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1

Inledning

Produktbeskrivning

TxCell-skanningslasersystemet tillfér funktioner f6r monsterskanningsteknologi nar det anvands
tillsammans med kommersiellt tillgéngliga Iridex-lasersystem. Detta innebér att befintliga Iridex-
lasersystem, utdver standardtillimpningarna for enskilda punkter, &ven kan anviandas for ett

fullt spektrum av skanningsalternativ med flerpunktsmoénster med ett antal anvandaranpassade
spaltlampor. Den &r avsedd for anvandning av utbildade ldkare for diagnos och behandling av okulér

patologi.

TxCell-skanningslasersystemet bestar av féljande komponenter:
e Spaltlampsadapter f6r TxCell-skanning (SSLA) som kan anslutas till Iridex-laserarbetsstationer

i Zeiss- eller Haag-Streit-stil.

e TxCell-kontrollbox med stromforsoérjning, skannerkontroller, drivelektronik och elektriska
anslutningar. Kontrollboxen paras ihop med en SSLA.

e Kablar for anslutning av SSLA till kontrollboxen och anslutning av kontrollboxen till

laserkonsolen.

Kontaktuppgifter till Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefon:

Fax:

Teknisk support:

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C€xy Nederldnderna
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+1 (800) 388-4747 (endast USA)
+1 (650) 940-4700
+1 (650) 962-0486

+1 (650) 962-8100
+1 (800) 388-4747 (endast USA)
techsupport@iridex.com
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Garanti och service

Denna enhet omfattas av en standardfabriksgaranti. Garantin upphdr att gilla om ndgon annan dn
certifierad servicepersonal fran Iridex forsoker utféra service.

Om du behéver hjélp ska du kontakta den lokala representanten for Iridex tekniska support eller
vért huvudkontor.

OBS!  Dessa garanti- och servicevillkor omfattas av friskrivningen frin garantiansvar, begrinsningen
av ersittning och begrinsningen av skadestindsansvar i Iridex allminna villkor.

ﬁVﬁg]edning gdllande WEEE. Kontakta Iridex eller en aterforséljare f6r information

om kassering.
[

Varningar och forsiktighetsatgarder

A VARNINGAR:

Lasrar genererar en mycket koncentrerad ljusstrdle som kan orsaka personskada om de anvinds pd
fel satt. For att skydda patienten och personalen ska hela anvindarhandboken till lasern och till den
sindarenhet som anvinds lisas noga och forstds innan utrustningen anvinds.

Titta aldrig direkt in i inrikinings- eller behandlingsstrilens apertur eller de fiberoptiska kablarna
som avger laserstrdlarna, varken med eller utan skyddsglasogon.

Titta aldrig direkt in i laserljuskillan eller pd laserljus som sprids frdn ljusa reflekterande ytor.
Undvik att rikta behandlingsstrdlen mot kraftigt reflekterande ytor som metallinstrument.

Siikerstill att all personal i behandlingsrummet bir limpliga laserskyddsglasogon. Anvind aldrig
glasogon med styrka istillet for laserskyddsglasogon.

Ha alltid Iridex-lasern i Standby mode (Vilolige) néir du inte behandlar en patient. Genom att ha
Iridex-lasern i Standby mode (Vilolige) undviker du oavsiktlig laserexponering ifall fotpedalen trycks

ner av misstag.

Om du anvinder en strdldelare pd operationsmikroskopet mdste du installera det fasta
ogonskyddsfiltret for limplig viglingd innan du installerar strdldelaren.

Undvik dverbehandling av mdlvidvnad genom att anvinda den ligsta effektdensiteten.
Se ”"Behandla patienter” i kapitel 2.

Se till att monstret endast ticker onskat behandlingsomrdde innan fotpedalen aktiveras.
Reaktionstiden ska inte dverstiga hastigheten for leverans av behandlingspunkt oavsett om

upprepning av enskilda punkter eller monster med flera punkter anvinds. Detta kan leda till att
laserbehandling sinds efter att avsiktligt ha slippt upp fotpedalen innan ett monster har slutforts.
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Relationen mellan punktstorlek och den effektdensitet som uppnds dr inte linjir. Nar punktstorleken
halveras fyrdubblas effektdensiteten. Likaren mdste forstd relationen mellan punktstorlek, lasereffekt,
effektdensitet och laser-/vivnadsinteraktion innan en spaltlampsadapter for TxCell-skanning anvinds.

Inspektera alltid den fiberoptiska kabeln innan den ansluts till lasern for att sikerstdlla att den inte
dr skadad. En skadad fiberoptisk kabel kan orsaka oavsiktlig laserexponering eller skada pd dig sjilv,

patienten eller ndgon annan i behandlingsrummet.

Kontrollera alltid att sdndarenheten dr korrekt ansluten till lasern. En felaktig anslutning kan leda
till en oavsiktlig sekunddr laserstrile. Allvarlig 6gon- eller vivnadsskada kan uppstd.

Anviind inte sindarenheten med ett annat lasersystem in en Iridex-laser. Sddan anvindning kan
gora att produktgarantier upphor att gilla och dventyrar sikerheten for patienten, dig sjilv och andra

i behandlingsrummet.

Vivnadsabsorptionen beror direkt pd nirvaro av pigmentering, och 6gon med mdrka 6gon kommer
att kriva ligre energier for att uppnd likvirdiga resultat i jaimforelse med 6gon med ljusa pigment.

Observationsutrustning som till exempel strildelare eller ror for samtidig observation ska installeras
mellan dgonskyddsfiltret och okulirerna.

Utrustningen mdste anslutas till elndtet med skyddsjord for att forhindra risken for elchock.
EN60601-1:2006/AC; 2010 16-2 (C)

A FORSIKTIGT!

Enligt federal lag i USA fdr den hir produkten endast siljas av likare, eller pd ordination av ldkare,
med licens i att anvinda eller ordinera anvindning av produkten i enlighet med lagen i den delstat
dir han/hon arbetar.

Om reglage och installningar anvinds pd andra sitt dn de som anges hir eller om andra ingrepp in
de som anges hir utfors kan det leda till farlig exponering for strdlning.

Utrustningen fdr inte anvindas i nirheten av brandfarliga eller explosiva dmnen som flyktiga
anestesimedel, alkohol och [6sningar som anvinds for kirurgiska forberedelser.

Sting av lasern innan du inspekterar ndgra komponenter i sindarenheten.

Hantera alltid de fiberoptiska kablarna med mycket stor forsiktighet. Rulla inte upp kabeln till en
diameter pd mindre dn 15 cm (6 tum).

Lt skyddslocket sitta kvar pd den fiberoptiska anslutningen nir sindarenheten inte anvinds.

Vidror inte dnden av den fiberoptiska anslutningen eftersom olja frin huden pd fingret kan forsimra
ljusoverforingen genom fiberoptiken och minska effekten.

Hill inte en belysningslampa i glodlampans glas.
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2
Drift

Om komponenterna

Efter att ha packat upp innehéllet i TxCell®-skanningslasersystemet ska du se till att du har fatt alla de

bestillda komponenterna.

Utover spaltlampsadaptern f6r TxCell-skanning, kontrollboxen och kontrollboxkabeln kan du dven ha
fatt ett 6gonskyddsfilter, ett belysningsprisma med delad spegel, ett fingerstéd, en mikromanipulator,
monteringsfaste och installationsverktyg, beroende pa spaltlampsmodellen. Kontrollera
komponenterna noggrant fore anvandning och se till att ingen skada har uppstatt under transport.

