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A DULEZITE

Pred pouZitim si prectéte vSechny pokyny a varovani.
CNS systém IRRAflow smi pouzivat pouze zdravotnicky personal vyskoleny
a zkuseny v neurologické/neurochirurgické zdravotni péci.

Spoleénost IRRAS pfijima odpovédnost za bezpecnost, pouzitelnost a funkéni
zpUsobilost vybaveni pouze za nasledujicich podminek:

- vyvabeni musi byt pouZivano v souladu s ucelem poutziti,

- Udrzbu a opravy prostfedku smi vykonavat pouze osoby povérené
spolecnosti IRRAS,

- vybaveni musi byt pouzivdno v souladu s pfislushou dokumentaci.



1. Uvod

1.1. Definice

CNS systém IRRAflow Drenat\im’ systf’m |:3ro odvéd_énl’ int,ralfraniélnl’
tekutiny a zafizeni pro monitorovani ICP

Ridici jednotka v .
IRRAflow Jednotka, ktera fidi CNS systém IRRAflow
Souprava hadicek o o .
IRRAflow Sterilni jednorazova kazeta a souprava hadi¢ek
Katétr IRRAflow Sterilni jednorazovy katétr
ICP Intrakranialni tlak
CSF MozkomiSni mok

1.2. Obecny popis

CNS systém IRRAflow je drenazni systém pro odvadeéni intrakranidlni tekutiny
pouzivany odbornym zdravotnickym personalem v nemocnicnich zafizenich,
ktery je vyskoleny a zkuseny v neurochirurgické zdravotnické péci.

Pomoci drendzie nadbytecné intrakranialni tekutiny se udrZuje bezpecna
hladina ICP. Soucasti systému je podpurny irigaéni mechanismus umozniujici
programem fizené proplachovani systému, kterym se minimalizuje riziko okluze
katétru. Soucasné je mozné manudlné podat bolus, aby katétr zdstal prichozi
nebo aby se odstranila pfipadna okluze. Princip tohoto mechanismu spociva ve
vytvoreni bolusového pulzu pomoci kratkych casovych usek(l vysokého
pratoku (tedy pritokovych pulz).

Monitorovani ICP zajistuji snimade tlaku umisténé v soupravé hadicek
IRRAflow.

Lécba zacina pripravou CNS systému IRRAflow, tedy zapojenim soupravy
hadicek IRRAflow (ddle také jen ,souprava hadicek”) do fidici jednotky
IRRAflow (déle také jen ,ridici jednotka“), plnénim hadicek soupravy hadicek,
kalibraci snimacl tlaku a zadanim nastaveni pro daného pacienta. Soucasné
je nutné umistit katétr IRRAflow (dale také jen ,katétr”) do spravné polohy
uvnitt lebky, zajistit jej suturami a ovéfrit jeho funkci.

Nasledné se souprava hadicek pfipoji ke katétru a pred zahajenim IéCby se
vyska ridici jednotky nastavi na Uroven vnéjsich zvukovod pacienta.

Béhem léCby se na displeji fidici jednotky budou v ¢iselném tvaru zobrazovat
méfené hodnoty ICP. Udaje o ICP se navic ukladaji do souboru s protokolem.



Hodnoty vystrahy vysokého a nizkého ICP se zobrazuji na fidici jednotce
a mohou byt upraveny v nastaveni.

Lécbu je moZné pozastavit a v pripadé potreby (napf. kvali vySetfeni MR) je
mozné pacienta na kratkou dobu odpojit od fidici jednotky.

Po dokondeni lécby lze na pamétové zafizeni USB extrahovat soubor
s protokolem obsahujici udalosti a trendy ICP.

UZivatelé mohou lécbu ukondit kdykoli.

Ridici jednotka disponuje systémem vystrah se tfemi stupni zavaZnosti
a v pripadé chyb jednotlivym vystraham ptidéluje prioritu podle zavaznosti
hlaseného problému, aby byla zajisténa bezpecnost pacienta.

1.3.  Ucel poufiti

CNS systém IRRAflow je urcen k monitorovani intrakranidlniho tlaku a drenazi
intrakranialni tekutiny. Systém se sklada z fidici jednotky IRRAflow a ze dvou
jednorazovych soucasti: soupravy hadicek IRRAflow a katétru IRRAflow.

CNS systém IRRAflow smi pouzivat pouze odborni zdravotnici vySkoleni pro
praci v relevantnich klinickych podminkach. Uzivatelé musi po celou dobu
|éCby monitorovat stav pacienta a vybaveni.

Ridici jednotku je moZné pouZivat pouze se soupravou hadicek, katétrem
a irigacnimi tekutinami stanovenymi vyrobcem, tedy spole¢nosti IRRAS.

1.4. Indikace k pouZiti

Pouziti CNS systému IRRAflow je indikovano v ptipadech, kdy je nutné
monitorovat intrakranidlni tlak (ICP) a odvadét intrakranialni tekutinu ke
snizeni ICP u pacientli, ukterych je nutné pouZit externi drendini
a monitorovaci systém.

1.5. Kontraindikace
CNS systém IRRAflow neni vhodny pro lumbalni drendz.

Vzhledem kzavainosti feSené patologie jsou vSechny nasledujici
kontraindikace CNS systému IRRAflow relativni, a pokud jsou relevantni, musi
byt zohlednény:

e znamé hemoragické diatézy,
e antikoagulacni lécba,



e poruchy koagulace,

e hemofilie,

e nizky pocet trombocytd,

e |écba warfarinem nebo klopidogrelem,

e  pritomnost infekci v okoli umisténi katétru vCetné pokozky,
subkutannich tkani, kosti a epiduralniho prostoru.

Pouziti ridici jednotky je kontraindikovano, pokud neni k dispozici vyskoleny
personal schopny 24 hodin denné dohlizet na monitorovani a drenaz.

UZivatelskd prirucka k CNS systému, Fidici jednotce a soupravé hadiéek IRRAflow 7
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2. Bezpecnostni predpisy

2.1. Obecné bezpecnostni predpisy

Lécbu pomoci tohoto prostiedku smi provadét pouze zdravotnicky personal
vyskoleny a zkuseny v neurochirurgické zdravotni péci. Jakykoli jiny zplsob
pouZziti miZe predstavovat riziko poranéni pacienta a/nebo uZivatele.

Ridici jednotku IRRAflow je moZné pouzivat pouze se soupravou hadicek
IRRAflow a katétrem IRRAflow. Poufiti jinych komponent miZe zplsobit
poranéni pacienta.

Ridici jednotku IRRAflow asoupravu hadicek IRRAflow nepouzivejte
v blizkosti silnych zdroji elektromagnetického zareni (napf. diatermickych
zafizeni nebo MR), aby se sniZilo riziko ruseni z vnéjsich zdroja.

PFi posouvani fidici jednotky nahoru nebo doll existuje riziko pfiskFipnuti
uzivatele. Pri téchto ukonech postupujte opatrné.

Soupravu hadicek IRRAflow, katétr IRRAflow a pouzity drenazni vak po pouZiti
zlikvidujte podle pokyni uvedenych v ¢asti 7.15.

Pacient se béhem lécby nesmi dotykat fidici jednotky. Pokud by se pacient
dotkl jakékoli ¢asti vybaveni, mohl by byt pribéh IéCby narusen.

Do pamétového slotu USB na fidici jednotce IRRAflow nevkladejte jiné
komponenty nez pamétova zafizeni USB. Nespravné pouziti by mohlo ohrozit
integritu fidici jednotky.

Lécba nesmi byt provadéna, pokud teplota okoli nebo atmosféricky tlak
prekroci néktery z limitl stanovenych v této pfirucce (viz ¢ast 13).

Meéreni ICP nejsou spolehliva béhem defibrilace, a pokud je jeji provedeni
nezbytné, je nutné prijmout potrebna opatreni.

Toto vybaveni neni ur¢eno do prostredi bohatych na kyslik ani do prostredi
s hoflavymi anestetickymi smésmi nebo jinymi hoflavymi plyny.

Toto vybaveni nesmi byt upravovano, jelikoz by hrozilo naruseni jeho funkéni
zpUsobilosti a bezpecnosti.

Katétr IRRAflow neni vhodny zavadéni lumbalnim pfistupem.

K pouZiti prostfedku je vyZadovana celodenni dostupnost vyskoleného
personalu, ktery bude schopen dohliZzet na monitorovani a drenaz.
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Souprava hadi¢ek IRRAflow a katétr IRRAflow nesmi byt opakované
pouzivany, obnovovany, ani opakované sterilizovany, pokud dojde k jejich
nezamyslenému otevreni.

Jednotlivé soupravy hadi¢ek IRRAflow lze pouZzivat <5 dni.

Jednotlivé katétry IRRAflow lIze pouzivat < 5 dni.

2.2. Bezpecnost pacienta

Béhem pripravy fidici jednotky IRRAflow k l1é¢bé nesmi byt k fidici jednotce
pfipojeny katétr. Hrozilo by poranéni pacienta.

Pfed zahajenim lé¢by nového pacienta je vidy nutné pfipojit nepouzitou
a sterilni soupravu hadicek IRRAflow a nepoutZity a sterilni katétr IRRAflow
podle pokynU v ¢asti 7.2. UZivatel musi pfed pouZitim tohoto pfislusenstvi
zkontrolovat, zda nedoslo k poSkozeni jeho obalu nebo prekroceni data
exspirace, aby byla zajiSténa jeho sterilita.

Souprava hadicek IRRAflow a katétr IRRAflow jsou jednorazové komponenty.
PouZiti stejné komponenty pro vice lééeb muZe potencidlné zplsobit
poranéni pacienta.

Katétr IRRAflow musi byt rozbalen a pfipraven ve sterilnim prostredi.
P¥i praci v oblasti katétru je nutné nosit sterilni rukavice a rousku.

Béhem ptipojovani soupravy hadicek IRRAflow a katétru IRRAflow postupujte
obezfetné, aby nedoslo ke kontaminaci. Zvlast obezfetné postupujte pfi
manipulaci s katétrem, béhem pfipojovani soupravy hadicek ke katétru
a béhem pripojovani drenazniho vaku.

Pfi vyméné prazdného drendiniho vaku za novy je nutné dodrZovat
bezpecnostni opatreni, aby nehrozilo infikovani pacienta (viz ¢ast 7.7).

Pfi odpojovani katétru IRRAflow od soupravy hadi¢ek IRRAflow je nutné
dodrZovat bezpecnostni opatfeni, aby nehrozilo infikovani pacienta
(viz ¢ast 7.9).

