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1
Johdanto

Iridex Cyclo G6® -laserjarjestelma on puolijohdediodilaser, joka tuottaa todellista jatkuvan aallon
(810 nm) infrapunalaservaloa silmékirurgisia sovelluksia varten. Laserjédrjestelman vaarinkaytolla
voi olla haittavaikutuksia. Noudata tdssd kdyttGoppaassa annettuja ohjeita.

Yhteensopivat syottolaitteet

Cyclo G6 -laserjdrjestelmén kanssa voi kdyttdd seuraavia Iridexin tuoteperheiden sondisy6ttolaitteita:
® MicroPulse®-tuoteperhe

- MicroPulse P3: kertakayttéinen RFID-teknologiaa hyodyntava kddessa pidettava
valokuitusyottolaite, joka yhdessa Cyclo G6 -jarjestelman kanssa kéytettyna lahettda
810 nm:n MicroPulse-laserenergiaa kovakalvon ldpi sidekehdn ulokkeisiin glaukooman
hoidossa. MicroPulse P3:n valokuitukérjen halkaisijan koko on 600 pm, ja se ulottuu
0,4 mm:n padhan kasikappaleesta, minké ansiosta valokuitukarki voidaan sijoittaa tarkasti
3 mm limbuksen taakse.

- MicroPulse-tuoteperhe saattaa sisdltdd muitakin sondeja.
e G-Probe®-tuoteperhe

—  G-Probe: kertakéayttoinen RFID-teknologiaa hyodyntava kadessd pidettava
valokuitusyottolaite, joka yhdessd Cyclo G6 -jarjestelmin kanssa kéytettyna ldhettdaa
jatkuvan aallon infrapunalaserséteilyd kovakalvon ldpi sidekehédn ulokkeisiin glaukooman
hoidossa. G-Proben kuituoptinen kérki on ldpimitaltaan 600 pm, ja se ulottuu 0,7 mm:n
pddhén kasikappaleesta, minkd ansiosta valokuitukérki voidaan sijoittaa tarkasti 1,2 mm
limbuksen taakse.

- G-Probe Illuminate® Muuten tdysin samanlainen kuin G-Probe mutta
lapivalaisuominaisuudella. Lapivalaisu auttaa ladkarid paikantamaan sadekehan
ulokkeiden sijainnin.

—  G-Probe-tuoteperhe saattaa sisdltdd muitakin sondeja.

HUOMAA: Katso kiyttimdsi sisiddnvientilaitteen kiiyttoohjeet saadaksesi tietoja kayttoaiheista,
vasta-aiheista, varotoimenpiteistd ja haittavaikutuksista.

Valaistuksen hallinta ja valon sddntely

Iridex Cyclo G6 -laserjdrjestelma siséltdd valkean valon ldhteen, joka helpottaa kohdekudoksen
havaitsemista hoidon aikana. Yhteensopivat sy6ttolaitteet, kuten G-Probe Illuminate, siséltavit
valaisevia kuituja, jotka kuljettavat valkeaa valoa konsolista laitteen distaalipdadhédn. Valonldhde

on valkea (laajakirjoinen) LED-valo, jonka ohjausalue on 0-5 mW; kéytt&jad voi sddtdd tehotasoa

(ja samalla valaistuksen méaardd) konsolin ja etdohjaimen kosketusruudun kautta. Valkoisen LEDin
virta on normaalisti pois pdaltd; konsoli kdynnistdd sen virran automaattisesti, kun yhteensopiva
liitin asetetaan valonldhteen aukkoon. Valonldhteen aukossa oleva optinen mikrokytkin havaitsee
ldhelld olevan yhteensopivan liittimen ja laukaisee valaistuksen lihteen PAALLE-/POIS-toiminnon.
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Pulssityypit

Saatavilla on kaksi pulssityyppid: CW-Pulse- ja MicroPulse®-tila.

CW-Pulse

Laserséteily on jatkuvaa koko ajastetun altistuksen ajan.

Aikavali

Aika (ms)

Teho (W)

Pulssin kesto

MicroPulse®

MicroPulse (uP) lahettdd laserséteilyd mikrosekunnin kestdvien rydppyjen sarjana.

L pP:n kesto
Toimintajakso (%) = x 100

uP:n A
kesto uP-vali

uP-aikavali MicroPulse

‘ Verhokayran kesto
—1>

«— — «—

E\

> |« > Verr‘loké'l-yl.'én Aika (ms)
aikavali

uP-kesto
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MicroPulsea kédytetddn tyypillisesti viem&an paljain silmin ndkymaéttomia kynnysarvon alittavia
laserkisittelyjda makulaarisiin ja perimakulaarisiin kohteisiin. Tassd kdytettynd termit “paljain silmin
nakymaéton”, “ndhtavissa olevan kynnysarvon alittava” tai “kynnysarvon alittava” tarkoittavat,

ettd haluttu paétepiste on sellainen, jossa hoidetussa kudoksessa ei ndy oftalmoskooppisesti
havaittavia laservaikutuksia. Tdstd huolimatta 810 nm:n lasereilla toteutetuissa tutkimuksissa on
varmistettu, ettd paljain silmin ndkyméattomat laserhoitostrategiat voivat olla kliinisesti tehokkaita,
vaikka mitddn muutoksia ei havaita rakolampputarkastelulla, fluoreseiiniangiografialla (FA) tai

silmadnpohjan autofluoresenssilla (FAF) tai missddn vaiheessa toimenpiteen jalkeen.!

Paljain silmin ndkymattamalld MicroPulse-laserhoidolla hoidetuissa kudoksissa ei ndy tallaisia
muutoksia, koska

*  MicroPulse®-laserhoitoa kaytetddan CW-hoidon sijasta ja

e tdllaisten annosten laserin kokonaisenergia on vain prosenttiosuus (usein lddkédrien valitsemana
20-70%) siitd energiasta, joka tarvittaisiin ndhtdvan péatepisteen aikaansaamiseksi.

Energia (J) on sama kuin [laserteho (W)] x [altistuksen kesto(t)] x [toimintajaksokerroin (%/100)].
Toimintajakso on usein 5-15% MicroPulse®-tilaa kdytettdessa ja 100% CW-tilaa kaytettdessa. Laakarit
ovat ilmoittaneet erilaisista strategioista ndiden parametrien sadtamiseksi suhteessa kynnysarvot
ylittdviin palovammoihin, jotta kliinisesti tehokkaat paljain silmin ndkymé&ttomat paatepisteet
saavutettaisiin.'™*

Muita huomioon otettavia parametreja kaikissa laserhoitosuunnitelmissa ja erityisesti
MicroPulse®-tilaa kiytettdessa ovat laserhoitopisteiden vilinen etdisyys sekd annettujen
hoitopisteiden kokonaismaara. MicroPulse®-altistuksien rajoitetun lampdlevidmén vuoksi paljain
silmin ndkymattoméat hoidot edellyttavit usein hoidettavien hoitopisteiden suurempaa méairaa ja
tiheimpad vilijakoa kuin silloin, kun kédytetddn ndkyvéan kudosreaktion kynnysarvon saavuttavia
hajalaserhoitoja.*
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Kayttoaiheet

Tama osio sisdltda tietoa laserin kaytostd erilaisilla kliinisillad erikoisaloilla. Tiedot on jaoteltu
erikoisalan mukaan, ja ne sisdltavit toimenpiteisiin liittyvid suosituksia seké spesifit kdyttoaiheet
ja vasta-aiheet. Tietojen ei ole tarkoitettu olevan taydellisid, eivitkd ne korvaa kirurgista
koulutusta tai kokemusta. Osiossa esitetyt lainsdddannolliset tiedot koskevat ainoastaan
Yhdysvaltoja. Jos laseria kdytetddn tarkoitukseen, jota ei ole mainittu tissd osiossa, kdytto tapahtuu
Yhdysvaltain elintarvike- ja lddkeviraston diagnostisten laitteiden poikkeuslupaa koskevien
sdadnnosten nojalla (Yhdysvaltojen Code of Federal Regulations -sddannoston 21 osa 812). Jos sinulla
on kysyttavaa tissd kayttooppaassa mainitsemattomien kéyttoaiheiden lainsddadannollisesté
statuksesta, ota yhteyttd Iridexin sddntelyasioiden yksikkoon.

Iridex ei anna lddketieteen harjoittamiseen liittyvid suosituksia. Kirjallisuusldhteiden tarkoitus on
antaa neuvoja. Yksilollisen hoidon tulee perustua kliiniseen koulutukseen, kliinisiin havaintoihin
laserin ja kudoksen vuorovaikutuksesta seké asianmukaisiin kliinisiin péétepisteisiin.

Kayttoaihe

Iridex IQ -laserjdrjestelmien tuoteperhe (IQ 532 [532nm], IQ 577 [577 nm], IQ 630-670

[630—670 nm], IQ 810 [810 nm] [Iridex Cyclo G6 -laserjarjestelmd]) ja niiden kanssa kaytettavat
kéasikappaleet, syottolaitteet ja lisdavarusteet syottavit laserenergiaa joko CW-pulse-,

MicroPulse®- tai LongPulse™-tilassa. Jarjestelméd on tarkoitettu pehmytkudosten ja sidekudoksen
(kuten luukudoksen) leikkaamiseen, poistoon, koagulointiin, hdyrystamiseen, ablaatioon ja
verisuonten hemostaasiin ihotautien, korva-, neni- ja kurkkutautien / otorinolaryngologian ja
oftalmologian erikoisaloilla seuraavasti:

810 nm (Iridex Cyclo G6 -laserjarjestelma)

SILMAKIRURGIA:

Iridex Cyclo G6® -laserjarjestelmad ja sondisyottolaitteita (G-Probe®, G-Probe Illuminate®
ja MicroPulse P3®) kdytetddn laserenergian antamiseen joko CW-Pulse- (CW) tai
MicroPulse-hoitotilassa (uP). Ne on tarkoitettu glaukooman hoitoon:

Syéttolaite Sairaus (kayttoaihe) Hoito (kadyttotarkoitus) CW/uP

Glaukooman hoito, mukaan lukien

* primaarinen Séadekehan ulokkeiden
MicroPulse P3° -laite avokulmaglaukooma syklofotokoagulaatio uP
« sulkukulmaglaukooma kovakalvon lapi (TSCPC)

* hoitoresistentti glaukooma.

