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1

Sissejuhatus

Laserististeemid IQ 577° (577 nm, true-yellow) ja IQ 532° (532, roheline) on oftalmilistel
protseduuridel kasutamiseks mdeldud tahkislaserid, mis on voimelised edastama tépsel
pidevlainepikkusel 532 nm rohelist laserivalgust ja MicroPulse®-i. Laserististeemi mittenduetekohase
kasutamisega voivad kaasneda korvalndhud. Jargige selles kasutusjuhendis toodud suuniseid.

Uhilduvad edastusseadmed

Laserististeemidega IQ 577 ja IQ 532 tihilduvad ettevétte Iridex jargmised edastusseadmed.
e Skaneeriv laserististeem TxCell®

e Kéepide EndoProbe®

e Pilulambi adapterid (SLA)

e Laseri kaudsed oftalmoskoobid (LIO)

e Korva-, nina- ja kurgukirurgia edastusseadmed (ainult mudelid IQ 532)

MARKUS. Vaadake kasutusndidustusi, vastundidustusi, ettevaatusabindusid ja voimalikke

korvalnihte puudutava teabega tutvumiseks edastusseadme juhendit.

Impulsitaubid

Laserististeem IQ on voimeline edastama pidevlainepikkusega laserikiirt kahes reziimis:
CW-Pulse™ ja MicroPulse®.

Reziim CW-Pulse

Selles reziimis on laseriheide kogu ajastatud ekspositsiooni viltel pidev.

—> Intervall <+“—

Voéimsus (W)

Aeg (ms)

> Impulsi kestus <
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Reziim MicroPulse® (valikuline)

Reziimis MicroPulse (uP) edastatakse laserienergiat mikrosekundiliste impulsside paketina.

K tsiikli % Reziimis pP kasutatav kestus 100
oormustsukli % = x
Reziimis pP kasutatav kestus + Reziimis pP kasutatav intervall

Reziimis uP
kasutatav
intervall MicroPulse
Impulsipaketi kestus

——>|<—/ —

Voimsus (W)

>| |« N Impulsipaketi | Aeg (ms)
intervall

Reziimis uP
kasutatav
kestus

Uldjuhul sobib reziim MicroPulse kasutamiseks subvisuaalsele lavele jadvatel makulaarsetel

ja perimakulaarsetel laserravi protseduuridel. Juhendis viitavad terminid , subvisuaalne”,
,subvisuaalne lavi” ja ,ldvest madalam tase” sellele, et soovitud tulemuse tottu ei ole laseri moju
ravitaval koel oftalmoskoopiliselt ndhtav. Uuringud, kus kasutati lainepikkusel to6tavaid 577 nm
ja 810 nm lasereid, on tdendanud, et subvisuaalsed laserravitehnikad véivad olla kliiniliselt
tohusad, isegi kui need ei kutsu esile muudatusi, mis oleksid méargatavad pilulambiga vaatlusel,
fluorestsiinangiograafilisel uuringul, silmapdhja autofluorestsentsuuringul voi operatsiooni jarel."2

Kudedel, mis saavad reziimis MicroPulse subvisuaalset laserravi, ei ole sellised muutused ndha
jargmistel pohjustel:
e pidevlainega edastuse asemel kasutatakse MicroPulse'i laserienergia edastust;

e selliste doosidega edastatava laserienergia koguhulk moodustab visuaalse tulemuse
saavutamiseks vajalikust energiast vaid protsentuaalse osa (klinitsistide hinnangul sageli
20-70%).

Energia (J) hulgale rakendub jargmine valem: (laseri vdimsus (W)) x (ekspositsiooni kestus

(s)) x (vdimsustegur (%/100)). Voimsustegur on reZiimi MicroPulse kasutamisel sageli 5% kuni
15% ja reziimi CW rakendamisel 100%. Klinitsistid on andnud teada erinevatest strateegiatest,
mis véimaldavad neid parameetreid kliiniliselt tShusate subvisuaalsete tulemuste saavutamiseks
laveiileseid poletusvigastusi arvesse vottes kohandada.!

Mis tahes laserravi protokolli puhul ja eelkdige reziimi MicroPulse kasutamisel tuleb arvesse votta
lisaparameetreid, mille hulka kuuluvad laserravi edastuskohtade vahekaugus ja edastuskohtade
koguhulk. Reziimi MicroPulse ekspositsioonide termiline ulatus on piiratud, mistttu tuleb
subvisuaalse ravi korral tihti kasutada vdiksema vahekaugusega rohkemaid edastuskohti kui
lavipiirile jadva vorklaseriga tehtava ravi korral.*
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Viited
! Vujosevic S, Bottega E, Casciano M, Pilotto E, Convento E, Midena E. Microperimetry and fundus

autofluorescence in diabetic macular edema: Subthreshold micropulse diode laser versus modified
early treatment diabetic retinopathy study laser photocoagulation. Retina 2010;30(6):908-916.

2 Vujosevic S, Martini F, Convento E, Longhin E, Kotsafti O, Parrozzani R, Midena E: Subthreshold Laser
Therapy for Diabetic Macular Edema: Metabolic and Safety Issues. Curr Med Chem 2013.

3 Figueira J, Khan J, Nunes S, Sivaprasad S, Rosa A, de Abreu JF, Cunha-Vaz JG, Chong NV. Prospective
randomised controlled trial comparing sub-threshold micropulse diode laser photocoagulation
and conventional green laser for clinically significant diabetic macular oedema. Br ] Ophthalmol
2009;93(10):1341-4.

* Lavinsky D, Cardillo JA, Melo LA, Jr,, Dare A, Farah ME, Belfort R, Jr. Randomized clinical trial
evaluating mETDRS versus normal or high-density micropulse photocoagulation for diabetic macular
edema. Invest Ophthalmol Vis Sci 52(7):4314-23.

Kasutusnaidustused — mudelid 1Q 577

See osa annab tilevaate laseri erinevatest kliinilistest kasutusaladest. Teave on vilja toodud
kasutusalade kaupa ning see puudutab nii protseduuri suhtes rakenduvaid soovitusi kui

ka spetsiifilisi ndidustusi ja vastundidustusi. Informatsioon ei ole kdikeholmav ega asenda
kirurgi véljadpet voi kogemusi. Vilja toodud normatiivne teave on rakendatav vaid Ameerika
Uhendriikides. Kui kasutate laserit siin kajastamata naidustustel, rakendub standardi 21 CFR
osa 812 — uuritava seadmega seotud erandeid puudutav Ameerika Uhendriikide Toidu- ja
Ravimiameti (Food and Drug Administration; FDA) sitestatud maarus. Votke selles juhendis
loetlemata ndidustuste regulatiivset olekut késitleva teabe saamiseks tihendust ettevotte Iridex
regulatiivosakonnaga.

