Spaltlampsadaptrar
och arbetsstationer

Anvandarhandbok

)IRIDEX



Anvindarhandbok till spaltlampsadaptrar och arbetsstationer
15505-SV Rev E 12.2021

© 2021 Iridex Corporation. Med ensamratt.

Iridex, Iridex-logotypen, IRIS Medical, OcuLight, G-Probe, IQ 532, IQ 577, EndoProbe och MicroPulse
ar registrerade varumarken och BriteLight, CW-Pulse, DioPexy, EasyFit, EasyView, FiberCheck,

I1Q 810, LongPulse, MilliPulse, OtoProbe, PowerStep, Symphony, TruFocus och TruView ar
varumarken som tillhor Iridex Corporation. Alla andra varumaérken tillhor sina respektive dgare.



Innehall

INI@ANENG.c.crrireiieiiiieeesennnessesssssss s ss s s ssssssssesesesesesasanes 1
SLART ettt 1
Avsedd anvVANANING .......cccciiviiiiiiiii s 1
Rekommenderade tillvAgagangssatt ... 2
Varningar och forsiktighetSatgarder ........coeueuicinicinicnicircececececieeeaeene 2
Kontaktuppgifter till Iridex Corporation ... 4

DIiftannniicccc e nes 5
Om KOMPONENEINA ...ttt 5
Anslutande KONSOIET ... 8
Installera SLA pd en spaltlampa..........cooeuoiiiiieiiii e, 9
Installera Interface Box (SL 130 Integrated Workstation) ..........c.cccevcuvicuricunnnce 13
Behandla patienter...........coiiiiiiic s 14

FelSOKNING.....ooverireneeictetetiiietiteeitetcncensescseeeseseseesssesesessssssesssssssnssssessaens 15
AllmEnna Problem...... ..o 15

UNderh@ll ...ttt sesesassssens 17
Inspektera SLA .....ccoiiiiecceee et 17
Rengora den fiberoptiska ansIutningen ..........cccccceeeeceeieieeeeeeeeceeeeceneenes 17
Rengodra de yttre ytorna ... 17
Rengora sandarspegeln och 6gonskyddsfiltret.........c.covcevervniccrernnicernenenccnenn. 18
Byta ut spaltlampans belysningslampa.........c.cccccoceeeiiniiecieiiecccecceneees 18

Sdkerhet och efterlevnad ... 19
Skydd fOr TAKATEN .......viiici 19
Skydd for all personal i behandlingsrummet..........ccocoviiiiininiciiciniecicnne 19
Sakerhetsefterlevnad ... 20
BHKEOr ..ot 20
Symboler (om HIAMPIGE) ....covuveririiicicic s 22
SLA-SPecifiKationer ........c.ocuiieiiicieic 23

15505-SV Rev E



Innehall

iv 15505-SV Rev E



1

Inledning

Spaltlampsadaptrar (SLA) ansluter en laserkonsol till en diagnostisk spaltlampa, vilket gor det
mojligt att utféra diagnostisk utvardering och transpupilldr laserfotokoagulation pa samma

arbetsstation.

SLA:er mojliggor parfokal justering av alla punktstorlekar for ett precist fokus och konsekvent
branneffekt. De har ett inbyggt 6gonskyddsfilter och, pa vissa modeller, en mikromanipulator.

I den hir handboken finns dokumentation f6r foljande SLA:er och arbetsstationer for spaltlampor.

