Sistema de laser Iridex Cyclo G6°
Manual do operador

)IRIDEX




Manual do operador do sistema de laser Iridex Cyclo G6®
66294-PO-BR Rev. F 10.2021

© 2021 da Iridex Corporation. Todos os direitos reservados.

Iridex, o logotipo Iridex, IRIS Medical, Cyclo G6, G-Probe, G-Probe llluminate, MicroPulse P3
e MicroPulse sdo marcas registradas; CW-Pulse, FiberCheck, FlexFiber, LongPulse, MilliPulse,
e PowerStep sdo marcas registradas da Iridex Corporation. Todas as demais marcas registradas sédo de
propriedade dos respectivos titulares.



Sumario

1 Introducao 1
Dispositivos de administragao COMPALIVEIS .....c.eecveervierveeiiiiieieeeeeeesreeseeseesreesseeaeeneens 1
TIPOS A PUISO .ot ettt ettt aeeae e b e e b e esbeesbeensesneenns 2
RETETEICIAS ...ttt ettt ettt ettt et et beeneeneens 4
INAICACAD @ USO ...vviieeiie ettt ettt e e e et e et et e et e e etaeeeate e sreeeaneean 5
RETETEICIAS ...ttt ettt ettt ettt et et beeneeneens 7
AVISOS € PIECAUGOCS ..uvievvierrierrieereeieeieeistesteesseesseeseesseesseesseessesssesssasssesssesseesseesseessessessenns 8
Informagdes de contato da Iridex Corporation ...........c.eceeceeveerierueenieerieesieereeseeneseeeenns 9

2 CONTIGUTACAD .cevviiiiiiierossssssssssscssssssssssssessssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 10
Desembalagem do SISEEIMA ......eecvieiieiiiiiiie ettt eeseesaeseaesnaesseeens 10
ESCOINA dO 1OCAL ...ttt 11
ConexXa0 dOS COMPONEIILES .....ccveerreerreerierrierirerteesseesseesseenseeseeseessesssesssesseesseesseesseessessses 11

3 OPEIACAO ..eeeevvrnneeeeereeririiieessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 13
Controles do painel frontal ............cccoeciieiiiiiiiieiiee e 13
Como ligar € desligar 0 1aSEr .......c.oociieiiiiiiieiieeiee e 13
Tratamento de PACIENLES .....cc.eecvieiieiieieeieeteesiee st ettt et eteeaeeebesnaessaessaesseenseeseenseensens 14
Utilizag@o do SiStema de TaSET ........ccueiiiuiiiiiiieciiiccie ettt e e v eree s 15

4 Solugdes de Problemas ......cccoceeeeiiiecrrsscrsnnneneenneeeteiissssssssssssssssssssssssssssssssssssses 22
PrODICMAS ZEIAIS ..evieiieiieiieiiete ettt ettt ettt e e et e et e ent e st e e e eneeeneennes 22
MENSAZENS AE CITO ..eveviiiiniitiieeieeit ettt ettt sttt ettt st sttt ettt sae b eneen 23

5 MANULEIMGAD .ceeiireeeennnrrresssssssssnasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseses 25
Inspecao € lIMpPeza do 1aSET .......coeeiiiiiiiiiiiiicicc e 25
Inspecdo e limpeza do pedal ......c.coocveiiiiniiiiiii e 25
Verificagdo da calibrag@o de POtENCIA ......ceevuiiriieriieiieciieeeee et 25

6 Seguranca e conformidade ........eeeeeeeeeieiiiiiiiiiiiiiiiisncsssssnnnnneneeereeeenesssssssssssns 28
Protega0 do MEAICO ..oviivieiieiieiicieeee ettt ettt ettt ettt s ens 28
Protecdo de todas as pessoas na sala de tratamento ...........ccccceeeeerieieierienesese e 28
Conformidade de SEZUIANGA ........c.eeuieviiieieiiiieieeeiee ettt 30
B IQUELAS ..ottt ettt ettt ettt n e ae e nee e ene 31
Simbolos (COMO APIICAVEL) ...ouviiiiieiieiieieeet et 33
ESPECITICAGOES ...euvivietieiieiieieete ettt sttt ettt ettt ettt e st et e teete et e eneenaeseeseeneeneeneennas 35

7 Pedal sem fio € EIMC ......uuuuuuuuuuuuummenennniiiiiiiiiiiiiciciiiisssssenssennssseseseessssssssssssssnes 36
Configuracao do pedal Sem {10 .....ccoeiiieiiiiiiiieeee e 36
TESte dAS DALETIAS ...ecuvetitirtieiieieie sttt ettt sttt b e eae e enean 36
Informagdes de seguranga de EMC ........ccooiiiiiiiiiiieiiieieeeee e 37
Requisitos de EMC para 0 console € 0S aCESSOTIOS ......eevveerveerieeieeieereeeieeereeereseeesenenns 38

66294-PO-BR Rev. F

iii



Sumario

iv 66294-PO-BR Rev. F



1

Introducao

O sistema de laser Iridex Cyclo G6® consiste em um laser de diodo semicondutor que fornece luz
infravermelha de onda continua verdadeira (810 nm) para aplicagdes oftalmoldgicas. O uso indevido do
sistema de laser pode causar efeitos adversos. Siga as instrugdes de uso descritas neste manual do operador.

Dispositivos de administracao compativeis

Estas familias de dispositivos de administragdo por sonda da Iridex sdo compativeis com o sistema de laser
Cyclo G6:

e Familia MicroPulse®
—  MicroPulse P3: dispositivo portatil de administragao por fibra dptica, com tecnologia RFID e de uso
unico, que, quando utilizado com o Cyclo G6, transmite energia de laser MicroPulse de 810 nm de
forma transescleral aos processos ciliares para tratamento de glaucoma. A ponteira de fibra dptica
do MicroPulse P3 tem 600 pm de didmetro e se projeta a 0,4 mm da peca manual, o que permite
seu posicionamento preciso a 3 mm posterior ao limbo.

— A familia MicroPulse também pode incluir sondas adicionais.

e Familia G-Probe®

—  G-Probe: dispositivo portatil de administragdo por fibra optica, com tecnologia RFID e de uso unico,
que, quando utilizado com o Cyclo G6, transmite energia de laser infravermelho de onda continua
de forma transescleral aos processos ciliares para tratamento de glaucoma. A ponteira de fibra
optica do G-Probe tem 600 pm de didmetro e se projeta a 0,7 mm da pega manual, o que permite
seu posicionamento preciso a 1,2 mm posterior ao limbo.

—  G-Probe Illuminate®: idéntico ao G-Probe, com adigdo de transiluminagfo. A transiluminagdo auxilia
o médico a identificar o local dos processos ciliares.

— A familia G-Probe também pode incluir sondas adicionais.

OBSERVACAO: Consulte as instrugées de uso do dispositivo de administracdo apropriado para obter
indicagoes de uso, contraindicagdes, precaugéoes e informagoes sobre efeitos adversos.

Controle de iluminagdo e regulagem da luz

O sistema de laser Iridex Cyclo G6 inclui uma fonte de iluminag@o com luz branca para aumentar

a visualizacdo do tecido-alvo durante o tratamento. Os dispositivos de administragcdo compativeis, como

0 G-Probe Illuminate, contém fibras de iluminagdo para levar a luz branca do console até a ponteira distal do
dispositivo. A fonte de luz ¢ um LED branco (espectro amplo) que gera entre 0 ¢ 5 mW; o nivel de poténcia
(e, portanto, a quantidade de iluminagdo) € ajustavel pelo usudrio na interface da tela sensivel ao toque

do console e no controle remoto. Normalmente, o LED branco est4 desligado e sua ativagdo ¢ gerenciada
automaticamente pelo console quando um conector compativel € inserido no orificio da fonte de luz. Um
microinterruptor optico no orificio da fonte de luz detecta a proximidade do conector compativel e aciona

a funcdo de ligar/desligar a fonte de iluminag@o.
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Tipos de pulso

Ha dois tipos de pulso disponiveis: CW-Pulse e MicroPulse®.

CW-Pulse
A emissao do laser ¢ continua durante toda a exposi¢ao cronometrada.
Intervalo
S
o
o
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MicroPulse
O MicroPulse (uP) ¢ uma administragdo de laser composta por um grupo de
sequéncias de microssegundos.
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O MicroPulse ¢ normalmente usado para administrar tratamentos de laser de limiar subvisivel em alvos
maculares e perimaculares. Quando aqui utilizados, os termos “subvisivel”, “limiar subvisivel” ou “sublimiar”
significam que o desfecho desejado ¢ aquele em que o tecido tratado ndo ofereca efeitos de laser observaveis por
oftalmoscopia. Contudo, estudos usando lasers de 810 nm confirmaram que as estratégias de tratamento por laser
subvisivel podem ter eficécia clinica por ndo induzirem alteragdo discernivel por observa¢dao com lampada de
fenda, angiografia com fluoresceina (FA), autofluorescéncia de fundo de olho (FAF) ou em momento algum no
pos-operatorio. '

Os tecidos que recebem tratamento com laser subvisivel do MicroPulse ndo apresentam essas alteragdes porque:

e 0 laser esta sendo administrado com MicroPulse, e ndo CW, ¢

* aenergia total do laser em tais doses corresponde a um pequeno percentual (os médicos geralmente
selecionam entre 20% e 70%) da energia necessaria para produzir um desfecho visivel.

