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Innledning

Produktbeskrivelse

TxCell®*-laserskanningssystemet muliggjor bruk av mensterskanningsteknologi sammen med

kommersielt tilgjengelige Iridex-lasersystemer. Dette gir eksisterende Iridex-lasersystemer mulighet

til 4 levere, i tillegg til standard enkeltspot, et fullt spekter av alternativer for mensterskanning med

flere spoter via forskjellige kundeeide spaltelamper. Det er beregnet for bruk av oppleerte leger for

diagnostisering og behandling av okuleere sykdommer.

TxCell-laserskanningssystemet bestar av folgende systemkomponenter:

e TxCell-spaltelampeadapter for skanning (SSLA) som kan kobles til Iridex-laserarbeidsstasjoner,
Zeiss- eller Haag-Streit-type.

e TxCell-kontrollboks med stremforsyning, skannerkontroller, drivelektronikk og elektriske
tilkoblinger. Kontrollboksen er paret med en SSLA.

e Kabler for tilkobling av SSLA til kontrollboksen og kontrollboksen til laserkonsollen.

Kontaktinformasjon for Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefon: +1 (800) 388-4747 (bare USA)
+1 (650) 940-4700

Faks: +1 (650) 962-0486

Teknisk stotte: +1 (650) 962-8100

+1 (800) 388-4747 (bare USA)
techsupport@iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C€xy Nederland
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Garanti og service

Denne enheten har en standardgaranti fra fabrikken. Denne garantien er ugyldig hvis service
forsekes utfort av andre enn sertifisert Iridex-servicepersonell.

Hvis du trenger hjelp, kan du kontakte din lokale representant for Iridex' tekniske stotte eller vart
hovedkontor.

MERK: Denne garanti- og serviceavtalen er underlagt garantifraskrivelsen, begrensningen av avhjelpende
tiltak og ansvarsbegrensningen som fremgdr av Iridex’ vilkdir.

XWEEE-veiledning. Kontakt Iridex eller distributeren for informasjon om kassering.
[

Advarsler og forsiktighetsregler

A ADVARSLER:

Lasere genererer en sterkt konsentrert lysstrile som kan fordrsake personskade ved feil bruk.
For d beskytte pasienten 0g operasjonspersonell skal brukerhindbekene for laseren og det aktuelle
leveringssystemet leses noye og forstds i sin helhet for bruk.

Se aldri direkte inn i aperturene til sikte- eller behandlingsstriler eller de fiberoptiske kablene som
leverer laserstrilene, verken med eller uten laseroyevern.

Se aldri direkte inn i laserlyskilden eller pd laserlys som sprer seg fra lyse reflekterende overflater.
Unngd d rette behandlingsstrdlen mot sterkt reflekterende overflater, slik som metallinstrumenter.

Forsikre deg om at alt personell i behandlingsrommet bruker egnet laseroyevern. Vanlige briller skal
aldri erstatte laseroyevern.

Hold alltid Iridex-laseren i Standby (Ventemodus) ndr du ikke behandler en pasient. Ndr Iridex-
laseren holdes i Standby (Ventemodus), hindres utilsiktet lasereksponering hvis fotbryteren trykkes
inn ved et uhell.

Huis du bruker en strilesplitter, md du installere det faste oyevernsfilteret for aktuell bolgelengde
for du installerer strilesplitteren.

Unngd overbehandling av mdlvev ved d bruke laveste effekttetthet. Se "Behandling av pasienter”
i kapittel 2.

Sorg for at monsteret bare dekker onsket behandlingsomride for fotbryteren aktiveres.
Reaksjonstiden kan overstige leveringshastigheten for behandlingsspot i enten gjentatt enkeltspot-

eller flerspotmonstermodus. Dette kan fore til at det leveres laserstriling etter tilsiktet frigjoring av
fotbryteren for fullforing av et monster.

2 Brukerhandbok for Iridex EndoProbe®-handstykke, OtoProbe ™-enhet og FlexFiber™-enhet 70375-NB Rev B



Forholdet mellom spotsterrelse og resulterende effekttetthet er ikke lineaert. Ndr spotstorrelsen
halveres, firedobles effekttettheten. Legen mad forstd forholdet mellom spotstorrelse, lasereffekt,
effekttetthet og laser[vevsinteraksjon for bruk av TxCell-spaltelampeadapter for skanning.

Inspiser alltid den fiberoptiske kabelen for den kobles til laseren, for d sikre at den ikke er skadet.
En skadet fiberoptisk kabel kan fore til utilsiktet lasereksponering eller skade pd deg selv, pasienten

eller andre i behandlingsrommet.

Kontroller alltid at leveringsenheten er riktig koblet til laseren. Feil tilkobling kan fore til en utilsiktet
sekundeer laserstrile. Alvorlig eye- eller vevsskade kan forekomme.

Ikke bruk leveringsenheten med noe annet lasersystem enn en Iridex-laser. Slik bruk kan
ugyldiggjore produktgarantier og utgjore en trussel for sikkerheten til pasienten, deg selv og andre

i behandlingsrommet.

Vevsabsorpsjon avhenger direkte av neerveeret av pigmentering. Derfor trenger morkt pigmenterte
oyne lavere energi for d oppnd samme resultat som lyst pigmenterte oyne.

Observasjonsutstyr slik som en strdlesplitter eller en koobservasjonstube md installeres mellom
oyevernsfilteret og okularene.

For d unngd faren for elektrisk stot skal dette utstyret bare kobles til en jordet nettstromforsyning.
EN60601-1:2006/AC; 2010 16-2 (C)

A FORSIKTIGHETSREGLER:

Ifolge foderal lov i USA er denne enheten begrenset til salg av eller pd bestilling av en lege som er
lisensiert i henhold til loven i delstaten der han/hun praktiserer eller ordinerer bruk av enheten.

Bruk av kontroller eller justeringer eller utforing av andre prosedyrer enn de som er spesifisert her,
kan fore til farlig strdlingseksponering.

Ikke bruk utstyret i naerveer av antennelige stoffer eller eksplosiver, slik som flyktige anestetika,
alkohol og losninger med kirurgiske preparater.

Sld av laseren for inspeksjon av komponenter i leveringsenheten.

Fiberoptiske kabler skal alltid behandles ekstremt forsiktig. Ikke kveil kabelen med en diameter som
er mindre enn 15 cm (6 tommer).

Ha beskyttelseshetten over den fiberoptiske konnektoren ndr leveringsenheten ikke er i bruk.

Ikke beror enden av den fiberoptiske konnektoren, da fett fra fingrene kan hemme lysoverforing
gjennom fiberoptikken og redusere effekten.

Ikke beror glasspaeren ved hdndtering av belysningslamper.
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2
Drift

Om komponentene

Nar du har pakket ut innholdet av TxCell®-laserskanningssystemet, md du forsikre deg om at du har
alle de bestilte komponentene.

I tillegg til TxCell-spaltelampeadapteren for skanning (SSLA), kontrollboks og kontrollbokskabel
kan du ha fatt et gyevernsfilter (ESF), et belysningsprisme med delt speil, en fingerstotte, en
mikromanipulator, monteringsbrakett og installasjonsverktey, avhengig av spaltelampemodell.
Kontroller komponentene noye for bruk for & sikre at ingen skade er oppstdtt ved transport.

Spaltelampekompatibilitet

Modell

Spotstorrelse (um)

Spaltelampetyper

Konsollkompatibilitet

TxCell SSLA

Enkeltspot: 50 - 500
Flerspot: 100 - 500

Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss 30 SL,
Zeiss SL 130, Haag-Streit BM/BQ 900
og tilsvarende

1Q 532°/1Q 577°

SSLA-kontrollkabel

Fiberoptisk kabel o=

\

|/ -

1 r med delt speil

Leveringsspeil

ﬁ? Mikromanipulatorhandtak

Belysningsprisme

= I: Fingerstatte

Qyevernsfilter

Typisk spaltelampeadapter og komponenter (avhengig av modell)
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Komponent

Beskrivelse

Belysningsprisme

Projiserer hvitt lys fra spaltelampen uten forstyrrelse av laserleveringen.

