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1

Introduktion

Lasersystemerne OcuLight® GL, GLx og TX er faststoflasere, der udsender aegte kontinuerlige
bolger af gront laserlys (532 nm) til oftalmiske anvendelser. OcuLight TX og GLx er ogsd indiceret til
otorhinolaryngologi. Forkert brug af lasersystemet kan medfore bivirkninger. Folg de instruktioner
for brug, der er beskrevet i denne brugervejledning.

Indikationer for brug

Dette afsnit indeholder oplysninger om brug af laseren til kliniske specialer. Oplysningerne gives
efter speciale og inkluderer proceduremeessige anbefalinger sammen med specifikke indikationer
og kontraindikationer. Disse oplysninger er ikke udtemmende og er ikke beregnet til at erstatte
kirurgens uddannelse eller erfaring. De lovgivningsmaessige oplysninger, der gives heri, gaelder kun
for USA. Hvis du bruger laseren til indikationer, der ikke er inkluderet heri, vil du veere underlagt
IDE-bestemmelserne fra de amerikanske sundhedsmyndigheder iht. 21 CFR Del 812. Kontakt Iridex
Regulatory Affairs for at fa oplysninger om den lovgivningsmaessige status for andre indikationer
end dem, der er angivet i denne vejledning.

Iridex kommer ikke med anbefalinger vedrerende leegelig praksis. Kildehenvisninger er kun
vejledende. Individuel behandling ber baseres pa klinisk uddannelse, klinisk observation

af laserveevsinteraktion og passende kliniske resultater. Iridex-laseren og handstykkerne,
laseranordninger og tilbehor bruges til at frembringe laserenergi i CW-Pulse- eller
MicroPulse®-tilstand til det medicinske speciale oftalmologi. OcuLight® GL, GLx og TX er kun
beregnet til oftalmiske og otorhinolaryngologiske anvendelser til behandlinger, der udferes

af uddannede leeger. Iridex kommer ikke med anbefalinger vedrerende laegelig praksis.
Kildehenvisninger er kun vejledende. Individuel behandling ber baseres pa klinisk uddannelse,
klinisk observation af laserveevsinteraktion og passende kliniske resultater.

OcuLight GL | OculLight GLx | OcuLight TX

Oftalmologi

Retinal fotokoagulation v v v

Lasertrabekuloplastik v v v

Iridotomi v v v

Iridoplastik v v v
Otolaryngologi

Stapektomi v v

Stapedotomi v v
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Kildehenvisninger

Ophthalmology. Ludwig K, Lasser TH, Sakowski H, Abramowski H, Wérz G. Continuous wave
laser photocoagulation at different wavelengths: equivalent power settings in edematous and
non-edematous retina. Lasers and Light in Ophthalmology 1994 Vol. 6 No. 3 159-167.

Gnanaraj L, Brennan R, Cottrell DG. Retinopathy of Prematurity in Practice. II: Longterm Results
Following Treatment for Threshold Disease. Eye 2003;(17); 189-193.

HC Agarwal, S Poovali, R Sihota and T Dada. Comparative evaluation of diode laser trabeculoplasty
vs. frequency-doubled Nd: YAG laser trabeculoplasty in primary open angle glaucoma. Eye (2006) 20,
1352-1356.

Abreu MV, Sierra RA, Netland PA. Diode laser-pumped, frequency-doubled neodymium: YAG laser
peripheral iridotomy. Ophthalmic Surg Lasers 1997;28:305-310.

Otolaryngology. Poe DS. Laser-assisted endoscopic stapedectomy: a prospective study. Laryngoscope
2000 May: 110(5 Pt 2 Suppl 95):1-37.

OcuLight GL/GLx

OcuLight GL/GLx er indiceret til retinal fotokoagulation og lasertrabekuloplastik. Det felgende er
eksempler pé anvendelser af OcuLight GL/GLx-lasersystemerne.

Lidelse Behandling
Diabetisk retinopati Retinal fotokoagulation (RPC), fokal- og
+ Nonproliferativ retinopati gitterlaserbehandlinger
* Makulagdem
 Proliferativ retinopati
Glaukom Lasertrabekuloplastik, iridotomi, iridoplastik
* Primaer aben-vinkel
* Lukket-vinkel
Retinale rifter og nethindelgsning RPC, fokal- og gitterlaserbehandlinger
Nethindedegeneration RPC, fokal- og gitterlaserbehandlinger
Aldersrelateret makuladegeneration (AMD) RPC, fokal- og gitterlaserbehandlinger
Intra-okulaere tumorer RPC, fokal- og gitterlaserbehandlinger

» Choroidalt haemangiom
* Choroidalt melanom
* Retinoblastom

Retinopati af preematuritet RPC, fokal- og gitterlaserbehandlinger
Subretinal (choroidal) neovaskularisering RPC, fokal- og gitterlaserbehandlinger
Central og forgrenet retinal veneokklusion RPC, fokal- og gitterlaserbehandlinger
Jre, naese og hals* Stapedotomi

» Otosklerotisk hgretab
*Kun GLx
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OcuLight TX

Otolaryngologi. OcuLight TX er beregnet til at blive brugt i @NH-kirurgi til veevsincision, excision,
koagulation, fordampning, ablation og bloddrehaemostase. Indikationer for brug omfatter, men er
ikke begreenset til, stapektomi, stapedotomi, myringotomi, lysis af adhaesioner, kontrol af bledning,
fjernelse af akustiske neuromer, adheesion af bledt veev i mikro-/makro-otologiske procedurer.

Oftalmologi. OcuLight TX er beregnet til at fotokoagulere gjenveaev ved oftalmiske procedurer.
Indikationer for brug omfatter: retinal fotokoagulation, lasertrabekuloplastik, iridotomi, iridoplastik.

Kompatible laseranordninger

Kompatible laseranordninger OcuLight GL OculLight GLx OcuLight TX

Laser indirekte oftalmoskop (LIO) v v v
EndoProbe® v v v
OtoProbe™ v v
Spaltelampeadapter (SLA) v v v
EasyFit™-adapter v v v
EasyView™ SLA v v v
Iridex integreret spaltelampearbejdsstation v v v
Symphony™ SLA/Symphony 2 v v v
BEMZRK: Se vejledningen til den relevante laseranordning for indikationer for brug,

kontraindikationer, forholdsregler og oplysninger om bivirkninger.

Proceduremaessige anbefalinger

Brugeren henvises til at gennemga betjeningsvejledningen til de kompatible laseranordninger for
behandling.

Specifikke advarsler og forholdsregler

Det er vigtigt, at kirurgen og sundhedspersonalet er uddannet i alle aspekter af disse procedurer.
Ingen kirurg ber bruge disse laserprodukter til oftalmiske og ONH-kirurgiske procedurer

uden forst at have indhentet detaljerede instruktioner i brug af laser. Se »Advarsler og
forholdsregler« for at fa flere oplysninger. Der skal anvendes korrekt gjenbeskyttelse til 532 nm lys.
Felg institutionens politik for gjenbeskyttelse.

33003-DA Rev D Introduktion 3



Potentielle bivirkninger eller komplikationer

A Oftalmiske

Specifikt for retinal fotokoagulation: utilsigtede foveal forbreendinger; choroidal
neovaskularisering; paracentral scotomata; forbigdende oget edem/nedsat syn; subretinal
fibrose; ekspansion af ar efter fotokoagulation; brud p& Bruch-membranen; choroidal lasrivelse;
ekssudativ nethindelosning; pupil-abnormiteter fra beskadigelse af cilieere nerver og optisk
neuritis fra behandling direkte eller ved siden af disken.

