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A IMPORTANT

Cititi toate instructiunile si avertismentele Tnainte de utilizare.
Utilizatorii sistemului IRRAflow CNS System trebuie sa fie cadre
medicale cu instruire si experienta in domeniul medicinei
neurologice/neurochirurgicale.

IRRAS acceptda responsabilitatea pentru siguranta, operabilitatea
si performanta echipamentului doar daca:

- echipamentul este folosit conform utilizarii preconizate; si

- operatiunile de intretinere si reparatiile sunt efectuate de catre
persoane desemnate de IRRAS; si

- echipamentul este folosit in conformitate cu documentatia
produsului.



1. Introducere

1.1. Definitii
Sistem pentru drenarea lichidului intracranian
IRRAflow CNS System si dispozitiv de monitorizare a presiunii
intracraniene (PIC)
Unitatea de comanda Unitatea de comanda a sistemului IRRAflow
IRRAflow CNS System
Setul de tuburi IRRAflow Caseta si set de tuburi sterile de unica folosinta
Cateterul IRRAflow Cateter steril de unica folosinta
PIC Presiune intracraniand
LCR Lichid cefalorahidian

1.2. Descriere generala

IRRAflow CNS System este un sistem de drenare a lichidului intracranian
destinat utilizarii de catre cadre medicale profesionale, cu instruire
si experienta in domeniul medicinei neurochirurgicale.

Presiunea PIC este pastrata la un nivel sigur prin drenarea surplusului de lichid
intracranian. Sistemul incorporeaza un mecanism auxiliar de irigare, folosit
pentru irigarea sistemului intr-un mod controlat si programat in scopul
minimizarii ocluziei cateterului. in plus, se poate efectua o administrare manual
in bolus pentru a facilita evitarea formarii unei ocluzii in cateter sau pentru
a curata cateterul daca exista deja o ocluzie. Acest mecanism functioneaza prin
producerea unui impuls in bolus utilizand perioade scurte de debit mare
(adica impulsuri de debit).

Monitorizarea PIC este efectuatd cu senzorii de presiune din setul de tuburi
IRRAflow.

Tratamentul incepe prin operatiuni de pregatire a sistemului IRRAflow CNS
System, cum ar fi montarea setului de tuburi IRRAflow (mentionat in
prezentul document ca set de tuburi) pe unitatea de comanda IRRAflow
(mentionata in prezentul document ca unitate de comanda), amorsarea
tubulaturii din setul de tuburi, calibrarea senzorilor de presiune
siintroducerea setdrilor pentru pacient. Tn paralel, cateterul IRRAflow
(mentionat Tn prezentul document drept cateter) este plasat in pozitie
corecta n craniu, fixat cu suturi, iar functionarea acestuia este verificata.



Apoi, setul de tuburi este conectat la cateter; indltimea unitatii de comanda
este reglata in asa fel incat sa se alinieze cu meatul auditiv extern al
pacientului inainte de a incepe tratamentul.

n timpul tratamentului, datele PIC masurate sunt afisate pe ecranul unitatii
de comanda sub forma de numere. De asemenea, datele PIC sunt colectate
intr-un fisier-jurnal. Nivelurile de alarma pentru nivelurile PIC superior
si inferior sunt vizibile pe unitatea de comanda si pot fi ajustate la setari.

Tratamentul poate fi intrerupt, iar pacientul poate fi deconectat o perioada
scurtd de la unitatea de comanda in functie de necesitati (de exemplu,
examinare IRM).

Dupa finalizarea tratamentului, se poate extrage un fisier-jurnal care contine
evenimente si tendintele PIC pe un dispozitiv de stocare USB.

Utilizatorul poate alege oricand sa incheie tratamentul.

Echipamentul utilizeaza un sistem de alarma pe baza de trei niveluri de
prioritate intrinsec al unitatii de comanda pentru a declansa diverse alarme
cand apare o eroare, pe baza gravitatii problemei si pentru a garanta
siguranta pacientului.

1.3. Utilizarea preconizata

Sistemul IRRAflow CNS System este destinat utilizarii pentru monitorizarea
presiunii intracraniene si drenarea lichidului intracranian. Sistemul este
alcatuit din unitatea de comanda IRRAflow si douda componente de unica
folosinta: setul de tuburi IRRAflow si cateterul IRRAflow.

Sistemul IRRAflow CNS System poate fi utilizat doar de catre cadre medicale
profesioniste, instruite special n acest scop, 1n conditii clinice
corespunzatoare. Utilizatorul trebuie sa monitorizeze atat pacientul, cat
si echipamentul pe durata intregului tratament.

Unitatea de comanda poate fi utilizata exclusiv cu setul de tuburi, cateterul
si lichidele de irigare specificate de producator, adica IRRAS.

1.4. Indicatii de utilizare

Utilizarea sistemului IRRAflow CNS System este indicata in situatiile in care
este necesard monitorizarea presiunii intracraniene si pentru drenarea
externa a lichidului intracranian ca metoda de reducere a presiunii PIC in cazul
pacientilor pentru care este nevoie de un sistem de drenare externa si de
monitorizare.



1.5. Contraindicatii

Sistemul IRRAflow CNS System nu este adecvat pentru drenajul lombar.

Din cauza gravitatii patologiei subiacente, toate contraindicatiile prezentate
in continuare pentru sistemul IRRAflow CNS System au legatura si trebuie
luate in considerare de catre cadrul medical in caz de aplicabilitate:

e Diateza hemoragica cunoscuta

e Tratament anticoagulant

e  Tulburari de coagulare

e Hemofilie

e Numar scazut de trombocite

e Tratament cu warfarina sau clopidogrel

e in prezenta unor infectii in zona din jurul locului in care
a fost plasat cateterul, care include si o portiune de piele,
tesut subcutanat, os sau spatiu epidural.

Utilizarea unitatii de comanda este contraindicatd cand nu exista personal
instruit care sa supravegheze timp de 24 de ore pe zi monitorizarea
si drenarea.
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2. Reglementari privind siguranta
2.1. Reglementari generale privind siguranta

Tratamentele cu acest dispozitiv pot fi efectuate doar de cadre medicale
cu instruire si experientd in domeniul medical neurochirurgical. Utilizarea
intr-un alt mod poate duce la vatamarea pacientului si/sau utilizatorului.

Doar setul de tuburi IRRAflow si cateterul IRRAflow pot fi utilizate impreuna
cu unitatea de comanda IRRAflow. Utilizarea altor componente poate vatdma
pacientii.

Pentru a reduce riscul de interferentda din surse externe, evitati utilizarea
unitatii de comanda IRRAflow si a setului de tuburi IRRAflow in apropierea
unor surse puternice de radiatie electromagneticd (de exemplu, echipament
de diatermie, IRM).

Utilizatorul poate fi prins in timpul miscarii unitatii de comanda in sus sau
n jos. Aveti grija in timpul acestor actiuni.

Dupa utilizare, setul de tuburi IRRAflow, cateterul IRRAflow si punga de drenare
utilizata trebuie manipulate conform instructiunilor din sectiunea 7.15.

Pacientul nu trebuie sa atinga unitatea de comanda in timpul tratamentului.
Tratamentul poate fi perturbat daca pacientul atinge din greseala orice parte
a echipamentului.

Niciun fel de alte componente in afard de stick-uri de memorie USB nu pot
fi introduse Tn portul de memorie USB de pe unitatea de comanda IRRAflow.
Utilizarea necorespunzatoare poate pune in pericol integritatea unitatii
de comanda.

Nu pot fi efectuate tratamente daca temperatura ambianta sau presiunea
atmosferica depaseste oricare dintre limitele indicate in manual (a se vedea
sectiunea 13).

Madsuratorile PIC nu sunt certe in timpul defibrildrii si trebuie luate masurile
de precautie necesare intr-o astfel de situatie.

Echipamentul nu este destinat utilizarii in medii bogate in oxigen sau in
prezenta unor amestecuri de anestezice inflamabile sau alte gaze inflamabile.

Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament, deoarece modificarile
pot afecta performanta si siguranta.

Cateterul IRRAflow nu este adecvat pentru a fi introdus lombar.

Este necesard supravegherea monitorizarii si drendrii de catre personal
instruit, disponibil 24 de ore pe zi.

Setul de tuburi IRRAflow si cateterul IRRAflow nu pot fi reutilizate, prelucrate
din nou sau resterilizate cand au fost despachetate, dar neutilizate.

Utilizarea setului de tuburi IRRAflow este limitata la < 5 zile.
Utilizarea cateterului IRRAflow este limitata la < 5 zile.
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2.2. Siguranta pacientului

Cateterul nu trebuie conectat la unitatea de comanda IRRAflow in timpul
montarii unitatii de comanda pentru tratament. Aceasta actiune poate duce
la vatamarea pacientului.

Un set de tuburi IRRAflow si un cateter IRRAflow neutilizate si sterile trebuie
fixate conform instructiunilor din sectiunea 7.2, Tnainte de tratamentul
fiecarui pacient nou. Pentru a se asigura ca aceste accesorii sunt sterile,
utilizatorul trebuie sa verifice Thainte de utilizare daca ambalajul produsului
nu a fost deteriorat si daca data expirarii nu a fost depasita.

Setul de tuburi IRRAflow si cateterul IRRAflow sunt componente de unica
folosinta. Utilizarea aceleiasi componente pentru mai multe tratamente
poate duce la vatamarea pacientului.

Cateterul IRRAflow trebuie despachetat si pregatit intr-o zona sterila.

Trebuie purtate masca si manusi sterile in timpul ingrijirii medicale efectuate
in jurul zonei cateterului.

Pentru a evita contaminarea, setul de tuburi IRRAflow si cateterul IRRAflow
trebuie manipulate cu grija in timpul fixarii. Aveti grija deosebita in cazul
cateterului si al conectarii setului de tuburi la cateter, precum si in cazul
conectarii pungii pentru drenarea lichidului.

Trebuie luate masuri de precautie la schimbarea cu o punga de drenare goala
pentru un pacient nou in scopul prevenirii infectarii pacientului (sectiunea 7.7).

Trebuie luate masuri de precautie la deconectarea cateterului IRRAflow de la
setul de tuburi IRRAflow pentru a preveni infectarea pacientului (sectiunea
7.9).