Mikromanipulatorhandtak

Gir mulighet for uavhengig styring av stralen.

Jyevernsfilter

Beskytter mot laserbglgelengde som reflekteres tilbake til okularene.

Fingerstotte

For bruk ved bruk av mikromanipulatoren.

Avstandsstykke

Etter behov, avhengig av TxCell SSLA-modell.

Monteringsbrakett

Etter behov, avhengig av TxCell SSLA-modell.

Spaltelampebord

Diagnostisk system som TxCell SSLA festes til (arbeidsstasjonskomponent).

Fiberoptisk kabel

Overfarer laserlys.

SSLA-kontrollkabel

Formidler informasjon om spotstarrelse, filter og skanning til kontrollboksen.

Kontrollboks

Rommer streamforsyning, skannerkontroller og elektriske komponenter

Kontrollbokskabel

Kobler kontrollboksen til laserkonsollen

Konfigurering av TxCell-kontrollboksen

Sett laserkonsollen oppa kontrollboksen (foretrukket, hvis det er plass). Hvis den er tatt inn fra

kulden, venter du til systemet har nddd romtemperatur.

70375-NB Rev B

Koble kontrollboksen til laserkonsollen ved hjelp av den medfelgende kontrollbokskabelen.
Koble kontrollboksen til et stremuttak.
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Installer TxCell SSLA

1. Las spaltelampen pa plass.
2. Flytt belysningstarnet ut av veien.

3. For Haag-Streit-ekvivalent: Installer monteringsbrakett eller avstandsstykke ved behow.
e
1

4. For Haag-Streit-ekvivalent: Losne oyevernsfilter fra lagringsposisjon. Plass SLA pa stolpen til
spaltelampemikroskopet. Stram med fingerskruen.

Fingerskrue

Haag-Streit ESF
Monteringsplattform

| / for spaltelampe
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5. For Zeiss-ekvivalent: Installer oyevernsfilter (ESF) pa spaltelampens okularer som vist nedenfor
(hvis aktuelt).

Fingerskrue

Monteringsplattform
for spaltelampe

Settskrue for feste
av ESF

Svanehalefeste
ESF-spak

6. Installer mikromanipulatorhandtak og fingerstotte (hvis aktuelt). Stram med fingerskruene.

| ’ ]
' / T Mikromanipulatorhandtak

=
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7. TFest den fiberoptiske kabelen til spaltelampen ved hjelp av de medfelgende borrelasstroppene,
samtidig som det opprettholdes en minste sloyfediameter pd 15cm for den fiberoptiske kabelen.

T

Borrelasstropp

|

8. Koble den fiberoptiske kabelen til laserkonsollen.

€D IRIDEX
1Q577

Fiberoptisk kabel
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9. Plugg SSLA-kontrollkabelen inn i TxCell-kontrollboksen. Konnektoren rettes inn i en bestemt
orientering. Skyv inn og drei med klokken til den sitter ordentlig.

IRIDEX @

SSLA-kontrollkabel

Bekreft justering av siktestraler

1. Sla TxCell-kontrollboksen pé ved hjelp av strombryteren pa baksiden av kontrollboksen.
Strembryteren kan forbli pa.

2. Vri laserkonsollnekkelen til pa. Vent i ca. 40 sekunder til Pattern (Mensterknappen) vises.

3. Velg spotsterrelsen 500 mikron pa SSLA.

4. [Installer fokusstolpen pa spaltelampen eller et kort fra pannestotten. Trykk pa Pattern
(Mensterknappen) og se gjennom spaltelampen for & bekrefte at siktestralene er innrettet.
Inspiser visuelt at den projiserte sirkelen er sentrert i firkanten. Bade sirkelen og firkanten ser
ut til & blinke. Kontakt din lokale representant for Iridex' tekniske stotte hvis den observerte
sirkelen er utenfor firkanten.

._/ Laserkonsollens siktestrale for behandling
I Gittersiktestrale

5. Hyvis de er innrettet, trykk pa OK.
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Bekreft fokus

Juster spaltelampens okularer til riktig diopterinnstilling.
Sla pa Iridex-laseren for & se siktestrédlen.
Bruk X- og Y-justeringer i enkeltspotmodus for & sentrere siktestralen i belysningsspalten.

Bruk Z-justeringsknotten i enkeltspotmodus for finjustering av fokus.

S

Aktiver et menster fra skjermbildet for menstervalg (Pattern Selection) og serg for at malgitteret
ogsd er i fokus. (Hvis malgitteret ikke er i fokus eller bare vises som et delvis malgitter, se kapittel 4,
"Feilseking".)

Z-justeringsknott \

Angi ESF med to stillinger

1. Flytt spaken til lukket stilling for & se gjennom lasergyevernsfilteret og aktivere laserbehandling.

2. Flytt til dpen stilling for & f4 klar sikt uhindret av et lasergyevernsfilter.

MERK: Som en sikkerhetsforholdsregel kan laseren ikke gd inn i Treat (Behandlingsmodus) mens
oyevernsfilteret er dpent.
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Skjermbildet Behandling (Treatment)

TN <

o -

Duration “Tl"ms Power 1! m\W Interval I1=I'1 ms

A Knapp for tilgang til skjermbilde for mgnstervalg (Pattern Selection) for bruk med flere spoter.

Skjermbilde for mgnstervalg (Pattern Selection)

Manual-In.

Radius pm
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Viser valgt mgnster.

B | Den hgyre kontrollknotten velger Radius i mikron (bare Triple Arc (Trippelbue) og Circle (Sirkel)).
Radius er avstanden fra opprinnelsen til innerkanten av neermeste behandlingsspot. Minimum og
maksimum radiusomrade varierer avhengig av valgt spotdiameter for behandling. For eksempel har
et manster med en spot pa 100 mikron en minimumsradius pa 500 mikron. Eksempler:

C | Den hgyre kontrollknotten velger Spacing (Avstanden) mellom spotene (Grid (Bare gitter), Triple Arc
(Trippelbue) og Circle (Sirkel)). Avstanden er mellomrommet mellom innerkantene av et par spoter.
Avstand vises som trinn av spotstgrrelsediameter og kan justeres fra 0,0 til 3,0 i spotsterrelsetrinn

pa 0,25. For eksempel har et manster med en spot pa 100 mikron og en avstand pa 1,00, en avstand
pa 100 mikron mellom spotene. Eksempler:

D | Bekrefter valg av mgnsterskanning og gar tilbake til behandlingsskjermbildet (Treatment).

Den midtre kontrollknotten velger manstertype: Grid 2x2, Grid 3x3, Grid 4x4, Grid 5x5, Grid 6x6,
Grid 7x7, Triple Arc, Circle (gitter 2x2, gitter 3x3, gitter 4x4, gitter 5x5, gitter 6x6, gitter 7x7, trippelbue,
sirkel).

F | Viser totalt antall laserspoter for det valgte manstret.

