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1
Uvod

Opis proizvoda

Sustav za primjenu lasera za skeniranje TxCell® dodaje moguénost upotrebe tehnologije skeniranja
uzoraka prilikom uparivanja s komercijalno dostupnim laserskim sustavima tvrtke Iridex. Time

se postojec¢im laserskim sustavima Iridex pruZza moguénost isporuke, osim standardnih primjena
jedne tocke, cijelog spektra mogucnosti skeniranja uzoraka s vise to¢aka uz pomo¢ raznih procjepnih

i lijecenje o¢nih patoloskih stanja.
Sustav za primjenu lasera za skeniranje TxCell sastoji se od sljede¢ih komponenti sustava:

e Adapter procjepne svijetiljke TxCell za skeniranje (SSLA) koji se moZe upariti s laserskim radnim
stanicama tvrtke Iridex, kompatibilnima s proizvodima tvrtke Zeiss ili Haag-Streit.

e Upravljacka kutija TxCell s napajanjem, upravljacem skenera, elektronickim jedinicama
upravljaca i elektri¢nim priklju¢cima. Upravljacka kutija uparuje se sa SSLA-om.
e Kabeli za povezivanje SSLA-a s upravljackom kutijom i upravljacke kutije s laserskom konzolom.

Iridex Corporation — informacije za kontakt

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 SAD

Telefon: +1 (800) 388-4747 (Samo SAD)
+1 (650) 940-4700

Faks: +1 (650) 962-0486

Tehnicka podrska: +1 (650) 962-8100

+1 (800) 388-4747 (Samo SAD)
techsupport@iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C €2797 Nizozemska
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Jamstvo i servis

Ovaj uredaj ima standardno tvorni¢ko jamstvo. Ovo se jamstvo ponistava ako servisiranje pokusa
izvesti bilo koja osoba koja nije ovlasteni servisni radnik tvrtke Iridex.

Ako vam je potrebna pomo¢, kontaktirajte predstavnika lokalne podrske tvrtke Iridex ili naSe sjediste.

NAPOMENA: na ovu izjavu o jamstou i servisu primjenjuje se odricanje jamstva, ogranicenje pravnog lijeka
i ogranicenje odgovornosti navedeno u odredbama i uvjetima tortke Iridex.

Smjernice za OEEO. Kontaktirajte Iridex ili svojeg distributera za informacije
o zbrinjavanju.

Upozorenja i mjere opreza

UPOZORENJA:

Laseri generiraju visoko koncentriranu zraku svjetlosti koja moZe uzrokovati ozljedu ako se nepravilno
koristi. Kako bi se zastitilo pacijenta i osoblje koje izvodi zahvat, potrebno je prije zahvata u cijelosti
procitati i razumjeti korisnicke prirucnike lasera i odgovarajuceg sustava za primjenu.

Nikada nemojte gledati izravno u otvor zrake za ciljanje ili tretiranje, kao ni u opticke kabele koji
provode laserske zrake, bez obzira na to imate li zastitne naocale ili ne.

Nikada nemojte izravno gledati u izvor laserskog svjetla ili u lasersko svjetlo rasprseno sa svijetlih
refleksivnih povrsina. Izbjegavajte usmjeravanje zrake za tretman na povrsine visoke refleksivnosti,
primjerice na metalne instrumente.

Osigurajte da sve osoblje u prostoriji za tretmane nosi odgovarajuce zastitne naocale za laser.
Nikada dioptrijske naocale ne koristite umjesto zastitnih naocala za laser.

Laser tvrtke Iridex obavezno drZite u nacinu rada Standby (Mirovanje) kada njime ne tretirate
pacijenta. DrZanjem lasera tortke Iridex u nacinu Standby (Mirovanje) sprjecava se slucajno izlaganje

laseru ako se nozni prekidac nehoticno pritisne.

Ako upotrebljavate razdvajac zraka, prije postavljanja razdvajaca zraka morate postaviti fiksni ESF
(filtar za zastitu ociju) za odgovarajucu valnu duljinu.

Izbjegnite prekomjerno tretiranje ciljanog tkiva upotrebom najnize gustoce energije. Pogledajte
odjeljak , Lijecenje pacijenata” u poglavlju 2.

Pobrinite se da uzorak prekriva samo Zeljeno podrucje tretiranja prije pokretanja nozZnog prekidaca.
Vrijeme potrebno za reakciju moze prekoraciti brzinu primjene tocke tretivanja bilo u nacinu

ponavljanja jedne tocke ili uzorka veceg broja tocaka. To moZe rezultirati primjenom lasera nakon
namjeravanog otpustanja noZnog prekidaca prije dovrsavanja uzorka.
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A OPREZ:

Odnos izmedu velicine tocke i rezultirajuce gustoce energije nije linearan. Prepolovljenjem velicine
tocke ucetverostrucit ce se gustoca energije. Lijecnik mora razumjeti odnos izmedu velicine tocke,
snage lasera, gustoce energije te interakcije izmedu lasera i tkiva prije upotrebe adaptera procjepne
svjetiljke TxCell za skeniranje.

Uvijek pregledajte opticki kabel prije povezivanja s laserom kako biste osigurali da nema ostecenja.
Osteceni opticki kabel moze uzrokovati slucajno lasersko izlaganje ili ozljedu vas, pacijenta ili drugih

u prostoriji za tretmane.

Uvijek provjerite je li uredaj za primjenu pravilno povezan s laserom. Nepravilna veza moze dovesti
do nehoticne sekundarne laserske zrake. MoZe doci do ozbiljnog ostecenja oka ili tkiva.

Uredaj za primjenu koristite samo s laserskim sustavom tvrtke Iridex. U protivnom moZe doci
ponistavanja jamstva i ugrozavanja sigurnosti pacijenta, vas i drugih u prostoriji za tretmane.

Apsorpcija tkiva izravno je ovisna o prisutnosti pigmentacije. Zbog toga ce za o¢i s tamnom
pigmentacijom biti potrebno manje energije za ostvarivanje ekvivalentnih rezultata u usporedbi

s ocima sa svijetlom pigmentacijom.

Oprema za promatranje, poput razdvajaca zraka ili cijevi za zajednicko promatranje, mora se postaviti
izmedu ESF-a i okulara.

Kako biste izbjegli rizik od elektricnog udara, ova se oprema mora povezati samo s uzemljenim
napajanjem. EN60601-1:2006/AC; 2010 16-2 (C)

Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovoga proizvoda od strane ili po nalogu lijecnika
licenciranog zakonom drzave u kojoj radi da upotrebljava ili izdaje nalog za uporabu ovog uredaja.

Upotreba kontrola ili prilagodbi ili izvodenje zahvata koji ovdje nisu navedeni moZe dovesti
do opasnog izlaganja zracenju.

Nemojte koristiti opremu u prisutnosti zapaljivih tvari ili eksploziva, primjerice hlapljivih anestetika,
alkohola i kirurskih pripremnih otopina.

Iskljucite laser prije pregleda bilo kojih komponenti uredaja za primjenu.

Optickim kabelima uvijek rukujte izuzetno paZljivo. Ne namotavajte kabel na promjer manji
od 15 cm (6 in.).

Postavite zastitni pokrov na prikljucak optickih viakana kada se uredaj za primjenu ne koristi.

Nemojte dodirivati kraj prikljucka optickih vlakana jer mast s prstiju moZe negationo utjecati
na prijenos svjetla kroz opticko vlakno i smanjiti snagu.

Nijednu svjetiljku za osvjetljavanje nemojte hvatati za staklo Zarulje.
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Rad

O komponentama

Nakon raspakiravanja sadrZaja sustava za primjenu lasera za skeniranje TxCell® pobrinite se da sve
komponente budu pravilno posloZene.

Osim adaptera procjepne svijetiljke TxCell za skeniranje (SSLA), upravljacke kutije i kabela
upravljacke kutije, mozda cete dobiti i filtar za zastitu ociju (ESF), rasvjetnu prizmu s podijeljenim
zrcalom, potporu za prst, mikromanipulator, nosac i alate za postavljanje, ovisno o modelu procjepne
svjetiljke. Komponente pazljivo pregledajte prije upotrebe kako biste bili sigurni da tijekom prijevoza
nije doslo ni do kakvog oStecenja.

