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A  VARNING

Las alla instruktioner och varningar fére anvandning.
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1. Omfattning

Den har manualen beskriver anvdndningen av IRRAflow Lasernivellerare
(REF: ICLS 010). Lasernivelleraren &r avsett att anvandas med IRRAflow

Active Fluid Exchange System.

Anvandare maste ldsa denna manual noggrant innan de for férsta gangen

anvander IRRAflow Lasernivellerare, sa att funktionerna forstas ordentligt.

Varning! Underlatenhet att félja instruktionerna i den hdr manualen kan
forsitta patienten och/eller anvindaren i fara

2. Beskrivning av utrustningen

IRRAflow Lasernivellerare ar ett ateranvandbart tillbehor till IRRAflow Active

Fluid Exchange System, och bestar av en Lasernivellerare, vilket ses i Bild 1.
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Bild 1. IRRAflow Lasernivellerare

ARTIKEL
NR.

BESKRIVNING

ELEKTRONIKHOLJE, BAK

ELEKTRONIKHOLJE, FRAM

TRUNNIONFASTE

EJ UPPLADDNINGSBART BATTERI

ELEKTRONISK KRETSKORT

MOTVIKT

BRYTARE

o|o|~fo|a|sfw]n

LASERKAPA

BAKRE MYLAR-ETIKETT

5}

PA BAKSIDAN TRYCK ETIKETT

Lasernivelleraren monteras pa sidan av styrenheten med laserstralen

inriktad mot styrenhetens nollpunkt. Nar styrenheten har monterats pa det

vertikala IV-stativet och lasernivelleraren knapp aktiveras, projicerar lasern

en horisontell strale som forlanger styrenhetens nollpunkt och underlattar

installning av hojden i forhallande till hdrselgangen (teoretisk spets pa

katetern som anvands). Obs: efter att du tryckt pa knappen for att anvdnda

lasern, stangs den automatiskt av efter cirka 20 sekunder.
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Lasernivelleraren levereras med de tillbeh6r som ses i Bild 2.

Paketet inkluderar:

Lasernivellerare
Axelskruv
Tryck-pa-kapa
Insexnyckel

Enheten inkluderar ingen programvara. Den ar icke-steril, kan dteranvandas

flera ganger beroende pa batteriets livslangd och har ingen patientkontakt.

ARTIKEL NR.

BESKRIVNING

1

FORPACKNING, LOCK. LL

2

INSEXNYCKEL 4 MM

3

MONTERING,
LASERNIVELLERARE

SKRUV, AXEL

FORPACKNING, UNDERDEL, LL

Bild 2. IRRAflow Lasernivellerare, férpackat med tillbehér
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Avsedd anvidndning / avsett syfte

IRRAflow Active Fluid Exchange System ar avsett att anvandas for
overvakning av intrakraniellt tryck (ICP) samt for dranering av intrakraniell
vatska. Systemet bestar av IRRAflow Active Fluid Exchange System (AFES)
(aktivt vatskeutbytessystem) och tre engangsartiklar, kassett, kateter samt

drénage- och uppsamlingssystem.

IRRAflow Active Fluid Exchange System (aktivt vatskeutbytessystem) far
endast anvandas av medicinsk personal som ar sarskilt utbildad i de kliniska
tillstdnd som &r relevanta for systemets anvandning. Anvdndaren maste

under hela behandlingen 6vervaka saval patient som utrustning.

IRRAflow Lasernivellerare ar avsedd att anvandas med IRRAflow Active Fluid
Exchange System. Lasernivelleraren anvands for att justera hojd pa
IRRAflow-styrenheten, sa att styrenhetens nollpunkt dr pa samma hojd som

patientens horselgang innan behandlingen pabdrjas.

Avsedda anvandare

Medicinsk personal med dokumenterad utbildning och erfarenhet av

neurologisk/neurokirurgisk vard ar avsedda anvandare av den har enheten.

Avsedd patientpopulation

Avsedd patientpopulation fér ICP-6vervakning och dréanering av intrakraniell
vatska inkluderar:
o Patienter som kraver en akut, livrdddande atgard for att

hantera hydrocefalus eller forhojt intrakraniellt tryck.
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. Patienter med neurokirurgiska tillstand sdsom svara

traumatiska hjarnskador (TBI), kroniskt subduralhematom,

hemorragisk stroke, komatdsa patienter med traumatisk

subaraknoidalblédning (SAH), diffus axonal skada (DAI) och

bifrontala kontusioner hos icke-komatdsa patienter.

. Overvakning av patienter efter neurokirurgiska procedurer, till

exempel dekompressiv kraniotomi eller evakuering

av masslesioner.