Pot fi folosite doar lichidele de irigare specificate in acest manual in timpul
desfasurarii tratamentelor cu sistemul IRRAflow CNS System (sectiunea 6.1).
Pentru fiecare tratament nou, trebuie utilizatda o punga de irigare sterila
complet noua.

Pentru a avea masuratori PIC corecte, si pentru a seta astfel corespunzator
nivelurile de alarmd, punctul 0 al unitatii de comanda trebuie sa fie
intotdeauna aliniat cu pozitia intracraniana a varfului cateterului, care
corespunde meatului auditiv extern al pacientului. Trebuie sa aveti grija cand
miscati pacientul pe axa verticala pentru a regla din nou inaltimea unitatii de
comanda fnainte de a reincepe tratamentul.



Pentru a evita tensionarea tuburilor intre unitatea de comanda IRRAflow
si cateterul IRRAflow, atat stativul pentru perfuzii al unitatii de comanda
IRRAflow, cat si rotile patului pacientului trebuie blocate tn timpul
tratamentului. Trebuie sa aveti grija in timpul mutarii pacientului.

Setati intotdeauna limita PIC superioara si cea inferioara de alarma fnainte
de a incepe tratamentul, conform recomandarilor medicului curant.

Urmati intotdeauna instructiunile pentru curdtare si dezinfectare din
sectiunea 10.2. Daca aceste instructiuni nu sunt urmate, exista un risc
de deteriorare a unitatii si/sau pacientul si utilizatorul pot fi expusi
la componente contaminate.

Daca unitatea de comanda IRRAflow, setul de tuburi IRRAflow sau cateterul
IRRAflow sunt folosite in mod neconform utilizarii preconizate sau de catre
persoane care nu sunt cadre medicale cu instruire si experienta in domeniul
medical neurologic/neurochirurgical, pacientul si/sau utilizatorul pot fi vatamati.

Drenarea excesiva a lichidului intracranian poate cauza colaps ventricular si
vatama pacientul. Cateterul poate fi obstruat din cauza colapsului ventricular.
Monitorizati intotdeauna procesul de drenare verificand volumul drenat din
punga de drenare.
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2.3. Siguranta operationala

Nu virsati lichide pe nicio parte a unitatii de comand3 IRRAflow. Tn cazul
in care se Intampla acest lucru, uscati stergand cu o laveta curata.

Urmati intotdeauna instructiunile de intretinere preventiva pentru unitatea
de comanda IRRAflow (sectiunea 10.1).

Nu trebuie utilizate si nu este necesara utilizarea de instrumente in timpul
manipularii sistemului IRRAflow CNS System. Orice incercare de a dezasambla
sau modifica unitatea implica riscuri pentru utilizator si poate crea riscuri
pentru pacient.

Pot fi utilizate doar accesoriile furnizate impreuna cu unitatea sau accesorii
furnizate de IRRAS ori un distribuitor oficial IRRAS. Utilizarea unor accesorii
de la terte parti poate implica riscuri privind siguranta si duce la pierderea
oricarei garantii.

Luati masuri de siguranta privind descarcarile electrostatice (DES) cand
utilizati portul USB (sectiunea 6.2).

Pentru a evita electrocutarea, acest echipament trebuie conectat doar la
o retea de alimentare cu impamantare.

3. Manualul

Tn acest manual, se prezinta utilizarea unitatii de comand3, setului de tuburi
si cateterului, numite Tmpreuna IRRAflow CNS System.

Utilizatorii trebuie sa citeascd acest manual si manualul de utilizare
a cateterului cu atentie Tnainte de prima utilizare a sistemului IRRAflow
CNS System, pentru a intelege pe deplin functiile si caracteristicile acestuia.

Nerespectarea instructiunilor din acest manual poate pune in pericol
pacientul si/sau utilizatorul!

Tn manual, sunt utilizate urméatoarele simboluri:

Simbol Semnificatie

Nerespectarea instructiunilor poate pune
n pericol pacientul si/sau utilizatorul




4, Etichete

4.1. Unitatea de comanda
Unitatea de comanda a fost etichetata cu urmatoarele simboluri:

Simbol si text

Semnificatie

R

—l

Componentele aplicate pe pacient sunt izolate de
reteaua de alimentare conform modelului izolat

de masa aplicat pe corp (BF) prezentat in standardul
IEC 60601-1

asd

Numele si adresa producatorului

-l

Data fabricatiei

R¢ Only

Pentru utilizare numai pe baza de prescriptie

Simbol pentru pornire/oprire

Numar de catalog

Numar de serie: AAAA-XXXX AAAA: anul fabricatiei;
XXXX-: numar din patru cifre

= (2| & c

Urmati instructiunile de utilizare

Putere necesara:
100-240 V~, 50—
60 Hz, 85 VA

Tensiune de alimentare nominala si putere necesara

Nu eliminati dispozitivul Tmpreuna cu deseuri
amestecate. Aceasta unitate trebuie eliminata in
conformitate cu reglementarile respectate de spital
in privinta deseurilor electronice

Simbol indicand echipament de clasa Il

Luati masuri de siguranta privind descarcarile
electrostatice (DES) cand utilizati portul USB

Codul de bare 2D cu identificatorul unic al
dispozitivului (IUD), unic pentru fiecare dispozitiv

Nesigur pentru IRM — un produs despre care se stie
ca prezinta pericole in toate mediile IRM

AAAA-LL-ZZ Anul-Luna-Ziua expirarii




| EC |REP

Reprezentant autorizat in Europa

0344

Dispozitivul este conform cu Directiva 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale

4.2.

Setul de tuburi

Setul de tuburi a fost etichetat cu urmatoarele simboluri:

Simbol si text

Semnificatie

®

A nu se reutiliza

Numele si adresa producatorului

Data fabricatiei

ad
]
[13]

Urmati instructiunile de utilizare

Numar de catalog

Codul lotului

AAAA-LL-ZZ Anul-Luna-Ziua expirarii

Produs steril

®

Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul acestuia este
deteriorat

Ry Only

Pentru utilizare numai pe baza de prescriptie

A se depozita Tn intervalul de temperatura specificat

Nesigur pentru IRM — un produs despre care se stie
ca prezinta pericole Tn toate mediile IRM

L
:

Codul de bare 2D cu identificatorul unic
al dispozitivului (IUD), unic pentru fiecare dispozitiv

| EC |ReP

Reprezentant autorizat in Europa

0344

Dispozitivul este conform cu Directiva 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale




Nu eliminati dispozitivul Tmpreuna cu deseuri
ﬁ/ amestecate. Aceastd unitate trebuie eliminatda in

conformitate cu reglementarile respectate de spital in
7 privinta deseurilor electronice

4.3. Alte simboluri

Alte simboluri relevante pentru unitatea de comanda si setul de tuburi

Simbol si text Semnificatie

@ Echipamentul este echipament electric de clasa |

'T A se pastra uscat
Interval de umiditate specificat
S




5. Prezentarea sistemului

5.1. IRRAflow CNS System

Sistemul IRRAflow CNS System este alcatuit dintr-o unitate de comanda

montata pe un stativ (a se vedea figura intercalata) si doua accesorii de unica

folosinta: setul de tuburi si cateterul. Setul de tuburi are o caseta care

se fixeaza pe unitatea de comanda si aliniaza tubulatura conectata la pompa

peristaltica si robinetul cu manson deformabil.
Punga de drenare, continand lichidul drenat,

este fixata pe o banda de masurare gradata,

care indica inaltimea pungii.

Unitatea de comanda este fixata pe stativ
cu o clema pentru o repozitionare usoara in
scopul alinierii Tnaltimii acesteia fata de
pozitia intracraniana a varfului cateterului,
care corespunde de obicei meatului auditiv
extern al pacientului.

Tubulatura setului de tuburi si cateterul pot
fi conectate si deconectate prin conectori
standard Luer-Lock. Pe stativ este fixata
siopunga de irigare, care fi debiteaza

sistemului lichid de irigare.

/I

Punga de irigare

Stativ generic
pentru perfuzii

Unitatea de

unics folosint3 ('f_-

IRRAflow

Punga de
drenare -

Setdrile pot fi modificate pe interfata de utilizare

a unitatii de comanda. Senzorii de presiune pot

fi calibrati oricand prin utilizarea butonului rotativ

de calibrare de pe caseta setului de tuburi.

1 —TRRAflow

e/

)

Unitatea
de comanda

Tubul
pacientului



5.2. Prezentarea functionarii

Sistemul IRRAflow CNS System functioneaza ca un sistem de monitorizare PIC
si de drenare. Daca o ocluzie impiedica drenarea, cateterul poate fi irigat
utilizand suportul de irigare incorporat.

Masuratorile PIC sunt afisate pe ecranul unitatii de comanda sub forma
de numere. Viteza drendrii lichidului intracranian este determinata
de gravitatie si controlata prin reglarea inaltimii pungii de drenare.

Partea cu casetd a setului de tuburi are o functie de calibrare pentru senzorii
de presiune, controlata de utilizator cu ajutorul unui buton rotativ de calibrare.

Setarea pentru frecventa irigarii lichidului este stabilita de utilizator folosind
setdri de frecventa prestabilite. Aceasta frecventa a irigarii este convertita
intr-un debit in ml/ord. Modul de debit implicit (,Drain Above” (Drenare
peste)) este 0 ml/ord, insemnand ca unitatea de comanda functioneaza
numai cu masuratori ale drenarii si valorii PIC.

Lichidul de irigare (0,5 ml / 1 sec. sau 1 ml / 1 sec.) poate fi furnizat printr-o
singura operatiune in bolus sau in mod ciclic. Modul ciclic este rezultatul
setarii privind debitul.

Sistemul are un mod presetat care este asemanator ca modul de 0 ml/or3,
cu exceptia ca drenarea incepe numai daca valoarea PIC masurata este peste
limita superioara de alarma PIC.

O singura injectie Tn bolus se activeaza prin apasarea butonului pentru bolus
de pe interfata de utilizare. Aceasta operatiune poate fi efectuata in orice
mod de tratament cand unitatea de comanda este intr-o faza a drenarii. Pot
fi efectuate mai multe injectii in bolus in cazul in care utilizatorul/chirurgul le
considera a fi necesare.

Sistemul este echipat cu un mecanism de alarma in caz de ocluzie. Ocluzia
este detectatd ca o alarma privind limita superioara PIC.



