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1

levads

1Q 577° (577 nm, tiri dzeltena) un IQ 532° (532, zala) lazersistemas ir cieta korpusa lazeri, kas spgj
nodrosinat nepartrauktu vilni un MicroPulse® oftalmologijas izmeklgjumiem. Neatbilstosi lietojot
lazersistému, var rasties nevélamas blakusparadibas. Izpildiet Saja operatora rokasgramata
aprakstitos lietoSanas noradijumus.

Saderigas padeves ierices

Sis Iridex padeves ierices ir saderigas ar IQ 577 un IQ 532 lazersistemam.

TxCell® skenesanas lazera padeves sistema
EndoProbe® izstarotajs

Spraugas lampas adapteri (SLA)

Lazera netiesie oftalmoskopi (LIO)

ENT padeves ierices (tikai IQ 532 modeliem)

PIEZIME. LietoSanas indikdcijas, kontrindikacijas, piesardzibas pasakumus un informaciju par

nevelamam blakusparadibam skatiet atbilstosds padeves ierices rokasgramata.

Impulsu veidi

IQ lazersistema spgj padot nepartraukta vilna lazera impulsu 2 rezimos: CW-Pulse™ un MicroPulse®.

CW-Pulse

Lazera starojums ir nepartraukts visas noteiktas ekspozicijas laika.

—> Intervals <+“—

Jauda (W)

Laik
> Impulsa ilgums +— aiks (ms)
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MicroPulse (papildaprikojums)

MicroPulse (uP) ir lazera padeve, kas sastav no mikrosekunzu uzliesmojumu kopas.

P ilgums
Darba cikls % = e x 100
uPilgums + P intervals

uP
intervals MicroPulse
Impulsa aplieces
__" «— - ilgums )
S
[
kel
3
©
Ly
> |< > ImpL.JIsa a[_)Iieces Laiks (ms)
intervals
uP
ilgums

MicroPulse parasti izmanto, lai veiktu ar neapbrunotu aci neredzama slieksna lazera terapiju

makulas vai perimakulas mérkiem. Saja dokumenta termini “ar neapbrunotu aci neredzams”,

“ar neapbrunotu aci neredzams slieksnis” vai “apaksslieksnis” norada, ka velamais merkkriterijs

ir tas, kad apstradatajiem audiem nav oftalmoskopiski novérotas lazera ietekmes. Tomeér pétfjumos,

izmantojot 577 nm un 810 nm lazerus, ir apstiprinats, ka ar neapbrunotu aci neredzamas lazera

terapijas strategijas var bat kliniski efektivas, vienlaikus neradot nekadas izmainas, kas batu

saskatamas ar spraugas lampu, fluoresceina angiografiju (FA), acs dibena autofluorescenci (FAF)

vai jebkura bridi péc operacijas."?

Audi, kas sanem ar neapbrunotu aci neredzamu MicroPulse lazera terapiju, neuzrada sadas

izmainas, jo:

¢ CW vieta izmanto MicroPulse lazera padevi, un

e adu devu kopgja lazera energija ir tikai procenti (mediciniskie specialisti bieZi vien izvélas
diapazonu 20-70 %) no tas energijas, kas nepiecieSama, lai raditu redzamu merkkriteriju.

Energija (J) ir vienlidziga [lazera jauda (W)] x [ekspozicijas ilgums(-i)] x [darba cikla faktors (%/100)].
Darba cikla koeficients biezi vien ir diapazona no 5 % lidz 15 %, ja izmanto MicroPulse rezimu,

un ir 100 %, ja izmanto CW reZzimu. Mediciniskie specialisti ir zinojusi par dazadam strategijam,

ar kuram pielagot Sos parametrus relativi virssliekSna apdegumiem, lai sasniegtu kliniski efektivus
ar neapbrunoti aci neredzamus merkkritérijus.'*

Papildu parametri, kuru ieklausana ir jaapsver jebkura lazera protokols, it Tpasi MicroPulse
reZima, ir atstarpe starp lazera terapijas punktiem un kopgjo ievadito terapijas punktu skaitu.

Ta ka MicroPulse ekspoziciju termala izplatiba ir ierobeZota, ar neapbrunoti aci neredzama terapija
bieZi vien ir nepieciesams ievadit lielaku terapijas punktu skaitu ar atstarpi, kas ir blivaka par to,
kadu izmanto slieksna lazera reZga terapijai.*
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autofluorescence in diabetic macular edema: Subthreshold micropulse diode laser versus modified
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Therapy for Diabetic Macular Edema: Metabolic and Safety Issues. Curr Med Chem 2013.

3 Figueira J, Khan J, Nunes S, Sivaprasad S, Rosa A, de Abreu JF, Cunha-Vaz JG, Chong NV. Prospective
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* Lavinsky D, Cardillo JA, Melo LA, Jr,, Dare A, Farah ME, Belfort R, Jr. Randomized clinical trial
evaluating mETDRS versus normal or high-density micropulse photocoagulation for diabetic macular
edema. Invest Ophthalmol Vis Sci 52(7):4314-23.

LietoSanas indikacijas — 1Q 577 modeli

Saja sadala ir sniegta informacija par lazera lietosanu kliniskajas nozarés. Informacija ir

sniegta atbilstigi nozarei un ietver procedtiru ieteikumus kopa ar konkrétam indikacijam un
kontrindikacijam. 5T informacija nav paredzéta visam nozarem, ka arf ta neaizstaj kirurgu apmacibu
vai pieredzi. Sniegta normativa informacija ir attiecinama tikai uz Amerikas Savienotajam Valstim.
Ja lietojat lazeru indikacijam, kas nav noradttas saja dokumentd, uz jums tiks attiecinata Federalo
normativo aktu kodeksa 21. panta 812. dala, Partikas un zalu parvaldes Izmeklesanas iericu
iznemumu (Investigational Device Exemption — IDE) noteikumi. Informacijai par to indikaciju
normativo statusu, kas nav minétas saja rokasgramata, sazinieties ar Iridex Regulatory Affairs.

Iridex nesniedz ieteikumus par medicinas praksi. Literattiras atsauces ir sniegtas ka norades.
Katrs atseviskais arstéSanas gadijums ir jabalsta uz klinisko apmacibu, lazera audu mijiedarbibas
klinisko novertéjumu un atbilstosiem kliniskajiem mérkkritérijiem.

Iridex lazers un izstarotaji, padeves ierices un piederumi, kas tiek izmantoti kopa ar lazeru,
lai padotu lazera energiju CW-Pulse™ vai MicroPulse® rezima oftalmologijas nozare.

Oftalmologija

Indicets lietoSanai fotokoagulacija gan prieksgjam, gan aizmuguréjam segmentam, tostarp talak

noraditajam.

e Tiklenes fotokoagulacija, panretinala fotokoagulacija (PR) un intravitreala endofotokoagulacija
tiklenes un dzislenes asinsvadu un strukturalajai patologijai, tostarp talak noraditajam.

- Proliferativa un neproliferativa diabétiska retinopatija
- Horoidala neovaskularizacija
— Tiklenes vénas zara oklazija
- Ar vecumu saistita makulas degeneracija
- Tiklenes plisumi un atslanosanas
—  Priekslaikus dzimuso bérnu retinopatija
— Makulara taska
-  ReZga degeneracija
e Iridotomija, iridoplastija slegta lenka glaukoma un trabekuloplastija atverta lenka glaukoma.
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Procediiru ieteikumi

Lietotajam tiek noradits pirms terapijas parskatit saderigo padeves iericu lietoSanas noradijumus.

Kontrindikacijas

* Jebkura situacija, kura nevar atbilstosi vizualizét vai stabilizeét mérkaudus.
e Nearstgjiet pacientus-albinus, kuriem nav pigmentacijas.

lespéjamas blakusparadibas vai komplikacijas

e Raksturigi tiklenes fotokoagulacijai: netisi tiklenes centralas bedrites apdegumi,
horoidala neovaskularizacija; paracentrala skotoma, parejosa palielinata ttiska/pasliktinata
redze; subretinala fibroze; fotokoagulacijas rétu palielinasanas; Bruha membranas plisums;
dzislenes atslanosanas; eksudativa tiklenes atslanosanas, acs zilites patologija no ciliaro nervu
bojajumiem un redzes nerva neirits no arstésanas tiesi pie diska vai lidzas tam.

* Raksturigi lazera iridotomijai vai iridoplastijai: netisi radzenes vai lecas apdegumi/sadulkojums;
irtts; varaviksnenes atrofija; asino$ana; redzes traucéjumu simptomi; intraokulara spiediena (I0P)
pieaugums un reti — tiklenes atslanosanas.

e Raksturigi lazera trabekuloplastijai: intraokulara spiediena (IOP) pieaugums un radzenes
epitelija parravums.

Tpasi bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Ir biitiski, lai kirurgs un paligpersonals tiktu apmaciti par visiem S0 procediiru aspektiem.
Kirurgs nedrikst lietot 51s lazersistemas oftalmologijas lfiruréiskajim procediiram, ja netiek
sanemti detalizeti noradijumi par lazera lietoSanu. Papildinformaciju skatiet Seit: “Bridinajumi un
piesardzibas pasakumi”. Ir jalieto aizsargbrilles, kas piemeérotas aizsardzibai pret 577 nm gaismu.
leverojiet jisu iestade noteikto acu aizsardzibas politiku.

Lazera iestatijumi

Sakot pie mazas jaudas ar isam iedarbibas epizodem, kirurgam ir janosaka kirurgiskais efekts

un japalielina jauda, jaudas blivums un iedarbibas laiks, lidz tiek sasniegts velamais kirurgiskais
efekts. Tabula talak sniegta informacija ir paredzéta tikai ka norades terapijas iestatfjumiem,

kas nav preskriptivi nevienam stavoklim. Katra pacienta operacijas vajadzibas ir janoverte
individuali, balstoties uz indikaciju, apstradajamo vietu un pacienta medicinisko un rétu dziSanas
vésturi. Ja nav parliecibas par paredzamo klinisko atbildes reakciju, vienmér saciet ar piesardzigu
iestatfjumu un pa nelielam iedalam palieliniet iestatfjumu.
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577 nm ierastie lazera terapijas parametri acu fotokoagulacijai

577 nm nepartraukts vilnis

Punkta - .
. — . . Jauda ledarbibas ilgums
Izmeklejums Padeves ierice lielums pie
s (mW) (ms)
mérka* (um)
Tiklenes centralas dalas SLA 50-100 50250 30-100
fokala/rezga terapija
Periféra tiklene/PRP/asaras SLA, LIO, EndoProbe 100-500 50-500 30-200
Trabekuloplastija SLA 50 385-640 100
Iridotomija SLA 50 320-640 100-200
Neilona diegu lize SLA 50 200-750 100-200

* Punkta lielums meérka vieta ir atkarigs no daudziem parametriem, tostarp punkta lieluma atlases,
arsta izvelétas lazera padeves |écas un pacienta refrakcijas jaudas.