Kompatibilnost procjepne svjetiljke

Model Veli€¢ina tocke (um) Stilovi procjepne svjetiljke Kompatibilnost konzole

TxCell SSLA | Jedna tocka: 50 — 500 | Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss 30 SL, IQ 532°/1Q 577®
Vige todaka: 100 — 500 Zeiss SL 130, Haag-Streit BM/BQ 900
i ekvivalentni proizvodi

4 Korisnicki priru¢nik za drzalo EndoProbe®, uredaj OtoProbe™ i uredaj FlexFiber™ tvrtke Iridex 70375-HR Rev B



Upravljacki kabel za SSLA

Opticki kabel

ﬁj Rucka mikromanipulatora

|/ -

= lﬂe_f Potpora za prst

Filtar za zastitu ociju

Rasvjetna prizma

1 r s podijeljenim zrcalom

Ogledalo
za primjenu

Tipican adapter procjepne svjetiljke i dijelovi (ovisno o modelu)

Komponenta

Opis

Rasvjetna prizma

Projicira bijelo svjetlo s procjepne svijetilike bez interferencije s primjenom lasera.

Ruc¢ka mikromanipulatora

Omogucuje neovisno usmjeravanje zrake.

Filtar za zastitu ociju

Stiti od valne duljine lasera koja se reflektira natrag na okulare.

Potpora za prst

Upotrebljava se tijekom upotrebe mikromanipulatora.

Razdvojnik

Prema potrebi, ovisi 0 modelu uredaja TxCell SSLA.

Nosac

Prema potrebi, ovisi o modelu uredaja TxCell SSLA.

Stol za procjepnu svijetiljku

Dijagnosticki sustav na koji se TxCell SSLA pri¢vr§c¢uje (komponenta radne stanice).

Opticki kabel

Prenosi svjetlo lasera.

Upravljacki kabel za SSLA

Prenosi informacije o veli¢ini to¢ke, informacije o filtru te informacije o skeniranju
upravljackoj kutiji.

Upravljacka kutija

U njoj su smjesteni napajanje, upravlja¢ skenera i elektricne komponente

Kabel upravljacke kutije

Povezuje upravljac¢ku kutiju s konzolom lasera

70375-HR Rev B
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Postavljanje upravljacke kutije za TxCell

1. Konzolu lasera stavite na vrh upravljacke kutije (poZeljno, ili kako omogucuje prostor). Ako uredaj
unesete s hladnoce, pri¢ekajte da se temperatura sustava zagrije na sobnu temperaturu.

2. Upravljacku kutiju povezite s konzolom lasera pomocu isporucenog kabela upravljacke kutije.

3. Povezite upravljacku kutiju s elektri¢cnom uti¢nicom.

B asm7

i
H

s 12345678

21301
JRIDEX PN 65600001
Rov.C

Kabel upravljacke
kutije
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Postavljanje uredaja TxCell SSLA

1. Progjepnu svjetiljku zabravite na mjesto.
2. Rasvjetni toranj pomaknite da vam ne smeta.

3. Zaekvivalent tvrtke Haag-Streit: postavite nosac ili razdvojnik prema potrebi.
e
1

4. Zaekvivalent tvrtke Haag-Streit: otkvacite ESF iz poloZaja za pohranu. SLA postavite na stupi¢
mikroskopa s procjepnom svjetiljkom. Zategnite pomocu vijka.

Vijak
Filtar za zastitu ociju

Haag-Streit Platforma

| za postavljanje
/ procjepne svijetiljke
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5. Zaekvivalent tvrtke Zeiss: postavite filtar za zastitu o¢iju (ESF) na okulare procjepne svjetiljke
u skladu sa slikama u nastavku (kako je primjenjivo).

Platforma za postavljanje
procjepne svjetilike

Vijak za pode$avanje kojim se
osigurava filtar za zastitu oc€iju

Klizni nosa¢
Poluga filtra za zastitu
ociju (ESF)

6. Postavite rucku mikromanipulatora i potporu za prst (kako je primjenjivo).
Zategnite pomocu vijaka.

mikromanipulatora

I | f\
@ | - Rucka
Potpora za prst — ' // B
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7. Opticki kabel pri¢vrstite na procjepnu svijetiljku pomocéu isporucenih traka Velcro, ostavljajuci
na optickom kabelu minimalan promjer petlje od 15 cm.

T

Velcro traka

|

8. Opticki kabel poveZite s konzolom lasera.

€D IRIDEX
1Q577

Opticki kabel
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9. Upravljacki kabel za SSLA prikljucite u upravljacku kutiju za TxCell. Priklju¢ak ¢e se poravnati
u specifi¢noj orijentaciji. Gurnite ga unutra i rotirajte u smjeru kazaljke na satu dok u potpunosti
ne sjedne na mjesto.

IRIDEX @

Upravljacki kabel

/ za SSLA

Provjeravanje poravnanja zraka ciljanja

1. Kontrolnu kutiju za TxCell ukljucite pomocu servisnog prekidaca sa straznje strane upravljacke
kutije. Servisni prekida¢ mozZe ostati ukljucen.

2. Tipku konzole lasera postavite na On (Ukljuc¢eno). Pri¢ekajte oko 40 sekundi da se prikaze gumb
Pattern (Uzorak).

3. Odaberite veli¢inu tocke od 500 mikrona na SSLA-u.

4. Postavite stupi¢ za fokusiranje procjepne svijetiljke ili papiri¢ potpore za ¢elo. Pritisnite gumb
Pattern (Uzorak) i pogledajte kroz procjepnu svijetiljku kako biste potvrdili jesu li zrake ciljanja
poravnate. U tu svrhu vizualno pregledajte je li projicirani krug centriran unutar kvadrata. I krug
i kvadrat ée treperiti. Ako se promatrani krug nalazi izvan kvadrata, obratite se predstavniku
lokalne podrske tvrtke Iridex.

._/ Zraka za ciljanje za tretman na konzoli lasera
[~ Zraka za ciljanje resetke

5. Ako je poravnat, pritisnite OK.
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Provjeravanje fokusa

1. Prilagodite okulare procjepne svijetiljke na odgovarajucéu postavku dioptrije.
2. Ukljucite laser Iridex kako biste vidjeli zraku ciljanja.

3. U nadinu rada jedne tocke upotrijebite prilagodbe X i Y kako biste centrirali zraku ciljanja
u procjepu osvjetljenja.
4. U nacinu rada jedne tocke upotrijebite gumb za prilagodavanje Z za fino fokusiranje.
5. Aktivirajte uzorak na zaslonu Pattern Selection (Za odabir uzorka) te se pobrinite da Resetka

za ciljanje takoder bude u fokusu. (Ako ReSetka za ciljanje nije u fokusu ili ako se ¢ini da se radi
samo o djelomi¢noj Resetki za ciljanje, pogledajte poglavlje 4, , RjeSavanje problema”.)

Gumb za prilagodavanje Z \

Postavljanje ESF-a u dva polozaja

1. Rucku pomaknite u zatvoreni polozaj kako biste gledali kroz filtar za zastitu ociju lasera
i omogudili tretman laserom.

2. Pomaknite se u otvoreni polozaj kako biste dobili ¢isti pogled bez filtra za zastitu ociju lasera.

NAPOMENA: zbog sigurnosne mjere opreza laser ne moze uci u nacin rada Treat (Tretman) dok je filtar
za zastitu ociju otvoren.

Poluga 7
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Zaslon Treatment (Tretman)

U <

ol

Duration “Tl"ms Power 1! m\W Interval I1=I'1 ms

A Gumb za pristup zaslonu Pattern Selection (Za odabir uzorka) za primjene u viSe to¢aka.

Zaslon Pattern Selection (O za odabir uzorka)

Manual-In.

Radius pm
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Prikazuje odabrani uzorak.

B | Desnim upravljackim gumbom odabire se Radius (Polumjer) u mikronima (samo Triple Arc (Trostruki
luk), Circle (Krug)). Polumjer je udaljenost od izvora do unutarnjeg ruba najblize tocke tretiranja.
Postojat ¢e razli¢it minimalni i maksimalni raspon polumjera na temelju odabranog promjera tocke
tretiranja. Na primjer, uzorak s toc¢kom od 100 mikrona imat ¢e minimalni polumjer od 500 mikrona.

Primjeri:
o
[ ] ® P
® ® ® 5]
® @
® e
® 00 ® 00

C | Desnim upravljackim gumbom odabire se Spacing (Razmak) izmedu toc¢aka (samo Grid (ReSetka),
Triple Arc (Trostruki luk), Circle (Krug)). Razmak je udaljenost izmedu unutarnjih rubova para to¢aka.
Razmak se prikazuje kao povecanja promjera veli€ine tocke te se moze prilagodavati od 0,0 do 3,0

u uvecanjima veli¢ine toCe od 0,25. Na primjer, uzorak s tockom od 100 mikrona s razmakom 1,00 imat
¢e razmak od 100 mikrona izmedu to¢aka. Primjeri:

D | Potvrduje odabir skeniranja uzorka i vraca se na zaslon Treatment (Tretman).

