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Oversikt 6ver IRRAflow Control Unit System

Allman beskrivning

IRRAflow Active Fluid Exchange System (AFE) &r ett intrakraniellt
draneringssystem avsett for anvdndning av professionell medicinsk
sjukhuspersonal, utbildad och erfaren inom neurokirurgisk medicinsk vard.

Det intrakraniella trycket (ICP) halls pa en sdker nivd genom dranering av
overdriven intrakraniell vatska. Systemet innehaller en spolningsstédmekanism
som anvands for att spola systemet pa ett kontrollerat, programmerat satt.
IRRAflow &r det enda systemet som tillhandahaller intelligent, automatiserad
och gravitationsdriven

dranering och spolning tillsammans med exakt ICP-6vervakning i en integrerad
och

lattanvand enhet som ar utformad for att hjilpa till att tillhandahalla intelligent
ICP-Gvervakning med intuitiva automatiserade kontroller.

ICP-Gvervakning méts av trycksensorer i IRRAflow Intelligent Digital Cassette.

Behandlingen borjar med att férbereda IRRAflow Active Fluid Exchange System.
Detta innebar installation av IRRAflow Tube Set (har beskrivet som rorset eller
kassett) pa IRRAflow Control Unit (hadr beskrivet som styrenhet), priming av
kassettens slang, kalibrering av trycksensorer samt inmatning av
patientinstallningar. Parallellt placeras IRRAflow-katetern (har beskriven som
kateter) i ratt position i skallen, sdkras med suturer och kontrolleras fér funktion.

Kassetten ansluts sedan till katetern. Styrenhetens hojd justeras sa att den ar i

Bild 1 - styrenhet for IRRAflow

linje med patientens externa auditiva meatus, eller 6gonbrynets 6vre del, innan behandlingen pabarjas.

Under behandlingen visas uppmatta ICP-data pa styrenhetens display i form av siffror. Tolv timmars ICP-data samlas ocksa in

och visas i behandlingshistoriken. Larmnivaer for h6gt och |agt ICP visas pa styrenheten och kan justeras i installningarna.

Behandlingen kan pausas och patienten kan kopplas bort fran styrenheten under en kort tid om det behovs (t.ex. for en MR-

undersokning).

Anvandaren kan nar som helst valja att avsluta behandlingen.

Utrustningen anvander ett larmsystem med tre prioritetsnivaer som ar inbyggt i styrenheten for att ge olika larm nar ett fel

intraffar. Larmsystemet med tre prioritetsnivaer baseras pa problemets allvar och for att sikerstalla patientens sikerhet.

ED-202180 Rev 1

07/2026
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Viktiga funktioner
Viktiga funktioner som tillhandahalls av ICP-monitorn inkluderar:

e Visning av ICP-numeriskt varde

e |dentifiering av behandlingsstatus: Spola, dranera, évervaka

e  Programmerbara vatskespolningshastigheter

e |CP-6vervakad CSF-dranering

e  Programmerbara visuella och horbara ICP-larm som aktiveras om ICP-vardet éverskrider en anvandarspecificerad grans
e  Kontinuerlig drift pa vaxelstrém

e Internt uppladdningsbart batteri for upp till 60 minuters kontinuerlig drift

Avsedd anvandning

IRRAflow Active Fluid Exchange System ar avsett att anvdndas for ICP-6vervakning och dranering av intrakraniell vatska.
Systemet bestar av IRRAflow Active Fluid Exchange System och tva engangsdelar, kassetten och katetern.

IRRAflow Active Fluid Exchange System far endast anvandas av medicinsk personal som ar sarskilt utbildad i relevanta kliniska
tillstand. Anvandaren maste dvervaka bade patienten och utrustningen under hela behandlingen.

Styrenheten far endast anvdandas med den kassett, kateter och spolningsvatskor som anges av tillverkaren IRRAS.

Avsedda anvandare

IRRAflow &r utformad fér anvandning i hela varlden i en klinisk miljé av kvalificerad medicinsk personal, inklusive neurokirurg,
sjukskoterska eller sjukvardspersonal, som kan utfora driften av IRRAflow.

Avsedd anvandning

Anvandningen av IRRAflow Active Fluid Exchange System indikeras nar ICP-6vervakning krdvs och for extern dranering av
intrakraniell vatska som ett satt att minska ICP hos patienter dar ett externt drénerings- och dvervakningssystem behovs.

Kontraindikationer
IRRAflow Active Fluid Exchange System ar inte lampligt for Iandryggsdranering.
Anvandning av styrenheten ar kontraindicerad nar utbildad personal for 6vervakning och dranering inte ar tillgénglig.

Kontrollenheten ar kontraindicerad fér anvandning i en magnetisk resonans (MR) -miljé. Se bruksanvisningen for IRRAflow-
kateter for anvandning i MR-milj6.

MR-information

Styrenheten ar MR-osdker. For inte in styrenhets- eller tillbehérskablarna i MR-miljon.

Utbildning

Bruksanvisningen fungerar som den primara utbildningsresursen fér avsedda anvandare. Ytterligare utbildningsresurser som
erbjuds av IRRAS kan inkludera:

e  Personlig utbildning av IRRAS-personal

Kontakta IRRAS for mer information.

ED-202180 Rev 1 07/2026
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Allmdnna sdkerhetsforeskrifter och forsiktighetsatgarder

Varningar

Endast medicinsk personal med utbildning och erfarenhet av neurokirurgisk medicinsk vard far utféra behandlingar som
involverar denna enhet. Anvandning pa nagot annat satt kan potentiellt skada patienten och/eller anvandaren.
Endast IRRAflow-kassetten och IRRAflow-katetern far anvandas tillsammans med IRRAflow-styrenheten. Anvandning av
andra komponenter kan skada patienter.
For att minska risken for storningar fran externa kallor, undvik att anvanda IRRAflow-styrenhet och IRRAflow-kassett nara
starka kallor till elektromagnetisk stralning (t.ex. diatermiutrustning, MRT).
Felinriktning av IRRAflow-kassetten pa styrenheten kan resultera i obehindrat flode av spolningslésning.
Patienten far inte rora vid styrenheten under behandlingen. Behandlingen kan stéras om patienten av misstag vidror
nagon del av utrustningen.
For att minska risken for elektriska stétar bor operatdren observera att inte rora kassettens elektriska anslutningar nar
enheten slds pa fran standby. Var sarskilt forsiktig sa att du inte vidror patienten nar du faster kassetten.
Behandling far inte utféras om den omgivande temperaturen eller atmosfarstrycket éverskrider nagon av de granser som
anges i bruksanvisningen.
ICP-matningar ar inte tillforlitliga under defibrillering och nédvandiga forsiktighetsatgarder maste vidtas i ett sadant fall.
Utrustningen ar inte avsedd att anvdndas i syrerika miljoer eller i ndrheten av lattantandliga anestesiblandningar eller
andra brandfarliga gaser.
Modifiering eller demontering av styrenheten ar inte tillaten. Otilldtna modifieringar av styrenheten kan orsaka ett fel
som resulterar i allvarlig patientskada, skador pa interna kretsar eller elektriska stotar.
Explosionsrisk: Anvand inte i narvaro av brandfarliga material (t.ex. anestetika, |6sningsmedel, rengdringsmedel och
endogena gaser).
Risk for elektriska stotar:

o Anvand endast IRRAS-godkdnda nataggregat som anges i avsnittet Rekommenderade tillbehdr och

ombestallningsinformation.
o Anvdndning av en annan stromforsorjning far inte ge elektrisk isolering fran elnatet och skydd mot elektriska
faror.

Ta inte bort de framre eller bakre panelerna. Service av IRRAflow system far endast utforas av auktoriserad IRRAS-
servicepersonal. Kontakta teknisk support for service och reparation.
Att avbryta behandlingen for tidigt kan paverka patientens resultat.
Om du staller in ICP-larmnivaerna fér hogt kan det leda till att en patient upplever ett ICP som &r hogre an férvantat.
Detta kan paverka patientens kliniska utfall negativt.
Att stalla in ICP-larmnivaerna for I3ga kan resultera i 6verdranering.
Underlatenhet att 6vervaka drdnering kan resultera i for lite eller for mycket dranering.
For lite dranering kan 6ka patientens ICP till ett odnskat tillstand.
For mycket dranering kan resultera i dverdranering.
IRRAflow-katetern &r inte lamplig for landryggsintroduktion.
IRRAflow-kassetten och IRRAflow-katetern far inte ateranvandas, ombearbetas eller steriliseras ndr den ar 6ppen men
oanvand.
Anvandningen av IRRAflow-kassetten ar begrdnsad till < 5 dagar.
Anvandningen av IRRAflow-katetern ar begransad till < 5 dagar.
Enheten ar forsedd med klammor och utformad for att skydda patienten fran éverspolning. Anvand alltid enheten som
avsedd och beskriven i denna bruksanvisning.

ED-202180 Rev 1 07/2026
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Forsiktighetsatgarder

Katetern far inte anslutas till IRRAflow styrenhet nar styrenheten stalls in for behandling. Detta kan potentiellt skada
patienten.

Anvandaren bor vara forsiktig ndr man sakrar styrenheten till stangen for att undvika att bli klamd av
sakringsanordningen.

IRRAflow-kassetten och IRRAflow-katetern ar sterila engangsenheter. Att anvdnda samma komponent for flera
behandlingar kan potentiellt skada patienten.

Var noga med att folja sterila hanteringstekniker med alla férbrukningsartiklar fran IRRAflow och inspektera alltid
forpackningen for brott mot steriliteten.

IRRAflow-katetern ska packas upp och forberedas i ett sterilt omrade och pa ett sterilt satt.

For att undvika kontaminering ska IRRAflow-kassetten och IRRAflow-katetern hanteras varsamt nar de ansluts. Sarskild
forsiktighet bor iakttas med katetern, liksom kassettens anslutningar till katetern och anslutningen till
vatskedrdneringspasen.

Forsiktighetsatgarder maste vidtas vid byte av en tom draneringspase for en ny pase for att forhindra patientinfektion.
Forsiktighetsatgarder maste vidtas nar IRRAflow-katetern kopplas bort fran IRRAflow-kassetten for att forhindra
patientinfektion.

Endast spolningsvatskor som anges i denna bruksanvisning kan anvandas vid utférande av behandlingar med IRRAflow
Active Fluid Exchange System. En helt ny och steril spolningspase maste anvdndas for varje ny behandling.

Anvandaren ska se till att IRRAflow-kassetten ar korrekt monterad pa IRRAflow-styrenheten. Felinriktning av IRRAflow-
kassetten pa styrenheten kan resultera i obehindrat flode av spolningsldsning.

Vid behandling av patienter ska spolningsldsningen placeras ovanfér kateterspetsen och Overensstimma med den
foreskrivna ICP-gransen.

For att fa korrekta ICP-matningar, och darmed korrekt instdllda trycklarmnivaer, maste styrenhetens 0-punkt alltid vara
i linje med kateterns spetsposition intrakraniellt, vilket motsvarar patientens yttre auditiva meatus eller toppen av
ogonbrynet. Var forsiktig nar du flyttar patienten i den vertikala axeln for att justera styrenhetens héjd innan du startar
om behandlingen.

IV-stang och patientbaddshjul ska lasas under behandlingen. Férsiktighet bor iakttas vid forflyttning av patienten.

Stéll in 6vre och nedre ICP-larmgranser innan behandlingen paborjas enligt behandlande ldkares rekommendation.

Folj alltid instruktionerna for rengoéring och desinfektion som finns i denna bruksanvisning. Om dessa instruktioner inte
foljs riskerar enheten att skadas och/eller att patienten och anvandaren utsatts for kontaminerade delar.

