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Introducere

Adaptoarele de lampa cu fantd (Slit lamp adapter — SLA) permit conectarea consolei laser la o lampa
cu fantd de diagnosticare, permitand efectuarea evaludrii de diagnosticare si a fotocoagularii laser
transpupilare de la aceeasi statie de lucru.

SLA includ mijloace de reglare parfocala pentru toate dimensiunile punctelor, pentru o focalizare
precisa si arsuri uniforme; de asemenea, integreaza un filtru de protectie a ochilor (eye safety
filter — ESF) si, pe anumite modele, un micromanipulator.

Acest manual furnizeaza documentatia pentru urmatoarele SLA si statii de lucru cu lampa cu fanta.

SLA

SLA Caracteristici definitorii
SLA standard Administrare de fascicule pentru puncte standard si mari
EasyFit™ Compatibil cu lampile cu fanta stil Zeiss sau statia de lucru SL integrata Zeiss
FiberCheck™ Verifica integritatea fibrelor la capatul distal al cablului fibrei
Symphony™ / Symphony 2 SLA cu lungime de unda multipla pentru conectarea la 2 sisteme laser Iridex
EasyView™ Se poate roti din pozitia normala pentru utilizarea impreuna cu lampile cu
fanta stil Haag-Streit.

Statiile de lucru

Statie de lucru Caracteristici definitorii

Statie de lucru integrata Iridex | Include SLA Iridex EasyFit

Indicatii de utilizare

Atunci cand sunt conectate la un laser Iridex, SLA si statiile de lucru sunt indicate pentru
fotocoagularea retiniand, trabeculoplastia laser si iridotomia periferica.
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Proceduri recomandate

DENSITATEA PUTERII S1 DIMENSIUNEA PUNCTELOR

Réspunsul tesutului la lumina laser este determinata in primul rand de densitatea puterii. Densitatea
puterii este raportul dintre puterea laserului si aria punctului. Pentru a mari densitatea puterii, mariti
puterea laserului sau reduceti dimensiunea punctului.

PUTEREA S| DURATA

Dacéa nu sunteti sigur(a) de raspunsul tesutului, incepeti intotdeauna cu setéri de putere mai reduse
si mdriti-le pand la obtinerea unor leziuni clinice satisfacdtoare.

Duratele mai reduse ale impulsurilor pot necesita setari de putere mai nalte pentru a crea o arsura.

FascicuLuL ROSU DE ORIENTARE $I FASCICULUL DE TRATAMENT

Asigurati-va cd fasciculul de orientare este intotdeauna bine focalizat in timpul administrarii
laserului. Un punct defocalizat poate sd nu produca leziuni satisfacatoare din punct de vedere clinic.

Avertismente si atentionari

A AVERTISMENTE:

Echipamentele laser genereazd fascicule de lumind puternic concentrate, care pot cauza leziuni dacd
sunt utilizate incorect. Pentru protectia pacientului si a personalului medical, manualele de utilizare
ale sistemului laser si sistemului de administrare corespunzadtor trebuie citite cu atentie si intelese in
intregime inaintea interventiei.

Nu priviti niciodatd direct in deschiderile pentru fasciculele de orientare sau tratament sau pe directia
cablurilor de fibrd opticd utilizate pentru aplicarea fasciculelor laser, cu sau fard ochelari de protectie.

Nu priviti niciodatd direct in sursa de lumind laser sau la lumina laser dispersatd de suprafete
reflectorizante strilucitoare. Nu directionati fasciculul de tratament citre suprafete reflectorizante
cum ar fi instrumentele metalice.

Asigurati-vd cd toti membrii personalului din camera de tratament poartd ochelari adecvati de
protectie impotriva laserului. Nu folositi niciodatd ochelari de vedere in locul ochelarilor de protectie.

Atunci cand nu tratati niciun pacient, tineti laserul Iridex in modul de standby. Mentinerea laserului
Iridex in modul de standby previne expunerea accidentald la laser in caz de apdsare accidentald
a comutatorului de picior.

Dacd utilizati un divizor de fascicul, trebuie sd instalati ESF fix pentru lungimea de undd
corespunzdtoare inainte de a instala divizorul de fascicul.

