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A  VAZNO

Procitajte sva uputstva i upozorenja pre upotrebe.
Korisnici medicinskog sredstva IRRAflow CNS System su obuceni zdravstveni
radnici s obukom i iskustvom u neuroloskoj/neurohirurskoj medicinskoj nezi.

Kompanija IRRAS prihvata odgovornost za bezbednost, upotrebljivost
i performanse opreme pod sledec¢im uslovima:

- oprema se koristi u skladu sa predvidenom namenom i
- odrzavanje i popravke vrse lica koja je imenovala kompanija IRRAS i

- oprema se koristi u skladu sa dokumentacijom o proizvodu.



1. Uvod
1.1. Definicije

Sistem za drenazu intrakranijalne te¢nosti
IRRAflow CNS System i medicinsko sredstvo za monitoring
intrakranijalnog pritiska

IRRAflow kontrolna jedinica Kontrolna jedinica sistema IRRAflow CNS

System
IRRAflow komplet creva Sterilna jednokratna kaseta i komplet creva
IRRAflow kateter Sterilni jednokratni kateter
ICP Intrakranijalni pritisak
CSF Cerebrospinalna tecnost

1.2. Opsti opis

IRRAflow CNS System je sistem za intrakranijalnu drenazu koji je predviden za
upotrebu od strane profesionalnih zdravstvenih radnika u bolnici s obukom i
iskustvom u neurohirurskoj zdravstvenoj nezi.

Intrakranijalni pritisak se odrzava na bezbednom nivou drenazom viska
intrakranijalne tecnosti. Sistem sadrzi pomocdni sistem za irigaciju koji se
koristi za irigaciju sistema na kontrolisan i programiran nacin kako bi se smanjila
okluzija katetera. Pored toga, moze se koristiti rucni bolus kako ne bi doslo do
okluzije katetera ili kako bi se uklonila okluzija katetera ako postoji. Ovaj
mehanizam funkcionisSe tako Sto proizvodiimpuls bolusa u kratkim periodima
brzog protoka (tj. impulse protoka).

Monitoring intrakranijalnog pritiska se obavlja pomoc¢u senzora pritiska na
IRRAflow kompletu creva.

Terapija pocinje pripremom sistema IRRAflow CNS System koja moze da
obuhvata montiranje IRRAflow kompleta creva (u nastavku Komplet creva) na
IRRAflow kontrolnu jedinicu (u nastavku Kontrolna jedinica), punjenjem
kompleta creva, kalibrisanjem senzora pritiska i unosom postavki pacijenta.
Paralelno sa tim se IRRAflow kateter (u nastavku Kateter) postavlja na pravilan
polozaj u lobaniji, pricvrséuje Savovima i proverava se njegovo funkcionisanje.

Komplet creva se zatim povezuje s kateterom. Visina kontrolne jedinice se
podesava tako da bude u ravni sa spoljnim slusnim kanalom pacijenta pre
pocetka terapije.



Tokom terapije se podaci o izmerenom intrakranijalnom pritisku prikazuju na
displeju kontrolne jedinice u obliku brojeva. Podaci o izmerenom
intrakranijalnom pritisku se takode prikupljaju u datoteci evidencije. Nivoi
alarma za visok i nizak intrakranijalni pritisak se vide na kontrolnoj jedinici
i mogu se podesiti u podeSavanjima.

Terapija se po potrebi mozZe kratkotrajno zaustaviti i pacijent moze da bude
iskljuen sa kontrolne jedinice (na primer radi snimanja magnetnom
rezonancom).

Nakon zavrsetka terapije, datoteka evidencije koja sadrzi dogadaje i trendove
intrakranijalnog pritiska moZe da se izveze na USB disk.

Korisnik moZe da odluci da prekine terapiju u svakom trenutku.

Oprema koristi sistem alarma sa tri nivoa prioriteta koji je integrisan
u kontrolnu jedinicu i koji emituje razlicite alarme na osnovu ozbiljnosti
problema kada dode do greske, ¢ime se osigurava bezbednost pacijenta.

1.3. Namena

IRRAflow CNS System je predviden za monitoring intrakranijalnog pritiska i za
drenazu intrakranijalne tecnosti. Sistem se sastoji od IRRAflow
kontrolne jedinice i dva jednokratna elementa — IRRAflow kompleta creva
i IRRAflow katetera.

IRRAflow CNS System smeju da koriste samo zdravstveni radnici koji su prosli
posebnu obuku za relevantna klinicka oboljenja. Korisnik mora da prati
i stanje pacijenta i stanje opreme tokom citavog trajanja terapije.

Kontrolna jedinica sme da se koristi isklju¢ivo sa kompletom creva, kateterom
i irigacionim tecCnostima koje je odredio proizvoda¢, odnosno
kompanija IRRAS.

1.4. Indikacije za upotrebu

Upotreba sistema IRRAflow CNS System je indikovana u sluc¢ajevima kada
je potreban monitoring intrakranijalnog pritiska (ICP) i za eksternu drenazu
intrakranijalne tec¢nosti u cilju smanjivanja intrakranijalnog pritiska
kod pacijenata kod kojih je potrebna upotreba eksternog sistema za drenazu
i monitoring.



1.5.

Kontraindikacije

IRRAflow CNS System nije pogodan za lumbalnu drenazu.

Usled ozbiljnosti postojecée patologije, sve kontraindikacije sistema IRRAflow
CNS System koje su navedene u nastavku su relativne i zdravstveni radnik

treba da ih razmotri ako je primenljivo;

Poznata hemoragijska dijateza

Antikoagulantna terapija

Poremecaji koagulacije

Hemofilija

Smanjeni broj trombocita

Terapija varfarinom ili klopidogrelom

U prisustvu infekcija u podru¢ju oko mesta na kom
je postavljen kateter a koje obuhvata kozu, supkutano
tkivo, kosti i epiduralni prostor.

Upotreba kontrolne jedinice je kontraindikovana kada obuceno medicinsko
osoblje koje nadgleda monitoring i drenazu 24 sata dnevno nije dostupno.
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2.  Sigurnosni propisi

2.1. Opstisigurnosni propisi

Samo ¢lanovi medicinskog osoblja koji su prosli odgovaraju¢u obuku i imaju
odgovarajuce iskustvo u podrucju neurohirurske zdravstvene nege mogu da
vrse terapije u kojima se koristi ovo medicinsko sredstvo. Koris¢enje na bilo
koji drugi nacin potencijalno moZe dovesti do povrede pacijenta i/ili korisnika.

Samo IRRAflow komplet creva i IRRAflow kateter mogu da se koriste zajedno
sa IRRAflow kontrolnom jedinicom. Upotreba drugih komponenata moze
dovesti do povrede pacijenata.

Da biste smanjili rizik od smetnji iz spoljnih izvora, nemojte koristiti IRRAflow
kontrolnu jedinicu i IRRAflow komplet creva u blizini izvora jakog
elektromagnetnog zracenja (npr. oprema za dijatermiju, MRI).

Postoji rizik od prikljestenja korisnika prilikom pomeranja kontrolne jedinice
nagore ili nadole. Pazljivo vrsite ove radnje.

Nakon upotrebe, IRRAflow kompletom creva i IRRAflow kateterom
i upotrebljenom drenaznom kesom treba rukovati u skladu s uputstvima
iz Odeljka 7.15.

Pacijent ne sme da dodiruje kontrolnu jedinicu tokom terapije. MoZe doci do
prekida terapije ako pacijent greSkom dodirne bilo koji deo opreme.

Nijedna druga komponenta osim USB memorijskih uredaja se ne sme ubacivati
u USB memorijski otvor na IRRAflow kontrolnoj jedinici. Neodgovarajuca
upotreba potencijalno moZe da ugrozi celovitost kontrolne jedinice.

Terapije ne smeju da se sprovode ako ambijentalna temperatura ili
atmosferski pritisak premasuju bilo koju od grani¢nih vrednosti koje su
navedene u prirucniku (pogledajte Odeljak 13).

Merenja intrakranijalnog pritiska nisu pouzdana tokom defibrilacije
i potrebno je preduzeti neophodne mere predostroznosti u tom slucaju.

Oprema nije predvidena za upotrebu u okruZenjima koja su bogata
kiseonikom ili u prisustvu zapaljivih meSavina za anesteziju ili drugih zapaljivih
gasova.

Menjanje ove opreme nije dozvoljeno i moZe uticati na performanse
i bezbednost.
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IRRAflow kateter nije pogodan za lumbalno uvodenje.

Potrebno je da obudeno medicinsko osoblje koje nadgleda monitoring
i drenazu bude dostupno 24 sata dnevno.

IRRAflow komplet creva i IRRAflow kateter se ne smeju ponovo koristiti,
ponovo obradivati niti ponovo sterilisati u slucaju kada su izvadeni
iz pakovanja ali se ne koriste.

Upotreba IRRAflow kompleta creva je ogranicena na najvise 5 dana.

Upotreba IRRAflow katetera je ogranicena na najvise 5 dana.

2.2. Bezbednost pacijenta

Kateter se ne sme povezivati sa IRRAflow kontrolnom jedinicom tokom
podesavanja kontrolne jedinice za terapiju. To moZe dovesti do potencijalne
povrede pacijenta.

NekoriScen i sterilan IRRAflow komplet creva i IRRAflow kateter se moraju
povezati u skladu s uputstvima iz Odeljku 7.2 pre terapije za svakog novog
pacijenta. Da bi osigurao sterilnost ovih dodataka, korisnik pre koris¢enja mora
da proveri da li je ambalaza proizvoda osStecena i da li je rok trajanja istekao.

IRRAflow komplet creva i IRRAflow kateter su komponente za jednokratnu
upotrebu. Upotreba iste komponente za viSe terapija potencijalno moze da
naskodi pacijentu.

IRRAflow kateter se mora otpakovati i pripremiti u sterilnom okruZenju.

Sterilne rukavice i maska se moraju nositi prilikom obavljanja medicinske
nege u oblasti katetera.

Da bi se izbegla kontaminacija, IRRAflow kompletom creva i IRRAflow
kateterom se mora rukovati paZljivo prilikom postavljanja. Rukovanje
kateterom, povezivanje kompleta creva s kateterom i povezivanje kese za
drenaZu tec¢nosti se moraju vrsiti narocito pazljivo.

Mere predostroznosti se moraju preduzeti prilikom zamene prazne kese za
drenaZzu novom kesom kako bi se sprecile infekcije pacijenta (Odeljak 7.7).

Mere predostroznosti se moraju preduzeti prilikom odvajanja IRRAflow
katetera sa IRRAflow kompleta creva kako bi se sprecile infekcije pacijenta
(Odeljak 7.9).



Iskljuivo te¢nosti za irigaciju koje su navedene u ovom priru¢niku mogu da se
koriste prilikom terapija u kojima se koristi IRRAflow CNS System (Odeljak 6.1).
Potpuno nova i sterilna kesa za irigaciju se mora koristiti za svaku novu terapiju.