Om IRRAflow styrenhet, kassett eller kateter anvands pa ett satt som motsager den avsedda anvédndningen eller av
personer som inte ar medicinsk personal med utbildning och erfarenhet av neurologisk/ neurokirurgisk medicinsk vard,
kan skada pa patienten och/eller anvandaren uppsta.

Overdrinering av intrakraniell vitska kan orsaka ventrikular kollaps och skada pa patienten. Katetern kan ockluderas av
ventrikuldr kollaps. Overvaka alltid draneringsférloppet genom att kontrollera den drénerade volymen i draneringspésen.
Kldmning av dréneringsroret kan leda till retention av vatska eller odnskade patientférhallanden.

Hall aldrig vatska pa nagon del av IRRAflow styrenhet. Om detta intraffar, torka av med en ren trasa.

Inga verktyg behdver, och bor inte anvdndas vid hantering av IRRAflow styrenhet. Alla forsok att 6ppna eller modifiera
enheten innebar risker fér anvandaren och potentiellt for patienten.

Endast tillbehdr som levereras med enheten eller tillhandahalls av IRRAS eller en officiell IRRAS-distributdr far anvandas.
Att anvanda tillbehor fran tredje part kan innebéara en sdkerhetsrisk och upphaver alla garantier.

Vidta USB-forsiktighetsatgarder nar du anvander USB-kontakten.

ED-202180 Rev 1 07/2026
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Styrenhetens layout: Framsida

Bild 2 - IRRAflow pekskarm och knappar fram

':Imk Specifikation Beskrivning
e Narden artdand: Anger nar enheten ar ansluten till
1 LED huvudstrommen.
e Trycki1sekund for att sla pa enheten.
e Displayen lyser = enheten ar paslagen.
e Trycki 3 sekunder for att stdnga av enheten.

2 | Standby o Obs: Enheten far inte stdngas av under aktiv
behandling. Avbryt behandlingen forst och stang
sedan av systemet.

® Ingen lampa = enheten avstdngd.
. e Tryckicirka 1 sekund for att starta behandlingen.

3 Behandlingsstart/stopp o . )

e  Trycki cirka 3 sekunder for att stoppa behandlingen.

4 Manuell bolus e  Tryckiungefar 1 sekund for att leverera en manuell vatskebolus.

5 Pekskarm LCD Mo;llggor anvandarinteraktion med systemet genom direkt beréring av

systemikoner.
ED-202180 Rev 1 07/2026
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Bild 3 - IRRAflow-enhet framsida

Artik

elm Specifikation Beskrivning
1 Luftbubblesensor e Sensor som detekterar luftbubblor i spolningsslangen.
5 Kassett e  Kassett som rymmer givarna och ar granssnittet mellan styrenheten,

spolningsvatskan, draneringspasen och katetern.
3 Kassettholje e Holje som skyddar kassetten.
4 Kassettvred e Vred som anvands for att kalibrera givarna i kassetten.
ED-202180 Rev 1 07/2026
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Styrenhetens layout: Baksida

1. Frigoringsspak
for
drédneringspasens
hAiA

5. Hojdfdnsterdisplay

2. Hangare for ‘ - - b
dréneringspase mgd\» e
graderad matskala E&
=0 . 6. T-stolpe
3. Vred for 4 f
PRI SR Y LS "o
2
-5.
.5
i, . . w iy 7. Multifunktionsport
: ]
Bild 4 - IRRAflow baksida
Artik | Specifikation Beskrivning
el
1 Hojdfrigéringsspak for e  Mekanism for att justera och stélla in hojden pa dréneringspasen
dréneringspase
2 Hangare for e  Mekanism for att halla draneringspasen.
dréneringspase med
graderad matskala
3 Vred for stangklamma e Enhet som anvéands for att ansluta styrenheten till en IV-stang.
4 Stromforsérjningsport e  Plats for att satta in 18V stromforsorjning.
5 Hojdfénsterdisplay e  Plats dar den exakta héjden pa draneringspasen kommer att
noteras
6 T-stolpe e  Plats tillgdnglig for att hdnga upp stromforsorjningen for
kabelhantering.

ED-202180 Rev 1 07/2026
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Multifunktionsport

Port ar plats for att fasta sdngdvervakningskabel for kontinuerlig
ICP-6vervakning.

Behandlingsinformation

Fluid Exchange

2 —> E——)

Treat Above 0mmhg  ——— 6

i ©Irrigate —— ]
180 mL/hr

0000 ()

«~— 8

00:00:00 ®
4 ——> 00000 ). PEE e 9
' 10
Bild 5 - IRRAflow Fluid Exchange behandlingsskarm
Artik
el ! Specifikation Beskrivning
o e  Visar batteriladdningsstatus och nar styrenheten kraver anslutning
1. Batteriindikator . w
till elnatet.
2 Indikator for e Visar flédesriktning, bla pilar indikerar spolning, orange pilar
) patientvatskeflode indikerar dranering och lila pilar indikerar 6vervakning.
3. ICP e  Visar aktuellt ICP-varde. Uppdateras en gang per cykel.
4. Behandlingstid e Anger behandlingens varaktighet.
e Innehaller andra funktioner som kan justeras eller anvdandas under
5. Meny proceduren, till exempel: datum, tid, andra procedurinstaliningar
eller andra proceduren.
e Nar behandling ovan har aktiverats visar banderollen varfor
systemet inte behandlar.
6. Behandla ovan s . i .
e Behandla ovan viljs av anvdndaren och gor det méjligt att behandla
endast Over tryckborvardet.
e  Aktuell procedurstatus som har valts av anvdndaren.
7. Aktuellt lage e  Om du trycker pa det har omradet pa pekskdrmen visas patientens
behandlingshistorik.

ED-202180 Rev 1
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Artik A .
elm Specifikation Beskrivning
e Spolningshastigheten visas ovanfor raden
Spolningsinstalini e Den bla inrutade funktionen ar en spolningstimer: spolning som
olningsinstallnin . .
8. af gsinstafining levereras under den visade tiden.
e Genom att vidrora detta omrade under behandlingen kan
anvandaren aterstélla spolningstimern till noll spolning och noll tid.
9. Datum och Tid e  Aktuellt datum och tid.
10 Ljusstyrka for e Om du trycker pa ikonen véxlar du mellan tre installningar for

skdrmen

skdarmens ljusstyrka.

ICP-matning och larmindikatorer

lkon

Betydelse

lkon Betydelse

Ingen behandling pagar

Lagt ICP-larm

Systemet avger larm med lag

prioritet:

e Systemet garinilaget
"endast 6vervakning” och
spolar inte eller drénerar

e NarICP atergar till
acceptabelt intervall I6ses
lagt ICP-larm

Pagaende behandling, inga . .. .
. Oppnar draneringen i 2
varningar eller larm mmHg .
: minuter
Range 0 -20 e  Efter 2 minuter stings

Hogt ICP-larm

Systemet avger larm med hog
prioritet:

IC P “ K Systemet gar in i “endast
drénering”-laget och

dréneringen och larmet
med hog prioritet
fortsatter att ljuda

ED-202180

Rev 1

07/2026
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Lagesikoner
lkon Betydelse lkon Betydelse
Behandlingen har inte
pabdrjats eller behandlingen Dranering
har pausats
Spola Matt
ED-202180 Rev 1 07/2026
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Skarmbilder for anvandargranssnitt

# Skarmbild Visningsnamn Detaljer
Ger féljande alternativ
e Handledning for att instruera
ul- SRR Skdrmen anvindaren om systemkonfiguration.
1 installningsalternativ o . . .
0 & e  Gavidare till behandlingsstartskarmen
Treatment
Prior to installing:
1. Close clamp below drip chamber
S ones e b e Ger instruktioner till klinikern for att
onnect Irrigation Bag
4. Imigation and Drainege tuting sakerstalla att kassetten ar férberedd
connected and ready for priming.
. innan du forbereder systemet for
ul- Skdrmen o S
02 Kassettforberedelse klinisk anvandning.
e Anvandaren maste trycka pa knappen
Kassett forberedd for att fortsatta.
Insert cassette and close cover ®  Animering som visar hur du satter i
‘ kassetten.
N e Anvandaren maste satta i kassetten
q och stdnga kassettspaken.
]
‘ hY . s .
' R « i Varning: Om du kdnner for
uUl- | Animationsskarm for & o 1
o mycket motstdnd 6ppnar du
03 kassettinsattning - .
kassettspaken, satter i kassetten
igen och forsoker igen.
e Tryck pa knappen Fortsatt for att
fortsatta.

ED-202180 Rev 1 07/2026
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# Skarmbild Visningsnamn Detaljer
4 ' Calibrate
Turn cassette knob to ICP
Animering som visar hur du kalibrerar
givarna i kassetten.
ul- iy _ _ i Nér kassetten har kalibrerats korrekt
04 - . Kalibreringsskarm dirigeras anvandaren automatiskt till
"Q . nasta skarm.
< Prime Animering som visar att systemet
oeved Blate primar slangen for klinisk
Remove catheter before priming anvandning.
Lw— N Anvandaren maste trycka pa Prime-
knappen for att systemet ska vara
0 = sjdlvprimat. Anvandaren kan inte ga
Ul- | ) ' forbi den har skarmen forran
05 Skdrmen Prime System sjalvpriming &r klar.
. Kontrollera att alla rullkldmmor ar
Oppna innan du borjar prima.
kS Nar priming ar klar kommer
anvandaren att dirigeras till nasta
skarm.
£ . Prime Anvandaren uppmanas att bekréafta
—— att priming har intraffat.
Om priming har intraffat ska du trycka
F-\ pa Fortsatt.
Prime Complete? Om ytterligare priming kravs ska
T ) ' anvandaren halla Manual Prime
ul- “Manual prime if necessary Skarmen Prime System intryckt tills de &r néjda. Nar de ar
06 O Completion ndjda maste anvindaren trycka pa
G Fortsatt.
WERIER T Continue Anvandaren instrueras att se till att
— det inte finns nagot kontinuerligt flode
av vatska efter att primingen har
slutforts.
ED-202180 Rev 1 07/2026
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# Skarmbild Visningsnamn Detaljer
Remove priming fluid from drainage
bag
e Anvandaren instrueras att ta bort
primervatskan fran draneringspasen
ul- : : Paminnelseskarm Prima och slutféra priming.
35 — systemet e  Nir atgirden har slutférts méste
Manual Prime i Continue anvandaren trycka pa bekrafta
£ l Bubble Sensor >
Insert Irrigation tubing into bubble
sensor then press continue.
e Animering som instruerar anvdndaren
att placera spolningsslangen i
Ul- .
07 Skdarmen Bubble Sensor luftbubbelsensorn.
e Nar slangen ar i luftbubbelsensorn
ma3ste anvdndaren trycka pa Fortsatt.
ED-202180 Rev 1
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# Skarmbild Visningsnamn Detaljer
< B Fuidand Volume >
e Skdrmen instruerar anvandaren att
informera styrenheten om vilken
Irrigation Fluid Volume | Ini Stskend
Being Utilized volym av spolningsvatskepdse som
anvands.
[:] 500ml e  Efter att ha berattat for systemet
D 1000ml vilken volym som anvands, maste
ul- Skarm for vétskevolym anvandaren trycka pa Fortsatt.
08 l
Obs: Systemet varnar anvandaren for
vatskebyte nar 70 % av vatskevolymen
har spolats med en varning med lag
prioritet och en varning med hog
prioritet nar 90 % har anvants.
£ . ICP Setting >
Select ICP Measurement
e Anvandaren instrueras att tala om fér
ul- Skirmen ICP-m&ttenheter styrenheten vilken mattenhet som ska
09 anvandas for att méata ICP.
Select ICP Massiirsinsiit e Nar du har valt vilken enhet for ICP-
matning som anvands kommer
Confirm Selaction anvandaren att uppmanas att bekrafta
ul- Bekraftelseskdrm for ICP- sitt val.
10 mattenheter e Anvandaren maste trycka pa Ja for att
fortsatta.
e Om anvandaren trycker pa Nej atergar
de till foregadende skarm.

