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Leia todas as instrugGes e adverténcias antes de utilizar.

A IMPORTANTE

O IRRAflow CNS System destina-se a pessoal médico qualificado com
formagdo e experiéncia em cuidados médicos neurolégicos/neurocirdrgicos.
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1. Introducao

1.1. Definicdes

IRRAflow CNS System Sl'stem'a.de drenage.:m (.1e |IE]UId0 intracraniano e
dispositivo de monitorizacdo da PIC

Unidade de Controlo .

IRRAflow A unidade de controlo do IRRAflow CNS System

Conjunto de Tubos . L

IRRAflow Cassete e conjunto de tubos estéreis

Cateter IRRAflow Cateter estéril descartavel

PIC Pressdo Intracraniana

LCR Liquido cefalorraquidiano

1.2. Descrigcao geral

O IRRAflow CNS System é um sistema de drenagem intracraniano, destinado
a ser utilizado por profissionais médicos hospitalares, com formagdo e
experiéncia em cuidados médicos neurocirurgicos.

A PIC é mantida num nivel de seguranca, drenando o excesso de liquido
intracraniano. O sistema incorpora um mecanismo de apoio a irrigagdo,
utilizado para irrigar o sistema de um modo programado e controlado, visando
minimizar a oclusdo do cateter. Adicionalmente, podera ser administrado um
bdlus manual para manter o cateter livre de oclusdo ou para desobstruir o cateter
em caso de oclusdo. Este mecanismo funciona, produzindo um impulso de
bolus através de breves periodos de fluxo elevado (ou seja, impulsos
de fluxos).

A monitorizagdo da PIC realiza-se por sensores de pressdao no Conjunto de
Tubos IRRAflow.

O tratamento inicia-se com a preparagao do IRRAflow CNS System, instalando
o Conjunto de Tubos IRRAflow (descrito neste documento como Conjunto de
Tubos) na Unidade de Controlo IRRAflow (descrita neste documento como
Unidade de Controlo), purgando a tubagem que compde o Conjunto de
Tubos, calibrando os sensores de pressao e introduzindo as defini¢cGes para o
doente. Em paralelo, o Cateter IRRAflow (descrito neste documento como
Cateter) é colocado na posicdo correta no cranio e fixo com suturas, sendo
depois verificado o respetivo funcionamento.
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O Conjunto de Tubo é, depois, ligado ao Cateter; a altura da Unidade de
Controlo é ajustada para o alinhamento com o canal auditivo externo do
doente, antes de se iniciar o tratamento.

Durante o tratamento, os dados da PIC medida sdo apresentados no visor da
Unidade de Controlo em forma de nimeros. Os dados da PIC sdo também
reunidos num ficheiro de registo. Os niveis de alarme para uma PIC alta e
baixa sdo apresentados na Unidade de Controlo, podendo proceder-se ao
ajuste das respetivas defini¢des.

O tratamento pode ser colocado em pausa, podendo o doente ser desligado
da Unidade de Controlo por um breve periodo de tempo, caso seja necessario
(por exemplo, para um exame de RM).

Depois de concluido o tratamento, é possivel extrair um ficheiro de registo
contendo os eventos e as tendéncias da PIC para um dispositivo de
armazenamento USB.

O utilizador podera escolher terminar o tratamento em qualquer altura.

O equipamento utiliza um sistema de alarme com trés niveis de prioridade,
integrado na Unidade de Controlo, para facultar alarmes diferentes em
funcdo da gravidade do problema, quando ocorre um erro, e para garantir a
seguranca do doente.

1.3. Utilizagao prevista

O IRRAflow CNS System destina-se a monitorizagdo da pressao intracraniana
e drenagem de liquido intracraniano. O Sistema consiste numa Unidade de
Controlo IRRAflow e duas pegas descartdveis, o Conjunto de Tubos IRRAflow
e o Cateter IRRAflow.

O IRRAflow CNS System sé pode ser utilizado por profissionais médicos com
formacgdo especifica nas condigdes clinicas relevantes. O utilizador tem de
monitorizar o doente e o equipamento durante todo o tratamento.

A Unidade de Controlo sé podera ser utilizada com o Conjunto de Tubos,
Cateter e liquidos de irrigacdo especificados pelo fabricante, a IRRAS.
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1.4. Indicagdes de utilizacao

A utilizagdo do

IRRAflow CNS System é indicada quando é necessaria

monitorizagdo da Pressdo Intracraniana (PIC) e para a drenagem externa de

liquido intracraniano, como meio para reduzir a PIC em doentes, para os quais

é necessdria drenagem externa e um sistema de monitorizagao.

1.5. Contraindicac¢des

O IRRAflow CNS System ndo é indicado para drenagem lombar.

Devido a gravidade da patologia subjacente, todas as contraindicages a

seguir indicadas

para o IRRAflow CNS System sdo relativas, devendo ser

consideradas pelo profissional médico, caso se aplique;

Didtese hemorragica conhecida

Terapia anticoagulante

Anomalias da coagulagdo

Hemofilia

Contagem reduzida de plaquetas

Tratamento com Varfarina ou Clopidogrel

Na presencga de infe¢Ges na area circundante a colocagdo
do cateter que inclui pele, tecido subcutaneo, osso e espago
epidural.

A utilizagdo da Unidade de Controlo estd contraindicada sempre que nao

estiver disponivel pessoal qualificado 24 horas por dia para supervisionar a
monitorizacdo e drenagem.
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2. Regulamentos de seguranga

2.1. Regulamentos gerais de seguranca

Apenas pessoal médico com formacgdo e experiéncia em cuidados médicos
neurocirurgicos podem efetuar tratamentos envolvendo este dipositivo. A
utilizacdo de qualquer outra forma podera lesionar o doente e/ou o utilizador.

Apenas o Conjunto de Tubos IRRAflow e o Cateter IRRAflow podem ser
utilizados em conjunto com a Unidade de Controlo IRRAflow. A utilizagdo de
outros componentes podera lesionar os doentes.

Para reduzir o risco de interferéncia de fontes externas, evite utilizar a
Unidade de Controlo IRRAflow e o Conjunto de Tubos IRRAflow nas
proximidades de fontes de radiagdo eletromagnética forte (por exemplo,
equipamento de diatermia, RM).

Existe o risco de o utilizador trilhar os dedos ao deslocar a Unidade de
Controlo para cima ou para baixo. Tenha cuidado durante estas acoes.

Apds a utilizagdo, o Conjunto de Tubos IRRAflow, o Cateter IRRAflow e o saco
de drenagem devem ser manuseados em conformidade com as instrugdes
que se encontram na Sec¢ao 7.15.

O doente ndo pode tocar na Unidade de Controlo durante o tratamento. O
tratamento pode ser comprometido se o doente tocar inadvertidamente em
qualquer parte do equipamento.

Nenhum outro componente para além das pens USB podera ser inserido na
ranhura de memaria da Unidade de Controlo IRRAflow. Uma utilizacdo errada
podera por em perigo a integridade da Unidade de Controlo.

Os tratamentos ndo se poderdo realizar se a temperatura circundante ou
pressdo atmosférica excederem os limites indicados no manual (consulte a
Seccdo 13).

As medigdes da PIC ndo sdo fidveis durante a desfibrilhagdo, devendo ser
tomadas as precaugdes necessarias neste caso.

O equipamento ndo se destina a ser utilizado em ambientes ricos em oxigénio
ou na presenga de misturas anestésicas inflamaveis ou outros gases
inflamaveis.
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Ndo é permitida qualquer modificacdo a este equipamento, podendo
interferir com o desempenho e a segurancga.

O Cateter IRRAflow ndo é adequado para a introdugdo lombar.

Devera estar disponivel pessoal qualificado 24 horas por dia para supervisionar
a monitorizagdo e drenagem.

O Conjunto de Tubos IRRAflow e o Cateter IRRAflow ndo devem ser
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados depois de abertos, ainda que
ndo tenham sido utilizados.

O Conjunto de Tubos IRRAflow esta limitado a < 5 dias.

A utilizagdo do Cateter IRRAflow esta limitada a < 5 dias.

2.2. Seguranga do doente

O Cateter ndo deve ser ligado a Unidade de Controlo IRRAflow durante a
preparacdo da Unidade de Controlo para o tratamento. Isto podera lesionar
o doente.

Devem ser ligados um Conjunto de Tubos IRRAflow e Cateter IRRAflow nao
utilizados e estéreis, em conformidade com as instru¢des na Seccdo 7.2, antes
de iniciar o tratamento de cada novo doente. Para assegurar que estes
acessorios estdo estéreis, o utilizador devera confirmar que a embalagem dos
produtos ndo foi danificada antes de serem utilizados e que o respetivo prazo
de validade ndo foi excedido.

O Conjunto de Tubos IRRAflow e o Cateter IRRAflow sdo componentes de
utilizacdo Unica. Utilizar o mesmo componente para varios tratamentos pode
lesionar o doente.

O Cateter IRRAflow devera ser desembalado e preparado numa area estéril.

As luvas e a mascara estéreis devem ser usadas durante procedimentos na
area do Cateter.

Para evitar a contaminac¢do, o Conjunto de Tubos IRRAflow e o Cateter
IRRAflow devem ser manuseados com cuidado quando estiverem a ser
ligados. Devem ser tomados cuidados especiais com o Cateter, ao ligar o
Conjunto de Tubos ao Cateter e ao ligar o saco de drenagem de liquido.

Devem ser tomadas precaucdes ao proceder a substituicdo de um saco de
drenagem vazio por um novo, para evitar infe¢des no doente (Seccdo 7.7).
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A Devem ser tomadas precaugées ao desligar o Cateter IRRAflow do Conjunto

A

de Tubos IRRAflow para evitar infe¢des no doente (Secgdo 7.9).

Apenas poderdo ser utilizados os liquidos e irrigacdo especificados neste
manual para realizar tratamentos com o IRRAflow CNS System (Secgdo 6.1).
Deverd ser sempre utilizado um novo saco de irrigagao estéril para cada novo
tratamento.