Iridex ei anna mingeid soovitusi meditsiinipraktika kohta. Kirjanduslikud viited on tiksnes
suunavad. Konkreetne raviprotseduur peab tuginema kliinilisele véljadppele, laseri ja koe
vahelisele tdheldatavale interaktsioonile ning asjaomastele kliinilistele kavandatud tulemustele.

Ettevotte Iridex laser ning sellega kasutatavad kési-, edastusseadmed ja lisatarvikud, mis edastavad
laserienergiat reziimis CW-Pulse™ v6i MicroPulse®, on méeldud kasutamiseks oftalmoloogilistel
protseduuridel.

Oftalmoloogia

Niidustatud kasutamiseks nii esi- kui ka tagasegmentide fotokoagulatsioonis, sh jargmiseks:

e vorkkesta fotokoagulatsioon, kogu panretinaalne fotokoagulatsioon (PR) ning vorkkesta ja
koroidide intravitreaalne endofotokoagulatsioon, sealhulgas jirgmine:

— proliferatiivne ja mitteproliferatiivne diabeetiline retinopaatia
— koroidne neovaskularisatsioon

- vorkkesta haruveeni sulgus

— ealine maakuli degeneratsioon

- vorkkesta rebend ja irdumine

— enneaegsuse retinopaatia

— maakuli turse

—  perifeerse vorkkesta degeneratsioon
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e iridotoomia, iridoplastia nurga vahenemisega glaukoomi korral ning trabekuloplastia avatud
nurgaga glaukoomi korral

Protseduuri suhtes rakenduvad soovitused

Kasutajal on tungivalt soovitatav vaadata enne raviprotseduuri tile tihilduvate edastusseadmete
kasutussuunised.

Vastunaidustused

e Siisteemi kasutamine on vastundidustatud juhtudel, kus sihtkude ei saa kiillaldaselt
visualiseerida voi stabiliseerida.

* Protseduuri ei tohi teha pigmentatsioonita albiinodest patsientidele.

Potentsiaalsed korvalnahud voi tiisistused

e Vorkkesta fotokoagulatsioonile spetsiifilised voimalikud korvalndhud ja tiisistused: juhuslikud
foveaalsed pdletusvigastused, koroidne neovaskularisatsioon, paratsentraalsed skotoomid,
ajutine turse suurenemine / nigemislangus, subretinaalne fibroos, fotokoagulatsioonist tuleneva
armi laienemine, Bruchi membraani rebend, koroidne irdumine, eksudatiivne vorkkesta
irdumine, tsiliaarndrvide kahjustusest tulenevad pupillaarsed anomaaliad ja otseselt ravist
tingitud voi diski ldheduses avalduv ndgemisnarvi neuriit.

e Laseripohisele iridotoomiale v6i iridoplastikale spetsiifilised voimalikud kérvalndhud ja
tusistused: juhuslikud sarvkesta voi ldétse poletusvigastused/opaaksus, iriit, iirise atroofia,
veritsus, visuaalsed stimptomid, silmasisese r6hu téus ning harvadel juhtudel vorkkesta
irdumine.

e Lasertrabekuloplastikale spetsiifilised vdimalikud kérvalndhud ja tiisistused: silmasisese rhu
tous ja sarvkesta epiteeli kahjustus.

Erihoiatused ja ettevaatusabinéud

Kirurg ja abipersonal peavad kindlasti olema ldabinud protseduuride koiki aspekte h6lmava
viljadppe. Kirurg peab enne laserseadmete oftalmilistel protseduuridel kasutamist tutvuma
laseri nouetekohast kasutust puudutavate iiksikasjalike juhistega. Lisateavet leiate osast
,Hoiatused ja ettevaatusabindud”. Kasutada tuleb nduetekohaseid lainepikkusel 577 nm valgusele
moeldud silmade kaitsevahendeid. Jargige asutuses kehtivaid silmade kaitsmist késitlevaid eeskirju.

Laseri satted

Kirurg peab protseduuri alguses kasutama viikesel voimsusel lithikese kestusega ekspositsioone,
jalgima kirurgilist toimet ja suurendama vdimsust, energiatihedust voi ekspositsiooni kestust
kuni soovitud kirurgilise toime saavutamiseni. Alljargnevas tabelis toodud andmed on ravisétete
seisukohast vaid illustratiivsed ja nende jargimine pole tihelgi juhul kohustuslik. Konkreetsele
patsiendile sobivate sitete hindamisel tuleb 1dhtuda ndidustusest, ravitava piirkonna asukohast
ning patsiendi haigusloost ja varasemast haavade paranemisest. Kui te pole eeldatavas kliinilises
reaktsioonis kindel, alustage konservatiivse séttega ja tostke seda vaikeste inkrementidega.
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Okulaarse fotokoagulatsiooni suhtes rakenduvad lainepikkusel 577 nm
tehtava laserravi tilpilised parameetrid

Pidevlainepikkusel 577 nm tehtav raviprotseduur

Sihtmargi Voimsus Ekspositsiooni
Kasutusala Edastusseade laotuspunkti P
" (mW) kestus (ms)
suurus®* (um)
Keskvorkkesta fokaalne
laserravi / vorklaseriga Pilulambi adapter 50-100 50-250 30-100
tehtav protseduur
Perifeerne vorkkest / Pilulambi adapter, laseri
panretinaalne kaudne oftalmoskoop, 100-500 50-500 30-200
fotokoagulatsioon / rebend EndoProbe
Trabekuloplastika Pilulambi adapter 50 385-640 100
Iridotoomia Pilulambi adapter 50 320-640 100-200
Nailondmblusega IUlUs Pilulambi adapter 50 200-750 100-200

* Laotuspunkti suurus sihtkohas oleneb paljudest naitajatest, sh laotuspunkti suuruse valik, arsti valitud laseri
objektiiv ja patsiendi optiline tugevus.

577 nm reziim MicroPulse

Sihtmargi . | Voimsus | Koormustsiikkel | Ekspositsiooni
Kasutusala Edastusseade | laotuspunkti
suurus* (um) (mW) (500 Hz) kestus (ms)

Keskvorkkesta fokaalne Pilulambi

laserravi / vorklaseriga adapter 50-200 100-400 5%, 10%, 15% 100-300
tehtav protseduur P

Perifeerne vorkkest / Pilulambi

panretinaalne adapter 500-1000 500-1000 | 5%, 10%, 15% 100-300
fotokoagulatsioon P

Trabekuloplastika F;"(;g?)rt';tr" 200-300 | 400-1200 | 5%, 10%, 15% 100-300

* Laotuspunkti suurus sihtkohas oleneb paljudest naitajatest, sh laotuspunkti suuruse valik, arsti valitud laseri
objektiiv ja patsiendi optiline tugevus.