Kompatibilitet for spaltlampa

Modell Punktstorlek (um)

Spaltlampsstilar

Konsolkompatibilitet

TxCell SSLA Enkel punkt: 50-500

Flera punkter: 100-500

Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss 30 SL,
Zeiss SL 130, Haag-Streit BM/BQ 900
och likvardiga

1Q 532%/1Q 577°

SSLA-kontrollkabel

Fiberoptisk kabel N\

7 Handtag till
W mikromanipulatorn

I[N

Belysningsprisma

1 r med delad spegel

Sandarspegel

|
= I‘j — Fingerstod

Ogonskyddsfilter

Typisk spaltlampsadapter och komponenter (beroende pa modell)
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Komponent

Beskrivning

Belysningsprisma

Projicerar vitt ljus fran spaltlampan utan att stéra laserstralningen.

Handtag till
mikromanipulatorn

Mojliggor funktioner for oberoende styrning av stralen.

Ogonskyddsfilter

Skyddar mot laservaglangder som reflekteras tillbaka till okularerna.

Fingerstdd Ska anvandas nar mikromanipulatorn anvands.

Mellanlagg Vid behov, beroende pa TxCell SSLA-modell.

Monteringsfaste Vid behov, beroende pa TxCell SSLA-modell.

Spaltlampsbord Diagnostiskt system som TxCell SSLA kan fastas vid (arbetsstationskomponent).
Fiberoptisk kabel Sander laserljus.

SSLA-kontrollkabel

Kommunicerar punktstorlek, filterinformation och skanningsinformation till
kontrollboxen.

Kontrollbox

Innehaller strémforsorjning, skannerkontroller och elektriska anslutningar.

Kontrollboxkabel

Ansluter kontrollboxen till laserkonsolen.

70375-SV Rev B
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Konfigurera TxCell-kontrollboxen

1. Placera laserkonsolen hogst upp pé kontrollboxen (rekommenderas, eller dar det finns plats).
Om den har tagits in fran ett kallt stélle, vanta tills systemet ndr rumstemperatur.

2. Anslut kontrollboxen till laserkonsolen med medféljande kontrollboxkabel.

3. Anslut kontrollboxen till ett eluttag.

B asm7

i
H

s 12345678

21301
JRIDEX PN 65600001
Rov.C

Kontrollboxkabel

6 Anvandarhandbok till Iridex EndoProbe®-handenhet, OtoProbe ™-enhet och FlexFiber™-enhet 70375-SV Rev B



Installera TxCell SSLA

1. Las spaltlampan pa plats.
2. Flytta undan belysningstornet.

3. For Haag-Streit-likvérdig: installera monteringsfaste eller mellanldgg vid behov.
e
1

4. For Haag-Streit-likvardig: lossa 6gonsskyddsfiltret fran forvaringspositionen. Placera SLA:n pa
spaltlampsmikroskopets stang. Dra at med tumskruven.

Tumskruv

Haag-Streit

O6gonskyddsfilter Monteringsplattform

| / for spaltlampa

70375-SV Rev B Drift
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5. For Zeiss-likvirdig: installera 6gonskyddsfiltret vid spaltlampans okulérer i enlighet med
bilderna nedan (i tillimpliga fall).

Tumskruv

Monteringsplattform
for spaltlampa

Installningsskruv for att
fasta 6gonskyddsfiltret

Sinkfogsmontering
Spak for
o6gonskyddsfilter

6. Installera handtaget till mikromanipulatorn och fingerstodet (i tillimpliga fall). Dra &t med
tumskruvarna.

Fingerstod — @ »7-‘ i{l / —__ Handtag till

y mikromanipulatorn
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7. Sékra den fiberoptiska kabeln vid spaltlampan med hjélp av de medféljande kardborrebanden,
samtidigt som du upprétthaller en minsta slingdiameter pa 15 cm i den fiberoptiska kabeln.

T

Kardborreband

|

8. Anslut den fiberoptiska kabeln till laserkonsolen.

€D IRIDEX
1Q577

Fiberoptisk kabel

70375-SV Rev B Drift 9



9. Anslut SSLA-kontrollkabeln till TxCell-kontrollboxen. Anslutningen kommer att justeras i en
specifik riktning. Tryck in och rotera motsols tills den har placerats i rétt lidge.

IRIDEX @

SSLA-kontrollkabel

Verifiera justeringen av inriktningsstralarna

1. Sla pa TxCell-kontrollboxen med hjilp av servicestrombrytaren pd baksidan.
Servicestrombrytaren kan ldmnas paslagen.

2. Vrid laserkonsolnyckel till On (pd). Vénta i ungefar 40 sekunder tills knappen Pattern (Monster)
visas.

3. Vilj punktstorlek pa 500 mikron pd SSLA.

4. Installera spaltlampans fokuspost eller ett kort fran pannstodet. Tryck pa knappen Pattern
(Monster) och titta genom spaltlampan f6r att bekréfta att inriktningsstralarna &r korrekt
justerade. I detta syfte ska du inspektera visuellt att den projicerade cirkeln dr centrerad inom
fyrkanten. Bade cirkeln och fyrkanten kommer att blinka. Om den observerade cirkeln &r utanfor
fyrkanten ska du kontakta den lokala representanten for Iridex tekniska support.

._/ Laserkonsolens inriktningsstrale fér behandling
—— Inriktningsstrale for rutnat

5. Om den éar korrekt justerad trycker du pa OK.
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Verifiera fokus

1. Justera spaltlampans okulérer till lamplig diopterinstéllning.
2. Sla pa Iridex-lasern for att se inriktningsstralen.

3. Ienkelpunktslidge anviander du X- och Y-justeringar for att centrera inriktningsstralen
i belysningsspalten.

4. Tenkelpunktsldge anvander du Z-justeringsvredet f6r att finjustera fokus.

5. Aktivera ett monster fran skdrmen Pattern Selection (Monsterval) och se till att Target Grid
(Mélrutnit) ocksa &r i fokus. (Om malrutnétet inte &r i fokus, eller endast verkar vara ett partiellt
malrutnét, se kapitel 4, “Felsokning”.)

Z-justeringsvred \

Stéll in 6gonskyddsfilter med tva lagen

1. Flytta spaken till stingt ldge for att titta genom 6gonskyddsfiltret och aktivera laserbehandling.
2. Flytta spaken till 5ppet ldge for att fa klar sikt som inte hindras av ett 6gonskyddsfilter.

OBS! Aw sikerhetsskil gir det inte att stilla lasern i liget Treat (Behandla) nir 6gonskyddsfiltret dr oppet.

70375-SV Rev B Drift 11



Skarmen Treatment (Behandla)

U <

ol

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

A Knapp for att fa atkomst till skdrmen Pattern Selection (Mdnsterval) for tillampningar med flera punkter.

Skarmen Pattern Selection (Monsterval)

Manual-In.

Radius pm
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Visar valt monster.

B | Hoger kontrollratt valjer Radius (Radie) i mikroner (endast for Triple Arc (Trippelbage), Circle (Cirkel)).
Radien ar avstandet fran det ursprungliga laget till den inre kanten av narmaste behandlingspunkt.

Det kommer att finnas olika minsta och hdgsta radieintervall baserat pa vald behandlingspunktdiameter.
Till exempel har ett monster med 100 mikronpunkter en minsta radie pa 500 mikroner. Exempel:

C | Hoger kontrollratt valjer Spacing (Mellanrum) mellan punkter (endast for Grid (Rutnat), Triple Arc
(Trippelbage), Circle (Cirkel)). Mellanrummet ar avstandet mellan de inre kanterna pa ett par punkter.
Mellanrum visas som Okningar i punktstorleksdiameter och kan justeras fran 0,0 till 3,0 i steg om
0,25 punktstorlekar. Till exempel har ett ménster med 100 mikronpunkter med 1,00 mellanrum ett
avstand pa 100 mikroner mellan punkterna. Exempel:

D | Bekraftar valet av monsterskanning och gar tillbaka till skarmen Treatment (Behandling).