Para obter medigGes da PIC corretas e, deste modo, configurar devidamente
niveis de alarme de pressdo, o ponto 0 da unidade de controlo devera estar
sempre alinhado intracraniamente com a posi¢do da ponta do Cateter, que
corresponde ao canal auditivo externo do doente. Deverdo ser tomadas
precaucdes ao deslocar o doente no eixo vertical, de modo a reajustar a altura
da unidade de controlo antes de reiniciar o tratamento.

Para evitar colocar a Unidade de Controlo IRRAflow e o Cateter IRRAflow sob
tensdo, tanto a haste IV da Unidade de Controlo IRRAflow como as rodas das
camas dos doentes devem ser bloqueadas durante o tratamento. Deverdo ser
tomadas precaugdes ao deslocar o doente.

Configure sempre limites de alarme da PIC alta e baixa antes de iniciar o
tratamento, de acordo com a recomendacdo do médico do tratamento.

Siga sempre as instrucdes de limpeza e desinfecdo da Sec¢do 10.2. Se estas
instrucdes ndo forem seguidas, a unidade podera ficar danificada e/ou o
doente e o utilizador poderdo ser expostos a pecas contaminadas.

Se a Unidade de Controlo IRRAflow, o Conjunto de Tubos IRRAflow ou o
Cateter IRRAflow forem utilizados de forma contraria a utilizagdo prevista ou
por pessoas que ndo seja pessoal médico com formacdo e experiéncia em
cuidados médicos neuroldgicos/neurocirurgicos, poderdo ocorrer lesdes nos
doentes e/ou no utilizador.

A drenagem excessiva de liquido intracraniano podera resultar em colapso
ventricular e lesGes no doente. O Cateter podera ficar obstruido por colapso
ventricular. Monitorize continuamente o processo de drenagem, verificando
o volume drenado no saco de drenagem.
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2.3. Seguranca operacional

Nunca deite liquidos em qualquer parte da Unidade de Controlo IRRAflow. Se
isto acontecer, limpe com um pano limpo.

Siga sempre as instru¢cdes de manutengdo preventiva para a Unidade de
Controlo IRRAflow (Secgdo 10.1).

N3do deve, nem é necessario, utilizar ferramentas durante o manuseamento
do IRRAflow CNS System. Todas as tentativas para abrir ou modificar a
unidade envolvem riscos para o utilizador e potencialmente para o doente.

Apenas podem ser utilizados os acessorios fornecidos com a unidade ou
facultados pela IRRAS ou por um distribuidor oficial da IRRAS. A utilizagdo de
acessorios de outros fornecedores pode constituir um risco para a seguranga
e invalida a garantia.

Tome as devidas precaugGes contra descarga eletrostatica (ESD) ao utilizar o
contacto USB (Secgdo 6.2).

Para evitar choques elétricos, este equipamento sé deve ser ligado a
alimentagdo de rede com protegdo terra.

3. O Manual

Este manual descreve a utilizagdo da Unidade de Controlo, do Conjunto de
Tubos e do Cateter, referidos como IRRAflow CNS System.

Os utilizadores devem ler cuidadosamente este manual e o Manual do Utilizador
do Cateter antes de utilizar o IRRAflow CNS System pela primeira vez, para
compreender na integra as respetivas funcionalidades e caracteristicas.

A ndo observancia das instrugoes constantes do manual podera representar
perigo para o doente e/ou utilizador!

S3do utilizados os seguintes simbolos no manual:

Simbolo Significado

A ndo observancia das instrugdes podera
representar perigo para o doente e/ou utilizador

ED-202300 Rev O 07/2026



4. Etiquetas

4.1. Unidade de controlo

A Unidade de Controlo possui etiquetas com os seguintes simbolos:

Simbolo e texto Significado

As pegas aplicadas no doente sdo isoladas da

1 - k alimentacgdo de rede, em conformidade com o
ﬂ modelo de corpo flutuante (BF) do tipo a prova
de fibrilhacdo descrito na IEC 60601-1
“ Nome e enderego do fabricante
& ‘ Data de fabrico
%( Only Utilizagdo apenas sob prescri¢do

Simbolo de ligar/desligar a alimentagdo

Numero de catdlogo

Numero de série: YYYY-XXXX YYYY: Ano de
fabrico; XXXX-: Numero de quatro digitos

Seguir as instru¢Oes de operagdo

= 2[|&]lc

Alimentacdo de
entrada: 100-240 V~,
50-60 Hz, 85 VA

Tensdo nominal de alimentagdo e alimentagdo
de entrada

N3o eliminar no lixo doméstico. Esta unidade
devera ser eliminada em conformidade com os
regulamentos relativos a residuos elétricos
seguidos pelo hospital

Simbolo de equipamento Classe Il

Tome as devidas precaugdes contra descarga
eletrostatica (ESD) ao utilizar o contacto USB

Cédigo de barras 2D do Identificador Unico de
Dispositivo (UDI), exclusivo de cada dispositivo

N3o seguro para RM —um item que constitui
uma ameaga confirmada ou representa riscos
em todos os ambientes de RM

AAAA-MM-DD Data de validade Ano-Més-Dia

E»c@ #po) 4

EC |REP Representante autorizado na Europa
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4.2. Conjunto de tubos

O Conjunto de Tubos possui etiquetas com os seguintes simbolos:

Simbolo e texto

Significado

N3o reutilizar

N3o reesterilizar

Fabricante

Data de fabrico

= LIE®®

Consultar as instrugdes de utilizagao

20
m
“

Numero de catdlogo

=
(=)
']

Cddigo de lote

5

Prazo de validade

| STERILE | EO |

Esterilizado por dxido de etileno

®

Ndo utilizar caso a barreira de esterilizagdo se
encontre comprometida ou a embalagem se
apresente danificada

R¢ Only

Sujeito a receita médica

Limites de temperatura

N3o seguro para RM — um item que constitui uma
ameaga confirmada ou representa riscos em todos os
ambientes de RM

A
B

Cédigo de barras 2D do Identificador Unico de
Dispositivo (UDI), exclusivo de cada dispositivo

| EC [REP|

Representante autorizado na Europa

A

N3o é fabricado com latex de borracha natural
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Simbolo e texto

Significado

®

Sistema de barreira estéril Unico

MD

Dispositivo médico

4.3. Outros simbolos

Outros simbolos relevantes para a Unidade de Controlo e Conjunto de Tubos

Simbolo e texto

Significado

D

Trata-se de um equipamento elétrico de Classe |

Manter seco

Intervalo de humidade indicado
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5. Descri¢cao do sistema
5.1. IRRAflow CNS System

O IRRAflow CNS System é composto por uma Unidade de Controlo montada
numa haste (consulte a figura inclusa) e dois acessérios descartdveis; o
Conjunto de Tubos e o Cateter. O Conjunto de Tubos possui uma cassete fixa

a Unidade de Controlo e alinha a tubagem com

\—p—p/
a bomba peristaltica e a valvula de estrangulamento.
O saco de drenagem, que acondiciona o /’
liguido drenado, é fixo a uma faixa de Saco de irrigagao .
q ! gac Unidade de

medicdo graduada, que define a altura

a0 g Haste IV genérica | Controlo
do saco. & IRRAflow
A Unidade de Controlo est4d fixa a haste Unidade
com um grampo que permite o seu facil Descartavel = | ¥

o o IRRAflow \
reposicionamento, para alinha-la em altura \

\
relativamente a posicdo intracraniana da Saco de 1 \
drenagem Tubagem

ponta do Cateter, que corresponde g " do doente

normalmente ao ouvido externo do doente.

A tubagem do Conjunto de Tubos e o Cateter

podem ser ligados e desligados através das
ligacdes Luer-Lock padrdo. Fixo a haste esta também
um saco de irrigacao, que fornece liquido de

irrigagao ao sistema.
As definicdes podem ser alteradas na interface do utilizador da Unidade de

Controlo. Os sensores de pressdao podem ser calibrados em qualquer altura,

utilizando o bot3do de calibracdo na cassete do Conjunto de Tubos.
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5.2. Descricao das funcoes

O IRRAflow CNS System funciona como um monitor da PIC e sistema de
drenagem. Se uma oclusdo impedir a drenagem, o Cateter pode ser irrigado
através do suporte de irrigagao.

As medi¢Oes da PIC sdo apresentadas no visor da Unidade de Controlo em
forma de numeros. A taxa de drenagem do liquido intracraniano é
determinada pela gravidade e controlada mediante o ajuste da altura do saco
de drenagem.

A parte da cassete do Conjunto de Tubos esta equipada com uma fungdo de
calibragdo para os sensores de pressdo, controlada pelo utilizador através de
um botdo de calibracgdo.

A defini¢do para a frequéncia de irrigagdo de liquido é definida pelo utilizador
nas definicdes de frequéncia predefinidas. Esta frequéncia de irrigacdo é
convertida numa taxa de fluxo em ml/hora. O modo (“Drenagem acima”) da
taxa de fluxo predefinida é 0 ml/hora, o que significa que a Unidade de Controlo
funciona apenas com drenagem e medig¢des da PIC.

A irrigagdo de liquido (0,5 ml/1 seg. ou 1 ml/1 seg.) pode ser fornecida numa
operagdo de bdlus tUnico ou em modo ciclico, sendo que este resulta de uma
definicdo de taxa de fluxo.

O sistema possui um modo Predefinido que é igual ao modo
0 ml/hora, contudo a drenagem sd se inicia se o valor da PIC medido for
superior ao limite de alarme da PIC alta.

E ativada uma injecdo de bélus tnico, premindo o bot3o de bélus na interface
do utilizador. Isto pode ser feito em qualquer modo de tratamento quando a
Unidade de Controlo estd numa fase de drenagem. Poderdo ser
providenciados vérios bélus, se o utilizador/cirurgido achar necessario.