3. Symboler

SYMBOL

Betydelse

Varning

Se bruksanvisningarna

LE[>

Tillverkare

m
H

Auktoriserad representant

5

Tillverkningsdatum

T
N
N

Skyddsklass

Slang inte enheten i soporna

Eliﬁ

Katalognummer

Batchkod
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SYMBOL

Betydelse

Mangd

Wavelength: 630 - 680 nm
<imW

Laservarnings-/klassificeringsetikett

Temperaturgranser

Fuktighetsbegransning

Lasersymbol

Placering pa laseréppning

Unique Device Identifier (UDI) 2D
streckkod

Anvand inte om produktens
steriliseringsskydd eller férpackningen ar

Receptbelagd enhet

Medicinteknisk utrustning

4. Allmdnna varningar och
forsiktighetsatgarder

OBS! Den har enheten uppfyller kraven i 21 CFR 1040.10 och 1040.11 med
undantag for Overensstdmmelse med I[EC 60825-1 Ed.3., enligt

beskrivningen i Laser Notice No. 56, daterad 8 maj 2019.

OBS! Eventuella allvarliga handelser som har intraffat i samband med
anvandning av eller pd grund av produkten ska rapporteras till tillverkaren

och en lamplig behérig myndighet i det land dar handelsen intraffade.
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Enheten ar inte MRT-kompatibel.
Fast inga andra delar (férutom de som anges) pa systemet.

Ror inte vid delar samtidigt som kan resultera i overdrivet hoga
lackstrommar mot patienten.

Alla angivna rengdrings- och desinfektionsprocedurer maste utforas.

Undvik anvandning av den hér utrustningen intill eller staplad ovanpa
annan utrustning, da detta kan leda till felaktig funktion. Om det é&r
noédvandigt med sddan anvdndning bor denna utrustning och den andra
utrustningen observeras for att sdkerstalla normal funktion.

Anvandning av andra tillbehér, givare och kablar dn de som har
specificerats eller tillhandahallits av tillverkaren av denna utrustning, kan
resultera i 6kad elektromagnetiska utslapp eller minskad elektromagnetisk
immunitet hos den héar utrustningen, vilket kan leda till funktionsfel
och/eller farlig stralningsexponering.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inkluderat kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) bér inte anvandas ndarmare an 30 cm
(12 tum) fran nagon del av lasernivelleraren, inkluderat kablar som
specificerats av tillverkaren. Det kan annars leda till forsamrad prestanda i
utrustningen.

Enheten ar ingen leksak, och maste forvaras utom rackhall for barn.
Stirra inte in i lasern. Rikta inte laser mot nagons 6gon.

Enheten innehaller ett litiummetallbatteri (ej laddningsbart).
Enheten ar inte uppladdningsbar och bor inte laddas.

Enheten far inte 6ppnas, krossas eller varmas upp.

Utrustningen far inte pa nagot satt modifieras.

Det finns inga delar som kan repareras. Ingen del av detta hdar medicinska
tillbehoret far servas eller underhdllas under anvandning.

Korneaexponering —  Uppfyller tillgdngliga emissionsgranser  for
laserprodukter av klass 2. Utsatt aldrig 6gon for laser.
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/\ Hudexponering - Laserdiodens uteffekt ligger under acceptabel
exponeringsgrans (AEL) klass 3B och risken for brannskador ar osannolik vid
exponering av hud ndra bldndaren fér aktiv laser. Som med all
laserstralutrustning, vidta lampliga forsiktighetsatgarder och undvik
exponering nara den aktiva laserdiodens 6ppning.

Bild 3. Laseréppning pd enheten.
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5. Miljo- och hanteringsvillkor

Lasernivellerare
Driftstemperaturintervall

+10 °C till +40 °C

Luftfuktighet vid drift 15-90%

Omgivningstryck vid drift 70— 106 kPa

Temperaturintervall vid lagring
och transport

+2 °Ctill +50 °C

Luftfuktighet vid lagring

—_ o)
och transport 15-950%
Omgivningstryck vid lagrin
8 BStry gring 50— 106 kPa
och transport
IP-klassificering P22
Stromkalla 3,6 V-batteri

Placera inte enheten ndra virmeapparater och utsatt den inte heller
A\ for direkt solljus. Forhojda temperaturer kan férkorta batteriets
livslangd och férsamra enhetens prestandan.

6. Installationsforfarande

Den héar enheten ar inte avsedd att anvandas som oberoende
enhet. Enheten ar avsedd att anvdndas med IRRAflow Active
Fluid Exchange System.

IRRAflow Lasernivellerare levereras med en monteringsskruv
for anvandning tillsammans med IRRAflow styrenhet.

e Denna enhet ar inte avsedd att installeras eller anvdandas
pa annat satt an vad som anges.

Rengor och desinficera enheten enligt avsnitt 9.

Ta bort den svarta kdpan fran axelskruvens huvud. Satt i
axelskruven i enheten enligt bilden.
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Anvand medféljande insexnyckeln och dra at axelskruven in i
sidan av IRRAflow styrenhet. Enheten ska svdnga fritt utan
glapp langs axelskruven. Man ska inte kunna se skruvgdngan.

Satt tillbaka den svarta kapan éver axelskruvens huvud.

7. Bruksanvisning

Rekommenderat arbetsfléde bérjar med att verifiera att
patienten ar i vilolage, att patientens 6gon ar slutna och
tejpade och att lasernivelleraren ar fast vid styrenheten.
Behandlingen sker normalt vid sdngkanten men vilken plats
som helst med fri siktlinje till patientens huvud kan fungera.