K 1éébé pomoci CNS systému IRRAflow lze pouZivat pouze irigacni tekutiny
uvedené v této prirucce (v ¢asti 6.1). Na kazdou novou Iécbu je nutné pouzit
novy a sterilni irigacni vak.

Nulovy bod fidici jednotky se vidy musi nachazet v Urovni hrotu katétru uvnitf
lebky, tedy v Urovni vnéjsich zvukovodu pacienta, aby byly zajistény spravnost
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mérenych hodnot ICP a spravné nastaveni hodnot vystrahy tlaku. Pokud se
zméni vyska pacienta, je nutné pred pokracovanim v léc¢bé odpovidajicim
zpUsobem upravit vysku fidici jednotky.

Béhem lécby musi byt kole¢ka infuzniho stojanu s fidici jednotkou IRRAflow
i kolecka lGzka pacienta zajisténd, aby se katétr IRRAflow napojeny na Fidici
jednotku IRRAflow nenapinal. Pfi pohybovani s pacientem postupujte
opatrné.

Pfed zahdjenim |éCby vZdy nastavte prahové hodnoty vystrahy nizkého
a vysokého ICP podle doporuceni osetfujiciho Iékare.

Cisténi adezinfekci provadéjte podle pokynd uvedenych v &asti10.2.
NedodrzZeni téchto pokynl muZe mit za nasledek poskozeni jednotky a/nebo
kontakt pacienta a uZivatele s kontaminovanymi ¢astmi.

Pouzivani fidici jednotky IRRAflow, soupravy hadicek IRRAflow a katétru
IRRAflow zplisobem, ktery neni vsouladu s uicelem pouZiti, nebo jejich
pouzivani osobami, které nejsou zdravotnicti pracovnici vyskoleni a zkuseni
v neurologické/neurochirurgické zdravotnické péci, predstavuje riziko
poranéni pacienta a/nebo uzivatele.

Nadmérna drendz intrakranidlni tekutiny muiZe zplsobit kolaps komor
a poranéni pacienta. Kolaps komor muze zpUsobit okluzi katétru. Pribéiné
monitorujte pribéh drendze kontrolovanim objemu tekutiny v drendznim
vaku.

2.3. Provozni bezpecnost

Na Zadné casti fidici jednotky nikdy IRRAflow nelijte tekutiny. V pfipadé
neumysiného politi jednotku vysuste Cistou tkaninou.

Vidy dodrzujte pokyny k preventivni adrzbé fidici jednotky IRRAflow
(ast 10.1).

Pfi zachdzeni s CNS systémem IRRAflow neni nutné ani zadouci pouzivani
nastrojl. Jakékoli pokusy o otevieni nebo Upravu jednotky predstavuiji riziko
pro uzivatele a potencialné také pro pacienta.

Pouzivejte pouze pfislusenstvi dodavané sjednotkou nebo poskytované
spolecnosti IRRAS ¢i jejim oficidlnim distributorem. Pouziti pfisluSenstvi od
tretich stran miZe predstavovat bezpeénostni riziko a rusi veskeré zaruky.

PFi pouzivani konektoru USB dodrzujte pfislusnd opatieni (¢ast 6.2).



& Toto vybaveni mizZe byt pfipojeno pouze k uzemnénému zdroji napajeni, aby
nehrozilo poranéni elektrickym proudem.

3.  Ptirucka
V této pfrirucce je popsano pouzivani fidici jednotky, soupravy hadicek
a katétru, souhrnné oznacovanych jako CNS systém IRRAflow.

Pfed prvnim pouzitim CNS systému IRRAflow si uZivatelé musi prostudovat
tuto pfirucku a uzivatelskou ptiruc¢ku ke katétru, aby plné porozuméli jejich
funkcim a vlastnostem.

& Jednani vrozporu spokyny uvedenymi vtéto pfiruéce mulZe ohrozit
pacienta a/nebo uZivatele.

V této pfirucce jsou pouzivany nasledujici znacky:

Znacka Vyznam

Jednani v rozporu s pokyny miZe ohrozit
pacienta a/nebo uZivatele.




4.  Stitky
4.1.

Ridici jednotka

Na fidici jednotce jsou umistény stitky s ndsledujicimi znackami:

Znacka a text

Vyznam

R

e

Césti prikladané na pacienta jsou od zdroje napéjeni
izolovany podle modelu pro plovouci pfilozné ¢asti
odolné defibrilaci ve styku s télem (BF) popsaného
v normé |[EC 60601-1.

ad

Ndzev a adresa vyrobce

ol

Datum vyroby

R¢ Only

Pouziti pouze na |ékarsky predpis

Symbol vypinace

Katalogové Cislo

Sériové Cislo: YYYY-XXXX, kde YYYY: rok vyroby; XXXX:
Ctyrmistné cislo

=|2|[Elc

Postupujte podle pokyn( k provozu.

Pfikon: 100—
240V stfid., 50—
60 Hz, 85 VA

Jmenovité napajeci napéti a prikon

Nelikvidujte jako smésny odpad. Tuto jednotku
likvidujte v souladu s nemocni¢nimi predpisy pro
likvidaci elektronického odpadu.

Zatizeni tridy Il

Pfi pouzivani konektoru USB dodrzujte ptislusna
opatreni proti elektrostatickému vyboji.

Dvourozmérny ¢arovy kod s unikatnim identifikdtorem
prostfedku (UDI), ktery je jedineény pro kazdy
prostredek

Nebezpecné v prostiedi MR — predmét, ktery
predstavuje riziko ve vSech prostredich MR

RRRR-MM-DD, rok, mésic a den exspirace

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi




0344

Prostfedek spliiuje poZzadavky smérnice 93/42/EHS
o zdravotnickych prostredcich.

4.2.

Souprava hadicek

Na soupraveé hadicek jsou umistény Stitky s nasledujicimi znackami:

Znacka a text

Vyznam

®

NepouZivejte opakované.

Ndzev a adresa vyrobce

Datum vyroby

ad
]
[13]

Postupujte podle pokyn( k provozu.

Katalogové cislo

Kdd sarze

RRRR-MM-DD, rok, mésic a den exspirace

Sterilni

®

Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal
poskozeny.

R¢ Only

Pouziti pouze na |ékarsky predpis

Skladujte ve stanoveném teplotnim rozsahu.

Nebezpecéné v prostfedi MR — pfedmét, ktery
predstavuje riziko ve vSech prostfedich MR

L
:

Dvourozmérny ¢arovy kéd s unikatnim
identifikatorem prostredku (UDI), ktery je jedinecny
pro kazdy prostiedek

| EC |ReP

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

0344

Prostfedek spliiuje poZadavky smérnice 93/42/EHS
o zdravotnickych prostredcich.




Nelikvidujte jako smésny odpad. Tuto jednotku
likvidujte v souladu s nemocni¢nimi predpisy pro

likvidaci elektronického odpadu.

4.3. Ostatni znacky

Ostatni relevantni znacky na fidici jednotce a soupraveé hadicek

Znacka a text Vyznam
@ Toto zafizeni je klasifikovano jako elektrické zafizeni
tridy I.
? Chrante pred vihkem.
Stanoveny rozsah vlhkosti
~— _




5. Popis systému
5.1. CNS systém IRRAflow

CNS systém IRRAflow se sklada z fidici jednotky montované na stojan (viz

pfilozené schéma) a pfislusenstvi v podobé jednorazové soupravy hadicek

a jednorazového katétru. Souprava hadi¢ek obsahuje kazetu, ktera se

nasazuje na fidici jednotku a usazuje hadicky na peristaltické cerpadlo
et/

a skrtici ventil.

Drendzni vak, do kterého je uklddana odvadéna

tekutina, je zavéseny na méricim popruhu se

stupnici, kterou se urcuje vyska vaku.

Ridici jednotka se ke stojanu pfipeviiuje

objimkou, ktera umoZnuje snadné
polohy hrotu katétru, ktery se obvykle

nachazi v uarovni vnéjsich zvukovodu
pacienta. Hadicky soupravy a katétr se
pfipojuji pomoci standardnich zajistovacich
spojl typu Luer Lock. Na stojan se zavésuje
také irigacni vak, ktery systém zasobuje

irigacni tekutinou.

Y.

Irigacni vak

Bézny infuzni
stojan

i Wik dle | kraniain Jednordzova M/
upravovani vyiky podle intrakranialni jednotka IRRAflo f'ﬁ.-

Drenazni vak —__

V uzivatelském rozhrani fidici jednotky je mozné ménit

nastaveni. Snimace tlaku je mozné kdykoli zkalibrovat

pomoci
hadicek.

kalibracniho knofliku na kazeté soupravy

)

Ridici jednotka
IRRAflow

Hadicka
pacienta



5.2. Popis funkce

CNS systém IRRAflow funguje jako monitor ICP a drendzni systém. Pokud
drendZi brani okluze, mulzete katétr proplachnout pomoci zabudované
irigaCni podpory.

Na displeji fidici jednotky se budou v ¢iselném tvaru zobrazovat mérené
hodnoty ICP. Pratok intrakranialni tekutiny béhem drenaze vychazi
z gravitacniho spadu a miZe byt fizen upravenim vysky drenazniho vaku.

Na kazeté, kterd je soucasti soupravy hadicek, je moiné kalibracnim
knoflikem spoustét kalibraci snimaca tlaku.

Cetnost irigace tekutiny stanovuje uZivatel prostfednictvim predem
nastavené hodnoty. Nastavena cetnost irigace se automaticky prevadi na
pratok vyjadreny v ml/h. Ve vychozim reZimu (Drain Above (Spodni prah pro
spusténi drenaze)) je hodnota irigacniho pritoku nastavena na 0 ml/h, coz
znamena, Ze fidici jednotka provadi pouze drenaz a méreni ICP.

Irigaci tekutiny (0,5 ml/s nebo 1 ml/s) je moZné provést formou jednotlivé
bolusové davky nebo v cyklickém rezimu, ktery se spousti podle nastaveného
pratoku.

V systému je prednastaveny rezim, ktery je stejny jako rezim 0 ml/h s tim
rozdilem, Ze se drendi spusti pouze v pfipadé, ze mérena hodnota ICP
prekroci prahovou hodnotu vystrahy vysokého ICP.

Jednotlivd bolusova injekce se aktivuje stisknutim bolusového tlacitka na
uzivatelském rozhrani. Tento Ukon Ize provést ve vSech reZzimech Iécby, avsak
pouze kdyZz se fidici jednotka nachdazi vdrendini fazi. Pokud to
uzivatel/chirurg uzna za vhodné, je mozné podat vice bolusovych davek.