Da bi se dobile ta¢na merenja intrakranijalnog pritiska i tako pravilno podesili
nivoi alarma za pritisak, tacka 0 kontrolne jedinice u svakom trenutku mora
da bude u ravni sa intrakranijalnim polozZajem vrha katetera koji je u skladu sa
spoljnim slusnim kanalom pacijenta. Pacijent se mora pazljivo pomerati
vertikalno da bi se ponovo podesila visina kontrolne jedinice pre ponovnog
pokretanja terapije.

Da bi se izbeglo naprezanje izmedu IRRAflow kontrolne jedinice i IRRAflow
katetera, stalak za infuziju IRRAflow kontrolne jedinice i tockovi kreveta
pacijenta moraju da budu blokirani tokom terapije. Pacijent se mora pailjivo
pomerati.

Uvek podesite gornju i donju grani¢nu vrednost alarma za intrakranijalni
pritisak pre pocetka terapije u skladu sa preporukama nadleznog lekara.

Uvek sledite uputstva za ¢iséenje i dezinfekciju iz Odeljka 10.2. Ako ne sledite
ova uputstva, postoji rizik od osteéenja jedinice i/ili izlaganja pacijenta
i korisnika kontaminiranim delovima.

Ako se IRRAflow kontrolna jedinica, IRRAflow komplet creva ili IRRAflow
kateter koriste na nacin koji nije u skladu s predvidenom namenom ili od
strane osoba koje nisu zdravstveni radnici s odgovarajucom obukom
i iskustvom u neuroloskoj/neurohirurskoj zdravstvenoj nezi, moze do¢i do
povredivanja pacijenta i/ili korisnika.

Prekomerna drenaza intrakranijalne te¢nosti mozZe dovesti do ventrikularnog
kolapsa i povredivanja pacijenta. Ventrikularni kolaps moZe dovesti do
okluzije katetera. Uvek pratite tok drenaze tako Sto cete proveravati
dreniranu zapreminu u kesi za drenazu.
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2.3. Bezbednost u radu

Nikada ne prosipajte te¢nost ni na jedan deo IRRAflow kontrolne jedinice. Ako
dode do toga, osusite jedinicu ¢istom krpom.

Uvek sledite preventivna uputstva za odrzavanje IRRAflow kontrolne jedinice
(Odeljak 10.1).

Ne treba i ne smete da koristite nikakve alate kada rukujete sistemom
IRRAflow CNS System. Svaki pokusaj otvaranja ili menjanja jedinice donosi
rizike po korisnika i potencijalno po pacijenta.

Smeju se koristiti samo dodaci koji su isporuceni uz jedinicu ili koje
obezbeduje kompanija IRRAS ili zvani¢ni distributer kompanije IRRAS.
Koris¢enje dodataka drugih proizvodaca moze predstavljati bezbednosni rizik
i poniStava sve garancije.

Preduzmite mere predostroznosti za rad sa USB uredajima kada koristite
USB kontakt (Odeljak 6.2).

Da bi se izbegao strujni udar, ova oprema sme da se povezuje samo
sa strujnom mreZom sa zastitnim uzemljenjem.

3. Prirucnik

U ovom priruéniku je opisana upotreba kontrolne jedinice, kompleta creva i
katetera koji se zajednicki nazivaju IRRAflow CNS System.

Korisnici moraju pazljivo da procitaju ovaj priru¢nik i uputstvo za upotrebu
katetera pre prve upotrebe sistema IRRAflow CNS System tako da im funkcije
i karakteristike sistema budu potpuno jasne.

Nepridrzavanje uputstava iz ovog prirucnika moze dovesti u opasnost
pacijenta i/ili korisnika!

U ovom prirucniku se koriste sledeci simboli:

Simbol Znacenje

Nepridrzavanje uputstava moze dovesti u
opasnost pacijenta i/ili korisnika




4. Oznake
Kontrolna jedinica

4.1.

Na kontrolnoj jedinici se nalaze sledeci simboli:

Simbol i tekst

Znacenje

Delovi koji se stavljaju na pacijenta su izolovani od
mrezne struje u skladu sa modelom galvanski
izolovanog (BF) tipa otpornog na defibrilaciju koji
je opisan u standardu IEC 60601-1.

Naziv i adresa proizvodaca

Datum proizvodnje

Samo na recept

Simbol za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE

Kataloski broj

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

&

Sledite uputstva za rad

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

Nominalni napon napajanja i ulazna snaga

Nemojte odlagati medicinsko sredstvo kao nesortirani
otpad. Ova jedinica se mora odloZiti u otpad u skladu
sa propisima za odlaganje elektronskog otpada koji su
na snazi u bolnici

Simbol za opremu klase Il

Preduzmite mere predostroznosti za uklanjanje
elektrostatickog potencijala kada koristite USB kontakt

| AR

Jedinstveni identifikator uredaja (UDI), 2D bar-kod koji
je jedinstven za svako medicinsko sredstvo

Nebezbedno za MR — predmet za koji je poznato da
predstavlja opasnost u okruzenjima za snimanje
magnetnom rezonancom

GGGG-MM-DD Godina — Mesec — Dan isteka roka
trajanja

EC |REP

Em

Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj uniji
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Ovo medicinsko sredstvo ispunjava zahteve
Uredbe o medicinskim sredstvima 93/42/EEC

4.2.

Komplet creva

Na kompletu creva se nalaze sledeéi simboli:

Simbol i tekst

Znacenje

Ne koristiti ponovo

Naziv i adresa proizvodaca

Datum proizvodnje

Sledite uputstva za rad

Kataloski broj

Broj serije

GGGG-MM-DD Godina — Mesec — Dan isteka
roka trajanja

Sterilno

Ne koristiti medicinsko sredstvo ako je pakovanje
osteceno

Samo na recept

Cuvati unutar navedenog temperaturnog opsega

Nebezbedno za MR — predmet za koji je poznato da
predstavlja opasnost u okruZenjima za snimanje
magnetnom rezonancom

Jedinstveni identifikator uredaja (UDI), 2D bar-kod koji
je jedinstven za svako medicinsko sredstvo

Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj uniji

0344

Ovo medicinsko sredstvo ispunjava zahteve Uredbe
o medicinskim sredstvima 93/42/EEC
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Nemojte odlagati medicinsko sredstvo kao nesortirani
otpad. Ova jedinica se mora odlozZiti u otpad u skladu
sa propisima za odlaganje elektronskog otpada koji su
na snazi u bolnici

4.3. Ostali simboli

Drugi relevantni simboli za kontrolnu jedinicu i komplet creva

Simbol i tekst

Znacenje

D

Ova oprema je elektronska oprema Klase |

Cuvati na suvom mestu

Navedeni opseg vlaznosti vazduha




5. Opis sistema

5.1. IRRAflow CNS System

IRRAflow CNS System se sastoji od kontrolne jedinice koja se montira na stalak
(pogledajte prilozenu sliku) i dva jednokratna dodatka: kompleta creva i
katetera. Komplet creva ima kasetu koja se povezuje s kontrolnom jedinicom
i koja ravna creva u odnosu na peristalticku pumpu i membranski ventil.

Kesa za drenaziu koja sadrzi dreniranu
tecnost se povezuje sa gradiranom mernom
trakom koja definise visinu kese.

Kontrolna jedinica se pri¢vrScéuje za stalak
hvataljkom koja omogucava laku promenu
polozaja kako bi se visina kontrolne jedinice
poravnala s intrakranijalnim poloZajem
vrha katetera koji je uglavnom u skladu sa
spoljnim slusnim kanalom pacijenta.

Creva iz kompleta creva i kateter se mogu

povezivati i odvajati standardnim
priklju¢cima tipa Luer-Lock. Za stalak je
pricvrs¢ena i kesa za irigaciju koja

obezbeduje sistem tecnoscu za irigaciju.

Podesavanja mogu da se menjaju na korisnickom

\e—pt/

Y.

Kesa za irigaciju

IRRAflow
Genericki stalak | kontrolna
za infuziju _— jedinica
IRRAflow
jednokratna (‘
jedinica T
\
Kesa za i
drenaiu ) CreYO 2
pacijenta

interfejsu kontrolne jedinice. Senzori pritiska mogu da
se kalibrisu u svakom trenutku koris¢enjem okretnog
dugmeta za kalibraciju na kaseti kompleta creva.



5.2. Opis funkcija

IRRAflow CNS System funkcioniSe kao monitor intrakranijalnog pritiska
i sistem za drenazu. Ako okluzija sprec¢ava drenazu, moze se izvrsiti irigacija
katetera pomocu integrisanog pomocénog sistema za irigaciju.

Merenja intrakranijalnog pritiska se prikazuju na displeju kontrolne jedinice
u obliku brojeva. Brzinu drenaZe intrakranijalne tecnosti pokrece gravitacija
i kontroliSe se podesavanjem visine kese za drenazu.

Deo kompleta creva koji sadrZi kasetu je opremljen funkcijom kalibracije
senzora pritiska koju korisnik moze da kontroliSe pomoc¢u okretnog dugmeta
za kalibraciju.

Podesavanje frekvencije irigacije tecnosti definise korisnik pomocu unapred
odredenih podeSavanja frekvencije. Ova frekvencija irigacije se konvertuje
u brzinu protoka u ml po satu. Podrazumevani rezim brzine protoka
(,Drain Above” (Drenaza iznad)) je 0 ml po satu Sto znaci da kontrolna jedinica
vr$i samo merenja drenaZe i intrakranijalnog pritiska.

Irigacija tecnosti (0,5 ml/1 sek. ili 1 ml/1 sek.) moZe da se izvrsi jednom
operacijom bolusa ili u ciklicnom rezimu pri ¢emu je cikli¢ni rezim rezultat
podesavanja brzine protoka.

Sistem ima unapred odredeni rezim koji je isti kao rezim protoka od 0 ml po
satu, ali drenaZza pocinje samo ako je izmerena vrednost intrakranijalnog
pritiska veca od granice alarma za visok intrakranijalni pritisak.

Jedna injekcija bolusa se aktivira pritiskanjem dugmeta za bolus na
korisnickom interfejsu. To moZe da se obavi u svim reZimima terapije kada je
kontrolna jedinica u fazi drenaze. Moze se dati viSe bolusa ako korisnik/hirurg
smatra da je to neophodno.

Sistem je opremljen mehanizmom alarma za okluziju. Okluzija se detektuje
kao alarm za visok intrakranijalni pritisak.



5.

3.

5.3.

Korisnicke kontrole

Paneli na kucistu kontrolne jedinice imaju slede¢e komponente:

e  Prednji panel sa korisni¢kim interfejsom
e LCD dodirni ekran
e  Povezivanje kompleta creva

e Podesavanje visine kontrolne jedinice

e Podesavanje visine kese za drenazu

e Senzorvazduha
e  Zadnji panel

5.3.1. Prednji panel sa korisnickim interfejsom i
dodirnim ekranom

Funkcije su opisane u tabeli i na slici u nastavku.