Mellankontrollratten valjer monstertyp: Grid 2x2 (Rutnat 2x2), Grid 3x3 (Rutnat 3x3), Grid 4x4
(Rutnat 4x4), Grid 5x5 (Rutnat 5x5), Grid 6x6 (Rutnat 6x6), Grid 7x7 (Rutnat 7x7), Triple Arc
(Trippelbage), Circle (Cirkel).

F | Visar totalt antal laserpunkter for valt monster.

G | Vanster kontrollratt justerar monstrets Rotation (endast Grid (Rutnat), Triple Arc (Trippelbage)).
Exempel:

H | Vanster kontrollratt 6kar eller minskar monstrets Arc angle (Bagvinkel). (min. 45° till max. 360°,
i steg om 45°). Exempel:

OBS! Monster som overstiger en maximal nithinnedimension eller antal punkter gdr inte att vilja.
Till exempel, med ett rutnit pd 7x7 och en punktstorlek pd 500 mikroner gdr det inte att vilja
mellanrum pd mer dn 2,25.

70375-SV Rev B Drift 13



Exempel pa visualiserat malrutnat

Varje monster producerar ett lasermalrutnét som visualiseras genom spaltlampan. Det projicerade

malrutnétet har en punkt som &r centrerad inom en av cellerna. Denna punkt identifierar storleken
for den tillhérande behandlingsstrdlen och cellen dér flerpunktsmonstret initieras. Denna punkt &dr
kontinuerligt upplyst i CW-ldget och blinkar for att indikerar nar MicroPulse-laget har aktiverats.

I CW-l4get visas malrutnitet fére och sedan efter att varje behandlingsmonster har slutforts, t.ex. nér
fotpedalen trycks ned sa forsvinner malrutnétet, behandlingsmonstret borjar och visas sedan igen nar
monstret har slutforts.

I MicroPulse-ldget visas mélrutnitet kontinuerligt under behandlingen.

O
@
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Justera inriktningsstralens intensitet

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

D 45

< WL

Aiming Beam

10 100 =

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

Inriktningsstralens och malrutnatets intensitet i ménsterskanningslaget

B |Inriktningsstralens intensitet i enkelpunktslaget

Automatiserad FiberCheck™

FiberCheck dr ett automatiserat test for att faststélla fiberintegritet. Om fibern méste bytas ut sa visas

f6ljande meddelande: “Fiber Check: Fail. Call Service.” (Fiberkontroll: Misslyckades. Ring service.)
Meddelandet hindrar inte fortsatt anvéandning av enheten.

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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Behandla patienter

INNAN EN PATIENT BEHANDLAS:

Sékerstall att 6gonskyddsfiltret &r korrekt installerat.
Sakerstall att laserkomponenterna och sindarenheterna har anslutits korrekt.

Placera laservarningsskylten pa utsidan av dérren till behandlingsrummet.

OBS!  Se kapitel 6, ”Siikerhet och efterlevnad” och handbockerna till sandarenheterna for viktig information

om laserskyddsglasogon och 6gonskyddsfilter.

SA HAR BEHANDLAR DU EN PATIENT:

1.
2.
3.
4
5

o »®» N

10.
11.

12.

13.

Sla pa TxCell-kontrollboxen med hjélp av servicestrombrytaren pd baksidan.
Sétt pa lasern.

Nollstéll rdknaren.

Placera patienten.

Vilj en laserkontaktlins som dr lamplig f6r behandlingen. Var forsiktig ndr du anvander en
laserkontaktlins med flera speglar i flerpunktsléget. Overfyll inte spegeln med ménstret och se
till att du kan visualisera hela monstret och omrddet som ska behandlas fére laserbehandlingen.

Sakerstall att all bistdende personal i behandlingsrummet bar lampliga laserskyddsglasogon.
Vilj laget Treat (Behandla).

Se till att du anvéander ldgsta mdjliga stralintensitet.

Placera inriktningsstralen eller malrutnitet pd behandlingsstallet.

Bekrifta fokus och justera sandarenheten vid behov.

For att titrera lasereffekten, utfor en testexponering med en enkel punkt innan behandlingen
inleds. Vid osédkerhet kring det kliniska svaret ska man alltid borja med en forsiktig instédllning
for att sedan 6ka lasereffekten och/eller langdinstillningen i sma steg.

a. Se till att upprepningsldget dr avstangt vid titrering.

Vilj de slutliga laserbehandlingsparametrarna, inklusive monster med flera punkter eller
upprepningsldget om sd onskas.

a. Observera att upprepningslédget endast ar tillgangligt i enkelpunktsldge. Det minsta
tidsintervallet &r 10 ms f6r enkelpunktupprepningslaget.

b. Observera att flerpunktsmonsterldget endast kan anvdndas med punktstorlekar pa
100 um eller storre. Det minsta tidsintervallet 4r 2 ms mellan efterféljande punkter med
flerpunktsmonsterlédget.

Tryck pa fotpedalen f6r att inleda behandlingssdandning. Slapp nér som helst upp fotpedalen
for att omedelbart avsluta sindning av behandlingslaser, inklusive ofullstindiga mdonster.

a. Observera att en aktivering av fotpedalen sidnder ett flerpunktsmonster om den hélls
nedtryckt under hela utférandet av monstret.
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SA HAR AVSLUTAR DU PATIENTENS BEHANDLING:

Vilj Standby mode (Vilolage).

Anteckna antalet exponeringar och 6vriga behandlingsparametrar.

Sting av lasersystemet och dra ut nyckeln. TxCell-kontrollboxen kan ldmnas paslagen.
Samla in alla skyddsglasdgon.

Ta bort varningsskylten fran dorren till behandlingsrummet, om sd ar lampligt.

Koppla bort sindarenheterna.

N o k=

Om en kontaktlins har anviants ska den hanteras i enlighet med tillverkarens anvisningar.
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3
Patientbehandling och klinisk

information

Det hir kapitlet ger information om anvéndning av TxCell®-skanningslasersystemet for behandling
av 6gonsjukdomar, inklusive specifika indikationer och kontraindikationer, reckommendationer fér
tillvagagéngssiatt och en lista 6ver kliniska referenser. Informationen i det hér kapitlet &r inte avsedd
att vara uttommande och ersitter inte kirurgisk utbildning eller erfarenhet.

Avsedd anvandning/anvandaranvisningar

Nér TxCell-skanningslasersystemet ansluts till laserkonsolen IQ 532% (532 nm) eller IQ 577% (577 nm)
i Iridex-produktsortimentet av IQ-lasersystem och anvinds for att sinda laserenergi i ldgena
CW-Pulse, MicroPulse® eller LongPulse, dr den avsedd att anvindas av en utbildad oftalmolog

for behandling av okulédra patologier av bade anteriora och posteriora segment i 6gat.