Systém je vybaven mechanismem, ktery upozorni na vyskyt okluze. Okluze se
detekuji jako vystraha vysokého ICP.



5.3.

UZivatelské ovladaci prvky

Panely na fidici jednotce obsahuji nasledujici komponenty:

e predni panel s uzivatelskym rozhranim,

e dotykovy LCD displej,

e pripojka soupravy hadicek,

e nastaveni vysky fidici jednotky,

e nastaveni vysky drenazniho vaku,

e snimac vzduchu,

e  zadni panel.

5.3.1. Predni panel s uzivatelskym rozhranim a dotykovou
obrazovkou
Funkce je popsana v tabulce a na obrazku nize.
POLOZKA | POPIS FUNKCE
1 LED Sviti, pokud je prostfedek pripojen k elektrické siti
2 Vypinaé Timto tlacitkem se jednotka zapina a vypina
3 START/STOP Tlacitko pro zahajeni nebo ukonéeni 1écby
4 Bolus Tlacitko pro podani bolusu
5 Dotykova LCD Zprostfedkovava uzivateli ovladani systému a odezvu
obrazovka
1. LED
2. Vypinac
3. START/STOP
4. Bolus
5. Dotykova
LCD

obrazovka




5.3.2. Displej

Funkce jsou popsany v tabulce a na obrazku nize.

pritoku

POLOZKA | POPIS FUNKCE
. Zobrazuje stav nabiti baterie a to, kdyZ je nutné Fidici
! Ukazatel baterie jednotku pfipojit k elektrické siti.
2 Stav piistroie Zobrazuje uZivateli textové vyzvy a varovani. Slouzi jako
P ) dotykova zdna, kterou se potvrdi precteni vétsiny chyb.
Ukazatel vystrazného Udava sFav]vystrahy (cer\{ena : nlejvly55| vystvrahzi\; Zluta
3 = vysokd vystraha; modra = nizka vystraha; Seda = bez
stavu .
vystrah).
4 IcP Zobrazuje aktudlni hodnotu ICP. Aktualizuje se jednou
za cyklus.
5 Aktusni tlak Z?braztijevavkti.lalnltlak obdobné jako ICP, aktualizuje se
vsak pribézné.
Ukazatel toku tekutiny Zobrej\ZUJlewsmer tOkVU:., mOdli% Sipky ?znacup |r|g?c!,’
6 . oranzové Sipky oznacuji drendz a zelené pruhy oznacuiji
pacienta v . Sy
rovnovazny stav nebo absenci méreni.
7 Délka Iécby Uddva dobu, po kterou lécba probiha.
8 Vybér funkce Tlacditko, kterym se na dotykové obrazovce vybiraji
funkce.
9 lkona vystrahy Ukazatél aj tladitko, kterym se pozastavuje nebo rusi
zvukova vystraha.
10 Ukazatel a nastaveni Zobrazuje nastavenou hodnotu vystrahy vysokého ICP
vystrahy vysokého ICP | v mm rtutového sloupce. Volitelné nastaveni.
1 Ukazatel a nastaveni Zobrazuje nastavenou hodnotu vystrahy nizkého ICP
vystrahy nizkého ICP v mm rtutového sloupce. Volitelné nastaveni.
1 Ukazatel a nastaveni Ukazuje vybrany prGtok v mililitrech za hodinu.

Volitelné nastaveni.




Ukazatel baterie 1 —ﬁ Gpdodbes — 8 \Vybeér funkce

Stav pristroje 2 ————  HighICP Alert Ikona vystrahy

Ukazatel vystrazného stavu 3 — ICP 10 Ukazatel a nastaveni
vystrahy vysokého ICP
IcP 4 —— 22.6 Y e
manHg

__ 11 Ukazatel a nastaveni
vystrahy nizkého ICP

Aktualni tlak 5

- |ip ©O®

19.2

Ukazatel toku tekutiny ;—¢' 1\. \ 80| 1,
milh

pacienta 6 Ukazatel a nastaveni

pratoku

Délka léCby 7 ———— yramment Time: 04.20 55
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5.3.3. Obrazovky displeje

Na displeji se béhem lécby zobrazuji riizné vyzvy, nastaveni, informace pro
uzivatele a ovladaci prvky CNS systému IRRAflow. V nésledujici tabulce a na
obrazku nize je uveden struény popis jednotlivych ¢asti displeje (v danou chvili
budou viditelné pouze relevantni ¢asti displeje).

POPIS FUNKCE
Select Language Umoznuje vybér jazyka, vychozim je anglictina
(Vybér jazyka)

Setup Screen (Nastaveni) Hlavni nastaveni

Reset Treatment Time UmozZnuje resetovat délku lécby
(Resetovani délky lécby)

Date and Time Nastaveni data a ¢asu
(Datum a cas)

Priming (PInéni) UmozZnuje aktivovat automatizované plnéni

Drain Above (Spodni prah | Nastaveni drendze
pro spusténi drenaze)

Irrigation Settings Umoznuje nastavit proplachovani a bolus
(Nastaveni irigace)

ICP Alarm Levels UmozZnuje nastavit hodnoty vystrahy ICP
(Hodnoty vystrahy ICP)

Data Transfer (Pfenos dat) | Nabizi Ukony souvisejici s prenosem dat

Main Low ICP Alarm Modry ukazatel a kratka vystraha
(Hlavni vystraha nizkého
ICP)

Main High ICP Alarm Zluty ukazatel a stfedné dlouhd vystraha
(Hlavni vystraha vysokého
ICP)

Main Excessive High ICP
Alarm (Hlavni vystraha
vyrazné vysokého ICP)

Cerveny ukazatel a dlouhd nebo nepretrzita vystraha

Main Irrigation (Hlavni Irigace znazornéna anteriorné smérujici modrou
irigace) Sipkou
Main Drainage Drenaz znazornéna posteriorné smérujicimi Sipkami

(Hlavni drenaz)

Treatment Time Délka Iécby, irigace a drenaz se pozastavi
(Délka 1é¢by)




Ukdazky obrazovek displeje:

ICP Alert Levels

High Alert

&
15 e

Low Alert

g
0 o
@.

—

) (e

Lomem )]

a

Irrigation Rate 4 0 mi/h

‘s

Drain Above 0 mmHg Cycle Time 45 Seconds
e &
@ &

Bolus Volume 05 ul Irigation/Bolus 05 mi

)
©

Volume

v
©

ICP ALERT LEVEL (HODNOTY
VYSTRAHY ICP)

DRAIN ABOVE (SPOD
PRAH PRO SPUSTEN(
DRENAZE)

Ni

IRRIGATE (IRIGACE)

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

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

Prime

Reset Treatment Time

‘Warning: Do Not Prime

i Press and Hold
to Prime

With

Catheter Connected

AR IN IRRIGATION LINE
(VZDUCH V IRIGACNI VETVI)

PRIME (PLNENI)

RESET TREATMENT TIME
(RESETOVANI DELKY LECBY)

UZivatelskd priru¢ka k CNS systému, Fidici jednotce a soupravé hadicek IRRAflow 21




5.4. Pripojeni soupravy hadi¢ek

V tabulce a na obrazku nize je popsano pfipojovani soupravy hadicek k fidici
jednotce pred zahajenim |lécby.

POLOZKA POPIS FUNKCE
Snimac, ktery detekuje vzduchové bubliny
1 Snimac vzduchu | vznikajici po Uplném vyprazdnéni irigacniho
vaku.

Hlavni komponenta soupravy hadi¢ek IRRAflow.
Pomoci kazety se jednotlivé hadicky napojuji na

2 Kazeta fidici jednotku, snimace tlaku, Skrtici ventil
a rozhrani peristaltického cerpadla.
3 Kryt kazety Slouzi k zakryti a uzavreni kazety.
4 Kalibraéni knoflik | Slouzi ke kalibraci snimact tlaku.
1. Snimaé Vg
vzduchu
2. Kazeta

3. Kryt kazety

LD SN

4. Kalibracni knoflik



5.5. Nastavovani vysky, zavéseni vaku a port USB

V nize uvedené tabulce jsou popsdny C¢asti, které slouzi k upravovani vysky
fidici jednotky podle polohy pacienta a k upravovani vysky drendzniho vaku
vUdi fidici jednotce, a port uréeny k prenosu dat z fidici jednotky.

POLOZKA POPIS FUNKCE
1 Port USB Slouzi k pfenosu dat na pamétové zafizeni
USB.
) Knoflik objimky Rucné ovladany knoflik, kterym se utahuje
stojanu objimka stojanu.

Drzak drenazniho
3 vaku a méfici popruh
se stupnici

Mechanismus, ktery udrzuje drenazni vak
v nastavené vysce.

»

' <«—— 1.PortUsB

2. Knoflik objimky stojanu

3. Drzak drenazniho I
vaku a méfici popruh

se stupnici \ 1

5.6. Prislusenstvi



5.6.1. Popis soupravy hadicek

V rdmci l1é¢by musi byt k predni ¢asti Fidici jednotky pfipojena jednorazova
sterilni souprava hadicek (dle nize uvedeného schématu).

Obsah soupravy hadicek:

- kazeta, ktera se nasazuje na predni ¢ast fidici jednotky (viz
Cast 7.2.6),

- kalibraéni knoflik snimacu tlaku,

- pojistny ventil mezi irigatnim trnem a kazetou. Kdyz je kazeta
spravné nasazena na fidici jednotku, Cerpadlo uzavre irigacni vétev.
Pokud je kazeta sejmuta vmomenté, kdy je stdle pfipojena
k pacientovi, nebo pokud se poroucha fizeni irigace, pojistny ventil
zabrani volnému toku irigacni tekutiny do mozku pacienta;

- sada hadicek vedoucich tekutiny do pacienta a z pacienta,

- drendzni vak s vypoustécim ventilem pro vyprazdnéni vaku.



5.6.2. Popis katétru

V rdmci lé¢by pomoci fidici jednotky je nutné zajistit pristup do mozkomisniho
prostoru pacienta prostfednictvim jednordzového sterilniho katétru
IRRAflow.

Katétr je doddvan sterilni a jeho soudasti je:

e 40 cm dlouhy katétr velikosti 9F s uzaviracim ventilem, tlackou,
dvojitym luminem a znacenim délky kazdy centimetr az do 15 cm od
hrotu katétru,

e  kryt katétru,

e antibakterialni jednotka,

o kryty klesti,

e  konektor typu Luer samice—samice,

e tuhy vodici drat,

e ohebny vodici drat.

Poznamka: Konfigurace a prislusenstvi katétru se muze lisit. Podrobnosti
naleznete v uZivatelskych ptiruc¢kach k jednotlivym katétrim.



