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A UWAGA

Przed uzytkowaniem przeczytac¢ wszystkie instrukcje i ostrzezenia.
Uzytkownikami systemu IRRAflow CNS System powinny by¢ wykwalifikowane
osoby z personelu medycznego, przeszkolone i doswiadczone w zakresie
opieki neurologicznej/neurochirurgicznej.

Firma IRRAS przyjmuje odpowiedzialno$é za bezpieczerstwo, funkcjonalnos¢ i
dziatanie sprzetu, jedynie po spetnieniu wszystkich nastepujacych warunkow:

- Sprzet jest wykorzystywany zgodnie z przeznaczeniem.

- Czynnosci konserwacyjne i serwisowe wykonywane sg przez osoby
wskazane przez firme IRRAS.

- Sprzet jest wykorzystywany zgodnie z dokumentacjg produktu.




1. Wstep

1.1. Definicje

IRRAflow CNS System _System do drenéiu pfynu_ maozgowo-rdzeniowego
i aparat do monitorowania ICP

Jednostka kontrolna .

IRRAflow Jednostka sterujgca systemem IRRAflow CNS System

Zestaw przewoddéw Sterylna, jednorazowa kaseta i zestaw wezykdéw

IRRAflow yina, J &2y

Dren IRRAflow Sterylny, jednorazowy dren

ICP Cisnienie wewnatrzczaszkowe

CSF Ptyn mézgowo-rdzeniowy

1.2. Informacji ogélne

System IRRAflow CNS System jest systemem do drenazu ptynu mdzgowo-
rdzeniowego, przeznaczonym do uzytku w warunkach szpitalnych przez
wykwalifikowany personel medyczny, przeszkolony i posiadajacy doswiadczenie
w zakresie opieki nad pacjentem neurochirurgicznym.

Utrzymanie bezpiecznego poziomu ICP nastepuje przez drenaz nadmiaru
ptynu modzgowo-rdzeniowego. System posiada zintegrowany mechanizm
irygacyjny, ktory stuzy do przeptukiwania systemu pod kontrolg
oprogramowania i minimalizacji ryzyka zatkania drenu. Ponadto funkcja
manualnego podania bolusa utatwia utrzymanie droznego drenu lub przeptukanie
go w razie obecnosci okluzji. Funkcja ta dziata, wytwarzajgc bolus impulsowy za
pomocg krétkotrwatych, szybkich przeptywow (tzn. impulsy przeptywu).

Monitorowanie ICP odbywa sie dzieki czujnikom cisnienia umieszczonym w
zestawie przewodow IRRAflow.

Terapie rozpoczyna sie od przygotowania systemu IRRAflow CNS System
poprzez instalacje zestawu przewodéw IRRAflow (dalej zwanego zestawem
przewodow) do jednostki kontrolnej IRRAflow (dalej zwanej jednostka
kontrolng), przeptukanie wezykéw zestawu przewodéw, kalibracje czujnikow
cisnienia oraz wprowadzenie ustawien pacjenta. Rownolegle dren IRRAflow
(dalej zwany drenem) umieszcza sie w odpowiednim potozeniu wewngtrz
czaszki, zabezpiecza szwami i sprawdza jego dziatanie.




Nastepnie zestaw przewodéw podtgcza sie do drenu. Przed rozpoczeciem
terapii ustawia sie jednostke kontrolng na poziomie przewodu stuchowego
zewnetrznego pacjenta.

Podczas terapii zmierzone wartosci ICP wyswietlane sg na ekranie jednostki
kontrolnej pod postacig cyfr. Dane o ICP zapisywane sg rowniez w pliku
rejestru. Poziomy alarmow dla wysokiego i niskiego ICP widoczne sg na
jednostce kontrolnej i mozna je dostosowac w ustawieniach.

Terapie w razie potrzeby mozna wstrzymac i odtgczy¢ pacjenta od jednostki
kontrolnej na krétka chwile (np. na czas badania MRI).

Po zakonczeniu terapii plik rejestru, zawierajgcy zapis zdarzen i zmian ICP,
mozna przenies¢ na pamieci USB.

Uzytkownik moze zakonczy¢ leczenie w dowolnym momencie.

Jednostka kontrolna posiada wbudowany system alarmowy, ktéry po
pojawieniu sie btedu uruchamia alarm na jednym z trzech poziomdéw
istotnosci (priorytet), w zaleznosci od powagi problemu i w celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjenta.

1.3. Przeznaczenie

System [RRAflow CNS System jest przeznaczony do uzytku w celu
monitorowania cisnienia wewnatrzczaszkowego i drenazu ptynu mdézgowo-
rdzeniowego. System ten sktada sie z jednostki kontrolnej IRRAflow i dwdch
jednorazowych elementdow: zestawu przewoddw IRRAflow i drenu IRRAflow.

System IRRAflow CNS System moze by¢ uzytkowany wytgcznie przez personel
medyczny przeszkolony w leczeniu okreslonych choréb. Uzytkownik musi
nadzorowac zaréwno pacjenta, jak i sprzet przez caty okres leczenia.

Jednostka kontrolna moze by¢ uzytkowana jedynie z zestawem przewodow,
drenem i ptynami irygacyjnymi okreslonymi przez producenta — firme IRRAS.

1.4. Wskazania

Uzycie systemu IRRAflow CNS System jest wskazane w razie potrzeby
monitorowania ci$nienia wewnatrzczaszkowego (ICP) i zewnetrznego drenazu
ptynu mézgowo-rdzeniowego w celu redukcji ICP u pacjentdw wymagajgcych
drenazu zewnetrznego i monitorowania ci$nienia.



1.5. Przeciwwskazania

System IRRAflow CNS System nie jest przeznaczony do wykonywania
drenazu w odcinku ledzwiowym rdzenia kregowego.

W zaleznos$ci od stopnia ciezkosci choroby podstawowe] wszystkie ponizsze
przeciwwskazania do uzytku systemu IRRAflow CNS System majg charakter
wzgledny i w zaleznosci od potrzeby powinny by¢ brane pod uwage przez
lekarza.

e Rozpoznana skaza krwotoczna

e Leczenie przeciwkrzepliwe

e  Zaburzenia krzepniecia krwi

e Hemodfilia

e Niska liczba ptytek krwi

e Terapia warfaryng lub klopidogrelem

e  Obecnos¢ infekcji w obszarze implantacji drenu obejmujgcym
skére, tkanke podskdrng, kos¢, przestrzen nadtwarddéwkowa

Uzytkowanie jednostki kontrolnej jest przeciwwskazane, jezeli przeszkolony
do nadzoru nad systemem monitoringu i drenazu personel nie jest dostepny
24 godziny na dobe.



A

2. Zasady bezpieczenstwa

2.1. 0Ogodlne zasady bezpieczenstwa

Jedynie personel medyczny przeszkolony i posiadajgcy doswiadczenie w
zakresie opieki nad pacjentami neurochirurgicznymi moze uczestniczy¢ w
terapii za pomoca tego urzadzenia. Zastosowanie w jakimkolwiek innym celu
moze spowodowac zagrozenie dla pacjenta i/lub uzytkownika.

A Tylko zestaw przewoddw IRRAflow i dren IRRAflow mogg by¢ uzytkowane

A

wraz z jednostkg kontrolng IRRAflow. Zastosowanie innych komponentéw
moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

W celu zmniejszenia ryzyka zaktdcen ze Zzrédet zewnetrznych unikaé korzystania
z jednostki kontrolnej IRRAflow i zestawu przewodow IRRAflow w poblizu
silnych zrédet promieniowania elektromagnetycznego (np. sprzetu do diatermii,
MRI).

Podczas przesuwania jednostki kontrolnej w gore lub w dét istnieje ryzyko
uszczypniecia uzytkownika. Zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wykonywania
tych czynnosci.

Po uzyciu z zestawem przewodéw IRRAflow, drenem IRRAflow i zuzytym
workiem drenazowym nalezy postepowad zgodnie z instrukcjami zawartymi
w czesci 7.15.

Pacjent nie moze dotyka¢ jednostki kontrolnej podczas terapii. W przypadku
niezamierzonego dotkniecia jakiejkolwiek czesci sprzetu przez pacjenta
moze dojs¢ do zaktdcenia terapii.

Do gniazda pamieci USB jednostki kontrolnej IRRAflow nie nalezy wktadaé
zadnych komponentéw poza pamiecia USB. Nieprawidtowe uzycie moze
zagrozi¢ spéjnosci danych jednostki kontrolnej.

Nie nalezy prowadzi¢ terapii, jezeli temperatura otoczenia lub ci$nienie
atmosferyczne wykracza poza wartosci podane w podreczniku (wiecej w
czesci 13).

Pomiary ICP nie sg wiarygodne podczas defibrylacji i niezbednych czynnosci
towarzyszacych takim zdarzeniom.
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Sprzet nie jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku o podwyzszonym
stezeniu tlenu ani w obecnosci palnych mieszanin anestetycznych lub innych
palnych gazéw.

Nie zezwala sie na zadng modyfikacje sprzetu, gdyz moze to wptynaé na jego
dziatanie i bezpieczenstwo.

Dren IRRAflow nie jest przeznaczony do wykonywania punkcji ledzwiowej.

Wymaga sie obecnosci przez 24 godziny na dobe przeszkolonego personelu
do nadzoru nad monitoringiem i drenazem.

Zestaw przewoddéw IRRAflow i dren IRRAflow nie moga byé ponownie
uzywane, obstugiwane ani sterylizowane po ich otwarciu, nawet jezeli nie
zostaty uzyte.

Zestaw przewodow IRRAflow mozna uzytkowac przez <5 dni.

Dren IRRAflow mozna uzytkowac przez <5 dni.

2.2. Bezpieczenstwo pacjenta

Dren nie moze by¢ podtgczony do jednostki kontrolnej IRRAflow podczas jej
konfiguracji do terapii. Takie postepowanie moze spowodowac obrazenia u
pacjenta.

Niezuzyty i sterylny zestaw przewodow IRRAflow oraz dren IRRAflow nalezy
podtaczy¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w czesci 7.2 przed terapig
kazdego nowego pacjenta. W celu zagwarantowania, ze akcesoria te sg
sterylne, uzytkownik powinien sprawdzi¢ przed uzyciem, czy opakowanie
produktu nie zostato uszkodzone i czy data przydatnosci do uzytku nie
zostata przekroczona.

Zestaw przewodow IRRAflow i dren IRRAflow sg elementami jednorazowego
uzytku. Korzystanie z tego samego komponentu wielokrotnie moze spowodowac
obrazenia u pacjenta.

Dren IRRAflow nalezy rozpakowac i przygotowac w sterylnej strefie.
Nalezy zatozy¢ sterylne rekawice i maske podczas opatrywania okolicy drenu.

Nalezy postepowac ostroznie z zestawem przewoddéw IRRAflow i drenem
IRRAflow podczas ich mocowania, aby unikng¢ skazenia. Specjalnej uwagi
wymaga dren, potaczenie zestawu przewoddw z drenem i potgczenie worka
drenazowego.



A Nalezy zachowad s$rodki ostroznosci podczas wymiany pustego worka

A
A

A
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drenazowego na nowy, aby unikng¢ zakazenia pacjenta (czes¢ 7.7).

Nalezy zachowa¢ srodki ostroznosci podczas odfgczania drenu IRRAflow od
zestawu przewodow IRRAflow, aby unikng¢ zakazenia pacjenta (czesc 7.9).