ED-202180
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#

Skarmbild

Visningsnamn

Detaljer

ICP Setting

Reminder

Adjust ICP measurement on scale
and Adjust height of drainage bag.

Anvandaren instrueras att justera ICP-

Drain Only

Monitor
Only

Confirm matningarna pa skalan och justera
ul- Skérmen pdminnelse om hojden pa draneringspasen.
36 = s ICP-installning e  Nir atgirden har slutférts méste
anvandaren trycka pa bekrafta
Procedure
Select Procedure
6 Fluid e Anvandaren maste vilja vilken
¢ Exchange procedur de vill att styrenheten ska
Ul- Skarmen for val av utféra. Def finns 3 alternativ:
1 procedur 1. Vatskeutbyte

2. Drédnera endast
3. Endast 6vervakning

UI-12, UI-13 och UI-14 har anvandarjusterbara ICP-granser, vilket utldser ljudsystemlarm for ICP. Larminstallningen ska
stéllas in enligt ldkarens anvisningar.

ED-202180
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# Skarmbild Visningsnamn Detaljer

Hégt ICP-virde

e Virdena kan stallas in fran 11 till 99
mmHg

e Virdena kan stallas in fran 14 till 134
cmH20

e  Att trycka pa klockan avaktiverar det
hoga ICP-larmet. Systemet larmar
inte for hoga ICP-varden.

Spolning
Fluid Exchange e Virdena kan stallas in fran 3 ml/h till
180 ml/h.
High ICP Alert
20 Behandla ovan
iy e Virdena kan stéllas in fran -99 till 99
Irrigation mmHg
e Vardena kan stéllas in fran -134 till
1684 134 cmH20
ul- Skdrmen Installningar for e Om du trycker pa knappen avaktiveras
12 vatskeutbyte behandla ovan och systemet utfér

alltid behandling enligt hoga och laga
ICP-bérvarden och
spolningshastigheter.

Lagt ICP

e Vidrdena kan stéllas in fran -99 till 10
mmHg

e Virdena kan stéllas in fran -134 till 13
cmH20

e  Att trycka pa klockan avaktiverar lagt
ICP-larm. Systemet larmar inte for
laga ICP-varden

Knappen information i ]
e Visar allman representation av
behandlingscykeln

ED-202180 Rev 1 07/2026
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# Skarmbild Visningsnamn Detaljer
Hogt ICP-varningsvarde
Drain Only Settings e Virdena kan stallas in fran 11 till 99
mmHg
High ICP Alert
e Virdena kan stallas in fran 13 till 134
20--..., cmH20
Behandla ovan
e Virdena kan stallas in fran -99 till 99
ul- Skdrmen endast mmHg
13 spolningsinstallningar e Virdena kan stallas in fran -134 till
134 cmH20
Low ICP
Lagt ICP
1 5 e Virdena kan stallas in fran -99 till 10
mmHg
o e Vardena kan stéllas in fran -134 till 13
cmH20
Hogt ICP-varningsvarde
Monitor Only e Virdena kan stallas in fran 11 till 99
mmHg
e Virdena kan stallas in fran 13 till 134
High 1CE et cmH20
. Lagt ICP
e Virdena kan stallas in fran -99 till 10
) mmHg
l:::; Zl\iae:r\:qair:];ngi?::téllningar e Virdena kan stallas in fran -134 till 13
cmH20
Obs: |ldget “endast 6vervakning” ar
ICP-larmets beteende oférandrat.
Hogt ICP utldser ett tva minuters
o6ppet draneringstillstand for att
lindra hoga ICP-férhallanden.
Fluid Exchange
- ®  Gerinstruktioner och verifiering av
installningar till 1akaren.
uUl- PRy Skarmen Slutlig kontroll e Om du trycker var som helst pa
15 installningar skarmen eller trycker pa Start-
knappen tas informationen bort.
©
ED-202180 Rev 1 07/2026
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#

Skarmbild

Visningsnamn

Detaljer

uUl-
16

Fluid Exchange =

!
Ed

ICP ©

Irrigate
180 m/hr

2 OI'I'MH\‘Z
Hange 0-20

2018-06-01
11:50:30

0:00:00

et Tine

Skarmen behandling

Innan behandlingen paboérjas kommer
huvudikonen att vara gra.
Tva vertikala staplar indikerar att
behandlingen fér narvarande inte
utférs eller att behandlingen ar
pausad.
Den 6vre orangefargade ikonen anger
att kalibrering av kassett kravs.

S

Den orangefargade ikonen langst ned
anger att sjalvstudiekursen ska
konfigureras om anvandaren behover
ga tillbaka och granska de nodvandiga
stegen

uUl-
17

Monitor Only =

-~

@
ICP . Monitor

2 mmHg

Range 5-20

0:00:00 2018-06-01

Total Treatment Tima 11:50:39

Skdarmen overvaka
behandlingscykel

Huvudikonen ér lila.
Runda pilar ar lila.
ICP-matning pagar.

uUl-
18

Fluid Exchange —

Irrigate
_~ 180 mL/hr

(0[0]0]0] (3
00:00:00 &

2018-06-01
11:50:39

Skarm for
spolningsbehandlingscykel

Huvudikonen ar ljusbla.

Pilarna ar ljusbla och pekade mot
huvudet.

Vatska levereras till patienten.

| det nedre hoégra hornet visas
spolningstimern med den méangd
spolning som har levererats samt
behandlingstiden sedan den senaste
aterstaliningen.

ED-202180
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# Skarmbild Visningsnamn Detaljer
Drain Only
e Huvudikonen &r ljust orange.
w e  Pilarna ar ljust orange och pekade
ul- Skdrmen i J & P
19 Draneringsbehandlingscykel bort fran huvudet.
®; orain e Vatska draneras fran patienten.
0:00:00 fsom
Varningsskdarmar
' Fluid Exchange —
FA High ICP Warning
Check the Patient
Check the Tubing
Check the Height of the Control Unit
i e  Gerinstruktioner till anvandaren.
ul- EA e  |CP-rutan &r rod.
20 Hog ICP-varningsskdrm e Ger ICP-mitvirde.
e  Behandlingen ar pausad.
ICP & Irrigate
180 mL/hr
21 mmHg
0900
ED-202180 Rev 1 07/2026
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#

Skarmbild

Visningsnamn

Detaljer

uUl-
21

' Monitor Only

Low ICP Warning

Check the Patient
Check the Tubing
Check the Height of the Control Unit

ICP © ¥ o
Monitor

Omm
Range 0-20

11:50:39

'0:00'99 2018-06-01

Varningsskarm for lagt ICP

e  Gerinstruktioner till anvandaren.
e ICP-rutan ar ljusbla.

® Ger ICP-méatvarde.

Diverse skarmar

uUl-
22

X  Settings

@ ICP Value

l . Procedure

== lIrrigation Solution

"/ Measure ICP

Menyskdrmen Installningar

1

Procedur — hér kan anvéndaren
justera befintliga parametrar eller
vélja en ny procedur.

® |CP-varde — |ater anvandaren stélla in

ICP-enheter pa mmHg eller cmH20.

e Spolningsldsning — later anvéndaren

aterstalla vatskevolymen till 500 ml,
1000 ml eller anpassad storlek.

®  Mat-ICP — visar en kurvgraf éver ICP-

matningar.

o Mer —fortsatter till skarmen

Installningar 2.

ED-202180
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# Skarmbild Visningsnamn Detaljer
I < Settings 2 X
e Prime System — later anvdndaren
Q Prime System prima réren.
= e Aterstill behandlingstid — gor att
1 ?.Ifnss‘ Treatment anvindaren kan &terstilla den
aktuella behandlingstiden.
O Bolus e Bolus —later anvdndaren stélla in det
ul- : Menyskdrmen Installningar manuella bolusvardet pa 0,5 ml eller 1
23 -:‘):— Brightness 2 ml.
e  Ljusstyrka — har kan anvandaren vilja
ljusstyrka pa skdarmen
. Behandlingshistorik — visar
Treatment . . . .
History patientens behandlingshistorik
eee More
< Settings 3
[ Time / Date
4 ice Mod ) . . «
oy Forvice Mok e Tid/datum — hér kan anvandaren stalla
@ in tid och datum.
(&) Language L e ..
ul- Menyskarmen Installningar | * Servicelage —endast for IRRAS
24 3 anvandning.
e  Sprak —gor det mojligt for anvandaren
att andra sprak
00000
@ Lock Screen
Lock the Screen? e  P3dinstdllningsmenyn ar lasskdarmen en
funktion som inaktiverar allman
atkomst till IRRAflow display.
Yes No e Lasskiarmen avaktiveras genom att
Ul- Iassymbolen halls intryckt i 5
25 Las skdrm sekunder.
@ Lock Screen e | hindelse av ett larm avaktiveras
[dsskdrmen automatiskt for att
mojliggéra omedelbar
To uplock press and anvandarinteraktion
hold (®) for 5 seconds ’
ED-202180 Rev 1 07/2026
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#

Skarmbild

Visningsnamn

Detaljer

uUl-
26

Test Outputs

Calibrate
) +

BSM-kalibrering

Om du vill ha hjalp med BSM-
konfigurationen klickar du pa
glédlampan.

Rutan Test Output ICP visar live ICP-
data.

Tryck pa Kalibrera for att skicka en
simulerad nollsignal till
sangplatsmonitorn i 10 sekunder.
Tryck pa Test for att skicka en
simulerad 20 mmHg-signal till
sangplatsmonitorn.

IRRAflow Bedside Monitoring erbjuder ett
genomsnittligt ICP-varde. ICP-signalen ar
inte lamplig for ICP-kurvanalys, endast ICP-
Overvakning.

uUl-
27

14 BSM

BSM-installning

Bild visar i vilken ordning
sangplatsmonitorn ska stallas in.

Tre kablar kravs for att ansluta
IRRAflow Control Unit till Bedside
Monitoring System. (Steg 1 till 4)
Kontakta IRRAS for de markesspecifika
kablarna for patientévervakning for
din anlaggning.

Steg 5: Skicka simulerad nollsignal
fran styrenheten och tillampa
nollkalibrering pa sangplatsmonitorn.
Steg 6: Skicka simulerad 20 mmHg-
signal fran styrenheten och
kontrollera att vardet for
sangplatsmonitorn ékar till 20 mmHg.

uUl-
28

Fluid Exchange

¥ Measure ICP

Curent ICP = 5 mmig

Current Pressure

Irrigate
180 mL/hr

0000 s
00:00:00 &

2018-06-01
11:50:39

0:00:00
ol Treasment Time

ICP-vaglangdsdisplayskarm

Visar en vagform foér ICP-matningen.
Detta tar ungefar en minut under
vilken andra funktionskontroller ar
begransade.

Intraffar var 60:e minut under
behandlingen.

Om systemet ar i ett larmlage hogst
upp pa timmen vantar funktionen Mat
ICP 5 minuter efter att larmet har
rensats och borjar sedan de 60
sekunderna av ICP-métningen.

