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A  UWAGA

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

Firma IRRAS przyjmuje odpowiedzialnos$¢ za bezpieczenstwo, funkcjonalnosé
i dziatanie sprzetu, jedynie po spetnieniu wszystkich nastepujacych warunkow:

- Sprzet jest wykorzystywany zgodnie z przeznaczeniem.

- Sprzet jest wykorzystywany zgodnie z dokumentacjg produktu.
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1. Podrecznik
Niniejszy podrecznik opisuje zastosowanie drenu IRRAflow.

Przed pierwszym uzyciem drenu IRRAflow uzytkownicy muszg doktadnie
zapoznac sie z niniejszym podrecznikiem, aby w petni zrozumie¢ jego
funkcje.

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

W niniejszym podreczniku stosuje sie nastepujace symbole:

Symbol Znaczenie
Nieprzestrzeganie instrukcji moze
spowodowac zagrozenie dla pacjenta
i/lub operatora.
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2. Zasady bezpieczenstwa
2.1 Ogolne zasady bezpieczenstwa

Zutylizowac zuzyty produkt zgodnie z zaakceptowanymi zasadami
postepowania dla wyrobéw medycznych oraz odpowiednimi przepisami prawa
lokalnego i krajowego. Zuzyte produkty mogg stanowié zagrozenie biologiczne.

Okres przydatnosci do uzytku wynosi 18 miesiecy, o czym poinformowano
na opakowaniu.

Czas uzytkowania drenu IRRAflow nie moze przekroczy¢ 5 dni.

2.2 Bezpieczenstwo pacjenta

Dren IRRAflow nalezy rozpakowac i przygotowaé w sterylnej strefie,
zachowujac sterylne warunki. Nalezy zatozy¢ sterylne rekawice i maske
podczas opatrywania u pacjenta okolicy drenu.

Zatwierdzone zastosowanie drenu IRRAflow jest ograniczone do okreslonych
wskazan.

Akcesorium drenu w postaci ,modutu antybakteryjnego” nie stanowi
zabezpieczenia przed wysunieciem sie drenu. Modut antybakteryjny stuzy do
utworzenia strefy antyseptycznej w okolicy miejsca chirurgicznego dostepu
drenu.

Przymocowaé¢ modut antybakteryjny za pomocg szwéw. Zbyt ciasny szew
wokot kotnierza modutu antybakteryjnego moze spowodowac zatkanie strony
ssgcej drenu.

Nie doprowadzaé do kontaktu ostrych narzedzi z drenem, poniewaz moze to
prowadzi¢ do jego uszkodzenia. Korzysta¢ z akcesorium drenu w postaci
,ostony kleszczy”. Nie uzywaé uszkodzonego drenu.

Korzysta¢c z ostony drenu podczas procedury tworzenia kanatu
wprowadzajacego.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obstugi miejsc dostepu i ztgczy typu Luer
przy drenie, aby zapobiec zakazeniu pacjenta. Nalezy postepowac ostroznie
podczas mocowania drenu IRRAflow, aby unikngé skazenia.

Dren IRRAflow jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Korzystanie z tego
samego drenu wielokrotnie moze spowodowac obrazenia u pacjentéw.

Nie wykrecac ani nie naciggac drenu.
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Ruchy pacjenta podczas leczenia mogg spowodowac przemieszczenie koncowki
drenu poza docelowe potozenie terapeutyczne, co moze wymagacé rewizji
chirurgicznej lub wymiany drenu. Operator powinien upewnic sie, ze oznaczenia
drenu nie przemieszczajg sie w sposéb niezamierzony w stosunku do miejsca
dostepu w czaszce. Podczas leczenia nalezy obstugiwac dren z ostroznoscia.

W przypadku uzytkowania drenu IRRAflow w sposoéb niezgodny
z przeznaczeniem lub przez osoby niebedgce przeszkolonym personelem
medycznym z doswiadczeniem w opiece nad pacjentem
neurologicznym/neurochirurgicznym, wéwczas moze dojs¢ do obrazen ciata
pacjenta i/lub operatora.

Nie korzysta¢ z drenu, gdy opakowanie jest uszkodzone. Nie korzystac
z produktu, jezeli system zachowania sterylnosci lub opakowanie s3
uszkodzone.