G | Venstre kontrollknott justerer Rotation (Rotasjonen) av mansteret (Grid (Bare gitter), Triple Arc
(Trippelbue)). Eksempler:

H | Venstre kontrollknott gker eller reduserer Arc (Buens) vinkel for mgnsteret. (min. 45° to maks. 360°,
i trinn pa 45°). Eksempler:

MERK: Monstre som overstiger et maksimalt retinalt mdl eller antall spoter, kan ikke velges.
Med et gitter pd 7X7 0g en spotstorrelse pd 500 mikron er det f.eks. ikke mulig d velge
en avstand over 2,25.
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Eksempler pa visualisert malgitter

Hver monster produserer et lasermalgitter som visualiseres gjennom spaltelampen. Det projiserte
madlgitteret har en spot sentrert i én av cellene. Denne spoten identifiserer storrelsen til den
tilknyttede behandlingsstrélen og cellen der flerspotmensteret starter. Denne spoten er kontinuerlig
belyst i CW-modus og blinker for & angi ndr MicroPulse-modus er aktivert.

I CW-modus vises malgitteret for og etter fullferingen av hvert behandlingsmenster, dvs. nar
fotbryteren trykkes inn, forsvinner malgitteret, behandlingsmensteret begynner, og malgitteret
vises deretter pd nytt ndr mensteret er fullfort.

I MicroPulse-modus vises malgitteret kontinuerlig under behandling.

O
@
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Justering av siktestralens intensitet

Manual-In.  Port 1: TxCell 100 pm
— ——

D 45

A < WL

Aiming Beam

10 100 =

Duration ~Tl'ms Power Il m\W Interval =1 ms

Intensitet til siktestrale og malgitter i mgnsterskanningsmodus

B | Siktestralens intensitet i enkeltspotmodus

Automatisk FiberCheck™

FiberCheck er en automatisk test for & fastsla fiberintegritet. Hvis fiberen m4 skiftes, vises folgende
melding: "Fiber Check: Fail. Call Service." (Kontroll av fiber: Feil. Ring service). Meldingen hindrer
ikke fortsatt bruk av enheten.

VERTVEISRGY Port 1: TxCell 100 pm
— =

EDQD25

Fiber Check: Fail. Call Service

10 SN

Duration ~I1T"ms Power Il mW Interval =1 ms
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Behandling av pasienter

FoR BEHANDLING AV EN PASIENT:

Forsikre deg om at gyevernsfilteret er riktig installert.
Forsikre deg om at laserkomponentene og leveringsenheten(e) er riktig tilkoblet.

Sett laservarselskiltet utenfor deren til behandlingsrommet.

MERK: Se kapittel 6, "Sikkerhet og samsvar”, og hiandboken for leveringsenheten for viktig informasjon om

laserayevern og eyevernsfiltre.

SLIK BEHANDLER DU EN PASIENT:

1.
2.
3.
4
5

o »®» N

10.
11.

12.

13.

Sla TxCell-kontrollboksen pd ved hjelp av strembryteren pa baksiden av kontrollboksen.
Sla pa laseren.

Tilbakestill telleren.

Posisjoner pasienten.

Velg en egnet laserkontaktlinse for behandlingen. Veer forsiktig ved arbeid med en
laserkontaktlinse med flere speil i flerspotmodus. Ikke overfyll speilet med mensteret, og serg for
at du har visualisering av hele monsteret og omradet som skal behandles, for laserbehandlingen.

Forsikre deg om at alt personell i behandlingsrommet bruker egnet laserogyevern.
Velg Treat (Behandlingsmodus).

Serg for & bruke en siktestrdle med lavest mulig intensitet.

Plasser siktestralen eller mélgitteret p& behandlingsstedet.

Bekreft fokus og juster leveringsenheten etter behov.

For 4 titrere lasereffekten skal det utferes en testeksponering med enkeltspot for behandlingen
pabegynnes. Hvis du er usikker pd den forventede kliniske responsen, skal du alltid begynne
med konservative innstillinger og oke laserstyrke- og/eller varighetsinnstillingen i sma trinn.

a. Serg for at gjentakelsesmodus er slatt av ved titrering.

Velg endelige laserbehandlingsparametere, inkludert flerspotmenster eller gjentakelsesmodus
hvis enskelig.

a. Merk at gjentakelsesmodus bare er tilgjengelig med enkeltspotmodus. Det er et minste
tidsintervall pa 10 ms med enkeltspot-gjentakelsesmodus.

b. Merk at flerspot-menstermodus er tilgjengelig med spotsterrelser pa 100 um og sterre.
Det er et minste tidsintervall pa 2 ms mellom pafelgende spoter i flerspot-menstermodus.

Trykk pa fotbryteren for & begynne behandlingen. Slipp fotbryteren nir som helst for
umiddelbart & avslutte behandlingens laserstrdling, inkludert eventuelle ufullstendige menstre.

a. Merk at én aktivering av fotbryteren gir ett flerspotmenster nar den holdes nede i mensterets
varighet.
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SLIK AVSLUTTER DU PASIENTBEHANDLINGEN:

Velg Standby (Ventemodus).

Registrer antall eksponeringer og eventuelle andre behandlingsparametere.

Sla av lasersystemet og fjern nokkelen. Strembryteren til TxCell-kontrollboksen kan forbli pa.
Samle inn gyevernet.

Fjern om nedvendig varselskiltet fra deren til behandlingsrommet.

Koble fra leveringsenheten(e).

N o k=

Hvis det ble brukt en kontaktlinse, skal linsen hdndteres som anvist av produsenten.
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3
Pasientbehandling og klinisk

informasjon

Dette kapitlet inneholder informasjon om bruken av TxCell®-laserskanningssystemet for behandling
av pyesykdommer, inkludert spesifikke indikasjoner og kontraindikasjoner, prosedyremessige
anbefalinger og en liste over kliniske referanser. Informasjonen i dette kapitlet er ikke ment & veere
fullstendig, og er ikke ment & skulle erstatte kirurgens oppleering eller erfaring.

Tiltenkt bruk/indikasjoner for bruk

Nar TxCell-laserskanningssystemet er tilkoblet laserkonsollen IQ 532° (532 nm) eller IQ 577® (577 nm)
fra Iridex-serien av IQ-lasersystemer og brukes til & levere laserenergi i CW-Pulse-, MicroPulse®-

eller LongPulse-modus, er det beregnet for bruk av en oppleert oftalmolog til behandling av okuleer
patologi i bade fremre og bakre segment av oyet.

532 nm

Indisert for retinal fotokoagulasjon, lasertrabekuloplastikk, iridotomi, iridoplastikk, inkludert:

Retinal fotokoagulasjon (RPC) for behandling av:
diabetisk retinopati, inkludert:
nonproliferativ retinopati
makuleert odem
proliferativ retinopati
netthinnerifter og -losninger
gitterdegenerasjon
aldersrelatert makuleer degenerasjon (AMD) med koroidal neovaskularisasjon (CNV)
subretinal (koroidal) neovaskularisasjon
retinal sentral- og grenveneokklusjon
Lasertrabekuloplastikk for behandling av:
primeert dpenvinklet glaukom
Laseriridotomi, iridoplastikk for behandling av:
lukket-vinkel glaukom
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577 nm

Indisert for bruk ved fotokoagulasjon av bade anteriore og posteriore segmenter, inkludert:

retinal fotokoagulasjon, panretinal fotokoagulasjon av vaskuleere og strukturelle abnormaliteter
i retina og koroider, inkludert:
proliferativ og nonproliferativ diabetisk retinopati
koroidal neovaskularisasjon
retinal grenveneokklusjon
aldersrelatert makuleer degenerasjon (AMD) med koroidal neovaskularisasjon (CNV)
netthinnerifter og -lesninger
Lasertrabekuloplastikk for behandling av:
primeert dpenvinklet glaukom
Laseriridotomi, iridoplastikk for behandling av:
lukket-vinkel glaukom

Kontraindikasjoner

e Enhver situasjon der malvevet ikke kan visualiseres eller stabiliseres tilstrekkelig.

e Albinopasienter, som ikke har pigmentering, skal ikke behandles.