A energia (J) ¢ igual a [poténcia do laser (W)] x [duracdo da exposigao (s)] % [Fator de trabalho (%/100)].
O fator de trabalho geralmente é de 5% a 15% no modo MicroPulse e 100% no modo de CW. Os médicos
tém apresentado varias estratégias para ajustar esses parametros em relagdo as queimaduras supralimiares,
a fim de obter desfechos subvisiveis com eficacia clinica.'

Os parametros adicionais a se levar em conta em qualquer protocolo de tratamento a laser, e, em especial, no uso
do MicroPulse, sdo o espagamento entre os pontos do tratamento a laser ¢ o numero total de pontos de tratamento
administrados. Devido a propagacio térmica limitada das exposi¢des ao MicroPulse, geralmente os tratamentos
subvisiveis precisam da administragdo em um niimero maior de pontos de tratamento com espacamento mais
denso do que o usado para tratamentos com malha de laser limiar.*
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Indicacao de uso

Esta se¢do contém informacdes sobre o uso do laser em especialidades clinicas. As informagdes sdo fornecidas por
especialidade e incluem recomendagdes de procedimentos, bem como indicagdes e contraindicagdes especificas.
As informagdes nao pretendem ser exaustivas nem substituir a capacitacdo ou a experiéncia do cirurgido.

As informagdes regulamentares se aplicam apenas aos Estados Unidos. Se o laser for utilizado para indica¢des nao
incluidas neste documento, o usuario estara sujeito a 21 CFR Parte 812, regulamentacdo de isencdo de dispositivos
experimentais (IDE) da Food and Drug Administration (FDA). Para obter informagdes sobre o status regulamentar
de indicagdes diferentes das listadas neste manual, entre em contato com o departamento regulatorio da Iridex.

A Iridex nao faz recomendagdes de praticas médicas. As referéncias de literatura sdo fornecidas como orientagao.
Tratamentos especificos devem se basear na capacitagdo clinica, em observagao clinica da interacao de tecidos
com o laser e nos desfechos clinicos apropriados.

Indicagao de uso

Familia dos sistemas de laser Iridex I1Q (IQ 532 [532 nm], IQ 577 [577 nm], IQ 630-670 [de 630 nm a 670 nm],
1Q 810 [810 nm] [sistema de laser Iridex Cyclo G6]) e as pegas manuais, dispositivos de administragao ¢ acessorios
que sdo usados com eles para administrar energia de laser nos modos CW-pulse, MicroPulse® ou LongPulse™.
Destina-se a tecido mole e fibroso, inclusive incisdo, excisdo, coagulagdo, ablagao de tecido dsseo e hemostasia
de vasos nas especialidades médicas voltadas a dermatologia, otorrinolaringologia e oftalmologia, como segue:

810 nm (sistema de laser Iridex Cyclo G6)

Oftalmologia:

O sistema de laser Iridex Cyclo G6® e os dispositivos de administragdo por sonda (G-Probe®, G-Probe Illuminate®
¢ MicroPulse P3®) sdo usados para fornecer energia de laser no modo de tratamento CW-Pulse (CW) ou MicroPulse
(uP) e indicados para tratamento de glaucoma:

DISPOSITIVO DE Patologia (indicagao) Tratamento CWI/uP
ADMINISTRACAO (uso previsto) H
Para tratamento de glaucoma,
inclusive:
Di it Ciclofotocoagulacéao
Mi 'SEOT'I |v|<:))3® * angulo aberto primario; transescleral (TSCPC) uP
eroruise « angulo fechado; dos processos ciliares
* refrativa.
Para tratamento de glaucoma,
G-Probe® inclusive:
R o Ciclofotocoagulagao
G-Prob ﬁl i ate® * angulo aberto primario; transescleral (TSCPC) Cw
-rrobe flluminate | | angulo fechado; dos processos ciliares
* refrativa.

Recomendacgoes de procedimentos

Orientamos o usuario a, antes do tratamento, consultar as instrugdes de uso dos dispositivos de
administragdo compativeis.
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Contraindicagoes

*  Qualquer situagao em que o tecido-alvo ndo possa ser visualizado ou estabilizado adequadamente.

»  Nao tratar pacientes albinos, que ndo tém pigmentagao.

Potenciais efeitos colaterais ou complicagoes

*  Assim como qualquer procedimento cirtirgico, existe o risco potencial de infecgdo, inflamagao e dor
pos-operatoria.

Avisos e precaugoes especificos

E essencial que o cirurgido e a equipe responsavel tenha treinamento sobre todos os aspectos do uso deste
equipamento. Os cirurgides devem obter instru¢des detalhadas para o uso adequado deste sistema de laser antes

de usa-lo em qualquer procedimento cirirgico. Para conhecer avisos e precaucdes adicionais, consulte “Avisos e
precaucdes” neste capitulo. Para obter informagdes clinicas, consulte “Referéncias” ao final deste manual. Deve-se
utilizar a prote¢do ocular adequada para o comprimento de onda do laser de tratamento especifico em uso (810 nm).

Configuragoes do laser

ATENCAO:  Os seguintes pardmetros de tratamento foram relatados por médicos que usaram produtos
da Iridex ou produtos semelhantes, seja na literatura publicada ou diretamente para a Iridex.
Esses parametros de tratamento sdo apresentados para fins de orientagdo, e, em ultima andlise,
é responsabilidade do médico determinar, em cada caso, os parametros de tratamento seguros
que serdo usados nos pacientes.

Recomenda-se administrar a energia do laser pela pega manual de administragdo de fibra dptica por sonda,
que ¢ utilizada de forma intraocular.

Comegando com baixa poténcia e exposi¢des de curta duragdo, o cirurgido deve observar o efeito cirtirgico

e aumentar a poténcia, a densidade da poténcia ou a duracdo da exposi¢ao até obter o efeito cirtirgico desejado.
As informagdes das tabelas a seguir destinam-se apenas para orientagdo sobre as configuragoes de tratamento,
nao sendo prescritivas para nenhuma patologia. As necessidades operatorias de cada paciente devem ser
avaliadas individualmente com base na indicagdo, no local do tratamento e no historico médico e de cicatrizacdo
do paciente. Se ndo houver seguranga sobre a resposta clinica esperada, sempre comece com uma configuragao
menor e aumente-a em pequenas etapas.

Parametros de tratamento tipicos de laser de 810 nm para fotocoagulagao ocular

Onda continua de 810 nm*

Aplicagao Dispositivo de Poténcia Duragéao da Locais de aplicagao Energia total (J)
administragao (mW) exposicao (ms) do tratamento

Ciclofotocoagulagao

transescleral G-Probe 1.250-1.500 | 3.500 —4.000 18-20 79-120

Ciclofotocoagulagao G-Probe

transescleral lluminate 1.250-1.500 | 3.500 —4.000 18-20 79-120
MicroPulse® de 810 nm**
Aplicagao Dispositivo de Poténcia Ciclo Duragao da Energia total (J)
administracao (mW) de trabalho exposicao (ms)
(500 Hz)
Ciclofotocoagulagao MicroPulse P3 2.000-2.250 31,3% 50.000-180.000 Superior 31-128

transescleral 50.000-180.000 Inferior
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Avisos e precaucgoes

PERIGO:

Ndo remova a tampa, pois isso pode expor as pessoas a risco de choque elétrico e radiagdo laser.
Servicos e manutengdo devem ser realizados por profissionais qualificados em laser. Existe risco
de explosdo se o sistema de laser for usado na presenga de anestésicos inflamaveis.

AVISOS:

Os lasers geram um feixe com alta concentra¢do de luz, que pode causar ferimentos se usado
incorretamente. Para proteger o paciente e a equipe de operadores, deve-se ler e compreender os
manuais do operador do laser e do sistema de laser apropriados na integra antes da operagado.

Nunca olhe diretamente para as aberturas do feixe de tratamento ou de orienta¢do ou para os cabos
de fibra optica que fornecem os raios de laser com ou sem oculos de prote¢do para laser.

Nunca olhe diretamente para a fonte de laser ou para a luz do laser propagada em superficies
refletoras brilhantes. Evite direcionar o feixe de tratamento para superficies altamente refletoras,
como instrumentos de metal.

Certifique-se de que todas as pessoas na sala de tratamento estejam usando oculos de protegdo para
laser apropriados. Nunca substitua oculos de protegcdo para laser por oculos de grau.

Para evitar o risco de choque de corrente elétrica, este equipamento deve ser conectado a rede de
energia com aterramento de prote¢do.

Antes de conectar ou desconectar o cabo de energia, certifique-se de que ndo haja agua nem liquido
derramado na area, e que as mdos estejam secas.