SLA:er

SLA Utmarkande egenskaper
Standard-SLA Avger punktstrale av standardstorlek och stor storlek
EasyFit™ Kompatibel med spaltlampa i Zeiss-still eller Zeiss Integrated SL Workstation
FiberCheck™ Verifierar fiberintegritet i den distala anden av fiberkabeln
Symphony™ /Symphony 2 SLA med flera vaglangder for att ansluta till 2 Iridex-lasersystem
EasyView™ Kan inte roteras ut ur positionen fér anvandning med spaltlampor av
Haag-Streit-stil.
Arbetsstationer

Arbetsstation

Utmarkande egenskaper

Inbyggd Iridex-arbetsstation

Inkluderar Iridex EasyFit SLA

Avsedd anvandning

SLA:er och arbetsstationer som ansluts till en Iridex-laser dr avsedda for retinal fotokoagulation,
lasertrabekuloplastik och perifer iridotomi.
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Rekommenderade tillvagagangssatt

EFFEKTDENSITET OCH PUNKTSTORLEK

Viavnadsrespons till laserlampan faststills i forsta hand av effektdensitet. Effektdensitet ar lasereffekt
som delas upp av punktomradet. For att 6ka effektdensiteten ska du 6ka lasereffekten eller minska
punktstorleken.

EFFEKT OCH LANGD
Vid osdkerhet kring vavnadens kliniska svar ska du alltid b6rja med en ldgre effektinstallning och
sedan Oka effekten tills tillfredsstillande kliniska lesioner observeras.

Kortare pulslangder kan krdva hogre effektinstéllningar {6r att skapa en branneffekt.

RODA INRIKTNINGS- OCH BEHANDLINGSSTRALAR

Se till att inriktningsstrdlen alltid &r i skarpt fokus under laserleveransen. En punkt som inte &r
i fokus kanske inte kan producera en kliniskt tillfredsstillande lesion.

Varningar och forsiktighetsatgarder

A VARNINGAR:

Lasrar genererar en mycket koncentrerad ljusstrdle som kan orsaka personskada om de anvinds pd
fel satt. For att skydda patienten och personalen ska hela anvindarhandboken till lasern och till den
sindarenhet som anvinds lisas noga och forstds innan utrustningen anvinds.

Titta aldrig direkt in i inrikinings- eller behandlingsstrilens apertur eller de fiberoptiska kablarna
som avger laserstrdlarna, varken med eller utan skyddsglasogon.

Titta aldrig direkt in i laserljuskillan eller pd laserljus som sprids frdn ljusa reflekterande ytor.
Undvik att rikta behandlingsstrdlen mot kraftigt reflekterande ytor som metallinstrument.

Siikerstill att all personal i behandlingsrummet bir limpliga laserskyddsglasogon. Anvind aldrig
glasogon med styrka istillet for laserskyddsglasogon.

Ha alltid Iridex-lasern i Standby mode (Vilolige) néir du inte behandlar en patient. Genom att ha
Iridex-lasern i Standby mode (Vilolige) undviker du oavsiktlig laserexponering ifall fotpedalen trycks
ner av misstag.

Om du anvinder en strdldelare pd operationsmikroskopet mdste du installera det fasta
ogonskyddsfiltret for limplig viglingd innan du installerar strdldelaren.

Relationen mellan punktstorlek och den effektdensitet som uppnds dar inte linjir. Nar punktstorleken

halveras fyrdubblas effektdensiteten. Likaren mdste forstd relationen mellan punktstorlek, lasereffekt,
effektdensitet och laser-fvivnadsinteraktion innan en SLA anvinds.
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Inspektera alltid den fiberoptiska kabeln innan den ansluts till lasern for att sikerstdlla att den inte
dr skadad. En skadad fiberoptisk kabel kan orsaka oavsiktlig laserexponering eller skada pd dig sjilv,
patienten eller ndgon annan i behandlingsrummet.

Kontrollera alltid att sdndarenheten dr korrekt ansluten till lasern. En felaktig anslutning kan leda
till en oavsiktlig sekunddr laserstrile. Allvarlig 6gon- eller vivnadsskada kan uppstd.

Anviind inte sindarenheten med ett annat lasersystem in en Iridex-laser. Sddan anvindning kan
gora att produktgarantier upphor att gilla och dventyrar sikerheten for patienten, dig sjilv och

andra i behandlingsrummet.