Glaukooman hoito, mukaan lukien

* primaarinen Sédekehan ulokkeiden
, ©8& G-
G Pr(lal?uemiiactiegrobe avokulmaglaukooma syklofotokoagulaatio CW
« sulkukulmaglaukooma kovakalvon lapi (TSCPC)

* hoitoresistentti glaukooma.
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Toimenpidesuositukset

Kéyttdjan tulee tutustua yhteensopivien syéttolaitteiden kéyttoohjeisiin ennen toimenpiteen
suorittamista.

Vasta-aiheet

e Kaikki tilanteet, jossa kohdekudos ei ndy riittavésti tai sitd ei voi pitdd riittavasti paikoillaan.
e Ala kaytd sellaisten albiinopotilaiden hoitoon, joilla ei ole pigmenttia.

Mahdolliset sivuvaikutukset tai komplikaatiot

e Kuten missi tahansa kirurgisessa toimenpiteessd, jarjestelmén kdyttoon liittyy mahdollinen
infektion, tulehduksen ja toimenpiteen jélkeisen kivun riski.

Erityiset varoitukset ja varotoimenpiteet

Toimenpiteet voi suorittaa laitteen kayton kaikkiin seikkoihin koulutuksen saaneet kirurgi ja

muu toimenpiteeseen osallistuvat henkilokunta. Kirurgien tulee saada yksityiskohtaiset ohjeet
tdman laserjirjestelmén asianmukaisesta kédytostd ennen sen kédyttamistd mihinkédan kirurgiseen
toimenpiteeseen. Lisétietoja varoituksista ja varotoimenpiteistéd 16ytyy tdiméan kappaleen
“Varoitukset ja varotoimenpiteet” -kohdasta. Kliinisii tietoja 16ytyy tdimén kdyttdoppaan lopun
kohdasta ”Viitteet”. Kdytd asianmukaista ja kdytettdville laseraallonpituudelle (810 nm) tarkoitettua
silmdsuojausta.

Laserasetukset

HUOMIO: Seuraavat hoitoparametrit ovat Iridexin tuotteita tai vastaavia tuotteita kiyttivien
lddkarien joko julkaistussa kirjallisuudessa tai suoraan Iridexille ilmoittamia.
Nimd hoitoparametrit esitetdin ainoastaan ohjeistuksena, silld lidkdrilld on
lopullinen vastuu mddrittidd potilaalle sopivat turvalliset hoitoparametrit
tapauskohtaisesti.

Laserenergiaa suositellaan annettavaksi intraokulaarisesti kdytettavan valokuitusondikasikappaleen
kautta.

Hoitavan kirurgin pitdé aloittaa matalasta tehosta ja lyhytkestoisesta altistuksesta ja lisédta tehoa,
tehotiehytta tai altistusaikaa, kunnes haluttu kirurginen vaikutus on saavutettu. Seuraavissa
taulukoissa esitetyt tiedot on tarkoitettu vain ohjeelliseksi hoitoasetuksille, joita ei ole maaréatty
mihink&dn sairauteen. Jokaisen potilaan leikkaustarve on arvioitava yksilllisesti spesifisen
kayttoaiheen, hoitokohdan ja potilaan sairaushistorian ja haavojen paranemisominaisuuksien
perusteella. Jos odotettavissa oleva kliininen vaste ei ole varma, aloita aina konservatiivisella
asetuksella ja siirry seuraavaan asetukseen pienin askelin.
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8

810 nm:n tyypilliset laserhoitoparametrit okulaarista fotokoagulaatiota varten

810 nm, jatkuva-aaltoinen*

e ign NPT Altistuksen Hoidettavien Kokonai-
Kaytto Syéttolaite | Teho (mW) kesto (ms) | kohtien maara senergia (J)
Syklofotokoagulaatio | prope | 4 250-1 500 | 3 5004 000 18-20 79-120
kovakalvon lapi
Syklofotokoagulaatio G-Probe 4 5501500 | 3500-4 000 18-20 79-120
kovakalvon lapi llluminate
810 nm MicroPulse®**
Toimin- . .
Kayttd Syéttlaite | Teho (mMW) | tajakso A"'St“:‘r:‘s’;‘ kesto s:r:’ekf’i‘:'(:,)
(500 Hz) 9
50 000-180 000
i i lempi
Syklofotokoagu-llae_ltlo MicroPulse 2 000-2 250 31,3% ylemp 31-126
kovakalvon lapi P3 50 000-180 000
alempi

Iridex Cyclo G6° -laserjarjestelman kayttbopas
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Varoitukset ja huomiot

VAARA:
Alii irrota suojakuorta, silld se voi aiheuttaa sihkdiskun ja lasersiteilylle altistumisen vaaran.
Huoltotoimenpiteet saa suorittaa ainoastaan pitevit laserteknikko. Laserjdrjestelmin kiyttiminen
syttyvien anestesia-aineiden yhteydessi atheuttaa rdjahdysvaaran.

VAROITUKSET:

Laserlaitteet muodostavat erittdin tiivistetyn valonsiteen, joka vidrin kiytettyni voi atheuttaa
vammoja. Perehdy laserin ja sen kanssa kiytettivin syottojirjestelman kayttoohjeisiin ennen
toimenpiteen suorittamista potilaan ja hoitohenkilokunnan turvaamiseksi.

Lasersdteitd lihettavin tahtiyssdteen tai hoitositeen aukkoihin tai valokaapeleihin ei saa koskaan
katsoa suoraan edes lasersuojalasien kanssa.

Alii koskaan katso suoraan laservalon lihteeseen tai kirkkaista heijastavista pinnoista sironneeseen
laservaloon. Viltd hoitositeen kohdistamista erittiin heijastaviin pintoihin, kuten metalli-

instrumentteihin.

Huolehdi, etti jokaisella toimenpidehuoneessa olevalla henkilokunnan jisenelld on asianmukaiset
laservalolta suojaavat suojalasit. Ali koskaan korvaa lasersuojalaseja voimakkuudellisilla laseilla.

Sihkoiskuvaaran valttimiseksi laite tulee kytked maadoitettuun pistorasiaan.

Varmista ennen virtajohdon kytkemistd tai irrottamista, ettd alueella ei ole vettd tai roiskeita ja ettd
kitesi ovat kuivat.

Irrota laser sihkovirrasta aina tarttumalla pistokkeesta eikd virtajohdosta. Katkaise virta
irrottamalla pistoke verkkovirrasta.

Annetuissa ohjeissa ilmoitetaan, etti laseria ei saa sijoittaa siten, ettd virtajohdon pistoketta voisi
olla vaikea kisitelld. Tamd johtuu siitd, ettd virta katkaistaan irrottamalla pistoke sihkoiskun

sattuessa. Al sijoita laseria paikkaan, jossa piiisy virtajohdon pistokkeeseen on tukittu tai estetty.

Sihkoiskuvaaran valttimiseksi laite tulee kytked vain maadoitettuun verkkovirran pistorasiaan.
EN 60601-1:2006/AC:2010

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan timan laitteen myynti on sallittu vain sellaiselle
terveydenhuollon ammattilaiselle, jolla on lupa harjoittaa lidketiedetti laitteen kiyttoosavaltiossa,

tai tillaisen ammattilaisen madriyksestd.

Tissi oppaassa mainitsemattomien ohjaus- tai sditoasetusten kiytto tai toimenpiteiden
suorittaminen voi johtaa vaaralliseen siteilyaltistukseen.

Alii kiiyti laitetta samassa tilassa syttyvien tai rijiahtivien aineiden kanssa, kuten haihtuvien
anestesia-aineiden, alkoholin ja potilaan ja leikkaussalin valmisteluun kiytettivien aineiden kanssa.

Lasersavuvana saattaa sisiltdd eldvid kudospartikkeleita.

Pidd valokaapeliliittimen suoja paikoillaan, kun syottolaite ei ole kaytossa.
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Iridex Corporationin yhteystiedot

)

CExror

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043-1824 USA

Puhelin: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (vain Yhdysvaltojen sisalld)
Faksi: +1 (650) 962-0486
Tekninen tuki: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (vain Yhdysvaltojen sisalld)
techsupport@Iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Alankomaat

Takuu ja huolto. Jokaisen laserjérjestelman mukana tulee tavallinen tehdasvakuutus. Takuu kattaa
kaikki materiaali- ja valmistusvirheiden korjaamiseen vaadittavat osat ja tyot. Takuu raukeaa,
jos tuotetta yrittdd huoltaa muu kuin Iridexin hyviksyma taho.

VAROITUS:

HUOMAA:

Iridex-laserjirjestelman kanssa saa kiyttid ainoastaan Iridexin syottolaitteita.

Muun kuin Iridexin valmistaman syottolaitteen kiytto voi johtaa laitteen
epdluotettavaan toimintaan tai lasertehon epdtarkkuuteen. Timd takuu- ja
huoltosopimus ei kata muiden kuin Iridexin valmistamien laitteiden kiytosti johtuvia

vahinkoja.

Tamd takuu- ja huoltosopimis on Iridexin ehdoissa mainittujen takuuehtojen,
oikeussuojakeinojen rajoittamisen ja vastuun rajaamisen alainen.

Sdhko- ja elektroniikkalaiteromun kierritys. Ota yhteytta Iridexiin tai paikalliseen

jakelijaan, jos tarvitset tuotteen havittdmisohjeet.
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Kayttoonotto

Jarjestelman poistaminen pakkauksesta

Tarkista, ettd sinulla on kaikki tilaamasi komponentit. Tarkista komponentit vaurioiden varalta
ennen kayttoa.

HUOMAA: Jos tilauksessasi on virheitd, ota yhteytti paikalliseen Iridexin asiakaspalveluun.