STAVKA | OPIS FUNKCUA

1 LED lampica Ukazuje na vezu sa strujnom mrezom kada svetli

2 Ukljucivanje Dugme za ukljucivanje ili isklju¢ivanje kontrolne
jedinice

3 POKRETANJE/ Dugme za pokretanje ili prekidanje terapije

ZAUSTAVLIANJE

4 Bolus Dugme za pokretanje bolusa

5 LCD dodirni ekran Omogucdava upravljanje sistemom i povratne
informacije za korisnika

1. LED lampica

2. Ukljucivanje

POKRETANJE/Z
AUSTAVLIANJE
4. Bolus

LCD dodirni ekran




5.3.2. Displej

Funkcije su opisane u tabeli i na slici u nastavku.

STAVKA | OPIS FUNKCUA
. N Prikazuje status napunjenosti baterije kada je potrebno
1 Indikator baterije priklju¢iti kontrolnu jedinicu na strujnu mrezu.
Prikazuje tekst sa porukama i upozorenjima za korisnika.
2 Status instrumenta FunkcioniSe kao dodirna zona za uklanjanje vecine
gresaka.
. Prikazuje status alarma (crveno = izrazito ozbiljan alarm,
Indikator statusa s P ) A
3 Zuto = ozbiljan alarm, plavo = manje upozorenje i sivo =
alarma
trenutno nema alarma).
Prikazuje trenutnu vrednost intrakranijalnog pritiska.
4 ICP g ) ]
AZurira se jednom po svakom ciklusu.
o Prikazuje trenutni pritisak. Slicno kao ICP, ali se
5 Trenutni pritisak neprestano azurira.
. Prikazuje smer protoka, plave strelice oznacavaju
6 Indikator protoka irigaciju, narandZaste strelice oznadavaju drenaiu a
tecnosti pacijenta zelene trake pokazuju da nema protoka ili merenja.
7 Trajanje terapije Prikazuje trajanje terapije.
8 Biranje funkcija Dugme za biranje funkcija na dodirnom ekranu.
9 Ikonica alarma Indikator i dugme za pauziranje ili brisanje zvu¢nog
alarma.
Indikator i podesava- Prikazuje vrednosti za nivo alarma za visok intrakranijalni
10 nja alarma za visok pritisak u milimetrima Zivinog stuba. PodeSavanje moze
intrakranijalni pritisak da izabere korisnik.
Indikator i podesava- Prikazuje vrednosti za nivo alarma za nizak intrakranijalni
11 nja alarma za nizak pritisak u milimetrima Zivinog stuba. PodeSavanje moze
intrakranijalni pritisak da izabere korisnik.
. . Prikazuje izabranu brzinu protoka u mililitrima po satu.
Indikator brzine M X M . -
12 . M . Podesavanje moze da izabere korisnik.
protoka i podesavanja

Indikator baterije 1 j

Status instrumenta 2

Indikator statusa alarma 3

ICP 4

L

Trenutni pritisak 5

Indikator protoka te¢nosti

pacijenta 6

Trajanje terapije 7

20161022 ]
il ~—— 8 Biranje funkcija
High ICP Alert (_)
—— 9 lkonica alarma
ICP _20 10 Indikator i podesavanja
mimiHg i
22 6 alarma za visok
- intrakranijalni pritisak
mmiHg
19.2 .5—— 11 Indikator i podesavanja
alarma za nizak
y intrakranijalni pritisak
80
mih—— 12  Indikator brzine protoka

i podesavanja
Treatment Time: (0420 .55




5.3.3. Ekrani displeja

Na displeju sistema IRRAflow CNS System se prikazuju razlicite poruke,
podesavanja, informacije za korisnika i kontrole tokom terapije. U tabeli i na
slikama u nastavku je dat kradi saZzetak razli¢itih delova displeja (samo

relevantni segmenti displeja ¢e biti vidljivi u svakom trenutku).

OPIS

FUNKCUJA

Select Language (Biranje jezika)

Bira jezik. Podrazumevani jezik je engleski.

Setup Screen
(Ekran za podesavanje)

Glavno podesavanje

Reset Treatment Time
(Resetovanje trajanja terapije)

Resetuje trajanje terapije

Date and Time (Datum i vreme)

Podesavanja datuma i vremena

Priming (Punjenje)

Omogucava automatsko punjenje

Drain Above (Drenaza iznad)

Podesavanja drenaze

Irrigation Settings
(Podesavanija irigacije)

Podesava bolus i postavke irigacije

ICP Alarm Levels (Nivoi alarma
za intrakranijalni pritisak)

Podesava nivoe alarma za visok i nizak
intrakranijalni pritisak

Data Transfer (Prenos podataka)

Omogucava radnje prenosa podataka

Main Low ICP Alarm
(Glavni alarm za nizak
intrakranijalni pritisak)

Plavi indikator i kratki alarm

Main High ICP Alarm
(Glavni alarm za visok
intrakranijalni pritisak)

Zuti indikator i alarm srednjeg trajanja

Main Excessive ICP Alarm
(Glavni alarm za prekomeran
intrakranijalni pritisak)

Crveni indikator i dug ili neprekidan alarm

Main Irrigation (Glavna irigacija)

Irigacija oznacena plavim strelicama koje su
okrenute unapred

Main Drainage (Glavna drenaza)

Drenaza oznacena strelicama koje su
okrenute unazad

Treatment Time
(Trajanje terapije)

Trajanje terapije, irigacija i drenaza su
zaustavljene




Primeri ekrana displeja:

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
(NIVO UPOZORENJA ZA
INTRAKRANIJALNI PRITISAK)

DRAIN ABOVE (DRENAZA
IZNAD)

IRRIGATE (IRIGACIA)

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

Irrigate.
Treatment
Stopped :"0"
Drain and Irigate
Treatment Time 0:03:12 0oml

Prime

Reset Treatment Time

‘Warning: Do Not Prime With
Catheter Connected

g e e i S

i Press and Hold
to Prime

([ we ]

Cancel

«

AIR IN IRRIGATION LINE
(VAZDUH U IRIGACIONOM
VODU)

PRIME (PRIPREMA)

RESET TREATMENT TIME
(RESETOVANJE ~ TRAJANJA
TERAPIE)

IRRAflow CNS System, uputstvo za upotrebu kontrolne jedinice i kompleta creva




5.4. Povezivanje kompleta creva

Tabela i slika u nastavku opisuju povezivanje kompleta creva sa
kontrolnom jedinicom pre terapije.

STAVKA OPIS FUNKCUA
Senzor za detekciju mehurica se koristi da
1 Senzor vazduha . [P . L .
identifikuje kada je kesa za irigaciju ispraznjena.
Glavna komponenta IRRAflow kompleta creva.
Kaseta povezuje creva za administraciju
2 Kaseta s kontrolnom  jedinicom, senzore pritiska
na kucistu, membranski ventil i interfejs
peristalticke pumpe.
3 Poklopac kasete Koristi se za zatvaranje kasete.
Okretno d
4 ¢ n9 ug“me Koristi se za kalibraciju senzora pritiska.
za kalibraciju

IHRAS

IRRAflow'

1. Senzorvazduha

2. Kaseta

3. Poklopac kasete

T TE= TN
W ZareINITT|

4. Okretno dugme
za kalibraciju



5.5. Podesavanje visine, vesalica za kesu
i USB ulaz

U tabeli u nastavku su opisani delovi koji se koriste za podesSavanje visine
kontrolne jedinice u odnosu na pacijenta, visine kese za drenazu u odnosu na
kontrolnu jedinicu i ulaz za prenos podataka sa kontrolne jedinice.

STAVKA OPIS FUNKCUA
1 USB ulaz Prenc_)s podataka na USB memorijski uredaj
i sa njega.
) Obrtno dugme za Rucno okretno dugme za zatezanje hvataljke
hvataljku stalka stalka.

Vesalica za kesu za
3 drenazu i gradirana
merna traka

Mehanizam za odrZavanje i podesavanje
visine kese za drenazu.

»

'4/ 1. USB ulaz

2. Obrtno dugme za
hvataljku stalka

3. Vesalica za kesu za
drenazu i gradirana

merna traka \A



5.6. Dodaci
5.6.1. Opis kompleta creva

Obavljanje terapije pomocu kontrolne jedinice zahteva koriséenje
jednokratnog sterilnog kompleta creva koji se povezuje na prednjoj strani
kucista kontrolne jedinice (prikazano na slici u nastavku).

Sadrzaj kompleta creva:

- Kaseta koja se povezuje sa prednjom stranom kuciSta kontrolne
jedinice (Odeljak 7.2.6).

- Okretno dugme za kalibraciju senzora za pritisak.

- Sigurnosni ventil izmedu Siljka za irigaciju i kasete. Kada se kaseta
pravilno montira na kontrolnu jedinicu, pumpa zatvara irigacioni
vod. Sigurnosni ventil ¢e spreciti slobodan protok tecnosti za irigaciju
u mozak pacijenta u sluc¢aju pomeranja kasete dok je pacijent
povezan ili u slu¢aju kvara kontrole irigacije pumpe.

- Komplet creva koji usmerava tecnost u pacijenta i iz pacijenta.

- Kesa za drenaZu s ispusnim ventilom za praznjenje kese.



5.6.2. Opis katetera

Obavljanje terapije pomocu kontrolne jedinice zahteva koriséenje

jednokratnog sterilnog IRRAflow katetera za pristup prostoru cerebrospinalne
te¢nosti pacijenta.

Kateter se isporucuje u sterilnom stanju i sadrzi:

Kateter od 40 cm, 9F, sa propusnim ventilom, stezaljkom, dva
lumena i gradacijama za svaki centimetar do 15 cm od vrha katetera
Poklopac katetera

Antibakterijska jedinica

Poklopci forcepsa

Zensko — Zenski prikljucak tipa Luer

Cvrsta Yica vodilica

Fleksibilna Zica vodilica

.
.
~.

%
\-.\\\\\ \

Napomena: Konfiguracije i dodaci katetera mogu da se razlikuju.
Informacije o konkretnom kateteru koji koristite potrazite u uputstvu
za upotrebu katetera.
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6. Dodatna oprema

6.1. Kesa zairigaciju i teCnosti za irigaciju

Samo odobrene tecnosti za irigaciju se smeju koristiti za terapiju pomocu
sistema IRRAflow CNS System. Svaki standardizovani, sterilni, fizioloski,
izotonicni, infuzioni rastvor u kesama od 500 ml ili 1000 ml (kao Sto su rastvor
od 0,9% NaCl, Ringerov laktat itd.) koji je odobren za bolnicku upotrebu
se smatra odobrenim od strane kompanije IRRAS.

Kesa za irigaciju mora da bude sterilna.