Mulige bivirkninger eller komplikasjoner

e Spesifikt for retinal fotokoagulasjon: utilsiktede forbrenninger i fovea; koroidal
neovaskularisasjon; parasentralt skotom; forbigdende okt edem /redusert syn; subretinal
fibrose; arrutvidelse ved fotokoagulasjon; Bruchs membranruptur; koroidal lesning; eksudativ
netthinnelosning; abnormaliteter i pupillen fra skade pd ciliarnervene og optikusnevritt fra
behandling direkte pa eller rett ved papillen.

e Spesifikt for laseriridotomi eller -iridoplastikk: utilsiktede forbrenninger/opasiteter i hornhinnen
eller linsen; iritt; irisatrofi; bledning; visuelle symptomer; IOP-topp og i sjeldne tilfeller
netthinnelosning.

* Spesifikt for lasertrabekuloplastikk: IOP-topp og forstyrrelse av hornhinneepitel.
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Spesifikke advarsler og forholdsregler

Det er avgjorende at kirurgen og ovrig personell er oppleert i alle aspekter ved bruken av dette
utstyret. Kirurgen skal innhente detaljerte instruksjoner om riktig bruk av dette lasersystemet for
det brukes til & utfere kirurgiske inngrep.

Se kapittel 1, "Innledning" for ytterligere advarsler og forsiktighetsregler. Se "Kliniske referanser"
ved slutten av dette kapitlet for mer klinisk informasjon.

Det mé brukes egnet gyevern for den spesifikke laserbolgelengden som brukes til behandling
(532 nm eller 577 nm).

Flerspotmodus er bare beregnet for retinal fotokoagulasjon.

Hos pasienter med store variasjoner i retinal pigmentering som vurdert ved hjelp av oftalmoskopisk
observasjon, skal det velges flerspotmenstre som dekker et homogent pigmentert mindre omrade for
& unngd uforutsigbar vevsskade.

Utvis forsiktighet ved innstilling av flerspotparametere (pulsvarighet og antall spoter per menster)
nar CW-laserbrenninger skal leveres i makula. Ved lengre gitterfullforingstider og derav mulige
pasientbevegelser er det en storre risiko for behandling av utilsiktede mal.

Prosedyreanbefalinger

VIKTIGE ELEMENTER VED ALLE LASERFOTOKOAGULASJONSPROSEDYRER

Oftalmisk laserfotokoagulasjon kan vise til en lang historikk med vellykkede og varige kliniske
resultater som bdde er betydningsfulle og gunstige for pasienten. Det er likevel viktig & vurdere de
ulike maskinvarekontrollene og justeringene, hvordan de interagerer med hverandre og pasientens
behov for & oppna best mulige kliniske resultater. Slike hensyn omfatter:

® Spotstorrelse

Spotsterrelsen ved malet avhenger av mange parametere, blant annet legens valg av
laserspotsterrelse og valg av laserleveringslinse, pasientens refraksjonsstyrke og riktig
fokusering av siktelaseren pa malet.

e Lasereffekt

Hyvis du er usikker pa vevsresponsen, skal du begynne med lave effektinnstillinger og oke
effekten til tilfredsstillende kliniske resultater oppnas.

e Effekt, spotsterrelse og effekttetthet

Effekttettheten er forholdet mellom lasereffekten og spotsterrelsesarealet. Vevresponsen pa
laserlys av en gitt belgelengde bestemmes primeert av effekttettheten. Effekttettheten kan okes
ved & oke lasereffekten eller redusere spotsterrelsen. Siden effekttettheten varierer med kvadratet
av spotsterrelsen, er denne parameteren en seerlig folsom faktor.
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¢ Rade sikte- og behandlingslaserstraler

I enkeltspotmodus ma du alltid serge for at siktestrdlen er i skarpt fokus pa det tiltenkte malet
for og under laserlevering. Spoter som ikke er i fokus, kan ha en mindre ensartet effekttetthet
ved maélet og gir kanskje ikke klinisk tilfredsstillende resultater.

I flerspotmodus ma du alltid serge for at malgitteret er i skarpt fokus pa det tiltenkte malet
for og under laserlevering. Et malgitter som ikke er i fokus, vil kanskje ikke produsere klinisk
tilfredsstillende resultater.

e Eksponeringsvarighet, varmeflyt og mellomrom mellom spoter

Nar laserenergi absorberes av okulaere kromoforer som melanin og hemoglobin, omdannes
den til kinetisk energi (varme). Denne varmen stremmer fra varmere vev til kjoligere vev

i neerheten. Denne varmeledningen i alle retninger vekk fra direkte bestralt vev begynner nar
lasereksponeringen starter og fortsetter under hele eksponeringen, ogsa etter den er avsluttet,
til det er oppnadd termisk likevekt. Derfor er lengre eksponeringsvarigheter forbundet med
storre ledningsavstander, mens kortere eksponeringer har mindre ledningsavstander. Det kan
derfor veere klinisk fordelaktig & plassere tilstatende laserspoter tettere ved bruk av korte
CW-impulsvarigheter,” og enda tettere ved bruk av MicroPulse-modus.*

® MicroPulse-modus og termisk begrensning

MicroPulse-modus er en metode for laserlevering som bidrar til & begrense termiske effekter til
spesifikt mélrettet vev ved & redusere varmeledningen under laserbehandlingen. Dette oppnas
ved automatisk & levere laserenergi som en serie av korte impulser, i stedet for som en enkelt,
uavbrutt eksponering av mye lengre varighet som under CW-Pulse-laserlevering. I motsetning
til lasersystemer med "konstant energi" eker en forkortning av eksponeringstiden i MicroPulse-
modus ikke spisseffekten. MicroPulse-modus kan betraktes som en CW-Pulse som har blitt
delt opp i et antall kortere deler ved & innfere korte pauser. Pausen mellom hver sekvensiell
MicroPulse-péfering lar vevet avkjoles, noe som reduserer den sekundeere termiske effekten
pa det neermeste vevet. MicroPulse-modus kan medfore lettere og mindre laserlesjoner.

e MicroPulse-driftssyklus

Typiske MicroPulse-behandlingsinnstillinger gir 500 MicroPulse-péferinger i sekundet. 500 Hz
definerer en periode pd 2 millisekunder (ms), som er summen av laser pa-tid + laser av-tid.

Eksempler pa en MicroPulse-driftssyklus:

5 % driftssyklus = 0,1 ms pd + 1,9 ms av-tid

10 % driftssyklus = 0,2 ms pa + 1,8 ms av-tid

15 % driftssyklus = 0,3 ms pa + 1,7 ms av-tid
I motsetning til dette kan en CW-eksponering (kontinuerlig belge), som alltid er p4, sies & ha en
driftssyklus pa 100 %.

*  Mellomrom mellom spoter og driftssyklus

MicroPulse-péferinger, seerlig dem som genereres ved bruk av lavere driftssykluser, gir mindre
termisk spredning. For a f4 en tilstrekkelig mengde mélvev for & oppna en ensket terapeutisk
effekt skal MicroPulse-laserpaferinger vaere naermere hverandre eller ssmmenhengende

(0 avstand).??
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e Pasientfolsomhet overfor fotokoagulasjon

Noen pasienter opplever et hoyere fole- eller smerteniva under laserfotokoagulasjon. Pasientens
komfort kan ofte forbedres vesentlig ved passende bruk av felgende behandlingsparametere og

hensyn:

o Kortere pulser (<50 ms)

o Mindre laserspotstorrelser
o Lavere energipulser

o

Mildere sluttpunkter for laserlesjoner

Dessuten er den perifere retina bade tynnere og mer folsom enn den posteriore retina.
Laserbehandlingsparameterne m4 kanskje justeres ved behandling av den perifere retina.

