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Korisnicki prirucnik za sustav IRRAflow CNS System, upravljacku jedinicu i komplet cijevi




A  VAZNO

Prije uporabe procitajte sve upute i upozorenja.
Korisnici sustava IRRAflow CNS System moraju biti
kvalificirani zdravstveni djelatnici s obukom i iskustvom
u podrucju neuroloske/neurokirurske zdravstvene skrbi.

Drustvo IRRAS prihvaca odgovornost za sigurnost, upotrebljivost i radni
ucinak opreme samo ako:

- se oprema koristi u skladu s namjenom
- odrzavanje i popravke obavljaju osobe koje je imenovalo drustvo IRRAS

- se oprema koristi u skladu s dokumentacijom o proizvodu.



1. Uvod

1.1. Definicije
IRRAflow CNS System Sustavlza .dr_enaiu int.r.akranijalne tekuéine i uredaj
za pracenje intrakranijalnog tlaka (ICP)
Upravljacka jedinica T
IRRAflow Upravljacka jedinica sustava IRRAflow CNS System
Komplet cijevi IRRAflow | Sterilna kaseta i komplet cijevi za jednokratnu uporabu
Kateter IRRAflow Sterilni kateter za jednokratnu uporabu
ICP Intrakranijalni tlak
CSF Cerebrospinalni likvor
1.2. Opciopis

IRRAflow CNS System intrakranijalni je drenazni sustav namijenjen
za uporabu profesionalnom zdravstvenom bolnickom osoblju koje je proslo
obuku i ima iskustva u podrucju neurokirurske zdravstvene skrbi.

ICP se odrzava na sigurnoj razini drenazom prekomjerne intrakranijalne
tekuéine. Sustav uklju¢uje mehanizam za podrsku ispiranju, koji se koristi za
ispiranje sustava na kontroliran programirani nacdin kako bi se smanjila
zacepljenost katetera. Osim toga, moZe se i ru¢no dati bolus za lakSe odrzavanje
dode. Taj mehanizam djeluje stvaranjem impulsa bolusa uz koristenje kratkih
razdoblja velikog protoka (tj. impulsa protoka).

Praéenje ICP-a vrsi se putem senzora za tlak u kompletu cijevi IRRAflow.

Terapija zapocinje pripremom sustava IRRAflow CNS System, a to ukljucuje
postavljanje kompleta cijevi IRRAflow (ovdje navedenog kao komplet cijevi) u
upravljacku jedinicu IRRAflow (u daljnjem tekstu navedenu kao upravljacka
jedinica), priprema kompleta cijevi, kalibriranje senzora za tlak te unos
postavki za pacijenta. Istovremeno, kateter IRRAflow (ovdje naveden kao
kateter) postavlja se u ispravan poloZaj u lubanji, ucvrs¢uje se Savovima te se
provjerava njegovo funkcioniranje.

Zatim se komplet cijevi spoji s kateterom; visina upravljacke jedinice podesava se
tako da se poravna s vanjskim slusnim hodnikom pacijenta prije pocetka terapije.

Tijekom terapije podaci o izmjerenom ICP-u prikazuju se na zaslonu
upravljacke jedinice u obliku brojeva. Podaci o ICP-u takoder se pohranjuju
u dnevnickoj datoteci. Razine alarma za visoki i niski ICP vidljive su
na upravljackoj jedinici i mogu se prilagoditi u postavkama.



Terapija se moZe privremeno prekinuti, a pacijent se moze na kratko razdoblje
odvojiti od upravljacke jedinice ako je to potrebno (npr. za MRI).

Nakon zavrSetka terapije dnevnicka datoteka koja sadrzava dogadaje
i podatke o kretanju ICP-a moze se pohraniti na USB uredaju za pohranu.

Korisnik moZe u svakom trenutku prekinuti terapiju.

Oprema koristi sustav alarma s tri razine prioriteta koji je ugraden
u upravljacku jedinicu kako bi pruzio razlicite alarme kada se dogodi pogreska
na temelju ozbiljnosti problema i kako bi se zajamdila sigurnost pacijenta.

1.3. Namjena

Sustav IRRAflow CNS System namijenjen je za pracenje intrakranijalnog tlaka
i drenazu intrakranijalne tekucine. Sustav se sastoji od upravljacke jedinice
IRRAflow i dva dijela za jednokratnu uporabu, kompleta cijevi IRRAflow
i katetera IRRAflow.

Sustav IRRAflow CNS System smije koristiti iskljuivo profesionalno
zdravstveno osoblje koje je posebno obuceno u mjerodavnim klinickim
uvjetima. Korisnik mora nadzirati i pacijenta i opremu tijekom cijele terapije.

Upravljacka jedinica smije se koristiti samo s kompletom cijevi, kateterom
i teku¢inama za ispiranje koje je naveo proizvodac, drustvo IRRAS.

1.4. Indikacije za uporabu

Uporaba sustava IRRAflow CNS System indicirana je kada je potrebno
pracenje intrakranijalnog tlaka (ICP) i za vanjsku drenazu intrakranijalne
tekucine kao nacina smanjenja ICP-a kod u pacijenata u kojih je potreban
vanjski sustav drenaZze i sustav praéenja.



1.5. Kontraindikacije
IRRAflow CNS System nije prikladan za lumbalnu drenaZzu.

Zbog ozbiljnosti patologije na koju ukazuju, sve sljedeée kontraindikacije
za sustav IRRAflow CNS System relativne su i lije¢nik ih treba uzeti u obzir ako
je to primjenjivo;
e poznata hemoragijska dijateza
e antikoagulacijska terapija
e poremecaji koagulacije
e hemofilija
e nizak broj trombocita
e terapija varfarinom ili klopidogrelom
e u prisutnosti infekcija u podrucju oko mjesta postavljanja
katetera koje ukljuCuje kozu, potkozno tkivo, kosti
i epiduralni prostor.

KoriStenje upravljacke jedinice kontraindicirano je kada obudeno osoblje
za nadzor pracenja i drenazu nije dostupno 24 sata na dan.
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2.  Sigurnosni propisi

2.1. Opdisigurnosni propisi

Samo zdravstveno osoblje s obukom i iskustvom u podrucju neurokirurske
medicinske skrbi smije izvoditi terapiju koja ukljucuje ovaj uredaj. Uporaba
ovog uredaja na bilo koji drugi nacin moZze potencijalno naskoditi pacijentu
i/ili korisniku.

S upravljackom jedinicom IRRAflow smije se koristiti samo komplet cijevi
IRRAflow i kateter IRRAflow. Koristenje drugih komponenti moze ozlijediti
pacijenta.

Kako biste smanijili rizik od smetnji iz vanjskih izvora, izbjegavajte uporabu
upravljacke jedinice IRRAflow i kompleta cijevi IRRAflow u blizini jakih izvora
elektromagnetskog zracenja (npr. opreme za dijametriju, uredaja za MRI).

Postoji rizik od toga da se korisnik priklijesti prilikom pomicanja upravljacke
jedinice prema gore ili dolje. Budite oprezni prilikom izvodenja ove radnje.

Nakon uporabe kompletom cijevi IRRAflow, kateterom IRRAflow i koriStenom
drenaznom vrecicom potrebno je rukovati prema uputama u odjeljku 7.15.

Tijekom terapije pacijent ne smije dodirivati upravljacku jedinicu. Terapija
se moze poremetiti ako pacijent slu¢ajno dodirne bilo koji dio opreme.

U USB utor upravljacke jedinice IRRAflow ne smiju se umetati druge
komponente osim USB uredaja za pohranu. PogreSna uporaba mogla
bi potencijalno ugroziti cjelovitost upravljacke jedinice.

Terapije se ne smiju provoditi ako temperatura okoline ili atmosferski tlak
prelaze bilo koju od grani¢nih vrijednosti navedenih u priru¢niku (pogledajte
odjeljak 13.).

Mjerenja ICP-a nisu pouzdana tijekom defibrilacije i u tom slucaju treba
poduzeti potrebne mjere opreza.

Oprema nije namijenjena za uporabu u okruZenjima bogatima kisikom ili
u prisutnosti zapaljivih mjesavina anestetika ili drugih zapaljivih plinova.

Preinake ove opreme nisu dopustene i mogu ometati radni ucinak i sigurnost
opreme.

Kateter IRRAflow nije pogodan za lumbalno uvodenje.
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Potrebna je dostupnost obucenog osoblja za nadzor pracenja i drenaze
24 sata na dan.

Komplet cijevi IRRAflow i kateter IRRAflow ne smiju se ponovno koristiti,
ponovo obradivati ili ponovno sterilizirati nakon $to se otvore, ali ne koriste.

Koristenje kompleta cijevi IRRAflow ograniceno je na <5 dana.

Koristenje katetera IRRAflow ograniceno je na <5 dana.

2.2. Sigurnost pacijenta

Kateter se ne smije spajati s upravljackom jedinicom IRRAflow tijekom
postavljanja upravljacke jedinice za terapiju. To bi potencijalno moglo
naskoditi pacijentu.

Neiskoristeni i sterilni komplet cijevi IRRAflow i kateter IRRAflow spajaju se u
skladu s uputama u odjeljku 7.2. prije terapije na svakom novom pacijentu.
Kako bi se osiguralo da je ovaj dodatni pribor sterilan, korisnik mora provjeriti
je li pakiranje proizvoda oSteceno prije uporabe i je li prosao rok valjanosti.

Komplet cijevi IRRAflow i kateter IRRAflow su dijelovi opreme za jednokratnu
uporabu. Koristenje istih dijelova za viSe terapija moZe potencijalno naskoditi
pacijentu.

Kateter IRRAflow mora se raspakirati i pripremiti u sterilnom prostoru.

Prilikom obavljanja skrbi oko podrucja katetera moraju se nositi sterilne
rukavice i maska.

Kako bi se izbjegla kontaminacija, kompletom cijevi IRRAflow i kateterom
IRRAflow treba rukovati paZljivo kada se spajaju. Narocito treba biti oprezan
s kateterom i s prikljuckom s pomocu kojeg se komplet cijevi spaja
s kateterom i priklju¢kom vrecice za drenazu tekudine.

Prilikom zamjene prazne drenazne vrecice novom vreéicom potrebno je
poduzeti mjere opreza kako bi se sprijecile infekcije u pacijenta (odjeljak 7.7.).

Prilikom odvajanja katetera IRRAflow od kompleta cijevi IRRAflow potrebno
je poduzeti mjere opreza kako bi se sprijecile infekcije u pacijenta (odjeljak
7.9.).

