SV

coeo CLEARPOINT

©99° NEURO

BRUKSANVISNING

DCS010 IRRAflow Drainage Collection System
(dranage- och uppsamlingssystem)

AVSEDD ANVANDNING/AVSETT ANDAMAL

IRRAflow Active Fluid Exchange System &ar avsett att anvandas for
Overvakning av intrakraniellt tryck (ICP) samt fér dranering av intrakraniell
vatska. Systemet bestar av IRRAflow Active Fluid Exchange System (AFES)
(aktivt vatskeutbytessystem) och tre engangsartiklar, kassett, kateter samt
drénage- och uppsamlingssystem.

IRRAflow Active Fluid Exchange System (aktivt vatskeutbytessystem) far
endast anvandas av medicinsk personal som ar sarskilt utbildad i de kliniska
tillstdnd som &r relevanta for systemets anvandning. Anvandaren maste
under hela behandlingen évervaka saval patienten som utrustningen.

IRRAflow dréanage- och uppsamlingssystem bestar av en tvdkammars
matenhet (400 ml), med en 2500 ml dverfyllnadspase som mojliggor
dranering utan ventilering. Systemet ar utrustat med provtagningsportar pa
matenheten och pa déverfylinadspasen och kopplas till IRRAflow-slangset via
en hon-Luer-adapter.

AVSEDDA ANVANDARE
Medicinsk personal med dokumenterad utbildning och erfarenhet av neurologisk/neurokirurgisk vard &r avsedda anvandarna av den har enheten.

AVSEDD PATIENTPOPULATION
Avsedd patientpopulation fér ICP-6vervakning och dranering av intrakraniell vatska inkluderar:
. Patienter som kraver en akut, livraddande atgard for att hantera hydrocefalus eller forhojt intrakraniellt tryck.
. Patienter med neurokirurgiska tillstand sdsom svara traumatiska hjarnskador (TBI), kroniskt subduralhematom, hemorragisk stroke, komatdsa
patienter med traumatisk subaraknoidalblédning (SAH), diffus axonal skada (DAI) och bifrontala kontusioner hos icke-komatdsa patienter.
. Overvakning av patienter efter neurokirurgiska procedurer, till exempel dekompressiv kraniotomi eller evakuering av masslesioner.

BRUKSANVISNINGAR

Konfigurering av DCS 010:

1. Ta ut drAnage- och uppsamlingssystemet ur dess sterila férpackning.

2. Ta bort dranage- och uppsamlingssystemets skyddskapa fran Luer-hona.

3. Anslut Luer-hane fran slangsetet (ref: ICDS) till drdnage- och uppsamlingssystemets Luer-hona. Kontrollera att Luer-anslutningen mellan hane
och hona ar ordentligt fastsatt och saker.

4.  Fast dranage- och uppsamlingssystem till AFES-systemet med hjalp av klamman for "pashangaren”. Kontrollera att enheten sitter ordentligt
genom att dra latt i drénage- och uppsamlingssystemet. Placera uppsamlingssystemet enligt rekommendationerna i bruksanvisningen for
IRRAflow AFES.

5. Placera slangen sa att det finns ett fritt flode fran katetern till dranage- och uppsamlingssystem.

6. For att mata vatskevolym har dranage- och uppsamlingssystemet dubbla integrerade vatskematare och en dranagepase. Kammare 1 mater
volymer till 50 ml och kammare 2 och dranagepasen mater storre volymer. Nar man utfér matning av vatskevolym ska det sakerstallas att
volymen maéts och dokumenteras i enlighet med géllande medicinsk praxis.

Obs: vatskan kommer att rinna 6ver fran kammare 1 till kammare 2 nar vatskevolymen i behallare 1 dverstiger ungefar 50 ml.

7. Rengér provtagningsventilen enligt basta medicinska praxis innan prov tas fran dranage- och uppsamlingssystemet. Atkomst till vétskan far man

genom att 6ppna den gangade bla ventilen. Kontrollera alltid att ventilen &r ordentligt stangd efter att du tagit ett prov.