Laserinnstillinger

Det er legens ansvar & avgjere de riktige behandlingsparameterne for hver pasient som behandles.
Informasjonen i folgende tabeller er ment & gi veiledning bare for behandlingsinnstillinger som ikke
er preskriptive for noen tilstand. Operasjonsbehovene til hver enkelt pasient skal vurderes individuelt
basert pé den spesifikke indikasjonen, behandlingsstedet og pasientspesifikke egenskaper. Hvis du er
usikker pa den forventede kliniske responsen, skal du alltid begynne med konservative innstillinger
og oke laserstyrke- og/eller varighetsinnstillingene i smé trinn. Korrekt levering av baide CW- og
MicroPulse-laser verifiseres som levert av interne effektovervakingskontroller i den respektive
laserkonsollen.

532 NM TYPISKE LASERBEHANDLINGSPARAMETERE FOR OKULAR FOTOKOAGULASJON

(Merk at flerspot-menstermodus er tilgjengelig med spotsterrelser pd 100 ym og sterre.)

Behandling med 532 nm kontinuerlig balge
. Spotstarrelse . .
Behandling ved mal (um) Effekt (mW) Eksponeringsvarighet (ms)
Retinal fotokoagulasjon 50 - 1000 50 - 2000 10 - 1000
Trabekuloplastikk 50 - 200 500 - 2000 100 - 500
Iridotomi 50 - 200 500 - 2000 100 - 300
Behandling med 532 nm MicroPulse*
. Spotstarrelse Arbeidssyklus | Eksponeringsvarighet
Behandling ved mal (um) Effekt (mW) (500 Hz) (ms)
Retinal fotokoagulasjon 50 - 1000 100 - 2000 2,5 %t 25 % 10 - 1000
Trabekuloplastikk 100 - 500 500 - 2000 2,5 % til 25 % 100 - 500
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577 NM TYPISKE LASERBEHANDLINGSPARAMETERE FOR OKULAR FOTOKOAGULASJON

(Merk at flerspot-menstermodus er tilgjengelig med spotsterrelser pa 100 ym og sterre.)

Behandling med 577 nm kontinuerlig balge

. Spotstarrelse . .
Behandling ved mal (um) Effekt (mW) Eksponeringsvarighet (ms)
Retinal fotokoagulasjon 50 - 1000 50 - 2000 10 - 1000
Trabekuloplastikk 50 - 200 500 - 2000 100 - 500
Iridotomi 50 - 200 200 - 2000 100 - 300
Behandling med 577 nm MicroPulse*
. Spotstarrelse Arbeidssyklus | Eksponeringsvarighet
Behandling ved mal (um) Effekt (mW) (500 Hz) (ms)
Retinal fotokoagulasjon 50 - 1000 100 - 2000 2,5 % til 25 % 10 - 1000
Trabekuloplastikk 100 - 500 500 - 2000 2,5 % til 25 % 100 - 500

* MicroPulse-modus kan medfere lettere og mindre laserlesjoner.
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4

Feilsoking

Generelle problemer

Problem Brukerhandling(er)

Ingen visning + Kontroller at ngkkelbryteren er pa.

» Kontroller at komponentene er riktig tilkoblet.
» Kontroller at det er stream i kontakten.

* Inspiser sikringene.

Kontakt din lokale representant for Iridex' tekniske stgtte hvis det fortsatt
ikke er noen visning.

Utilstrekkelig eller ingen siktestrale | « Kontroller at leveringsenheten er riktig tilkoblet.

» Kontroller at konsollen er i Treat (Behandlingsmodus).

« Vri siktestralekontrollen helt med klokken.

« Kontroller at den fiberoptiske konnektoren ikke er skadet.

» Koble om mulig til en annen Iridex-leveringsenhet og sett konsollen
i Treat (Behandlingsmodus).

Kontakt din lokale representant for Iridex' tekniske stette hvis siktestralen
fortsatt ikke er synlig.

Ingen behandlingsstotte + Kontroller at den eksterne forriglingen ikke er aktivert.
+ Kontroller at siktestralen er synlig.
+ Kontroller at gyevernsfilteret er i lukket stilling.

Kontakt din lokale representant for Iridex' tekniske stgtte hvis det fortsatt
ikke er noen behandlingsstrale.

Ingen knapp for valg av megnster |+ Sl& laserkonsollen av.
(Pattern Selection) vises
pa behandlingsskjermbildet
(Treatment) » Sla laserkonsollen pa.
* Venti 40 sekunder.

» Kontakt din lokale representant for Iridex’ tekniske statte hvis det fortsatt
ikke er noen knapp for valg av mgnster (Pattern Selection).

+ Sla kontrollboksen pa.
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Problem

Brukerhandling(er)

Uklart, utilstrekkelig eller delvis
malgitter

Kontroller at leveringsenheten er riktig tilkoblet.

« Kontroller at den fiberoptiske konnektoren ikke er skadet.
» Kontroller at okularene har riktig diopterinnstilling.

+ Sla intensiteten av malgitterets siktestrale til maksimum.

+ Juster spaltebelysningen til den laveste intensiteten som fortsatt gir et
komfortabelt og fullstendig klinisk overblikk over malomradet.

 Juster Z-justeringsknappen for a sikre at malgitteret er i fokus.

* Hvis det finnes et delvis malgitter, kontrollerer du at belysningsprismet
med delt speil ikke er i veien for siktestralen. Bruk X- og Y-justeringer for
a sentrere siktestralen.

Kontakt din lokale representant for Iridex' tekniske stette hvis det fortsatt er
et uklart, utilstrekkelig eller delvis malgitter.

Feil ved TxCell-laserskanningssystemet

Noter feilkoden og kontakt din lokale representant for Iridex' tekniske stotte.

Visning

Feiltype

Beskrivelse

E09001

Scanner checksum error
(Feil i kontrollsum for skanner)

Ring etter service

Feil i kontrollsum for skannerprogramvare.

E09002

Scanner incompatible version
(Inkompatibel skannerversjon)

Ring etter service

IQ-laseren er ikke kompatibel med skanneren.

E09003

Serial number mismatch
(Uoverensstemmelse
i serienummer)

Advarsel

Serienummeret pa skannerens kontrollboks og
skannerhodet samsvarer ikke. Lar ikke brukeren
ga inn i Treat (Behandlingsmodus).

E09005

Interlock board not found
(Lasekort ikke funnet)

Det vises ingen feil
pa skjermen

Lasekort ikke funnet. Skyldes normailt at lasekortet ikke
er koblet til den innebygde PC-en. Skanneren genererer
fem (5) harbare pip, som angir feilen.

E09006 Advarsel Skannerhodet ble ikke funnet. Skyldes normalt at den
Scanner head not connected bakre runde konnektoren ikke er tilkoblet.
(Skannerhode ikke tilkoblet)

E09008 Advarsel Viftens hastighet er utenfor omradet. Brukeren kan
Fan1 speed out of range (Vifte 1, fortsette a bruke skannersystemet.

hastighet utenfor omrade)

E09009 Advarsel Kabinettviftens hastighet er utenfor omradet. Brukeren
Fan2 speed out of range (Vifte 2 kan fortsette a bruke skannersystemet.

hastighet utenfor omrade)

E09010 Advarsel Kabinettviftens hastighet er utenfor omradet. Brukeren

Fan3 speed out of range (Vifte 3,
hastighet utenfor omrade)

kan fortsette & bruke skannersystemet.
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Visning

Feiltype

Beskrivelse

E09011

+12V power supply out of range
(+12V spenningstilfgrsel utenfor
omrade)

Ring etter service

+12V spenningstilfarsel utenfor omradet.