Podczas terapii systemem IRRAflow CNS System mozna stosowac tylko ptyny
do irygacji wymienione w niniejszym podreczniku (czes¢ 6.1). Kazda nowa
terapia wymaga zastosowania nowego i sterylnego worka do irygac;ji.

Do prawidtowych pomiaréw ICP, a przez to prawidtowych ustawien alarmow
ciSnienia, niezbedne jest zachowanie wyréwnania punktuO jednostki
kontrolnej z pozycja korcdwki drenu wewnatrzczaszkowego, ktéra odpowiada
poziomowi przewodu stuchowego zewnetrznego pacjenta. Nalezy zwrdcié
uwage podczas przemieszczania pacjenta w osi pionowej, aby ponownie
dostosowac wysokosc¢ jednostki kontrolnej przed wznowieniem terapii.

W celu unikniecia naprezen pomiedzy jednostkg kontrolng IRRAflow a
drenem IRRAflow zaréwno kotka stojaka jednostki kontrolnej IRRAflow, jak i
kotka tézka pacjenta powinny by¢ zablokowane podczas terapii. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas przemieszczania pacjenta.

Zawsze powinno sie ustawi¢ alarmy wysokiego i niskiego ICP przed
rozpoczeciem terapii zgodnie ze zleceniem lekarza.

Zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia i
dezynfekcji, znajdujgcymi sie w czesci 10.2. W przypadku nieprzestrzegania
tych instrukcji istnieje ryzyko uszkodzenia aparatu i/lub narazenia pacjenta
oraz uzytkownika na kontakt ze skazonymi elementami.

W przypadku uzytkowania jednostki kontrolnej IRRAflow, zestawu przewoddéw
IRRAflow lub drenu IRRAflow w sposéb niezgodny z przeznaczeniem lub przez
osoby niebedace przeszkolonym personelem medycznym z doswiadczeniem w
opiece nad pacjentem neurologicznym/neurochirurgicznym, wowczas moze
dojs¢ do obrazen ciata pacjenta i/lub uzytkownika.

Nadmierny drenaz ptynu moézgowo-rdzeniowego moze doprowadzi¢ do
znacznego zwezenia uktadu komorowego i obrazen u pacjenta. Zwezenie
uktadu komorowego moze doprowadzi¢ do zatkania drenu. Nalezy stale
monitorowac¢ postep drenazu, sprawdzajgc zdrenowang objetosé¢ w worku
drenazowym.
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2.3. Bezpieczenistwo obstugi

Nigdy nie nalezy rozlewa¢ ptynéw na zaden element jednostki kontrolnej
IRRAflow. W takim wypadku wysuszyé powierzchnie za pomocg czystej
Sciereczki.

Zawsze przestrzega¢ instrukcji konserwacji prewencyjnej dla jednostki
kontrolnej IRRAflow (cze$¢ 10.1).

Do obstugi systemu IRRAflow CNS System nie potrzeba zadnych narzedzi i
nie nalezy ich uzywaé. Wszelkie préoby otwarcia lub modyfikacji urzadzenia
niosg ze sobg ryzyko dla uzytkownika i potencjalne ryzyko dla pacjenta.

Mozna korzysta¢ jedynie z akcesoriow dostarczonych wraz z urzadzeniem
lub zapewnianych przez firme IRRAS lub przez oficjalnego dystrybutora firmy
IRRAS. Korzystanie z akcesoriéw firm trzecich moze spowodowac¢ zagrozenie
dla bezpieczenstwa i uniewaznia wszystkie gwarancje.

Podczas korzystania z gniazda USB zachowac ostroznosé (czes¢ 6.2).

W celu unikniecia porazenia prgdem sprzet ten nalezy podtgczy¢ jedynie do
gniazda sieciowego z uziemieniem.

3. Podrecznik

Niniejszy podrecznik opisuje uzytkowanie jednostki kontrolnej, zestawu
przewodow i drenu, nazywanych systemem IRRAflow CNS System.

Przed pierwszym uzyciem systemu IRRAflow CNS System uzytkownicy musza
doktadnie zapozna¢ sie z niniejszym podrecznikiem, aby w petni zrozumieé
dziatanie i funkcje systemu.

Nieprzestrzeganie instrukcji zawartych w niniejszym podreczniku moze
spowodowac zagrozenie dla pacjenta i/lub uzytkownika!

W niniejszym podreczniku stosuje sie nastepujgce symbole:

Symbol Znaczenie
Nieprzestrzeganie instrukcji moze
A spowodowac zagrozenie dla pacjenta i/lub
uzytkownika.




4. Etykiety

4.1. Jednostka kontrolna

Na jednostce kontrolnej znajdujg sie etykiety z nastepujgcymi symbolami:

Symbol i tekst

Znaczenie

=

Czesci aplikacyjne, majgce kontakt z pacjentem, sg
izolowane od obwodu zasilania zgodnie z modelem
odpornosci na defibrylacje typu body floating (BF)
opisanym w normie |[EC 60601-1.

Nazwa i adres producenta

Data produkcji

Dostepnos¢ tylko na recepte

Symbol wiagcznika/wytgcznika zasilania

Numer katalogowy

Numer seryjny: RRRR-XXXX; RRRR: rok produkcji;
XXXX-: liczba czterocyfrowa

Przestrzegac instrukcji obstugi.

Moc wejsciowa:
100-240 V~,
50-60 Hz, 85 VA

Napiecie znamionowe i moc wejsciowa zasilania

Nie utylizowac urzadzenia wraz z nieposortowanymi
odpadami. Aparat ten nalezy utylizowac zgodnie z
przepisami o odpadach elektronicznych obowigzujgcych
w szpitalu.

Symbol sprzetu klasy Il

Podczas korzystania z gniazda USB zapobiega¢
wytadowaniom elektrostatycznym (ESD).

Kod 2D unikalnego identyfikatora urzadzenia (UDI)

Niebezpieczne w Srodowisku MRI — obiekt o znanym
ryzyku we wszystkich instalacjach MRI

RRRR-MM-DD: rok-miesigc-dzien daty przydatnosci
do uzytku

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
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Urzadzenie zgodne z Dyrektywg dotyczaca wyrobdow
medycznych 93/42/EWG.

4.2. Zestaw przewodow

Na zestawie przewoddw znajduja sie etykiety z nastepujgcymi symbolami:

Symbol i tekst

Znaczenie

®

Nie uzywac ponownie.

Nazwa i adres producenta

Data produkcji

ad
]
(1]

Przestrzegac instrukcji obstugi.

Numer katalogowy

Kod partii

RRRR-MM-DD: rok-miesigc-dzien daty przydatnosci do
uzytku

Sterylny

®

Nie korzysta¢ z urzadzenia, gdy opakowanie jest
uszkodzone.

R¢ Only

Dostepnosc tylko na recepte

Przechowywac w zakresie podanych temperatur.

Niebezpieczne w $srodowisku MRI — obiekt o znanym
ryzyku we wszystkich instalacjach MRI

L
:

Kod 2D unikalnego identyfikatora urzadzenia (UDI)

| EC |ReP

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

0344

Urzadzenie zgodne z Dyrektywag dotyczacg wyrobow
medycznych 93/42/EWG.




Nie utylizowac¢ urzadzenia wraz z nieposortowanymi

E odpadami. Aparat ten nalezy utylizowac¢ zgodnie z
przepisami o odpadach elektronicznych obowigzujgcych

w szpitalu.

4.3. Pozostate symbole

Pozostate symbole z etykiet jednostki kontrolnej i zestawu przewoddw

Symbol i tekst Znaczenie
@ Sprzet elektryczny klasy |
? Chronié przed wilgocia.
Podany zakres wilgotnosci
”




5. Opis systemu
5.1. IRRAflow CNS System

System IRRAflow CNS System sktada sie z montowanej na stojaku jednostki

kontrolnej (patrz zatgczona rycina) i dwdch akcesoriow jednorazowego

uzytku — zestawu przewoddw i drenu. Zestaw przewoddw posiada kasete,

ktorg mocuje sie do jednostki kontrolnej i ktérej zadaniem jest wyrdwnanie

wezykow wzgledem pompy perystaltycznej i

et/
zaworu zaciskowego. Worek drenazowy,
zawierajacy ptyn z drenazu, jest /I
przymocowany do skalibrowanego Worek do irygacji Jednostka
paska pomiarowego, okreslajacego Standardowy stojak do kontrolna
wysokos¢ worka. wlewdw

Jednostka kontrolna jest przymocowana

Element
do stojaka za pomoca zacisku, aby fatwo jednorazowego
zmieniac¢ potozenie i wyréwnac wysokosé uzytku IRRAflow
wzgledem pozycji koAcéwki drenu
Worek

wewnatrzczaszkowego, co zwykle odpowiada "
. . drenazowy
poziomowi przewodu stuchowego

zewnetrznego pacjenta. Wezyki zestawu
przewodow i dren mozna taczy¢ i roztgczac

dzieki standardowym pofgczeniom typu

Luer Lock. Do stojaka przymocowany jest rowniez

worek do irygacji, zaopatrujacy system w ptyn do irygacji.

Ustawienia zmienia sie w interfejsie uzytkownika

1 IRRAflow

Przewdd do
pacjenta

jednostki kontrolnej. W dowolnym momencie mozna skalibrowa¢ czujniki

cisnienia, korzystajgc z pokretta kalibracji na kasecie zestawu przewodow.



5.2. Opis funkgcji

System IRRAflow CNS System posiada funkcje monitorowania ICP i drenazu. W
przypadku wystgpienia okluzji dren mozna przeptuka¢ za pomoca
wbudowanej funkcji irygacji.

Pomiary ICP sg wyswietlane na ekranie jednostki kontrolnej w formie liczb.
Predkos$¢ drenazu ptynu modzgowo-rdzeniowego zalezy od sity grawitacji
i jest regulowana przez wysoko$¢ umieszczenia worka drenazowego.

Kaseta (cze$¢ zestawu przewodow) posiada funkcje kalibracji czujnikow
cisnienia, kontrolowang przez uzytkownika za pomocg pokretta kalibracji.

Czestotliwosc irygacji jest konfigurowana przez uzytkownika w ustawieniach
wstepnych. Czestotliwos¢ irygacji jest zamieniana na predkos¢ przeptywu w
ml/h. Domyslna predkos$¢ przeptywu (,Drenaz powyzej wartosci”) wynosi
0 ml/h, co oznacza, ze jednostka kontrolna pracuje w trybie drenazu i
pomiaru ICP.

Ptyn irygacyjny (0,5 ml/s lub 1 ml/s) mozna podawaé w trybie pojedynczego
bolusa lub w trybie cyklicznym. Tryb cykliczny wynika z ustawien predkosci
przeptywu.

System posiada tryb wstepnych ustawien, ktéry jest tozsamy z trybem
0 ml/h z tym wyjatkiem, ze drenaz rozpoczyna sie jedynie, gdy zmierzona
wartosc¢ ICP przekroczy gérny limit alarmu.

Podanie pojedynczego bolusa aktywuje sie, naciskajac przycisk bolusa na
interfejsie uzytkownika. Mozna tego dokona¢ w dowolnym trybie terapii,
gdy jednostka kontrolna znajduje sie w fazie drenazu. W razie potrzeby
uzytkownik/chirurg moze podac¢ wielokrotne bolusy.

System jest wyposazony w mechanizm ostrzegajgcy o okluzji. Wykrycie
okluzji uruchamia alarm wysokiego ICP.



2.

5.