Specifikt for laseriridotomi eller iridoplastik: utilsigtet hornhinde- eller linseforbreending/
uklarhed, iritis, irisatrofi, bledning, synssymptomer, IOP-spids og sjeeldent nethindelesning.

Specifikt for lasertrabekuloplastik: IOP-spids og forstyrrelse af hornhindens epitel.

AN onn

Overdreven behandling kan forarsage heevelse (edem) i det omrade, der behandles med laseren.

Overvejelser ifm. anaestesi

En af de storste bekymringer under otolaryngeale og bronchiale procedurer er den betydelige
risiko for endotrakeal anteendelse. De folgende afsnit giver oplysninger og sikkerhedsretningslinjer,
som i hej grad kan reducere de risici, der er forbundet med disse procedurer. Der gives ogsa
oplysninger om, hvad man skal gere, hvis en sddan brand opstar.

Iridex Corp. anbefaler folgende sikkerhedsretningslinjer fra American National Standards
ANSI 7136.3-2007:

Der skal udvises forsigtighed for at beskytte endotrakealrgret mod laserstraling.
Anteendelse eller perforering af endotrakealrer forarsaget af laserstrdlen kan medfore
alvorlige eller fatale patientkomplikationer.

Brug den lavest mulige iltkoncentration til at stette patienten.
Brug venturi-ventilationsteknikken, nar det er muligt.

Brug intravenese anastesimidler i stedet for inhalationsteknikker.
Brug ikke-breendbare lasersikre endotrakealror.

Beskyt endotrakealslangens manchet med vadt bomuld.

Referencemateriale og yderligere oplysninger om lasersikkerhed og forebyggelse af endotrakeal
anteendelse kan fas fra folgende amerikanske kilder:

ANSI 7Z136.3, 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.

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.

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.

Specifikke kontraindikationer

¢ Ingen kendt specifik for UNH-brug pa nuveerende tidspunkt.
¢ Oftalmiske:
- Enhver situation, hvor malvaevet ikke kan visualiseres eller stabiliseres tilstraekkeligt.

- Albinopatienter uden pigmentering md ikke behandles.

Laserindstillinger

Kirurgen skal starte med lav effekt med kortvarige eksponeringer og notere den kirurgiske effekt

og oge effekten, effektteetheden eller eksponeringsvarigheden, indtil den enskede kirurgiske effekt
er opndet. Oplysningerne i de folgende tabeller er udelukkende beregnet som en guide i forbindelse
med behandlingsindstillinger, der ikke er foreskrevne for nogen lidelse. Operationsbehovene for
hver enkelt patient skal vurderes individuelt baseret pd den specifikke indikation, behandlingsstedet
og patientens medicinske og sdrhelingshistorik. Hvis der er tvivl om det forventede kliniske resultat,
skal der altid startes med en konservativ indstilling, der oges en lille smule ad gangen.

Oftalmiske behandlingsparametre
Behandling Laseranordninger Effekt (W) Eksponerings- | Pletstorrelse (um)
varighed (ms)
Trabekuloplastik SLA 1,5-2,0 100-500 100-500
Retinagitter/fokal SLA, LIO, 1,0-2,0 100-1.000 50-100
EndoProbe
Trabekuloplastik SLA 0,5-2,0 100-500 50-200
Iridotomi SLA, LIO 0,2-2,0 100-300 50-200
Retinagitter/fokal SLA, LIO, 0,1-2,0 100-1.000 100-1.000
EndoProbe
@NH-behandlingsparametre
Behandling Laseranordning Effekt (W) Eksponerings- | Pletstorrelse

varighed (ms) (um)
Stapektomi OtoProbe 0,8-2,3 100-1.000 Ikke
Stapedotomi FlexFiber tilgeengelig
Myringotomier
Lysis af adheesioner
Kontrol af blgdning OtoProbe 0,2-0,6 800-2.000 Ikke
Fjernelse af akustiske neuromer FlexFiber tilgeengelig
Adhaesion af blgdt vaev i mikro-/
makro-otologiske procedurer

33003-DA Rev D
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A Advarsler og forholdsregler

FARE:
Fjern ikke deeksler. Fare for stod 0g udseettelse for laserstriling. Service skal udferes af kvalificeret
laserpersonale. Risiko for eksplosion ved brug i naerheden af breendbare aneestetika.
ADVARSLER:

Lasere genererer en meget koncentreret lysstrile, der kan fordrsage skade, hvis den bruges forkert.
For at beskytte patienten og betjeningspersonalet skal brugervejledningerne til laseren og til det
relevante lasersystem laeses omhyggeligt i deres helhed og forstds for brug.

Se aldrig direkte ind i sigtestrilens eller behandlingsstrilens bleende eller de fiberoptiske kabler,
der leverer laserstrilerne, med eller uden lasersikkerhedsbriller.

Se aldrig direkte ind i laserlysets kilde eller pd laserlys, der spredes fra skinnende reflekterende
overflader. Undgd at rette behandlingsstrilen mod sterkt reflekterende overflader sdsom

metalinstrumenter.

Sorg for, at alt personale i behandlingsrummet bruger passende lasersikkerhedsbriller.
Lasersikkerhedsbriller md aldrig erstattes af almindelige briller.

For at undgd risiko for elektrisk stod skal dette udstyr tilsluttes en stromforsyning med beskyttende
jord.

Amerikansk foderal lovgivning begreenser denne anordning til salg af eller efter ordre fra en laege,
der er licenseret i henhold til loven i den stat, hvor han/hun praktiserer eller ordinerer brug af

anordningen.

Brug af kontroller eller justeringer eller udforelse af andre procedurer end dem, der er specificeret
heri, kan medfore farlig strdling.

Brug ikke udstyret i naerheden af breendbare eller eksplosive stoffer, sdsom flygtige anaestetika,
sprit og kirurgiske preeparater.

Laserreg kan indeholde levedygtige veevspartikler.

Beskyttelsesheetten skal blive siddende pi det fiberoptiske stik, ndr laseranordningen ikke er i brug.
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Kontaktoplysninger til Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefon: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (kun USA)
Fax: +1 (650) 962-0486
Teknisk support: +1 (650) 962-8100

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C €2797 Holland

Garanti og service. Hvert lasersystem har en standard fabriksgaranti. Garantien deekker alle dele og
arbejde, der kreeves for at lose problemer med materialer eller udferelse. Denne garanti er ugyldig,
hvis andre end certificeret Iridex-servicepersonale har forsegt at udfere service.

A ADVARSEL: Iridex-lasersystemet md kun bruges med Iridex-laseranordninger. Brug af andre
laseranordninger kan medfore updlidelig drift eller unojagtiq levering af lasereffekt.
Denne garanti og serviceaftale deekker ikke skader eller defekter, der fordrsages ved brug
af andre anordninger end Iridex.

BEMZ/RK: Denne garanti- og serviceerkleering er underlagt ansvarsfraskrivelse, begraensning af
afhjeelpning 0g ansvarsbegreensning iht. Iridex’” vilkdr og betingelser.

E Oplysninger om affald fra elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE). Kontakt Iridex eller
din distributer for at fa oplysninger om bortskaffelse.
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Installation

Udpakning af systemet

Serg for, at du har alle de bestilte komponenter. Kontrollér komponenterne for skader for brug.