ED-202180
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# Skarmbild Visningsnamn Detaljer
< Fluid and Volume > o Sifferknapparna ar pekaktiverade.
e Systemet sparar den spolade
vétskevolymen
Enter Volume X e Vid 70 % foérbrukning far anvandaren
ett meddelande om att kontrollera
vatskenivaer med lag prioritet och
Ul- n G4 in pa skirmen for me:j en varning med hog prioritet p&
29 vatskevolym 90 %.
n n e  For att undvika médosam aterpriming
av systemet, byt spolningspasar nar
n det meddelas.
- g o  Om vitskepasen byts maste
l anvéandaren ange en ny pasvolym for
- g att aterstilla systemriknaren.
Ul- e Anvandaren kan vélja vilket sprak de vill
30 Valj sprak anvanda.
>
Select Time and Date
4 15 29
6 6 se e Later anvdndaren stélla in tid och
uUl- Hour Minute  Second Skarmen Stall in datum och datum.
32 e e 0 tid e +och - tangenterna ar pekaktiverade.
2020 4 9
Year Month Day
Set
ED-202180 Rev 1 07/2026
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# Skarmbild Visningsnamn Detaljer
T e Anvandaren kan vélja 6nskad
ljusstyrka genom att trycka pa skala.
e  Systemets standardljusstyrka
ul- . s 3 3 ]
3 ‘ . Ljusstyrka for skirmen aterstalls under en larmhandelse.
©O- _ e  Systemets standardljusstyrka
_ aterstalls nar systemet har startats
— o
e Under behandlingen, hogst upp i varje
timme, pausar systemet behandlingen
for att méata ICP exakt.
e |CP-vérdet for timmen loggas pa
skdarmen Patienthistorik.
e Tolv (12) timmar data kan visas.
g o) = e De visade uppgifterna skrivs dver nar
behandlingen gar langre an 12
timmar.
Time ICP (i) e Ett”-"iloggen for
E:ZE: 2 behandlingshistorik anger att en
12:55:09 0 ogiltig ICP-métning har gjorts.
12:55:09 0 e Anvandaren kan komma at
L?:lll- 12f55f°9 B Patientbehandlingshistorik patientbehandlingshistoriken genom
z:zzz 2 att trycka pa den nedre hogra
12:55:09 0 knappen pa huvudskdrmen.
12:55:09 0 f ominony =
12:55:09 0
12:55:09 0
12:55:09 0
0:00:00 2018-06-01
Total Treatment Time 11:50:39
ED-202180 Rev 1 07/2026
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Forsta installationen

Packa upp IRRAflow System

VARNING: Endast IRRAflow-kassett och IRRAflow-kateter far anvdndas tillsammans med IRRAflow-styrenhet.
Anvandning av andra enheter kan skada patienter.

VARNING: Modifiering eller demontering av styrenheten &r inte tillaten. Otillatna modifieringar av styrenheten
kan orsaka ett fel som resulterar i allvarlig patientskada, skador pa interna kretsar eller elektriska
stotar.

Ta bort innehallet fran fraktladan och kontrollera att foljande artiklar ingar:

e  Styrenhet

o Stromforsorjning

e Nétkabel

e  USB-enhet/USB-dongel
e Lasernivamitare

Efter uppackning av innehallet, inspektera artiklarna fér eventuella tecken pa skador. Om nagra skador
upptacks, meddela leverantéren. Behall allt fraktinnehall och lador fér undersokning.

Forbered natkabelns adapterkontakt

D Ta bort stromférsorjningen och sladden fran férpackningen och anslut vid behov den regionspecifika
adapterkontakten till ndtadaptern.

Anslut ICP-monitorn till vaxelstrom

VARNING: Anvdnd endast IRRAS-godkdnda nédtaggregat som anges i avsnittet Rekommenderade tillbehér och
ombestallningsinformation.

[]  VARNING: Anvandning av en annan stromforsérjning far inte ge elektrisk isolering fran elnatet och skydd mot
elektriska faror.

Anslut ndtadaptern till styrenheten genom att satta in kontaktdnden i strémingangen. Sétt i natsladdens
kontaktande i ett vagguttag och se till att batteriindikatorlampan lyser gront.

Ladda batteriet till full kapacitet

Hall styrenheten paslagen och ansluten i minst 5 timmar for att ladda batteriet till full kapacitet.

Montera styrenheten pa IV-stangen
] Montera enheten pa IV-stangen.

Styrenheten ar avsedd att vara ordentligt fastspand vid en IV- eller utrustningsstang bredvid patienten.

ED-202180 Rev 1 07/2026



SV- Swedish
Montering av styrenhet

] Fast matskalan for draneringsuppsamling pa styrenheten

Nar styrenheten dr monterad pa IV-stangen ordentligt tar du bort
matskalan fran skumplatshallaren i ladan.

Fast matskalan pa styrenheten genom att rikta in de 3 halen pa
skalan med de 3 tryckskruvarna pa svangarmen som stracker sig
fran botten av styrenheten.

Sdkra systemet pa plats
L] Sakra matskalan pa plats genom att vrida tryckskruvarna at héger nar
de drilinje med ratt hal.
b
Styrenheten ar nu helt monterad och klar att stallas in for klinisk
anvandning. fl !
§ [k

i

Installning for klinisk anvandning

] Nivareglera styrenheten

Se till att styrenheten ar i vertikalt ldge pa en IV-stang
med hjalp av vridreglaget och fastmekanismen.

Justera och kontrollera att nollinjen for styrenheten
ligger pa samma horisontella niva som patientens
externa auditiva meatus genom att anvanda
lasernivaregleringsanordningen som &r installerad pa
sidan av styrenheten.

] SIa pa ICP-monitorn

Tryck pa knappen Standby pa styrenhetens framsida i minst 1 sekund (se bild 2). Vid systemstart, observera
systemet for larm medan systemet kor sjdlvkontroller for driftprestanda och sékerhet.

Skdrmen tands for att indikera att enheten &r pa. Det kommer att horas tva ljudsignaler.

ED-202180 Rev 1 07/2026
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Efter cirka 6 sekunder, medan interna sjalvkontroller utfors, visar styrenheten “IRRAS”-logotypen

ARAS

Och sedan "IRRAflow”-logotypen.

[IRRAflow]

Bekrafta

att batteriet ar fulladdat.

] Stadll in enheten fér behandling

Varning:

Varning:

Nar systemet ar paslaget kommer det att ga vidare till skirmen
Instéllningsalternativ (se anvandargranssnittsskarmen UI-01).

Anvandaren kan valja mellan féljande alternativ:

e Instédllningshandledning - Detta kommer att leda anvdndaren genom att
stalla in systemet.

e Behandling — detta gor det mojligt fér anvandaren att kringga
handledningen for att stélla in systemet och ga vidare till
behandlingsskdrmen (se anvandargranssnittsskarmen Ul-01).

Katetern far inte anslutas till IRRAflow styrenhet nar styrenheten stélls in for behandling. Detta
kan potentiellt skada patienten.

Endast spolningsvatskor som anges i denna bruksanvisning kan anvdndas vid utférande av
behandlingar med IRRAflow Active Fluid Exchange System. En helt ny och steril spolningspase
maste anvandas for varje ny behandling.

Setup Tutorial

Treatment

] Satt fast kassetten

Oppna kassettluckan for att starta processen med att fasta den intelligenta digitala kassetten p3

styrenheten.

Hang upp IV-pasen med 6nskad spolningsvatska, enligt |akarens order,

pa IV-stangen. Spolningsldsningen bor placeras ovanfor kateterspetsen

som dverensstammer med den féreskrivna ICP-gransen.

Stang klamman under droppkammaren.

Spetsa spolningsvdskan med IV-spetsen pa spolningsslangen och fyll

droppkammaren till 3/4.

Satt i kassetten genom att forst satta i den nedre delen och sedan den

ovre delen av kassetten. Se till att kassetten ar nedtryckt och ordentligt

placerad.

Né&r du har anslutit kassetten stdnger du kassettspaken. Detta laser

kassetten pad plats.

Varning: Om du kadnner for mycket motstand 6ppnar du
kassettspaken, satter i kassetten igen och forsoker igen.

Stang kassettluckan enligt bilden pa styrenhetens pekskdrm.

Se till att det inte finns nagot fldde i spolningsslangen fére priming.

Varning: Om kassetten inte ar ordentligt ansluten kan det leda till obehindrat fléde av
spolningslosning

ED-202180 Rev 1 07/2026
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Bruksanvisning for referensslang for ytterligare instruktioner.

[

Stall in draneringsuppsamlingssystem for behandling
En del av installationen av styrenheten kraver korrekt installation av drdneringssystemet.

Innan behandlingen pabdrjas maste anvandaren vélja draneringsuppsamlingssystemets orientering, ansluta
draneringspasen till draneringsuppsamlingssystemet och justera h6jden pa draneringspasen enligt lakarens
order.

Orientering

e Dra stiftet som &r placerat vid anslutningsomradet mellan draneringsuppsamlingssystemet och
styrenheten utat.

e Detta frigor laset och goér att draneringsuppsamlingssystemet kan flyttas fran vanster till hoger.

e  Placera dréneringsuppsamlingssystemet pa 6nskad sida och slapp stiftet.

Fast uppsamlingspase for drianering

e  Fast draneringspasen pa hangaren och las den pa plats genom att
stdnga lasspaken.

Justera hojden

e Justera hojden pa draneringspasen pa glidskalan enligt Iakarens
ordination genom att kldmma pa frigéringsspaken for
draneringspasens hojd. Observera att den exakta héjden pa
draneringspasens hojd kommer att visas i fonstret pa
draneringsuppsamlingssystemet.

ED-202180
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Justera enheter

e Skalan kan ldsas i antingen mmHg eller cmH20, enligt Idkarens S ,
. ; . S N
eller sjukhusets 6nskemal. e Y ’

4

] Paborja behandlingen

VARNING: Patienten far inte rora vid styrenheten under behandlingen. Behandlingen kan stéras om
patienten av misstag vidrér nagon del av utrustningen.

VARNING: Behandling far inte utféras om den omgivande temperaturen eller atmosfarstrycket éverskrider
nagon av de granser som anges i bruksanvisningen.

Varning:  IRRAflow-kassett och IRRAflow-kateter dr engangskomponenter. Att anvanda samma
komponent for flera behandlingar kan potentiellt skada patienten.

Fluid Exchange —

Innan du pabdrjar behandlingen ska du se till att féljande uppnas: ;
g
®

e Kassetten dr installerad i styrenheten.

e  Kassetten ar kalibrerad.

e Kassetten dr primad och alla slangklammor &r 6ppna.

e Draneringspasen dr ansluten och héjden pa draneringssystemet justerad.
(se Rekommenderade tillbehor)

e Spolningsslangen sitter i luftbubbelsensorn. (se anvandargranssnittsskarm
ul-07)

e Spolvatskevolymen dr installd. (se anvandargranssnittsskarm UI-08)

e |CP-mattenhet ar installd. (se anvandargranssnittsskarm UI-09)

e Proceduren ar vald (endast vatskeutbyte, endast dranering, endast
monitor). (se anvandargranssnittsskarm Ul-11)

e  Hogt ICP-varde har stéllts in. (se anvandargranssnittsskarm Ul-12, 13 och
14). Larminstallningen ska stallas in i Iakarens riktning.

e  Lagt ICP-varde har stéllts in. (se anvandargranssnittsskarm Ul-12,
13 och 14). Larminstéllningen ska stéllas in i lakarens riktning.

e  Observera systemet for larm medan systemet utfor
sjdlvkontroller for driftprestanda och sakerhet

e  Slutlig kontroll gors. (se anvandargranssnittsskarm UI-15)

e Alla klammor 6ppnas langs slangsetet och kateterslangen.

e Det finns inga veck i slangen for slangsetet och kateterslangen.

Né&r enheten har stéllts in och patienten ar forberedd startar du
behandlingen genom att trycka pa start/stopp-knappen en gang.