532 nm

Avsedd for retinal fotokoagulation, lasertrabekuloplastik, iridotomi, iridoplastik inklusive:

Retinal fotokoagulation (RPC) f6r behandling av:
Diabetisk retinopati, inklusive:
Icke-proliferativ retinopati
Makulatdem
Proliferativ retinopati
Néthinnerupturer och -avlossning
Gallerliknande nithinnedegeneration
Aldersrelaterad makuladegeneration (AMD) med koroidal neovaskularisering (CNV)
Subretinal (koroidal) neovaskularisering
Central- och grenocklusion av retinalven
Lasertrabekuloplastik fér behandling av:
Primért 6ppenvinkelglaukom
Laseriridotomi, iridoplastik f6r behandling av:
Trangvinkelglaukom
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577 nm

Indicerad for anvindning i fotokoagulation av bade anteriora och posteriora segment inklusive:
Retinal fotokoagulation, panretinal fotokoagulation av vaskulédra och strukturella avvikelser
i ndthinnan och &derhinnan inklusive:

Proliferativ och icke-proliferativ diabetisk retinopati
Koroidal neovaskularisering
Grenocklusion av retinalven
Aldersrelaterad makuladegeneration (AMD) med koroidal neovaskularisering (CNV)
Nithinnerupturer och -avlossning
Lasertrabekuloplastik fér behandling av:
Primért 6ppenvinkelglaukom
Laseriridotomi, iridoplastik f6r behandling av:
Trangvinkelglaukom

Kontraindikationer

* Alla situationer dar malvdvnaden inte kan visualiseras eller stabiliseras pa lampligt sitt.

e Albinopatienter utan pigmentering far inte behandlas.

Potentiella biverkningar eller komplikationer

e Specifikt for retinal fotokoagulation: oavsiktliga brannskador pa fove, koroidal neovaskularisering,
paracentralt skotom, 6vergdende tkat 6dem/minskad syn, subretinal fibros, expandering av &rr
fran fotokoagulation, ruptur av Bruchs membran, koroidalavlossning, serds retinalavlossning,
pupillavvikelser orsakade av skada pa nervi ciliares och optikusneurit orsakad av behandling
direkt pa eller intill synnervspapillen.

e Specifikt for laseriridotomi eller iridoplastik: oavsiktliga brannskador / grumligheter pa hornhinnan
eller linsen, irit, irisatrofi, blodning, visuella symtom, férhdjt intraokulért tryck och i séllsynta fall
nithinneavlossning.

e Specifikt for lasertrabekuloplastik: forhgjt intraokulért tryck och ruptur av hornhinneepitelet.
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Specifika varningar och forsiktighetsatgarder

Det 4r mycket viktigt att kirurgen och ndrvarande personal har utbildning i anvédndning av
utrustningen. Kirurger ska se till att fa detaljerade instruktioner fér lamplig anvandning av
lasersystemet innan det anvénds for att utféra kirurgiska ingrepp.

For ytterligare varningar och forsiktighetsdtgarder, se kapitel 1, “Inledning”. For ytterligare klinisk
information, se “Kliniska referenser” i slutet av det har kapitlet.

Lampligt 6gonskydd for ljus med den specifika laservaglangden (532 nm eller 577 nm) méste anvandas.
Flerpunktsldget dr endast avsett for retinal fotokoagulation.

For patienter med stora variationer i retinal pigmentering, enligt en bedémning genom
oftalmoskopisk observation, ska du vilja flerpunktsmdnster som tacker ett homogent pigmenterat
mindre omrade for att undvika oférutsdgbar vdavnadsskada.

Var forsiktig vid instéllning av flerpunktsparametrar (pulslangd och antal punkter per ménster)
ndr CW-laser anvands i makula, da de langre tiderna f6r genomférande av rutnétet innebar risk for
patientrorelse som leder till behandling av icke-avsedda omréden.

Rekommendationer gallande tillvagagangssatt

VIKTIGA ELEMENT | VARJE LASERFOTOKOAGULATIONSPROCEDUR

Oftalmologisk laserfotokoagulation har i manga &rtionden gett framgangsrika och varaktiga kliniska
resultat som &dr bdde meningsfulla och fordelaktiga for patienten. Det dr dock viktigt att 6verviga olika
hardvarukontroller och justeringar som kan goras, hur de interagerar med varandra, och varje patients
behov for att uppna basta majliga kliniska resultat. Dessa 6vervidganden omfattar bland annat:

e Punktstorlek

Punktstorlek vid malet beror pa ménga parametrar, inklusive ldkarens val av laserpunktstorlek
och val av lins for laserstralningen, patientens brytningsforméga och lampligt fokus for
inriktningslasern pa malomradet.

e Lasereffekt

Vid osékerhet kring vavnadens kliniska svar ska du alltid b6rja med en ldgre effektinstillning
och sedan 6ka effekten tills tillfredsstéllande kliniska resultat uppnas.

e Effekt, punktstorlek och effektdensitet

Effektdensiteten dr andelen lasereffekt som ges till punktstorlekens omrdde. Vavnadsrespons
till laserlampan pd en viss vaglangd faststélls till stor del av effektdensiteten. For att 6ka
effektdensiteten ska du 6ka lasereffekten eller minska punktstorleken. Eftersom effektdensiteten
varierar i enlighet med punktstorlekens fyrkant sa dr denna parameter en faktor av sarskild
betydelse.

e Roda inriktnings- och behandlingslaserstralar

I enkelpunktsldget ska du alltid se till att inriktningsstralen dr i skarpt fokus pa det avsedda
maélet fére och under laserstralningen. Punkter som inte &r i fokus kan ha mindre konsekvent
effektdensitet vid mélet och kanske inte ger kliniskt tillfredsstillande resultat.

I flerpunktsldget ska du alltid se till att malrutnétet dr i skarpt fokus fore laserstralningen.
Ett malrutnét som inte &r i fokus kanske inte producerar kliniskt tillfredsstédllande resultat.

20 Anvandarhandbok till Iridex EndoProbe®-handenhet, OtoProbe ™-enhet och FlexFiber™-enhet 70375-SV Rev B



e Exponeringslingd, virmefléde och mellanrum mellan punkterna

Nar laserenergin absorberas av okuldra kromoforer som till exempel melanin och hemoglobin
omvandlas den till kinetisk energi (virme). Denna védrme flddar frén varmare vdavnad till svalare
véavnad i ndrheten. Denna viarmeledning som sker i alla riktningar bort fran vdavnad som har

fatt direkt strdlning borjar nér laserexponeringen startas och fortsitter under hela exponeringen,
och dven efter att den har avslutats, till dess att temperaturjamvikt aterfds. Darfor kan langre
exponeringstider associeras med storre virmeledningsavstdnd, och kortare exponeringar har
mindre viarmeledningsavstand. Det kan darfor vara av klinisk betydelse att lagga intilliggande
laserpunkter ndrmare varandra vid anvdndning av korta CW-pulslangder," och dnnu ndrmare
vid anvédndning av MicroPulse-laget."

e MicroPulse-ldget och avgransning av varmeeffekterna

MicroPulse-ldaget dr en lasersdndningsmetod som bidrar till att begrdnsa viarmeeffekterna till de
avsedda vdvnaderna genom att minska varmeledningen under laserbehandlingen. Detta uppnas
genom att sinda laserenergi som en serie korta pulser, istéllet f6r en enda, oavbruten exponering
under en mycket langre tid, som gors vid CW-Pulse-lasersdndning. I motsats till lasersystem
med “konstant energi” innebér de férkortade exponeringstiderna i MicroPulse-ldaget inte en 6kad
toppeffekt. MicroPulse-laget kan ses som att en CW-puls har kapats till en serie kortare delar
genom att féra in korta perioder av avstdngningstid. Avstdngningstiden mellan varje sekvens av
MicroPulse-sdndning gor det majligt f6r vdvnaden att svalna, vilket minskar bivarmeeffekter pa
intilliggande vavnad. MicroPulse-laget kan leda till littare och mindre laserlesioner.

®  MicroPulse-driftcykel
Vid typiska instéllningar for MicroPulse-behandling avges 500 mikropulser per sekund. 500 Hz
definierar en period pa 2 millisekunder (ms), vilket &r summan av tiden {or laser pa + laser av.