Relatia dintre dimensiunea punctelor si densitatea rezultatd a puterii nu este una liniard.
Injumdtdtirea dimensiunii punctului va mdri de patru ori densitatea puterii. Medicul trebuie si
inteleagd relatia dintre dimensiunea punctului, puterea laserului, densitatea puterii si interactiunea
laser/tesut inainte de a utiliza SLA.
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Inspectati intotdeauna cablul de fibrd opticd inainte de a il conecta la laser pentru a vd asigura cd nu
a fost deteriorat. Un cablu de fibrd opticd deteriorat poate cauza expunerea accidentald la laser sau
rinirea dvs., a pacientului sau a altor persoane din camera de tratament.

Asigurati-vd intotdeauna cd dispozitivul de administrare este conectat corect la laser. O conectare
incorectd poate avea ca rezultat un fascicul laser secundar accidental. Existd riscul de vatamdri severe
ale ochiului sau tesuturilor.

Nu utilizati dispozitioul de administrare impreund cu alt sistem laser decdt laserele Iridex. O astfel
de utilizare poate anula garantiile produsului si poate pune in pericol siguranta pacientului, a dvs. si
a altor persoane din camera de tratament.

Indicele de absorbtie al tesutului este direct dependent de prezenta pigmentatiei; prin urmare, ochii cu
pigmentatie intunecatd vor avea nevoie de o energie mai sciazutd pentru a obtine rezultate echivalente

in comparatie cu cei cu pigmentatie de culoare deschisd.

Echipamentele de observare cum ar fi un divizor de fascicul sau un tub de co-observare trebuie
instalate intre ESF si oculare.

& ATENTIONARTI:

Legislatia federald a S.U.A. permite vinzarea acestui dispozitiv numai de citre personalul medical
sau la comanda personalului medical licentiat in statul in care practicd medicina pentru utilizarea
sau comandarea utilizarii dispozitivului.

Utilizarea altor comenzi, reglaje sau proceduri decit cele specificate aici poate duce la expunerea
periculoasd la radiatii.

Nu operati echipamentul in prezenta substantelor inflamabile sau explozive, cum ar fi agentii
anestezici volatili, alcoolul si solutiile de pregitire pentru interventii chirurgicale.

Opriti laserul inainte de a inspecta orice componente ale dispozitivelor de administrare.

Manevrati intotdeauna cablurile de fibrd opticd cu deosebitd atentie. Nu infasurati cablul intr-un cerc
cu diametrul mai mic de 15 cm (6 in).

Pdstrati capacul de protectie instalat pe conectorul cablului de fibrd opticd atunci cand dispozitivul
de administrare nu este utilizat.

Nu atingeti capdtul conectorului de fibrd opticd, deoarece grdsimile naturale de pe degete pot afecta
transmisia luminii prin fibra opticd, reducind puterea.

Nu atingeti niciodatd becurile de sticld ale lampilor de iluminare.
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Iridex Corporation — Informatii de contact

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 SUA

Telefon: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (numai SUA)
Fax: +1 (650) 962-0486
Asistenta tehnica: +1 (650) 962-8100

techsupport@Iridex.com

Emergo Europa

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C E Olanda

Garantie si service. Acest dispozitiv este acoperit de o garantie standard din fabricd. Aceastd garantie
va fi anulatd de orice tentativa de a efectua lucrari de service a altor persoane decat personalul de
service certificat Iridex.

NOTA: Aceastd Declaratie de garantie si service este supusd Denegdrii de responsabilitate privind garantia,
Limitdrii daunelor si Limitdrii raspunderii, incluse in Termenii si conditiile Iridex.

Daca aveti nevoie de asistenta, contactati reprezentantul local de asistenta tehnica Iridex sau sediul
central al companiei.

ﬁindrumiri privind DEEE. Contactati Iridex sau distribuitorul pentru informatii legate
de eliminarea la deseuri.
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Functionare

Despre componente

Dupa dezambalarea elementelor SLA sau ale statiei de lucru, asigurati-va ca dispuneti de toate
componentele comandate. Verificati cu atentie componentele inainte de utilizare pentru a va asigura

cd acestea nu au fost deteriorate in timpul tranzitului.

In plus fata de SLA, puteti avea un ESF, o prismd de iluminare cu oglinda divizata, un suport pentru
degete, un micromanipulator, o consold de montare si instrumente de instalare, in functie de model.