Laser

Etéohjain

(saatavilla erikseen) Langaton jalkakytkin

CYCLO G > T (saatavilla erikseen)

. Gloucoma Laser System

Standardimallinen Avaimet ¢ \2\_

jalkakytkin i

Virtajohto

=

Komponenttien tyyppi ja ulkoasu riippuvat tilaamastasi jarjestelmasta.

e Laser e Kiyttoopas (ei kuvassa)
e Virtajohto (kuvassa Yhdysvalloissa kdytettdva pistoke) e Laservaroituskyltti (ei kuvassa)
e Avaimet e Lisdvarusteet (0sa ei kuvassa)

e Standardimallinen langallinen jalkakytkin

66294-FI Rev F Kayttoonotto 13



Paikan valinta

Valitse hyvin ilmastoitu paikka, joka on konsolin mééritetyn toiminta-alueen sisalla.

Aseta laserjdrjestelméd poydalle tai toimenpidehuoneessa valmiiksi olevan huonekalun/laitteen
paélle. Jatd vihintddn 5 cm (2 tuumaa) tyhjda tilaa molemmille puolille.

Yhdysvalloissa tama4 laite tulee kytked keskiotolla varustettuun verkkovirtaan, jonka jannite on
120 V tai 240 V.

Paikallisten sihkéturvallisuusvaatimusten tayttdmiseksi jarjestelmésséd on sairaalakdyttoon
hyviksytty yleiskayttoinen syottovirtaldhde, jossa on kolmijohtiminen maadoitettu pistoke.

Sijoita laserjdrjestelmd paikkaan, jossa se voidaan yhdistdd maadoitettuun verkkovirtapistokkeeseen,
jota laitteen turvallinen kaytto edellyttaa.

Pakkauksen mukana tuleva virtajohto vastaa maasi asetuksia. Kédytd aina
asianmukaista kolmijohtimista maadoitusjohtosarjaa. Al tee muutoksia johdon
tulopistokkeeseen. Huolehdi asianmukaisesta maadoituksesta noudattamalla paikallisia
sdahkoturvallisuusmédrayksid ennen jarjestelmén asentamista.

HUOMIO:

Alii esti maadoituspinnin toimintaa. Timd laite on tarkoitettu suojamaadoitetuksi. Ota yhteytti
valtuutettuun sihkoasentajaan, jos pistorasia ei ole yhteensopiva pistokkeen kanssa.

Jirjestelmdid ei saa sijoittaa tai kayttid avotulen lihelld.

Komponenttien liittaminen

HUOMIO: laserkonsoliin ei saa yhdistdid kahta jalkakytkintd.

HUOMAUTUKSET:  katso tarkemmat kytkentiohjeet kiiyttidmdsi syottolaitteen kiyttooppaasta.
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Cyclo G6® -takapaneeli

ETL CLASSIFIED

Conforms to AAMI STD ES60601-1 & IEC STDS 60601-2-22, 60601-1-6, 62304, & 60825-1
US  Certified to CSA STD. C22.2 Nos. 60601-1 & 60601-2-22

Intertek

3057031 = =i

IRIDEX Corporation e ot
1212 Terra Bella Avenue :z;‘n::;:u.é\:.
Mountain View, CA 94043 USA ey frryrte

b oGem T (na0mo
Tel: 650.940.4700 Multi-purpose Cyclo 66’

MADE IN USA P Py @Tﬁ;’:s:’"
-

0o
Remote for}
100-240 VAC 50/60 Hz ~0.8 A Foot Switch Contel F—

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands.

{

Remote
Interlock

Auxiliary
Output

http:/iridex.com/patents.aspx

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

RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET
INVISIBLE EXPOSITION DANGEREUSE DE.
OFILOU DE
RAYONNEMENT DIRE
APPAREIL A LASER DE CLA!
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CE1 60825-1:20077201%)

PN 68300 Rev E

Etaturvakytkin

Jalkakytkin

ja etaohjain AC-virtaliitin Apukosketinliittimet

USB-
laajennusportti
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Kaytto

Etupaneelin ohjauspainikkeet

Kosketusnaytto
Hoito-/Valmiuspainike

. CYclo e

b Glaucoma Laser System

N ’,‘M "
N 6)
Valaistus- ja
kuituportit
(ks. alla oleva
huomio) Saatonupit (3)
Avainkytkin
Hatapysaytyspainike
HUOMIO: varmista, ettd valaisin- ja kuituportit on suljettu, kun jirjestelmiin ei ole liitetty

syottolaitetta.

Laserin kaynnistaminen ja sammuttaminen

e Kéynnistd laser kddntdmalld avain On (p&illd)-asentoon.

e Sammuta laser kddntdmalld avain Off (pois pdaltd)-asentoon. Irrota avain ja sdilytd se erilladn
laitteesta luvattoman kayton estamiseksi.

HUOMAA: Avaimen voi irrottaa vain silloin, kun laite on Off (pois pédlti)-asennossa.

e Paina hitatilanteessa punaista EMERGENCY STOP (Hétdpysdytyspainiketta). Taima katkaisee
konsolin ja kaikkien laseriin yhdistettyjen piirien toiminnan valittomasti.
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Potilaan hoito

ENNEN POTILAAN HOITOA:

® Varmista, ettd sopiva silmid suojaava suodatin on asianmukaisesti asennettu.
e Tarkista, ettd laserin komponentit ja syottolaite/-laitteet on asianmukaisesti yhdistetty.

* Ripusta laservaroituskyltti toimenpidehuoneen oveen.

HUOMAA: Katso kappale "6 Turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus” sekd kayttamidsi
syottolaitteen kayttdopas/-oppaat, jotka sisdltivdt tirkeiti tietoja silmid laserilta
suojaavista laseista ja suodattimista.

POTILAAN HOITO:

Kéynnista laser.

Nollaa laskuri.

Aseta hoitoparametrit.

Aseta potilas haluttuun asentoon.

Valitse tarvittaessa hoitoon sopiva piilolinssi.

S

Huolehdi, ettd jokaisella toimenpidehuoneessa olevalla hoitohenkilskunnan jasenelld on
asianmukaiset laservalolta suojaavat suojalasit.

7. Valitse hoitotila (Treat).
8. Kohdista tihtdyssdde hoidettavaan kohtaan.
9. Tarkenna tai sddda syottolaitetta tarpeen mukaan.

10. Kytke hoitosdde péélle painamalla jalkakytkinta.

HOITOTOIMENPITEEN LOPETTAMINEN:

Valitse valmiustila (Standby).

Kirjaa altistusten médara ja kaikki muut hoitoparametrit.
Sammuta laser ja irrota avain.

Keréda suojalasit.

Poista laservaroituskyltti toimenpidehuoneen ovesta.
Irrota syéttolaite/-laitteet.

Havita syottolaite, silld se on kertakayttdinen.

® N o ok W=

Jos toimenpiteessd kadytetiin piilolinssid, kasittele linssid valmistajan ohjeiden mukaisesti.

66294-Fl Rev F Kaytto
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Jarjestelman kaytto

Jarjestelman kayttoliittyma

" |@ IRIDEX | -l—c

A Kosketusndyton | Nayttaa nykyisen parametrin ja toiminnot. Nayttéruudut tai parametrit valitaan
kayttoliittyma tdman nayton kautta.

B Saatonupit Naytolla nakyvien parametrien saatoon.

C Laserpainike Vaihtaa laserin tilaksi Ready (valmiina hoitoon) tai Standby (valmiustila).

18 Iridex Cyclo G6® -laserjarjestelman kayttdopas 66294-FI, versio F



Hoitoruutu (Treat)

Al ilter-OK MicroPulse P3 Device |

. Standby 7
0

T —

—

o~ o~ —

. 34.3% 0.500 ms it
Duty Cycle 1.100 m:
' £ |

50s@2000 |

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

A Nayttaa silmia suojaavan suodattimen tilan seka syo6ttdlaitteen.

W

Siirry Options (Asetukset) -nayttoéon.

Cc (Valinnainen) Saada MicroPulse®-asetuksia. Kun MicroPulse on aktivoitu, parametrit nakyvat
painikkeen oikealla puolella (kuten kuvassa).

Siirry Presets (Esiasetukset) -nayttoon.

E Nollaa pulssilaskuri.

limaisee laserin tilan:

» Ready (Valmiina hoitoon): laser on valmiina hoitoon ja aktivoi sateen, kun jalkakytkinté painetaan.
» Standby (Valmiustila): laser on pois kaytosta.

» Treat (Hoitotila): laser on aktivoinut sateen (jalkakytkin on painettuna pohjaan).

G Tahtayssade ja valaistus.

H Nayttaa pulssin keston. Sadada saatdnupista.

| Aikalaskuri.

J Nayttaa pulssin tehon. S&ada saatdnupista. Kaksi tehoparametria, yksi CW-Pulsea ja toinen
MicroPulsea (jos kaytdssa) varten.

K Nayttaa pulssin aikavalin. Sdada saaténupista.

VAROITUS: Laserin tulee olla valmiustilassa (Standby) aina, kun siti ei kiyteti varsinaisen
hoidon aikana. Laserin pitiminen valmiustilassa (Standby) estdd tahattoman laserille
altistumisen siind tapauksessa, ettd jalkakytkintd painetaan vahingossa.
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VALAISTUKSEN/TAHTAYSSATEEN ASETUKSET

—H- lIIIIIIIIl

T

lllumination Aiming Beam

A Valaistuksen ja tahtayssateen voimakkuus. Saada saaténupeista.

B Tallenna muutokset ja palaa edelliseen ruutuun.

I:ty Cycle 10.0 "ﬂ.’:

MICROPULSE®-ASETUKSET

0200 & 1.800

WP Duration “TT"ms MicroPulse”™ WP Interval [=1ms

A Kéynnista (ON) tai sammuta (OFF) MicroPulse.

B Valitse toimintajakson esiasetusarvot. MicroPulsen® keston ja aikavalin parametrit paivittyvat
automaattisesti.

