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IQ 577° (577 nm, tikrosios geltonos sviesos) ir IQ 532® (532, zalios $viesos) lazerio sistemos yra

kietojo kfino lazeriai, galintys spinduliuoti pastovaus ilgio bangas ir ,,MicroPulse®” oftalmologinéms
procediiroms. Netinkamai naudojant lazerio sistema gali kilti nepageidaujamo poveikio reiskiniu.
Laikykites siame naudotojo vadove pateikiamu naudojimo instrukciju.

Suderinami taikomieji prietaisai

Sie ,Iridex” taikomieji prietaisai yra suderinami su IQ 577 ir IQ 532 lazerio sistemomis:
e, TxCell® nuskaitymo lazerio taikymo sistema

e  EndoProbe® instrumentas

e Plysinés lempos adapteriai (SLA)

¢ Lazeriniai netiesioginiai oftalmoskopai (LIO)

* ANG taikomieji prietaisai (tik IQ 532 modeliai)

PASTABA. Zr. atitinkamo taikomojo prietaiso vadove pateikiamas naudojimo indikacijas,

kontraindikacijas, atsargumo priemones ir informacijq apie nepageidaujamo poveikio
reiskinius.

Impulsy tipai

IQ lazerio sistema gali perduoti nepertraukiamos bangos lazerio impulsa 2 rezimais: ,CW-Pulse™"
ir ,MicroPulse®”.,

,CW-Pulse“

Lazerio spinduliuoté nenutriiksta per visa nustatyta ekspozicijos laika

—> Intervalas <+“—

Galia (W)

Laik:
> Impulso trukmé — aikas (ms)
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»MicroPulse“ (pasirinktinai)

,MicroPulse” (uP) yra lazerio spinduliavimas, susidedantis i§ mikrosekundZziu trukmeés pliapsniu
grupeés.

) ) pP trukmé
Veiklos ciklas% = x 100
uP trukmé + pPintervalas
uP intervalas ,MicroPulse“
Impulso apvalkalo
- ¢ ’ trukmé
=
8
©
O]
— | |— — |mpL.J|SO apvalkalo Laikas (ms)
intervalas
WP trukmé

»+MicroPulse” paprastai naudojamas nematomos ribines vertés lazeriu gydyti geltonosios démes ir
aplink geltonaja déme esancias tikslines vietas. Cia vartojami terminai ,nematomas” ir ,nematoma
ribiné verté” reiskia, kad pageidaujamas galutinis rezultatas yra toks, kai apdorotas audinys neturi
oftalmoskopiskai pastebimo lazerio poveikio. Vis délto 577 nm ir 810 nm bangos ilgiu tyrimai
patvirtino, kad nematomu lazeriu atliekamo gydymo strategijos gali bati kliniskai veiksmingos ir
nesukelti jokiu poky¢iu, pastebimu stebint su plysine lempa, atliekant fluoresceino angiografija (FA),
akiu dugno autofluorescencija (FAF) arba bet kuriuo metu po operacijos."?

Audiniuose, kuriems taikomas nematomas , MicroPulse” lazeriu atliekamas gydymas, tokiu pokyciu
néra, nes:

e vietoj CW lazerio naudojamas ,,MicroPulse” lazeris ir

e bendra tokiu doziy lazerio energija sudaro tik tam tikra procentine dalj (gydytojai daznai
pasirenka 20-70 %) energijos, reikalingos matomam galutiniam rezultatui pasiekti.

Energija (J) yra lygi [lazerio galia (W)] x [ekspozicijos trukme (s)] x [veikimo koeficientas (%/100)].
Naudojant ,MicroPulse” reZima, veikimo koeficientas daznai biina nuo 5 % iki 15 %, o naudojant
CW rezima — 100 %. Gydytojai pranesé apie ivairias strategijas, kaip koreguoti Siuos parametrus,
atsizvelgiant { nudegimus virs ribinés vertés, kad btitu pasiekti kliniskai veiksmingi nematomi
galutiniai rezultatai.'™*

Papildomi parametrai, i kuriuos reikia atsizvelgti taikant bet koki gydymo lazeriu protokola, ypac
taikant ,MicroPulse”, yra atstumai tarp gydymo lazeriu tasku ir bendras paveiktu gydymo tasku
skaicius. Dél riboto ,MicroPulse” spinduliuotés $iluminio sklidimo, atliekant nematomo galutinio
poveikio gydyma, daznai reikia paveikti daugiau gydymo taskuy, tarp kuriu atstumai yra mazesni,
nei atliekant gydyma ribinés vertés lazerio tinkleliu.*
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Naudojimo indikacijos — 1Q 577 modeliai

Siame skyriuje pateikiama informacija apie lazerio naudojima klinikinéms procedaroms.
Informacija pateikiama pagal specialiu procedtiru grupe kartu su procedary vykdymo
rekomendacijomis bei indikacijomis ir kontraindikacijomis. Si informacija néra igsami ir nepakeicia
chirurgo Ziniy ar patirties. Pateikiama reglamentavimo informacija taikoma tik JAV. Jeigu lazeri
naudosite Siame dokumente nenurodytoms indikacijoms, jums bus taikoma Maisto ir vaisty
administracijos tiriamojo prietaiso iSimties taisykliu 21 CFR 812 dalis. Dél informacijos apie Siame
vadove nenurodytu indikaciju reglamentavimo statusa kreipkités i , Iridex” reguliavimo skyriu.

,Iridex” neteikia rekomendaciju, susijusiu su medicinos praktika. Pateikiami rekomenduojami
literattiros Saltiniai. Individualus gydymas turi baiti paremtas klinikiniu mokymu, klinikiniais
lazerio ir audiniu saveikos stebéjimais bei tinkamomis klinikinémis vertinamosiomis baigtimis.

,Iridex” lazeris ir instrumentai, taikomieji prietaisai ir kartu su jais naudojami priedai lazerio
energijai tiekti, veikiant ,CW-Pulse™" arba ,MicroPulse®” rezimui, atliekant oftalmologines
medicinos procediiras.

Oftalmologija

Skirta naudoti tiek priekinio, tiek uzpakalinio segmento fotokoaguliacijai, iskaitant:

tinklainés fotokoaguliacija, panretinaline fotokoaguliacija (PR) ir intravitrealine
endofotokoaguliacija, taikomas tinklainés ir gyslainés kraujagysliu ir strukttiros anomalijoms,
iskaitant:

—  proliferacine ir neproliferacine diabetine retinopatija,
- gyslainés neovaskuliarizacija,

— Sakotosios tinklainés venos nepraeinamuma,

— su amziumi susijusia geltonosios démés degeneracija,
— tinklainés plysima ir atSoka,

— neiSneSiotu naujagimiy retinopatija,

— geltonosios démés edema,

— gardelés degeneracija;

iridotomija, iridoplastika, esant uzdarojo kampo glaukomai, ir trabekuloplastika,
esant atvirojo kampo glaukomai.
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Rekomenduojamos procediiros

Pries atlikdamas gydomaja procediira, naudotojas turi perzitreéti suderinamuy taikomuju prietaisu
naudojimo instrukcijas.

Kontraindikacijos

e Visos situacijos, kai negalima tinkamai matyti arba stabilizuoti tiksliniu audiniu.
* Negalima gydyti pacientu, kuriems diagnozuotas albinizmas ir kurie neturi pigmentacijos.

Galimas salutinis poveikis arba komplikacijos

e Tinklainés fotokoaguliacijai btidingi: netyc¢iniai centrinés duobutés nudegimai; gyslainés
neovaskuliarizacija; paracentrine skotoma; laikina padidéjusi edema / susilpnéjes regejimas;
potinklainine fibrozé; fotokoaguliacijos rando issiplétimas; Brucho membranos plysimas;
gyslainés atsiskyrimas; eksudacinis tinklaineés atsiskyrimas; vyzdziu anomalijos dél ciliariniu
nervy pazeidimo; ir optinis neuritas dél gydymo tiesiogiai arba Salia disko.

* Susije su lazerine iridotomija arba iridoplastika: netyc¢iniai ragenos arba lesiuko nudegimai /
drumstumas, iritas, rainelés atrofija, kraujavimas, su rega susije simptomai, akisptidZio pikas
ir tinklaineés atSokimas (retai).

® Susije su lazerine trabekuloplastika: akisptidZio pikas ir ragenos epitelio suirimas.

Specialieji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Svarbu, kad chirurgas ir pagalbinis personalas baity iSmokyti atlikti viska, kas susije su Siomis
procediiromis. Chirurgas negali naudoti iy lazeriniy produkty oftalmologinéms chirurginéms
procediiroms atlikti, jeigu pries tai jam nebuvo suteiktos iSsamios lazerio naudojimo
instrukcijos. Daugiau informacijos Zr. ,Ispéjimai ir atsargumo priemoneés”. Baitina naudoti tinkamas
akiy apsaugines priemones, apsaugancias nuo 577 nm ilgio sviesos bangu. Laikykités jasu klinikoje
taikomu akiu apsaugos taisykliu.

Lazerio nustatymai

Chirurgas turi pradeti procediira nustates maza galia ir trumpa eksponavima, stebeti chirurgini
poveiki ir didinti galia, galios tanki arba eksponavimo trukme, kol pasiekiamas norimas chirurginis
poveikis. Tolesnéje lenteléje siekiama pateikti tik gydymo nuostatu gaires, kurios néra privalomos
jokiai medicininei buklei. Kiekvieno paciento chirurginius poreikius reikia jvertinti individualiai,
remiantis konkrecia indikacija, gydymo vieta ir paciento ligos bei Zaizdu gijimo istorija. Jeigu nesate
tikras deél laukiamo klinikinio atsako, visuomet pradékite taikydami maZesnes nuostatas ir jas
didinkite po truputi.
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577 nm tipiniai akiy fotokoaguliacijos lazerinio gydymo parametrai

577 nm ,,Continuous-Wave*

Taikomasis Tasko dydis Eksponavimo
Naudojimas C tikslinéje Galia (mW) .
prietaisas . trukmé (ms)
vietoje* (um)
(}‘entrl'nls tinklainés zidinys / SLA 50-100 50250 30-100
tinklelis
Pervn.‘erlr?ne tinklainé / PRP / SLA, LIO, . 100-500 50-500 30-200
plySimai ,EndoProbe
Trabekuloplastika SLA 50 385-640 100
Iridotomija SLA 50 320-640 100-200
Nailono sidly lizavimas SLA 50 200-750 100-200

* Tasko dydis tikslinéje vietoje priklauso nuo daugelio parametry, jskaitant taSko dydzio pasirinkima,
gydytojo pasirinktg lazerio taikomajj lesj ir paciento lauziamgjg galia.

577 nm ,,MicroPulse*

. . Tasko dydis . Darbinis .
- Taikomasis N Galia - Eksponavimo
Naudojimas rietaisas tikslinéje (MW) ciklas trukmé (ms)
P vietoje* (um) (500 Hz)
. . .. N YONT] o, 0,
(.Jentrl.nls tinklainés zidinys / SLA 50-200 100400 5 %, 10 %, 100-300
tinklelis 15 %
0, 0,
Periferiné tinklainé / PRP SLA 500-1000 500-1000 5 /‘;510(/) %, 100-300
(o]
o, o,
Trabekuloplastika SLA 200-300 400-1200 5 /f’|5109 %, 100-300
(o]

* Tasko dydis tikslinéje vietoje priklauso nuo daugelio parametry, jskaitant tasko dydzZio pasirinkima,
gydytojo pasirinktg lazerio taikomajj lesj ir paciento lauziamgjg galia.