Prilikom terapije sa sustavom IRRAflow CNS System smiju se koristiti samo
tekucine za ispiranje navedene u ovom priru¢niku (odjeljak 6.1.). Za svaku
novu terapiju potrebno je koristiti potpuno novu i sterilnu vreéicu za ispiranje.
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Kako bi se dobila ispravna mjerenja ICP-a, a time i ispravno postavile razine
alarma za tlak, to¢ka O upravljacke jedinice mora uvijek biti poravnata
s polozajem vrha katetera intrakranijalno, koji je u ravnini s pacijentovim
vanjskim slusnim hodnikom. Prilikom pomicanja pacijenta u okomitoj osi radi
ponovnog podesavanja visine upravljacke jedinice prije ponovnog pokretanja
terapije potreban je oprez.

Kako bi se izbjeglo naprezanje izmedu upravljacke jedinice IRRAflow i katetera
IRRAflow, kotaciéi stalka za infuziju upravljacke jedinice IRRAflow i kotacici
kreveta na kojem se pacijent nalazi tijekom terapije moraju biti blokirani.
Prilikom premjestanja pacijenta potreban je oprez.

Uvijek postavite grani¢ne vrijednosti alarma za visoki i niski ICP prije pocetka
terapije prema preporuci lijecnika.

Uvijek slijedite upute za CiS¢enje i dezinfekciju iz odjeljka 10.2. Ako se ne
slijede ove upute, postoji rizik od ostecenja jedinice i/ili pacijent i korisnik
mogu biti izloZzeni kontaminiranim dijelovima.

Ako se upravljacka jedinica IRRAflow, komplet cijevi IRRAflow ili kateter
IRRAflow koriste na nacin koji je u suprotnosti s namijenjenom uporabom ili
ako ih koriste osobe koje nisu zdravstveni djelatnici s obukom i iskustvom
u podruéju neuroloske/neurokirurske zdravstvene skrbi, to bi moglo dovesti
do ozljede pacijenta i/ili korisnika.

Prekomjerna drenaza intrakranijalne tekucine moZe uzrokovati ventrikularni
kolaps i ozljedu pacijenta. Ventrikularni kolaps moZe zacepiti kateter. Uvijek
pratite tijek drenaze provjeravanjem dreniranog volumena u drenaznoj vrecici.

2.3. Sigurnost rada

Nikada ne nalijevajte tekuéine ni na koji dio upravljacke jedinice IRRAflow.
Ako se to dogodi, osusite jedinicu ¢istom krpom.

Uvijek slijedite upute za preventivno odrzavanje upravljacke jedinice
IRRAflow (odjeljak 10.1.).

Pri rukovanju sustavom IRRAflow CNS System ne smiju se koristiti alati, niti je
potrebno koristiti alate. Svaki pokusaj otvaranja ili preinake jedinice ukljucuje
rizike za korisnika i potencijalno za pacijenta.

Smije se koristiti samo dodatni pribor isporucen s jedinicom ili koji je dostavilo
drustvo IRRAS ili sluzbeni distributer drustva IRRAS. KoriStenje dodatnog
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pribora trec¢ih strana moze predstavljati sigurnosni rizik i ponistava svako
jamstvo.

Poduzmite mjere opreza za USB kada koristite USB kontakt (odjeljak 6.2.).

Kako bi se izbjegao elektri¢ni udar, ova oprema smije biti spojena samo na
elektricnu mrezu sa zastitnim uzemljenjem.

3. Prirucnik

Ovaj priru¢nik opisuje upravljacku jedinicu, komplet cijevi i kateter, koji se
skupa nazivaju sustav IRRAflow CNS System.

Korisnici moraju pazljivo proditati ovaj prirucnik i korisnicki priruénik za
kateter prije prve uporabe sustava IRRAflow CNS System kako bi dobro
razumjeli njegove funkcije i znacajke.

Nepridrzavanje uputa u ovom prirucniku moZe ugroziti pacijenta
i/ili korisnika!

U prirucniku se koriste sljedeci simboli:

Simbol Znacenje

Nepridrzavanje uputa moze
ugroziti pacijenta i/ili korisnika




4, Oznake

4.1. Upravljacka jedinica

Upravljacka jedinica oznacdena je sljedeéim simbolima:

Simbol i tekst

Znacenje

14

Dijelovi koji dodiruju pacijenta izolirani su od elektri¢ne
mreze prema modelu opreme tipa BF otporne na
defibrilaciju opisanom u normi IEC 60601-1.

ad

Naziv i adresa proizvodaca

-l

Datum proizvodnje

R¢ Only

Samo za uporabu na recept

Simbol za ukljucivanje/iskljudivanje napajanja

Kataloski broj

Serijski broj: YYYY-XXXX YYYY: Godina proizvodnje;
XXXX-: Cetveroznamenkasti broj

= 12| [&]lc

Slijedite upute za uporabu

Ulazna snaga:
100-240V~,
50-60Hz, 85 VA

Nazivni napon napajanja i ulazna snaga

Ne odlazite uredaj u mijesani otpad. Ovu jedinicu
treba odloziti u otpad u skladu s propisima za
elektronicki otpad koje slijedi bolnica

Simbol opreme klase Il

Poduzmite mjere opreza povezane s elektrostatickim
praznjenjem (ESD) kada se upotrebljava USB kontakt

Jedinstvena identifikacija proizvoda (UDI), 2D crti¢ni
kod, jedinstven za svaki proizvod

Nije sigurno za MR — predmet za koji se zna da
predstavlja opasnost u svim okruzenjima MR-a

GGGG-MM-DD Godina-mjesec-dan isteka valjanosti




| EC |REP|

Europski ovlasteni predstavnik

0344

Uredaj je u skladu s Direktivom o medicinskim
proizvodima 93/42/EEZ

4.2.

Komplet cijevi

Komplet cijevi oznacen je sljede¢im simbolima:

Simbol i tekst

Znacenje

®

Nemojte ponovno upotrebljavati

Naziv i adresa proizvodaca

Datum proizvodnje

ad
]
[13]

Slijedite upute za uporabu

Kataloski broj

Sifra serije

GGGG-MM-DD Godina-mjesec-dan isteka valjanosti

Sterilno

®

Ne upotrebljavajte proizvod ako je pakiranje osteceno

R¢ Only

Samo za uporabu na recept

Skladistiti pri temperaturi u zadanom rasponu

Nije sigurno za MR — predmet za koji se zna da
predstavlja opasnost u svim okruzenjima MR-a

L
:

Jedinstvena identifikacija proizvoda (UDI), 2D crticni
kod, jedinstven za svaki proizvod

| EC |ReP

Europski ovlasteni predstavnik

0344

Uredaj je u skladu s Direktivom o medicinskim
proizvodima 93/42/EEZ




treba odloZiti u otpad u skladu s propisima za
elektronicki otpad koje slijedi bolnica

E Ne odlazZite uredaj u mijesani otpad. Ovu jedinicu

4.3. Ostali simboli

Ostali relevantni simboli za upravljacku jedinicu i komplet cijevi

Simbol i tekst Znacenje

@ Oprema je elektri¢na oprema klase |

f Cuvati na suhom
Skladistiti u navedenom rasponu vlaznosti zraka
P
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5. Opis sustava

5.1. IRRAflow CNS System

Sustav IRRAflow CNS System sastoji se od upravljacke jedinice postavljene na

stalak (pogledajte sliku) i dva elementa dodatnog pribora za jednokratnu

uporabu; komplet cijevi i kateter. Komplet cijevi ima kasetu koja se pri¢vrscuje

na upravljacku jedinicu i poravnava cijevi s peristaltickom pumpom

i membranskim ventilom.

Drenazna vreca koja sadrzava
dreniranu tekucinu pri¢vrs¢ena je na
graduiranu mjernu traku, kojom se
odreduje visina vredice.

Upravljacka jedinica pric¢vrséena je na stalak
s pomocu stezaljke za lako pomicanje, kako
bi se njezina visina poravnala s poloZajem
vrha katetera intrakranijalno, Sto obicno
odgovara pacijentovom vanjskom
slusnom hodniku.

Cijevi kompleta cijevi i katetera mogu se
spojiti i odvojiti standardnim prikljuccima
tipa Luer-Lock . Za stalak je pricvrscena
i vrecica za ispiranje koja sustavu pruza
tekuéinu za ispiranje.

et/

Y,

Vredica za ispiranje

Genericki stalak
za infuziju

/

Jedinica za /(;

jednokratnu
uporabu IRRAflow

Drenazna
vredica

Postavke se mogu mijenjati u korisnickom sucelju
upravljacke jedinice. Senzori za tlak mogu se kalibrirati

u bilo kojem trenutku s pomoéu gumba za
na kaseti kompleta cijevi.

kalibraciju

e

)

Upravljacka
jedinica
_IRRAflow

\
\

Cijev za
pacijenta



5.2. Opis funkcija

Sustav IRRAflow CNS System funkcionira kao wuredaj za pracenje
ICP-a i sustav za drenazu. Ako zacepljenje sprje¢ava drenazu, kateter se moze
isprati putem ugradenog sustava za ispiranje.

Podaci o izmjerenom ICP-u prikazuju se na zaslonu upravljacke jedinice
u obliku brojeva. Na brzinu drenaze intrakranijalne tekucine utjece
gravitacija, a kontrolira se podesavanjem visine drenazne vrecice.

Kaseta kompleta cijevi opremljena je funkcijom kalibracije za senzore za tlak,
kojom korisnik upravlja putem okretnog gumba za kalibraciju.

Postavku ucestalosti ispiranja teku¢inom korisnik definira putem unaprijed
postavljenih postavki ucestalosti. Ta uCestalost ispiranja pretvara se u brzinu
protoka u ml/sat. Zadana brzina protoka (,,Drain Above” (,Drenirati iznad”))
je 0 ml/sat, Sto znaci da upravljacka jedinica radi samo s drenaZzom
i mjerenjem ICP-a.

Ispiranje tekué¢inom (0,5 ml/1 sili 1 ml/1 s) moZe se osigurati davanjem jednog
bolusa ili u ciklickom nacinu, pri ¢emu je ciklicki nacin rezultat postavke brzine
protoka.

Sustav ima unaprijed postavljeni nacin rada koji je jednak nacinu rada od
0 ml/h, osim 3to drenaZa zapocinje samo ako je izmjerena vrijednost ICP-a
iznad gornje grani¢ne vrijednosti alarma za ICP.

Ubrizgavanje jednog bolusa aktivira se pritiskom gumba za bolus na
korisnickom sucelju. To se moZe uciniti u bilo kojem nacinu terapije kada je
upravljacka jedinica u fazi drenaze. Ako korisnik/kirurg smatra da je to
potrebno, moZe se dati i viSe bolusa.

Sustav je opremljen mehanizmom alarma za zacepljenje. Zacepljenje se
otkriva kao alarm za visoki ICP.



5.3. Korisnicke upravljacke funkcije

Ploce na kudistu upravljacke jedinice imaju sljedece komponente:

e prednja ploca s korisnickim suceljem

e LCD zaslon osjetljiv na dodir

e  prikljuc¢ak za komplet cijevi

e  podesavanje visine upravljacke jedinice

e podeSavanje visine drenazne vrecice

e senzorzazrak
e straznja ploca.