Kasutusnaidustused — mudelid 1Q 532

See osa annab tilevaate laseri erinevatest kliinilistest kasutusaladest. Teave on vilja toodud
kasutusalade kaupa ning see puudutab nii protseduuri suhtes rakenduvaid soovitusi kui

ka spetsiifilisi ndidustusi ja vastundidustusi. Informatsioon ei ole kdikehdlmav ega asenda
kirurgi véljadpet voi kogemusi. Vilja toodud normatiivne teave on rakendatav vaid Ameerika
Uhendriikides. Kui kasutate laserit siin kajastamata naidustustel, rakendub standardi 21 CFR
osa 812 — uuritava seadmega seotud erandeid puudutav Ameerika Uhendriikide Toidu- ja
Ravimiameti (Food and Drug Administration; FDA) sitestatud méaarus. Votke selles juhendis
loetlemata ndidustuste regulatiivset olekut késitleva teabe saamiseks iihendust ettevotte Iridex

regulatiivosakonnaga.

Iridex ei anna mingeid soovitusi meditsiinipraktika kohta. Kirjanduslikud viited on tiksnes
suunavad. Konkreetne raviprotseduur peab tuginema kliinilisele véiljadppele, laseri ja koe
vahelisele tdheldatavale interaktsioonile ning asjaomastele kliinilistele kavandatud tulemustele.
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Ettevotte Iridex laser ning sellega kasutatavad kési-, edastusseadmed ja lisatarvikud, mis edastavad
laserienergiat reziimis CW-Pulse™ v6i MicroPulse®, on m&eldud kasutamiseks korva-, nina- ja
kurgukirurgia ning oftalmoloogilistel protseduuridel.

Korva-, nina- ja kurguprotseduurid / otolariingoloogia

See on méeldud kasutamiseks pehmete kudede ja fibroosse koe, sh luukoe intsisioonil, ekstsisioonil,
koagulatsioonil, vaporisatsioonil, ablatsioonil ning veresoonte hemostaasi saavutamisel.

Otosklerootiline kuulmislangus ja/voi sisekdrva haigused:
e stapedektoomia

* stapedotoomia

* miiringotoomia

e adhesioonide litisimine

e veritsuse kontrolli alla saamine

e kuulmisnérvi neuroomide eemaldamine

e pehmete kudede adhesioon mikro-/makrootoloogilistel protseduuridel

Oftalmoloogia

Naéidustatud kasutamiseks nii esi- kui ka tagasegmentide fotokoagulatsioonis, sh jargmiseks:

e vorkkesta fotokoagulatsioon, kogu panretinaalne fotokoagulatsioon ning vorkkesta ja koroidide
intravitreaalne endofotokoagulatsioon, sealhulgas jargmine:

—  proliferatiivne ja mitteproliferatiivne diabeetiline retinopaatia
- koroidne neovaskularisatsioon

- vorkkesta haruveeni sulgus

— ealine maakuli degeneratsioon

— vorkkesta rebend ja irdumine

— enneaegsuse retinopaatia

— maakuli turse

- perifeerse vorkkesta degeneratsioon

— vorkkesta keskveeni sulgus

e iridotoomia, iridoplastia nurga vihenemisega glaukoomi korral ning trabekuloplastia avatud
nurgaga glaukoomi korral

Protseduuri suhtes rakenduvad soovitused
Kasutajal on tungivalt soovitatav vaadata enne raviprotseduuri iile ihilduvate edastusseadmete

kasutussuunised.

Vastunaidustused

e Siisteemi kasutamine on vastundidustatud juhtudel, kus sihtkude ei saa kiillaldaselt
visualiseerida voi stabiliseerida.

e Protseduuri ei tohi teha pigmentatsioonita albiinodest patsientidele.
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Potentsiaalsed korvalndhud voi tiisistused

OFTALMILISTE PROTSEDUURIDE SUHTES RAKENDUVAD SPETSIIFILISED VASTUNAIDUSTUSED:

e Vorkkesta fotokoagulatsioonile spetsiifilised voimalikud korvalndhud ja tiisistused: juhuslikud
foveaalsed podletusvigastused, koroidne neovaskularisatsioon, paratsentraalsed skotoomid,
ajutine turse suurenemine / ndgemislangus, subretinaalne fibroos, fotokoagulatsioonist tuleneva
armi laienemine, Bruchi membraani rebend, koroidne irdumine, eksudatiivne vorkkesta
irdumine, tsiliaarndrvide kahjustusest tulenevad pupillaarsed anomaaliad ja otseselt ravist
tingitud voi diski ldheduses avalduv ndgemisnédrvi neuriit;

e laseripohisele iridotoomiale v6i iridoplastikale spetsiifilised voimalikud kérvalndhud ja
tusistused: juhuslikud sarvkesta voi ldétse poletusvigastused/opaaksus, iriit, iirise atroofia,
veritsus, visuaalsed stimptomid, silmasisese r6hu tdus ning harvadel juhtudel vorkkesta
irdumine;

e lasertrabekuloplastikale spetsiifilised voimalikud kérvalndhud ja tiisistused: silmasisese rdhu
tous ja sarvkesta epiteeli kahjustus.

KORVA-, NINA- JA KURGUKIRURGIA PROTSEDUURID:

Ulemaéérase raviga voib kaasneda turse (6deem) laseriga ravitavas piirkonnas.

ANESTEESIAGA SEOTUD KAALUTLUSED:

Uks peamine otolariingeaalsete ja bronhiaalsete protseduuride probleem on endotrahheaaltoru
stittimise suur risk. Alljirgnevad osad sisaldavad teavet ja ohutussuuniseid, mis aitavad mainitud
protseduuridega seotud riske markimisvéarselt maandada. Peale selle antakse tilevaade sellest,
mida tuleb endotrahheaaltoru stittimise korral teha.

Iridex Corporation soovitab jargida jargmisi Ameerika Riikliku Standardite Instituudi
(American National Standards Institute; ANSI) standardis ANSI Z136.3-2007 vilja toodud
ohutussuuniseid.

e Endotrahheaaltoru tuleb kaitsta laserikiirgusega kokkupuute eest. Kui laserikiir peaks
endotrahheaaltoru siititama vdi selle perforeerima, vdivad sellega kaasneda rasked tiisistused
vOi patsiendi surm.

e Kasutage patsiendi hingamisfunktsiooni toetamiseks voimalikult védikest hapniku
kontsentratsiooni.

e Voimaluse korral kasutage ventileerimisel Venturi toru.

e Kasutage inhaleeritavate preparaatide asemel intravenoosseid anesteetikume, kui see on
vGimalik.

e Kasutage laseri ohutust tagavaid rasksiittivaid endotrahheaaltorusid.

e Kasutage endotrahheaaltoru manseti kaitsmiseks niiskeid absorbeerivaid puuvillaseid lappe.

