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A AVERTISSEMENT

Lire I'ensemble des instructions et des avertissements avant toute utilisation.
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1. Champ d'application
Ce manuel décrit I'utilisation du niveau laser IRRAflow (Réf : ICLS 010).
Le niveau laser est destiné a étre utilisé avec le systéme IRRAflow d'échange

actif de liquides.

Les utilisateurs doivent lire attentivement ce manuel avant d'utiliser pour
la premiere fois le niveau laser IRRAflow afin d'en comprendre parfaitement
les fonctionnalités.

Avertissement : Le non-respect des instructions figurant dans ce manuel
peut mettre en danger le patient et/ou 'opérateur

2. Description du dispositif

Le niveau laser IRRAflow est un accessoire réutilisable du systéme IRRAflow
d'échange actif de liquides et se compose d'un niveau laser, comme illustré

a la figure 1.
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REFERENCE DESCRIPTION

1 BOITIER ELECTRONIQUE,
FACE ARRIERE
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Figure 1. Niveau laser IRRAflow

Le niveau laser se fixe sur le coté de |'unité de commande, le faisceau laser
étant aligné sur le point zéro de celle-ci. Lorsque I'unité de commande est
fixée a la potence de perfusion verticale et que I'on appuie sur le bouton du
niveau laser, celui-ci émet un faisceau laser horizontal qui prolonge le point
zéro de I'unité de commande et aide I'utilisateur a régler la hauteur de
I'unité de commande au niveau du méat auditif (pointe théorique du
cathéter utilisé). Remarque : Une fois que l'utilisateur a appuyé sur le
bouton pour activer le laser, celui-ci s'éteint automatiquement au bout

d'environ 20 secondes.
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Le niveau laser est livré avec les accessoires illustrés a la figure 2.
L'emballage contient :

e Niveau laser

e Vis aépaulement

e Bouchon a enfoncer
e CléAllen

Le dispositif n'est livré avec aucun logiciel. Il n'est pas stérile, peut étre
réutilisé plusieurs fois en fonction de I'autonomie de la pile et n'entre pas en

contact avec le patient.

REFERENCE | DESCRIPTION

EMBALLAGE, COUVERCLE. LL
CLE ALLEN DE 4 MM
DISPOSITIF DE NIVEAU LASER
VIS A EPAULEMENT
EMBALLAGE, BASE, LL

albs|[fw| N =

Figure 2. Niveau laser IRRAflow emballé avec ses accessoires
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Utilisation prévue / Objectif prévu

Le systéme IRRAflow d'échange actif de liquides est destiné a étre utilisé
dans le cadre de la surveillance de la pression intracranienne (ICP) et du
drainage du liquide intracranien. Le systéme se compose du systéme
IRRAflow d'échange actif de liquides et de trois éléments a usage unique :

la cassette, le cathéter et le systéme de collecte des fluides de drainage.

Le systéme IRRAflow d'échange actif de liquides ne doit étre utilisé que par
des professionnels de santé ayant regu une formation spécifique aux
pathologies concernées. L'utilisateur doit surveiller a la fois le patient et

I'équipement pendant toute la durée du traitement.

Le niveau laser est destiné a étre utilisé avec le systéme IRRAflow d'échange
actif de liquides. Le niveau laser permet de régler la hauteur de I'unité de
commande IRRAflow de telle sorte que le point zéro de celle-ci se trouve a la
méme hauteur que le méat auditif (ou conduit auditif) du patient avant le

début du traitement.

Utilisateurs concernés

Ce dispositif est destiné au personnel médical ayant suivi une formation et
disposant d'une expérience dans le domaine des soins neurologiques

et neurochirurgicaux.
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Population de patients ciblée

La population de patients ciblée pour la surveillance de la pression

intracranienne (ICP) et le drainage du liquide intracranien comprend :

Patients nécessitant une intervention d'urgence vitale pour la
prise en charge d'une hydrocéphalie ou d'une

hypertension intracranienne.