577 nm MicroPulse

Izmekl&iums Padeves IieT:I:I:aie Jauda Darba cikls ledarbibas
] ierice . P (mW) (500 Hz) ilgums (ms)
meérka* (um)
n al3 0, 0,
Tiklenes centralas dalas SLA 50200 100-400 | © % 10% 100-300
fokala/rezga terapija 15 %
0, 0,
Periféra tiklene/PRP SLA 500-1000 500-1000 S A;51:/) %, 100-300
(o]
0, 0,
Trabekuloplastija SLA 200-300 400-1200 5 /:51:/)0 %, 100-300

* Punkta lielums mérka vieta ir atkarigs no daudziem parametriem, tostarp punkta lieluma atlases,
arsta izvélétas lazera padeves Iécas un pacienta refrakcijas jaudas.

LietoSanas indikacijas — 1Q 532 modeli

Saja sadala ir sniegta informacija par lazera lietosanu kliniskajas nozares. Informacija ir

sniegta atbilstigi nozarei un ietver procediaru ieteikumus kopa ar konkrétam indikacijam un
kontrindikacijam. ST informacija nav paredzéta visam nozarém, ka arf ta neaizstaj kirurgu apmacibu
vai pieredzi. Sniegta normativa informacija ir attiecinama tikai uz Amerikas Savienotajam Valstim.
Ja lietojat lazeru indikacijam, kas nav noraditas saja dokumenta, uz jums tiks attiecinata Federalo
normativo aktu kodeksa 21. panta 812. dala, Partikas un zalu parvaldes Izmeklésanas iericu
iznemumu (Investigational Device Exemption — IDE) noteikumi. Informacijai par to indikaciju
normativo statusu, kas nav minétas $aja rokasgramata, sazinieties ar Iridex Regulatory Affairs.

Iridex nesniedz ieteikumus par medicinas praksi. Literattiras atsauces ir sniegtas ka norades.
Katrs atseviskais arstéSanas gadijums ir jabalsta uz klinisko apmacibu, lazera audu mijiedarbibas
klinisko novertgjumu un atbilstoSiem kliniskajiem merkkriterijiem.

Iridex lazers un izstarotaji, padeves ierices un piederumi, kas tiek izmantoti kopa ar lazeru,
lai padotu lazera energiju CW-Pulse™ vai MicroPulse® re#ima ausu, deguna un rikles (ENT)
un oftalmologijas medictnas nozare.
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Auss, deguns un rikle (ENT)/oftalmologija

Indicéts miksto audu un skiedraudu, tostarp kaulu audu incizijai, ekscizijai, koagulacijai,
vaporizacijai, ablacijai un asinsvadu hemostazei.

Mot

Otoskleroze (dzirdes pasliktinasanas dzirdes kaulinu locTtavu parkaulosanas del) un/vai ieksgjas
auss slimibas

e Stapedektomija

* Stapedotomija

e Miringotomija

e Adheziju lize

* Asinosanas kontrole

¢ Akustisko neiromu iznemsana

e Miksto audu adhézija mikrootologijas/makrootologijas procediiras

Oftalmologija

Indicets lietosanai fotokoagulacija gan prieksgjam, gan aizmuguréjam segmentam, tostarp talak

noraditajam.

¢ Tiklenes fotokoagulacija, panretinala fotokoagulacija un intravitreala endofotokoagulacija
tiklenes un dzislenes asinsvadu un strukturalajai patologijai, tostarp talak noraditajam.

—  Proliferativa un neproliferativa diabétiska retinopatija
- Horoidala neovaskularizacija

— Tiklenes vénas zara okliizija

- Ar vecumu saistita makulas degeneracija

—  Tiklenes plisumi un atslanosanas

—  Priekslaikus dzimuSo bérnu retinopatija

- Makulara taska

- ReZga degeneracija

— Tiklenes centralas vénas okltizija

* Iridotomija, iridoplastija slegta lenka glaukoma un trabekuloplastija atverta lenka glaukoma

Procediiru ieteikumi

Lietotajam tiek noradits pirms terapijas parskatit saderigo padeves iericu lietoSanas noradijumus.
Kontrindikacijas

* Jebkura situacija, kura nevar atbilstosi vizualizét vai stabilizet mérkaudus.

e Nearstgjiet pacientus-albinus, kuriem nav pigmentacijas.
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lespéjamas blakusparadibas vai komplikacijas

OFTALMOLOGIJA

* Raksturigi tiklenes fotokoagulacijai: netisi tiklenes centralas bedrites apdegumi,
horoidala neovaskularizacija; paracentrala skotoma, parejosa palielinata ttiska/pasliktinata
redze; subretinala fibroze; fotokoagulacijas rétu palielinasanas; Bruha membranas plisums;
dzislenes atslanosanas; eksudativa tiklenes atslanosanas, acs zilites patologija no ciliaro nervu
bojajumiem un redzes nerva neirits no arstéSanas tiesi pie diska vai lidzas tam.

* Raksturigi lazera iridotomijai vai iridoplastijai: netisi radzenes vai lecas apdegumi/sadulkojums;
irits; varaviksnenes atrofija; asinoSana; redzes traucéjumu simptomi; intraokulara spiediena (IOP)
pieaugums un reti — tiklenes atslanosanas.

* Raksturigi lazera trabekuloplastijai: intraokulara spiediena (IOP) pieaugums un radzenes
epitélija parravums.

ENT

Parmeériga arstéSana var izraisit pietikumu (ttsku) ar lazeri apstradataja vieta.

APSVERUMI PAR ANESTEZIJU

Viena no galvenajam otolaringealo un bronhialo procediiru bazam ir endotrahealas caurulites

aizdegsanas batiskais risks. Sadalas talak ir sniegta informacija un drosibas norades, kas var

ieverojami samazinat ar $adam procediiram saistitos riskus. Ir ari sniegta informacija par to,

ka rikoties §ada ugunsgreka gadijuma.

Iridex Corp. iesaka talak minétas Amerikas nacionalo standartu ANSI Z136.3-2007 drosibas norades.

e Irjarikojas uzmanigi, lai aizsargatu endotrahealas caurulites no lazera starojuma. Lazera stara
izraistta endotrahealo cauruli$u aizdegSanas vai perforacija var izraisit pacientam nopietnas
komplikacijas vai navi.

* Pacienta dzivibas uzturéSanai lietojiet mazako iespgjamo skabekla koncentraciju.

e Kad vien iespgjams, izmantojiet ventilacijas metodi ar Venturi cauruliti.

* Lietojiet intravenozos anestézijas lidzeklus, nevis ieelpojamos.

¢ Lietojiet neuzliesmojosas un lazerdrosas endotrahealas caurulites.

e Endotrahealas caurulites noslégu aizsargajiet ar mitru vati vai marli.

Atsauces materiali un papildinformacija par lazerdrosibu un endotrahealo caurulisu ugunsgreku

novérsanu ir pieejama talak minétajos ASV avotos.

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.

® 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 Ipasi bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Ir biitiski, lai kirurgs un paligpersonals tiktu apmaciti par visiem S0 procediiru aspektiem.
Kirurgs nedrikst lietot 51s lazersistemas oftalmologijas un ENT kirurgiskajam procediiram,
ja netiek sanemti detaliz&ti noradijumi par lazera lietoSanu. Papildinformaciju skatiet Seit:
“Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”. Ir jalieto aizsargbrilles, kas piemérotas aizsardzibai
pret 532 nm gaismu. levérojiet jasu iestade noteikto acu aizsardzibas politiku.

Lazera iestatijumi

Sakot pie mazas jaudas ar isam iedarbibas epizodem, kirurgam ir janosaka kirurgiskais efekts

un japalielina jauda, jaudas blivums un iedarbibas laiks, 1idz tiek sasniegts velamais l;irurgiskais
efekts. Tabulas talak sniegta informacija ir paredzéta tikai ka norades terapijas iestatTfjumiem,

kas nav preskriptivi nevienam stavoklim. Katra pacienta operacijas vajadzibas ir janoverte
individuali, balstoties uz indikaciju, apstradajamo vietu un pacienta medicinisko un rétu dzisanas
vésturi. Ja nav parliecibas par paredzamo klinisko atbildes reakciju, vienmér saciet ar piesardzigu
iestatfjumu un pa nelielam iedalam palieliniet iestatfjumu.

532 nm ierastie lazera terapijas parametri acu fotokoagulacijai

532 nm nepartraukts vilnis
Punkta ledarbibas
Izmekléjums Padeves ierice lielums pie | Jauda (mW) .
~ . ilgums (ms)
mérka* (um)

Tiklenes centralas dalas SLA 50-100 100-300 30-100
fokala/rezga terapija
Periféra tiklene/PRP/asaras SLA, LIO, EndoProbe 125-500 100-600 30-200
Trabekuloplastija SLA 50 600-1000 100
Iridotomija SLA 50 500-1000 100-200
Neilona diegu lize SLA 50 200-750 100-200
* Punkta lielums mérka vieta ir atkarigs no daudziem parametriem, tostarp punkta lieluma atlases,
arsta izvélétas lazera padeves |écas un pacienta refrakcijas jaudas.
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532 nm MicroPulse

metms | US| mimsne | O e
meérka* (um)
Qfgfgﬁ:;gea”}jf‘;jga!“ SLA 50-200 100-400 | ° 0/‘1"5102 %, 100-300
Perifera tiklene/PRP SLA 500-1000 | 500-1000 | ° 0/‘1"5102 %, 100-300
Trabekuloplastija SLA 200-300 | 400-1200 | ° 0/‘;'510(/1 %, 100-300

* Punkta lielums mérka vieta ir atkarigs no daudziem parametriem, tostarp punkta lieluma atlases,
arsta izvelétas lazera padeves |écas un pacienta refrakcijas jaudas.