For att tomma innehall i dranage- och uppsamlingssystemets dubbla kammare vatskematare med drédnagepase:

Folj sjukhusets rutiner och praxis for personlig skyddsutrustning.

Hall botten av dranagepasen mellan pekfingret och tummen.

Lyft och luta méataren for att dverfora innehallet fran 400 ml-kammaren till dranage- och uppsamlingssystemets dréanagepase.

Ta bort dranageslangen fran hallaren.

Oppna dréanageporten och tém pasen i uppsamlingskérlet. Nar dréneringen &r klar, kontrollera att dranageporten ar stangd.

For fortsatt anvandning, stang dranageporten efter att pasen har témts, rengér anden av dranaget innan den satts tillbaka i hallaren.
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ALLMANNA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

®  Varning: Det finns inga kanda eller palitliga metoder som kan tillampas i form av rengéring, desinficering, reparation eller sterilisering varigenom
man kan aterstalla utrustningarna till det ursprungliga skicket och som goér att man kan ateranvanda dem pa ett sdkert och effektivt satt.

®  Varning: Anvand inte enheten om produkten har gatt ut.

e  Varning: Kontrollera att produktens férpackning eller innehallet inte ar skadat eller uppvisar slitage fére anvandning. Anvand inte enheten om
nagon av delarna ar skadad.

®  Varning: Férhindra att nagon av behallarna i dranage- och uppsamlingssystemet blir helt fylida. Lat aldrig drénage- och uppsamlingssystemet
overfyllas med vatska.
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e OBS:
. Eventuella allvarliga handelser som har intraffat i samband med anvandning av eller pa grund av produkten ska rapporteras till
tillverkaren och en lamplig behérig myndighet i det land dar handelsen intraffade.
. Saker avfallshantering av produkten: Tém innehallet i pasen innan du kopplar bort dranage- och uppsamlingssystem fran IRRAflow-
slangset. Produkten ska hanteras som biologiskt farligt material och avfallshanteras enligt sjukhusets riktlinjer.
. Produkten &r inte tillverkad med naturgummilatex
. Steril i oOppnad, oskadad férpackning
. Far inte omsteriliseras
. Avsedd att anvandas av en patient (engangsbruk)
. Endast pa recept
. Kan orsaka cancer och reproduktionsskador — www.P65Warning.ca.gov
RENGORING

For rengoring av dranage- och uppsamlingssystemet, anvand nagot av féljande godkanda rengdringsmedel:
® Povidonjod

® |sopropylalkohol

e Etanol

FELSOKNING
| alla drénage- och uppsamlingssystem ska slangen hanga rakt fran sangkanten till dranagepasen.

S

Systemet och droppfunktionen i dranage- och uppsamlingssystemet bor dvervakas kontinuerligt for att sakra att vatskan flédar fritt. Om man
observerar en stdende vatskekolonn, se till att pase och slang ar ratt positionerade och kontrollera sedan om nagot hinder finns och avlagsna detta
vid behov. Om flodet inte aterstélls trots korrekt placering och borttagning av eventuellt hinder kan det vara ndédvandigt att byta pase.
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Symbol och text

Betydelse

| EC [ReP|

Auktoriserad representant

REF

Katalognummer

)

Sista forbrukningsdatum (AAAA-MM-DD)

Unik enhetsidentifierare (UDI) 2D-streckkod, unik for varje enhet

Tillverkare

Tillverkningsdatum

=IEN] 3

Se bruksanvisningarna

LOT

Batchkod

| STERILE | EO |

Steriliserad med etylenoxid

Dubbelt sterilt barridrsystem

Engangsbruk

Temperaturgranser

Anvand inte om produktens steriliseringsskydd eller férpackningen ar skadad

Sterilisera inte om

%@@*@@l

Inte tillverkad med naturgummilatex

Rx Only

Receptbelagd enhet

MD

Medicinteknisk utrustning

®

Ej saker for MR
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