Patients atteints d'affections neurochirurgicales telles que les
traumatismes craniens graves, les hématomes sous-duraux
chroniques, les AVC hémorragiques, les états comateux, les
hémorragies sous-arachnoidiennes traumatiques, les lésions
axonales diffuses et les contusions bi-frontales chez les
patients non comateux.

Patients nécessitant une surveillance aprés des interventions
neurologiques telles qu'une craniotomie décompressive ou

|'évacuation d'une lésion volumineuse.

3. Symboles

Symbole

Signification

A

Avertissement

C13]

Consulter le Mode d'emploi

ad

Fabricant

| EC [ReP|

Représentant agréé

ol

Date de fabrication
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Signification

Indice de protection contre
la pénétration

Ne pas jeter le dispositif a la poubelle

Référence

Code de lot

Quantité

Etiquette d'avertissement et de
classification relative au laser

Limites de température

Limitation de I'humidité

Symbole de laser

Emplacement de |'ouverture du laser

Code-barres 2D « Identifiant unique de

dispositif » (UDI)

Ne pas utiliser si la barriere stérile du
produit ou son emballage protecteur

Dispositif sur ordonnance

Dispositif médical
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4. Généralités, avertissements et précautions

REMARQUE : Ce dispositif est conforme aux dispositions des articles 21 CFR
1040.10 et 1040.11, a I'exception de la conformité a la norme CEl 60825-1,
3e édition., comme indiqué dans |'avis Laser n° 56, daté du 8 mai 2019.

REMARQUE : Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant ainsi qu’a l'autorité compétente du ou des
Etats membres dans lesquels I'incident s’est produit.

Cet appareil n'est pas compatible avec I'lRM.
Ne pas fixer d'autres pieces (autres que celles spécifiées) au systeme.

Ne pas toucher simultanément des piéces susceptibles de provoquer des
courants de fuite excessifs et le patient.

Toutes les procédures de nettoyage et de désinfection indiquées doivent
étre respectées.

> BBk PPk

Il convient d'éviter d'utiliser cet équipement a proximité d'autres appareils
ou de I'empiler avec ceux-ci, car cela pourrait entrainer un
dysfonctionnement. Si une telle utilisation s'avere nécessaire, il convient de
surveiller cet équipement ainsi que les autres équipements afin de s'assurer
gu'ils fonctionnent normalement.

& L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux
spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement pourrait entrainer
une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de
I'immunité électromagnétique de cet équipement, et se traduire par un
dysfonctionnement et/ou une exposition dangereuse aux rayonnements.

A Les équipements de communication RF portables (y compris les
périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes) ne
doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de n'importe quelle
partie du niveau laser, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le
cas contraire, cela pourrait entrainer une baisse des performances de
cet équipement.

& Ceci n'est pas un jouet, tenir hors de portée des enfants.
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> B BPBPBPBRPPBP P

Ne pas regarder directement le faisceau laser. Ne pas diriger le faisceau
laser vers les yeux d'une autre personne.

Ce dispositif contient une pile au lithium métal (non rechargeable).
Ce dispositif n'est pas rechargeable et ne doit pas étre rechargé.
Ne pas ouvrir, écraser ni chauffer I'appareil.

Aucune modification de I'équipement n'est autorisée.

Il n'y a pas de piéces réparables. Aucune partie de cet accessoire médical ne
doit faire I'objet d'une intervention ou d'un entretien pendant son utilisation.

Exposition de la cornée — Respecte les limites d'émissions admissibles pour
les produits laser de classe 2. Ne jamais exposer les yeux au laser.

Exposition cutanée — La puissance de sortie de la diode laser est inférieure a
la limite d'exposition acceptable (AEL) de classe 3B ; le risque de brllure en
cas d'exposition cutanée a proximité de I'ouverture du laser actif est donc tres
faible. Comme pour tout laser, il convient de prendre les précautions qui
s'imposent et d'éviter toute exposition a proximité de I'ouverture de la diode
laser active.