532 nm ierastie lazera terapijas parametri ENT fotokoagulacijai

Otologija

Terapija Padeves ierice p?::]k‘_:fkge(lﬁ;n)i* Jauda (mW) i::ﬂ::i(t;: :)
Stapedektomija
Stapedotomija Nav attiecinams 800-2500 100-2500
Miringotomija
Akustisko neiromu
iznemsana OtoProbe
Miksto audu adhézija Nav attiecinams 200-2500 20-100
mikrootologijas/
makrootologijas procediras
Adhéziju lize Nav attiecinams 1000-2500 20-100
Asino8anas kontrole Nav attiecinams 200-2500 20-100

** Punkta lielums mérka vieta ir atkarigs no daudziem parametriem, tostarp Skiedru kodola diametra un darba

attaluma.
Laringologija
Punkta Jauda (mW)
Terapiia Padeves lielums ledarbibas Intervals
Py ierice pie mérka 1Q 532 IQ 532 XpA | ilgums (ms) (ms)
(um)**
Adhéziju lize
Elpcelu un balsenes | FlexFiber | 200-600 | 1500-2500 | 1500-6000 50-200 400-500
miksto audu/
asinsvadu bojajumi

** Punkta lielums mérka vieta ir atkarigs no daudziem parametriem, tostarp Skiedru kodola diametra un darba

attaluma.

A 1Q 532 XP ir Partikas un zalu parvaldes apstiprinats lazera jaudas padevei lildz 5000 mW (+/-20 %).
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A Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

BISTAMI!

Nenonemiet parsegus. Soka apdraudejums un pieejamais lazera starojums. Apkalpi uzticiet
kovalificetam lazera personalam. Spradziena risks, ja izmanto uzliesmojosu anestezijas lidzeklu
kiatbitne.

BRIDINAJUMI!

10

Lazeri rada loti koncentretu gaismas staru, kas neatbilstosas lietosanas gadijuma var izraisit
traumu. Lai aizsargatu pacientu un personalu, pirms lietosanas ir riipigi jaizlasa un jaizprot
visas lazera un atbilstosas padeves ierices operatora rokasgramatas.

Nekad neskatieties tiesi merketu vai terapijas staru atveres vai optisko Skiedru kabelos, kas padot
lazerstarus gan ar lazerdrosam brillem, gan bez tam.

Nekad neskatieties tiesi lazergaismas avotd vai lazergaisma, kas izkliedeta no spilgtam
atstarojosam virsmam. Nevirziet terapijas staru pret specigi atstarojosam virsmam, piemeram,

metdla instrumentiem.

Nodrosiniet, ka viss procediiru telpd esosais persondls valka atbilstosas lazerdrosas brilles.
Nekad nelietojiet mediciniskas brilles lazerdroso brillu vieta.

Lai izvairitos no elektroSoka riska, sis aprikojums ir japievieno elektrotiklam ar sazeméjumu.
Saskana ar ASV federdlajiem tiesibu aktiem So ierici drikst pardot tikai veselibas apriipes
specialistam, kurs ir licencets saskand ar ta stata likumiem, kurd persona lieto ierici vai pasiita

to lietosanai, vai pardot tikai péc Sadas personas rikojuma.

Ja lieto vadibas ierices, veic reguléjumus vai procediiras, kas nav noraditds saja dokumenta,
var notikt paklausana bistama starojuma iedarbibai.

Nelietojiet aprikojumu uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu, pieméram, gaistoSu anestezijas
lidzeklu, spirta un kirurgisko sagatavosanas skidumu, tuvuma.

Lazera ablacijas diimi var saturet dzivotspejigas audu dalinas.

Kad padeves ierice netiek lietota, turiet aizsargvacinu uzliktu uz optisko skiedru savienotaja.
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Iridex Corporation kontaktinformacija

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824, ASV

Talrunis: +1 (650) 940-4700
+1 (800) 388-4747 (tikai ASV)
Fakss: +1 (650) 962-0486

Tehniskais atbalsts: +1 (650) 962-8100
techsupport@Iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C €2797 Niderlande

Garantija un serviss. Katrai lazersistémai ir pieejama standarta rtpnicas garantija.
Garantija sedz visas detalas un darbaspéku, kads nepiecieSams materialu vai apdares
problému novérsanai. ST garantija tiek anuléta, ja serviss tiek uzticéts kadam, kas nav
sertificéts Iridex servisa personals.

A BRIDINAJUMS!  Lietojiet Iridex padeves ierices tikai ar Iridex lazersistemu. Ja tiek lietota Iridex
nenodrosindta padeves ierice, process var nebiit uzticams vai lazera jaudas padeve var
bit nepreciza. Sis garantijas un servisa ligums nesedz nekadus bojajumus vai defektus,
kas radusies no Iridex nenodroSinatu iericu lietoSanas.

PIEZIME. Uz so garantijas un servisa pazinojumu ir attiecindma garantiju atruna,
atlidzibas ierobeZojums un atbildibas ierobeZojums, kas aprakstits Iridex
noteikumos un nosacijumos.

EEIA norades. Informacijai par likvidéSanu sazinieties ar uznémumu Iridex vai vietgjo
izplatitaju.
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Uzstadisana

Sistémas izpakoSana

Parliecinieties, ka ir pieejami visi pasttitie komponenti. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai komponenti

nav bojati.
PIEZIME. Ja ir problemas ar pasitijumu, sazinieties ar vietejo Iridex klientu apkalposanas dienesta
parstavi.
Lazers
Talvadibas pults P . / Bezvadu kéajslédzis
vacibas pu o Z ildaprikoj
(papildaprikojums) ‘s Z (papildaprikojums)

Standarta Atslagas R
kajsladzis (\L N

Stravas vads

=

Komponentu izskats un veids var atskirties atbilstigi pasttitajai sistemai.

e Lazers (arf “vadibas pults”) e Operatora rokasgramata (nav redzama)
e Stravas vads (redzama ASV konfiguracija) e Lazera bridinajuma zime (nav redzama)
e Atslegas e Papildpiederumi (ne visi ir redzami)

e Standarta kajsledzis
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Vietas izvele

Izvelieties labi ventilétu vietu vadibas pults noraditaja darbibas diapazona.

Novietojiet lazersistemu uz galda vai esosa operaciju zales aprikojuma. Katra pusé atstajiet vismaz
5 cm (2 collas) brivu vietu.

Amerikas Savienotajas ValstTs Sis aprikojums ir japievieno elektrotiklam ar 120 vai 240 V mainstravu
un izvadu no centralas ligzdas.

Lai garantétu atbilstibu visam vietéjam elektriskajam prasibam, sistéma ir aprikota ar slimnicas
kategorijas (zala punkta) tris dzislu zem&juma kontaktdaksu. Izvéloties vietu, nodrosiniet,
ka ir pieejama zemejuma tipa mainstravas ligzda — tas ir nepiecieSams drosai darbibai.

lepakojuma iekl]autais stravas vads ir piemérots jasu atraSanas vietai. Vienmer lietojiet apstiprinatu
tris dzislu zemé&juma vada komplektu. Nemainiet stravas ievades vietu. Lai nodrosinatu pareizu
sazemé&jumu, pirms sistémas uzstadiSanas noskaidrojiet vietgjos elektriskos noteikumus.

UZMANIBU!

Nemainiet zemejuma kontaktdaksas funkcionalitati. So aprikojumu ir paredzets elektriski sazemet.
Ja kontaktligzda nevar ievietot kontaktdaksu, sazinieties ar sertificetu elektriki.

Neuzstadiet un nelietojiet sistemu atklatu liesmu tuvumad.

Komponentu pievienosana

UZMANIBU! Nepievienojiet divus kajsledZus pie lazera vadibas pults.

PIEZIMES. Ipasos savienoSanas noradijumus skatiet atbilstosas padeves ierices rokasgramata.

Papildu izvades kontakts atbalsta zemspriequma elektrisko signalu kontiirus lidz
5 amperiem un 24 'V mainstravu vai lidzstravu. Nodrosiniet, ka visi vadi atbilst
vietejiem elektriskajiem noteikumierm.
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Aizmuguréja panela savienotaji — 1Q 532/1Q 577

Intertek
3057031

EX Corporation
lla Avenue
w, CA 94043 USA
4700 w—
[ Muti-pupose —— ol o i ss0s
TASER RADIATION
VR

] 123456789
Rev: A

: 650.940.
MADE IN USA
> Remote
100-240 VAG 50/60 Hz ~3.0 A Foot Switch % oo a SER PRODUC
it c #
uestssnes 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
(CE1 60825-1:2007/2014)

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

) h 21 CFR 1040.10 and 1040.11

The Netherlands
s pursuant to Laser
d June 24, 2007.

{ é Patent: http:/iridex.com/pat

12 34

Remote Auxiliary
Interlock -i@ Output

H(

!
Talvadibas
blokétajierice

Kajslédzis un
talvadibas pults i 5
p M§|nst|;javas USB

ievade paplasindjuma

pieslégvieta

Papildu kontaktu
terminali
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A UZMANIBU!

3
Darbiba

Priek§éja panela vadibas ierices

Skarienekrana Poga Terapija/

displejs

N

Manuali\ —pory
——l S
- -

S5

N\
PO

Skiedru pieslégvietas ‘
(skatiet piesardzibas
pasakumu talak)

savienotajs -
SmartKey Astlsélggiass

ir noslegtas.

Lazera iesléegSana un izsléegSana

Lai ieslegtu lazeru, pagrieziet atslegu pozicija On (Ieslegt).

gaidstave

Arkartas
apturé$anas poga

Ja neviena padeves ierice nav pievienota sistemai, nodrosiniet, ka skiedru piesleguietas

Lai izslegtu lazeru, pagrieziet atslegu pozicija Off (Izslégt). [znemiet un noglabajiet atslegu,

lai nepielautu nepilnvarotu lietosanu.

PIEZIME. Atslegu var iznemt tikai pozicija Off (Izslegt).

Arkartas situacija nospiediet pogu EMERGENCY STOP (ARKARTAS APTURESANAS).
Ar So darbibu vadibas pults un visi ar lazeru saistitie konttri tiek nekavéjoties atspgjoti.

15510-LV, parsk. izd. H
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Pacientu arstesana

PIRMS PACIENTA ARSTESANAS

* Nodrosiniet, ka acu drosibas filtrs (ja attiecinams) ir pareizi uzstadits un SmartKey®,
ja izmantots, ir atlastts.

e Nodrosiniet, ka lazera komponenti un padeves ierice(s) ir atbilstosi pievienoti.

* Izvietojiet lazera bridinajuma zimi arpus procediru telpas durvim.

PIEZIME. Svarigu informaciju par lazerdrosam brillem un acu drosibas filtriem skatiet 6. nodala
“Drostba un atbilstiba” un padeves ierices(-cu) rokasgramata(s).

LAI ARSTETU PACIENTU, RTKOJIETIES, KA NORADITS TALAK.
lesledziet lazeru.
Atiestatiet skaititaju.
Iestatiet terapijas parametrus.