5.3. Sterowanie przez uzytkownika

Panele obudowy jednostki kontrolnej sg wyposazone w nastepujace
elementy:

e Panel przedni z interfejsem uzytkownika
e  Ekran dotykowy LCD

e  Mocowanie zestawu przewodow

e  Regulator wysokosci jednostki kontrolnej
e  Regulator wysokosci worka drenazowego
e  Czujnik powietrza

e Panel tylny

5.3.1. Panel przedni z interfejsem uzytkownika i ekranem

3.

dotykowym

Funkcjonalnos$¢ opisano w ponizszej tabeli i na ponizszej rycinie.

ELEMENT | OPIS FUNKCIA
1 LED Swiecenie diody oznacza podtgczenie do zasilania.
2 Przycisk Przycisk wiacza i wytacza jednostke kontrolng.
zasilania

START/STOP Przycisk stuzacy do rozpoczynania i koriczenia terapii.

4 Bolus Przycisk uruchamiajacy podanie bolusa.

5 Ekran Zapewnia dostep do elementéw sterujacych systemem
dotykowy LCD | iodpowiedz aparatu.

1. LED
Przycisk zasilania
START / STOP

4. Bolus

Ekran dotykowy
LCD




5.3.2. Wyswietlacz

Funkcjonalnos$¢ opisano w ponizszej tabeli i na ponizszej rycinie.

ELEMENT | OPIS FUNKCJA
1 Wskaznik stanu baterii WySW|etIa' .stan ne?iadowanla' bater'n | potrzebe
podtaczenia jednostki kontrolnej do zasilania.
Pole tekstowe wyswietla powiadomienia i ostrzezenia.
2 Status urzadzenia Pole to mozna dotkng¢, aby skasowac wiekszos¢
btedow.
Wyswietla stan alarmu (czerwony =alarm bardzo
3 Wskaznik stanu wysokiego poziomu, z6tty = alarm wysokiego poziomu,
alarmu niebieski = alarm niskiego poziomu i szary = brak
alarmu).
4 \cp Wyswietla biezacg wartosé ICP. Aktualizuje sie raz na
cykl.
5 Biezace ciénienie Wys’wi.etla biezace ’cis'n.ienie, jak pole ICP, ale
aktualizowane w sposdb ciagty.
Wyswietla kierunek przeptywu: niebieskie strzatki
6 Wskaznik przeptywu oznaczaja irygacje, pomaranczowe strzatki oznaczaja
ptynu u pacjenta drenaz, a zielone paski oznaczaja brak przeptywu lub
pomiaru.
7 Czas terapii Wskazuje czas trwania terapii.
8 Wybor funkcji Przycisk do wyboru funkcji z poziomu ekranu dotykowego
Wskaznik i przycisk do wstrzymania lub skasowania
9 lkona alarmu A
alarmu dZwiekowego
Wskasnik i ustawienie W.y'swmtla wartos¢ pozpmu alarrT]’u wysgklego ICP w
10 R milimetrach stupa rteci. Warto$¢ wybierana przez
alarmu wysokiego ICP . )
uzytkownika.
Wskaznik i ustawienie W.y'swmtla wartos¢ p02|.omu alar’r’nu nls.klego ICP w
11 s milimetrach stupa rteci. Warto$¢ wybierana przez
alarmu niskiego ICP . .
uzytkownika.
Wiskaznik | ustawienie W.y-syvletla wybrang wartosc pre’cllkosm przeplywu w
12 mililitrach na godzine. Warto$¢ wybierana przez

predkosci przeptywu

uzytkownika.




Wskaznik stanu baterii

Status urzadzenia 2 ———

Wskaznik stanu alarmu 3

ICP 4

Biezace cisnienie 5

Wskaznik przeptywu ptynu

u pacjenta 6

Czas terapii 7

s ~— 8 Wybdr funkcji
High/ICRTACEt O— 9 Ikona alarmu
i ”f]?lq 10 Wskaznik i ustawienie
22 6 alarmu wysokiego ICP
mmHg
™3 11 Wskaznik i ustawienie
19.2 5 <1y
. alarmu niskiego ICP
80

S 12 Wskaznik i ustawienie
mi'h
predkosci przeptywu

Treatment Time: 04:20.55

5.3.3. Zawartosc¢ ekranu

Na wyswietlaczu podczas terapii pokazywany jest szeroki zakres powiadomien,

ustawien, informacji dla uzytkownika i elementéw sterujgcych systemu
IRRAflow CNS System. Zwiezte podsumowanie réznych elementéw interfejsu

wyswietlacza podano w ponizszej tabeli i na ponizszych rycinach (w danym

momencie na wyswietlaczu widoczny bedzie tylko odpowiedni fragment

danych).
OPIS FUNKCJA
Wybierz jezyk Wybar jezyka, domysiny jest angielski.

Ekran ustawien

Gtowny ekran ustawien

Resetuj czas terapii

Resetowanie czasu terapii

Data i godzina

Ustawienia daty i godziny

Przeptukanie

Umozliwia automatyczne przeptukiwanie systemu.

Drenaz powyzej
wartosci

Ustawienia drenazu

Ustawienia irygacji

Ustawienia irygacji i bolusa

Poziomy alarméw ICP

Dostosowanie poziomow alarmu wysokiego i niskiego
ICP

Transfer danych

Udostepnia funkcje transferu danych.




OPIS

FUNKCIA

Ekran gtéwny alarmu
niskiego ICP

Niebieski wskaznik i krétki alarm

Ekran gtéwny alarmu
wysokiego ICP

Z6tty wskaznik i alarm o poérednim czasie trwania

Ekran gtéwny alarmu
znacznie
podwyzszonego ICP

Czerwony wskaznik i dtugotrwaty lub ciggty sygnat
alarmowy

Ekran gtéwny irygacji

Irygacja wskazywana przez niebieska strzatke skierowang
do przodu.

Ekran gtéwny drenazu

Drenaz wskazywany przez strzatki skierowane do tytu.

Czas terapii

Czas trwania terapii, wstrzymanej irygacji i drenazu

Podrecznik uzytkownika systemu, jednostki kontrolnej i zestawu przewodoéw

IRRAflow CNS System
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Przyktadowe zrzuty ekranu:

ICP Alert Levels

High Alert

@
15

Low Alert

-
0 rens
®

mmHy

@

[ Drain Above } [ Imigate [ Drain Above ] [ Irigate }
Irrigation Rate 4 0 miih
. &)
Drain Above 0 mmHg Cycle Time 4 5 Seconds

e

o

@

Bolus Volume 0 . 5 mi

S
©

.

imigatonBoles ()5

Volume 6
©

POZIOM ALARMU ICP

DRENAZ POWYZEJ WARTOSCI

IRYGACIA

2019-02-24
02:06:51
Air In Irrigation Line

Clear Air or Prime System
Press Here to Continue

(2]

Prime

Reset Treatment Time

Warning: Do Not Prime With
Catheter Connected

", : Cancel
Press and Hold
to Prime
Irrigate
Treatment
Stopped 1’0“
Drain and Irrigate oy %
Treatment Time 0:03:12 Oml * ! *
POWIETRZE NA LINII IRYGAC)I | PLUKANIE RESET CZASU TERAPII

Podrecznik uzytkownika systemu, jednostki kontrolnej i zestawu przewodoéw

IRRAflow CNS System
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5.4.

W tabeli i na rycinie ponizej opisano mocowanie zestawu przewodéw

Mocowanie zestawu przewodow

jednostki kontrolnej przed rozpoczeciem terapii.

ELEMENT OPIS FUNKCIA

Czujnik wykrywajacy pecherzyki powietrza,

1 Czujnik powietrza | pozwala zidentyfikowaé oprézniony worek do
irygacji.
Gtéwny element zestawu przewodow IRRAflow.
Kaseta faczy wezyki doprowadzajace z jednostkg

2 Kaseta .
kontrolng, w ktdrej znajdujg sie czujniki ci$nienia,
zawor zaciskowy i ztgcze pompy perystaltyczne;j.

3 Pokrywa kasety Stuzy do zamkniecia kasety.

4 Pokretto kalibracji | Stuzy do kalibracji czujnikéw cisnienia.

1. Czujnik powietrza Aoy

2.

Kaseta

Version 21113

3. Pokrywa kasety

LI SN

4. Pokretto kalibracji

do




3. Wieszak na worek

5.5. Dostosowanie wysokosci, wieszak na worek i
gniazdo USB

W ponizszej tabeli opisano cze$ci wykorzystywane podczas dostosowywania
wysokosci jednostki kontrolnej wzgledem pacjenta, worka drenazowego
wzgledem jednostki kontrolnej i opisano gniazdo do transferu danych z
jednostki kontrolnej.

ELEMENT OPIS FUNKCJA
1 Gniazdo USB Lrsz?sfer danych do pamieci USB i z pamieci
2 Pokretto zacisku Reczne pokretto do zaciskania blokady na
stojaka stojaku.

Wieszak na worek

3 drenazowy i Mechanizm do mocowania worka
skalibrowany pasek drenazowego i ustawiania jego wysokosci

pomiarowy

»

'4/_— 1. Gniazdo USB

2. Pokretto zacisku stojaka

drenazowy i skalibrowany
pasek pomiarowy \



5.6.

Akcesoria

5.6.1. Opis zestawu przewodow

Prowadzenie terapii za pomocag jednostki kontrolnej wymaga uzycia
jednorazowego, sterylnego zestawu przewoddw przymocowanego do przedniego
panelu obudowy jednostki kontrolnej (pokazano na rycinie ponizej).

Zawartos¢ zestawu przewodow:

Kaseta mocowana do przedniej Sciany obudowy jednostki kontrolnej
(cze$¢ 7.2.6).

Pokretto kalibracji czujnikéw cisnienia.

Zastawka bezpieczenstwa pomiedzy kolcem do irygacji a kasetg. Po
prawidtowym podtgczeniu kasety do jednostki kontrolnej pompa
zamyka linie irygacyjng. Zastawka bezpieczenstwa zapobiega
swobodnemu przeptywowi ptynu irygacyjnego do mdzgu pacjenta,
gdy kaseta zostanie wyjeta i nadal podfaczona do pacjenta lub w
razie awarii kontrolera irygacji pompy.

Zestaw wezykow doprowadzajgcy ptyn do pacjenta i odprowadzajgcy go.

Worek drenazowy z zastawkg drenazowa do oprézniania worka.



5.6.2. Opisdrenu

Prowadzenie terapii za pomocag jednostki kontrolnej wymaga uzycia
jednorazowego, sterylnego drenu IRRAflow, stuzgcego do uzyskania dostepu
do przestrzeni ptynowej mézgu pacjenta.

Dren dostarcza sie sterylny i zawiera nastepujgce elementy:

e  Dren dtugosci 40 cm, Srednicy 9F z kurkiem odcinajgcym, zaciskiem
sprezynowym, o podwdjnym Swietle i skalibrowany co centymetr
do 15 cm od koricowki

e Ostonadrenu

e  Zestaw odkazajacy

e  Ostona kleszczy

e  Ztacze Luer typu zenskiego

e  Prowadnik sztywny

e  Prowadnik gietki

Uwaga: Konfiguracja drenu i akcesoria mogg by¢ odmienne. Wiecej
szczegdtéw o uzywanych drenach znajduje sie w podreczniku uzytkownika
drenu.