O sistema estd equipado com um mecanismo de alarme de oclusdo. A oclusdo
é detetada como um alarme de PIC alta.
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5.3. Controlos do utilizador

Os painéis no corpo da Unidade de Controlo possuem os seguintes
componentes:

e  Painel frontal com interface de utilizador
e  Visor LCD tactil

e Lligagcdo do Conjunto de Tubos

e  Ajuste da altura da Unidade de Controlo
e  Ajuste da altura do saco de drenagem

e Sensor de ar

e Painel posterior

5.3.1. Painel frontal com interface de utilizador e ecra tactil

As fungGes sdo descritas na tabela e figura abaixo.

ITEM | DESCRICAO FUNGAO
1 LED Indica a ligagdo a alimentagdo de rede quando esta aceso
2 Alimentagdo Botdo que liga e desliga a Unidade de Controlo
3 START/STOP Botdo para iniciar ou terminar um tratamento

(INICIAR/PARAR)

4 Bélus Bot&o para iniciar o bdlus
5 Ecra tactil LCD Fornece controlos e feedback relativo ao sistema ao
utilizador

1. LED
2. Alimentagdo

3. START/STOP
(INICIAR/PARAR)

4, Bolus

5. Ecra tactil
LCD
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5.3.2. Visor

As fungGes sdo descritas na tabela e figura abaixo.

ITEM | DESCRICAO FUNGAO
. Indica o estado de carga da bateria e sempre que é necessario
1 Indicador de carga . X N . =
ligar a Unidade de Controlo a rede de alimentagdo.
Apresenta texto com indicagdes e adverténcias para o
Estado do s ) P L
2 . utilizador. Funciona com uma zona tactil para eliminar a
equipamento .
maior parte dos erros.
. Apresenta um estado de alarme (vermelho = alarme
Indicador do estado .
3 excessivamente alto, amarelo = alarme alto, azul = alarme
do alarme . . -
baixo e cinzento = auséncia de alarme).
4 PIC Apresenta o valor de PIC atual. E atualizado uma vez a cada ciclo.
~ Apresenta a pressdo atual, idéntica a PIC mas continuamente
5 Pressdo atual K
atualizada.
. Apresenta a diregdo de fluxo, as setas azuis indicam
Indicador de fluxo de | ~Pres® ¢ S
6 Lo irrigacdo, as setas laranja indicam drenagem e as barras
liqguido do doente S - o
verdes indicam auséncia de fluxo ou de medicdo.
Tempo de tratamento | Indica a duragdo do tratamento.
Selecdo de fungdes Botdo para selecionar fungdes com o ecra tactil.
. Indicador e botdo para colocar em pausa ou eliminar um
9 Icone de alarme
alarme sonoro.
10 Defini¢do e indicador | Apresenta os valores do nivel de alarme da PIC alta em
de alarme de PIC alta | milimetros de mercurio. Definigdo selecionavel para o utilizador.
11 Definigdo e indicador Apresenta os valores do nivel de alarme da PIC baixa em
de alarme de PIC baixa | milimetros de mercurio. Definigdo selecionavel para o utilizador.
12 Defini¢do e indicador | Apresenta a taxa de fluxo selecionada em milimetros por
de taxa de fluxo hora. Defini¢do seleciondvel para o utilizador.

Indicador de carga 1

Estado do equipamento 2

Indicador do estado

doalarme 3

PIC 4

2016-10-22
07:04:15

8 Selegdo de fungdes

)

Pressdo atual 5

Indicador de fluxo de
liquido do doente

Tempo de
tratamento 7
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High ICP Alert .
9 Icone de alarme
ICP 20
226 ™3 10 Definicdo e indicador
* de alarme de PIC alta
mmHg
mmHg
19.2 -5 11 Definicdo e indicador
de alarme de PIC baixa
80
mih

Treatment Time: 04:20 55

12 Definicdo e indicador
de taxa de fluxo
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5.3.3. Ecrds do visor

O visor apresenta uma ampla variedade de indica¢des e defini¢des do
IRRAflow CNS System, assim como informag&es e controlos para o utilizador
durante o tratamento. A tabela e as figuras abaixo apresentam um breve
resumo das diferentes partes do visor (em determinada altura, serdo apenas
visiveis os segmentos relevantes do visor).

DESCRIGAO FUNCAO

Permite selecionar o idioma, sendo o inglés a
predefinigdo

Selecionar idioma

Ecra de configuragdo Configuragdo principal

Reiniciar tempo de tratamento Permite reiniciar o tempo de tratamento

Data e hora Permite ajustar as defini¢des de data e hora

Purgar Facilita a purga automatica

Drenagem acima Definigdes de drenagem

Definigdes de irrigagdo Permite ajustar a definicdo de irrigagdo e o
bélus

Niveis de alarme da PIC Permite ajustar os niveis do alarme de PIC alta e
baixa

Transferéncia de dados Facilita as operagGes de transferéncia de dados

Alarme principal de PIC baixa Indicador azul e alarme de breve duragdo

Alarme principal de PIC alta Indicador amarelo e alarme de média duragdao

Alarme principal de PIC

- Indicador vermelho e alarme de longa duragdo
excessivamente alta

ou continuo
Irrigagdo principal Irrigagdo indicada pela seta azul voltada para
a frente
Drenagem principal Drenagem indicada por setas voltadas para tras
Tempo de tratamento Duragdo do tratamento, irrigagdo e drenagem

interrompidas
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Exemplos de ecras do visor:

ICP Alert Levels

High Alert

&
15 o

-
0. s
v

=\

pamabore | [ noae

(FE— (W=

&

Drain Above 0

=

mmHg

40 mn

.
4 5 Seconds

Irrigation Rate

Cycle Time

o
0.5 m

o

Bolus Volume

©

Irrigation/Bolus
Volume

e5® @

©

NiVEL DE ALARME DA PIC

DRENAGEM ACIMA

IRRIGAR

2019-02-24
02:06:51

Air In Irrigation Line
Clear Air or Prime System
Press Here to Continue

15
mmHg
mmHg
0
Irrigate
Treatment
Stopped ‘:2
Drain and Irrigate
Treatment Time 0:03:12 oml

Prime

Reset Treatment Time

Warning: Do Not Prime With
Catheter Connected

Press and Hold
to Prime

i
§
|
|
|
|
|
!

S

:

Reset

Cancel

AR NA LINHA DE IRRIGACAO

PURGAR

REINICIAR TEMPO DE
TRATAMENTO
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5.4. Ligacao do Conjunto de Tubos

A tabela e a figura abaixo descrevem a ligagdo do Conjunto de Tubos a
Unidade de Controlo antes de se proceder ao tratamento.

ITEM DESCRICAO | FUNGAO
Um sensor de detegdo de bolhas utilizado para
1 Sensor de ar . e L .
identificar quando o saco de irrigagdo estd vazio.
Um componente principal do Conjunto de Tubos
IRRAflow. A cassete liga a tubagem de administragdo
2 Cassete a Unidade de Controlo, sensores de pressdo do corpo,
valvula de estrangulamento e interface da bomba
peristaltica.
3 Cobertura Utilizada para enclausurar a cassete.
da cassete
Botdo d - . ~
4 o. a0 ~e Utilizado para calibrar os sensores de pressdo.
calibragdo
r IARAS
()
CIDC
e I(_D \p'g
1. Sensordear
Q
2. Cassete
\
IS

3. Cobertura da cassete

4. Botdo de calibragdo

o
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5.5. Ajuste da altura, suporte de saco e porta USB

A tabela abaixo descreve as pegas utilizadas no ajuste da altura da Unidade
de Controlo relativamente ao doente, a altura do saco de drenagem
relativamente a Unidade de Controlo e a porta para a transferéncia de dados
da Unidade de controlo.

ITEM DESCRICAO FUNCAO
1 Porta USB Transferéncia de dados para e de uma pen USB.
2 Botdo do grampo Botdo manual para apertar o grampo a haste.

da haste

Suporte para o saco de
3 drenagem e faixa de
medi¢do graduada

Mecanismo para suportar e ajustar a altura do
saco de drenagem.

1. Porta USB

2. Botdo do grampo
da haste

3. Suporte para o
saco de drenagem
e faixa de
medicdo graduada .
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5.6. Acessorios

5.6.1. Descricdo do Conjunto de Tubos

Realizar um tratamento com a Unidade de Controlo requer a utilizagdo de um
Conjunto de Tubos estéreis de uma Unica utilizagdo, fixos na parte da frente
do corpo da Unidade de Controlo (mostrado na figura abaixo).

Conteudo do Conjunto de Tubos:

- A cassete que é fixa na parte da frente do corpo da Unidade de
Controlo (Secgdo 7.2.6).

- Botdo de calibragdo dos sensores de pressao.

- Vaélvula de seguranga entre o espigdo de irrigacdo e a cassete.
Quando a cassete é corretamente montada na Unidade de Controlo,
a bomba fecha a linha de irrigagdo. A valvula de seguranga ird
impedir o fluxo livre de liquido de irrigacdo para o cérebro do
doente, se a cassete for removida enquanto ainda estiver ligada ao
doente, ou em caso de avaria do controlo de irrigagdo da bomba.

- Um conjunto de tubos que canaliza o liquido para e do doente.

- Saco de drenagem com uma valvula de drenagem para esvaziar
0 saco.
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5.6.2. Descricdo do cateter

Realizar um tratamento com a Unidade de Controlo requer um Cateter
IRRAflow estéril de uma Unica utilizagdo para o espago LCR do doente.

O Cateter é fornecido estéril e inclui:

Cateter 9 F de 40 cm com valvula reguladora, grampo de aperto,
limenes duplos e graduagdes ao centimetro até 15 cm da ponta
do Cateter

Cobertura do Cateter

Unidade antibacteriana

Tampas das pingas

Conector Luer fémea a fémea

Fio-guia rigido

Fio-guia flexivel

Nota: A configuragdo do Cateter e dos acessérios pode variar. Consulte o
Manual do Utilizador do Cateter especifico em utilizacdo para obter mais
informacdes.
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6. Equipamento adicional

6.1. Saco deirrigacao e liquidos de irrigacao

Apenas poderdo ser utilizados liquidos de irrigagdo aprovados para um
tratamento com o IRRAflow CNS System. Qualquer solugdo IV fisioldgica
esterilizada padrdo, aprovada para uso hospitalar, em sacos de 500 ou 1000 ml
(como a solugdo NaCl de lactato de Ringer a 0,9%, etc.) é considerada aprovada
pela IRRAS.