Compatibilitatea lampii cu fanta

Model lampa
cu fanta
Haag-

Model SLA* Dimensiunea punctului (um) Streit | Zeiss Compatibilitatea consolei
Standard 50, 100, 200, 300, 500 v v' |GL/GLx/TX/1Q532/1Q 577
(50 pm)

Punct mare 500, 800, 1200, 2000, 3000 v v~ |SL/SLx
(3 mm)
Punct mare 600, 1000, 1800, 3000, 5000 v v~ |SLx/1Q 810
(5 mm)
Symphony 50, 100, 200, 300, 500 (532 nm) v_ |GL*/GLx/TX/1Q 810
125, 200, 350, 600, 1000 (810 nm) SLx/1Q 810
600, 1000, 1800, 3000, 5000 (810 nm) SLx/1Q 810
Symphony 2 |50, 100, 200, 300, 500 (532 nm sau 577 nm) v' |GL¥/GLx/TX/1Q532/1Q 577
125, 200, 350, 600, 1000 (810 nm) SLx/1Q 810
EasyFit 50, 100, 200, 300, 500 v' |GL*/GLx/TX/1Q532/1Q 577
EasyView 50, 100, 200, 300, 500 v GL/GLx/TX/1Q532/1Q 577
FiberCheck 75, 125, 200, 300, 500 (810 nm) v v' 11Q 810
(standard)
FiberCheck 600, 1000, 1800, 3000, 5000 v v_ |1Q810
(punct mare)
Statie de lucru | 50, 100, 200, 300, 500 n/a nfa |GL¥/GLx/TX/1Q532/1Q 577
Iridex

* Modelele SLA sunt specifice fiecarei console si/sau lungimi de unda si nu pot fi utilizate impreuna cu sisteme

necompatibile.

* Numar de serie > 41000
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Cablu de fibra
optica

Ansamblu

oglinda divizatd ™ '

Oglinda de
administrare
laser

Filtru de protectie

a ochilor (ESF)
Micromanipulator

Suport pentru degete

Lampa cu fanta si componentele

Intensitate iluminare

Pornire/oprire lampa cu fanta

In&ltimea mesei

Statie de lucru cu lampa cu fanta integrata si SLA Symphony
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Componenta Descriere
Prisma de iluminare Proiecteaza lumina alba din lampa cu fanta fara a interfera cu administrarea
laserului.
Micromanipulator Ofera capabilitati de directionare independenta a fasciculului.
ESF Ofera protectie impotriva lungimii de unda a laserului reflectat inapoi la oculare.
Suport pentru degete De utilizat in timpul utilizarii micromanipulatorului.
Distantier Conform necesitatilor, in functie de modelul de SLA.
Consola de montare Conform necesitatilor, in functie de modelul de SLA.
Masa lampa cu fanta Sistem de diagnosticare pe care se monteaza SLA (parte a statiei de lucru).
Lampa cu fanta Furnizata Tmpreuna cu statiile de lucru si sistemul Symphony.
Cablu de fibra optica Transmite lumina laser.
SmartKey® Comunica dimensiunea punctului si informatiile filtrului catre consola Iridex.
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Conectarea consolelor

Symphony

Comutat_orul ‘ Cabluri cu conector pentru
de picior Cabluri de alimentare cu conector comutatorul de picior

Symphony 2

Port comutator de
picior pe laserul 1

Port comutator de
picior pe laserul 2

Conexiunea comutatorului de picior

Conectorul va avea conectori compatibili, in functie de tipul de laser.

—_'_SmartKey si fibre
* laser pentru laserul 1
b “‘
’v—_'_SmartKey si fibre
oz laser pentru laserul 2

Alimentare sistem (dupa caz; nu este
necesara pentru toate configuratiile)
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Instalarea SLA pe o lampa cu fanta

1. Fixati lampa cu fantd in pozitie.
2. indepérta’;i turnul de iluminare pentru a avea acces la componente.

3. Instalati prisma de iluminare, dupa caz (numai pentru ldmpile cu fantd stil Zeiss).

A

4. Instalati consola de montare sau distantierul, conform necesitatilor.

e
|

5. Desprindeti ESF din pozitia de depozitare. Amplasati SLA pe montantul microscopului lampii
cu fanta. Strangeti cu surubul moletat.