Sredisnji upravljacki gumb odabire vrstu uzorka: Grid 2x2, Grid 3x3, Grid 4x4, Grid 5x5, Grid 6x6,
Grid 7x7, Triple Arc, Circle (ReSetka 2x2, ReSetka 3x3, ReSetka 4x4, ReSetka 5x5, ReSetka 6x6,
Resetka 7x7, Trostruki luk, Krug).

F |Prikazuje ukupan broj to¢aka lasera za odabrani uzorak.

G | Lijevim se upravljackim gumbom prilagodava Rotation (Rotacija) uzorka (samo Grid, Triple Arc
(Resetka, Trostruki luk)). Primjeri:

H |Lijevim se upravljackim gumbom povecava ili smanjuje kut stavke Arc (Luk) uzorka. (min. 45° do
maks. 360°, u povecéanjima od 45°). Primjeri:

NAPOMENA: uzorci koji premasuju maksimalnu dimenziju retine ili broj tocaka ne mogu se odabrati.
Na primjer, uz ReSetku 7x7 i velicinu tocke od 500 mikrona, razmaci veci od 2,25 ne
mogu se odabrati.

70375-HR Rev B Rad 13



Primjeri vizualizirane reSetke za ciljanje

Svaki ¢e uzorak proizvesti Resetku za ciljanje lasera koja se vizualizira kroz procjepnu svjetiljku.
Projicirana Resetka za ciljanje imat ¢e tocku centriranu unutar jedne od ¢elija. Ova tocka identificira
veli¢inu povezane zrake za tretman i ¢eliju u kojoj ¢e uzorak s vise tocaka zapoceti. Ova se tocka
kontinuirano osvjetljava u nacinu rada CW i treperi kako bi ukazala na to da je nacin rada MicroPulse
aktiviran.

U nacinu rada CW Resetka za ciljanje prikazuje se prije te zatim i nakon izvrsavanja svakog uzorka
tretmana, odnosno kada se nozni prekidac pritisne, Resetka za ciljanje nestat ¢e, uzorak ¢e se tretmana
pokrenuti, te ée se zatim ponovno prikazati kada se uzorak dovrsi.

U nacinu rada MicroPulse resetka za ciljanje kontinuirano se prikazuje tijekom tretmana.

O
@
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Prilagodavanje intenziteta zrake ciljanja

Manual-In.  Port 1: TxCell 100 pm
— ——

D 45

< WL

Aiming Beam

10 100 =

Duration ~Tl'ms Power Il m\W Interval =1 ms

Intenzitet zrake ciljanja i reSetke za ciljanje tijekom nacina skeniranja uzorka

B | Intenzitet zrake ciljanja tijekom nacina jedne tocke

Automatizirani FiberCheck™

FiberCheck je automatizirani test za utvrdivanje integriteta vlakana. Ako je potrebno zamijeniti
vlakno, prikazat ce se sljedec¢a poruka: , Fiber Check: Fail. Call Service.” (Provjera vlakana: neuspjela.
Nazovite servis.) Poruka nece sprije¢iti daljnju upotrebu uredaja.

VERTVEISRGY Port 1: TxCell 100 pm
— =

EDQD25

Fiber Check: Fail. Call Service

10 SN

Duration ~I1T"ms Power Il mW Interval =1 ms
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LijeCenje pacijenata

PRIJE LIJECENJA PACIJENTA:

Pobrinite se da filtar za zastitu ociju bude pravilno postavljen.
Pobrinite se da laserske komponente i uredaj(i) za primjenu budu pravilno povezani.

Postavite znak upozorenja o laseru s vanjske strane vrata prostorije za tretmane.

NAPOMENA: pogledajte poglavlje 6, , Sigurnost i sukladnost” i prirucnik(e) uredaja za primjenu kako biste

saznali vazne informacije o zastitnim naocalama za laser i zastitnim filtrima za oci.

DA BISTE TRETIRALI PACIJENTA:

U

10.
11.

12.

Kontrolnu kutiju za TxCell ukljucite pomocu servisnog prekidaca sa straznje strane upravljacke
kutije.

UklJjucite laser.
Ponistite brojac.
Pozicionirajte pacijenta.

Odaberite kontaktnu le¢u za laser koja odgovara tretmanu. Budite oprezni prilikom izvodenja
operacije s kontaktnom le¢om za laser s vise ogledala u nacinu rada s vise tocaka. Ogledalo
nemojte prekomjerno napuniti uzorkom i pobrinite se da imate vizualizaciju cijelog uzorka

i podrudja koje je potrebno tretirati prije laserskog tretmana.

Provijerite nosi li sve pomo¢no osoblje u prostoriji za tretmane odgovarajuce zastitne naocale
za laser.

Odaberite nacin rada Treat (Tretman).

Pobrinite se da upotrebljavate najnizi mogudi intenzitet zrake ciljanja.
Pozicionirajte zraku ciljanja ili ReSetku za ciljanje na mjesto tretmana.
Potvrdite fokus i prilagodite uredaj za primjenu kako je primjenjivo.

Da biste odredili jacinu lasera, izvedite testno izlaganje jednoj tocki prije zapocinjanja
tretmana. U slucaju nesigurnosti u vezi s ocekivanim klini¢kim odgovorom, uvijek pocnite
s konzervativnim postavkama i povecavajte postavku ja¢ine lasera i/ili trajanja u malim
koracima.

a. Nacin rada ponavljanja mora biti iskljucen tijekom odredivanja jacine.

Odaberite zavrsne parametre tretmana laserom, uklju¢ujudi uzorak u vise tocaka ili nacin rada
ponavljanja ako to Zelite.

a. Imajte na umu da je nacin rada ponavljanja dostupan samo uz nacin rada u jednoj tocki.
U nacinu rada ponavljanja s jednom tockom postoji minimalni vremenski interval od 10 ms.

b. Imajte na umu da je nacin rada uzorka s viSe tocaka dostupan uz tocke veli¢ine 100 um i vece.
U nacinu rada uzorka s viSe tocaka postoji minimalni vremenski interval od 2 ms izmedu
uzastopnih tocaka.
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13. Pritisnite nozni prekidac da biste pokrenuli primjenu tretmana. Otpustite nozni prekidac
u bilo kojem trenutku kako biste odmah prekinuli emisiju lasera za tretiranje, uklju¢ujuci sve
nedovrsene uzorke.

a. Imajte na umu da ¢e jedno pokretanje noznog prekidaca primijeniti jedan uzorak u vise
tocaka kada se drzi tijekom trajanja uzorka.

DA BISTE ZAKLJUCILI TRETMAN PACIJENTA:

1. Odaberite nacin rada Standby (Mirovanje).

2. Zabiljezite broj izlaganja i sve ostale parametre tretmana.

@

Iskljucite laserski sustav i izvadite klju¢. Servisni prekidac¢ upravljacke kutije TxCell moZe ostati
ukljucen.

Prikupite zastitne naocale.
Uklonite znak upozorenja s vrata prostorije za tretmane ako je to primjenjivo.

Odspojite uredaj(e) za primjenu.—

N o 9k

Ako je koristena kontaktna leca, postupite s le¢om u skladu s uputama proizvodaca.
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Tretman pacijenta i klinicki podaci

Ovo poglavlje pruza informacije o upotrebi sustava za primjenu lasera za skeniranje TxCell®
za tretiranje o¢nih patoloskih stanja, uklju¢ujudi specifi¢ne indikacije i kontraindikacije, proceduralne
preporuke i popis klini¢kih referenci. Nije predvideno da informacije u ovom poglavlju budu
sveobuhvatne te nije predvideno da zamijene obuku ili iskustvo kirurga.

Namjenal/indikacije za uporabu

Kada je sustav za primjenu lasera za skeniranje TxCell povezan s konzolom lasera IQ 532° (532 nm)
ili IQ 577 (577 nm) iz obitelji laserskih sustava IQ tvrtke Iridex i kada se upotrebljava za primjenu
laserske energije u nacinima rada CW-Pulse, MicroPulse® ili LongPulse, namijenjen je upotrebi

za tretiranje o¢nih patoloskih stanja prednjih i straznjih segmenata oka od strane obucenog
oftalmologa.