1

2

3

4. Novietojiet pacientu.
5. JanepiecieSams, atlasiet terapijai piemérotas kontaktlecas.
6

Nodrosiniet, ka viss procediru telpa esosais papildu personals valka atbilstosas lazerdrosas
brilles.

7. Atlasiet rezimu Treat (Terapija).
8. Novietojiet merkstaru terapijas vieta.
9. Fokusegjiet vai pielagojiet padeves ierici péc nepiecieSamibas.

10. Lai padotu terapijas staru, aktivizejiet kajsledzi.

LAI PABEIGTU PACIENTA ARSTESANU, RIKOJIETIES, KA NORADITS TALAK.

Atlasiet reztmu Standby (Gaidstave).
lerakstiet iedarbibas reizu skaitu un visus citus terapijas parametrus.
Izsledziet lazeru un iznemiet atslegu.

Savaciet lazerdrosas brilles.

1
2
3
4
5. Nonemiet bridinajuma zimi no procedaru telpas durvim.
6. Atvienojiet padeves ierici(-es).

7. Atvienojiet SmartKey, ja izmantots.

8

Ja padeves ierice ir vienreizlietojama, izmetiet to atbilstosa veida. Citadi parbaudiet un notiriet
padeves ierici(-es), ka noradits padeves ierices(-¢u) rokasgramata(s).

9. Jatika izmantotas kontaktlécas, rikojieties ar tam atbilstosi raZotaja noradijumiem.

10. Kad padeves ierice netiek lietota, turiet aizsargvacinu uzliktu uz optisko skiedru savienotaja.
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Lazersistemas izmantosana

Sistemas interfeiss

" @ IRIDEX | @@

A Skarienekrana
interfeiss

Parada pasreizéjo parametru un funkcijas un darbojas ka interfeiss, lai atlasttu

ekranus vai parametrus.

B Vadibas pogas

Izmanto, lai ekrana pielagotu parametrus.

Cc Lazera poga

Parslédz starp lazera rezZimu Ready (Gatavs) un Standby (Gaidstave).

15510-LV, parsk. izd. H
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Ekrans Treat (Terapija)

D E F
A
G
B
c 5.0 % 0.100msT-
Duty Cycle 19["]'!15“2'1 o
T, ol (I <
H

10

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

A Parada acu droS$ibas filtra statusu un padeves ierici.

w

To izmanto, lai atvértu ekranu Options (Opcijas).

(Papildaprikojums) Ar to pielago MicroPulse reZima iestatijumus. Ja MicroPulse reZims ir aktivizéts,
parametri ir redzami pogas labaja pusé (ka attélots).

To izmanto, lai atvértu ekranu Presets (Sakotngjie iestattjumi).

Ar to parslédz pieslégvietu.

Ar to atiestata impulsu skaititaju.

@|m m| O

Parada lazera rezimu.
» Ready (Gatavs): lazers ir gatavs; tas tiks aktivizéts, kad kajslédzis tiks nospiests.
» Standby (Gaidstave): lazers ir deaktivizéts.

» Treat (Terapija): lazers tiek aktivizéts (kajslédzis nospiests).

H Mérkstara un LIO pielagoSana.

| Parada impulsa ilgumu. Pielagojiet ar vadibas pogu.

J Parada impulsa jaudu. Pielagojiet ar vadibas pogu. Tiek uzturéti divi jaudas parametri —
viens CW-Pulse rezimam un viens MicroPulse reZimam (ja attiecinams).

K Parada impulsa intervalu. Pielagojiet ar vadibas pogu.

A BRIDINAJUMS!  Iznemot faktiskas terapijas laika, lazeram vienmer ir jabit rezima Standby (Gaidstave).
Uzturot lazeru rezima Standby (Gaidstave), tiek noversta netisa lazera iedarbiba,
ja neapzinati tiek nospiests kdajslédzis.
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LIO INTENSITATES/MERKSTARA IESTATIJUMI

+ WL

LIO Intensity Aiming Beam

A Ar to parada LIO un mérkstara intensitati. PielagoSanai izmantojiet vadibas pogas.

B Saglabajiet izmainas un atgriezieties iepriekS€ja ekrana.

MICROPULSE IESTATIJUMI (PAPILDAPRIKOJUMS)

“on

@ &

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

A leslédziet vai izslédziet MicroPulse.

B Atlasiet darba cikla sakotngjo iestatijumu vértibas. MicroPulse ilguma un intervala parametri tiek
atjauninati automatiski.

Cc Parada MicroPulse ilgumu un intervalu. Izmantojiet vadibas pogas, lai pielagotu un iestatitu
pielagotos parametrus. Darba cikla vértiba tiks atjauninata automatiski.

D Saglabajiet izmainas un ekrana Treat (Terapija) vai Standby (Gaidstave).
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Preset Menu (Sakotnéjo iestatijumu izvélne)

Lai pieklatu Preset Menu (Sakotngjo iestatfjumu izvélne), ekrana Standby (Gaidstave) pieskarieties
PRESETS (Sakotnégjie iestatfjumi).

Preset Menu

MPLT 5% 200ms 300mwW

A =) e

MLT 15% 300ms 1000mW

" Dr. Smith’s MicroPulse |

Programméjamie sakotnéjie iestattjumi.
Atlases poga, ar ko ieladé izcelto sakotngjo iestatijumu un pariet uz ekranu Standby (Gaidstave).

Ar to atcel atlasita sakotnéja iestatijuma ieladi un atgriezas ekrana Standby (Gaidstave).

o0 w >

Atveriet ekranu Presets (Sakotnéjie iestattjumi), lai skatTtu, atjauninatu un/vai atlasitu sakotnéjo
iestatijumu parametrus.
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Ekrans Presets (Sakotnéjie iestatijumi)

Lai pieklatu ekranam Presets (Sakotngjie iestatijumi), sadala Preset Menu (Sakotngjo iestatfjumu
izvelne) pieskarieties View (Skatit).

_ Standby Q,

A A
B : 2 | Iy <
H

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

Preset 2

Ar to pariet uz iepriek$éjo/nakamo sakotngéjo iestatijumu.

(Papildaprikojums) Ar to pielago MicroPulse rezima iestatijumus.

Lai atlasttu impulsa ilgumu, jaudu un intervalu, izmantojiet vadibas pogas.

Parada sakotnégja iestatijuma nosaukumu. Nospiediet, lai atvértu rezZimu Keyboard (Tastatira).

Saglabajiet izmainas un atgriezieties ekrana Treat (Terapija).

Atmetiet izmainas un atgriezieties ekrana Treat (Terapija) ar noklus€juma parametriem.

Ar to importé informaciju no ekrana Treat (Terapija) atlasitaja sakotnéja iestatijuma.

I O Mmool w >

Mérkstara un LIO pielagosana.
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TASTATURAS REZIMS

mMMmMEARmMmMeL M

Atlase: burti vai cipari

Parada sakotnéja iestatijuma nosaukumu.

Ar to dzés rakstzimes lauka Preset Name (Sakotnéja iestatijuma nosaukums).

Ar to parslédz starp lielajiem un mazajiem burtiem.

Ar to saglaba izmainas.

Mmoo O W >

Ar to atcel izmainas un atgriezties ekrana Presets (Sakotnéjie iestattjumi).

A PIEZIME. Programmejot sakotnéja iestattijuma nosaukumu, izmantojiet tikai burtus
(lielos un mazos) un ciparus (no 0 idz 9). NELIETOJIET nekadus simbolus.
Simboli var generet bridinajuma zinojumu “Aux Device Required”
(Nepieciesama papildu ierice), kad TxCell skenésanas lazera padeves sistema
tiek velak pievienota lazera vadibas pultij. Ja rodas klida, lazera padeve ar TxCell
skenesanas spraugas lampas adapteri tiek atspejota. Lai So korigetu, rikojieties,
ka noradits talak.
1. Dzesiet simbolus, kas ievaditi sakotneja iestatTjuma nosaukumd.
2. Izsledziet lazera vadibas pulti.
3. Laujiet iericei izslegties, aptuveni 15 sekundes.
4. leslédziet lazera vadibas pulti.
5. Ja problema pastav, sazinieties ar vietejo Iridex tehniska atbalsta dienesta parstavi.
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Ekrans Options (Opcijas)

Lai pieklatu ekranam Options (Opcijas), pieskarieties Options (Opcijas).

A Ar to ieslédz (ON) vai izsleédz (OFF) rezima Standby (Gaidstave).

B Ar to iestata mérkstaru rezima Treat (Terapija).
» OFF (Izslégt): mérkstars ir izslégts, kad kajslédzis ir nospiests.

* ON (leslégt): ieslegts nepartraukti.

* Mirgo: mirgo ar fiksétu atrumu (nav sinhronizacijas ar lazera iestatijumiem).

(o Ar to iestata balss uzvednes: Female (Sieviete), Male (Virietis), OFF (Izslégt). Izmantojiet tikai tad,
ja pielago jaudu ar kajslédzi.

D Papildaprikojuma iestatiS8ana: ON (leslégt) rezima Standby (Gaidstave) vai ON (leslégt) rezZima Treat
(Terapija). Lietojiet bridinajuma lampinu vai skanas signalu arpus procedaru telpas.

Nospiediet joslu, lai atlasttu to (balts = aktiva josla). Skaluma iestatiS8anai izmantojiet vadibas pogas.

Nospiediet joslu, lai atlasttu to (balts = aktiva josla). Spilgtuma iestatiSanai izmantojiet vadibas
pogas.

G Atmetiet izmainas un atgriezieties ekrana Treat (Terapija).

H Saglabajiet izmainas un atgriezieties ekrana Treat (Terapija).
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Problemu novéersana

Visparigas problemas

Problema

Lietotaja darbiba(s)

Nav displeja

» Parbaudiet, vai atslégas slédzis ir ieslégts.

» Parbaudiet, vai komponenti ir atbilstoSi pievienoti.
» Parbaudiet, vai elektrotikls ir ieslégts.

» Parbaudiet droSinatajus.

Ja displeja joprojam nav, sazinieties ar vietéjo Iridex tehniska atbalsta
dienesta parstavi.

NeatbilstoSs vai neesos$s
mérkstars

« Parbaudiet, vai padeves ierice ir atbilstoSi pievienota.
» Parbaudiet, vai vadibas pults ir rezZima Treat (Terapija).

 Grieziet vadibas ierici Aiming Beam (Mérkstars) pilntba
pulkstenraditaju kustibas virziena.

« Parbaudiet, vai optisko Skiedru savienotajs nav bojats.
» Jaiespé&jams, pievienojiet citu Iridex padeves ierici un parslédziet
vadibas pulti rezZima Treat (Terapija).

Ja mérkstars joprojam nav redzams, sazinieties ar vietéjo Iridex tehniska
atbalsta dienesta parstavi.