Prowadnik drenu nalezy usungc i nie powinien by¢ uzytkowany w sSrodowisku MR.

Istnieje ryzyko, ze przebicie komory lub przerwanie ciggtosci opony twardej
spowoduje krwawienie wewnatrzczaszkowe.

Istnieje ryzyko, ze utrata zbyt duzej objetosci ptynu mézgowo-rdzeniowego,
czy to wskutek drenazu, czy pierwotnej punkcji komory, spowoduje
zapadniecie sie komory i zatkanie drenu.

W celu zminimalizowania ryzyka infekcji, zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych
lub zapalenia wysciotki komor podczepcowy kanat drenu komorowego powinien
mie¢ dtugos¢ od okoto dwédch i p6t do pieciu centymetrow.

W celu unikniecia ryzyka pekniecia ztgczy typu Luer po czyszczeniu ich
alkoholem, pozwoli¢ im swobodnie i catkowicie wyschngé przed podtgczeniem
do systemu.

W celu unikniecia zapadniecia sie komér mdzgu nalezy zawsze wykonywac
drenaz z dodatnim cisnieniem na poziomie gtowy wynoszagcym 20 cmH20 lub
15 mmHg. Ponadto w przypadku, gdy podczas wprowadzania drenu pierwszg
naktuwang przestrzenig jest przestrzen podpajeczyndwkowa, nalezy
zachowac ostroznos$¢, aby ograniczy¢ utrate ptynu moézgowo-rdzeniowego do
mozliwie minimalnego poziomu.

Podczas przeptukiwania drenu lub pomiaru zmian cisnienia w odpowiedzi na
podang objetos¢ (ang. volume-pressure response — VPR) nalezy zachowadé
szczegblng ostroznosc, aby nie wywofa¢ wahan cisnienia.
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Wszystkie potgczenia nalezy uszczelni¢ recznie. Nadmierne uszczelnianie
moze doprowadzic¢ do pekniec i wycieku.

Upewnic sie, ze przewdd kasety nie jest zagiety.

Upewnicé sie, ze wszystkie zanieczyszczenia i inne materiaty zostaty usunigte
z przewodu kasety.

Woyciek z systemu, mogacy wynikac z uszkodzenia elementéw systemu lub
nieprawidtowego uzytkowania albo obstugi, moze spowodowac nadmierny
drenaz, potrzebe wymiany systemu drenazu i/lub inne powiktania dla
pacjenta.

2.3 Bezpieczenstwo obstugi

Zatozenie lub usuniecie drenu musi zosta¢ wykonane przez
wykwalifikowanego neurochirurga, ktérego w niniejszym podreczniku
nazywa sie operatorem.

2.4 Informacje dot. srodowiska MR: Bezpieczne w
Srodowisku MR

Dren IRRAflow jest bezpieczny w srodowisku MR.

Dren IRRAflow zostat wykonany z materiatow, ktdére sg nieprzewodzace,
niemetaliczne i nieferromagnetyczne, a zatem zgodnie z normg ASTM
F2503-20 jest z definicji bezpieczny w $rodowisku MR. Ze wzgledéw
bezpieczeristwa w srodowisku MR i pracowni MR nalezy zawsze
postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi, aby zapewnié, ze tylko dren
umieszczony w ciele pacjenta zostanie wprowadzony do srodowiska MR lub
pracowni MR.

Koncdéwki typu ,,pigtail” drendw muszg zostaé odtgczone od kasety i konsoli
IRRAflow przed wprowadzeniem do pracowni MR; wytgcznie dren jest
bezpieczny w sSrodowisku MR.

Prowadnik drenu musi zosta¢ usuniety i nie moze by¢ stosowany
w pracowni MR.

Nalezy zweryfikowac¢ informacje dot. srodowiska MR wszystkich innych
implantéw oraz urzadzen przed wprowadzeniem ich do pracowni MR.

Nalezy zapozna¢ sie z niniejszg instrukcjg obstugi, aby uzyskac instrukcje
dotyczace przygotowania drenu i systemu do uzytku w pracowni MR.