Naudojimo indikacijos — 1Q 532 modeliai

Siame skyriuje pateikiama informacija apie lazerio naudojima klinikinéms procedaroms.
Informacija pateikiama pagal specialiu procediiru grupe kartu su procediiru vykdymo
rekomendacijomis bei indikacijomis ir kontraindikacijomis. Si informacija néra iSsami ir nepakeicia
chirurgo Ziniy ar patirties. Pateikiama reglamentavimo informacija taikoma tik JAV. Jeigu lazerj
naudosite siame dokumente nenurodytoms indikacijoms, jums bus taikoma Maisto ir vaistu
administracijos tiriamojo prietaiso iSimties taisykliuy 21 CFR 812 dalis. Dél informacijos apie Siame
vadove nenurodyty indikaciju reglamentavimo statusa kreipkités i , Iridex” reguliavimo skyriu.

,Iridex” neteikia rekomendaciju, susijusiu su medicinos praktika. Pateikiami rekomenduojami
literattiros Saltiniai. Individualus gydymas turi bati paremtas klinikiniu mokymu, klinikiniais
lazerio ir audiniu saveikos stebéjimais bei tinkamomis klinikinémis vertinamosiomis baigtimis.

,Iridex” lazeris ir instrumentai, taikomieji prietaisai ir kartu su jais naudojami priedai lazerio
energijai tiekti, veikiant ,,CW-Pulse™" arba ,MicroPulse®™ reZimui, atliekant ausu, nosies ir gerkles
(ANG) ir oftalmologines medicinos procedaras.
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Ausy, nosies ir gerklés (ANG) / otolaringologija

Skirtas minkstiesiems ir skaiduliniams audiniams, iskaitant kauliniu audiniu pjavius, ekscizija,
koaguliacija, garinima, abliacija ir kraujagysliu hemostaze.

Otosklerozinis klausos praradimas ir (arba) vidines ausies ligos:

stapedektomija,
stapedotomija,

miringotomija,

adhezijy lizavimas,
kraujavimo valdymas,
akustiniu neuromu Salinimas,

minkstuju audiniu adhezija atliekant mikrootologines / makrootologines procedaras.

Oftalmologija

Skirta naudoti tiek priekinio, tiek uzpakalinio segmento fotokoaguliacijai, jskaitant:

tinklainés fotokoaguliacija, panretinaline fotokoaguliacija ir intravitrealine endofotokoaguliacija,
taikomas tinklaineés ir gyslainés kraujagysliu bei strukttiros anomalijoms, iskaitant:

—  proliferacine ir neproliferacine diabetine retinopatija,
- gyslainés neovaskuliarizacija,

— Sakotosios tinklainés venos nepraeinamuma,

— su amziumi susijusia geltonosios démés degeneracija,
— tinklainés plysima ir atSoka,

- neisnesSioty naujagimiy retinopatija,

— geltonosios démés edema,

— gardelés degeneracija,

- centrinés tinklainés venos nepraeinamuma;

iridotomija, iridoplastika, esant uzdarojo kampo glaukomai, ir trabekuloplastika, esant atvirojo
kampo glaukomai.

Rekomenduojamos procediiros

Prie§ atlikdamas gydomaja procediira, naudotojas turi perzitireti suderinamu taikomuju prietaisu
naudojimo instrukcijas.

Kontraindikacijos

6

Visos situacijos, kai negalima tinkamai matyti arba stabilizuoti tiksliniu audiniu.

Negalima gydyti pacientu, kuriems diagnozuotas albinizmas ir kurie neturi pigmentacijos.
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Galimas salutinis poveikis arba komplikacijos

OFTALMOLOGIJA:

e Tinklainés fotokoaguliacijai bidingi: netyciniai centrinés duobutés nudegimai;
gyslaineés neovaskuliarizacija; paracentrine skotoma; laikina padidéjusi edema / susilpnéjes
regéjimas; potinklainineé fibrozé; fotokoaguliacijos rando i$siplétimas; Brucho membranos
plySimas; gyslainés atsiskyrimas; eksudacinis tinklainés atsiskyrimas; vyzdziu anomalijos
deél ciliariniy nervy pazeidimo; ir optinis neuritas dél gydymo tiesiogiai arba Salia disko.

* Susije su lazerine iridotomija arba iridoplastika: nety¢iniai ragenos arba lesiuko nudegimai /
drumstumas, iritas, rainelés atrofija, kraujavimas, su rega susije simptomai, akisptidZio pikas ir
tinklainés atSokimas (retai).

* Susije su lazerine trabekuloplastika: akisptidZio pikas ir ragenos epitelio suirimas.

ANG:

Pernelyg ilgai trunkanti gydymo procediira gali sukelti lazeriu veikiamos vietos patinima (edema).

REKOMENDACIJOS DEL ANESTEZIJOS:

Viena svarbiausiu susir@pinima kelianciu problemu, kylanciu atliekant otolaringologines ir bronchy
procediiras, yra endotrachéjinis gaisras. Tolesniuose skyriuose pateikiama informacija ir saugumo
rekomendacijos, galinc¢ios smarkiai sumazinti su Siomis procediairomis susijusia rizika. Taip pat
pateikiama informacija, kaip elgtis kilus tokiam gaisrui.

»Iridex Corp.” rekomenduoja laikytis siu Amerikos nacionaliniuose standartuose ANSI Z136.3-2007

pateikiamuy saugos nurodymu:

e Batina elgtis atsargiai, kad endotrachéjinius vamzdelius apsaugotuméte nuo lazerio
spinduliuotes. Lazerio spindulio sukeltas endotrachéjinio vamzdelio uZsidegimas arba
pradiirimas gali pacientui sukelti sunkiu arba mirtiny komplikaciju.

e Taikykite maZiausia imanoma paciento palaikymo deguonies koncentracija.

e Kaijmanoma, taikykite ,Venturi” ventiliacijos metoda.

* Rekomenduojama naudoti intravenines, o ne jkvepiamasias anestezines medzZiagas.

¢ Naudokite nedegius endotrachéjinius vamzdelius, kuriuos saugu naudoti su lazeriu.

¢ Endotrachéjinio vamzdelio antgali apsaugokite sudrékintais ,Cottonoid” chirurginiais

tamponais.

Literattiros $altiniai ir papildoma informacija apie lazerine sauga bei endotrachéjinio gaisro

prevencija pateikiami Siuose JAV prieinamuose Saltiniuose:

e ANSI Z136.3, The Safe Use of Lasers in Health Care Facilities, American National
Standards 2007.

* Recommended Practices: Laser Safety in the Practice Setting. AORN Journal, March 1993,
Vol. 57 No. 3, Pg. 720-727.

e Safety Considerations for the Use of Medical Lasers, The Nursing Spectrum of Lasers, Pfister,
Kneedler, Purcell, Education Design, 1988, Pg. 70-72.

e Prevention of Fires and Protection of Non-Target Tissues, Airway Precautions, Plan for Success:
A Practical Guide for Your Carbon Dioxide Laser Surgery Program, Lewis, Coherent 1989, Pg. 16-17.

e Laser Resistant Stainless Steel Endotracheal Tube: Experimental and Clinical Evaluation,
Lasers in Surgery and Medicine, Fried, Marvin P, MD, 11:301-306 (1991).
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e Evaluation & Discussion: Issues in Using and Selecting Laser Resistant Endotracheal Tubes
(LRETTs) and Wraps, ECRI, Health Devices, July-August 1991, Vol. 20 Nos. 7-8.

e Diffuse Reflections, Endoscopic Surgery: Is Laser Safety Eyewear Really Needed?,
Radiant Resources Newsletter, Winter 1992, Rockwell Laser Industries.

A Specialieji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Svarbu, kad chirurgas ir pagalbinis personalas baity iSmokyti atlikti viska, kas susije su

Siomis procediiromis. Chirurgas negali naudoti $iy lazeriniy gaminiy oftalmologinéms

ir ANG chirurginéms procediiroms atlikti, jeigu pries tai jam nebuvo suteiktos iSsamios

lazerio naudojimo instrukcijos. Daugiau informacijos Zr. , Ispéjimai ir atsargumo priemoneés”.
Biitina naudoti tinkamas akiu apsaugines priemones, apsaugancias nuo 532 nm ilgio Sviesos bangu.
Laikykites jasu klinikoje taikomu akiu apsaugos taisykliu.

Lazerio nustatymai

Chirurgas turi pradeti procediira nustates maza galia ir trumpa eksponavima, stebeéti chirurgini
poveiki ir didinti galia, galios tanki arba eksponavimo trukme, kol pasiekiamas norimas chirurginis
poveikis. Tolesnése lentelése siekiama pateikti tik gydymo nustatymu gaires, kurios néra privalomos
esant jokiai medicininei buiklei. Kiekvieno paciento chirurginius poreikius reikia jvertinti
individualiai, remiantis konkrecia indikacija, gydymo vieta ir paciento ligos bei zZaizdu gijimo
istorija. Jeigu nesate tikras del laukiamo klinikinio atsako, visuomet pradékite taikydami maZesnes
nuostatas ir jas didinkite po truputi.

532 nm tipiniai akiy fotokoaguliacijos lazerinio gydymo parametrai

532 nm ,,Continuous-Wave*

Tasko dydis Eksponavimo
Naudojimas Taikomasis prietaisas tikslinéje Galia (mW) pon
o trukmé (ms)
vietoje* (um)
(.Zentrllnls tinklainés zidinys / SLA 50-100 100-300 30-100
tinklelis
Periferiné tinklainé / PRP / SLA, LIO, ,EndoProbe* |  125-500 100-600 30-200
plySimai
Trabekuloplastika SLA 50 600-1000 100
Iridotomija SLA 50 500-1000 100-200
Nailono sidly lizavimas SLA 50 200-750 100-200

* Tasko dydis tikslinéje vietoje priklauso nuo daugelio parametry, jskaitant taSko dydzio pasirinkima,
gydytojo pasirinktg lazerio taikomajj lesj ir paciento lauziamaja galia.
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532 nm ,,MicroPulse*

. . Tasko dydis . Darbinis .
.. Taikomasis . Galia . Eksponavimo
Naudojimas rietaisas tikslinéje (mW) ciklas trukmeé (ms)
P vietoje* (um) (500 Hz)
. . .. [ rONT 0, 0,
C.entrl.nls tinklainés zidinys / SLA 50-200 100—400 5 %, 10 %, 100-300
tinklelis 15 %
0, 0,
Periferiné tinklainé / PRP SLA 500-1000 500-1000 5 /:5109 %, 100-300
o
0, o,
Trabekuloplastika SLA 200-300 400-1200 5 /:510(/) %, 100-300
o

* Tasko dydis tikslinéje vietoje priklauso nuo daugelio parametry, jskaitant taSko dydzio pasirinkima, gydytojo
pasirinktg lazerio taikomajj lesj ir paciento lauziamaja galia.

532 nm tipiniai ANG fotokoaguliacijos lazerinio gydymo parametrai

Otologija
. . Tasko dydis .
Procediira Taikomasis | .\ clingje vietoje | Galia (mW) Eksponavimo
prietaisas o trukmé (ms)
(pm)

Stapedektomija
Stapedotomija Néra 800-2500 100-2500
Miringotomija
Akustiniy neuromy
Salinimas .Otoprobe* .
Minkstyjy audiniy adhezija Néra 200-2500 20-100
atliekant mikrootologines /
makrootologines procediras
Adhezijy lizavimas Néra 1000-2500 20-100
Kraujavimo valdymas Néra 200-2500 20-100

** Tasko dydis tikslinéje vietoje priklauso nuo daugelio parametry, jskaitant pluosto Serdies skersmenj ir

darbinj atstuma.