Sempre desconecte o laser segurando o conector, e ndo o cabo de energia. A energia é desligada
removendo o conector da rede elétrica.

As instrugées fornecidas indicam ndo posicionar o laser de forma a dificultar a operagdo do conector
do cabo de energia, ja que o conector ¢é usado para fornecer isolamento contra choque de corrente
elétrica. Nao coloque o laser em dreas em que o acesso ao conector do cabo de energia seja obstruido
ou impedido.

Para evitar o risco de choque de corrente elétrica, este equipamento deve ser conectado apenas a rede
de energia com aterramento de prote¢do. EN 60601-1:2006/AC:2010

A legislagdo federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a, ou por solicita¢do de, profissionais
de saude autorizados pela lei do Estado em que atuam a utilizar ou solicitar o uso do dispositivo.

O uso de controles ou ajustes, ou a realizagdo de procedimentos diferentes dos aqui especificados,
pode resultar em exposicdo a radiagdo prejudicial.

Ndo opere o equipamento na presenga de materiais inflamdaveis ou explosivos, como anestésicos
volateis, dlcool e solugoes de preparo cirurgico.

A fumaca do laser pode conter particulas viaveis de tecido.

Mantenha a tampa protetora no conector de fibra optica quando o dispositivo de administra¢do ndo
estiver em uso.
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Informacoes de contato da Iridex Corporation

Iridex Corporation
M 1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, Califérnia 94043-1824 EUA

Telefone: (650) 940-4700

(800) 388-4747 (somente EUA)
Fax: (650) 962-0486
Suporte técnico: (650) 940-4700

(800) 388-4747 (somente EUA)
techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP Haia

C Ezm Paises Baixos

Garantia e reparos: Cada sistema de laser possui uma garantia de fabrica padrdo. A garantia cobre todas as
pecas e a mdo de obra necessarias para corrigir problemas de materiais ou manufatura.
Esta garantia serd anulada caso uma pessoa que ndo seja certificada pela Iridex tente
realizar reparos.

AVISO: Use apenas dispositivos de administragdo Iridex com o sistema de laser Iridex. O uso de um
dispositivo de administra¢do que ndo seja da Iridex podera resultar em operagdo ndo confiavel
ou administragdo imprecisa da poténcia do laser. O presente contrato de garantia e reparos
ndo cobre danos ou defeitos causados pelo uso de dispositivos que ndo sejam da Iridex.

OBSERVACAO: A presente declaracdo de garantia e reparos estd sujeita as clausulas de Isencdo de

Garantias, Limitag¢do de Recursos e Limita¢do de Responsabilidades contidas nos
Termos e Condigoes da Iridex.

E Diretriz de WEEE. Entre em contato com a Iridex ou seu distribuidor para obter informagdes sobre descarte.
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Configuracao

Desembalagem do sistema

Verifique se todos os componentes encomendados foram recebidos. Antes do uso, verifique se ha danos nos componentes.

OBSERVACAO: Entre em contato com o representante local de atendimento ao cliente da Iridex se houver problemas
no seu pedido.

Laser
Pedal
Controle remoto B G0 ce sem fio
(opcional) \ CYclocs '
(opcional)

Pedal com s
Chaves 4
fio padréo (‘.L \\_

Cabo de energia

=

A aparéncia e o tipo dos componentes podem variar de acordo com o sistema encomendado.

e Laser e Manual do operador (ndo mostrado)
*  Cabo de energia (configuracao *  Placa de aviso de laser (ndo mostrada)
dos EUA mostrada)

*  Acessorios opcionais (ndo mostrados)
*  Chaves

*  Pedal com fio padrao
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Escolha do local

Escolha um local bem ventilado dentro da faixa de operaco especificada do console.

Coloque o sistema de laser em uma mesa ou sobre equipamento existente na sala de operagdes. Deixe no
minimo 5 cm (2 pol) livres em cada lado.

Nos EUA, este equipamento deve ser conectado a uma fonte de alimentagao elétrica de 120 V ou 240 V com
uma tomada central.

Para garantir que todos os requisitos elétricos locais possam ser atendidos, o sistema esta equipado com
conector de aterramento de tré€s pinos para fornecimento de energia de entrada universal de classe médica.
Ao escolher o local, certifique-se de que uma tomada CA de aterramento esteja disponivel, como obrigatorio
para a operagao segura.

O cabo de energia incluso na embalagem ¢ apropriado para o seu local. Sempre use um kit de cabos de
aterramento de trés pinos aprovado. Nio altere a entrada de energia. Para garantir o aterramento adequado,
siga os regulamentos de eletricidade locais antes de instalar o sistema.

ATENCAO:

Nao ignore a finalidade do pino de aterramento. Este equipamento foi fabricado para uso com
aterramento elétrico. Entre em contato com um eletricista qualificado se a tomada existente
impedir a inser¢do do conector.

Nao posicione nem use o sistema proximo a chama aberta.

Conexao dos componentes

ATENCAO:  Naio conecte dois pedais ao console de laser.

OBSERVACOES: Consulte o manual apropriado do dispositivo de administragdo para obter instrugées
de conexdo especificas.

66294-PO-BR Rev. F Configuragao
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Painel traseiro do Cyclo G6®

L A
(Ib Confor AMI STD ESEH 1 & IEC STDS 60 60601-1-8, &60825-1
e 8 Certified TD. C2; 601-1 & 6060

Intertek
3057031

Tel; 65
MADE IN

FOSURE TO
1 0 VAC TERED RADIATION

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

[ |
Pedal e controle Intertrava
remoto Porta de remota  Terminais
Entrada de expansao de contato
energia CA USB auxiliares
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Operacao

Controles do painel frontal

Visor sensivel
ao toque

Tratamento/Espera

N CYCLO 66"

‘ \ Glaucoma Laser System

3 T -
Y H@N0

Entradas de
iluminagao e fibra
optica (consulte
a nota de atengao
abaixo)

Botdes de controle (3)

Chave ~

seletora Botéo de
parada de
emergéncia

ATENCAO:  Quando nenhum dispositivo de administracdo estiver acoplado ao sistema, certifique-se de que
as entradas de iluminacgdo e da fibra optica estejam fechadas.

Como ligar e desligar o laser

»  Para ligar o laser, gire a chave para a posi¢do On (Ligado).

»  Para desligar o laser, gire a chave para a posi¢ao Off (Desligado). Retire a chave e guarde-a para impedir
0 uso nao autorizado.

OBSERVACAO: A chave s6 pode ser removida na posicéio Off (Desligado).

*  Em caso de emergéncia, pressione o botdo vermelho STOP (Parada de emergéncia). Isso desativa
imediatamente o console e todos os circuitos relacionados ao laser.
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Tratamento de pacientes

ANTES DE TRATAR UM PACIENTE:

»  Certifique-se de que o filtro de protecao ocular (conforme apropriado) esteja devidamente instalado.

»  Certifique-se de que os componentes do laser e qualquer dispositivo de administragdo estejam
devidamente conectados.

» Afixe a placa de aviso de laser no lado de fora da porta da sala de tratamento.

OBSERVACAO: Consulte o Capitulo 6, “Seguranca e conformidade”, e o manual do seu dispositivo
de administrag¢do para obter informagoes importantes sobre os oculos de protegdo
para laser e os filtros de protecao ocular.

PARA TRATAR O PACIENTE:
Ligue o laser.
Redefina o contador.
Configure os pardmetros de tratamento.

1

2

3

4. Posicione o paciente.

5. Se necessario, selecione lentes de contato apropriadas para o tratamento.
6

Certifique-se de que todos os auxiliares na sala de tratamento estejam usando 6culos de protegdo para
laser apropriados.

7. Selecione o modo Treat (Tratamento).
8. Posicione o feixe guia no local de tratamento.
9. Foque ou ajuste o dispositivo de administragdo como aplicavel.

10. Pressione o pedal para aplicar o feixe de tratamento.

PARA CONCLUIR O TRATAMENTO DO PACIENTE:

Selecione 0 modo Standby (Em espera).

Registre o numero de exposigdes e qualquer outro parametro de tratamento.
Desligue o laser e retire a chave.

Recolha os dculos de protegio.

Retire a placa de aviso de laser da porta da sala de tratamento.

Desconecte o dispositivo de administragao.

Descarte o dispositivo de administra¢do, que € de uso tnico.

e A R o A

Se tiver usado lentes de contato, siga as instrucdes do fabricante para seu manuseio.
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Utilizacao do sistema de laser

Interface do sistema

= | -A—C

| @ IRIDEX

A Interface Exibe o par&dmetro e as fungdes atuais e atua como interface para a selegéo
sensivel de telas ou parametros.
ao toque

B Botdes de Usados para ajustar os parametros na tela.
controle

C Botao do laser | Alterna entre os modos Ready (Pronto) e Standby (Em espera) do laser.
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Tela Treat (Tratamento)

31.3% 0.500 ms
Duty Cycle 11

508@ 2000

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

H | J K

A Exibe o status do filtro de protecao ocular e o dispositivo de administragao.

w

Acesse a tela Options (Opgoes).