Cc Nayttéda MicroPulsen keston ja aikavalin. Kayta saatdnuppeja saatadmiseen ja mukautettujen
parametrien asettamiseen. Toimintajakson arvo paivittyy automaattisesti.

D Tallenna muutokset ja palaa hoitonayttéon (Treat) tai valmiustilandyttoon (Standby).
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Esiasetusvalikko (Preset)

Siirry esiasetusvalikkoon painamalla PRESETS (Esiasetusvalikko)-painiketta valmiustilandytossa

(Standby).

—

.

Preset Menu

Preset 4

B presats __J

Preset 9

A Ohjelmoitavat esiasetukset.

B Valintapainike, jolla voit ladata korostettuna nakyvan esiasetuksen ja siirtya valmiustilanaytt6én
(Standby).

C Peruuta esiasetusvalinnan lataaminen ja palaa valmiustilandyttéon (Standby).

D Voit tarkastella, paivittaa tai valita esiasetettuja parametreja siirtymalla esiasetusnayttéon (Presets).

66294-Fl Rev F

Kaytts 21



Esiasetusnaytto (Presets)

Siirry esiasetusndyttoon (Presets) koskettamalla Esiasetusvalikon (Preset) ViEw (NAYTA)-painiketta.

A A
B i 2 MM TIITES

H
c 0 10

Duration “Mll- ms Power JILI mW Interval M= ms

Preset 6

Siirry edelliseen/seuraavaan esiasetukseen.

(Valinnainen) Saada MicroPulse®-asetuksia.

Valitse pulssin kesto, teho ja aikavali sdaténuppien avulla.

Nayttaa esiasetuksen nimen. Tata painamalla paaset nappaimistétilaan.

Tallenna muutokset ja siirry hoitonayttéon (Treat).

Hylkaa muutokset, siirry hoitonayttéon (Treat) ja kdyta oletusparametreja.

Tuo tiedot hoitonaytdsta (Treat) valittuun esiasetukseen.

I @ Mmoo w >

Valaistuksen ja tdhtayssateen saadot.
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NAPPAIMISTOTILA

A 2123 ﬂﬂm I'Il'!'lm ath D

Valitse kirjaimet, numerot tai erikoismerkit.

Nayttaa esiasetuksen nimen.

Poistaa merkit esiasetuksen nimen (Preset Name) kentasta.

Vaihda isojen ja pienten kirjainten valilla.

Tallenna muutokset.

Mmoo W >

Peruuta muutokset ja palaa esiasetusnayttoon (Presets).

66294-Fl Rev F Kaytté 23




Asetusnaytto (Options)

Siirry asetusndyttoon (Options) koskettamalla OPTIONS (ASETUSNAYTTOON)-painiketta.

A B Cc D E

Aseta tahtayssade valmiustilassa ON (paalld)- tai OFF (pois paalta) -tilaan.

Aseta tahtayssade hoitotilassa:

» OFF (pois paalta): tahtayssade on pois paaltad (OFF), kun jalkakytkinta painetaan.
* ON (paalla): paalla (ON) koko ajan.

 Vilkutus: vilkkuu tasaiseen tahtiin (ei synkronoitu laserin asetusten kanssa).

Aseta aanikehote: naisaani (Female), miesaani (Male), ei kaytdssa (OFF). Kayta vain,
kun saadat tehoa jalkakytkimella.

Aikalaskurin daniasetus.

Aseta lisaulostulo (Aux): paalla (ON) valmius (Standby)- tai hoito (Treat) -tilassa.
Voidaan kayttaa toimenpidehuoneen ulkopuolista varoitusvaloa tai aanimerkkia varten.

Valitse palkki painamalla sita (valkoinen = aktiivinen palkki). Sdada aanenvoimakkuutta
saatdnupeista.

Valitse palkki painamalla sita (valkoinen = aktiivinen palkki). Sdada kirkkautta saatdnupeista.

Hylkada muutokset ja palaa hoitonayttéon (Treat).

Tallenna muutokset ja palaa hoitonayttéén (Treat).

24
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Vianmaaritys

Yleiset ongelmat

Ongelma

Toimi seuraavasti:

Naytossa ei ndy mitadn

» Tarkista, ettéa avainkytkin on paalla (On (paalla)-asennossa).
» Tarkista, ettd komponentit on asianmukaisesti yhdistetty.

» Tarkista, etta laitteeseen tulee virtaa.

» Tarkista sulakkeet.

Jos naytdssa ei vielakaan nay mitaan, ota yhteytta paikalliseen Iridexin
tekniseen tukeen.

Tahtayssade puuttuu tai ei riita

» Tarkista, etta syéttolaite on asianmukaisesti yhdistetty.

» Tarkista, ettd konsoli on hoitotilassa (Treat).

» Kaanna tahtayssateen saaténuppi kokonaan myoétapaivaan.
 Tarkista, etta valokuituliitin ei ole vaurioitunut.

» Jos mahdollista, yhdista jokin muu Iridexin syéttélaite konsoliin ja aseta
se hoitotilaan (Treat).

Jos tahtayssade ei vielakaan nay, ota yhteytta paikalliseen Iridexin
tekniseen tukeen.

Ei hoitosadetta

» Tarkista, etta etaturvakytkinta ei ole aktivoitu.
» Tarkista, etta tahtdyssade on nakyvissa.

Jos hoitosade ei vielakdan nay, ota yhteytta paikalliseen Iridexin
tekniseen tukeen.

Ei valaisevaa valoa

» Tarkista, ettd valaistusliitin on yhdistetty konsoliin.
» Tarkista, etta saatonuppi ei ole sappien valissa.

Jos valaisevaa valoa ei vielakaan nay, ota yhteytta paikalliseen Iridexin
tekniseen tukeen.

Valaiseva valo on liian himmea

» Tarkista, etta saatonuppi ei ole sappien valissa.

Jos valaiseva valo on edelleen liian himme3, ota yhteytta paikalliseen
Iridexin tekniseen tukeen.

66294-Fl Rev F
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Virheviestit

Jarjestelmavirheet

Jarjestelmavirheet nakyviét viesti-ikkunassa (ks. esimerkki alla). Tima ruutu tulee nakyviin,
jos jarjestelmd on havainnut hdirién yhdessa tai useammassa osajdrjestelméssa.

Kéayttdjan tulee tdssd tapauksessa kdantad avainkytkin ensin Off (pois pdaltd)- ja sitten
On (paalld)-asentoon. Jarjestelma yrittad suorittaa itsekorjauksen. Jos ongelma jatkuu,
kirjoita virhekoodi (esimerkiksi E05002) yl6s ja ota yhteyttd Iridexin huoltoon.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Virhekoodi Virheviesti
E00004 Software Version Mismatch. (Ohjelmistoversio ei tdsmaa.)
E00701 System controller watchdog failure. (Vika jarjestelman ohjaimen
valvontaohjelmassa.)
E01003, E01009 System needs calibration. (Jarjestelma taytyy kalibroida.)
E03002, E03003 Invalid sensor reading. Turn key OFF then ON to reset.

(Anturilukema ei kelpaa. Kédanna avain OFF-asentoon ja sitten
ON-asentoon nollataksesi jarjestelman.)

E03010, E03020, E03040 Laser temperature invalid. Turn key OFF then ON to reset.
(Laserin lampdtila ei kelpaa. Kdanna avain OFF-asentoon ja sitten
ON-asentoon nollataksesi jarjestelman.)

E03050 Heat sink reading invalid values. (Jdahdytyslevyn lukemat eivat
kelpaa.)

E04018, E04033, E04050, E04051, | Voltage supply out of range. Turn key OFF then ON to reset.
E04052, E04120, E04121, E04950, | (Jannitteensyotto rajojen ulkopuolella. Kaanna avain OFF-asentoon

E04951 ja sitten ON-asentoon nollataksesi jarjestelman.)
E04099 Laser watchdog failure. (Vika laserin valvontaohjelmassa.)
E05000 Clock set failure. Turn key OFF then ON to reset. (Kellon asetusvika.

Kaanna avain OFF-asentoon ja sitten ON-asentoon nollataksesi
jarjestelman.)

E05002 Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON to reset.
(Hatapysaytyspainiketta on painettu. Kdanna avain OFF-asentoon
ja sitten ON-asentoon nollataksesi jarjestelman.)

E06001, E06010 Laser power output out of range. (Laserin lahtéteho rajojen
ulkopuolella.)
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Virhekoodi

Virheviesti

E06003 Missing pulse error. Check connections and turn key OFF then ON
to reset. (Puuttuvan pulssin virhe. Tarkista litannat ja kdanna avain
OFF-asentoon ja sitten ON-asentoon nollataksesi jarjestelman.)
E06006 Photocell detector readings do not match.

(Valokennon tunnistinlukemat eivat tdsmaa.)

E06030, E06102

Invalid laser output detected. Turn key OFF then ON to reset.

(Jarjestelma on havainnut kelpaamattoman lahtevan laserin.
Kaanna avain OFF-asentoon ja sitten ON-asentoon nollataksesi
jarjestelman.)

E06100 Photocell detector not responding. (Valokennon ilmaisin ei vastaa.)

E06101 Laser output detected in wrong port. (Laserlahtd vaarassa portissa.)

E06200, E06201 Invalid current detected at LCM shunt. (Kelpaamaton virta havaittu
LCM-moduulin sivuvirtapiirissa.)

E08000 Software load failure in UIM. (Ohjelmiston latausvika

UIM-moduulissa.)

Kayttajan korjattavissa olevat tapahtumat ja virheet

Kéyttdjan korjattavissa olevat tapahtumat ja virheet ndkyvit ponnahdusikkunassa (ks. alla oleva
esimerkki). Ponnahdusviesti voidaan kuitata, mutta laser ei laukea, jos kaikki jarjestelmét eivit
ilmoita niiden tilan olevan OK. Alla olevan esimerkin viesti on E05111, “Delivery device or SmartKey
not connected” (Syottolaitetta tai SmartKeyta ei ole liitetty). Voit kuitata viestin, mutta et voi
laukaista laseria ennen kuin sy6ttolaite tai SmartKey on liitetty.

