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A VIGTIG

Lees alle instruktioner og advarsler fgr brug.
Users of the IRRAflow CNS-systemet er et intrakranielt draeningssystem

beregnet til brug af professionelt medicinsk hospitalspersonale, uddannet
no erfaren i nenirnkiriirsick lzroehehandling

IRRAS tager kun ansvar for enhedens sikkerhed, brugervenlighed og
praestation, hvis:

- udstyret bruges i overensstemmelse med dets tilsigtede anvendelse,
0g

- vedligeholdelse og reparationer udfgres af personer udpeget af
IRRAS, og

- udstyret bruges i overensstemmelse med produktdokumentationen.



1. Introduktion

1.1. Definitioner

Intrakranielt vaeskedraeneringssystem og ICP

IRRAflow CNS-system overvagningsenhed

IRRAflow styreenhed Styreenheden i IRRAflow CNS-systemet

IRRAflow slangesaet Steril engangskassetter og slangesaet
IRRAflow kateter Sterile engangskateter

ICP Intrakranielt tryk

CSF Cerebrospinalvaeske

1.2. Generel beskrivelse

IRRAflow CNS-systemet er et intrakranielt draeningssystem beregnet til brug
af professionelt medicinsk hospitalspersonale, uddannet og erfaren i
neurokirurgisk laegebehandling.

ICP holdes pa et sikkert niveau ved at draene overdreven intrakranial vaske.
Systemet indeholder en vanding-hjelpemekanisme, der bruges til at skylle
systemet programmeret til at minimere kateterokklusion. Derudover kan en
manuel bolus administreres for at holde kateteret fri for okklusion eller for at befri
kateteret fra okklusion, hvis det er til stede. Denne mekanisme virker ved at
generere en bolus-puls, der anvender korte perioder med hgjt flow (dvs.
strgmningspulser).

ICP-overvagning udfgres af trykfglere i IRRAflow slangeszttet.

Behandlingen begynder med at forberede IRRAflow CNS-system, f.eks.
installation af IRRAflow slangeszet (her beskrevet som slangesaet) pa IRRAflow
styreenhed (her beskrevet som styreenhed), priming af slangesezettet,
kalibrering af tryksensorer samt indtastning af patientindstillinger. Parallelt
hermed IRRAflow kateter (her omtalt som kateter) placeres pa det rigtige sted
i kraniet, sikres med suturer og kontrolleres for funktion.

Slangeszttet forbindes derefter til kateteret; Inden behandlingen
pabegyndes, justeres hgjden pa styreenheden, sa den matcher patientens
ydre hgrekanal.




Under behandlingen vises de malte ICP-data i form af tal pa displayet pa
styreenheden. ICP-dataene indsamles i en logfil. Alarmniveauer for hgj og lav
ICP, er synlige pa styreenheden og kan justeres i indstillingerne.

Behandlingen kan saettes pa pause, og patienten kan om ngdvendigt afbrydes
kortvarigt fra styreenheden (f.eks. Til en MRT-undersggelse).

Nar behandlingen er fuldfgrt, kan en logfil med begivenheder og ICP-
tendenser ekstraheres til en USB -lagerenhed.

Brugeren kan til enhver tid vaelge at afslutte behandlingen.

Enheden bruger et alarmsystem indbygget i styreenheden med tre
prioritetsniveauer til at udlgse forskellige alarmer afhaengigt af problemets
alvor, nar der opstar en fejl og for at sikre patientens sikkerhed.

1.3. Tilsigtet brug

IRRAflow CNS-systemet er designet til at overvage intrakranielt tryk og draene
cerebral vaeske. Systemet bestar af IRRAflow styreenhed og to engangsdele,
IRRAflow slangeszet og IRRAflow kateter.

IRRAflow CNS-systemet ma kun bruges af sundhedspersonale, der er specielt
uddannet til de relevante kliniske tilstande. Brugeren skal overvage bade
patienten og udstyret under hele behandlingen.

Styreenheden ma kun bruges med slangesaet, kateter og vandingsvaesker, der
er specificeret af producenten, IRRAS.

1.4. Indikationer for brug

Brug af IRRAflow CNS-systemet er angivet, nar der er behov for overvagning
af intrakranielt tryk (ICP) og for ekstern draening af intrakranial veeske som et
middel til at reducere ICP hos patienter, der har brug for et eksternt draenings-
og overvagningssystem.

1.5. Kontraindikationer
The IRRAflow CNS-systemet er ikke egnet til lendedraenering.

Pa grund af sveerhedsgraden af den underliggende patologi er alle fglgende
kontraindikationer for IRRAflow CNS-systemer er relative og bgr om
ngdvendigt overvejes af laegen;



Kendt blgdningsdiatese

Antikoagulationsterapi

Koagulationsforstyrrelser

Haemofili

Et lavt trombocytter

Behandling med Warfarin eller Clopidogrel

For infektioner i det omgivende
kateterplaceringsomrade, som omfatter hud, subkutant
vaev, knogler og epiduralrummet.

Brugen af styreenheden vil blive gjort indsigelse mod, hvis der ikke er 24/7
uddannet personale til radighed til at overvage overvagning og draening.

IRRAflow CNS-system, betjeningsvejledning til styreenhed og slangesaet
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2. Sikkerhedsforskrifter

2.1. Generelle sikkerhedsforskrifter

Kun medicinsk personale med uddannelse og erfaring inden for
neurokirurgisk leegebehandling ma udfgre behandlinger, der involverer
denne enhed. Brug pa anden made kan potentielt skade patienten og/eller
brugeren.

Kun IRRAflow slangesat og IRRAflow kateter kan bruges sammen med
IRRAflow styreenhed. Brug af andre komponenter kan skade patienten.

For at reducere risikoen for interferens fra eksterne kilder, skal du undga at
bruge IRRAflow styreenhed og IRRAflow slangeszet i naerheden af steerke
elektromagnetiske stralingskilder (f.eks. Diatermiudstyr, MRT).

Der er risiko for, at brugeren kommer i klemme, nar styreenheden flyttes op
eller ned. Veer forsigtig, nar du udfgrer disse handlinger.

Efter brug, IRRAflow slangeszet, IRRAflow kateter og brugt draenpose skal
handteres i henhold til instruktionerne i afsnit 7.15.

Patienten ma ikke rgre ved styreenheden under behandlingen. Behandlingen
kan blive forstyrret, hvis patienten ved en fejl rgrer ved en del af udstyret.

Der ma ikke indsaettes andre komponenter end USB-hukommelsesstik i USB-
hukommelsesporten i IRRAflow styreenheden. Forkert brug kan potentielt
bringe styreenhedens integritet i fare.

Behandlinger ma ikke udfgres, hvis omgivelsestemperaturen eller
atmosfaeretrykket overstiger nogen af de graenser, der er angivet i manualen
(se afsnit 13).

ICP-malinger er ikke palidelige under defibrillering, og de ngdvendige
forholdsregler bgr tages i sadanne tilfaelde.

Enheden er ikke beregnet til brug i iltrige miljger eller i naervzerelse af
brandfarlige bedgvelsesblandinger eller andre brandfarlige gasser.

Zndringer af denne enhed er ikke tilladt og kan pavirke dens praestation og
sikkerhed.

IRRAflow kateter er ikke egnet til indsaettelse i leenden.



BB B P

>

>

Tilgengeligheden af uddannet personale til overvagning og draening er
pakraevet dggnet rundt.

IRRAflow slangesaet og IRRAflow kateter ma ikke genbruges, genbehandles
eller steriliseres, nar det er abent, men ubrugt.

Brug af IRRAflow slangesaet er begraenset til < 5 dage.

Brug af IRRAflow kateter er begraenset til < 5 dage.

2.2. Patientsikkerhed

Kateteret ma ikke tilsluttes IRRAflow styreenhed, mens styreenheden
konfigureres til behandling. Dette kan potentielt skade patienten.

En ubrugt og steril IRRAflow slangeszet og IRRAflow kateter skal fastggres i
henhold til instruktionerne i afsnit 7.2 fgr behandlingen af hver ny patient.
For at sikre, at dette tilbehgr er sterilt, skal brugeren kontrollere, at
produktemballagen er ubeskadiget, og at udlgbsdatoen ikke er gaet fgr brug.

IRRAflow slangeszet IRRAflow kateter er komponenter til engangsbrug. Brug
af den samme komponent til flere behandlinger kan potentielt skade
patienten.

IRRAflow kateter skal pakkes ud og klarggres i et sterilt omrade.

Sterile handsker og maske skal bares, nar der udfgres pleje omkring
kateteromradet.

For at undga kontaminering skal IRRAflow slangeszet og IRRAflow kateter skal
handteres forsigtigt, nar det saettes pa. Der skal udvises saerlig forsigtighed
med kateteret og ved tilslutning af slangesaettet til kateteret og ved tilslutning
af vaeskedraenning-posen.

Forholdsregler skal tages ved udskiftning af en tom draenpose til en ny pose
for at forhindre patientinfektioner (afsnit 7.7).