5.3. Comenzile utilizatorului
Panourile de pe carcasa unitatii de comanda au urmatoarele componente:

e  Panou frontal cu interfata de utilizare
e  Ecran tactil LCD

e Accesoriile setului de tuburi

e  Reglarea inaltimii unitatii de comanda
e Reglarea inaltimii pungii de drenare

e Senzorul de aer

e  Panoul din spate

5.3.1. Panoul frontal cu interfata de utilizare si
ecran tactil

Functionarea este prezentata in tabelul si figura de mai jos.

ELEMENT | DESCRIERE FUNCTIE
1 Led Indica faptul ca exista conexiune la reteaua
de alimentare cand este aprins
2 Alimentare Butonul porneste sau opreste unitatea de comanda
3 START/STOP Buton pentru initierea sau intreruperea unui
tratament
4 Administrarea Buton pentru initierea administrarii in bolus
n bolus
5 Ecranul tactil Ofera comenzile de sistem si afiseazd informatii
LCD pentru utilizator

1. Led

2. Alimentare

3. START/STOP
4. Administrarea
n bolus

5. Ecranul
tactil LCD




5.3.2. Afisajul

Functiile sunt prezentate in tabelul si figura de mai jos.

ELEMENT | DESCRIERE FUNCTIE
. . Afiseazd starea de incdrcare a acumulatorului si indicd
Indicator privind . L «
1 necesitatea de a conecta unitatea de comanda la reteaua de
acumulatorul -
alimentare.
Afiseaza text indicand solicitari si avertismente pentru
Starea A . M - oy P
2 ; . utilizator. Actioneazd ca o zond tactila pentru eliminarea
instrumentului R -
majoritatii erorilor.
Afiseaza starea alarmei (rosu = alarma privind limita
3 Indicator privind superioard excesivd, galben = alarma privind limita
starea alarmei superioard, albastru = alarma privind limita inferioara si
gri = nicio alarma actuald).
4 PIC Afiseaza valoarea PIC actuald. Se actualizeaza o datd in
fiecare ciclu.
. . Afiseaza presiunea actuald, in mod similar cu valoarea
5 Presiunea actuala PIC, dar este actualizata incontinuu.
Indicator privind Afiseaza directia fluxului: sdgetile albastre indicd irigarea,
6 fluxul lichidului in sagetile portocalii indica drenarea, iar barele verzi indica
cazul pacientului lipsa fluxului sau masurarii.
7 Durata tratamentului Indica durata tratamentului.
8 Selectarea functiilor Buton pentru a selecta functiile de pe ecranul tactil.
9 Pictograma indicand Indicator si buton pentru intreruperea sau oprirea unei
alarma alarme sonore.
Indicator si setare | Afiseaza valorile pentru nivelul superior de alarma PIC in
10 pentru alarma de | milimetri coloana de mercur. Setarea poate fi selectatad
limita superioard PIC | de utilizator.
Indicator si setare | Afiseaza valorile pentru nivelul inferior de alarma PIC in
11 pentru alarma de | milimetri pe coloand de mercur. Setarea poate
limitd inferioard PIC fi selectata de utilizator.
Indicator si setare | Afiseaza debitul selectat in mililitri pe ord. Setarea poate
12 ; ) < o
pentru debit fi selectata de utilizator.
. - 2016-10-22 9] ..
Indicator privind acumulatorul 1 45 07:0415 “i+— 8 Selectarea functiilor
Starea instrumentului 2 High ICP Alert Q— 9 Pictograma indicand
alarma
Indicator privind starea alarmei 3 ICP 22 10 Indicator si setare
mmil g
22 6 pentru alarma de
PC 4 ——— y imita ioara
mmHg limita superioara PIC
Presiunea actuald 5 19.2 "m;'g 11 Indicator si setare

Indicator privind fluxul lichidului - {

in cazul pacientului 6 80 | 1»

mih

Durata tratamentului 7 Treatment Time: 04:20:.55

pentru alarma de
limita inferioara PIC

Indicator si setare
pentru debit



5.3.3. Ecranele afisajului

Afisajul arata o gama larga de solicitari, setari, informatii pentru utilizator si
comenzi IRRAflow CNS System in timpul tratamentului. in tabelul si figurile de
mai jos, este oferit un rezumat privind diferitele parti ale afisajului (in orice

moment, vor fi vizibile doar sectiunile relevante ale afisajului).

DESCRIERE

FUNCTIE

Select Language
(Selectare limba)

Selecteazad limba; limba implicitd este engleza

Setup Screen (Ecran
de configurare)

Configurarea principala

Reset Treatment Time
(Resetare durata tratament)

Reseteaza durata tratamentului

Date and Time (Data si ora)

Ajusteaza setarile privind data si ora

Priming (Amorsare)

Faciliteaza amorsarea automata

Drain Above (Drenare peste)

Setari privind drenarea

Irrigation Settings
(Setari privind irigarea)

Ajusteazd setarea privind irigarea si
administrarea n bolus

ICP Alarm Levels (Niveluri de
alarma PIC)

Ajusteaza nivelul superior si inferior de alarma
PIC

Data Transfer (Transfer de
date)

Faciliteaza operatiunile de transfer al datelor

Main Low ICP Alarm
(Alarma de limita inferioara
PIC principald)

Indicator albastru si alarma de durata scurta

Main High ICP Alarm
(Alarma de limita superioara
PIC principald)

Indicator galben si alarma de durata medie

Main Excessive High ICP
Alarm (Alarma de limita
superioara PIC excesiva)

Indicator rosu si alarma de durata lunga sau
alarma continua

Main Irrigation
(Irigare principald)

Irigarea indicata de sdgeata albastra orientatd
spre fata

Main Drainage
(Drenare principala)

Drenare indicata de sdgeti orientate spre spate

Treatment Time
(Durata tratament)

Durata tratamentului, irigare si drenare
intrerupte




Exemple de ecrane ale afisajului:

ICP Alert Levels

High Alert

al
18
6

Low Alert

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
©

NIVELUL DE ALARMA PIC

DRENARE PESTE

IRIGARE

2019-02-24
02:06:51

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

(2]

Prime

Reset Treatment Time

Warning: Do Not Prime With
Catheter Connected

Reset
| Cancel
| Press and Hold

to Prime
Irrigate
Treatment
Stopped fﬂ
Drain and Iirigate N :
Treatment Time 0:03:12 oml - (§n
AER IN TUBUL DE IRIGARE AMORSARE RESETAREA DURATEI
TRATAMENTULUI

Manual de utilizare pentru sistemul IRRAflow CNS System, unitatea de comanda si setul de tuburi




5.4. Accesoriile setului de tuburi

n tabelul si figura de mai jos, se prezintd accesoriile setului de tuburi care
trebuie conectate la unitatea de comanda Tnhainte de tratament.

ELEMENT DESCRIERE FUNCTIE

Este un senzor de detectare a bulelor folosit
1 Senzorul de aer pentru identificare cand continutul pungii de
irigare este epuizat.

Este o componenta principala a setului de tuburi
IRRAflow. Caseta conecteaza tubulatura de
2 Caseta administrare la unitatea de comanda, senzorii
de presiune, robinetul cu manson deformabil si
interfata cu pompa peristaltica.

3 Capacul casetei Este utilizata pentru acoperirea casetei.
4 Butonul rotativ de | Este folosit pentru calibrarea senzorilor de
calibrare presiune.
IRRA(]
1. Senzorul 4
de aer
2. Caseta

3. Capacul casetei

e
Wi ZaeIN

4. Butonul rotativ
de calibrare



5.5. Reglarea inaltimii, agatatorul pentru
punga si portul USB
n tabelul de mai jos, se prezintd componentele folosite la reglarea Tnaltimii
unitatii de comanda 1n raport cu pacientul, a Tnaltimii pungii de drenare

in raport cu unitatea de comanda si a portului pentru transferarea datelor
de la unitatea de comanda.

ELEMENT DESCRIERE FUNCTIE

Transfera date la si de la un stick de

1 Portul USB memorie USB.

Buton rotativ pentru | Este un buton rotativ manual folosit pentru
clema de stativ strangerea clemei de stativ.

Agatator pentru punga
3 de drenare si banda
de masurare gradata

Este un mecanism pentru sustinerea
si ajustarea inaltimii pungii de drenare.

»

' <«—— 1. PortulUSB

2. Buton rotativ pentru
clema de stativ

i
3. Agatator pentru ‘
punga de drenare
si banda de \A '2
masurare gradata ‘



5.6. Accesoriile

5.6.1. Prezentarea setului de tuburi

Desfasurarea unui tratament cu unitatea de comanda necesita utilizarea unui
set de tuburi de unica folosinta si steril, montat pe partea frontala a carcasei
unitatii de comanda (a se vedea in figura de mai jos).

Continutul setului de tuburi:

- Caseta care se monteaza pe partea frontala a carcasei unitatii
de comanda (sectiunea 7.2.6).

- Butonul rotativ de calibrare a senzorilor de presiune.

- Supapa de siguranta dintre varful de irigare si caseta. Cand caseta
este montata corect pe unitatea de comanda, pompa inchide tubul
deirigare. Tn cazul in care caseta este indepartats in timp ce este inca
conectata la pacient sau in cazul in care comanda de irigare a pompei
nu functioneaza corect, supapa de siguranta va preveni fluxul liber
de lichid de irigare in creierul pacientului.

- Un set de tuburi care debiteaza lichid la si de la pacient.

- O punga de drenare cu supapa de evacuare pentru golirea pungii.



5.6.2. Prezentarea cateterului

Desfasurarea unui tratament cu unitatea de comanda necesitd un cateter
IRRAflow de unica folosinta si steril pentru acces la regiunea cu LCR a pacientului.

Cateterul este livrat steril si include:

Un cateter de 40 cm cu diametrul de 9 Fr, cu robinet de inchidere,
clema de prindere, lumene duble si gradatii la fiecare centimetru
pana la 15 cm de la varful cateterului

Tnvelisul cateterului

O unitate antibacteriana

Tnvelisuri pentru clesti

Conector Luer mama-mama

Conductor de sarma rigid

Conductor de sarma flexibil

G
. -
\\\\‘m \

Observatie: Configuratia si accesoriile cateterului pot varia. Consultati manualul
de utilizare a cateterului pentru detalii privind cateterul specific utilizat.