A

6. Sprzet dodatkowy
6.1. Woreki ptyny do irygacji

Podczas terapii systemem IRRAflow CNS System mozna uzywac jedynie
zaaprobowanych ptynéw do irygacji. Dowolny, zaaprobowany do uzytku
szpitalnego, standaryzowany, sterylny, izotoniczny roztwor fizjologiczny
podawany dozylnie w workach o objetosci 500 ml lub 1000 ml (taki jak
0,9% roztwér NaCl, ptyn Ringera, itp.) uznaje sie za zatwierdzony przez
firme IRRAS.

Worek do irygacji musi by¢ sterylny.

Ptyn do irygacji powinien mie¢ temperature ciata lub ustalong przez lekarza.

6.2. Pamieé USB

Pamie¢ USB moze stuzy¢ do transferu danych pomiarowych z jednostki
kontrolnej do niezaleznego komputera w celu ich archiwizacji i importu do
arkusza raportu. Podtgczenie pamieci USB po zakoriczeniu terapii spowoduje
zapisanie na niej wszystkich danych pomiarowych zabranych podczas tej
terapii. Ekran transferu rejestru na wyswietlaczu LCD umozliwia uzytkownikowi
wybranie plikdw do przestania na pamie¢ USB.

6.3. Poziomica laserowa

Z jednostka kontrolng mozna uzywaé poziomicy laserowej. Jej celem jest
wyznaczenie punktu zero jednostki kontrolnej zgodnego z poziomem
potozenia drenu. Umozliwia to precyzyjny pomiar ICP. Wiecej szczegétéw na
temat korzystania z poziomicy laserowej znajduje sie w jej podreczniku
uzytkownika.

7. Instrukcja obstugi

7.1. Wstepna konfiguracja jednostki kontrolnej

Wstepna konfiguracja jednostki kontrolnej powinna zosta¢ wykonana przez
autoryzowany personel firmy IRRAS.

Przed pierwszym uzyciem oczysci¢ jednostke kontrolng IRRAflow zgodnie z
instrukcjami podanymi w czesci 10.2.



7.2. Przygotowania

7.2.1. Przygotowanie jednostki kontrolnej

Zamocowac jednostke kontrolng w pozycji pionowe] na stojaku do wlewow,
korzystajac z pokretta zacisku i mechanizmu mocujgcego.

Dostosowact linie zero jednostki kontrolnej i zweryfikowa¢, czy znajduje sie
ona na poziomie przewodu stuchowego zewnetrznego pacjenta.

Sprawdzi¢ wizualnie gniazdo kasety na jednostce kontrolnej, czy nie ma
uszkodzen pompy, zaworu i ztgcza.

7.2.2. Uruchamianie
Wiaczy¢ jednostke kontrolng, wciskajac przycisk zasilania.
O
Na wyswietlaczu pojawi sie prosba o ustawienie daty i godziny. Mozna tego
dokonac za pomoca przyciskdw na ekranie dotykowym.

7.2.3. Ustawianie godziny i daty

Po nacisnieciu przycisku zasilania na wyswietlaczu jednostki kontrolnej
pojawi sie komunikat: ,Dotknij w tym miejscu, aby ustawi¢ zegar”.
Uzytkownik moze ustawic¢ rok, miesigc, dzien, godzine i minuty, dotykajgc
odpowiednich strzatek. Nacisng¢ Akceptuj po zakoriczeniu konfiguracji daty i
godziny.

0 o
2‘:.!16-05-05
® 0 e

Year Month  Day

Set Time

@ e e
14 : 59 : 59
® ® @
Accept
'E).

Czas wyswietlany jest w formacie 24-godzinnym.



7.2.4. Konfiguracja jednostki kontrolnej do terapii

W celu konfiguracji jednostki kontrolnej do terapii uzytkownik musi
wprowadzi¢ nastepujgce ustawienia:

1. Ustawi¢ prawidlowe alarmy wysokiego i niskiego cisnienia dla
pacjenta za pomoca przyciskdw po prawej stronie wyswietlacza.

2. Ustawié predkos¢ przeptywu w ustawieniach irygacji.
3.  Wyrdéwnac wysokos¢ jednostki kontrolnej do linii zero na poziomie

przewodu stuchowego zewnetrznego pacjenta. Instrukcje znajdujg
sie w czesci 7.2.5.

& Ustawienie gérnego alarmu za wysoko lub dolnego alarmu zbyt nisko
moze narazi¢ zdrowie pacjenta.

7.2.5. Dostosowanie wysokosci jednostki kontrolnej

Dostosowanie wysokosci jednostki kontrolnej wzgledem pacjenta nastepuje
przez wykorzystanie funkcji panelu jednostki kontrolnej opisanych w
czesci 5.5.

Dostosowact linie zero jednostki kontrolnej i zweryfikowaé, czy znajduje sie
ona na poziomie przewodu stuchowego zewnetrznego pacjenta.

Nalezy zawsze wstrzymad terapie podczas przemieszczania pacjenta w goére

& lub w dét. W przypadku zaniechania tej czynnosci jednostka kontrolna nie
wygeneruje niezbednych alarméw, co moze narazi¢ zdrowie pacjenta, lub
wygeneruje fatszywe alarmy.

7.2.6. Mocowanie zestawu przewodow

Wykona¢ ponizsze czynnosci, aby podtaczy¢ zestaw przewodow IRRAflow do
przedniego panelu jednostki kontrolnej.

Niezbedne akcesoria dodatkowe: worek do irygacji z zaaprobowanym ptynem
do irygacji (czes¢ 6.1).

UWAGA: Obstuga workow i elementéw sterylnych powinna odbywac sie w
zgodzie z odpowiednimi procedurami szpitalnymi.




7.2.7.

Kontrola

1.
2.
3.

Kontrola, konfiguracja, kalibracja i przeptukanie zestawu
przewodoéw

Sprawdzi¢ opakowanie zestawu przewoddéw pod katem uszkodzen.
Upewnic sie, ze wszystkie zaciski sg otwarte.

Upewnic sie, ze przebieg wezyka w kasecie doktadnie pokrywa sie z
czarnym plastikiem.

Ostroznie otworzy¢ opakowanie zestawu przewodow, zachowujac
warunki sterylne przedstawione na rycinie 1. Sciéle przestrzegaé
zasad aseptyki podczas obstugi kolca do irygacji i ztaczy.

Podtaczanie zestawu przewodow do przedniego panelu jednostki kontrolnej

5.

Sciéle

przestrzegac
zasad aseptyki

podczas
obstugi

Podtaczyé ztacze Luer typu meskiego wezyka z kolcem/komorg
kroplowa do ztgcza Luer typu zenskiego z boku kasety (pozycja 1), jak
na rycinie ponizej. Rozwing¢ wezyki i worek drenazowy. Pomiedzy
poszczegdlnymi koricowkami zestawu przewoddw nie powinno by¢
zadnych zapetlen ani przeszkadd.
e Na jednej koricowce znajduje sie kolec/komora kroplowa
(pozycja 1).
e Na drugiej koncéwce znajdujg sie dwa ztgcza (réwnolegte
wezyki, pozycja 2).
e Na trzeciej koncéwce znajduje sie worek drenazowy
(pozycja 3).

M

3

Scidle

‘ przestrzegac
1 zasad aseptyki
3 podczas

| obstugi

Rycina 1: Trzy koncéwki zestawu przewoddw: (1) kolec worka do irygacji; (2) dwa ztgcza i (3)
worek drenazowy.



6. Potaczyc ze sobg ztgcza Luer na pozycji 2 (meskie do zenskiego). W
razie potrzeby podtgczy¢ dostarczony dodatkowy wezyk.

7. Zawiesi¢ worek do irygacji na haku stojaka do wlewdw. Dopuszczalna
wysokos$¢ worka do irygacji wynosi maksymalnie 70 cm powyzej linii
zero jednostki kontrolnej oraz nie nizej niz jednostka kontrolna.

8. Zamkna¢ zacisk tuz ponizej komory kroplowej (pozycja 1), aby
zapobiec swobodnemu przeptywowi. Wprowadzi¢ kolec do worka
do irygacji.

9. Podtaczy¢ odpowiednig koncéwke wezyka do worka drenazowego.
10. Montaz kasety do jednostki kontrolnej:

a. Sprawdzi¢ spdd kasety z numerem seryjnym i potwierdzic, ze
silikonowe wezyki sg mniej wiecej zorientowane, jak otwory
wlotowy i wylotowy. W przeciwnym wypadku skorygowac je
za pomoca palca wskazujgcego w rekawiczce.

b. W celu instalacji kasety na jednostce kontrolnej otworzyé
pokrywe kasety, natozy¢ gérny brzeg kasety na rolki pompy i
dopasowac dolny brzeg kasety do kotkow wyréwnawczych.




c. Za pomoca kciuka docisngé kasete ptasko do przedniej
powierzchni jednostki kontrolnej. Patrz ponizej.

d. Gdy kaseta lezy ptasko na diwigni przedniej pokrywy,
docisnac ja w dét na pozycje operacyjna. Patrz ponize;j.

2 N

11. Wcisngé zdecydowanie diwignie kasety, aby zablokowa¢ pozycje
kasety. Unie$¢ pokrywe kasety i magnetycznie przymocowac jg do
frontu jednostki kontrolne;j.

Kalibracja

Kaseta (czes¢ zestawu przewodow) posiada funkcje kalibracji,
kontrolowang za pomocg pokretta kalibracji. Kalibracje nalezy
przeprowadzi¢ na polecenie jednostki kontrolnej. Jednostka
kontrolna automatycznie poprosi o wykonanie kalibracji.

Podczas dostawy pokretto kalibracji jest ustawione w pozycji
transportowej, czyli wewnetrzne przewody sg otwarte i majg kontakt z
atmosferg. Jezeli wartos¢ kalibracji nie jest prawidtowa, nalezy
zaprzesta¢ uzytkowania sprzetu i zgtosi¢ bfad dystrybutorowi. Czynnosci
serwisowe moze wykonac tylko autoryzowany personel serwisowy.
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12. Skalibrowad system, postepujac wedtug ponizszej procedury:

a.

Przestawi¢ pokretto kalibracji na tryb kalibracji, omijajac
pierwszg pozycje, ktéra odpowiada trybowi pracy. Do
pozycji transportowej nie mozna juz wracic.

W trybie kalibracji czujniki ciSnienia sg eksponowane na
ci$nienie atmosferyczne i sygnat ci$nienia ulega wyzerowaniu.

Po ustawieniu pokretta kalibracji w tryb kalibracji odczekac
az wartos¢ ICP wskaze zero (0). Czujniki ci$nienia zostaty
skalibrowane.

Przekreci¢ pokretto kalibracji do trybu pracy-ICP, aby
przygotowac zestaw przewodow do terapii.

System IRRAflow CNS System wyswietli ostrzezenie w
razie potrzeby wykonania kalibracji.

13. System automatycznie wymaga wykonania kalibracji co 24 godziny.

14. Zamocowac goérny wezyk z lewej strony kasety do otworu czujnika
powietrza, znajdujgcego sie na lewym panelu jednostki kontrolnej
(patrzac od przodu). Upewni¢ sie, ze wezyk wypetnia caty otwér
czujnika powietrza, aby zapewni¢ przyleganie wezyka do czujnika.
Upewnic sie takze, aby nie wtozy¢ nadrukowanego odcinka wezyka
do otworu czujnika powietrza.



Przeptukanie

15. Zawiesi¢ worek drenazowy na skalibrowanym pasku pomiarowym,

7.2.8.

7.2.9.

znajdujacym z przodu jednostki kontrolnej. Dostosowac¢ wysokosé
worka drenazowego, tzn. site drenazu, dobierajgc dtugosé
skalibrowanego paska pomiarowego. Minimalng wysokoscig worka
drenazowego jest 15 cm.