A

6. Dalsi vybaveni

6.1. Irigacni vak a irigacni tekutiny

K 1éébé pomoci CNS systému IRRAflow smi byt pouZivany pouze schvalené
irigacni tekutiny. Spolecnost IRRAS schvdlila veskeré standardizované sterilni
fyziologické izotonické infuzni roztoky schvalené pro pouZiti v nemocnicich
davkované do 500ml nebo 1000ml vak(l (napf. 0,9% roztok NaCl, Ringer-laktat
apod.).

Irigacni vak musi byt sterilni.

Teplota irigac¢ni tekutiny odpovida télesné teploté nebo je dle uvazeni lékare.

6.2. Pamétové zafizeni USB

K fidici jednotce mulZete pfipojit pamétové zatizeni USB, na které je moiné
nahrat data z méreni a poté je prenést do samostatného pocitace, ve kterém
mohou byt uloZena aprevedena do zpravy v excelové tabulce. Kdyz
pamétové zafizeni USB ptipojite po dokonceni lé¢by, vSechna data z méreni
pofizend béhem lécby se na toto zafizeni uloZi. Na obrazovce LCD displeje
urcéené pro prenaseni protokolu muze uzivatel vybrat soubor nebo soubory,
které se maji na pamétové zafizeni USB prevést.

6.3. Laserovy ukazatel vysky

Na fidici jednotku mazZe byt namontovan laserovy ukazatel vysky. Laserovy
ukazatel vysky slouzi k zarovnani nulového bodu fidici jednotky na uroven, ve
které je umistén katétr. To zajiStuje pfesnost méfeni ICP. Podrobnosti
naleznete v uZivatelské prirucce k laserovému ukazateli vysky.

7. Navod k pouziti

7.1. Prvotni nastaveni ridici jednotky

Prvotni nastaveni fidici jednotky musi provést osoba povérena spolecnosti
IRRAS.

Pfed prvnim pouZitim Fidici jednotku IRRAflow ocistéte podle pokyni
uvedenych v ¢asti 10.2.



7.2. Priprava
7.2.1. Priprava fidici jednotky

Pomoci knofliku na objimce a pfipeviiovaciho mechanismu fidici jednotku ve
vodorovné poloze pfipevnéte k infuznimu stojanu.

Upravte vysku fidici jednotky tak, aby se jeji nulovy bod nachazel ve vysce
vnéjsich zvukovodU pacienta.

Pfed pouzitim fidici jednotky zkontrolujte rozhrani kazety. Cerpadlo, ventil
ani konektor nesmi jevit zndmky poskozeni.

7.2.2. Spusténi
Spustte Fidici jednotku stisknutim vypinace.
O
Na displeji budete vyzvani, abyste zadali datum a ¢as. Tento ukon provedte
pomoci tlacitek na dotykové obrazovce.

7.2.3. Nastaveni ¢asu a data

Po stisknuti vypinace se na displeji fidici jednotky zobrazi napis: , Touch here
to set clock” (Stisknutim této zprdvy spustite nastavovani hodin). Pomoci
Sipek zadejte rok, mésic, den, hodinu a minutu. Po nastaveni data a c¢asu
stisknéte tlacitko Accept (Prijmout).

Set Date

® @ @
® ® @

Year Month  Day

Set Time

@ e e
14 : 59 : 59
® @@
Accspt
&

Cas se bude zobrazovat ve 24hodinovém formatu.



v

7.2.4. Nastaveni fidici jednotky k lécbé
K nastaveni fidici jednotky k |é¢bé je nutné zadat nasledujici nastaveni:
1. Pomoci tladitek v pravé Casti displeje nastavte hodnoty vystrahy
vysokého a nizkého tlaku pro daného pacienta.
2. 'V nastaveni irigace nastavte pritok.
3. Upravte vysku fidici jednotky tak, aby se jeji nulovy bod nachazel ve
vysce vnéjSich zvukovodll pacienta. Pokyny jsou uvedeny
v Casti 7.2.5.
& Nastaveni pfilis vysokych nebo p¥Fili§ nizkych hodnot vystrahy miuze
predstavovat riziko pro pacienta.

7.2.5. Nastaveni vysky fidici jednotky

Vyska fidici jednotky se upravuje podle polohy pacienta pomoci prvkl na
panelu fidici jednotky popsanych v ¢asti 5.5.

Upravte vysku fidici jednotky tak, aby se jeji nulovy bod nachazel ve vysce
vnéjsich zvukovodU pacienta.

Pokud je nutné zménit vysku pacienta, pozastavte |écbu. Pokud by lé¢ba
& nebyla pozastavena, fidici jednotka by nespoustéla vystrahy v rizikovych
situacich, coz by pacienta ohrozilo, nebo by spoustéla faleSné vystrahy.

7.2.6. Pripojeni soupravy hadicek

Podle nasledujicich pokynl soupravu hadi¢ek IRRAflow pfipojte k pfednimu
panelu fidici jednotky.

Potfebné pfislusenstvi: irigacni vak se schvalenou irigacni tekutinou
(viz ¢ast 6.1).

POZNAMKA: Svaky a sterilizovanymi komponentami manipulujte podle
pfislusnych nemocnicénich postup(.




7.2.7. Kontrola, pfiprava, kalibrace a plnéni soupravy hadic¢ek
Kontrola

1. Zkontrolujte, zda obal soupravy hadic¢ek neni poskozeny.

2. Zkontrolujte, zda jsou vSechny tlacky otevrené.

3. Zkontrolujte, zda hadicka v kazeté vede rovhomérné podél ¢erného
plastu.

4. Zajistéte, aby byl obal soupravy hadi¢ek otevien obezietné za
ucelem zachovani sterilnich podminek, jak je uvedeno na obrazku 1.
Manipulaci sirigaénim trnem a konektory provadéjte pouze ve
sterilnich podminkach.

Pripojeni soupravy hadicek k pfednimu panelu fidici jednotky

5. Pfipojte samdi konektor Luer na trnu / kapaci komofe k sami¢imu
konektoru Luer na bocni strané kazety (oblast 1), viz obrazek nize.
Rozvinite hadicky a drendzni vak. Jednotlivé konce soupravy hadicek
nesmi byt vzajemné propletené.

e Jeden konec je tvofen trnem / kapaci komorou (oblast 1).

e Jeden konec je tvoren dvojici konektor( (soubézné hadicky
znazornéné v oblasti 2).

e Jeden konec je tvoren drenaznim vakem (oblast 3).

Manipulaci \_>

provadéjte .
pouze ve |
sterilnich 2
podminkéch — ';'
Manipulaci
i:> provadéjte
pouze ve
i sterilnich
E podminkach

Obrdzek 1: Tri rizné konce soupravy hadicek: (1) trn irigacniho vaku, (2) dvojice konektord,
(3) drendzni vak.

6. Propojte konektory Luer v oblasti2 (samec na samici). V pfipadé
potieby pouzijte pfilozené prodlouzeni hadicek.



7. Zavéste irigani vak na infuzni stojan. Irigacni vak smi byt zavésen
nanejvys 70 cm nad nulovou linii fidici jednotky a nesmi se nachazet
pod urovni fidici jednotky.

8. Uzavrete tlacku pfimo pod kapaci komorou (oblast 1), abyste
zabranili volnému toku, a zavedte trn do irigacniho vaku.

9. Pripojte konec drenazni hadicky k drendznimu vaku.

10. Nasazeni kazety na fidici jednotku:

a. Podivejte se na spodni stranu kazety opatfenou sériovym
Cislem a zkontrolujte, zda silikonova hadicka sméfuje
k pfivodni avyvodni hadi¢ce. Pokud nikoli, upravte ji
ukazovakem (v rukavicich).

b. Abyste nainstalovali kazetu na fidici jednotku, otevrete kryt
na fidici jednotce, umistéte vrchni ¢ast kazety na rotory
Cerpadla apoté nasadte spodni Cast kazety na nosné
vystupky.

Toea N

c. Palcem kazetu kolmo pfitlacte k prednimu krytu Fidici
jednotky. Viz obrazek nize.

L
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d. Drzte kazetu pritisknutou kpdcéce predniho krytu
a soucasné kazetu zatlacte dolll do provozni polohy. Viz
obrazek nize.

11. Sklopte packu kazety dolll a pevné ji zatlacte, abyste kazetu zajistili.
Zaklopte kryt kazety zpét — magneticky se pfichyti k ¢elni ¢asti fidici
jednotky.

Kalibrace

Kazeta soupravy hadicek je vybavena kalibracni funkci, kterd se
ovlada kalibra¢nim knoflikem. Kalibraci je nutné provadét na vyzvu
fidici jednotky. Ridici jednotka ke kalibraci vyzyva automaticky.

Pfi dodani prostfedku se kalibracéni knoflik nachazi v prepravni
poloze, coz znamena, Ze jsou hadicky uvnitf vystaveny okolnimu
vzduchu. Pokud nakalibrovana hodnota neni spravna, vyradte
jednotku z provozu a ohlaste tuto zdvadu distributorovi. Servisni
ukony smi provadét pouze autorizovany servisni personal.

IFs- ki
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12.

13.

14.

Kalibraci systému provadéjte podle ndsledujiciho kalibraéniho
postupu:

a. Otocte kalibracni knoflik do kalibraéni polohy, ¢&imz
prejdete pres prvni polohu, tedy provozni rezim. Jakmile se
knoflik otoci z pfepravni polohy, nemize se do ni vratit.

b. Vrezimu kalibrace se snimaCe tlaku adaptuji na
atmosféricky tlak a hodnota tlakového signdlu se nastavi na
nulu.

c. Ponechte kalibracni knoflik v reZzimu kalibrace, dokud
hodnota ICP nebude nulova (0). Nyni jsou snimace tlaku
zkalibrovany.

d. Otocte kalibra¢ni knoflik do provozni polohy, ¢imz se
umozni méreni ICP a souprava hadicek tak bude ptipravena
na lécbu.

e. Pokud bude nutnd opétovna kalibrace, CNS systém
IRRAflow spusti vystrahu.

Systém vas automaticky vyzve ke kalibraci kazdych 24 hodin.

Vlozte horni hadicku na levé strané kazety do uchytu na snimaci
vzduchu na levém panelu tidici jednotky (pfi pohledu zepredu).
Ujistéte se, Ze je hadicka dlikladné uchycena v Uchytu na snimaci
vzduchu, aby hadicka byla v pfimém kontaktu se snimacem.
Zkontrolujte také, zda v Gchytu na snimaci vzduchu neni umisténa
Cast hadicky s textovym potiskem.