6. Echipamente suplimentare

6.1. Pungade irigare silichidele de irigare

Pentru tratamentele cu sistemul IRRAflow CNS System trebuie utilizate numai
lichide de irigare aprobate. Orice solutie aprobata pentru uz spitalicesc,
standardizata, sterila, fiziologicd, izotonica, intravenoasa in pungi de 500 sau
1000 ml (cum ar fi o solutie de NaCl de 0,9 %, solutie Ringer lactat etc.) este
considerata a fi aprobata de IRRAS.

Punga de irigare trebuie sa fie sterila.

Temperatura lichidului de irigare trebuie sa fie temperatura corpului sau
o temperatura stabilita de medic.

6.2. Dispozitivul de stocare USB

Un dispozitiv de stocare USB poate fi utilizat cu unitatea de comanda pentru
a transfera datele privind masuratorile de la unitate la un computer separat,
in scopul stocarii si importarii intr-un raport de tip foaie de calcul Excel. Cand
dispozitivul de stocare USB este conectat dupd un tratament, toate datele
privind masuratorile colectate in timpul tratamentului sunt salvate pe stick-ul
de memorie. Ecranul cu jurnalul de transfer de pe afisajul LCD i permite
utilizatorului sa selecteze fisierul sau fisierele de transferat pe dispozitivul de
stocare USB.

6.3. Aparatul de nivelare cu laser

Se poate folosi un aparat de nivelare cu laser impreund cu unitatea
de comanda. Scopul aparatului de nivelare este sa alinieze punctul zero de pe
unitatea de comanda cu nivelul la care se afla cateterul. Acest lucru permite
0 masurare precisa a valorii PIC. Consultati manualul de utilizare a aparatului
de nivelare cu laser pentru detalii specifice privind utilizarea.

7. Instructiuni de utilizare

7.1. Configurarea initiala a unitatii de comanda

Configurarea initiala a unitatii de comanda trebuie efectuata de o persoana
autorizata de IRRAS.



A

Tnainte de prima utilizare, curitati unitatea de comanda IRRAflow conform
instructiunilor de curatare prezentate in sectiunea 10.2.

7.2. Pregatiri

7.2.1. Pregatirea unitatii de comanda

Fixati unitatea de comanda in pozitie verticala pe un stativ pentru perfuzii, cu
ajutorul butonului rotativ pentru clema de stativ si mecanismul de montare.

Reglati si asigurati-va ca linia zero a unitatii de comanda se afla la acelasi nivel
orizontal cu meatul auditiv extern al pacientului.

Verificati interfata unitatii de comanda cu caseta inainte de utilizare; nu
trebuie sa existe semne vizibile de deteriorare pe pompa, robinet si conector.

7.2.2. Pornirea
Porniti unitatea de comanda apasand pe butonul de alimentare.

O

Pe afisaj va aparea o solicitare de setare a orei si a datei. Aceasta operatiune
poate fi efectuata cu ajutorul butoanelor de pe ecranul tactil.

7.2.3. Setarea orei si datei

Dupa apasarea butonului de alimentare, unitatea de comanda va afisa
urmatorul mesaj: “Touch here to set clock.” (Atingeti aici pentru a seta
ceasul.) Utilizatorul poate seta anul, luna, ziua, ora si minutul atingand
sagetile. Apasati Accept (Acceptare) dupa ce ati setat data si ora.

® 6 O
2016 - 05 - 05
0 0

Year Month  Day

Set Time

@ o e

14 : 5? : §9

® @
Accept

Ora este afisata in format de 24 de ore.



7.2.4. Configurarea unitatii de comanda pentru
tratament

Tn scopul configurarii unititii de comand& pentru tratament, utilizatorul
trebuie sa efectueze urmatoarele setari:

1. Setati alarma de limita superioara si inferioard a presiunii pentru
pacient utilizand butoanele din partea dreapta a afisajului.
2. Setati debitul in setarile privind irigarea.

3. Reglati inaltimea unitatii de comanda in asa fel incat linia zero sa fie
la meatul auditiv extern al pacientului. Pentru instructiuni, consultati
sectiunea 7.2.5.

& Setarea alarmei de limita superioara la o valoare prea mare sau a alarmei
de limita inferioara la o valoare prea mica poate crea un risc pentru pacient.

7.2.5. Reglarea inaltimii unitatii de comanda

Tnaltimea unitatii de comand& este reglatd in raport cu pacientul utilizind
functiile de pe panoul unitatii de comanda prezentate Tn sectiunea 5.5.

Reglati si asigurati-va ca linia zero a unitatii de comanda se afla la acelasi nivel
orizontal la care se afla meatul auditiv extern al pacientului.

Tratamentul trebuie intrerupt intotdeauna cand pacientul este miscat Tn sus
& sau Tn jos. Tn caz contrar, unitatea de comanda nu va declansa alarmele cand
este necesar si poate crea un risc pentru pacient sau declansa alarme false.

7.2.6. Montarea setului de tuburi

Efectuati actiunile prezentate n continuare pentru a conecta setul de tuburi
IRRAflow la panoul frontal al unitatii de comanda.

Accesorii suplimentare necesare: punga de irigare cu lichid de irigare aprobat
(sectiunea 6.1).

OBSERVATIE: Manipularea pungilor si a componentelor sterilizate trebuie sa
fie efectuata intotdeauna conform rutinelor de spital aplicabile Tn cazul unor
astfel de elemente.




7.2.7. Inspectarea, configurarea, calibrarea si
amorsarea setului de tuburi
Inspectarea
1. Asigurati-va ca ambalajul setului de tuburi nu este deteriorat
Asigurati-va ca toate clemele sunt deschise
Asigurati-va ca tubul din caseta se asaza uniform pe plasticul negru

A wn

Desfaceti ambalajul setului de tuburi cu grija pentru a respecta
conditiile de sterilitate, conform figurii 1. Respectati cu strictete
conditile de sterilitate cand manipulati varful de irigare
si conectoarele.

Conectarea setului de tuburi la panoul frontal al unitatii de comanda

5. Cuplati conectorul Luer tata al tubului varfului/instilatorului
la conectorul Luer mama de pe partea laterald a casetei (pozitia 1);
a se vedea figura de mai jos. Desfasurati tuburile si punga de drenare
in asa fel incat s nu ramana incalcire sau blocaj intre capetele
separate ale setului de tuburi.

e Un capat consta intr-un varf/instilator (pozitia 1);

e un capat consta in doua conectoare (tuburi paralele,
pozitia 2); si

e un capat consta intr-o punga de drenare (pozitia 3).

Respectati ;> ,
cu strictete |
conditiile ! )
sterile .
in timpul o l;
manipularii I
! Respectati
|:'> cu strictete
conditiile
E sterile
| in timpul
manipularii

Figura 1: Cele trei capete ale setului de tuburi: (1) vdrful pentru punga de irigare; (2) cele doud
conectoare; si (3) punga de drenare.

6. Cuplati conectoarele Luer de la pozitia 2 intre ele (tata-mama).
Cuplati tubulatura destinata prelungirii in functie de necesitati.



7. Agatati punga de irigare pe carligul de pe stativul pentru perfuzii.
inéltimea permisibild a pungii de irigare este de maximum 70 cm
deasupra liniei zero a unitatii de comanda si nu mai jos decat
unitatea de comanda.

8. Inchideti clema imediat sub instilator (pozitia 1) pentru a preveni
fluxul liber si introduceti varful in punga de irigare.

9. Conectati capatul tubului de drenare la punga de drenare.

10. Montarea casetei pe unitatea de comanda:

a. Uitati-va la partea inferioara unde apare numarul de serie de
pe caseta si asigurati-va ca tubulatura de silicon este orientata
aproximativ normal spre tubulatura de admisie si evacuare.
Daca nu, ajustati-o cu degetul aratator sub manusa.

b. Pentru a monta caseta pe unitatea de comanda, deschideti
capacul casetei de pe unitatea de comanda, introduceti
capatul superior al casetei pe rolele pompei, apoi fixati
capatul inferior al casetei pe partile canelate.

al

c. Apasati caseta cu degetul mare pana cand se asaza complet
pe capacul frontal al unitatii de comanda. A se vedea mai jos.




d. In timp ce tineti caseta asezatd complet pe parghia
capacului frontal, apdsati caseta in jos in pozitia de
functionare. A se vedea mai jos.

11. Apasati ferm Tn jos pe parghia casetei pentru blocarea casetei
in pozitie. Ridicati capacul casetei pentru cuplarea magnetica
la suprafata unitatii de comanda.

Calibrarea

Partea cu caseta a setului de tuburi are o functie de calibrare, care este
controlata cu ajutorul unui buton rotativ de calibrare. Calibrarea trebuie
efectuata Tn momentul solicitarii acestei actiuni de catre unitatea
de comanda; unitatea de comanda va solicita automat calibrarea.

n timpul executérii, butonul rotativ de calibrare este in pozitia de
transport, ceea ce inseamna ca tubulatura din interior este deschisa
catre atmosfera. Daca valoarea calibrata este incorecta, unitatea
trebuie scoasda din uz si defectiunea trebuie raportata
distribuitorului. Operatiunile de service pot fi efectuate numai
de personal de service autorizat.
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12. Calibrati sistemul urmand rutina de calibrare:

a.

b.

Rotiti butonul rotativ de calibrare in modul de calibrare,
trecand de prima pozitie care este modul de functionare.
Dupa trecerea de pozitia de transport, nu se poate reveni.

Tn modul de calibrare, senzorii de presiune sunt conectati
la presiunea atmosferica si semnalul privind presiunea este
setatd la zero.

Cu butonul rotativ de calibrare in modul de calibrare,
asteptati pana cand valoarea PIC devine zero (0). Senzorii
de presiune sunt acum calibrati.

Rotiti butonul rotativ de calibrare in modul de valoare PIC
operationala pentru ca setul de tuburi sa fie gata
de tratament.

Sistemul IRRAflow CNS System va declansa o alertda de
calibrare in functie de necesitati.

13. Sistemul va solicita automat calibrarea o data la fiecare 24 de ore.

14. Montati tubul superior de pe partea stanga a casetei in orificiul

senzorului de aer de pe panoul din stanga al unitatii de comanda
(vedere frontala). Asigurati-va ca tubulatura din orificiul senzorului

de aer este montata complet in orificiu pentru a garanta contactul

dintre tub si senzorul de aer. De asemenea, asigurati-va ca portiunea

de tub cu text tiparit nu este montata in orificiul senzorului de aer.