Sprawdzi¢, czy wszystkie zaciski sg otwarte, czy zastawka worka
drenazowego jest zamknieta, czy zfacza na pozycji 2 sg ze soba
potfaczone (meskie do zenskiego).

Nacisng¢ narzedzie wyboru funkcji na wyswietlaczu, aby otworzy¢
menu ,Przeptukanie”. Nacisng¢ i przytrzymaé zétte pole
przeptukania do czasu catkowitego wypetnienia wezykéw ptynem
do irygacji az do worka drenazowego. Powrdci¢ na ekran gtdwny i
dotkna¢ pole ,,Nacisnij w tym miejscu, aby kontynuowac”.

Po zakonczeniu przeptukiwania sprawdzi¢, czy przeptyw ptynu
irygacyjnego ustat, obserwujagc komore kroplowg przez 5-
10 sekund. Sprawdzié¢, czy z kasety i zestawu przewoddéw nie
wycieka ptyn. W przypadku wykrycia wycieku wymienic
przeciekajgcg czesé. Sprawdzi¢ rowniez, czy ptyn do irygacji
wypetnit caty wezyk irygacyjny az do poziomu worka drenazowego.

W tym momencie kaseta i zestaw przewoddw zostaty
zamontowane do jednostki kontrolnej i system zostat skalibrowany.

Implantacja i unieruchomienie drenu

Przed podtgczenie zestawu przewoddw do drenu nalezy skonfigurowaé
ustawienia pacjenta (poziomy alarmow i predkos¢ przeptywu).

W celu zapoznania sie z procedurami zwigzanymi z implantacjg i
unieruchomieniem drenu nalezy uwaznie przeczyta¢ podrecznik
uzytkownika drenu.

Pofaczenia drenu z zestawem przewodow

Podtaczanie drenu do zestawu przewoddéw

1.

Zamknac linie zestawu przewoddw za pomocy dwodch zaciskow
rolkowych.



A

Zamkng¢ linie drenu za pomocg zacisku sprezynowego i kurka
odcinajacego.

Podtaczy¢ koncowke zenskg wezyka zestawu przewodow do ztgcza
meskiego drenu.

Podtgczy¢ koncdéwke meska zestawu przewoddw do ztacza zenskiego
drenu.

Otworzy¢ biate zaciski po stronie drenazu. Nastepnie otworzy¢
wszystkie niebieskie zaciski po stronie irygacji.

Dren zostat w ten sposéb podtaczony do zestawu przewodow. Jezeli
nie przewiduje sie natychmiastowego startu systemu IRRAflow CNS
System, zamkng¢ wszystkie zaciski drenu do czasu rozpoczecia
terapii.

Nalezy zawsze zachowywac scisfe warunki sterylne podczas obstugi potaczen
pomiedzy drenem a zestawem przewodow.

7.3.

Lista kontrolna uzytkownika

Przed rozpoczeciem terapii:

7.4.

Potwierdzi¢ otwarcie wszystkich zaciskow wzdtuz zestawu przewodéw
i wezykow drenu.

Sprawdzi¢, czy wezyki drenazowe nie sg zagiete lub zablokowane.

Sprawdzi¢, czy jednostka kontrolna znajduje sie w prawidtowe;j
pozycji pionowej na poziomie przewodu stuchowego zewnetrznego
pacjenta.

Rozpoczecie terapii

Przed rozpoczeciem uzytkownik musi wykona¢ czynnosci z listy kontrolnej

podanej powyzej.

Jednostka kontrolna rozpoczyna cykl irygacji i drenazu zgodnie z ustawieniami
uzytkownika opisanymi w czesci 7.2.4.

Terapie rozpoczyna sie, naciskajac jeden raz przycisk start/stop.

W przypadku rozpoczecia terapii bez otwarcia wezykéw drenazu, istnieje
A ryzyko wzrostu ICP, poniewaz system mogt zostac przestawiony na irygacje.
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7.5.  Czynnosci kontrolne podczas terapii
Okresowo sprawdzadé:

e Drenaz, aby wykry¢ zagiecia lub blokady wezykéw i sprawdzi¢
predkos¢ drenazu.

e Worek drenazowy, aby skontrolowa¢, czy wymaga opréznienia lub
wymiany.

e Jednostke kontrolng, czy nie zmienita pozycji w pionie.

Btedne ustawienie predkosci drenazu moze spowodowaé powazine
obrazenia u pacjenta.

Zbyt wysoki przeptyw drenazu moze doprowadzi¢ do nadmiernego drenazu,
a przez to — do krwawienia wewnatrzczaszkowego.

7.6. Bolus

Uzytkownik moze przeptukacé dren i czes¢ wezykdow za pomocg bolusa o
objetosci 0,5 ml lub 1ml, naciskajgc przycisk z okragtg strzatka, ktéry
znajduje sie po lewej stronie srodkowej czesci wyswietlacza. Czynnos¢ te
wykona¢ mozna jedynie podczas terapii w fazie drenazu.

Podczas irygacji systemu drenaz jest zatrzymywany (tzn. zastawka
drenazowa jest zamykana) a pompa irygacyjna pracuje przez krotki czas.
Uzytkownik moze rozpoznaé uruchomienie funkcji bolusa, styszgc dZwiek
uruchomionej pompy i obserwujgc przeptywu ptynu przez kolec do irygacji
lub komore kroplowa. Z funkcji bolusa mozna skorzystaé zgodnie ze
zleceniem konsultujgcego neurochirurga.

Po podaniu bolusa sprawdzi¢ warto$¢ ICP i postep drenazu w komorze
kroplowej worka drenazowego.

7.7. Wymiana worka do irygacji
Wymienié¢ worek do irygacji zgodnie z nastepujgca procedura:

1. Zatrzymaé terapie, naciskajgc przycisk start/stop na jednostce
kontrolne;j.
2. Zacisng¢ wezyk do irygacji.

3. Przygotowaé warunki sterylne w okolicy kolca do irygacji i zatozy¢
jatowe rekawiczki.
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Zawiesi¢ nowy, sterylny worek do irygacji na stojaku do wlewow.
Wyjac kolec do irygacji z oprdznionego worka do irygacji.
Niezwtocznie wtozy¢ kolec do irygacji do nowego worka do irygacji.
Odblokowac wezyk do irygaciji.

Rozpocza¢ terapie, naciskajgc przycisk start/stop na jednostce
kontrolne;j.

Sprawdzi¢, czy ptyn odptywa z worka do irygacji, chyba ze wybrano
warto$¢ 0 ml/h dla opcji Drain Above (Drenaz powyzej wartosci) lub
Irrigation rate (Predkos¢ irygacji).

A Nalezy zawsze przestrzegac scistych warunkow sterylnych podczas obstugi
kolca do irygacji. Jezeli dojdzie do niezamierzonego kontaktu z kolcem,
trzeba go zastgpic sterylnym kolcem.

7.8.

Oproéznianie worka drenazowego

Podczas oprdzniania worka drenazowego przestrzegaé nastepujacej procedury:

1.
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7.9.

Zatrzymacd terapie, naciskajgc przycisk start/stop na jednostce
kontrolne;j.

Zacisng¢ wezyk drenazowy.
Otworzy¢ zastawke drenazowa.
Oproézni¢ worek drenazowy.
Zamknac zastawke drenazowa.
Odblokowac¢ wezyk drenazowy.

Rozpoczaé¢ terapie, naciskajgc przycisk start/stop na jednostce
kontrolne;j.

Sprawdzi¢, czy ptyn naptywa do worka drenazowego.

Wstrzymywanie terapii, roztgczanie drenu i
zestawu przewodow

W celu wstrzymania terapii lub roztaczenia drenu i zestawu przewodow
postepowac zgodnie z ponizszg procedura:

1.

Zatrzymac terapie, naciskajgc przycisk start/stop na jednostce
kontrolnej. System wyswietli komunikat o zatrzymaniu terapii.

Przygotowac warunki sterylne w okolicy ztaczy i zatozy¢ jatowe
rekawiczki.



Zacisng¢ oba wezyki w okolicy potaczenia typu Luer Lock na drenie.

Zacisng¢ oba wezyki w okolicy potaczenia typu Luer Lock na
zestawie przewodow.

Odfaczy¢ dren od zestawu przewoddw. Zabezpieczy¢ ztacza typu
Luer Lock przed zanieczyszczeniem na czas roztgczenia.

Odblokowac¢ oba swiatta drenu, przytrzymac go ponizej poziomu
gtowy pacjenta i pozwoli¢ wyptynac pewnej ilosci ptynu. Nastepnie
przeptukaé 1 ml roztworu fizjologicznego swiatto do irygacji drenu i
zacisng¢ wezyk do irygacji. W dalszej kolejnosci przeptukaé¢ 1 ml
roztworu fizjologicznego swiatto drenazowe drenu i zacisng¢ wezyk
drenazowy. Pdzniej potgczy¢ oba ztacza drenu ze sobg (koncowka
zenska do meskiej).

Przeptuka¢ wezyki systemu, aby oczyscic je z krwi i lepkiego ptynu.
Zaleca sie zatozenie jatowego opatrunku lub podobnej ostony w
okolicy ztaczy kazdej z petli (drenu i wezykdw).

Pacjenta mozna w tym momencie przetransportowac na inny oddziat
(np. na badanie MRI).

A Waine jest, aby wykonywaé te procedure w sterylnych warunkach i
chroni¢ potaczenia typu Luer Lock przed jakimkolwiek skazeniem. Ma to na
celu ochrone pacjenta przed zakazeniem.

A Nie odtagczac kasety od jednostki kontrolnej, dopdki nie zaci$nieto wezykow.

A Po zatrzymaniu terapii zatrzymaniu ulega pomiar ICP oraz irygacja i drenaz.

Prowadzi to do ryzyka wzrostu ICP, ktéry moze doprowadzi¢ do uszkodzenia

maozgu.

7.10. Ponowne podtgczanie drenu i zestawu

przewodow po zakonczeniu wstrzymania
systemu

W celu potaczenia zestawu przewoddédw z drenem po tymczasowej

przerwie w terapii nalezy przestrzegac nastepujgcej procedury:

1.
2.

Upewnic sie, ze procedure wykonuje sie w warunkach sterylnych.

Sprawdzi¢, czy wszystkie wezyki drenu i zestawu przewoddw sa
zacis$niete przed zdjeciem jakiejkolwiek nakretki typu Luer.

Odfaczy¢ ztgcze zenskie od ztgcza meskiego drenu. Odtaczyé ztgcze
zenskie od ztgcza meskiego zestawu przewoddw.



4. Potaczy¢ cze$é irygacyjng drenu z czeScig irygacyjng zestawu
przewodow — wezyki z niebieskimi zaciskami. Nastepnie potaczy¢
czes¢ drenazowa drenu z czescig drenazowgq zestawu przewoddéw —
wezyki z biatymi zaciskami. Dren zostat w ten sposdb podtgczony do
zestawu przewodow.

5. Otworzy¢ biate zaciski czesci drenazowej, a potem niebieskie zaciski
czesci irygacyjnej i rozpoczac terapie. Jezeli nie przewiduje sie
natychmiastowego startu systemu IRRAflow CNS System, pozostawic
zamkniete wszystkie zaciski do czasu rozpoczecia terapii.

A Wazine jest, aby wykonywaé te procedure w sterylnych warunkach i
chronié¢ potaczenia typu Luer Lock przed jakimkolwiek zanieczyszczeniem.
Ma to na celu ochrone pacjenta przed zakazeniem.