O saco de irrigagdo tem de ser estéril.

A temperatura do liquido de irrigagcdo é a temperatura corporal, ou segundo
o critério do médico.

6.2. Dispositivo de armazenamento USB

Pode ser utilizado um dispositivo de armazenamento USB com a Unidade de
Controlo para transferir dados da unidade para um computador auténomo
para armazenamento e importagdo para um relatério de folha de calculo em
Excel. Quando o dispositivo de armazenamento USB é ligado apds um
tratamento, todos os dados recolhidos durante o tratamento sdo guardados
na pen. O ecra do registo de transferéncia no visor LCD permite ao utilizador
selecionar o ficheiro ou ficheiros designados para a transferéncia para o
dispositivo de armazenamento USB.

6.3. Nivel laser

Poderad ser utilizado um nivel laser com a Unidade de Controlo. A finalidade do
nivel laser é alinhar o ponto zero da Unidade de Controlo com o nivel em que
estd localizado o cateter. Isto permite uma leitura precisa da PIC. Consulte
detalhes especificos de utilizagdo no Manual do Utilizador do Nivel laser.

7. Instrugdes de utilizacao

7.1. Configuracao inicial da Unidade de Controlo

A configuragdo inicial da Unidade de Controlo sera realizada por pessoal
autorizado da IRRAS.
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A

Limpe a Unidade de Controlo IRRAflow em conformidade com as instrugées
de limpeza indicadas na Sec¢do 10.2, antes da primeira utilizagado.

7.2. Preparacoes

7.2.1. Preparar a Unidade de Controlo

Fixe a Unidade de Controlo numa posi¢do vertical numa haste IV utilizando o
botdo do grampo da haste e o mecanismo de fixagdo.

Ajuste e verifique se a linha zero da Unidade de Controlo estd ao mesmo nivel
horizontal do canal auditivo externo do doente.

Inspecione a interface da cassete da Unidade de Controlo antes de utilizar;
ndo podem existir danos visiveis na bomba, valvula e conector.

7.2.2. Arranque
Ligue a Unidade de Controlo, premindo o botdo de alimentagao.
O
No visor ird aparecer uma mensagem a solicitar que a data e hora sejam
configuradas. Para configurar utilize os botdes do ecra tactil.
7.2.3. Configurar a data e a hora

Depois de premir o botdo de alimentagdo, a Unidade de Controlo ira
apresentar a seguinte mensagem: “Tocar aqui para configurar o relégio.” O
utilizador podera configurar o ano, o més, o dia, as horas e os minutos,
premindo as setas. Prima Aceitar quando terminar de configurar a hora e a
data.

® o o
2016 - 05 - 05
® 0 o

Year Month  Day

Set Time

@ & e
14 : 59 @ 59
® @
Accept
)
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As horas sdo apresentadas como um relégio de 24 horas.

7.2.4. Configurar a Unidade de Controlo para tratamento

Para configurar a Unidade de Controlo para tratamento, o utilizador devera
introduzir as seguintes defini¢es:

1. Configure os alarmes de pressdo superior e inferior para o doente,
utilizando os botées do lado direito do visor.

2. Configure a taxa de fluxo nas defini¢Ges de irrigagao.

3. Ajuste a altura da Unidade de Controlo de modo a corresponder a
linha zero do canal auditivo externo do doente. Consulte instrugGes
na Secc¢ao 7.2.5.

Configurar o alarme superior demasiado alto ou o alarme inferior demasiado
baixo pode por o doente em risco.

7.2.5. Ajustar a altura da Unidade de Controlo

A altura da Unidade de Controlo é ajustada relativamente ao doente,
utilizando as funcionalidades do painel da Unidade de Controlo descritas na
Secgdo 5.5.

Ajuste e verifique se a linha zero da Unidade de Controlo estda ao mesmo nivel
horizontal do canal auditivo externo do doente.

O tratamento tera sempre de ser colocado em pausa para deslocar o doente
para cima ou para baixo. Se isto ndo for feito a Unidade de Controlo ndo ira
ativar os alarmes quando for necessario e podera colocar o doente em perigo
ou ativar falsos alarmes.

7.2.6. Fixar o Conjunto de Tubos

Realize os procedimentos a seguir indicados para ligar o Conjunto de Tubos
IRRAflow ao painel frontal da Unidade de Controlo.

Acessorios adicionais necessarios: Saco de irrigacdo com liquido de irrigagao
aprovado (Seccdo 6.1).

NOTA: O manuseamento dos sacos e componentes estéreis deve seguir as
rotinas hospitalares para os itens em questao.
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7.2.7. Inspecado, instalacdo, calibracdo e purga do Conjunto de
Tubos

Inspecao
1. Inspecione a embalagem do Conjunto de Tubos quanto a danos
2. Confirme que todos os grampos estdo abertos
3. Confirme que o tubo na cassete segue uniformemente o plastico preto
4. Abra cuidadosamente a embalagem do Conjunto de Tubos para
manter a condigdo estéril, tal como indicado na Figura 1. Cumpra
rigorosamente as condi¢Bes estéreis ao manusear o espigdo de
irrigacdao e conectores.
Ligar o Conjunto de Tubos ao painel frontal da Unidade de Controlo

5. Fixe o conector Luer macho do espigdo/tubo da cdmara de gotejamento
ao conector Luer fémea na parte lateral da cassete (posi¢do 1);
consulte a figura abaixo. Desdobre os tubos e o saco de drenagem,
ndo deve ficar qualquer emaranhamento ou interferéncia entre as
extremidades separadas do Conjunto de Tubos.

e Umadasextremidades é composta por um espigdo/camara
de gotejamento (posi¢do 1);

e Uma das extremidades é composta por dois conectores
(tubos paralelos, posicdo 2); e

e Uma das extremidades é composta por um saco de
drenagem (posicdo 3).

Mantenha [ A

rigorosamente 78

as condigdes 1 ‘

estéreis o ; 2

durante o .. ———

manuseamento : ‘
Mantenha
rigorosamente as
condi¢Ges

estéreis durante
0 manuseamento

Figura 1: As trés extremidades do Conjunto de Tubos: (1) o espigéo do saco de irrigagdo; (2) dois
conectores; e (3) o saco de drenagem.
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6. Encaixe as ligagGes Luer na posi¢do 2 uma a outra (macho a fémea).
Fixe o comprimento adicional de tubagem, caso seja necessario.

7. Pendure o saco de irrigacdo no gancho da haste IV. A altura
permissivel do saco de irrigagdo € no maximo de 70 cm acima da
linha zero da Unidade de Controlo e nunca em posicdo inferior a
Unidade de Controlo.

8. Feche o grampo, imediatamente abaixo da camara de gotejamento
(posicdo 1) para impedir o livre fluxo, e insira o espigdo no saco de
irrigacao.

9. Ligue a extremidade do tubo de drenagem ao saco de drenagem.

10. Parainstalar a Cassete na Unidade de Controlo:

a. Visualize a parte inferior da cassete onde esta localizado o
numero de série e confirme que o tubo de silicone esta
orientado aproximadamente em posicdo normal relativamente
a tubagem de entrada e saida. Caso contrario, ajuste utilizando
o dedo indicador protegido por luva.

b. Para instalar a cassete na Unidade de Controlo, abra a
cobertura da cassete na Unidade de Controlo, insira a parte
superior da cassete nos roletes da bomba e, depois, encaixe
a extremidade inferior da cassete nos respetivos pinos.
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c. Com o polegar, empurre a cassete a toda a largura contraa
parte frontal da Unidade de Controlo. Veja abaixo.

E 70N
¢

d. Enquanto mantém a cassete fixa, pressionando a alavanca
da cobertura frontal, empurre a mesma para baixo para a
posicdo de operagdo. Veja abaixo.

11. Prima a alavanca da cassete ligeiramente para baixo para bloquear
a cassete em posigdo. Levante a cobertura da cassete para a fechar
magneticamente na Unidade de Controlo.

Calibracao

A parte da cassete do Conjunto de Tubos estd equipada com uma
fungdo de calibragdo, controlada pelo utilizador através de um botdo
de calibragdo. A calibragdo tem de ser realizada quando indicado
pela Unidade de Controlo, esta ird apresentar uma mensagem
automatica a solicitar a calibragdo.
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Na entrega, o botdo de calibragdo encontra-se na posicio de
transporte, o que significa que a tubagem no interior estd aberta a
atmosfera. Se o valor calibrado estiver incorreto, a unidade tera de
ser desativada e a falha comunicada ao distribuidor. A assisténcia sé
pode ser realizada por pessoal de assisténcia autorizado.

I i
| N
|

Y
| _\F
(3]

(N

12. Proceda a calibragdo do sistema, seguindo a seguinte rotina de
calibragdo:

a.

ED-202300 Rev O

Rode o botdo de calibragdo para o modo Calibracgdo,
passando a primeira posicdo que é o modo operacional.
Depois de passar a posi¢cdo de transporte, ndo é possivel
voltar atras.

No modo de calibragdo, os sensores de pressdo estdo
ligados a pressdo atmosférica e o sinal de pressdo é
definido para zero.

Com o botdo de calibragdo no modo de calibragéo, aguarde
até que o valor da PIC seja zero (0). Os sensores de pressdo
estdo agora calibrados.

Rode o botdo de calibracdo para o modo PIC operacional
para que o Conjunto de Tubos esteja pronto para o
tratamento.

O IRRAflow CNS System ird produzir um alerta para calibrar
quando for necessario.
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13.

14.

Purgar

15.

O sistema ird apresentar uma mensagem automatica a solicitar que
a calibragdo seja realizada a cada 24 horas.