Priming (Amorsare)

15. Agatati punga de drenare pe banda de masurare gradata de pe
partea frontala a unitatii de comanda. Reglati indltimea pungii de
drenare, adica forta de drenare, prin reglarea lungimii benzii de
ma&surare gradate. inaltimea minima a pungii de drenare este 15 cm.

Asigurati-va ca toate clemele sunt deschise, supapa pungii de
drenare este inchisa si conectoarele Luer de la pozitia 2 sunt
conectate intre ele (tata-mama).

Apadsati instrumentul Function Select (Selectare functii) de pe afisaj
si deschideti meniul Priming (Amorsare). Apasati campul galben de
amorsare si tineti-l apasat pana cand tubul este plin cu lichid de
irigare pana la punga de drenare. Reveniti la pagina principala si
atingeti ,,Press Here to Continue.” (Apasati aici pentru a continua.).

Dupa finalizarea si oprirea amorsarii, asigurati-va ca nu exista flux de
irigare inspectand instilatorul pentru irigare timp de 5-10 secunde.
Asigurati-va c3 nu se scurge lichid din caset3 si setul de tuburi. n caz
de scurgere, inlocuiti componenta afectatd. De asemenea, asigurati-
va ca lichidul de irigare a patruns in tubulatura de drenare complet
pana in punga de drenare.

Caseta si setul de tuburi sunt acum montate pe unitatea de
comanda, iar sistemul este calibrat.

7.2.8. Introducerea si fixarea cateterului

fnainte de a conecta setul de tuburi si cateterul, trebuie efectuate
setarile privind pacientul (nivelurile de alarma si debitul).

Pentru procedurile de introducere si fixare a cateterului, cititi
cu atentie manualul de utilizare a cateterului.

7.2.9. Conexiunile cateterului la setul de tuburi

Conectarea cateterului la setul de tuburi

1. inchideti tuburile din setul de tuburi prinzand cele dous cleme cu role.

2. inchideti tuburile cateterului finchizand clema de prindere
si robinetul de inchidere.



Introduceti conectorul mama al setului de tuburi pe conectorul tata
al cateterului.

Introduceti conectorul tata al setului de tuburi in conectorul mama
al cateterului.

Deschideti clemele albe de pe partea de drenare, apoi deschideti
toate clemele albastre de pe partea de irigare.

Cateterul este acum conectat la setul de tuburi. Daca sistemul
IRRAflow CNS System nu trebuie pornit imediat, inchideti toate
clemele cateterului pana cand sunteti pe punctul de a incepe
tratamentul.

& Respectati intotdeauna cu strictete conditiile de sterilitate cand manipulati

conexiunea dintre cateter si setul de tuburi.

7.3. Lista de verificare pentru utilizator

Tnainte de inceperea tratamentului:

Asigurati-va ca toate clemele sunt deschise pe intreaga lungime
a setului de tuburi si a tubulaturii cateterului

Asigurati-va ca nu exista incalcire sau blocaj pe tubulatura de drenare

Asigurati-va ca unitatea de comanda are o pozitie verticald corecta
la meatul auditiv extern al pacientului

7.4. inceperea tratamentului

nainte de a incepe, utilizatorul trebuie s& parcurgi lista de verificare pentru
utilizator de mai sus.

Unitatea de comanda incepe ciclul de irigare si drenare conform setarilor
utilizatorului din sectiunea 7.2.4.

Tratamentul este nceput apasand o data butonul Start/Stop.

Daca tratamentul este inceput fara deschiderea clemei tubulaturii de
& drenare, exista un risc de valoare PIC ridicata, deoarece este posibil ca
sistemul sa fi fost configurat pentru irigare in timpul tratamentului.



7.5.  Verificari in timpul tratamentului
Verificati periodic:

e Drenarea, pentru a detecta eventuala incélcire sau blocare
a tubulaturii si pentru a inspecta viteza de drenare

e Punga de drenare, pentru a verifica daca este necesara golirea sau
schimbarea acesteia

e Daca unitatea de comanda nu si-a schimbat pozitia verticala

& Daca viteza de drenare nu este ajustata corect, pacientul poate fi ranit grav.

f Un debit de drenare prea mare poate duce la drenare excesiva, care poate
cauza sangerari intracraniene.

7.6. Administrarea in bolus

Utilizatorul poate iriga cateterul si portiunea de irigare a tubulaturii cu o
injectie in bolus a 0,5 ml sau 1 ml apasand butonul cu sageata circulara din
partea din mijloc spre stanga a afisajului, insa numai in faza de drenare a
tratamentului.

n timpul irigérii sistemului, nu are loc drenare (adica supapa de drenare este
inchisad) si pompa de irigare functioneaza o perioada scurta. Utilizatorul poate
recunoaste operatiunea de functionare in bolus prin ascultarea actionarii
pompei si urmarirea fluxului de lichid in varful de irigare sau instilator.
Functionarea in bolus poate fi folosit |la alegerea neurochirurgului curant.

Dupéa o irigare in bolus, inspectati valoarea PIC si progresul drenarii in
instilatorul pungii de drenare.

7.7. Schimbarea pungii de irigare
Cand schimbati punga de irigare, utilizati urmatoarea procedura:
1. Opriti tratamentul prin apdsarea butonului Start/Stop de pe unitatea
de comanda
2. Fixati clema pe tubul de irigare

3. Asigurati un mediu steril Tn jurul varfului de irigare si lucrati
cu manusi sterile

4. Agatati o noua punga de irigare sterila pe stativul pentru perfuzii

5. Scoateti varful de irigare din punga de irigare goala



Introduceti imediat varful de irigare in punga de irigare noua
Desfaceti clema tubului de irigare

Tncepeti tratamentul prin apdsarea butonului Start/Stop de pe
unitatea de comanda

Asigurati-va ca lichidul curge din punga de irigare, cu exceptia cazului
in care a fost selectatd optiunea Drain Above (Drenare peste) sau
optiunea Irrigation Rate (Debit de irigare) a fost setata pe 0 ml/h

A Respectati intotdeauna cu strictete conditiile de sterilitate cand manipulati
varful de irigare. Daca are loc un contact accidental cu varful, inlocuiti-l cu
un varf steril.

7.8. Golirea pungii de drenare

Cand goliti punga de drenare, utilizati urmatoarea procedura:

1.

N o u s~ N

Opriti tratamentul prin apasarea butonului Start/Stop de pe unitatea
de comanda

Fixati clema pe tubul de drenare
Deschideti supapa de drenare
Goliti punga de drenare

inchideti supapa de drenare
Desfaceti clema tubului de drenare

Tncepeti tratamentul prin apdsarea butonului Start/Stop de
pe unitatea de comanda

Asigurati-va ca lichidul curge in punga de drenare

7.9. intreruperea tratamentului, deconectarea
cateterului si a setului de tuburi

Pentru a intrerupe tratamentul sau a deconecta cateterul si setul
de tuburi, efectuati urmatoarea procedura:

1.

Opriti tratamentul prin apasarea butonului Start/Stop de pe unitatea
de comanda. Sistemul va oferi o indicatie vizualda privind faptul
ca tratamentul este oprit.

Asigurati un mediu steril in jurul conexiunilor si lucrati cu manusi sterile.

Prindeti cu clema cele doua tuburi din apropierea conexiunilor Luer-
Lock de pe cateter.



9.

Prindeti cu clema cele doua tuburi din apropierea conexiunilor Luer-
Lock de pe setul de tuburi.

Deconectati cateterul de la setul de tuburi. Protejati conexiunile
Luer-Lock de contaminare cat timp sunt deconectate.

Desfaceti clema ambelor lumene ale cateterului, tineti-l mai jos
decat capul pacientului si lasati sa iasa putin lichid, apoi irigati
lumenul de irigare al cateterului cu 1 ml de ser fiziologic si fixati
clema pe lumenul de irigare. Apoi, irigati lumenul de drenare al
cateterului cu 1 ml de ser fiziologic si fixati clema pe lumenul de
drenare. Dupa aceea, cuplati cele doua conectoare ale tubulaturii
cateterului, mama la tata.

Amorsati tubulatura sistemului pana cand tubul de drenare este
curatat de lichide cu sange sau vascoase.

Se recomanda sa pregatiti o compresa sterila sau un echivalent al
acesteia in jurul conectoarelor fiecarei bucle (cateter si tubulatura).

Pacientul poate fi acum transferat la alte departamente (IRM etc.).

Pentru a proteja pacientul impotriva contaminarii, este important ca
aceastd procedura sa fie urmata si efectuata intr-un mediu steril si sa se
acorde atentie protejarii conexiunilor Luer-Lock impotriva oricarei
contaminari.

Nu deconectati caseta de la unitatea de comanda decat daca clemele
tubului sunt inchise.

Cand tratamentul este oprit, nu se efectueaza nicio masuratoare PIC, iar
irigarea si drenarea se opresc. Acest lucru duce la risc de valoare PIC ridicata,
ceea ce poate cauza leziuni cerebrale.

7.10. Reconectarea cateterului si setului
de tuburi dupa pauza

Pentru a conecta setul de tuburi cu cateterul dupa intreruperea
tratamentului, utilizati urmatoarea procedura:

1.
2.

Asigurati-va ca procedura este efectuata intr-un mediu steril.

Asigurati-va ca pe intreaga tubulaturd a cateterului si a setului
de tuburi sunt fixate cleme inainte de a demonta capacele Luer.



3. Scoateti conectorul mama al cateterului de pe conectorul tata
al cateterului. Scoateti conectorul mama al setului de tuburi
de pe conectorul tata al setului de tuburi.

4. Conectati partea de irigare a cateterului la partea de irigare a setului
de tuburi si prindeti tubulatura cu clemele albastre. Apoi, conectati
partea de drenare a cateterului la partea de drenare a setului de
tuburi si prindeti tubulatura cu clemele albe. Cateterul este acum
conectat la setul de tuburi.

5. Deschideti clemele albe de pe partea de drenare, apoi clemele
albastre de pe partea de irigare si incepeti tratamentul. Daca
sistemul IRRAflow CNS System nu trebuie pornit imediat, lasati toate
clemele 1inchise pana cand sunteti pe punctul de a fincepe
tratamentul.

Pentru a proteja pacientul impotriva contaminarii, este important ca
aceasta procedura sa fie realizata intr-un mediu steril si sa se acorde atentie
protejarii conexiunilor Luer-Lock impotriva oricarei contaminari.