E09012

+5V power supply out of range
(+5V spenningstilfarsel utenfor
omrade)

Ring etter service

+5V spenningstilfgrsel utenfor omradet.

E09013

+3.3V power supply out of range
(+3,3V spenningstilfgrsel utenfor
omrade)

Ring etter service

+3,3V spenningstilfarsel utenfor omradet.

E09014

-5V power supply out of range
(-5V spenningstilfgrsel utenfor
omrade)

Ring etter service

-5V spenningstilfarsel utenfor omradet.

E09015

Invalid temperature readings
(Ugyldige temperaturmalinger)

Ring etter service

Feil i driverens temperaturfgler. Kan skyldes en
frakoblet eller defekt driver-termistor.

E09016

Invalid temperature readings
(Ugyldige temperaturmalinger)

Ring etter service

Feil i kabinettets temperaturfgler. Skyldes vanligvis en
frakoblet eller defekt driver-termistor.

E09017 Advarsel Driverens driftstemperatur er overskredet.

Heatsink temperature exceeded Nar temperaturen har falt til en gyldig driftstemperatur,
(Kjgleplatetemperatur kan brukeren fortsette med & bruke skannersystemet.
overskredet)

E09018 Advarsel Kabinettets driftstemperatur er overskredet.

Chassis temperature exceeded Nar temperaturen har falt til en gyldig driftstemperatur,
(Kabinettemperatur overskredet) kan brukeren fortsette med & bruke skannersystemet.
E09019 Advarsel Skanneren er satt pa pause. Skjer nar det ikke har veert

Scanner paused (Skanner satt
pa pause)

brukeraktivitet i 5 minutter.

E09021

SLA not calibrated (SLA ikke
kalibrert)

Ring etter service

SLA PCBA er ikke kalibrert.

E09022

Laser console version too old
(Laserkonsollens versjon er for
gammel)

Det vises ingen feil
pa skjermen

Laserkonsollens versjon er for gammel til a statte
skanneren. Skanneren genererer tre (3) harbare pip,
som angir feilen.

E09023

Laser console not found
(Laserkonsoll ikke funnet)

Det vises ingen feil
pa skjermen

Laserkonsollen ble ikke funnet (dvs. den er ikke tilkoblet
skanneren). Skanneren genererer fire (4) hegrbare pip,
som angir feilen.

E09025

Fiber Check: Fail. Call Service
(Kontroll av fiber: Feil. Ring etter
service)

Ring etter service

Den fiberoptiske integriteten kan vaere kompromittert.

E09500

Scanner controller not found
(Skannerkontroller ikke funnet)

Ring etter service

Skannermaskinvaren ble ikke funnet. Kan skyldes en
frakoblet intern kabel eller intern maskinvarefeil.
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Visning Feiltype Beskrivelse
E09501 Advarsel Skannerens speil bevegde seg under behandlingen,
Mirror motion error og det aktuelle skannemgnsteret ble avsluttet for tidlig.
(Bevegelsesfeil i speil) Brukeren kan starte en ny behandling.
E09502 Advarsel IQ-laseren ble ikke utlgst nar forespurt, og det aktuelle

Laser did not fire (Laser ble ikke
utlgst)

skannemgnsteret ble avsluttet for tidlig. Brukeren kan
starte en ny behandling.

E09503

Scanner needs calibration
(Skanneren ma kalibreres)

Ring etter service

Skanneren er ikke kalibrert, eller kalibreringen er defekt.

E09505

Scanner static self-test error
(Feil i statisk selvtest av
skanner)

Ring etter service

Skannerens startselvtest (POST) av ingen bevegelse
mislyktes (dvs. kretslgpet rapporterte at skanneren
bevegde seg selv om det ikke var tilfellet).

E09506

Scanner X-axis POST error:
AT H (Feil pa X-akse ved
starttest av skanner: VED H)

Ring etter service

Bevegelse pa skannerens X-akse feilet ved starttest.
Signalet ved posisjonen er alltid hgyt.

E09508

Scanner Y-axis POST error:
AT H (Feil pa Y-akse ved
starttest av skanner: VED H)

Ring etter service

Bevegelse pa skannerens Y-akse feilet ved starttest.
Signalet ved posisjonen er alltid hayt.

E09510 Advarsel Skanneren stoppet uventet under skanning av et
Scanner unexpectedly stopped menster.

(Skanneren stoppet uventet)

E09512 Advarsel Skanneren rapporterte opptatt da den skulle ha veert
Scanner busy POST error inaktiv.

(Skanner opptatt feil i starttest)

E09513 Advarsel Skanneren rapporterte inaktiv da den skulle ha vaert
Scanner idle POST error opptatt.

(Skanner inaktiv feil i starttest)

E09514 Advarsel Feil i Cambridge-driversignal pa X- eller Y-akse antatt.

Scanner driver fault
(Feil i skannerdriver)
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5
Vedlikehold

SLIK UTFORER DU RUTINEMESSIG VEDLIKEHOLD:

e Ikke knekk eller bay den fiberoptiske kabelen.

* Nar den fiberoptiske kabelen er koblet til laseren, ma kabelen veere plassert pa avstand fra
omrader med mye trafikk.

e Hold de optiske komponentene fri for fingeravtrykk.

e Hold SSLA koblet til spaltelampen, med mindre den ma flyttes eller kobles til en annen
leveringsenhet.

e Nar den ikke er i bruk, skal spaltelampen veere tildekket med det medfelgende trekket for
a holde spaltelampen fri for stev. Alt tilbeher skal oppbevares i egnede oppbevaringsbokser.

RENGJGRING AV EKSTERNE OVERFLATER:

Fjern oppsamlet stov med en veldig myk klut. Tork om nedvendige av utvendige ikke-optiske
overflater med en myk klut som er lett fuktet med et mildt rengjeringsmiddel.

SKIFTE UT SPALTELAMPENS BELYSNINGSLAMPE:

Se bruksanvisningen for spaltelampen for detaljerte instruksjoner om utskiftning av
belysningslampen. Skift alltid ut med samme type peere.
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SLIK SKIFTER DU SPALTELAMPENS BELYSNINGSPARE:

SLIK KONTROLLERER OG SKIFTER DU SPALTELAMPENS SIKRINGER:
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6

Sikkerhet og samsvar

Les og folg disse instruksjonene for 4 sikre trygg drift og unnga fare og utilsiktet eksponering for

laserstraler:

¢ For & unnga eksponering for laserenergi, unntatt nar enten direkte eller diffust reflekterte
laserstraler brukes i behandling, skal forholdsreglene i brukerhdndbgekene alltid leses for bruk
av enheten, og de skal overholdes.

e Denne enheten skal bare brukes av en godkjent lege. Du har alene ansvaret for egnetheten
til utstyret og de valgte behandlingsteknikkene.

* Hyvis du tror en enhet ikke fungerer korrekt, skal den ikke brukes.

e Laserstraler som reflekteres fra speiloverflater, kan skade eynene dine, pasientens gyne
eller andres ogyne. Alle speil eller metallgjenstander som reflekterer laserstralen, kan utgjore
en refleksjonsfare. Serg for & fjerne alle refleksjonsfarer i neerheten av laseren. Bruk ikke-
reflekterende instrumenter der det er mulig. Pass pa a ikke rette laserstralen mot utilsiktede
gjenstander.

OBS! Endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av parten som er ansvarlig for samsvar,
kan medfore at brukeren mister retten til 4 bruke utstyret.