Nav terapijas stara

= Parbaudiet, vai talvadibas blokétajierice nav aktivizéta.
« Parbaudiet, vai mérkstars ir redzams.

» Parbaudiet, vai Skiedru slédzis ir pareizaja pozicija izmantotajai
|azersistémai un vilna garumam.

« Parbaudiet, vai acu droS8ibas filtrs ir slégta pozicija.

Ja joprojam nav terapijas stara, sazinieties ar vietéjo Iridex tehniska
atbalsta dienesta parstavi.

Nav apgaismojuma lampinas
(tikai LIO)

» Parbaudiet, vai apgaismojuma savienotajs ir pievienots vadibas pultij.
» Parbaudiet, vai starp aizturiem nav Tpasas funkcijas vadibas ierices.

» Parbaudiet spuldzi un nomainiet to (ja nepiecieSams).

Apgaismojuma lampina ir parak
blava (tikai LIO)

» Parbaudiet, vai starp aizturiem nav Tpasas funkcijas vadibas ierices.
» Pielagojiet vadibas pults apgaismojuma intensitates vadibas ierici.

Meérkstars ir liels vai arpus fokusa
uz pacienta tiklenes (tikai LIO)

Pielagojiet darba attalumu starp LIO galvas iemauktu un izmeklgjamo
|écu. Mérkstaram ir jabat asi definétam un ar mazako diametru, kad to
fokusé.
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Probléma Lietotaja darbiba(s)

Terapijas bojajumi ir mainigi vai » LIO var bdt nedaudz arpus fokusa. Tas samazina jaudas blivumu.
neregulari (tikai LI1O) Pielagojiet darba attalumu, lai iegitu vismazako punkta lielumu.

» Vaji centréts lazerstars var tikt aprauts uz izmekléjamas Iécas vai
pacienta varaviksnes. Pielagojiet Iazerstaru apgaismojuma lauka.

» Lazera terapijas parametri, iesp&jams, ir parak tuvu audu atbildes
reakcijas slieksnim, lai varétu ieglt konsekventu atbildes reakciju.
Palieliniet Iazera jaudu un/vai iedarbibas ilgumu vai atlasiet citu lIécu.

Neder uz stiprinajuma plaksnes » Parbaudiet un notiriet stiprinajuma plaksni.

(tikai OMA) » Parbaudiet, vai stiprindjuma plaksne atbilst jisu mikroskopam.
Lazersistéma un skatiSanas » Parbaudiet 175 mm mikroskopa objektiva Iécas uzstadijumu uz
sistéma nav fokuséta viena mikroskopa.

punkta (tikai OMA®) « lesladziet mérkstaru, lai noteiktu fokusa punktu un pielagotu péc

nepiecieSamibas.

Skatu bloké vai dal&ji bloké OMA | lestatiet palielindjumu uz 10 reizém vai vairak.
(tikai OMA¥)

* Stradajosais mikroskopa adapteris saderigs ar Iridex 1Q 810 un SLx sistémam.
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Kladu zinojumi

Sistemas kltdas

Sistemas kltidas parada zinojuma logu (piemera talak). Ja Sis ekrans ir atvérts, sistema ir konstatéjusi
partraukumu viena vai vairakas apakssistémas.
Lietotaja darbiba: izsledziet un iesledziet atslegas sledzi. Sistema méginas pati veikt korekcijas.

Ja kltada netiek noversta, pierakstiet kltadas kodu (piemeéram, E05002) un sazinieties ar Iridex
apkalpes dienestu.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Klidas kods Klidas zinojums

E05002 Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON to reset.
(Nospiesta arkartas apturéSanas poga. lzslédziet atslegu uz
5 sekundém un péc tam ieslédziet to.)

E00701 System controller watchdog failure. (Sistémas kontrollera

sargierices klime.)
E01003, E01009 System needs calibration. (Sistémai ir nepiecieSama kalibréSana.)
E03002, E03003 Invalid sensor reading. (Nederigs sensora radijums.)
E03010, E03020, E03040 Laser temperature invalid. (Nederiga lazera temperatdra.)
E03050 Heat sink reading invalid values. (Nederigs siltuma zu$anas radijums.)
E04018, E04033, E04040, Voltage supply out of range. (Sprieguma padeve arpus diapazona.)

E04050, E04051, E04052,
E04120, E04121, E04950,

E04951

E04099 Laser watchdog failure. (Lazera sargierices klime.)

E06001, E06010 Laser power output out of range. (Lazera jaudas izvade arpus diapazona.)

E06006, E06007 Photocell detector readings do not match. (Fotoelementu detektora radijumu
nesakritiba.)

E06030, E06102 Invalid laser output detected. (Noteikta nederiga lazera izvade.)

E06100 Photocell detector not responding. (Fotoelementu detektors neatbild.)

E06101 Laser output detected in wrong port. (Lazera izvade noteikta nepareizaja
pieslégvieta.)

E06200, E06201 Invalid current detected at LCM shunt. (LCM Sunta konstatéta nederiga
strava.)

E08000 Software load failure in UIM. (Programmatdras ielades klime UIM iericé.)
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Lietotaja korigéjamie notikumi un kladas

Lietotaja koriggjamiem notikumiem un kladam tiek atverts uznirstoss ekrans (piemers talak).
UznirstoSo logu var notirtt, bet 1azers netiek aktivizets, kamer visas sisttmas nezino, ka viss ir
kartiba. Pieméra zinojums ir E05111 “Delivery device or SmartKey not connected.” (Padeves ierice
vai SmartKey nav pievienoti.). Varat notirit zinojumu, tomér lazeru nevar aktivizét, kameér nav
pievienota padeves ierice vai SmartKey.

Koriggjosas darbibas skatiet tabula talak. Ja lietotaja darbiba nenovers problemu, sazinieties ar Iridex

apkalpes dienestu.

E05111

Delivery device or SmartKey not
connected.

-

Notikums/klidas
kods

Kludas zinojums

lemesls

Lietotaja darbiba(s)

E03012, EO03013,
E03022, E03023,

System temperature
out of range.

lespéjams, sistéma ir parkarsusi.

Sistéma pielagosies un
meéginas turpinat.

E03024, E03051 (Sistémas temperatira
arpus diapazona.)

E03016, E03017, Fan signal error. Sistéma nespéj noteikt Sistéma méginas

E03018, EO03019 System will attempt dzeséSanas mehanismus. turpinat. Ja probléma
to continue. netiek noveérsta,
(Ventilatora signala sazinieties ar apkalpes
klida. Sisttma méginas dienestu.
turpinat.)

E05004 Remote interlock not Sistéma konstatéja atvéertu Ja ierice uzstadita uz
engaged. (Talvadibas kontdru, kamér tika izmantota telpas durvim, aizveriet
blokétajierice nav papildu blokétajierice. durvis, lai turpinatu.
aktivizéta.)

E05035 Laser safety eye Sistéma terapijas padeves laika | Parbaudiet, vai
filter not in position. ir konstatéjusi filtru, kas ir arpus | SmartKey ir pievienota.
(Lazera acu drosSibas pozicijas. Ja izmanto 2 poziciju
filtrs nav pozicija.) filtru, nofikséjiet slégta

pozicija.

E05092 Footswitch not detected. | Sistéma nespéj noteikt kajsleédza | Parbaudiet kajslédza
(Kajsledzis nav savienojumu. savienojumu.
konstatéts.)

E05096 Footswitch depressed. Kajslédzis aktivizéts, kamér Atlaidiet kajslédzi.
(Kajslédzis nospiests.) maina no rezima Standby

(Gaidstave) uz rezimu Treat
(Terapija).
E05106 Incompatible eye Sistéma nespéj noteikt acu Parbaudiet acu droSibas

safety filter wavelength.
Attach a compatible
filter. (Nesaderigs acu
dro8ibas filtra vilna
garums. Pievienojiet
saderigu filtru.)

droSibas filtru vilna garuma
nesaderibas dél.

filtru un pievienojiet
saderigu filtru.
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Notikums/kludas

kods Klidas zinojums lemesls Lietotaja darbiba(s)
E05108 Invalid spot size. Punkta lielums uz padeves Pagrieziet SLA, lai
(Nederigs punkta ierices nepareiza pozicija. atlasttu nepiecieSamo
lielums). punkta lielumu.
E05110 Simultaneous Sistéma noteica 2 pievienotas Atvienojiet vienu ierTci.
connection of 2 SLA SLA ierices.
devices not permitted.
(Nav atlauts vienlaikus
pievienot 2 SLA ierices.)
E05111 Delivery device Sistéma nespé€j noteikt padeves | Parbaudiet
or SmartKey ierTci un/vai SmartKey. savienojumus vai
not connected. pievienojiet kabelus.
(Nav pievienota padeves
ierice vai SmartKey.)
E06002 Laser power output Sistéma nespéj padot noradtto Lazers méginas
out of range. jaudu. darboties zemaka
(Lazera jaudas izvade iestatijuma.
arpus diapazona.) Samaziniet jaudas
iestatijumu.
E06003 Missing Pulse error. Sistéma nespéj padot lazera Parbaudiet

(TrokstoSa impulsa
klada.)

impulsu, kad tas tiek gaidtts.

savienojumus un
izsledziet atslégu uz

5 sekundém un péc tam
ieslédziet to.

w0001

Verify a 577 nm eye
safety filter is in place.
(Parbaudiet, vai 577 nm
acu drosibas filtrs ir
vieta.)

Pirms |azera parieSanas rezima
Treat (Terapija) ir jaapstiprina acu
dro$ibas filtra esamiba.

Ja izmanto 2 poziciju
filtru, pievienojiet
SmartKey.
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Apkope

Lazera parbaude un tiriSana

Tiriet aréjos vadibas pults parsegus ar mikstu dranu, kas samitrinata viegla mazgasanas lidzekli.
Nelietojiet abrazivus vai amonjaka bazes tiriSanas lidzeklus.

Periodiski parbaudiet, vai lazeram, stravas vadiem, kajsledzim, kabeliem un citiem komponentiem
nav nodiluma. Nelietojiet to, ja ir atsegtas vai parrautas dzislas un/vai sabojati savienotaji.

1. Aprikojuma parsegiem ir jabat veseliem, un tie nedrikst bt valigi.

2. Visam pogam un ciparnicam ir jabtt atbilstosa darba kartiba.

3. SledZa vacinam uz arkartas apturéSanas pogas ir jabGit neskartam un veselam.
4

Visi acu drosibas filtri ir atbilstosi uzstaditi. Nav plisumu vai bojajumu, kas varétu izraisit netisu
noklidusas lazergaismas izstarosanu.