Rotera enhetens kropp mot dnskad malplats (vand bort
fran 6gonen).

Tryck pa knappen for att aktivera lasern. En rdd prick ska synas
pa eller ndra patienten.

Obs! Hall inte knappen intryckt.

Justera enheten efter behov.

Med enheten hdangande fritt, justera vid behov héjden pa
IRRAflow styrenheten.

Nar IRRAflow-styrenheten ar i ratt position, dra at stangens
klamma for att fixera styrenheten. Bekrafta korrekt placering
med lasernivelleraren. Obs! Hall inte i enheten

under hojdjustering.

Lasern stangs automatiskt av efter cirka 20 sekunder.
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8. Avfallshantering

Kastas inte i soporna. Atervinn enligt férfarande for elektronikavfall pa din
anlaggning samt lokala foreskrifter.

9. Rengoring och desinfektion
Efter varje behandling maste lasernivelleraren rengoras och desinficeras.

Om vétska spills pa lasernivelleraren under behandlingen, ska man pausa eller
avbryt behandlingen samt omedelbart torka bort spillet.

Rekommenderad metod for rengéring ar att torka av delarna med en mjuk
trasa fuktad med tvalvatten, tills allt frammande material r borta.

Rekommenderad metod for ytdesinfektion ar att torka av delarna med en
mjuk trasa fuktad med foljande medelniva-desinfektionsmedel eller en
medelniva-desinfektionsservett.

Endast féljande medelniva-desinfektionsmedel far anvandas med en
verkningstid pa minst en (1) minut:

e 70 % isopropylalkohol eller 70 % etylalkohollésning

Ingen vatska far hallas eller sprejas direkt pa lasernivelleraren under
rengoring eller desinfektion, da detta kan skada utrustningen.

Ingen vatska far rinna ut fran trasan under rengdring, da detta kan skada
utrustningen.

Anvand aldrig nagra typer av verktyg eller borstar vid rengoring, da detta kan
skada utrustningen.

Enheten levereras icke-steril. Inga komponenter, delar eller tillbehér till
IRRAflow Lasernivellerare far steriliseras.

ClearPoint Neuro goér inga ansprak pa eller utfastelser gallande produktens
prestanda och egenskaper om den anvands tillsammans med andra tillbehor
eller pa annat satt an vad som ar avsett. Om det finns tveksamheter om hur
lasernivelleraren ska installeras eller rengoras, effekten av rengoringen,
enhetens funktioner och/eller dess sikerhet, ska man ta enheten ur bruk
och distributor och/eller tillverkare ska kontaktas.
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10. Bilaga

10.1 Tekniska laserspecifikationer

ARTIKEL SPECIFIKATION
Vaglangd 630-680 nm
Straldivergens (halvvinkel) 0,5 mRad
Pulsmonster Punkt (5 mm)
Maxeffekt <1l mwW
Klassificering av laserprodukter Klass 2
Maximalt tillaten exponering, for 6gat [MPE (E)] * 6,36 J/m?
Maximalt tillaten 6gonexponering, exponering

25,5 W/m?
[MPE (H)] * /5 W/m
Nominellt 6gonskadligt avstand, for 6gat [NOHD]* 12 m maximalt
Férmodad exponeringstid <20 sekunder

*Den maximalt férvintade exponeringstiden vid direkt inblick i stralen fér kontinuerliga lasrar &r 0,25 sekunder. Detta
forutsatter oavsiktlig inblick och baseras pa naturliga reaktionstider. Referens IEC 60825-1 utg. 3, §C.2.4 fér lasrar av klass 2.

10.2 Elektromagnetisk kompatibilitet

Elektromagnetiska  kompatibilitetstester ~ har  utférts med en
2,5 m stromkabel.
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Vagledning och tillverkarens forsikran — elektromagnetiska emissioner

IRRAflow styrenhet och IRRAflow slangset &r avsedda att anvdnda i den
elektromagnetiska miljo som har nedan anges. Kunden eller anvdndaren av IRRAflow
Active Fluid Exchange System maste kontrollera att systemet anvands i en sadan miljo.

Standard Beskrivning IEC 60601-1-2 (4:e upplagan)
Cispr 11/EN55011 RF-utslapp Grupp 1, klass B
IEC61000-4-2 ESD 8 kV kontakt, 15 kV luft
IEC61000-4-3 Stralad RF-immunitet 80-2700 MHz: 3 V/m ordinért, 10 V/m

hemvard, 80 % AM, 1 kHz
385 MHz: 27 V/m, PM (fasmodulering), 18 Hz
450 MHz: 28 V/m, FM /-5 kHz avvikelse,
1 kHz sinus
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

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

Tabell B-1 Elektromagnetisk kompatibilitet
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11. Kontakt

add

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

USA
URL: http://www.clearpointneuro.com
Telefon: 1-949-900-6833
E-postadress: customerservice@clearpointneuro.com

Uﬂ www.clearpointneuro.com/eifus

| EC |ReP|

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Nederlanderna
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