Exempel pa MicroPulse-driftcykel:

5 % driftcykel = 0,1 ms PA + 1,9 ms AV

10 % driftcykel = 0,2 ms PA + 1,8 ms AV

15 % driftcykel = 0,3 ms PA + 1,7 ms AV
I motsats till detta kan exponering med kontinuerliga vagor, som alltid &r PA, anses ha en
driftcykel pa 100 %.

e Mellanrum mellan punkter och driftcykel

MicroPulse-tillimpningar, sarskilt de som anvadnder ldgre driftcykler, ger mindre varmespridning,.
For att behandla en tillrdcklig volym av malvavnad for 6nskad behandlingseffekt méste
MicroPulse-laserbehandlingar anvdanda mindre mellanrum, eller till och med vara kontinuerliga
(0 mellanrum).”?

e Patientkdnslighet for fotokoagulation

Vissa patienter har en hogre kénslighet eller upplever mer smérta under laserfotokoagulation.
Patientkomfort kan ofta kas avsevirt genom lamplig anvindning av féljande
behandlingsparametrar och beaktanden:

o Kortare pulser (<50 ms)

o Mindre punktstorlekar

o Lagre energipulser

o Mildare effektmatt for laserlesion

Den perifera nithinnan &r ocksd bade tunnare och kénsligare dn den bakre nithinnan.
Laserbehandlingsparametrar kan behéva omjusteras vid behandling av den perifera nathinnan.
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Laserinstéllningar

Lakaren ansvarar for att faststilla korrekta behandlingsparametrar for varje enskild patient

som behandlas. Informationen i tabellerna nedan ar endast avsedd som végledning for
behandlingsinstéllningar och inte normerande for ett visst tillstdnd. De kirurgiska kraven for

varje enskild patient ska bedémas individuellt pa grundval av den specifika indikationen,
behandlingsstillet och patientspecifika karaktaristika. Vid osdkerhet kring det kliniska svaret ska man
alltid borja med en forsiktig instdllning for att sedan oka lasereffekten och/eller lingdinstallningen

i smd steg. Korrekt sindning av CW- och MicroPulse-laser verifieras med hjilp av interna
effektévervakningskontroller, som finns i varje laserkonsol.

532 NM TYPISKA LASERBEHANDLINGSPARAMETRAR FOR FOTOKOAGULATION | OGAT

(Observera att flerpunktsmonsterlédget endast kan anviandas med punktstorlekar pa 100 um eller storre.)

532 nm kontinuerliga vagor
. Punktstorlek . .
Behandling vid malet (um) Effekt (mW) Exponeringslangd (ms)
Retinal fotokoagulation 50 -1 000 50 — 2 000 10 -1 000
Trabekuloplastik 50 — 200 500 — 2 000 100 - 500
Iridotomi 50 — 200 500 -2 000 100 - 300
532 nm MicroPulse-behandling*
. Punktstorlek Driftcykel Exponeringslangd
Behandling vid malet (um) Effekt (mW) (500 Hz) (ms)
Retinal fotokoagulation 50 -1 000 100-2000 | 2,5 %till 25 % 10 -1 000
Trabekuloplastik 100 - 500 500-2000 | 2,5 % till 25 % 100 — 500

577 NM TYPISKA LASERBEHANDLINGSPARAMETRAR FOR FOTOKOAGULATION | OGAT

(Observera att flerpunktsmonsterlédget endast kan anviandas med punktstorlekar pa 100 ym eller storre.)

577 nm kontinuerliga vagor
. Punktstorlek . .
Behandling vid malet (um) Effekt (mW) Exponeringslangd (ms)
Retinal fotokoagulation 50 -1 000 50 -2 000 10 -1 000
Trabekuloplastik 50 — 200 500 — 2 000 100 - 500
Iridotomi 50 — 200 200 -2 000 100 - 300
577 nm MicroPulse-behandling*
. Punktstorlek Driftcykel Exponeringslangd
Behandling vid malet (um) Effekt (mW) (500 Hz) (ms)
Retinal fotokoagulation 50 -1 000 100-2000 | 2,5 % till 25 % 10 -1 000
Trabekuloplastik 100 - 500 500-2000 | 2,5%till 25 % 100 — 500

* MicroPulse-ldget kan leda till lattare och mindre laserlesioner.
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4

Felsokning

Allmanna problem

Problem Anvandaratgard(er)

Inget visas » Kontrollera att nyckelbrytaren ar pa.

» Kontrollera att komponenterna ar korrekt anslutna.
» Kontrollera att strommen ar pa.

* Inspektera sakringarna.

Om det fortfarande inte visas nagot kontaktar du den lokala representanten
for Iridex tekniska support.

Felaktig eller ingen » Kontrollera att sdndarenheten ar korrekt ansluten.
inriktningsstrale « Kontrollera att konsolen ar instélld pa laget Treat (Behandla).
* Vrid inriktningsstralens reglage medurs sa langt det gar.

« Kontrollera att den fiberoptiska anslutningen inte ar skadad.

* Anslut om mgjligt en annan Iridex-sdndarenhet och stall in konsolen
pa laget Treat (Behandla).

Om inriktningsstralen fortfarande inte syns kontaktar du den lokala
representanten for Iridex tekniska support.

Ingen behandlingsstrale » Kontrollera att fjarrsparren inte har aktiverats.
 Kontrollera att inriktningsstralen syns.
» Kontrollera att 6gonskyddsfiltret ar stangt.

Om det fortfarande inte finns ndgon behandlingsstrale kontaktar du den
lokala representanten for Iridex tekniska support.

Ingen knapp Pattern Selection » Stang av laserkonsolen.
(Monsterval) syns pa skarmen

c » Sla pa kontrollboxen.
Treatment (Behandling).

» Sla pa laserkonsolen.
» Vanta 40 sekunder.

* Om knappen Pattern Selection (Monsterval) fortfarande inte visas
kontaktar du den lokala representanten for Iridex tekniska support.
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Problem

Anvandaratgard(er)

Suddigt, felaktigt eller partiellt .
malrutnat

Kontrollera att sandarenheten ar korrekt ansluten.

« Kontrollera att den fiberoptiska anslutningen inte ar skadad.

* Verifiera att okularerna har lampliga diopterinstéallningar.

« Stall in inriktningsstralen for malrutnatet pa hogsta intensiteten.

» Justera spaltbelysningen till den lagsta intensiteten som anda kan
uppratthalla en bekvam och fullstéandig klinisk visning av malomradet.

» Justera Z-justeringsratten for att sdkerstalla att malrutnatet ar i fokus.

* Om det finns ett partiellt malrutnat ska du verifiera att belysningsprismat
med delad spegel inte hindrar inriktningsstralen. Anvand X- och
Y-justeringar for att centrera inriktningsstralen.

Om det fortfarande finns ett suddigt, felaktigt eller partiellt malrutnat ska
du kontakta du den lokala representanten for Iridex tekniska support.

Fel i TxCell®-skanningslasersystemet

Notera felkoden och kontakta den lokala representanten for Iridex tekniska support.

Display Feltyp

Beskrivning

E09001

Scanner checksum error
(Fel skannerchecksumma)

Kontakta service

Fel pa skannerprogrammets checksumma.

E09002

Scanner incompatible version
(Inkompatibel version for
skannern)

Kontakta service

IQ-lasern ar inte kompatibel med skannern.

E09003

Serial number mismatch
(Serienumret stdmmer inte

Varning

Serienumret mellan skannerns kontrollbox och
skannerhuvudet stammer inte Overens. Later inte
anvandaren ga in i behandlingslaget (Treat).