Der skal tages forholdsregler ved frakobling af IRRAflow kateter fra IRRAflow
slangeseet til forebyggelse af patientinfektioner (afsnit 7.9).

Kun vandingsvaesker, der er angivet i denne vejledning, kan bruges, nar der
udfgres behandlinger med IRRAflow CNS-system (afsnit 6.1). Der skal bruges
en helt ny og steril vandingspose til hver ny behandling.
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For at opna korrekte ICP -malinger og dermed korrekt indstille
trykalarmniveauer skal styreenhedens O-punkt altid vaere intrakranielt
justeret med kateterspidsens position, der svarer til patientens ydre gregang.
Der skal udvises forsigtighed, nar patienten flyttes i den lodrette akse for at
justere styreenhedens hgjde, for behandlingen genoptages.

For at undga belastning mellem IRRAflow styreenhed og IRRAflow kateter,
begge IRRAflow styreenhed IV-stang og patient sengehjul skal lases under
behandlingen. Der skal udvises forsigtighed, nar patienten flyttes.

Inden behandlingen pabegyndes, skal du altid indstille de gvre og nedre ICP-
alarmgraenser som anbefalet af den behandlende lzege.

Fglg altid instruktionerne for renggring og desinfektion i afsnit10.2. Hvis disse
instruktioner ikke fglges, er der risiko for beskadigelse af enheden og/eller
patientens og brugerens eksponering for forurenede dele.

Hvis IRRAflow styreenhed, IRRAflow slangeszet eller IRRAflow kateter bruges
inkonsekvent med den patankte anvendelse eller af personer, der ikke er
medicinsk personale med uddannelse og erfaring inden for
neurologisk/neurokirurgisk laegebehandling, dette kan fgre til skader pa
patienten og/eller brugeren.

Overdreven draening af intrakranielt veeske kan fgre til ventrikulaert
sammenbrud og skade pa patienten. Kateteret kan lukkes ved et ventrikulaert
sammenbrud. Overvag altid draeningsprocessen ved at kontrollere draenet
volumen i draenposen.

2.3. Driftssikkerhed

Hazeld aldrig veeske pa nogen dele af IRRAflow styreenhed. Hvis dette sker, skal
du tgrre af med en ren klud.

Fglg altid instruktionerne for forebyggende vedligeholdelse af IRRAflow
styreenhed (afsnit 10.1).

Der er ingen brug for veaerktgj, og bgr heller ikke bruges ved handtering af
IRRAflow CNS-system. Alle forsgg pa at abne eller eendre enheden indebaerer
risici for brugeren og muligvis for patienten.
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Der ma kun bruges tilbehgr, der leveres med enheden eller leveres af IRRAS
eller en officiel IRRAS-forhandler. Brug af tilbehgr fra tredjepart kan udggre
en sikkerhedsrisiko og annullere garantien.

Tag USB-forholdsregler, nar du bruger USB-kontakten (afsnit 6.2).

For at undga elektrisk stad ma denne enhed kun tilsluttes et netveerk med
beskyttende jord.

IRRAflow CNS-system, betjeningsvejledning til styreenhed og slangesaet
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3. Manualen

Denne manual beskriver brugen af styreenheden, slangeszettet og kateteret,
kaldet IRRAflow CNS-system.

Brugere skal laese denne manual og kateterbrugermanualen omhyggeligt, fgr
de bruger IRRAflow CNS-systemet for fgrste gang, sa funktionerne og
funktionerne bliver grundigt forstaet.

Manglende overholdelse af instruktionerne i denne vejledning kan bringe
patienten og/eller brugeren i fare!

Fglgende symboler bruges i manualen:

Symbol Som betyder

Manglende overholdelse af instruktionerne
kan bringe patienten og/eller brugeren i fare




4. Etiketter
4.1. Styreenhed

Styreenheden er maerket med fglgende symboler:

Symbol og tekst

Som betyder

R

e

De dele, der er fastgjort til patienten, er isoleret fra
lysnettet i overensstemmelse med den
defibrilleringssikre flydende model (BF) beskrevet i IEC
60601-1

ad

Navn og adresse pa producenten

il

Fremstillingsdato

R¢ Only

Kun til receptpligtig brug

Taend/sluk-symbol

Katalognummer

Serienummer: AAAA-XXXX AAAA: Produktionsar;
XXXX-: Firecifret nummer

= (2| [#le

Fglg betjeningsmanualen

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

Nominel forsyningsspaending og indgangseffekt

Smid ikke enheden i usorteret affald. Denne enhed
skal bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalsbestemmelser for elektronisk affald

Klasse Il udstyrssymbol

Tag ESD-forholdsregler, nar du bruger USB-kontakten

Unik enhedsidentifikator (UDI) 2D -stregkode, unik for
hver enhed

MR-usikker - et element, der er kendt for at udggre farer
i alle MR-miljger

AAAR-MM-DD Ar-maned-udigbsdag




| EC |REP|

Europeeisk autoriseret repraesentant

0344

Enheden er i overensstemmelse med direktiv
93/42/E@F om medicinsk udstyr

4.2.

Slangesat

Slangesaettet er maerket med fglgende symboler:

Symbol og tekst

Som betyder

®

Ma ikke genbruges

Navn og adresse pa producenten

Fremstillingsdato

ad
]
[13]

Fglg betjeningsmanualen

Katalognummer

Batchkode

AAAA-MM-DD Ar-maned-udigbsdag

Steril

®

Brug ikke enheden, hvis emballagen er beskadiget

R¢ Only

Kun til receptpligtig brug

Opbevares inden for et givet temperaturomrade

MR-usikker - et element, der er kendt for at udggre farer
i alle MR-miljger

L
:

Unik enhedsidentifikator (UDI) 2D -stregkode, unik for
hver enhed

| EC |ReP

Europeeisk autoriseret repraesentant

0344

Enheden er i overensstemmelse med direktiv
93/42/E@F om medicinsk udstyr
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Smid ikke enheden i usorteret affald. Denne enhed skal
bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalsbestemmelser for elektronisk affald

4.3. Andre symboler

Andre relevante symboler for styreenheden og slangesattet

Symbol og tekst

Som betyder

D

Udstyret er Klasse | elektrisk udstyr

Opbevares tgrt

| betragtning af luftfugtighed

IRRAflow CNS-system, betjeningsvejledning til styreenhed og slangesaet
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5. Beskrivelse af systemet
5.1. IRRAflow CNS-system

IRRAflow CNS System bestar af en stangmonteret styreenhed (se figuren
indsat) og to engangstilbehgr; slangesaettet og kateteret. Slangesaettet har en
kassette, der fastggres til styreenheden og retter slangen til peristaltisk
pumpe og ——
klemventilen. Draeningen

pose med draenet vaeske, /I
er fastgjort til en gradueret Vandingspose

maleband, der definerer
Generisk IV-pol | IRRAflow
: s@yreenhed

posens hgjde.

Styreenheden er fastgjort til

stang med en klemme for let IRRAflow
engangsenhed
omplacering, for at justere dens hgjde i forhold \
\
kateterspidsens position intrakranielt, Draenings- .
) pose Patient-
som normalt svarer til ) slange

patientens eksterne hgrekanal.
Slangen til slangesaettet og kateteret

kan tilsluttes og afbrydes af

standard Luer-13s forbindelser Fastgjort til
stangen er ogsa en vandingspose, der leverer systemet

med vandingsvaeske.

Indstillinger kan a&ndres pa styreenhedens brugergraenseflade. Det
trykfglere kan til enhver tid kalibreres ved hjzelp af kalibreringen

knappen pa slangesaet kassetten.



5.2. Funktionsbeskrivelse

IRRAflow CNS-systemet fungerer som et ICP monitor- og draeningssystem.
Hvis en okklusion forhindrer draening, kan kateteret skylles med det
integrerede skyllehjelpemiddel.

ICP-malinger vises pa styreenhedens display i form af tal. Dreenhastigheden
af den intrakranielle vaeske drives af tyngdekraften og styres ved at justere
hgjden pa draenposen.

Kassettedelen af slangeszettet er udstyret med en kalibreringsfunktion til
tryksensorerne, som styres af brugeren med en kalibreringsknap.

Indstillingen for hyppigheden af vaeskeskylningen bestemmes af brugeren
baseret pa forudindstillede frekvensindstillinger. Denne skyllefrekvens
omdannes til en stremningshastighed i ml/time. Standard flowhastighed
("Dreen ovenover") er 0 ml/time, dvs. styreenheden fungerer kun med
drzaening og ICP-malinger.

Skylning af vaeske (0,5 ml/1 sek. Eller 1 ml/1 sek.) Kan udfgres i en enkelt bolus
eller i cyklisk tilstand, idet den cykliske tilstand er resultatet af indstillingen af
strgmningshastighed.

Systemet har en forudindstillet tilstand, der er den samme som tilstanden O
ml/t, bortset fra at draening kun starter, nar den malte ICP-vaerdi er over ICP's
hgje alarmgraense.