532 nm

Indikacija za retinalnu fotokoagulaciju, lasersku trabekuloplastiku, iridotomiju, iridoplastiku
ukljucujudi:
retinalnu fotokoagulaciju (RPC) za lijecenje:
dijabeticke retinopatije, ukljucujuéi:
neproliferativnu retinopatiju
makularni edem
proliferativnu retinopatiju
pucanje i ablaciju retine
degeneraciju mreznjace
makularnu degeneraciju povezne sa starenjem (AMD) s koroidalnom neovaskularizacijom
(CNV)
subretinalnu (koroidalnu) neovaskularizaciju
okluziju sredisnje retinalne vene i ogranka sredisnje retinalne vene
lasersku trabekuloplastiku za lijecenje:
primarnog glaukoma otvorenog kuta
lasersku iridotomiju, iridoplastiku za lijecenje:
glaukom sa zatvorenim kutom
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577 nm

Indicirano za koristenje u fotokoagulaciji anteriornih i posteriornih segmenata uklju¢ujudi:
retinalnu fotokoagulaciju, panretinalnu fotokoagulaciju vaskularnih i strukturalnih retinalnih
i koroidalnih abnormalnosti uklju¢ujudi:

proliferativnu i neproliferativnu dijabeticku retinopatiju
koroidalnu neovaskularizaciju
okluziju ogranka sredisnje retinalne vene
makularnu degeneraciju povezne sa starenjem (AMD) s koroidalnom neovaskularizacijom
(CNV)
pucanje i ablaciju retine
lasersku trabekuloplastiku za lijecenje:
primarnog glaukoma otvorenog kuta
lasersku iridotomiju, iridoplastiku za lijecenje:
glaukom sa zatvorenim kutom.

Kontraindikacije

* Bilo koja situacija u kojoj ciljno tkivo nije mogude primjereno vizualizirati ili stabilizirati.

e Nemojte lijeciti albino pacijente koji nemaju pigmentacije.

Potencijalne nuspojave ili komplikacije

* Specifi¢no za fotokoagulaciju retine: nehoti¢ne fovealne opekline; koroidalna neovaskularizacija;
paracentralni skotom; prolazni povecani edem/ oslabljen vid; subretinalna fibroza; prosirenje
oziljka od fotokoagulacije; ruptura Bruchove membrane; koroidalno odignude; eksudativno
odignuce retine; zjeni¢ne abnormalnosti od ostecenja cilijarnih Zivaca i opti¢ki neuritis od
tretmana izravno ili u blizini diska.

e Specifi¢no za lasersku iridotomiju ili iridoplastiku: nehoti¢ne opekline/ opaciteti roZnice ili lece;
iritis; atrofija Sarenice; krvarenje; vidni simptomi; skok intraokularnog tlaka; te, rijetko, odignude
mreZnice.

®  Specifi¢no za lasersku trabekuloplastiku: skok intraokularnog tlaka i disrupcija epitela roznice.

Posebna upozorenja i mjere opreza

Nuzno je da kirurg i prisutno osoblje budu obuceni za sve aspekte koristenja ove opreme. Kirurzi
trebaju nabaviti detaljne upute za pravilno koristenje ovog laserskog sustava prije njegova koristenja
za izvodenje bilo kojih kirurskih zahvata.

Dodatna upozorenja i mjere opreza potrazite u poglavlju 1, ,Uvod”. Vise klinickih informacija
potrazite u odjeljku , Klinicke reference” na kraju ovog poglavlja.

Mora se koristiti pravilna zastita za o¢i za specificnu valnu duljinu laserskog tretmana koji se
primjenjuje (532 nm ili 577 nm).

Nacin rada u vise tocaka namijenjen je samo za retinalnu fotokoagulaciju.
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Za pacijente sa Sirokim varijacijama retinalne pigmentacije prema procjeni na temelju oftalmoskopske
opservacije odaberite uzorke u vise to¢aka koji pokrivaju homogeno pigmentirano manje podrudje
radi izbjegavanja nepredvidivog osteéenja tkiva.

Budite oprezni prilikom postavljanja parametara za vise to¢aka (trajanje impulsa i broj to¢aka

po uzorku) kada se opekline CW lasera trebaju primijeniti u makuli; tijekom duljih trajanja
izvrsavanja resetke mogucénost pomicanja pacijenta povecava opasnost tretiranja podrucdja koja

nije potrebno tretirati.

Preporuke za zahvat

VAZNI ELEMENTI SVAKOG POSTUPKA LASERSKE FOTOKOAGULACIJE

Oftalmoloska laserska fotokoagulacija odlikuje se postizanjem uspjesnih trajnih klini¢kih rezultata
koji su i znacajni i korisni za pacijenta tijekom vise desetlje¢a. Medutim, vazno je uzeti u obzir razne
komande i prilagodbe hardvera, njihove medusobne interakcije i potrebe za postizanjem najboljih
mogucih klini¢kih rezultata koje ima svaki pacijent. To ukljucuje sljedece:

® Velic¢ina tocke
Velicina tocke na cilju ovisi o mnogim parametrima, ukljucujudi lije¢nikov odabir veli¢ine tocke
lasera i odabir lece uredaja za primjenu lasera, pacijentovu refraktivnu snagu i tocan fokus lasera
za ciljanje na cilj.

® Snaga lasera

U slucaju nesigurnosti u vezi s reakcijom tkiva pocnite s niZim postavkama snage te pojacavajte
snagu dok ne postignete zadovoljavajuce klinicke rezultate.

® Snaga, veli¢ina tocke i gustoca energije
Gustoca energije omjer je snage lasera u odnosu na podrudje veli¢ine tocke. Na reakciju tkiva
na lasersko svjetlo dane valne duljine snaZzno utjece gustoca energije. Da biste povecali gusto¢u
energije, povecajte snagu lasera ili smanjite veli¢inu tocke. Buduéi da gustoca energije varira
s obzirom na kvadrat veli¢ine tocke, ovaj je parametar posebno osjetljiv faktor.

® Crvena laserska zraka za ciljanje i tretiranje

U nacinu rada jedne tocke uvijek se pobrinite da zraka ciljanja bude u ostrom fokusu
na planiranom cilju prije i tijekom primjene lasera. Tocke koje su izvan fokusa mogu
imati manje konzistentnu gustocu energije na cilju i mozda necée dovesti do klinicki
zadovoljavajudih rezultata.

U nacinu rada s vise tocaka uvijek se pobrinite da reSetka za ciljanje bude u ostrom fokusu
prije primjene lasera. Resetka za ciljanje koja je izvan fokusa mozda nece dovesti do klinicki
zadovoljavajudih rezultata.

20 Korisnicki priru¢nik za drzalo EndoProbe®, uredaj OtoProbe™ i uredaj FlexFiber™ tvrtke Iridex 70375-HR Rev B



e Trajanje izlaganja, tijek topline i razmak medu tockama

Kada lasersku energiju apsorbiraju okularni kromofori kao $to su melanin i hemoglobin, ona se
pretvara u kineti¢ku energiju (toplinu). Ta toplina tece iz toplijeg tkiva u obliZnja hladnija tkiva.
Ovo provodenje topline u svim smjerovima od izravno ozracenog tkiva pocinje inicijacijom
laserskog izlaganja i traje tijekom izlaganja, a ¢ak i nakon Sto ono zavrsi, sve dok se termalna
ravnoteza ponovno ne stekne. Stoga se dulja trajanja izlaganja povezuju s ve¢im udaljenostima
provodenja, dok kraca izlaganja imaju manje udaljenosti provodenja. Osim toga, klinicke bi
prednosti moglo imati pozicioniranje susjednih to¢aka lasera tako da budu bliZe prilikom
koristenja kratkih trajanja CW-impulsa' te jos bliZe prilikom koristenja na¢ina rada MicroPulse."

e Nacin rada MicroPulse i termalno ogranicavanje

Nacin rada MicroPulse nacin je primjene lasera koji pomaZe ograniciti termalne ucinke na
posebno ciljana tkiva smanjivanjem provodenja topline tijekom laserskog tretmana. To se

postiZe automatskom primjenom laserske energije u obliku niza kratkih impulsa, a ne u obliku
jednokratnog neprekinutog izlaganja mnogo duljeg trajanja koje se koristi tijekom primjene lasera
CW-Pulse. Za razliku od laserskih sustava ,konstantne energije”, skra¢ivanje vremena izlaganja
u nacinu rada MicroPulse ne povecava vrsnu snagu. Nacin rada MicroPulse moZe se smatrati
nacinom CW-Pulse koji je rascijepkan na nekoliko kracih dijelova uvodenjem kratkih razdoblja
prekida rada. Razdoblje prekida rada izmedu svake sekvencijske primjene nacina MicroPulse
omogucuje hladenje alata te se time smanjuju kolateralni termalni uéinci na okolno tkivo.