5.3.1. Prednja ploca s korisni¢kim suceljem
i zaslonom osjetljivim na dodir

Funkcija je opisana u tablici i na slici prikazanima u nastavku.

STAVKA | OPIS FUNKCUA
1 LED Oznacava da je uredaj spojen na elektricnu mrezu
kada je osvijetljen

2 Ukljucivanje/ Gumb ukljucuje ili isklju¢uje upravljacku jedinicu
iskljucivanje

3 START/STOP Gumb za pokretanje ili prekid terapije
(POKRENI/
ZAUSTAVI)

4 Bolus Gumb za davanje bolusa
LCD zaslon Pruza upravljacke funkcije sustava i povratne
osjetljiv na dodir informacije

1. LED

2. Ukljucivanje/

iskljuivanje

3. START/STOP

(POKRENI/ZAUSTAVI)

4, Bolus

5. LCD zaslon
osjetljiv na dodir




5.3.2. Zaslon

Funkcije su opisane u tablici i na slici prikazanima u nastavku.

STAVKA | OPIS FUNKCUA
. . .| Prikazuje status napunjenosti baterije i kada je
Indikator napunjenosti SR I Ly
1 b " upravljacku jedinicu potrebno prikljuciti na elektricnu
aterije .
mrezu.
Prikazuje tekst koji pruza obavijesti i upozorenja
2 Status instrumenta korisniku. Djeluje kao dodirna zona za uklanjanje vecéine
pogresaka.
Prikazuje stanje alarma (crvena = izrazito visoki alarm,
3 Indikator stanja alarma | Zuta = visoki alarm, plava = niski alarm i siva = nema
trenutacnog alarma).
4 Icp Prikazuje trenutacnu vrijednost ICP-a. AZurira se jednom
u svakom ciklusu.
. Prikazuje trenutacni tlak, slican ICP-u, ali se aZurira
5 Trenutacni tlak L
kontinuirano.
. Prikazuje smjer protoka, plave strelice oznacavaju
6 Indlkétor protol.(_a ispiranje, narancaste strelice oznacavaju drenazu,
tekucine za pacijenta a zelene trake oznacavaju da nema protoka ili mjerenja.
7 Treatment Time Oznacava trajanje terapije.
(Vrijeme terapije)
8 Odabir funkcija Gumb za odabir funkcija na dodirnom zaslonu.
9 Ikona alarma Indikator i gumb za pauziranje ili brisanje zvucnog
alarma.
Indikator i postavka Prikazuje vrijednosti za alarm za visoki ICP u milimetrima
10 alarma za visoki ICP Zive. Postavka koju korisnik moZe odabrati.
Indikator i postavka Prikazuje vrijednosti za alarm za niski ICP u milimetrima
11 alarma za niski ICP Zive. Postavka koju korisnik moZe odabrati.
Indikator i postavka Prikazuje odabranu brzinu protoka u mililitrima na sat.
12 brzine protoka Postavka koju korisnik moZe odabrati.

Indikator napunjenosti baterije 1 45

Status instrumenta 2

Indikator stanja alarma 3

Trenutacni tlak 5 .1

ICP 4

Indikator protoka tekuéine
za pacijenta 6

Treatment Time
(Vrijeme terapije) 7

2?.;:{]1;2 %07 8 Odabir funkcija
High ICP Alert Qi 9 |kona alarma
20
icp moiig T 10 Indikator i postavka
226 alarma za visoki ICP
mmHg
19.2 s 11 Indikator i postavka
-5 alarma za niski ICP
|
ﬁoh‘ 12 Indikator i postavka

brzine protoka

Treatment Tame: 04:20.55




5.3.3. Dijelovi zaslona

Tijekom terapije zaslon prikazuje Siroki raspon obavijesti, postavki, korisnickih
informacija i funkcija sustava IRRAflow CNS System. Kratki saZzetak razlicitih
dijelova zaslona naveden je u tablici i na slikama u nastavku (u bilo kojem
trenutku bit ¢e vidljivi samo relevantni segmenti zaslona).

OPIS

FUNKCUIJA

Select Language
(Odabir jezika)

Odabire jezik, zadani jezik je engleski

Setup Screen (Zaslon za
postavljanje pocetnih
postavki)

Glavne pocetne postavke

Reset Treatment Time
(Ponovno postavljanje
vremena terapije)

Ponovno postavlja vrijeme terapije

Date and Time
(Datum i vrijeme)

Prilagodava postavke datuma i vremena

Priming (Priprema)

Omogucuje automatsku pripremus cijevi

Drain Above
(Drenirati iznad)

Postavke za drenazu

Irrigation Settings
(Postavke za ispiranje)

Podesava postavke za ispiranje i bolus

ICP Alarm Levels
(Razine alarma za ICP)

Prilagodava razinu alarma za visoki i niski ICP

Data Transfer (Prijenos
podataka)

Omogucuje radnje prijenosa podataka

Main Low ICP Alarm
(Glavni alarm za niski ICP)

Plavi indikator i kratki alarm

Main High ICP Alarm
(Glavni alarm za visoki
ICP)

Zuti indikator i srednje trajanje alarma

Main Excessive High ICP
Alarm (Glavni alarm za
izrazito visoki ICP)

Crveni indikator i alarm dugog ili kontinuiranog
trajanja

Main Irrigation
(Glavno ispiranje)

Ispiranje je oznaceno plavom strelicom prema
naprijed

Main Drainage
(Glavna drenaza)

DrenaZza je oznacdena strelicama koje su usmjerene
prema natrag

Treatment Time
(Vrijeme terapije)

Trajanje terapije, ispiranje i drenaza su zaustavljeni




Primjeri dijelova zaslona:

ICP Alert Levels

High Alert

A
15
6

g
0 o
@.

Lo (e

Lomem )]

a

Drain Above 0

e

mmHg

Irrigation Rate 4 0 mi/h

‘s

4 5 Seconds

b

Cycle Time

.

Bolus Volume 0 R 5 mi

)
©

.

imigaonBolus (). 5

Volume e
©

ICP ALERT LEVEL (RAZINA
ALARMA ZA ICP)

DRAIN ABOVE (DRENIRATI
IZNAD)

IRRIGATE (ISPIRANJE)

2019-02-24
02:06:51
Air In Irrigation Line
Clear Air or Prime System
Press Here to Continue

Prime

Reset Treatment Time

Warning: Do Not Prime With
Catheter Connected

e s e 5 St

E
; Press and Hold
to Prime

Reset

Cancel

Irrigate
Treatment
Stopped 1'0“
Drain and Irigate e\ 4
Treatment Time 0:03:12 oml @ f *
AIR IN IRRIGATION LINE | PRIME (PRIPREMA) RESET TREATMENT TIME
(ZRAK U VODU ZA (PONOVNO POSTAVLIANJE
ISPIRANJE) VREMENA TERAPIJE)
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5.4. Priklju¢ak za komplet cijevi

Tablica i slika u nastavku opisuju priklju¢ivanje kompleta cijevi na upravljacku
jedinicu prije terapije.

STAVKA OPIS FUNKCUA
Senzor za otkrivanje mjehuri¢a koji se koristi za
1 Senzor za zrak utvrdivanje trenutka kada se vreca za ispiranje
ispraznila.

Glavna komponenta kompleta cijevi IRRAflow. Kaseta
povezuje cijev za primjenu s upravljackom jedinicom,

2 Kaseta . . . . .
senzorima za tlak u kuéistu, membranskim ventilom i
priklju¢kom peristalticke pumpe.

3 Poklopac kasete | Njime se pokriva kaseta.

Okretni gumb za

. . Koristi se za kalibraciju senzora za tlak.
kalibraciju

IHRAS

IRRAflow'

1. Senzor za zrak
zorzaz -

2. Kaseta

3. Poklopac kasete

T e
W ZareINITT|

4. Okretni gumb
za kalibraciju



5.5. Podesavanje visine, kuka za
vjesanje vrecice i utor za USB

Tablica u nastavku opisuje dijelove koji se koriste za podeSavanje visine
upravljacke jedinice u odnosu na pacijenta, visine drenazne vreéice u odnosu
na upravljacku jedinicu i utor za prijenos podataka iz upravljacke jedinice.

STAVKA OPIS FUNKCLA

Prijenos podataka na USB uredaja za pohranu

1 Utor za USB i s USB uredaja za pohranu.

Gumb za stezaljku

2 Gumb za ru¢no stezanje stezaljke stalka.
stalka
Kuka za vjesanje
3 drenazne vredice Mehanizam za zakljuCavanje i podesavanje
i graduirana mjerna visine drenazne vrede.
traka

»

' <«—— 1.UtorzaUsB

2. Gumb za stezaljku stalka

3. Kuka za vjeSanje "
drenazine vrecice q

i graduirana \A

mjerna traka



5.6. Pribor
5.6.1. Opis kompleta cijevi

Terapija s upravljackom jedinicom zahtijeva uporabu sterilnog kompleta cijevi

za jednokratnu uporabu pri¢vrséenog na prednju stranu kudista upravljacke
jedinice (prikazano na donjoj slici).

Sadrzaj kompleta cijevi:

Kaseta koja se pricvrs¢uje na prednju stranu kudista upravljacke
jedinice (odjeljak 7.2.6.).

Okretni gumb za kalibraciju senzora za tlak.

Sigurnosni ventil izmedu Siljka za ispiranje i kasete. Kad je kaseta
pravilno postavljena na upravljacku jedinicu, pumpa zatvara vod za
ispiranje. Sigurnosni ventil sprijecit ¢e slobodan protok tekuéine za
ispiranje u mozak pacijenta ako se kaseta izvadi dok je joS uvijek
povezana s pacijentom ili ako ne funkcionira kontrola ispiranja pumpe.

Komplet cijevi koje vode tekuéinu do i od pacijenta.

Drenazna vreca s odvodnim ventilom za praznjenje vrecice.



5.6.2. Opis katetera

Za terapiju s upravljackom jedinicom potreban je sterilni kateter IRRAflow za
jednokratnu uporabu za pristup prostoru cerebrospinalnog likvora
(CSF) pacijenta.

Kateter se isporucuje sterilan i ukljucuje:

o kateter od 40 cm i 9F sa zapornim ventilom, priteznom stezaljkom,
dvostrukim lumenom i oznakama za umetanje na svakog centimetru
do 15 cm od vrha katetera

e  pokrov za kateter

e antibakterijsku jedinicu

e navlake za hvataljke

e  Zenski prikljucak tipa Luer za spajanje na Zenski prikljucak

e  krutu vodilicu

o fleksibilnu vodilicu.

‘s.m 3
N
~
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Napomena: konfiguracija katetera i pribora mogu se razlikovati. Za
pojedinosti pogledajte korisnicki prirucnik za pojedini kateter koji se koristi.