En enkelt bolusinjektion aktiveres ved at trykke pa bolusknappen pa
brugergrensefladen. Dette kan ggres i enhver behandlingsform, nar
styreenheden er i en dehydratiseringsfase. Flere bolusser kan leveres, hvis
det anses for ngdvendigt af brugeren/kirurgen.

Systemet er udstyret med en okklusions-alarm En okklusion opdages som en
hgj ICP-alarm

5.3. Brugerkontrol
Panelerne pa styreenhedens hus har fglgende komponenter:

e Frontpanel med brugergraenseflade
e LCD -bergringsskaerm
e Slangeset fastggrelse



e Styreenhedens hgjdejustering
e Hgjdejustering af draenpose

e Luftsensor

e Bagpanel

5.3.1. Frontpanel med brugergraenseflade og bergringsskaerm

Funktionen er beskrevet i fglgende tabel og figur.

EL:_I'YIE BESKRIVELSE FUNKTION
1 LED Angiver forbindelsen til lysnettet, nar den lyser.
2 Taend Knappen taender eller slukker styreenheden
3 START/STOP Knap for at starte eller afslutte behandlingen
4 Bolus Knap for at starte bolus
5 LCD- Giver systemkontrol og feedback til brugeren
bergringsskaerm
1. LED
2. Tend )
. sersstor —Le | IARAS
IRRAflow™
4. Bolus
5. LCD
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5.3.2. Display

Funktionerne er beskrevet i fglgende tabel og figur.

indstilling

ELEMENT | BESKRIVELSE FUNKTION
1 Batteriindikator Viser bat.terletﬁ oplgdnlngsstatus, og nar styreenheden
kraever tilslutning til lysnettet.
Viser tekst, der giver brugermeddelelser og advarsler.
2 Instrumentstatus Fungerer som en bergringszone for at slette de fleste
fejl.
3 Alarmindikator Arlglver alarmstatusﬂ(rgd = hgj alarm, gul = hgj alarm,
bld = lav alarm og gra = ingen aktuel alarm).
4 IcP Viser den aktuelle ICP-vzerdi. Opdaterer en gang hver
cyklus.
5 Nuvzerende tryk Viser det aktuelle tryk, svarende til ICP, men opdateres
konstant.
D e o R oo
vaeskestrgmning . ge p . & . & g & ) &
ingen strgmning eller ingen maling.
7 Behandlingstid Angiver varigheden af behandlingen.
8 Funktionsvalg Knap for at vaelge funktioner pa bergringsskaermen.
9 Alarmikon Indlka?tor og knap til pause eller sletning af den
akustiske alarm.
10 Hgj ICP alarmindikator | Viser vaerdier for hgjt ICP alarmniveau vist i millimeter
og indstilling kviksglv. Valgbar indstilling for bruger.
11 Lav ICP alarmindikator | Viser vaerdier for det lave ICP alarmniveau i millimeter
og indstilling kviksglv. Valgbar indstilling for bruger.
1 Flowvisning og Viser den valgte strgmningshastighed i milliliter pr.

time. Valgbar indstilling for bruger.




Batteriindikator 1 45 J[.];-&:qdéé " .#—— 8 Funktionsvalg

Instrumentstatus 2 ————— High ICP Alert (_)— 9 Alarmikon

i indi 20
Alarmtilstandsindikator3 — L~ |CP b 10 Hgj ICP-alarm

22_6 indikator og

ICP 4
mmHg
Aktuelttryk5 | W 192 ™9 11 Lav ICP-alarm
- indikator og indstilling
Patientvaeskestrgmindikator6 ———— 80
\ s — 12 Indikator for
flowhastighed
Behandlingstid 7 ————— Treatment Time 0420 55

5.3.3. Displayskarme

Displayet viser en lang rakke IRRAflow beskeder, indstillinger,
brugerinformation og kontrol af CNS-systemet under behandlingen. En kort
opsummering af de forskellige dele af displayet findes i tabellen og figurerne
herunder (kun relevante segmenter af displayet kan ses pa ethvert tidspunkt).

BESKRIVELSE FUNKTION

Velg sprog Valg sprog, standard er engelsk
Opsaetningsskaerm Hovedopsatning

Nulstil behandlingstid Nulstiller behandlingstid

Dato og tid Justerer dato og klokkeslaet

Priming Letter automatisk priming

Draen gverst Dreaenindstillinger
Vandingsindstillinger Justerer vandingsindstilling og bolus
ICP alarmniveauer Justerer hgje og lave ICP alarmniveauer
Dataoverfgrsel Letter dataoverfgrsel

Hovedalarm lav ICP Bla indikator og kort alarm




Hovedalarm Hgj ICP

Gul indikator og mellemlang alarm

Hovedalarm, nar ICP er
for hgj

R@d indikator og alarm med lang eller kontinuerlig
varighed

Hovedvanding

Vanding angivet med en forreste bl pil

Hoveddraen

Draening angivet med pile, der vender bagud

Behandlingstid

Behandlingsvarighed, vanding og draening stoppet
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Eksempler pa Displayskaerme:

ICP Alert Levels

High Alert

&
15 o

Low Alert

@
0
v

~

Lo (e

Lomem )]

a

Irrigation Rate 4 0 mi/h

‘s

Drain Above 0 mmHg Cycle Time 45 Seconds
x b
@ &

Bolus Volume 05 ul Irigation/Bolus 05 mi

)
©

Volume

=
©

Irrigate
Treatment
Stopped fﬁoh
Drain and Irrigate
Treatment Time 0:03:12 oml

Warning: Do Not Prime With
Catheter Connected

Press and Hold
to Prime

ICP ALARM NIVEAU DRAEN @VERST VAND
X Prime Reset Treatment Ti
g o ] Ties
S o
cumay o s (2) oy
Press Here to Continue hd

LUFT | BEVANDNINGSR@RET

NULSTIL BEHANDLINGSTID
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5.4. Slangeseet fastggrelse

Tabellen og figuren nedenfor beskriver, hvordan slangeszettet fastggres til
styreenheden fgr behandling.

ELEMENT BESKRIVELSE FUNKTION

En bobledetekteringssensor, der bruges til at

1 Luftsensor .
fortaelle, nar skylleposen er tom.

En hovedkomponent af IRRAflow slangesat.
Kassetten forbinder administrationsslangen
2 Kassette med styreenheden, tryksensorernes hus,
klemventilen og den peristaltiske pumpe-
graenseflade.

3 Kassettedaeksel Bruges til at lukke kassetten.

4 Kalibreringsknap | Bruges til at kalibrere tryksensorerne.

IHRAS

IRRAflow

1. Luftsensor

Version 21113

2. Kassette

3. Kassettedaeksel

LI SN

4. Kalibreringsknap



5.5. Hgjdejustering, posebgijle og USB-port

Den fglgende tabel beskriver de dele, der bruges til at justere hgjden af
styreenheden i forhold til patienten, hgjden af dreenposen i forhold til
styreenheden og stikket til dataoverfgrsel fra styreenheden.

ELEMENT BESKRIVELSE FUNKTION
1 USB -port Dataoverfgrsel til og fra en USB-
hukommelsesnggle.
) Stangklemme Handknap  bruges til at stramme
stangklemmen.
3 Bgijler til dreenposer Mekanisme til at holde og indstille hgjden pa
og maleband draenposen.

»

'4/ 1. USB-port

2. Stangklemme

3. Draenpose
strop og gradueret |

maleband \ 1



5.6.

Tilbehgr

5.6.1. Beskrivelse af slangeseettet

Udfgrelse af en behandling med styreenheden krzaever brug af et sterilt,
engangsslanger, der er fastgjort til forsiden af styreenhedens hus (se figuren
nedenfor).

Slangeszettet indeholder:

Kassetten, der fastggres pa forsiden af styreenhedens hus (Afsnit
7.2.6).

Kalibreringsknap pa tryksensorerne.

Sikkerhedsventil mellem vandingsspyd og kassette. Nar kassetten er
korrekt  monteret pa  styreenheden, lukker  pumpen
vandingsledningen. Sikkerhedsventilen forhindrer den frie strgm af
vandingsvaeske ind i patientens hjerne, hvis kassetten fjernes, mens
den stadig er tilsluttet patienten, eller hvis pumpens vandingskontrol
ikke fungerer.

Et seet slanger, der kanaliserer vaeske til og fra patienten.

Draenpose med aftapningsventil til tsmning af posen.



5.6.2. Beskrivelse af kateter

En behandling med styreenheden kraever en steril IRRA til engangsbrug flow
kateter for adgang til patientens CSF-rum.