Nacin rada MicroPulse moZe dovesti do laksih i manjih laserskih lezija.

e Radni ciklus na¢ina MicroPulse

Tipi¢nim postavkama tretiranja nacinom MicroPulse postiZe se 500 primjena impulsa MicroPulse
na sekundu. 500 Hz definira razdoblje od 2 milisekunde (ms), §to je zbroj vremena tijekom kojeg
je laser ukljucen i onog tijekom kojeg je iskljucen.
Primjeri radnog ciklusa nac¢ina MicroPulse:

Radni ciklus od 5 % = 0,1 ms UKLJUCENO + 1,9 ms ISKLJUCENO vrijeme

Radni ciklus od 10 % = 0,2 ms UKLJUCENO + 1,8 ms ISKLJUCENO vrijeme

Radni ciklus od 15 % = 0,3 ms UKLJUCENO + 1,7 ms ISKLJUCENO vrijeme

Za razliku od toga, izlaganje kontinuiranom valu (CW), koje je uvijek uklju¢eno, moze se smatrati
radnim ciklusom od 100 %.

e Razmak medu to¢kama i radnim ciklusom

Primjene nac¢ina MicroPulse, posebno one do kojih je doslo upotrebom nizih radnih ciklusa,
stvaraju manje termalne difuzije. Kako bi se postiglo da dovoljna povrsina ciljnog tkiva postigne
Zeljeni terapeutski ucinak, laserske tocke primjene nac¢ina MicroPulse moraju se postaviti bliZe ili
se ¢ak moraju dodirivati (razmak 0)."?

e Osjetljivost pacijenta na fotokoagulaciju
neki pacijenti prijavljuju povisenu razinu osjetljivosti ili boli tijekom laserske fotokoagulacije.
Udobnost pacijenta ¢esto se moZe znatno poboljsati odgovaraju¢om upotrebom sljedec¢ih
parametara i faktora tretmana:
o kradi impulsi (< 50 ms)
o manje veli¢ine tocke
o impulsi niZe energije
o blaZe krajnje tocke laserske lezije.

Osim toga, periferna retina je i tanja i osjetljivija od posteriorne retine. Parametre laserskog
tretmana moZzda ¢e biti potrebno ponovno prilagoditi prilikom tretiranja periferne retine.
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Postavke lasera

Lije¢nik je odgovoran za odredivanje odgovarajucih parametara tretmana za svakog pacijenta kojeg
se tretira. Informacije u sljede¢im tablicama namijenjene su za pruZanje smjernica samo za postavke
tretmana koje nisu propisane ni za koje stanje. Operativne potrebe pojedinog pacijenta moraju se
individualno procijeniti na temelju specifi¢nih indikacija, mjesta primjene tretmana te posebnih
karakteristika pacijenta. U slu¢aju nesigurnosti u vezi s ocekivanim klini¢kim odgovorom, uvijek
pocnite s konzervativnim postavkama i povecéavajte postavke jacine lasera i/ili trajanja u malim
koracima. Pravilna primjena i lasera CW i MicroPulse provjerena je tijekom primjene internim

komandama za nadzor snage unutar odgovarajuce konzole lasera.

TIPIENI PARAMETRI LASERSKOG TRETMANA OD 532 NM ZA FOTOKOAGULACIJU OKA

(Imajte na umu da je nacin rada uzorka s vise to¢aka dostupan uz tocke veli¢ine 100 ym i vece.)

Tretman kontinuiranim valom od 532 nm
Veli€ina tocke L .
Tretman na cilju (um) Snaga (mW) Trajanje izlaganja (ms)
Fotokoagulacija retine 50 — 1000 50 — 2000 10 - 1000
Trabekuloplastika 50 — 200 500 — 2000 100 — 500
Iridotomija 50 — 200 500 — 2000 100 — 300
Tretman na¢inom MicroPulse od 532 nm*
Velic¢ina tocke Radni ciklus . .
Tretman na cilju (um) Snaga (mW) (500 Hz) Trajanje izlaganja (ms)
Fotokoagulacija retine 50 — 1000 100 -2000 | 2,5 % do 25 % 10 — 1000
Trabekuloplastika 100 - 500 500-2000 | 2,5 % do 25 % 100 — 500

TIPIENI PARAMETRI LASERSKOG TRETMANA OD 577 NM ZA FOTOKOAGULACIJU OKA

(Imajte na umu da je nacin rada uzorka s vise to¢aka dostupan uz tocke veli¢ine 100 ym i vece.)

Tretman kontinuiranim valom od 577 nm
Veli€ina tocke L .
Tretman na cilju (um) Snaga (mW) Trajanje izlaganja (ms)
Fotokoagulacija retine 50 — 1000 50 — 2000 10 - 1000
Trabekuloplastika 50 — 200 500 — 2000 100 — 500
Iridotomija 50 — 200 200 - 2000 100 — 300
Tretman na¢inom MicroPulse od 577 nm*
Velic¢ina tocke Radni ciklus . .
Tretman na cilju (um) Snaga (mW) (500 Hz) Trajanje izlaganja (ms)
Fotokoagulacija retine 50 - 1000 100 -2000 | 2,5 % do 25 % 10 - 1000
Trabekuloplastika 100 — 500 500-2000 | 2,5% do 25 % 100 — 500

* Nacin rada MicroPulse moze dovesti do laksih i manjih laserskih lezija.
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RjesSavanje problema

Opc¢i problemi

Problem

Korisnic¢ki postupci

Nema prikaza

» Provjerite je li sklopka s klju¢em uklju¢ena.

* Provjerite jesu li komponente pravilno povezane.
* Provjerite je li uklju€ena elektri€na struja.

» Pregledajte osigurace.

Ako i dalje nema prikaza, kontaktirajte predstavnika lokalne podrske tvrtke
Iridex.

Neprimjerena zraka ciljanja ili
je nema

* Provijerite je li uredaj za primjenu pravilno povezan.

* Provjerite je li konzola u nacinu rada Treat (Tretman).

» Okrenite upravlja¢ za zraku ciljanja potpuno u smjeru kazaljke na satu.
» Provijerite je li prikljuak opti¢kih vlakana oStecen.

» Ako je moguce, poveZite drugi uredaj za primjenu tvrtke Iridex i postavite
konzolu u nacin rada Treat (Tretman).

Ako zraka ciljanja i dalje nije vidljiva, kontaktirajte predstavnika lokalne
tehnicke podrske tvrtke Iridex.

Nema zrake za tretman

* Provjerite je li daljinsko povezivanje neaktivirano.
» Provijerite je li zraka ciljanja vidljiva.
 Provijerite je li sigurnosni filtar za o¢i u zatvorenom polozaju.

Ako i dalje nema zrake za tretman, obratite se lokalnom predstavniku
tehni¢ke podrske tvrtke Iridex.

Gumb Pattern Selection
(Za odabir uzorka) nije vidljiv
na zaslonu Treatment (Tretman)

* Iskljucite konzolu lasera.

+ Ukljucite upravljacku kutiju.
» Ukljucite konzolu lasera.

* Pricekajte 40 sekundi.

* Ako i dalje nema gumba Pattern Selection (Za odabir uzorka),
kontaktirajte predstavnika lokalne podrske tvrtke Iridex.

24  Korisnic¢ki priru¢nik za drzalo EndoProbe®, uredaj OtoProbe™ i uredaj FlexFiber™ tvrtke Iridex 70375-HR Rev B




Problem

Korisnic¢ki postupci

Zamagljena, neadekvatna ili
djelomi¢na resetka za ciljanje

Provjerite je li uredaj za primjenu pravilno povezan.
» Provijerite je li prikljuak opti¢kih vlakana oStecen.
» Provjerite jesu li okulari postavljeni na odgovarajuée postavke dioptrije.

« Intenzitet zrake ciljanja reSetke za ciljanje postavite na maksimainu
vrijednost.

» Procjepnu svjetlost postavite na najnizi intenzitet koji omogucéuje udoban
i potpun klinicki prikaz ciljanog podrucja.

» Gumb za prilagodavanje Z prilagodite tako da reSetka za ciljanje
obavezno bude u fokusu.

» Ako postoji djelomi¢na reSetka za ciljanje, uvjerite se da rasvjetna
prizma s podijeljenim zrcalom ne ometa zraku za ciljanje. Upotrebljavajte
prilagodbe X i Y kako biste centrirali zraku za ciljanje.

Ako je zamagljena, neadekvatna ili djelomi¢na resetka za ciljanje i dalje
prisutna, kontaktirajte predstavnika lokalne podrske tvrtke Iridex.

Pogreske sustava za primjenu lasera za skeniranje TxCell

Zabiljezite kod pogreske i kontaktirajte lokalnog predstavnika podrske tvrtke Iridex.

Prikaz Vrsta pogreske

Opis

E09001

Scanner checksum error
(Pogreska kontrolnog zbroja
skenera)

Nazovite servis

Pogreska kontrolnog zbroja softvera skenera.

E09002

Scanner incompatible
version (Verzija skenera nije
kompatibilna)

Nazovite servis

Laser 1Q nije kompatibilan sa skenerom.

E09003

Serial number mismatch
(Nepodudaranje serijskog broja)

Upozorenje

Nepodudaranje serijskog broja izmedu upravljacke
kutije skenera i ruke skenera. Korisniku ne¢e dopustiti
ulazak u nacin Treat (Tretman).

