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VARNING 
Läs alla instruktioner och varningar före användning. 
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 Omfattning 
Den här manualen beskriver användningen av IRRAflow Lasernivellerare 

(REF: ICLS 010). Lasernivelleraren är avsett att användas med IRRAflow 

Active Fluid Exchange System. 

Användare måste läsa denna manual noggrant innan de för första gången 

använder IRRAflow Lasernivellerare, så att funktionerna förstås ordentligt. 

Varning! Underlåtenhet att följa instruktionerna i den här manualen kan 
försätta patienten och/eller användaren i fara 

 

 

 

 Beskrivning av utrustningen 

 
IRRAflow Lasernivellerare är ett återanvändbart tillbehör till IRRAflow Active 

Fluid Exchange System, och består av en Lasernivellerare, vilket ses i Bild 1. 
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Bild 1. IRRAflow Lasernivellerare 
 
Lasernivelleraren monteras på sidan av styrenheten med laserstrålen 

inriktad mot styrenhetens nollpunkt. När styrenheten har monterats på det 

vertikala IV-stativet och lasernivelleraren knapp aktiveras, projicerar lasern 

en horisontell stråle som förlänger styrenhetens nollpunkt och underlättar 

inställning av höjden i förhållande till hörselgången (teoretisk spets på 

katetern som används). Obs: efter att du tryckt på knappen för att använda 

lasern, stängs den automatiskt av efter cirka 20 sekunder. 

 

ARTIKEL 
NR. 

BESKRIVNING 

1 ELEKTRONIKHÖLJE, BAK 
2 ELEKTRONIKHÖLJE, FRAM 
3 TRUNNIONFÄSTE 
4 EJ UPPLADDNINGSBART BATTERI 
5 ELEKTRONISK KRETSKORT 
6 MOTVIKT 
7 BRYTARE 
8 LASERKÅPA 
9 BAKRE MYLAR-ETIKETT 
10 PÅ BAKSIDAN TRYCK ETIKETT 
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Lasernivelleraren levereras med de tillbehör som ses i Bild 2. 

Paketet inkluderar:  

• Lasernivellerare 
• Axelskruv 
• Tryck-på-kåpa 
• Insexnyckel 

 

Enheten inkluderar ingen programvara. Den är icke-steril, kan återanvändas 

flera gånger beroende på batteriets livslängd och har ingen patientkontakt. 

 
 
Bild 2. IRRAflow Lasernivellerare, förpackat med tillbehör 
 

ARTIKEL NR. BESKRIVNING 

1 FÖRPACKNING, LOCK. LL 
2 INSEXNYCKEL 4 MM 
3 MONTERING, 

LASERNIVELLERARE 
4 SKRUV, AXEL 

5 FÖRPACKNING, UNDERDEL, LL 
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Avsedd användning / avsett syfte 
 
IRRAflow Active Fluid Exchange System är avsett att användas för 

övervakning av intrakraniellt tryck (ICP) samt för dränering av intrakraniell 

vätska. Systemet består av IRRAflow Active Fluid Exchange System (AFES) 

(aktivt vätskeutbytessystem) och tre engångsartiklar, kassett, kateter samt 

dränage- och uppsamlingssystem. 

 

IRRAflow Active Fluid Exchange System (aktivt vätskeutbytessystem) får 

endast användas av medicinsk personal som är särskilt utbildad i de kliniska 

tillstånd som är relevanta för systemets användning. Användaren måste 

under hela behandlingen övervaka såväl patient som utrustning. 

 

IRRAflow Lasernivellerare är avsedd att användas med IRRAflow Active Fluid 

Exchange System. Lasernivelleraren används för att justera höjd på 

IRRAflow-styrenheten, så att styrenhetens nollpunkt är på samma höjd som 

patientens hörselgång innan behandlingen påbörjas. 

 

Avsedda användare 
Medicinsk personal med dokumenterad utbildning och erfarenhet av 

neurologisk/neurokirurgisk vård är avsedda användare av den här enheten. 

 

Avsedd patientpopulation 
Avsedd patientpopulation för ICP-övervakning och dränering av intrakraniell 

vätska inkluderar: 

• Patienter som kräver en akut, livräddande åtgärd för att 

hantera hydrocefalus eller förhöjt intrakraniellt tryck. 
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• Patienter med neurokirurgiska tillstånd såsom svåra 

traumatiska hjärnskador (TBI), kroniskt subduralhematom, 

hemorragisk stroke, komatösa patienter med traumatisk 

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

bifrontala kontusioner hos icke-komatösa patienter. 

• Övervakning av patienter efter neurokirurgiska procedurer, till 

exempel dekompressiv kraniotomi eller evakuering 

av masslesioner. 