15505-RO versiunea E Functionare
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6. Instalati ESF (dupa caz).

Surub moletat

Platforma de
montare a lampii
cu fanta

Stift filetat de
fixare a ESF ——

Maneta ESF

Montura in coada
de randunica

7. Instalati micromanipulatorul si suportul pentru degete (dupa caz). Strangeti cu suruburile
moletate.
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8. Conectati cablul de fibra optica la lampa cu fanta.

I

Conectati cablul de fibra optica si elementul SmartKey la consola laser.

NOTA: Pentru Symphony SLA, introduceti SmartKey in consola utilizatd pentru tratament.

| COUNTER

1Q 810

Selectati fibra optica sau lungimea de unda
(Symphony / Symphony 2)
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SPOT SIZE
> ¥

Selectati dimensiunea punctului

Verificati focalizarea

1. Porniti laserul Iridex pentru a vedea fasciculul de orientare.
2. Utilizati reglajele X si Y pentru a centra fasciculul de orientare in fanta de iluminare.

3. Utilizati butonul de reglare Z sau placa de montare pentru focalizarea fina.

Activati FiberCheck
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Setati ESF cu doua pozitii.

Maneta

Deschis

Instalati caseta de interfata (statie de lucru integrata SL 130)

1. Fixati caseta interfetei pe masa lampii cu fanta.
2. Conectati cablul ESF la conectorul casetei de interfatd, aliniind stifturile si punctul rosu.

3. Conectati cablul de interfata si cablul comutatorului de picior la caseta de interfata.

‘lﬂ_y

|
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Tratarea pacientilor

INAINTE DE A TRATA UN PACIENT:

Asigurati-va ca filtrul de protectie a ochilor (dupa caz) este instalat corect si cd SmartKey® este
selectat daca va fi utilizat.

Asigurati conectarea corecta a componentelor laser si a dispozitivelor de administrare.

Aplicati semnul de avertizare privind fasciculul laser pe exteriorul usii camerei de tratament.

NOTA: Consultati capitolul 5, , Siguranta si conformitatea”, si manualele dispozitivelor dvs. de administrare

pentru informatii importante privind ochelarii si filtrele de protectie impotriva fasciculelor laser.

PENTRU A TRATA UN PACIENT:

8.
9.

SANERS LI I T M e

Porniti laserul.

Resetati contorul.

Setati parametrii de tratament.

Pozitionati pacientul.

Daca este necesar, selectati o lentild de contact adecvata pentru tratament.

Asigurati-va ca toti membrii personalului auxiliar din camera de tratament poartd ochelari
adecvati de protectie impotriva laserului.

Selectati modul de tratament (Treat).
Pozitionati fasciculul de orientare in zona de tratament.

Focalizati sau reglati dispozitivul de administrare conform necesitatilor.

10. Apadsati comutatorul de picior pentru a administra fasciculul de tratament.

PENTRU A INCHEIA TRATAMENTUL PACIENTULUI:

® N o ok XN

Selectati modul standby.

Notati numarul de expuneri si orice alti parametri de tratament.

Opriti laserul si scoateti cheia.

Colectati ochelarii de protectie.

Indepartati semnul de avertizare privind fasciculul laser de pe exteriorul usii camerei de tratament.
Deconectati dispozitivele de administrare.

Deconectati elementul SmartKey, daca este utilizat.

Daca dispozitivul de administrare este de unica folosintd, eliminati-1 corect la deseuri.
In caz contrar, inspectati si curatati dispozitivele de administrare conform instructiunilor
din manualele acestora.

Daca a fost utilizata o lentila de contact, procesati-o conform instructiunilor producatorului.
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Depanarea

Probleme generale

Problema

Actiuni utilizator

Afisaj gol

Asigurati-va ca ati pornit comutatorul cu cheie.
Asigurati conectarea corecta a componentelor.
Asigurati-va ca alimentarea electrica este pornita.

Inspectati sigurantele.

Daca afisajul continua sa fie gol, contactati reprezentantul local de
asistenta tehnica Iridex.

Fascicul de orientare inadecvat
sau absent

Asigurati-va ca dispozitivul de administrare este conectat corect.
Asigurati-va ca ati comutat consola in modul de tratament (Treat).
Rotiti complet comanda fasciculului de orientare in sens orar.
Asigurati-va ca conectorul de fibra optica nu este deteriorat.