6. Dodatna oprema

6.1. Vrecica za ispiranje i tekucine za ispiranje

Za terapiju sustavom IRRAflow CNS System smiju se koristiti samo odobrene
tekucine za ispiranje. Bilo koja standardizirana sterilna fizioloska izotoni¢na
otopina za infuziju odobrena za bolni¢ku uporabu u vrec¢icama od 500 ili 1000
ml (poput 0,9-postotne otopine NaCl-a, Ringerovog laktata itd.) smatra se
odobrenom od strane drustva IRRAS.

Vreca za ispiranje mora biti sterilna.

Temperatura tekuéine za ispiranje je tjelesna temperatura ili prema
nahodenju lije¢nika.

6.2. USB uredaj za pohranu

USB uredaj za pohranu moZze se koristiti s upravljackom jedinicom za prijenos
mjernih podataka s jedinice na zasebno racunalo radi pohrane i uvoza
u proracunsku tablicu programa Excel. Kad je USB uredaj za pohranu povezan
nakon terapije, svi mjerni podaci prikupljeni tijekom tretmana pohranjuju se
na uredaj za pohranu. Okvir dnevnika prijenosa na LCD zaslonu
omogucuje korisniku odabir datoteke ili datoteka odredenih za prijenos na
USB uredaj za pohranu.

6.3. Uredaj za lasersko poravnavanje

S upravljackom jedinicom moze se koristiti uredaj za lasersko poravnavanje.
Svrha laserskog uredaja za poravnanje je poravnanje nulte tocke na
upravljackoj jedinici na razinu na kojoj se nalazi kateter. To omogucuje to¢no
oCitavanje ICP-a. Za detalje pogledajte korisnicki prirucnik za uredaj
za lasersko poravnanje.

7. Upute za uporabu

7.1. Pocetno postavljanje upravljacke jedinice

Pocetno postavljanje upravljacke jedinice izvodi ovlasteno osoblje
drustva IRRAS.



A

Prije prve uporabe ocistite upravljacku jedinicu IRRAflow prema uputama
za Ciséenje iz odjeljka 10.2.

7.2. Priprema

7.2.1. Priprema upravljacke jedinice

Pri¢vrstite upravljacku jedinicu u okomitom polozaju na stalak za infuziju
s pomoc¢u gumba stezaljke na stalku i mehanizma za pricvrséivanje.

Prilagodite i provjerite je li nulta linija upravljacke jedinice na istoj vodoravnoj
razini kao i vanjski slusni hodnik pacijenta.

Prije uporabe pregledajte prikljucak kasete upravljacke jedinice; na pumpi,
ventilu i priklju¢ku ne smiju biti vidljiva ostec¢enja.

7.2.2. Pokretanje
Ukljucite upravljacku jedinicu pritiskom gumba za napajanje.
O
Na zaslonu ée se pojaviti uputa da podesite datum i vrijeme. To se moZze uciniti
s pomocu gumba na dodirnom zaslonu.

7.2.3. Postavljanje vremena i datuma

Nakon pritiska gumba za napajanje na upravljackoj jedinici prikazat ce se:
“Touch here to set clock.” (,Dodirnite ovdje za podesSavanje sata.”) Korisnik
moze postaviti godinu, mjesec, dan, sat i minutu dodirivanjem strelica.
Pritisnite Accept (Prihvati) kad zavrsite s postavljanjem datuma i vremena.

® 6 O
2016 - 05 - 05
0 0

Year Month  Day

Set Time

@ o e

14 : 5? : §9

® @
Accept

Vrijeme se prikazuje kao 24-satni prikaz sata.



Postavljanje upravljacke jedinice za terapiju
Kako biste postavili upravljacku jedinicu za terapiju, korisnik mora unijeti
sljedece postavke:
1. Postavite odgovarajuce alarme za gornju i donju grani¢nu vrijednost
alarma za tlak pacijenta s pomocu gumba na desnoj strani zaslona.
2. Postavite brzinu protoka u postavkama ispiranja.

3. Podesite visinu upravljacke jedinice tako da odgovara nultoj liniji na
vanjskom slusnom hodniku pacijenta. Upute potrazite u odjeljku 7.2.5.

Postavljanje previsoke gornje granicne vrijednosti alarma ili preniske donje
granicne vrijednosti alarma moze biti opasno za pacijenta.

7.2.4. PodesSavanje visine upravljacke jedinice
Visina upravljacke jedinice podesava se u odnosu na pacijenta s pomocu
znacajki plo¢e upravljacke jedinice opisane u odjeljku 5.5.
Podesite i provjerite je li nulta linija upravljacke jedinice na istoj vodoravnoj

razini kao i vanjski slusni hodnik pacijenta.

Terapija se uvijek mora prekinuti kada se pacijent pomakne prema gore ili
dolje. Ako se to ne ucini, upravljacka jedinica nece aktivirati alarme kada to
bude potrebno i moze dovesti pacijenta u opasnost ili pokrenuti lazne alarme.

7.2.5. Pri¢vricivanje kompleta cijevi

Kako biste spojili komplet cijevi IRRAflow s prednjom ploc¢om upravljacke
jedinice, uCinite sljedece.

Potreban dodatni pribor: Vreéa za ispiranje odobrenom tekuéinom za
ispiranje (odjeljak 6.1.).

NAPOMENA: svako rukovanje vrecicama i steriliziranim komponentama
mora biti u skladu s bolni¢kom rutinskom praksom za takve predmete.




7.2.6. Pregled, postavljanje, kalibracija
i priprema cijevi
Pregled
Pregledajte postoje li oStecenje na kompletu cijevi.

2. Provjerite jesu li sve stezaljke otvorene.
3. Potvrdite prati li cijev u kaseti ravhomjerno crnu plastiku.
4. Pazljivo otvorite pakiranje cijevi kako biste odrzali sterilno stanje

kako je prikazano na slici 1. Strogo odrzavajte sterilne uvjete
prilikom rukovanja Siljkom za ispiranje i priklju¢cima.
Spajanje kompleta cijevi na prednju plocu upravljacke jedinice

5. Pri¢vrstite muski priklju¢ak tipa Luer na Siljku/cijevi komore za
kapanje na Zenski prikljuak tipa Luer na bocnoj strani kasete
(poloZaj 1), pogledajte sliku u nastavku. Otvorite cijevi i drenaznu
vrecicu, ne smije doéi do zapetljavanja ili smetnji izmedu zasebnih
krajeva kompleta cijevi.

e Jedan kraj sastoji se od Siljka/komore za kapanje (polozZaj 1);

e jedan kraj sastoji se od dva konektora (paralelne
cijevi, polozaj 2); i

e jedan kraj sastoji se od drenazne vrecice (polozaj 3).

Pri rukovanju \_>
strogo ‘
odrZavajte

sterilne uvjete

Pri rukovanju

i:> strogo

! odriavajte
sterilne uvjete

Slika 1: Tri kraja kompleta cijevi: (1) Siljak vrecice za ispiranje, (2) dva konektora i (3) drenazna vrecica.

6. Zajedno spojite prikljucke tipa Luer u poloZaju 2 (muski na Zenski).
Ako je potrebno, pricvrstite predvidenu dodatnu duZinu cijevi.



7. Objesite vrecicu za ispiranje na kuku stalka za infuziju. Maksimalna
dopustena visina vrecice za ispiranje je 70 cm iznad nulte crte
upravljacke jedinice, a ne smije biti nize od upravljacke jedinice.

8. Zatvorite stezaljku odmah ispod komore za kapanje (polozaj 1)
kako biste sprijecili slobodan protok i postavite Siljak u vrecicu za
ispiranje.

9. Spojite kraj drenazne cijevi s drenaznom vreéicom.

10. Postavljanje kasete na upravljacku jedinicu:

a. Pogledajte donju stranu kasete na kojoj se nalazi serijski
broj i potvrdite jesu li silikonske cijevi priblizno uobicajeno
usmjerene na ulaznu i izlaznu cijev. Ako nisu, prilagodite ih
kaziprstom u rukavici.

b. Kako biste postavili kasetu na upravljacku jedinicu, otvorite
poklopac kasete na upravljackoj jedinici, umetnite gornji
kraj kasete na valjke pumpe, a zatim donji kraj kasete
namjestite na ugradene zatike.
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c. Palcem gurnite kasetu ravno na prednji poklopac
upravljacke jedinice. Pogledajte sliku u nastavku.
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Korisnicki prirucnik za sustav IRRAflow CNS System, upravljacku jedinicu i komplet cijevi




d. Dok drzite kasetu ravnu uz rucicu prednjeg poklopca,
pritisnite kasetu prema dolje u radni polozaj. Pogledajte
sliku u nastavku.

11. Cvrsto pritisnite rucicu kasete prema dolje kako bi kaseta ostala
zaklju¢ana u poloZaju. Podignite poklopac kasete da se magnetno
zakaci na prednji dio upravljacke jedinice.

Kalibracija

Kaseta kompleta cijevi opremljena je funkcijom kalibracije, kojom se
upravlja putem okretnog gumba za kalibraciju. Kalibraciju je
potrebno izvrsiti kad to zatraZi upravljacka jedinica, upravljacka
jedinica ¢e automatski zatraziti kalibraciju.

Pri isporuci je gumb za kalibraciju u polozaju za transport, sto znaci
da su cijevi unutra otvorene prema okolini. Ako je kalibrirana
vrijednost netocna, jedinica se uklanja iz uporabe i kvar treba prijaviti
distributeru. Servis smije obavljati samo ovlasteno servisno osoblje.
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12. Kalibrirajte sustav slijedeci sljedeci postupak za kalibraciju:

a.

Okrenite gumb za kalibraciju u nacin rada kalibracije, prije
kojeg gumb mora proéi prvi polozaj za operativni nacin
rada. Kada se gumb okrene iz poloZaja za transport, ne
moZe se vise vratiti.

U nadinu rada za kalibraciju senzori za tlak spojeni su na
atmosferski tlak, a signal tlaka postavljen je na nulu.

Dok je gumb za kalibraciju u nacinu rada za kalibraciju,
pri¢ekajte dok vrijednost ICP-a ne bude nula (0). Senzori
tlaka su sada kalibrirani.

Okrenite gumb za kalibraciju u operativni nacin rada za ICP
kako bi komplet cijevi bio spreman za terapiju.

Sustav IRRAflow CNS System pruzit ¢e upozorenje za
kalibraciju po potrebi.

13. Sustav ¢e automatski zatraZziti kalibraciju koja se vrsi jednom u 24 sata.

14. Gornju cijev postavite na lijevu stranu kasete u otvor za senzor zraka

na lijevoj ploci upravljacke jedinice (gledano sprijeda). Provjerite je

li cijev u utoru senzora zraka postavljena do kraja u utoru kako bi se
osigurao dodir izmedu cijevi i senzora zraka. Takoder, pripazite da

dio cijevi s ispisanim tekstom nije postavljen u utor senzora zraka.