Fan2 speed out of range
(Hastigheten for flakt 2 ar utanfor
omradet)

Overens)

E09005 Inget fel visas pa | Sparrkretsen hittades inte. Detta beror vanligtvis pa att

Interlock board not found skarmen sparrkretsen inte ar ansluten till den integrerade datorn.

(Spérrkretsen hittades inte) Fem (5) ljudsignaler genereras av skannern for att
varna om felet.

E09006 Varning Skannerhuvudet hittades inte. Detta beror vanligtvis

Scanner head not connected pé att den bakre runda anslutningen inte ar ansluten.

(Skannerhuvudet ar inte anslutet)

E09008 Varning Hastigheten for blasflakten ar utanfér omradet.

Fan1 speed out of range Anvéandaren kan fortsatta anvanda skannersystemet.

(Hastigheten for flakt 1 ar utanfor

omradet)

E09009 Varning Hastigheten for chassiflakten ar utanfér omradet.

Anvandaren kan fortsatta anvanda skannersystemet.
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Display

Feltyp

Beskrivning

E09010

Fan3 speed out of range
(Hastigheten for flakt 3 ar utanfor
omradet)

Varning

Hastigheten for chassiflakten ar utanfér omradet.
Anvandaren kan fortsatta anvanda skannersystemet.

E09011

+12V power supply out of range
(+12V-spanningsforsorjningen ar
utanfér omradet)

Kontakta service

+12V-spanningsférsorjningen ar utanfér omradet.

E09012

+5V power supply out of range
(+5V-spanningsforsorjningen ar
utanfér omradet)

Kontakta service

+5V-spanningsforsorjningen ar utanfér omradet.

E09013

+3.3V power supply out of range
(+3,3V-spanningsforsorjningen ar
utanfér omradet)

Kontakta service

+3,3V-spanningsforsorjningen ar utanfér omradet.

E09014

-5V power supply out of range
(-5V-spanningsforsdrjningen ar
utanfér omradet)

Kontakta service

-5V-spanningsforsorjningen ar utanfér omradet.

E09015

Invalid temperature readings
(Ogiltiga temperaturavlasningar)

Kontakta service

Fel pa drivenhetens temperaturgivare. Kan orsakas
av en frankopplad eller defekt drivenhetstermistor.

E09016

Invalid temperature readings
(Ogiltiga temperaturavlasningar)

Kontakta service

Fel pa chassits temperaturgivare. Orsakas vanligtvis
av en frankopplad eller defekt drivenhetstermistor.

E09017 Varning Drivenhetens drifttemperatur har 6verskridits. Nar
Heatsink temperature exeeded temperaturen sjunker till en godkand drifttemperatur
(Kylflanstemperaturen har kan anvéndaren fortsétta anvanda skannersystemet.
Overskridits)

E09018 Varning Chassits drifttemperatur har dverskridits. Nar
Chassis temperature exceeded temperaturen sjunker“till en gc_?dkénd drifttemperatur
(Chassitemperaturen har kan anvandaren fortsétta anvanda skannersystemet.
Overskridits)

E09019 Varning Skannern har pausats. Intraffar efter 5 minuter av

Scanner paused
(Skannern har pausats)

anvandarinaktivitet.

E09021

SLA not calibrated
(SLA ar inte kalibrerad)

Kontakta service

SLA PCBA ar inte kalibrerad.

E09022

Laser console version too old
(Laserkonsolversionen ar for
gammal)

Inget fel visas pa
skarmen

Laserkonsolversionen ar for gammal for att ge stod at
skannern. Tre (3) ljudsignaler genereras av skannern
for att varna om felet.

E09023

Laser console not found
(Laserkonsolen hittades inte)

Inget fel visas pa
skarmen

Laserkonsolen hittades inte (dvs. den ar inte ansluten
till skannern). Fyra (4) ljudsignaler genereras av
skannern for att varna om felet.
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Display

Feltyp

Beskrivning

E09025

Fiber check: Fail. Call Service.
(Fiberkontroll: Misslyckades.
Kontakta service.)

Kontakta service

Den fiberoptiska integriteten kan ha aventyrats.

E09500

Scanner controller not found
(Skannerkontrollern hittades inte)

Kontakta service

Skannerhardvaran hittades inte. Kan orsakas av en
frankopplad intern kabel eller ett internt hardvarufel.

E09501 Varning Skannerspeglarna har flyttats under behandling och
Mirror motion error det aktuella skanningsmoénstret har avslutats i fortid.
(Spegelrérelsefel) Anvandaren kan starta en ny behandling.

E09502 Varning IQ-lasern sandes inte pa begaran och det aktuella

Laser did not fire
(Lasern sandes inte)

skanningsmonstret har avslutats i fortid. Anvandaren
kan starta en ny behandling.

E09503

Scanner need calibration
(Skannern behdver kalibreras)

Kontakta service

Skannern ar inte kalibrerad eller sa uppstod ett fel vid
kalibreringen.

E09505

Scanner static self-test error
(Fel vid statiskt sjalvtest for
skannern)

Kontakta service

Skannerns sjalvtest for rorelse vid strom pa
misslyckades (dvs. kretsarna rapporterade att skannern
forflyttade sig nar den inte gjorde det).

E09506

Scanner X-axis POST error: AT H
(Lagesfel for skannerns X-axel: H
anges)

Kontakta service

Skannerns lage for X-axelns rorelse misslyckades.
Lagessignalen ar alltid hdg.

E09508

Scanner Y-axis POST error: AT H
(Lagesfel for skannerns Y-axel: H
anges)

Kontakta service

Skannerns lage for Y-axelns rorelse misslyckades.
Lagessignalen ar alltid hog.

E09510 Varning Skannern stannade ovantat nar ett monster skannades.
Scanner unexpectedly stopped

(Skannern stannade ovantat)

E09512 Varning Skannern anger att den ar upptagen nar den borde
Scanner busy POST error vara i vilolage.

(Skannerfel, upptaget lage)

E09513 Varning Skannern anger att den ar i vilolage nar den borde
Scanner idle POST error vara upptagen.

(Skannerfel, vilolage)

E09514 Varning Ett fel signaleras for X- eller Y-axelns Cambridge-

Scanner driver fault
(Fel pa skannerns drivenhet)

drivenhet.
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5
Underhall

| RUTINUNDERHALLET INGAR:

e Vik eller bgj inte den fiberoptiska kabeln.

* Nir den &r ansluten till lasern ska du sédkerstélla att den fiberoptiska kabeln inte &r placerad dar
personer r0r sig.

e Hall de optiska komponenterna fria fran fingeravtryck.

e Setill att SSLA ér fast vid spaltlampan, om du inte behover transportera den eller ansluta den till
en annan sandarenhet.

e Nadr spaltlampan inte anvédnds ska den tickas med medféljande fodral f6r att halla den fri frén
damm och alla tillbehor ska forvaras i lampliga férvaringsbehéllare.

RENGORA DE YTTRE YTORNA:

Ta bort damm som samlats med en mycket mjuk duk. Nar s behovs ska du torka av de yttre
icke-optiska ytorna med en mjuk duk som fuktats med ett milt rengéringsmedel.