Beskyttelse av legen

Qyevernsfiltre beskytter legen mot tilbakespredt laserlys. Innebygde oyevernsfiltre er permanent
installert i spaltelampeadapteren, LIO, EasyFit-adapteren, Iridex-arbeidsstasjonen med integrert
spaltelampe, SL130-arbeidsstasjonen med integrert spaltelampe og TxCell-spaltelampeadapteren.
Alle pyevernsfiltre har en optisk tetthet (OD) ved laserbelgelengde som gir tilstrekkelig beskyttelse
ved langvarig observasjon av diffust laserlys ved klasse I-nivéer.

Beskyttelse av alt personell i behandlingsrommet

Lasersikkerhetsansvarlig skal fastsla behovet for gyevern basert pa maksimum tillatt eksponering
(MPE), nominelt okuleert fareomrade (NOHA) og nominell okuleer fareavstand (NOHD) for hver
av leveringsenhetene som brukes med lasersystemet, samt konfigurasjonen av behandlingsrommet.
Se ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 eller europeisk standard IEC 60825-1 for ytterligere informasjon.

Bruk alltid lasersyevern ved utferelse eller observasjon av laserbehandling med det blotte oye.
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Sikkerhetssamsvar

Samsvarer med FDAs ytelsesstandarder for laserprodukter, unntatt avvik i henhold til "Laser Notice
No. 50" av 24. juni 2007.

CE-merkede enheter oppfyller alle kravene i EUs direktiv om medisinsk utstyr MDD 93/ 42/EQF.

Etiketter

MERK: Den faktiske etiketten kan variere etter lasermodell.

Serienummer og CE-merke

Etikett for bglgelengde
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Etikett for ESF-bglgelengde

IRIDEX 577 nm LASER EYE SAFETY FILTER IRIDEX

Etiketter for laserapertur, laserstraling

LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT
PER IEC 60825-1:2007

Po<1mW t,<100ms A=635nm

Complies with 21 CFR 1040.10
and 1040.11 except for deviations
pursuant to Laser Notice No. 50,
dated June 24, 2007.

P/N 70251 C

Etikett for
bglgelengde
pa Haag-
Streit ESF

LASER APERTURE

LASER APERTURE
OUVERTURE LASER
LASER-OFFNUNG
APERTURA LASER
ABERTURA LASER
ABERTURA LASER
BHAE
fBRE! L—¥RR  EBs

BEUAR

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE L'OEIL OU DE LA PEAU
AU RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
LASERSTRAHLUNG
BESTRAHLUNG VON AUGE ODER HAUT DURCH DIREKTE
ODER STREUSTRAHLUNG VERMEIDEN
LASER KLASSE 4
RADIAZIONE LASER
EVITARE LESPOSIZIONE DELL'OCCHIO O DELLA PELLE
ALLA RADIAZIONE DIRETTA O DIFFUSA
APPARECCHIO LASER DI CLASSE 4
RADIACION LASER
EVITAR EXPOSICION DE 0JOS O PIEL
A LA RADIACION DIRECTA O DISPERSA
PRODUCTO LASER CLASE 4
RADIAGAO LASER
EVITAR EXPOSIGAO DOS OLHOS E DA PELE A
RADIAGAO DIRETA OU REFLETA
PRODUTO LASER CLASSE 4
st
3 0 AR A 31 B2 5 R BB 7E EL IR SN AN ST RR 5T P
BN R
L—H—REFERAT - Y SR3L—HF-BHEL
E—LbHEXLBRTY -
REYMhzY LBV L -
AZRSRRE A2 5R
PER IEC 60825-1:2007
Py<1mW
tp <100 ms
A=635nm
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Etikett pa baksiden av kontrollboksen

IRIDEX Corporation

“ 1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA
650.962.8100

IHDEX [ECTREP] Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

TxCell" Scanning Laser Delivery System
100-240 VAC 50/60 Hz
3.0A

P/N: 70206 Rev. C

70375-NB Rev B

DANGER!

Do not remove covers.

Shock hazard and accessible
laser radiation. Refer to qualified
laser personnel. Risk of explosion
if used in the presence of
flammable anesthetics.
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Symboler (etter relevans)

&

STERILEJEO]

bd

i
m E
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™M
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Siktestrale

Obs!

Konnektortype

Varighet med
MicroPulse

EtO-steril

Fotbryter

Sikring

Belysningsprobe

Intervall med
MicroPulse

Belysning

Produksjonsdato

Delenummer

Tilbakestilling
av pulstall

Fjernkontroll

Engangsbruk

Utstyr type B

Temperatur-
begrensninger

IPX4

Vinkel

Lydsignal

Skal ikke brukes
hvis pakken er
skadd

Ngdstopp

Autorisert
representant i EU

Fotbryter inn

Maler

Ok/reduser

Laserapertur ved
enden av fiber

LOT

Av

Effekt

Ikke-ioniserende
elektromagnetisk
straling

Ekstern forrigling

Ventemodus

WEEE (Waste
Electrical and
Electronic
Equipment)

Beskyttelse mot
vannsprut fra alle
kanter

B

C €2797

S

5o Gr-EPZoeQ0wd® -+

IPX8

Aspirasjonsprobe

CE-merke

Varighet

ETL-merke

Utlgpsdato

Fotbryter ut

Jording

Intervall

Laseradvarsel

Produsent

Pa

Pulstall

Les informasjon

Serienummer

Behandling

Mganster er aktivert

Beskyttelse mot
kontinuerlig
nedsenkning
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Se instruksjons-
handbok/-hefte

(i blatt)

Jl # Antall pulser
(gruppe)

IJ_L A Effekttrinn

L usB

Innledende effekt

el

(PowerStep)
”J-I- Antall trinn
].I. (PowerStep)
! I I Effekttrinn
(PowerStep)

Portindikatorer

010,

Ny ) Laser klargjeres :1 :IIJ:I Hayttaler

I ,

= C}‘— Systemlysstyrke Lateksfri
]

TxCell SSLA-spesifikasjoner

R = =

Intervall mellom
grupper

Effekt (MicroPulse)

Parameter er last

Laser i bruk

Skjerm

Resept

Spesifikasjon

Beskrivelse

Bglgelengde 635 nm nominell
Effekt <1 mW
Pulsvarighet <100 ms

Spotstarrelse

Enkeltspot: 50 — 500 ym
Flerspot: 100 — 500 ym

Elektrisk

100 — 240 VAC, 50/60 Hz

Driftstemperaturomrade

10 °C til 35 °C (50 °F til 95 °F)

Lagringstemperaturomrade

-20 °C til 60 °C (-4 °F til 140 °F)

Maksimal anbefalt
omgivelseslufttemperatur
for behandling

30 °C (86 °F)

Hoyde

< 3000 m (9800 ft)

Relativ luftfuktighet

10 % til 90 % (ikke-kondenserende)

SLA: 12cm x 5,5 cm x 22,2 cm

(4,71 tommer W x 2,18 tommer D x 8,75 tommer H)

Mal Kontrollboks: 26,2 cm x 7,4 cm x 33,8 cm
(10,3 tommer W x 2,9 tommer D x 13,3 tommer H)
Vekt SLA: 2,2 kg (4,8 pund)

Kontrollboks: 3,0 kg (6,6 pund)

Kompatible lasere

IQ 532° & 1Q 577°

Kompatible spaltelampetyper

Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss 30 SL, Zeiss SL 130

Haag-Streit BM/BQ 900 og tilsvarende

70375-NB Rev B
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EMC-sikkerhetsinformasjon

Lasersystemet (konsoll og tilbehor) trenger spesielle forholdsregler for EMC og m4 installeres
og settes i drift i henhold til EMC-informasjonen i dette avsnittet. Baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr kan pavirke dette systemet.

Dette lasersystemet er testet og funnet & overholde grensene for medisinsk utstyr i IEC 60601-1-2
i henhold til tabellene i dette avsnittet. Disse grensene er satt for & gi rimelig beskyttelse mot
skadelige forstyrrelser i en typisk medisinsk installasjon.