BEMZRK: Kontakt din lokale Iridex-repreesentant fra Kundeservice, hvis der er problemer med din
bestilling.

Fjernbetjening
(valgfrit tilbehgr)

#% IRIDEX
Oculight®TX

Laser

Tradlgs fodkontakt
(valgfrit tilbehar)

Nagler
Fodkontakt ,?
Stramkabel

Komponenternes udseende og type kan variere afheengigt af det bestilte system.

e Laser (ogsd »konsol«) e Brugervejledning (ikke vist)
e Stremkabel (amerikansk vist) e Laseradvarselsskilt (ikke vist)
e Nogler e Valgfrit tilbeheor (ikke alt vist)

e Standard fodkontakt

o
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Valg af en placering

Veelg et godt ventileret sted, der ligger inden for konsollens specificerede driftsomrade.

Placer lasersystemet pa et bord eller pa eksisterende udstyr pa operationsstuen. Serg for, at der er
mindst 5 cm (2 in.) spillerum pa hver side.

I USA skal dette udstyr tilsluttes en stremforsyningskilde pa 100240 VAC med midterudtag.

For at sikre, at alle lokale elektriske krav kan overholdes, er systemet udstyret med en trebenet
stikprop med jord af hospitalskvalitet (gren prik). Nar du veelger placeringen, skal du serge for,
at en stikkontakt med jordforbindelse er tilgeengelig. Det er nedvendigt for sikker drift.

Det medfolgende stremkabel passer til dit land. Brug altid en godkendt ledning med tre ledere
og jord. Stremindtaget ma ikke aendres. For at sikre korrekt jording skal du felge de lokale regler,
for du installerer systemet.

FORHOLDSREGLER:

Omgi ikke formdlet med jordbenet. Dette udstyr er beregnet til at vaere jordet. Kontakt en
autoriseret elektriker, hvis stikproppen ikke kan seettes i din stikkontakt.

Systemet md ikke anbringes eller bruges i naerheden af dben ild.

Tilslutning af komponenterne

FORSIGTIG: Der md ikke sluttes to fodkontakter til laserkonsollen.

BEMZAZERK: Se vejledningen til den relevante laseranordning for at fi specifikke
tilslutningsinstruktioner.

BEMZRK: Aux-udgangskontakten understotter elektriske lavspaendingssignalkredslob pd op til fem
ampere 0g 24 volt vekselstrom eller jeevnstrom. Seorg for, at alle ledninger overholder de
lokale regler for elektricitet.
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Stik pa bagpanelet af OcuLight GL/GLx/TX

Fodkontakt Fjernbetjening Aux-udgang Fjernlas

—
IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA

Tel: 650.940.4700

LASER RADIATION MADE IN USA
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO

cL

3 G % IRIDEX Corporation
CLASS 2 LASER PRODUCT 21 Tor Boe A
Mountain View, CA
94043, USA

Tel: (650) 940 4700
www.iridex.com

(IEC 60825-1:2007/2014)

Rev: X Foot Switch Remote
Control

o7 01)00813125016494
(11)160900
(21)12345678

-
PN 13525 Rev C
Complies with 21 CFR 1040.10 and 1040.11

except for deviations pursuant to Laser
Notice No. 50, dated June 24, 2007.

En cussre
Emergo Europe
Prinsessegracht 20
e % Conforms To AAMI STD ES60601-1, IEC STDS 60601-2-22, 2514 AP The Hague
Intertek 60601-1-6, 62366, 60825-1, 62304 The Netherlands
3057031 Certified To CSA STD C22.2 Nos 60601-1 & 60601-2-22
Patent: http:/iridex.com/patents.aspx
PN 33027 REV C

100-240 VAC 50/60 Hz ~ 3.0 A

Vekselstremsindgang
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3
Betjening

Betjeningselementer pa frontpanelet

Knappen
Behandl/ Laserens ‘
Standby statusdisplay Knappen Nulstil teeller

Oculight TX Power Duration Interval Counter

2000

>«
Q{S“”’ Y S W
Standby O ; P 4
/ ‘ Counter
\ \ Reset

Sh=0
Mode A : @

' E 7~ o~ o~
'G.On @ 3 g0

Aiming Beam Volume LIO SmartKey
[ [ | 4
Sigtestraleknap Lydstyrkeknap LIO-knap SmartKey
Knappen Ngglekontakt
Tilstand
Ngdstopknap Knappen Effekt Knappen Knappen Knappen
Varighed Interval Fiber

Teend og sluk af laseren

e Taend laseren ved at dreje noglen til positionen On (Teendt).

e Sluk laseren ved at dreje noglen til positionen Off (Slukket). Fjern neglen for at forhindre
uautoriseret brug.

BEMZRK: Noglen kan kun fjernes i positionen Off (Slukket).

* Iennoedsituation skal du trykke pa den rede EMERGENCY OFF (Nopstop). Dette deaktiverer
ojeblikkeligt konsollen og alle laserrelaterede kredsleb.
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Indstilling af behandlingsparametre

Effekt Indstil behandlingsimpulsens effekt.

Varighed Indstil behandlingsimpulsens varighed. Hvis du vil veelge kontinuerlig varighed
(kun tilgeengelig ved brug af en EndoProbe), skal du dreje knappen, indtil der vises
fire streger i displayet Duration (Varighed) og Interval, og »EndoProbe CW« vises

i laserens statusdisplay.

Interval Interval mellem behandlingsimpulser. Hvis du vil vaelge enkeltimpulstilstand,
skal du dreje knappen, indtil displayet Interval er tomt.

Teeller Tryk pa knappen COUNTER REseT (NULSTIL TALLER) for at nulstille.
Sigtestrale Juster sigtestralens effekt.

LIO Juster LIO-lysstyrken.

Lydstyrke Juster lydstyrken for harbare indikatorer.

Valg af lasertilstand

Tryk p& knappen TReaT (BEHANDL)/STANDBY for at veelge lasertilstand:
e Gul = standbytilstand

Fodkontakten og behandlingsstrélen er deaktiveret.

*  Gron = behandlingstilstand (Treat)
Fodkontakten er aktiveret. Tryk pd fodkontakten for at aktivere behandlingsstrélen.

Hvis du vil justere lasertilstanden med fjernbetjeningen, skal du trykke pé& TReaT (BEHANDL)/
STANDBY for at eendre laserens tilstand til og fra Treat (Behandl) og Standby. Brug de andre
knapper pa fjernbetjeningen til at justere Power (Effekt), Duration (Varighed), Interval og
Aiming Beam (Sigtestrale). Fjernbetjeningens display viser »Power« (Effekt), indtil du trykker pa
en anden knap. Lyset over en parameterknap lyser for at angive, hvilken parameter der vises.
Hold parameterknappen nede for at oge eller reducere en parameter hurtigt.

A ADVARSLER:

Undtagen under selve behandlingen skal laseren altid veere i standbytilstand. Ved at laseren
forbliver i standbytilstand forhindrer du utilsigtet lasereksponering, hvis fodkontakten aktiveres
ved en fejl.

Sorg for, at alle personer i behandlingsrummet bruger passende lasersikkerhedsbriller, for laseren
saettes i behandlingstilstand (Treat). Lasersikkerhedsbriller md aldrig erstattes af almindelige briller.
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Valg af brugerindstillinger

BEMZ/ZERK:

Menuvalg gemmes automatisk, ndr du veelger et nyt menupunkt, eller ndr du afslutter

tilstanden User Preferences (Brugerindstillinger).