Katso korjaavat toimet alla olevasta taulukosta. Jos kdyttdjan toimi ei korjaa ongelmaa, ota yhteyttad

Iridexin huoltoon.

E05111

Delivery device or SmartKey not

connected.
Tapahtuma-/ . S - ..
virhekoodi Virheviesti Syy Toimi seuraavasti:
E03012, E03013, System temperature out | Jarjestelmé& on saattanut Jarjestelma saataa
E03022, E03023, of range. (Jarjestelman | ylikuumentua. itsedan ja yrittéa jatkaa.
E03024, EO03051 lampdtila rajojen
ulkopuolella.)
E03016, E03017, Fan signal error. Jarjestelma ei voi havaita Jarjestelma yrittaa
E03018, E03019 System will attempt jaahdytysmekanismeja. jatkaa. Jos ongelma
to continue. jatkuu, ota yhteytta
(Tuuletinsignaalin virhe. huoltoon.
Jarjestelma yrittaa
jatkaa.)
E05004 Remote interlock Jérjestelma havaitsi avoimen Jos etaturvakytkin on

not engaged.
(Etaturvakytkin ei ole
kiinni.)

sahkopiirin, kun lisaturvakytkin
oli kaytossa.

asennettu huoneen
oveen, sulje ovi
jatkaaksesi.
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Tapahtuma-/

virhekoodi Virheviesti Syy Toimi seuraavasti:
E05035 Laser safety eye Jarjestelma havaitsi paikallaan Tarkista, ettd SmartKey
filter not in position. olemattoman suodattimen hoitoa | on liitetty. Jos kaytat
(Silmia laserilta aloitettaessa. kaksiasentoista
suojaava suodatin suodatinta, aseta
ei ole paikallaan.) suljettuun asentoon.
E05092 Footswitch not detected. | Jarjestelma ei voi havaita Tarkista jalkakytkimen
(Jalkakytkinta ei jalkakytkimen liitantaa. litanta.
havaittu.)
E05096 Footswitch depressed. Jalkakytkin kytkeytyi Standby- Vapauta jalkakytkin.
(Jalkakytkinta on tilasta Treat-tilaan siirryttaessa.
painettu.)
E05102 Time has expired. Aika on kulunut loppuun. Yhdista uusi syéttolaite.
(Aika on kulunut Tama laser tukee vain
loppuun.) kertakayttoa.
E05103 Dead battery warning. Tyhja akku Ota yhteyttéd Iridexin
(Tyhjéan akun varoitus.) asiakaspalveluun.
E05108 Invalid spot size. Sydttolaitteen pistekoko ei ole Valitse haluamasi
(Kelpaamaton oikeassa asennossa. pistekoko kdantamalla
pistekoko.) rakolamppusovitinta.
E05109 Simultaneous Jarjestelma on havainnut kaksi Irrota yksi laite.
connection of 2 AUX litettyd AUX-laitetta.
devices not allowed.
(Kahden AUX-laitteen
samanaikainen
littdminen ei ole
sallittua.)
EO5111 Delivery device Jarjestelma ei voi havaita Tarkista litannat tai
or SmartKey syottolaitetta tai SmartKeyta. kiinnita johdot.
not connected.
(Syoéttolaitetta tai
SmartKeyta ei ole
yhdistetty.)
E06002 Laser power output Keskiméaarainen teho on liian Laser yrittaa toimia
out of range. alhainen pienemmalla
(Laserin lahtoéteho asetuksella.
rajojen ulkopuolella.) Valitse alempi
tehoasetus.
w0001 Verify an eye safety Silmien turvasuodattimen Jos kaytat

filter is in place.
(Varmista, etta silmien
turvasuodatin on
paikallaan.)

tarkistamista edellytetaan,
ennen kuin laser siirtyy
Treat-tilaan.

kaksiasentoista
suodatinta, yhdista
SmartKey.
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5
Ylldpito

Laserin tarkistaminen ja puhdistaminen

Puhdista konsolin ulkopinnat miedolla puhdistusaineella kostutetulla liinalla. Viltd hankaavia tai
ammoniakkipohjaisia puhdistusaineita.

VAROITUS: Alii irrota suojuksia! Suojusten ja suojakuorten irrottaminen voi altistaa vaarallisille
optisen sdteilyn tasoille ja sihkojinnitteille. Vain Iridexin kouluttamat henkilot saavat
tarkastella laitteen sisipuolta. Laserissa ei ole osia, joita kiyttiji voisi huoltaa.

HUOMIO: Sammuta laser ennen syottolaitteen komponenttien tarkistamista. Pidd laserportin
suoja paikoillaan, kun laser ei ole kiytossi. Kdsittele valokuitukaapeleja aina
erityistd varovaisuutta noudattaen. Alii vedii kaapelia kerille, jonka halkaisija on
alle 15 cm (6 tuumaa).

Jalkakytkimen tarkistaminen ja puhdistaminen

JALKAKYTKIMEN PUHDISTAMINEN

1. Irrota jalkakytkin tarvittaessa laserista.

2. Pyyhijalkakytkimen pinnat vedells, isopropyylialkoholilla tai miedolla puhdistusaineella.
Viltd hankaavia tai ammoniakkipohjaisia puhdistusaineita.

3. Anna jalkakytkimen kuivua kokonaan ennen seuraavaa kayttokertaa.

4. Yhdistd jalkakytkin takaisin laseriin.

HUOMAA: kaapelia ei ole tiivistetty, joten sitd ei saa upottaa mihinkdin puhdistusaineeseen.

66294-FI Rev F Yllapito 29



Tehon kalibroinnin tarkistaminen

Laserin hoitoteho kalibroidaan Iridexin tehtaalla kédyttden tehomittaria ja Iridexin sy6ttolaitetta seka
aikaisemmin mitattua siirtotehoa. Tdimé varmistaa, ettd kalibrointi tayttdd Yhdysvaltojen National
Institute of Standards and Technology -viraston (NIST) vaatimukset.

Iridexin sy6ttolaitteen/-laitteiden 14pi syotettdva todellinen teho tulee mitata sddnnollisesti —
ainakin kerran vuodessa — sen tarkistamiseksi, ettd laserjdrjestelma toimii edelleen
tehdaskalibroinnin parametrien puitteissa.

Saantelyvirastot vaativat, ettd Yhdysvaltain elintarvike- ja lddkeviraston Center for

Devices and Radiological Health -osaston luokan III ja IV sekd IEC 60825-1 -standardin

luokan 3 ja 4 lddkinnéllisten lasereiden valmistajat toimittavat asiakkailleen tiedon tehon
kalibrointitoimenpiteistd. Vain Iridexin kouluttamat tehdastyontekijat tai huoltoteknikot saavat
sdatda tehomonitoreja.

LASERKONSOLIN TEHON KALIBROINNIN TARKISTAMINEN:

9.
10.

30

Huolehdi, etta jokaisella huoneessa olevalla henkil6lld on asianmukaiset laservalolta suojaavat
suojalasit.

Yhdistd puhdas ja oikein toimiva Iridexin sy6ttolaite tai testikuitu.

HUOMAA: Jos niiden testien tekemiseen kaytetiin G-Probe-, MicroPulse P3- tai joitain muuta
laitetta, jossa on pallonmuotoinen kirki, upota sen distaalinen (1dhto) karki 5-10 mm:n
syvyyteen kirkkaaseen lasiastiaan, jossa on deionisoitua vettd (esimerkiksi laboratorion
dekantterilasiin tai petrimaljaan). Muussa tapauksessa testien mittaustulokset ovat
Vddrid.

Keskita tahtdyssdde tehon mittausanturiin. Mittauslaitteistolla on pystyttavd mittaamaan
useita watteja jatkuvaa optista tehoa. Aseta laitteet siten, ettd niiden kédrjet on upotettu veteen
yléspdin suunnatun tehonmittausanturin ylapuolella. Suuntaa tahtdyssade astian pohjan lapi
mittarianturiin.

HUOMIO: Alle 3 mm:n halkaisijan pistekoko voi vahingoittaa tehomittarin anturia.

Aseta laserin kestoksi (Duration) 3 000 ms ja aikaviliksi (Interval) yksittdinen pulssi
(Single Pulse), kun CW-syéttolaite on yhdistettynd. Aseta kestoksi (Duration) 3 000 ms,
aikaviliksi (Interval) yksittdinen pulssi (Single Pulse), MicroPulsen kestoksi (Duration)
1,0 ms ja MicroPulsen aikaviliksi (Interval) 1,0 ms (toimintajakso (Duty Factor) 50%),
kun MicroPulse-hoitolaite on yhdistettyna.

Aseta laserin tehoksi (Power) 200 mW.
Aseta laser hoitotilaan (Treat).

Kohdista tihtdyssade Iridex-syottlaitteesta tehoanturiin noudattaen tehomittarin laserin tehon
mittausohjeita.

Kytke hoitosédde paille painamalla jalkakytkintd. Mittarin mittaaman tehon pitdisi vakiintua
ennen ajastetun altistuksen loppumista. Jos ndin ei tapahdu, pidenni kestoa (Duration)
vastaavasti. Kirjaa stabiloitu tehomittarin lukema alla olevaan taulukkoon. Tama arvo edustaa
laitteen toimittaman tehon keskiarvoa.

Aseta tehoksi 500 mW, kytke hoitosdde paalle painamalla jalkakytkinté ja kirjaa lukema.
Aseta tehoksi 1 000 mW, kytke hoitosdde péille painamalla jalkakytkintd ja kirjaa lukema.
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11. Aseta tehoksi 2 000 mW, kytke hoitosdde péélle painamalla jalkakytkinté ja kirjaa lukema.

