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A ADVARSEL

Lees alle instruktioner og advarsler inden brugen.
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1. Omfang
Denne manual beskriver brugen af IRRAflow Laser Leveler (REF: ICLS 010).
Laser Leveler er beregnet til brug med IRRAflow Active Fluid

Exchange System.

Brugere skal lese denne manual omhyggeligt inden fgrste brug af IRRAflow

Laser Leveler sa funktionerne er fuldt forstaet.

A Advarsel: Manglende observering af instruktionerne i denne manual kan
medfgre fare for patienten og/eller operatgren.

2. Beskrivelse af enheden

IRRAflow Laser Leveler er et tilbehgr til genanvendelse for IRRAflow Active

Fluid Exchange System og bestar af en laser laser leveler som vist i Figur 1.
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Figur 1. IRRAflow Laser Leveler
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Laser leveler er fastgjort pa siden af styreenheden med laserstralen justeret

efter styreenhedens nulpunkt. Nar styreenheden er fastgjort til vertikale IV

stang og laser leveler knappen trykkes, genererer laser leveler en horisontal

laserstrale der forlaenger nulpunktet pa styreenheden og hjlper brugeren

til indstilling af hgjden pd styreenheden efter auditoriske meatus (teoretiske

spids pa anvendte kateter). Bemaerk; efter tryk pa knappen for drift af laser,

vil laseren slukke automatisk efter ca. 20 sekunder.

ED-202181 Rev 1

07/2026




Laser leveler leveres med tilbehgr som vist Figur 2. Emballagen inkluderer:

e laser Leveler

e  Skulderskrue

o  Trykhaette

e Unbraconggle

Enheden inkluderer ikke software. Den er ikke steril, kan genanvendes flere

gange baseret pa batterilevetiden, og den har ingen patientkontakt.
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Figur 2. IRRAflow Laser Leveler leveret med tilbehgr
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Tilsigtet anvendelse / Tilsigtet formal

IRRAflow Active Fluid Exchange System er beregnet til brug ved ICP
overvagning og draen af intrakranial vaeske. Systemet bestar af IRRAflow
Active Fluid Exchange System og tre dele til engangsbrug, kassetten,

kateteret og draeenopsamlingssystemet.

IRRAflow Active Fluid Exchange System ma kun benyttes af medicinsk
personale der er specifikt oplaert i de relevante kliniske betingelser.
Brugeren skal overvage bade patienten og udstyret gennem

hele behandlingen.

IRRAflow Laser Leveler er beregnet til brug med IRRAflow Active Fluid
Exchange System. Laser leveler anvendes til justering af hgjden pa IRRAflow
styreenheden sa nulpunktet pa styreenheden er pa samme hgjde som

patientens auditive meatus (eller grekanal) forud for start af behandlingen.

Tilsigtede brugere

Medicinsk personale med opleering og erfaring i neurologisk / neurokirurgisk

medicinsk pleje er der tilsigtede brugere af denne enhed.

Tilsigtet patientpopulation

Den tilsigtede patientpopulationd for ICP overvagning og draen af
intrakranial vaeske inkluderer:
o Patienter med behov for omgaende, livsreddende procedure
for administration af hydrocephalus eller

intrakranial hypertension.
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. Patienter der oplever neurokirurgiske betingelser som alvorlig
traumatisk hjerneskade (TBI), kronisk subdural haematom,
haemorragisk apopleksi, comatose, traumatisk
subarachnoidalblgdning (SAH), diffus axonal skade (DAI), og
bifrontale hjernerystelser i ikke-komatgse patienter.

. Patienter der kraever overvagning efter fglgende neurologiske
procedurer som dekomprimerende kraniotomi eller evakuering

af en hjernemasseeffekt.

3. Symboler

Betydning

Advarsel

Se brugsvejledningen

L[>

Producent

m
H

E Autoriseret repraesentant

Produktionsdato

5

T
N
N

Ingress beskyttelsesniveau

Bortskaf ikke enheden i
husholdningsaffald

Eliﬁ

Katalognummer

LOT Batch-kode
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Betydning

Mangde

Wavelength: 630 - 680 nm
<imW

Laseradvarsel/normeringsmaerkning

Temperaturgraenser

Fugtighedsbegraensning

Lasersymbol

Laserabnings placering

Unique Device Identifier (UDI) 2D
stregkode

Ma ikke benyttes hvis
sterilisationsbarrieren eller dens

Receptpligtig enhed

Medicinsk udstyr

4. Generelle advarsler og forholdsregler

BEMZRK: Denne enhed opfylder 21 CFR 1040.10 og 1040.11 undtaget for
opfyldelse af IEC 60825-1 Ed.3., som beskrevet i Lasermeddelelse Nr. 56,

dateret 8. maj, 2019.