Referentsviiteid ning lisateavet laseri ohutust tagavate ja endotrahheaaltoru siittimise ennetamise
meetmete kohta leiate alljargnevatest Ameerika Uhendriikides avaldatud publikatsioonidest.

e ANSI Z136.3, The Safe Use of Lasers in Health Care Facilities, American National
Standards 2007.

* Recommended Practices: Laser Safety in the Practice Setting. AORN Journal, March 1993,
Vol. 57 No. 3, Pg. 720-727.
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e Safety Considerations for the Use of Medical Lasers, The Nursing Spectrum of Lasers, Pfister,
Kneedler, Purcell, Education Design, 1988, Pg. 70-72.

e Prevention of Fires and Protection of Non-Target Tissues, Airway Precautions, Plan for Success:
A Practical Guide for Your Carbon Dioxide Laser Surgery Program, Lewis, Coherent 1989, Pg. 16-17.
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Erihoiatused ja ettevaatusabinoéud

Kirurg ja abipersonal peavad kindlasti olema libinud protseduuride koiki aspekte h6lmava
viljadppe. Kirurg peab enne laserseadmete oftalmilistel voi korva-, nina- ja kurgukirurgia
protseduuridel kasutamist tutvuma laseri nduetekohast kasutust puudutavate iiksikasjalike
juhistega. Lisateavet leiate osast ,Hoiatused ja ettevaatusabindud”. Kasutada tuleb néuetekohaseid
lainepikkusel 532 nm valgusele m&eldud silmade kaitsevahendeid. Jargige asutuses kehtivaid
silmade kaitsmist kasitlevaid eeskirju.

Laseri satted

Kirurg peab protseduuri alguses kasutama viikesel voimsusel lithikese kestusega ekspositsioone,
jalgima kirurgilist toimet ja suurendama vdimsust, energiatihedust voi ekspositsiooni kestust kuni
soovitud kirurgilise toime saavutamiseni. Alljargnevates tabelites toodud andmed on ravisétete
seisukohast vaid illustratiivsed ja nende jargimine pole iihelgi juhul kohustuslik. Konkreetsele
patsiendile sobivate sitete hindamisel tuleb 1dhtuda niidustusest, ravitava piirkonna asukohast
ning patsiendi haigusloost ja varasemast haavade paranemisest. Kui te pole eeldatavas kliinilises
reaktsioonis kindel, alustage konservatiivse sdttega ja tdstke seda vdikeste inkrementidega.
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Okulaarse fotokoagulatsiooni suhtes rakenduvad lainepikkusel 532 nm

tehtava laserravi tliupilised

parameetrid

Pidevlainepikkusel 532 nm tehtav raviprotseduur

Sihtmargi Véimsus Ekspositsiooni
Kasutusala Edastusseade laotuspunkti P
" (mW) kestus (ms)
suurus®* (um)
Keskvorkkesta fokaalne
laserravi / vorklaseriga tehtav Pilulambi adapter 50-100 100-300 30-100
protseduur
Perifeerne vorkkest / Pilulambi adapter, laseri
panretinaalne kaudne oftalmoskoop, 125-500 100-600 30-200
fotokoagulatsioon / rebend EndoProbe
Trabekuloplastika Pilulambi adapter 50 600-1000 100
Iridotoomia Pilulambi adapter 50 500-1000 100-200
Nailondmblusega lllUs Pilulambi adapter 50 200-750 100-200

objektiiv ja patsiendi optiline tugevus.

* Laotuspunkti suurus sihtkohas oleneb paljudest naitajatest, sh laotuspunkti suuruse valik, arsti valitud laseri

532 nm reziim MicroPulse

Sihtmargi Veimsus | Roormust- | . . ositsiooni
Kasutusala Edastusseade | laotuspunkti (MW) siikkel keztus (ms)
suurus® (um) (500 Hz)

Keskvorkkesta fokaalne Pilulambi

laserravi / vorklaseriga adapter 50-200 100-400 | 5%, 10%, 15% 100-300
tehtav protseduur P

Perifeerne vorkkest / Pilulambi

panretinaalne adapter 500-1000 500-1000 | 5%, 10%, 15% 100-300
fotokoagulatsioon P

Trabekuloplastika Z"(;J;zrtztr" 200-300 | 400-1200 | 5%, 10%, 15% 100-300

objektiiv ja patsiendi optiline tugevus.

* Laotuspunkti suurus sihtkohas oleneb paljudest naitajatest, sh laotuspunkti suuruse valik, arsti valitud laseri

15510-ET redaktsioon H
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Korva-, nina- ja kurgukirurgia fotokoagulatsiooni suhtes rakenduvad
lainepikkusel 532 nm tehtava laserravi tiilipilised parameetrid

Otoloogia
Sihtmargi Ekspositsiooni
Raviprotseduur Edastusseade laotuspunkti Voéimsus (mW) P
> kestus (ms)
suurus (um)
Stapedektoomia
Stapedotoomia Ei rakendu 800-2500 100-2500
Miringotoomia
Kuulmisnarvi neuroomide
eemaldamine
Pehmete kudede adhesioon Otoprobe Ei rakendu 200-2500 20-100
mikro-/makrootoloogilistel
protseduuridel
Adhesioonide lilsimine Ei rakendu 1000-2500 20-100
Veritsuse kontrolli alla Ei rakendu 200-2500 20-100
saamine

** Laotuspunkti suurus sihtkohas oleneb paljudest naitajatest, sh kiutuuma labim&6t ja todkaugus.

Lariingoloogia

Sihtmargi Véimsus (mW) Eksposit-
. . . . Intervall
Raviprotseduur | Edastusseade | laotuspunkti R siooni (ms)
suurus (pm)** 1Q 532 1Q 532 XP* | kestus (ms)
Adhesioonide
[GUsimine
Pehme kude / FlexFiber 200-600 | 1500-2500 | 1500-6000 | 50-200 | 400-500
hingamisteede ja
kori vaskulaarsed
kolded

** Laotuspunkti suurus sihtkohas oleneb paljudest naitajatest, sh kiutuuma |abimd6t ja tédkaugus.
A 1Q 532 XP on Ameerika Uhendriikide Toidu- ja Ravimiameti heakskiiduga kuni 5000 mW (+/-20%)

voimsusel tootamiseks.
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A Hoiatused ja ettevaatusabinoud

OHT!
Arge eemaldage katteid. Esineb elektriloogi- ja laserikiirqusega kokkupuute oht. Laseri hooldustdid
v0ib teha vaid kvalifitseeritud personal. Tuleohtlike anesteetikumide liheduses kasutamisel esineb
plahvatusoht.