5. Visam aizsargbrillem ir jabut pareiza veida (vilna garums un OD). Nav plisumu vai bojajumu,
kas varétu izraisit netiSu noklidusas lazergaismas izstarosanu.

BRIDINAJUMS!  Nenonemiet parsegus! Nonemot pdrsegus un aizsargus, var notikt paklausana bistama
optiska starojuma limena un elektriska sprieguma iedarbibai. Tikai Iridex apmactts
persondls drikst pieklit lazera iekSpusei. Lazeram nav lietotaja apkalpojamo dalu.

UZMANIBU! Pirms padeves ierices komponentu parbaudes izslédziet lazeru. Kad lazers netiek
lietots, turiet aizsargvacinu uzliktu uz lazera piesleguvietas. Vienmer rikojieties ar
optisko Skiedru kabeliem loti uzmanigi. Netiniet kabeli diametra, kas mazaks par
15 cm (6 collam).

Kajslédza parbaude un tiriSana

—

Kajsledza tiriSana
1. Atvienojiet kajsledzi no lazera (ja attiecinams).

2. Izmantojot tideni, izopropilspirtu vai vieglu mazgasanas lidzekli, noslaukiet kajsledza virsmas.
Nelietojiet abrazivus vai amonjaka bazes tiriSanas lidzeklus.

3. Pirms lietosanas laujiet kajsledzim nozat apkarteja gaisa.

4. Pievienojiet kajsledzi lazeram.

PIEZIME. Kabelis nav hermetisks, tapéc to nedrikst iemérkt neviend tiriSanas lidzeklr.
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Jaudas kalibréeSanas parbaude

Lai garantetu, ka kalibresana atbilst Nacionala standartu un tehnologijas institata (NIST) prasibam,
lazera terapijas jauda tiek kalibréta Iridex rtipnica ar jaudas méritaju un Iridex padeves ierici ar
ieprieks nomeéritu raidisanas jaudu.

Periodiski un vismaz reizi gada ir jaizmeéra faktiska jauda, kas tiek padota ar Iridex padeves
ierici(-em), lai parbauditu, vai lazersistéma joprojam darbojas rapnicas kalibrésanas parametru
diapazona.

Regulativas iestades pieprasa, lai ASV FDA CDRH III un IV klases un IEC 60825 3. un 4. klases
medicTnas lazeru razotaji nodotu saviem klientiem jaudas kalibrésanas procedtiras. Tikai Iridex
apmacits riipnicas vai servisa personals drikst pielagot jaudas monitorus.

LAI PARBAUDITU JAUDAS KALIBRESANU, RIKOJIETIES, KA NORADITS TALAK.

1. Nodrosiniet, ka visas telpa esosas personas valka atbilstosas lazerdrosas brilles.
2. Pievienojiet atbilstosi stradajosu Iridex padeves ierici vai testa optisko Skiedru kabeli.

3. Centrgjiet mérkstaru uz jaudas merierices sensora. Meriericei ir jaspéj mert vairaki vati ar
nepartrauktu optisko jaudu.

UZMANIBU! Punkta lielums, kas neparsniedz 3 mm diametra, var sabojat jaudas mérierices sensoru.

4. Kad CW padeves ierice ir pievienota, iestatiet 1azera ilgumu uz 3000 ms un intervalu uz vienu
impulsu. Kad MicroPulse padeves ierice ir pievienota, iestatiet ilgumu uz 3000 ms, MicroPulse
ilgumu uz 1,0 ms un MicroPulse intervalu uz 1,0 ms (50 % darba cikla faktors).

5. lestatiet lazera jaudu uz 200 mW.
6. Parsledziet lazeru reZzima Treat (Terapija).

7. Virziet mérkstaru no Iridex padeves ierices uz jaudas mérierici, ieverojot jaudas mérierices
noradijumus par lazera jaudas parauga ieguvi.

8. Lai padotu terapijas staru, aktivizgjiet kajsledzi. Ierakstiet stabilo jaudas mérierices raditaju
tabula talak. ST vertiba uzrada ierices vidgjo piegadato jaudu.

9. lestatiet jaudu uz 500 mW, aktivizgjiet kajsledzi, lai padotu terapijas staru, un registrejiet
radfjumu.

10. Testatiet jaudu uz 1000 mW, aktivizejiet kajsledzi, lai padotu terapijas staru, un registrgjiet
radfjumu.

11. Iestatiet jaudu uz 2000 mW, aktivizgjiet kajsledzi, lai padotu terapijas staru, un registrejiet
radfjumu.

12. Ja radijumi ir arpus pienemamajam vertibam, parbaudiet jaudas mérierici, novietojiet staru
precizi uz jaudas mérierices un vélreiz parbaudiet radfjumus ar citu Iridex padeves ierici.

13. Ja radfjumi joprojam ir arpus pienemamajiem Iimeniem, sazinieties ar vietgjo Iridex tehniska
atbalsta dienesta parstavi.

14. Pievienojiet parakstito tabulas kopiju ierices registriem atsaucei lietoSanas un apkalpes laika.
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Jaudas mérijumi, izmantojot CW padeves ierici

Jauda (mW) ledarbibas ilgums (ms) MérierTc(:::]sv\;';'adijums drz:;g:;?\asn(]::\z)
200 1000-3000 160-240
500 1000-3000 400-600
1000 1000-3000 800-1200
2000 1000-3000 1600—2400

Jaudas mérierices dati:

Mérierices modelis un sérijas numurs:

Kalibré$anas datums:

Kalibréja:

Jaudas mérijumi, izmantojot MicroPulse® padeves ierici

ledarbibas MicroPulse® MicroPulse® Noradita jauda | Merita jauda Ple.rylemamals

. . . = diapazons
ilgums (ms) ilgums (ms) intervals (ms) (mW) (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

Jaudas mérierices dati: KalibréSanas datums:
Mérierices modelis un sérijas numurs: Kalibreja:
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Drosiba un atbilstiba

Lai garantetu drosu darbibu un noveérstu apdraudéjumu un neparedzetu paklausanu lazerstaru

iedarbibai, izlasiet un ievérojiet talak sniegtos noradfjumus.

* Lainoverstu paklausanu lazera energijas iedarbibai, iznemot terapeitiskiem merkiem, no tiesiem
vai novirzitiem atstarotiem lazerstariem, vienmeér pirms ierices lietoSanas parskatiet un ievérojiet
piesardzibas pasakumus, kas izklastiti operatora rokasgramatas.

e Soierici drikst lietot tikai sertificati arsti. Jas atbildat par aprikojuma piemérotibu un atlasttajam
terapijas metodem.

* Nelietojiet nevienu ierici, ja jums Skiet, ka ta nedarbojas pareizi.

¢ No spogulvirsmam atstarotie lazerstari var nodarft kaitéjumu jtisu acim, pacienta actm vai citu
personu acm. Jebkurs spogulis vai metala priekSmets, kas atstaro lazerstaru, var radit atspulga
apdraudéjumu. Noteikti likvidéjiet visus lazera tuvuma esoSos atspulga apdraudéjumus.
Vienmer, kad iespgjams, lietojiet neatstarojosus instrumentus. Uzmanieties, lai nenomerketu
lazerstaru pret neparedzétiem objektiem.

UZMANIBU! Veicot izmainas vai modifikdcijas, kuras nav skaidri apstiprindajusi par atbilsttbu atbildiga
persona, var tikt anulétas lietotdja tiesibas izmantot aprikojumu.

Aizsardziba arstam

Acu drosibas filtri pasarga arstu no terapijas lazergaismas, kas tiek izkliedéta atpakalvirziena.
Buatiskie acu drosibas filtri ir pastavigi uzstaditi ikviena saderiga spraugas lampas adapteri (SLA) un
lazera netiesa oftalmoskopa (LIO). Endofotokoagulacijai vai operacijas mikroskopa adaptera (OMA)
lietoSanai ir jauzstada atsevisks diskréts acu drosibas filtrs katra operacijas mikroskopa skata cela.
Visiem acu drosibas filtriem ir optiskais blivums (OD) pie lazera vilna garuma, kas ir pietiekams,
lai varétu ilgtermina skatit izkliedéto lazergaismu I klases Itmenos.

Vienmeér valkajiet lazerdrosas brilles, kad veicat vai novérojat lazerterapiju ar neaizsargatu aci.

Visa terapijas telpas personala aizsardziba

Lazerdrosibas specialistam ir janosaka nepieciesamiba péc aizsargbrillem, balstoties uz maksimali
pielaujamo iedarbibas Iimeni (MPE), nominalo redzes apdraud&juma zonu (NOHA) un nominalo
redzes apdraudéjuma attalumu (NOHD) katrai padeves iericei, kas tiek izmantota ar lazersistemu,
ka arf terapijas telpas konfiguracijas. Papildinformaciju skatiet standarta ANSI Z136.1, ANSI Z136.3
vai Eiropas standarta IEC 60825-1.
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Talak noradita formula tika izmantota, lai aprékinatu viskonservativakas NOHD vértibas.
NOHD = (1,7/NA)(@/mtMPE)°*

kur:

NOHD = attalums metros, pie kada stara starojums ir vienads ar atbilstoso radzenes MPE
NA = no optisko skiedru kabela izstarota stara skaitliska apertara
@ = maksimala iesp&jama lazera jauda vatos

MPE = lazera starojuma limenis mérvieniba W/m?, kadam persona var tikt paklauta,
neradot nevélamas blakusparadibas

Skaitliska aperttira ir vienada ar izstarota lazerstara puslenka sinusu. Maksimala pieejama lazera
jauda un saistita NA atSkiras katrai padeves iericei, tadejadi iegtistot unikalas NOHD vertibas katrai
padeves iericei.

PIEZIME. Ne visas padeves ierices ir pieejamas visiem lazeru modeliem.
1Q 577/1Q 532 NOHD veértibas dazadam padeves iericém
Skaitliska | Maksimala
Padeves ierice MPE (W/m?) apertura jauda® | NOHD (m)
(NA) (W)
EndoProbe 10 0,100 2,000 4,3
Oto/ENT zondes (1Q 532) 10 0,100 2,500 4,8
Oto/ENT zondes (1Q 532 ar XP opciju) 10 0,100 6,000 74
Lazera netieSais oftalmoskops (LIO) 10 0,013 2,000 33,0
Spraugas lampas adapters (SLA) 10 0,012 1,800 33,9

Ar 1Q 577 izmantoto lazerdroso brillu optiskajam blivumam (maksimala izejas jauda 2 W) ir jabat
OD = 4 pie 577 nm.