Cc (Opcional) Ajuste as configuragdes do MicroPulse®. Quando o MicroPulse estiver ativado,
0s parametros seréo exibidos a direita do botdo (como mostrado).

Acesse a tela Presets (Pré-configuracoes).

Redefina o contador de pulsos.

F Indica o modo do laser:

* Ready (Pronto): o laser esta pronto e sera disparado quando o pedal for pressionado.
» Standby (Em espera): laser desligado.

» Treat (Tratamento): o laser esta sendo disparado (pedal pressionado).

Feixe guia e iluminacao

H Exibe a duragéo do pulso. Ajuste com o botédo de controle.

| CronOémetro de contagem regressiva

J Exibe a poténcia do pulso. Ajuste com o bot&o de controle. Sdo mantidos dois parametros de
poténcia, um para CW-Pulse e outro para MicroPulse (se aplicavel).

K Exibe o intervalo do pulso. Ajuste com o bot&o de controle.

AVISO: Exceto quando durante um tratamento, o laser deve estar sempre no modo Standby (Em espera).
Manter o laser em modo Standby (Em espera) evita a exposigdo acidental ao laser caso o pedal
seja pressionado inadvertidamente.
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CONFIGURAGOES DE ILUMINAGAO/FEIXE GUIA

oK™ s [N
-

g OK
lllumination Aiming Beam

A Intensidade de lllumination (lluminagéo) e do Aiming Beam (Feixe guia). Use os botdes de controle
para ajustar.

B Salve as alteracdes e retorne a tela anterior.

CONFIGURAGOES DO MICROPULSE®

A B

B B =

Duty Cycle 10.0%

0200 <« 1.800

WP Duration “IT ms MicroPulse™ KP Interval I=l ms

>

Ligue ou desligue o MicroPulse.

B Selecione os valores pré-configurados de Duty Cycle (Ciclo de trabalho). Os parametros de
Duration (Duracao) e Interval (Intervalo) do MicroPulse sao atualizados automaticamente.

C Exibe a duracao e o intervalo do MicroPulse. Use os botdes de controle para ajustar
e configurar parametros personalizados. O valor de Duty Cycle (Ciclo de trabalho)
sera atualizado automaticamente.

D Salve as alteragdes e retorne a tela Treat (Tratamento) ou a Standby (Em espera).
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Menu Preset (Pré-configuragoes)

Para acessar o menu Preset (Pré-configuracdes), toque em PRESETS (Pré-configuragdes) na tela Standby (Em espera).

Preset Menu

Preset 1 Preset b
Preset2 Preset 7
A A
Preset 3 Preset 8
Preset 4 Preset 9
Preset 5 Preset10
' * ﬁ
A Pré-configuragdes programaveis.
B Selecione o botéo para carregar a pré-configuragéo destacada e acessar a tela Standby (Em espera).
C Cancele o carregamento da pré-configuragéo selecionada e volte a tela Standby (Em espera).
D Acesse a tela Presets (Pré-configuragdes) para exibir, atualizar e/ou selecionar paradmetros
pré-configurados.
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Tela Presets (Pré-configuragoes)

Para acessar a tela Presets (Pré-configuragoes), toque em VIEW (Exibir) no menu Presets (Pré-configuragdes).

Duration “l- ms Power LI mW Interval M=M ms

Preset 6

D E F G

Acesse a proxima pré-configuragdo ou a anterior.

(Opcional) Ajuste as configuragdes do MicroPulse®.

Use os botdes de controle para selecionar a duracao, a poténcia e o intervalo do pulso.

Exibe o nome da pré-configuragédo. Pressione para entrar no modo de teclado.

Salve as alteragOes e acesse a tela Treat (Tratamento).

Descarte as alteragdes e acesse a tela Treat (Tratamento) com os parametros padréo.

Importe informacgdes da tela Treat (Tratamento) para a pré-configuragao selecionada.

IOMMmMm OO W >

Ajustes do feixe guia e de iluminagéo.
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Mobo DE TECLADO

oXwlEIR Tl ulilolr.

A Bl 2 Xl cl vl BINEM

———

Selecione: letras, nimeros ou simbolos.

Exibe o nome da pré-configuracao.

Exclui caracteres do campo do nome da pré-configuragéao.

Alterna entre caixa alta e baixa.

Salve as alteragoes.

MMmMmoOo| O || >

Cancele as alteracgdes e retorne a tela Presets (Pré-configuragoes).
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Tela Options (Opgodes)

Para acessar a tela Options (Opg¢des), toque em OPTIONS (Opgdes).

G (e (1]

>

Configure o feixe guia em Standby (Em espera): ligado ou desligado.

B Configure o feixe guia em Treat (Tratamento):

» OFF (Desligado): feixe guia desligado enquanto o pedal esta pressionado.

* ON (Ligado): sempre ligado.

» Piscando: piscando em frequéncia fixa (n&o sincronizado com as configuragdes do laser).

C Configure o comando de voz: feminino, masculino, desligado. Use somente ao ajustar a poténcia
com o pedal.

D Configuracao de audio do cronémetro de contagem regressiva

m

Configure a fungao auxiliar: ligado em Standby (Em espera) ou ligado em Treat (Tratamento).
Ative uma luz de adverténcia ou um aviso sonoro fora da porta da sala de tratamento.

F Pressione a barra para seleciona-la (branco = barra ativa). Use os botdes de controle para
ajustar o volume.

Pressione a barra para seleciona-la (branco = barra ativa). Use os botbes de controle para
ajustar o brilho.

I ®

Descarte as alteracoes e retorne a tela Treat (Tratamento).

| Salve as alteragdes e retorne a tela Treat (Tratamento).
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Solucoes de problemas

Problemas gerais

Problema Acéo do usuario

Visor desligado + Verifique se a chave seletora esta ligada.

 Verifique se os componentes estdo conectados corretamente.
 Verifique se a rede elétrica esta ligada.

* Inspecione os fusiveis.

Se o visor continuar desligado, entre em contato com o representante
local do suporte técnico da Iridex.

Feixe guia inadequado  Verifique se o dispositivo de administragéo esta conectado
ou ausente corretamente.

+ Verifiqgue se o console esta no modo Treat (Tratamento).
» Gire totalmente o controle do feixe guia no sentido horario.
 Verifique se o conector de fibra 6ptica ndo esta danificado.

» Se possivel, conecte outro dispositivo de administragao da Iridex
e cologue o console no modo Treat (Tratamento).

Se o feixe guia ainda nao estiver visivel, entre em contato com
o representante local do suporte técnico da Iridex.

Sem feixe de tratamento  Verifique se a intertrava remota nao foi ativada.
 Verifique se o feixe guia esta visivel.

Se o feixe de tratamento continuar ausente, entre em contato com
o representante local do suporte técnico da Iridex.

Sem iluminagao  Verifique se o conector de iluminagao esta conectado ao console.
+ Verifique se o botdo de controle ndo esta entre duas posicoes.

Se a iluminagéo continuar ndo funcionando, entre em contato com
o representante local do suporte técnico da Iridex.

A iluminagao esta muito fraca |+ Verifique se o botdo de controle nao esta entre duas posigoes.

Se a iluminagéo continuar muito fraca, entre em contato com
o representante local do suporte técnico da Iridex.
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Mensagens de erro

Erros do sistema

Os erros do sistema sdo exibidos em uma janela de mensagem (exemplo abaixo). Esta tela sera exibida quando
o sistema detectar uma interrupcdo em um ou mais subsistemas.

Acgdo do usuario: Desligue a chave seletora e ligue-a novamente. O sistema tentara se corrigir sozinho. Se o erro
persistir, anote o cddigo do erro (exemplo:) E05002) e entre em contato com o atendimento ao cliente da Iridex.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Codigo de erro

Mensagem de erro

E00004

Software Version Mismatch. (Incompatibilidade de verséo do software.)

E00701

System controller watchdog failure. (Falha no watchdog do controlador do sistema.)

E01003, E01009

System needs calibration. (O sistema precisa ser calibrado.)

E03002, E03003

Invalid sensor reading. Turn key OFF then ON to reset. (Leitura de sensor invalida. Desligue
a chave e ligue-a novamente para reiniciar o sistema.)

E03010, E03020, E03040

Laser temperature invalid. Turn key OFF then ON to reset. (Temperatura do laser invalida.
Desliguea chave e ligue-a novamente para reiniciar o sistema.)

E03050

Heat sink reading invalid values. (Valores de leitura do dissipador de calor invalidos.)

E04018, E04033, E04050, E04051, E04052,
E04120, E04121, E04950, E04951

Voltage supply out of range. Turn key OFF then ON to reset. (Fornecimento de tenséo fora
do intervalo. Desligue a chave e ligue-a novamente para reiniciar o sistema.)

E04099 Laser watchdog failure. (Falha no watchdog do laser.)
E05000 Clock set failure. Turn key OFF then ON to reset. (Falha na configuragdo do relégio. Desligue
a chave e ligue-a novamente para reiniciar o sistema.)
E05002 Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON to reset. (Parada de emergéncia pressionada.