HOIATUSED.

Laserid genereerivad ddrmiselt kontsentreeritud valguskiire, mis voib mittenouetekohasel
kasutamisel vigastusi pohjustada. Patsiendi ja ravikabineti personali kaitsmiseks tuleb enne
kasutamist tutvuda hoolikalt laseri ja edastussiisteemi kasutusjuhenditega ning need endale
selgeks teha.

Arge kunagi vaadake otse sihik- v0i ravikiire apertuuri ega laserikiiri edastavaid kiudoptilisi
kaableid olenemata sellest, kas kasutate laseri ohutust tagavaid silmade kaitsevahendeid voi mitte.

Arge kunagi vaadake otse laserivalguse allikasse ega eredatelt peegeldavatelt pindadelt

kitrqunud laserivalgusesse. Hoiduge ravikiire suunamisest peegeldavatele pindadele

(nditeks metallinstrumentidele).

Veenduge, et ravikabinetis viibiv personal kasutaks laseri ohutust tagavaid silmade kaitsevahendeid.
Viiljakirjutatud retseptiga prillid ei asenda laseri ohutust tagavate silmade kaitsevahendite

kasutamise vajadust.

Elektriloogiohu minimeerimiseks tohib seda seadmestikku iihendada vaid kaitsemaandusega
toitevorku.

Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia voi kasutada vaid sellise
tervishoiuspetsialisti tellimusel, kellele on antud litsents selle osariigi seaduse alusel,

kus seadet kasutatakse v0i kasutamiseks tellitakse.

Siin kirjeldatust erineva juhtseadiste kasutamise ja kohandamise v0i protseduuri tegemisega vib
kaasneda ohtlik kiirqusega kokkupuude.

Arge kasutage seadmestikku kergesti siittivate voi plahvatusohtlike ainete (niiteks lenduvate
anesteetikumide, alkoholi voi kirurgiliste ettevalmistuslahuste) liheduses.

Laseri suitsusammas voib sisaldada elujoulisi koeosakesi.

Kui edastusseade pole kasutusel, peab kiudoptilisel konnektoril olema kaitsekate.
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Ettevotte Iridex Corporation kontaktandmed

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 Ameerika Uhendriigid

Telefon: +1 (650) 940 4700

+1 (800) 388 4747 (ainult Ameerika Uhendriikides)
Faks: +1 (650) 962-0486
Tehniline tugi: +1 (650) 962-8100

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP, The Hague
C 62797 Holland

Garantii ja teenindus: igale laserisiisteemile antakse standardne tehasegarantii.
Garantii katab koiki osi ja parandustéid, mis on vajalikud materjali- vi tootmisvigade
korvaldamiseks. Garantii on kehtetu juhul, kui asjaomaseid toid on piitidnud teha keegi
teine peale ettevétte Iridex litsentsiga teeninduspersonali.

A HOIATUS! Ettevotte Iridex laserististeemiga v0ib kasutada iiksnes ettevotte Iridex
edastusseadmeid. Muu tootja edastusseadme kasutamisega v0oib kaasneda
prognoosimatu talitlus voi laseri voimsuse ebatipne edastus. Garantii ja hooldusleping
ei kata kahjustusi ega defekte, mis on tingitud selliste seadmete kasutamisest, mida pole
tootnud Iridex.

MARKUS. Garantii ja hoolduslepingu suhtes rakenduvad garantiidest lahtiiitlus ning piiratud
heastamisvahendeid ja vastutust puudutavad esildised, mis on vilja toodud ettevotte
Iridex kindlaks mddratud tingimustes.

Elektroonikaromusid puudutavad suunised. votke korvaldamisteabe saamiseks
ithendust ettevottega Iridex vdi piirkondliku edasimiitijaga.
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Ulesseadmine

Susteemi lahtipakkimine

Veenduge, et tarnekomplekt sisaldaks koiki tellitud komponente. Kontrollige komponente enne
kasutamist, et poleks kahjustusi.

MARKUS. Tellimusega seotud probleemide korral votke iihendust ettevotte Iridex piirkondliku
klienditeeninduse esindajaga.

Laser

Juhtmevaba jalgluliti

Kaugjuhtimispult @ IRDEX (valikuline)

(valikuline)

Standardne Vétmed \.;.\_
jalglliti (\L N

Toitejuhe

=

Komponentide vélimus ja tiitip v6ib tellitud siisteemist olenevalt varieeruda.

e Laser (sellele viidatakse ka terminiga e Kasutusjuhend (pole illustratsioonil
,konsool”) vélja toodud)

e Toitejuhe (illustratsioonil on Ameerika e Laserprotseduuri hoiatussilt
Uhendriikides kasutatav mudel) (pole illustratsioonil vilja toodud)

*  Votmed e Valikulised lisatarvikud (pole illustratsioonil

e Standardne jalgliiliti vilja toodud)
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Asukoha valimine

Valige korraliku ventilatsiooniga asukoht, mis jadb konsoolile ette ndhtud to6piirkonda.

Asetage laserisiisteem lauale v6i ravikabinetis olevale seadmestikule. Igale kiiljele peab jadma
vdhemalt 5 cm (2 in) vaba ruumi.

Ameerika Uhendriikides tuleb seade ihendada keskharundiga vooluallikaga, mille pinge on 120 V
vOi 240 V.

Kaigile kohalikele elektrilistele nduetele vastavuse tagamiseks on siisteemil haiglakeskkonnale
moeldud (rohelise tapiga) kolmejuhtmeline maanduspistik. Veenduge asukoha valimisel,

et laheduses oleks maandatud vahelduvvoolu pistikupesa, sest see on vajalik talitlusohutuse
tagamiseks.

Tarnekomplekti kuuluv toitejuhe on mdeldud kasutamiseks teie piirkonnas. Kasutage kindlasti
heaks kiidetud kolmejuhtmelist maandusega juhtme komplekti. Arge muutke toitesisendit.
Nouetekohase maanduse tagamiseks podrake enne siisteemi paigaldamist tdhelepanu kohalikele
elektrikoodidele.

ETTEVAATUST!

Arge eirake maanduskontakti otstarvet. Seadmestik peab olema elektriliselt maandatud.
Kui pistikut ei saa pistikupessa sisestada, votke iihendust litsentsitud elektrikuga.

Arge paigutage ega kasutage siisteemi lahtise tule liheduses.

Komponentide uhendamine

ETTEVAATUST! Arge iihendage laseri konsooliga kahte jalgliilitit.

MARKUS. Vaadake konkreetsete ithendamissuunistega tutoumiseks asjaomase edastusseadme
juhendit.