] Instruktioner fér tomning av innehallet i drineringssystemet
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VARNING: For att forhindra att vatska kontamineras far du inte témma eller spetsa innehdllet ur
draneringspasen nar rullkldammorna dr 6ppna eller nar kassetten inte sitter ordentligt i
styrenheten.

e  Folj sjukhusets rutiner och praxis for personlig skyddsutrustning.

e Hall botten av draneringspasen mellan pekfingret och tummen.

e  Lyft och luta mataren for att 6verfora innehallet fran 400 ml kammare till
draneringsuppsamlingssystemets draneringspase.

e Tabort draneringsroret fran hallaren.

e  Oppna draneringspipen och tdm pésen i uppsamlingskarlet. N&r draneringen ar klar, kontrollera
att dréneringsréret ar stangt.

e  For fortsatt anvdndning, efter tomning av pasen, stang draneringspipen och rengér dnden av
draneringsroret, enligt basta medicinska praxis, innan du byter ut hallaren enligt standard
sjukhusprocedur och praxis.

Regelbundna kontroller under behandlingen

1

Efter att behandlingen har startat, under den forsta timmen, bér anvandaren kontrollera styrenheten var 15:e
minut for att sdkerstalla att ett ICP-varde visas, systemet fungerar som avsett och (om spolning sker)
draneringseffekten dar densamma eller stérre dn spolningsvolymen.

Under den andra behandlingstimmen ska anvdndaren kontrollera styrenheten var 30:e minut for att sdkerstalla
att ett ICP-varde visas, att systemet fungerar som avsett och (om spolning sker) att draneringseffekten ar
densamma eller storre @n spolningsvolymen.

Under den tredje behandlingstimmen bér anvdndaren kontrollera styrenheten var 30:e minut for att sdkerstélla
att ett ICP-varde visas, att systemet fungerar som avsett och (om spolning sker) att draneringseffekten ar
densamma eller storre dn spolningsvolymen.

Under den fjarde behandlingstimmen och pa rekommenderas anvandaren att kontrollera styrenheten minst var
60:e minut for att sdkerstalla att ett ICP-varde visas, att systemet fungerar som avsett och (om spolning sker) att
draneringseffekten dar densamma eller stérre dn spolningsvolymen.

Kontrollera regelbundet draneringspasen for att sdkerstalla att den inte ar full, att den inte ar veckad och att
den inte ar blockerad. Tém enligt angivna instruktioner

2
3
4
5
6

Om en behandlingsvariabel dndras, sasom att 6ka eller minska spolningshastigheten och eller justera héjden pa
draneringspasen, bor anvandaren upprepa periodiska kontroller 1-5.
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Transport, torkning, forvaring och felsékning

Transport

Né&r en patient som genomgar behandling kraver transport, félj nedanstaende arbetsfléden:
Obs: Styrenheten och den digitala kassetten dr MR-OSAKRA

Om patienten forblir under behandling under Om patienten kopplas bort fran behandlingen under
transporten transporten

1 Koppla bort stromkabeln och kontrollera att alla

rérledningar och kablar inte ar trassliga. Stoppa/pausa systembehandling.

Koppla ur kassetten. Samla ihop kassett,
spolningspasslangar, rérledningar och placera forsiktigt pa
en ren och torr plats pa patienttransportéren.

2 Patienten kan transporteras med styrenheten
monterad pa IV-stangen.

Vid atergang till vardinstallning, ateraktivera rorsetet med
styrenhet och luftbubblesensor, kalibrera om rérsetet och
starta om behandlingen.

3 Ateranslut strémkabeln nar du atergar till
vardinstallningen.

Torkning och forvaring
Styrenheten ska rengoras efter varje behandling.

Om vatskor spills ut pa styrenheten under behandlingen, pausa eller stoppa behandlingen och torka omedelbart av spillet.
Hall kassettlocket sténgt under rengoring.

Den rekommenderade metoden for rengodring ar att torka av delarna med ett ytdesinfektionsmedel med en engangsduk,
mjuk, fuktig trasa eller svamp. Anvand nagot av féljande for att ta bort skrap, flackar eller lim som fastnar pa ytan:

e Kombinationsservetter (kvartar ammonium/isopropylalkohol)
e 70 % isopropylalkohol
e 0,5 % blekningsservetter

Varning: Ingen vdtska far avges fran trasan under rengoring, eftersom detta kan skada utrustningen. Anvand aldrig
nagon typ av verktyg eller borste vid rengoring, eftersom detta kan skada enheten.
Inga komponenter, delar eller tillbehor till IRRAflow-styrenhet far steriliseras.

For langvarig forvaring av styrenheten, se till att den ar skyddad fran damm och halls i en ren, torr miljé med féljande
forhallanden:

o Luftfuktighetsintervall (RH): referenslagring som anges i de tekniska specifikationerna, miljé- och
hanteringsforhallandena

e Temperaturintervall: referenslagring som anges i de tekniska specifikationerna, miljé- och hanteringsférhallanden

e ladda batteriet till full kapacitet varje ar genom att halla styrenheten inkopplad i minst 5 timmar
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Fels6kning

Teknisk support
+1-949-900-6833

Klinisk 6vervakning

Atgard

Behandlingen pagar, men inget
flode syns i spolningspasens
droppkammare.

Kontrollera om den valda behandlingen ar Endast dranering eller Endast

monitor.

Kontrollera om Behandla ovan visas pa skarmen. Nar Behandla ovan visas
pa skdrmen betyder det att patientens ICP har sjunkit under denna
instédllda parameter. Spolning och dranering kommer att upphora, endast
overvakning kommer att ske.

Kontrollera om spolningspasen ar tom.
Kontrollera om spolningsslangen har lossnat fran luftbubbelsensorns plats.

Behandlingen pagar, men inget
flode syns i dréneringspasen.

Kontrollera installningarna for infusionshastighet och kontrollera om det

finns vatskeflode i spolningsdroppkammaren.

Om spolningsvétska administreras, kontrollera att draneringsrorets

klammor ar stangda. De ska vara 6ppna under behandlingen.

Kontrollera att inga veck i slangen har uppstatt, kontrollera om det

finns larm.

Kontrollera om det finns luft i draneringsledningen, om sa ar fallet kan det
vara nodvandigt att lufta systemet.

Kontrollera att drdneringspasen inte ar full.

Stoppa behandlingen och meddela neurokirurgen.

Behandlingen kan inte pabdrjas

Kontrollera larmsymbolerna pa displayen — &r kassetten korrekt monterad? Ar
kassetten kalibrerad? Ar spolningsréret korrekt monterat i luftbubblesensorns
uttag?

Ovantad minskning eller 6kning
av dranering

Kontrollera att styrenheten ar i niva med patienten.

Kontrollera att drdneringspasen ar i ratt lage.

Kontrollera att slangen eller katetern inte ar bojd.

Justera spolningshastigheten eller dréaneringspdsens hojd for att sakta ner
eller 6ka draneringen.

Se till att behandlingsinstéliningarna ar som de ska och aterspeglar den
onskade kliniska behandlingen for att hjalpa till att minimera éver- och

underdradnering.

Kassett borttagen under klinisk
anvandning

Om det ar avsiktligt ska du se till att justera larmen eller stanga av
styrenheten och se till att dnskad mangd drédnering sker.
Om det ar oavsiktligt satter du tillbaka kassetten.
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Larminformation

Det finns tre typer av meddelanden som systemet anvander for att informera anvdandaren om fysiologiska eller tekniska

forhallanden.

1. Fysiologiska larm

Varna anvandaren om att patientens ICP har 6verskridit de instéllda larmgranserna.
Ljudet fran det fysiologiska larmet kan pausas tillfélligt i 2 minuter.

VARNING: Var medveten om att larm kan inaktiveras av anvandaren genom att valja extrema granser.

2. Systemvarningar

Meddela anvdndaren att vidta atgarder under vissa handelser, inklusive:

Varning

Varfor

Atgard

Byt spolningspase

Systemet meddelar
anvandaren nar 70 % av
vatskan har spolats med en
varning med lag prioritet och
en varning med hog prioritet
nar 90 % har anvants.

Bekrafta varning och byt pase efter
behov. Aterstall mangden
spolningsvatska i menyn for systemet
for att spara spolning fér ny pase.

Behandla ovan

Né&r Behandla ovan utldses
drédnerar eller spolar inte
systemet. Systemet mater
endast ICP.

Meddelandet Behandla ovan visas pa
startskarmen tills fysiologiska
tillstandsandringar eller installningar
har justerats.

Kalibrering kravs

IRRAS digital kassett kraver
kalibrering var 24:e timme.

Kalibrera systemet genom att vrida pa
IRRAS digital kassett-knappen, enligt
sjdlvstudiekursen pa skdrmen.

Byt kassett

IRRAS digital kassett och
kateter maste bytas var 5:e
dag.

Byt ut den digitala kassetten och
katetern efter avisering. Ingen
ytterligare atgard kravs med IRRAS-
styrenheten.

Systemet pausat

IRRAS- digital kassetten ar
ansluten och styrenheten har
pausats i 10 minuter.

Bekrafta varning och ateruppta
behandlingen vid behov.

3. Systemtekniska fellarm

Meddela anvandaren om systemfel. Visar eventuell felsékning av larm och kod for identifiering av larmfel. Alla
feltillstand loggas i servicemenyn.

Larmprioritet

Larmprioriteten kommuniceras med en ljudsignal och en symbol f6r visuell larmprioritet pa systemdisplayen. Nar flera
larmtillstand foreligger bestams larmprioriteten av det tillstand som har hogst prioritet

ED-202180 Rev 1
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Larmprioritet Ljudsignal Exempel pa visuell symbol (firg och symboler)

JA Low ICP Warning

* Check the Patient

2 pip, upprepas var 20:e * Check the Tubing
sekund * Check the Height of the Control Unit

'ﬁ‘

JA System Error !

Pumpen har stannat
Kontrollera kasse
Systemfel 51

2

JAN High ICP Warning

3 pip, upprepas var 7,5:e

Medium sekund

Check the Patient
10 pip, upprepas var 2,5:e Check the Tubing
sekund Check the Height of the Control Unit

S Confirm E;S

Hog

Tekniska specifikationer for larm

Artikel Specifikation
Larmparameter Intrakraniellt tryck (ICP)
Hoga installbara larmgranser +11 till 99 mmHg
Laga instédllbara larmgranser -99 till 10 mmHg
Hog/lag larmstegslsning 1 mmHg
Hogt standardvarde for larm 15 mmHg
Lagt standardvérde for larm 0 mmHg
Tryckgrans for ocklusionslarm Hogt ICP-larm fungerar som ocklusionslarm (0-100 mmHg)

Hjalpmedel som tillhandahalls for att skydda

. . . Luftbubblesensorlarm
patienten fran luftspolning

Larmfarg och ljudsignalsménster kan observeras av operatorer pa upp till 3
meters avstand.

Operatoérsposition Anvandare som interagerar med patienten eller enheten ska kunna
observera larmfarg, ljudlarmmaonster och symbolik pa ett avstand av 1 m
eller mindre.
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Artikel

Specifikation

Ljudtrycksniva for larm

45-65 dB normalt vid 1 m fran styrenheten

Ljudnivan ar densamma for alla larmtillstdnd. Larmprioritet differentierad
med pulser och visuella indikatorer.

Larmbeteende efter stromforlust pa mindre
an 30 sekunder

Systemet &r batteridrivet. Systemet fortsatter att fungera och underhalla
alla larminstéllningar i hdndelse av stromavbrott.

Larmbeteende efter avstdangning av
anvandaren eller efter att batteriet har tomts

Systemet ska aterstélla standardlarmgranserna

Forfluten tid fran larm utlost till hérbar och
visuell larmsignal

Mindre &n 10s.

Larmpaus

Pausar horbart larm i tva (2) minuter. Displayen behaller farg och visuell
indikering av larm.

Larmbekraftelse

Avfardar larmet. Om larmtillstandet &r olost, kommer systemet att larma
igen nar det startas om eller tgard upprepas.