Priprema

15. Drenaznu vredicu objesite na graduiranu mjernu traku na prednjoj

strani upravljacke jedinice. Prilagodite visinu drenazne vrecice, tj.
drenaznu silu, podeSavanjem duZine graduirane mjerne trake.
Minimalna visina drenazne vrecice je 15 cm.

Provjerite jesu li sve stezaljke otvorene, je li ventil drenazne vrece
zatvoren, jesu li prikljucci tipa Luer u poloZaju 2 medusobno spojeni
(muski sa Zenskim).

Pritisnite alat za odabir funkcije na zaslonu i otvorite izbornik
Priming (Priprema). Pritisnite Zuto polje ,prime” (,praznjenje
zraka”) i drzite ga dok se cijev ne napuni teku¢inom za ispiranje do
drenaZne vrecice. Vratite se na glavni zaslon i dodirnite ,Press Here
to Continue” (,,Pritisnite ovdje za nastavak”).

Kad je praznjenje zraka zavrSeno i zaustavljeno, provjerite da ne
nema protoka ispiranja promatranjem komore za kapanje 5 — 10
sekundi. Provjerite da iz kasete i cijevi ne curi tekucina. Ako otkrijete
curenje, zamijenite dio iz kojeg curi tekuéina. Takoder, provjerite je
li tekucina za ispiranje usla u drenaznu cijev sve do drenazne vrecice.

Kaseta i komplet cijevi sada su postavljeni na upravljacku jedinicu
i sustav je kalibriran.

7.2.7. Umetanje i pri¢vrs¢ivanje katetera

Prije spajanja kompleta cijevi i katetera potrebno je postaviti
postavke za pacijenta (razine alarma i brzina protoka).

Za postupke koji ukljuéuju umetanje i pri¢vr$éivanje katetera
temeljito procitajte korisnicki priruénik za kateter.

7.2.8. Prikljucci za prikljucivanje katetera
na komplet cijevi

Prikljucivanje katetera na komplet cijevi

1.

Zatvorite vodove kompleta cijevi stezanjem dviju rotirajudih
stezaljki.

Zatvorite vodove katetera stezanjem pritezne stezaljke i zatvaranjem
zaustavne cijevi.

Spojite Zenski prikljucak cijevi kompleta cijevi s muskim prikljuckom
katetera.



4. Spojite zenski prikljucak cijevi kompleta cijevi na Zenski prikljucak
katetera.

5. Otvorite bijele stezaljke na strani drenaze, a zatim otvorite sve plave
stezaljke na strani ispiranja.

6. Kateter je sada spojen s kompletom cijevi. Ako se sustav IRRAflow
CNS System ne Zeli pokrenuti odmah, zatvorite sve stezaljke katetera
dok terapija ne zapocne.

Uvijek odrzavajte stroge sterilne uvjete prilikom rukovanja prikljuckom
izmedu katetera i kompleta cijevi.

7.3.  Kontrolni popis korisnika
Prije poCetka terapije:
e Provjerite jesu li sve stezaljke otvorene duz kompleta cijevi i
katetera.
e  Provjerite ima li uvinutih dijelova na drenaznoj cijevi ili zaepljenja u
drenaznoj cijevi.
e Provjerite ima li upravljacka jedinica ispravan okomit polozaj na

vanjskom slusSnom hodniku pacijenta.

7.4. Pocetak terapije
Prije pocetka korisnik mora proci naprijed navedeni kontrolni popis.
Upravljacka jedinica zapocinje ciklus ispiranja i drenaze kako ju je korisnik
postavio prema uputama iz odjeljka 7.2.4.
Terapija se pokrece tako da se tipka Start/Stop (Pokreni/Zaustavi) pritisne
jednom.
Ako se s terapijom zapocne bez otvaranja stezaljki na drenaznim cijevima,
postoji rizik od podizanja ICP-a jer je sustav moZda postavljen za ispiranje
tijekom terapije.

7.5. Provjere tijekom terapije
Redovito provjeravajte sljedece:

e drenazu radi otkrivanja uvinutih dijelova ili zacepljenja u cijevima
i radi provjere brzine drenaze

e drenainu vrecicu kako biste provjerili treba li je isprazniti ili
promijeniti

e jeli upravljacka jedinica promijenila okomit polozaj.



Neispravno podesavanje brzine drenaze moze dovesti do ozbiljnih ozljeda
pacijenta.

Prebrzi protok drenaZze moZe dovesti do prekomjerne drenaZe, sto mozZe
uzrokovati intrakranijalno krvarenje.

7.6. Bolus

Korisnik moZe ispirati kateter i dio cijevi za ispiranje injekcijom bolusa od 0,5
ml ili 1 ml pritiskom na gumb s kruznom strelicom koja se nalazi s lijeve strane
srednjeg dijela zaslona, ali samo tijekom faze drenaze terapije.

Prilikom ispiranja sustava drenaza se ne izvodi (tj. odvodni ventil je zatvoren)
i pumpa za ispiranje radi kratko vrijeme. Korisnik moZe prepoznati rad funkcije
bolusa tako da cuje djelovanje pumpe i vidi protok tekucine u Siljku za
ispiranje ili komori za kapanje. Funkcija bolusa moze se koristiti prema
nahodenju lije¢nika.

Nakon ispiranja bolusom provjerite vrijednost ICP-a i napredak drenaze
u komori za kapanje drenazne vredice.

7.7. Mijenjanje vrecice za ispiranje
Prilikom zamjene vredice za ispiranje, koristite sljedeci postupak:

1. Zaustavite terapiju pritiskom gumba Start/Stop (Pokreni/Zaustavi)
na upravljackoj jedinici.

2. Zatvorite cijev za ispiranje stezaljkom.

w

Osigurajte sterilno okruzenje oko Siljka za ispiranje i koristite sterilne
rukavice.

Objesite novu, sterilnu vrecicu za ispiranje stalak za infuziju.
Izvadite Siljak za ispiranje iz prazne vrecice za ispiranje.
Odmah pricvrstite Siljak za ispiranje na novu vrecicu za ispiranje.

Otpustite stezaljku na cijevi za ispiranje.
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Pokrenite terapiju pritiskom gumba Start/Stop (Pokreni/Zaustavi)
na upravljackoj jedinici.

9. Provjerite tece li tekucina iz vreéice za ispiranje, osim ako je
odabrana drenaza iznad ili je brzina ispiranja od 0 ml/h.



& Uvijek odriavajte stroge sterilne uvjete prilikom rukovanja Siljikom za
ispiranje. Ako dode do slucajnog dodira sa Siljkom, zamijenite ga sterilnim.

7.8. Prainjenje drenaZne vrecice

Prilikom praznjenja vredice za ispiranje, koristite sljedeéi postupak:

1.

N o s N

Zaustavite terapiju pritiskom gumba Start/Stop (Pokreni/Zaustavi)
na upravljackoj jedinici.

Zatvorite cijev za drenaZzu stezaljkom.

Otvorite ventil za drenazu.

Ispraznite vrecicu za drenazu.

Zatvorite ventil za drenazu.

Otpustite stezaljku na cijevi za drenazu.

Pokrenite terapiju pritiskom gumba Start/Stop (Pokreni/Zaustavi) na
upravljackoj jedinici.

Provjerite tece li tekucina u drenaznu vrecicu.

7.9. Prekid terapije, odspajanje katetera i
kompleta cijevi

Kako biste prekinuli terapiju ili odspojili kateter i komplet cijevi, slijedite
sljedeci postupak:

1.

Zaustavite terapiju pritiskom gumba Start/Stop
(Pokreni/Zaustavi) na upravljackoj jedinici. Sustav ¢e dati vizualnu
naznaku da je terapija zaustavljena.

Osigurajte  sterilno okruZzenje oko prikljucaka i koristite
sterilne rukavice.

Zatvorite dvije cijevi stezaljkama u blizini priklju¢aka tipa Luer-Lock
na kateteru.

Zatvorite dvije cijevi stezaljkama u blizini priklju¢aka tipa Luer-Lock
na kompletu cijevi.

Odspojite kateter s kompleta cijevi. Zastitite prikljucke tipa Luer-Lock
od oneciséenja dok su odvojeni.

Otpustite stezaljke na oba lumena katetera, drzite ga nize od glave
pacijenta i pustite da izade malo tekucine, zatim isperite lumen
katetera s 1 ml fizioloSke otopine i nakon toga stegnite stezaljku na
lumenu za ispiranje. Zatim isperite drenazni lumen katetera s 1 ml
fizioloske otopine i stegnite stezaljku na drenaznom lumenu. Zatim
spojite medusobno dva prikljucka cijevi katetera, Zenski s muskim.
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9.

Ispraznite cijevi sustava dok se drenazni vod ne ocisti od krvave
ili viskozne tekucine.

Preporucljivo je postaviti sterilni oblog ili slicno oko priklju¢ka svake
petlje (katetera i cijevi).

Pacijent se sada moze prebaciti na druge odjele (MRI itd.).

Kako bi se pacijent zastitio od kontaminacije, vazno je da se ovaj postupak
slijedi i izvodi u sterilnom okruZenju te da se osigura da su prikljucci tipa
Luer-Lock zasticeni od bilo kakve kontaminacije.

Ne odspajajte kasetu iz upravljacke jedinice osim ako su stezaljke cijevi

zatvorene.

Kad se terapija zaustavi, ne vrSe se mjerenja ICP-a, a ispiranje i drenaza se

zaustavljaju. To dovodi do rizika od visokog ICP-a koji moZe dovesti do

ostecenja mozga.

7.10. Ponovno spajanje katetera i cijevi nakon
prekida

Kako biste spojili komplet cijevi s kateterom nakon privremenog prekida
terapije, slijedite sljedeéi postupak:

1.
2.

Obavezno izvedite ovaj postupak u sterilnom okruzenju.

Provjerite jesu li sve cijevi katetera i kompleta cijevi stegnute prije
uklanjanja bilo kojih ¢epova tipa Luer.

Uklonite Zenski priklju¢ak katetera iz muskog priklju¢ka katetera.
Uklonite Zenski priklju¢ak kompleta cijevi iz muskog prikljucka
kompleta cijevi.

Spojite stranu za ispiranje katetera sa stranom za ispiranje kompleta
cijevi, cijevi s plavom stezaljkom. Spojite stranu za drenazu katetera
sa stranom za drenazu kompleta cijevi, cijevi s bijelom stezaljkom.
Kateter je sada spojen s kompletom cijevi.

Otvorite bijele stezaljke na drenaznoj strani, a zatim plave stezaljke
na strani ispiranja i zapocnite s terapijom. Ako se sustav IRRAflow
CNS System ne Zeli pokrenuti odmah, ostavite sve stezaljke
zatvorenima dok terapija ne zapocne.



Kako bi se pacijent zastitio od kontaminacije, vazno je da se ovaj postupak
izvodi u sterilnom okruZenju te da se osigura da su prikljucci tipa Luer-Lock
zasticeni od bilo kakve kontaminacije.