Omatarbe viljundkontakt toetab madalpingeelektrisignaalide kontuure,
mis vastavad jargmistele parameetritele: kuni 5 amprit ja 24 volti vahelduv-
001 alalisvoolu. Veenduge, et juhtmestik oleks vastavuses kohalike elektrikoodidega.
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Tagapaneelil olevad konnektorid — 1Q 532/1Q 577

Intertek
IRIDEX Corporation 3057031
1212 Terra Bella Avenue
in View, CA 94043 USA
0.940.4700

: 650 [ Multi-purpose ——
MADE IN USA o

(4] 201600 [ 33008
] asaseres

Remote Rev: A
100-240 VAC 50/60 Hz ~3.0 A Foot Switch Gontrol T—

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Patent: http://iridex.com

(

VAN

Auxiliary
Output

3 4

12

H(

Remote
Interlock

w

Kaugt!lokee-

Jalgluliti ja ringuseade

kaugjuhtimispult \/ahelduvvoolu-
toitesisend

Abikontakti
terminalid

USB-
laiendusport
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Kasutamine

Esipaneelil olevad juhtnupud

Puuteekraaniga Nupp Ravireziim /
naidik Ootereziim

Manuali, 5, 5
i S

—_
- -

SN

Kiudoptilised
pordid (vaadake
allpool toodud
hoiatust hoiatust)

Juhtnupud (3)

Laseri kaudse
oftalmoskoobi konnektor

SmartKey Vétmega
IGliti Hadaseiskamisnupp

A ETTEVAATUST! Kui edastusseade pole siisteemiga iihendatud, peab kiudoptiline port olema kaetud.

Laseri sisse ja valja lulitamine

o Keerake laseri sisse liilitamiseks voti asendisse On (Sees).

e Keerake laseri vilja liilitamiseks voti asendisse Off (Viljas). Eemaldage voti ja hoidke seda
volitamata kasutamise valistamiseks turvalises kohas.

MARKUS.  Vétit saab eemaldada vaid siis, kui see on asendis Off (Viiljas).

e Eriolukorras vajutage punast nuppu EMERGENCY SToP (Hddaseisak). See inaktiveerib kohe konsooli
ja koik laseriga seotud vooluahelad.
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Patsientide raviprotseduurid

ENNE PATSIENDI RAVIPROTSEDUURI:

e Kontrollige, kas sobiv silmade kaitsefilter on nduete kohaselt paigaldatud ja kas valitud on
SmartKey®, kui seda kasutate.

e Veenduge, et laseri komponendid ja edastusseade/-seadmed oleks nduete kohaselt ithendatud.

e Pange ravikabineti ukse viliskiiljele laserprotseduuri hoiatussilt.

MARKUS. Vaadake laseri ohutust tagavaid silmade kaitsevahendeid ja silmade kaitsefiltreid
puudutava olulise teabega tutvumiseks peatiikki 6 ,,Ohutus ja nouetele vastavus”
ning edastusseadme kasutusjuhendit.

PATSIENDI RAVIPROTSEDUURI ALUSTAMINE:
Liilitage laser sisse.
Lihtestage loendur.
Seadistage raviparameetrid.

1.

2.

3

4. Paigutage patsient vajalikku asendisse.

5. Vajaduse korral valige raviprotseduurist ldhtudes sobiv kontaktl4éts.
6

Veenduge, et ravikabinetis viibiv abipersonal kasutaks laseri ohutust tagavaid silmade
kaitsevahendeid.

7. Valige reziim Treat (Ravireziim).
8. Suunake sihikkiir ravitavale piirkonnale.
9. Teravustage vdi reguleerige vajaduse jargi edastusseadet.

10. Kasutage ravikiire edastamiseks jalgliilitit.

PATSIENDI RAVIPROTSEDUURI LOPETAMINE:

Valige Standby (OotereZiim).

Registreerige ekspositsioonide arv ja muud raviparameetrid.
Liilitage laser vélja ja eemaldage véti.

Koguge kokku ohutust tagavad silmade kaitsevahendid.
Eemaldage ravikabineti ukselt laserprotseduuri hoiatussilt.
Lahutage edastusseade/-seadmed.

Lahutage SmartKey, kui see oli kasutusel.

® N o 0k W Db

Kui edastusseade oli tihekordselt kasutatav, korvaldage see nduete kohaselt. Muul juhul
kontrollige ja puhastage edastusseade, jargides selle juhendis vélja toodud suuniseid.

9. Kui kasutasite kontaktlddtse, kdidelge seda tootja juhiste kohaselt.

10. Kui edastusseade pole kasutusel, peab kiudoptilisel konnektoril olema kaitsekate.
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Laserislisteemi kasutamine

Siisteemi liides

'@ IRIDEX \ @@ c

A Puuteekraaniga
liides

Naidikul on kuvatud praegused parameetrid ja funktsioonid ning see kujutab
endast liidest, mis vbimaldab valida ekraane v6i parameetreid.

B Juhtnupud

Juhtnuppe kasutatakse ekraanil kuvatavate parameetrite kohandamiseks.

C Laserinupp

Nupp lilitab laseri Ready (Kasutusvalmis reziimi) vdi Standby (Ootereziimi).
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Treat (Raviekraan)

D E F
G
c 5.0 % 0.100ms -
Duty Cycle 1.900 ms M-l ;
-9 | I <
H

10

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

Kuvab silmade kaitsefiltri olekut ja edastusseadet.

w

Avab ekraani Options (Valikud).

VVoimaldab kohandada reziimi MicroPulse satteid (valikuline). Reziimi MicroPulse aktiveerimisel
kuvatakse parameetrid nupust paremale (nagu on naidatud illustratsioonil).

Avab ekraani Presets (Eelseadistatud parameetrid).

Lulitiport.

Lahtestab impulsside loenduri.

@|m m| O

Annab Ulevaate laseri reziimist.
» Ready (Valmis): laser on kasutusvalmis ja edastab jalgliliti vajutamisel laserienergiat.
» Standby (Ootel): laser on inaktiveeritud.

» Treat (Ravireziim): laser edastab laserienergiat (jalgliliti on alla vajutatud).

Annab Ulevaate sihikkiire ja laseri kaudse oftalmoskoobi satetest.

Kuvab impulsi kestust. Satet saab reguleerida juhtnupuga.

Kuvab impulsi vdimsust. Satet saab reguleerida juhtnupuga. Kasutada saab kahte
vOimsusparameetrit, millest ks rakendub reziimi CW-Pulse ja teine reziimi MicroPulse suhtes
(kui see on asjakohane).

K

Kuvab impulsi intervalli. Satet saab reguleerida juhtnupuga.