SADAN VISES ELLER £NDRES BRUGERINDSTILLINGER:

1. Seetlaseren i standbytilstand.

2. Tryk p& Mopk (TiLstanp), og hold den nede, indtil »User Preferences« (Brugerindstillinger) blinker
i laserens statusdisplay. »0« vises i displayet Interval.

3. Velg indstillingerne i menuen User Preferences (Brugerindstillinger) ved hjelp af knappen

Interval.

4. Velg en indstilling i hver menuindstilling ved hjelp af knappen Duration (Varighed).

5. Tryk pa Mopk (TiLstanD) for at afslutte tilstanden User Preferences (Brugerindstillinger).

Indstillingerne i menuen User Preferences (Brugerindstillinger) for OcuLight TX, GLx og GL
er beskrevet i den folgende tabel.

Interval Setting Menuen User Preferences Duratlt.)n Setting User Preferences Options
(Interval- (Brugerindstillinger) (Varigheds- (Brugerindstillinger)
indstilling) 9 9 indstilling) 9 9
0 Default Menu Ikke tilgaengelig | Ikke tilgaengelig
(Standardmenu)
1 Aiming Beam On/Off in 0 Aiming Beam Off in Standby
Standby mode (Sigtestrale til/ mode (Sigtestrale slaet fra i
fra i standbytilstand) 1 standbytilstand)
Aiming Beam On in Standby mode
(Sigtestrale slaet til i standbytilstand)
2 Aiming Beam On/Off with 0 Aiming Beam Off with Pulse
Pulse (Sigtestrale til/fra med (Sigtestrale slaet fra med impuls)
impuls) 1 Aiming Beam On with Pulse
(Sigtestrale slaet til med impuls)
3 Display Language (Sprog) 0 English (Engelsk)
1 Spanish (Spansk)
2 French (Fransk)
3 German (Tysk)
4 Italian (Italiensk)
5 Portuguese (Portugisisk)
4 External Warning Device 0 On with Key (Slaet til med nagle)
(Ekstern advarselsanordning) 1 On in Treat mode (Slaet til i
behandlingstilstand)
2 On with Footswitch (Slaet til med
fodkontakt)
5 Message Review 1-21 Viser meddelelser
(Se meddelelser)
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Interval Setting

Menuen User Preferences

Duration Setting

User Preferences Options

ig:;‘:;n’i:;) (Brugerindstillinger) (I\rl:;g“?:gs)' (Brugerindstillinger)
6 Remote Power Min Stepsize 10 Indstiller minimumseffektjustering
(Min. effekt-trinsterrelse for 20 med fjernbetjening eller fodkontakt.
fijernbetjening) 30
40
50
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Behandling af patienter

F@R BEHANDLING AF EN PATIENT:

* Sorg for, at gjensikkerhedsfilteret (alt efter behov) er korrekt installeret, og at SmartKey® er valgt,
hvis den bruges.

e Sorg for, at laserkomponenterne og laseranordningerne er korrekt tilsluttet.
*  Seet laseradvarselsskiltet op uden for behandlingsrummets der.

BEMZRK: Se kapitel 6, »Sikkerhed 0g overholdelse«, 0g vejledningen til laseranordningen for at fi
vigtige oplysninger om lasersikkerhedsbriller og ojensikkerhedsfiltre.

SADAN BEHANDLES EN PATIENT:

Teend laseren.

Nulstil teelleren.

Indstil behandlingsparametrene.

Placer patienten.

Velg om nedvendigt en passende kontaktlinse til behandlingen.

Serg for, at alt hjeelpepersonale i behandlingsrummet bruger passende lasersikkerhedsbriller.
Velg behandlingstilstand (Treat).

Placer sigtestrdlen pa behandlingsstedet.

Y ©° N o @ ok » N

Fokusér eller juster laseranordningen efter behov.

10. Tryk pa fodkontakten for at aktivere behandlingsstralen.

SADAN AFSLUTTES BEHANDLINGEN AF PATIENTEN:

Veelg standbytilstand.

Notér antallet af eksponeringer og eventuelle andre behandlingsparametre.
Sluk laseren, og tag neglen ud.

Indsaml sikkerhedsbrillerne.

Fjern advarselsskiltet uden for behandlingsrummets der.

Afbryd laseranordningerne.

Afbryd SmartKey, hvis den bruges.

® N o Ok b=

Hvis laseranordningen er til engangsbrug, skal den bortskaffes korrekt. Ellers skal du efterse og
rengere laseranordningerne som anvist i de tilherende vejledninger.

9. Hvis der blev brugt en kontaktlinse, skal den hdndteres iht. producentens instruktioner.

10. Beskyttelsesheetten skal blive siddende pa det fiberoptiske stik, ndr laseranordningen ikke er
i brug.
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4
Fejlfinding

Generelle problemer

Problem Brugerhandling(er)

Ingen visning » Kontrollér, at n@glekontakten er taendt.
» Kontrollér, at komponenterne er korrekt tilsluttet.
» Kontrollér, at elforsyningen er teendt.

Hvis der stadig ikke er nogen visning i displayet, skal du kontakte din
lokale Iridex-repreesentant fra Teknisk support.

Utilstreekkelig eller ingen » Kontrollér, at laseranordningen er korrekt tilsluttet.
sigtestrale » Kontrollér, at konsollen er i behandlingstilstand (Treat).
 Drej sigtestraleknappen helt med uret.

« Kontrollér, at det fiberoptiske stik ikke er beskadiget.

* Hvis det er muligt, skal du tilslutte en anden Iridex-laseranordning og
veaelge behandlingstilstand (Treat).

Hvis sigtestralen stadig ikke er synlig, skal du kontakte din lokale
Iridex-repreesentant fra Teknisk support.

Ingen behandlingsstrale + Kontrollér, at fijernlasen ikke er blevet aktiveret.
» Kontrollér, at sigtestralen er synlig.

* Hvis du bruger Symphony Slit Lamp Adapter, skal du kontrollere,
at bolgelaengdekontakten er i den korrekte position for det gnskede
lasersystem.

» Kontrollér, at gjensikkerhedsfilteret er i lukket position.

Hvis der stadig ikke er nogen behandlingsstrale, skal du kontakte din
lokale Iridex-repreesentant fra Teknisk support.

Ingen belysning (kun LIO) « Kontrollér, at belysningsstikket er tilsluttet konsollen.

» Kontrollér, at den seerlige funktionskontrol ikke er last.
» Tjek peeren, og udskift den (hvis det er ngdvendigt).

Belysning for svag (kun LIO) » Kontrollér, at den seerlige funktionskontrol ikke er last.
 Juster knappen til belysningsintensitet pa konsollen.

Sigtestralen er stor eller ude af Juster arbejdsafstanden mellem LIO-headsettet og undersggelseslinsen.
fokus pa patientens nethinde Sigtestralen skal vaere skarpt defineret og have den mindste diameter,
(kun LIO) nar den er i fokus.
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Problem Brugerhandling(er)

Behandlingsleesioner er variable LIO er muligvis lidt ude af fokus. Dette reducerer effekttaetheden.
eller sporadiske (kun LIO) Juster arbejdsafstanden for at opna den mindste pletstgrrelse.

» En darligt centreret laserstrale kan klippe pa undersggelseslinsen eller
pa patientens iris. Juster laserstralen i belysningsfeltet.