7.11. Promjene postavki tijekom terapije

7.11.1. Promjene postavki brzine protoka

Prije pocetka terapije ili u bilo kojem trenutku tijekom terapije, korisnik moze
promijeniti postavke brzine protoka odabirom prikazane brzine protoka na
LCD dodirnom zaslonu, a zatim pritiskom gumba za gore/dolje na zaslonu.

U nacinu rada Drain Above (Drenirati iznad) ne izvodi se ispiranje, a drenaza
se izvodi samo kada je izmjereni ICP iznad vrijednosti koju je postavio korisnik.

Postavka brzog protoka moZe se koristiti pri drenazi hemoragi¢ne
tekucine. Postavka brzog protoka moze se koristiti za pracenje ICP-a i drenazu
prozirnije tekucine.

Povremeno provjeravajte prisutnost ocekivanog protoka drenaze provjerom
komore za kapanje ispiranja.

7.11.2. Funkcije upravljanja gornjom i donjom
grani¢nom vrijednosti alarma za ICP

U bilo kojem trenutku tijekom terapije korisnik moze izmijeniti gornju i donju
grani¢nu vrijednost alarma za ICP pritiskom na odgovarajuée gumbe s desne
strane zaslona.

Zadana gornja razina alarma za ICP je 15 mmHg, a zadana donja razina alarma
za ICP je 0 mmHg.

Tijekom nestanka napajanja zadrzat ¢e se modificirane gornje i donje razine
alarma za ICP ako se unutarnja baterija ne isprazni. Nakon gubitka napajanja
baterija se nece isprazniti sve dok ne prode najmanje 30 minuta.

Razine alarma za ICP postavljaju se prema nahodenju odgovornog
neurokirurga. Neispravne razine alarma za ICP mogu dovesti do ozbiljnih
ozljeda pacijenta. Alarmi za ICP su nacin zastite pacijenta od bilo kakvog
Stetnog pretjeranog ispiranja ili pretjerane drenaze zbog klinicke
promjene, pogreske opreme, djelomicne ili potpune blokade u kompletu
cijevi IRRAflow ili kateteru IRRAflow.



7.12. PodesSavanje visine drenazne vredice

Udaljenost drenazne vrecice od upravljacke jedinice moze se prilagoditi
pomodu dijela plo¢e upravljacke jedinice opisane u odjeljku 5.5.

Spustanjem drenazne vredéice povecava se protok drenaze. Podizanjem
drenazne vredice smanjuje se protok drenaZe. Provjerite protok drenaze
u komori za kapanje drenazne vredice.

Neispravno podesavanje brzine tijeka drenazie mozZe dovesti do ozbiljnih
ozljeda pacijenta. Povremeno pratite protok i napredak drenaze.

Prebrzi protok drenaie moZe dovesti do intrakranijalnog krvarenja ili
zacepljenja katetera.

7.13. Zaustavljanje terapije

Zaustavite terapiju pritiskom gumba Start/Stop (Pokreni/Zaustavi)
na upravljackoj jedinici. Sustav ¢e dati vizualnu naznaku da je terapija
zaustavljena.

U odjeljku 7.3. opisane su provjere koje je potrebno izvrsiti prije ponovnog
pocetka terapije.

Kad se terapija zaustavi, ne vrSe se mjerenja ICP-a, a ispiranje i drenaza
se zaustavljaju.

7.14. PremjesStanje upravljacke jedinice

Upravljacka jedinica moZe se premjestati izmedu razli¢itih odjela unutar
bolnice tijekom terapije. Upravljacka jedinica moze raditi s baterijom,
u odjeljku 8. opisana je terapija uz rad na bateriju.

Ako se pacijent smatra dovoljno stabilnim, kateter se moZe stegnuti
stezaljkom i odvojiti za medubolnicki prijevoz kako je opisano u odjeljku 7.9.



7.15. Uklanjanje kompleta cijevi, katetera
i tekuéina za ispiranje i rukovanje njima

Zaustavite terapiju pritiskom gumba Start/Stop (Pokreni/Zaustavi)
na upravljackoj jedinici.

Kako biste uklonili kasetu iz upravljacke jedinice, provjerite je li upravljacka
jedinica uklju€ena; zatvorite stezaljku na cijevima, otvorite poklopac kasete
i odvojite kasetu iz upravljacke jedinice.

Komplet cijevi, kateter i drenaznu vredicu s preostalim sadrzajem odlozite kao
kontaminirani bioloski opasan otpad u skladu sa standardnim bolnic¢kim
postupkom.

Ne odspajajte kasetu iz upravljacke jedinice osim ako su stezaljke kompleta
cijevi zatvorene.

7.16. Dnevnik

Upravljacka jedinica biljezi mjerenja i dogadaje koji se mogu dohvatiti
umetanjem USB uredaja za pohranu u USB utor.

Za pojedinosti o vanjskoj pohrani ili koristenju podataka dnevnika obratite se
korisnickoj sluzbi.

Dnevnik se nalazi u trajnoj memoriji i zadrzava se kada se upravljacka jedinica
iskljuci, kao i u slu¢aju gubitka napajanja i eventualnog naknadnog praznjenja
baterije. U dnevniku se zapisuje vrijeme iskljucivanja.

Dnevnicke datoteke ¢e sadrzavati barem sljedecée elemente:

stvarno vrijeme dogadaja

vrstu dogadaja (npr. uobicajeni zapis ili pogreska)
najnovije mjerenje tlaka u trenutku dogadaja
fazu terapije u vrijeme dogadaja

postavku protoka pumpe u vrijeme dogadaja
stanje membranskog ventila u vrijeme dogadaja.
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8. Baterija

Upravljacka jedinica opremljena je baterijom koja se moze puniti iz mreznog
napajanja. Kad je upravljacka jedinica spojena na mrezno napajanje, baterija
se puni. Baterija je predvidena za najmanje 60 minuta uporabe. Kad
preostane najmanje 30 minuta baterije, oglasit ¢e se alarm i indikator na
LCD zaslonu oznacit ¢e da upravljacku jedinicu treba ponovno prikljuciti na
mreZno napajanje.

Kada se ispiranje i drenaZa viSe ne mogu izvoditi zbog prazne baterije, sustav
¢e pustiti alarm visokog intenziteta koji traje 5 minuta. Kada se baterija
isprazni, nije moguce ispiranje ili drenaza, a sustav Ce prijeci u sigurno stanje.

Bateriju smije zamijeniti samo osoblje koje imenuje drustvo IRRAS.
Kako biste iskljucili jedinicu iz mreZnog napajanja, iskopcajte kabel

za napajanje sa straznje strane upravljacke jedinice.

9. Alarmiiupozorenja

Problem Moguce rjesenje ili radnja
Terapija je u tijeku, ali Provijerite je li odabrana drenaza iznad ili brzina
u komori za kapanje ispiranja ispiranja od ,,0 ml/sat”.
ne vidi se protok. Provjerite je li vreca za ispiranje prazna.

Provjerite jesu li stezaljke cijevi drenaZe zatvorene,
tijekom terapije trebaju biti otvorene.
Provjerite ima li uvinutih dijelova ili zacepljenja na

Terapija je u tijeku, ali u komori cijevima.
za kapanje drenaze ne vidi se Provjerite stezaljke u cijelom kompletu cijevi.
protok. Provjerite ima li alarma.

Provjerite postavke brzine ispiranja i provjerite
protok ispiranja u komori za kapanje ispiranja.
Zaustavite terapiju i obavijestite neurokirurga.

Provjerite simbole alarma na zaslonu (odjeljak

s informacijama o alarmima).

Ne moZe se pokrenuti terapija. Je li kaseta ispravno postavljena?

Je li cijev za ispiranje ispravno postavljena u utor
za detektor zraka?




9.1. Informacije o alarmima
Tijekom terapije povremeno se prate podesive grani¢ne vrijednosti alarma.
Status ICP-a Prioritet Prikazana Dopu§t¢vena D.op'u§te.no et
alarma poruka drenaza ispiranje
Alarm se aktivira kada
je ICP manji od donje
Alarm za o Low ICP Ala.rm. granicne vrijednosti
niski ICP Niski (Alarm za niski Ne Ne alarma za ICP
ICP) Alarm se brise kad tlak
premasi grani¢nu
vrijednost alarma
Alarm se aktivira kada
je ICP vedi od gornje
High ICP Alarm granicne vrijednosti
Alarm za " S
visoki ICP Srednji  [Alarm za visoki Da Da alarma ICP—falv
ICP) Alarm se briSe kad tlak
padne ispod granicne
vrijednosti alarma
Alarm se aktivira kada
je ICP vedi od gornje
grani¢ne vrijednosti
alarma za ICP za viSe
High ICP od 3 mmHg
Warning Touch DrenaZa ¢e zapoceti
Here to kada se aktivira ovaj
Continue alarm i traje dvije
Alarm za - "
o . Treatment minute. Nakon dvije
izrazito Visoki . Da Ne X S
visoki ICP (ppozorenje o mlnutt_e yentll ce se
visokom ICP-u. zatvoriti.
Dodirnite ovdje Uredaj se nece vratiti
za nastavak na programiranu
terapije.) terapiju dok korisnik
ne potvrdi alarm
dodirivanjem podrucja
naznacenog
na zaslonu.
9.2. Granicne vrijednosti alarma

Niski raspon alarma: od —99 do 10, zadano 0 mmHg

Visoki raspon alarma: od +11 do 99, zadano 15 mmHg

9.3.

Brisanje ili pauziranje alarma
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Kako biste izbrisali alarme povezane s tlakom, pritisnite ikonu alarma na

dodirnom zaslonu. Napomena: ovom ikonom moZe se pauzirati alarm na 30




sekundi u svim stanjima osim kod alarma povezanih s tlakom. Dok je alarm
utisan, ikona alarma trepce.

9.4. Prioritet alarma

Prioritet alarma komunicira se zvu¢nim signalom i vizualnim simbolom
prioriteta alarma na LCD zaslonu osjetljivom na dodir. Kada je prisutno
nekoliko stanja alarma, prioritet alarma odreduje se prema stanju s najviSim
prioritetom.