Larmsystemlogg

Behandlingsloggen, som finns lagrad pa servicemenyn och &r tillganglig pa
begédran fran en IRRAS-representant och tillhandahaller féljande
larminformation:

1. Datum/tid for larm

2. ldentifiering av larmfelkod

Visningar av larm, varningar och systemfel

larmprioriteten

Systemmeddelanden kommuniceras i displayrutor med farg, blinkhastighet och ljudfrekvens som hér till

Visningar av larm, varningar och systemfel

# Skarmbild Skarmnamn Detaljer
e Undersdk och/eller behandla
patienten for symtom pa hogt
intrakraniellt tryck.
e Kontrollera katetern och
JAN High ICP Warning slangen for att sdkerstilla att
det inte finns ndgon blockering
av vatskebanorna och att
Check the Patient slangen inte ar bojd.
Ts-01 Check the Tubing Hog ICP-varning e Setill att systemet &r instéllt pa
Check the Height of the Control Unit TP S,
l[dmplig hojd i linje med
patienten.
A e Larmklocksikonen kan tryckas
,é:&‘ in for att tysta larmet i 2
\ ) minuter. Systemet forblir i
larmtillstand nar det tystas.
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Visningar av larm, varningar och systemfel
# Skarmbild Skarmnamn Detaljer
e Undersdk och/eller behandla
patienten fér symtom pa lagt
A, Low ICP Warning intrakraniellt tryck eller fér
mycket drdnering.
e Kontrollera katetern och

+ Check the Patient slangen for att sakerstalla att
* Check the Tubing . ) det inte finns nagot lickage i
T5-02 « Check the Height of the Control Unit Lag ICP-varning u g g
vatskebanorna.

o Setill att systemet &r instéllt pa

b [dmplig hojd i linje med
o
J

e Larmklocksikonen kan tryckas
in for att tysta larmet.

Air Bubble Detected

e  Enluftbubbla har upptackts.

e Anvandaren bor forst
kontrollera slangen for att
; ; ; dkerstélla att den inte har
Luft i spolningsledningen . >
T5-03 Rensa luft eller prima system Bubbeldetekteringsfel lossnat fran luftbubbelsensorn.
Tryck har for att fortsatta e Anvindaren bor kontrollera om
spolningspasen behover bytas
A ut.
S Confirm E;'?_(.
A Low Battery Alert
e Batteriladdningen haller pa att
Plug into an approved electrical outlet. ta slut.
15-04 Varning for svagt e Anvindaren maste ansluta
batteri styrenheten till ett godkant
eluttag.

\ J

Varnings-ID och prioritetstabell

Varnings-ID Varning Prioritet Systemmeddelande

1. Hogt ICP Hog Kontrollera patienten / Kontrollera slangen / Kontrollera h6jden
pa styrenheten

2. Lagt ICP Lag Kontrollera patienten / Kontrollera slangen / Kontrollera h6jden
pa styrenheten

3. Luftbubbla upptackt Lag Luft i spolningsledning/ Rensa luft eller prima system / Tryck har
for att fortsatta

4. Lag batteriniva Lag Lag batteriniva, anslut till ett godként eluttag

5. Batteriet dr urladdat Hog Lag batteriniva, anslut till ett godként eluttag

6. Kalibrera kassett Lag Kalibrera kassett / Folj sjalvstudiekursen

7. Varning spolningspase Lag Byt spolningspasen
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Varnings-ID Varning Prioritet Systemmeddelande
8. Varning spolningspase Hog Byt spolningspasen
9. Behandlingsstatus Lag Behandlingen &r pausad, ateruppta om sa dnskas
Larmidentifiering och prioritetstabell
Larm-ID Felkod Larm Prioritet Systemmeddelande
1. 4 RTCC-bussfel Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
IRRAS for support
2. 6 Fel pa batteribussen Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
IRRAS for support
3. 8 Fel pa Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
batteribussmeddelan IRRAS for support
de
4, 10 SPI Flash-bussfel Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
IRRAS for support / Systemfel 10
5. 12 SPI SM-bussfel Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
IRRAS for support / Systemfel 12
6. 13 SM- Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
dataskrivningsverifier IRRAS for support / Systemfel 13
ing misslyckades
7. 20 Programmeringsfel Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
IRRAS for support / Systemfel 20
8. 21 Forsok att anvanda Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
null-pekaren IRRAS for support / Systemfel 21
9. 22 For mycket tid att Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
bearbeta IRRAS for support / Systemfel 22
huvudslingan
10. 23 Program CRC Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
matchar inte IRRAS for support / Systemfel 23
beraknat
11. 30 Trycksensor 6ver Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
omrade IRRAS for support / Systemfel 30
12. 31 Trycksensorskillnad Medium Tryckfel / Kontrollera kassett / Systemfel 31
13. 32 Trycksensor timeout Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
IRRAS for support / Systemfel 32
14. 33 Timeout for 6ppning Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
av ventil IRRAS for support / Systemfel 33
15. 34 Timeout for Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
pumpkorning IRRAS for support / Systemfel 34
16. 35 Bubbla upptackt Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
IRRAS for support / Systemfel 35
17. 36 Vakthund Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
IRRAS for support / Systemfel 36
18. 40 Ventilen dr 6ppen Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
nar den ska vara IRRAS for support / Systemfel 40
stangd
19. 41 Ventilen stangd nar Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
den ska vara 6ppen IRRAS for support / Systemfel 41
20. 51 Pumpen gar inte nar Medium Pumpen har stannat / Kontrollera kassett / Systemfel 51
den ska
21. 124 Displayen svarade Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
inte pd ett IRRAS for support / Systemfel 124
kommando
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Larm-ID Felkod Larm Prioritet Systemmeddelande

22. 200 FPGA klar stift hog Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
medan FPGA hall IRRAS for support / Systemfel 200
aterstalld

23. 201 FPGA-programmering = HoOg Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
tog langre tid an 2 IRRAS for support / Systemfel 201
sekunder

24, 202 FPGA INIT_B ej Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
bekraftat efter IRRAS for support / Systemfel 202
programmering

25. 203 Initiering av Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
trycksensor IRRAS for support / Systemfel 203
misslyckades

26. 204 Teststiftet for Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
luftbubblesensorn IRRAS for support / Systemfel 204
tvingade inte fram
nagon handelse for
bubbeldetektering

27. 205 Det gar inte att ldsa Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
HWID. IRRAS for support / Systemfel 205

28. 206 MCU-aterstallning Medium Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
efter timeout for IRRAS for support / Systemfel 206
vakthund

29. 207 1,2 V-matning Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
utanfor 10 % tolerans IRRAS for support / Systemfel 207

30. 208 5,0 V-matning Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
utanfor 10 % tolerans IRRAS for support / Systemfel 208

31. 209 12,0 V-matning Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
utanfor 10 % tolerans IRRAS for support / Systemfel 209

32. 210 18,0 V-matning Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
utanfor 10 % tolerans IRRAS for support / Systemfel 210

33. 212 Omgivningstemperat = Medium Overhettning av systemet / Om problemet kvarstar, kontakta
ur 6ver 50C. IRRAS for support / Systemfel 212

34, 213 Versionen for Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
sakerhetsmonitor ar IRRAS for support / Systemfel 213
inte giltig for den har
versionen av den
inbyggda
programvaran

35. 214 Ljudlarm fungerar Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
inte IRRAS for support / Systemfel 214

36. 215 Sakerhetsmonitor Medium Kalibreringsfel / Systemfel 215
ADC utanfér omradet
efter kalibrering

37. 216 Styrprocessor ADC Medium Kalibreringsfel / Systemfel 216
utanfér omradet
efter kalibrering

38. 217 SD-kortfel Medium Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du

IRRAS for support / Systemfel 217

39. 218 Maskinvaruversionen = Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
matchar inte IRRAS for support / Systemfel 218

40. 300 Ventilen ar inte i Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
forvantat lage IRRAS for support / Systemfel 300

41. 301 3,3 V-matning Hog Starta om systemet / Om problemet kvarstar kontaktar du
utanfor 10 % tolerans IRRAS for support / Systemfel 301

42. 302 BSM-utdata Lag BSM-utdata misslyckades / Starta om systemet / Om problemet
misslyckades kvarstar kontaktar du IRRAS for support / Systemfel 302
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Tekniska specifikationer, miljé- och hanteringsforhallanden

Artikel Specifikation Artikel Specifikation
Intrakraniellt
Beskrivning vatskedraneringssystem och ICP- Grad av kapslingsskydd P21
overvakningsenhet
Har uppfyllt kraven for att
Namn IRRAflow-styrenhet Vibration/St6t/Krock transportera systemet Gver hela

varlden med flyg, vag, fartyg och
tag.

Har uppfyllt kraven for att
transportera systemet éver hela

Katalogartikelnummer ICCU 020 Fall/fritt fall virlden med flyg, vig, fartyg och
tag.
IRRAflow Control Unit och
IRRAflow Intelligent Digital

Matt 35(H) x 14 (B) x 19 (D) cm EMC/ESD Cassette uppfyller kraven i
enlighet med IEC 60601-1-2
elektromagnetisk kompatibilitet.

Vikt 3.5 ke I?efibrilleringsséker Typ BF | Kassett spolningsledning och

tillampad del kateter
ICP-intervall -100 till +300 mmHg Batterispanning, kapacitet | 14 V DC, 3400 mAh

ICP-noggrannhet

Max £ 2 mmHg / 10 % fel i
omrade 0-99 mmHg

Drifttid pa batteriet vid
maximal
spolningshastighet med
fulladdat batteri

Minst 60 minuter

ICP-nollpunktsdrift

Mindre dn 1 mmHg mellan
kalibreringarna

Stromforsorjning

18VDC, 2.66A, 100 - 240 VAC,
50-60Hz, 40 W

IRRAflow visade intervall
for uppdatering av
tryckmatning

(beroende pa lage)

Vatskeutbyte: per cykel

Endast drdnering: 180 sek
Endast 6vervakning: 9 sek
Skarmen BSM-instéllning: 0,4 sek

Langd pa natsladd

10 fot (cirka 3 meter)

ICP-frekvenssvar (@10, 20
och 50 mmHg)

IRRAflow Control Unit
tillhandahaller endast ett
genomsnittligt ICP.

Aterstliningstid for
defibrillering

Hogst 10 sekunder

ICP-svangningsfrekvens

IRRAflow Control Unit

Drift: Temperaturomrade

tillhandahaller endast ett +15 till +30°C
10, 20 och 50 mmH ;
(@ 8) genomsnittligt ICP. (IRRAflow Control Unit)
ICP-tidskonstant (full IRRAflow Control Unit . .
. Drift: Luftfuktighet
skala: 6kande och tillhandahaller endast ett & 30-90 %

minskande)

genomsnittligt ICP.

(IRRAflow Control Unit)

Valbara flodeshastigheter
for spolning

3,6,10,12, 20, 30, 60, 90, 120
och 180 ml/timme

Drift: Omgivningstryck
(IRRAflow Control Unit)

70-100 kPa (5 %)

Forvaring och transport:

Volym per bolus 0,5 eller 1,0 ml Temperaturomrade 0 till +60°C
(IRRAflow Control Unit)

Maximal bolusvolym Forvaring och transport:

spolad under ett enda 1,4 ml Luftfuktighet 15-90 %

feltillstand (IRRAflow Control Unit)

Maxn.nal ) . Forvz?mn.g och transport: 70-100 kPa ( 5 %)

spolningsflodeshastighet 1 ml/s. Omgivningstryck -

néar en bolus levereras

(IRRAflow Control Unit)

Maximalt flode,
medelvarde Over en hel
cykel

180 ml/timme (flodeshastighet: 1
ml/s)

Livslangd
(IRRAflow Control Unit)

5ar
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Artikel Specifikation Artikel Specifikation
Minimum 1-tums (25,4 mm)
Maximalt provtrvek for diameter rostfritt stal, 48 tum
. P y 500 mmHg IV-stangsrekommendation | lang.
spolning
6-ben bas, 20-tums diameter med
6 lashjul.
St?rlek pa (?av5|ktllg bolus Mindre 3n 1 ml
fran ocklusion:
Symboler och etiketter
Styrenheten har markts med féljande symboler:
Symbol och Symbol och
text Betydelse text Betydelse

e

R

Delarna som appliceras pa patienten ar
isolerade fran elnatet enligt
defibrilleringssaker kroppsflytande (BF)
modell som beskrivs i IEC 60601-1

wd

Tillverkarens namn och adress

Endast for ordinerad anvandning

SN

Serienummer: YYYY-XXXX YYYY:
Tillverkningsar; XXXX-: Fyrsiffrigt nummer

System Standby-symbol

L13]

Folj anvandaranvisningarna

Katalognummer

Ineffekt:
18 V DC 2,66 A.