» Laserbehandlingsparametrene kan veere for teet pa vaevsrespons-
taersklen for ensartet respons. Forag lasereffekten og/eller
eksponeringsvarigheden, eller vaelg en anden linse.
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Meddelelser pa statuspanelet

Meddelelse pa statuspanel

Brugerhandling(er)

Calibration Required
(Kalibrering ngdvendig)

Kontakt din lokale Iridex-repraesentant fra Teknisk support.

Call Service (Ring til
service)

Tryk pa knappen MopE (TiLsTAND). En beskrivelse af fejlen vises
kortvarigt pa statuspanelet. Konsollen genstarter og udfgrer en selvtest.

Hvis meddelelsen vises igen, skal du kontakte din lokale Iridex-
repraesentant fra Teknisk support.

Connect Fiber
(Tilslut fiber)

Tilslut en passende laseranordning.

Connect Footswitch
(Tilslut fodkontakt)

» Kontrollér, at fodkontakten eller modtageren er korrekt tilsluttet.
» Kontrollér, at der ikke er tilsluttet to fodkontakter.

Connect SmartKey
(Tilslut SmartKey)

eller

No SmartKey
(Ingen SmartKey)

Kontrollér, at SmartKey er korrekt isat.

Emergency Stop (Ngdstop)

 Sluk systemet (med ngglen), og vent i nogle sekunder.
» Teend systemet.

Eye Safety Filter?
(Zjensikkerhedsfilter?)

eller

532nm Safety Filter?
(532 nm-sikkerhedsfilter?)

Kontrollér, at gjensikkerhedsfilteret er installeret korrekt, og tryk pa MoDg
(TiLsTAND) for at fortseette.

Footswitch Stuck / Release
Footswitch (Fodkontakt
sidder fast/frigegr
fodkontakt)

Fjern foden eller en anden genstand fra fodkontakten.

No Remote Interlock
(Ingen fjernlas)

» Kontrollér, at stikket til fjernlasen er isat korrekt.
« Kontrollér, at dgrkontakterne eller andre kredslgb er lukkede.

Remove Fiber (Fjern fiber)

Afbryd fiberoptikken fra fiberporten.

Slit Lamp Spot Size?
(Pletstgrrelse for
spaltelampe?)

eller
Spot Size? (Pletstgrrelse?)

Kontrollér, at pletstarrelsevaelgeren ikke star mellem positioner.

Unknown Fiber Type
(Ukendt fibertype)

Tilslut det fiberoptiske stik.
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5
Vedligeholdelse

Eftersyn og renggring af laseren

Rengpr konsollens udvendige deeksler med en bled klud fugtet med et mildt rengeringsmiddel.
Undga slibende eller ammoniakbaserede rengeringsmidler.

Efterse jeevnligt laseren, stremledningerne, fodkontakten, kabler osv. for slid. Systemet ma ikke
bruges, hvis der er blotlagte eller knaeckkede ledninger og/eller edelagte stik.

1. Udstyrets deeksler skal veere intakte; ikke lose.

2. Alle knapper og drejeknapper skal fungere korrekt.

3. Kontakthetten pa nedstoppet skal veere intakt; ikke defekt.
4

Alle gjensikkerhedsfiltre er korrekt installeret. Ingen revner eller skader, der kan veere drsag til,
at laserlys slipper ud.

5. Alle sikkerhedsbriller skal veere af den korrekte type (bolgeleengde og optisk taethed).
Ingen revner eller skader, der kan vaere arsag til, at laserlys slipper ud.

ADVARSEL: Fjern ikke daeksler! Fjernelse af dacksler og skjolde kan medfore eksponering for farlige
optiske strilingsniveauer og elektriske spaeendinger. Kun Iridex-uddannet personale md
fa adgang til laserens indre. Laseren indeholder ingen dele, der kan serviceres af brugeren.

FORSIGTIG: Sluk laseren, for du kontrollerer laseranordningens komponenter. Fjern ikke
beskyttelseshaetten fra laserporten, nir laseren ikke er i brug. Fiberoptiske kabler
skal altid hdndteres yderst forsigtigt. Kablet md ikke vikles op med en diameter pd
mindre end 15 cm (6 in.).

Eftersyn og renggring af fodkontakten

SADAN RENGORES FODKONTAKTEN

1. Afbryd fodkontakten fra laseren (hvis relevant).

2. Brug vand, isopropylalkohol eller et mildt rengeringsmiddel til at terre fodkontaktens overflader
af. Undga slibende eller ammoniakbaserede rengoeringsmidler.

3. Lad fodkontakten luftterre helt, for den bruges igen.
4. Slut fodkontakten til laseren igen.

BEMZERK: Kablet er ikke forseglet 0g md ikke nedseenkes i rengoringsmiddel.
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Kontrol af effektkalibreringen

For at serge for, at kalibreringen opfylder kravene fra National Institute of Standards and
Technology (NIST), kalibreres laserbehandlingseffekten pé Iridex-fabrikken med en effektmaler
og en Iridex-laseranordning med tidligere malt transmission.

Periodisk og mindst én gang om aret skal den faktiske effekt, der leveres via Iridex-
laseranordningerne, méles for at verificere, at lasersystemet stadig fungerer inden for
fabrikskalibreringsparametrene.

Regulerende myndigheder kreever, at producenter af amerikanske medicinske lasere, FDA CDRH
Klasse III og IV og IEC EN 60825 Klasse 3 og 4, giver deres kunder effektkalibreringsprocedurer.
Kun uddannet fabriks- eller servicepersonale fra Iridex ma justere effektsensorerne.

SADAN KONTROLLERES KONSOLLENS EFFEKTKALIBRERING:

1. Serg for, at alle personer i rummet bruger passende lasersikkerhedsbriller.
2. Tilslut en ren og korrekt fungerende Iridex-laseranordning eller -testfiber.

3. Centrer sigtestrdlen i midten af effektmalerens sensor. Serg for, at den anvendte effektmaler
er inden for kalibreringsdatoen. Méleudstyret skal vaere i stand til at méle adskillige watt
kontinuerlig optisk effekt.

FORSIGTIG: En pletstorrelse pd mindre end 3 mm i diameter kan beskadige effektmdlerens sensor.

Indstil lasereffekten til 200 mW.
Indstil varigheden til 100 ms og intervallet til 100 ms.
Seet laseren i behandlingstilstand (Treat).

N o oo

Ret sigtestralen fra Iridex-laseranordningen ind pa effektsensoren ved at felge instruktionerne
for effektmaleren til provetagning af lasereffekten.

8. Aktivér fodkontakten for at aktivere behandlingsstralen. Notér den stabiliserede
effektmélerafleesning i tabellen nedenfor. Denne veerdi repraesenterer den gennemsnitlige
effekt leveret af anordningen.

9. Indstil effekten til 500 mW, aktivér fodkontakten for at aktivere behandlingsstrdlen,
og notér afleesningen.

10. Indstil effekten til 1000 mW, aktivér fodkontakten for at aktivere behandlingsstralen,
og notér afleesningen.

11. Det acceptable omrade er angivet i tabellen nedenfor. Ved brug af CW-anordninger i kontinuerlig
tilstand er malinger pa mellem 80 % og 120 % af den viste effekt acceptable. Hvis afleesningerne
ligger uden for disse acceptable niveauer, skal du kontrollere effektmadleren, serge for, at strdlen
er preecist placeret pa effektmélerens detektoroverflade, og kontrollere afleesningerne igen med
en anden Iridex-laseranordning.