7.11. Modificarea setarilor in timpul
tratamentului

7.11.1. Modificarea setarilor privind debitul

fnainte de a incepe tratamentul sau oricind in timpul tratamentului,
utilizatorul poate modifica setarile privind debitul selectand debitul afisat pe
ecranul tactil LCD, iar apoi apasand butonul sus/jos de pe afisaj.

cand valoarea PIC masurata depaseste valoarea setata de utilizator.

O setare de flux mare poate fi utilizata cand se dreneaza lichid hemoragic.
O setare de flux mic poate fi utilizata pentru monitorizarea PIC si drenarea de
lichid mai limpede.

Asigurati-va periodic ca fluxul de irigare anticipat este prezent, uitdndu-va la
instilatorul de irigare.
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7.11.2. Comenzile alarmei pentru nivelurile PIC
superior si inferior

Oricand n timpul tratamentului, utilizatorul poate modifica setarile alarmei
pentru nivelurile PIC superior si inferior apasand butoanele corespunzatoare
din partea dreapta a afisajului.

Nivelul PIC de alarma superior implicit este 15 mmHg, iar nivelul PIC de alarma
inferior implicit este 0 mmHg.

in caz de pand de curent, nivelurile PIC de alarma superior si inferior
modificate vor fi retinute daca acumulatorul intern nu este descarcat. Dupa
inceputul unei pene de curent, acumulatorul nu se va descarca timp de cel
putin 30 de minute de la momentul respectiv.

Nivelurile PIC de alarma sunt setate la discretia neurochirurgului
responsabil. Nivelurile PIC de alarma incorecte pot rezulta in vaitamarea
grava a pacientului. Alarmele PIC reprezinta o metoda de protejare a
pacientului impotriva pericolelor de irigare excesiva sau drenare excesiva
cauzate de o schimbare clinica, erori ale echipamentelor, blocarea partiala
sau integrala a setului de tuburi IRRAflow sau a cateterului IRRAflow.

7.12. Reglarea inaltimii pungii de drenare

Distanta de la punga de drenare pana la unitatea de comanda poate fi reglata
utilizand partea de pe panoul unitatii de comanda prezentata in sectiunea 5.5.

Prin coborarea pungii de drenare, debitul de drenare ar trebui sa creasca. Prin
ridicarea pungii de drenare, debitul de drenare ar trebui sa scada. Verificati
debitul de drenare din instilatorul pungii de drenare.

Daca debitul de drenare nu este ajustata corect, pacientul poate fi ranit
grav. Monitorizati periodic debitul de drenare si progresul.

Un debit de drenare prea mare poate duce la hemoragie intracraniana sau
ocluzia cateterului.

7.13. Oprirea tratamentului

Apasati butonul Start/Stop de pe unitatea de comanda pentru a opri
tratamentul. Sistemul va oferi un indicator vizual care arata faptul ca
tratamentul a fost oprit.

Consultati sectiunea 7.3 pentru a efectua verificarile necesare Thainte de
reinceperea tratamentului.

Cand tratamentul este oprit, nu se efectueaza nicio masuratoare PIC, iar
irigarea si drenarea sunt oprite.



7.14. Mutarea unitatii de comanda

Unitatea de comanda poate fi mutata in timpul tratamentului intre diferitele
sectii din cadrul spitalului. Unitatea de comanda poate functiona prin
alimentare de la acumulator; consultati sectiunea 8 pentru tratamentul in
timpul alimentarii de la acumulator.

Daca pacientul este considerat a fi intr-o stare suficient de stabila, cateterul
poate fi prins cu clema si deconectat pentru transport in cadrul spitalului
conform modului prezentat in sectiunea 7.9.

7.15. Tndepartarea si manipularea setului de
tuburi, cateterului si lichidelor de irigare

Opriti tratamentul prin apasarea butonului Start/Stop de pe unitatea
de comanda.

Pentru a scoate caseta de pe unitatea de comand3, asigurati-va ca unitatea de
comanda este pornita, inchideti clema pe tubulatura, deschideti capacul casetei
si demontati caseta de pe unitatea de comanda.

Eliminati setul de tuburi, cateterul si punga de drenare cu continutul ramas
tratandu-le ca deseuri contaminate care prezinta pericol biologic, in conformitate
cu rutinele standard ale spitalului.

Nu deconectati caseta de la unitatea de comanda decat daca clemele de pe
setul de tuburi sunt inchise.

7.16. Jurnalul

Unitatea de comanda inregistreaza masuratorile si evenimentele intr-un
jurnal care poate fi obtinut prin introducerea unui stick de memorie USB in
portul USB.

Contactati departamentul de servicii pentru clienti pentru detalii privind
extragerea sau utilizarea datelor din jurnal.

Jurnalul este pastrat in memorie non-volatila si retinut la oprirea unitatii de
comanda, dar sin cazul unei pene de curent si descarcari ulterioare eventuale
a acumulatorului. Momentul opririi este inregistrat in jurnal.

Jurnalele vor contine cel putin urmatoarele elemente:

o Momentul efectiv al evenimentului

o Tipul de eveniment (de ex., inregistrare normala sau eroare)

o Cea mai recentd valoare masurata a presiunii in momentul
evenimentului

o Faza de tratament in momentul evenimentului

Setarea debitului pompei in momentul evenimentului

o Starea robinetului cu manson deformabil in momentul
evenimentului

O



8. Acumulatorul

Unitatea de comanda este echipata cu un acumulator reincarcabil prin
conectarea la reteaua de alimentare. Cand unitatea de comanda este
conectata la reteaua de alimentare, acumulatorul se incarca. Acumulatorul
este conceput pentru o duratda minima de utilizare de 60 de minute. Cand
acumulatorul mai are minimum 30 de minute de utilizare, se va auzi o alarma
siva apdrea pe afisajul LCD un indicator privind faptul ca unitatea de comanda
trebuie reconectata la reteaua de alimentare.

Cand irigarea si drenarea nu mai pot fi efectuate din cauza nivelului redus al
acumulatorului, sistemul va declansa o alarma de inalta intensitate de
5 minute. Cand acumulatorul se descarca, irigarea si drenarea sunt
imposibile, iar sistemul va intra intr-o stare de siguranta.

nlocuirea acumulatorului trebuie efectuats exclusiv de personalul desemnat
de IRRAS.

Pentru a deconecta unitatea de la reteaua de alimentare, decuplati cablul de
alimentare din partea din spate a unitatii de comanda.

9. Alarmele, alertele si avertismentele

Problema Solutie sau actiune posibila

Verificati daca a fost selectata optiunea Drain Above
(Drenare peste) sau optiunea Irrigation Rate (Debit de
irigare) a fost setatd pe ,,0 ml/h”.

Verificati daca punga de irigare este goala.

Tratamentul se desfasoara,
Tnsa nu exista flux in
instilatorul de irigare.

Verificati daca clemele tubului de drenare sunt
inchise; acestea ar trebui sa fie deschise in timpul
tratamentului.

Tratamentul se desfasoara,
nsa nu exista flux in
instilatorul de drenare.

Verificati toate clemele de pe setul de tuburi.
Verificati daca exista alarme.

Verificati setarile privind debitul de irigare si inspectati
debitul de irigare din instilatorul de irigare.
Opriti tratamentul si transmiteti problema
neurochirurgului.

Asigurati-va ca tubulatura nu este incalcita sau blocata.

Verificati simbolurile de alarma de pe afisaj (sectiunea
cu informatii privind alarma).
Caseta este montata corect?

Tratamentul nu poate fi
inceput.




Tubul de irigare este introdus corect in orificiul
detectorului de aer?

9.1.

tratamentului.

Informatiile privind alarma

Limitele de alarma ajustabile sunt monitorizate

periodic in timpul

Prioritatea Mesajul Drenare Irigare . .
Stare PIC . ) ! - 8 .. Cerinte suplimentare
alarmei afisat permisa | permisa
» Alarma este declansata
Low ICP « Y
. cand valoarea PIC este
Alarma Alarm L PO
de limits (Alarm3 mai mica decat limita
. .. | Scazuta o Nu Nu inferioara PIC de alarma
inferioara de limita n
. L. » Alarma se opreste cand
PIC inferioara . -
presiunea depdseste
PIC) L M
limita de alarma
. » Alarma este declansata
High ICP A ’
. cand valoarea PIC
Alarma Alarm N .
de limita (Alarma depseste limita
) Medie o Da Da superioara PIC de alarma
superioar de limita N
< L » Alarma se opreste cand
aPIC superioara .
presiunea scade sub
PIC) . «
limita de alarma
» Alarma este declansata
cand valoarea PIC
. depaseste limita
High ICP pazeste )
) superioara PIC de alarma
Warning
cu peste 3 mmHg
Touch Here N R
. » Drenarea va incepe cand
to Continue . .
. aceasta alarmd este
Alarma Treatment . . )
sy . declansata si va fi
de limita (Avertisment . .. M
) A - continuata timp de doua
superioar | Ridicata ul privind Da Nu . . -
< . minute. Dupd doua
aPIC limita . )
- N minute, supapa va fi
excesivd superioara I
PIC Atingeti inchisd.
. get » Unitatea nu va reveni la
aici pentru a
. tratamentul programat
continua A v n -
pana cand utilizatorul nu
tratamentul) L .
confirma alarma prin
atingerea zonei indicate
pe ecran.

9.2.

Limitele de alarma

Intervalul inferior al limitei de alarma: intre -99 si 10; valoare implicit:

0 mmHg




Intervalul superior al limitei de alarma: Tntre +11 si 99; valoare implicit:
15 mmHg

9.3. Oprirea sauintreruperea alarmelor ()

Pentru a opri alarmele legate de presiune, apasati pictograma indicand
alarma de pe ecranul tactil. Observatie: Aceasta pictograma poate intrerupe
alarma pentru 30 de secunde in toate starile, cu exceptia alarmelor legate de
presiune. Cand alarma este plasata in modul silentios, pictograma indicand
alarma palpaie.

9.4. Prioritatea alarmei

Prioritatea alarmei este comunicata printr-un semnal sonor si un simbol
vizual indicand prioritatea alarmei pe ecranul tactil LCD. Cand exista mai
multe situatii de alarma, prioritatea alarmelor este determinata de situatia
Cu cea mai mare prioritate.