3. Etykiety na opakowaniu
3.1 Dren IRRAflow

Dren IRRAflow i prowadnik oznaczono nastepujgcymi symbolami:

Symbol i tekst

Znaczenie

Nie uzywac ponownie

Sprawdzi¢ w podreczniku uzytkownika

L=®

Nazwa i adres producenta

Ec |Rep|

Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej

9 Fr

Oznacza $rednice zewnetrzng drenu

400 mm/381 mm

Oznacza dtugos¢ drenu

REF

Numer katalogowy

LOT

Kod partii

-

Data przydatnosci do uzytku

Sterylny

®

Nie korzystaé z drenu, gdy opakowanie jest
uszkodzone.

Nie korzystaé z produktu, jezeli system
zachowania sterylnosci lub opakowanie

sq uszkodzone

A

Przechowywad w zakresie podanych
temperatur

C

0344

Urzadzenie zgodne z Dyrektywg dotyczacy
wyrobow medycznych 93/42/EEC.




Bezpieczne w srodowisku MR — obiekt
MR sprawdzono i wykazano, ze nie stanowi

zagrozenia w zadnych instalacjach MR

%( Only Tylko na zlecenie lekarza

Kod 2D unikalnego identyfikatora
urzadzenia (UDI), unikalny dla kazdego
urzadzenia

Podrecznik uzytkownika drenu IRRAflow 9



4. Przeznaczenie
4.1 Docelowi uzytkownicy

Uzytkownikiem moze by¢ przeszkolona osoba z personelu medycznego,
posiadajgca doswiadczenie w opiece nad pacjentem neurologicznym/
neurochirurgicznym.

4.2 Przeznaczenie

Dren IRRAflow jest przeznaczony do uzyskania dostepu do ptynu mdzgowo-
rdzeniowego w celu monitorowania ci$nienia wewnatrzczaszkowego (ang.
intracranial pressure — ICP) oraz aspiracji ptynu. Dren jest przeznaczony do
jednorazowego, krétkotrwatego uzytku.

4.3 Przeciwwskazania

Zastosowanie drenu przez wykwalifikowany personel medyczny jest
wskazane, gdy bezposredni pomiar ci$nienia wewnatrzczaszkowego jest
klinicznie istotny oraz gdy pacjent moze wymagac aspiracji ptynu mézgowo-
rdzeniowego w trakcie leczenia.

Ze wzgledu na ciezki przebieg choroby podstawowej, wszystkie ponizsze
przeciwwskazania dla drenu majg charakter wzgledny i powinny zostac
uwzglednione w razie potrzeby przez personel medyczny: leczenie
przeciwkrzepliwe, zaburzenia krzepniecia krwi, hemofilia, niski poziom
ptytek krwi, terapia warfaryng lub klopidogrelem oraz nieleczone infekcje
powtok gtowy.



5. Opis drenu IRRAflow

Dren IRRAflow obejmuje dren z prowadnikiem oraz worek z akcesoriami.
Dren dostarcza sie sterylny. Metoda sterylizacji jest promieniowanie
gamma.

Dren IRRAflow i prowadnik sktadajg sie z nastepujacych elementéw (Rycina 1):

- Dren dtugosci 400 mm lub 381 mm, srednicy 9 Fr z kurkiem
odcinajgcym, zaciskiem sprezynowym, o podwdéjnym Swietle i
skalibrowany co centymetr do 15 cm od korncowki drenu

- Ostonadrenu

- Prowadnik sztywny

- Prowadnik gietki

Worek z akcesoriami IRRAflow zawiera nastepujgce elementy (Rycina 2):

- Modut antybakteryjny
- Ostfona kleszczy
- Ztacze Luer typu zenskiego

ZtACZE DO PRZEPLUKIWANIA

OStONA DRENU

MANDRYN WPROWADZA SIE PRZEZ ZtACZE DO ASPIRACII

Rycina 1 Dren IRRAflow i prowadnik

Rycina 2 Zestaw akcesoriow do drenu IRRAflow



Warunki srodowiskowe i warunki obstugi

Dren

od +10 do +40°C
Zakres temperatur pracy
Praca 30-95%
Wilgotnos¢ powietrza R0
Praca