Kateteret leveres sterilt og indeholder:

e 40 cm, 9F kateter med stophane, klemklemme, dobbelt lumen og
graduering hver centimeter op til 15 cm fra kateterspidsen

e Kateter daeksel

e Antibakteriel enhed

e  Pincet daeksler

e  Hun til hun luer stik
e  Stiv ledetrad
e  Fleksibel ledetrad

Bemeerk: Kateterkonfiguration og tilbehgr kan variere. Se brugermanualen
til kateteret for det specifikke kateter, der er i brug, for detaljer.
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6. Yderligere udstyr

6.1. Vandingspose og vandingsvasker

Der ma kun bruges godkendte vandingsvaesker til behandling med IRRAflow
CNS-system. Enhver, godkendt til brug pa hospitalet, standardiseret, steril
fysiologisk, isotonisk, IV-oplgsning i poser pa 500 eller 1000 ml (f.eks. en 0,9%
oplgsning NaCl, Ringer's laktat osv.) anses for godkendt af IRRAS.

Vandingsposen skal veere steril.

Vandingsvaeskens temperatur er kropstemperatur eller efter laegens skgn.

6.2. USB-lagerenhed

En USB-lagerenhed kan bruges sammen med styreenheden til at overfgre
maledata fra enheden til en separat computer til lagring og import til en Excel
-regnearksrapport. Hvis USB-lagerenheden er tilsluttet efter en behandling,
gemmes alle maledata, der er indsamlet under behandlingen, pa
hukommelsesngglen. Overfgrsels-logskaermen pa LCD'et giver brugeren
mulighed for at veelge den eller de filer, der skal overfgres til USB-
lagerenheden.

6.3. Lasernivellering

En lasernivellering kan bruges sammen med styreenheden. Lasernivellering
bruges til at justere styreenhedens nulpunkt med kateterets hgjde. Dette
muligg@r en ngjagtig afleesning af ICP. Se brugermanualen for
lasernivellering for specifikke applikationsoplysninger.



7. Brugsanvisning

7.1. Styreenhedens f@rste opseetning

Den fgrste opsaetning af styreenheden skal udfgres af autoriseret IRRAS -
personale.

Renggr IRRAflow styreenhed i henhold til renggringsinstruktionerne i Afsnit
10.2, fgr forste brug.

7.2. Forberedelser

7.2.1. Forberedelse af styreenheden

Fastggr styreenheden i en lodret position pa en [V-stang med
stangklemknappen og fastggrelsesmekanismen.

Serg for, at styreenhedens nulpunktlinje er pa det samme vandrette plan
med patientens ydre gregang.

Kontroller styreenhedens kassette -interface fgr brug; Ingen skader bgr veere
synlige pa pumpen, ventilen eller forbindelsen.

7.2.2. Start
Taend for styreenheden ved at trykke pa taend/sluk-knappen.
O
Displayet vil bede dig om at indstille dato og klokkeslaet. Dette kan gg@res ved
hjeelp af knapperne pa bergringsskaarmen.

7.2.3. Indstilling af tid og dato

Efter at have trykket pa taend/sluk-knappen, viser styreenheden: "Tryk her for
at indstille uret." Brugeren kan indstille ar, maned, dag, time og minut ved at
trykke pa pilene. Tryk pa Accepter, nar du er faerdig med at konfigurere dato
og klokkeslaet.



Set Date

@ & @
2016 - 05 - 05
® ® @

Year Month  Day

Set Time

()
14 :: B8 = B8
® @ @
Accepl

&

Tiden vises som et 24-timers ur.

7.2.4. Opsatning af styreenheden til behandling

For at konfigurere styreenheden til behandling skal brugeren indtaste
felgende indstillinger:

1. Brugknapperne pa hgjre side af displayet til at indstille den passende
gvre og nedre trykalarm til patienten.
2. Indstil streamningshastigheden i vandingsindstillingerne.

3. Juster hgjden pa styreenheden, sa den svarer til nulpunktlinjen pa
patientens ydre gregang. Se afsnit 7.2.5 for instruktioner.

Indstilling af den @gvre alarm for hgj eller indstilling af den nederste alarm
for lav kan bringe patienten i fare.

7.2.5. Justering af hgjden pa styreenheden

Styreenhedens hgjde justeres i forhold til patienten ved hjzelp af funktioner i
kontrolpanelets panel beskrevet i afsnit 5.5.

Serg for, at styreenhedens nullinje er pa det samme vandrette plan som
patientens ydre gregang.

Behandlingen skal altid saettes pa pause, nar patienten flyttes op eller ned.
Hvis dette ikke sker, udlgser styreenheden ikke om ngdvendigt alarmer og
kan bringe patienten i fare eller udlgse falske alarmer.

7.2.6. Montering af slangesaettet



Udfgr fglgende for at forbinde IRRAflow slangesaet til styreenhedens
frontpanel.

Yderligere tilbehgr er ngdvendigt: Vandingspose med godkendt
vandingsvaeske (Afsnit 6.1).

BEMZRK: Al handtering af poser og steriliserede komponenter skal fglge
hospitalsrutiner for sadanne genstande.

7.2.7. Eftersyn af slangeseet, opsaetning, kalibrering og priming

Inspektion
Kontroller pakken til slangesaettet for skader

2. Bekreeft, at alle klemmer er dbne
3. Segrg for, at slangen i kassetten fglger den sorte plast jeevnt
4. Abn forsigtigt slangesaet pakken for at opretholde den sterile

tilstand som vist i figur 1. Oprethold strengt sterile forhold ved
handtering af vandingsspids og stik.
Tilslutning af slangeszettet til styreenhedens frontpanel
5. Tilslut han-Luer -stikket pa spidsen/ drypkammerrgret til hun-Luer -
stikket pa siden af kassetten (position 1), se figuren nedenfor. Fold
slangen og draenposen ud, sa der ikke efterlades sammenfiltring
eller interferens mellem hver ende af slangesaettet.

e Den ene ende bestar af et spids/drypkammer (position 1);

e Den ene ende bestar af to stik (parallelle slange, position
2); og

e Den ene ende bestar af en draenpose (position 3).




Strictly >

maintain
sterile
conditions
when
handling

Strictly
maintain
sterile

l conditions
} when
handling

Figur 1: De tre ender af slangesaettet: (1) vandingsposens spids; (2) to stik; og (3) dreenposen.

10.

Fastgor

Luer-forbindelserne i position 2 sammen (han til hun).

Monter den medfglgende ekstra leengde af slangen, hvis det er
ngdvendigt.
Haeng vandingsposen pa krogen pa IV-polen. Skyllevaeskens tilladte

hgjde er

maksimalt 70 cm over styreenhedens nulpunktlinje og ikke

lavere end styreenheden.

Luk klemmen lige under drypkammeret (position 1) for at forhindre
frit flow og monter piggen i vandingsposen.

Tilslut enden af draenslangen til dreenposen.

Montering af kassetten pa styreenheden:

a.

Se pa kassettens nederste serienummer og sgrg for, at
silikoneslangen er omtrent vinkelret pa ind- og
udlgbsslangen. Hvis ikke, justeres med en handske
pegefinger.

For at installere kassetten pa styreenheden skal du abne
kassettedaekslet pa styreenheden, indsztte toppen af
kassetten pa pumpevalserne og derefter indsatte den
nederste ende af kassetten pa nggleboltene.



c. Brug din tommelfinger til at skubbe kassetten fladt mod
frontdaekslet pa styreenheden. Se nedenfor.

E

d. Hold patronen fladt mod handtaget pa frontdaekslet, og
skub patronen ned til driftspositionen. Se nedenfor.

e - N

11. Tryk fast pa patronhandtaget for at lase patronen pa plads. Lgft
kassettelaget for at lase det magnetisk foran pa styreenheden.
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Kalibrering

Kassettedelen af  slangesaettet er udstyret med en
kalibreringsfunktion, der styres via kalibreringsknappen.
Kalibreringen skal udfgres, nar styreenheden anmodes om det, og
kontrolenheden anmoder automatisk om kalibrering.

Ved levering er kalibreringsknappen i transportposition, hvilket
betyder, at slangens inderside er 3dben til atmosfaeren. Hvis
kalibreringsvaerdien er forkert, skal enheden tages ud af drift og
fejlen rapporteres til forhandleren. Service ma kun udfgres af
autoriseret servicepersonale.

I: ;

T

|

12. Kalibrer systemet ved at fglge rutinen for kalibrering:

a. Drej kalibreringsknappen til kalibreringstilstand, og passér
den fgrste position, som er driftstilstand. Nar en
transportposition er forladt, kan den ikke returneres.

b. | kalibreringstilstanden er tryksensorerne forbundet med
atmosfeerisk tryk, og tryksignalet er sat til nul.

c. Ikalibreringstilstand skal du trykke pa kalibreringsknappen,
indtil ICP-vaerdien er nul (0). Tryksensorerne er nu
kalibreret.

d. Drej kalibreringsknappen til operationel-ICP-tilstand for at
gore slangesaettet klar til behandling.



13.

14.

Priming
15.

7.2.8.

e. |IRRAflow CNS-systemet giver en advarsel om at kalibrere,
nar det er ngdvendigt.

Systemet vil automatisk bede om kalibrering en gang hver 24. time.