Ar IQ 532 izmantoto lazerdroso brillu optiskajam blivumam (maksimala izejas jauda 2,5 W) ir jabat
OD = 4 pie 532 nm.

Ar 1Q 532 izmantoto lazerdroso brillu optiskajam blivumam (maksimala izejas jauda 6 W) ir jabat
OD = 4,2 pie 532 nm.
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Drosibas atbilstiba

Atbilst FDA ekspluatacijas standartiem lazeriem, iznemot novirzes saskana ar Lazera pazinojumu
Nr. 50, kas datéets 2007. gada 24. janija.

CE marketas ierices atbilst visam Eiropas Savienibas Direktivas 93/42/EEK par medicinas iericem

prasibam.

Komponents

Funkcionalitate

ARKARTAS APTURESANA

Nekaveéjoties atspéjo lazeru.

Aizsargkorpuss

Argjais korpuss novér$ neuzraudzitu piek|uvi Iazera starojumam virs | klases
robezvertibam.

DroSibas blokétajierice

Elektroniska blokétajierice pie optisko Skiedru pieslégvietas noveérs lazera
izstaroSanu, ja padeves ierice nav atbilstoSi pievienota.

Talvadibas
blokétajierice

Arg&ja durvju blokétajierices izeja ir nodrosinata, lai atspéjotu lazeru, ja terapijas
telpas durvis tiek atvértas terapijas laika. Ir nodroSinats ar blokétajierices tiltsléga
vads.

Atslégas slédzis

Sistéma darbojas tikai ar atbilstoSu atslégu. Atslégu nevar iznemt, ja ta ir
pozicija On (leslégt).

Lazera starojuma
indikators

Dzeltena rezima Standby (Gaidstave) lampina parada redzamu bridinajumu par to,
ka ir pieejams lazera starojums.

Ja ir atlasits rezims Treat (Terapija), tris sekunzu aizkave nelauj uzsak netiSu
paklauSanu lazera iedarbibai. Vadibas pults padod lazera energiju tikai tad, ja
rezima Treat (Terapija) tiek nospiests kajslédzis. Dzirdamais skanas signals
norada, ka vadibas pults padod lazera energiju. Dzirdama indikatora skalumu var
pielagot, bet ne izslégt.

Stara vajinatajs

Elektroniskais stara vajinatajs novérs jebkadu lazera starojumu no vadibas pults,
ja nav atbilstibas visam starojuma prasibam.

Skati$anas optika

Acu droSibas filtri ir nepiecie$ami lazersistémas lietoSanas laika.

Manuala restartéSana

Ja lazera starojums tiek partraukts, sistéma pariet rezima Standby (Gaidstave),
jauda samazinas I1dz nullei, un vadibas pults tiek manuali restartéta.

uzraudzibas ierice

Divas uzraudzibas ierices neatkarigi méra lazera jaudu pirms starojuma.
Ja mérijumi ievérojami atSkiras, sistéma pariet rezima Call Service
(Sazinieties ar servisu).

Kajslédzis

Lazeru nevar parslégt rezima Treat (Terapija), ja kajslédzis ir bojats vai neatbilstosi
pievienots. Kajslédzi var iemérkt un tirtt (IPX8 saskana ar IEC60529), un tas ir
parklats drostbai (ANSI standarts Z2136.3, 4.3.1).
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Uzlimes

PIEZIME. Faktiska uzlime lazera modelim var atskirties.

- IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Ave
Mountain View, CA
IRIDEX 94043, USA
1Q532™ Tel: (650) 940 4700

www.iridex.com

] 2016-09 33004

_— 123456789
Sérijas numurs El

(aizmuguréjais panelis) Rev: A

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

PN 65418 Rev B

The reliability of the ground connection can only be assured when
VA1 I Bl this device is connected to an approved mating receptacle marked
(lazera apakéda!a) for hospital use and installed in accordance with the appropriate
Electrical Codes for medical occupancy.

10001F

Emergo Europe

UDB31539 Molenstraat 15

IC ID: 6590A-31539 2513 BH The Hague
Kajsledzis IRIDEX

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA
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

Bezvadu uztverejs

FCCID: uDB31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N: 31792-2F
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' TIRIDEX

1Q Family Remote Control

Talvadibas pults P/N:65777 S/N:RCO1

C E 2797 ig A

I I x 1 LABEL P/N 65891C

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO

Lazera bridi najums DIRECT OR SCATTERED RADIATION

uz vadibas pults CLASS 4 LASER PRODUCT
. _. CLASS 2 LASER PRODUCT
aizmuguréja panela (IEC 60825-1:2007/2014)
(1Q 577)
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

LASER RADIATION
3 1dinai AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
Lazera b rld ingjums DIRECT OR SCATTERED RADIATION
uz vadibas pults CLASS 4 LASER PRODUCT
: == CLASS 2 LASER PRODUCT
aizmuguréja panela (IEC 60825-1:2007/2014)
(1Q 532)

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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Simboli (atbilstigi attiecinamajam)

Merkstars

Uzmanibu!

Savienotaja veids

llgums ar
MicroPulse

Sterilizéts ar
etilénoksidu

Kajslédzis

DroS8inatajs

Izgaismo$anas
zonde

Intervals ar
MicroPulse

Apgaismojums

RazoS$anas datums

Dalas numurs

Impulsu skaita
atiestatiSana

Talvadibas pults

Vienreizlietojams

B tipa aprikojums
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Lenkis

Dzirdamais signals

Nelietot, ja
iepakojums ir bojats

Arkartas
apturéSana

Pilnvarotais
parstavis Eiropas
Savieniba

Kajslédzis uz iekSu

Mérierice
Samazinajums/
palielinajums

Lazera apertira
optisko Skiedru
pieslégvietas gala

Sérija

Izslégts

Jauda

Nejonizétais
elektromagnétiskais
starojums

Talvadibas
blokétajierice

Gaidstave

Elektrisko un
elektronisko iekartu
atkritumi (EEIA)

BL

C€sro7
i

ETL CLASSIFIED

Intertek

B o Br-EP L@

Aspiracijas zonde

CE zZime

llgums

ETL zime

Deriguma termins

Kajslédzis uz aru

Aizsargzeméjums

Intervals

Lazera bridinajums

Razotajs

leslégts

Impulsu skaits

LasTtt informaciju

Sérijas numurs

Terapija

Raksts ir aktivizéts
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Temperatlras
robezvértibas

SkatTt noradijumu
rokasgramatu/
bukletu (zila krasa)

Impulsu skaits
(grupa)

Jaudas pieaugums

usSB

Lazera
sagatavoSana

Sistémas spilgtums

Bridinajums,
nomainit ar
drosinatajiem, ka
noradits

IPX4

t1el

wll
ol
0]0
=)

X

Aizsardziba

no tddens
iz8lakstijumiem no
visam pusém
Sakotnéja jauda
(PowerStep)

ledalu skaits
(PowerStep)

Jaudas pieaugums
(PowerStep)

Pieslégvietu
indikatori

Skalrunis

Bez lateksa

38 Iridex 1Q 577%/1Q 532° lazersistému operatora rokasgramata

IPX8

-

@ (O # (2

Aizsardziba pret
nepartrauktu
iemérksanu

Intervals starp
grupam

Jauda (MicroPulse)

Parametrs ir blokéts

Lazera ierosinajums

Ekrans

Nozimé&jums
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Specifikacijas

Specifikacija

Apraksts

Terapijas vilna garums

1Q 577: 577 nm
1Q 532: 532 nm

Terapijas jauda

1Q 577:

50-2000 mW (padoti) atkartba no padeves ierices.
1Q 532:

50-2500 mW (padoti) atkartba no padeves ierices.
1Q 532 ar XP opciju:

50-5000 mW (padoti) atkariba no padeves ierices.

llgums

CW-Pulse:

10-3000 ms vai CW Iidz 60 sekundém
MicroPulse (papildaprikojums):
0,05 ms-1,0ms

AtkartoSanas intervals

10-3000 ms vai viena faze
MicroPulse:
1,0 ms - 10,0 ms

Mérkstars 635 nm lazera diode. Lietotaja pielagojama intensitate; <1 mW — maksimali
Elektrotikls 100-240 V mainstrava, 50/60 Hz, <3 A
DzeséSana DzeséSana ar gaisu

Darba temperatiras
diapazons

No 10 °C Iidz 35 °C (no 50 °F Iidz 95 °F)

Uzglabasanas temperataras
diapazons

No -20 °C lidz 60 °C (no —4 °F lidz 140 °F)

Relativais mitrums

No 20 % I1dz 80 % (bez kondensata)

Izméri

30,5 cm x 35,6 cm x 21,4 cm (12 collu pl. x 14 collu dz. x 8,5 collu augst.)

Svars

9 kg (19,2 marcinas)
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Bezvadu kajsledzis un EMS

Bezvadu kajslédza uzstadiSana

Bezvadu kajsledza komplekts

e Ar akumulatoru darbinams kajsledzis (ar jaudas pielagosanu vai bez tas)

e Lazera vadibas pults darbinats uztverejs

Pievienojiet bezvadu uztvergju kajsledza ligzdai lazera aizmugure. Tris pedali (ka attiecinams) uz
kajsledza kontrolé talak noradito.

e Kreisais pedalis = samazina jaudu (turiet, lai mainitu parametru)

e Vidgjais pedalis = aktivize lazeru

e Labais pedalis = palielina jaudu (turiet, lai mainitu parametru)

UZMANIBU! Katrs kajsledzaluztvereja paris ir unikali saistits un nedarbosies ar citiem Iridex
kajsledziem vai lidzigiem komponentiem. Skaidri nosakiet katru pari, lai noverstu
savienoto komponentu atdalisanu.

PIEZIME. Kajsledzis ir paredzets darbibai 5 metru (15 pedu) attalumd no lazera.

Akumulatoru parbaude

PIEZIME. Kad akumulatori ir janomaina, sazinieties ar tirdzniectbas parstavi vai Iridex klientu
apkalposanas dienesta parstavi. Paredzams, ka bezvadu kajsledzZa akumulators darbosies
3 lidz 5 gadus, ja to lieto normalos apstaklos.

KajsledZa gaismas diodes palidz problemu novérsanai un norada akumulatora stavoklus,
ka redzams talak.

Kajslédza gaismas diodes izgaismojums Statuss

Péc kajsledza nospieSanas mirgo zala krasa Kajslédzis darbojas
Akumulators darbojas

Péc kajslédza nospieSanas mirgo dzintarkrasa Kajslédzis darbojas
Akumulatora uzlades Iimenis ir
zems

Péc kajslédza nospieSanas 10 sekundes mirgo sarkana gaismas diode | Nav RF sakaru
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EMS drosibas informacija

Lazersistemai (vadibas pultij un piederumiem) ir nepiecieSsami Ipasi piesardzibas pasakumi attiectba
uz EMS, un ta ir jauzstada un janodod ekspluatacija saskana ar $aja sadala sniegto informaciju.