 Symboler 

SYMBOL  Betydelse 
 

 
Varning 

 
  

Se bruksanvisningarna 

 
Tillverkare 

 Auktoriserad representant 

 
Tillverkningsdatum 

 Skyddsklass 

 
Släng inte enheten i soporna 

 REF   Katalognummer 
 

 LOT   Batchkod 
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 Allmänna varningar och 
försiktighetsåtgärder 

OBS! Den här enheten uppfyller kraven i 21 CFR 1040.10 och 1040.11 med 
undantag för överensstämmelse med IEC 60825-1 Ed.3., enligt 
beskrivningen i Laser Notice No. 56, daterad 8 maj 2019. 

OBS! Eventuella allvarliga händelser som har inträffat i samband med 
användning av eller på grund av produkten ska rapporteras till tillverkaren 
och en lämplig behörig myndighet i det land där händelsen inträffade. 

SYMBOL  Betydelse 

 QTY   Mängd 

 

Laservarnings-/klassificeringsetikett 

 
Temperaturgränser  

 
Fuktighetsbegränsning 

  
 

Lasersymbol  

 
Placering på laseröppning 

 
Unique Device Identifier (UDI) 2D 
streckkod 

 
Använd inte om produktens 
steriliseringsskydd eller förpackningen är 
skadad 

 Receptbelagd enhet 

 Medicinteknisk utrustning 
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Enheten är inte MRT-kompatibel. 

Fäst inga andra delar (förutom de som anges) på systemet. 

Rör inte vid delar samtidigt som kan resultera i överdrivet höga 
läckströmmar mot patienten. 

Alla angivna rengörings- och desinfektionsprocedurer måste utföras. 

Undvik användning av den här utrustningen intill eller staplad ovanpå 
annan utrustning, då detta kan leda till felaktig funktion. Om det är 
nödvändigt med sådan användning bör denna utrustning och den andra 
utrustningen observeras för att säkerställa normal funktion. 

Användning av andra tillbehör, givare och kablar än de som har 
specificerats eller tillhandahållits av tillverkaren av denna utrustning, kan 
resultera i ökad elektromagnetiska utsläpp eller minskad elektromagnetisk 
immunitet hos den här utrustningen, vilket kan leda till funktionsfel 
och/eller farlig strålningsexponering. 

Bärbar RF-kommunikationsutrustning (inkluderat kringutrustning som 
antennkablar och externa antenner) bör inte användas närmare än 30 cm 
(12 tum) från någon del av lasernivelleraren, inkluderat kablar som 
specificerats av tillverkaren. Det kan annars leda till försämrad prestanda i 
utrustningen. 

Enheten är ingen leksak, och måste förvaras utom räckhåll för barn. 

Stirra inte in i lasern. Rikta inte laser mot någons ögon. 

Enheten innehåller ett litiummetallbatteri (ej laddningsbart). 

Enheten är inte uppladdningsbar och bör inte laddas. 

Enheten får inte öppnas, krossas eller värmas upp. 

Utrustningen får inte på något sätt modifieras. 

Det finns inga delar som kan repareras. Ingen del av detta här medicinska 
tillbehöret får servas eller underhållas under användning. 

Korneaexponering – Uppfyller tillgängliga emissionsgränser för 
laserprodukter av klass 2. Utsätt aldrig ögon för laser. 
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Hudexponering – Laserdiodens uteffekt ligger under acceptabel 
exponeringsgräns (AEL) klass 3B och risken för brännskador är osannolik vid 
exponering av hud nära bländaren för aktiv laser. Som med all 
laserstrålutrustning, vidta lämpliga försiktighetsåtgärder och undvik 
exponering nära den aktiva laserdiodens öppning. 

 

 

Bild 3. Laseröppning på enheten. 
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 Miljö- 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 °C till +50 °C 

Luftfuktighet vid lagring 
och transport 15 – 90 % 

Omgivningstryck vid lagring 
och transport 50 – 106 kPa 

IP-klassificering IP22 

Strömkälla 3,6 V-batteri 

Placera inte enheten nära värmeapparater och utsätt den inte heller 
för direkt solljus. Förhöjda temperaturer kan förkorta batteriets 
livslängd och försämra enhetens prestandan. 

 Installationsförfarande 
• Den här enheten är inte avsedd att användas som oberoende 

enhet. Enheten är avsedd att användas med IRRAflow Active 
Fluid Exchange System. 

• IRRAflow Lasernivellerare levereras med en monteringsskruv 
för användning tillsammans med IRRAflow styrenhet. 

• Denna enhet är inte avsedd att installeras eller användas 
på annat sätt än vad som anges. 

• Rengör och desinficera enheten enligt avsnitt 9. 
• Ta bort den svarta kåpan från axelskruvens huvud. Sätt i 

axelskruven i enheten enligt bilden. 
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• Använd medföljande insexnyckeln och dra åt axelskruven in i 

sidan av IRRAflow styrenhet. Enheten ska svänga fritt utan 
glapp längs axelskruven. Man ska inte kunna se skruvgängan. 

• Sätt tillbaka den svarta kåpan över axelskruvens huvud. 