Daca este posibil, conectati un alt dispozitiv de administrare Iridex si
comutati consola in modul de tratament (Treat).

Daca fasciculul de orientare continua sa nu fie vizibil, contactati
reprezentantul local de asistenta tehnica Iridex.

Lipsa fascicul de tratament

Asigurati-va ca interblocarea de la distanta nu a fost activata.
Asigurati-va ca fasciculul de orientare este vizibil.

Asigurati-va ca ati adus comutatorul de fibra optica in pozitia corecta
pentru sistemul laser si lungimea de unda utilizata.

Asigurati-va ca filtrul de protectie a ochilor este inchis.

Daca fasciculul de tratament nu se activeaza, contactati reprezentantul
local de asistenta tehnica Iridex.

Lipsa lumina de iluminare
(numai OLI)

Asigurati-va ca ati cuplat conectorul de iluminare la consola.

Verificati comanda pentru functii speciale pentru a va asigura ca nu se
afla intre doua pozitii.

Verificati si Tnlocuiti becul (daca este necesar).

Lumina de iluminare este prea
slaba (numai OLI)

Verificati comanda pentru functii speciale pentru a va asigura ca nu se
afla intre doua pozitii.

Reglati comanda de intensitatea a iluminarii consolei.

Fasciculul de orientare este
mare sau defocalizat pe retina
pacientului (numai OLI).

Reglati distanta de lucru dintre casca OLI si lentila de examinare.
Fasciculul de orientare trebuie sa fie clar definit si sa aiba diametru minim
atunci cand este focalizat.

15505-RO versiunea E
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Problema

Actiuni utilizator

Leziunile de tratament sunt
variabile sau intermitente
(numai OLI)

OLI poate fi usor defocalizat. Acest lucru reduce densitatea puterii.
Reglati distanta de lucru pentru a obtine un punct de dimensiuni minime.

Un fascicul laser centrat incorect poate atinge lentila de examinare sau
irisul pacientului. Reglati fasciculul laser in cdmpul de iluminare.

Parametrii de tratament cu laser pot fi prea apropiati de pragul de reactie
tisulara pentru o reactie uniforma. Mariti puterea laserului si/sau durata
expunerii sau selectati o alta lentila.

Nu se potriveste cu placa de
montare (numai OMA)

Inspectati si curatati placa de montare.
Asigurati-va ca placa de montare corespunde microscopului.

Sistemele laser si de vizualizare
nu sunt focalizate Tn acelasi punct
(numai OMA)

Verificati instalarea obiectivului de 175 mm pe microscop.

Porniti fasciculul de orientare pentru a determina pozitia de focalizare si
efectuati reglajele necesare.

Vizualizarea este blocata complet
sau partial de OMA (numai OMA)

Setati factorul de marire la minimum 10X.
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Intretinerea

PENTRU A OFERI INGRIJIRE DE RUTINA:

¢ Nu rasuciti si nu indoiti strans cablul de fibra optica.

¢ Cand cablul de fibra opticd este conectat la consold, asigurati-va cd acesta nu trece prin zone de
trafic intens.

¢ Nu loviti conectorul de fibrad optica de suprafete dure.

* Nu atingeti cu degetele oglinda de administrare si filtrele de protectie a ochilor, pentru a nu lasa
amprente pe acestea.

e DPastrati SLA fixat pe lampa cu fanta, exceptand situatiile in care trebuie mutat pentru a permite
instalarea unui alt dispozitiv de administrare.

¢ Cand nu utilizati SLA, acoperiti-] pentru a proteja de praf elementele optice si depozitati toate
accesoriile in recipiente de depozitare adecvate.

Inspectarea SLA

Inspectati frecvent SLA pentru a detecta urmele de murdadrie, resturile si semnele de deteriorare.

Cuplati conectorul de fibra optica

Inspectati intotdeauna conectorul de fibrd optica pentru a determina daca este curat inainte de
utilizare; daca este necesar, curatati conectorul folosind un betisor cu tampon de bumbac umezit
cu acetond. Inspectati conectorul de fibrad optica folosind un factor de marire de minimum 100X
pentru a verifica starea de curdtenie. Verificati dacd snurul este contaminat fnainte de a il reinstala
pe conectorul de fibra optica.