Instale o tubo superior no lado esquerdo da Cassete na ranhura do
sensor de ar, no painel esquerdo da Unidade de Controlo (quando
vista de frente). Assegure-se de que a tubagem na ranhura do sensor
de ar estd totalmente montada na ranhura para garantir o contacto
entre o tubo e o sensor de ar. Assegure-se também de que a parte
do tubo com o texto impresso ndo estda montada na ranhura do
sensor de ar.

Pendure o saco de drenagem na faixa de medi¢do graduada na parte
da frente do Painel de Controlo. Ajuste a altura do saco de
drenagem, por exemplo, a for¢ca da drenagem, ajustando o
comprimento da faixa de medicdo graduada. A altura minima do
saco de drenagem é 15 cm.

Verifique se todos os grampos estdo abertos, se a valvula do saco de
drenagem estd fechada, se as ligacGes Luer na posicdo 2 estdo
encaixadas uma a outra (macho a fémea).

Prima o icone Sele¢do de fungdes e abra o menu Purgar. Prima o
campo amarelo de “purga” e mantenha premido até o tubo ficar
completamente cheio com liquido de irrigacdo para o saco de
drenagem. Volte ao ecrd principal e toque em “Premir aqui para
continuar”.

Assim que a purga for concluida e parar, confirme que ndo flui
qualquer liquido de irrigacdo, inspecionando a camara de
gotejamento de irrigacdo durante 5 a 10 segundos. Verifique se a
Cassete e o Conjunto de Tubos apresentam fugas de liquido. Em
caso de fuga, substitua a peca em causa. Verifique também se o
liguido de irrigacdo passa completamente pela tubagem de
drenagem até ao saco de drenagem.

A Cassete e o Conjunto de Tubos encontram-se agora montados na
Unidade de Controlo e o sistema estd calibrado.
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7.2.8.

7.2.9.

Inserir e fixar o Cateter

Antes de ligar o Conjunto de Tubos e o Cateter, devera configurar as
definicGes do doente (niveis de alarme e taxa de fluxo).

Para procedimentos relativos a insergdo e fixagdo do Cateter, leia
minuciosamente o Manual do Utilizador do Cateter.

LigacOes do Cateter ao Conjunto de Tubos

Ligar o Cateter ao Conjunto de Tubos

1.

Feche as linhas do Conjunto de Tubos, prendendo os dois grampos
de rolo.

Feche as linhas do Cateter, prendendo o grampo de aperto e
fechando a valvula reguladora.

Fixe o conector fémea da tubagem do Conjunto de Tubos ao
conector macho do Cateter.

Fixe o conector macho do Conjunto de Tubos ao conector fémea do
Cateter.

Abra os grampos brancos no lado da drenagem, depois todos os
grampos azuis no lado da irrigagdo.

O Cateter estd agora ligado ao Conjunto de Tubos. Se ndo for ligar
imediatamente o IRRAflow CNS System, mantenha todos os grampos
do Cateter fechados até ao momento de iniciar o tratamento.

C Cumpra sempre rigorosamente as condigoes estéreis ao manusear a ligagao
entre o Cateter e o Conjunto de Tubos.

7.3.

Lista de verificacao do utilizador

Antes de iniciar o tratamento:

Confirme que todos os grampos estdo abertos ao longo do Conjunto
de Tubos e tubagem do Cateter

Confirme que ndo existem dobras ou bloqueios na tubagem de
drenagem

Verifigue se a Unidade de Controlo estd numa posicdo vertical
correta ao nivel do canal auditivo externo do doente
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7.4. Iniciar o tratamento

Antes de iniciar, o utilizador deve cumprir a Lista de verificagdo do utilizador
acima.

A Unidade de Controlo inicia o ciclo de irrigagdo e drenagem conforme
definido pelo utilizador na Secgdo 7.2.4.

O tratamento é iniciado, premindo uma vez o botdo Start/Stop (Iniciar/parar).

Se o tratamento for iniciado sem remover o grampo da tubagem de
drenagem, existe um risco da PIC aumentar, uma vez que o sistema podera
ter sido instalado para irrigagdo durante o tratamento.

7.5. VerificagOes durante o tratamento
Verificagdo periddica:

e Drenagem, para detetar dobras ou obstru¢des na tubagem e para
inspecionar a taxa de drenagem

e Saco de drenagem, para verificar se precisa ser esvaziado ou
substituido.

e Se a Unidade de Controlo ndo se deslocou na posic¢do vertical

N3o ajustar corretamente a taxa de drenagem pode resultar em graves
lesGes no doente.

Um fluxo de drenagem que seja demasiado alto pode resultar em drenagem
excessiva, com consequente hemorragia intracraniana.

7.6. Bolus

O utilizador pode irrigar o Cateter e a parte da irrigagdo da tubagem com uma
injecdo de bélus de 0,5 ml ou 1 ml, premindo o botdo com a seta circular que
se encontra na parte central esquerda do visor, mas apenas durante a fase de
drenagem do tratamento.

Ao irrigar o sistema, a drenagem ndo é realizada (ou seja, a valvula de
drenagem esta fechada) e a bomba de irrigagdo funciona durante um breve
periodo de tempo. O utilizador reconhece a operacdo da funcdo de bdlus
guando ouve a a¢do da bomba e observa o fluxo de liquido no espigdo ou na
camara de gotejamento de irrigacdo. A funcdo de bodlus pode ser utilizada de
acordo com o critério do neurocirurgido responsavel pelo tratamento.

Apds uma irrigacdo em bdlus, inspecione o valor da PIC e o progresso da
drenagem na camara de gotejamento do saco de drenagem.
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7.7.

Substituir o saco de irrigacao

Para substituir o saco de irrigagdo, utilize o seguinte procedimento:

1.

w

® N o u s

Interrompa o tratamento, premindo o botdo Start/Stop (Iniciar/parar)
na Unidade de Controlo

Grampeie o tubo de irrigacdo

Providencie um ambiente estéril em torno do espigdo de irrigagcdo e
trabalhe com luvas estéreis

Pendure um novo saco de irrigagdo estéril na haste IV

Retire o espigdo de irrigacdo do saco de irrigagdo vazio

Insira imediatamente o espigdo de irrigacdo no novo saco de irrigagdo
Remova o grampo do tubo de irrigagdo

Interrompa o tratamento, premindo o botdo Start/Stop (Iniciar/parar)
na Unidade de Controlo

Inspecione se o liquido flui do saco de irrigagdo, a menos que seja
escolhido Drenagem acima ou uma taxa de irriga¢do de O ml/h

& Cumpra sempre rigorosamente as condigoes estéreis ao manusear o espigao
de irrigagdo. Em caso de contacto acidental com o espigdo, substitua o
espigdo estéril.

7.8.

Esvaziar o saco de drenagem

Para esvaziar o saco de drenagem, utilize o seguinte procedimento:

1.

N oo oswN

Interrompa o tratamento, premindo o botdo Start/Stop (Iniciar/parar)
na Unidade de Controlo

Grampeie o tubo de drenagem

Abra a valvula de drenagem

Esvazie o saco de irrigacdo

Feche a valvula de drenagem

Remova o grampo do tubo de drenagem

Interrompa o tratamento, premindo o bot&o Start/Stop (Iniciar/parar)
na Unidade de Controlo

Inspecione se o liquido esta a fluir para o saco de drenagem
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7.9.

Colocar o tratamento em pausa, desligar o
Cateter e Conjunto de Tubos

Para colocar o tratamento em pausa ou desligar o Cateter e Conjunto de
Tubos, realize o seguinte procedimento:

1.

Interrompa o tratamento, premindo o botdo Start/Stop (Iniciar/parar)
na Unidade de Controlo. O sistema fornecera uma indicagdo visual de
gue o tratamento foi interrompido.

Providencie um ambiente estéril em torno das ligagdes e trabalhe
com luvas estéreis.

Grampeie os dois tubos préoximos das ligagdes Luer-lock no Cateter.

Grampeie os dois tubos proximos das ligagdes Luer-lock no Conjunto
de Tubos.

Desligue o Cateter do Conjunto de Tubos. Proteja as ligagdes Luer-
lock da contaminagdo enquanto estiverem desligadas.

Grampeie os dois lUmenes do Cateter, mantenha-o abaixo da cabega
do doente e permita a saida de algum liquido, depois irrigue 1 ml de
liquido fisiolégico para o limen de irrigagdo do Cateter e grampeie o
limen de irrigacdo. De seguida, irrigue 1 ml de liquido fisiolégico
para o lumen de drenagem do Cateter e grampeie o lumen de
drenagem. Depois, encaixe os dois conectores da tubagem do
Cateter um no outro, fémea para macho.

Purgue a tubagem do sistema até a linha de drenagem ficar livre de
liguido com sangue ou viscoso.

E recomendavel providenciar uma compressa estéril, ou item
similar, para colocar a volta dos conectores de cada conjunto
(Cateter e tubagem).

O doente pode agora ser transferido para outro departamento
(RM, etc.).

& Para proteger o doente de contaminagdo, é importante que este procedimento
seja seguido e realizado num ambiente estéril, e que sejam tomados todos os

cuidados no sentido de proteger as ligacoes Luer-lock de contaminagdo.

Ndo desligue a cassete da Unidade de Controlo, a menos que os grampos
dos tubos estejam fechados.
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Quando o tratamento é interrompido, ndo sao feitas quaisquer medicoes
da PIC e a irriga¢do e drenagem sdo interrompidas. Isto potencia uma PIC
alta que podera resultar em lesoes cerebrais.

7.10. Voltar a ligar o Cateter e o Conjunto de Tubos
apds pausa

Para ligar o Conjunto de Tubos com o Cateter apds uma interrupgdo
temporaria do tratamento, utilize o seguinte procedimento:

1. Assegure-se de que o procedimento é realizado num ambiente estéril.

2. Assegure-se de que toda a tubagem do Cateter e do Conjunto de
Tubos estd grampeada antes de remover quaisquer tampas Luer.

3. Desencaixe o conector fémea do Cateter do conector macho do
Cateter. Desinstale o conector fémea do Conjunto de Tubos do
conector macho do Conjunto de Tubos.