BEMZRK: Alle alvorlige haendelser, som matte opstad i forbindelse med
enheden, skal indberettes til producenten og den relevante kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvori haendelsen opstod.
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Enheden er ikke MRI kompatibel.
Fastggr ikke andre dele (ud over de specificerede) pa systemet.

Undlad at bergre dele der kan medf@re laekagestrgmme og patienten pa
samme tid.

Alle specificerede renggrings- og desinfektionsarbejder skal gennemfgres.

Brug af dette udstyr naer ved eller stablet pa andet udstyr skal undgas da
det kan medfgre en ukorrekt drift. Hvis en sddan brug er ngdvendig, skal
dette udstyr og det andet udstyr observeres for at bekraefte korrekt drift.

Brug af tilbehgr, transducere og kabler ud over de specificerede eller
leverede af producenten af dette udstyr kan medfgre ggede
elektromagnetiske emissioner eller reduceret elektromagnetisk immunitet
for dette udstyr, der medfgrer ukorrekt drift og/eller eksponering for
farlig straling.

Transportabelt RF kommunikationsudstyr (inklusive periferisk udstyr som
antennekabler og eksterne antenner) ma ikke benyttes naermere end 30 cm
(12 tommer) fra nogen del af Laser Laser Leveler, inklusive kabler
specificeret af producenten. | modsat fald kan det medfgre reduceret
ydelse af dette udstyr.

Dette er ikke et legetgj, opbevares udenfor bgrns raekkevidde.
Se ikke ind i laseren. Ret ikke laseren mod andre personers gjne.
Enheden indeholder lithium metal (ikke genopladeligt) batteri.
Enheden er ikke genopladelig og ma ikke forsgges opladet.
Undlad at abne, knuse eller opvarme enheden.

Modifikationer pa udstyret er ikke tilladt.

Der er ingen dele der kan serviceres. Ingen del af dette udstyr kan serviceres
eller vedligeholdes under driften.

Korneal eksponering — Opfylder de tilladte emissionsgraenser for klasse 2
laserprodukter. Eksponer aldrig gjne for laser.
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/\ Hudeksponering — Laserdiodeudgangen er under de accepterede
eksponeringsgraenser (AEL) klasse 3B og risikoen for forbreending ved
hudeksponering nr dbningen pa laseren er usandsynlig. Som enhver laser, skal
der udvises passende forholdsregler og undgas eksponering nzer abningen for

aktive laserdiode.

Figur 3. Laserdbning vist
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5. Miljgmaessige og handteringsbetingelser

Laser Leveler .
. +10°C til +40°C
Driftstemperaturomfang

Driftsfugtighed 15 -90%

Driftstryk 70— 106 kPa

Opbevaring og transport
+2°C til +50°C
temperaturomfang

Opbevaring og transport
_ 0,
fugtighed 15-90%

Opbevaring og transport tryk 50 — 106 kPa

IP klassificering P22

Stregmkilde 3.6 V batteri

Anbring ikke enheden naer varmekilder eller udsat for direkte sollys.
@Pgede temperaturer kan medfgre nedsat batterilevetid og nedsat
ydelse.

6. Installationsprocedure

o Denne enhed er ikke beregnet til brug som en uafhangig
enhed. Denne enhed er beregnet til brug med IRRAflow Active
Fluid Exchange System.

o IRRAflow Laser Leveler enheden leveres med monteringsskrue
for brug med IRRAflow styreenheden.

e Denne enhed er ikke designet til installation eller brug
ud over det angivne.

e Renggr og desinficer enheden i henhold til afsnit 9.

e Fjern sorte deksel fra hovedet pa skulderskruen. Indszet
skulderskruen i enheden som vist.
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Brug den medfglgende unbraconggle og spaend skulderskruen
pa siden af IRRAflow styreenheden. Enheden skal dreje frit
uden at Igsne langs skulderskruen. Skruens gevind skal ikke
veere synligt.

Udskift det sorte daeksel fra hovedet pa skulderskruen.

7. Brugervejledning

Den anbefalede arbejdsgang begynder med at kontrollere at
patienten er i en hvileposition, patientens gjne er lukkede og
dekket med tape og at laser leveler er fastgjort pa
styreenheden. Behandling sker normalt ved sengen, men
ethvert sted med direkte synslinje til patientens hoved kan
benyttes.

Drej enheden mod det gnskede mal (vaek fra gjnene).

Tryk pa knappen for at aktivere laseren. Der skal ses en rgd prik
pa eller nzer patienten.

Bemaerk: Hold ikke knappen nedtrykket.

Juster enheden efter behov.

Nar enheden haenger frit, justeres hgjden pa IRRAflow
styreenheden efter behov.

Nar IRRAflow styreenhed er i korrekt position, spaendes
stangspaendet for at sikre styreenheden. Bekraft den korrekte
placering med laser leveler. Bemaerk: Hold ikke pa enheden
under placering af hgjden.