A HOIATUS! Laser peab alati olema Standby (OotereZiimis), kui tegelik raviprotseduur pole pooleli.

Laseri Standby (Ootereziimis) hoidmine vilistab juhusliku laserekspositsiooni,
kui keegi peaks jalgliiliti kogemata alla vajutama.
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LASERI KAUDSE OFTALMOSKOOBI / SIHIKKIIRE SATTED

+ WL

LIO Intensity Aiming Beam

A Kuvab laseri kaudse oftalmoskoobi ja sihikkiire tugevuse. Kasutage satte kohandamiseks juhtnuppe.

B Salvestab muudatused ja navigeerib eelmisele ekraanile.

REZ1iMI MICROPULSE SATTED (VALIKULINE)

“on

@ &

Duty 100 %6 ————
0.000 S 0.000
P Dur& " ms MicroPulse™ pP Intenral Tl ms
C D C

A Lilitab reziimi MicroPulse sisse vai valja.

B Kasutage neid suvandeid koormustsikli eelseadistatud vaartuste valimiseks. Reziimi MicroPulse
kasutamise kestuse ja intervalli parameetreid uuendatakse automaatselt.

Cc Kuvab reziimi MicroPulse kasutamise kestust ja intervalli. Kasutage satete reguleerimiseks
ja kohandatud parameetrite seadistamiseks juhtnuppe. Koormustsiikli vaartust uuendatakse
automaatselt.

D Salvestab muudatused ja navigeerib Treat (Raviekraanile) vdi Standby (Ootereziimi) ekraanile.

20 Ettevétte Iridex laserislisteemi 1Q 577° / 1Q 532® kasutusjuhend 15510-ET redaktsioon H



Preset (Eelseadistatud parameetrite) meniii

Puudutage ekraani Preset Menu (Eelseadistatud parameetrite meniiii) avamiseks Standby
(Ootereziimis) valikut PRESETS (Eelseadistatud parameetrid).

Preset Menu

MPLT 5% 200ms 300mwW

A =) e

MLT 15% 300ms 1000mW

" Dr. Smith’s MicroPulse |

A Eelseadistatud parameetrid, mida saab programmeerida.

B Nupp salvestab esiletéstetud eelseadistatud parameetri ja navigeerib Standby (Ootereziimi)
ekraanile.

C Nupp tlhistab valitud eelseadistatud parameetri satete salvestamise ja navigeerib Standby
(Ootereziimi) ekraanile.

D Nupp avab ekraani Presets (Eelseadistatud parameetrid), kus saate eelseadistatud parameetreid
vaadata, uuendada ja/voi valida.
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Presets (Eelseadistatud parameetrite) ekraan

Puudutage ePreset Menu (Eelseadistatud parameetrite mentitis) ekraani Presets
(Eelseadistatud parameetrid) avamiseks valikut View (Kuva).

A A
B : 2 | Iy <
H

Duration “M~ms Power LI mW Interval M=M ms

Preset 2

Kasutage nuppe eelmisele/jargmisele eelseadistatud parameetrile navigeerimiseks.

Vdimaldab kohandada reziimi MicroPulse satteid (valikuline).

Kasutage impulsi kestuse, vbimsuse ja intervalli valimiseks juhtnuppe.

Kuvab eelseadistatud parameetri nimetust. Vajutage siia klaviatuuri reZiimi kasutamiseks.

Kasutage seda nuppu muudatuste salvestamiseks ja raviekraanile Treat naasmiseks.

Tuhistab muudatused ja naaseb vaikeparameetritega ravikuvale.

Impordib andmed raviekraanilt valitud eelseadistatud parameetri alla.

I Mmool w >

Annab (levaate sihikkiire ja laseri kaudse oftalmoskoobi satetest.
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KLAVIATUURI REZIIM

=>=_I c

mMMmMEARmMmMeL M

A lelplelclulalkly

Voimaldab valida kas tahti vdi numbreid.

Kuvab eelseadistatud parameetri nimetust.

Kasutage seda nuppu suurtéhtede ja vaiketahtede vahetamiseks.

Kasutage seda nuppu muudatuste salvestamiseks.

A
B
C Kustutab eelseadistatud parameetri valjale sisestatud tahemarke.
D
E
F

Kasutage seda nuppu muudatustest loobumiseks ja ekraanile Presets (Eelseadistatud parameetrid)
naasmiseks.

A MARKUS. Eelseadistatud parameetri nime programmeerimisel saate kasutada ainult tihti
(vitike- ja suurtihti) ning numbreid (0 kuni 9). ARGE kasutage iihtegi siimbolit.
Stimbolid voivad skaneeriva laserististeemi TxCell ithendamisel laseri konsooliga
luua hoiatusteate ,, Aux Device Required” (Vajalik on lisaseade). Selle torke
korral katkestatakse laseriedastus TxCelli skaneerivasse pilulambi adapterisse.
Probleemi lahendamiseks tehke jargmist.

1. Kustutage eelseadistatud parameetri viljale sisestatud siimbolid.

2. Liilitage laseri konsool vilja.

3. Laske seadmel umbes 15 sekundit vilja liilituda.

4. Liilitage laseri konsool sisse.

5. Probleemi piisimisel votke ithendust ettevotte Iridex piirkondliku tehnilise toe
esindajaga.
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Options (Valikute) ekraan

Puudutage ekraani Options (Valikud) avamiseks suvandit Options (Valikud).

A Kasutage nuppu Standby: ON v&i OFF (Ootereziim SEES/VALJAS) ootereziimis kasutatava sihikkiire
seadistamiseks.

B Kasutage seda nuppu ravireziimis Treat kasutatava sihikkiire seadistamiseks.
+ OFF (VALJAS): sihikkiir on jalgliiliti alla vajutamisel vélja liilitatud.
* ON (SEES): sihikkiir on kogu aeg sisse lllitatud.

+ Vilkumine: vilgub kindla sagedusega (see pole laseri satetega stinkroonitud).

C Kasutage seda nuppu haaljuhiste satte seadistamiseks; valikute hulka kuuluvad Female (Naine),
Male (Mees), OFF (VALJAS). Sate rakendub vaid vdimsuse jalgliilitiga reguleerimisel.

D Set Auxiliary (Abikontakt): Standby (Ootereziimis) ON (Sees) voi Treat (Ravireziimis) ON (Sees).
Valjaspool ravikabinetti saate kasutada hoiatustuld vdi helisignaali.

E Vajutage seadistusriba selle valimiseks (valge varvus tahistab aktiivset seadistusriba).
Kasutage helitugevuse seadistamiseks juhtnuppe.

F Vajutage seadistusriba selle valimiseks (valge varvus tahistab aktiivset seadistusriba).
Kasutage ereduse seadistamiseks juhtnuppe.