Laringologija

_ Taikomasis Ta_sko_dy_dls Galia (mW) Eksponavimo | Intervalas
Procediira L tikslinéje Kmé
prietaisas vietoje (um)** IQ532 |1Q532 XPA | trukmé (ms) (ms)

Adhezijy lizavimas
Kvépavimo
taky ir gerkly ihert 1500-

! ! o ~FlexFiber 200-600 1500-6000 50-200 400-500
minkstyjy audiniy / 2500
kraujagysliy
pazeidimai

** Tasko dydis tikslinéje vietoje priklauso nuo daugelio parametry, jskaitant pluosto Serdies skersmenj ir

darbinj atstuma.

A 1Q 532 XP turi FDA leidima tiekti lazerio galig iki 5000 mW (+/-20 %).
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A Ispéjimai ir atsargumo priemonés

PAVOJUS.

Nenuimkite dangciy. Elektros Soko ir lazerinés spinduliuotés pavojus. Techning prieZitirg gali
atlikti tik kvalifikuoti darbuotojai, iSmokyti dirbti su lazeriu. Naudojant aplinkoje, kurioje yra
degiy anesteziniy medziagy, kyla sprogimo pavojus.

ISPEJIMAL

10

Lazeriai sukuria itin koncentruotq sviesos spindulj, kuris, netinkamai naudojamas, gali sukelti
suzalojimy. Siekiant apsaugoti pacientq ir medicinos personalg, pries naudojimg biitina atidZiai
perskaityti ir suprasti visus lazerio ir tinkamos taikomosios sistemos naudotojo vadovus.

Niekada neZitirékite tiesiai | nutaikomojo arba gydomojo spindulio apertiiras arba j SviesolaidZius,
kuriais sklinda lazerio spinduliai, neatsizvelgdami | tai, ar dévite nuo lazerio spinduliy
apsaugancius akinius, ar nedévite.

Niekuomet neZitirékite tiesiai j lazerio sviesos Saltinj ar j lazerio sviesq, issklaidytq ryskiy
atspindinciy pavirsiy. Nenukreipkite gydomojo spindulio j smarkiai atspindincius pavirsius,
pavyzdZiui, metalinius instrumentus.

Uztikrinkite, kad visi procediiros vykdymo patalpoje esantys darbuotojai déveéty tinkamus nuo
lazerio spinduliy apsaugancius akinius. Niekada vietoje nuo lazerio spinduliy apsauganciy akiniy
nedevekite korekciniy akiniy.

Siekiant isvengti elektros soko rizikos, Sig jrangq reikia prijungti prie jZeminto maitinimo saltinio.
Pagal federalini (JAV) jstatymaq sis prietaisas gali biiti parduodamas tik gydytojui, kuriam suteikta
licencija pagal valstijos, kurioje jis / ji naudoja arba nurodo naudoti §j prietaisq, nurodzius arba

uzsakius.

Jeigqu naudojami siame dokumente nenurodyti valdikliai arba atliekamas requliavimas ar
procediiros, gali juykti pavojingos spinduliuotés sukelta apsvita.

Sios jrangos nenaudokite aplinkoje, kurioje yra degiy arba sprogiy medZiagy, pavyzdZiui,
lakiy anesteziniy medZiagy, alkoholio ir chirurginiy preparaty tirpaly.

Lazerio fakelo srityje gali biiti gyvybingy audinio daleliy.

Kai taikomasis prietaisas nenaudojamas, ant SviesolaidZio jungties uzdékite apsauginj dangtelj.

Lridex 1Q 577%/1Q 532% lazerio sistemy naudotojo vadovas 15510-LT H perz.



»Iridex Corporation*“ kontaktiné informacija

,Iridex Corporation”
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 JAV

Tel.: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (tik JAV)
Faksas: +1 (650) 962-0486
Technine pagalba: +1 (650) 962-8100

techsupport@Iridex.com

,Emergo Europe”

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C E2797 Nyderlandai

Garantija ir techniné prieziira. Visoms lazerio sistemoms taikoma standartiné gamykliné garantija.
Garantija taikoma visoms dalims ir darbams, kurie batini norint pasalinti problemas, susijusias su
medZiagomis arba pagaminimo kokybe. Si garantija negalioja, jeigu technine prieziira atlieka ne
JIridex” sertifikuotas technines priezitiros darbuotojas.

A ISPEJIMAS. Su , Iridex” lazerio sistema naudokite tik , Iridex” taikomuosius prietaisus.
Jeiqu naudojami ne , Iridex” taikomieji prietaisai, jie gali veikti nepatikimai arba lazerio
energija gali biti taikoma netiksliai. Si garantija ir susitarimas dél techninés prieZiaros
netaikomi Zalai ar defektams, kilusiems naudojant ne , Iridex” prietaisus.

PASTABA. Siam garantijos ir techninés priezitiros pareiskimui taikomas , Tridex” sqlygose ir
nuostatose pateiktas garantijy teikimo atsisakymas, teisiy gynimo priemoniy apribojimas
ir atsakomybés apribojimas.

Rekomendacijos dél EEJA. Dél informacijos apie iSmetima kreipkités i , Iridex” arba savo
platintoja.

15510-LT H perz. Jvadas 11
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Saranka

Sistemos iSpakavimas

Isitikinkite, ar turite visus uzsakytus komponentus. Prie§ naudojima patikrinkite, ar komponentai
nepazeisti.

PASTABA. Jeiqu kilo problemy dél jiisy uzsakymo, kreipkités | savo vietos , Iridex” klienty
aptarnavimo skyriaus atstovq.

Lazeris
Nuotolinio

valdymo pultas @MDEX-
(pasirinktinai) 15577

Belaidis kojinis
jungiklis (pasirinktinai)

Standartinis Raktai R
kojinis jungiklis (\L N

Maitinimo laidas

Komponentu isvaizda ir tipas gali skirtis priklausomai nuo uzsakytos sistemos.

e Lazeris (taip pat vadinamas ,valdymo pultu”) e Naudotojo vadovas (neparodytas)
e Maitinimo laidas (parodyta JAV konfigtiracija) ® Lazerio ispéjamasis Zenklas (neparodytas)
* Raktai e Papildomi priedai (parodyti ne visi)

e Standartinis kojinis jungiklis

12 ,lIridex 1Q 577%/1Q 532%" lazerio sistemy naudotojo vadovas 15510-LT H perz.



Vietos parinkimas

Sistema jrenkite gerai védinamoje vietoje, laikydamiesi nurodyto valdymo pulto eksploatavimo
atstumo.

Lazerio sistema irenkite ant stalo arba ant kitos operacinéje esancios jrangos. Kiekvienoje puséje
palikite ne maZesni nei 5 cm (2 col.) tarpa.

JAV $ig jranga reikia prijungti prie 120 V arba 240 V kintamosios srovés elektros energijos Saltinio su
centrine atSaka.

Siekiant uztikrinti, kad baitu laikomasi visu vietiniu elektros reikalavimu, sistemoje irengtas
ligonines klases (Zalias tagkas) triju laidu iZeminimo kistukas. Rinkdami vieta isitikinkite,
kad yra prieinamas jZeminimo tipo kintamosios srovés kistukinis lizdas, nes jis batinas
saugiam darbui.

Pakuotéje pridedamas jtisu regione tinkamas naudoti maitinimo laidas. Visada naudokite patvirtinta
triju laidu iZeminimo kabelj. Nekeiskite elektros jvado. Diegdami sistema laikykités vietos elektros
saugos taisykliu, kad uztikrintumete tinkama jZeminima.

PERSPEJIMAL

Negalima nepaisyti jZeminimo kistuko paskirties. Si jranga turi biiti jZeminama.
Kreipkités | licencijuotq elektrikq, jeigu i kistukinj lizdgq negalite jjungti kistuko.

Sistemos nejrenkite ir nenaudokite Salia atviros liepsnos Saltiniy.

Komponenty sujungimas
DEMESIO! Prie lazerio valdymo pulto nejunkite dviejy kojiniy jungikliy.

PASTABOS. Konkrecios sujungimo instrukcijos pateikiamos atitinkamo taikomojo prietaiso vadove.

Pagalbinis isvesties jungtis palaiko Zemos jtampos, ne daugiau nei 5 ampery ir 24 volty
kintamosios arba tiesioginés srovés elektrines signalines grandines. Uztikrinkite, kad visi
laidai atitikty vietos elektros taisykles.

15510-LT H perz. Saranka 13



Galinés dalies skydelio jungtys — 1Q 532/1Q 577

IRIDEX . &

IRIDEX Corporation 3057031 -
1212 Terra Bella Avenue @ I:‘,,
e

Mountain View, CA 94043 USA
1ass2™

Tel: 650.940.4700
MADE IN USA ENREESD o] 01600 i 33008
SN 123456789 N
= SURE TO

3 A

e Ao
100-240 VAC 50/60 Hz ~3.0 A Foot Switch % o CLASS 4 LASER PRODUCT
iz r

PuestERev e RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE

L'OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4

LASSE2
1 60825-1:2007/2014)

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands 21 CFR 1040.10 and 1040.11

ept fations pursuant to Laser
Notice No. 50, dated June 24, 2007.

FCC ID: UDB65600

Ce.ee K

OO Patent: htpi/ridecom
=a

12 34

Remote @ Auxiliary
Interlock -i@ o

H(

“ I
Nuotolinis
Kojinis jungiklis uzrakinimo
ir nuotolinio Kintamosios mechanizmas
valdymo pultas srovés elektros USB Pagalbiniai
ivadas iSplétimo kontaktiniai
prievadas gnybtai
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Naudojimas

Priekinés dalies skydelio valdikliai

Jutiklinio ekrano Gydymo / budéjimo
rodinys mygtukas

Manual-i\ por
2. SLA: 20
F\‘*r-\‘ &

-

-l

>>>>)\>>>\\\ 3

Sviesolaidzio

prievadai
(zr. Démesio! oo
toliau) e, Valdymo
rankenélés (3)
LIO jungtis
~SmartKey* .Rak.tu
perjungiamas
jungiklis Sustabdymo avariniu
atveju mygtukas
A DEMESIO! Kai prie sistemos neprijungtas joks taikomasis prietaisas, uzZtikrinkite,

kad pluosto prievadai biity uzdaryti.

Lazerio jjungimas ir iSjungimas
e Norédami lazeri jjungti, pasukite rakta i padeti ,On” ([jungta).

e Norédami lazeri i§jungti, pasukite rakta i padeéti ,Off” (Isjungti). Rakta iStraukite ir laikykite
saugioje vietoje, kad apsaugotumeéte nuo neleistino naudojimo.

PASTABA.  Raktq galima istraukti tik kai jis yra padétyje , Off” (ISjungti).

Avarijos atveju spustelekite raudona mygtuka EMERGENCY StoP (Avarinis sustabdymas).
Nedelsiant isjungiamas valdymo pultas ir nutraukiamos su lazeriu susijusios grandines.

15510-LT H perz.
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Pacienty gydymas

PRIES GYDANT PACIENTA:

e [sitikinkite, ar tinkamai jdiegtas apsauginis akiu filtras (atitinkamai) ir pasirinktas ,, SmartKey®”
(jeigu naudojamas).

e Isitikinkite, kad lazerio komponentai ir taikomasis (-ieji) prietaisas (-ai) tinkamai prijungti.
* Ant procediry atlikimo patalpos duru pakabinkite lazerio ispéjamaji Zenkla.

PASTABA. Perskaitykite 6 skyriuje , Sauga ir atitiktis” ir jiisy naudojamo taikomojo prietaiso vadove
(-uose) pateikiamgq svarbig informacijq apie nuo lazerio spinduliy apsaugancius akinius ir
apsauginius akiy filtrus.

PACIENTO GYDYMAS:

[junkite lazeri.