12. CW-laitteita kéytettdessd mittaukset, jotka vaihtelevat 80%:n ja 120%:n vililld nédytetysta tehosta,
ovat hyviksyttavid. MicroPulse-laitteita kdytettdessd mittaukset, jotka vaihtelevat 40%:n ja
60%m valilld ndytetysta tehosta, ovat hyviaksyttaviad (koska MicroPulsen toimintajakso edelld
olevia asetuksia kdyttden on 50%). Jos lukemat ovat ndiden hyvéksyttyjen rajojen ulkopuolella,
tarkista tehomittari, varmista, ettd sdde on oikein kohdistettu tehomittarin ilmaisimen pintaan,
ja tarkista lukemat uudelleen kédyttden toista Iridexin syottolaitetta.

13. Jos lukemat ovat edelleen hyviksyttyjen rajojen ulkopuolella, ota yhteyttd paikalliseen Iridexin

tekniseen tukeen.

14. Lisd4 allekirjoitettu kopio tiedoista taulukkomuodossa laitteen asiakirjoihin mychempaa kayttoa

ja huoltoa varten.

Tehon mittaukset CW-syoéttolaitteella

. o . Hyvaksyttava
Altistuksen kesto (ms) Indikoitu teho (mW) Mitattu teho (mW) vaihteluvali (mW)
1 000-3 000 200 160—240
1 000-3 000 500 400-600
1 000-3 000 1000 800-1 200
1 000-3 000 2000 1600-2 400
Tehon mittauslaitteiston tiedot: Kalibrointipaivamaara:
Mittarin malli ja sarjanumero: Kalibroinnin suorittaja:
Tehon mittaukset MicroPulse®-syo6ttolaitteella
Altistuksen MicroPulsen® MicroPulsen® | Indikoitu teho Mitattu teho H\ya‘;:::mt\tlg},ia
kesto (ms) kesto (ms) aikavali (ms) (mW) (mW) (MW)
1 000-3 000 1,0 1,0 200 80-120
1 000-3 000 1,0 1,0 500 200-300
1 000-3 000 1,0 1,0 1000 400-600
1 000-3 000 1,0 1,0 2000 800-1 200

Tehon mittauslaitteiston tiedot:

Mittarin malli ja sarjanumero:

66294-Fl Rev F
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6

Turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus

Lue seuraavat ohjeet ja noudata niité laserin turvallisen kdyton takaamiseksi seka riskien ja

tahattoman lasersadealtistuksen valttamiseksi:

e Perehdy kéyttdoppaassa esitettyihin turvallisuusohjeisiin ja noudata niitd ennen laitteen
kéyttod estddksesi laserenergialle altistumisen muussa kuin hoitotarkoituksessa joko suorista
tai hajaséateilevista laserséteista.

e Tétd laite on tarkoitettu ainoastaan patevin ladkarin kdyttoon. Laitteen ja valittujen
hoitomenetelmien soveltuvuus on yksin kdyttdjan vastuulla.

o Ali kéytd mitdan laitetta, jos epdilet, ettd se ei toimi oikein.

¢ Heijastavista pinnoista heijastuvat lasersiteet voivat vahingoittaa sinun silmiési, potilaan silmia
tai muiden henkil6iden silmid. Mika tahansa laserséteitd heijastava peili tai metalliesine voi
muodostaa heijastusvaaran. Varmista, ettd laserin ldheisyydessa ei ole heijastusvaarallisia kohtia.
Kéytd aina heijastamattomia instrumentteja mahdollisuuksien mukaan. Huolehdi, ettet kohdista
lasersddettd esineisiin, joiden ei kuulu altistua séteelle.

HUOMIO: Muutokset tai muokkaukset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastaava taho ei ole
nimenomaisesti hyviksynyt, voivat mitdtoida kiyttijin luvan kayttad laitetta.

Laakarin suojaus

Silmé&a suojaavat suodattimet suojaavat ladkéria takaisinsiroutuvalta hoitolaserin valolta.
Kiintedt silmien turvasuodattimet on pysyvésti asennettu rakolamppusovittimeen, ILOon,
EasyFit-sovittimeen, kiintedn rakolampun Iridex-tybasemaan seké kiintedn rakolampun
SL130-tybasemaan. Endofotokoagulaatiossa kéytettdessa leikkausmikroskoopin jokaiseen
katselureittiin on asennettava erillinen silmid suojaava suodatinkokoonpano. Kaikkien silmia
suojaavien suodattimien optinen tiheys on laserin aallonpituudella, joka riittdd hajamaisen
laservalon pitkédaikaiseen katseluun luokan I tasoilla. Kéyté aina asianmukaisia laservalolta
suojaavia suojalaseja dermatologiakésikappaletta kdyttdessisi.

Toimenpidehuoneessa olevan henkilokunnan suojaus

Laserturvallisuuspéaéllikdn tulee méérittdd suojalasien tarve laserjarjestelméan kanssa kaytettavien
syottolaitteiden suurimman sallitun sdteilyaltistustason seké silmien nimellisen turva-alueen ja
-etdisyyden (Nominal Ocular Hazard Area (NOHA), Nominal Ocular Hazard Distance (NOHD))
ja toimenpidehuoneen rakenteen perusteella. Lisitietoja 16ytyy dokumenteista ANSI Z136.1,

ANSI Z136.3 tai IEC 60825-1 -standardista.
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Konservatiivisimmat silmien turvaetdisyysarvot laskettiin seuraavaa kaavaa kayttden:
NOHD = (1,7/NA)(@/MPE)">
Kaavassa:
NOHD = etdisyys (m), jolla sédteen séteilyvoimakkuus on yhtéd suuri kuin asianmukainen
sarveiskalvon suurin sallittu sateilyaltistustaso
NA = valokuidusta lihtevin sdteen numeerinen aukko
® = suurin mahdollinen laserteho watteina

MPE = laserséteilyn taso (W/m?), jolle ihminen voi altistua ilman haittavaikutuksia. EMP on
lyhenne englannin sanoista Maximum Permissible Exposure.

Numeerinen aukko on yhtd suuri kuin tulevan laserséteen puolikulman sini. Suurin kéytettavissa
oleva laserteho ja siihen liittyvd NA vaihtelevat syottolaitteen mukaan, minkéd vuoksi sy6ttolaitteilla
on erilaiset NOHD-arvot.

Cyclo G6® -mallin NOHD-arvot erilaisten syottolaitteiden kanssa kaytettyna

PP Numeerinen Enimmaisteho ®
2
Syéttolaite MPE (W/m?) aukko (NA) (W) NOHD (m)
MicroPulse P3® 16 0,25 3,000 1,7
G-Probe® 16 0,25 3,000 1,7
G-Probe Illuminate® 16 0,25 3,000 1,7

Lasersuojalasien optisen tiheyden (OD) tulee olla 810 nm:n aallonpituudella ja 3 W:n
enimmaislghtoteholla > 4.
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Turvallisuutta koskeva vaatimustenmukaisuus

Vastaa Yhdysvaltain elintarvike- ja 1ddkeviraston lasertuotteille méaérittelemia
suorituskykystandardeja lukuun ottamatta Laser Notice No. 50:n (24.6.2007) alaisia poikkeuksia.

CE-merkityt tuotteet tayttavit kaikki eurooppalaisen ladkintalaitedirektiivin (93/42/ETY)

vaatimukset.

Iridex Cyclo G6™ -jarjestelmén tehonsy6ttoon kiytetaan ladketieteelliseen kdyttoon sallittua
yleiskéyttoistd hakkuriteholdhdettd, joka on EN 60601-1 -standardin suorituskyky- ja
turvallisuusvaatimusten mukainen. Laitteisto voidaan kytked irti verkkovirrasta irrotettavan
virtajohdon avulla. Laitteisto on sijoitettava paikkaan, jossa virtajohtoa ei ole vaikea irrottaa.
Laserkonsolin kaikkien osajérjestelmien toimintoja seurataan tahén tarkoitukseen varatulla
mikroprosessorilla jatkuvasti.

CE-merkinnilld varustetut laitteet tayttavit kaikki Euroopan neuvoston direktiivin 93/42/ETY
(ladkinnallisia laitteita koskeva direktiivi) vaatimukset.

Ominaisuus

Toiminto

HATASEIS

Sammuttaa laserin valittomasti.

Suojakotelo

Ulkoinen kotelo estaa tahattoman altistuksen luokan | rajat ylittavalle lasersateilylle.

Turvakytkin Kuituportin sahkdinen turvakytkin estaa laserin vapautumisen, jos laite ei ole
asianmukaisesti kytketty.

Etaturvakytkin Konsolissa on ulkoisen oven turvakytkimen |&htd, joka estaa laserin kayton, jos
toimenpidehuoneen ovet ovat auki toimenpiteen aikana. Konsolin mukana tulee
myos turvalukon hyppylanka.

Avainkytkin Jarjestelma toimii vain oikealla avaimella. Avainta ei voi irrottaa, kun laite on

On (paalla)-asennossa.

Lasersateilyn ilmaisin

Keltainen Standby (Valmiustila)-valo antaa nékyvan varoituksen, kun lasersateily
on kaytdssa. Kun hoitotila (Treat) on valittuna, kolmen sekunnin viive estaa
tahattoman laseraltistuksen. Laite toimittaa laserenergiaa vain silloin, kun
jalkakytkinté painetaan laitteen ollessa hoitotilassa (Treat). Aanimerkki ilmoittaa,
kun konsoli toimittaa laserenergiaa. Aanimerkin voimakkuutta voi saétaa, mutta
sita ei voi ottaa pois kaytdsta.

Sateen vaimennin

Sahkdinen sateen vaimennin estaa lasersateilyad purkautumasta konsolista ennen
kuin kaikki paastévaatimukset on taytetty.

Katseluoptiikka

Silmid suojaavia suodattimia on kaytettava laserjarjestelmaa kaytettaessa.

Manuaalinen
uudelleenkaynnistys

Jos lasersateily katkaistaan, jarjestelma siirtyy valmiustilaan (Standby), teho tippuu
nollaan ja konsoli on kaynnistettava uudelleen manuaalisesti.