Vivnadsabsorptionen beror direkt pd nirvaro av pigmentering, och 6gon med morka 6gon kommer
att kriva ligre energier for att uppnd likvirdiga resultat i jaimforelse med 6gon med ljusa pigment.

Observationsutrustning som till exempel strildelare eller ror for samtidig observation ska installeras
mellan dgonskyddsfiltret och okulirerna.

A FORSIKTIGT!

Enligt federal lag i USA fdr den hir produkten endast siljas av likare, eller pd ordination av ldkare,
med licens i att anvinda eller ordinera anvindning av produkten i enlighet med lagen i den delstat
dir han/hon arbetar.

Om reglage och installningar anvinds pd andra sitt dn de som anges hdr eller om andra ingrepp
in de som anges hér utfors kan det leda till farlig exponering for strilning.

Utrustningen fdr inte anvindas i nirheten av brandfarliga eller explosiva dmnen som flyktiga
anestesimedel, alkohol och l6sningar som anvinds for kirurgiska forberedelser.

Sting av lasern innan du inspekterar ndgra komponenter i sindarenheten.

Hantera alltid de fiberoptiska kablarna med mycket stor forsiktighet. Rulla inte upp kabeln till en
diameter pd mindre dn 15 cm (6 tum).

Lt skyddslocket sitta kvar pd den fiberoptiska anslutningen nir sindarenheten inte anvinds.

Vidror inte dnden av den fiberoptiska anslutningen eftersom olja fran huden pd fingret kan forsimra
ljusoverforingen genom fiberoptiken och minska effekten.

Hall inte en belysningslampa i glodlampans glas.

15505-SV Rev E Inledning 3



Kontaktuppgifter till Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefon: +1 (650) 940-4700

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

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C E Nederldnderna

Garanti och service. Denna enhet omfattas av en standardfabriksgaranti. Garantin upphor att gélla
om ndgon annan &n certifierad servicepersonal fran Iridex férsoker utfora service.

OBS! Dessa garanti- och servicevillkor omfattas av friskrivningen frin garantiansvar, begrinsningen av
ersittning och begrinsningen av skadestindsansvar i Iridex allminna villkor.

Om du behover hjélp ska du kontakta den lokala representanten for Iridex tekniska support eller
vért huvudkontor.

ﬁVﬁgledning gdllande WEEE. Kontakta Iridex eller en aterforséljare for information om
kassering.
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Drift

Om komponenterna

Efter att ha packat upp innehéllet i SLA:n eller arbetsstationen ska du se till att du har fatt alla de
bestillda komponenterna. Kontrollera komponenterna noggrant fore anvandning och se till att ingen
skada har uppstétt under transport.

Utover SLA:n kanske du har ett 6gonskyddsfilter, ett belysningsprisma med delad spegel, ett
fingerstod, en mikromanipulator, monteringsfaste och installationsverktyg, beroende pa modellen.

Kompatibilitet for spaltlampa

Spaltlamps-
modell
Haag-

SLA-modell* Punktstorlek (um) Streit | Zeiss Konsolkompatibilitet
Standard 50, 100, 200, 300, 500 v v | GL/GLX/TX/IQ 532/IQ 577
(50 pm)

Stor punkt 500, 800, 1 200, 2 000, 3 000 Ve v~ | SL/SLx
(3 mm)
Stor punkt 600, 1 000, 1 800, 3 000, 5 000 v v~ | SLx/IQ 810
(5 mm)
Symphony 50, 100, 200, 300, 500 (532 nm) v | GLYGLx/TX/1Q 810
125, 200, 350, 600, 1 000 (810 nm) SLx/IQ 810
600, 1 000, 1 800, 3 000, 5 000 (810 nm) SLx/IQ 810
Symphony 2 50, 100, 200, 300, 500 (532 nm eller 577 nm) v | GLYGLX/TX/IQ 532/1Q 577
125, 200, 350, 600, 1 000 (810 nm) SLx/IQ 810
EasyFit 50, 100, 200, 300, 500 v_ | GLYGLX/TX/NQ 532/1Q 577
EasyView 50, 100, 200, 300, 500 v GL/GLX/TX/1Q 532/1Q 577
FiberCheck 75, 125, 200, 300, 500 (810 nm) v v' 1@ 810
(standard)
FiberCheck 600, 1 000, 1 800, 3 000, 5 000 v v' |1Q810
(stor punkt)
Iridex-arbetsstation | 50, 100, 200, 300, 500 N/A | N/A | GLYGLx/TX/1Q 532/1Q 577
* SLA-modeller ar specifikt utformade for en viss konsol och/eller vaglangd och ska inte anvandas pa ett
icke-kompatibelt system.
* Serienummer > 41000
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Fiberoptisk kabel