IS naujo nustatykite skaitiklj.
Nustatykite gydymo parametrus.
Nustatykite pacienta i reikiama padéti.

Jeigu reikia, pasirinkite gydymui reikalinga tinkama kontaktinij lesj.

S

Pasirapinkite, kad visi procediiros vykdymo patalpoje esantys pagalbinio personalo nariai
deévétu tinkamus nuo lazerio spinduliu apsaugancius akinius.

7. Pasirinkite , Treat” (Gydymo) reZima.
8. Nutaikomaji spinduli nutaikykite i gydoma sriti.
9. Tinkamai sufokusuokite arba sureguliuokite taikomaji prietaisa.

10. Paspauskite kojini jungiklj, kad bttu skleidZiamas gydomasis spindulys.
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PACIENTO GYDYMO UZBAIGIMAS:

® N o ok W Db

Pasirinkite reZima ,,Standby" (bud¢jimas).

UzZrasykite atlikty ekspoziciju skaiciu ir kitus gydymo parametrus.
ISjunkite lazerj ir iStraukite rakta.

Nusiimkite apsauginius akinius.

Nuo procediiry atlikimo patalpos duru nuimkite lazerio ispéjamaji Zenkla.
Atjunkite taikomaji (-uosius) prietaisa (-us).

Atjunkite ,SmartKey”, jei naudojamas.

Jeigu taikomasis prietaisas yra vienkartinis, tinkamai ji iSmeskite. Kitu atveju apzitrékite ir
nuvalykite taikomaji (-uosius) prietaisa (-us), kaip nurodyta jasu naudojamo taikomojo prietaiso
vadove (-uose).

Jeigu naudojote kontaktinij lesj, ji sutvarkykite laikydamiesi gamintojo instrukcijoje pateikty
nurodymu.

10. Kai taikomasis prietaisas nenaudojamas, ant §viesolaidZio jungties uzdékite apsaugini dangteli.

15510-LT H perz. Naudojimas 17



Lazerio sistemos naudojimas

Sistemos sasaja

'@ IRIDEX | @@ c
A
A Jutiklinio Rodomas esamas parametras ir funkcijos, taip pat naudojama kaip sgsaja
ekrano sgsaja | ekranams ar parametrams pasirinkti.
B Valdymo Naudojamos parametrams reguliuoti ekrane.
rankenélés
C Lazerio Perjungiami lazerio ,Ready” (Parengta) ir ,Standby” (Budé&jimo) rezimai.
mygtukas
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»Ireat“ (Gydymo) ekranas

A —SNERITEIS]

¢ b 5.0 % 0.100msTT

Duty Cycle 1.900ms 1=l

=3 | I <

10

Duration ~M-ms Power 1! mwW Interval 1M-M ms

Rodoma akiy apsaugos filtro blsena ir taikomasis prietaisas.

w

Pereinama j Options (Parinkciy) ekrana.

(Pasirinktinai) Reguliuojamos ,MicroPulse“ nuostatos. Kai suaktyvinta ,MicroPulse®,
parametrai rodomi mygtuko des$inéje (kaip parodyta).

Pereinama j ,Presets” (ISankstinés nuostatos) ekrana.

Perjungiamas prievadas.

18 naujo nustatomas impulsy skaitiklis.

@|m m| O

Rodomas lazerio rezimas:

» ,Ready” (Parengta): lazeris parengtas; jsijungs paspaudus kojinj jungiklj.
» ,Standby“ (Budéjimo rezimas): lazeris iSjungtas.

« Treat” (Gydyti): lazeris veikia (nuspaustas kojinis jungiklis).

Nutaikomojo spindulio ir LIO reguliavimas.

Rodoma impulso trukmé. Reguliuojama valdymo rankenéle.

Rodoma impulso galia. Reguliuojama valdymo rankenéle. Palaikomi du galios parametrai,
vienas ,CW-Pulse" ir vienas ,MicroPulse” (jei taikoma).

K

Rodomas impulso intervalas. Reguliuojama valdymo rankenéle.

A ISPEJIMAS. Kai nevykdoma faktiné gydymo procediira, lazeris turi biiti visuomet nustatytas

i ,Standby” (Budéjimo) biisenq. Kai lazeris yra , Standby” (Budéjimo) biisenoje,
apsaugoma nuo netycinés lazerio spinduliuoteés, jeigu netycia paspaudziamas kojinis
jungiklis.

15510-LT H perz. Naudojimas
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LIO INTENSYVUMO / NUTAIKOMOJO SPINDULIO NUOSTATOS

+ WL

LIO Intensity Aiming Beam

Rodomas LIO ir nutaikomojo spindulio intensyvumas. Reguliuojama valdymo rankenélémis.

ISsaugokite pakeitimus ir grjzkite j ankstesnj ekrana.

»MICROPULSE" NUOSTATOS (PASIRINKTINAI)

“on

@ &

Duty 100 %6 ————
0.000 S 0.000
P Dura " ms MicroPulse™ pP Intenral Tl ms
C D C

Jjungiamas arba iSjungiamas ,MicroPulse*.

Pasirenkamos i$ anksto nustatytos darbinio ciklo vertés. ,MicroPulse* trukmés ir intervalo parametrai
atnaujinami automatiskai.

Rodoma ,MicroPulse® trukmé ir intervalas. Reguliuodami ir nustatydami pasirinktinius parametrus
naudokite valdymo rankenéles. Darbinio ciklo verté bus atnaujinta automatiskai.

ISsaugokite pakeitimus ir grjzkite j ekrang ,Treat” (Gydyti) arba ,Standby“ (Budéjimo rezimas).

20
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»Preset Menu“ (ISankstiniy nuostaty meniu)

Norédami prieiti prie , Preset Menu” (ISankstiniu nuostatu meniu), ekrane ,Standby”
(Budéjimo reZimas) palieskite , PRESETS” (ISankstines nuostatos).

Preset Menu

MPLT 5% 200ms 300mwW

A =) e

MLT 15% 300ms 1000mW

" Dr. Smith’s MicroPulse |

A Programuojamos iSankstinés nuostatos.

B Pasirinkimo mygtukas, skirtas jkelti paryskintg iSankstine nuostatg ir pereiti j ekrang ,Standby*
(Budéjimo rezimas).

Cc AtSaukiamas iSankstiniy nuostaty pasirinkimo jkélimas ir griztama j ekrang ,Standby*

(Budéjimo rezimas).

D Eikite j ekrang ,Presets” (ISankstinés nuostatos) norédami perzidréti, atnaujinti ir (arba) pasirinkti i$
anksto nustatytus parametrus.
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»Preset“ (ISankstiniy nuostaty) ekranas

Norédami prieiti prie iSankstiniu nuostatu ekrano, meniu ,Presets” (Isankstinés nuostatos),
palieskite View (Perzitireti).

A A
B : 2 | Iy <
H

Duration “M~ms Power LI mW Interval M=M ms

Preset 2

Pereinama prie ankstesnés / kitos iSankstinés nuostatos.

(Pasirinktinai) Reguliuojamos ,MicroPulse® nuostatos.

Valdymo rankenélémis pasirenkama impulso trukme, galia ir intervalas.

Rodomas iSankstinés nuostatos pavadinimas. Paspauskite norédami jjungti klaviatQros rezimg.

ISsaugokite pakeitimus ir grjzkite j ekrang ,Treat” (Gydyti).

Galima atmesti pakeitimus ir grjZti j ekrang ,Treat” (Gydyti) su numatytaisiais parametrais.

Importuojama informacija i§ ekrano ,Treat” (Gydyti) j pasirinktg iSankstine nuostata.

I Mmool w >

Nutaikomojo spindulio ir LIO reguliavimas.
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KLAVIATOROS REZIMAS

=>=_I c

mMMmMEARmMmMeL M

A lelplelclulalkly

A D
F E
A Pasirinkite: raidés arba skaiciai
B Rodomas iSankstinés nuostatos pavadinimas.
Cc ISankstinés nuostatos pavadinimo lauke panaikinami simboliai.
D Galima perjungti i$ didZiyjy raidziy | mazasias ir atvirk$ciai.
E ISsaugomi pakeitimai.
F AtSaukiami pakeitimai ir griztama j Presets (iSankstiniy nuostaty) ekrana.
A PASTABA. Programuodami iSankstinés nuostatos pavadinimq naudokite tik raides (didZigsias ir

mazqsias) ir skaicius (nuo 0 iki 9). NENAUDOKITE jokiy simboliy. Simboliai gali
generuoti jspéjamaji pranesimq ,, Aux Device Required” (Reikalingas papildomas
prietaisas), kai véliau prie lazerio valdymo pulto prijungiama , TxCell” nuskaitymo
lazerio taikymo sistema. Jei joyksta si klaida, lazerio spinduliavimas naudojant , TxCell”
nuskaitymo plysinés lempos adapterj bus iSjungtas. Norédami tai iStaisyti:

1. Istrinkite simbolius, kurie buvo jvesti isankstinés nuostatos pavadinime

2. I$junkite lazerio valdymo pultq

3. Palaukite, kol jrenginys issijungs, mazdaug 15 sekundziy

4. [junkite lazerio valdymo pultq

5. Jei problema islieka, kreipkités j vietinj , Iridex” techninés pagalbos atstovq.
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Options (Parinkéiy) ekranas

Norédami pasiekti Options (Parink¢iu) ekrana, palieskite OrtioNs (Parinktys).

A Nustatomas nutaikomasis spindulys ,Standby“ (Budéjimo rezimu): ON (Jjungta) arba OFF (I§jungta).

B Nustatomas nutaikomasis spindulys rezimu ,Treat” (Gydyti):

» OFF (I8jungta): kai nuspaustas kojinis jungiklis, nukreipimo spindulys i$jungtas.
* ON (Jjungta): visada jjungta.

* Mirksi: mirksi fiksuotu dazniu (nesinchronizuota su lazerio nuostatomis).

(o Nustatomas raginimas balsu: ,Female® (MoteriSkas balsas), ,Male” (VyriSkas balsas), OFF (ISjungta).
Naudokite tik reguliuodami galingumag kojiniu jungikliu.

D Nustatoma pagalbiné jungtis: ON (Jjungta) rezimu ,Standby” (Budéjimas) arba ON (Jjungta) rezimu
LTreat” (Gydyti). Galima naudoti jspéjamajg lempute arba garsinj signalg uz gydymo patalpos riby.

E Paspauskite juostele, kad jg pasirinktuméte (balta=aktyvi juostelé). Garsumui nustatyti naudokite
valdymo rankenéles.

F Paspauskite juostele, kad jg pasirinktuméte (balta=aktyvi juostelé). RySkumui nustatyti naudokite
valdymo rankenéles.

G Galima atmesti pakeitimus ir grjzti j ekrang ,Treat” (Gydyti).

H ISsaugokite pakeitimus ir grjzkite j ekrang ,Treat” (Gydyti).
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Gedimy salinimas

Bendrosios problemos

Problema Naudotojo veiksmai

Neveikia ekranas » Patikrinkite, ar jjungtas raktu jjungiamas jungiklis.
« |sitikinkite, kad komponentai tinkamai prijungti.

» Patikrinkite, ar jjungtas elektros energijos tiekimas.
 Patikrinkite saugiklius.

Jeigu ekranas vis tiek neveikia, kreipkités j savo vietos ,Iridex” techninés
pagalbos skyriaus atstova.

Nutaikomasis spindulys - |sitikinkite, kad taikomasis prietaisas tinkamai prijungtas.
nepakankamas arba jo néra » Patikrinkite, ar valdymo pultas veikia ,Treat* (Gydymo) rezimu.

» Nutaikomojo spindulio valdiklj iki galo pasukite pagal laikrodZio rodykle.
» Patikrinkite, ar nepazeista Sviesolaidzio jungtis.