Desligue a chave e ligue-a novamente para reiniciar o sistema.)

E06001, E06010

Laser power output out of range. (Saida de poténcia de laser fora do intervalo.)

E06003 Missing pulse error. Check connections and turn key OFF then ON to reset. (Erro de pulso ausente.
Verifique as conexdes, desligue a chave e ligue-a novamente para reiniciar o sistema.)
E06006 Photocell detector readings do not match. (Leituras do detector de fotocélula discrepantes.)

E06030, E06102

Invalid laser output detected. Turn key OFF then ON to reset. (Saida de laser invalida detectada.
Desligue a chave e ligue-a novamente para reiniciar o sistema.)

E06100

Photocell detector not responding. (Detector de fotocélula ndo responde.)

E06101

Laser output detected in wrong port. (Saida de laser detectada na abertura incorreta.)

E06200, E06201

Invalid current detected at LCM shunt. (Corrente invélida detectada na derivagdo do médulo
de controle do laser.)

E08000

Software load failure in UIM. (Falha de carregamento do software no modulo da interface
do usuario.)

66294-PO-BR Rev. F

Solugodes de problemas 23




Eventos e erros que podem ser corrigidos pelo usuario

Os eventos e erros que podem ser corrigidos pelo usuario sdo exibidos em uma tela pop-up (exemplo abaixo). A tela pop-up
pode ser cancelada, mas o laser so sera disparado depois que todos os sistemas relatarem estar funcionando corretamente.
Um exemplo de mensagem é a E05111, “Dispositivo de administragio ou SmartKey ndo conectada”. E possivel cancelar a
mensagem, mas sé sera possivel disparar o laser quando uma SmartKey ou um dispositivo de administra¢do for conectado.

Consulte as agdes corretivas na tabela abaixo. Se o problema nao for corrigido pela acdo do usuario, entre em contato com

o atendimento ao cliente da Iridex.

A E05111

Delivery device or SmartKey not

connected.

Codigo do Mensagem de erro Motivo Acéao do usuario
eventol/erro

E03012, E03013, System temperature out of O sistema pode estar superaquecido. O sistema se ajustara e tentara

E03022, E03023, range. (Temperatura do sistema continuar.

E03024, E03051 fora do intervalo.)

E03016, E03017, Fan signal error. System will O sistema n&o consegue detectar O sistema tentara continuar.

E03018, E03019 attempt to continue. (Erro de 0s mecanismos de arrefecimento. Se o problema continuar, entre
sinal da ventoinha. O sistema em contato com o atendimento
tentara continuar.) ao cliente.

E05004 Remote interlock not engaged. O sistema detectou um circuito Se instalado na porta de
(Intertrava remota néo ativada.) aberto enquanto a intertrava auxiliar uma sala, feche a porta

estava em uso. para continuar.

E05035 Laser safety eye filter not in O sistema detectou um filtro fora de Verifique se a SmartKey esta
position. (Filtro de protegao posicdo ao tentar realizar o tratamento. conectada. Se estiver usando
ocular para laser ndo um filtro de duas posigdes,
posicionado.) ative a posigao fechada.

E05092 Footswitch not detected. O sistema n&o consegue detectar Verifique a conexao do pedal.
(Pedal ndo detectado.) a conexao do pedal.

E05096 Footswitch depressed. Pedal ativado durante a mudanga do Solte o pedal.

(Pedal pressionado.) modo Standby (Em espera) para Treat
(Tratamento).

E05102 Time has expired. O tempo expirou. Este sistema de laser Conecte um novo dispositivo
(Tempo expirado.) s6 permite usar o dispositivo uma vez. de administragéo.

E05103 Dead battery warning. (Aviso Bateria descarregada Entre em contato com o atendi-
de bateria descarregada.) mento ao cliente da Iridex.

E05108 Invalid spot size. (Tamanho de O tamanho do ponto no dispositivo de Gire o adaptador da lampada
ponto invalido.) administragéo ndo esta na posigdo correta. | de fenda para selecionar

o tamanho de ponto desejado.

E05109 Simultaneous connection of O sistema detectou dois dispositivos AUX. | Desconecte um dispositivo.

2 AUX devices not allowed.
(Conexao simultéanea de dois
dispositivos AUX n&o permitida.)

EO05111 Delivery device or SmartKey O sistema n&o consegue detectar Verifique as conexdes
not connected. (SmartKey ou o dispositivo de administragao e/ou ou conecte os cabos.
dispositivo de administragdo a SmartKey.

n&o conectado.)

E06002 Laser power output out of range. | Poténcia média muito baixa O laser tentara operar na
(Saida de poténcia de laser fora configuragdo menor. Reduza
do intervalo.) a configuragdo da poténcia.

WO0001 Verify an eye safety filter is in E necessario confirmar o filtro de protegdo | Se estiver usando um filtro
place. (Verifique se ha um filtro ocular antes que o laser entre no modo de | de duas posigdes, conecte
de protegao ocular posicionado.) | tratamento. a SmartKey.
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Manutencao

Inspecao e limpeza do laser

Limpe as tampas externas do console com pano macio umedecido em detergente neutro. Evite usar produtos
de limpeza abrasivos ou a base de amdnia.

AVISO: Ndo remova as tampas! A remogdo das tampas e protegoes poderd resultar em exposi¢do a niveis
de radiagdo optica e tensées elétricas nocivas. Somente pessoas treinadas pela Iridex podem acessar
o interior do laser. O laser ndo possui pecas que podem ser reparadas pelo usudrio.

ATENCAO:  Desligue o laser antes de inspecionar qualquer componente do dispositivo de administracdo.
Mantenha a tampa protetora sobre a entrada do laser quando o laser ndo estiver em uso. Sempre
manuseie cabos de fibra optica com extremo cuidado. Ndo enrole o cabo em didmetro inferior
a 15 cm (6 pol).

Inspecao e limpeza do pedal

PARA LIMPAR O PEDAL:

Desconecte o pedal do laser (se aplicavel).

2. Usando agua, alcool isopropilico ou detergente neutro, limpe as superficies do pedal. Evite usar produtos
de limpeza abrasivos ou a base de amdnia.

3. Deixe o pedal secar natural e totalmente antes de reutiliza-lo.
Reconecte o pedal ao laser.

OBSERVACAO: O cabo ndo é vedado e néo deve ser imerso em nenhum produto de limpeza.

Verificagao da calibracao de poténcia

Para garantir que a calibragdo atenda os requisitos do National Institute of Standards and Technology (NIST),
a poténcia de tratamento do laser € calibrada na fabrica pela Iridex com um potencidmetro e um dispositivo
de administrac¢ao da Iridex com transmissdo medida previamente.

Periodicamente, ¢, no minimo, uma vez ao ano, a poténcia real fornecida por meio dos dispositivos de
administra¢do da Iridex deve ser medida para verificar se o sistema de laser ainda esta operando dentro
dos parametros da calibragao de fabrica.

As agéncias regulatorias exigem que fabricantes de lasers médicos Classe III e IV do CDRH da FDA dos
EUA ¢ Classes 3 ¢ 4 da IEC 60825-1 fornegam os procedimentos de calibragdo de poténcia aos clientes.
Somente técnicos da fabrica ou de manutencao treinadas pela Iridex podem ajustar os monitores de poténcia.
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PARA VERIFICAR A CALIBRAGAO DE POTENCIA DO CONSOLE DE LASER:

1.
2.

Certifique-se de que todas as pessoas na sala estejam usando 6culos de protecdo para laser apropriados.
Conecte um dispositivo de administragdo ou uma fibra de teste da Iridex limpos e em bom funcionamento.

OBSERVACAO: Se um G-Probe, dispositivo MicroPulse P3 ou outro dispositivo com ponteira de formato esférico

10.
11.
12.

13.

14.

for usado para realizar estes testes, imerja a ponteira distal (saida) em um recipiente de vidro
transparente com agua deionizada, em profundidade entre 5 e 10 mm (um béquer de laboratorio
ou uma placa de Petri sdo adequados). Caso contrario, as medi¢oes poderdo estar incorretas.

Centralize o feixe guia no sensor do potencidmetro. O equipamento de medi¢ao deve ter capacidade de medicdo de
varios Watts de poténcia optica continua. Posicione os dispositivos com as ponteiras imersas em agua diretamente
acima do sensor do potenciometro voltado para cima. Direcione o feixe guia pelo fundo do recipiente e até o sensor
do potenciometro.

ATENCAO:
Configure a duragdo do laser como 3.000 ms ¢ o intervalo como um unico pulso quando o dispositivo de
administragdo de CW estiver conectado. Configure a duragdo como 3.000 ms, o intervalo como um unico
pulso, a dura¢do do MicroPulse como 1,0 ms e o intervalo do MicroPulse como 1,0 ms (50% do fator de
trabalho) quando um dispositivo de administracdo MicroPulse estiver conectado.