12. Hvis mélingerne stadig ligger uden for det acceptable niveau, skal du kontakte din lokale
Iridex-repraesentant fra Teknisk support.

13. Placer en underskrevet kopi af de tabulerede data i anordningens logbog til senere brug og
service.
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Kalibreringsdato for effektmaler og sensor:

Eksponeringsvarighed . . Acceptabelt omrade
Effekt (mW) (ms) og -interval (ms) Maleraflaesning (mW) (MW)
200 100 80-120
500 100 200-300
1.000 100 400-600

Data for effektmaleudstyr: Kalibreringsdato:

Malerens model og
serienummer: Kalibreret af:

Kalibreringsdato for maler:
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6

Sikkerhed og overholdelse

Du skal leese og felge disse instruktioner for at sikre sikker drift og forhindre farer og utilsigtet
eksponering for laserstralerne:
e Du skal altid gennemgé og observere sikkerhedsforanstaltningerne, der er beskrevet
i brugervejledningerne, for du bruger anordningen for at forhindre eksponering for laserenergi,
undtagen som en terapeutisk anvendelse fra enten direkte eller diffust reflekterede laserstraler.

e Denne anordning er kun beregnet til brug af en kvalificeret leege. Anvendelsen af udstyret og de
valgte behandlingsteknikker er dit eget ansvar.
* Brug ikke en anordning, hvis du mener, den ikke fungerer korrekt.

e Laserstraler, der reflekteres fra spejlende overflader, kan skade dine gjne, patientens gjne
eller andres gjne. Alle spejle eller metalobjekter, der reflekterer laserstrdlen, kan udgere
en reflektionsfare. Serg for at fjerne alle reflektionsfarer i neerheden af laseren. Brug ikke-
reflekterende instrumenter, ndr det er muligt. Pas pd ikke at rette laserstrdlen mod utilsigtede

genstande.
FORSIGTIG: ZAndringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af den part,
der er ansvarlig for overholdelse, kan betyde, at brugeren mister retten til at betjene
udstyret.

Beskyttelse af laegen

Djensikkerhedsfiltre beskytter laeegen mod tilbagespredt behandlingslaserlys.

Integrerede gjensikkerhedsfiltre er permanent installeret i hver kompatibel

spaltelampeadapter (SLA) og hvert laser indirekte oftalmoskop (LIO). Ved brug af
endofotokoagulation eller en operationsmikroskopadapter (OMA) skal der installeres en
separat individuel gjensikkerhedsfilteranordning til hvert okular i operationsmikroskopet.
Alle gjensikkerhedsfiltre har en optisk teethed (OD) ved laserbelgeleengden, der er tilstraekkelig
til at tillade langtidsvisning af diffust laserlys ved klasse I-niveauer.

Beer altid passende lasersikkerhedsbriller, ndr du udferer eller observerer laserbehandlinger.

Beskyttelse af alt personale i behandlingsrummet

Den lasersikkerhedsansvarlige ber afgere behovet for sikkerhedsbriller ud fra den maksimalt
tilladte eksponeringsgraense (MPE), NOHA (Nominal Ocular Hazard Area) og NOHD

(Nominal Ocular Hazard Distance) for hver af de laseranordninger, der bruges med lasersystemet,
samt konfigurationen af behandlingsrummet. Se ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 eller den europeeiske
standard IEC 60825-1 for at fd yderligere oplysninger.
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Folgende formel blev brugt til at beregne de mest konservative NOHD-veerdier:
NOHD = (1,7/NA)(F/pMPE)">

hvor:

NOHD = afstanden i meter, hvor strdlebestralingen er lig med den passende hornhinde-MPE
NA = den numeriske bleende af den strale, der kommer ud fra den optiske fiber
F = den maksimalt mulige lasereffekt i watt

MPE = niveauet af laserstraling, i W/m? som en person kan udseettes for, uden at det
medferer bivirkninger

Numerisk bleende er lig med sinus af halvvinklen af den fremkommende laserstréle. Den maksimalt
tilgeengelige lasereffekt og tilsvarende NA varierer for hver laseranordning, hvilket medferer unikke
NOHD-veerdier for hver laseranordning.

BEMZERK: Ikke alle laseranordninger fis til alle lasermodeller.
GL NOHD-verdier for forskellige laseranordninger
Numerisk Maksimal
Laseranordning MPE (W/m?) | bleende (NA) | effekt F (W) NOHD (m)
EndoProbe 10 0,100 1,500 3,7
Laser indirekte oftalmoskop (LIO) 10 0,013 1,500 28,6
Spaltelampeadapter (SLA) 10 0,012 1,200 27,7
GLx/TX NOHD-verdier for forskellige laseranordninger
Numerisk Maksimal
Laseranordning MPE (W/m?) | bleende (NA) | effekt F (W) NOHD (m)
EndoProbe 10 0,100 2,000 4.3
Oto/@NH-prober 10 0,100 2,500 4,8
Laser indirekte oftalmoskop (LIO) 10 0,013 2,000 33,0
Spaltelampeadapter (SLA) 10 0,012 1,800 33,9

Optisk teethed af lasersikkerhedsbriller brugt med OcuLight GL/GLx/TX (maksimal udgangseffekt
pa 2,5 W) skal have en OD >4 ved 532 nm.
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Sikkerhedsoverholdelse

Overholder FDA's ydeevnestandarder for laserprodukter, bortset fra afvigelser iht. Laser Notice

No. 50 af 24. juni 2007.

CE-merkede anordninger overholder alle krav i det europaeiske direktiv om medicinsk udstyr

MDD 93/42/EQJFE.

Iridex GL, GLx og TX bruger solid-state elektronisk switch-mode-stromforsyning, der opfylder
de strenge krav til ydeevne og sikkerhedsstandarder i EN60601-1 og UL 60601-1. En dedikeret
mikroprocessor overvager lobende, at alle laserkonsollens undersystemer fungerer sikkert.

Funktion

Beskrivelse

Ngdstop

Deaktiverer laseren omgaende.

Beskyttende kabinet

Det udvendige kabinet forhindrer utilsigtet adgang til laserstraling over Klasse
I-greenserne.

Sikkerhedslas En elektronisk las ved fiberporten forhindrer laseremission, hvis en laseranordning
ikke er korrekt tilsluttet.

Fjernlas Systemet har en ekstern darkontakt, der deaktiverer laseren,
hvis behandlingsrummets dgre abnes under behandlingen.
Der medfelger ogsa et jumperkabel til lasefunktionen.

Ngglekontakt Systemet kan kun betjenes med den korrekte nggle. Ngglen kan ikke fiernes, nar

den er i positionen On (Teendt).

Indikator for
laseremission

Det gule standbylys giver en synlig advarsel om, at laserstraling er tilgaengelig.

Nar der er valgt behandlingstilstand (Treat), forhindrer en forsinkelse pa tre
sekunder utilsigtet lasereksponering. Konsollen leverer kun laserenergi, nar
fodkontakten er trykket ned i behandlingstilstand (Treat). En hgrbar tone angiver,
at konsollen leverer laserenergi. Indikatortonens lydstyrke kan justeres, men ikke
slukkes.

Straledeemper

En elektronisk straledaemper forhindrer al laserstraling i at komme ud af konsollen,
indtil alle emissionskrav er opfyldt.

Optik

Jjensikkerhedsfiltre er pakreevede ved brug af lasersystemet.

Manuel genstart

Hvis laseremissionen afbrydes, skifter systemet til standbytilstand, effekten falder til
nul, og konsollen skal genstartes manuelt.