« Jeigu galima, prijunkite kitg ,Iridex“ taikomajj prietaisg ir jjunkite
valdymo pulto ,Treat” (Gydymo) rezima.

Jeigu nutaikomojo spindulio vis tiek néra (nematomas), kreipkités j savo

vietos ,Iridex“ techninés pagalbos skyriaus atstova.

Néra gydomojo spindulio » Patikrinkite, ar neaktyvintas nuotolinis uzrakinimo mechanizmas.
» Patikrinkite, ar matomas nutaikomasis spindulys.

 Patikrinkite, ar Sviesolaidzio jungiklis yra tinkamoje padétyje pagal
naudojamg lazerio sistemg ir bangos ilg;.

« |sitikinkite, ar apsauginis akiy filtras uzdarytas.

Jeigu gydomojo spindulio vis tiek néra, kreipkités j savo vietos ,Iridex“
techninés pagalbos skyriaus atstova.

Neveikia apsvietimo lemputé » Patikrinkite, ar apSvietimo jungtis prijungta prie valdymo pulto.
(tik LIO) « Patikrinkite, ar specialus funkcijos valdiklis néra uzstriges tarp dviejy
padéciy.

 Patikrinkite lempute ir, jeigu reikia, ja pakeiskite.
ApSvietimo lemputé pernelyg « Patikrinkite, ar specialus funkcijos valdiklis néra uzstriges tarp dviejy
pritemdyta (tik LIO) padéciy.

» Sureguliuokite valdymo pulto apSvietimo intensyvumo valdiklj.
Nutaikomasis spindulys yra Sureguliuokite darbinj atstuma tarp LIO galvos jtaiso ir tyrimo leSio.
didelis arba nesufokusuotas ant | Nutaikomasis spindulys turi bati itin tiksliai nustatytas, o sufokusuotas
paciento tinklainés (tik LIO) nutaikomasis spindulys turi bti maziausio jmanomo skersmens.
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Problema Naudotojo veiksmai

Gydant paveiktos sritys skiriasi » Gali bati, kad LIO yra Siek tiek nesufokusuotas. Tai mazina galios tankj.
arba yra netolygios (tik LIO) IS naujo sureguliuokite darbinj atstuma, kad taskas bity maziausio
jmanomo dydzio.

» Netinkamai centruojamas lazerio spindulys gali bati ribojamas prie
tyrimo leSio arba prie paciento rainelés. Sureguliuokite lazerio spindulj
apsSvietimo lauke.

» Nustatyti lazerio gydymo parametrai gali bati pernelyg arti audinio
atsako slenkscio vertés, kad bty gaunamas tinkamas atsakas.
Padidinkite lazerio galig ir (arba) eksponavimo trukme arba naudokite

kitg le§j.
Netelpa ant montavimo plokstés | « Apzidreékite ir nuvalykite montavimo plokste.
(tik OMA)  Patikrinkite, ar montavimo ploksté atitinka jisy mikroskopa.
Lazerio ir stebéjimo sistemos » Patikrinkite, ar ant mikroskopo sumontuotas 175 mm mikroskopo

néra sufokusuotos tame paciame objektyvas.

taske (tik OMA”) * Jjunkite nutaikomajj spindulj, kad nustatytuméte fokusavimo padétj, ir,

jei reikia, sureguliuokite.

OMA uzblokavo arba i$ dalies Nustatykite 10 karty ar didesnj didinima.
uzblokavo rodinj (tik OMA*)

* Veikiantis mikroskopo adapteris suderinamas su ,Iridex I1Q 810 ir ,SLx" sistemomis.
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Klaidy pranesimai

Sistemos klaidos

Sistemos klaidos rodo pranesimo langa (pavyzdys toliau). Kai rodomas $is ekranas, sistema aptiko
pertriiki vienoje ar daugiau posistemiu.

Naudotojo veiksmai: i§junkite raktu perjungiama jungiklj ir vél jjunkite. Sistema bandys pataisyti
trikti pati. Jei klaida islieka, uZsirasykite klaidos koda (pvz., E05002) ir kreipkités i ,Iridex” techninés
priezitiros tarnyba.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Klaidos kodas Klaidos pranesimas

E05002 Emergency STOP pressed. Turn key off for 5 seconds then on.
(Nuspaustas avarinis iSjungimas. Pasukite rakta j iSjungimo padétj
5 sekundéms, tada jjunkite.)

E00701 System controller watchdog failure. (Sistemos valdiklio stebimojo
jtaiso triktis.)

E01003, E01009 System needs calibration. (Sistema reikia kalibruoti.)

E03002, E03003 Invalid sensor reading. (Netinkamas jutiklio rodmuo.)

E03010, E03020, E03040 Laser temperature invalid. (Netinkama lazerio temperatara.)

E03050 Heat sink reading invalid. (Silumos sumazéjimo rodmens netinkama
verte.)

E04018, E04033, E04040, E04050, | Voltage supply out of range. (Jtampos tiekimas uz intervalo riby.)
E04051, E04052, E04120, E04121,
E04950, E04951

E04099 Laser watchdog failure. (Lazerio stebimojo jtaiso triktis.)

E06001, E06010 Laser power output out of range. (Lazerio iSvesties galia yra uz
intervalo riby.)

E06006, E06007 Photocell detector readings do not match. (Fotoelemento detektoriaus
rodmenys nesutampa.)

E06030, E06102 Invalid laser output detected. (Aptikta netinkama lazerio iSvestis.)

E06100 Photocell detector not responding. (Fotoelemento detektoriaus

rodmenys neatitinka.)

E06101 Laser output detected in wrong port. (Lazerio iSvestis aptikta
netinkamame prievade.)
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Klaidos kodas

Klaidos praneSimas

E06200, E06201

srove.)

Invalid current detected at LCM shunt (LCM Sunte aptikta netinkama

E08000

triktis.)

Software load failure in UIM. (Programinés jrangos jkélimo j UIM

Naudotojo taisomi jvykiai ir klaidos

Naudotojo taisomiems jvykiams ir klaidoms rodomas iskylantysis ekranas (pavyzdys pateiktas
toliau). Iskylantysis langas gali bati iSvalytas, bet lazeris nesuveiks, kol visoms sistemoms nebus
pranesta ,,OK” (Gerai). Pavyzdinis pranesimas yra E05111: , Delivery device or SmartKey not
connected” (Taikomasis prietaisas arba ,SmartKey” neprijungtas). Si pranegima galima igtrinti,
taciau negalima paleisti lazerio, kol nebus prijungtas taikomasis prietaisas arba , SmartKey”.

Taisomieji veiksmai nurodyti toliau pateiktoje lenteléje. Jei naudotojo veiksmais problema
nei§sprendziama, kreipkites i ,Iridex” technines prieZitiros tarnyba.

E05111

Delivery device or SmartKey not

connected.

-

lvykis / klaidos

Klaidos pranesimas Priezastis Naudotojo veiksmai
kodas

E03012, E03013, System temperature Gali bati, kad sistema perkaito. Sistema pataisys triktj

E03022, E03023, out or fange. (Sistemos pati ir bandys testi.

E03024, E03051 temperatira uz intervalo
riby.)

E03016, E03017, Fan signal error. System | Sistema negali aptikti auSinimo Sistema bandys testi.

E03018, EO03019 will attempt to continue. | mechanizmuy. Jei problema islieka,
(Ventiliatoriaus signalo kreipkités j techninés
klaida. Sistema bandys priezidros tarnyba.
testi.)

E05004 Remote interlock Sistema aptiko atvirg grandine, Jei jrengta ant patalpos
not engaged. kai buvo naudojamas pagalbinis | dury, uzdarykite duris,
(Nuotolinis uzrakinimo uzrakinimo mechanizmas. kad galétuméte testi.
mechanizmas iSjungtas.)

E05035 Laser safety eye filter Bandant taikyti gydymag sistema | Patikrinkite, ar
not in position. (Nejdétas | aptiko netinkamos padéties filtrg. | ,SmartKey" tinkamai
lazerio apsauginis akiy prijungtas. Jei naudojate
filtras.) 2 padéciy filtra, jjunkite jj

j uzdarg padét;.

E05092 Footswitch not detected. | Sistema negali aptikti, kad Patikrinkite kojinio
(Kojinis jungiklis prijungtas kojinis jungiklis. jungiklio prijungima.
neaptiktas.)

E05096 Footswitch depressed. Kojinis jungiklis jjungtas Atleiskite kojinj jungiklj.

(Kojinis jungiklis
nuspaustas.)

perjungiant is ,Standby*
(Budéjimo) rezimo j ,Treat"
(Gydymo) rezima.
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lvykis / klaidos

Klaidos pranesSimas

Priezastis

Naudotojo veiksmai

kodas

E05106 Incompatible eye safety | Sistema negali aptikti akiy Patikrinkite akiy
filter wavelength. Attach | apsaugos filtro dél bangos ilgio apsaugos filtrg ir
a compatible filter. nesuderinamumo. uzdékite suderinamag
(Nesuderinamas akiy filtrg.
apsaugos filtro bangos
ilgis. Pritvirtinkite
suderinamag filtrg.)

E05108 Invalid spot size. Taikomojo prietaiso tasko dydis Pasukite SLA, kad
(Netinkamas tasko yra neteisingoje padétyje. pasirinktuméte norimg
dydis.) tasko dyd;.

EO05110 Simultaneous Sistema aptiko prijungtus 2 SLA | Atjunkite vieng prietaisa.
connection of 2 prietaisus.

SLA devices not
permitted. (Vienu metu
neleidziama prijungti 2
SLA prietaisy.)

E05111 Delivery device Sistema negali aptikti taikomojo | Patikrinkite jungtis arba
or SmartKey not prietaiso ir (arba) ,SmartKey*“. prijunkite laidus.
connected. (Taikomasis
prietaisas arba
»~SmartKey“ neprijungti.)

E06002 Laser power output Sistema negali tiekti nurodytos Lazeris bandys veikti
out of range. (Lazerio galios. esant mazesnei
iSvesties galia yra uz nuostatai. Sumazinkite
intervalo riby.) galios nuostata.

E06003 Missing Pulse error. Sistema nesugebéjo perduoti Patikrinkite jungtis
(Trakstamo impulso lazerio impulso, kai to buvo ir pasukite lazerio
klaida.) tikétasi. raktg j OFF (ISjungta)

5 sekundéms, tada vél
i ON (Jjungta).
w0001 Verify a 577 nm eye Prie$ lazeriui persijungiant Jei naudojate

safety filter is in place.
(Patikrinkite, ar 577 nm
apsauginis akiy filtras
vietoje.)

j »Treat” (Gydymo) rezima, reikia
patvirtinti, kad yra uzdétas akiy
apsaugos filtras.

2 padéciy filtra,
prijunkite ,SmartKey*.
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Priezilra

Lazerio apzilra ir valymas

ISorinius valdymo pulto dangcius nuvalykite minkstu, Svelniu plovikliu sudrékintu audeklu.
Nenaudokite abrazyviniy valikliy ar valikliu, kuriy sudétyje yra amoniako.

Reguliariai apzitirékite, ar lazeris, maitinimo laidai, kojinis jungiklis, kabeliai ir t. t. nesusidévéje.
Nenaudokite, jeigu pastebéjote atviry ar nutrtikusiu laidy ir (arba) sugadintu jungciu.

1. Irangos dang¢iai turi bati nepaZeisti ir neatsilaisvine.

2. Visos rankenélés ir sukikliai turi veikti tinkamai.

3. Avarinio stabdymo jungiklio dangtelis turi biiti nepaZeistas ir nesugadintas.

4

Visi apsauginiai akiu filtrai turi bati tinkamai sumontuoti. Juose negali baiti jokiu itrakimuy ar
pazeidimu, pro kuriuos galétu netycia praeiti lazerio sviesa.