Lasersandar-
spegel

Ogonskyddsfilter

Mikromanipulator

Fingerstod

Spaltlampa och komponenter

Belysningsintensitet

Spaltlampa pa/av

-

Spaltlampa med inbyggd arbetsstation med Symphony SLA

6  Anvandarhandbok for Iridex spaltlampsadaptrar och arbetsstationer 15505-SV Rev E



Komponent

Beskrivning

Belysningsprisma

Projicerar vitt ljus fran spaltlampan utan att stéra laserstralningen.

Mikromanipulator

Majliggor funktioner for oberoende styrning av stralen.

Ogonskyddsfilter

Skyddar mot laservaglangder som reflekteras tillbaka till okularerna.

Fingerstdd

Ska anvandas nar mikromanipulatorn anvands.

Mellanlagg

Vid behov, beroende pa SLA-modell.

Monteringsfaste

Vid behov, beroende pa SLA-modell.

Spaltlampsbord Diagnostiskt system som SLA kan fastas vid (arbetsstationskomponent).
Spaltlampa Levereras med arbetsstationer och Symphony-system.

Fiberoptisk kabel Sander laserljus.

SmartKey® Kommunicerar punktstorlek och filterinformation till Iridex-konsolen.
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Anslutande konsoler

Symphony

OculLight GLx/TX

Fotpedal

Anslut natsladdarna Anslut fotpedalkablarna

Symphony 2

Fotpedalport
pa laser 1

Fotpedalport
pa laser 2

Fotpedalsanslutning

Anslutningen har kompatibla anslutningar som é&r specifika for lasertypen.

—_'_SmartKey och
Y laserfiber for laser 1
' 3 SmartKey och
o :l laserfiber for laser 2

Systemeffekt (om sa ar tillampligt,
kravs inte for alla konfigurationer)
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Installera SLA pa en spaltlampa

1. Las spaltlampan pa plats.
2. Flytta undan belysningstornet.

3. Installera belysningsprisma i tillimpliga fall (géller endast spaltlampor i Zeiss-stil).

o

4. Installera monteringsféste eller mellanldgg vid behov.

e
|

5. Lossa dgonsskyddsfiltret fran forvaringspositionen. Placera SLA:n pa spaltlampsmikroskopets
stang. Dra dt med tumskruven.
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6. Installera 6gonskyddsfilter (i tillampliga fall).

Tumskruv

Monterings- o,

- :
plattform for . B
spaltlampa .
g \
Instaliningsskruv I

for att fasta——

6gonskyddsfiltret \“ & Spak fér 6gonskyddsfilter

Sinkfogsmontering

7. Installera mikromanipulatorn vid fingerstodet (i tillampliga fall). Dra &t med tumskruvarna.

S

8. Fast den fiberoptiska kabeln vid spaltlampan.

oo

I
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Anslut fiberoptiken och SmartKey till laserkonsolen

OBS! For Symphony SLA ska du fora in SmartKey i den konsol som du anvinder for behandling.

1Q 810

Vilj fiberoptik eller vaglangd
(Symphony/Symphony 2)

SPOT SIZE
A\ 4

Vilj punktstorlek
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Verifiera fokus

1. Sla pd Iridex-lasern for att se inriktningsstralen.
2. Anviand X- och Y-justeringar for att centrera inriktningsstralen i belysningsspalten.