OBS! Endringer eller modifikasjoner av dette lasersystemet som ikke er uttrykkelig godkjent av parten som er
ansvarlig for samsvar, kan medfore at brukeren mister retten til 4 bruke utstyret, og det kan fore til okt
strdling fra eller redusert immunitet for lasersystemet.

Den trddlese fotbryteren sender og mottar i frekvensomradet 2,41GHz til 2,46GHz med en begrenset
effektiv utstralt effekt som beskrevet nedenfor. Overforingene er kontinuerlige overferinger ved
individuelle frekvenser innenfor frekvensomradet for overfering.

Den tradlese fotbryteren er testet og funnet & overholde grensene for en digital enhet av klasse B,

i henhold til FCC-bestemmelsenes del 15. Disse grensene er satt for & gi rimelig beskyttelse mot
skadelige forstyrrelser i en typisk boliginstallasjon. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale
radiofrekvensenergi og kan, hvis det ikke installeres og brukes i henhold til instruksjonshandboken,
fore til skadelig interferens med radiokommunikasjon. Det er imidlertid ingen garanti for at
interferens ikke vil forekomme i en bestemt installasjon. Hvis den trddlese fotbryteren fordrsaker
skadelig interferens i radio- eller TV-mottak, som kan fastslds ved & sla lasersystemet av og p4,

kan brukeren prove a avhjelpe interferensen med ett eller flere av folgende tiltak:

e Snu eller flytte p4 mottakerenheten.

* ke avstanden mellom enhetene.

e Koble laserkonsollen til et uttak pa en annen krets enn den som mottakeren er koblet til.

e Kontakt Iridex' kundeservice for & fa hjelp.

Dette digitale apparatet av klasse B oppfyller alle krav i de kanadiske forskriftene vedrerende utstyr
som forarsaker interferens.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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EMC-krav for konsoll og tilbehor

Veiledning og produsentens erklaring - elektromagnetisk straling

Dette lasersystemet (konsoll og tilbehar) er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av lasersystemet ma forsikre seg om at det brukes i et slikt miljg.

Stralingstest Samsvar

RF-straling Gruppe 1 Lasersystemet bruker RF-energi bare for sin interne funksjon.

CISPR 11 RF-stralingen er derfor sveert lav, og det er usannsynlig at det
vil oppsta interferens med elektronisk utstyr som befinner seg
i naerheten.

RF-straling Klasse A

CISPR 11

Harmonisk straling Klasse A

IEC 61000-3-2

Spenningssvingninger/ Samsvarer

flimmerstraling

Lasersystemet er egnet for bruk i alle bygninger, inkludert boliger og bygninger som er tilkoblet det offentlige
lavspenningsnettet som leverer strgm til vanlige husholdninger.
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Veiledning og produsentens erklzering - immunitet

Dette lasersystemet (konsoll og tilbehar) er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av lasersystemet ma forsikre seg om at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo -
veiledning

Elektrostatisk +6 kV kontakt 16 kV kontakt Gulv skal veere av tre,

utlading (ESD) +8 KV luft +8 KV luft betong eller keramiske fliser.

IEC 61000-4-2 Hvis gulvet er dekket med et
syntetisk materiale, skal den
relative luftfuktigheten vaere
minst 30 %.

Raske elektriske +2 kV for +2 kV for Nettstrammen skal veere

transienter/stot stremforsyningslinjer strgmforsyningslinjer av samme kvalitet som den

IEC 61000-4-4 +1 kV for inngangs-/ Ikke aktuelt som gjelder for kommersielle

utgangslinjer

miljger eller sykehusmiljger.

Spenningsstot
IEC 61000-4-5

+1 kV differensialmodus
+2 kV fellesmodus

+1 kV differensialmodus
+2 kV fellesmodus

Nettstrammen skal vaere

av samme kvalitet som den
som gjelder for kommersielle
miljger eller sykehusmiljger.

Spenningsfall,

korte avbrudd og
spenningsvariasjoner
pa inngangslinjer for
strgmforsyning

IEC 61000-4-11

<5 % U,

(>95 % falli U;) i 0,5 syklus
40 % U,

(60 % falli U;) i 5 sykluser
70 % U,

(30 % falli U;) i 25 sykluser
<5 % U,

(>95 % falli Uy) i 5 sek.

<5 % U;

(>95 % fall i U;) i 0,5 syklus
40 % U,

(60 % falli Uy) i 5 sykluser
70 % U,

(30 % fall i U;) i 25 sykluser
<5 % U;

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

Nettstrammen skal vaere
av samme kvalitet som
den som gjelder for
kommersielle miljger

eller sykehusmiljger. Hvis
brukeren av lasersystemet
trenger kontinuerlig bruk
under strembrudd, anbefales
det at lasersystemet far

sin strgmtilfgrsel fra en
avbruddsfri stramkilde eller
et batteri.

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

3A/m

3 A/m

Magnetfelt fra
nettstremfrekvensen skal
veere pa nivaer som er
normale i et kommersielt
miljg eller sykehusmilja.

MERK: U; er vekselstramspenningen far testnivaet paferes.
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Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

Den tradlgse fotbryteren er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av den tradlgse fotbryteren ma forsikre seg om at det brukes i et slikt milja.

Immunitetstest | IEC 60601-testniva | Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo - veiledning

Beaerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal
ikke benyttes neermere noen del av lasersystemet,
inkludert kabler, enn anbefalt avstand som er
beregnet ut fra ligningen for senderfrekvensen.

Anbefalt separasjonsavstand:

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

Utstralt RF 3V/m 3V/m d = 1,2v/P 80MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 kHz til 2,5 GHz

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

Der P er maksimal nominell utgangseffekt fra
senderen i watt (W) i henhold til produsenten
av senderen, og d er den anbefalte
separasjonsavstanden i meter (m).2

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som ved en
elektromagnetisk stedsundersgkelse, skal vaere
lavere enn samsvarsnivaet for hvert frekvensomrade.”

Interferens kan oppsta i neerheten av utstyr merket
med fglgende symbol:

@

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

a: Det er ikke mulig ngyaktig a forutsi feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner
(mobile/uten ledning) og landmobile radioer, amatgrradioer, AM- og FM-sendere og TV-sendere.

For & undersgke det elektromagnetiske miljget mht. faste RF-sendere bgr en elektromagnetisk
stedsundersgkelse vurderes. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der lasersystemet brukes, overskrider

de gjeldende samsvarsnivaene for RF-straling, ma du observere lasersystemet for a bekrefte normal drift.
Hvis det observeres unormal ytelse, kan det vaere ngdvendig a ta ekstra forholdsregler som a snu eller flytte
pa lasersystemet.

b: Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere mindre enn 3 V/m.
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Anbefalt avstand mellom bzarbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og den tradlese fotbryteren.

Den tradlgse fotbryteren er beregnet for bruk i et elektromagnetiske miljg der utstrélte RF-forstyrrelser er
kontrollert. Kunden eller brukeren av lasersystemet kan bidra til & forebygge elektromagnetisk interferens
ved a opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere)
og den tradlgse fotbryteren, som anbefalt nedenfor, i samsvar med kommunikasjonsutstyrets maksimale

utgangseffekt.

Maksimal nominell

Fysisk avstand i henhold til senderens frekvens (m)

utgangseffekt for 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
sender (W) d=1,2P d=1,2P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 23
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 2,3

For sendere som er klassifisert for en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfart ovenfor, kan
anbefalt fysisk avstand (d) i meter (m) beregnes ved hjelp av formelen som gjelder for senderens
frekvens, der P er senderens maksimale utgangseffekt i watt (W) ifolge produsenten av senderen.
MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hayeste frekvensomradet.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
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