5. Visi naudojami apsauginiai akiniai turi bati tinkamo tipo (bangos ilgio ir optinio tankio).
Juose negali baiti jokiu itrikimu ar pazeidimu, pro kuriuos galétu netycia praeiti lazerio Sviesa.

ISPEJIMAS. Nenuimkite dangciy! Nuémus dangcius ir apsauginius skydus, gali pasireiksti pavojingo
lygio optinés spinduliuotés ir elektros jtampos poveikis. Tik , Iridex” ismokyti darbuotojai
gali prieiti prie vidiniy lazerio daliy. Lazeryje néra daliy, kuriy prieZiiirq galéty atlikti
naudotojas.

DEMESIO! Pries atlikdami bet kokio taikomojo prietaiso komponenty apZiiirg, isjunkite lazer].
Kai lazeris nenaudojamas, ant lazerio prievado uzdekite apsauginj dangtelj. Visada labai
atsargiai elkités su sviesolaidiniais kabeliais. Kabelio nevyniokite j maZesne nei 15 cm
(6 in.) skersmens rite.

Kojinio jungiklio apziara ir valymas
Kojinio jungiklio valymas
1. Kojini jungiklj atjunkite nuo lazerio (jei taikoma).

2. Vandeniu, izopropilo alkoholiu arba $velniu plovikliu nuvalykite kojinio jungiklio pavirsius.
Nenaudokite abrazyviniu valikliu ar valikliu, kuriu sudétyje yra amoniako.

3. Pries vél naudodami kojini jungiklj, palikite ji visiSkai nudzititi ore.

4. Veél prijunkite kojini jungikli prie lazerio.

PASTABA. Kabelis néra sandarus, todél jo negalima panardinti j jokj valiklj.
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Galios kalibravimo patikra

Siekiant uZtikrinti, kad kalibravimas atitiktu Nacionalinio standartu ir technologiju instituto (NIST)
reikalavimus, gydymo lazeriu galia kalibruojama ,Iridex” gamykloje, naudojant galios matuoklj ir
,Iridex” taikomaji prietaisa bei taikant anksc¢iau iSmatuota perdavima.

Batina reguliariai ir ne re¢iau nei karta per metus tikrinti faktine galia, perduodama , Iridex”
taikomuoju (-aisiais) prietaisu (-ais), ir isitikinti, kad lazerio sistema veikia pagal gamyklinius
kalibravimo parametrus.

Reguliavimo agentfiros reikalauja, kad JAV FDA CDRH IIL ir IV klasés bei IEC EN 60825 3 ir 4 klases
medicininiy lazeriu gamintojai pateiktu savo klientams galios kalibravimo procediiru aprasus.

Tik ,Iridex” iSmokyti gamyklos ar techninés prieziaros darbuotojai gali reguliuoti galios stebéjimo
itaisus.

GALIOS KALIBRAVIMO PATIKRA:

1. Pasirapinkite, kad visi patalpoje esantys asmenys déveétu tinkamus nuo lazerio spinduliuy
apsaugancius akinius.

2. Prijunkite tinkamai veikianti , Iridex” taikomaji prietaisa arba bandomaji Sviesolaidi.

3. Nutaikomaji spinduli nustatykite i galios matuoklio jutikli. Matavimo iranga turi btiti tinkama
iSmatuoti keliy vatu nepertraukiama optine galia.

DEMESIO! MazZesnis nei 3 mm skersmens taskas gali sugadinti galios matuoklio jutiklj.

4. Kai prijungtas nesilpstanciosios bangos tiekimo prietaisas, nustatykite 3000 ms lazerio
trukme ir vieno impulso intervala. Kai prijungtas ,MicroPulse” bangos taikomasis prietaisas,
nustatykite 3000 ms trukme, nustatykite ,MicroPulse” trukme i 1,0 ms ir ,MicroPulse”
intervala i 1,0 ms (50 % darbinio ciklo).

5. Nustatykite 200 mW lazerio galia.
6. Jjunkite lazerj veikti gydymo rezimu.

7. Nutaikomaji spinduli nukreipkite is ,Iridex” taikomojo prietaiso i galios matuoklj,
laikydamiesi galios matuoklio lazerio galios matavimo instrukciju.

8. Paspauskite kojinj jungiklij, kad bty skleidZiamas gydomasis spindulys. Lenteléje toliau
uzraSykite stabilius galios matuoklio rodmenis. Si verte atitinka vidutine prietaiso taikoma galia.

9. Nustatykite 500 mW galia, paspauskite kojini jungiklj, kad taikytumete gydomaji spinduli,
ir uZrasykite rodmenis.

10. Nustatykite 1000 mW galia, paspauskite kojinj jungikli, kad taikytuméte gydomaji spinduli,
ir uZrasykite rodmenis.

11. Nustatykite 2000 mW galia, paspauskite kojinj jungiklj, kad taikytuméte gydomaji spinduli,
ir uZrasykite rodmenis.

12. Jeigu rodmenys nepatenka i leistina intervala, patikrinkite galios matuoklj, isitikinkite, ar
spindulj tiksliai nustatéte ant galios matuoklio detektoriaus pavirSiaus, ir dar karta patikrinkite
rodmenis, naudodami kita , Iridex” taikomaji prietaisa.
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13. Jeigu rodmenu vertés vis tiek nepatenka i leisting intervala, kreipkités i savo vietos , Iridex”
technines pagalbos skyriaus atstova.

14. Pasirasyta lentelés duomenu egzemplioriu laikykite prietaiso Zurnale, kad batu galima perzitréti
naudojant arba atliekant technine priezitra.

Galios matavimai naudojant CW taikomajj prietaisg

Galia (mW) Eksponavimo trukmé Matuoklio rodmenys Leistinas intervalas
(ms) (mW) (mw)
200 1000-3000 160—-240
500 1000-3000 400-600
1000 1000-3000 800-1200
2000 1000-3000 1600—2400
Galios matavimo jrangos duomenys: Kalibravimo data:
Matuoklio modelis ir serijos numeris: Kalibravimg atliko:
Galios matavimai naudojant ,,MicroPulse®* taikomajj prietaisg
Eksponavimo | ,,MicroPulse®“ | ,MicroPulse®* Nurodytoji ISmatuotoji .Lelstlnas
. . ; . . intervalas
trukmé (ms) trukmé (ms) intervalas (ms) galia (mW) galia (mW) (MW)
1000-3000 1,0 1,0 200 80-120
1000-3000 1,0 1,0 500 200-300
1000-3000 1,0 1,0 1000 400-600
1000-3000 1,0 1,0 2000 800-1200

Galios matavimo jrangos duomenys:

Matuoklio modelis ir serijos numeris:
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Sauga ir atitiktis

Kad uztikrintuméte saugu darba ir iSvengtumeéte pavoju bei nety¢inio lazerio spinduliu poveikio,

perskaitykite siuos nurodymus ir ju laikykites:

e Kad isvengtumete lazerio energijos poveikio, iSskyrus atvejus, kai tiesiogiai arba issklaidytai
atspindéti lazerio spinduliai naudojami terapiniais tikslais, pries naudodami $i prietaisa,
visada perskaitykite ir laikykités naudotojo vadovuose nurodytu saugos priemoniu.

S prietaisa gali naudoti tik kvalifikuotas gydytojas. Jais esate igimtinai atsakingi uZ irangos
taikyma ir pasirinktus gydymo metodus.

e Nenaudokite jokio prietaiso, jeigu manote, kad jis veikia netinkamai.

* Nuo veidrodiniy pavirsiy atsispindéje lazerio spinduliai gali paZeisti jasu, paciento ar kity
asmenuy akis. Bet koks lazerio spindulius atspindintis veidrodis ar metalinis objektas gali
kelti atspindéjimo pavoju. Batinai pasalinkite visus Salia lazerio esancius atspindéjimo pavoju
keliancius objektus. Jei tik imanoma, naudokite neatspindincius instrumentus. Lazerio spindulio
nenukreipkite i nenumatytus objektus.

DEMESIO! Pakeitimai ar modifikacijos, kuriy aiskiai nepatvirtino uz atitiktj atsakinga Salis,
gali panaikinti naudotojo teisg eksploatuoti jrangq.

Gydytojo apsaugos priemonés

Apsauginiai akiu filtrai apsaugo gydytoja nuo atgalinés issklaidytos gydymo lazerio Sviesos.
Visuose suderinamuose plysinés lempos adapteriuose (SLA) ir lazeriniuose netiesioginiuose
oftalmoskopuose (LIO) yra idiegti nuolatiniai integruoti apsauginiai akiu filtrai. Atliekant
endofotokoaguliacija arba naudojant operacinio mikroskopo adapteri (OMA), visuose operacinio
mikroskopo Zzitiréjimo keliuose turi btti idiegiamas atskiras apsauginio akiu filtro jrenginys.

Visu apsauginiu akiu filtry optinis tankis (OD), atsizvelgiant i lazerio bangos ilgi, yra pakankamas,
kad bttu galima ilga laika zitiréti i I klases lygio iSsklaidyta lazerio Sviesa.

Atlikdami arba stebédami lazeriu atliekamas gydymo procediiras, visuomet dévékite tinkamus nuo
lazerio spinduliu apsaugancius akinius.

Visy procediros atlikimo patalpoje esanciy
darbuotojy apsaugos priemonés

Lazerio saugos specialistas turi nustatyti, ar reikia naudoti apsauginius akinius, remdamasis
kiekvieno su lazerio sistema naudojamo taikomojo prietaiso didZiausio leistino eksponavimo (MPE),
vardinio akims pavojingo ploto (NOHA) ir vardinio akims pavojingo atstumo (NOHD) vertémis, taip
pat patalpos, kurioje atliekama gydymo procediira, konfigtracija. Papildomos informacijos ieskokite
ANSI 7136.1, ANSI Z136.3 arba Europos standarte IEC 60825-1.
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Toliau pateikiama formulé buvo naudota skaiciuojant maziausias NOHD vertes:
NOHD = (1,7/NA)(@/tMPE)°*
Cia:
NOHD = atstumas metrais, kuriame spindulio energiné apsvieta lygi atitinkamam
ragenos MPE
NA = spindulio, sklindancio is sviesolaidZio, skaitiné aperttira
® = maksimali galima lazerio galia vatais

MPE = leistinas lazerio spinduliuotés lygis (W/m?), kurio poveikis asmeniui nesukelia
nepageidaujamo poveikio reiskiniu
Skaitine apertdra lygi sklindancio lazerio spindulio pusés kampo sinusui. Kiekvieno taikomojo
prietaiso didZiausia galima lazerio galia ir susijusi SA skiriasi, todél kiekvieno taikomojo prietaiso
NOHD vertés yra skirtingos.

PASTABA. Ne visi taikomieji prietaisai tinka visy modeliy lazeriams.
1Q 577/1Q 532 jvairiy taikomyjy prietaisy NOHD vertés
Skaitiné | Didziausia
Taikomasis prietaisas MPE (W/m?) apertura galia @ NOHD (m)
(NA) (W)
,EndoProbe" 10 0,100 2,000 4,3
Ausy / ANG zondai (IQ 532) 10 0,100 2,500 4,8
Ausy / ANG zondai (1Q 532 su XP parinktimi) 10 0,100 6,000 7,4
Lazerinis netiesioginis oftalmoskopas (LIO) 10 0,013 2,000 33,0
PlySinés lempos adapteris (SLA) 10 0,012 1,800 33,9

Su IQ 577 (didZiausia i§vesties galia lygi 2 W) naudojamu nuo lazerio spinduliu apsauganciu akiniy
optinis tankis OD turi btiti > 4, kai bangos ilgis lygus 577 nm.