3. Anvind Z-justering eller monteringsplattan for att finjustera fokus.

Aktivera FiberCheck

Stall in 6gonskyddsfilter med tva lagen

Spak

Oppen ‘u-Sténgd
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Installera Interface Box (SL 130 Integrated Workstation)

=

Sakra granssnittsboxen vid spaltlampans bord.

N

Anslut 6gonskyddsfiltrets kabel till granssnittboxens anslutning, justera stiften och den roda
punkten.

3. Anslut granssnittskabeln och fotpedalkabeln till granssnittsboxen.

15505-SV Rev E Drift 13



Behandla patienter

INNAN EN PATIENT BEHANDLAS:

e Sikerstdll att 6gonskyddsfiltret (om tillimpligt) ar korrekt installerat och att SmartKey® har valts
om det anvénds.

e Sikerstdll att laserkomponenterna och sdndarenheterna har anslutits korrekt.

® Placera laservarningsskylten pd utsidan av dorren till behandlingsrummet.

OBS! Se kapitel 5, ”Siikerhet och efterlevnad” och handbockerna till sindarenheterna for viktig information
om laserskyddsglasogon och 6gonskyddsfilter.

SA HAR BEHANDLAR DU EN PATIENT:

Sétt pa lasern.

Nollstéll rdknaren.

Stdll in behandlingsparametrarna.

Placera patienten.

Vilj en lamplig kontaktlins for behandlingen i tillimpliga fall.

Sakerstall att all bistdende personal i behandlingsrummet bar lampliga laserskyddsglasogon.
Vilj laget Treat (Behandla).

Placera inriktningsstralen pa behandlingsstallet.

o ® N o k=

Fokusera eller justera siandarenheten vid behov.

10. Tryck pa fotpedalen f6r att avge behandlingsstrélen.

SA HAR AVSLUTAR DU PATIENTENS BEHANDLING:

Vilj Standby mode (Viloldge).

Anteckna antalet exponeringar och 6vriga behandlingsparametrar.
Stiang av lasern och dra ut nyckeln.

Samla in alla skyddsglasdgon.

Ta bort varningsskylten fran dorren till behandlingsrummet.
Koppla bort sindarenheterna.

Koppla bort SmartKey om den har anvénts.

® N o 9ok DN

Kassera sdandarenheten p4 rétt sdtt om den ar for engdngsbruk. Annars ska den inspekteras
och rengoras enligt anvisningarna i handboken som hor till den.

9. Om en kontaktlins har anvénts ska den hanteras i enlighet med tillverkarens anvisningar.

14 Anvandarhandbok for Iridex spaltlampsadaptrar och arbetsstationer 15505-SV Rev E



3

Felsokning

Allmanna problem

Problem

Anvandaratgard(er)

Inget visas

» Kontrollera att nyckelbrytaren ar pa.

» Kontrollera att komponenterna ar korrekt anslutna.
» Kontrollera att strdmmen ar pa.

* Inspektera sakringarna.

Om det fortfarande inte visas nagot kontaktar du den lokala representanten
for Iridex tekniska support.

Felaktig eller ingen
inriktningsstrale

» Kontrollera att sdndarenheten ar korrekt ansluten.

+ Kontrollera att konsolen ar installd pa laget Treat (Behandla).
* Vrid inriktningsstralens reglage medurs sa langt det gar.

« Kontrollera att den fiberoptiska anslutningen inte ar skadad.

* Anslut om mgjligt en annan Iridex-sdndarenhet och stall in konsolen
pa laget Treat (Behandla).

Om inriktningsstralen fortfarande inte syns kontaktar du den lokala
representanten for Iridex tekniska support.

Ingen behandlingsstrale

» Kontrollera att fiarrsparren inte har aktiverats.
 Kontrollera att inriktningsstralen syns.