 

 Bruksanvisning 
• Rekommenderat arbetsflöde börjar med att verifiera att 

patienten är i viloläge, att patientens ögon är slutna och 
tejpade och att lasernivelleraren är fäst vid styrenheten. 
Behandlingen sker normalt vid sängkanten men vilken plats 
som helst med fri siktlinje till patientens huvud kan fungera. 

• Rotera enhetens kropp mot önskad målplats (vänd bort 
från ögonen). 

• Tryck på knappen för att aktivera lasern. En röd prick ska synas 
på eller nära patienten. 

Obs! Håll inte knappen intryckt. 
• Justera enheten efter behov. 
• Med enheten hängande fritt, justera vid behov höjden på 

IRRAflow styrenheten. 
• När IRRAflow-styrenheten är i rätt position, dra åt stångens 

klämma för att fixera styrenheten. Bekräfta korrekt placering 
med lasernivelleraren. Obs! Håll inte i enheten 
under höjdjustering. 

• Lasern stängs automatiskt av efter cirka 20 sekunder. 
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 Avfallshantering 
Kastas inte i soporna. Återvinn enligt förfarande för elektronikavfall på din 
anläggning samt lokala föreskrifter. 

 Rengöring och desinfektion 
Efter varje behandling måste lasernivelleraren rengöras och desinficeras. 

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

Rekommenderad metod för rengöring är att torka av delarna med en mjuk 
trasa fuktad med tvålvatten, tills allt främmande material är borta. 

Rekommenderad metod för ytdesinfektion är att torka av delarna med en 
mjuk trasa fuktad med följande medelnivå-desinfektionsmedel eller en 
medelnivå-desinfektionsservett. 

Endast följande medelnivå-desinfektionsmedel får användas med en 
verkningstid på minst en (1) minut: 

• 70 % isopropylalkohol eller 70 % etylalkohollösning 

Ingen vätska får hällas eller sprejas direkt på lasernivelleraren under 
rengöring eller desinfektion, då detta kan skada utrustningen. 

Ingen vätska får rinna ut från trasan under rengöring, då detta kan skada 
utrustningen. 

Använd aldrig några typer av verktyg eller borstar vid rengöring, då detta kan 
skada utrustningen. 

Enheten levereras icke-steril. Inga komponenter, delar eller tillbehör till 
IRRAflow Lasernivellerare får steriliseras. 

ClearPoint Neuro gör inga anspråk på eller utfästelser gällande produktens 
prestanda och egenskaper om den används tillsammans med andra tillbehör 
eller på annat sätt än vad som är avsett. Om det finns tveksamheter om hur 
lasernivelleraren ska installeras eller rengöras, effekten av rengöringen, 
enhetens funktioner och/eller dess säkerhet, ska man ta enheten ur bruk 
och distributör och/eller tillverkare ska kontaktas. 
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 Bilaga 
10.1 Tekniska laserspecifikationer 

ARTIKEL SPECIFIKATION 

Våglängd 630-680 nm 

Stråldivergens (halvvinkel) 0,5 mRad 

Pulsmönster Punkt (5 mm) 

Maxeffekt <1 mW 

Klassificering av laserprodukter Klass 2 

Maximalt tillåten exponering, för ögat [MPE (E)] * 6,36 J/m2 

Maximalt tillåten ögonexponering, exponering  
[MPE (H)] * 25,5 W/m2 

Nominellt ögonskadligt avstånd, för ögat [NOHD]* 12 m maximalt 

Förmodad exponeringstid ≤ 20 sekunder 

*Den maximalt förväntade exponeringstiden vid direkt inblick i strålen för kontinuerliga lasrar är 0,25 sekunder. Detta 
förutsätter oavsiktlig inblick och baseras på naturliga reaktionstider. Referens IEC 60825-1 utg. 3, §C.2.4 för lasrar av klass 2. 

 
10.2 Elektromagnetisk kompatibilitet 

Elektromagnetiska kompatibilitetstester har utförts med en 
2,5 m strömkabel. 
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Vägledning och tillverkarens försäkran – elektromagnetiska emissioner 

IRRAflow styrenhet och IRRAflow slangset är avsedda att använda i den 
elektromagnetiska miljö som här nedan anges. Kunden eller användaren av IRRAflow 
Active Fluid Exchange System måste kontrollera att systemet används i en sådan miljö. 

Standard  Beskrivning IEC 60601-1-2 (4:e upplagan) 

Cispr 11/EN55011 RF-utsläpp Grupp 1, klass B 

IEC61000-4-2 ESD 8 kV kontakt, 15 kV luft 

IEC61000-4-3 Strålad RF-immunitet 80–2700 MHz: 3 V/m ordinärt, 10 V/m 
hemvård, 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 
immunitet 

30 A/m, 50 Hz 

Tabell B-1 Elektromagnetisk kompatibilitet 
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 Kontakt 

 
 

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 

 
 

 www.clearpointneuro.com/eifus 

 

 
Emergo Europe  
Westervoortsedijk 60,  
6827 AT Arnhem 
Nederländerna 
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