Curatarea suprafetelor externe

Stergeti suprafetele externe ale OLI (exceptand elementele optice) cu o lavetd moale, fard scame,
umezitd cu solutie 70/30 de alcool izopropilic (AIP).
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Curatarea oglinzii de administrare si a filtrului de protectie
a ochilor

PENTRU CURATAREA OGLINZII DE ADMINISTRARE S| A FILTRELOR DE PROTECTIE A OCHILOR:

1. Umeziti un betisor cu tampon de bumbac cu 2-3 picaturi de acetona cu concentratie inalta.

2. Folosind betisorul cu tampon de bumbac, stergeti usor componentele optice intr-o singura
directie pentru a indeparta praful si reziduurile.

3. Repetati conform necesitatilor, folosind un betisor nou cu tampon de bumbac, pana cand ati
indepartat complet praful si resturile de pe suprafetele optice.

inlocuirea lampii de iluminare a lampii cu fanta

Consultati manualul lampii cu fanta pentru instructiuni detaliate privind inlocuirea lampii de
iluminare. Becul trebuie intotdeauna inlocuit cu unul identic.

PENTRU A INLOCUI BECUL DE ILUMINARE AL LAMPII CU FANTA:

0
75 A
50 105 120 195 1605
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PENTRU A VERIFICA S| SCHIMBA SIGURANTELE LAMPII CU FANTA:
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5

Siguranta si conformitatea

Pentru a asigura functionarea in conditii de siguranta si a preveni pericolele si expunerea accidentalad
la fascicule laser, cititi si respectati aceste instructiuni:

* Pentru a preveni expunerea la fascicule laser directe sau reflectate difuz in afara aplicatiilor
terapeutice, consultati si respectati intotdeauna masurile de precautie descrise in manualele
de utilizare inainte de a utiliza dispozitivul.

e Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de cdtre un medic calificat. Aplicabilitatea echipamentului
si tehnicilor de tratament selectate cade exclusiv in responsabilitatea dvs.

*  Nu utilizati niciun dispozitiv despre care credeti cd nu functioneaza corect.

e Fasciculele laser reflectate de suprafetele reflectorizante v pot afecta ochii, precum si pe cei
ai pacientului sau ai altor persoane. Orice oglindd sau obiect metalic care reflectd fasciculul
laser implica riscul de reflexie. Indepartati orice astfel de obiecte din zona laserului. Utilizati
instrumente nereflectorizante atunci cand este posibil. Aveti grija sa nu orientati fasciculul laser
cdtre obiecte nedorite.

ATENTIE: Schimbarile sau modificarile care nu au fost aprobate explicit de partea responsabild pentru
conformitate pot anula autorizatia utilizatorului de a opera echipamentul.

Protectia medicului

Filtrele de protectie a ochilor protejeaza medicul impotriva luminii laser de tratament difuzate

in spate. Filtrele integrate de protectie a ochilor sunt instalate permanent in toate adaptoarele de
lampa cu fanta (SLA) si oftalmoscoapele laser indirecte (OLI). Pentru endofotocoagulare sau pentru
utilizarea adaptorului pentru microscopul operator (OMA), trebuie instalat un filtru de protectie
separat pe fiecare traseu de vizualizare al microscopului operator. Toate filtrele de protectie a ochilor
au o densitate optica (DO) la lungimea de undd a laserului suficienta pentru a permite vizualizarea
pe termen lung a luminii laser difuze la niveluri corespunzatoare clasei I.

Purtati intotdeauna ochelari de protectie impotriva laserului atunci cind aplicati sau observati
tratamente cu laser. Consultati manualul de utilizare al consolei laser pentru DO minima

a ochelarilor de protectie impotriva laserului; aceasta depinde de lungimea de unda si puterea
maxima a consolei laser.

Protectia tuturor membrilor personalului din camera
de tratament

Responsabilul pentru siguranta laserelor trebuie s determine necesitatea ochelarilor de protectie
pe baza expunerii maxime admise (EMA), a zonei nominale de risc ocular (ZNRO) si a distantei
nominale de risc ocular (DNRO) pentru fiecare dintre dispozitivele de administrare utilizate
impreund cu sistemul laser, precum si a configuratiei camerei de tratament. Pentru informatii
suplimentare, consultati ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 sau standardul european IEC 60825-1.
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Conformitatea cu standardele de siguranta

Respecta standardele FDA de performanta a produselor laser, cu abaterile prevazute de Notificarea
privind produsele laser nr. 50 din 24 iunie 2007.