. Zavéste drenazni vak na méfici popruh se stupnici, ktery se nachazi

v predni ¢asti fidici jednotky. Upravenim délky méficiho popruhu
nastavte vysku drendzniho vaku, tj. prepadem vytvorené intenzity
drenaze. Minimalni vyska drendzniho vaku je 15 cm.

Zkontrolujte, zda jsou vSechny tlacky oteviené, zda je ventil
drenazniho vaku uzavieny azda jsou konektory Luer v oblasti2
(samec na samici) propojené.



7.2.8.

7.2.9.

Stisknéte na displeji nastroj Function Select (Vybér funkce)
a otevrete nabidku Priming (PInéni). Stisknéte Zluté pole ,prime“
(pInit) a drzte jej stisknuté, dokud se hadicka nenaplni irigacni
tekutinou aZ k drendznimu vaku. Vratte se na hlavni obrazovku
a stisknéte napis ,Press Here to Continue” (Pokracujte stisknutim
zde).

Po dokonceni pInéni 5-10 sekund pozorujte irigacni kapaci komoru,
abyste zkontrolovali, zda nevznikl irigaéni prdtok. Zkontrolujte, zda
z kazety ani soupravy hadicek neunikd tekutina. Pokud unik
zaznamenate, vyménte danou netésnou ¢ast. Zkontrolujte také, zda
se irigacni tekutina v drendzni hadicce nachazi po celé jeji délce az
k drendznimu vaku.

Nyni jsou kazeta a souprava hadicek spravné zapojeny do ridici
jednotky a systém je zkalibrovan.

Zavadéni a zajistovani katétru
Pfed propojenim soupravy hadi¢ek akatétru je nutné zadat

nastaveni pro daného pacienta (hodnoty vystrahy a pratok).

Postupy zavadéni a zajistovani katétru jsou podrobné popsany
v uZivatelské ptirucce ke katétru.

Propojeni katétru se soupravou hadicek

Pfipojeni katétru k soupravé hadicek

1.
2.
3.

Uzavrete vétve soupravy hadi¢ek uzavienim obou tlacek s jezdcem.
Uzavrete vétve katétru uzavienim tlacky a uzaviraciho ventilu.

Napojte samici konektor na hadi¢ce soupravy na samci konektor
katétru.

Zavedte samdci konektor soupravy hadi¢ek do samiciho konektoru
katétru.

Otevrete bilé tlacky na drenazni strané a poté oteviete vSechny
modré tlacky na irigacni strané.

Nyni je katétr pfipojen k soupravé hadi¢ek. Pokud ma byt CNS
systém IRRAflow spustén ihned, uzavrete vSechny tlacky na katétru
az do doby tésné pred zahajenim |écby.



A

B

Propojovani katétru se soupravou hadic¢ek provadéjte pouze ve sterilnich
podminkach.
7.3.  Kontrolni seznam pro uZivatele
Pfed zahajenim lécby:
e zkontrolujte, zda jsou vSechny tlacky na soupravé hadicek ana
katétru oteviené,
e  zkontrolujte, zda drendzni hadicky nejsou zalomené nebo ucpané,
e zkontrolujte, zda se fidici jednotka nachdzi ve spravné vysce, tedy
v Urovni vnéjsich zvukovodU pacienta.
7.4. Zahajeni lécby

Pfed zahajenim lécby provedte kontrolu podle vySe uvedeného kontrolniho
seznam pro uzivatele.

Ridici jednotka spusti cyklus irigace a drendze podle uZivatelem zadaného
nastaveni popsaného v ¢asti 7.2.4.

Lécbu zahdjite nebo ukoncite jednim stisknutim tlacitka Start/Stop.

Pokud pied zahajenim lécby neoteviete tlacky na drenaznich hadickach,
hrozi postupné navysovani ICP, jelikoz by v systému mohla byt nastavena
irigace v prabéhu lé¢by.

7.5. Kontroly v prabéhu lécby
Pravidelné kontrolujte:

e zda drenaini hadicky nejsou zalomené ¢i ucpané azda pritok
drenazZe odpovida nastaveni,

e zda neni nutné vyprazdnit nebo vyménit drendzni vak,

e zda se fidici jednotka stale nachazi ve stejné vysce.

Pokud pratokova rychlost drenaie nebude vhodné upravovana, hrozi
zavainé poranéni pacienta.

PFilis vysoky pratok drenaie muze zplUsobit nadmérnou drenaz, ktera muze
zpUsobit intrakranialni krvaceni.



7.6. Bolus

Katétr a irigaCni ¢ast hadicky mlzete proplachnout podanim 0,5ml nebo 1ml
bolusové injekce stisknutim tlacditka s kruhovou Sipkou, které se nachazi
nalevo od displeje. Irigaci Ize provadét pouze v drendzni fazi |éCby.

Béhem irigace systému drendaz neprobiha (drenaini ventil je uzavieny) a na
kratkou dobu se spusti irigacni ¢erpadlo. Uzivatelé mohou byt na poddavani
bolusu nepfimo upozornéni tim, Ze uslysi chod cerpadla azpozoruji tok
tekutiny v irigacnim trnu nebo kapaci komore. Podavani bolusu muize byt
vyuzivano dle uvazeni oSettujiciho neurochirurga.

Po bolusové irigaci zkontrolujte hodnotu ICP a pribéh drenaze v kapaci
komofte drendiniho vaku.

7.7. Vyména irigaCniho vaku
Vyménu iriga¢niho vaku provadéjte ndasledujicim postupem:

1. Zastavte lé€bu stisknutim tlacitka Start/Stop na fidici jednotce.

2. Zasvorkujte iriga¢ni hadicku.

3. Vytvorte v okoli irigacniho hrotu sterilni prostfedi a pracujte ve
sterilnich rukavicich.

4. Zavéste na infuzni stojan novy sterilni irigacni vak.

5. Vyjméte irigacni hrot z prazdného irigacniho vaku.

6. Okamzité irigacni hrot zavedte do nového irigacniho vaku.

7. Uvolnéte tlacku na irigacni hadicce.

8. Znovu zahajte [é€bu stisknutim tlacitka Start/Stop na fidici jednotce.

9. Pokud néktera z hodnot Drain Above (Spodni prah pro spusténi

drenazZe) nebo Irrigation rate (Irigacni prlitok) neni nastavena na
0 ml/h, zkontrolujte, zda z irigacniho vaku vytéka tekutina.

A Manipulaci s irigacnim trnem provadéjte pouze ve sterilnich podminkach.
Pokud hrot neimysiné pfijde do kontaktu s jinym télesem, vyménte jej za
sterilni.

7.8. Vyprazdnéni drenazniho vaku
Vyprazdfiovani drendzniho vaku provadéjte ndsledujicim postupem:

1. Zastavte lé€bu stisknutim tlacitka Start/Stop na fidici jednotce.
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7.9.

Zavrete tlacku na drenazni hadicce.

Otevrete drenazni ventil.

Vyprazdnéte drenazni vak.

Zavrete drendzni ventil.

Uvolnéte tlacku na drenazni hadicce.

Znovu zahajte Ié¢bu stisknutim tlacitka Start/Stop na Fidici jednotce.

Zkontrolujte, zda do drendzniho vaku proudi tekutina.

Pozastaveni |écby a odpojovani katétru
a soupravy hadicek

Pokud je nutné pozastavit Ié¢bu nebo odpojit katétr a soupravu hadicek,
postupujte nasledovné:

1.

9.

Zastavte lécbu stisknutim tla¢itka Start/Stop na Fidici jednotce.
V systému se zobrazi vizualni ukazatel, Ze |écba je zastavena.

Vytvorte v okoli spoju sterilni prostrfedi a pracujte ve sterilnich
rukavicich.

Na katétru zavrete tlacky na obou hadic¢kdch pobliZ spojd Luer Lock.

Na soupravé hadicek zavrete tlacky na obou hadi¢kach pobliz spoju
Luer-Lock.

Odpojte katétr od soupravy hadic¢ek. Odpojené konektory Luer Lock
chrante pred kontaminaci.

Otevrete tlacky na obou luminech katétru, pfidrzte je pod urovni
hlavy pacienta a nechte odtéct ¢ast tekutiny. Ndsledné irigaéni
lumen katétru proplachnéte 1 ml fyziologického roztoku a uzavrete
tlacku na iriga¢nim luminu. Poté proplachnéte drendini lumen
katétru 1 ml fyziologického roztoku a uzavrete tlacku na drenaznim
luminu. Nasledné vzajemné spojte oba konektory hadicek katétru
(samice na samce).

Plnte hadicky systému, dokud se z drendzini vétve zcela nevyplavi
krvava ¢i viskdzni tekutina.

Doporucujeme konektory jednotlivych okruht (katétru a hadicek)
zakryt sterilnim kompresem nebo obdobnou metodou.

Nyni je mozné pacienta prevést na jiné oddéleni (MRl apod.).

Tento postup musi byt provadén ve sterilnim prostiedi a soucasné je nutné
& chranit konektory Luer Lock pfed kontaminaci, aby se zamezilo kontaminaci
pacienta.



Neodpojujte kazetu od Fidici jednotky, pokud tlacky na hadickach nejsou
uzaviené.

Kdyz je Iécba zastavena, neprobiha Zadné méreni ICP a irigace i drenaz jsou
pozastaveny. Hrozi tedy vyskyt vysokého ICP, coz mlzZe vést k poskozeni
mozku.

7.10. Opétovné pripojeni katétru a soupravy hadi¢ek
po pozastaveni léCby

Po docasném preruseni |écby se katétr a souprava hadi¢ek pfipojuji
nasledujicim postupem:

1. Zajistéte, aby se tento postup provadél ve sterilnim prostredi.

2. Pred sejmutim krytek z konektor( Luer zkontrolujte, zda jsou tlacky
na vSech hadickach katétru a soupravy hadic¢ek uzavrené.

3. Rozpojte samci a samici konektory katétru. Rozpojte samdci a samici
konektory soupravy hadicek.

4. Ptipojte irigacni stranu katétru k irigacni strané soupravy hadicek.
Tyto hadicky jsou odliseny modrymi tlackami. Poté ptipojte drendzni
stranu katétru k drendzni strané soupravy hadic¢ek. Tyto hadicky jsou
odliseny bilymi tlackami. Nyni je katétr pripojen k soupravé hadicek.

5. Otevrete bilé tlacky na drenazni strané a poté oteviete modré tlacky
na irigacni strané azahajte lécbu. Pokud ma byt CNS systém
IRRAflow spustén ihned, ponechte vSechny tlacky na katétru
uzaviené az do doby tésné pred zahajenim Iécby.