Prioritatea . .
. Semnal sonor Simbol vizual
alarmei
20
2 b| . . mmHg
T puri repetate la fiecare
30 de secunde e
-5
icP 20
. 3 bipuri repetate la fiecare i
Medie P P 22;6
7,5 de secunde \;’“‘ 9 st
19.2 5
. 10 bipuri repetate la fiecare 2,5
Ridicata P P
de secunde




9.5. Lista mesajelor de avertizare

Pe ecranul LCD va fi afisata o combinatie de mesaje cu simboluri si elemente

vizuale pentru utilizator.

superior de alarma setat
de utilizator

AVERTISMENT sau
PRIORITATE REMEDIERE
EROARE
Senzorul de aer nu A .
. s Inlocuiti tubulatura sau punga
detecteaza tubulatura sau Ridicata o .
< N . de lichid de irigare
detecteaza o punga goala
Nivel de incarcare redus -
. - Reconectati unitatea la reteaua
al acumulatorului Scazuta .
. de alimentare
(< 30 de minute)
. ey Reconectati unitatea la reteaua
Acumulator descarcat Ridicata .
de alimentare
Erori tehnice la nivelul Medie Reporniti unitatea de comanda
unitatii de comanda sau remontati caseta
Punga de irigare este goala | Scazuta Schimbati punga de irigare
Usa casetei este deschisa Scazuta Tnchideti usa casetei
Montarea casetei Medie Fixati caseta
Calibrare necesara Scazuta Efectuati calibrarea
Alarma de limitd inferioara
PIC. PIC sub nivelul inferior Scazuta Anuntati cadrul medical calificat
de alarma setat de utilizator
Alarma de limita
superioara PIC. PIC peste . . . .
. P . P . Medie Anuntati cadrul medical calificat
nivelul superior de alarma
setat de utilizator
Alarma de limita superioara
PIC excesiva. PIC cu peste
3 mmHg deasupra nivelului Ridicata Anuntati cadrul medical calificat




9.6.
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High ICP Warning
Touch Here to @
Continue Treatment

Aspirate
Treatment Time 4:20:55
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Pacientul se misca, ceea ce duce
la valori PIC masurate false.
Valoarea PIC este prea mare.
Exista o ocluzie in cateter.
Supapa tubulaturii de la
cateter a fost inchisa.
Cateterul sau tubulatura

de la cateter s-a incalcit.

Este posibil sa aiba loc o irigare,
ceea ce duce la o crestere rapida
temporara a valorii de presiune
masurata.

Pacientul nu este monitorizat
corespunzator.

Pacientul s-a miscat ducand
la valori PIC masurate false.
Punga de drenare a fost
pozitionatd prea jos, ducand
la drenare excesiva.
Pacientul nu este monitorizat
corespunzator.

Alarmele privind depanarea

Solutii pos

Examinati pacientul pentru a va asigura
cd este in regula.

Resetati unitatea de comanda la zero.
Asigurati-va cd tuburile care pornesc de
la cateter si cateterul nu au fost incalcite
sau deteriorate in asa fel incat sa duca la
un flux lent sau intrerupt.

Efectuati o administrare in bolus in cazul
n care cateterul vi se pare a fi infundat.
Cereti ajutorul unui medic.

fnainte de a lua orice masura,
asteptati doua cicluri (puteti plasa
alarma in modul silentios), deoarece
sistemul se auto-corecteazd uneori.
Examinati pacientul pentru a va
asigura ca este in regula.

Resetati unitatea de comanda la zero.
Asigurati-va ca tuburile care pornesc
de la cateter si cateterul nu au fost
deconectate.

Ridicati punga de drenare.

Cereti ajutorul unui medic.
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10. Tngrijirea si intretinerea

10.1. Tntretinerea preventiva

Utilizatorul nu trebuie sa efectueze nicio operatiune de intretinere preventiva
asupra echipamentului. Operatiunile de service pot fi efectuat numai
de personal de service IRRAS autorizat.

10.2. Curatarea si dezinfectarea

Setul de tuburi este furnizat steril in scopul unei singure utilizdri si NU poate
fi curdtat, dezinfectat sau resterilizat.

Unitatea de comanda trebuie curatata dupa fiecare tratament.

Daca se varsa lichide pe unitatea de comanda in timpul tratamentului,
intrerupeti sau opriti tratamentul si stergeti imediat lichidul scurs. Lasati
capacul casetei inchis in timpul curatarii.

Metoda de curdtare recomandata este stergerea componentelor
cu un dezinfectant de suprafata si o laveta moale.

Pot fi folosite numai urmatoarele lichide dezinfectante:

1. Etanol denaturat
2. Alcool izopropilic
3. Cloroxilenol de 5 %
4. Clorhexidina

Daca aveti indoieli privind curatarea unitatii, efectul curatarii, functiile si/sau
siguranta unitatii, trebuie sa scoateti unitatea din uz si sa contactati
distribuitorul (sectiunea 15).

Nu permiteti scurgerea lichidului din laveta in timpul curatarii, deoarece
acesta poate deteriora echipamentul.

Nu folositi niciodata niciun fel de instrumente sau perie la curatare,
deoarece acestea pot deteriora echipamentul.

Nu se poate steriliza nicio componenta, nicio piesa si niciun accesoriu
al unitatii de comanda IRRAflow.



11. Transportarea si depozitarea

in timpul transportului, unitatea de comands, setul de tuburi si cateterul
trebuie manipulate cu grija. Unitatea de comanda trebuie sa fie manipulata
conform specificatiilor din sectiunea 13.1.

Nu depozitati niciodata unitatea de comanda in imediata apropiere a unor
surse de caldura sau in locuri in care unitatea se poate incalzi (de ex., lumina
directa a soarelui).

Daca unitatea de comanda a fost depozitata intr-un alt mediu decat mediul
de functionare, lasati-o timp de 1 ora sa se adapteze la mediul de functionare
inainte de a incepe tratamentul.

12. Instruirea si asistenta

Utilizatorii trebuie sa fie cadre medicale cu instruire si experienta in domeniul
medicinei neurochirurgicale. Pentru sfaturi si asistenta privind unitatea
de comanda si accesoriile acesteia, contactati distribuitorul local.

Adresa: SUA

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

Adresa: Global

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

URL: http://www.irras.com



13.

Anexa A
13.1. Specificatii

13.1.1. Clasificarea dispozitivului medical

Unitatea de comanda este clasificatd dupa cum urmeaza:

Clasa BF conform standardului IEC 60601-1 privind aparatele
electromedicale — Partea 1: Cerinte generale de securitate
Componenta aplicata rezistenta la defibrilatie conform standardului
IEC 60601-1 privind aparatele electromedicale — Partea 1: Cerinte
generale de securitate

Produs destinat functionarii continue

13.1.2. Standarde de siguranta

Unitatea de comanda si setul de tuburi sunt omologate in conformitate
cu urmatoarele standarde:

IEC 60601-1: 2005+A1:2012 privind aparatele electromedicale — Partea
1: Cerinte generale de securitate

IEC 60601-1-2: 2014 privind aparatele electromedicale — Partea 1:
Cerinte generale de securitate — Sectiunea 2: Standard colateral:
Compatibilitate electromagnetica — Cerinte si teste

EN 62304: 2015 Software pentru dispozitive medicale — Procesele
ciclului de viata ale software-ului

IEC 60601-1-6: 2010 privind aparatele electromedicale — Partea 1:
Cerinte generale de securitate — Sectiunea 6: Standard colateral:
Aptitudini de utilizare

IEC 60601-1-8: 2007+A1:2017 privind aparatele electromedicale —
Partea 1: Cerinte generale de securitate — Sectiunea 8: Standard
colateral: Teste si indicatii pentru sistemele de alarma in aparatele
electromedicale si sistemele electromedicale

IEC 60601-2-24: 2012 privind aparatele electromedicale — Partea 2:
Cerinte particulare de securitate ale pompelor de perfuzie
s dispozitivelor de reglare a perfuziei



13.1.3. Conditii privind mediul si manipularea

Functionarea unitatii de comanda:
Interval de temperatura

Tntre +15 si 30 °C

Functionarea setului de tuburi:
Interval de temperatura

Tntre +15 si 30 °C

Functionare: Umiditatea aerului

30-95 %

Functionare: Presiune ambianta

70-106 kPa

Interval de temperatura pentru
depozitare si transport

Tntre -25 si +60 °C (unitatea
de comanda)
ntre -25 si +50 °C (setul de tuburi)

Umiditatea aerului pentru
depozitare si transport

20-80 %

Presiune ambianta pentru
depozitare si transport

50-106 kPa

Vibratii/Impact/Lovituri

Sistemul poate fi transportat
oriunde la nivel mondial, pe cale
aeriana, rutiera, navala si feroviara.

Cadere / Cadere libera

Sistemul poate fi transportat
oriunde la nivel mondial, pe cale
aeriana, rutierd, navala si feroviara.

CEM/DES

Unitatea de comanda IRRAflow

si setul de tuburi IRRAflow sunt

in conformitate cu cerintele
standardului IEC 60601-1-2 privind
compatibilitatea electromagnetica.