E09005

Interlock board not found
(Plo¢a povezivanja nije

Na zaslonu se ne
prikazuje pogreska

Plo¢a povezivanja nije pronadena. To obi¢no uzrokuje
plo¢a povezivanja koja nije povezana s ugradenim
PC-jem. Pet (5) zvuénih signala koje proizvodi skener

pronadena) oznacCavaju pogresku.

E09006 Upozorenje Glava skenera nije pronadena. Uzrok je obi¢no
Scanner head not connected nepovezan straznji okrugli prikljucak.

(Glava skenera nije pronadena)

E09008 Upozorenje Brzina je ventilatora izvan dometa. Korisnik smije
Fan1 speed out of range (Brzina nastaviti s upotrebom sustava skenera.

ventilatora 1 je izvan dometa)

E09009 Upozorenje Brzina ventilatora kucista izvan dometa je. Korisnik

Fan2 speed out of range (Brzina
ventilatora 2 je izvan dometa)

smije nastaviti s upotrebom sustava skenera.
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Prikaz Vrsta pogreske Opis

E09010 Upozorenje Brzina ventilatora kucista izvan dometa je. Korisnik
Fan3 speed out of range (Brzina smije nastaviti s upotrebom sustava skenera.

ventilatora 3 je izvan dometa)

E09011 Nazovite servis Napajanje od +12 V izvan dometa je.
+12V power supply out of range
(Napajanje od +12 V izvan
dometa je)

E09012 Nazovite servis Napajanje od +5 V izvan dometa je.
+5V power supply out of range
(Napajanje od +5 V izvan
dometa je)

E09013 Nazovite servis Napajanje od +3,3 V izvan dometa je.
+3.3V power supply out of range
(Napajanje od +3,3 V izvan
dometa je)

E09014 Nazovite servis Napajanje od -5 V izvan dometa je.

-5V power supply out of range
(Napajanje od -5 V izvan

dometa je)

E09015 Nazovite servis Pogreska senzora temperature pokretaca. Moze je
Invalid temperature readings uzrokovati odspojeni ili pokvareni termistor pokretaca.
(Nevaljana ocitanja temperature)

E09016 Nazovite servis Pogreska senzora temperature kucista. Obi¢no je
Invalid temperature readings uzrokuje odspojeni ili pokvareni termistor pokretaca.
(Nevaljana ocitanja temperature)

E09017 Upozorenje Premasena je radna temperatura pokretaca. Nakon
Heatsink temperature exceeded Sto temperatura padne na valjanu radnu temperaturu,
(Prekoragena je temperatura korisnik ¢e moci nastaviti upotrebljavati sustav skenera.
hladnjaka)

E09018 Upozorenje Premasena je radna temperatura kucista. Nakon $to
Chassis temperature exceeded temperatura padne na valjanu radnu temperaturu,
(Prekoragena je temperatura korisnik ¢e moci nastaviti upotrebljavati sustav skenera.
kucista)

E09019 Upozorenje Skener je pauziran. Dogada se nakon 5 minuta
Scanner paused korisnikove neaktivnosti.

(Skener je pauziran)

E09021 Nazovite servis SLA PCBA nije kalibriran.

SLA not calibrated
(SLA nije kalibriran)

E09022 Na zaslonu se ne | Verzija konzole lasera prestara je da bi podrzavala
Laser console version too old prikazuje pogreska | skener. Tri (3) zvuc€na signala koja proizvodi skener
(Verzija konzole lasera oznacavaju pogresku.

prestara je)

E09023 Na zaslonu se ne | Konzola lasera nije pronadena (odnosno nije

Laser console not found prikazuje pogreSka | pricvrSc¢ena na skener). Cetiri (4) zvu€na signala
(Konzola lasera nije pronadena) koje proizvodi skener oznacavaju pogresku.
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Prikaz

Vrsta pogreske

Opis

E09025

Fiber Check: Fail. Call Service
(Provjera vlakana: neuspjela.
Nazovite servis)

Nazovite servis

Integritet opti¢kog vlakna mozda je kompromitiran.

E09500

Scanner controller not found
(Upravlja¢ skenera nije

Nazovite servis

Hardver skenera nije pronaden. To mozda uzrokuje
odspojen interni kabel ili interni kvar hardvera.

pronaden)

E09501 Upozorenje Ogledala skenera pomakla su se tijekom tretmana te se
Mirror motion error trenutaCni uzorak skeniranja prerano prekinuo. Korisnik
(Pogreska pomaka ogledala) smije zapoceti novi tretman.

E09502 Upozorenje Laser 1Q nije se pokrenuo kada se to zatrazilo te se

Laser did not fire
(Laser se nije aktivirao)

trenutacni uzorak skeniranja prerano prekinuo. Korisnik
smije zapocCeti novi tretman.

E09503

Scanner needs calibration
(Skener treba kalibrirati)

Nazovite servis

Skener nije kalibriran ili je kalibracija neispravna.

E09505

Scanner static self-test error
(Pogreska samotestiranja
stati¢nosti skenera)

Nazovite servis

Samotestiranje odsutnosti pokreta prilikom pokretanja
(POST) skenera nije uspjelo (odnosno elektri¢ni su
krugovi izvijestili da se skener pomicao kada pomicanja
nije bilo).

E09506

Scanner X-axis POST error:
AT H (Pogreska testa skenera
POST na osi x: AT H)

Nazovite servis

POST skenera pomicanja po osi x nije uspio.
Signal Na poloZaju uvijek je visok.

E09508

Scanner Y-axis POST error:
AT H (Pogreska testa skenera
POST na osi y: AT H)

Nazovite servis

POST skenera pomicanja po osi y nije uspio.
Signal Na polozaju uvijek je visok.

E09510 Upozorenje Skener se neocekivano zaustavio tijekom skeniranja
Scanner unexpectedly stopped uzorka.

(Skener se neocekivano

zaustavio)

E09512 Upozorenje Skener je prijavio da radi kada je trebao biti
Scanner busy POST error u mirovanju.

(Pogreska testa POST:

skener radi)

E09513 Upozorenje Skener je prijavio da je u mirovanju kada je trebao
Scanner idle POST error raditi.

(Pogreska testa POST: skener

miruje)

E09514 Upozorenje Signal pogreske pokretaca Cambridge osi x ili y

Scanner driver fault
(Pogreska pokretaca skenera)

potvrden je.
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Odrzavanje

ZA RUTINSKU SKRB:

e Ne izvijajte i ne savijajte opticki kabel.

¢ Kada je povezan s laserom, opticki kabel ne smije se nalaziti blizu podrudja koja se ¢esto
upotrebljavaju.

e Pazite da na optickim komponentama ne ostavite otiske prstiju.

e SSLA drZite pri¢vrséenim za procjepnu svijetiljku, osim ako ga ne trebate prenijeti ili ako
ne trebate pric¢vrstiti neki drugi uredaj za primjenu.

e Kada se procjepna svjetiljka ne koristi, pokrijte je isporucenim pokrovom kako biste je zastitili
od prasine te sav pribor pohranite u odgovarajuce kutije za pohranu.

CISCENJE VANJSKIH POVRSINA:

Nakupljenu prasinu uklonite vrlo mekanom krpicom. Kada je to potrebno, vanjske neopticke
povrsine obriSite mekanom krpicom namocenom blagim deterdZentom.

ZAMJENA ZARULJE OSVJETLJENJA PROCJEPNE SVJETILJKE:

Detaljne upute o zamjeni Zarulje osvjetljenja potraZite u priru¢niku procjepne svjetiljke.
Zarulju obavezno zamijenite Zaruljom iste vrste.
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ZA ZAMJENU ZARULJE OSVJETLJENJA PROCJEPNE SVJETILJKE:

ZA PROVJERU | PROMJENU OSIGURACA PROCJEPNE SVJETILJKE:
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Sigurnost i sukladnost

Kako bi se osigurao siguran rad i sprijecile opasnosti te nehoti¢no izlaganje laserskim zrakama,

procitajte i slijedite ove upute:

e Kako bi se sprijecilo izlaganje laserskoj energiji, osim u sluc¢aju terapeutske primjene izravnim ili
difuzno reflektiranim laserskim zrakama, obavezno procitajte i postujte sigurnosne mjere opreza
navedene u korisnickim priruc¢nicima prije uporabe uredaja.

e Predvideno je da ovaj uredaj upotrebljavaju samo kvalificirani lije¢nici. Primjenjivost odabrane
opreme i tehnika tretmana iskljuc¢ivo je vasa odgovornost.