Figure 3. lllustration de I'ouverture du laser
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5. Conditions environnementales et
de manipulation

Niveau laser .

i . de +10°Ca+40°C
Plage de températures de fonctionnement
Humidité de I'air lors du fonctionnement 15-90 %

Pression ambiante lors du fonctionnement 70 — 106 kPa

Plage de températures d'entreposage et
de transport

de+2°Ca+50°C

Humidité de I'air lors de I'entreposage et

—_ o)
du transport 15-90%
Pression ambiante lors de I'entreposage et
50— 106 kPa
du transport
Indice de protection IP P22
Source d'alimentation Pilede 3,6 V

Ne pas placer le dispositif a proximité d'appareils de chauffage et ne
A pas I'exposer a la lumiere directe du soleil. Des températures élevées
peuvent réduire la durée de vie de la pile et nuire a ses performances.

6. Procédure d'installation

Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé de maniére
autonome. Cet appareil est destiné et congu pour étre utilisé
avec le systeme IRRAflow d'échange actif de liquides.

Le niveau laser IRRAflow est équipé d'une vis de fixation
permettant de I'utiliser avec I'unité de commande IRRAflow.

e Ce dispositif n'est pas congu pour étre installé ou utilisé
autrement que comme indiqué.

Nettoyer et désinfecter le dispositif conformément a la
section 9.

Retirer le capuchon noir de la téte de la vis a épaulement.
Insérer la vis a épaulement dans le dispositif comme illustré.
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A l'aide de la clé Allen fournie, serrer la vis a épaulement sur le
coté de l'unité de commande IRRAflow. Le dispositif doit
pouvoir pivoter librement, sans jeu au niveau de la vis a
épaulement. Le filetage de la vis ne doit pas étre visible.

Remettre en place le capuchon noir sur la téte de la vis
a épaulement.

7. Mode d'emploi

La procédure recommandée commence par la vérification que
le patient est en position de repos, que ses yeux sont fermés et
maintenus ainsi a I'aide de ruban adhésif, et que le niveau laser
est connecté a l'unité de commande. Le traitement s'effectue
généralement au chevet du patient, mais tout endroit offrant
une ligne de visée directe sur la téte du patient peut convenir.

Orienter le corps du dispositif vers la cible souhaitée
(en I'éloignant des yeux).

Appuyer sur le bouton pour activer le laser. Un point rouge doit
apparaitre sur le patient ou a proximité de celui-ci.

Remarque : Ne pas maintenir le bouton enfoncé.

Régler le boftier de I'appareil selon les besoins.

L'appareil étant suspendu librement, régler la hauteur de I'unité
de commande IRRAflow s'il y a lieu.
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e Une fois I'unité de commande IRRAflow correctement
positionnée, serrer le collier de fixation sur la perche pour la
maintenir en place. Vérifier que I'emplacement est correct a
I'aide du niveau laser. Remarque : Ne pas tenir le dispositif
pendant le réglage de la hauteur.

o Lelaser s'éteint automatiquement au bout de
20 secondes environ.

8. Elimination

Ne pas jeter a la poubelle. Recycler conformément a la procédure relative
aux déchets électroniques en vigueur dans votre établissement et a la
réglementation locale.

9. Nettoyage et désinfection
Le niveau laser doit étre nettoyé et désinfecté aprés chaque traitement.

Si des liquides se renversent sur le niveau laser pendant le traitement, mettre
celui-ci en pause ou l'interrompre, puis essuyer immédiatement les
éclaboussures.

La méthode de nettoyage recommandée consiste a essuyer les pieces a l'aide
d'un chiffon doux imbibé d'eau savonneuse jusqu'a ce que tous les corps
étrangers aient été éliminés.

La méthode recommandée pour la désinfection des surfaces consiste a
essuyer les éléments a l'aide d'un chiffon doux imbibé des agents
désinfectants de niveau intermédiaire suivants ou d'une lingette
désinfectante de niveau intermédiaire.