Configure a poténcia do laser como 200 mW.

Um ponto de tamanho inferior a 3 mm de didmetro pode danificar o sensor do potenciometro.

Coloque o laser no modo Treat (Tratamento).

Direcione o feixe guia do dispositivo de administragao da Iridex para o sensor de poténcia, seguindo as instru¢des
do potencidometro para amostragem de poténcia de laser.

Acione o pedal para aplicar o feixe de tratamento. A poténcia medida pelo potencidmetro deve se estabilizar antes do
final da exposi¢do cronometrada. Se isso ndo acontecer, aumente a duragdo como apropriado. Registre a leitura do
potencidmetro estabilizado na tabela abaixo. Esse valor representa a poténcia média administrada pelo dispositivo.
Configure a poténcia como 500 mW, acione o pedal para fornecer o feixe de tratamento e registre a leitura.
Configure a poténcia como 1.000 mW, acione o pedal para fornecer o feixe de tratamento e registre a leitura.
Configure a poténcia como 2.000 mW, acione o pedal para fornecer o feixe de tratamento ¢ registre a leitura.

Ao usar dispositivos de CW, sdo aceitaveis medigdes variando entre 80% e 120% da poténcia exibida. Ao usar
dispositivos MicroPulse, sdo aceitaveis medigdes variando entre 40% e 60% da poténcia exibida (ja que o fator de
trabalho do MicroPulse do laser usando as configuragdes acima ¢ de 50%). Se as leituras ficarem fora desses niveis
aceitaveis, verifique o potencidmetro, certifique-se de que o feixe esteja corretamente posicionado na superficie do
detector do potenciometro e verifique as leituras novamente com outro dispositivo de administragdo da Iridex.

Se as medigdes ainda estiverem fora dos niveis aceitaveis, entre em contato com o representante local do suporte
técnico da Iridex.

Guarde uma copia assinada dos dados tabulados nos registros do seu dispositivo para referéncia durante o uso
¢ a manutengao posteriores.

Medig6es de poténcia usando um dispositivo de administragao de CW

Duragao da exposicdo (ms) | Poténcia indicada (mW) | Poténcia medida (mW) | Intervalo aceitavel (mW)
1.000-3.000 200 160-240
1.000-3.000 500 400-600
1.000-3.000 1.000 800-1.200
1.000-3.000 2.000 1.600-2.400

Dados do equipamento de medic&o de poténcia: _

Modelo e numero de série do potencidémetro: _

Data da calibragcéo _

Calibrado por: _

Data de calibragéo do potenciémetro _
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Medigoes de poténcia usando um dispositivo de administracao MicroPulse®

Duragéo da Duragéo do Intervalo do Poténcia Poténcia medida Intervalo
exposigao (ms) MicroPulse® (ms) | MicroPulse® (ms) | indicada (mW) (mW) aceitavel (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

Dados do equipamento de medigéo de poténcia: _
Modelo e numero de série do potencidmetro: _

Data de calibracéo do potencidmetro _

66294-PO-BR Rev. F

Data da calibragéo _

Calibrado por: _
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Seguranca e conformidade

Para garantir a operag@o segura e prevenir riscos e exposicao acidental a raios laser, leia e siga estas instru¢des:

»  Para prevenir exposi¢do a energia laser, exceto em aplicacdo terapéutica de raios laser diretos ou difusos, sempre
consulte e siga as precaucdes de seguranca descritas nos manuais do operador, antes de usar o dispositivo.

»  Este dispositivo destina-se apenas para uso por médicos qualificados. A aplicabilidade do equipamento e das
técnicas de tratamento selecionadas sdo de sua exclusiva responsabilidade.
*  Nao use nenhum dispositivo que vocé achar que ndo esteja funcionando corretamente.

*  Os raios laser refletidos em superficies especulares podem ser nocivos aos seus olhos, aos olhos do paciente
ou aos olhos de outras pessoas. Qualquer espelho ou objeto metalico que reflita o raio laser pode representar
um risco de reflexo. Remova todos os riscos de reflexo proximos ao laser. Sempre que possivel, use
instrumentos nao refletores. Tome cuidado para ndo direcionar o raio laser para objetos ndo desejados.

ATENCAO:  Alteracées ou modificacées ndo aprovadas expressamente pela parte responsavel por conformidade
podem anular a autorizacdo de operagdo do equipamento pelo usudrio.

Protecao do médico

Os filtros de protecao ocular protegem o médico da retrodifusdo da luz do laser de tratamento. Ha filtros de proteg¢ao
ocular integrais instalados permanentemente no adaptador de lampada de fenda, no oftalmoscopio indireto a laser,
no adaptador EasyFit, na esta¢ao de trabalho integrada da lampada de fenda Iridex e na estagdo de trabalho integrada
de lampada de fenda SL130. Para a endofotocoagulagio, deve-se instalar separadamente um conjunto de filtro de
protecgdo ocular individual em cada percurso de visualizagdo do microscépio cirargico. Todos os filtros de protegado
ocular tém densidade optica (OD) no comprimento da onda de laser suficiente para permitir a visualiza¢do de longo
prazo de luz de laser difusa de niveis da Classe 1. Ao usar pecas manuais para dermatologia, sempre use 6culos de
protecdo para laser apropriados.

Protecao de todas as pessoas na sala de tratamento

O responsavel pela seguranca de laser deve determinar a necessidade de 6culos de protegdo de acordo

com a exposi¢do maxima permitida (MPE), a area nominal de risco ocular (NOHA) ¢ a distancia nominal

de risco ocular (NOHD) para cada dispositivo de administra¢do de laser usado com o sistema de laser, bem
como a configuragdo da sala de tratamento. Para obter informacdes adicionais, consulte as normas ANSI Z136.1,
ANSI Z136.3 ou IEC 60825-1.
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A foérmula abaixo foi usada para calcular os valores de NOHD mais conservadores:
NOHD = (1,7/NA)(®/mMPE)*

sendo:
NOHD = distancia, em metros, na qual a irradiancia do feixe equivale 8 MPE apropriada da cornea

NA = abertura numérica do feixe que sai da fibra optica
@ = poténcia de laser maxima possivel, em Watts

MPE = nivel de radiagdo do laser, em W/m?2, ao qual uma pessoa pode ser exposta sem sofrer eventos
adversos

A abertura numérica é igual ao seno da metade do angulo do raio laser emergente. A poténcia de laser maxima
disponivel e a NA variam de acordo com o dispositivo de administragdo, o que resulta em valores de NOHD
exclusivos para cada dispositivo de administracao.

Valores de NOHD do Cyclo G6® para os dispositivos de administragao
MPE Abertura numérica | Poténcia maxima NOHD
Dispositivo de administragao (Wim?) (NA) D (W) (m)
MicroPulse P3® 16 0,25 3,0 1,7
G-Probe® 16 0,25 3,0 1,7
G-Probe llluminate® 16 0,25 3,0 1,7

A densidade optica de 6culos de protecao para laser de 810 nm com saida de poténcia maxima de 3 W deve ser > 4.
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Conformidade de seguranga

Esta em conformidade com as normas de desempenho para produtos de laser da FDA, exceto em caso de
divergéncias nos termos da Notifica¢do de Laser n.° 50, de 24 de junho de 2007.

Os dispositivos com a marca CE estdo em conformidade com todos os requisitos da Diretiva Europeia para
Dispositivos Médicos MDD 93/42/EEC.

O Iridex Cyclo G6° utiliza fonte de alimentagdo de comutagdo de entrada universal de grau médico que atende
aos requisitos de desempenho e seguranga da EN 60601-1. Um cabo de energia removivel oferece um meio de
isolamento do equipamento da rede elétrica. O equipamento deve ser instalado em local onde nédo haja dificuldade
de remover o cabo de energia. Um microprocessador dedicado monitora continuamente as fungdes de todos os

subsistemas do console de laser.

Os dispositivos com a marca CE estdo em conformidade com todos os requisitos da Diretiva do Conselho
Europeu 93/42/EEC (Diretiva relativa aos dispositivos médicos).

Recurso

Funcao

PARADA DE
EMERGENCIA

Desativa o laser imediatamente.

Compartimento
de protegao

O compartimento externo impede o acesso indesejavel a radiagao de laser acima
dos limites de Classe I.

Intertrava de seguranga

Aintertrava eletrénica da entrada de fibra dptica impedira a emisséo de laser
se nao houver um dispositivo de administragao corretamente conectado.

Intertrava remota

A saida da intertrava da porta externa é fornecida para desativar o laser se
as portas da sala de tratamento forem abertas durante o tratamento. Também
é fornecida a fiagao ponte de intertravamento.

Chave seletora

O sistema funciona apenas com a chave correta. A chave nao podera ser
removida quando estiver na posi¢do On (Ligado).