Intern effektovervagning

To monitorer maler uafheengigt lasereffekten fgr emission. Hvis malingerne afviger
vaesentligt, skifter systemet til tilstanden Call Service (Ring til service).

Fodkontakt

Konsollen kan ikke saettes i behandlingstilstand (Treat), hvis fodkontakten er
beskadiget eller forkert tilsluttet. Fodkontakten kan nedszenkes og renggres
(IPX8 iht. IEC60529) og er sikkerhedsafskeermet (ANSI-standard Z136.3, 4.3.1).
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Maerker

BEMZRK: Det faktiske maerke kan variere afheengigt af lasermodellen.

IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Ave
Mountain View, CA
94043, USA

Tel: (650) 940 4700
www.iridex.com

il

Serienummer [sN]
(bagpanel) Rev: x

=] (01)00813125016494
(11)160900
(21)12345678

-

PN 13525 Rev C

The reliability of the ground connection can only be assured when
NI NI Y=Yl this device is connected to an approved mating receptacle marked
EXI-T) I for hospital use and installed in accordance with the appropriate
Electrical Codes for medical occupancy.

Fodkontakt

& A\ CE 7, PX

LABEL P/N: 31702-4F

31602
[SN]110001R

C E 2797

Tradlgs modtager

FCCID: uDB31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N: 31792-2F
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Manufactured ﬂ
IRIDEX Corporation o
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA USA 84043 C€797
B . B 650.962.8100
Fjernbetjening
Model: Oculight TX Remote
Voltage: 5V DG Serlal #
o o
P/N 31708 Remote Control
LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
Laseradvarsel CIASS 2 T.ASER 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
(CTI 60825-1:2007/2014)

A=5332nm Po=3W
2=635nm Po=1mW
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Symboler (som relevant)

&

A

[}

>

Sigtestrale

Forsigtig

Stiktype

Varighed med
MicroPulse

Steriliseret med EtO

Fodkontakt

Sikring

Lysende probe

Interval med
MicroPulse

Belysning

Fremstillingsdato

Varenummer

Nulstil impulstal

Fjernbetjening

Engangsbrug

Type B-udstyr

33003-DA Rev D

e

pat

J
®

2]
B]
H

1

=)

)
%)
~

.’I?-"T.

—
O
3

Vinkel

Lydsignal

Ma ikke bruges,
hvis pakken er
beskadiget

Ngdstop

Autoriseret
EU-repraesentant

Fodkontakt ind

Mal

Styrke op/ned

Laserens bleende
for enden af fiber

LOT

Slukket

Effekt
Ikke-ioniserende
elektromagnetisk
straling

Fjernlas

Standby

Affald af elektrisk og
elektronisk udstyr
(WEEE)

B
C €277
2

ETL CLASSIFIED

K.

Intertek

B o @r—EPEZOoQ

Aspirationsprobe

CE-maerke

Varighed

ETL-maerke

Udlgbsdato

Fodkontakt ud

Beskyttende jord

Interval

Laseradvarsel

Producent

Teendt

Impulstal

Laes oplysninger

Serienummer

Behandl

Mgnster er aktiveret
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Beskytter mod Beskytter
Temperaturgraenser IPX4 vandsprgijt fra alle IPX8 mod langvarig

retninger nedszenkning
Se
instruktionsmanual/ 0 1 Starteffekt | | Interval mellem
brugervejledning CJ_I_ J (PowerStep) grupper
(bla)
Antal impulser Antal trin .
J_I_ # (gruppe) 1w (PowerStep) tJT-l_ Effekt (MicroPulse)
! Effektforagelse .
I_I_I_ A Effektforagelse u (PowerStep) Parameter er last
.'%’ UsB @ @ Portindikatorer -*— Laseraktivering
s ’ Klargar laser :1.'-:]) Hgaijttaler D Skeerm
s
= C}‘— I;;/Etsetyr::ke for @ Latexfri B( Recept
i

Advarsel, udskift
med angivne
sikringer
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Specifikationer

BEMZ/ZERK:

Medmindre andet er angivet, er laserkonsolspecifikationerne ens for OcuLight GL,
GLx og TX.

Specifikation

Beskrivelse

Behandlingsbglgelaengde

532 nm

Behandlingseffekt

Varierer efter type af laseranordning. Lasersystemet viser den effekt,
der afgives til vaevet.

GL: 0-1.500 mW
GLx/TX: 0-2.500 mW

Varighed Varierer efter type af laseranordning. EndoProbe® (effekt <500 mW)
understatter varighed pa ét minut.
GL: 30-1.000 ms
GLx/TX: 10-3.000 ms

Interval Varierer efter type af laseranordning. Driftscyklus op til 100 % er

tilgaengelig ved effekt <500 mW.
GL: 30-1.000 ms
GLx/TX: 10-3.000 ms

Sigtestrale

635 nm nominel <1 mW

Elektrisk

100-240 VAC, 50/60 Hz, 3,0 A

Kgaling

Whisper-blaeser med peltier-kgling

Driftstemperaturomrade

10 °C til 35 °C (50 °F til 95 °F)

Hvis den opbevares ved temperaturer under 10 °C (50 °F), skal den flyttes

til stuetemperatur 4 timer for brug.

Opbevaringstemperaturomrade

—20 °C til 60 °C (-4 °F til 140 °F)

Relativ luftfugtighed

10 % til 90 % (ikke-kondenserende)

Mal

30cm x30cm x 15cm (12in. W x 12in. D x 6 in. H)

Veegt

<6,0 kg (13,2 Ib)

Beskyttelse af udstyr

Klasse 1

33003-DA Rev D
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7
Tradlgs fodkontakt og EMC

Opsatning af den tradlgse fodkontakt

Den tradlese fodkontakt bestar af:

e Batteridrevet fodkontakt (med eller uden effektjustering)

¢ Laserkonsol-drevet modtager

Slut den tradlese modtager til fodkontaktstikket pa bagsiden af laseren. Tre pedaler (efter behov)
pa fodkontakten styrer folgende:

e Venstre pedal = seenker effekten (hold nede for at oge parameteren)

e Midterpedal = aktiverer laseren

e Hojre pedal = oger effekten (hold nede for at oge parameteren)

FORSIGTIG: Hoert fodkontakt/modtagerpar er unikt forbundet og fungerer ikke med andre
Iridex-fodkontakter eller lignende komponenter. Identificer tydeligt hvert par for
at forhindre adskillelse af de forbundne komponenter.

BEMZAZERK: Fodkontakten er designet til at fungere inden for 4,5 meter fra laseren.

Test af batterierne

BEMZERK: Nir batterierne skal udskiftes, skal du kontakte din salgsrepraesentant eller
Iridex-kundeservice. Den tridlese fodkontakt er designet med en forventet
batterilevetid pd 3—5 dr ved normal drift og brug.

LED'er pa fodkontakten hjeelper med fejlfinding og angiver batteriets tilstand som felger:

LED-visning pa fodkontakt Status
Blinker grent efter nedtrykning af pedal Fodkontakt OK
Batterier OK
Blinker gult efter nedtrykning af pedal Fodkontakt OK

Lavt batteriniveau

LED blinker radt i 10 sekunder efter nedtrykning af pedal Ingen RF-kommunikation
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EMC-sikkerhedsoplysninger

Lasersystemet (konsollen og tilbehoret) kreever serlige forholdsregler vedrerende EMC og skal
installeres og tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i dette afsnit. Baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr kan pavirke dette system.