4. Ligue olado de irrigagdo do Cateter ao lado de irrigagdo do Conjunto
de Tubos, grampos de tubagem azuis. De seguida, ligue o lado de
drenagem do Cateter ao lado de drenagem do Conjunto de Tubos,
grampos de tubagem brancos. O Cateter estd agora ligado ao
Conjunto de Tubos.

5. Abra os grampos brancos no lado da drenagem, depois os grampos
azuis no lado da irrigagdo e inicie o tratamento. Se ndo for ligar
imediatamente o IRRAflow CNS System, mantenha todos os grampos
fechados até ao momento de iniciar o tratamento.

Para proteger o doente de contaminagdo, é importante que este procedimento
seja realizado num ambiente estéril, e que sejam tomados todos os cuidados
no sentido de proteger as ligagdes Luer-lock de contaminagao.

7.11. Alteragao das definicdes durante o tratamento

7.11.1. Alterar as defini¢cdes da taxa de fluxo

Antes de iniciar o tratamento, ou em qualquer altura durante o tratamento,
o utilizador pode alterar as definicdes da taxa de fluxo, selecionando a taxa
de fluxo apresentada no ecrd tactil LCD, premindo depois o botdo para
cima/para baixo no visor.
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O modo Drenagem acima ndo permite qualquer irrigagdo, sendo a drenagem
apenas feita quando a PIC medida é superior ao valor definido pelo utilizador.

E possivel utilizar uma definicdo de fluxo alto para drenar liquido hemorrégico.
E possivel utilizar uma definicdo de fluxo menor para a monitorizacdo da PIC e
drenagem de um liquido mais claro.

Verifique periodicamente o fluxo de irrigagdo previsto, visualizando a camara
de gotejamento de irrigagdo.

7.11.2. Controlos de alarme de PIC alta e baixa

Em qualquer altura durante o tratamento, o utilizador pode alterar as
definicGes de alarme de PIC alta e baixa, premindo os respetivos botGes
localizados a direita do visor.

O nivel predefinido de alarme da PIC alta é 15 mmHg e o nivel predefinido de
alarme da PIC baixa é 0 mmHg.

Durante uma falha de energia, os niveis de alarme da PIC alta e baixa
modificados sdo mantidos, se a bateria interna ndo ficar sem carga. Apds o
inicio de uma falha de energia, a bateria sé ficard sem carga apds 30 minutos.

Os niveis de alarme da PIC sdo definidos de acordo com o critério do
neurocirurgido responsavel. Niveis de alarme da PIC incorretos podem
resultar em graves lesdes no doente. Os alarmes da PIC constituem um
meio de proteger o doente contra uma irrigagdo excessiva ou insuficiente
perigosas, devido a alteragdo clinica, erro do equipamento, obstrugdo
parcial ou total no Conjunto de Tubos IRRAflow ou Cateter IRRAflow.

7.12. Ajuste da altura do saco de drenagem

E possivel alterar a distancia do saco de drenagem relativamente a Unidade
de Controlo, utilizando parte do painel da Unidade de Controlo descrita na
Secgdo 5.5.

Descendo o saco de drenagem, é previsivel que o fluxo de drenagem
aumente. Subindo o saco de drenagem, é previsivel que o fluxo de drenagem
diminua. Inspecione o fluxo de drenagem na cdmara de gotejamento do saco
de drenagem.

Nao ajustar corretamente o fluxo de drenagem pode resultar em graves
lesbes no doente. Monitorize periodicamente o fluxo e o progresso da
drenagem.
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& Um fluxo de drenagem que seja demasiado alto pode resultar em drenagem
excessiva, com consequente hemorragia intracraniana ou oclusio do cateter.

7.13. Parar o tratamento

Prima o botdo Start/Stop (Iniciar/parar) na Unidade de Controlo para parar o
tratamento. O sistema fornecera uma indicagdo visual de que o tratamento
foi interrompido.

Consulte na Secgdo 7.3 as verificages necessarias para reiniciar o tratamento.

& Quando o tratamento é interrompido, ndo sao feitas quaisquer medicGes
da PIC e a irrigagdo e drenagem sdo interrompidas.

7.14. Deslocar a Unidade de Controlo

A Unidade de Controlo pode ser deslocada entre diferentes enfermarias
dentro do hospital durante o tratamento. A Unidade de Controlo pode
funcionar a bateria. Consulte na Seccdo 8 o tratamento realizado a bateria.

Se o doente estiver estavel o suficiente, o Cateter pode ser grampeado e
desligado para transporte intra-hospitalar, conforme descrito na Secgdo 7.9.

7.15. Remog¢ao e manuseamento do Conjunto de
Tubos, Cateter e liquidos de irrigacao

Interrompa o tratamento, premindo o botdo Start/Stop (Iniciar/parar) na
Unidade de Controlo.

Para remover a Cassete da Unidade de Controlo, assegure-se de que a
Unidade de Controlo esta ligada; feche o grampo na tubagem, abra a tampa
da Cassete e desinstale a Cassete da Unidade de Controlo.

Elimine o Conjunto de Tubos, o Cateter e o saco de drenagem com o restante
contelido como residuos de risco bioldgico contaminados, em conformidade
com as rotinas padrdo do hospital.

A Nao desligue a Cassete da Unidade de Controlo, a menos que os grampos
do Conjunto de Tubos estejam fechados.
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7.16. Registo

A Unidade de Controlo regista as medi¢des e eventos que podem ser
recuperados, inserindo a pen na porta USB.

Contacte a assisténcia ao cliente para informagdes relativamente a extragdo
ou utiliza¢do dos dados de registo.

O registo é contido numa memoria ndo volatil e guardado quando a Unidade
de Controlo é desativada, assim como em caso de falha de energia e possivel
falta de carga da bateria. O tempo de auséncia de energia é registado.

Os registos incluirdo, no minimo, os seguintes elementos:

Tempo real do evento

Tipo de evento (por exemplo, registo normal ou erro)
Medigdo de pressdo atual no momento do evento

Fase de tratamento no momento do evento

Defini¢do do fluxo da bomba no momento do evento
Estado da valvula de estrangulamento no momento
do evento

O O O O O O

ED-202300 Rev O 07/2026



8. Bateria

A Unidade de Controlo estda equipada com uma bateria, recarregdvel por
alimentagdo de rede. Quando a Unidade de Controlo estd ligada a
alimentacgdo de rede, a bateria é carregada. A bateria possui uma autonomia
minima de 60 minutos de utilizagdo. Quando a bateria apresentar 30 minutos
de utilizagdo restante, soa um alarme e um indicador no visor LCD ira indicar

gue é necessario voltar a ligar a Unidade de Controlo a alimentacdo de rede.

Quando a irrigacdo e drenagem ndo poderem continuar a ser realizadas
devido a pouca carga, o sistema ird emitir um alarme de alta intensidade
durante 5 minutos. Assim que a carga terminar, a irrigacdo e drenagem
deixam de ser possiveis e o sistema iniciara um estado de seguranca.

A substituicdo da bateria so pode ser feita por pessoal designado pela IRRAS.

Para desligar a unidade da alimentagdo de rede, retire o cabo de alimentagdo

na parte de tras da Unidade de Controlo.

9. Alarmes, alertas e adverténcias

Problema

Possivel solugdo ou agao

O tratamento mantém-se mas
ndo é visualizado fluxo na
camara de gotejamento de
irrigacao.

Verifique se foi selecionado Drain Above (Drenagem
acima) ou a taxa de irrigacdo de O ml/h.
Verifique se o saco de irrigagdo esta vazio.

O tratamento mantém-se, mas
ndo é visualizado fluxo na
camara de gotejamento de
drenagem.

Verifique se os grampos do tubo de drenagem estdo
fechados; devem estar abertos durante o tratamento.
Confirme que ndo existem dobras ou bloqueios na
tubagem.

Verifique os grampos em todo o Conjunto de Tubos.
Verifique alarmes.

Verifique as definigdes da taxa de irrigagcdo e
inspecione o fluxo de irrigagdo na cdmara de
gotejamento de irrigagdo.

Interrompa o tratamento e notifique o neurocirurgido.

Nao é possivel iniciar o
tratamento.

Verifique os simbolos de alarme no visor (sec¢do de
informagdes relativas aos alarmes).

A cassete foi corretamente instalada?

O tubo de irrigagdo foi corretamente instalado na
ranhura do detetor de ar?
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9.1.

Informacdes relativas aos alarmes

Os limites ajustaveis dos alarmes sdo periodicamente monitorizados durante

o tratamento.

Estado da | Prioridade Mensagem Drenagem | lIrrigagdo . . L

e .. Requisitos adicionais
PIC do alarme apresentada permitida | permitida
» 0O alarme é acionado
quandoa PICé
Low ICP Alarm inferior ao I|m|te‘de
Alarme de . - . alarme da PIC baixa
; Baixa (Alarme de PIC Ndo Ndo .

PIC baixa baixa) O alarme é eliminado
quando a pressdo
excede o limite
de alarme
O alarme é acionado
quando a PIC excede

. o limite de alarme da
Alarme de High ICP Alarm PIC alta
Média (Alarme de PIC Sim Sim .

PIC alta alta) O alarme é eliminado
quando a pressao cai
abaixo do limite
de alarme
O alarme é acionado
quando a PIC excede
o limite de alarme da
PIC alta em mais de

. 3 mmH
High ICP £ .
. A drenagem iniciar-
Warning Touch X
se-a quando este
Here to .
. alarme é acionado e

Alarme de Continue )
mantém-se durante

PIC exces- Treatment . ~ L .

. Alta . Sim Nao dois minutos. Apds

sivamente (Aviso de o
dois minutos, a

alta PIC alta .
Tocar aqui para vélvula fecha-se.
.q P A unidade ndo

continuar o ,
retomard o

tratamento)
tratamento
programado até o
utilizador confirmar o
alarme, tocando na
drea indicada no ecra.
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9.2.

Limites dos alarmes

Intervalo de alarme baixo: -99 a 10, sendo 0 mmHg a predefini¢do

Intervalo de alarme alto: +11 a 99, sendo 15 mmHg a predefini¢do

9.3.