Indicador de
emissao de laser

Aluz amarela de espera é uma indicagao visivel de que a radiagao do laser pode
ser usada. Quando o modo Treat (Tratamento) estiver selecionado, um atraso

de trés segundos evita a exposi¢do nao intencional ao laser. O console fornece
energia de laser somente quando o pedal esta pressionado durante o modo Treat
(Tratamento). Um aviso sonoro indica que o console esta fornecendo energia de
laser. O volume do indicador sonoro pode ser ajustado, mas nao desligado.

Atenuador de feixe

O atenuador de feixe eletrénico impede que a radiagdo do laser saia do console
enquanto todos os requisitos para emissao nao forem atendidos.

Recursos 6pticos
de visualizagao

O uso de filtros de protecéo ocular é obrigatério com o sistema de laser.

Reinicio manual

Se a emisséo do laser for interrompida, o sistema entrara em modo Standby
(Em espera), a poténcia caira até zero e sera necessario reiniciar o console
manualmente.

Monitor de poténcia
interno

Dois monitores medem a poténcia do laser, de forma independente, antes da
emissédo. Se houver uma diferenca significativa entre as medidas, o sistema
entrara no modo Contatar suporte.

Pedal

O laser ndo podera ser colocado no modo Treat (Tratamento) se o pedal estiver
danificado ou incorretamente conectado. O pedal pode ser imerso em liquido

e higienizado (IPX8, de acordo com a IEC 60529) e tem uma blindagem de
seguranca (Norma ANSI Z136.3, 4.3.1).
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Etiquetas

OBSERVACAO: As etiquetas podem variar de acordo com o modelo do laser.

Numero de série
(painel traseiro)

iy IRIDEX Corporation
(jk 1212 Terra Bella Ave
< Mountain View, CA

IEX 94043, USA
Tel: (650) 940 4700
Cyclo G6 www.iridex.com

&l 2016-09 66245

[SN] 123456789
Rev: F

(01)00813125015374
(11)160900
(21)12345678

PN 66416 Rev B

Aterramento (parte
inferior do laser)

The reliability of the ground connection can only be assured when
this device is connected to an approved mating receptacle marked

for hospital use and installed in accordance with the appropriate
Electrical Codes for medical occupancy.

Pedal

LABEL P/N 31792.IC

IRIDEX /\
" PN:31602 S/N:110001F :g

FCCID: UBD31539
ICID:  6590A-31539 c € 2797 I sz

Receptor sem fio

P/N: 31602
S/N: 110001R
C € 2797 E

FCCID: UBD31539
ICID:  6590A-31539

LABELP/N 31792-2C
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' IRIDEX

CYCLO G6 Remote Control

Controle remoto
PIN: 66306 S/N: ROXGO0X N.°s de SERIALIZAGAO: RCI0100 a RCI9999

CE€ 2707 E A

I P x 1 LABEL P/N 663088

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO

H DIRECT OR SCATTERED RADIATION
. _AVISO de Iaser CLASS 4 LASER PRODUCT
Painel traseiro do console CLASS 2 LASER PRODUCT

(IEC 60825-1:2007)

RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET
INVISIBLE 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)

A=810nm Po=3W
A=635nm Po=1mW
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Simbolos (como aplicavel)

4<>, Feixe guia

Atengéo

Tipo de conector

Duragao com

MicroPulse

Esterilizado com
oxido de etileno

N: Pedal
———F Fusivel

Sonda de iluminacao

Intervalo com
MicroPulse

lluminagao

Data de fabricagao

Numero de peca

Redefinicdo da
contagem de pulsos
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SO

—~
[ ]
~—
\—/

Angulo

Sinal sonoro

Nao usar se
a embalagem
estiver danificada

Parada de
emergéncia
Representante
autorizado na

Comunidade
Europeia

Entrada do pedal

Calibre

Redugéo/aumento

Abertura do laser no

final da fibra dptica

Numero de lote

Desligado

Poténcia

Radiagéo
eletromagnética
nao ionizante

ETL CLASSIFIED

(¢]

LisTeD'

Intertek

R 3O T ON i

us

Sonda de aspiragao

Marca CE

Duracao

Marca ETL

Data de vencimento

Saida do pedal

Fio terra de protegéo
(aterramento)

Intervalo

Aviso de laser

Fabricante

Ligado

Contagem de pulsos

Consulte as instrugoes
de uso
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A

0000

“c
°c
FAIXA DE
TEMPERATURA
OPERACIONAL
10°Ca35°C
FAIXA DE
TEMPERATURA

DE TRANSPORTE
-20°Ca60°C

Controle remoto

Uso unico

Peca aplicada tipo

B — Grau de protecao
de pegas aplicadas
contra choque de
corrente elétrica

das pecgas — Simbolo
do grau tipo B

IEC 60417-5840:
IEC 60601-1:2005,
Clausula 7.2.10.
Etiqueta aplicada no
conector de sonda

Limitacdes de
temperatura:

Etiqueta afixada

na embalagem de
transporte do console
e na caixa da sonda

Consulte o manual
de instrugdes

Numero de pulsos
(grupo)

Aumento gradual
de poténcia

Barramento em série
universal (USB)

Preparacao do laser

Brilho do sistema

Aviso: substitua os
fusiveis conforme
indicado

Aviso de radiagao optica

!
LpJ

O

IPX4

sl
ull
ull
0]O)
=)

Q \L ;.

/i\

Intertrava remota

Em espera

Descartar de
acordo com a
regulamentagéo
de residuos de
equipamentos
eletroeletrénicos
(WEEE)

Gabinete protegido

contra respingos de
agua pulverizada de
todos os angulos

Poténcia inicial
(PowerStep)

Numero de etapas
(PowerStep)

Aumento gradual de
poténcia (PowerStep)

Indicadores de
entradas

Alto-falante

Nao fabricado com
latex de borracha
natural

O item ou a superficie
podem estar quentes

e devem ser tocados

com cuidado
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N

./

Numero de série

Tratamento

E Padrao ativado

IPX8

D 0 # B S I

@

Gabinete protegido
contra submersao
continua em agua nas
condic¢es identificadas

Intervalo entre grupos

Poténcia (MicroPulse

Parametro bloqueado

Disparo do laser

Tela

Uso somente com
prescricao médica

Marca do grupo CSA
Health Canada
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Especificacoes

Especificagdao

Descrigao

Comprimento da onda
de tratamento

Infravermelho de 810 nm

Poténcia do tratamento

50 a 3.000 mW, dependendo do dispositivo de administragdo

Duracao da exposicéo

CW-Pulse:

10 ms a 9.000 ms em 606 incrementos e pulso continuo de até 60 segundos
MicroPulse®:

0,05 a 1,0 ms em 19 incrementos

Intervalo de exposi¢ao

CW-Pulse:

10 a 3.000 ms em 598 incrementos e um pulso
MicroPulse®:

1,0 a 10,0 ms em 90 incrementos

Feixe guia Diodo de laser de 635 nm (nominal)

1 mW no maximo

Intensidade ajustavel pelo usuario; coaxial com feixe de tratamento
lluminagéo LED, branco

0a5mw
Elétrica 100 a 240 VCA, 50/60 Hz, <0,8 A

Arrefecimento

Resfriado a ar

Faixa de temperatura
operacional

10 °C a 35 °C (50 °F a 95 °F)

Faixa de temperatura
de armazenamento

-20°C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)

Umidade relativa

20% a 80% (sem condensacao) para armazenamento e operagao

Dimensodes 27 cm (L) x 29,5 cm (P) x 19,7 cm (A)
(10,6 pol x 11,6 pol x 7,8 pol)
Peso 4,8 kg (10,5 Ib)
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7
Pedal sem fio e EMC

Configuracao do pedal sem fio

O pedal sem fio é composto por:
*  Receptor alimentado pelo console de laser

Conecte o receptor sem fio ao receptaculo do pedal na traseira do laser. Trés pedais (como aplicavel) do conjunto
controlam o seguinte:

*  Pedal esquerdo = reducdo da poténcia (segure para aumentar o pardmetro)
*  Pedal do centro = ativacdo do laser

*  Pedal direito = aumento da poténcia (segure para aumentar o pardmetro)

ATENCAO:  Cada conjunto de pedal/par de receptor tem uma associacdo exclusiva e nédo funcionard com
outros pedais da IRIDEX ou componentes semelhantes. Identifique claramente cada par para
evitar a separa¢do dos componentes associados.

OBSERVACAO: O pedal foi projetado para operar a até 5 metros (15 pés) do laser:

Teste das baterias

OBSERVACAO: Quando for necessdrio substituir as baterias, entre em contato com o representante de venda
ou com o atendimento ao cliente da IRIDEX. O pedal sem fio foi projetado com expectativa
de duragdo da bateria entre 3 e 5 anos de uso e operagdo normal.

Os LEDs no pedal auxiliam na solucdo de problemas e indicam as condi¢des da bateria, como descrito a seguir:

Exibicdo do LED do pedal Status
Verde intermitente apos pressionar o pedal Pedal OK
Baterias OK
Ambar intermitente apds pressionar o pedal Pedal OK

Bateria fraca

LED vermelho intermitente por 10 segundos apds pressionar o pedal | Sem comunicagdo de RF
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Informagoes de seguranca de EMC

O sistema de laser (console e acessorios) precisa de precaucdes especiais com relagdo a compatibilidade
eletromagnética (EMC) e deve ser instalado e colocado em operagdo de acordo com as informagdes de EMC
apresentadas nesta se¢do. Equipamentos de comunicagdo por RF portaveis e moveis podem afetar este sistema.