Laser slukker automatisk efter ca. 20 sekunder.
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8. Bortskaffelse

Ma ikke bortskaffes i husholdningsaffald. Genindvindes efter facilitetens
procedure for elektronisk affald og lokale regler.

9. Renggring og desinfektion
Laser Leveler skal renggres og desinficeres efter hver behandling.

Ved vaeskespild pa Laser Leveler under behandlingen, pauses eller stoppes
behandlingen og spildet aftgrres straks.

Den anbefalede metode for renggring er at aftgrre dele med en blgd klud
fugtet med saebevand indtil alle fremmedlegemer er fjernet.

Den anbefalede metode for desinfektion af overfladen er at aftgrre dele med
en blgd klud fugtet med fglgende mellemniveau desinfektant eller en
mellemniveau desinfektant klud.

Der ma kun benyttes de fglgende mellemniveau desinfektantveesker med en
minimums indvirkningstid pa et minuts eksponering:

e 70 % Isopropylalkohol eller 70 % ethylalkohol oplgsning

Der ma ikke haldes eller sprgjtes vaesker direkte pd Laser Leveler under
renggring eller desinficering da det kan skade udstyret.

Der ma ikke spildes vaesker fra kluden under renggring, da det kan skade
udstyret.

Benyt aldrig veerktgjer eller bgrster ved renggring, da det kan skade udstyret.

Enheden leveres ikke-steril. Ingen komponenter, dele eller tilbehgr pa
IRRAflow Laser Leveler kan steriliseres.

ClearPoint Neuro patager sig intet krav til eller reprasentation af
ydelsesegenskaber for dette produkt hvis det anvendes i forbindelse med
andet tilbehgr eller afvigende fra det tilsigtede. | tvivistilfaelde omkring
installation eller renggring af Laser Leveler, effekten af renggring, funktioner
og/eller sikkerheden ved enheden, skal enheden tages ud af drift og
producent og/eller distributgr konsulteres.
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10. Bilag

10.1 Lasertekniske specifikationer

ELEMENT SPECIFIKATION
Boglgelengde 630-680 nm
Straledivergens (halvvinkel) 0.5 mRad
Impulsmgnster Prik (5 mm)
Maks udgang <1mw
Laserprodukt klassificering Klasse 2
Maksimal tilladt eksponering, gjne [MPE (E)]* 6.36 J/m?

@jne maksimalt tilladt, eksponering [MPE (H)]* 25.5 W/m?
Nominel okular fareafstand, gjne [NOHD]* 12 m maksimum
Antaget eksponeringsvarighed <20 sekunder

*Maksimal forventet eksponeringsvarighed, intrastrale visning for kontinuerlig bglge lasere er 0,25 sekunder. Dette antager
utilsigtet visning og er baseret pa naturlige reaktionstider. Reference IEC 60825-1 Ed. 3, §C.2.4 for klasse 2 lasere.

10.2 Elektromagnetisk overensstemmelse

Elektromagnetisk ~ overensstemmelsestests er  udfgrt med et
2,5 m strgmkabel.
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Vejlending og producentdeklaration - elektromagnetiske emissioner

IRRAflow styreenheden, og IRRAflow slangesaet er beregnet til brug i et
elektromagnetisk miljg som specificeret herunder. Kunde eller bruger af IRRAflow
Active Fluid Exchange System skal sikre, at det anvendes i et sddant miljg.

Standard Beskrivelse IEC 60601-1-2 4thed
Cispr 11/EN55011 RF emissioner Gruppe 1, klasse B
IEC61000-4-2 ESD 8 kV kontakt, 15 kV luft
IEC61000-4-3 Udstralet RF 80-2700MHz :3 V/m normal, 10V/m
immunitet hjemmepleje, 80% AM, 1 kHz

385MHz :27 V/m, PM,18Hz
450MHz :28 V/m, FM+/-5kHz dev, 1 kHz sine
710, 745, 780MHz :9 V/m, PM, 217 Hz
810, 870, 930MHz :28 V/m, PM, 18Hz
1720, 1845, 1970MHz :28 V/m, PM, 217 Hz
2450MHz :28 V/m, PM, 217 Hz
5240, 5500, 5785MHz :9 V/m, PM, 217 Hz

IEC61000-4-8 Magnetisk 30 A/m, 50 Hz
immunitet

Tabel B-1 Elektromagnetisk overensstemmelse

ED-202181 Rev 1 07/2026



11. Kontakt

add

Adresse: ClearPoint Neuro, Inc
6349 Paseo Del Lago
Carlsbad, CA 92011

USA
URL: http://www.clearpointneuro.com
Telefon: 1-949-900-6833

Mailadresse: customerservice@clearpointneuro.com

Uﬂ www.clearpointneuro.com/eifus

| EC |ReP|

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Holland
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