Markspanning och ineffekt

Kassera inte enheten i osorterat avfall.
Denna enhet ska kasseras i enlighet med
foreskrifterna for elektroniskt avfall foljt av
sjukhuset.

Grad av kapslingsskydd.

o =4 [F]C

Symbol for utrustning av klass 1.

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

Auktoriserad representant i Europa

MR-osaker — ett objekt som ar kant for att
utgora faror i alla MR-miljéer

Forvaras inom angivet temperaturomrade

Tillverkningsdatum

A<

Folj anvandaranvisningarna.

USB-flashenhet

@ Natkabel Kabel till sdngplatsmonitorn
ED-202180 Rev 1 07/2026
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Tillampliga standarder, rekommenderade tillbeh6r och information om

ombestallning

Tillampliga standarder

Styrenheten &r klassificerad som:

Klass BF enligt IEC 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1: Allmanna sdkerhetskrav.
Defibrilleringssdker applicerad del enligt IEC 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1: Allmanna
sdkerhetskrav.

Mobil enhet och testad som mobil enhet enligt IEC 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk —del 1: Allmanna
sakerhetskrav.

Styrenheten ar typgodkand enligt féljande standarder:

IEC 60601-1: 2005+A1:2012 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1: Allmanna sakerhetskrav

IEC 60601-1-2: 2014 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1: Allmanna sakerhetskrav — avsnitt 2:
Sakerhetsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet — krav och tester

EN 62304: 2006 programvara for medicinsk utrustning — programvarans livscykelprocesser

IEC 60601-1-6: 2010 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1: Allmadnna sakerhetskrav — avsnitt 6:
Sdkerhetsstandard: Anvandbarhet

IEC 60601-1-8: 2007+A1:2012 Elektrisk utrustning foér medicinskt bruk — del 1: Allmanna sakerhetskrav — avsnitt 8:
Sakerhetsstandard: Tester och vagledning for larmsystem i medicinsk elektrisk utrustning och medicinska elektriska system
IEC 60825-1: 2014 3¢ utgavan — sakerhet for laserprodukter — del 1: Utrustningsklassificering och krav

Systemkomponenter

IRRAflow Active Fluid Exchange System bestar av 5 huvudkomponenter:

Katalognummer Namn Beskrivning

ICCU 020 Styrenhet patientbehandlingar. Inkluderar utbytbar DCS-métnings- och

Konsol, som ansvarar for att stélla in och kontrollera

draneringsskala

ICLS010 Lasernivamatare

Laserpekverktyg som anvands for att underlatta nollstallning av
patientens ICP till styrenheten

ICDS020/1CDS030 | Slangsats

Steril, engangsprodukt, underlattar anslutningen mellan
styrenheten och in situ-katetern

1CGS020 Kateter

Steril engangsprodukt for atkomst och leverans av behandling till
patienten.

DCS010 Draneringspase

Steril, engangsprodukt for anslutning till slangsats och samlar upp
dranerad intrakraniell vatska.

ED-202180 Rev 1 07/2026
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Lasernivamatare (ICLS010)

En lasernivdmatare kan anvdandas med styrenheten. Syftet med lasernivamataren ar att rikta in nollpunkten pa styrenheten
till den niva dar katetern ar satt. Detta mojliggdr en korrekt avlasning av ICP. Mer information om anvandningen finns i
anvandarhandboken till lasernivdmataren.

Slangsats (ICDS020/1CDS030)

For behandling med styrenheten kravs anvandning av en steril kassett for engangsbruk som sitter pa framsidan av
styrenhetens hdlje (se bilden).

Kassettens innehall:

e  Kassetten som fasts pa framsidan av styrenhetens hélje

e Trycksensorns kalibreringsvred

e Rullkldmmor léngs slangledningarna. N&r kassetten ar korrekt monterad pa styrenheten stinger pumpen
spolningsledningen. Nar rullkldammorna &r aktiverade forhindras det fria flodet av spolningsvatska till patientens
hjarna om kassetten tas bort medan den fortfarande ar ansluten till patienten.

e En uppsattning slangar som kanaliserar vatska till och fran patienten

Mer information om anvandning finns i anvandarhandboken for slangset.

)

Draneringsuppsamlingssystem (DCS 010 och DCS mat- och draneringsskala)

Draneringsuppsamlingssystemet ar ett externt dréneringssystem som bestar av 3 komponenter:
1. Mat- och draneringsskala — utbytbar komponent (P/N 7001008)
2.  Monteringssystem som gor det mojligt att montera DCS-métnings- och draneringsskalan pa styrenheten
3. Steril draneringspase som ansluter den intelligenta digitala kassetten och DCS-matnings- och drdneringsskalan

Tillsammans anvander dessa féremal gravitation for att tdmma cerebrospinalvatska (CSF) fran patientens ventriklar. Det ar
ett slutet system som gor det majligt for den kritiska vardpersonalen att effektivt tomma intrakraniell vatska.

ED-202180 Rev 1 07/2026
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IRRAflow-kateter (ICGS020)

For att utféra en behandling med styrenheten krédvs en steril IRRAflow-kateter for engangsbruk for att fa tillgang till och
leverera behandling till patienten.

Katetern levereras steril och innehaller:

e 40 cm, 9F kateter med stoppkran, klamma, dubbla lumen och graderingar varje centimeter upp till 15 cm fran
kateterspetsen.

e Kateterholje

e Antibakteriell enhet

e  Pincetthdljen

e Hona till hona luerkontakt
e Styvledare

e Flexibel ledare

N
R R
\\‘\\ \‘\\\ %: &
R Y e 4
\\\ \\;
DS
e
"
\\

Obs: Kateterkonfiguration och tillbehér kan variera. Mer information finns i anvandarhandboken till katetern fér den
specifika kateter som anvéands.

ED-202180 Rev 1 07/2026
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Ytterligare utrustning

Spolningspase och spolningsvatskor

IRRAflow Active Fluid Exchange System ar ocksa avsett att leverera lakarordinerade vatskor. For ndrvarande har IRRAS testat
anvandning av standardiserad, steril fysiologisk, isotonisk, IV-l6sning i 500- eller 1000 ml pasar (sdsom en 0,9 % I6sning NaCl,

Ringers laktat etc.).

Administrering av antibiotika och antitrombotiska medel har rapporterats i litteraturen.

Nér spolningen ar instdlld och kassetten & monterad pa styrenheten kontrollerar du att det inte finns nagot fritt flode av

spolningsvatska.

Temperaturen pa spolningsvatskan ar efter lakarens gottfinnande.

Extra kablar/Stromforsorjning

Foljande artikelnummer kan (om)bestallas som stdd fér systemanvandning:

Funktion Reservdelsnummer Beskrivning
Extern 7001014 Stromforsorjning
stromforsorjning

Natkabel 7001127 us

Natkabel 7000913 EURO

Natkabel 7000917 SE

Natkabel 7000919 AUSTRALIEN
Natkabel 7000924 BRASILIEN
Natkabel 7000925 THAILAND
Sangplatsévervakning 7001231 BSM-sats, - GE

Sangplatsévervakning 7001232

BSM-sats, Draeger

Sangplatsévervakning 7001233

BSM-sats, Philips

Sangplatsévervakning 7001234

BSM-sats, Siemens 10 stift

Sangplatsévervakning 7001235

BSM-sats, Spacelabs/Mindray 6 stift

Sangplatsévervakning 7001237

BSM-sats, Marquette-serien 7200 Tram Module

Sangplatsévervakning 7001238

BSM-sats, Datascope 6 stift

Sangplatsévervakning 7001266

BSM-sats, Airshields BP 441-1 IBP-kontakt — 10 stift

UsB

7001096

USB-enhetsdongel

ED-202180
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Kontakt
Adress: IRRAS
10965 Via Frontera,
San Diego, CA 92127
USA
Telefon: +1-949-900-6833

[ 1i] EC |REP
www.clearpointneuro.com/eifus

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Underhall

Anvindaren behéver inte utféra ngot férebyggande underhall pé utrustningen. Aven om denna enhet inte kraver
periodisk reparation eller kalibrering, kommer allméan skotsel, hantering och underhall att forlanga enhetens livslangd.
Sddana metoder som anvandaren maste observera ar:

e  Utrustningens, plasthdljenas, LCD-skdarmens och anslutningskablarnas integritet ar sund.

®  Yttre utrustningsmarkningar forblir lasbara.

e  Utrustningen ar fri fran smuts eller skrap som kan forsamra sdkerheten eller prestandan (folj instruktionerna for att
torka av enheten).

e Reglagen och displayfunktionen i enlighet med anvandarhandboken.

e Det laddningsbara batteriet dr laddat.

e Efter exponering for extrema temperaturer, Iat utrustningen aterga till rumstemperatur fére anvandning. Lat inte
styrenheten sta kvar i extrema temperaturer under langre perioder.

e Tappa inte enheten.

e Styrenhetens drifteffektivitet ar direkt relaterad till enhetens fysiska tillstand. Om nagon skada eller missbruk
observeras maste enheten returneras till ndrmaste reparationsanldggning.

e Enheten har dubbel isolering och kraver ingen sakerhetsanslutning till elektrisk jord (jordning). Testning av
jordférbindelse kravs inte eftersom systemet anvander en godkdnd extern strémadapter av klass Il (transformator).

e Arligt forebyggande underhall och testning som utfors av IRRAS rekommenderas for att inspektera for eventuellt slitage
som kommer att forsdmra din IRRAflow Control Units vdsentliga prestanda eller drift, inklusive elektrisk
sakerhetstestning per 60601-1:2012

e Genom att vara proaktiv i underhallsprogrammet for IRRAflow Control Unit sdkerstédller du att utrustningen fungerar
optimalt langre, sa att du kan fa ut mesta méjliga av din monitor, skydda dina patienter, anvdndare och din ekonomiska
investering.

e  Observera att styrenheten innehaller &mnen som kan vara skadliga for manniskor, djur och deras omgivning.

Produktens livslangds slut
Monitorn innehaller elektriska komponenter. Kassera utrustningen i enlighet med lokala foreskrifter.