* Nemojte upotrebljavati niti jedan uredaj ako smatrate da ne radi ispravno.

e Laserske zrake reflektirane s reflektiraju¢ih povrsina mogu ozlijediti vase o¢i, o¢i pacijenta
ili o¢i drugih osoba. Bilo koji zrcalni ili metalni objekti koji reflektiraju lasersku zraku mogu
predstavljati opasnost od refleksije. Morate ukloniti sve opasnosti od refleksije u blizini lasera.
Upotrebljavajte instrumente koji nisu reflektirajuéi kada god je to mogucde. Pazite da ne usmjerite
lasersku zraku na objekte koje ne namjeravate ciljati.

OPREZ: promjene ili modifikacije koje nije izricito odobrila strana odgovorna za sukladnost mogu ponistiti
ovlasti korisnika za upravljanje opremom.

Zastita lije¢nika

Zastitni filtri za o¢i Stite lije¢nika od povratnog rasprsenja laserske svjetlosti tijekom tretmana.
Integrirani zastitni filtri za oci trajno se postavljaju u adapter procjepne svjetiljke (SLA), LIO, EasyFit
adapter, integriranu radnu stanicu procjepne svjetiljke Iridex, integriranu radnu stanicu procjepne
svjetiljke SL130 i adapter procjepne svijetiljke za skeniranje TxCell. Svi zastitni filtri za o¢i imaju
opticku gustoéu (OD) pri valnoj duljini lasera dostatnu za omogucavanje dugotrajnog pregleda
difuzne laserske svjetlosti pri razinama klase I.

Zastita za sve osoblje u prostoriji za tretmane

Sluzbenik za lasersku sigurnost mora utvrditi potrebu za zastitnim naoc¢alama na temelju maksimalne
dopustene izloZenosti (engl. Maximum Permissible Exposure, MPE), nominalnog okularnog opasnog
podrudja (engl. Nominal Ocular Hazard Area, NOHA) i nominalne okularne opasne udaljenosti
(engl. Nominal Ocular Hazard Distance, NOHD) za svaki uredaj za primjenu koji se koristi

s laserskim sustavom, kao i konfiguraciju prostorije za tretmane. Za dodatne informacije pogledajte
ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 ili europsku normu IEC 60825-1.

Obavezno nosite zastitne naocale za laser pri izvodenju ili promatranju laserskih tretmana golim okom.
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Sigurnosna sukladnost

Sukladno izvedbenim normama FDA-a za laserske proizvode, osim u slu¢aju odstupanja sukladno
Obavijesti o laserima br. 50 od 24. lipnja 2007.

Uredaji s oznakom CE u skladu su sa svim zahtjevima europske Direktive o medicinskim
proizvodima MDD 93/ 42 /EEZ.

Oznake

NAPOMENA: stvarna oznaka moZe se razlikovati ovisno o modelu lasera.

Serijski broj i CE oznaka

Oznaka valne duljine
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Oznaka valne duljine ESF-a

IRIDEX 577 nm LASER EYE SAFETY FILTER

Oznake otvora lasera i laserske emisije

LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT
PER IEC 60825-1:2007

Po<1mW t,<100ms A=635nm

Complies with 21 CFR 1040.10
and 1040.11 except for deviations
pursuant to Laser Notice No. 50,
dated June 24, 2007.

P/N 70251 C

IRIDEX consces

Oznaka valne
duljine lasera na
filtru za zastitu
ociju Haag-Streit

LASER APERTURE

LASER APERTURE
OUVERTURE LASER
LASER-OFFNUNG
APERTURA LASER
ABERTURA LASER
ABERTURA LASER
BHAE
fBRE! L—¥RR  EBs
EUARILE

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE L'OEIL OU DE LA PEAU
AU RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
LASERSTRAHLUNG
BESTRAHLUNG VON AUGE ODER HAUT DURCH DIREKTE
ODER STREUSTRAHLUNG VERMEIDEN
LASER KLASSE 4
RADIAZIONE LASER
EVITARE LESPOSIZIONE DELL'OCCHIO O DELLA PELLE
ALLA RADIAZIONE DIRETTA O DIFFUSA
APPARECCHIO LASER DI CLASSE 4
RADIACION LASER
EVITAR EXPOSICION DE 0JOS O PIEL
A LA RADIACION DIRECTA O DISPERSA
PRODUCTO LASER CLASE 4
RADIAGAO LASER
EVITAR EXPOSIGAO DOS OLHOS E DA PELE A
RADIAGAO DIRETA OU REFLETA
PRODUTO LASER CLASSE 4
st
3 0 AR A 31 B2 5 R BB 7E EL IR SN AN ST RR 5T P
BN R
L—H—REFERAT - Y SR3L—HF-BHEL
E—LbHEXLBRTY -
REYMhzY LBV L -
AZRSRRE A2 5R
PER IEC 60825-1:2007
Py<1mW
tp <100 ms
A=635nm
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Oznaka na straznjoj strani upravljacke kutije

IRIDEX Corporation
“ 1212 Terra Bella Avenue DANGER!
Mountain View, CA 94043 USA Do not remove covers.
650.962.8100 Shock hazard and accessible
laser radiation. Refer to qualified

laser personnel. Risk of explosion
IHDEX - Emergo Europe if used in the presence of
Prinsessegracht 20 flammable anesthetics.

2514 AP The Hague
The Netherlands

TxCell" Scanning Laser Delivery System REF
100-240 VAC 50/60 Hz

3.0A

P/N: 70206 Rev. C
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Simboli (kako je primjenjivo)
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Pogledajte

priru¢nik/knjizicu
s uputama (plavo)

uUSB

Broj impulsa (grupa)

Povecanje snage

Inicijalna snaga
(PowerStep)

sl
well
ofll
O®

Broj koraka
(PowerStep)

Povecanje snage
(PowerStep)

Indikatori priklju¢ka

f ’ Priprema lasera :1}:]) Zvuénik
I o

== Svjetlina sustava Bez lateksa
' 1 LY

Specifikacije uredaja TxCell SSLA

Interval izmedu
grupa

Snaga (MicroPulse)

Parametar je
zaklju¢an
-*— Udar lasera
D Zaslon
B( Recept

Specifikacija Opis

Valna duljina 635 nm nominalno
Snaga <1 mwW

Trajanje impulsa <100 ms

Veli¢ina tocke

Jedna tocka: 50 — 500 pm
Vise to¢aka: 100 — 500 ym

Elektri¢na struja

100 — 240 VAC, 50/60 Hz

Raspon radne
temperature

10 °C do 35 °C (50 °F do 95 °F)

Raspon temperature
pohrane

-20 °C do 60 °C (-4 °F do 140 °F)

Maksimalna preporucena
sobna temperatura
za izvodenje tretmana

30 °C (86 °F)

Nadmorska visina

<3000 m (9800 ft.)

Relativna vlaznost

10 % do 90 % (bez kondenzacije)

SLA:12cm $x55cmDx22,2cmV (4,71in. Wx218in. D x 8,75 in. H)

Dimenzije Upravljaéka kutija: 26,2cm S x7,4cm D x 33,8 cm V
(10,3in. Wx2,9in. D x 13,3 in. H)
Masa SLA: 2,2 kg (4,8 1b.)

Upravljacka kutija: 3,0 kg (6,6 Ib.)

Kompatibilni laseri

1Q 532°i1Q 577°

Kompatibilni stilovi
procjepne svjetiljke

Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss 30 SL, Zeiss SL 130
Haag-Streit BM/BQ 900 i ekvivalentni proizvodi
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Sigurnosne informacije o elektromagnetskoj
kompatibilnosti

Potrebne su posebne mjere opreza u vezi s elektromagnetskom kompatibilnoséu kada je rije¢

o laserskom sustavu (konzola i dodatni pribor) te se laserski sustav mora postaviti i staviti u pogon
u skladu s informacijama o elektromagnetskoj kompatibilnosti koje su navedene u ovom dijelu.
Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema moze utjecati na ovaj sustav.

Ovaj laserski sustav testiran je te je na temelju toga zakljuceno da je u skladu s ogranicenjima
za medicinske uredaje iz norme IEC 60601-1-2 sukladno tablicama u ovom odjeljku. Ta su ogranicenja
osmisljena radi pruzanja razumne zastite protiv $tetnih smetnji u uobi¢ajenoj medicinskoj instalaciji.

OPREZ: promjene ili modifikacije ovog laserskog sustava koje nije izricito odobrila strana odgovorna za
sukladnost mogu ponistiti ovlasti korisnika da upravlja opremom i mogu dovesti do poviSenih
emisija ili smanjene otpornosti laserskog sustava.

BeZi¢ni nozni prekidac prenosi i prima u frekvencijskom rasponu od 2,41GHz do 2,46GHz uz
ogranicenu efektivnu snagu zracenja kako je opisano u nastavku. Prijenosi su kontinuirani prijenosi
pri diskretnim frekvencijama unutar raspona frekvencije prijenosa.