BYTA UT SPALTLAMPANS BELYSNINGSLAMPA:

Se anvandarhandboken till spaltlampan for detaljerade anvisningar om hur du byter ut
belysningslampan. Byt alltid till en identisk lamptyp.
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SA HAR BYTER DU UT SPALTLAMPANS BELYSNINGSLAMPA:

SA HAR KONTROLLERAR OCH BYTER DU SPALTLAMPANS SAKRINGAR:
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Sakerhet och efterlevnad

For att sdkerstélla saker drift och forhindra faror och oavsiktlig exponering for laserstralarna ska du

lasa och folja dessa anvisningar:

e For att forhindra exponering for laserenergi, med undantag for nar den anvénds for
behandlingsandamal, fran antingen direkta eller diffust reflekterade laserstrdlar ska du alltid ldsa
och f6lja forsiktighetsatgarderna som anges i anviandarhandb6ckerna innan enheten anvénds.

e  Enheten dr endast avsedd att anvidndas av en kvalificerad ldkare. Det dr helt och hallet ditt ansvar
att utrustningen anvinds som avsett och med ritt behandlingsteknik.

* Anvind inte enheten om du tror att den inte fungerar som den ska.

e Laserstralar som reflekteras av speglande ytor kan skada dina 6gon, patientens 6gon eller andras
dgon. Alla speglar och metallféremél som reflekterar laserstrélen kan utgora en risk f6r reflektion.
Var noga med att avldgsna alla risker {6r reflektion i ndrheten av lasern. Anvand om mojligt
icke-reflekterande instrument. Var noga med att inte rikta laserstrdlen mot oavsedda féremal.

FORSIKTIGT! Forindringar eller modifieringar som inte uttryckligen dr godkinda av den part som
ansvarar for efterlevnaden kan upphiva anvindarens behdrighet att anvinda utrustningen.

Skydd for lakaren

Ogonskyddsfilter skyddar ldkaren mot bakatspritt behandlingslaserljus. Inbyggda 6gonskyddsfilter
dr permanent installerade i spaltlampsadaptern, LIO, EasyFit Adapter, Iridex Integrated Slit Lamp
Workstation, SL130 Integrated Slit Lamp Workstation och TxCell Scanning Slit Lamp Adapter.

Alla 6gonskyddsfilter har en optisk densitet (OD) vid laserns vaglangd som ér tillrackligt hog for
att man ska kunna titta lange pa diffust laserljus i klass L.

Skydd for all personal i behandlingsrummet

Lasersédkerhetsansvarig ska faststélla behovet av skyddsglaségon utifran maximalt tilldten
exponering (MPE), nominellt okulért riskomrade (NOHA) och nominellt okulért riskavstand
(NOHD) for var och en av sdndarenheterna som anvéands tillsammans med lasersystemet samt
behandlingsrummets utformning. Ytterligare information finns i ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 eller
den europeiska standarden IEC 60825-1.

Bir alltid lampliga skyddsglasdgon ndr du utfor eller tittar pa laserbehandlingar med blotta gat.
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Sakerhetsefterlevnad

Uppfyller FDA:s prestandastandarder f6r laserprodukter, med undantag for avvikelser i enlighet med
Laser Notice No. 50, daterad 24 juni 2007.

CE-mirkta enheter uppfyller alla krav i EU-direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG.

Etiketter

OBS! Den faktiska etiketten kan variera beroende pd lasermodell.

Etikett med serienummer och CE-maérkning

Vaglangdsmarkning
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Vaglangdsmarkning for 6gonskyddsfilter

IRIDEX 577 nm LASER EYE SAFETY FILTER

Etiketter for laserapertur och laserséandning

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

IRIDE>

Laservaglangds-
markning for
Haag-Streit-
o6gonskyddsfilter

LASER APERTURE

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

BEUAR

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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Etikett pa baksidan av kontrollboxen

IRIDEX Corporation

“ 1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA
650.962.8100

IHDEX [ECTREP] Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

TxCell" Scanning Laser Delivery System
100-240 VAC 50/60 Hz
3.0A

P/N: 70206 Rev. C

70375-SV Rev B

DANGER!

Do not remove covers.

Shock hazard and accessible
laser radiation. Refer to qualified
laser personnel. Risk of explosion
if used in the presence of
flammable anesthetics.
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Symboler (om tillampligt)

&

STERILEJEO]

bd

i
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™M
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o0
(@]
S

o~ >
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Inriktningsstrale

Forsiktigt

Anslutningstyp

Langd med
MicroPulse

Steriliserad
med EtO

Fotpedal

Sakring

Belysningssond

Intervall med
MicroPulse

Belysning

Tillverkningsdatum

Artikelnummer

Nollstallning
av pulsantal

Fjarrkontroll

Engangsbruk

Typ B-utrustning

Temperatur-
begransningar

IPX4

Vinkel

Ljudsignal

Anvand inte om
férpackningen
ar skadad

Nodstopp

Auktoriserad
representant i EU

Fotpedal in

Matare

Minska/6ka

Laserapertur i slutet
av fibern

Batch

Av

Effekt

Icke-joniserande
elektromagnetisk
stralning

Fjarrsparr

Standby

WEEE-direktivet
(hantering av
elektriskt och
elektroniskt avfall)

Skydd mot strilande
vatten fran alla hall

B

C €2797

LP:oQ0wx® =

M —
S

C14]

O,

IPX8

Aspirationssond

CE-markning

Langd

ETL-markning

Utgangsdatum

Fotpedal ut

Skyddsjord

Intervall

Laservarning

Tillverkare

Pa

Pulsantal

Las informationen

Serienummer

Behandla

Monster aktiverat

Skydd mot langvarig
nedsankning
i vatten
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Se instruktionsbok/

-hafte (i blatt)

J_I_ # Antal pulser (grupp)

Effektdkning

L usB

F & N
; Lasern forbereds

I ,
== Systemets ljusstyrka
r 1 kY

Inledande effekt

el

(PowerStep)
| 'J_I_ Antal steg
].I. (PowerStep)
! I I Effektokning

(PowerStep)

Portangivelser

010,
:1 :II:I:I Hogtalare

Latexfri

TxCell SSLA-specifikationer

Intervall mellan
grupper

o
I

Effekt (MicroPulse)

Parametern ar last

Lasern sander
ut stralning

Skarm

Receptbelagt

@ O #* =2

Specifikation Beskrivning

Vaglangd 635 nm nominellt

Effekt <1 mW

Pulslangd <100 ms

Punkistorlek Elll:slpf’uunnkktte;r?q 050(1(;(51(;n um
El 100-240 VAC, 50/60 Hz

Drifttemperaturintervall

10 °C till 35 °C (50 °F till 95 °F)

Forvaringstemperaturintervall

-20 °C till 60 °C (4 °F till 140 °F)

Max rekommenderad
omgivningstemperatur
fér behandling

30 °C (86 °F)

Hojd

<3 000 m (9 800 fot)

Relativ luftfuktighet

10 % till 90 % (icke-kondenserande)

SLA: 12cm x 55 cm x 22,2 cm (4,71 tum B x 2,18 tum D x 8,75 tum H)

Matt Kontrollbox: 26,2 cm x 7,4 cm x 33,8 cm
(10,3 tum B x 2,9 tum D x 13,3 tum H)
Vikt SLA: 2,2kg (4,8 1b.)

Kontrollbox: 3,0 kg (6,6 Ib.)

Kompatibla lasrar

IQ 532® och 1Q 577°

Kompatibla spaltlampsstilar

Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss 30 SL, Zeiss SL 130
Haag-Streit BM/BQ 900 och likvardiga
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EMC-sakerhetsinformation

Lasersystemet (konsol och tillbehor) kréaver sarskilda forsiktighetsatgarder gallande EMC och
mdste installeras och tas i drift enligt EMC-informationen i det hér avsnittet. Birbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning kan paverka det hir systemet.

Lasersystemet har testats och funnits uppfylla granserna f6r medicintekniska produkter
i IEC 60601-1-2 enligt tabellerna i det hér avsnittet. Dessa gréanser dr avsedda att ge rimligt
skydd mot skadlig interferens i en typisk vardmiljo.