Su IQ 532 (didziausia iSvesties galia lygi 2,5 W) naudojamu nuo lazerio spinduliuy apsauganciy akiniu
optinis tankis OD turi btti > 4, kai bangos ilgis lygus 532 nm.

Su IQ 532 (didZiausia i§vesties galia lygi 6 W) naudojamu nuo lazerio spinduliu apsauganciy akiniuy
optinis tankis OD turi bati > 4,2, kai bangos ilgis lygus 532 nm.
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Saugos reikalavimy atitiktis

Atitinka lazeriniams gaminiams taikomus FDA veikimo standartus, iSskyrus nuokrypius,
numatytus 2007 m. birzelio 24 d. pranesime apie lazerius Nr. 50.

CE zenklu paZymeti prietaisai atitinka visus Europos Tarybos direktyvoje 93/42/EEB del medicinos
prietaisy nustatytus reikalavimus.

Elementas

Funkcija

AVARINIS ISJUNGIMAS

Nedelsiant iSjungiamas lazeris.

Apsauginis korpusas

ISorinis korpusas apsaugo nuo netycinio lazerio spinduliuoteés, virSijancios | klasés
lygi, poveikio.

Apsauginis uzrakinimo
mechanizmas

Elektroninis Sviesolaidzio prievado uzrakinimo mechanizmas apsaugo nuo lazerio
spinduliuotés, jeigu taikomasis prietaisas netinkamai prijungtas.

Nuotolinis uzrakinimo
mechanizmas

ISoriné dury uzrakinimo mechanizmo iSvestis skirta lazeriui iSjungti, jeigu gydymo
procediros metu atidaromos patalpos, kurioje atliekama gydymo procedira, durys.
Taip pat pridedamas uzrakinimo mechanizmo nukreipiamasis laidas.

Raktu perjungiamas
jungiklis

Sistema veikia tik naudojant tinkamg raktg. Rakto negalima iStraukti, kai jis yra
padétyje ,On“ (Jjungta).

Lazerio spinduliuotés
indikatorius

Geltona ,Standby“ (Budéjimo) lemputé vizualiai jspéja, kad lazerio spinduliuoté
yra galima.

Pasirinkus ,Treat” (Gydymo) rezimg, gydymas atidedamas trims sekundéms,
siekiant apsaugoti nuo netyc€inés lazerio spinduliuotés poveikio. Valdymo pultas
skleidzia lazerio energijg tik paspaudus kojinj jungiklj, kai nustatytas ,Treat”
(Gydymo) rezimas. Garsinis signalas jspéja, kad valdymo pultas skleidZia lazerio
energijg. Garsiniy indikatoriy garsumag galima reguliuoti, taiau negalima iSjungti.

Spindulio slopintuvas

Elektroninis spinduliy slopintuvas apsaugo, kad jokia lazerio spinduliuoté nebaty
skleidziama i$ valdymo pulto, kol néra jvykdyti visi spinduliuotés reikalavimai.

Optinés dalys

Apsauginiai akiy filtrai batini naudojant lazerio sistema.

Paleidimas i$ naujo
rankiniu bddu

Jeigu lazerio spinduliuoté nutraukiama, sistema pradeda veikti budéjimo rezimu,
galia sumazéja iki 0, o valdymo pultg reikia paleisti i$ naujo rankiniu badu.

Vidinis galios stebéjimo
jtaisas

Du stebéjimo jtaisai atskirai matuoja lazerio galig prie$ prasidedant spinduliuotei.
Jeigu iSmatuotos vertés smarkiai skiriasi, sistema pradeda veikti Call Service
(techninés priezidros) rezimu.

Kojinis jungiklis

Lazeris negali veikti ,Treat* (Gydymo) rezimu, jeigu kojinis jungiklis sugadintas
arba netinkamai prijungtas. Kojinj jungiklj galima panardinti j skystj ir

nuvalyti (IPX8 pagal IEC60529) ir jis uzsandarintas saugumo sumetimais
(ANSI standartas Z136.3, 4.3.1).
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Etiketes

PASTABA.

Serijos numeris
(galinis skydelis)

Faktinés ant skirtingy modeliy lazeriy naudojamos etiketés gali skirtis.

- IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Ave
y Mountain View, CA

IRIDEX 94043, USA
Tel: (650) 940 4700
™
1Q532 www.iridex.com

] 2016-09 33004
[sN] 123456789
Rev: A

(01)00813125015381
 (11)160900
(21)12345678

PN 65418 Rev B

]Jzeminimas
(apatiné lazerio dalis)

The reliability of the ground connection can only be assured when
this device is connected to an approved mating receptacle marked
for hospital use and installed in accordance with the appropriate
Electrical Codes for medical occupancy.

Kojinis jungiklis

10001F Emergo Europe
UDB31539 Molenstraat 15

IC ID: 6590A-31539 2513 BH The Hague
The N ds

Tel:(31) (0

1212 Terra Bella Avenue Fax: (31) (0
Mountain View, CA 94043
Tel: 650-940-4700

m Fax: 650-940-4710 \ﬁ: A (d4 IPX8
wwwridex.com / 2797

MADE IN THE USA LABEL P/N: 31792-1F

Belaidis imtuvas

FCCID: uDB31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N: 31792-2F
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Nuotolinio
valdymo pultas

' TIRIDEX

1Q Family Remote Control
P/N:65777 S/N:RCO1

C E 2797 ig A

I I x 1 LABEL P/N 65891C

Valdymo pulto galinés
dalies skydelio lazerio
ispéjimas (1Q 577)

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825-1:2007/2014)

RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE
L’OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CEI 60825-1:2007/2014)

A=577nm Po=5W
A=635nm Po=1mW

Valdymo pulto galinés
dalies skydelio lazerio
ispéjimas (1Q 532)

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825-1:2007/2014)

RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE
L’OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CEI 60825-1:2007/2014)

A=532nm Po=5W
A=635nm Po=1mW
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Simboliai (jei taikomi)

Nutaikomasis
spindulys

Démesio!

Jungties tipas

Trukmé naudojant
,MicroPulse”

Sterilizuota etileno
oksidu

Kojinis jungiklis

Saugiklis

Apsvietimo zondas

Intervalas naudojant
»MicroPulse”

ApSvietimas

Pagaminimo data

Dalies Nr.

Impulsy skai¢iaus
nustatymas i$ naujo

Nuotolinio valdymo
pultas

Vienkartinis

B tipo jranga

)
LaJ

B

Kampas

Garsinis signalas

Nenaudokite, jei
pakuoté pazeista

Avarinis iSjungimas

|galiotasis atstovas

ES

Kojinio jungiklio
jvestis

Matuoklis

MazZinti / didinti

Lazerio apertdra
Sviesolaidzio gale

Partija

ISjungta

Galia

Nejonizuojancioji
elektromagnetiné
spinduliuoté

Nuotolinis
uzrakinimo
mechanizmas

Budéjimo bisena

Elektros ir
elektroninés jrangos
atliekos (EEJA)
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C€sro7
i

ETL CLASSIFIED

Intertek

5 od B -EBEeQrm

I$siurbimo zondas

CE Zenklas

Trukmé

ETL Zenklas

Galiojimo data
Kojinio jungiklio
iSvestis
Apsauginis
jZzeminimas

Intervalas

|spéjimas dél
lazerio

Gamintojas

Jjungta

Impulsy skaicius

Perskaitykite
informacijag

Serijos Nr.

Gydymas

Modelis aktyvintas
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Temperatlros
ribojimai

Zr. instrukcijg /
bukletg (mélynas)

Impulsy skaicius
(grupe)

Galios padidéjimas

usSB

Lazeris ruoSiamas

Sistemos rySkumas

|spéjimas,
pakeiskite
nurodytais
saugikliais

15510-LT H perz.

IPX4

t1el

wll
ol
0]0
=)

Apsauga nuo
visomis kryptimis
uztykstancio
vandens

Pradiné galia
(,PowerStep®)

Zingsniy skai¢ius
(,PowerStep®)

Galios padidéjimas
(,PowerStep®)

Prievado indikatoriai

Garsiakalbis

Sudétyje néra
latekso

IPX8

-

@ (O # (2

Apsauga
nuo ilgalaikio
panardinimo

Intervalas tarp
grupiy

Galia (,MicroPulse®)

Parametras
uzrakintas

Lazerio Savis

Ekranas

Receptinis
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Techniniai duomenys

galia

Techniniai duomenys Aprasymas
Gydomosios bangos ilgis 1Q 577: 577 nm
1Q 532: 532 nm
Gydomosios procediros 1Q 577:

50-2000 mW (pritaikyta), priklausomai nuo taikomojo prietaiso.
1Q 532:

50-2500 mW (pritaikyta), priklausomai nuo taikomojo prietaiso.
1Q 532 su XP parinktimi:

50-5000 mW (pritaikyta), priklausomai nuo taikomojo prietaiso.

Trukmé

,CW-Pulse*“:

10 ms — 3000 ms arba CW iki 60 sekundziy
»MicroPulse“ (pasirinktinai):

0,05 ms —1,0 ms

Pakartojimo intervalas

10 ms — 3000 ms arba vienas impulsas
,»MicroPulse*“:
1,0 ms — 10,0 ms

Nutaikomasis spindulys

635 nm lazerio diodas. Naudotojo reguliucjamas intensyvumas; <1 mW
maksimumas

Elektrotechniniai duomenys

100-240 V kintamoji srové, 50/60 Hz, <3 A

AuSinimas

Ausinama oru

Eksploatavimo temperatiros
intervalas

nuo 10 °C iki 35 °C (nuo 50 °F iki 95 °F)

Laikymo temperatidros
intervalas

nuo —20 °C iki 60 °C (nuo —4 °F iki 140 °F)

Santykiné drégmeé

nuo 20 % iki 80 % (be kondensacijos)

Matmenys 30,5cm x 35,6 cm x 21,4 cm (12 col. P x 14 col. G x 8,5 col. A)
Svoris 9 kg (19,2 Ib)
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7
Belaidis kojinis jungiklis ir EMS

Belaidzio kojinio jungiklio jrengimas

Belaidj kojinij jungikli sudaro:

¢ Kojinis jungiklis su baterijomis (su galios reguliatoriumi arba be jo)

* Imtuvas, i kurj elektros energija tiekiama i$ lazerio valdymo pulto

Belaidi imtuva prijunkite prie kojinio jungiklio kistukinio lizdo galinéje lazerio puséje. Trimis
(jei taikoma) kojinio jungiklio pedalais galima reguliuoti $ias funkcijas:

e Kairysis pedalas = sumazina galia (laikykite paspaude, kad sumazintuméte parametro verte)
® Vidurinis pedalas = lazerio aktyvinimas

e Desinysis pedalas = padidina galia (laikykite paspaude, kad padidintumeéte parametro verte)

DEMESIO! Kiekvienas kojinis jungiklis yra susietas su konkreciu imtuvu ir neveikia su kitais
,Iridex” kojiniais jungikliais ar panasiais komponentais. Aiskiai paZymékite kiekvieng
susiety jtaisy porq, kad neatskirtuméte susiety komponenty.

PASTABA. Kojinis jungiklis veikia ne didesniu nei 15 pédy (5 metry) atstumu nuo lazerio.

Baterijy bandymai

PASTABA. Jeiqu baterijas reikia pakeisti, kreipkités | pardavimo atstovq arba , Iridex” klienty
aptarnavimo skyriaus atstovq. BelaidZio kojinio jungiklio numatoma baterijos veikimo
trukme yra 3—5 metai normaliai veikiant ir naudojant.