Temperatura tecCnosti za irigaciju je jednaka telesnoj temperaturi
ili je odreduje lekar.

6.2. USB uredaj za skladistenje

USB uredaj za skladistenje se moze koristiti sa kontrolnom jedinicom
za prenos podataka o merenjima sa jedinice na odvojeni racunar radi
skladistenja i uvoza u izvestaj u formatu Excel unakrsne tabele. Kada se USB
uredaj za skladistenje poveZe nakon terapije, svi podaci o merenjima koji su
sakupljeni tokom terapije se ¢uvaju na memorijskom uredaju. Ekran za prenos
evidencije na LCD displeju omogucava korisniku da izabere datoteku ili
datoteke za prenos na USB disk.

6.3. Laserska libela

Laserska libela se moze koristiti sa kontrolnom jedinicom. Svrha laserske libele je
poravnanje nulte tacke na kontrolnoj jedinici sa nivoom na kom se nalazi kateter.
To omogudava precizno ocitavanje intrakranijalnog pritiska. Informacije
o konkretnoj upotrebi potraZite u uputstvu za upotrebu laserske libele.

7. Uputstva za upotrebu

7.1. Pocetno podesavanje kontrolne jedinice

Pocetno podesavanje kontrolne jedinice mora da izvrSi ovlaséeno osoblje
kompanije IRRAS.

Pre prvog koris¢enja ocistite IRRAflow kontrolnu jedinicu u skladu sa
uputstvima za CiS¢enje iz Odeljka 10.2.



7.2. Pripreme

7.2.1. Priprema kontrolne jedinice

Pri¢vrstite kontrolnu jedinicu u vertikalnom polozaju na stalak za infuziju
pomodu obrtnog dugmeta za hvataljku stalka i mehanizma za povezivanje.

Podesite i potvrdite da se nulta linija kontrolne jedinice nalazi na istom
horizontalnom nivou sa spoljnim slusnim kanalom pacijenta.

Proverite interfejs kasete kontrolne jedinice pre koriS¢enja. Ostecenja
ne smeju da budu vidljiva na pumpi, ventilu i prikljucku.

7.2.2. Pokretanje
Ukljucite kontrolnu jedinicu tako Sto ¢ete pritisnuti dugme za ukljucivanje.
O
Na displeju ée biti prikazan upit za podeSavanje datuma i vremena. To moZete
da uradite pomocu dugmadi na dodirnom ekranu.

7.2.3. PodeSavanje vremena i datuma

Kada pritisnete dugme za ukljucivanje, na kontrolnoj jedinici ¢e se prikazati
poruka: , Touch here to set clock” (Dodirnite ovde da biste podesili sat).
Korisnik moZe da podesi godinu, mesec, dan, sat i minut dodirivanjem strelica.
Pritisnite Accept (Prihvati) kada zavrsite podesavanje datuma i vremena.

o o
2?13-05-05
® 0 e

Year Month  Day

Set Time

@ e e
14 : 59 : 59
® ® @
Accept
'E).

Vreme se prikazuje u 24-¢asovnom formatu.



7.2.4. Podesavanje kontrolne jedinice za terapiju

Da bi podesio kontrolnu jedinicu za terapiju, korisnik mora da unese sledeca
podesavanja:

1. PodeSavanje odgovarajuéih alarma za poviseni i sniZzeni pritisak
za pacijenta pomoc¢u dugmica na desnoj strani displeja.
2. Podesavanje brzine protoka u podesavanjima irigacije.

3. Podesavanje visine kontrolne jedinice u skladu sa nultom linijom
na spoljnom slusSnom kanalu pacijenta. Uputstva pogledajte
u Odeljku 7.2.5.

& Podesavanje alarma za poviSeni pritisak na previsoku vrednost ili alarma
za shizeni pritisak na prenisku vrednost moze izloziti pacijenta riziku.

7.2.5. PodesSavanje visine kontrolne jedinice

Visina kontrolne jedinice se podeS$ava u odnosu na pacijenta pomocdu funkcija
panela kontrolne jedinice koje su opisane u Odeljku 5.5.

Podesite i potvrdite da se nulta linija kontrolne jedinice nalazi na istom
horizontalnom nivou kao i spoljni slusni kanal pacijenta.

Terapija se uvek mora pauzirati kada se pacijent pomera nagore ili nadole.
& U suprotnom, kontrolna jedinica nece aktivirati alarme kada je to neophodno
i moze izloZiti pacijenta riziku ili aktivirati lazne alarme.

7.2.6. Povezivanje kompleta creva

Izvrsite slede¢u proceduru da biste povezali IRRAflow komplet creva sa
prednjim panelom kontrolne jedinice.

Potrebni dodaci: Kesa za irigaciju sa odobrenom tecnos¢u za irigaciju
(Odeljak 6.1).

NAPOMENA: Svako rukovanje kesama i sterilisanim komponentama mora da
se obavlja u skladu sa bolnickim smernicama za rukovanje takvom opremom.




7.2.7. Provera, podesSavanje, kalibracija
i punjenje kompleta creva
Provera
Proverite da li ima oStecenja na pakovanju kompleta creva

2. Potvrdite da su sve hvataljke otvorene
3. Potvrdite da crevo u kaseti ravnomerno prati crnu plastiku
4. Pazljivo otvorite pakovanje kompleta creva da biste odrzali sterilno

stanje na nacin koji je prikazan na Slici 1. Strogo odrzavajte sterilne
uslove prilikom rukovanja Siljkom za irigaciju i prikljué¢cima.
Povezivanje kompleta creva sa prednjim panelom kontrolne jedinice

5. PovezZite muski prikljucak tipa Luer creva Siljka/komore za kapanje
sa zenskim prikljuckom tipa Luer na strani kasete (polozaj 1).
Pogledajte sliku u nastavku. Odmotajte creva i kesu za drenazu. Ne
sme da bude zamrSenih delova ili smetnji izmedu odvojenih delova
kompleta creva.

e Jedan kraj sadrzi Siljak/komoru za kapanje (polozaj 1);
e Jedan kraj sadrZi dva prikljucka (paralelna creva, polozaj 2); i
e Jedan kraj sadrzi kesu za drenazu (polozaj 3).

Strogo ;> ]

odriavajte !
sterilne uslove |
- ! 2
prilikom -
rukovanja |
- Strogo

> odriavajte
sterilne uslove
prilikom

! rukovanja

Slika 1: Tri kraja kompleta creva: (1) Siljak kese za irigaciju; (2) dva prikljucka; i (3) kesa za drenazu.

6. Zajedno povezite prikljucke tipa Luer na poloZaj 2 (muski u Zenski).
Po potrebi povezite isporu¢enu dodatnu duzinu creva.



7. Zakacite kesu za irigaciju na kuku stalka za infuziju. Dozvoljena visina
kese za irigaciju je najvise 70 cm iznad nulte linije kontrolne jedinice
i ne nize od kontrolne jedinice.

8. Zatvorite hvataljku odmah ispod komore za kapanje (polozaj 1)
da biste sprecili slobodan protok i postavili Siljak u kesu za irigaciju.

9. Povefzite kraj creva za drenazu sa kesom za drenazu.

10. Montiranje kasete na kontrolnu jedinicu:

a. Pogledajte donju stranu kasete sa serijskim brojem
i potvrdite da su silikonska creva okrenuta priblizno
normalno u odnosu na ulazna i izlazna creva. Ako nisu,
podesite ih kaziprstom dok imate rukavicu na ruci.

b. Da biste montirali kasetu na kontrolnu jedinicu, otvorite
poklopac kasete na kontrolnoj jedinici, ubacite gornji kraj
kasete na valjke pumpe i zatim postavite donji deo kasete
na prikljucke.

Toea N

c. Palcem gurnite ravnu stranu kasete na prednji poklopac
kontrolne jedinice. Pogledajte u nastavku.

L
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d. Dok drzite ravnu stranu kasete na poluzi prednjeg
poklopca, pritisnite kasetu nadole do radnog polozaja.
Pogledajte u nastavku.

11. Cvrsto pritisnite polugu kasete nadole da biste pri¢vrstili kasetu na
odgovaraju¢e mesto. Podignite poklopac kasete da biste ga
magnetom pricvrstili za prednju stranu kontrolne jedinice.

Kalibracija

Deo kompleta creva koji sadrzi kasetu je opremljen funkcijom
kalibracije koju korisnik moze da kontroliSe pomodéu okretnog
dugmeta za kalibraciju. Kalibraciju je potrebno izvrsiti kada kontrolna
jedinica prikaZe upit za kalibraciju. Kontrolna jedinica ¢e automatski
prikazati upit za kalibraciju.

Prilikom isporuke, okretno dugme za kalibraciju je u polozaju za
transport $to znaci da su unutrasnja creva otvorena za atmosferske
uticaje. Ako je vrednost kalibracije nevazeca, jedinica se ne sme
koristiti i kvar se mora prijaviti distributeru. Servisiranje smeju da
obavljaju samo ovlasceni ¢lanovi servisnog osoblja.
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KalibriSite sistem u skladu sa rutinom za kalibraciju:

a. Okrenite okretno dugme za kalibraciju u rezim za kalibraciju
tako Sto cete proci prvi poloZaj koji oznacava radni rezim.
Kada se poloZaj za transport napusti, ne moze se vratiti.

b. U reZzimu za kalibraciju se senzori za pritisak povezuju sa
atmosferskim pritiskom i signal pritiska se postavlja na nulu.

c. Kada je okretno dugme za kalibraciju u reZimu za
kalibraciju, sacekajte da vrednost intrakranijalnog pritiska
(ICP) bude nula (0). Senzori za pritisak su sada kalibrisani.

d. Okrenite okretno dugme za kalibraciju u radni rezim za
intrakranijalni pritisak (ICP) da biste pripremili komplet
creva za terapiju.

e. IRRAflow CNS System ¢e po potrebi emitovati poruku da
treba da se izvrsi kalibracija.

Sistem ¢e prikazati poruku da je potrebno izvrsiti kalibraciju jednom
na svakih 24 sata.

Postavite gornje crevo na levu stranu kasete u otvor senzora za
vazduh na levom panelu kontrolne jedinice (kada se gleda s prednje
strane). Postarajte se da crevo bude do kraja ubaceno u otvor
senzora za vazduh da biste osigurali kontakt izmedu creva i senzora
za vazduh. Takode se postarajte da deo creva na kom je odStampan
tekst ne bude ubacen u otvor senzora za vazduh.



Punjenje

15. Okacite kesu za drenazu na gradiranu mernu traku na prednjoj strani

kontrolne jedinice. Podesite visinu kese za drenazu, odnosno silu
drenaZe, tako Sto cete podesiti duzinu gradirane merne trake.
Minimalna visina kese za drenazu je 15 cm.