70-106 kPa

Cisnienie atmosferyczne

Przechowywanie i transport
Zakres temperatur

od +2 do +50°C

Przechowywanie i transport
Wilgotno$¢ powietrza

20-80%

Przechowywanie i transport
Cisnienie atmosferyczne

50-106 kPa

Wibracja/wstrzas/uderzenie

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

Upadek/swobodne spadanie

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

Maksymalny czas uzytkowania
drenu IRRAflow u pacjenta

5 dni

Dren jest widoczny na zdjeciu RTG.
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7. Woreki ptyn do irygacji

Podczas terapii drenem IRRAflow mozna uzywac wytgcznie zatwierdzonego
przez producenta ptynu do irygacji.

Potaczenie worka do irygacji ze ztagczem komory kroplowej musi by¢ sterylne.

Za zatwierdzony przez producenta ptyn uwaza sie standaryzowany, sterylny,
izotoniczny roztwor fizjologiczny do podan IV (jak roztwér 0,9% NaCl,
roztwor Ringera, itp.).

8. Instrukcja zatozenia drenu

Dren nalezy rozpakowac i przygotowac w sterylnej strefie.

Modut antybakteryjny nie stanowi zabezpieczenia przed wysunieciem sie
drenu. Modut antybakteryjny stuzy do utworzenia strefy antyseptycznej
w okolicy miejsca chirurgicznego dostepu drenu.

Przymocowa¢ modut antybakteryjny za pomocg szwoéw. Zbyt ciasny szew
wokdt kotnierza modutu antybakteryjnego moze spowodowac zatkanie
strony ssacej drenu.

Nie wykrecac ani nie naciggac drenu.

Nie doprowadzaé do kontaktu ostrych narzedzi z drenem, poniewaz moze
to prowadzi¢ do jego uszkodzenia. Uzy¢ ostony kleszczy. Nie uzywaé
uszkodzonego drenu.

Korzysta¢c z ostony drenu podczas procedury tworzenia kanatu
wprowadzajacego.

8.1 Procedura inspekcji

Sprawdzi¢ wizualnie dren:

Operator powinien sprawdzi¢ przed uzyciem, czy opakowanie drenu
IRRAflow nie zostato uszkodzone i czy data przydatnosci do uzytku nie
zostata przekroczona.

Nie korzysta¢ z drenu, jesli jest uszkodzony. W przypadku pytan nalezy
skontaktowac sie z firmg IRRAS.



8.2 Niezbedne akcesoria dodatkowe

Akcesoria dodatkowe niezbedne do implantacji drenu:

- Strzykawka 10 ml

- Preparat antyseptyczny (z jodopowidonem, jak mas¢ Betadine, itp.)

- Szwy chirurgiczne

- Kleszcze

- Zatwierdzony ptyn do irygacji (wiecej w czesci ,,Worek i ptyn do
irygacji”)

8.3 Przeptukiwanie przed uzyciem
1. Zdja¢ ostone transportowaq z drenu.

2. Natozy¢ modut antybakteryjny na swiatto drenu (patrz Ryc. 3).
Upewnic sie, ze najszersza cze$¢ modutu antybakteryjnego jest
skierowana w strone koncéwki drenu.

Rycina 3 Modut antybakteryjny przymocowany do drenu

3.  Przed wprowadzeniem prowadnika, przy uzyciu strzykawki i ztacza
typu zenskiego przeptukac strone ssgcg za pomoca zatwierdzonego
ptynu do irygacji, a nastepnie zamkna¢ zaciski.

4. Dren jest w tym momencie gotowy do chirurgicznej implantacji.



8.4 Zakfadanie drenu

Zasady ogodlne:

1. Wybra¢ miejsce dostepu dla drenu i przygotowaé sterylne pole
operacyjne, obkfadajac je chustami.

2. Otwor dostepowy dla drenu przez kosci czaszki powinien mieé¢ $rednice
>5 mm i by¢ gtadki, bez ostrych krawedzi.

3. Wprowadzi¢ dren zgodnie ze standardowg procedurg chirurgiczng i usungc
prowadnik po zakoriczeniu wprowadzania.

4. Upewnic sie, ze linia irygacji jest pozbawiona powietrza. Wypetni¢ modut
antybakteryjny preparatem antyseptycznym (z jodopowidonem, jak mas¢
Betadine, itp.) oraz przesuna¢ go wzdtuz drenu do miejsca dostepu.