Eliminar ou colocar os alarmes

em pausa

%)

Para eliminar os alarmes relacionados com a pressdo, prima o icone de alarme
no ecra tactil. Nota: Este icone permite colocar o alarme em pausa durante

30 segundos em todos os estados, excluindo os alarmes relacionados com a

pressdo. Embora o alarme seja silenciado, o icone de alarme permanece

intermitente.

9.4.

Prioridade do alarme

A prioridade do alarme é comunicada por um sinal sonoro e simbolo de
prioridade visual do alarme no visor de ecra tactil LCD. Quando estdo

presentes varias condi¢cdes de alarme, a prioridade do alarme é determinada
pela condicdo com a prioridade mais alta.

Prioridade , .
Sinal sonoro Simbolo visual
do alarme
20
2 b . _ mmHg
Baixa ipes repetindo-se a cada
30 segundos mnblg
5
ICP 23
Média 3 bipes repetindo-se a cada | 22;6
7,5 segundos S "
K\19.2 5
10 bipes repetindo-se a cada
Alta
2,5 segundos
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9.5. Lista de mensagens de adverténcia
Sera apresentada uma combinagdo de simbolos e mensagens visuais no LCD.
ADVERTENCIA ou FALHA PRIORIDADE CORREGAO
O sensor de ar ndo deteta a Alta Substituir a tubagem ou o
tubagem ou um saco vazio saco de liquido de irrigagdo
Bateria com pouca carga . Ligar novamente a rede de
. Baixa . ~
(<30 minutos) alimentagdo
. Ligar novamente a rede de
Bateria sem carga Alta - =
alimentagdo
Erros técnicos na Unidade de L Reiniciar a Unidade c!e
Média Controlo ou voltar a instalar
Controlo
a cassete
o . . Substituir o saco de
Saco de irrigagdo vazio Baixa S
irrigacdo
Porta da cassete aberta Baixa Fechar a porta da cassete
Instalagdo da cassete Média Fixar a cassete
Calibragdo necessaria Baixa Realizar calibragdo
Alarme de PIC baixa. PIC . .
. , . Notificar pessoal médico
abaixo do nivel de alarme Baixa ualificado
baixo definido pelo utilizador q
Alarme de PIC alta. PIC acima . .
, - Notificar pessoal médico
do nivel de alarme alto Média ualificado
definido pelo utilizador q
Alarme de PIC
excessivamente alta. PIC e Ly
. . Notificar pessoal médico
mais de 3 mmHg acima do Alta

nivel de alarme alto definido
pelo utilizador

qualificado
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9.6.

Viso
g 0180730
oTouts

High ICP Warming
Touch Here 1o
Continue Treatment

Aspurate
Treatment Time 4:20:56

2018.01-22
07.04:15 205
High ICP Alert @

ICP 2_9
22.6
mmHg m——y
19.2 =5
&
<& | 29

Treatment Time 4:20:55

UL

Solucionar alarmes

Possivel causa Possiveis solucdes

1. O doente mexeu-se originando
uma falsa leitura da PIC.

2.  APICé demasiado alta.
Oclusdo do cateter.

3.  Avalvula da tubagem do
cateter foi desativada.

4. O cateter ou a tubagem do
cateter estdo dobrados.

5. Podera estar a ocorrer
irrigacdo, o que origina um
pico momentaneo na leitura
da pressdo.

6. O doente ndo é devidamente
monitorizado.

1. O doente mexeu-se originando
uma falsa leitura da PIC.

2. O saco de drenagem foi
colocado demasiado abaixo
originando  excesso  de
drenagem.

3. Odoente ndo é devidamente
monitorizado.
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Avaliar o doente para assegurar que
estd bem.

Repor a Unidade de Controlo a zero.
Assegurar-se de que o cateter e as linhas
do cateter ndo foram dobrados ou que
ocorreram danos que possam originar
um fluxo lento ou descontinuado.
Administrar um bélus, em caso de suspeita
de obstrugdo no cateter.

Contactar o médico.

Antes de encetar qualquer agdo,
aguardar dois ciclos (é possivel
silenciar o alarme); por vezes, o
sistema procede a uma autocorregao.
Avaliar o doente para assegurar que
estd bem.

Repor a Unidade de Controlo a zero.
Assegurar-se de que o cateter e as
linhas do cateter ndo foram desligados.
Elevar o saco de drenagem.
Contactar o médico.
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10. Cuidados e manuten¢ao

10.1. Manutengao preventiva

O equipamento ndo requer qualquer manutengdo preventiva por parte do
utilizador. A assisténcia ao equipamento sé pode ser realizada por pessoal de
assisténcia autorizado da IRRAS.

10.2. Limpeza e desinfecao

O Conjunto de Tubos é fornecido estéril para uma tnica utilizagio e NAO
poderd ser limpo, desinfetado ou reesterilizado.

A Unidade de Controlo tem de ser limpa apds cada tratamento.

Se for derramado liquido sobre a Unidade de Controlo durante o tratamento,
coloque o tratamento em pausa ou interrompa-o e limpe imediatamente o
liguido derramado. Mantenha a tampa da cassete fechada durante a limpeza.

O método de limpeza recomendado consiste em limpar as pegas com um
desinfetante de superficie, utilizando um pano macio.

Apenas poderd utilizar os seguintes liquidos desinfetantes:

Etanol desnaturado
Alcool isopropilico
Cloroxilenol a 5%
Clorexidina

il o

Em caso de duvidas relativamente a forma de limpar a unidade, o efeito da
limpeza, as fun¢des e/ou seguranga da unidade, a unidade deverd ser
desativada e o distribuidor consultado (Seccdo 15).

O liquido ndo devera dispersar no pano durante a limpeza, uma vez que
podera danificar o equipamento.

Nunca utilize qualquer tipo de ferramentas ou escovas durante a limpeza,
uma vez que podera danificar a unidade.

Nao podera esterilizar quaisquer componentes, pegas ou acessérios da
Unidade de Controlo IRRAflow.
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11. Transporte e armazenamento

Durante o transporte, a Unidade de Controlo, o Conjunto de Tubos e o Cateter
devem ser manuseados com cuidado. A Unidade de Controlo deve ser
manuseada de acordo com as especificagdes na Secgdo 13.1.

Nunca guarde a Unidade de Controlo préximo de fontes de calor ou em locais
onde a unidade podera aquecer (por exemplo sob luz solar direta).

Se a Unidade de Controlo for guardada num ambiente diferente daquele em
que serd utilizada, permita, no minimo, 1 hora para a aclimatagdo a
temperatura ambiente antes de iniciar o tratamento.

12. Formagao e assisténcia

Os utilizadores serdo pessoal médico com formagao e experiéncia em cuidados
médicos neurocirurgicos. Para aconselhamento e assisténcia para a Unidade de
Controlo e respetivos acessérios, contacte o seu distribuidor local.
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13.

Anexo A

13.1. EspecificacOes

13.1.1. Classificagao de dispositivo médico

A Unidade de Controlo esta classificada como:

Classe BF segundo a IEC 60601-1 Equipamento Médico Elétrico —
Parte 1: Requisitos gerais de seguranga

Peca aplicada a prova de desfibrilhagdo segundo a IEC 60601-1
Equipamento Médico Elétrico — Parte 1: Requisitos gerais de seguranca
Para funcionamento continuo

13.1.2. Normas de seguranga

A Unidade de Controlo e o Conjunto de Tubos sdo do tipo aprovado em
conformidade com as seguintes normas:

IEC 60601-1: 2005+A1:2012 Equipamento elétrico para medicina —
Parte 1: Requisitos gerais de seguranga

IEC 60601-1-2: 2014 Equipamento elétrico para medicina — Parte 1:
Requisitos gerais de seguranga — Sec¢do 2: Norma colateral:
Compatibilidade eletromagnética — Requisitos e ensaios

EN 62304: 2015 Software para dispositivos médicos - Processos do ciclo
de vida do software

IEC 60601-1-6: 2010 Equipamento elétrico para medicina — Parte 1:
Requisitos gerais de seguranca — Seccdo 6: Norma colateral: Aptidao
ao uso

IEC 60601-1-8: 2007+A1:2017 Equipamento elétrico para medicina —
Parte 1: Requisitos gerais de seguranga — Sec¢do 8: Norma colateral:
Requisitos gerais, ensaios e guia orientador para sistemas de alarme em
equipamentos e sistemas de electromedicina

IEC 60601-2-24: 2012 Equipamento elétrico para medicina — Parte 2:
Regras particulares de seguran¢a para bombas e controladores de
infusdo

ED-202300 Rev O 07/2026



13.1.3. Condi¢des ambientais e de manuseamento

Funcionamento da unidade de

+15a+30°C

controlo: Intervalo de temperaturas a
Funcionamento do Conjunto de

J +152+30°C
Tubos: Intervalo de temperaturas
Funci to: Humidad

unC|onla.men o: Humidade 30— 95%

atmosférica
Funcionamento: Pressdo ambiente 70— 106 kPa

Intervalo de temperaturas de
armazenamento e transporte

-25 a +60 °C (Unidade de Controlo)
-25 a +50 °C (Conjunto de Tubos)

Humidade atmosférica em
armazenamento e transporte

20 - 80%

Armazenamento e transporte a
pressdo ambiente

50— 106 kPa

Vibragdo/choque/colisdo

E possivel transportar o sistema a
nivel mundial por via aérea,
terrestre, incluindo comboio,

e maritima.

Queda/queda livre

E possivel transportar o sistema a
nivel mundial por via aérea,
terrestre, incluindo comboio,

e maritima.

CEM/ESD

A Unidade de Controlo IRRAflow e o
Conjunto de Tubos IRRAflow
cumprem os requisitos da norma
IEC 60601-1-2 relativa a
compatibilidade eletromagnética.