Seul le désinfectant liquide de niveau intermédiaire suivant peut étre utilisé,
avec un temps de contact minimum d'une minute :

e Solution d'alcool isopropylique a 70 % ou d'alcool éthylique
a70%

Il est interdit de verser ou de vaporiser directement un liquide sur le niveau
laser lors du nettoyage ou de la désinfection, car cela pourrait endommager
I'appareil.
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Aucun liquide ne doit s'écouler du chiffon pendant le nettoyage, car cela
pourrait endommager I'équipement.

Ne jamais utiliser d'outils ni de brosses, quels qu'ils soient, pour le nettoyage,
car cela pourrait endommager I'équipement.

Le dispositif est fourni non stérile. Aucun composant, piéce ou accessoire du
niveau laser IRRAflow ne doit étre stérilisé.

ClearPoint Neuro ne fait aucune déclaration ni ne donne aucune garantie
quant aux caractéristiques de performance de ce produit s'il est utilisé avec
d'autres accessoires ou d'une maniére autre que ce qui est prévu. En cas de
doute concernant l'installation ou la méthode de nettoyage du niveau laser,
I'efficacité du nettoyage, les fonctions et/ou la sécurité de I'appareil, celui-ci
doit étre mis hors service et il convient de consulter le distributeur et/ou

le fabricant.

10. Annexe

10.1 Caractéristiques techniques du laser

ARTICLE CARACTERISTIQUES
TECHNIQUES
Longueur d'onde 630-680 nm
Divergence du faisceau (demi-angle) 0,5 mRad
Profil d'impulsion Point (5 mm)
Puissance maximale <1mw
Classification des produits laser Classe 2
Exposition maximale admissible, yeux [MPE (E)]* 6,36 J/m?
Exposition maximale admissible pour les yeux
(MIPE (H)]* 25,5 W/m?
Distance nominale de danger pour les yeux [NOHD]* 12 m maximum
Durée d'exposition supposée <20 secondes

*La durée maximale d'exposition prévue, en cas d'observation au sein du faisceau, pour les lasers a onde continue est de
0,25 seconde. Ce calcul part du principe que le visionnage est involontaire et se fonde sur des temps de réaction naturels.
Référence CEI 60825-1, éd. 3, § C.2.4 concernant les lasers de classe 2.
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10.2 Compatibilité électromagnétique

Les essais de compatibilité électromagnétique ont été réalisés avec un cordon
d'alimentation électrique de 2,5 m.

Recommandations et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

L'unité de commande IRRAflow et le kit de tubulures IRRAflow sont destinés a étre
utilisés dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur du systeme d'échange actif de liquides IRRAflow doit s'assurer qu'il est
utilisé dans un tel environnement.

Norme Description IEC 60601-1-2 4e édition
CISPR 11/EN 55011 Emissions en RF Groupe 1, Classe B
IEC 61000-4-2 ESD 8 kV en contact, 15 kV dans I'air
IEC 61000-4-3 Immunité aux 80-2700 MHz : 3 V/m (usage courant), 10 V/m
perturbations RF (soins a domicile), 80 % AM, 1 kHz
rayonnées 385 MHz : 27 V/m, PM, 18 Hz
450 MHz : 28 V/m, FM % 5 kHz, sinusoide de
1 kHz

710, 745, 780 MHz : 9 V/m, PM, 217 Hz
810, 870, 930 MHz : 28 V/m, PM, 18 Hz
1720, 1845, 1970 MHz : 28 V/m, PM, 217 Hz
2450 MHz : 28 V/m, PM, 217 Hz
5240, 5500, 5785 MHz : 9 V/m, PM, 217 Hz

IEC 61000-4-8 Immunité 30 A/m, 50 Hz
magnétique

Tableau B 1 Compatibilité électromagnétique
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11. Contact

add

Adresse : ClearPoint Neuro, Inc.
6349 Paseo Del Lago
Carlsbad, CA 92011
Etats-Unis d'Amérique

URL: http://www.clearpointneuro.com
Téléphone : 1-949-900-6833
Adresse électronique : customerservice@clearpointneuro.com

Uﬂ www.clearpointneuro.com/eifus

| EC |ReP|

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Pays-Bas
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