Sisainen tehomonitori

Kaksi monitoria mittaavat lasertehoa ennen sateilya itsenaisesti.
Jos mittaustulokset poikkeavat toisistaan huomattavasti, jarjestelma
siirtyy Call Service -tilaan (Soita huoltoon).

Jalkakytkin

Laseria ei voida asettaa hoitotilaan (Treat), jos jalkakytkin on vaurioitunut tai vaarin
kytketty. Jalkakytkin voidaan upottaa nesteeseen ja puhdistaa (IPX8-luokitus
standardin IEC 60529 mukaisesti), ja se on turvaeristetty (ANSIn standardi Z136.3,
4.3.1).
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HUOMAA:

Sarjanumero
(takapaneeli)
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¢ k 1212 Terra Bella Ave
‘\ﬁ ) Mountain View, CA

IRIDEX 94043, USA

Tel: (650) 940 4700
Cyclo G6 www.iridex.com
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[SN] 123456789
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(01)00813125015374
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(21112345678
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PN 66416 Rev B

merkinndt saattavat vaihdella laserin mallista riippuen.

Maadoitus
(laserin pohja)

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.

Jalkakytkin

(2 IRIDEX

S/N: 110001F

P/N:31602

FCCID: UBD31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N 31792-1C

/N

hi4

C E 2797 Isz

Langaton vastaanotin

P/N:31602

S/N: 110001F A
C€rv H

FCCID: UBD31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N 31792-IC
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Etdohjain

% IRIDEX

CYCLO G6 Remote Control
P/N: 66306 S/N: RCXXXXX

C E 2797 E A

1 &

LABEL P/N 66308B

SARJANUMEROT: RCI0100—-RCI9999

Laservaroitus konsolin
takapaneelissa

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT
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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Symbolit (soveltuvin osin)

&

STERILEJEO]

¢
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Tahtayssade

Huomio

Liitintyyppi

Kesto MicroPulsen
kanssa

Steriloitu
etyleenioksidilla

Jalkakytkin

Sulake

Valaisinsondi

Aikavali
MicroPulsen kanssa

Valaistus

Valmistus-
paivamaara

Osanumero

Pulssimaaran
nollaus

Etdohjain

Ei saa kayttaa
uudelleen

Kulma

Aanimerkki

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut

Hataseis

Valtuutettu
edustaja Euroopan
yhteisdssa

Jalkakytkimen tulo

Halkaisijamitta

Vahemman/
enemman

Laseraukko kuidun
paassa

Eranumero

Pois

Teho

lonisoimaton
sahkdémag-
neettinen sateily

Etaturvakytkin

Valmiustila

B
C€xo
I

ETL CLASSIFIED

.

Intertek

cdEY -k P ErHOwx

Imusondi

CE-merkinta

Kesto

ETL-merkki

Viimeinen
kayttopaivamaara

Jalkakytkimen
1aht6é

Suojamaadoitus
(maa)

Aikavali

Laservaroitus

Valmistaja

Paalla

Pulssimaara

Katso
kayttoohjeet

Sarjanumero

Hoitotila
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°c
°“c

KAYTTOLAMPOTILA-
ALUE: 10-35°C
KULJETUSLAMPOTILA-
ALUE -20°C...+60°C

Tyypin B
lityntdosa —
Liityntdosien
suojaustaso
sahkoiskua
vastaan —

Tyypin B symboli,
IEC 60417-5840:
IEC 60601-1:2005,
lauseke 7.2.10.
Tarra kiinnitetty
anturiliittimeen

hid

Lampdtilara-
joitukset: tarra on
asetettu konsolin
kuljetuspak-
kaukseen ja
anturilaatikkoon

IPX4

gl
wll
ol
0]0)
b))

&
i\

Katso kayttbopas

Pulssien maara
(ryhma)

Tehon lisays

Universal serial bus
(USB)

Laseria
valmistellaan

Jarjestelman
kirkkaus

Varoitus, vaihda
sulakkeet
annettujen ohjeiden
mukaisesti

Optisen sateilyn
varoitus
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Sahko- ja
elektroniikkaromu
(SER)

Kotelo suojattu
kaikista kulmista
tulevaa roiskuvaa
vettd vastaan

Alkuteho
(PowerStep)

Vaiheiden maara
(PowerStep)

Tehon lisays
(PowerStep)

Porttimerkit

Kaiutin

Valmistuksessa
ei ole kaytetty
luonnonkumi-
lateksia

Esine tai pinta
voi olla kuuma,
kosketettava
varoen

E] Malli on aktivoitu

Kotelo suojattu
jatkuvaa veteen
upotusta vastaan
mainituissa
olosuhteissa

IPX8

Ryhmien vélinen
aikavali

=
I_I

Teho (MicroPulse)

Parametri on
lukittu

Laser kaytdssa

Nayttd

Vain
hoitomaarayksella

CSA Group
-merkinta, Health
Canada -virasto

@ @ 0 * 2
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Tekniset tiedot

Tekninen tieto Kuvaus
Hoitoaallonpituus 810 nm, infrapuna
Hoitoteho 50-3 000 mW sydttolaitteen mukaan
Altistuksen kesto CW-Pulse:

10—9 000 ms 606 yksikdn valein ja jatkuva pulssi enintdan 60 sekuntia
MicroPulse®:

0,05-1,0 ms 19 yksikon valein

Altistuksen aikavali CW-Pulse:

10-3 000 ms 598 yksikén valein ja One Pulse

MicroPulse®:

1,0-10,0 ms 90 yksikdn vélein

Tahtayssade 635 nm:n (nimellisarvo) laserdiodi

Enintdan 1 mW
Kayttajan saadettavissa oleva intensiteetti; koaksiaalinen hoitosateen

kanssa
Valaistus LED, valkea
0-5mwW
Sahkojarjestelma 100-240 V:n vaihtovirta; 50/60 Hz; < 0,8 A
Jaahdytys limajaéhdytteinen
Kayttdlampdatila-alue 10°C — 35°C (50°F — 95°F)
Sailytyslampdtila-alue -20°C...+60°C (-4°F...+140°F)
Suhteellinen kosteus 20-80% (ei-tiivistyva), koskee séilytysta ja kayttoa
Mitat 27 cm (L) x 29,5 cm (S) x 19,7 cm (K)
(10,6 tuumaa x 11,6 tuumaa x 7,8 tuumaa)
Paino 4,8 kg (10,5 naulaa)
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7
Langaton jalkakytkin ja
sahkomagneettinen yhteensopivuus

Langattoman jalkakytkimen kayttoonotto

Langattoman jalkakytkimen muodostavat:

e Laserkonsolista virran saava vastaanotin

Yhdistéd langaton vastaanotin jalkakytkimen liittimeen laserin takapuolella. Jalkakytkimen kolme
poljinta ohjaavat seuraavia (soveltuvin osin):

e Vasen poljin = vihenni tehoa (pohjassa pitdiminen muuttaa parametrin arvoa)

¢ Keskimmadinen poljin = aktivoi laser

¢ Oikea poljin = lis4a tehoa (pohjassa pitaminen muuttaa parametrin arvoa)

HUOMIO: Jokainen jalkakytkin-vastaanotinpari on yhdistetty erikseen, eiviitki parin
laitteet toimi muiden Iridexin jalkakytkimien tai vastaavien komponenttien
kanssa. Merkitse jokainen pari selkedisti estiidksesi linkitettyjen komponenttien
joutumisen erilleen.

HUOMAA: jalkakytkin on suunniteltu toimimaan noin 5 metrin (15 jalan) sisilld laserista.

Paristojen testaaminen

HUOMAA: Kun paristot on vaihdettava, ota yhteytti myyntiedustajaan tai Iridexin
asiakaspalveluun. Langattoman jalkakytkimen paristojen suunniteltu kiyttoiki
on 3—5 normaalissa kilytossd.

Jalkakytkimen LED-valot auttavat vianméaarityksessé ja ilmaisevat pariston tilat seuraavasti:

Jalkakytkimen LED-naytt6 Tila
Vihrea vilkkuva valo polkimen painamisen jalkeen Jalkakytkin OK
Paristot OK
Keltainen vilkkuva valo polkimen painamisen jalkeen Jalkakytkin OK

Paristojen varaus vahissa

Punainen LED-valo vilkkuu 10 sekunnin ajan polkimen Ei radiotaajuusyhteytta
painamisen jalkeen
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Sahkdmagneettista turvallisuutta koskevat tiedot

Laserjarjestelma (konsoli ja lisdvarusteet) edellyttdd erityisid varotoimia sahkdmagneettisen
yhteensopivuuden osalta. Se tulee asentaa ja ottaa kdyttoon tdssd osiossa annettujen
sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti. Kannettavat ja liikutettavat
radiotaajuiset viestintdlaitteet voivat vaikuttaa tdimén jarjestelman toimintaan.

Laserjdrjestelmé on testattu ja sen on todettu tayttavan IEC 60601-1-2 -standardin ladkinnallisten
laitteiden rajoja koskevat vaatimukset timé&n osion taulukoiden mukaisesti. Ndiden rajojen tarkoitus
on antaa kohtalainen suoja haitalliselta h&iriolta tyypillisessd sairaalaympéristossa.

HUOMIO: Muutokset tai muokkaukset, joita vastuunmukaisuudesta vastaava taho ei ole
nimenomaisesti hyviksynyt, voivat mitdtoidd kiyttdjan luvan kiyttid laitetta ja
johtaa suurempiin pédstoihin tai laserjirjestelmdin alhaisempaan hdirionsietoon.

Langaton jalkakytkin ldhettdd ja vastaanottaa signaaleja 2,41-2,46 GHz:n taajuusalueella rajoitetulla
enimmdissateilyteholla, kuten alempana on kuvattu. Lihetykset ovat jatkuvia ldhetyksia
diskreeteilld taajuuksilla, jotka ovat ldhetystaajuusalueen sisalla.