Vida util da Unidade de Controlo
IRRAflow

5 anos

Tempo maximo de utilizagdo do
Conjunto de Tubos IRRAflow

5 dias
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13.1.4. EspecificagOes técnicas

Sistema de drenagem de liquido

Descrigdo intracraniano e dispositivo de
monitorizacdo da PIC

Nome Unidade de Controlo IRRAflow

Referéncia de catdlogo ICCU 020

DimensGes 35(A)x 14 (LC) x 19 (P) cm

Peso 3,5kg

Intervalo da PIC*

-100 a 250 mmHg

Precisdo da PIC*

+ 2 mmHg ou 10%, o que for maior, no
intervalo de 0-99 mmHg

Desvio de valor zero da PIC

<1 mmHg entre calibragdes

Taxas selecionaveis

Taxas de irrigagdo:

0,5 bdlus: 10, 15, 20, 30, 40, 45, 50 e 90 ml/h
1,0 bolus: 20, 30, 40, 60, 80, 90, 100 e

180 ml/h

Volume por bélus 0,50ul,0ml
Precisdo do volume do bdlus +0,4 ml
Fluxo maximo de irrigagdo, bdlus 1ml/s

Fluxo maximo, médio num ciclo
completo

180 ml/hora (taxa de fluxo: 1 ml/s)

Pressdo maxima de irrigagdo

550 mmHg

Tamanho de bdlus ndo intencional de
oclusdo

Inferiora 1 ml

Espago morto da ponta do cateter ao
sensor de pressdo

10 ml

Largura de banda da medigdo da
pressdo (pressdo atual, ndo PIC)

1Hz

Tempo de funcionamento a bateria
na taxa de irrigagdo maxima

Minimo de 30 minutos

Nivel da pressdo sonora dos alarmes

60-70 dB(A) a 1 m a partir da Unidade de
Controlo

Volume maximo que pode ser
irrigado em condigGes singulares
de falha

1,7 ml

Fonte de alimentagdo

100 - 240 VCA, 50 -60 Hz

Consumo de energia

Max. de 20 W
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Tempo de recuperagao apos

desfibrilhacio 10 segundos

Modo de funcionamento Continuo

Comprimento do conjunto de cabos

- ~ 2,5-3,0 metros
de alimentagdo

Limiar de pressdo para alarme O Alarme de PIC alta funciona como um
de oclusdo alarme de oclusdo (0-100 mmHg)

Um meio facultado para proteger o

S Sensor de ar
doente contra a irrigagdo de ar

Peca aplicada a prova de desfibrilhagdo | Linha de irrigacdo da Cassete e o Cateter

Fusivel T1,0A/L250V

Nota: Ndo fabricado com latex de borracha natural.
* O intervalo e precisdo também se aplica aos valores apresentados.

13.2. Acessorios e pecas sobressalentes
Contacte o seu distribuidor local para encomendar os seguintes acessérios ou
pecas sobressalentes.

o Conjunto de Tubos IRRAflow, ICDS 020

o Nivelador a Laser IRRAflow, ICLS 010

o Sistema de Recolha de Drenagem IRRAflow, DCS 010

o Cateter IRRAflow, ICGS 020

13.3. Assisténcia, manutencdo e desmantelamento

Toda a manutengdo e assisténcia da Unidade de Controlo e respetivos
acessorios tém de ser realizadas pela IRRAS. Ndo existem quaisquer pegas na
Unidade de Controlo, Conjunto de Tubos ou Cateter reparaveis pelo
utilizador. Qualquer tentativa de reparar e/ou modificar o produto constitui
uma violagdo dos termos e das condi¢gOes da garantia, pelo que deixa de ser
possivel garantir o funcionamento e a seguranca da unidade.
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Tenha em atengdo que a Unidade de Controlo contém substancias que
podem ser nocivas para os humanos, animais e ambiente.

A Unidade de Controlo IRRAflow, o Conjunto de Tubos IRRAflow e o Cateter
& IRRAflow devem ser manuseados em conformidade com a politica
hospitalar relativa a gestao de residuos ambientais e biolégicos perigosos.

14. Anexo B

14.1. Compatibilidade eletromagnética

Os testes de compatibilidade eletromagnética foram realizados com um cabo

de alimentagdo de 2,5 m.

Orientagdo e declaragao do fabricante — emissGes eletromagnéticas

A Unidade de Controlo IRRAflow com o Conjunto de Tubos IRRAflow destina-se a ser
utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador
do IRRAflow CNS System deve assegurar que é utilizado num ambiente desse tipo.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientagao

EmissGes de RF
CISPR 11

Grupo 1

A Unidade de Controlo IRRAflow com o
Conjunto de Tubos IRRAflow tem de
emitir energia eletromagnética para
funcionamento interno. Pode causar
interferéncias em equipamentos
eletrénicos nas imediagées.

EmissGes de RF
CISPR 11

Classe A

A Unidade de Controlo IRRAflow com
o Conjunto de Tubos IRRAflow

é adequada para utilizagdo em
ambiente hospitalar, incluindo blocos
operatdrios e unidades de cuidados
intensivos. Devera ser diretamente
ligada a rede de alimentagdo elétrica
hospitalar de baixa tensdo.

Tabela B-1 Compatibilidade eletromagnética
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Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6 kV contacto
+/-8kV ar

+/- 6 kV contacto
+/-8kV ar

Transitdrios elétricos rapidos/

+/- 2 kV para linhas de

+/- 2 kV para linhas de

disparos alimentagdo elétrica alimentagdo elétrica

IEC 61000-4-4

Sobretens3o +/- 1 kV modo diferencial +/- 1 kV modo diferencial
IEC 61000-4-5 +/- 2 kV modo comum +/- 2 kV modo comum

Quedas de tensdo,
interrupgdes breves e
variagOes de tensdo em
linhas de fornecimento de
energia elétrica de entrada
IEC 61000-4-11

<5% Ur
(>95% de queda em Ur)
durante 0,5 ciclo

40% Ut
(60% de queda em Ur)
durante 5 ciclos

70% Ut
(30% de queda em Ur)
durante 25 ciclos

<5% Ur
(>95% de queda em Ur)
durante 5 seg.

<5% Ur
(>95% de queda em Ur)
durante 0,5 ciclo

40% Ut
(60% de queda em Ur)
durante 5 ciclos

70% Ut
(30% de queda em Ur)
durante 25 ciclos

<5% Ur
(>95% de queda em Ur)
durante 5 seg.

Campo magnético de
frequéncia de alimentagédo
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Tabela B-2 Imunidade eletromagnética

ED-202300 Rev O

07/2026




Orientagdo e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

A Unidade de Controlo IRRAflow com o Conjunto de Tubos IRRAflow destina-se a ser utilizada no
ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador da Unidade de Controlo IRRAflow
com o Conjunto de Tubos IRRAflow deve assegurar que é utilizada num ambiente desse tipo.

Teste de Nivel de Nivel de Ambiente eletromagnético — orientagdo
imunidade teste conformidade
IEC 60601

Relativamente a qualquer parte da Unidade de
Controlo IRRAflow com o Conjunto de Tubos
IRRAflow, incluindo cabos, os equipamentos de
comunica¢Bes RF portateis e mdveis devem ser
utilizados a uma distancia ndo inferior a distancia de
separacdo recomendada calculada a partir da
equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada

‘ 3 Vrms d=12P  80MHza800 MH:
RF conduzida | 150 kHz a 3 Vims
IEC 61000-4-6 80 MHz d=12 \/F 800 MHz a 2,5 GHz

d=23 \/F 800 MHz a 2,5 GHz

o 3V/m Em que P é a poténcia nominal maxima de saida do
RF irradiada 80 MHza 3V/m transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante
IEC61000-4-3 | 2,5GHz do transmissor e d é a distdncia de separagdo

recomendada em metros (m).

As intensidades de campo provenientes de
transmissores RF fixos, conforme determinado pela
inspecdo eletromagnética da instalagdo,* devem ser
inferiores ao nivel de conformidade em cada
intervalo de frequéncias. °

Podem ocorrer interferéncias na proximidade de
equipamentos marcados com o seguinte simbolo.

)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias mais altas.
NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagBes. A propagacdo eletromagnética é afetada
pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 As intensidades de campo provenientes de transmissores fixos, tais como esta¢des de base para radiotelefones
(teleméveis/sem fios) e radios méveis terrestres, radio amador e emissdes de radiodifusdo (AM e FM), ndo podem
ser previstas teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores RF
fixos, deve considerar-se a realizagdo de uma inspegdo eletromagnética da instalagdo. Se a intensidade de campo
medida na instalagdo em que a Unidade de Controlo IRRAflow com o Conjunto de Tubos IRRAflow é utilizada
exceder o nivel de conformidade RF aplicével indicado acima, a Unidade de Controlo IRRAflow com o Conjunto de
Tubos IRRAflow deve ser observado para verificar se funciona normalmente. Se for observado um desempenho
andémalo, podera ser necessario adotar medidas adicionais, tais como reorientar a Unidade de Controlo IRRAflow
com o Conjunto de Tubos IRRAflow.

b Acima do intervalo de frequéncias 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Tabela B-3 Imunidade eletromagnética
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Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicag¢des RF portateis e
moveis e a Unidade de Controlo IRRAflow com o Conjunto de Tubos IRRAflow

O IRRAflow CNS System destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual os
disturbios de RF irradiados sejam controlados. O cliente ou utilizador da Unidade de Controlo
IRRAflow com o Conjunto de Tubos IRRAflow pode ajudar a prevenir a interferéncia
eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdes RF
portateis e mdveis (transmissores) e a Unidade de Controlo IRRAflow com o Conjunto de Tubos
IRRAflow, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicagdes.

Poténcia nominal Distancia de separagdo segundo a frequéncia do transmissor (m)
maxima de saida do
transmissor (W) 150 kHZ a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 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

Para os transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distdncia de
separagdo d recomendada em metros (m) pode ser calculada utilizando a equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a frequéncia mais alta.
NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Tabela B-4 Distdncia de separagéo recomendada
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15. Contacto

ad

Endereco: IRRAS
10965 Via Frontera,
San Diego, CA 92127
EUA

Telefone: 1-800-213-4604

| EC |ReP]

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Paises Baixos
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