Proverite da li su sve hvataljke otvorene, da li je ventil kese za
drenazu zatvoren, da li su prikljucci tipa Luer na poziciji 2 povezani
(muski u Zenski).

Pritisnite alatku Function Select (Biranje funkcija) na displeju
i otvorite meni Priming (Punjenje). Pritisnite Zuto polje ,prime”
(punjenje) i drzite ga dok se crevo u potpunosti ne napuni te¢noscu
za irigaciju do kese za drenaZzu. Vratite se na glavni displej i dodirnite
,Press Here to Continue” (Pritisnite ovde da biste nastavili).

Kada se punjenje zavrsi i zaustavi, postarajte se da ne dode do
protoka irigacije tako Sto cete proveravati irigacionu komoru za
kapanje u trajanju od 5 do 10 sekundi. Proverite da li ima curenja
teCnosti na kaseti i na kompletu creva. Ako otkrijete curenje,
zamenite deo koji curi. Takode proverite da li je te¢nost za irigaciju
usla u crevo za drenaZu sve do kese za drenazu.

Kaseta i komplet creva su sada montirani na kontrolnu jedinicu i
sistem je kalibrisan.

7.2.8. Ubacivanje i pricvrséivanje katetera

Pre povezivanja kompleta creva i katetera potrebno je podesiti
postavke pacijenta (nivoe alarma i brzinu protoka).

Pazljivo procitajte uputstvo za upotrebu katetera za informacije o
procedurama za uvodenje i obezbedivanje katetera.

7.2.9. Povezivanje katetera sa kompletom creva

Povezivanja katetera sa kompletom creva

1.

Zatvorite komplet creva tako Sto cete stegnuti dve valjkaste
hvataljke.

Zatvorite vodove katetera tako Sto cete stegnuti stezaljku i zatvoriti
propusni ventil.

Povezite Zenski prikljucak creva kompleta creva sa muskim
prikljuckom katetera.



4. Povezite muski priklju¢ak kompleta creva sa zZenskim priklju¢kom
katetera.

5. Otvorite bele hvataljke na strani za drenazu i zatim otvorite sve plave
hvataljke na strani za irigaciju.

6. Kateter je sada povezan sa kompletom creva. Ako sistem IRRAflow
CNS System necete odmah pokrenuti, zatvorite sve hvataljke
katetera do samog pocetka terapije.

A Uvek odrzavajte stroge sterilne uslove kada rukujete vezom izmedu
katetera i kompleta creva.
7.3. Kontrolna lista za korisnika
Pre pocetka terapije:
e Potvrdite da su sve hvataljke otvorene duz creva kompleta creva
i katetera

e Potvrdite da nema savijanja ili blokiranja u crevima za drenazu

e  Proverite da li kontrolna jedinica ima odgovarajuci vertikalni poloZaj
na spoljnom slusnom kanalu pacijenta

7.4. Pokretanje terapije

Korisnik mora da proveri stavke iz gorenavedene kontrolne liste za korisnika
pre pokretanja terapije.

Kontrolna jedinica pokrece ciklus irigacije i drenaze koji je podesio korisnik u
Odeljku 7.2.4.

Terapija se pokrece jednim pritiskom na dugme za pokretanje/zaustavljanje.

Ako se terapija zapocne bez otpustanja hvataljki creva za drenazu, postoji
A rizik od povecanja intrakranijalnog pritiska zato Sto je sistem moida
podesen za irigaciju tokom terapije.

7.5. Provere tokom terapije
Periodi¢no proveravajte:

e DrenaZzu da biste detektovali savijanja ili blokiranja u crevima i da
biste proverili brzinu drenaze

e Kesu za drenaZu da biste proverili da li je potrebno da je ispraznite ili
promenite

o Dalije kontrolna jedinica promenila vertikalni polozaj



Nepravilno podesSavanje brzine drenaze moze dovesti do ozbiljne povrede
pacijenta.

Protok drenaze koji je previse brz moZe dovesti do prekomerne drenaze koja
mozZe izazvati intrakranijalno krvarenje.

7.6. Bolus

Korisnik moze bolus injekcijom od 0,5 ml ili 1 ml da vrSiirigaciju katetera i dela
creva za irigaciju tako Sto ¢e pritisnuti dugme sa kruznom strelicom na
srednjoj levoj strani displeja, ali samo tokom faze drenaze.

Kada se vrsi irigacija sistema, drenaZa se ne obavlja (tj. ventil za drenazu je
zatvoren) i pumpa za irigaciju radi kratko. Korisnik moze da prepozna rad
funkcije bolusa tako Sto ¢e Cuti rad pumpe i posmatrati protok te¢nosti u Siljku
za irigaciju ili komori za kapanje. Funkcija bolusa moze da se koristi prema
proceni nadleznog neurohirurga.

Nakon irigacije bolusa, proverite vrednost intrakranijalnog pritiska i tok
drenaZe u komori za kapanje kese za drenaZzu.

7.7. Menjanje kese za irigaciju
Kada menjate kesu za irigaciju, primenjujte sledecu proceduru:

1. Zaustavite terapiju tako Sto Ccete pritisnuti dugme za
pokretanje/zaustavljanje na kontrolnoj jedinici

2. Stegnite crevo za irigaciju hvataljkom

3. Osigurajte sterilno okruzenje oko Siljka za irigaciju i koristite sterilne
rukavice tokom rada

4. Okacite novu sterilnu kesu za irigaciju na stalak za infuziju

5. Uklonite Siljak za irigaciju iz prazne kese za irigaciju

6. Odmah postavite Siljak za irigaciju na novu kesu za irigaciju

7. Otpustite hvataljku creva za irigaciju

8. Pokrenite terapiju tako Sto cete  pritisnuti  dugme

za pokretanje/zaustavljanje na kontrolnoj jedinici

9. Proverite da li te€nost tece iz kese za irigaciju, osim u slu¢ajevima
kada je izabran reZzim Drain Above (Drenaza iznad) ili brzina irigacije
od 0 ml/h.



A\

Uvek odrzavajte stroge sterilne uslove kada rukujete Siljkom za irigaciju.
Ako dode do sluc¢ajnog kontakta sa Siljkom, zamenite sterilni Siljak.

7.8. Prainjenje kese za drenazu

Kada praznite kesu za drenaZzu, primenjujte sledec¢u proceduru:

1.

N o vk wnN

Zaustavite terapiju tako Sto Cete pritisnuti dugme za
pokretanje/zaustavljanje na kontrolnoj jedinici

Stegnite crevo za drenazu hvataljkom
Otvorite ventil za drenazu

Ispraznite kesu za drenazu

Zatvorite ventil za drenazu

Otpustite hvataljku creva za drenazu

Pokrenite  terapiju  tako Sto  cete  pritisnuti  dugme
za pokretanje/zaustavljanje na kontrolnoj jedinici

Proverite da li tecnost tece u kesu za drenazu

7.9. Pauziranje terapije, odvajanje katetera
i kompleta creva

Da biste pauzirali terapiju ili odvojili kateter i komplet creva, izvrsite
sledecu proceduru:

1.

Zaustavite terapiju tako Sto Cete pritisnuti dugme za
pokretanje/zaustavljanje na kontrolnoj jedinici. Sistem c¢e dati
vizuelnu indikaciju da je terapija zaustavljena.

Osigurajte sterilno okruzenje oko priklju¢aka i koristite sterilne
rukavice tokom rada.

Zategnite hvataljke dva creva u blizini prikljucka tipa Luer-lock na
kateteru.

Zategnite hvataljke dva creva u blizini priklju¢ka tipa Luer-lock na
kompletu creva.

Odvojite kateter sa kompleta creva. Zastitite prikljucke tipa Luer-lock
od kontaminacije dok su raskaceni.

Otvorite hvataljke oba lumena katetera, drZite ih nize u odnosu na
glavu pacijenta i saCekajte da malo te¢nostiizade. Zatim ubrizgajte 1 ml
fizioloSke te¢nosti u lumen za irigaciju katetera i zatvorite hvataljku
lumena za irigaciju. Zatim ubrizgajte 1 ml fizioloSke tecnosti u lumen za
drenazu katetera i zatvorite hvataljku lumena za drenaZzu. Zatim
povezite dva prikljucka creva katetera, Zenski sa muskim priklju¢kom.



A

Punite crevo sistema dok drenazni vod ne bude ispraznjen od krvave
ili viskozne tecnosti.

Preporucuje se da postavite sterilnu kompresu ili slican materijal oko
prikljucaka svake petlje (katetera i creva).

Pacijent sada mozZe da se premesti u drugo odeljenje (na snimanje
magnetnom rezonancom itd.).

Da biste zastitili pacijenta od kontaminacije, vazno je da sledite ovu
proceduru, da je obavljate u sterilnom okruZenju i da preduzmete mere da
biste zastitili prikljucke tipa Luer-lock od svake vrste kontaminacije.

Nemojte odvajati kasetu sa kontrolne jedinice ako hvataljke creva nisu

zatvorene.

Kada je terapija zaustavljena, ne vrsi se merenje intrakranijalnog pritiska

iirigacija i drenaza se zaustavljaju. To dovodi do rizika od visokog

intrakranijalnog pritiska koji moze dovesti do oste¢enja mozga.

7.10. Ponovno povezivanje katetera i kompleta
creva nakon pauziranja

Da biste povezali komplet creva sa kateterom nakon privremenog
prekida terapije, primenite slede¢u proceduru:

1.
2.

Postarajte se da procedura bude izvrSena u sterilnom okruzenju.

Postarajte se da sva creva katetera i kompleta creva budu stegnuta
hvataljkama pre skidanja bilo kog Luer poklopca.

Odvojite Zenski prikljucak katetera od muskog prikljucka katetera.
Odvojite Zenski priklju¢ak kompleta creva od muskog prikljucka
kompleta creva.

Povezite stranu za irigaciju katetera sa stranom za irigaciju kompleta
creva koristeéi crevo sa plavom hvataljkom. Zatim poveZite stranu za
drenazu katetera sa stranom za drenazu kompleta creva koristeci crevo
sa belom hvataljkom. Kateter je sada povezan sa kompletom creva.

Otvorite bele hvataljke na strani za drenazu i zatim plave hvataljke
na strani za irigaciju i pokrenite terapiju. Ako sistem IRRAflow CNS
System necete odmah pokrenuti, drZite sve hvataljke zatvorenim do
samog pocetka terapije.



Da biste zastitili pacijenta od kontaminacije, vaino je da ovu proceduru
obavljate u sterilnom okruZenju i da preduzmete mere da biste zastitili
prikljucke tipa Luer-lock od svake vrste kontaminacije.

7.11. Menjanje podeSavanja tokom terapije

7.11.1. Menjanje podesavanja brzine protoka

Pre pocetka terapije ili u bilo kom trenutku tokom terapije, korisnik moze da
promeni podesavanja brzine protoka tako Sto ¢e izabrati prikazanu brzinu
protoka na LCD dodirnom ekranu i_zatim pritisnuti dugme za kretanje
nagore/nadole na displeju.