» Kontrollera att fiberbrytaren ar i ratt lage for lasersystemet och
vaglangden som du anvander.

« Kontrollera att dgonskyddsfiltret &r stangt.

Om det fortfarande inte finns nagon behandlingsstrale kontaktar du den
lokala representanten for Iridex tekniska support.

Ingen belysning (endast LIO)

» Kontrollera att belysningskontakten ar ansluten till konsolen.
» Kontrollera att specialfunktionsreglaget inte ar mellan tva steg.
« Kontrollera ljuskallan och byt ut den (vid behov).

Belysningen ar for svag
(endast LIO)

» Kontrollera att specialfunktionsreglaget inte ar mellan tva steg.

» Justera reglaget for ljusstyrka pa konsolen.

Inriktningsstralen ar bred eller
ur fokus pa patientens nathinna
(endast LIO)

Justera arbetsavstandet mellan LIO-headsetet och undersdkningslinsen.
Inriktningsstralen ska vara skarp och ha sin minsta diameter nér den ar
fokuserad.

15505-SV Rev E
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Problem

Anvandaratgard(er)

Behandlingslesionerna ar
varierande eller intermittenta
(endast LIO)

» LIO kan vara lite ur fokus. Det minskar effektdensiteten. Justera
arbetsavstandet for att fa en sa liten punkt som mdjligt.

« En daligt centrerad laserstrale kan stoppas pa undersokningslinsen eller
pa patientens iris. Justera laserstralen i belysningsfaltet.

» Laserbehandlingsparametrarna kan ligga fér nara gransen for
vavnadssvar for att ge ett konstant svar. Oka lasereffekten och/eller
langden pa exponeringen, eller valj en annan lins.

Passar inte pa monteringsplattan
(endast OMA)

* Inspektera och rengdr monteringsplattan.
« Kontrollera att monteringsplattan passar till mikroskopet.

Laser- och visningssystem har
inte fokus pa samma punkt
(endast OMA)

» Kontrollera att en 175 mm-mikroskopobjektivlins ar installerad pa
mikroskopet.

 Séatt pa inriktningsstralen for att faststélla fokuspositionen och justera
vid behov.

Vyn ar blockerad eller delvis
blockerad av OMA (endast OMA)

Stall in forstoringen pa 10X eller mer.
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Underhall

| RUTINUNDERHALLET INGAR:

¢ Den fiberoptiska kabeln ska inte vikas hart eller bojas.

* Nir den &r ansluten till konsolen ska du sédkerstélla att den fiberoptiska kabeln inte &r placerad
dédr personer ror sig.

e Sla inte den fiberoptiska anslutningen mot hérda ytor.
e Setill att sindarspegeln och 6gonskyddsfiltret inte har ndgra fingeravtryck.

e Se till att SLA é&r fast vid spaltlampan, om den inte ska flyttas for att placera ut en annan
sandarenhet.

e Nair SLA inte anvinds ska den 6vertdckas for att halla optiken fri frdn damm, och alla tillbehor
ska forvaras i lampliga forvaringsbehallare.

Inspektera SLA

Inspektera SLA ofta for att kontrollera att det inte finns smuts, f6roreningar eller skador.

Rengora den fiberoptiska anslutningen
Inspektera alltid den fiberoptiska anslutningen fore anvandning for att kontrollera att den &r ren.
Rengor vid behov anslutningen med en bomullspinne fuktad med aceton. Inspektera den fiberoptiska

anslutningen med minst 100X forstoring for att kontrollera att den dr ren. Inspektera snodden for att
kontrollera att den inte &dr fororenad innan du sétter tillbaka den pa den fiberoptiska anslutningen.

Rengora de yttre ytorna

Torka av de yttre ytorna pd SLA (férutom optiken) med en mjuk luddfri duk som &r fuktad med en
70/30-isopropylalkohollosning (IPA).
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Rengora sandarspegeln och ogonskyddsfiltret

SA HAR RENGOR DU SANDARSPEGELN OCH OGONSKYDDSFILTRET:

1. Applicera 2-3 droppar hogkvalitativt aceton pa en bomullspinne.
2. Torka forsiktigt av optiken i en riktning med bomullspinnen for att ta bort allt damm och smuts.