Langaton jalkakytkin on testattu, ja sen on todettu tayttdvan luokan B digitaalisen laitteen
raja-arvoja koskevat vaatimukset FCC-sddnttjen osan 15 mukaisesti. Ndiden rajojen tarkoitus on
antaa kohtalainen suoja haitalliselta hairiolts, kun laitetta kédytetddn asuinalueella. Laite tuottaa,
kéyttdd ja voi séteilld radiotaajuusenergiaa, ja se voi héirita radioliikennettd, jos sitd ei ole asennettu
ja jos sitd ei kédytetd kayttoohjeiden mukaisesti. Ei voida kuitenkaan taata, ettd hairioitd ei synny
missddn tietyssd kdyttoympéaristossa. Jos langaton jalkakytkin héiritsee radio- tai televisiosignaalien
vastaanottamista, mikd voidaan tarkistaa kdynnistimalld ja sammuttamalla laserjdrjestelmd,
kayttédja voi yrittdd korjata héirion yhdelld tai useammalla seuraavista tavoista:

e Vaihda vastaanottavan laitteen paikkaa tai suuntaa.
e Lisdd laitteiden vilistd etdisyytta.

* Yhdisté laserkonsoli pistorasiaan, joka ei ole samassa piirissd sen pistokkeen kanssa,
johon vastaanotin on yhdistetty.

e Ota yhteyttd Iridexin asiakaspalveluun saadaksesi apua.

Tamai luokan B digitaalinen laite tdyttdd kaikki Kanadan héirisita aiheuttavia laitteita koskevien
maédrdysten vaatimukset.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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Konsolin ja lisavarusteiden sahkdmagneettisen
yhteensopivuuden vaatimukset

Ohjeistus ja Valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettiset paastot

Tama laserjarjestelma (konsoli ja lisdvarusteet) on tarkoitettu kaytettavaksi jaljiempana tarkemmin
kuvatussa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai laserjarjestelman kayttajan tulee huolehtia,

ettd jarjestelmaa kaytetaan kyseisessa ymparistossa.

Hairiopaastotesti

Vaatimustenmukaisuus

Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 Laserjarjestelmassa kaytetaan radiotaajuusenergiaa

CISPR 11 ainoastaan sen sisaiseen toimintaan. Tasta syysta
jarjestelman radiotaajuuspéastot ovat hyvin
vahaisia, eivatka ne todennakoisesti aiheuta hairidita
lahettyvilla olevissa elektroniikkalaitteissa.

Radiotaajuuspaastot Luokka A

CISPR 11

Harmoniset yliaallot Luokka A

IEC 61000-3-2

Jannitteen vaihtelut /
valkyntapaastot

Tayttaa vaatimukset

Laserjarjestelma soveltuu kaytettavaksi kaikissa laitoksissa paitsi kotitalouksissa ja tiloissa, jotka on suoraan
yhdistetty julkiseen matalajannitesahkdverkkoon, joka jakaa sahkoda kotitalouksiin.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — hairionsieto

Tama laserjarjestelma (konsoli ja lisdvarusteet) on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana tarkemmin kuvatussa
sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai laserjarjestelman kayttajan tulee huolehtia, etta
jarjestelmaa kaytetaan kyseisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmu-
kaisuustaso

Sdahkomagneettinen
ympaéristé — ohjeistus

Staattisten
purkausten sietotesti
IEC 61000-4-2

+ 6 kV, kosketus
+ 8 kV, ilma

+ 6 kV, kosketus
+ 8 kV, ilma

Lattioiden tulee olla
paallystetty puulla,
sementilla tai keraamisilla
laatoilla. Jos lattiat on
paallystetty synteettisella
materiaalilla, suhteellisen
kosteuden on oltava
vahintaan 30%.

Nopeitten
transienttien ja
purskeitten sietotesti
IEC 61000-4-4

+ 2 kV sahkonsiirtojohdoille
+ 1 kV tulo-/I&ht6johdoille

+2kV
sahkonsiirtojohdoille

Ei sovelleta

Verkkovirran laadun tulee
vastata tyypillisen yritys-
tai sairaalaympariston
laatua.

Syoksyaaltojannitteen
sieto

+ 1 kV, eromuotoinen
+ 2 kV, yhteismuotoinen

+ 1 kV, eromuotoinen
+ 2 kV, yhteismuotoinen

Verkkovirran laadun tulee
vastata tyypillisen yritys-

lyhyet katkokset

ja jannitevaihtelut
sahkdnsyattdlinjoilla
IEC 61000-4-11

0,5 jakson ajan

40%:n U;

(60%:n pudotus U+:ssa)
5 jakson ajan

70%:n U;

(30%:n pudotus U;:ssa)
25 jakson ajan

<5%:n U

(>95 %:n pudotus U:ssa)
5 sekunnin ajan

(>95%:n pudotus U;:ssa)
0,5 jakson ajan

40%:n U;

(60%:n pudotus U;:ssd)
5 jakson ajan

70%:n U;

(30%:n pudotus Uy :ssa)
25 jakson ajan

<5%:n U

(>95%:n pudotus U;:ssa)
5 sekunnin ajan

IEC 61000-4-5 tai sairaalaympariston
laatua.

Jannitteen <5%:n U <5%:n U, Verkkovirran laadun tulee

pudotukset, (>95%:n pudotus Uy:ssd) vastata tyypillisen yritys-

tai sairaalaympariston
laatua. Jos laserjarjestelma
tai sen kayttaja edellyttaa
keskeytymaténta
toimintaa sahkokatkojen
aikana, suosittelemme,
etta laserjarjestelman virta
otetaan katkeamattomasta
tehosyo6tosta tai akusta.

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

3 A/m

3 A/m

Verkkotaajuuden
magneettikenttien tulee
olla tasolla, joka vastaa
tyypillista yritys- tai
sairaalaymparistoa.

HUOMAA: U, on vaihtoverkkovirran jannite ennen testitason kayttamista.
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Ohjeistus ja Valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen hairionsieto

Langaton jalkakytkin on tarkoitettu kdytettavaksi alempana tarkemmin kuvatussa sdhkémagneettisessa
ymparistdssa. Asiakkaan tai langattoman jalkakytkimen kayttajan tulee huolehtia, ettd kytkinta kaytetaan
kyseisessa ymparistossa.

IEC 60601 Vaatimustenmu- Sdhkomagneettinen ymparisto —

Héiridnsietotesti -testitaso kaisuustaso ohjeistus

Kannettavia ja liikutettavia radiotaajuisia
viestintalaitteita tulee kayttaa vahintaan
suositellun valimatkan paassa kaikista
laserjarjestelman osista, mukaan lukien
kaapelit. Valimatka on laskettu lahettimen
taajuutta koskevan yhtalon perusteella.

Suositeltu valimatka:

Johtuva 3 Vrms 3 Vrms d=12P

radiotaajuus 150 kHz — 80 MHz

IEC-61000-4-6

Sateileva 3V/im 3 V/im d=1,2 VP 80 MHz — 800 MHz
radiotaajuus 80 MHz - 2,5 GHz

IEC 61000-4-3

d =2,3VP 800 MHz — 2,5 GHz

Yhtaléssa P on lahettimen

valmistajan ilmoittama lahettimen
enimmaislahtétehonormitus watteina (W)
ja d on suositeltu valimatka metreind (m).?

Sahkomagneettisen tutkimuksen
perusteella maaritettyjen

kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttavoimakkuuksien pitaa olla kunkin
taajuusalueen vaatimustenmukaisuustasoa
pienempia.?

Hairioita saattaa esiintya seuraavalla
symbolilla merkittyjen laitteiden
laheisyydessa:

(<<i>>>

HUOMAA 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n tasolla kdytetdan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAA 2: Nama ohjeistukset eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettiseen
etenemiseen vaikuttaa absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

a: Kiinteiden lahettimien, kuten radio- ja matkapuhelinten seka langattomien puhelimien tukiasemien,
amatooriradion, AM- ja FM-radiolahetysten ja televisioldhetysten, lahettamia kenttdvoimakkuuksia ei
voida ennustaa tarkasti teoreettisesti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sahkdmagneettisen
ympariston arviointi edellyttdd sdhkémagneettista paikkatutkimusta. Jos mitattu kenttdvoimakkuus
kohteessa, jossa laserjarjestelmaan kaytetaan, ylittaa ylla ilmoitetun sovellettavan radiotaajuutta koskevan
vaatimustenmukaisuustason, laserjarjestelmaa tulee tarkkailla normaalin toiminnan tarkistamiseksi.

Jos laserjarjestelman toiminnassa havaitaan poikkeuksia, lisdtoimenpiteet, kuten laserjarjestelman
suunnan tai sijainnin vaihtaminen, voivat olla tarpeen.

b: 150 kHz:n — 80 MHz:n taajuusalueella kenttdvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.
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valiset suositellut valimatkat.

Kannettavien ja liikutettavien radiotaajuisten viestintilaitteiden ja langattoman jalkakytkimen

Langaton jalkakytkin on tarkoitettu kdytettavaksi sahkdémagneettisessa ymparistdssa,
jossa radiotaajuussateilyn aiheuttamat hairiot ovat hallittavissa. Asiakas tai langattoman jalkakytkimen
kayttaja voi auttaa ehkaisemaan sahkdmagneettisia hairidita pitamalla langatonta jalkakytkinta alla

olevan suositellun vahimmaisvalimatkan paassa kannettavista ja mobiileista radiolaitteista radiolaitteen
enimmaislahtétehon mukaisesti.

Lahettimen suurin

Vélimatka (m) lahettimen taajuuden mukaan

nimellislahtéteho (W)

150 kHz — 80 MHz
d=1,2P

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

d=1,2P d=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3
10 37 37 7.4
100 12 12 23

Jos kayttamasi ldhettimen suurinta nimellislahtétehoa ei ole ylla olevassa taulukossa, voit arvioida
suositellun vdlimatkan d metreina (m) kdyttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtiloa, jossa
P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen nimellinen enimmaislahtéteho watteina (W).
HUOMAA 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n tasolla kaytetaan korkeamman taajuusalueen valimatkaa.

HUOMAA 2: Nama ohjeistukset eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettiseen
etenemiseen vaikuttaa absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.
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