U rezimu Drain Above (Drenaza iznad) se ne vrsi irigacija i drenaza se vrsi samo
kada je izmereni intrakranijalni pritisak visi od vrednosti koju je podesio korisnik.

Visoko podeSavanje protoka se moze koristiti za drenazu hemorargic¢ne
teCnosti. NiZe podeSavanje protoka se moZe koristiti za monitoring
intrakranijalnog pritiska i drenaZzu bistrije tecnosti.

Povremeno proveravajte da li je oCekivana brzina protoka irigacije prisutna
tako Sto cete pregledati irigacionu komoru za kapanje.

7.11.2. Kontrole alarma za poviseni i snizeni
intrakranijalni pritisak

Korisnik moze da menja podeSavanja alarma za poviseni i sniZzeni intrakranijalni
pritisak pritiskom na odgovaraju¢u dugmad na desnoj strani displeja.

Podrazumevana vrednost alarma za poviSeni intrakranijalni pritisak je
15 mmHg. Podrazumevana vrednost nivoa alarma za sniZeni intrakranijalni
pritisak je 0 mmHg.

U slucaju nestanka struje, izmenjeni nivoi alarma za poviSeni i snizeni
intrakranijalni pritisak ¢e biti zadrzani ako baterija nije ispraznjena. Kada dode do
nestanka struje, baterija se nece isprazniti dok ne prode najmanje 30 minuta.

Nivoi alarma za intrakranijalni pritisak se podesavaju po nahodenju
nadleznog neurohirurga. Neodgovarajuci nivoi alarma za intrakranijalni
pritisak mogu dovesti do ozbiljnog povredivanja pacijenta. Alarmi za
intrakranijalni pritisak predstavljaju sredstvo za zastitu pacijenta od svake
opasne prekomerne irigacije ili prekomerne drenaze usled klinicke
promene, greSke na opremi, delimicne ili totalne blokade u IRRAflow
kompletu creva ili IRRAflow kateteru.



7.12. PodesSavanja visine kese za drenazu

Udaljenost kese za drenazu u odnosu na kontrolnu jedinicu se moze podesiti
pomocdu dela panela kontrolne jedinice koji je opisan u Odeljku 5.5.

Ocekuje se povecanje protoka drenaze kada spustite kesu za drenazu.
Ocekuje se smanjenje protoka drenaze kada podignete kesu za drenazu.
Proverite protok drenaze u komori za kapanje kese za drenazu.

Nepravilno podesavanje protoka drenaze moze dovesti do ozbiljne povrede
pacijenta. Periodicno pratite protok i tok drenaze.

Protok drenaze koji je previse brz moZe izazvati intrakranijalno krvarenje ili
okluziju katetera.

7.13. Zaustavljanje terapije

Pritisnite dugme za pokretanje/zaustavljanje na kontrolnoj jedinici da biste
zaustavili terapiju. Sistem ¢e dati vizuelnu indikaciju da je terapija
zaustavljena.

Predite na Odeljak 7.3 da biste izvrsili potrebne provere pre ponovnog
pokretanja terapije.

Kada je terapija zaustavljena, ne vrsi se merenje intrakranijalnog pritiska i
irigacija i drenaza su zaustavljeni.

7.14. Pomeranje kontrolne jedinice

Kontrolna jedinica moZe da se premesta izmedu razlicitih odeljenja u bolnici
tokom terapije. Kontrolna jedinica moze da radi na bateriju. Informacije o
obavljanju terapije na bateriju potrazite u Odeljku 8.

Ako se smatra da je pacijent u dovoljno stabilnom stanju, kateter moze da se
stegne hvataljkama i iskljuci radi transporta unutar bolnice na nacin koji je
opisan u Odeljku 7.9.



7.15. Uklanjanje i koris¢enje kompleta
creva, katetera i te€nosti za irigaciju

Zaustavite terapiju tako Sto Cete pritisnuti dugme za pokretanje/zaustavljanje
na kontrolnoj jedinici.

Da biste uklonili kasetu sa kontrolne jedinice, proverite da li je kontrolna
jedinica ukljuéena. Zatvorite hvataljku na crevu, otvorite poklopac kasete
i skinite kasetu sa kontrolne jedinice.

Odlozite komplet creva, kateter i kesu za drenazu sa preostalim sadrzajem kao
kontaminirani bioloski opasan otpad u skladu sa standardnim rutinama bolnice.

Nemojte odvajati kasetu sa kontrolne jedinice ako hvataljke creva na
kompletu creva nisu zatvorene.

7.16. Evidencija

Kontrolna jedinica evidentira merenja i dogadaje i ta evidencija se moze
preuzeti ubacivanjem USB memorijskog diska u USB ulaz.

Detalje o izvlacenju ili koris¢enju podataka iz evidencije potrazite od
korisnicke sluzbe.

Evidencija se ¢uva u stabilnoj memoriji i zadrzava se kada se kontrolna jedinica
iskljuci i u slu¢aju nestanka struje i eventualnog praznjenja baterije nakon
nestanka struje. Vreme iskljucivanja se evidentira.

Evidencije ¢e najmanje sadrzati sledece elemente:

Realno vreme dogadaja

Vrsta dogadaja (npr. normalna evidencija ili greska)
Najskorije merenje pritiska u dogadaju

Faza terapije u dogadaju

Podesavanje protoka pumpe u dogadaju

Status membranskog ventila u dogadaju

O O O O O O



8. Baterija

Kontrolna jedinica je opremljena baterijom koja se moze puniti putem
elektricne mreZe. Baterija se puni kada je kontrolna jedinica povezana
s elektricnom mrezom. Baterija je predvidena za najmanje 60 minuta
koris¢enja. Kada baterija ima jo$ najmanje 30 minuta koris¢enja, emitovace
se zvucni alarm i indikator na LCD displeju ¢e prikazati informaciju da je
potrebno ponovo povezati kontrolnu jedinicu sa elektricnom mrezom.

Kada irigacija i drenaZa visSe ne mogu da se vrse usled baterije na izmaku,
sistem ¢e emitovati alarm visokog intenziteta u trajanju od 5 minuta. Kada je
baterija ispraznjena, irigacija i drenaZa nisu moguce i sistem ce predi
u bezbedno stanje.

Zamenu baterije mozZe da obavlja samo osoblje koje je ovlastila kompanija IRRAS.

Da biste iskljucili jedinicu sa mreznog napajanja, izvucite strujni kabl sa zadnje
strane kontrolne jedinice.

9. Alarmi, poruke i upozorenja

Problem Moguce resenje ili radnja
Terapija je u toku, ali se protok Proverite da li je izabran reZzim Drain Above
ne vidi u komori za kapanje (Drenaza iznad) ili brzine irigacije od 0 ml/h.
za irigaciju. Proverite da li je kesa za irigaciju prazna.

Proverite da li su hvataljke creva za drenazu

Proverite da li su creva presavijena ili blokirana.
Proverite hvataljke na celom kompletu creva.
Proverite alarme.

Proverite podesavanja brzine irigacije i proverite
protok irigacije u komori za kapanje za irigaciju.
Zaustavite terapiju i obavestite neurohirurga.

Terapija je u toku, ali se protok
ne vidi u komori za kapanje za
drenazu.

zatvorene. Treba da budu otvorene tokom terapije.

Proverite simbol alarma na displeju

(Odeljak Informacije o alarmu).

Nije moguce pokrenuti terapiju. Da li je kaseta pravilno postavljena?

Da li je crevo za irigaciju pravilno postavljeno
na otvor detektora vazduha?




9.1.

Informacije o alarmu

Podesiva ogranicenja alarma se povremeno prate tokom terapije.

Status intra-

s Prioritet Prikazana Drenaza Irigacija N .
kranijalnog . ; Dodatni zahtevi
e alarma poruka dozvoljena | dozvoljena
pritiska
Alarm se aktivira kada
Low ICP je intrakranijalni
Alarm za Alarm pritisak nizi od granice
i . alarma za nizak
. nizak " Nizak (Alqrm 2 Ne Ne . N
intrakranijal nizak intrakranijalni pritisak
ni pritisak intrakranija Alarm se briSe kada
Ini pritisak) pritisak premasi
granicu alarma
Alarm se aktivira kada
High ICP intrakranijalni pritisak
) Alarm premasi granicu
Alarm za visok .
. o . (Alarm za alarma za visok
intrakranijalni | Srednji ; Da Da . e
pritisak visok intrakranijalni pritisak
intrakranijal Alarm se briSe kada
ni pritisak) pritisak padne ispod
granice alarma
Alarm se aktivira kada
intrakranijalni pritisak
premasi granicu
alarma za visok
High ICP intrakranijalni pritisak
Warning za vise od 3 mmHg
Touch Here DrenaZa ¢e poleti
to Continue kada se ovaj alarm
Alarm za TreaFment aktivira i nastavice se
rekomeran (Visok u trajanju od dva
P L Visok |intrakranijalni Da Ne ) Jan] iy
intrakranijalni pritisak minuta. Ventil ¢e se
pritisak Dodirnite Za.tVOI‘ItI nakon dva
ovde da m|r1.u.ta. i L
biste Jedinica se nece vratiti
nastavili na programiranu
terapiju.) terapiju dok korisnik

ne potvrdi alarm tako
Sto ¢e dodirnuti
oznacenu oblast na
ekranu.

9.2.

Granice alarma

Opseg alarma za nizak pritisak: -99 do 10, podrazumevano 0 mmHg

Opseg alarma za visok pritisak: +11 do 99, podrazumevano 15 mmHg




9.3. Brisanjeili pauziranje alarma (3

Da biste izbrisali alarme povezane s pritiskom, pritisnite ikonicu alarma na
dodirnom ekranu. Napomena: Ova ikonica moZe da pauzira alarm na 30
sekundi u svim statusima, osim u sludajevima alarma koji su povezani
s pritiskom. Zvucni alarm je necujan, ali ikonica alarma treperi.

9.4. Prioritet alarma

Prioritet alarma se saopstava zvucnim signalom i vizuelnim simbolom
prioriteta alarma na LCD dodirnom ekranu. Kada ima viSe stanja alarma,
prioritet alarma se utvrduje stanjem sa najvisim prioritetom.