Priori
rioritet Zvucni signal Vizualni simbol
alarma
20
Niski 2 zvuéna signala koji se G
ponavljaju svakih 30 sekundi i
5
ICP 22
i 3 zvuéna signala koji se 22.6 i
Srednji . . . H
ponavljaju svakih 7,5 sekundi \:" 9 o
19.2 =
L 10 zvuénih signala koji se
Visoki ponavljaju svakih 2,5 sekundi




9.5. Popis obavijesti o upozorenju
Na LCD-u ce se prikazati kombinacija simbola i vizualnih obavijesti za korisnika.
UPOZORENIJE ili KVAR PRIORITET ISPRAVAK
Air sensor detects no tubing or T .
L Zamijenite cijevi ili vredicu s
an empty bag (Senzor zraka ne | Visoki . S
Lol e P, tekucinom za ispiranje
otkriva cijevi ili praznu vrecicu)
Battery power low (<30
minutes) (Napunjenost Niski Ponovno spojite s napajanjem
baterije je niska (<30 minuta))
Battery depleted {Baterija Visoki Ponovno spojite s napajanjem
je prazna)
Control Unit technical errors Ponovo pokrenite upravljacku
(Tehnicke greske upravljacke Srednji jedinicu ili ponovo postavite
jedinice) kasetu
Irrlga}fclon b:?\g 1S erT‘p.tV Niski Zamijenite vredicu za ispiranje
(Vredica za ispiranje je prazna)
Cassette door open Niski Zatvorite vrata kasete
(Vrata kasete su otvorena)
Cassettg mpuntlng Srednji Postavite kasetu
(Postavljanje kasete)
Calibration required . .. . .
(Potrebna je kalibracija) Niski Izvrsite kalibraciju
Low ICP alarm. ICP below user
set l.ow.er alarm 'Ievel (Alf\rm I Obavijestite kvalificirano
za niski ICP. ICP ispod nize Niski L .
. " - medicinsko osoblje
granic¢ne vrijednosti alarma
koju je postavio korisnik.)
High ICP alarm. ICP above
user set upper alarm level
(Alarm za visoki ICP. ICP . Obavijestite kvalificirano
) Y Ly - .| Sredniji L .
iznad viSe granic¢ne vrijednosti medicinsko osoblje
alarma koju je postavio
korisnik.)
Excessive high ICP alarm. ICP
more than 3 mmHg above user
set upper alarm level (Alarm N -
za izrazito visoki ICP. ICP iznad Visoki Obavijestite kvalificirano

gornje granicne vrijednosti
alarma koju je postavio korisnik
za vise od 3 mmHg.)

medicinsko osoblje




9.6. RjeSavanje problema s alarmima

Potencijalni uzrok Potencijalna rjeSenja

2018-07-30
07:04:15 208

High ICP Warning
Touch Here to
Continue Treatment

Aspirate
Treatment Time 4:20:55

E 20180122 E:] 1. Kretanje pacijenta uzrokuje . Provjerite pacijenta kako biste osigurali
lazno ocitavanje ICP-a. da je u redu.
HihICE Akl @ 2. ICP je previsok. . Ponovno podesite upravljacku jedinicu
Zacepljenje katetera. na nulu.
ICP 20 3. Ventil cijevi katetera je . Uvjerite se da kateter i vodovi koji vode
. 20 (& . zatvoren. iz katetera nisu uvinuti ili da nije doslo
= mmbg 4. Kateter ili cijev iz katetera do ostecenja koja bi usporila ili
\192 =5 su izvinuti. zaustavila protok.
" 5.  Moida se izvrsava ispiranje, . Dajte bolus ako smatrate da je kateter
< - zbog ¢ega je doslo do trenutnog zacepljen.
< \ mmrg skoka u ocitanju tlaka. . Pozovite lije¢nika.
1 6. Pacijent se ne nadzire na
Treatment Time 4:20:55 odgovarajuéi nacin.
. =z __J 1.  Kretanje pacijenta . Prije poduzimanja bilo kakvih radnji,
G uzrokovalo je lazno pri¢ekajte dva ciklusa (mozete utisati
e O ocitavanje ICP-a. alarm), ponekad se sustav sam
2.  Drenaina vredica korigira.
L= E postavljena je prenisko, sto . Provjerite pacijenta kako biste
o Tty | uzrokuje visak drenaze. osigurali da je u redu.
e 0 3.  Pacijent se ne nadzire . Ponovno podesite upravljacku
na odgovarajuci nacin. jedinicu na nulu.
- o . Osigurajte da kateter i vodovi koji
- ] 2_,? vode iz katetera nisu odspojeni.
= . Podignite drenaznu vrecicu.
i 6. *  Pozovite lije¢nika.
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10. Njega i odrzavanje

10.1. Preventivno odrzavanje

Od korisnika se ne zahtijeva ikakvo preventivno odrZavanje
opreme. Servis smije obavljati samo ovlasteno servisno osoblje tvrtke IRRAS.

10.2. Cis¢enje i dezinfekcija
Komplet cijevi je sterilan za jednokratnu uporabu i NE SMIJE se Ccistiti,
dezinficirati ili ponovno sterilizirati.
Upravljacka jedinica se Cisti nakon svake terapije.

Ako se tekucina izlije na upravljacku jedinicu tijekom terapije, privremeno
prekinite ili zaustavite terapiju i odmah obrisite prolivenu tekuéinu. Poklopac
kasete drzite zatvorenim tijekom cisc¢enja.

Preporucena metoda CiS¢enja je brisanje dijelova povrsinskim dezinficijensom
i mekom krpom.

Za dezinfekciju se mogu koristiti samo sljedece tekudine za dezinfekciju:

denaturirani etanol
izopropilni alkohol
5-postotni kloroksilenol
klorheksidin.

el A

Ako postoje dvojbe o nacinu ¢i$éenja uredaja, uéinku ¢iséenja, funkcijama i/ili
sigurnosti uredaja, jedinicu treba povudéi iz uporabe i savjetovati se s
distributerom (odjeljak 15.).

vev 2

Tijekom cis¢enja tkanina kojom se Cisti ne smije ispustati tekucinu jer to
moZe ostetiti opremu.

Tijekom ciS¢enja nikada nemojte koristiti ikoji alat ili cetku jer to moze
ostetiti jedinicu.

Nijedna komponenta, dio ili dodatni pribor upravljacke jedinice IRRAflow ne
smiju se sterilizirati.



11. Transport i skladistenje

Tijekom transporta upravljackom jedinicom, kompletom cijevi i kateterom
treba rukovati pailjivo. Upravljackom jedinicom treba rukovati prema
specifikacijama navedenima u odjeljku 13.1.

Nikada ne ¢uvajte upravljacku jedinicu u neposrednoj blizini izvora topline ili
na mjestima gdje se jedinica moZe zagrijati (npr. na izravnoj suncevoj
svjetlosti).

Ako se upravljacka jedinica ¢uva u okruZenju koje se razlikuje od radnog
okruZenja, prije pocetka terapije omogucite minimalno 1 sat aklimatizacije na
radno okruzenje.

12. Obukai pomo¢

Proizvod smiju upotrebljavati zdravstveni djelatnici s obukom i iskustvom u
neurokirurskoj zdravstvenoj skrbi. Za savjet i pomo¢ u vezi s upravljackom
jedinicom i njezinom dodatnom opremom obratite se lokalnom distributeru.

Adresa: SAD

Adresa e-poste: US.customerservice@irras.com
Telefon: 1-800-213-4604

Adresa: Globalno

Adresa e-poste: global.customerservice@irras.com
Telefon: 31 20-210-1098

URL: http://www.irras.com



13.

Dodatak A
13.1. Specifikacije

13.1.1. Klasifikacija medicinskih proizvoda

Upravljacka jedinica klasificirana je kao:

Klasa BF prema normi IEC 60601-1 Medicinska elektricna
oprema — 1. dio: Op¢i zahtjevi za sigurnost

Primijenjeni dio otporan na defibrilaciju prema normi IEC 60601-1
Medicinska elektri¢na oprema — 1. dio: Opéi zahtjevi za sigurnost

Za kontinuiran rad

13.1.2. Sigurnosne norme

Upravljacka jedinica i komplet cijevi homologirani su u skladu sa
sljede¢im normama:

IEC 60601-1: 2005+A1:2012 Medicinska elektri¢na oprema — 1. dio: Op¢i
zahtjevi za sigurnost

IEC 60601-1-2: 2014 Medicinska elektricna oprema — 1. dio: Opdi
zahtjevi za sigurnost — 2. odjeljak: Popratna norma: Elektromagnetska
kompatibilnost — zahtjevi i ispitivanja

EN 62304: 2015 Softver za medicinske uredaje — Procesi Zivotnog ciklusa
softvera

IEC 60601-1-6: 2010 Medicinska elektricna oprema — 1. dio: Opdi
zahtjevi za sigurnost — 6. odjeljak: Popratna norma: upotrebljivost

IEC 60601-1-8: 2007+A1:2017 Medicinska elektri¢cna oprema — 1. dio:
Op¢i zahtjevi za sigurnost — 8. odjeljak: Popratna norma: ispitivanja
i smjernice za alarmne sustave u medicinskim elektri¢nim uredajima
i opremi

IEC 60601-2-24: 2012 Medicinska elektricna oprema — 2. dio: Posebni
zahtjevi za sigurnost infuzijskih pumpi i regulatora



13.1.3. Okolisni uvjeti i uvjeti rukovanja

Rad upravljacke jedinice: Raspon
temperature

od +15 do +30 °C

Rad kompleta cijevi: Raspon
temperature

od +15do +30 °C

Rad: Vlaznost zraka 30-95%

Rad: Atmosferski tlak 70— 106 kPa

Raspon temperature za skladistenje Pd _25 do +60 °C (upravijacka
jedinica)

i transport

od -25 do +50 °C (komplet cijevi)

Vlaznost zraka za skladistenje
i transport

20-80%

Skladistenje i prijevoz pod
atmosferskim tlakom

50— 106 kPa

Vibracije/udar/sudar

Sustav je moguce prevoziti diljem
svijeta zrakom, cestom, brodom
i viakom.

Pad/slobodni pad

Sustav je moguce prevoziti diljem
svijeta zrakom, cestom, brodom
i vlakom.

EMC/ESD

Upravljacka jedinica IRRAflow

i komplet cijevi IRRAflow
udovoljavaju zahtjevima prema
normi IEC 60601-1-2
Elektromagnetska kompatibilnost.