Monter standslangen pa venstre side af kassetten i
luftsensorabningen pa venstre side af styreenheden (set forfra).
Sgrg for, at slangen i luftfglerdbningen er monteret helt ind i
abningen for at sikre kontakt mellem slange og luftfgler. Sgrg ogsa
for, at rgrdelen med trykt tekst ikke er monteret i luftsensor-
abningen.

Haenge dranposen pa gradueret malebandet pa forsiden af
styreenheden Juster hgjden pa dreenposen dvs. draeningskraften
ved at justere laengden af det malte maleband. Dranposens
minimale hgjde er 15 cm.

S¢rg for, at alle klemmer er dbne, at draeningsposens ventil er lukket,
at Luer -stik er forbundet med hinanden i position 2 (han til hun).

Tryk pa funktionsvaelger pa displayet, og abn menuen Priming. Tryk
pa det gule "Prime" -felt, og hold det nede, indtil slangen er helt fyldt
med skyllevaesken til draenposen. Vend tilbage til hoveddisplayet, og

o

tryk pa "Tryk her for at fortszette."

Nar primingen er fuldfgrt og stoppet, skal du kontrollere, at der ikke
er nogen skylle flow ved at inspicere skylle drypkammeret i 5-10
sekunder. Kontroller, at kassetten og slangesaettet ikke laekker
vaeske. Hvis der findes laekage, udskift den utzette del. Kontroller
ogsa, at vandingsvaeske er kommet ind i drenrgret helt til
draenposen.

Kassette og slangesaet er nu monteret pa styreenheden, og
systemet er kalibreret.

Isetning og sikring af kateteret

Inden slangesaettet og kateteret tilsluttes, skal patientindstillingerne
(alarmniveauer og flowhastighed) foretages.



A

For procedurer for isaetning og sikring af kateteret, laes
brugermanualen til kateteret omhyggeligt.

7.2.9. Kateter til slangesaet forbindelser

Tilslutning af kateteret til slangesaettet

1. Lukslangesaet-linjerne ved at spande de to rulleklemmer.

2. Luk kateterlinjerne ved at klemme klemmeklemmen og lukke
stophanen.

Monter hunstikket pa slangesaettets slange til kateterets hanstik.
4. Monter hanstikket pa slangesaettet til hunstikket pa kateteret.

5. Abn de hvide klemmer pa draeningssiden, og abn derefter alle de bla
klemmer pa vandingssiden.

6. Kateteret er nu tilsluttet slangeszettet. Hvis IRRAflow CNS-systemet
ma ikke startes med det samme, luk alle klemmer pa kateteret, indtil
behandlingen er ved at starte.

Altid vedligeholde strengt de sterile forhold ved handtering af forbindelsen
mellem kateteret og slangeszettet.

7.3. Bruger tjekliste
Inden behandlingen pabegyndes:

e  Bekreeft, at alle klemmer er dbne langs slangesattet og kateterrgret
e Bekreeft, at der ikke er knaek eller blokering pa draenslangen

e Sgrg for, at styreenheden er i en korrekt lodret position pa
patientens ydre gregang

7.4. Start behandling
Fgr start skal brugeren udfgre bruger kontrolisten ovenfor.

Kontrolenheden starter vandings- og afvandingscyklussen, som brugeren har
indstillet Afsnit 7.2.4.

Behandlingen startes ved at trykke pa start/stop-knappen en gang.



B

Hvis behandlingen pabegyndes uden afbrydelse af dranrgret, er der risiko
for at @ge ICP, da systemet kan have varet indrettet til vanding under
behandlingen.

7.5. Kontrol under behandling
Kontroller regelmaessigt:

e Draen for at identificere eventuelle knaek eller blokeringer i slanger
og for at kontrollere draeningshastigheden

e Dranepose, for at se om det kraever tgmning eller skift

e At styreenheden ikke har aendret lodret position

Manglende justering af draeningshastigheden kan resultere i alvorlig
personskade.

En for hgj drening kan fgre til overdraening, hvilket kan forarsage
intrakraniel blgdning.

7.6. Bolus

Brugeren kan skylle kateteret og vandingsslangen med en bolusinjektion pa
0,5 ml eller 1 ml ved at trykke pa knappen med den cirkulzere pil i midten til
venstre pa displayet, men kun under draeningsfasen af behandlingen.

Ved vanding af systemet er der ingen draening (dvs. aflgbsventilen er lukket),
og vandingspumpen kgrer i kort tid. Brugeren kan genkende
bolusfunktionsdriften ved at hgre pumpens handling og observere
vaeskestrgm i vandingsspidsen eller drypkammeret. Bolusfunktionen kan
bruges efter den behandlende neurokirurgs sken.

Efter en bolusskylning kontrolleres ICP-veerdien og draeningen i
dreenkammerets drypkammer.

7.7. Udskiftning af vandingsposen
Nar du skifter vandingspose, skal du fglge fglgende procedure:

1. Stop behandlingen ved at trykke pa start/stop-knappen pa
styreenheden

2. Speaend vandingsslangen



©® N o u &

Oprethold et sterilt miljg omkring vandingsdornen, og arbejd med
sterile handsker

Haeng en ny, steril vandingspose pa IV -stangen

Fjern vandingsspidsen fra den tomme vandingspose

Monter vandingsspids pa den nye vandingspose med det samme
Frakobl vandingsslangen

Start behandlingen ved at trykke pa knappen start/stop pa
styreenheden

Kontroller, om der flyder vaeske ud af skylleposen, medmindre der
er valgt et draen over eller en skylningshastighed pa 0 ml / t

& Altid vedligeholde strengt sterile forhold ved handtering af
vandingsspidsen. Hvis den kommer i kontakt med dornen ved et uheld, skal
den udskiftes med en steril.

7.8.

Temning af draenposen

Fglg nedenstaende procedure ved tgmning af draenposen:

1.

N o v e wDN

7.9.

Stop behandlingen ved at trykke pa start/stop-knappen pa
styreenheden

Spaend draenslangen
Abn draenventilen
Tgm draenposen

Luk aflgbsventilen
Frakobl draenslangen

Start behandlingen ved at trykke pa knappen start/stop pa
styreenheden

Undersgg, at der strgmmer vaeske ind i dreenposen

Seet behandlingen pa pause, afbryd kateteret og
slangesattet

For at afbryde behandlingen eller afbryde kateteret og slangesaettet skal
du udfgre fglgende procedure:



9.

Stop behandlingen ved at trykke pa start/stop-knappen pa
styreenheden. Systemet vil give en visuel indikation af, at
behandlingen er stoppet.

Arranger et sterilt miljg omkring forbindelserne, og arbejd med
sterile handsker.

Spaend de to slanger neer Luer-lase-forbindelserne pa kateteret.
Spaend de to slanger naer Luer-lase-forbindelserne pa slangesaettet.

Afbryd kateteret fra slangesaettet. Beskyt Luer-las-forbindelserne
mod kontaminering, mens de er afbrudt.

Lgsn begge lumen i kateteret, hold det lavere end patientens hoved,
og lad noget vaeske slippe ud, skyl derefter 1 ml fysiologisk vaeske ind
i kateterets skyllelumen, og spaend derefter skyllelumen af. Skyl
derefter 1 ml fysiologisk vaeske ind i kateterets aflgbslumen og klem
draeningslumen af. Monter derefter de to stik pa kateterrgret til
hinanden, hun til han.

Fyld systemslangen, indtil aflgbsledningen er fri for blodig eller
tyktflydende vaeske.

Det tilrades at laegge en steril kompres eller lignende omkring
forbindelserne pa hver slgjfe (kateter og rgr).

Patienten kan nu overfgres til andre afdelinger (MR osv.).

For at beskytte patienten mod kontaminering er det vigtigt, at denne
procedure fglges og udfgres i et sterilt miljg, og at man sgrger for at
beskytte Luer -lasens stik mod enhver forurening.

Frakobl ikke kassetten fra styreenheden, medmindre rgrklemmerne er

lukkede.

Nar behandlingen stoppes, vil der ikke blive taget ICP -malinger, og vanding
og draening vil stoppe. Dette forer til en risiko for hgj ICP, som kan fgre til
hjerneskade.

7.10. Tilslut kateteret og slangeseettet igen efter

pause

Fglg denne procedure for at forbinde slangesattet med kateteret efter
midlertidig afbrydelse af behandlingen:

1.

Serg for, at denne procedure udfgres i et sterilt miljg.



2. Segrg for, at alle slanger til kateteret og slangesaettet er spaendt fast,
for du fjerner eventuelle Luer -haetter.

3. Afmonter kateter hun- fra kateter hanstikket. Afmonter slangesaet
hun- fra slangesat hanstikket.

4. Tilslut vandingssiden af kateteret til vandingssiden af slangesattet,
bla klemrgr. Tilslut derefter kateterets draeningsside til
draeningssiden af slangeszettet, hvidt klemrgr. Kateteret er nu
tilsluttet slangesaettet.