Durata de viata a unitatii de
comanda IRRAflow

5 ani

Durata maxima de utilizare a setului
de tuburi IRRAflow

5 zile




13.1.4. Specificatii tehnice

Sistem pentru drenarea lichidului
intracranian si dispozitiv de

Descriere o -
monitorizare a presiunii
intracraniene (PIC)

Denumire Unitatea de comanda IRRAflow

Codul de catalog al articolului

ICCU 020

35 (indltime) x 14 (I3time) x

Dimensiuni 19 (adancime) cm

Greutate 3,5kg

Interval PIC* ntre -100 si 250 mmHg

Precizie PIC* +2 mmHg sau 10%, in functie de valoarea

mai mare, in intervalul de 0-99 mmHg

Abaterea PIC de la punctul zero

<1 mmHg intre calibrari

Debite selectabile

Debite de irigare:

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

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

Volum per bolus

0,5sau 1,0 ml

Precizia volumului administrat in bolus

+0,4 ml

Debit maxim de irigare, administrare in
bolus

1ml/s

Debit maxim, media pentru un ciclu
complet

180 ml/ora (debit: 1 ml/s)

Presiune maxima la irigare

550 mmHg

Dimensiune bolus neintentionat
masurat de la ocluzie

Mai putin de 1 ml

Spatiu mort de la varful cateterului
pana la senzorul de presiune

10 ml

Largimea de banda a masurarii presiunii
(presiunea actuala, nu PIC)

1Hz

Durata functionarii pe acumulator la
debitul maxim de irigare

Minimum 30 de minute

Nivelul de presiune sonora a alarmelor

60-70 dB(A) la 1 m de unitatea de comanda

Volumul maxim care poate fi irigat in
conditii de prim defect

1,7 ml

Sursa de alimentare

100-240 VCA, 50-60 Hz

Consum de energie electrica

Max. 20 W




Recuperare dupa defibrilatie 10 secunde

Mod de functionare Continuu

Lungimea fixa a cablurilor de alimentare 2,5-3,0 metri

Alarma de limita superioara PIC actioneaza

Pragul de presiune al alarmei de ocluzii ca alarm3 de ocluzii (0-100 mmHg)

Metoda asiguratad pentru protejarea

. = - N Senzorul de aer
pacientului impotriva aerului in irigare

Componentd aplicata rezistenta la

defibrilatie Tubul de irigare al casetei si cateterul

Siguranta fuzibila T1,0A/L250V

Observatie: Nu contine latex din cauciuc natural.
* Intervalul si precizia se aplica si valorilor afisate.

13.2. Accesorii si piese de schimb

Contactati distribuitorul local pentru a comanda accesoriile sau piesele
de schimb prezentate in continuare.

o Setul de tuburi IRRAflow, ICDS 020
Aparat de nivelare cu laser IRRAflow, ICLS 010
Sistem de colectare a drenarii IRRAflow, DCS 010
Cateterul IRRAflow, ICGS 020
Manualul de utilizare pentru sistemul IRRAflow CNS System
Manualul de utilizare pentru cateterul IRRAflow

13.3. Asistenta, service si eliminare

Toate operatiunile de intretinere si service ale unitatii de comanda si ale
accesoriilor acesteia trebuie efectuate de IRRAS. Unitatea de comanda, setul
de tuburi si cateterul nu contin componente care pot fi reparate de utilizator.
Orice ncercare de a repara si/sau modifica produsul constituie incalcare
a termenilor si conditiilor garantiei in urma careia functionarea si siguranta
unitatii nu mai pot fi garantate.

Retineti ca unitatea de comanda contine substante care pot fi periculoase
pentru oameni, animale si mediul lor.

O O O O O

Adresa: SUA

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

Adresa: Global

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

URL: http://www.irras.com
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Unitatea de comanda IRRAflow, setul de tuburi IRRAflow si cateterul
& IRRAflow trebuie tratate in conformitate cu politica spitalului privind
gestionarea deseurilor periculoase pentru mediu si cu risc biologic.

14. Anexa B

14.1. Compatibilitatea electromagnetica

Au fost efectuate teste de compatibilitate electromagnetica utilizand un cablu
de alimentare de 2,5 m.

Instructiuni si declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

Unitatea de comanda IRRAflow si setul de tuburi IRRAflow sunt destinate utilizarii in
mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului IRRAflow
CNS System trebuie sa se asigure ca sistemul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Mediu electromagnetic —

Test de emisii Conformitate L
Indicatii

Unitatea de comanda
IRRAflow si setul de tuburi
IRRAflow trebuie sa emitd
energie electromagnetica in
scopul indeplinirii functiei
sale interne. Echipamentele
electronice din apropiere
pot fi afectate.

Emisii de radiofrecventa

CISPR 11 Grupa 1

Unitatea de comanda
IRRAflow si setul de tuburi
IRRAflow Tube Set sunt
adecvate pentru utilizarea
intr-un mediu spitalicesc,
inclusiv in sali de operatii
si sectii de terapie intensiva.
Trebuie conectat direct

la reteaua de alimentare
electrica de joasa tensiune
a spitalului.

Emisii de radiofrecventa Clasa A
CISPR 11

Tabelul B-1 Compatibilitatea electromagneticd



Test de imunitate

Nivel de test IEC 60601

Nivel de conformitate

IEC 61000-4-2

Descarcare electrostatica (DES)

+/-6 kV la contact
+/-8 kV in aer

+/-6 kV la contact
+/-8 kV in aer

rapide / in rafale
IEC 61000-4-4

Impulsuri electrice tranzitorii

+/-2 kV pentru liniile
de alimentare electrica

+/-2 kV pentru liniile
de alimentare electrica

Supratensiune
IEC 61000-4-5

+/-1 kV mod diferential
+/2 kV mod obisnuit

+/-1 kV mod diferential
+/2 kV mod obisnuit

Caderi de tensiune,

de tensiune pe liniile

de intrare in alimentarea
cu energie electrica

IEC 61000-4-11

intreruperi scurte si variatii

<5% Ur(>95 % cadere
a Ur) pentru 0,5 cicluri

40 % UT (60 % cddere
a UT) pentru 5 cicluri

<5% Ur(>95 % cddere
a Ur) pentru 0,5 cicluri

40 % UT (60 % cadere
a UT) pentru 5 cicluri

de retea (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

70 % UT (30 % cadere 70 % UT (30 % cddere

a UT) pentru 25 de cicluri a UT) pentru 25 de cicluri

<5% UT (>95 % cadere <5% UT (> 95 % cddere

a UT) timp de 5 sec. a UT) timp de 5 sec.
Camp magnetic cu frecventa 3A/m 3A/m

Tabelul B-2 Imunitate electromagneticd




Instructiuni si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Unitatea de comanda IRRAflow si setul de tuburi IRRAflow sunt destinate utilizarii in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul unitatii de comanda IRRAflow si setului
de tuburi IRRAflow trebuie sa se asigure ca produsele sunt utilizate intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de Nivel de Mediu electromagnetic — Indicatii
imunitate test [EC | conformitate
60601

Echipamentele de comunicatii prin radiofrecventa
portabile si mobile nu trebuie utilizate mai aproape de
orice parte a unitatii de comanda IRRAflow si a setului
de tuburi IRRAflow, incluzand cablurile, decat distanta
de separare recomandatd, calculatd prin ecuatia
aplicabild frecventei transmitatorului.

Distanta de separare recomandata
3Vrms

Radiofrecventd | ntre 3V | d=124P e 80 MHz s 800 MHz
condusa 150 kHz si 7

IEC 61000-4-6 | 80 MHz d= 1-2\/F Tntre 800 MHz si 2,5 GHz

=72 o
d _'3@ Intre 800 MHz si 2,5 GHz

3V/m 3V/m
Radiofrecvents ntre . . -
radiata 80MHz si Unde P este puterea de iesire maxima nominald a
IEC 61000-4-3 25 GHz transmitatorului, in wati (W), conform producatorului

transmitatorului, iar d este distanta de separare
recomandata in metri (m).

Puterile campurilor generate de la transmitdtoare prin
radiofrecventa fixe, conform masuratorilor
electromagnetice la fata locului,

2 trebuie sa fie mai mici decat nivelul de conformitate in
fiecare plaja de frecventa.b

Este posibil s3 apara interferente in apropierea
echipamentelor marcate cu simbolul indicat in continuare.

)

OBSERVATIA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica plaja de frecventa superioara.
OBSERVATIA 2 Este posibil ca aceste indicatii sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica
este afectata de absorbtie si reflectata de pe structuri, obiecte si persoane.

2 Intensitatea campurilor electrice generate de transmitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru radiotelefonie
(celulard/fara fir) si aparate mobile de comunicatie prin radio, dispozitive de radioamatori, transmisii radio pe
benzile AM si FM si statii de emisie TV nu poate fi preconizata cu precizie in mod teoretic. Pentru a evalua mediul
electromagnetic generat de transmitatoare fixe prin radiofrecventa, trebuie avut in vedere un studiu
electromagnetic la fata locului. Daca intensitatea masurata a cdmpului electric in locul in care sunt utilizate
unitatea de comanda IRRAflow si setul de tuburi IRRAflow depaseste nivelul de conformitate in materie de
radiofrecventd aplicabil prezentat mai sus, unitatea de comanda IRRAflow si setul de tuburi IRRAflow trebuie
monitorizate pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa performantd anormald, este posibil sa fie
necesar masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea unitatii de comanda IRRAflow si setului de tuburi
IRRAflow.

bTn plaja de frecvents 150 kHz - 80 MHz, intensitatile campurilor electrice trebuie sé fie mai mici de 3 V/m.




Tabelul B-3 Imunitate electromagneticd

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii prin radiofrecventa
portabile si mobile si unitatea de comanda IRRAflow si setul de tuburi IRRAflow

Sistemul IRRAflow CNS System a fost conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in
care perturbarile de radiofrecventa radiata sunt controlate. Clientul sau utilizatorul unitatii de
comanda IRRAflow si setului de tuburi IRRAflow poate preveni interferentele electromagnetice prin
pastrarea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii prin radiofrecventa
(transmitatoare) si unitatea de comanda IRRAflow si setul de tuburi IRRAflow, conform
recomandarii de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Puterea de iesire Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului (m)
nominala maxima a
transmitatorului (W) | fntre 150 kHz si 80 MHz ntre 80 MHz ntre 800 MHz
si 800 MHz si 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

n cazul transmit&toarelor cu putere de iesire nominald maxima nementionata mai sus, distanta de
separare recomandatd d in metri (m) poate fi estimatd utilizind ecuatia aplicabild frecventei
transmitatorului, unde P este puterea de iesire nominald maxima a transmitatorului in wati (W),
conform datelor furnizate de producatorul transmitatorului.

OBSERVATIA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd distanta de separare valabild pentru plaja
de frecventad superioara.

OBSERVATIA 2 Este posibil ca aceste indicatii sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectatd de absorbtie si reflectatd de pe structuri, obiecte si persoane.

Tabelul B-4 Distantele de separare recomandate



15. Date de contact

Producator:
Adresa:
SUA
IRRAS USA, Inc.
10965 Via Frontera,
San Diego, CA 92127
USA (SUA)
URL: http://www.irras.com
Adresa e-mail: US.customerservice@irras.com
Telefon: 1-800-946-0458

Informatii despre plasarea unei comenzi noi:

Adresa: SUA

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

Adresa: Global

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

URL: http://www.irras.com

Reprezentant in CE:

EC | REP

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

The Netherlands (Tarile de Jos)
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