FORSIKTIGT! Andringar eller modifieringar av detta lasersystem som inte uttryckligen ir godkinda av
parten som ansvarar for efterlevnad kan upphdiva anvindarens behdrighet att anvinda
utrustningen och kan leda till okad strdlning eller minskad immunitet hos lasersystemet.

Den tradlosa fotpedalen skickar och tar emot i frekvensintervallet 2,41 GHz till 2,46 GHz med en
begransad effektiv utstralad effekt enligt beskrivningen nedan. Transmissionerna &r kontinuerliga
transmissioner vid diskreta frekvenser inom transmissionsfrekvensintervallet.

Den tradlosa fotpedalen har testats och funnits uppfylla granserna for en digital enhet i klass B

i enlighet med del 15 i FCC:s foreskrifter. Dessa gréanser dr avsedda att ge rimligt skydd mot skadlig
interferens i en typisk bostadsmiljo. Utrustningen genererar, anvander och kan utstrdla radiofrekvent
energi och kan orsaka skadlig interferens i radiokommunikation om den inte installeras och anvinds
i enlighet med anvisningarna. Det finns dock ingen garanti for att ingen interferens forekommer i en
viss installation. Om den tradlosa fotpedalen orsakar skadlig interferens i radio- eller tv-mottagning,
vilket kan faststéllas genom att stdnga av och sétta pd lasersystemet, uppmuntras anvandaren att
forsoka atgarda interferensen pa ett eller flera av f6ljande satt:

Andra placeringen eller riktningen p& mottagarenheten.
* Oka avstdndet mellan utrustningens delar.

Anslut laserkonsolen till ett uttag i en annan krets dn den dédr mottagaren dr ansluten.

Rédfraga Iridex kundtjanst om du behover hjélp.

Den hir digitala apparaten i klass B uppfyller alla krav i Kanadas foreskrifter gallande utrustning
som orsakar interferens.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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EMC-krav for konsol och tillbehor

Riktlinjer och tillverkarens forsékran — elektromagnetisk stralning

Det har lasersystemet (konsol och tillbehdr) ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av lasersystemet ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljé.

Emissionsprovning Overensstimmelse
RF-emissioner Grupp 1 Lasersystemet anvander RF-energi enbart for sina interna
CISPR 11 funktioner. Darfor ar dess RF-emissioner mycket laga
och orsakar sannolikt inte nagon interferens i narliggande
elektronisk utrustning.

RF-emissioner Klass A

CISPR 11

Harmoniska emissioner |Klass A

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/ | Overensstammer
flimmer

Lasersystemet ar lampligt for alla slags inrattningar utom hemmamiljéer och sadana inrattningar som ar direkt
anslutna till det allmanna lagspanningsnatet som férser byggnader avsedda som bostader.
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Riktlinjer och tillverkarens forsdakran — immunitet

Det har lasersystemet (konsol och tillbehdr) ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av lasersystemet ska sakerstélla att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetsprovning

Testniva enligt IEC 60601

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk
miljo - riktlinjer

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV luft

+6 kV kontakt
+8 kV luft

Golven ska vara av tra,
betong eller klinkers.

Om golven ar kladda med
syntetmaterial ska den
relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba transienter/

+2 kV for elnatsledningar

+2 kV for elnatsledningar

Kvaliteten pa natstrémmen

pulsskurar +1 kV for ingangs-/ Ej tillampligt ska motsvara den i en typisk

IEC 61000-4-4 utgangsledningar kommersiell milj6 eller
sjukhusmiljo.

Stotpulser +1 kV differentiallage +1 kV differentiallage Kvaliteten pa natstrommen

IEC 61000-4-5 ska motsvara den i en typisk

+2 kV vanligt lage

+2 kV vanligt lage

kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Spéanningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer
i de ingaende
elnatsledningarna
IEC 61000-4-11

<5 % U;
(>95 % fall i Uy)
under 0,5 cykel
40 % U;

(60 % falli U;)
under 5 cykler

70 % U;

(30 % fall i Uy)
under 25 cykler
<5 % U;

(>95 % fall i U;)
under 5 sekunder

<5 % U;

(>95 % falli U;)
under 0,5 cykel
40 % U,

(60 % falli U;)
under 5 cykler
70 % Uy

(30 % falli Uy)
under 25 cykler
<5 % U;

(>95 % falli U;)
under 5 sekunder

Kvaliteten pa natstrémmen
ska motsvara den i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo. Om anvandaren
eller lasersystemet kraver
kontinuerlig drift under
strdmavbrott rekommenderas
det att lasersystemet far
strom fran en avbrottsfri
stromkalla eller ett batteri.

(50/60 Hz) magnetfalt
IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Kraftfrekventa magnetfalt
ska ligga pa en niva som ar
karakteristisk for en typisk
plats i en typisk kommersiell
milj6 eller sjukhusmiljo.

OBS! U; ar AC-natspanningen innan testnivan tillampas.
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Riktlinjer och tillverkarens forsdkran — elektromagnetisk immunitet

Den tradlésa fotpedalen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av den tradldsa fotpedalen ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Testniva enligt | Overensstimmelse-
Immunitetsprovning IEC 60601 niva Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av
lasersystemet, inklusive sladdar, an det
rekommenderade separationsavstandet
beraknat med ekvationen som galler for
sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand:

Ledningsbunden RF 3 Vrms 3 Vrms d=124P

|IEC-61000-4-6 150 kHz till 80 MHz

Utstralad RF 3V/m 3V/m d = 1,24P 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 kHz till 2,5 GHz

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

dar P ar sédndarens hdgsta uteffekt

i watt (W) enligt sandarens tillverkare
och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).2

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,
faststallda genom en elektromagnetisk
undersokning pa plats, ska vara lagre
an dverensstammelsenivan inom varje
frekvensintervall.?

Interferens kan forekomma i narheten av
utrustning markt med féljande symbol:

Q)

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

OBS 2! Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption
och reflektion fran byggnader, féremal och personer.

a: Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlésa) och landmobilradio,
amatorradio, AM- och FM-radiosandningar och tv-sandningar, kan inte med noggrannhet forutsagas teoretiskt.
En elektromagnetisk undersdkning pa plats bor dvervagas for att utvardera den elektromagnetiska miljén

som fasta RF-séndare ger upphov till. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar lasersystemet anvands
overstiger den tillampliga RF-Overensstammelsenivan ovan ska man kontrollera att lasersystemet fungerar som
det ska. Om onormal drift observeras kan ytterligare atgarder behdva vidtas, exempelvis att lasersystemets
placering eller riktning andras.

b: Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara lagre én 3 V/m.
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning

och den tradlésa fotpedalen.

Den tradlésa fotpedalen ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar de utstralade RF-stérningarna
ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av den tradldsa fotpedalen kan bidra till att forhindra
elektromagnetisk interferens genom att uppratthalla ett minsta separationsavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och den tradlésa fotpedalen enligt rekommendationerna nedan och

i enlighet med kommunikationsutrustningens hogsta uteffekt.

Sandarens hogsta

Separationsavstand utifran séandarens frekvens (m)

150 kHz till 80 MHz

80 MHz till 800 MHz

800 MHz till 2,5 GHz

nominella uteffekt (W) d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 23
10 37 37 7.4
100 12 12 2,3

For sandare med en hogsta uteffekt som inte finns i listan ovan kan det rekommenderade

separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med den ekvation som gaéller fér sandarens frekvens,
dar P ar sandarens hogsta uteffekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz géaller separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

OBS 2! Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption
och reflektion fran byggnader, foremal och personer.
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