5. Abn de hvide klemmer pa draeningssiden og derefter de bla klemmer
pa vandingssiden, og begynd behandlingen. Hvis IRRAflow CNS-
system ma ikke startes med det samme. Hold alle klemmer lukkede,
indtil behandlingen er ved at starte.

For at beskytte patienten mod kontaminering er det vigtigt, at denne
procedure udfgres i et sterilt miljg, og at Luer-lasens stik er omhyggeligt
beskyttet mod enhver kontaminering.

7.11. Indstilling af @&ndringer under behandlingen
7.11.1. Andring af indstillinger for flowhastighed

Inden behandlingen pabegyndes eller nar som helst under behandlingen, kan
brugeren @ndre flowhastighedsindstillingerne ved at valge den viste
flowhastighed pa LCD-bergringsskeermen og sa ved at trykke pa op/ned-
knappen pa displayet.

Tilstanden "draen ovenover" skylles ikke og tgmmes kun, hvis den malte ICP
er over den verdi, brugeren har indstillet.

En hgj flowindstilling kan bruges ved draening af en haamoragisk vaeske. En
lavere flowindstilling kan bruges til ICP-overvagning og draening af klarere
vaeske.

Kontroller med jaevne mellemrum, at den forventede vandingsstrgm er til
stede ved at se vandingskammeret.

7.11.2. @vre og nedre ICP-alarmkontrol

Nar som helst under behandlingen kan brugeren andre de gvre og nedre ICP-
alarmindstillinger ved at trykke pa de relevante knapper til hgjre for displayet.



Standard gvre ICP alarmniveau er 15 mmHg og standard nedre ICP-alarm
niveau er 0 mmHg.

Under et strgmtab bevares de modificerede gvre og nedre ICP alarmniveauer,
hvis det interne batteri ikke er afladet. Efter begyndelsen af et stremtab vil
batteriet ikke blive afladet, fgr der er gdet mindst 30 minutter.

ICP alarmniveauer indstilles efter den ansvarlige neurokirurgs skgn.
Forkerte ICP -alarmniveauer kan resultere i alvorlig personskade. ICP-
alarmerne er et middel til at beskytte patienten mod skadelig overvanding
eller overdraening pa grund af en klinisk aendring, udstyrsfejl, delvis eller
total blokering i IRRAflow slangeszet eller IRRAflow kateter.

7.12. Draenpose hgjdejusteringer

Draenposens afstand til styreenheden kan justeres ved hjalp af en del af
kontrolenhedens panel beskrevet i afsnit5.5.

Ved at seenke draenposen forventes dranstrgmmen at stige. Ved at Ipfte
draeningsposen forventes draenstrgmmen at falde. Undersgg dreenstrgmmen
i dreenkammerets drypkammer.

Manglende justering af draenstremmen korrekt kan resultere i alvorlig
skade pa patienten. Overvag regelmaessigt draeningsprocessen og forlgbet.

En for hgj drening kan fgre til en intrakraniel blgdning eller katetre -
okklusion.

7.13. Stop behandling

Tryk pa start/stop-knappen pa kontrolenheden for at stoppe behandlingen.
Systemet vil visuelt indikere, at behandlingen er afsluttet.

Ga til afsnit 7.3 for at udfgre ngdvendige tjek, fer behandlingen genoptages.

Nar behandlingen afsluttes, foretages der ingen ICP-malinger, og vanding og
draening stoppes.

7.14. Flytning af styreenheden

Styreenheden kan flyttes mellem forskellige afdelinger pa hospitalet under en
behandling. Styreenheden kan betjenes med et batteri, se afsnit 8 for
batteridrevet behandling.



Hvis patienten anses for stabil nok, kan kateteret spaendes fast og kobles fra
til transport mellem hospitaler som beskrevet i afsnit 7.9.

7.15. Fjernelse og handtering af slangeseet, kateter og
vandingsvaesker

Stop behandlingen ved at trykke pa start/stop knappen pa styreenheden.

For at fjerne patronen fra styreenheden skal du kontrollere, at styreenheden
er teendt; Luk klemmen pa slangen, abn kassettelaget, og fjern kassetten fra
styreenheden.

Bortskaf slangesaettet, kateteret og dreenposen med det resterende indhold
som kontamineret biofarligt affald i henhold til standard hospitalsrutiner.

Frakobl ikke kassetten fra styreenheden, medmindre klemmerne pa
slangesattet er lukket.

7.16. Log

Styreenheden registrerer malinger og haendelser, der kan hentes ved at
indsaette en USBhukommelsesstik i USB-porten.

Kontakt kundeservice for at fa oplysninger om udtrakning eller brug af
logdata.

Loggen findes i den ikke-flygtige hukommelse og bevares, nar styreenheden
slukkes og i tilfelde af strgmsvigt og efterfglgende batteriopladning.
Tidspunktet for nedlukning logges.

Logfilerne indeholder mindst fglgende elementer:

Realtidshaendelse

Heaendelsestype (f.eks. normal log eller fejl)
Seneste trykmaling ved handelsen
Behandlingsfase ved begivenheden
Pumpestrgmindstilling ved begivenheden

0O O O O O O

Status for knibningsventil pa begivenhed



8. Batteri

Styreenheden er udstyret med et batteri, der kan oplades via lysnettet. Nar
styreenheden er sluttet til lysnettet, oplades batteriet. Batteriet er designet
til minimum 60 minutters brug. Hvis batteriet har mindst 30 minutter tilbage,
lyder en alarm, og en meddelelse pa LCD-displayet angiver, at styreenheden
skal tilsluttes lysnettet igen.

Hvis vanding og draening ikke laengere kan udfgres pa grund af et svagt
batteri, vil systemet udlgse en alarm med hgj intensitet i 5 minutter. Hvis
batteriet er tomt, er ingen vanding eller draening mulig, og systemet gar i
sikker tilstand.

Udskiftning af batteriet ma kun udfgres af personale udpeget af IRRAS.

For at frakoble enheden fra lysnettet skal du tage netledningen ud af
styreenhedens bagside.



9.

Alarmer, meddelelser og advarsler

Problem

Mulig Igsning eller handling

Behandlingen pagar, men der ses
ikke flow i vandingskammeret.

Kontroller, om draening eller skylningshastighed "0
ml/t" er valgt.
Kontroller, om vandingsposen er tom.

drypkammer.

Behandlingen er i gang, men der
ses ikke noget flow draening

Kontroller, at draening rgrklemmer er lukkede, de
skal veere abne under behandlingen.

Kontroller, at der ikke er knaek eller blokering i
slangen.

Kontroller klemmerne i hele slangesaettet.
Kontroller for alarmer.

Kontroller indstillingerne for vandingshastighed, og
kontroller vandingsstrgmmen i vandingskammeret.
Stop behandlingen og underret neurokirurgen.

Behandlingen kan ikke startes.

Kontroller alarmsymbolerne pa displayet
(alarminformationsafsnittet).

Er kassetten monteret korrekt?

Er vandingsrgret monteret korrekt i
luftdetektorabningen?

9.1.

Alarminformation

Justerbare alarmgraenser overvages periodisk under behandlingen.

Viste
ICP- Alarmpr Draening Vanding .
status ioritet med:elels tilladt tilladt Yderligere krav
» Alarmen udlgses, nar ICP
er mindre end lav ICP-
Lavt ICP Lav ICP- . . alarmgraense
Alarm Lav alarm Nej Nej » Alarmen slettes, nar
trykket overskrider
alarmgraensen
» Alarmen udlgses, nar ICP
overskrider den hgje ICP-
Hgjt ICP . Hgj ICP- alarmgraense
Alarm Medium alarm Ja Ja » Alarmen slettes, nar
trykket falder under
alarmgraensen




Viste
ICP- Alarmpr Drzening Vanding .
status | ioritet med:e'e's tilladt tilladt Yderligere krav
» Alarmen udlgses, nar ICP
overstiger den hgje ICP-
alarmgraense med mere
end 3 mmHg
Advarsel » Draening starter, nar
om hgj denne alarm udlgses og
Overdrev ICP. Tryk fortsaetter i to minutter.
en hgj Hgj her for at Ja Nej Efter to minutter lukkes
ICP-alarm fortsaette ventilen.
behandling » Enheden vender ikke
en tilbage til programmeret
behandling, fgr brugeren
bekrafter alarmen ved
at rgre ved det omrade,
der vises pa skaermen.

9.2. Alarmgreenser
Lavt alarmomrade: -99 til 10, standard 0 mmHg

Hgjt alarmomrade: +11 til 99, standard 15 mmHg

9.3. Sletning eller pause af alarmer

(]

Tryk pa alarmikonet pa bergringsskeermen for at slette trykrelaterede
alarmer. Bemeerk: Dette ikon kan saette alarmen pa pause i 30 sekunder i alle
andre tilstande end trykrelaterede alarmer. Mens alarmen er lydlgs, blinker

alarmikonet.