Este sistema de laser foi testado e considerado em conformidade com os limites para dispositivos médicos
previstos na [EC 60601-1-2, de acordo com as tabelas desta se¢ao. Esses limites foram criados para fornecer
a prote¢do adequada contra interferéncia prejudicial em instalagdo médica tipica.

ATENCAO: Alteracées ou modificagées deste sistema de laser ndo expressamente aprovadas pela parte
responsavel por conformidade podem anular a autorizacdo de operagdo do equipamento pelo
usudario e podem gerar aumento de emissoes ou diminui¢do da imunidade do sistema de laser.

O pedal sem fio transmite e recebe emissdes na faixa de frequéncia de 2,41 GHz a 2,46 GHz, com a poténcia
irradiada efetiva limitada descrita abaixo. As transmissdes sdo continuas em frequéncias discretas dentro da
faixa de frequéncia da transmissao.

O pedal sem fio foi testado e considerado em conformidade com os limites para dispositivo digital de Classe B,
de acordo com a Parte 15 das Normas da FCC. Esses limites foram criados para fornecer a prote¢ao adequada
contra interferéncia prejudicial em instalagdo residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia
de radiofrequéncia e, se ndo instalado e utilizado de acordo com as instru¢des, podera causar interferéncia
prejudicial a radiocomunicagdes. Contudo, ndo existe garantia de que ndo havera interferéncia em uma instalagao
em particular. Se o pedal sem fio causar interferéncia prejudicial a recepgdo de radio ou televisdo, o que pode ser
determinado ligando e desligando o sistema de laser, o usudrio devera tentar corrigir a interferéncia seguindo uma
ou mais das medidas abaixo:

* Reoriente o dispositivo receptor ou mude-o de lugar.

* Aumente a separagdo entre o0 equipamento.

*  Conecte o console de laser a uma tomada de circuito diferente da tomada em que o receptor esta conectado.
*  Consulte o atendimento ao cliente da IRIDEX para obter ajuda.

Este equipamento digital de Classe B atende a todos os requisitos dos regulamentos canadenses para
equipamentos causadores de interferéncias.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel brouilleur
du Canada.
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Requisitos de EMC para o console e os acessorios

Diretriz e declaragao do fabricante — Emissdes eletromagnéticas

Este sistema de laser (console e acessorios) foi desenvolvido para uso no ambiente eletromagnético abaixo
especificado. O cliente ou o usuario do sistema de laser deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de emissodes Conformidade

Emissdes de Grupo 1 O sistema de laser usa energia por RF somente para

RF CISPR 11 o funcionamento interno. Portanto, as emissdes de RF
sdo muito baixas e tém pouca probabilidade de causar
interferéncia em equipamentos eletrénicos nas proximidades.

Emissdes de Classe A

RF CISPR 11

Emissées harménicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuagbes de tensao/ Em conformidade

emissoes de cintilagao

O sistema de laser é apropriado para uso em todos os estabelecimento, exceto estabelecimentos
residenciais e aqueles conectados diretamente a rede publica de fornecimento de energia de baixa
tenséo que atende a edificios residenciais.
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Diretriz e declaragao do fabricante — Imunidade

Este sistema de laser (console e acessorios) foi desenvolvido para uso no ambiente eletromagnético abaixo
especificado. O cliente ou o usuario do sistema de laser deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Ambiente
Ensaio de Nivel de ensaio eletromagnético —
imunidade da IEC 60601 Nivel de conformidade Diretriz
Descarga 16 kV contato 16 kV contato O piso deve ser de
eletrostatica (ESD) | 1g kv ar +8 KV ar madeira, concreto ou
IEC 61000-4-2 ceramica. Se o piso

estiver revestido com
material sintético, a
umidade relativa devera
ser de, no minimo, 30%.

Transiente elétrico
rapido/salva

+2 kV para redes de
fornecimento de energia

+2 kV para redes de
fornecimento de energia

A qualidade da rede
elétrica deve ser tipica

IEC 61000-4-4 +1 KV para redes de NZo se aplica de amblen.te hospitalar
ou comercial.
entrada/saida
Salva +1 kV em modo diferencial +1 kV em modo diferencial A qualidade da rede
IEC 61000-4-5 elétrica deve ser tipica

+2 kV em modo comum

+2 kV em modo comum

de ambiente hospitalar
ou comercial.

Quedas de tensao,
interrupgdes de
curto e variagdes de
tensdo em redes de
entrada de energia
IEC 61000-4-11

<5% Ut

(Queda >95% em Ur)
durante 0,5 ciclo a 40% Ut

(Queda de 60% em UrT)
durante 5 ciclos

70% Ut

(Queda de 30% em UrT)
durante 25 ciclos

<5% Ut

(Queda de > 95% em Ur)
durante 5 segundos

<5% Ut

(Queda >95% em Ur)
durante 0,5 ciclo a 40% Ut

(Queda de 60% em UT)
durante 5 ciclos

70% Ut

(Queda de 30% em UrT)
durante 25 ciclos

<5% Ut

(Queda de > 95% em Ur)
durante 5 segundos

A qualidade da rede
elétrica deve ser tipica
de ambiente hospitalar
ou comercial. Se

0 usuario ou o sistema
de laser necessitar

de operagéao continua
durante interrupcdes de
energia, é recomendavel
que o sistema de laser
seja alimentado por
uma fonte de energia
ininterrupta ou uma
bateria.

Campo magnético
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos
de frequéncia de energia
devem estar em niveis
caracteristicos de local
tipico de ambiente
comercial ou hospitalar.

OBSERVAGAO: Ut consiste na tens&o da rede CA antes da aplicagdo do nivel de ensaio.
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Diretriz e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O pedal sem fio foi desenvolvido para uso no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou
o usuario do pedal sem fio deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Nivel
Ensaio de Nivel de ensaio da | de confor-
imunidade IEC 60601 midade Ambiente eletromagnético — Diretriz
Equipamentos de comunicagéo por RF portaveis
e moéveis ndo devem ser usados em distancia de
separacao inferior as pegas do sistema de laser,
inclusive os cabos, do que a distancia recomendavel
de acordo com o célculo da equagéao aplicavel
a frequéncia do transmissor.
Distancia de separagédo recomendavel:
RF conduzida 3 Vrms de 3 Vrms d=12VP
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
RF irradiada 3V/mde 3V/m d =1,2VP de 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

d = 2,3 VP de 800 MHz a 2,5 GHz

Sendo P a classificagédo de poténcia de saida
maxima do transmissor em Watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor, e d a distancia
de separagéo recomendavel em metros (m).2

As intensidades de campo dos transmissores de RF
fixo, determinadas por pesquisa eletromagnética do
local, devem ser inferiores ao nivel de conformidade
em cada faixa de frequéncia.?

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades do
equipamento contendo o seguinte simbolo:

((‘i’))

OBSERVAGAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior faixa de frequéncia.

OBSERVAGAO 2: Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagagéo eletromagnética
¢é afetada pela absorgao e pelo reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

a: As intensidades de campo dos transmissores fixos, como estagdes de base de telefones a radio
(celular/sem fio) e transmissdes de radios moéveis terrestres, radio amador, radio AM e FM e transmisséo
de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético
devido aos transmissores de RF fixos, deve-se considerar realizar uma pesquisa eletromagnética no
local. Se a intensidade de campo medida no local em que o sistema de laser é usado exceder o nivel
de conformidade de RF aplicavel supracitado, sera necessario observar se o sistema de laser esta
operando normalmente. Caso se observe desempenho anormal, poderao ser necessarias medidas
adicionais, como reorientagdo ou mudancga de local do sistema de laser.

b: Acima da faixa de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores
a3 Vim.
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Distancias de separag¢ao recomendaveis entre equipamentos
de comunicagao por RF portateis e moéveis e o pedal sem fio

O pedal sem fio foi desenvolvido para uso em ambiente eletromagnético com interferéncias de RF irradiadas
controladas. O cliente ou o usuario do pedal sem fio pode evitar a interferéncia eletromagnética mantendo

a distancia minima entre os equipamentos de comunicagao por RF portateis e méveis (transmissores)

e o pedal sem fio, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do

equipamento de comunicagéo.

Poténcia maxima
de saida nominal

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

do transmissor d=1,2VP d=1,2VP d=2,3\P
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 2,3

Para transmissores classificados com poténcia maxima de saida nao listada acima, a distancia
de separagcdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacgao aplicavel
a frequéncia do transmissor, sendo P a classificagdo de poténcia maxima de saida do transmissor,

em Watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a maior faixa

de frequéncia.

OBSERVAGAO 2: Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorgéo e pelo reflexo de estruturas, objetos e pessoas.
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