7.11. Zmiany ustawien podczas terapii

7.11.1. Zmiana ustawien predkosci przeptywu

Przed rozpoczeciem terapii lub w dowolnym momencie terapii uzytkownik
moze zmieni¢ ustawienia predkosci przeptywu, wybierajgc wyswietlong
wartos¢ predkosci przeptywu na ekranie dotykowym, a nastepnie naciskajac
przyciski strzatek w gore/w dét na wyswietlaczu.

W trybie Drain Above (Drenaz powyzej wartosci) nie wykonuje sie irygacji, a
jedynie drenuje, gdy zmierzona wartos¢ ICP przekracza wartosé ustawiong
przez uzytkownika.

Wysoka warto$¢ przeptywu mozna ustawi¢ podczas drenazu ptynu
krwotocznego. Nizsze ustawienie predkosci przeptywu mozna wykorzystaé
do monitorowania ICP i drenowania przejrzystego ptynu.

Okresowo sprawdzac oczekiwany przeptyw ptynu irygacyjnego, obserwujac
komore kroplowg irygacji.



7.11.2. Sterowanie alarmami wysokiego i niskiego ICP

W dowolnym momencie terapii uzytkownik moze zmodyfikowaé ustawienia
alarméw wysokiego i niskiego ICP, naciskajgc odpowiednie przyciski z prawej
strony wyswietlacza.

Domyslny poziom alarmu wysokiego ICP wynosi 15 mmHg, a domysiny
poziom alarmu niskiego ICP wynosi 0 mmHg.

Podczas awarii zasilania gérny i dolny poziom alarméw ICP zostang zachowane,
jezeli wbudowana bateria nie jest wyczerpana. Bateria wystarczy na co najmniej
30 minut braku zasilania.

Poziomy alarmoéw ICP ustawia sie zgodnie ze zleceniem neurochirurga
opiekujacego sie pacjentem. Nieprawidtowe ustawienia pozioméw
alarmoéw ICP moga doprowadzi¢ do powaznych obrazen u pacjenta.
Alarmy ICP stuzg do ochrony pacjenta przed szkodliwym wptywem
nadmiernej irygacji lub nadmiernego drenazu w wyniku zmiany stanu
klinicznego, awarii sprzetu, czesciowej lub catkowitej blokady zestawu
przewodow IRRAflow lub drenu IRRAflow.

7.12. Regulacja wysokosci worka drenazowego

Odlegto$¢ miedzy workiem drenazowym a jednostka kontrolng mozna
regulowac za pomoca elementu jednostki kontrolnej opisanego w czesci 5.5.

Obnizenie worka drenazowego powinno zwiekszy¢ przeptyw ptynu drenazowego.
Uniesienie worka drenazowego powinno zmniejszy¢ przeptyw ptynu
drenazowego. Sprawdzi¢ przeptyw ptynu drenazowego w komorze kroplowej
worka drenazowego.

Btedne ustawienie przeptywu ptynu drenaiowego moze spowodowacd
powaine obrazenia u pacjenta. Okresowo monitorowac przeptyw ptynu
drenazowego i postep drenazu.

Zbyt wysoki przeptyw drenaiu mozie doprowadzic do krwawienia
wewnatrzczaszkowego i zatkania drenu.



7.13. Zatrzymywanie terapii

Nacisng¢ przycisk start/stop na jednostce kontrolnej, aby zatrzymad terapie.
System wyswietli komunikat o zatrzymaniu terapii.

Zapoznac sie z czescig 7.3, gdzie opisano niezbedne czynnosci sprawdzajgce
przed ponownym uruchomieniem terapii.

Po zatrzymaniu terapii zatrzymaniu ulega pomiar ICP oraz irygacja i drenaz.

7.14. Przemieszczanie jednostki kontrolnej

Jednostke kontrolng mozna przemieszczaé podczas terapii pomiedzy
réoznymi oddziatami szpitala. Jednostka kontrolna moze dziata¢ na zasilaniu
bateryjnym, co opisano w czesci 8.

Jezeli pacjent znajduje sie w stanie wystarczajgco stabilnym, mozna zacisng¢
i odtgczyé dren na czas transportu wewnatrzszpitalnego, co opisano w
czesci 7.9.

7.15. Utylizacja i obstuga zestawu przewodéw, drenu i
ptyndw do irygacji
Zatrzymac terapie, naciskajac przycisk start/stop na jednostce kontrolnej.

Upewni¢ sie, ze jednostka kontrolna jest wtgczona, aby odtgczy¢ od niej
kasete. Zamknac¢ zacisk na wezykach, otworzyé pokrywe kasety i wyjagé
kasete z jednostki kontrolne;j.

Zutylizowac zestaw przewoddéw, dren i worek drenazowy wraz z zawartoscia
zgodnie ze standardowymi procedurami dotyczgcymi postepowania ze
skazonymi odpadami medycznymi, obowigzujgcymi w szpitalu.

Nie odtgczac kasety od jednostki kontrolnej, dopdki nie zamknieto zaciskow
na zestawie przewodow.

7.16. Rejestr

Jednostka kontrolna rejestruje pomiary i zdarzenia, ktére mozna uzyskag,
podtaczajgc pamie¢ USB do gniazda USB.

Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta, aby uzyskaé szczegdty na temat
uzyskiwania i korzystania z danych rejestru.



Rejestr jest przechowywany w pamieci trwatej i zachowywany w wytaczonej
jednostce kontrolnej, jak réwniez podczas awarii zasilania i ewentualnego
wyczerpania baterii. Czas wytgczenia zasilania jest rejestrowany.

Rejestr zawiera co najmniej nastepujace elementy:

Rzeczywisty czas zdarzenia

Rodzaj zdarzenia (np. zwykte lub bfad)

Aktualny pomiar ci$nienia w momencie zdarzenia
Faza terapii w momencie zdarzenia

Ustawienie przeptywu pompy w trakcie zdarzenia
Stan zaworu zaciskowego w momencie zdarzenia

O O O O O O
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8. Bateria

Jednostka kontrolna jest wyposazona w baterie, podlegajgcg fadowaniu
podczas zasilania z sieci. Po podtgczeniu jednostki kontrolnej do pradu
bateria taduje sie. Bateria zapewnia zasilanie na co najmniej 60 minut pracy.
Gdy w baterii pozostanie energii na co najmniej 30 minut pracy,
wygenerowany zostanie alarm dzwiekowy i wizualny na wyswietlaczu LCD,
informujacy o potrzebie podtgczenia jednostki kontrolnej do zasilania.

Jezeli niski poziom baterii uniemozliwi dalsze prowadzenie irygacji i drenazu,
system wygeneruje alarm wysokiego poziomu trwajgcy 5 minut. Po wyczerpaniu
baterii dalsze prowadzenie irygacji lub drenazu nie bedzie mozliwe, a system
przejdzie w tryb bezpieczny.

Wymiany baterii moze dokonac jedynie personel wskazany przez firme
IRRAS.

W celu odtgczenia aparatu od zasilania wyjg¢ kabel zasilania z tylnego gniazda
jednostki kontrolnej.

9. Alarmy, alerty i ostrzezenia

Problem Proponowane rozwigzanie lub czynnos¢
Terapia jest prowadzona, ale w Sprawdzié, czy wybrano ,,0 ml/hr” dla opcji Drenaz
komorze kroplowej irygacji nie powyzej wartosci lub Predkosc¢ irygacji.
widaé przeptywu. Sprawdzi¢, czy worek do irygacji nie jest pusty.

Terapia jest prowadzona, ale nie
wida¢ przeptywu w komorze
kroplowej drenazu.

Sprawdzié, czy zaciski wezykéw drenazowych nie
sg zamkniete. Powinny by¢ otwarte podczas terapii.
Sprawdzié, czy wezyki nie s zagiete lub zablokowane.
Sprawdzi¢ wszystkie zaciski zestawu przewoddw.
Sprawdzi¢, czy nie wystgpity alarmy.

Sprawdzi¢ ustawienia predkosci irygacji i
zweryfikowaé przeptyw ptynu irygacyjnego w
komorze kroplowej irygacji.

Zatrzymac terapie i powiadomic¢ neurochirurga.

Nie mozna rozpoczaé terapii.

Sprawdzi¢ symbole alarméw na wyswietlaczu
(czes¢ ,,Informacje o alarmach”).

Czy prawidtowo zainstalowano kasete?

Czy wezyk do irygacji prawidtowo wtozono do
otworu czujnika powietrza?




9.1.

Informacje o alarmach

Podczas terapii okresowo sprawdzane sg konfigurowalne limity alarmoéw.

Status Priorytet Komunikat na |Mozliwosé|Mozliwosé .
. X . .. | Dodatkowe wymagania
ICP alarmu ekranie drenazu | irygacji
» Alarm wiacza sie, gdy
ICP spadnie ponizej
Alarm Low ICP Alarm EZilic‘;m:I?:Isrmu
niskiego Niski (Alarm niskiego Nie Nie € s
» Alarm wytacza sie,

ICP ICP) s
gdy cisnienie
przekroczy prég
alarmowy.

» Alarm wiacza sie, gdy
ICP przekroczy
Alarm High ICP Alarm aozslggeu leaé:w
wysokiego | Posredni (Alarm Tak Tak y & -

P wysokiego ICP) » Alarm wytacza sie,
gdy cisnienie spadnie
ponizej progu
alarmowego.

» Alarm wiacza sie, gdy
ICP przekroczy
poziomu alarmu
wysokiego ICP o
High ICP ponad 3 mmHg.
Warning Touch » Po witaczeniu tego
Here to alarmu rozpocznie
Alarm Continue 5|e.drerTaz trwajacy
. Treatment dwie minuty. Po
znacznie (Ostrzezenie uptywie dwéch
podwyz- Wysoki Tak Nie .
dotyczace minut zastawka
szonego ; . .
IcP wysokiego ICP, zostanie zamknieta.

dotknij w tym

miejscu, aby

kontynuowat¢
terapie)

» Aparat nie powrdci
do zaprogramowanej
terapii, dopoki
uzytkownik nie
zatwierdzi alarmu,
dotykajgc obszaru
wskazanego
na ekranie.




9.2. Progialarmoéw
Zakres dolnego progu alarmu: -99 do 10, domyslnie 0 mmHg

Zakres gérnego progu alarmu: +11 do 99, domyslnie 15 mmHg

9.3. Woytaczanie lub wstrzymywanie %)
alarmoéw '

W celu wytgczenia alarmow zwigzanych z cisnieniem nacisng¢ ikone alarmu na
ekranie dotykowym. Uwaga: Ikona ta moze wstrzymac¢ alarm na 30 sekund w
pozostatych przypadkach, oprécz alarméw zwigzanych z cisnieniem. Po wyciszeniu
alarmu ikona alarmu miga.

9.4. Priorytet alarmu

O priorytecie alarmu informuje sygnat dzwiekowy i symbol priorytetu
alarmu wyswietlany na ekranie dotykowym. W przypadku wystgpienia kilku
alarméw sygnalizowany jest alarm o najwyzszym priorytecie.

Priorytet - .
alarmu Sygnat dzwiekowy Symbol wizualny
20
Niski 2 krétkie tony powtarzane co i
30 sekund i~
-5
IcP 20
Posredni 3 krétkie tony powtarzane co 226 ki
7,5 sekundy \&3“9 g
192 5
Wvsoki 10 krotkich tondéw
y powtarzanych co 2,5 sekundy




9.5.