So sistemu var ietekmét parnésajamais un mobilais RF sakaru aprikojums.

Lazersistema ir parbaudita, un ir apstiprinata tas atbilstibas medicinas ieri¢u ierobeZojumiem,

kas noteikti standarta IEC 60601-1-2, saskana ar $aja sadala ieklautajam tabulam. Sie ierobeZojumi ir
izstradati, lai garantétu pamatotu aizsardzibu pret kaitigiem traucgéjumiem ierasta medicinas vide.

UZMANIBU! Veicot izmainas vai modifikdacijas, kuras nav skaidri apstiprinajusi par atbilstibu atbildiga
puse, var tikt anulétas lietotdja tiesibas izmantot aprikojumu, ka arT var tikt palielinatas
starojums vai samazindties lazersistemas aizsardziba.

Bezvadu kajsledzis parraida un uztver frekvences diapazona no 2,41 GHz lidz 2,46 GHz ar
ierobeZotu efektivo izstaroto jaudu, ka aprakstits talak. Parraides ir nepartrauktas parraides pie
diskretas frekvences parraides frekvences diapazona.

Bezvadu kajsledzis ir parbaudits, un ir apstiprinata ta atbilstitba B klases digitalas ierices
ierobeZojumiem saskana ar FCC noteikumu 15. dalu. Sie ierobeZojumi ir izstradati, lai garantetu
pamatotu aizsardzibu pret kaitigiem traucgjumiem dzivojama vide. Sis aprikojums rada, izmanto un
var izstarot radiofrekvences energiju, un, ja tas netiek uzstadits un lietots atbilstosi noradijumiem,
radiosakariem var tikt raditi kaitigi traucéjumi. Tomér nav garantijas, ka traucéjumi neradisies
konkrétaja ietaisé. Ja bezvadu kajsledzis rada kaitigus traucgjumus radio vai televizijas uztversanai,
ko var noteikt, izsledzot un iesledzot lazersistemu, lietotajam tiek ieteikts meginat koriget
traucgjumus, veicot vienu vai vairakas no talak noraditajam darbibam.

e DPagrieziet vai parvietojiet uztverSanas ierici.

e Palieliniet atstatumu starp iericém.

e Pievienojiet lazera vadibas pulti kontaktligzdai konttira, kuram nav pieslégts uztverejs.

e Palidzibai konsultéjieties ar Iridex klientu apkalpoSanas dienestu.
B klases digitala ierice atbilst visam Kanadas traucgjumu rado$o ieri¢u noteikumu prasibam.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.

15510-LV, parsk. izd. H Bezvadu kajslédzis un EMS 41



EMS prasibas vadibas pultij un piederumiem

Norades un razotaja pazinojums — elektromagnétiskais starojums

So lazersistému (vadibas pulti un piederumus) ir paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vide.
Lazersistémas pircéjam vai lietotajam ir janodroSina, ka ta tiek izmantota §ada vidé.

Starojuma tests Atbilstiba

RF starojuma CISPR 11 | 1. grupa Lazersistéma izmanto RF energiju tikai tas iek$é&jai
funkcionalitatei. Tapéc tas RF starojums ir |oti zems,

un ir maz ticams, ka tas varétu radit trauc&jumus tuvuma
esoSajam elektroniskajam aprikojumam.

RF starojuma CISPR 11 | A klase

Harmoniskie izstarojumi | A klase
IEC 61000-3-2

Sprieguma svarstibas/ | Atbilst
mirgoSanas izstarojumi

Lazersistema ir piemeérota lietoSanai visa veida telpas, iznemot dzivojamas telpas un tas, kuras tiesi
pievienotas publiskajam zemsprieguma elektrotiklam, kas apgada dzivojamas €kas.
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Norades un razotaja pazinojums — aizsardziba

So lazersistému (vadibas pulti un piederumus) ir paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vide.
Lazersistémas pircéjam vai lietotdjam ir janodroSina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

IEC 60601 testa

Elektromagnétiska vide —

Aizsardzibas tests Iimenis Atbilstibas Iimenis norades

Elektrostatiska +6 kV kontakta 16 kV kontakta Gridam ir jabat no koka, betona
izlade (ESD) +8 kV gaisa +8 kV gaisa vai keramikas flizém. Ja gridas
IEC 61000-4-2 ir klatas ar sintétisko materialu,

relativajam mitrumam ir jabat
vismaz 30 %.

Strauj$ stravas

+2 kV stravas padeves

+2 kV stravas padeves

Elektrotikla kvalitatei ir jaatbilst

pieaugums/ [Tnijam [Tnijam ierastas komercialas vai
uzliesmojums +1 kV ievadizvades Nav attiecinams slimnicas vides kvalitatei.

IEC 61000-4-4 Tnijam

Parsprieguma +1 kV diferencialais +1 kV diferencialais Elektrotikla kvalitatei ir jaatbilst
impulss rezims rezims ierastas komercialas vai

IEC 61000-4-5 slimnicas vides kvalitatei.

+2 kV ekspluatacijas
rezims

+2 kV ekspluatacijas
rezims

Sprieguma kritumi,
1si parravumi

un sprieguma
variacijas stravas
padeves ievades
[Tnijas

IEC 61000-4-11

<5 % U,

(>95 % kritums Uy)
0,5 ciklam

40 % U,

(60 % kritums Uy)
5 cikliem

<5 % U,

(>95 % kritums Uy)
0,5 ciklam

40 % U,

(60 % kritums U-)
5 cikliem

Elektrotikla kvalitatei ir
jaatbilst ierastas komercialas
vai slimnicas vides kvalitatei.
Ja lietotajam vai lazersistemai
ir nepiecieSama nepartraukta
darbiba elektrotikla trauc&jumu
laika, ieteicams lazersistému

70 % Uy 70 % U- darbinat ar nepartraukto

(30 % kritums U-) (30 % kritums U-) baroSanu vai akumulatoru.

25 cikliem 25 cikliem

<5 % U, <5 % U;

(>95 % kritums U;) (>95 % kritums U;)

5 sekundém 5 sekundém
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Jaudas frekvences
magnétiskais lauks magnétiskajiem laukiem ir jabat
IEC 61000-4-8 [Tmenos, kas raksturigi ierastai

vietai parasta komerciala vai
slimnicas vidé.

PIEZIME. U ir mainstravas elektrotikla spriegums pirms testa limena izmanto$anas.
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Norades un razotaja pazinojums — elektromagnétiska aizsardziba

Bezvadu kajslédzi ir paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja videé. Bezvadu kajslédza pircéjam
vai lietotdjam ir janodroSina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Aizsardzibas | IEC 60601 testa Atbilstibas Elektromagnétiska vide — norades

tests Iimenis ITmenis
Parnésajamais un mobilais RF sakaru aprikojums
ir jaizmanto tada attaluma no lazersistémas dalam,
tostarp kabeliem, kas neparsniedz ieteikto atstatumu,
kas apréekinats ar vienadojumu, ko pieméro raiditaja
frekvencei.
leteiktais atstatums
Vadita RF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2P
IEC-61000-4-6 No 150 kHz Itdz
80 MHz
Izstarotad RF 3Vrms 3Vrms d =1,2vP No 80 MHz lidz 800 MHz
IEC 61000-4-3 No 150 kHz Itdz
80 MHz

d = 2,3VP No 800 MHz Iidz 2,5 GHz

Kur P ir raiditaja maksimalas izejas jaudas nominals
vatos (W) atbilsto$i raiditaja razotaja noraditajam un
d ir ieteicamais atstatums metros (m).?

Lauka stiprumam no fiksétiem RF raidttajiem,

ka noteikts ar elektromagnétiskajiem vietas
mérTjumiem, ir jabut mazakam par atbilstibas

[Tmeni katra frekvences diapazona.?

Traucéjumi var rasties tada aprikojuma tuvuma,

kas markeéts ar talak noradito simbolu.

@

1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz ir attiecinams lielaks frekvences diapazons.

2. PIEZIME. S1s norades var nebiit attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé
absorbcija un atstarojums no konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.

a: Lauka stipruma vértibas no fiksétiem raidttajiem, pieméram, bazes stacijam radio (mobilajiem/bezvadu)
telefoniem un sauszemes mobilajiem radio, amatieru radio, AM un FM radio apraidém un TV apraidém,

nevar teorétiski paredzét ar noteiktu precizitati. Lai novértétu elektromagnétisko vidi, ko rada fikséti RF
raiditaji, ir jaapsver elektromagnétisko mérijumu veikSana. Ja lazersistémas lietoSanas vieta méritais lauka
stiprums parsniedz piemérojamo RF atbilstibas ITmeni, kas noradits ieprieks, |1azersistéma ir janovero,

lai noteiktu, vai ta darbojas normali. Ja tiek novérota normam neatbilstoSa darbiba, ir javeic papildu pasakumi,
pieméram, lazersistémas parvietoSana vai pagrieSana.

b: Frekvencu diapazona no 150 kHz Itdz 80 MHz lauka stiprumam ir jabGt mazakam par 3 V/m.
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leteicamais atstatums starp parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu un bezvadu kajslédzi.

Bezvadu kajslédzi ir paredzéts lietot elektromagnétiskaja vidé, kura tiek kontroléti izstarotie RF traucé&jumi.
Bezvadu kajslédza pircéjs vai lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus, uzturot minimalu
attdlumu starp parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu (raiditdjiem) un bezvadu kajslédzi, ka ieteikts

talak, atbilstosi sakaru aprikojuma maksimalajai izvades jaudai.

Atstatums atbilstosSi raiditaja frekvencei (m)

Raiditaja nominala
maksimala izvades No 150 kHz lidz No 80 MHz lidz No 800 MHz lidz 2,5 GHz
jauda (W) 80 MHz 800 MHz d=23VP
d=12P d=1,2P ’
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

Raiditajiem ar nominalo maksimalo izvades jaudu, kas nav minéta ieprieks, ieteicamais atstatums
d metros (m) ir nosakams, izmantojot vienadojumu, kas attiecinams uz raiditaja frekvenci, kur P ir
maksimalas izvades jaudas nominals raiditajam vatos (W) atbilstosi raiditaja razotaja noteiktajam.

1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz ir attiecinams atstatums lielakam frekvences diapazonam.
2. PIEZIME. STs norades var nebiit attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé
absorbcija un atstarojums no konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.
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