Tento postup musi byt provadén ve sterilnim prostiredi a soucasné je nutné
A chranit konektory Luer Lock pied kontaminaci, aby se zamezilo kontaminaci
pacienta.

7.11. Zmény nastaveni béhem lécby

7.11.1. Zména nastaveni pratoku

Pted zahajenim Ié¢by nebo kdykoli v jejim pribéhu je mozné ménit nastaveni
pratoku vybérem zobrazeného pritoku na dotykové LCD obrazovce
a naslednym stisknutim tladitek nahoru/dold na displeji.



V rezimu Drain Above (Spodni prah pro spusténi drenaze) neprobiha irigace
a drendz se spousti, pouze kdyz méreny ICP prekro¢i hodnotu nastavenou
uZivatelem.

Nastaveni s vysokym pritokem mizZe byt pouZito pfi odvadéni hemoragické
tekutiny. Nastaveni s nizsim pritokem muzZe byt pouZito pfi monitorovani ICP
a drenazi relativné ciré tekutiny.

Pravidelné kontrolujte irigacni kapaci komoru, abyste ovéfili, zda irigacni
pratok odpovida ocekavani.

7.11.2. Rizeni vystrah vysokého a nizkého ICP

Kdykoli v pribéhu lécby je moZné pomoci prislusnych tlacitek v pravé &asti
displeje ménit nastaveni vystrah vysokého a nizkého ICP.

Vychozi hodnota vystrahy vysokého ICP je 15 mmHg a nizkého ICP 0 mmHg.

V pfipadé vypadku proudu zlstanou horni idolni hodnoty vystrahy ICP
zachovany az do vybiti vnitfni baterie. Pfi vypadku proudu udrzi baterie
prostfedek v chodu nejméné 30 minut.

Hodnoty vystrahy ICP se nastavuji dle uvazeni odpovédného neurochirurga.
Nespravné zvolené hodnoty vystrahy ICP mohou pfedstavovat riziko
zavazného poranéni pacienta. Vystrahy souvisejici s ICP slouZi k ochrané
pacienta pfed poranénim v dusledku nadmérné irigace €i drenaze
zpUsobené klinickou zménou, poruchou vybaveni nebo ¢aste¢nou ¢i uplnou
okluzi soupravy hadicek IRRAflow nebo katétru IRRAflow.



7.12. Upravy vyiky drendzniho vaku

Vzdalenost drenazniho vaku od fidici jednotky mlze byt nastavena pomoci
soucasti na panelu fidici jednotky popsané v ¢asti 5.5.

Snizenim polohy drenazniho vaku by se mél pritok drendaze zvysit. ZvySenim
polohy drenainiho vaku by se mél pritok drendzZe snizit. Pritok drendze
kontrolujte v kapaci komore drendzniho vaku.

Pokud prutok drenaze nebude vhodné upravovan, hrozi zavainé poranéni
pacienta. Pravidelné kontrolujte pritok a pribéh drenaze.

PFili§ vysoky pratok drenaie mize zpusobit intrakranialni krviceni nebo
okluzi katétru.

7.13. Zastaveni lécby

Lécbu zastavite stisknutim tlacitka Start/Stop na Fidici jednotce. V systému se
zobrazi vizudlni ukazatel, ze 1é¢ba byla zastavena.

Pfed opétovnym zahdjenim lécby provedte nezbytné kontroly popsané
v Casti 7.3.

Kdyz je lécba zastavend, neprobiha méfeni ICP airigace idrendz jsou
pozastaveny.

7.14. Premistovani fidici jednotky
Ridici jednotka mGZe byt béhem lécby premistovana na jind nemocniéni

oddéleni. Ridici jednotka mdze byt napajena baterii. Lé¢ba p¥i provozu na
baterii je popsana v Casti 8.

Pokud je pacient dostatecné stabilni, je mozné katétr na dobu nutnou pro
premisténi zasvorkovat a odpojit podle postupu v ¢asti 7.9.



7.15. Manipulace s tekutinami v soupravé hadicek,
katétru a irigacni vétvi a jejich odstrafiovani
Zastavte léCbu stisknutim tlacitka Start/Stop na fidici jednotce.

Pfed vyjmutim kazety zftidici jednotky se ujistéte, Ze je fidici jednotka
zapnutd. Uzavrete tlacku na hadicce, oteviete viko kazety a demontujte
kazetu z ridici jednotky.

Soupravu hadicek, katétr a drendzni vak vcetné jejich zbytkového obsahu
podle standardnich postupl nemocnice zlikvidujte jako kontaminovany
biologicky nebezpecny odpad.

Neodpojujte kazetu od Fidici jednotky, pokud tlacky na soupravé hadicek
nejsou uzaviené.

7.16. Protokol

Ridici jednotka zaznamenava méfeni audalosti. Tyto Udaje mohou byt
extrahovany umisténim pamétové jednotky USB do portu USB.

O podrobnosti o pfenaseni nebo pouzivani tdajl z protokolu mizZete pozadat
zakaznickou podporu.

Protokol se uklada do energeticky nezavislé (stalé) paméti a zlistane uchovan
i po vypnuti fidici jednotky, ato iv pfipadé vypadku proudu a pfipadného
vybiti baterie. Cas vypnuti je do protokolu zaznamenan.

Protokoly vzdy obsahuji alespon nasledujici prvky:

skutecny cas udalosti,

typ udalosti (napf. bézny zaznam nebo chyba),
posledni hodnota tlaku v ¢ase udalosti,

faze 1éCby v ¢ase uddlosti,

nastaveni pritoku Cerpadla v ¢ase udalosti,
stav Skrticiho ventilu v ¢ase udalosti.
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8. Baterie

Ridici jednotka je vybavena baterii, kterou Ize dobijet z elektrické sité. Kdyz je
fidici jednotka pripojena k elektrické siti, baterie se nabiji. Baterie je
konstruovdna tak, aby umoznila nejméné 60 minut provozu. Kdyz baterii
zbyva minimalné 30 minut provozu, zazni vystraha a ukazatel na LCD displeji
upozorni, Ze je nutné fidici jednotku pfipojit k elektrické siti.

Pokud kvili nizkému stavu baterie prestane byt moZné provadeéni irigace
a drendzZe, systém na 5 minut spusti vysoce intenzivni vystrahu. Pokud se
baterie vybije, neni mozné provadét irigaci a drendz a systém se prepne do
bezpecného rezimu.

Vyménu baterie smi provadét pouze personal povéreny spolecnosti IRRAS.

Pokud chcete jednotku odpojit od elektrické sité, odpojte ze zadni casti fidici
jednotky napdjeci kabel.

9. Vystrahy, upozornéni a varovani

Problém Moina reSeni ¢i ukony
Zkontroluje, zda neni aktivni reZzim Drain Above
Lécba probiha, ale v irigacni (Spodni prah pro spusténi drenaze) nebo zda
kapaci komore neni viditelny irigacni pratok (Irrigation rate) neni nastaven na
pritok. hodnotu ,,0 ml/h“.

Zkontrolujte, zda irigacni vak neni prazdny.

Zkontrolujte, zda nejsou zaviené tlacky na
drendzni hadiéce, jelikoZ maji byt b&hem lé&by
oteviené.

Zkontrolujte, zda hadicky nejsou zalomené nebo
ucpané.

Zkontrolujte vsechny tlacky na soupravé hadicek.
Zkontrolujte, zda neni spusténa vystraha.
Prekontrolujte nastaveni irigace a zkontrolujte
pratok v irigacni kapaci komore.

Zastavte |éCbu a uvédomte neurochirurga.

Lécba probihd, ale v drenazni
kapaci komofre neni viditelny
pruatok.

Zkontrolujte vystrazné znacky na displeji (viz

¢ast Informace o vystrahach).

LécCbu se nedafi zahdjit. Je kazeta spravné nasazena?

Je irigani hadicka spravné zavedena do Gchytu na
snimaci vzduchu?




9.1. Informace o vystrahach

Béhem |éCby jsou pravidelné monitorovany nastavitelné prahové hodnoty

vystrahy.
Stav ICP P,riorita Zobl:ezer:lé Drenaz Irigace Dalif poZadavky
vystrahy hlaseni povolena | povolena
Tato vystraha se spusti,
kdyZ hodnota ICP klesne
Vystraha Low ICP p?d prah0\’/01,’| hodnotu
Ny iy Alarm vystrahy nizkého ICP.
nizkého Nizka , Ne Ne g »
IcP (Vystraha Vystraha se ukondi,
nizkého ICP) jakmile tlak opét stoupne
nad prahovou hodnotu
vystrahy.
Tato vystraha se spusti,
kdyz hodnota ICP
High ICP prekroci prahovou
Vystraha Alarm hodnotu vystrahy
vysokého | Stredni (Vystraha Ano Ano vysokého ICP.
ICP vysokého Vystraha se ukoni,

ICP) jakmile tlak opét klesne
pod prahovou hodnotu
vystrahy.

Tato vystraha se spusti,
High ICP kdyZ hodnota ICP prekroci
Warning prahovou hodnotu
Touch Here vystrahy vysokého ICP
to Continue o vice nez 3 mmHg.
Treatment Pi spusténi této vystrahy
Vystraha (Vystraha se na dvé minuty spusti
V\'/raz’né Vysoka V\’/raz’né Ano Ne drenéi.. Po dv?u minutach
vysokého vysokého se ventil uzavre.
ICP ICP. Jednotka nebude
Stisknutim pokracovat
této zpravy v naprogramované [écbé,
budete dokud uzivatel stisknutim
pokracovat oblasti vyznacené na
v 1écbé.) displeji nepotvrdi, Ze

vystrahu bere na védomi.

9.2. Prahové hodnoty vystrah

Rozsah pro nizky tlak: -99 az 10, vychozi hodnota 0 mmHg

Rozsah pro vysoky tlak: +11 az 99, vychozi hodnota 15 mmHg




9.3. Ukonceni nebo pozastaveni vystrah ()

Pokud chcete ukoncit vystrahy souvisejici s tlakem, stisknéte na dotykové
obrazovce ikonu zvonku. Pozndmka: U vsech ostatnich vystrah, které
nesouviseji s tlakem, se dana vystraha po stisknuti této ikony na 30 sekund
pozastavi. KdyzZ je vystraha ztlumena, ikona zvonku bude blikat.

9.4. Priorita vystrahy

Vystrahy se podle priority odliSuji zvukovym signalem a grafickym
znazornénim na dotykové LCD obrazovce. Pokud je soucasné spusténo vice
vystrah, priorita vystrahy bude uréena podminkou s nejvyssi prioritou.