Dispozitivele cu marcaj CE respectd toate cerintele Directivei europene privind dispozitivele medicale

MDD 93/42/CEE.

Etichete
NOTA: Eticheta efectivd poate varia in functie de modelul de laser.

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

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

123456789

g

Serial #_ EZXXXXX
Eticheta CE Made in USA

Ce

Numar de serie w

SAU PN 77089 Rev A

Eticheta cu lungimea
de unda

15505-RO versiunea E Siguranta si conformitatea
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Eticheta cu apertura
laser si emisiile laser

Eticheta cu lungimea
de unda ESF

SLA, FiberCheck

Caseta de interfata
(Statie de lucru SL 130)
Etichete

@‘ IRIS Medical

S/N: IBXXXX
P/N: XXXXX

Manufacture Date: _SEP_2000
Made in the U.S.A.

Eticheta cu numarul de
serie al lampii cu fanta

Distributed by IRIDEX Corporation
Mfg: C.S.0. ltaly

Model SL980/5 Special
6V, 3.5A 50/60HZ

S
A€ ¢ O

(in spatele bazei lampii cu fanta)
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Simboluri (dupa caz)

Fascicul de
orientare

Atentie

Tip de conector

Durata cu
MicroPulse

Sterilizat cu oxid
de etilena

Comutatorul
de picior

Siguranta
Sonda de iluminare

Interval cu
MicroPulse

lluminare

Data fabricatiei

Numar componenta

Resetare numar
impulsuri

Telecomanda

Unica folosinta

Echipament tip B
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Unghi

Semnal sonor

Anu se utiliza
daca ambalajul
este deteriorat

Oprire de urgenta
Reprezentant
autorizat UE

Intrare comutator
de picior

Diametru

Reducere/marire

Apertura laser la
capatul cablului
de fibra optica

LOT

Oprit

Putere

Radiatie
electromagnetica
neionizanta

Interblocare
de la distanta

Standby

Deseuri provenite
din echipamente
electrice si

electronice (DEEE)

B
Ce
e

ETL CLASSIFIED

Intertek

5 o Br-EP Qi

Sonda de aspirare

Marcaj CE

Durata

Marcaj ETL

Data expirarii

lesire comutator
de picior

Tmpamantare
(masa) de protectie

Interval

Avertisment laser

Producator

Pornit

Numar impulsuri

Cititi informatiile

Numar de serie

Tratament

Modelul este activat
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Limitari de Protectie impotriva Protectie impotriva
< IPX4 stropirii cu apa din IPX8 e potn
temperatura . L scufundarii continue
orice directie
Consultati

manualul/brosura
de instructiuni
(cu albastru)

Numar de impulsuri

sl
well

Putere initiala
(PowerStep)

Numar de pasi

Intervalul dintre
grupuri

Putere (MicroPulse)

(grup) (PowerStep)
« t Treapta de putere Parametrul
Iﬂ A Treapta de putere I.IJ.I. (PowerStep) este blocat

Pregatire laser

010,

Indicatoare porturi

Difuzor

Declansare laser

Ecran

.'%' uSB
o <)

\ l , . . .
== Luminozitate sistem
3 1 LY

Avertisment:
nlocuiti cu sigurante
conform indicatiilor

Fara latex Reteta

VR = =

Specificatiile SLA

Dimensiunea punctelor
Lungime de unda
SLA Standard Punct mare pentru tratament
Standard 75-500 ym 500-3000 pym 810 nm
600-5000 pm
75-500 pm 532 nm
50-500 ym 577 nm
Symphony 125-1000 ym 600-5000 pym 810 nm
50-500 ym 532 nm
Symphony 2 50-500 ym 532 nm /577 nm
125-1000 pm 810 nm
EasyFit 50-500 ym 532 nm /577 nm
EasyView 50-500 ym 532 nm /577 nm
FiberCheck 75-500 ym 600-5000 pym 810 nm
Statie de lucru integrata Iridex 50-500 um 532 nm /577 nm
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