Dette lasersystem er blevet testet og fundet i overensstemmelse med greenserne for medicinsk
udstyr i IEC 60601-1-2 iht. tabellerne i dette afsnit. Disse graenser er udarbejdet for at opna rimelig
beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation.

FORSIGTIG: ZEndringer eller modifikationer af dette lasersystem, der ikke udtrykkeligt er godkendt
af den part, der er ansvarlig for overholdelse, kan annullere brugerens ret til at betjene
udstyret og kan medfore aget emission eller nedsat immunitet af lasersystemet.

Den tradlese fodkontakt sender og modtager i frekvensomrédet 2,41 GHz til 2,46 GHz med en
begraenset effektiv udstrélet effekt som beskrevet nedenfor. Transmissionerne er kontinuerlige
transmissioner ved diskrete frekvenser inden for transmissionsfrekvensomradet.

Den tradlese fodkontakt er blevet testet og fundet i overensstemmelse med graenserne for en

digital enhed i klasse B iht. del 15 i FCC-reglerne. Disse greenser er udarbejdet for at opna rimelig
beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk boliginstallation. Dette udstyr genererer, bruger og
kan udstréle radiofrekvensenergi og kan, hvis det ikke installeres og bruges i overensstemmelse
med instruktionerne, forarsage skadelig interferens i radiokommunikation. Der er dog ingen garanti
for, at der ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation. Hvis den tradlese fodkontakt
forarsager skadelig interferens péa radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan konstateres ved at slukke
og teende for lasersystemet, opfordres brugeren til at forsege at afhjelpe interferensen ved hjeelp af
én eller flere af folgende foranstaltninger:

* Drejeller flyt den modtagende enhed.

e (g afstanden mellem udstyret.

Slut laserkonsollen til en stikkontakt pa et andet kredsleb end det, som modtageren er tilsluttet.

Kontakt Iridex-kundeservice for at f& hjeelp.

Dette digitale apparat i klasse B opfylder alle krav i de canadiske regler for interferensfremkaldende
udstyr.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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EMC-krav til konsol og tilbehgr

Vejledning og producenterklaering — elektromagnetiske emissioner

Dette lasersystem (konsol og tilbehgr) er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af lasersystemet bar sgrge for, at det anvendes i et saddant milje.

Emissionstest Overholdelse

RF-emissioner CISPR 11 |Gruppe 1 Lasersystemet bruger kun RF-energi til interne funktioner.
Derfor er RF-emissionerne meget lave og vil sandsynligvis
ikke forarsage interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner CISPR 11 |Klasse A

Harmoniske emissioner Klasse A
IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving/ Overholdes
flimmeremission

Lasersystemet er velegnet til brug i alle bygninger, bortset fra boliger og dem, der er direkte tilsluttet det
offentlige lavspaendingsnetveerk, der leverer strgm til bygninger til husholdningsbrug.
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Vejledning og producenterklaering — immunitet

Dette lasersystem (konsol og tilbehar) er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af lasersystemet bgr sgrge for, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk
milje — vejledning

transient/burst
IEC 61000-4-4

streamforsyningsledninger

+ 1 kV for input-/output-
ledninger

streamforsyningsledninger
Ikke relevant

Elektrostatisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt Gulve skal veere
udladning (ESD) +8 KV Iuft +8 KV Iuft af tree, beton eller
IEC 61000-4-2 keramiske fliser.
Hvis gulve er
syntetiske, bgr den
relative luftfugtighed
veaere mindst 30 %.
Elektrisk hurtig + 2 kV for + 2 kV for Strgmforsyningens

kvalitet bar

svare til et typisk
kommercielt miljg
eller hospitalsmilja.

Overspeaending

+ 1 kV differential modus

+ 1 kV differential modus

Stremforsyningens

korte afbrydelser og
speendingsvariationer
pa stremforsyningens
indgangslinjer

IEC 61000-4-11

(>95 % fald i U;) i 0,5 cyklus
40 % U;

(60 % fald i U;) i 5 cyklusser
70 % U;

(30 % fald i Us) i 25 cyklusser
<5 % U,

(>95 % fald i Uy) i 5 sek.

(>95 % fald i U;) i 0,5 cyklus
40 % U,

(60 % fald i U;) i 5 cyklusser
70 % U;

(30 % fald i Us) i 25 cyklusser
<5 % U,

(>95 % fald i Uy) i 5 sek.

IEC 61000-4-5 + 2 kV feelles signal + 2 kV feelles signal kvalitet bor
svare til et typisk
kommercielt miljg
eller hospitalsmiljg.
Spaendingsdyk, <5 % U, <5 % U, Stremforsyningens

kvalitet bgr

svare til et typisk
kommercielt miljg
eller hospitalsmiljg.
Hvis brugeren eller
lasersystemet kraever
fortsat drift under
streamafbrydelser,
anbefales det,

at lasersystemet
far strem fra et
ngdstrgmsanlaeg
eller et batteri.

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

3 A/m

3 A/m

Netfrekvente
magnetfelter skal vaere
pa niveauer, der er
karakteristiske for et
typisk kommercielt
miljg eller et
hospitalsmiljg.

BEMARK: U; er AC-netspeendingen fgr anvendelse af testniveauet.
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Vejledning og producenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Den tradlgse fodkontakt er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af den tradlgse fodkontakt bgr sgrge for, at den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60601- Overensstemmel- Elektromagnetisk milje — vejledning
testniveau sesniveau

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
bar ikke bruges teettere pa nogen del af
lasersystemet, herunder kabler, end den
anbefalede adskillelsesafstand beregnet
vha. den ligning, der gaelder for senderens
frekvens.

Anbefalet adskillelsesafstand:

Ledningsbaren RF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2P
IEC-61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

Udstralet RF 3Vrms 3Vrms d = 1,2 VP 80MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-3 150 kHz til 80 MHz

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

Hvor P er senderens maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W) ifalge senderens
producent, og d er den anbefalede
adskillelsesafstand i meter (m).2

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
fastslaet ved en elektromagnetisk
pladsundersggelse, bgr veere lavere
end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.?

Der kan opsta interferens i neerheden af
udstyr maerket med fglgende symbol:

<(‘i’)>

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

a: Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer for radiotelefoner (mobile/tradlgse telefoner) og
landmobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges
teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg pga. faste RF-sendere bgr en
elektromagnetisk undersggelse af stedet overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor lasersystemet
anvendes, overstiger det geeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal lasersystemet observeres for
at bekraefte normal drift. Hvis der observeres unormal ydelse, kan yderligere forholdsregler vaere ngdvendige,
sasom at vende eller flytte lasersystemet.

b: Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker vaere mindre end 3 V/m.
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Anbefalede adskillelsesafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
og den tradlgse fodkontakt.

Den tradlgse fodkontakt er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstrélede RF-forstyrrelser er
kontrolleret. Kunden eller brugeren af den tradlgse fodkontakt kan forebygge elektromagnetisk interferens
ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og den
tradlgse fodkontakt som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens Adskillelsesafstand i henhold til senderens frekvens (m)
maksimale nominelle | 459 Kz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
udgangseffekt (W) d=12P d=12P d=2,3P

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

01 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 74

100 12 12 23

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er neevn ovenfor, kan den anbefalede
adskillelsesafstand d i meter (m) estimeres vha. den ligning, der galder for senderens frekvens,
hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) ifelge producenten af senderen.

BEMAERKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder adskillelsesafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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