9.4. Alarmprioritet

Alarmprioriteten angives med et akustisk signal og et visuelt
alarmprioritetssymbol pa LCD-bergringsskaermen. Hvis der er flere
alarmtilstande, bestemmes alarmprioriteten af tilstanden med den hgjeste

prioritet.

Alarmprioritet Hgrbart signal

Visuelt symbol




20
2 bip, der gentages hvert 30. i
Lav
sekund -
-5
IcP 22
Medium 3 bip, der gentages hvert 7,5 . 22.6
sekund K‘"‘“Q -
19.2 5
. 10 bip gentages hvert 2,5
Hgj
sekund

9.5. Liste over advarselsmeddelelser

En kombination af symbol og visuelle brugermeddelelser vises pa LCD.

ADVARSEL eller FEJL PRIORITET KORREKTION
Luftfgl ist ikk
urtipler registrerer ikke . Udskift slangen eller
en slange eller en tom Hgj .
vandingsvaeskeposen
pose
Batterist | <30
a. eristrom lav ( Lav Tilslut igen til lysnettet
minutter)
Batteriet er opbrugt Hoj Tilslut igen til lysnettet
Styreenhedens tekniske . Genstart styreenheden, eller
. Medium
fejl genmonter kassetten
Vandingsposen er tom Lav Udskift vandingsposen
Kassettedgren er aben Lav Luk kassettedgren
Kassette montering Medium Monter kassetten
Kalibrering er pakraevet Lav Udfgr kalibrering
Lav ICP-alérm. FCP under Underrette kvalificeret medicinsk
brugeren indstillede lavere | Lav

alarmniveau

personale




Hgj ICP-alarm. ICP over
brugeren indstillede et hgjt | Medium
alarmniveau

Underrette kvalificeret medicinsk
personale

Overdreven hgj ICP-alarm.
ICP mere end 3 mmHg Hosj Underrette kvalificeret medicinsk
over brugerindstillet personale

gverste alarmniveau

9.6. Fejlfinding af alarmer

Display Mulig arsag Mulig Igsning

20180730
07:04:15

High ICP Warning
Touch Here to @
Continue Treatment

Aspirate
Treatment Time 4:20:55

E 2010122 @ 1. Patienten bevaeger sig, hvilket . Vurder patienten for at sikre, at de er ok.
forer til forkerte ICP-vaerdier. * Reset styreenheden til nul.
W IR @ 2. ICP erfor hgj. . Sgrg for, at kateteret og linjer, der
Kateter okklusion. forlader kateteret, ikke er blevet bgjet
ICP 20 3. Ventilen pa slangen fra eller beskadiget, hvilket ville bremse
i 55 (5 . kateteret er blevet lukket. eller afbryde strgmmen.
mmbg mmbg 4. Kateter eller slange fra . Giv bolus, hvis du mener, at kateteret er
QZ <5 kateteret er blevet knaekket. tilstoppet.
g 5.  Andet kan forekomme, hvilket . Ring til lzegen.
ey &0 forarsager en kortvarig
¢ |\ mmHg stigning i trykaflaesningen.

1 6.  Patienten overvages ikke

Treatment Time 4:20:55 korrekt.
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10. Pleje og vedligeholdelse
10.1. Forebyggende vedligeholdelse

Brugeren er ikke forpligtet til at udfgre forebyggende vedligeholdelse af
udstyret. Service ma kun udfgres af autoriseret IRRAS servicepersonale.

10.2. Renggring og desinfektion

Slangesaettet leveres sterilt til engangsbrug og md IKKE renggres,
desinficeres eller re-steriliseres.

Styreenheden renggres efter hver behandling.

Hvis der spildes veeske pa styreenheden under behandlingen, skal
behandlingen standses og den spildte vaeske skal straks tgrres af. Hold
kassettelaget lukket under renggring.

Den anbefalede renggringsmetode er at tgrre delene af med et
overfladedesinfektionsmiddel med en blgd klud.

Der ma kun bruges fglgende desinfektionsvaesker:

1. Denatureret ethanol
2. 1SO-propylalkohol

3. Chloroxylenol 5%

4. Chlorhexidin

Hvis der er tvivl om renggring af enheden, renggringseffekten, funktionerne
og / eller enhedens sikkerhed, skal enheden tages ud af drift og sendes til
forhandleren konsulteret (afsnit 15).

Ved renggring ma der ikke sive vaeske ud af kluden, da dette kan beskadige
enheden.

Brug aldrig nogen form for vaerktgj eller bgrste under renggring, da dette
kan beskadige enheden.

Ingen komponenter, dele eller tilbehgr til IRRAflow styreenheden kan
steriliseres.



11. Transport og opbevaring

Under transport skal styreenheden, slangeszttet og kateteret handteres
forsigtigt. Styreenheden skal handteres i henhold til specifikationer i afsnit
13.1.

Opbevar aldrig styreenheden i umiddelbar naerhed af varmekilder eller pa
steder, hvor enheden kan varme op (f.eks. i direkte sollys).

Hvis styreenheden opbevares i et andet miljp end driftsmiljget, skal den lade
sig tilpasse sig driftsmiljget i mindst 1 time, f@r behandlingen pabegyndes.

12. Uddannelse og assistance

Brugere skal veere medicinsk personale med uddannelse og erfaring inden for
neurokirurgisk laegebehandling. Kontakt din lokale forhandler for at fa rad og
hjeelp med styreenheden og dens tilbehgr.

Adresse: USA

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

Adresse: Global

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

URL: http://www.irras.com



13.

Bilag A

13.1. Specifikationer

13.1.1. Klassificering af medicinsk udstyr

Styreenheden er klassificeret som:

Klasse BF i henhold til IEC 60601-1 Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1:
Generelle krav til sikkerhed

Defibrilleringssikker anvendt del i henhold til IEC 60601-1 Medicinsk
elektrisk udstyr - Del 1: Generelle krav til sikkerhed

Til kontinuerlig drift

13.1.2. Sikkerhedsstandarder

Styreenheden og slangeszettet er typegodkendt i overensstemmelse med
felgende standarder:

IEC 60601-1: 2005+A1: 2012 Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1: Generelle
krav til sikkerhed

IEC 60601-1-2: 2014 Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1: Generelle krav til
sikkerhed afsnit 2: Sikkerhedsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet
krav og test

EN 62304: 2015 Software til medicinsk udstyr - Softwares
livscyklusprocesser

IEC 60601-1-6: 2010 Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1: Generelle
sikkerhedskrav - Afsnit 6: Sikkerhedsstandard: egnethed til brug

IEC 60601-1-8: 2007 + Al: 2017 Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1:
Generelle sikkerhedskrav - Afsnit 8: Sikkerhedsstandard: Test og
vejledning for alarmsystemer i medicinsk elektrisk udstyr og medicinske
elektriske systemer

IEC 60601-2-24: 2012 Medicinsk elektrisk udstyr - Del 2: Szerlige krav til
sikkerheden ved infusionspumper og betjeningselementer

13.1.3. Miljg- og handteringsbetingelser

Drift af styreenh:ed: +15 to +30°C
Temperaturomrade
Drift af slangesa-ilt: +15 to +30°C
Temperaturomrade




Drift: Luftfugtighed

30-95%

Drift: Omgivelsestryk

70 —106 kPa

Opbevaring og transport:

-25 til +60 °C (styreenhed)

Temperaturomrade -25 to +50 °C (slangesaet)
Opbevaring og transport: o

Luftfugtighed 20-80%

Opbevaring og transport: 50 — 106 kPa

Omgivelsestryk

Vibration/sted/bump

Det er muligt at transportere
systemet verden over med fly, vej,
skib og tog.

Drop/frit fald

Det er muligt at transportere
systemet verden over med fly, vej,
skib og tog.

EMC/ESD

IRRAflow styreenhed og IRRAflow
slangesat opfylder kravene i IEC
60601-1-2 elektromagnetisk
kompatibilitet.