Prioritet ... . -
Zvucni signal Vizuelni simbol
alarma
20
Nizak 2 zvuéna signala se p(?navljaju it
na 30 sekundi mkg
-5
ICP 20
. 3 zvuéna signala se ponavljaju 226 -
Sred . \
reanjt na 7,5 sekundi K‘"‘“g —
19.2 5
Visok 10 zvuénih signala se ponavljaju
na 2,5 sekunde




9.5. Lista poruka upozorenja
Na LCD displeju ce biti prikaza kombinacija simbola i vizuelne poruke za korisnika.
UPOZORENIJE ili KVAR PRIORITET KOREKCUA
Air sensor detects no tubing or an . -

. Zamenite crevo ili kesu
empty bag (Senzor vazduha ne Visok tenost za irieacii
detektuje crevo ili praznu kesu) zatecnost za Irigaciu

< i . v . ¥
Battery power low (<30 m'.nUtes) Nizak PoveZite sa strujnom mrezom
(Baterija na izmaku (<30 minuta))
Battery depleted (Baterija je Visok Povezite sa strujnom mrezom
prazna)
Control Unit technical errors Ponovo pokrenite kontrolnu
(Tehnicke greske kontrolne Srednji jedinicu ili ponovo postavite
jedinice) kasetu
!r.ngayor_] bag is empty (Kesa za Nizak Zamenite kesu za irigaciju
irigaciju je prazna)
Cassette door open (Vrata kasete Nizak Zatvorite vrata kasete
su otvorena)
Cassette mounting (Postavljanje Srednii Postavite kasetu
kasete)
Ca|.|brat!_on required (Potrebna je Nizak Izvriite kalibraciju
kalibracija)
Low ICP alarm. ICP below user set
lower alarm level (Alarm za nizak
intrakranijalni pritisak. Nizak Obavestite kvalifikovano
Intrakranijalni pritisak je niZi od lekarsko osoblje
nivoa alarma za snizZeni pritisak
koji je podesio korisnik)
High ICP alarm. ICP above user
set lower alarm level (Alarm za
visok intrakranijalni pritisak. Srednii Obavestite kvalifikovano
Intrakranijalni pritisak je iznad y lekarsko osoblje
nivoa alarma za poviseni pritisak
koji je podesio korisnik)
Excessive high ICP alarm. ICP
more than 3 mmHg above user
set upper alarm level (Alarm za
prekomeran intrakranijalni Visok Obavestite kvalifikovano

pritisak. Intrakranijalni pritisak je
iznad nivoa alarma za poviseni
pritisak koji je podesio korisnik
za vise od 3 mmHg)

lekarsko osoblje




9.6.

ReSavanje problema s alarmom

“ Potencijalni uzrok Potencijalna resenja

Continue Treatment

20180730
07:04:15

High ICP Warning
Touch Here to

Aspirate

Treatment Time 4:20:55

E 20180122 Q Pogresno ocitavanje . Proverite da li je pacijent dobro.
intrakranijalnog pritiska . Ponovo izvrsite merenje na kontrolnoj
ik ICE Rl @ usled pomeranja pacijenta. jedinici do nule.
Intrakranijalni pritisak je . Proverite da li je doslo do savijanja ili
ICP 20 previsok. ostecenja katetera i vodova iz katetera
20 (& - Okluzija katetera. koje bi moglo da izazove usporavanije ili
gs Ventil creva koje ide od zaustavljanje protoka.

| mmHg
19.2

<

&/

A\

mmHg

Treatment Time 4:20:55

katetera je zatvoren.
Kateter ili crevo iz katetera
je savijeno.

MoZda je u toku irigacija
koja izaziva trenutni skok

u ocitavanju pritiska.
Stanje pacijenta se ne prati
na odgovarajuci nacin.

Pacijent se pomerio i zbog

i zato dolazi do prekomerne
drenaze.

Stanje pacijenta se ne prati
na odgovarajuci nacin.

Koristite bolus ako smatrate da je
kateter zapusen.
Pozovite lekara.

Pre nego sSto preduzmete bilo kakvu

o=z Nt se : 2L 3
eras toga je doslo do pogresnog meru, sacekajte da se zavrSe dva
ocitavanja intrakranijalnog ciklusa (mozete da iskljudite zvuk
pritiska. alarma). U nekim slucajevima sistem
Ice Kesa za  drenaiu je sam uklanja problem.
o postavljena previse nisko . Proverite da li je pacijent dobro.
by

Ponovo  izvrSite  merenje  na
kontrolnoj jedinici do nule.

Proverite da li je doslo do odvajanja
katetera i vodova iz katetera.
Podignite kesu za drenazu.

Pozovite lekara.



B> B

10. Nega i odrzavanje

10.1. Preventivno odrzavanje

Nije dozvoljeno da korisnik vrsi bilo kakvo preventivno odrzavanje na opremi.
Servisiranje smeju da obavljaju samo ovlaséeni clanovi servisnog osoblja
kompanije IRRAS.

10.2. Cis¢enje i dezinfekcija
Komplet creva se isporucuje u sterilnom stanju za jednokratnu upotrebu
i NE SMEE se cistiti, dezinfikovati niti ponovo sterilisati.
Kontrolna jedinica se mora Cistiti nakon svake terapije.

Ako dode do prosipanja tecnosti na kontrolnu jedinicu tokom terapije,
pauzirajte ili zaustavite terapiju i odmah ocistite prosutu te¢nost. Poklopac
kasete mora da bude zatvoren tokom ¢iséenja.

Preporucena metoda ciS¢enja je brisanje delova koris¢éenjem dezinfekcionog
sredstva za povrsine i meke krpe.

Smeju se koristi samo sledece dezinfekcione te¢nosti:

Denaturalizovani etanol
Izopropil alkohol
Hloroksilenol 5%
Hlorheksidin

el A

Ako postoje sumnje u vezi sa nacinom CiS¢enja ploce, efektima Ciscenja,
funkcijama i/ili bezbednosti jedinice, jedinicu je potrebno povudi iz upotrebe
i konsultovati se sa distributerom (Odeljak 15).

vev 7

Tecnost ne sme da iscuri iz krpe tokom ciScenja zato Sto tako moze doci do
ostecenja opreme.

vev 7

Nikada ne koristite nikakve alate ili ¢etke za ¢iS¢enje zato Sto tako moze doci
do ostecenja jedinice.

Nijedna komponenta, deo ili dodatak IRRAflow kontrolne jedinice se ne sme
sterilisati.



11. Transport i skladistenje

Kontrolnom jedinicom, kompletom creva i kateterom se mora rukovati
paizljivo prilikom transporta. Kontrolnom jedinicom se mora rukovati u skladu
sa specifikacijama iz Odeljka 13.1.

Nikada ne skladistite kontrolnu jedinicu u blizini izvora toplote ili na mestima
na kojima jedinica mozZe da se zagreje (kao Sto je direktna sunceva svetlost).

Ako se kontrolna jedinica skladisti u okruzenju koje se razlikuje od radnog
okruZenja, ostavite je da se aklimatizuje na radno okruzenje najmanje 1 sat
pre pocetka terapije.

12. Obukai pomo¢

Korisnici medicinskog sredstva moraju da budu zdravstveni radnici s obukom
i iskustvom u neurohirurskoj zdravstvenoj nezi. Savete i pomo¢ u vezi sa
kontrolnom jedinicom i dodacima potrazite od svog lokalnog distributera.

Adresa: SAD

E-adresa: US.customerservice@irras.com
Telefon: 1-800-213-4604

Adresa: Svetsko

E-adresa: Global.customerservice@irras.com
Telefon: 31 20-210-1098

URL: http://www.irras.com



13.

Dodatak A
13.1. Specifikacije

13.1.1. Klasifikacija medicinskog sredstva

Klasifikacija kontrolne jedinice:

Klasa BF prema standardu IEC 60601-1 Elektromedicinski uredaji —
Deo 1: Opsti zahtevi za bezbednost

Primenjeni deo otporan na defibrilaciju prema standardu IEC 60601-
1 Elektromedicinski uredaji — Deo 1: Opsti zahtevi za bezbednost

Za neprekidan rad

13.1.2. Bezbednosni standardi

Kontrolna jedinica i komplet creva ispunjavaju zahteve sledeéih standarda:

IEC 60601-1: 2005+A1:2012 Elektromedicinski uredaji — Deo 1: Opsti
zahtevi za bezbednost

IEC 60601-1-2: 2014 Elektromedicinski uredaji — Deo 1: Opsti zahtevi za
bezbednost — Odeljak 2: Dodatni standard: Elektromagnetna
kompatibilnost — Zahtevi i ispitivanja

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

IEC 60601-1-6: 2010 Elektromedicinski uredaji — Deo 1: Opsti zahtevi za
bezbednost — Odeljak 6: Dodatni standard: Upotrebljivost

IEC 60601-1-8: 2007+A1:2017 Elektromedicinski uredaji — Deo 1: Opsti
zahtevi za bezbednost — Odeljak 8: Dodatni standard: Ispitivanja
i uputstvo za alarmne sisteme u elektromedicinskim uredajima
i medicinskim elektri¢nim sistemima

IEC 60601-2-24: 2012 Elektromedicinski uredaji— Deo 2: Posebni zahtevi
za bezbednost infuzionih pumpi i regulatora



13.1.3. Uslovi Zivotne sredine i uslovi za rad

Rad kontrolne jedinice:
Temperaturni opseg

od +15°Cdo +30 °C

Rad kompleta creva:
Temperaturni opseg

od +15 °Cdo +30 °C

Rad: Vlaznost vazduha

30-95%

Rad: Ambijentalni pritisak

70-106 kPa

Temperaturni opseg za skladistenje
i transport

od -25°Cdo +60 °C
(kontrolna jedinica)
od -25 °C do +50 °C (komplet creva)

Vlaznost vazduha za skladistenje
i transport

20-80%

Skladistenje i transport na
ambijentalnom pritisku

50-106 kPa

Vibracija/$ok/udarac

Sistem se moZe transportovati
Sirom sveta vazdusnim, drumskim,
brodskim i Zeleznickim saobracajem.

Ispustanje/slobodan pad

Sistem se moZe transportovati Sirom
sveta vazdusnim, drumskim,
brodskim i Zeleznickim saobracéajem.

Elektromagnetna
kompatibilnost/elektrostaticko
praznjenje

IRRAflow kontrolna jedinica

i IRRAflow komplet creva ispunjavaju
zahteve standarda IEC 60601-1-2
Elektromagnetna kompatibilnost.