REDOVISNING AV PRODUKTINFORMATION

IRRAS HAR UTOVAT RIMLIG OMSORG VID VAL AV MATERIAL OCH TILLVERKNING AV DESSA PRODUKTER. IRRAS
GARANTERAR ATT DESSA PRODUKTER SKA OVERENSSTAMMA MED

PRODUKTBEGRANSAD GARANTI ENLIGT PRODUKTMARKNING ELLER TILLAMPLIG PRODUKTKATALOG. DENNA GARANTI AR
EXKLUSIV OCH FRANSAGER SIG VASENTLIGEN ALLA ANDRA GARANTIER, VARE SIG UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA,
INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL, UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST

ED-202180 Rev 1 07/2026
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ANDAMAL. IRRAS ANSVARAR INTE FOR NAGRA OFORUTSEDDA ELLER FOLIDSKADOR-FORLUSTER, SKADOR ELLER

KOSTNADER, DIREKT ELLER INDIREKT TILL FOLID AV ANVANDNING AV DESSA PRODUKTER. IRRAS VARKEN TAR PA SIG ELLER
TILLATER NAGON PERSON ATT TA PA SIG NAGOT ANNAT ELLER YTTERLIGARE ANSVAR | SAMBAND MED DESSA PRODUKTER.
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BILAGA A: SPOLNINGSNIVATABELL- OCH BEHANDLINGSCYKLER

Spolningsvolym per 3 6 10 12 20 30 60 20 120 180
timme (ml)

Spolningsvolym per bolus | 0,5 1 0,5 1 1 0,5 1 1 1 1
(ml)

Antal bolus per timme 6 6 20 12 20 60 60 80 120 180
Tid for dranering 3540 | 3540 3400 3480 3400 3,00 3000 2 800 2400 1800
(sekunder/timme)

Treatment Cycle

Dismiss

En behandlingscykel bestar av:

e 1 sekund for att leverera spolningsbolus
e 9 sekunder for att 6vervaka ICP

e  Resten av tiden dgnas at dranering

Draneringstiden justeras baserat pa hur ofta anvandaren spolar. Till exempel viljer
anvandaren att leverera 3 ml per timme. Darfor skulle cykeltiden vara:
e  Var 10:e minut levereras en 0,5 cc spolning pa 1 sekund
e  Efter spolningsbolus dr 9 sekunder avsedda att dvervaka patienten
e 9 minuter och 50 sekunder skulle dgnas at dranering

ED-202180
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BILAGA B: INFORMATION OM DRANERINGSHASTIGHET

VATTEN BLOD aCSF 5w30 OLIA UTSPADD
Densitet = 0,001 Densitet = 0,00106 = Densitet = Densitet = MAJSSIRAP
kg/ml kg/ml 0,00106 kg/mL 0,000859 kg/ml Densitet = 0,00116
kg/ml
Hojd Fl6deshastighet (ml/h)
(mmHg)
10 395,0 79,1 241,2 6,1 81,4
5 772,4 184,6 548,7 7,3 117,5
0 926,2 326,4 891,3 9,0 132,6
-5 1163,9 455,0 1094,0 10,2 201,9
-10 1373,6 583,6 1300,2 14,2 250,1
-15 1576,3 708,9 1457,5 20,3 316,4
-20 1824,5 850,7 1642,7 22,4 370,6
-25 1981,7 992,5 1855,9 26,4 467,0
-30 2006,2 1098,0 2034,2 28,5 527,3
-35 2125,0 1216,7 2240,4 32,6 608,6
-40 2250,9 1592,6 2397,7 36,6 632,7
Jamforelse av Jamforelse av
draneringshastighet draneringshastighet
3000.0 40.0
35.0
E 2500.0 g
= = 30.0
S S
5 20000 / =
9 @ 250
.ao an
% 1500.0 2 200
= ey
& & 15.0
£ 1000.0 g
[J] ()
® & 100
O 500.0 (@]
5.0
0.0 0.0
10 5 0 -5 -10 -15 -20 -25 -30 -35 -40 10 5 0 -5 -10 -15 -20 -25 -30 -35 -40
Dréneringspasens hojd (mmHg) Draneringspasens hojd (mmHg)
e \\/at @l e Blo0d aCSF Corn Syrup e 530 Oil
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BILAGA C: VIKTIGT ATT UPPMARKSAMMA

Anvandaren bér vara medveten om de viktigaste kliniska variablerna nar IRRAflow System anvands.

[0 Dréneringshastighet
o Se till att den totala utmatningsvolymen ar lika med eller 6verstiger spolningsvolymen.
o Var noga med utmatningen under de forsta timmarna — kontrollera var 15:e minut.
o Dréaneringshastigheten bestdms av pasens hojd och spolningshastigheten.
= Sdnk pasens hojd = mer drénering
= Lagre spolningshastighet = mer tid dgnas at dranering
[0 Spolningshastighet
o Ju hogre spolningshastighet, desto mer dranering kommer att behévas.
o Julagre spolningshastighet, desto mindre dranering kommer att behdvas.
o Mer spolning behovs for att underlatta aktivt vatskeutbyte och utspadning av cerebrala vatskor.

o En hogre ICP-métning visar att patienten ar mindre tolerant mot foérandringar i vatskevolymen.
o Enlagre ICP-matning visar att patienten ar mer tolerant mot férandringar i vatskevolymen.
[0 Behandla ovan
o Om ICP ligger 6ver det installda vardet kommer behandlingen att ske. Om ICP ligger under det
installda vardet avbryts behandlingen.
[0 Kalibrering av kassett
o Slanguppsattningen maste kalibreras var 24:e timme for att sdakerstalla noggrannhet.
[0 Byte av kassett
o Kassetten ska bytas var 5:e dag. Systemprogramvaran paminner anvandaren om att byta ut
slangsetet som stéllts in med 5-dagarsintervallet.
O Arbetsfléde for omvardnad per timme
o Dokumentera ICP per timme
o Berdkna timdranering
o Se till att styrenheten ar korrekt inriktad mot patientens landmarken (tragus och lateralt 6gonbryn).

ED-202180 Rev 1 07/2026
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BILAGA D: TRANSPORT

Patienttransport

Daglig bildtagning &r en vanlig foreteelse hos neurokritiska patienter och kraver transport av styrenheten.
e

1. Pausa behandlingen

2. Kléam av alla slangar - var uppmarksam pa om slangen
fastnar pa ett yttre hinder.

3. Ta bort kassetten fran styrenheten

4. Placera spolningsvatskan, kassetten och uppsamlingspasen for
dranering fran IRRAflow System pa en sdker plats (t.ex.
patientens knd) under transport.

5. Nar du kommer tillbaka fran transporten ska du
stélla in styrenheten pa nytt genom att hanvisa till
den ursprungliga instéliningen, stalla in den for
klinisk anvandning och stélla in enheten for
behandlingssektioner (fran bruksanvisningen till
styrenheten PN 7001406)

6. Innan behandlingen aterupptas, se till att alla rullklammor och
kranar ar 6ppna.
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BILAGA E: ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Test av elektromagnetisk kompatibilitet har utforts med en 2,5 m stromkabel.

VARNING: Anvindning av andra tillbehor, givare och kablar an de som anges eller tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning kan
leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och resultera i felaktig
anvandning. Anvand endast utrustning som anges i denna bruksanvisning.

Vigledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk stralning

IRRAflow Control Unit och IRRAflow Intelligent Digital Cassette dr avsedda fér anvandning i den elektromagnetiska miljo som
anges nedan. Kunden eller anvandaren av IRRAflow Active Fluid Exchange-systemet boér forsiakra sig om att det anvands i en
sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk milj6é — vagledning

IRRAflow Control Unit och IRRAflow Intelligent Digital Cassette maste avge

RF-emissioner
Grupp 1 elektromagnetisk energi for att kunna utféra sin interna funktion. Elektronisk

CISPR 11 R 2
utrustning i ndrheten kan paverkas.
IRRAflow Control Unit och IRRAflow Intelligent Digital Cassette ar lampliga for
RF-emissioner Klass A anvandning i sjukhusmiljo, inklusive operationssalar och

CISPR 11 intensivvardsavdelningar. Den ska anslutas direkt till sjukhusets
lagspanningsnat.

Tabell B-1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstammelseniva

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6 kV kontakt
+/- 8 kV luft

+/- 6 kV kontakt
+/- 8 kV luft

Snabb elektrisk transient/salva
IEC 61000-4-4

+/- 2 kv for
stromforsorjningsledningar

+/- 2 kV for stréomférsorjningsledningar

Overspianning
IEC 61000-4-5

+/- 1 kV differentiallage
+/- 2 kV vanligt lage

+/- 1 kV differentiallage
+/- 2 kV vanligt lage

Spanningsfall, korta avbrott och
spanningsvariationer pa
stromforsorjningsledningarna

IEC 61000-4-11

<5% Ur
(>95 % fall i Ur)
for 0,5 cykel

40 % UT
(60 % fall i UT)
for 5 cykler

70 % UT
(30 % fall i UT)
for 25 cykler

<5% UT
(>95 % fall i UT))
i5sek

<5% Ur
(>95 % fall i Ur)
for 0,5 cykel

40 % UT
(60 % fall i UT)
for 5 cykler

70 % UT
(30 % fall i UT)
for 25 cykler

<5% UT
(>95 % fall i UT))
i5sek

Effektfrekvens (50/60 Hz) magnetfilt
IEC 61000-4-8

3 A/m.

3 A/m.

Tabell B-2 Elektromagnetisk immunitet
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Vagledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

IRRAflow Control Unit och IRRAflow Intelligent Digital Cassette ar avsedda fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvdndaren av IRRAflow Control Unit och IRRAflow Intelligent Digital Cassette bor forsakra sig om att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest | IEC 60601 | Overenssti Elektromagnetisk miljo — vagledning

testnivd | mmelseniva

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bor inte anvdandas narmare nagon del av IRRAflow
Control Unit och IRRAflow Intelligent Digital Cassette, inklusive kablar, dn det rekommenderade
separationsavstandet berdknat fran ekvationen som géller fér sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

Ledningsbund 3Vrms
en RF 150 kHz 3V d=12P g0z till 500 Mz
IEC 61000-4-6 | till 80 MHz d=12JP 500 Mz till 2,5 GHz
d=23JP
3V/m. 3v/
Utstralad RF | 80 MHz till m. Dar P &r sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare och d &r det

IEC 61000-4-3 2,5 GHz rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, enligt en elektromagnetisk platsundersékning,

2 b6r vara mindre &n 6verensstimmelsenivan i varje frekvensomrade. ®

Storningar kan férekomma i narheten av utrustning som ar markt med féljande symbol.

<((i)))

ANMARKNING 1 vid 80 MHz och 800 MHz giller det hégre frekvensomradet.
ANMARKNING 2 dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning ar
paverkad av absorption och reflekteras fran strukturer, objekt och manniskor.

a Filtstyrka fran fasta sandare, sdsom basstationer fér radiotelefoner (mobila/trédlésa) och landmobilradio, amatdrradio, AM- och FM-radioséndningar och TV-
sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med noggrannhet. For att bedoma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk
platsundersokning 6vervagas. Om den uppmatta féltstyrkan pa den plats dar IRRAflow Control Unit och IRRAflow Intelligent Digital Cassette anvands Gverskrider den
tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan, ska IRRAflow Control Unit och IRRAflow Intelligent Digital Cassette observeras for att verifiera normal drift. Om onormala
prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara nodvandiga, till exempel att vrida eller flytta IRRAflow Control Unit och IRRAflow Intelligent Digital Cassette.

b Qver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska filtstyrkorna vara mindre dn 3 V/m.

Tabell B-3 Elektromagnetisk immunitet
Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och IRRAflow Control Unit och IRRAflow
Intelligent Digital Cassette

IRRAflow-systemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé dar utstralade RF-stérningar kontrolleras. Kunden eller anvdandaren av
IRRAflow Control Unit och IRRAflow Intelligent Digital Cassette kan bidra till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla
ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och IRRAflow Control Unit och IRRAflow Intelligent Digital
Cassette enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sdndarens maximala Separationsavstand enligt sindarens frekvens (m)
markeffekt (W) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 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

For sandare med maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) berdknas med hjalp av
den ekvation som ar tillamplig pa sandarens frekvens, dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

ANMARKNING 1 vid 80 MHz och 800 MHz, separationsavstandet fér det hégre frekvensomradet

galler.
ANMARKNING 2 dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning

paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, objekt och ménniskor.

Tabell B-4 Rekommenderade separationsavstdand
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