Vijek trajanja upravljacke
jedinice IRRAflow

5 godina

Maksimalno razdoblje koristenja
kompleta cijevi IRRAflow

5 dana




13.1.4. Tehnicke specifikacije

Sustav za drenazu intrakranijalne

Opis tekuéine i uredaj za pracenje
intrakranijalnog tlaka (ICP)

Naziv Upravljacka jedinica IRRAflow

Kataloski broj dijela ICCU 020

Dimenzije 35 (V) x 14 (S) x 19 (D) cm

TeZina 3,5kg

Raspon ICP-a*

od —-100 do 250 mmHg

Tocnost ICP-a*

+2 mmHg ili 10 %, ovisno o tome Sto je
vece, u rasponu od 0 do 99 mmHg

Pomak nulte tocke ICP-a

< 1 mmHg izmedu kalibracija

Brzine koje se mogu odabrati

Brzine ispiranja:

Bolus 0od 0,5: 10, 15, 20, 30, 40, 45,5090
ml/hr

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

Volumen po bolusu 0,5ili 1,0 ml
Toénost volumena bolusa +0,4 ml
Maksimalni protok ispiranja, bolus 1ml/s

Maksimalni protok, prosjek tijekom
punog ciklusa

180 ml/sat (brzina protoka: 1 ml/s)

Maksimalni tlak ispiranja 550 mmHg
Vev||cm.a nenamjernog bolusa zbog Manje od 1 ml
zacepljenja
Mrtvi prostor od vrha katetera do
10 ml

senzora tlaka
P Siri j ja tlak

ropusna Sirina mjerenja tlaka 1 Hz

(trenutacéni tlak, ne ICP)

Vrijeme rada baterije pri maksimalnoj
brzini ispiranja

Minimalno 30 minuta

Razina zvuc¢nog tlaka alarma

60 — 70 dB(A) na 1 m od upravljacke
jedinice

Maksimalni volumen koji se moze
ispirati u uvjetima jednostrukog kvara

1,7 ml

Napajanje 100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz
Potrosnja struje maks. 20 W
Vrijeme oporavka od defibrilacije 10 sekundi

Nacin rada

Kontinuirani




Duzina kompleta kabela za napajanje 2,5—-3,0 metara

Granicna vrijednost tlaka alarma za Alarm za visoki ICP djeluje kao alarm za
zacepljenje zacepljenje (0 — 100 mmHg)

Predvidena sredstva za zastitu pacijenta

N Senzor za zrak
od ispiranja zrakom

Primijenjeni dio otporan na defibrilaciju | Kaseta, vod za ispiranje i kateter

Osigurac T1.0A/L 250V

Napomena: nije proizvedeno od lateksa od prirodne gume.
* Raspon i to¢nost takoder se odnose na prikazane vrijednosti.

13.2. Dodatna oprema i rezervni dijelovi

Obratite se lokalnom distributeru kako biste narucili sljede¢u dodatnu
opremu ili rezervne dijelove.

o Komplet cijevi IRRAflow, ICDS 020
Laserski nivelir IRRAflow, ICLS 010
Sabirni sustav odvodnjavanja IRRAflow, DCS 010
Kateter IRRAflow, ICGS 020
Korisnicki priruc¢nik za sustav IRRAflow CNS System
Korisnicki prirucnik za kateter IRRAflow

13.3. Podrska, servis i odlaganje na otpad
Cjelokupno odrzavanje i servis upravljacke jedinice i dodatnog pribora obavlja
drustvo IRRAS. Nema dijelova upravljacke jedinice, kompleta cijevi ili katetera
koje smije ili moZe popravljati korisnik. Svaki pokusaj popravka i/ili preinake
proizvoda predstavlja krSenje uvjeta jamstva i znaci da rad i sigurnost jedinice
viSe ne mogu biti zajamceni.

Imajte na umu da upravljacka jedinica sadrzi tvari koje mogu biti Stetne za
ljude, Zivotinje i njihovu okolinu.

O O O O O

Adresa: SAD

Adresa e-poste: US.customerservice@irras.com
Telefon: 1-800-213-4604

Adresa: Globalno

Adresa e-poste: global.customerservice@irras.com
Telefon: 31 20-210-1098

URL: http://www.irras.com



Upravljackom jedinicom IRRAflow, kompletom cijevi IRRAflow i kateterom
IRRAflow treba rukovati u skladu s bolnickom politikom koja se odnosi na
upravljanje opasnim bioloskim otpadom i otpadom koji je opasan za okolis.

14. Dodatak B
14.1. Elektromagnetska kompatibilnost

Ispitivanja elektromagnetske kompatibilnosti izvedena su s elektricnim
kabelom od 2,5 m.

Smijernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska zracenja

Upravljacka jedinica IRRAflow i komplet cijevi IRRAflow namijenjeni su za upotrebu
u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik sustava
IRRAflow CNS System treba osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Elektromagnetsko

Ispitivanje zracenja Sukladnost . . I
okruZenje - smjernice

Upravljacka jedinica IRRAflow i
komplet cijevi IRRAflow
moraju emitirati
elektromagnetsku energiju
kako bi obavljali svoju
unutarnju funkciju. To moze
utjecati na obliznju
elektroni¢ku opremu.

RF emisije

CISPR 11 1. skupina

Upravljacka jedinica IRRAflow i
komplet cijevi IRRAflow
prikladni su za upotrebu

u bolnickom okruzenju,

RF emisije Razred A uklju€ujudi operacijske

CISPR 11 dvorane i jedinice intenzivne
njege. Treba biti izravno
povezana s bolnickom
niskonaponskom mrezom
napajanja.

Tablica B-1 Elektromagnetska kompatibilnost



Ispitivanje otpornosti

Razina ispitivanja prema
IEC 60601

Razina sukladnosti

Elektrostaticko
praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6 kV kontakt
+/- 8 kV zrak

+/- 6 kV kontakt
+/- 8 kV zrak

Brze elektri¢ne prijelazne

+/- 2 kV za vodove

+/- 2 kV za vodove napajanja

+/- 2 kV zajednicki
nacin rada

pojave/kratki impulsi napajanja

IEC 61000-4-4

Prenapon +/- 1 kV diferencijalni +/- 1 kV diferencijalni
IEC 61000-4-5 nacin rada nacin rada

+/- 2 kV zajednicki nain rada

Padovi napona, kratki prekidi
i varijacije napona na ulaznim
vodovima napajanja

IEC 61000-4-11

<5 % Ur(>95 % pad
u Ur) za 0,5 ciklusa

40 % UT (60 % pad
u UT) za 5 ciklusa

70 % UT (30 % pad
u UT) za 25 ciklusa

<5% UT (>95 % pad
uUT)za5s

<5% Ur(>95 % pad u UT)
za 0,5 ciklusa

40 % UT (60 % pad u UT)
za 5 ciklusa

70 % UT (30 % pad u UT)
za 25 ciklusa

<5% UT (> 95 % pad
uUT)za5s

Magnetsko polje frekvencije
napajanja (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Tablica B-2 Elektromagnetska otpornost




Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Upravljacka jedinica IRRAflow i komplet cijevi IRRAflow namijenjeni su za upotrebu
u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik upravljacke jedinice
IRRAflow i komplete cijevi IRRAflow treba osigurati da se koristi u takvom okruZenju.

Ispitivanje Razina Razina Elektromagnetsko okruzZenje - smjernice
otpornosti ispitivanja | sukladnosti
prema IEC
60601

Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema ne
smije se koristiti blize ikojem dijelu upravljacke jedinice
IRRAflow i kompleta cijevi IRRAflow, ukljucujuci kabele,
od preporucene udaljenosti izracunate jednadzbom
koja vrijedi za frekvenciju odasiljaca.

Preporucena udaljenost

d=129P 1450 MHz do 800MH:z

3 Vrms d=12JP
Provedena RF | 150 kHz 3 Vims [P 0d 800 MHz do 2,5GHz
=72
IEC 61000-4-6 | do 80 MHz d=23P 800 MHzdo2,5GHz

Pri ¢emu je P maksimalna izlazna snaga odasiljaca
uvatima (W) prema proizvodacu odasiljaca, a d je
preporucena udaljenost u metrima (m).

JaCine polja fiksnih RF odasiljaca, utvrdene
elektromagnetskim ispitivanjem lokacije,

2 trebaju biti manje od razine sukladnosti u svakom
frekvencijskom rasponu. ®

Do smetnji moze doc¢i u blizini opreme oznacene
sljede¢im simbolom.

Q)

3V/m
Zracena RF od 80MHz 3V/m
IEC 61000-4-3 | do 2,5 GHz

NAPOMENA 1 Pri 80MHz i 800MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.
NAPOMENA 2 Ove se smjernice mozda ne primjenjuju u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje utje¢u
apsorpcija i refleksija od zgrada, predmeta i ljudi.

2 Ja¢ina polja fiksnih odasiljaca, kao $to su bazne stanice za radio, (mobilni/beZi¢ni) telefoni i kopneni mobilni radio,
amaterski radio, AM i FM radio i TV emisije, ne mogu se teoretski predvidjeti s tocnos¢u. Kako bi se procijenilo
elektromagnetsko okruzenje zbog fiksnih RF odasiljaca, treba razmotriti elektromagnetsko ispitivanje lokacije. Ako
izmjerena jacina polja na mjestu na kojem se koriste upravljacka jedinica IRRAflow i komplet cijevi IRRAflow premasuje
naprijed navedenu razinu RF sukladnosti, potrebno je promatrati upravljacku jedinicu IRRAflow i komplet cijevi IRRAflow
kako bi se provjerio normalan rad. Ako se uoce abnormalna svojstva rada, mozda e biti potrebne dodatne mjere, poput
preusmijeravanja ili premjestanja upravljacke jedinice IRRAflow i kompleta cijevi IRRAflow.

b U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, ja¢ine polja trebaju biti manje od 3 V/m.

Tablica B-3 Elektromagnetska otpornost



Preporucena udaljenost izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i upravljacke
jedinice IRRAflow i kompleta cijevi IRRAflow

Sustav IRRAflow CNS System namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruZzenju u kojem
se kontroliraju zracene RF smetnje. Kupac ili korisnik upravljacke jedinice IRRAflow i kompleta cijevi
IRRAflow mogu pomoci u sprjeavanju elektromagnetskih smetnji odrZavanjem minimalne
udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (odasiljaca) i upravljacke
jedinice IRRAflow i kompleta cijevi IRRAflow kako je preporuceno u nastavku, prema maksimalnoj
izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

Nazivna maksimalna Udaljenost prema frekvenciji odasiljaca (m)
izlazna snaga

odasiljaca (W) 150 kHZ do 80 MHz | od 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 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

Za odasiljace s maksimalnom izlaznom snagom koja nije naprijed navedena, preporucena
udaljenost d u metrima (m) moZe se procijeniti pomocu jednadzbe koja vrijedi za frekvenciju
odasiljaca, pri ¢emu je P maksimalna izlazna snaga odasiljaca u vatima (W ) prema
proizvodadu odasiljaca.

NAPOMENA 1 Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost za visi frekvencijski raspon.
NAPOMENA 2 Ove se smjernice mozda ne primjenjuju u svim situacijama. Na elektromagnetsko
Sirenje utjecu apsorpcija i refleksija od zgrada, predmeta i ljudi.

Tablica B-4 Preporucene udaljenosti



15. Kontakt

Proizvodac:

Adresa:

URL:

Adresa e-poste:

Telefon:

SAD

IRRAS USA, Inc.

10965 Via Frontera,

San Diego, CA 92127

SAD

http://www.irras.com
US.customerservice@irras.com
1-800-213-4604

Informacije o ponovnom narucivanju:

Adresa:

Adresa e-poste:

Telefon:

Adresa:

Adresa e-poste:

Telefon:

URL:

Predstavnik za EZ:

SAD
US.customerservice@irras.com
1-800-213-4604

Globalno
global.customerservice@irras.com

31 20-210-1098

http://www.irras.com

EC

REP

Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Nizozemska
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