3. Upprepa vid behov med en ny bomullspinne tills allt damm och smuts har avldgsnats fran de
optiska ytorna.

Byta ut spaltlampans belysningslampa

Se anvandarhandboken till spaltlampan for detaljerade anvisningar om hur du byter ut
belysningslampan. Byt alltid till en identisk lamptyp.

SA HAR BYTER DU UT SPALTLAMPANS BELYSNINGSLAMPA:

]
L 7 <
£, 105120 135105

-

g
R

-

SA HAR KONTROLLERAR OCH BYTER DU SPALTLAMPANS SAKRINGAR:
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Sakerhet och efterlevnad

For att sdkerstélla saker drift och forhindra faror och oavsiktlig exponering for laserstralarna ska du

lasa och folja dessa anvisningar:

e For att forhindra exponering for laserenergi, med undantag for nar den anvénds for
behandlingsiandamal, fran antingen direkta eller diffust reflekterade laserstrdlar ska du alltid ldsa
och f6lja forsiktighetsatgarderna som anges i anviandarhandb6ckerna innan enheten anvénds.

e  Enheten dr endast avsedd att anvidndas av en kvalificerad ldkare. Det dr helt och hallet ditt ansvar
att utrustningen anvinds som avsett och med ritt behandlingsteknik.

* Anvind inte enheten om du tror att den inte fungerar som den ska.

e Laserstralar som reflekteras av speglande ytor kan skada dina 6gon, patientens 6gon eller andras
dgon. Alla speglar och metallféremél som reflekterar laserstrélen kan utgora en risk f6r reflektion.
Var noga med att avldgsna alla risker f6r reflektion i ndrheten av lasern. Anvand om mojligt
icke-reflekterande instrument. Var noga med att inte rikta laserstrdlen mot oavsedda féremal.

FORSIKTIGT!  Forindringar eller modifieringar som inte uttryckligen iir godkinda av den part som
ansvarar for efterlevnaden kan upphdiva anvindarens behdrighet att anvinda utrustningen.

Skydd for lakaren

Ogonskyddsfilter skyddar ldkaren mot bakatspritt behandlingslaserljus. Inbyggda 6gonskyddsfilter
ar permanent installerade i alla kompatibla spaltlampsadaptrar (SLA) och indirekta laseroftalmoskop
(LIO). Vid endofotokoagulation eller vid anvandning av operationsmikroskopadapter (OMA) mdste
ett separat 6gonskyddsfilter installeras i operationsmikroskopets samtliga betraktningsvinklar. Alla
Ogonskyddsfilter har en optisk densitet (OD) vid laserns vaglangd som ér tillrackligt hog for att man
ska kunna titta lange pa diffust laserljus i klass L.

Bér alltid lampliga laserskyddsglaségon nir du utfor eller tittar pd laserbehandlingar med
blotta gat. I anviandarhandboken till laserkonsolen finns mer information om lagsta OD hos
laserskyddsglasogon. Den dr specifik f6r varje laserkonsolvagliangd och den maximala uteffekten.

Skydd for all personal i behandlingsrummet

Lasersdkerhetsansvarig ska faststélla behovet av skyddsglaségon utifran maximalt tilldten
exponering (MPE), nominellt okulért riskomrdde (NOHA) och nominellt okuldrt riskavstdnd
(NOHD) for var och en av sdndarenheterna som anvéands tillsammans med lasersystemet samt
behandlingsrummets utformning. Ytterligare information finns i ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 eller
den europeiska standarden IEC 60825-1.
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Sakerhetsefterlevnad

Uppfyller FDA:s prestandastandarder f6r laserprodukter med undantag fr avvikelser i enlighet med
Laser Notice No. 50, daterad 24 juni 2007.