5. Przymocowa¢ modut antybakteryjny za pomocg szwéw. Zbyt ciasny szew
wokot kotnierza modutu moze spowodowac zatkanie strony ssacej drenu.

6. Operator jest odpowiedzialny za utrzymanie droznosci czeSci ssgcej drenu
podczas przechodzenia drenu przez kotnierz modutu.

9. Praca

Dren jest przeznaczony do pobierania ptynu i przeptukiwania za pomoca
systemu IRRAflow CNS System. Operator powinien kontrolowa¢ ICP u
pacjenta w trakcie catej terapii. Ponadto nalezy kontrolowac objetosé
zdrenowanego ptynu jak i podanego przez linie irygacji ptynu.

Do pomiaru ICP nalezy uzy¢ system IRRAflow CNS System. Podtgczy¢ zestaw
przewodoéw IRRAflow do ztacza typu zenskiego do irygacji. W celu uzyskania
doktadnych danych pomiarowych ICP nalezy zacisngc¢ linie ssgcq podczas
pomiaru. Wiecej informacji o prawidtowej obstudze urzadzenia do pomiaru
ICP znajduje sie w podreczniku uzytkownika systemu IRRAflow CNS System.

10. Czyszczenie

Dren jest dostarczany sterylny i przeznaczony do jednorazowego uzytku.
Moze by¢ uzywany przez maksymalnie 5 dni.

Podczas leczenia w oddziale intensywnej opieki medycznej mozna czyscic¢
obwodowe czesci drenu za pomocy srodkéow odkazajacych, aby unikngé
rozwoju bakterii po obstudze drenu. Odpowiednie srodki odkazajgce:

e etanol,

e alkohol izopropylowy lub

e jodopowidon.



11. Opieka

Podczas pielegnacji miejsca dostepu, wymiany worka do aspiracji lub
pobierania probek ptynu mdzgowo-rdzeniowego nalezy nosi¢ sterylne
rekawice i maske.

Jezeli dren musi pozosta¢ otwarty dla ciggtej aspiracji, nalezy scisle
monitorowaé system i pacjenta. W razie potrzeby mozna wdrozy¢ ciagty
nadzér nad pacjentem, aby kontrolowac jego pozycje i aktywnos¢ ruchowg,
zeby nie doszto do zwiekszenia lub zmniejszenia objetosci drenowanego
ptynu mdézgowo-rdzeniowego.

Ruchy pacjenta podczas leczenia mogg spowodowac przemieszczenie
koncowki drenu poza docelowe potozenie terapeutyczne, co moze wymagaé
rewizji chirurgicznej lub wymiany drenu. Operator powinien upewnic sie, ze
oznaczenia drenu nie przemieszczajg sie w sposob niezamierzony w stosunku
do miejsca dostepu w czaszce. Podczas catego okresu leczenia nalezy
obstugiwac dren z ostroznoscia.

12. Zatacznik

12.1 Specyfikacja
Dren IRRAflow zostat wysterylizowany za pomocg promieniowania .

12.2 Klasyfikacja

Dren IRRAflow zostat zaklasyfikowany do klasy Il zgodnie z Dyrektywa
dotyczacg wyrobow medycznych (MDD 93/42/EWG).

12.3 Dreny i podrecznik uzytkownika

Prosze skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem w razie potrzeby zamodwienia
drendw lub zastepczego podrecznika uzytkownika.

e Dren IRRAflow (nr katalogowy ICGS 020)
e  Podrecznik uzytkownika drenu IRRAflow (nr katalogowy 7000871)



13. Kontakt

Producent:

el

IRRAS USA, Inc.

11975 El Camino Real

Suite 304

San Diego, CA 92130

Tel.: 1-800-213-4604
US.customerservice@irras.com

Informacje o ponownym zamdwieniu:

Adres: USA

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

Adres: Globalny

Adres e-mail: global.customerservice@irras.com
Telefon: 3120-210-1098

URL: http://www.irras.com

Przedstawiciel w UE:

Europa

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP Haga
Holandia
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