IRRAflow styreenhedens levetid

5ar

IRRAflow maksimal levetid for
slangesaettet

5 dage

13.1.4. Tekniske specifikationer

Intrakranielt

Beskrivelse veeskedraeneringssystem og  ICP-
overvagningsenhed

Navn IRRAflow styreenhed

Katalogets varenummer ICCU 020

Dimensioner 35(H) x 14 (B) x 19 (D) cm

Vaegt 3,5 kg

ICP-omrade* -100 to 250 mmHg

ICP-ngjagtighed*

+ 2 mmHg eller 10%, alt efter hvad der er

stgrst, i omradet 0-99 mmHg

ICP-nulpunktdrift

<1 mmHg mellem kalibreringerne

Valgbare satser

Vanding satser




0,5 Bolus: 10, 15, 20, 30, 40, 45, 50 og 90
ml/t

1,0 Bolus: 20, 30, 40, 60, 80, 90, 100 og
180 ml/t

Volumen pr. Bolus

0,5 eller 1,0 ml

Bolus volumen ngjagtighed

+0.4 ml

Maksimal vanding flow, bolus

1ml/s

Maksimalt flow, gennemsnit over en
hel cyklus

180 ml/t (gennemstrgmningshastighed: 1
ml/s)

Maksimalt vandingstryk

550 mmHg

Stgrrelse af utilsigtet bolus fra
okklusion

Mindre end 1 ml

Dgdrum fra kateterspids til tryksensor

10 ml

Trykmaling bandbredde (aktuelt tryk,
ikke ICP)

1Hz

Driftstid pa batteri ved maksimal
vandingshastighed

Minimum 30 minutter

Lydtryksniveau for alarmer

60-70 dB (A) ved 1m fra styreenheden

Maksimal volumen, der ma vandes
under enkelte fejlbetingelser

1.7 ml

Strgmforsyning

100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz

Stremforbrug Maks. 20 W.
Genopretningstid for defibrillering 10 sekunder
Driftstilstand Kontinuerlig
Netledningens lengde 2.5-3.0 meter

Trykteaerskel for lasning af alarm

Hgj ICP-alarm fungerer som
okklusionsalarm (0-100 mmHg)

Midler til beskyttelse af patienten mod
luftvanding

Luftsensor

Defibrilleringssikret anvendt del

Kassettevandingsledning og kateter

Sikring

T1.0A/L250V

Bemeerk: Ikke lavet med naturgummilatex.
* Omrade og ngjagtighed gaelder ogsa for viste veerdier.

13.2. Tilbehgr og reservedele




Kontakt din lokale forhandler for at bestille fglgende tiloehgr eller
reservedele.
o IRRAflow slangeseet, ICDS 020
IRRAflow laser vaterpas, ICLS 010
IRRAflow system til opsamling af draenvand, DCS 010
IRRAflow kateter, ICGS 020
IRRAflow brugermanual til CNS-systemet
IRRAflow kateter brugermanual

O O O O O

13.3. Support, service og skrotning

Al vedligeholdelse og service af styreenheden og dens tilbehgr udfgres af
IRRAS. Der er ingen dele af styreenheden, slangesaettet eller kateteret, der
kan repareres af brugeren. Ethvert forsgg pa at reparere og / eller sendre
produktet udggr en overtraedelse af garantibetingelserne og betyder, at
enhedens funktion og sikkerhed ikke laengere kan garanteres.

Bemaerk, at styreenheden indeholder stoffer, der kan vaere skadelige for
mennesker, dyr og miljg.

Adresse: USA

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

Adresse: Global

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

URL: http://www.irras.com

IRRAflow styreenhed, IRRAflow slangeseet IRRAflow kateteret skal
handteres i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer for
bortskaffelse af miljgfarligt og biologisk farligt affald.


http://www.irras.com/

14. Tillzeg B

14.1. Elektromagnetisk kompatibilitet

Elektromagnetisk kompatibilitetstest er udfgrt med et 2,5 m strgmkabel.

Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner

IRRAflow styreenhed og IRRflow slangesattet er beregnet til brug i det
elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af
IRRAflow CNS-systemet bgr sikre, at det bruges i et sadant miljg.

Emissionstest

Overholdelse

Elektromagnetisk miljp -
vejledning

RF-emissioner
CISPR 11

Gruppe 1

IRRAflow styreenhed IRRAflow
slangesaettet skal udsende
elektromagnetisk energi for at
kunne udfgre sin interne
funktion. Elektronisk udstyr i
naerheden kan blive pavirket.

RF-emissioner
CISPR 11

Klasse A

IRRAflow styreenheden
IRRAflow slangesaettet er
velegnet til brug i
hospitalsindstillinger,
herunder operationsstuer og
intensivafdelinger. Det skal
forbindes direkte til
hospitalets
lavspaendingsforsyningsnet.

Tabel B-1 Elektromagnetisk kompatibilitet




Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelsesniveau

Elektrostatisk udladning | +/- 6 kV kontakt +/- 6 kV kontakt
(ESD) +/- 8 kV luft +/- 8 kV luft

IEC 61000-4-2

Elektriske hurtige transienter | +/- 2 kV til +/- 2 kv til

/ burst
IEC 61000-4-4

strgmforsyningsledninger

strgmforsyningsledninger

Stigning
IEC 61000-4-5

+/- 1 kV differential mode
+/- 2 kV common mode

+/- 1 kV differential mode
+/- 2 kV common mode

Spandingsfald, korte
afbrydelser og
spaendingsudsving pa
strgmforsyningens
indgangslinjer

IEC 61000-4-11

<5% Ur
(>95 % fald i Ur)
for 0,5 cyklus

40 % UT
(60 % fald i UT)
i 5 cyklusser

70 % UT
(30 % fald i UT)
i 25 cyklusser

<5% UT
(>95 % fald i UT))
i5sek.

<5% Ur
(>95 % fald i Ur)
for 0,5 cyklus

40 % UT
(60 % fald i UT)
i 5 cyklusser

70 % UT
(30 % fald i UT)
i 25 cyklusser

<5% UT
(>95 % fald i UT))
i 5 sek.

Effektfrekvens
magnetfelt
IEC 61000-4-8

(50/60 Hz)

3 A/m

3A/m

Tabel B-2 Elektromagnetisk immunitet




Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

IRRAflow styreenhed og IRRAflow slangeszet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der
er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af IRRAflow styreenhed og IRRAflow slangeszet skal
sikre, at det bruges i et sddant miljg.

Immunitetstest | IEC 60601 | Overholdels Elektromagnetisk miljg - vejledning
testniveau esniveau

Baerbart og mobilt RF -kommunikationsudstyr bgr ikke
vaere teettere pa nogen del af IRRAflow styreenhed og
IRRAflow slangeszet, inklusive kabler, som den
anbefalede adskillelsesafstand beregnet ud fra
ligningen, der geelder for senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand

d=12P 80 MHz to 800MHz

3 Vrms d=12P
Udfgrt HF | 150 kHz til 3 Vims 2 3JP 800 MHz to 2.5GHz
IEC 61000-4-6 | 80 MHz d=23P o0 MHzto2.5GHz

Hvor Per transmitterens maksimale udgangseffekt i
watt (W) ifglge senderproducenten og d er den
anbefalede separationsafstand i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF -sendere, bestemt ved en
elektromagnetisk lokalitetsundersggelse,

2 bgr veere mindre end overensstemmelsesniveauet i
hvert frekvensomrade. ®

Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr
maerket med fglgende symbol.

Q)

3V/m
Udstralet RF 80MHz to 3V/m
IEC 61000-4-3 2.5 GHz

BEMZRK 1 Ved 80MHz og 800MHz gzelder det hgjere frekvensomrade.
BEMZRK 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse er
pavirket af absorption og reflekteret fra strukturer, genstande og mennesker.

aFeltstyrken for faste sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mobil/tradlgs) og landradio, amatgrradio,
AM- og FM -radio og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det
elektromagnetiske miljg pa grund af faste RF -sendere bgr en elektromagnetisk lokalitetsundersggelse overvejes.
Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor IRRAflow styreenhed og IRRAflow det anvendte slangesaet overstiger
det geeldende RF -overholdelsesniveau ovenfor, IRRAflow styreenhed og IRRAflow slangesaettet skal overholdes
for at kontrollere normal drift. Hvis der observeres unormal praestation, kan der vaere behov for yderligere
foranstaltninger, sasom: B. en omlaegning eller flytning af IRRAflow styreenhed og IRRAflow slangesaet.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrker vaere mindre end 3 V/m

Tabel B-3 Elektromagnetisk immunitet



Anbefalede separationsafstande mellem barbart og mobilt RF -kommunikationsudstyr og
IRRAflow styreenhed og IRRAflow slangesaet

IRRAflow CNS-systemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF -
forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af IRRAflow styreenhed og IRRAflow slangesaet
kan hjelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand
mellem baerbart og mobilt RF -kommunikationsudstyr (sendere) og IRRAflow er overholdt
styreenhed og IRRAflow slangesaet som anbefalet nedenfor i henhold til kommunikationsenhedens
maksimale udgangseffekt.

Senderens Adskillelsesafstand i henhold til senderens frekvens (m)
maksimale
udgangseffekt (W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 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

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er anfgrt ovenfor, kan den
anbefalede adskillelsesafstand d i meter (m) estimeres ved hjelp af ligningen for senderens
frekvens, hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) ifglge producenten
af sender udstyret.

BEM/RK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz er separationsafstanden for det hgjere frekvensomrade
geelder.
BEMARK 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
er
pavirket af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

Tabel B-4 Anbefalede separationsafstande



15. Kontakt

Producent:

ad

Adresse:

URL:

E-mailadresse:

Telefon:

USA

IRRAS USA, Inc.

10965 Via Frontera,

San Diego, CA 92127

USA

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

Oplysninger om genbestilling:

Adresse:

E-mailadresse:

Telefon:

Adresse:

E-mailadresse:

Telefon:

URL:

EU-repraesentant:

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

Global

Global.customerservice@irras.com

31 20-210-1098

http://www.irras.com

EC

REP

Emergo Europe

Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

Holland


http://www.irras.com/
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