CE-mirkta enheter uppfyller alla krav i EU-direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG.

Etiketter

OBS! Den faktiska etiketten kan variera beroende pd lasermodell.

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

Tel: (650) 940 4700

www.iridex.com

123456789

[sn]
i

Serienummer
[Serial #_ EZXXXXX j

CE-mirkning Made in USA

Ce

ELLER PN 77089 Rev A

Vaglangdsmarkning
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Etiketter for
laserapertur och
lasersédndning

Vaglangdsmarkning
for 6gonskyddsfilter

SLA, FiberCheck

Grénssnittsbox @ IRIS Medical

Etiketter till S/N: TIBXXXX
(SL 130 Workstation) P/N: XXXXX

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

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

Model SL980/5 Special
Etikett med 6V, 3.5A 50/60HZ
spaltlampans Ser. NIt 300000 |

_ I
serienummer A CE ’R‘ @

(pa baksidan av spaltlampans bas)

15505-SV Rev E Sdkerhet och efterlevhad 21



Symboler (om tillampligt)

&

Inriktningsstrale

Forsiktigt

Anslutningstyp

Langd med
MicroPulse

Steriliserad
med EtO

Fotpedal

Sakring

Belysningssond

Intervall med
MicroPulse

Belysning

Tillverkningsdatum

Artikelnummer

Nollstallning
av pulsantal

Fjarrkontroll

Engangsbruk

Typ B-utrustning

52
H

=~
1
=~

—
@)
=

O-

((‘i’))

)
LaJ

B

®H @ o

d )&@

Vinkel

Ljudsignal

Anvand inte om
férpackningen
ar skadad

Nédstopp

Auktoriserad
representant i EU

Fotpedal in

Matare

Minska/6ka

Laserapertur i slutet
av fibern

Batch

Av

Effekt

Icke-joniserande
elektromagnetisk
stralning

Fjarrsparr

Standby

WEEE-direktivet
(hantering av
elektriskt och
elektroniskt avfall)
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B
Ce
e

ETL CLASSIFIED

Intertek

5 o Br-EP Qi

Aspirationssond

CE-markning

Langd

ETL-méarkning

Utgangsdatum

Fotpedal ut

Skyddsjord

Intervall

Laservarning

Tillverkare

Pa

Pulsantal

Las informationen

Serienummer

Behandla

Monster aktiverat
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Temperatur-
begransningar

Se instruktionsbok/

-hifte (i blatt)

Antal pulser (grupp)

Effektdkning

1l #
LA
o uss

o

Lasern forbereds

IPX4

tael
wll
ol
0]0)
b))

I ,
=)= Systemets ljusstyrka
3 1 LY

mot sakringar

Varning, byt ut

enligt anvisning

SLA-specifikationer

Skydd mot strilande
vatten fran alla hall

Inledande effekt
(PowerStep)

Antal steg
(PowerStep)

Effektdkning
(PowerStep)

Portangivelser

Hogtalare

Latexfri

Skydd mot langvarig

IPX8 nedsankning

i vatten

Intervall mellan
grupper

Effekt (MicroPulse)

Parametern ar last

Lasern sander
ut stralning

Skarm

VR = =

Receptbelagt

Punktstorlek

SLA Standard Stor punkt Behandlingsvaglangd
Standard 75-500 pm 500-3 000 ym 810 nm
600-5 000 ym

75-500 pm 532 nm

50-500 ym 577 nm
Symphony 125-1 000 pm 600-5 000 um 810 nm

50-500 um 532 nm
Symphony 2 50-500 uym 532 nm/577 nm

125-1 000 pm 810 nm
EasyFit 50-500 pym 532 nm/577 nm
EasyView 50-500 ym 532 nm/577 nm
FiberCheck 75-500 uym 600-5 000 pm 810 nm
Inbyggd Iridex-arbetsstation 50-500 pym 532 nm/577 nm
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