Radni vek IRRAflow kontrolne
jedinice

5 godina

Maksimalno vreme koriséenja
IRRAflow kompleta creva

5 dana




13.1.4. Tehnicke specifikacije

Sistem za drenazu intrakranijalne

Opis tecnosti i medicinsko sredstvo za
monitoring intrakranijalnog pritiska

Naziv IRRAflow kontrolna jedinica

Kataloski broj dela ICCU 020

Dimenzije 35 (V) x 14 (5) x 19 (D) cm

TeZina 3,5kg

Opseg intrakranijalnog pritiska*

od -100 do 250 mmHg

Preciznost intrakranijalnog pritiska*

+2 mmHg ili 10%, Sta god da je vece, u
rasponu od 0-99 mmHg

Pomeranje nulte tacke intrakranijalnog
pritiska

< 1 mmHg izmedu kalibracija

Brzine koje se mogu izabrati

Brzine irigacije:

0,5 bolusa: 10, 15, 20, 30, 40, 45, 50 i
90 ml/h

1,0 bolusa: 20, 30, 40, 60, 80, 90, 100 i
180 ml/h

Zapremina po bolusu 0,5ili 1,0 ml
Preciznost zapremine bolusa +0,4 ml
Maksimalni protok irigacije, bolus 1ml/s

Maksimalni protok, prosec¢no
u punom ciklusu

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

Maksimalni pritisak irigacije 550 mmHg
VeI|C|.r.1a nenameravanog bolusa od Manije od 1 m|
okluzije
Mrtav prostor od vrha katetera do
- 10 ml
senzora pritiska
Propusni opseg merenja pritiska
(trenutni pritisak, ne intrakranijalni 1Hz

pritisak)

Radno vreme na baterije pri
maksimalnoj brzini irigacije

Najmanje 30 minuta

Nivo zvuénog pritiska alarma

60-70 dB(A) na 1 m od kontrolne jedinice

Maksimalna zapremina koja se moze
irigirati u uslovima jedne greske

1,7 ml

Napajanje 100-240 VAC, 50-60 Hz
Potrosnja energije Maks. 20 W
Vreme oporavka od defibrilacije 10 sekundi




Radni rezim

Neprekidan

Duzina strujnog kabla

2,5-3,0 metra

Granic¢na vrednost pritiska alarma za
okluziju

Alarm za visok intrakranijalni pritisak ima
funkciju alarma za okluziju (0-100 mmHg)

Obezbedena sredstva za zastitu
pacijenta od irigacije vazduha

Senzor vazduha

Primenjeni deo otporan na defibrilaciju

Irigacioni vod kasete i kateter

Osigurac

T1.0A/L250V

Napomena: Ne sadrzi lateks od kaucuka.
* Opseg i preciznost se odnose i na prikazane vrednosti.

13.2. Dodatna oprema i rezervni delovi
Narucite slede¢u dodatnu opremu ili rezervne delove od lokalnog distributera.

O O O O O O

IRRAflow komplet creva, ICDS 020

IRRAflow Laserski nivelir, ICLS 010

IRRAflow Sabirni sistem za odvodnjavanje, DCS 010
IRRAflow kateter, ICGS 020

Uputstvo za upotrebu sistema IRRAflow CNS System
Uputstvo za upotrebu katetera IRRAflow

13.3. Podrska, servis i odlaganje u otpad
Sve radove na odrzavanju i servisiranju kontrolne jedinice i dodatne opreme
vr$i kompanija IRRAS. Nema delova kontrolne jedinice, kompleta creva ili
katetera koje korisnik moze ili sme da popravlja. Svaki pokusaj popravke i/ili

menjanja proizvoda predstavlja kréenje odredbi i uslova garancije i znaci da

funkcionisanje i bezbednost jedinice viSe nisu garantovani.

Imajte u vidu da kontrolna jedinica sadrZi supstance koje mogu biti Stetne po

ljude, Zivotinje i njihovo okruzZenje.

US.customerservice@irras.com

Global.customerservice@irras.com

Adresa: SAD

E-adresa:

Telefon: 1-800-213-4604
Adresa: Svetsko
E-adresa:

Telefon: 3120-210-1098
URL:

http://www.irras.com

IRRAflow kontrolnom jedinicom, IRRAflow kompletom creva i IRRAflow
kateterom je potrebno rukovati u skladu s politikom bolnice o upravljanju

ekoloski i bioloski opasnim otpadom.




14. Dodatak B

14.1. Elektromagnetna kompatibilnost

Testovi elektromagnetne kompatibilnosti su obavljeni koris¢enjem strujnog
kabla od 2,5 m.

Uputstvo i deklaracija proizvodaca — elektromagnetne emisije

IRRAflow kontrolna jedinica i IRRAflow komplet creva su predvideni za upotrebu u
elektromagnetnom okruZzenju koje je navedeno u nastavku. Klijent ili korisnik
sistema IRRAflow CNS System mora da osigura upotrebu medicinskog sredstva
u takvom okruzenju.

Elektromagnetno

Test emisija Uskladenost Y.
okruZenje — uputstvo
IRRAflow kontrolna jedinica
i IRRAflow komplet creva
RF emisije moraju da emituju

Grupa 1 elektromagnetnu energiju da
bi vrsili svoje interne funkcije.
To moZe uticati na elektronsku
opremu u blizini.

CISPR 11

IRRAflow kontrolna jedinica
i IRRAflow komplet creva se
mogu koristiti u bolnickom
okruzenju ukljucujuci i

RF emisije Klasa A operacione sale i odeljenja
CISPR 11 intenzivne nege. Medicinsko
sredstvo mora da bude
direktno povezano s
bolnickom niskonaponskom
elektritnom mrezom.

Tabela B-1 Elektromagnetna kompatibilnost



Test imunosti

IEC 60601 nivo testa

Nivo uskladenosti

Elektrostaticko
(ESD)
IEC 61000-4-2

praznjenje

+/- 6 kV putem kontakta
+/- 8 kV vazduhom

+/- 6 kV putem kontakta
+/- 8 kV vazduhom

Brzi tranzijent/rafal

+/- 2 kV za napojne vodove

+/- 2 kV za napojne vodove

IEC 61000-4-4
Prenapon +/- 1 kV diferencijalni rezim | +/- 1 kV diferencijalni rezim
IEC 61000-4-5 +/- 2 kV standardni rezim +/- 2 kV standardni rezim

Padovi napona, kratke
smetnje i varijacije napona
na ulaznim vodovima
mreZnog napajanja

IEC 61000-4-11

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

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

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

<5% Ut (>95% pad u UT)
za 5 sek.

<5% Ut (>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% Ur (>95% pad u UT)
za 5 sek.

Magnetno polje frekvencije
struje (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Tabela B-2 Elektromagnetna imunost




Uputstvo i deklaracija proizvodaca — elektromagnetna imunost

IRRAflow kontrolna jedinica i IRRAflow komplet creva su predvideni za upotrebu u
elektromagnetnom okruZzenju koje je navedeno u nastavku. Klijent ili korisnik IRRAflow kontrolne
jedinice i IRRAflow kompleta creva mora da osigura upotrebu medicinskog sredstva u takvom
okruZenju.

Test imunosti IEC 60601 Nivo Elektromagnetno okruZenje — uputstvo
nivo testa | uskladenosti

Prenosna i prenosiva RF komunikaciona oprema ne
sme da se koristi na manjoj udaljenosti od bilo kog dela
IRRAflow kontrolne jedinice i IRRAflow kompleta creva,
uklju€ujuéi kablove, od preporucene udaljenosti koja se
izracunava na osnovu jednacine koja je primenljiva na
frekvenciju predajnika.

Preporucena udaljenost

3 Vrms d=129P g0z do 800 MHz

Sprovedena RF 150 kHz 3 Vims d= 1.2\/5

IEC 61000-4-6 | do 80 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=23JP

800 MHz do 2,5GHz

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

Pri ¢emu je P maksimalna izlazna snaga predajnika
uvatima (W) prema informacijama proizvodaca
predajnika, a d je preporuc¢ena udaljenost u metrima (m).
JaCine polja od fiksnih RF predajnika, kao Sto je
utvrdeno u istrazivanju elektromagnetnog mesta,

2 treba da budu manje od nivoa uskladenosti u svakom
frekventnom opsegu. ®

Do smetnji moZe dodi u blizini opreme koja je oznacena
slede¢im simbolom.

()

NAPOMENA 1 Na 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se visi frekventni opseg.
NAPOMENA 2 Ove smernice mozda nece biti primenljive u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetnog
polja uticu apsorpcija i odbijanje sa struktura, objekata i osoba.

2 Jaine polja iz fiksnih predajnika kao $to su bazne stanice za radio (mobilne/beZi¢ne) telefone i zemaljski prenosni
radio, amaterski radio, AM i FM radio emitovanja i TV emitovanja ne mogu precizno da se predvide teorijski. U cilju
procene elektromagnetnog okruzenja usled fiksnih RF predajnika, treba razmotriti istrazivanje elektromagnetnog
mesta. Ako izmerena snaga polja na lokaciji na kojoj se koriste IRRAflow kontrolna jedinica i IRRAflow komplet
creva premasuje gorenavedeni primenljivi nivo usaglasenosti sa RF emisijama, IRRAflow kontrolna jedinica
i IRRAflow komplet creva treba da se posmatraju kako bi se potvrdilo normalno funkcionisanje. Ako se primeti
abnormalni rad mogu biti neophodne dodatne mere, kao $to su okretanje ili premestanje IRRAflow kontrolne
jedinice i IRRAflow kompleta creva.

b Na frekventnom opsegu od 150 kHz do 80 MHz, jaine polja treba da budu manje od 3 V/m.

Tabela B-3 Elektromagnetna imunost



Preporucene udaljenosti izmedu prenosne i prenosive RF komunikacione opreme i IRRAflow
kontrolne jedinice i IRRAflow kompleta creva

IRRAflow CNS System je predviden za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju u kom su zracene
RF smetnje kontrolisane. Kupac ili korisnik IRRAflow kontrolne jedinice i IRRAflow kompleta creva
moZe da spreci elektromagnetne smetnje odrZavanjem minimalnog rastojanja izmedu prenosne i
prenosive RF komunikacione opreme (predajnika) i IRRAflow kontrolne jedinice i IRRAflow
kompleta creva koje su preporucene u nastavku, u skladu sa maksimalnom izlaznom snagom
komunikacione opreme.

Nominalna Udaljenost u skladu sa frekvencijom predajnika (m)
maksimalna izlazna
snaga predajnika (W) 150 kHZ do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz | 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

Kod predajnika sa maksimalnom izlaznom snagom koja nije navedena iznad, preporucena
udaljenost d u metrima (m) moZe da se proceni primenom jednacine koja je primenljiva za
frekvenciju predajnika, pri cemu je P maksimalna izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema
informacija proizvodaca predajnika.

NAPOMENA 1 Na 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se udaljenost za visi frekventni opseg.
NAPOMENA 2 Ove smernice mozda nece biti primenljive u svim situacijama. Na Sirenje
elektromagnetnog polja uticu apsorpcija i odbijanje sa struktura, objekata i osoba.

Tabela B-4 Preporucene udaljenosti



15. Kontakt

Proizvodac:

el

Adresa: SAD
IRRAS USA, Inc.
10965 Via Frontera,
San Diego, CA 92127

USA
URL: http://www.irras.com
E-adresa: US.customerservice@irras.com
Telefon: 1-800-213-4604

Informacije o ponovom narucivanju:

Adresa: SAD

E-adresa: US.customerservice@irras.com
Telefon: 1-800-213-4604

Adresa: Svetsko

E-adresa: Global.customerservice@irras.com
Telefon: 31 20-210-1098

URL: http://www.irras.com

Predstavnik u EZ:
EC REP

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Holandija
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