Lista komunikatow ostrzezen

Na ekranie LCD wyswietlony zostanie symbol wraz z komunikatem wizualnym.

OSTRZEZENIE lub AWARIA | PRIORYTET POSTEPOWANIE
Czujnik powgtrza nie . Wymienié wezyk lub worek na
wykrywa wezyka lub pusty | Wysoki v irveacyin
worek ptyn irygacyjny.
Niski ?02|0m na"fadowanla Niski Podtaczyé zrédto zasilania.
baterii — < 30 minut
Bateria roztadowana Wysoki Podtaczyé zrédto zasilania.
Zrestart ¢ jed tk
Btedy techniczne jednostki , . restartowac Jeanos 9‘
. Posredni kontrolng lub ponownie
kontrolnej . .
zainstalowac kasete.
Worek do irygacji jest Niski Wymienié¢ worek do irygacji.
pusty
Otwarta pokrywa kasety Niski Zamkna¢ pokrywe kasety.
Mocowanie kasety Posredni Przymocowac kasete.
Wymagana kalibracja Niski Wykona¢ kalibracje.
Alarm niskiego ICP. ICP
ponizej dolnego progu Niski Powiadomié¢ wykwalifikowany
alarmu ustawionego przez personel medyczny.
uzytkownika
Alarm wysokiego ICP. ICP
powyzej gérnego progu Poéredni Powiadomi¢ wykwalifikowany
alarmu ustawionego przez personel medyczny.
uzytkownika
Alarm znacznie
podwyzszonego ICP. ICP
przekracza o ponad Wysoki Powiadomi¢ wykwalifikowany

3 mmHg gorny prég
alarmu ustawiony przez
uzytkownika

personel medyczny.




Continue Treatment

9.6.

2018-07-30
07:04:15

High ICP Warning
Touch Here to

Aspirate

Treatment Time 4:20:55

&

H

2018.01-22
07:04:15

igh ICP Alert

ICP
22.6

mmtg
19.2

<

Postepowanie z alarmami

(2]

20

=y

mmHg

-5

Ruchy pacjenta powoduja
fatszywe odczyty ICP.

ICP jest za wysokie.

Okluzja drenu.

Zastawka wezyka drenu ulegta
zamknieciu.

Dren lub wezyk drenu ulegt
zagieciu.

Irygacja powoduje chwilowy
nagty wzrost odczytu cisnienia.
Nieprawidtowy monitoring
pacjenta.

Ruch pacjenta spowodowat
fatszywy odczyt ICP.

Worek drenazowy  zostat
umieszczony za nisko,
powodujac nadmierny drenaz.
Nieprawidtowy monitoring
pacjenta.

Oceni¢ stan pacjenta.

Ponownie wyzerowac jednostke kontrolna.

Upewni¢ sie, ze dren i wezyki drenu nie
zostaty zagiete lub uszkodzone w
sposéb powodujacy spowolnienie lub
zatrzymanie przeptywu.

Poda¢ bolus w przypadku podejrzenia
zatkania drenu.

Wezwac lekarza.

Przed podjeciem jakiejkolwiek czynnosci
odczeka¢ dwa cykle (mozna wyciszyé¢
alarm). Czasem system dokona
automatycznej korekty.
Ocenic stan pacjenta.
Ponownie  wyzerowac
kontrolng.

Upewnic sie, ze dren i wezyki drenu
nie roztaczylty sie.

Podnies¢ worek drenazowy.

Wezwac lekarza.

jednostke
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10. Ochronai konserwacja

10.1. Konserwacja zapobiegawcza

Nie wymaga sie od uzytkownika przeprowadzania zadnej konserwacji
zapobiegawczej sprzetu. Czynnosci serwisowe moze wykona¢ tylko
autoryzowany personel serwisowy firmy IRRAS.

10.2. Czyszczenie i dezynfekcja

Zestaw przewodow dostarcza sie sterylny do jednorazowego uzytku i NIE
moze on by¢ czyszczony, dezynfekowany ani ponownie sterylizowany.

Jednostka kontrolna powinna zosta¢ oczyszczona po kazdej terapii.

W przypadku rozlania ptynu na jednostke kontrolng podczas terapii wstrzymac
lub zatrzymaé terapie i natychmiast wytrze¢ ptyn. Podczas czyszczenia
pokrywa kasety powinna pozostawac zamknieta.

Zalecang metodg czyszczenia jest przetarcie czesci Srodkiem dezynfekujgcym do
powierzchni za pomocg miekkiej Sciereczki.

Mozna wykorzystac tylko ponizsze srodki dezynfekujace:

Spirytus denaturowany
Alkohol izopropylowy
5% chloroksylenol
Chloroheksydyna

el A

W przypadku watpliwosci, jak czysci¢ aparat, co do efektu czyszczenia,
funkcji i/lub bezpieczeristwa obstugi aparatu nalezy wycofaé aparat z uzycia i
skonsultowac sie z dystrybutorem (czes¢ 15).

Podczas czyszczenia Sciereczka nie moze pozostawia¢ zadnego ptynu,
poniewaz moze to uszkodzi¢ sprzet.

Nie nalezy uzywac zadnych narzedzi ani szczotek do czyszczenia, poniewaz
moze to uszkodzi¢ aparat.

Zadne elementy, czesci ani akcesoria do jednostki kontrolnej IRRAflow nie
moga by¢ sterylizowane.



11. Transport i przechowywanie

Podczas transportu z jednostkg kontrolng, zestawem przewoddéw i drenem
nalezy postepowaé ostroznie. Z jednostkg kontrolng nalezy postepowad
zgodnie ze specyfikacjg zawartg w czesci 13.1.

Nigdy nie wolno przechowywa¢ jednostki kontrolnej w bliskim sgsiedztwie
zrodet ciepta lub w miejscach, w ktérych moze dojs¢ do podgrzania aparatu
(np. w bezposrednim swietle stonecznym).

Jezeli jednostka kontrolna jest przechowywana w warunkach odmiennych
od S$rodowiska pracy, przed rozpoczeciem terapii nalezy pozostawic sprzet
na 1 godzine aklimatyzacji do sSrodowiska pracy.

12. Szkolenie i wsparcie

Uzytkownikiem moze by¢ przeszkolona osoba z personelu medycznego,
posiadajaca doswiadczenie w opiece nad pacjentem neurochirurgicznym. W
celu uzyskania pomocy i wsparcia dla jednostki kontrolnej i jej akcesoriéw
prosze kontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Adres: USA

Adres e-mail: US.customerservice@irras.com
Telefon: +1-800-213-4604

Adres: Globalny

Adres e-mail: global.customerservice@irras.com
Telefon: 31 20-210-1098

URL: http://www.irras.com



13.

Zatacznik A

13.1. Specyfikacja

13.1.1. Klasyfikacja urzadzenia medycznego

Jednostka kontrolna jest zaklasyfikowana jako:

Klasa BF zgodnie z normg IEC 60601-1 Medyczne urzadzenia
elektryczne — Czes¢ 1: Ogdlne wymagania bezpieczenstwa

Czes$¢ aplikacyjna odporna na defibrylacje zgodnie z normg
IEC 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Ogodlne
wymagania bezpieczenstwa

Do pracy ciagtej

13.1.2. Standardy bezpieczenstwa

Jednostka kontrolna i zestaw przewodow zostaty zatwierdzone co do typu

zgodnie z nastepujgcymi normami:

IEC 60601-1: 2005+A1:2012 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1:
Ogdlne wymagania bezpieczenstwa

IEC 60601-1-2: 2014 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1:
Ogodlne wymagania bezpieczenstwa — Czes¢ 2: Norma uzupetniajgca:
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — Wymagania i badania

EN 62304: 2015 Oprogramowanie wyrobdw medycznych — Procesy
cyklu zycia oprogramowania

IEC 60601-1-6: 2010 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1:
Ogodlne wymagania bezpieczenstwa — Czes¢ 6: Norma uzupetniajgca:
Uzytecznosé

IEC 60601-1-8: 2007+A1:2017 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé 1:
Ogdlne wymagania bezpieczenstwa — Czes$¢ 8: Norma uzupetniajaca:
Badania i wytyczne dotyczace systemow alarmowych w medycznych
urzadzeniach elektrycznych i medycznych systemach elektrycznych

IEC 60601-2-24: 2012 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé2:
Szczegdtowe wymagania bezpieczenstwa pomp infuzyjnych i sterownikow
infuzji



13.1.3. Warunki srodowiskowe i warunki obstugi

Praca jednostki kontrolnej: Zakres
temperatur

od +15 do +30°C

Praca zestawu przewoddw: Zakres
temperatur

od +15 do +30°C

Praca: Wilgotnos¢ powietrza

30-95%

Praca: Cisnienie atmosferyczne

70-106 kPa

Przechowywanie i transport,
zakres temperatur

od -25 do +60°C (jednostka kontrolna)
od -25 do +50°C (zestaw przewoddw)

Przechowywanie i transport,
wilgotnos$¢ powietrza

20-80%

Przechowywanie i transport przy
ci$nieniu atmosferycznym

50-106 kPa

Wibracja/wstrzas/uderzenie

System mozna transportowac na
catym Swiecie drogg powietrzng,
ladowa i morska.

Upadek/swobodne spadanie

System mozna transportowac na
catym Swiecie drogg powietrzng,
ladowg i morska.

EMC/ESD (Kompatybilnosé
elektromagnetyczna/wytadowanie
elektrostatyczne)

Jednostka kontrolna IRRAflow i zestaw
przewodow IRRAflow spetniajg
wymagania normy |IEC 60601-1-2
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna.

Wsparcie serwisowe jednostki
kontrolnej IRRAflow

5 lat

Maksymalny czas uzycia zestawu
przewodow IRRAflow

5 dni




13.1.4. Specyfikacja techniczna

System do drenazu ptynu mdzgowo-

Opis rdzeniowego i aparat do monitorowania
ICP

Nazwa Jednostka kontrolna IRRAflow

Numer katalogowy czesci ICCU 020

Wymiary 35 (W) x14(S)x19 (G) cm

Ciezar 3,5 kg

Zakres ICP* od -100 do 250 mmHg

Doktadnos¢ pomiaru ICP*

+2 mmHg lub 10%, w zaleznosci od tego,
ktora wartosc¢ jest wieksza, w zakresie O-
99 mmHg

Odchylenie od punktu zero dla ICP

< 1 mmHg pomiedzy kalibracjami

Mozliwe do wybrania predkosci

Predkosci irygacji:

Bolus 0,5: 10, 15, 20, 30, 40, 45, 50 i
90 ml/h

Bolus 1,0: 20, 30, 40, 60, 80, 90, 100 i
180 ml/h

Objetosc bolusa 0,5 lub 1,0 ml
Doktadnosc¢ objetosci bolusa 10,4 ml
Maksymalny przeptyw irygacji, bolus 1ml/s

Maksymalny przeptyw, srednio w
catym cyklu

180 ml/h (predkos¢ przeptywu: 1 ml/s)

Maksymalne cis$nienie irygacji 550 mmHg
Rozmiar niezamierzonego bolusa z -
. Ponizej 1 ml

powodu okluzji
Martwa przestrzen pomiedzy

- . . 10 ml
koncowka drenu a czujnikiem cisnienia
Czestotliwo$¢ pomiaru cisnienia 1 Hz

(biezace cisnienie, nie ICP)