Bezi¢ni nozni prekidac je testiran i utvrdeno je da radi u skladu s ogranicenjima za digitalne uredaje
klase B, prema dijelu 15 FCC pravila. Ta su ograni¢enja osmisljena radi pruZanja razumne zastite
protiv stetnih smetnji u uobicajenoj stambenoj instalaciji. Ova oprema generira, upotrebljava

i moZe zraciti radiofrekvencijsku energiju te, ako se ne postavi i ne koristi u skladu s uputama,
moZe uzrokovati Stetne smetnje za radiokomunikaciju. No, nema jamstva da do smetnji nece

dodi u odredenoj instalaciji. Ako beZi¢ni nozni prekidac uzrokuje Stetne smetnje za radijski ili
televizijski prijam, Sto se moze utvrditi isklju¢ivanjem i uklju¢ivanjem laserskog sustava, korisniku
se preporucuje da pokusa ukloniti smetnje pomocu jedne ili vise sljedec¢ih mjera:

* Promijenite orijentaciju ili lokaciju prijamnog uredaja.

e Povecajte razmak izmedu opreme.

* Spojite lasersku konzolu na uti¢nicu u strujnom krugu na koji nije spojen prijamnik.

e Zatrazite pomo¢ servisa tvrtke Iridex.

Ovaj digitalni aparat klase B zadovoljava sve zahtjeve kanadskih propisa o opremi koja uzrokuje
smetnje.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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Zahtjevi za elektromagnetsku kompatibilnost za konzolu
i dodatni pribor

Smjernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetske emisije

Ovaj laserski sustav (konzola i pribor) namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom
u nastavku. Klijent ili korisnik laserskog sustava mora osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Test emisije Sukladnost

RF emisije Grupa 1 Laserski sustav upotrebljava RF energiju samo za unutarnje

CISPR 11 funkcije. Stoga su njegove RF emisije vrlo niske i vjerojatno
nece uzrokovati nikakve smetnje za elektroni¢ku opremu
u blizini.

RF emisije Klasa A

CISPR 11

Harmoni¢ne emisije Klasa A

IEC 61000-3-2

Kolebanja napona/ Sukladno

emisije treperenja

Laserski sustav pogodan je za uporabu u svim uvjetima, osim u kuénim uvjetima i onima izravno povezanima
s javnom niskonaponskom elektricnom mrezom koja opskrbljuje zgrade koje se koriste za stanovanje.
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Smijernice i deklaracija proizvodac¢a — otpornost

Ovaj laserski sustav (konzola i pribor) namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom
u nastavku. Klijent ili korisnik laserskog sustava mora osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Test otpornosti

Razina testa IEC 60601

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice

Elektrostatska
izbijanja
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV zrak

+6 kV kontakt
+8 kV zrak

Podovi moraju biti drveni,
betonski ili s keramickim
plo¢icama. Ako su podovi
pokriveni sintetickim
materijalom, relativna vlaznost
mora biti najmanje 30 %.

Elektricki brzi
tranzijent/rafal
IEC 61000-4-4

+2 kV za vodove napajanja

+1 kV za ulaznel/izlazne
vodove

12 kV za vodove napajanja
Nije primjenjivo

Kvaliteta napajanja mora
biti kvaliteta uobiCajene
komercijalne ili bolnicke
opreme.

Naponski udar
IEC 61000-4-5

+1 kV diferencijalni nacin
+2 kV uobi€ajeni nacin

+1 kV diferencijalni nacin
+2 kV uobi€ajeni nacin

Kvaliteta napajanja mora
biti kvaliteta uobiCajene
komercijalne ili bolnicke
opreme.

Padovi napona,
kratkotrajni
prekidi i naponske
promjene ulaznih
vodova napajanja
IEC 61000-4-11

<5 % U;

(>95 % pada za U-)
za 0,5 ciklusa

40 % U,

(60 % pada za Uy)
za 5 ciklusa

70 % U,

(30 % pada za U-)
za 25 ciklusa

<5 % U;

(>95 % pada za U;)
za 0,5 ciklusa

40 % U;

(60 % pada za Uy)
za 5 ciklusa

70 % U;

(30 % pada za U;)
za 25 ciklusa

Kvaliteta napajanja mora
biti kvaliteta uobiCajene
komercijalne ili bolnicke
opreme. Ako korisniku ili
laserskom sustavu treba
kontinuirani rad tijekom
prekida napajanja elektricnom
strujom, preporucuje se da
se laserski sustav napaja iz
neprekidnog napajanja ili iz
baterije.

<5 % U; <5 % U;

(>95 % pada za Uy) (>95 % pada za Uy)

zabs zabs
(50/60 Hz) 3 A/m 3A/m Magnetska polja frekvencije
magnetsko polje napajanja moraju biti na
IEC 61000-4-8 karakteristicnim razinama

za uobi¢ajenu lokaciju
u uobicajenom komercijalnom
ili bolni€¢kom okruzZenju.

NAPOMENA: U; je napon izmjeni¢nog napajanja prije primjene testne razine.
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Smijernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Bezi¢ni nozni prekida¢ namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.
Klijent ili korisnik bezi¢nog noznog prekidac¢a mora osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Razina testa Razina
Test otpornosti IEC 60601 sukladnosti Elektromagnetsko okruzenje - smjernice

Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema
ne smije se koristiti na udaljenosti od bilo kojeg
dijela laserskog sustava, uklju€ujuci kabele, manjoj
od preporucene udaljenosti izra¢unate formulom
primjenjivom na frekvenciju predajnika.

Preporu¢ena udaljenost razmaka:

Norma 3 Vrms 3 Vrms d=12+P
|IEC-61000-4-6 150 kHz do 80 MHz
o vodenom RF-u

Norma 3V/m 3V/m d =1,2 VP 80 MHz do 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 kHz do 2,5 GHz
o zratenom RF-u

d = 2,3 VP 800 MHz do 2,5 GHz

Gdje je P maksimalna nazivna vrijednost izlazne
snage predajnika u vatima (W) prema proizvodacu
predajnika, dok je d preporu¢ena udaljenost razmaka
u metrima (m).2

Jakosti polja fiksnih RF predajnika, kako je utvrdeno
ispitivanjem elektromagnetskog mjesta, moraju biti
manje od razina sukladnosti u svakom frekvencijskom
rasponu.?

Do smetnji moze doci u blizini opreme oznacene
sljedeéim simbolom:

(<<i>>)

NAPOMENA 1: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: ove se smjernice ne moraju primijeniti u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje utjeCe
apsorpcija i refleksija sa struktura, objekata i ljudi.

a: jakosti polja fiksnih predajnika, primjerice baznih stanica za radijske (bezi¢ne/zi¢ne) telefone i zemaljske
mobilne radiostanice, amaterske radiostanice, AM i FM radijski prijenos i TV prijenos ne mogu se predvidjeti
teoretski s to€noScu. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja zbog fiksnih RF predajnika potrebno je
razmotriti ispitivanje elektromagnetskog mjesta. Ako izmjerena snaga polja na lokaciji na kojoj se koristi
laserski sustav prekoraCuje prethodne primjenjive razine RF sukladnosti, laserski sustav treba pregledati kako
bi se provjerio normalan rad. Ako se uoci abnormalan rad, mozda ¢ée biti potrebne dodatne mjere, primjerice
promjena orijentacije ili lokacije laserskog sustava.

b: U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz jakosti polja moraju biti manje od 3 V/m.
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Preporucene udaljenosti razmaka izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme
i bezi€nog noznog prekidaca

Bezi¢ni nozni prekida¢ namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju u kojem su zracena

RF ometanja pod kontrolom. Klijent ili korisnik bezi€nog noznog prekidaca moze pomoci u sprje€avanju
elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske
opreme (predajnika) i bezicnog noznog prekidaca prema sljedeéim preporukama, u skladu s maksimalnom
izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Udaljenost razmaka prema frekvenciji predajnika (m)
Nazivna maksimalna
izlazna snaga 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
predajnika (W) d=12P d=12P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3.7 7,4

100 12 12 2,3

Za predajnike nazivne maksimalne izlazne snage koja nije prethodno navedena preporuc¢ena udaljenost
razmaka d u metrima (m) moze se procijeniti pomoc¢u formule primjenjive na frekvenciju predajnika,
gdje je P maksimalna izlazna nazivna vrijednost snage predajnika u vatima (W) prema proizvodacu
predajnika.

NAPOMENA 1: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost razmaka za viSi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: ove se smjernice ne moraju primijeniti u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje utjece
apsorpcija i refleksija sa struktura, objekata i ljudi.
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