Kojinio jungiklio Sviesos diodu lemputés naudingos salinant gedimus ir nurodo bateriju bisena:

Kojinio jungiklio Sviesos diody lemputés Bisena

Paspaudus pedalg mirksi zalia lemputé Kojinis jungiklis veikia gerai
Baterijos veikia gerai

Paspaudus pedalg mirksi oranziné lempute Kojinis jungiklis veikia gerai
Baterijos senka

Paspaudus pedalg, 10 sekundziy mirksi raudona Sviesos diody lemputé | Néra RF rySio
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EMS saugos informacija

Lazerio sistemai (valdymo pultui ir papildomiems priedams) taikomos specialiosios atsargumo
priemoneés, susijusios su EMS, todél ja reikia idiegti ir eksploatuoti atsizvelgiant i Siame skyriuje
pateikiama EMS informacija. Nesiojamoji ir mobilioji RF rysio jranga gali pakenkti Siai sistemai.
Si lazerio sistema buvo isbandyta ir nustatyta, kad ji atitinka standarte IEC 60601-1-2 nustatytus
medicinos prietaisams taikomus apribojimus, kaip nurodyta $io skyriaus lentelése. Sie apribojimai
nustatyti taip, kad uztikrinty tinkama apsauga nuo kenksminguy trikdziy tipiniuose medicininés
paskirties objektuose.

DEMESIO! Sios lazerio sistemos pakeitimai ar modifikacijos, kuriy aigkiai nepatvirtino uz atitikti
atsakinga Salis, gali panaikinti naudotojo teise eksploatuoti jrangq ir dél to gali padidéti
spinduliuoté arba sumaZzéti lazerio sistemos atsparumas.

Belaidis kojinis jungiklis siuncia ir priima signalus daznio diapazone nuo 2,41 iki 2,46 GHz,
o0 jo efektyvioji spinduliuojama galia yra ribota, kaip nurodoma toliau. Perdavimas vyksta
nepertraukiamai diskreciuoju dazniu perdavimo daznio diapazone.

Belaidis kojinis jungiklis buvo iSbandytas ir nustatyta, kad jis atitinka B klasés skaitmeniniams
prietaisams taikomus apribojimus pagal FCC taisykliu 15 dali. Sie apribojimai nustatyti taip,

kad uztikrintu tinkama apsauga nuo zalinguju trukdZziu gyvenamosios paskirties patalpose.

Si iranga generuoja, naudoja ir gali spinduliuoti radijo daznio energija, todél jeigu ji néra irengiama ir
naudojama vadovaujantis nurodymais, gali kelti radijo rysiui zalingu trukdziu. Ta¢iau néra visiskai
uztikrinama, kad tam tikrose situacijose nekils trukdziu. Jeigu belaidis kojinis jungiklis kelia Zalingu
radijo ar televizijos signalu gavimo trukdziy, kurie nustatomi i§jungiant ir jjungiant lazerio sistema,
naudotojui rekomenduojama pasalinti trukdzius vienu ar daugiau toliau nurodytu badu:

e Pakeisti signalus priimancio prietaiso krypti arba vieta.

¢ Padidinti atstuma tarp irenginiu.

e Lazerio valdymo pulta jjunkite i kita kistukinij lizda, kuris yra kitoje grandinéje, nei ta,
prie kurios prijungtas imtuvas.

e Pagalbos kreipkités i , Iridex” klienty aptarnavimo skyriu.

Sis B klasés skaitmeninis aparatas atitinka visus reikalavimus, nustatytus Kanados trukdZius
keliancios jrangos reglamentuose.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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Valdymo pultui ir priedams taikomi EMS reikalavimai

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinés spinduliuotés

Si lazerio sistema (valdymo pultas ir priedai) skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje.
Klientas arba lazerio sistemos naudotojas turi uztikrinti, kad Si sistema baty naudojama tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés bandymai Atitiktis

RF spinduliuoté CISPR 11 1 grupé Lazerio sistema naudoja RF energijg tik savo vidinéms
funkcijoms. Todél jos skleidziama RF energija labai
maza ir neturéty kelti trukdziy Salia esanciai elektroninei
jrangai.

RF spinduliuoté CISPR 11 | A klasé

Harmoniky spinduliuoté A klasé
IEC 61000-3-2
Jtampos svyravimai / Atitiktis

mirgéjimo spinduliuoté

Lazerio sistema tinkama naudoti visose aplinkose, iSskyrus gyvenamosios paskirties objektus ir objektus,
tiesiogiai prijungtus prie vieSojo zemos jtampos elektros energijos tiekimo tinklo, tiekiancio elektros energijg
gyvenamosios paskirties objektams.
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — atsparumas

Si lazerio sistema (valdymo pultas ir priedai) skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje.
Klientas arba lazerio sistemos naudotojas turi uztikrinti, kad Si sistema baty naudojama tokioje aplinkoje.

Atsparumo
bandymai

IEC 60601 bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné
aplinka —
rekomendacijos

Elektrostatinis
iSlydis (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontaktas
+8 kV oru

+6 kV kontaktas
+8 kV oru

Grindys turi bati
medinés, betoninés
arba keraminiy plyteliy.
Jeigu grindys padengtos
sintetine medziaga,
santykiné drégmeé

turi bati ne mazesné

nei 30 %.

Spartusis elektrinis
pereinamasis
vyksmas / impulsy
vora

+2 kV elektros energijos
tiekimo linijose

+1 kV jvesties / iSvesties
linijose

+2 kV elektros energijos
tiekimo linijose
Netaikoma

Maitinimo Saltinio
kokybeé turi atitikti
tipinés komercinés
arba ligoninés aplinkos

IEC 61000-4-4 kokybe.
Vir§jtampis +1 kV diferencinis rezimas +1 kV diferencinis rezimas Maitinimo Saltinio
IEC 61000-4-5 kokybé turi atitikti

+2 kV bendrasis rezimas

+2 kV bendrasis rezimas

tipinés komercinés
arba ligoninés aplinkos
kokybe.

Jtampos kryciai,
trumpieji pertrakiai
ir jtampos
svyravimai
maitinimo jvesties
linijose

IEC 61000-4-11

<5 % U,

(>95 % U krytis) 0,5 ciklo
40 % Uy

(60 % U krytis) 5 ciklus

70 % U;

(30 % U krytis) 25 ciklus

<5 % U,

(>95 % U krytis) 5 sekundes

<5 % U,

(>95 % Us krytis) 0,5 ciklo
40 % Uy

(60 % U krytis) 5 ciklus

70 % U;

(30 % U krytis) 25 ciklus

<5 % U,

(>95 % U krytis) 5 sekundes

Maitinimo $altinio
kokybeé turi atitikti
tipinés komercinés
arba ligoninés
aplinkos kokybe.

Jei naudotojui arba
lazerio sistemai reikia,
kad ji nepertraukiamai
veikty nutrikus elektros
energijos tiekimui,
rekomenduojama
elektros energijg

| lazerio sistema tiekti
iS nepertraukiamo
maitinimo $altinio arba
akumuliatoriaus.

(50/60 Hz)
magnetinis laukas
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Elektros srovés daznio
sukuriamo magnetinio
lauko lygis turi bati
toks, koks badingas
tipinei vietai tipinéje
komercinéje arba
ligoninés aplinkoje.

PASTABA. U; yra kintamosios srovés maitinimo tinklo jtampa prie$ taikant bandomajj lyg;.
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

Belaidis kojinis jungiklis skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba kojinio
jungiklio naudotojas turi uztikrinti, kad jis yra naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo IEC 60601 . . . . .
bandymai bandymo lygis Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka — rekomendacijos
NeSiojamieji ir mobilieji RF rySio prietaisai turi
bati naudojami ne mazesniu atstumu nuo bet
kurios lazerio sistemos dalies, jskaitant kabelius,
nei rekomenduojamas atstumas, apskaiciuotas
pagal siystuvo daznio lygtj.
Rekomenduojamas atstumas:
Laidininkais 3Vrms 3Vrms d=12VP
sklindantys RF Nuo 150 kHz iki
IEC-61000-4-6 80 MHz
ISspinduliuoti RF 3Vrms 3Vrms d = 1,2+/P Nuo 80 MHz iki 800 MHz
IEC 61000-4-3 Nuo 150 kHz iki
80 MHz

d = 2,3vYP Nuo 800 MHz iki 2,5 GHz

Cia P yra didZiausia vardiné siystuvo i$vesties
galia vatais (W), remiantis siystuvo gamintojo
pateiktais duomenimis, o d yra rekomenduojamas
atstumas metrais (m).?

Stacionariyjy RF siystuvy lauky stipriai, nustatyti
atliekant elektromagnetinj vietos tyrima, neturi
virSyti visy daznio diapazony atitikties lygio.®
Salia toliau parodytu simboliu paZymétos jrangos
gali atsirasti trukdZiy:

@

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui, taikomas didesnio daznio diapazonas.

2 PASTABA. Sios rekomendacijos gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetiniy bangy sklidimui
turi jtakos sugertis ir atspindys nuo statiniy, objekty ir zmoniy.

a: Fiksuoty siystuvy, pvz., baziniy radijo telefony (mobiliyjy ir belaidziy) sto€iy ir Zzemés mobiliyjy radiju,
mégéjy radijo, AM ir FM radijo bei TV transliacijy, sukuriamo lauko stipris negali bati tiksliai teoriSkai
nuspéjamas. Norint jvertinti stacionariyjy RF siystuvy sukuriamg elektromagnetine aplinka, reikia atlikti
elektromagnetinj vietos tyrimg. Jei vietoje, kurioje naudojama lazerio sistema, nustatytas lauko stipris virsija
taikoma pirmiau nurodytg RF atitikties lygj, reikia stebéti, ar lazerio sistema veikia normaliai. Jeigu pastebima,
kad sistema veikia netinkamai, gali tekti imtis papildomy priemoniy, pavyzdziui, pakeisti lazerio sistemos
kryptj arba perkelti jg j kitg vietg.

b: Daznio diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stipris turi bati mazesnis nei 3 V/m.
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Rekomenduojamas atstumas tarp nesiojamuyjy ir mobiliyjy RF rysSio jrenginiy ir belaidzio
kojinio jungiklio.

Belaidis kojinis jungiklis skirtas naudoti toliau elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje spinduliuojami RF trikdziai
yra valdomi. Klientas arba kojinio jungiklio naudotojas gali apsisaugoti nuo elektromagnetiniy trukdziy,
iSlaikydamas toliau nurodomg minimaly atstumg tarp neSiojamujy ir mobiliyjy RF rySio jrenginiy (siystuvy)

ir kojinio jungiklio, atsizvelgiant j rySio jrenginiy didziausig iSvesties galig.

o . Atstumas atsizvelgiant j siystuvo daznj (m)
Vardiné didziausia — —
smstuvc.) iSvesties nuo 150 kHz iki nuo 80 MHz iki nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
gaha (W) 80 MHz 800 MHz d=2 3\/P
d=1,2\P d=1,2VP ’
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 74
100 12 12 23

Siystuvy, kuriy vardiné didziausia iSvesties galia nepaminéta pirmiau, rekomenduojamas atstumas d
metrais (m) gali biti apskai€iuojamas naudojant lygtj, taikomg siystuvo dazniui, kur P yra didziausia
vardiné siystuvo iSvesties galia vatais (W), nurodyta siystuvo gamintojo.

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui, taikomas atstumas, atitinkantis didesnio daznio diapazona.

2 PASTABA. Sios rekomendacijos gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetiniy bangy sklidimui

turi jtakos sugertis ir atspindys nuo statiniy, objekty ir Zmoniy.
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