Priorita

m el Zvukovy signal Grafické znazornéni
2
Nizka 2 pipnuti kazdych 30 sekund -
s
ICP MEEQ
Stredni 3 pipnuti kazdé 7,5 sekundy 23“;,?

! mmHg
\;9.2 5

Vysoka 10 pipnuti kazdé 2,5 sekundy




9.5. Seznam varovnych hlaseni

Na LCD displeji se zobrazi graficka znacka a vizualni vyzvy pro uZivatele.

VAROVANI nebo

PORUCHA PRIORITA NAPRAVA

Snimac vzduchu
nedetekoval hadi¢ku nebo | Vysoka
detekoval prazdny vak

Vyménte hadicku nebo vak
s irigacni tekutinou.

Nizky stav baterie

(< 30 minut) Nizka Pripojte k elektrické siti.
Baterie je vybita Vysoka Pripojte k elektrické siti.
Technicka zavada fidici . Restartuje fidici jednotku nebo
. Stredni o _
jednotky vyjméte a znovu pripojte kazetu.
Irigacni vak je prazdny Nizka Vyménte irigacni vak.
Dvirka kazety j .y . .

vir Va ?ze ¥]sou Nizka Uzavrete dvirka kazety.
oteviend
Ptipojovani kazety Stredni Ptipojte kazetu.
Je nutné provést kalibraci Nizka Provedte kalibraci.

Vystraha nizkého ICP.

Hodnota ICP se nachazi
pod uZivatelem Nizka
nastavenou nizkou
hodnotou vystrahy

Upozornéte kvalifikovany
zdravotnicky personal.

Vystraha vysokého ICP.
Hodnota ICP se nachazi
nad uzivatelem Stredni
nastavenou vysokou
hodnotou vystrahy

Upozornéte kvalifikovany
zdravotnicky personal.

Vystraha vyrazné vysokého
ICP. Hodnota ICP
prekrocila uzivatelem
nastavenou hodnotou
vysokou vystrahy o vice
nez 3 mmHg

Upozornéte kvalifikovany

Vysoka . .
ysoKa zdravotnicky personal.




9.6. Redeni problém( s vystrahami

20180730
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High ICP Warning

Touch Here to
Continue Treatment

Aspirate
Treatment Time 4:20:55
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ICP je méren chybné, protoze
se pacient pohybuje.

ICP je pfilis vysoky.

Okluze katétru.

Ventil na hadic¢ce vedouci

z katétru se uzavrel.

Na katétru nebo hadicce
vedouci z katétru se vytvofilo
zalomeni.

Muze probihat irigace, coz
muZe vytvorit docasny prudky
narlst méfeného tlaku.
Pacient neni fadné
monitorovan.

ICP byl zméfen chybné,
protoze se pacient pohnul.
Drenazni vak byl umistén
prili$ nizko a drenaz je prilis
intenzivni.

Pacient neni radné
monitorovan.

Zkontrolujte, zda je pacient v poradku.
Ujistéte se, Ze je nulovy bod Fidici
jednotky ve spravné vysce.

Zkontrolujte, zda se katétr nebo hadicky
vedouci z katétru nezalomily nebo
neposkodily  zplsobem, ktery by
zpomalil nebo prerusil pratok.

Pokud se domnivate, Ze je katétr
ucpany, podejte bolus.

Zavolejte lékare.

NezZ provedete jakykoli Ukon, vyckejte
dva cykly (vystrahu muazete ztlumit) —
systém se v nékterych pripadech
stabilizuje sam.

Zkontrolujte, zda je  pacient
v poradku.

Ujistéte se, Ze je nulovy bod fidici
jednotky ve spravné vysce.
Zkontrolujte, zda se katétr nebo
hadicky vedouci z katétru neodpojily.
Umistéte drenaini vak do vyssi
polohy.

Zavolejte Iékare.



10. Cisténi a udrzba
10.1. Preventivni udrzba

UZivatel nemusi provadét zadnou preventivni udribu tohoto vybaveni.
Servisni Ukony smi provadét pouze autorizovany servisni personal spole¢nosti
IRRAS.

10.2. Cisténi a dezinfekce

Souprava hadicek je doddvdna sterilni a je urcena na jedno pouiiti, tedy
NESMI byt cisténa, dezinfikovdna ani znovu sterilizovdna.

Ridici jednotku Cistéte po kazdé lécbé.
Pokud do Fidici jednotky v pribéhu lécby proniknou tekutiny, pozastavte

nebo zastavte léCbu aokamzité uniklé tekutiny setfete. Béhem CciSténi
ponechte kryt kazety uzavieny.

Doporucenou metodou cisténi je otirani jednotlivych ¢asti mékkou tkaninou
za poutziti povrchového dezinfekéniho prostredku.

K ¢isténi pouzivejte pouze nasledujici dezinfekéni roztoky:

denaturovany ethanol,
isopropylalkohol,

5% chloroxylenol,
chlorhexidin.

el

Pokud mate ohledné zplsobu cisténi jednotky, dopadu cisténi nebo
bezpecnosti jednotky jakékoli pochybnosti, stahnéte jednotku z provozu
a poradte se s distributorem (¢ast 15).

Z tkaniny béhem ciSténi nesmi odkapavat tekutiny, jelikoz by zafizeni mohly
poskodit.

K cisténi nikdy nepouzivejte nastroje ani kartace, jelikoz by jednotku mohly
poskodit.

Zadné komponenty, &asti ani prislusenstvi Fidici jednotky IRRAflow nesmi
byt sterilizovany.



11. Preprava a skladovani

Béhem prepravy je nutné s fidici jednotkou, soupravou hadicek a katétrem
manipulovat opatrné. Manipulaci s fidici jednotkou provadéjte podle
specifikaci v ¢asti 13.1.

Ridici jednotku neskladujte v blizkosti zdrojt tepla ani na mistech, kde by se
mohla zahrat (napf. na prfimém slunec¢nim svétle).

Pokud fidici jednotku skladujete v podminkach, které se lisSi od podminek
mista provozu, ponechte ji alespon 1 hodinu pred zahajenim I|écby
aklimatizovat na nové prostredi.

12. Skoleni a asistence

UzZivatelé musi byt zdravotniCti pracovnici zaskoleni  a zkuSeni
v neurochirurgické zdravotnické péci. S pfipadnymi zddostmi o odborné rady
a asistenci s fidici jednotkou a jejim ptislusenstvim se obracejte na mistniho
distributora.

Adresa: USA

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

Adresa: Globalni

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

URL: http://www.irras.com



13.

Priloha A

13.1. Specifikace

13.1.1. Klasifikace zdravotnického prostredku

Ridici jednotka je klasifikovana jako:

zafizeni tfidy BF dle normy IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické
pristroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpecnost,

pfilozna cast odolna defibrilaci dle normy IEC 60601-1 Zdravotnické
elektrické pristroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpeénost,
zafizeni k nepretrzitému provozu.

13.1.2. Bezpecnostni normy

Typ fidici jednotky a soupravy hadicek byl schvalen v souladu s nasledujicimi

normami:

IEC 60601-1: 2005+A1:2012 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1:
Vseobecné pozadavky na bezpecnost,

IEC 60601-1-2: 2014 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost — Kapitola 2: Skupinova norma:
Elektromagneticka kompatibilita — PoZadavky a zkousky,

EN 62304: 2015 Software lékafskych prostfedk(l — Procesy v Zivotnim
cyklu softwaru,

IEC 60601-1-6: 2010 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1:
VSeobecné poZadavky na bezpecnost — Kapitola 6: Skupinova norma:
PoufZitelnost,

IEC 60601-1-8: 2007+A1:2017 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1:
Vseobecné poZadavky na bezpecnost — Kapitola 8: Skupinovd norma:
Zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych
pfistroju a zdravotnickych elektrickych systémd,

IEC 60601-2-24: 2012 Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost infuznich pump a regulatord.



13.1.3. Provozni podminky a manipulace

Provoz fidici jednotky:

15az+30°C
Rozsah teplot Tloart
Provoz soupravy hadicek: +15 a3 430 °C
Rozsah teplot
Provoz: Vlhkost vzduchu 30-95 %
Provoz: Tlak okoli 70-106 kPa

Rozsah teplot pfi skladovani
a prepravé

-25 az +60 °C (fidici jednotka)
-25 az +50 °C (souprava hadicek)

Vlhkost vzduchu pti skladovani
a prepravé

20-80 %

Tlak okoli pfi skladovani a prepravé

50-106 kPa

Vibrace/narazy/otfesy

Systém mze byt leteckou, silniéni,
lodni a Zelezni¢ni dopravou
prepravovan po celém svété.

Upusténi / volny pad

Systém miuZe byt leteckou, silni¢ni,
lodni a Zelezni¢ni dopravou
prepravovan po celém svété.

EMC/ESD

Ridici jednotka IRRAflow a souprava
hadicek IRRAflow splnuji pozadavky
normy IEC 60601-1-2
Elektromagnetickd kompatibilita.

Zivotnost fidici jednotky IRRAflow

5 let

Maximalni doba pouZivani soupravy
hadicek IRRAflow

5 dni




13.1.4. Technické parametry

Drendini systém intrakranialni

Popis tekutiny a zafizeni pro monitorovani
ICP

Nazev Ridici jednotka IRRAflow

Katalogové Cislo dilu ICCU 020

Rozméry 35(v) x 14 (8) x19 (h) cm

Hmotnost 3,5 kg

Rozsah ICP* -100 aZ 250 mmHg

+ 2 mmHg nebo 10 %, podle toho, ktera

N wy g
Presnost merent 1CP hodnota je vyssi, v rozsahu 0-99 mmHg

Posun nulového bodu ICP <1 mmHg mezi kalibracemi

Irigacni pratoky:
Bolus 0,5: 10, 15, 20, 30, 40, 45, 50

Nastavitelné hodnoty pritoku a 90 ml/h
Bolus 1,0: 20, 30, 40, 60, 80, 90, 100
a 180 ml/h

Objem jednotlivych bolust 0,5 nebo 1,0 ml

Pfesnost objemu bolusu +0,4 ml

Maximalni bolusovy irigaéni pritok 1ml/s

Maximalni pratok vyjadreny jako

priimér za plny cyklus 180 ml/h (pratok: 1 ml/s)

Maximalni irigacni tlak 550 mmHg

Objem nezamysleného bolusu

. , , Méné nez 1 ml
zpUsobeného okluzi

Mrtvy prostor od hrotu katétru ke

P 10 ml
snimaci tlaku

Sitka pasma méfeni tlaku (aktualniho

tlaku, nikoli ICP) 1Hz

Délka provozu pri napajeni z baterie pri

ey, . Nejméné 30 minut
maximalnim iriga¢nim pritoku

Akusticky tlak vystrah 60—70 dB(A) ve vzdalenosti 1 m od fidici

jednotky
Maximalni objem, ktery mdze byt
S - . 1,7 ml
irigovan ve stavu jedné poruchy
Zdroj napajeni 100-240 VAC, 50-60 Hz

Spotieba energie Max. 20 W




Doba obnovovani funkce po defibrilaci

10 sekund

ReZim provozu

Nepretrzity

Délka napajeciho kabelu

2,5-3,0m

Prahova hodnota tlaku pro vystrahu
okluze

Jako vystraha okluze slouzi vystraha
High ICP Alarm (Vystraha vysokého ICP)
(0-100 mmHg)

Zplsob ochrany pacienta pred irigaci
vzduchem

Snimac vzduchu

Pfilozna ¢ast odolna defibrilaci

Irigacni vétev kazety a katétr

Pojistka

T1,0A/L250V

Poznamka: Vyrobek neni vyroben pomoci latexu z ptirodniho kaucuku.
* Rozsah a presnost se vztahuji také na zobrazené hodnoty.