Czas pracy na baterii przy
maksymalnej predkosci irygacji

Co najmniej 30 minut

Poziom natezenia dzwieku alarmow

60-70 dB(A) w odlegtosci 1 m od jednostki
kontrolnej

Maksymalna objetos¢ irygacji w
przypadku wystgpienia pojedynczego
btedu

1,7 ml




Zrédto zasilania 100-240 VAC, 50-60 Hz

Zuzycie pradu Maks. 20 W

Czas wznowienia pracy po defibrylacji | 10 sekund

Tryb pracy Ciagty

Dtugos¢ przewodu zasilania w

. 2,5-3,0 metréow
zestawie

Alarm wysokiego ICP petni funkcje alarmu

Prég cisnienia alarmu okluzji okluzji (0-100 mmHg)

Metody ochrony pacjenta przed

. . Czujnik powietrza
podaniem powietrza

Czesc¢ aplikacyjna odporna na

defibrylacje Linia irygacji kasety i dren

Bezpiecznik T1,0 A/L250 V

Uwaga: Wykonano z gumy niezawierajgcej naturalnego lateksu.
* Zakres i doktadnos¢ dotyczg rowniez wyswietlanych wartosci.
13.2. Akcesoria i czesci zamienne
Prosze skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem, aby zaméwi¢ nastepujace
akcesoria lub czesci zamienne.
o Zestaw przewodow IRRAflow, ICDS 020
o Poziomica laserowa IRRAflow, ICLS 010
o System odprowadzania IRRAflow, DCS 010
o Dren IRRAflow, ICGS 020
o Podrecznik uzytkownika systemu IRRAflow CNS System
o Podrecznik uzytkownika drenu IRRAflow

13.3. Wsparcie, serwis i utylizacja sprzetu

Wszystkie czynnosci konserwacyjne i serwisowe jednostki kontrolnej i jej
akcesoriow powinny by¢é wykonywane przez firme IRRAS. Jednostka
kontrolna, zestaw przewoddw i dren nie posiadajg czesci, ktére moga by¢
naprawiane przez uzytkownika. Kazda prdéba naprawy i/lub modyfikacji
produktu stanowi ztamanie zapiséw i warunkéw umowy gwarancyjnej oraz
oznacza utrate gwarancji funkcjonalnosci i bezpieczenstwa korzystania z
aparatu.




A

Prosze zwréci¢ uwage, ze jednostka kontrolna zawiera substancje, ktére
moga by¢ szkodliwe dla ludzi, zwierzat i ich $Srodowiska.

Adres: USA

Adres e-mail: US.customerservice@irras.com
Telefon: +1-800-213-4604

Adres: Globalny

Adres e-mail: global.customerservice@irras.com
Telefon: 31 20-210-1098

URL: http://www.irras.com

Jednostka kontrolna IRRAflow, zestaw przewodow IRRAflow i dren
IRRAflow nalezy utylizowa¢ zgodnie ze szpitalnymi procedurami
dotyczacymi postepowania z odpadami niebezpiecznymi dla srodowiska i
stwarzajacymi zagrozenie biologiczne.

14. Zatacznik B

14.1. Zgodnosc¢ elektromagnetyczna

Badania zgodnosci elektromagnetycznej zostaty wykonane z przewodem
zasilania o dtugosci 2,5 m.

Wytyczne i deklaracja wytworcy — emisje elektromagnetyczne

Jednostka kontrolna IRRAflow i zestaw przewoddw IRRAflow sg przeznaczone do
uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik systemu IRRAflow CNS System powinien zapewnié, ze urzgdzenie
pracuje w takim srodowisku.

Srodowisko elektromagnetyczne —

Badanie emisji Zgodnosc
wytyczne



http://www.irras.com/

Jednostka kontrolna IRRAflow i zestaw
przewoddw IRRAflow muszg emitowaé

Emisje RF Grupa 1 promieniowanie elektromagnetyczne, aby
CISPR 11 P zachowa¢ wewnetrzng funkcjonalnosc.
Moze to wptynaé na znajdujacy sie w
poblizu sprzet.
Jednostka kontrolna IRRAflow i zestaw
przewodow IRRAflow sg przystosowane
Emisje RF Klasa A do uzy,/tku.w. warunkach szpltalr.wch, w
CISPR 11 tym réwniez na salach operacyjnych i w

oddziatach intensywnej opieki medycznej.
Nalezy je podtaczyé bezposrednio do
szpitalnej sieci zasilania niskiego napiecia.

Tabela B-1 Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Badanie odpornosci

Poziom badania IEC 60601

Poziom zgodnosci

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+/-6 kV wytadowanie
kontaktowe

+/-8 kV wytadowanie w
powietrzu

+/-6 kV wytadowanie
kontaktowe

+/-8 kV wytadowanie w
powietrzu

Szybkie elektryczne stany
przejsciowe

+/-2 kV dla linii zasilajgcych

+/-2 kV dla linii zasilajgcych

IEC 61000-4-4
Przepiecia +/-1kV dla trybu +/-1 kV dla trybu réznicowego
IEC 61000-4-5 réznicowego +/-2 kV dla trybu wspdlnego

+/-2 kV dla trybu wspdinego

Spadki napiecia, krotkie
przerwy zasilania i wahania
napiecia na liniach
zasilajacych

IEC 61000-4-11

<5% Ur
(>95% spadek wzgledem Ur)
przez 0,5 cyklu

40% Ur
(60% spadek wzgledem Ur)
przez 5 cykli

70% Ur
(30% spadek wzgledem Ur)
przez 25 cykli

<5% Ur
(>95% spadek wzgledem Ur)
przez 5 sekund

<5% Ur
(> 95% spadek wzgledem Ur)
przez 0,5 cyklu

40% Ur
(60% spadek wzgledem Ur)
przez 5 cykli

70% Ur
(30% spadek wzgledem Ur)
przez 25 cykli

<5% Ur
(> 95% spadek wzgledem Ur)
przez 5 sekund




Pole magnetyczne o 3 A/m 3A/m
czestotliwosci zasilania
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Tabela B-2 Odpornos¢ elektromagnetyczna

Podrecznik uzytkownika systemu, jednostki kontrolnej i zestawu przewodow

IRRAflow CNS System 55




Wytyczne i deklaracja wytworcy — odpornos¢ elektromagnetyczna

Jednostka kontrolna IRRAflow i zestaw przewoddw IRRAflow sg przeznaczone do uzytku w
Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik jednostki kontrolnej
IRRAflow i zestawu przewodéw IRRAflow powinien zapewni¢, ze urzadzenie pracuje w takim
Srodowisku.

Badanie Poziom Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
odpornosci badania zgodnosci
IEC 60601
Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne

wykorzystujacej RF nie powinny by¢ uzywane w
odlegtosci blizszej od zadnej czesci jednostki kontrolnej
IRRAflow i zestawu przewoddw IRRAflow (w tym kabli) niz
zalecana odlegto$é separacji, obliczona ze wzoru
odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separacji

d=12 JP od 80 MHz do 800 MHz

Przewodzone 3Vrms
sygnaty RF od 150 kHz 3 Vims d=12 \/F od 800 MHz do 2,5 GHz
IEC 61000-4-6 | do 80 MHz d=23VP  0d800MHz do 2,5 GHz

Gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w
o watach (W) zgodnie z danymi od wytwdrcy nadajnika,
Wypromienio- 3V/m a d to zalecana odlegto$¢ separacji w metrach (m).
wane sygnaty RF | od 80 MHz 3V/m Natezenia pdl ze zrédet statych RF, okreslone na
IEC 61000-4-3 | do 2,5 GHz podstawie badan pdl elektromagnetycznych osrodka,?
powinny by¢ nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci. ®

Zaktécenia moga wystepowaé w poblizu urzadzen
oznaczonych ponizszym symbolem.

)

UWAGA 1 Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogg nie uwzglednia¢ wszystkich sytuacji. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych wptyw maja zjawiska absorpcji i odbicia od konstrukgji, przedmiotéw i oséb.

2 Natezenia pdl od Zrédet statych, takich jak stacje bazowe telefonédw bezprzewodowych/komérkowych i terenowe
mobilne nadajniki radiowe, nadajniki amatorskiego radia, stacje nadawcze radia AM i FM oraz telewizyjne, sa
nieprzewidywalne z zadowalajaca dokfadnoscig. W celu oceny warunkéw elektromagnetycznych wynikajacych z
obecnosci statych Zrédet RF nalezy rozwazy¢ badanie pdl elektromagnetycznych w osrodku. Jezeli zmierzone
wartosci natezen pdl elektromagnetycznych w miejscu pracy jednostki kontrolnej IRRAflow i zestawu przewodow
IRRAflow przekraczajg odpowiednie poziomy zgodnosci RF podane powyzej, nalezy obserwowac jednostke kontrolng
IRRAflow i zestaw przewodow IRRAflow pod katem prawidtowosci dziatania. W przypadku zauwazenia
nieprawidtowego funkcjonowania urzadzenia moze zaj$¢ potrzeba zastosowania dodatkowych srodkéw zaradczych,
takich jak zmiana orientacji lub przestawienie jednostki kontrolnej IRRAflow i zestawu przewodow IRRAflow.

b Powyzej zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pdl nie powinny przekraczaé 3 V/m.

Tabela B-3 Odpornos¢ elektromagnetyczna




Zalecane odlegtosci separacji pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzagdzeniami
komunikacyjnymi a jednostkg kontrolng IRRAflow i zestawem przewodéw IRRAflow

System IRRAflow CNS system jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w
ktérym zaktécenia od wypromieniowanych sygnatéw RF pozostaja pod kontrolg. Klient lub
uzytkownik jednostki kontrolnej IRRAflow i zestawu przewoddéw IRRAflow moze zapobiec
zaktéceniom elektromagnetycznym, utrzymujac minimalng odlegto$¢ pomiedzy przenosnymi i
mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi wykorzystujagcymi RF (nadajnikami) a jednostka
kontrolng IRRAflow i zestawem przewoddw IRRAflow zgodnie z ponizszymi zaleceniami, ktére
uwzgledniajg maksymalng moc wyjsciowa urzadzert komunikacyjnych.

Znamionowa Odlegtos¢ separacji zgodnie z czestotliwoscig nadajnika (m)
maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika od 150 kHz do od 80 MHz do od 800 MHz do
(W) 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,78
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,8
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o znamionowej maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej
zalecang odlegtos¢ separacji d w metrach (m) mozna oszacowac za pomocg odpowiedniego dla
czestotliwosci nadajnika wzoru, gdzie P jest znamionowg maksymalng moca wyjsciowa nadajnika
w watach (W) podang przez wytwdrce nadajnika.

UWAGA 1 Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie uwzglednia¢ wszystkich sytuacji. Na rozchodzenie sie fal

elektromagnetycznych wptyw maja zjawiska absorpcji i odbicia od konstrukcji,
przedmiotéw i os6b.

Tabela B-4 Zalecane odlegtosci separacji



15. Kontakt

Wytworca:
Adres: USA
IRRAS USA, Inc.
10965 Via Frontera,
San Diego, CA 92127
USA
URL: http://www.irras.com
Adres e-mail: US.customerservice@irras.com
Telefon: 1-800-213-4604

Informacje o ponownym zamoéwieniu:

Adres: USA

Adres e-mail: US.customerservice@irras.com
Telefon: +1-800-213-4604

Adres: Globalny

Adres e-mail: global.customerservice@irras.com
Telefon: 31 20-210-1098

URL: http://www.irras.com

Przedstawiciel w UE:

| EC |ReP]

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Holandia


http://www.irras.com/
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