13.2. PrisluSenstvi a nahradni dily

Nasledujici prislusenstvi a nahradni dily objednavejte u mistniho distributora.
o Souprava hadicek IRRAflow, ICDS 020

Laserova vodovaha IRRAflow, ICLS 010

Systém sbéru odpadnich vod IRRAflow, DCS 010

Katétr IRRAflow, ICGS 020

Uzivatelskd prirucka k CNS systému IRRAflow

Uzivatelskd prirucka ke katétru IRRAflow

o O O O

13.3. Podpora, servis a likvidace

Veskerou udrzbu a servis fidici jednotky a jejiho pfisluSenstvi smi provadét
pouze spolec¢nost IRRAS. Uzivatelé nesmi opravovat zddné <asti Fidici
jednotky, soupravy hadic¢ek ani katétru. Veskeré pokusy o opraveni a/nebo
upraveni vyrobku budou povaZovany za poruseni zarucnich podminek, coz
znamena, Ze funkce a bezpecnost jednotky nebudou nadale garantovany.
Berte na védomi, Ze fidici jednotka obsahuje latky, které mohou byt Skodlivé
pro lidi, zvifata a jejich okoli.

Adresa: USA

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

Adresa: Globalni

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

URL: http://www.irras.com



Manipulaci s fidici jednotkou IRRAflow, soupravou hadicek IRRAflow
a katétrem IRRAflow provadéjte v souladu s nemocnicnimi predpisy pro
zachazeni s environmentalné a biologicky nebezpecnym odpadem.

14. Priloha B
14.1. Elektromagneticka kompatibilita

Zkousky elektromagnetické kompatibility byly provadény s 2,5m napajecim
kabelem.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Ridici jednotka IRRAflow a souprava hadi¢ek IRRAflow jsou uréeny do prostiedi
s nize popsanymi elektromagnetickymi parametry. Zakaznik nebo uZivatelé CNS
systému IRRAflow musi zajistit, aby byl pouZivan ve vyhovujicim prostredi.

Elektromagnetické

Zkouska emisi Shoda Y ..
prostiedi — pokyny

Ridici jednotka IRRAflow

a souprava hadic¢ek IRRAflow
musi k plnéni své vnitini
Skupina 1 funkce vyzarovat
elektromagnetickou energii.
Blizkd elektronicka zafizeni
mohou byt ovlivnéna.

VF emise
CISPR 11

Ridici jednotka IRRAflow

a souprava hadicek IRRAflow
jsou zpUsobilé k pouzivani

v nemocni¢nim prostredi
véetné operacnich salt

a jednotek intenzivni péce.
Mély by byt pfipojené pfimo
do nizkonapétové napajeci
sité dané nemocnice.

VF emise Trida A
CISPR 11

Tabulka B-1 Elektromagnetickd kompatibilita



Zkouska odolnosti

Uroveri zkousky dle normy
IEC 60601

Uroveri shody

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+/-6 kV kontaktem
+/-8 kV vzduchem

+/-6 kV kontaktem
+/-8 kV vzduchem

Rychlé elektrické
pfechodové jevy / skupiny
impulz

IEC 61000-4-4

+/-2 kV u vedeni napéjeciho
proudu

+/-2 kV u vedeni napajeciho
proudu

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

+/-1 kV nesouhlasné ruseni
+/-2 kV souhlasné ruseni

+/-1 kV nesouhlasné ruseni
+/-2 kV souhlasné ruseni

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani napéti
u vstupnich vedeni
napadjeciho proudu

IEC 61000-4-11

<5% Ur
(>95% pokles Ur) na 0,5 cyklu

40 % UT
(60% pokles UT) na 5 cykld

70 % UT
(30% pokles UT) na 25 cykld

<5%UT
(>95% pokles UT) na 5 cykll

<5%Ur
(>95% pokles Ur) na 0,5 cyklu

40 % UT
(60% pokles UT) na 5 cykll

70 % UT
(30% pokles UT) na 25 cykld

<5%UT
(>95% pokles UT) na 5 cyklG

Magnetické pole sitového
kmitoétu (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Tabulka B-2 Elektromagnetickd odolnost




Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Ridici jednotka IRRAflow a souprava hadicek IRRAflow jsou uréeny do prostiedi s nize popsanymi

hadicek IRRAflow musi zajistit, aby byly pouzivany ve vyhovujicim prostredi.

Zkouska Uroveii Uroveii Elektromagnetické prostiedi — pokyny
odolnosti zkousky shody

dle normy

IEC 60601

Pfenosna a mobilni VF komunikaéni zafizeni nesmi byt
pouzivana blize kterychkoli ¢asti Fidici jednotky
IRRAflow a soupravy hadicek IRRAflow vcetné kabeld,
neZ je doporucend oddélovaci vzdalenost vypocitana
z rovnice platné pro frekvenci daného vysilace.

Doporuéena oddélovaci vzdalenost
d=120P g0 Mz a1800 MHz

3Vrms d=12JP .
Vedené VF | 150 kHz a? 3 Vims 800 MHz a2 2,5 GHz
IEC 61000-4-6 | 80 MHz d=23/P 800 MHz a# 2,5 GHz

Kde P oznaduje vyrobcem stanoveny jmenovity
maximalni vykon vysilace ve wattech (W) a d oznacuje
doporucenou oddélovaci vzdalenost v metrech (m).
Intenzita poli zpevnych VF vysilacd stanovena
elektromagnetickym prazkumem

pracovisté® by méla byt nizsi nez uroven shody pro
jednotlivé kmito&tové rozsahy.b

V blizkosti zafizeni oznacenych nasledujici znackou
muzZe vznikat ruseni.

Q)

3V/m
Vyzafované VF | 80 MHz az 3V/m
IEC 61000-4-3 2,5 GHz

POZNAMKA 1: Pro kmitocty 80 MHz a 800 MHz plati vy33i z kmitoctovych rozsahdi.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny se nemusi vztahovat na viechny situace. Siteni elektromagnetickych vin je ovliviiovano
pohlcovanim konstrukcemi, predméty a osobami a odrazem od nich.

2 U pevnych vysilagd, jako jsou zakladové stanice radiotelefonl (mobilnich/bezdratovych) a mobilnich radiostanic,
amatérské vysilaCe, rozhlasové vysilace AM i FM a televizni vysilace, neni mozné stanovit intenzitu pole teoreticky
s pozadovanou presnosti. Vliv pevnych VF vysilatd na elektromagnetické prostiedi je mozné posoudit
elektromagnetickym prizkumem pracovisté. Pokud namérena intenzita pole v misté, kde maji byt Fidici jednotka
IRRAflow a souprava hadicek IRRAflow pouzivany, prekracuje vyse uvedenou Uroven shody, kontrolujte, zda fidici
jednotka IRRAflow a souprava hadic¢ek IRRAflow funguji spravné. Pokud se jejich provoz jevi abnormalni, mize byt
nutné zavést dodatec¢na opatreni, naptiklad preorientovéni nebo premisténi fidici jednotky IRRAflow a soupravy
hadicek IRRAflow.

bV kmitoétovém rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita poli méla byt niz3i nez 3 V/m.

Tabulka B-3 Elektromagnetickd odolnost



Doporucena oddélovaci vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi VF komunika¢nimi zafizenimi
a fidici jednotkou IRRAflow a soupravou hadic¢ek IRRAflow

CNS systém IRRAflow je urCen kpouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou

hadicek IRRAflow mohou elektromagnetickému ruseni do jisté miry predchazet tim, Ze budou mezi
pfenosnymi a mobilnimi VF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a fidici jednotkou IRRAflow
a soupravou hadicek IRRAflow udriovat alespori minimdini doporucenou vzdalenost, ktera se
stanovuje pomoci niZe uvedené tabulky na zadkladé maximalniho vykonu jednotlivych
komunika¢nich zafizeni.

Jmenovity Oddélovaci vzdalenost podle kmitoétu vysilace (m)
maximalni vykon
vysilace (W) 150 kHz a# 80 MHz 80 MHz aZ 800 MHz | 800 MHz a# 2,5 GHz

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,78
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,8

100 12 12 23

V ptipadé vysilacu, jejichz jmenovity maximalni vykon neni uveden vyse, je mozné doporucenou
oddélovaci vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice pro kmitocet daného vysilace,
kde P oznacuje vyrobcem stanoveny jmenovity maximalni vykon vysilace ve wattech (W).

POZNAMKA 1: Pro kmitocty 80 MHz a 800 MHz plati oddé&lovaci vzdélenost uvedend pro vyssi
z kmitoc¢tovych rozsahu.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny se nemusi vztahovat na véechny situace. Siteni elektromagnetickych vin
je ovliviiovano pohlcovanim konstrukcemi, predméty a osobami a odrazem od nich.

Tabulka B-4 Doporucené oddélovaci vzddlenosti




15. Kontakt

Vyrobce:
Adresa: USA
IRRAS USA, Inc.
10965 Via Frontera,
San Diego, CA 92127
USA
URL: http://www.irras.com
E-mailova adresa: US.customerservice@irras.com
Telefon: 1-800-213-4604

Informace pro opakované objednani:

Adresa: USA

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

Adresa: Globalni

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

URL: http://www.irras.com

Zastupce pro ES
EC | REP

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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