G Kasutage seda nuppu muudatuste tlihistamiseks ja raviekraanile Treat naasmiseks.

H Kasutage seda nuppu muudatuste salvestamiseks ja raviekraanile Treat naasmiseks.
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Torkeotsing

Uldised probleemid

Probleem

Kasutaja toiming(ud)

Naidikul pole midagi kuvatud

» Kontrollige, kas votmega liliti on ette nahtud asendis.

» Veenduge, et komponendid oleks néuete kohaselt ihendatud.
» Kontrollige, kas toitevarustus on tagatud.

» Kontrollige sulavkaitsmeid.

Kui naidikul pole endiselt midagi kuvatud, votke Uhendust ettevétte Iridex
piirkondliku tehnilise toe esindajaga.

Sihikkiir pole ootuspéarane voi
puudub

» Kontrollige, kas edastusseade on nduete kohaselt ihendatud.

Veenduge, et konsool oleks Treat (Ravireziims).

Keerake sihikkiire juhtnuppu maksimaalsel méaral paripaeva.

Veenduge, et kiudoptiline konnektor poleks kahjustunud.

Vdimaluse korral ihendage méni muu ettevbtte Iridex edastusseade
ja ltlitage konsool Treat (Ravireziimi).

Kui sihikkiir pole endiselt nahtav, votke Ghendust ettevotte Iridex
piirkondliku tehnilise toe esindajaga.

Ravikiir puudub

* Veenduge, et kaugblokeeringuseade poleks sisse lulitunud.
» Kontrollige, kas sihikkiir on nahtav.

» Kontrollige, kas kiultliti on kasutatavale laseristiisteemile ja
lainepikkusele ette nahtud asendis.

* Veenduge, et siimade kaitsefilter oleks suletud asendis.

Kui ravikiir puudub endiselt, votke Uhendust ettevotte Iridex piirkondliku
tehnilise toe esindajaga.

Valgusti tuli puudub (ainult laseri
kaudsel oftalmoskoobil)

Kontrollige, kas valgusti konnektor on konsooliga ihendatud.

Veenduge, et erifunktsiooni juhtnupp poleks erinevate satete vahelises
asendis.

Kontrollige lambipirni ja vajaduse korral asendage see.

Valgusti tuli on liiga hadmar
(ainult laseri kaudsel
oftalmoskoobil)

Veenduge, et erifunktsiooni juhtnupp poleks erinevate satete vahelises
asendis.

Reguleerige juhtnupuga laseri kaudse oftalmoskoobi valgustustugevust.

Sihikkiir on liiga suur voi ei

ole see patsiendi vorkkestale
teravustatud (ainult laseri kaudsel
oftalmoskoobil)

Kohandage laseri kaudse oftalmoskoobi peakomplekti ja objektiivi
vahelist tookaugust. Sihikkiir peab olema teravalt piiritletud ja selle
diameeter peab olema teravustamise korral minimaalne.
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Probleem

Kasutaja toiming(ud)

Ravitavad lesioonid varieeruvad
vOi on katkendlikult ndha
(esineb vaid laseri kaudsel
oftalmoskoobil)

Laseri kaudne oftalmoskoop vdib olla veidi fookusest valjas.
See vahendab energiatihedust. Kohandage t60kaugust,
et laotuspunkti suurus oleks minimaalne.

» Mitte nduete kohaselt tsentreeritud laserikiir voib karpida objektiivi
vOi patsiendi iirise nahtavust. Kohandage valgustatud valjas olevat
laserikiirt.

» Laserravi parameetrid vdivad olla koereaktsiooni lavipiirile liiga 1&ahedale
seadistatud ega taga konsistentset reaktsiooni. Suurendage laseri
vlimsust ja/vdi ekspositsiooni kestust vdi valige moni muu objektiiv.

Seade ei mahu kinnitusplaadile
(ainult mikroskoobi adapteri
korral).

» Kontrollige ja puhastage kinnitusplaati.

» Veenduge, et kinnitusplaat vastaks mikroskoobile.

Laser- ja kuvaslsteemid pole
samasse kohta fookustatud
(ainult mikroskoobi adapteri*
korral).

» Veenduge, et mikroskoobile oleks paigaldatud 175 mm
mikroskoobiobjektiiv.

» Fookuseasendi kindlakstegemiseks lilitage sisse sihikkiir ja reguleerige
seda vajaduse kohaselt.

Mikroskoobi adapter blokeerib
osaliselt voi taielikult vaadet
(ainult mikroskoobi adapteri*
korral)

Maarake suurenduseks 10 x vdi enam.

* Siisteemidega Iridex IQ 810 ja SLx Systems (hilduv mikroskoobi adapter.
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Torketeated

Siisteemitorked

Stisteemitorgete korral kuvatakse teateaken (ndide on toodud allpool). Selle ekraani kuvamisel on
siisteem tuvastanud iihes voi mitmes alamsiisteemis katkestuse.

Kasutaja toiming: keerake votmega asendisse Off (Viljas) ja seejdrel asendisse On (Sees).
Stisteem piitiab probleemi ise kdrvaldada. Torke piisimisel kirjutage veakood (nditeks E05002)
ja votke tithendust ettevotte Iridex teenindusega.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Torkekood Torketeade

E05002 Emergency STOP pressed. Turn key off for 5 seconds then on.
(Vajutati hadaseiskamisnuppu. Keerake lahtestamiseks voti
asendisse OFF (Valjas) 5 sekundiks ja seejarel asendisse ON
(Sees).)

E00701 System controller watchdog failure. (Stisteemi kontrolleri valvuriga
seotud torge.)

E01003, EO01009 System needs calibration. (Stisteem vajab kalibreerimist.)

E03002, E03003 Invalid sensor reading. (Kehtetu anduri nait.)

E03010, E03020, E03040 Laser temperature invalid. (Laseri temperatuur ei sobi.)

E03050 Heat sink reading invalid. (Jahuti nait pole sobiv.)

E04018, E04033, E04040, E04050, | Voltage supply out of range. (Pingetoide on véljaspool lubatud

E04051, E04052, E04120, E04121, vahemikku.)

E04950, E04951

E04099 Laser watchdog failure. (Laseri valvuriga seotud torge.)

E06001, E06010 Laser power output out of range. (Laseri vdimsusvaljund ei jaa ette
nahtud vahemikku.)

E06006, E06007 Photocell detector readings do not match. (Fotoelementidega
detektori naidud ei Uhti.)

E06030, E06102 Invalid laser output detected. (Tuvastati sobimatu laserivaljund.)

E06100 Photocell detector not responding. (Fotoelementidega detektor ei
reageeri.)

EO6101 Laser output detected in wrong port. (Laseri valjund on tuvastatud
vales pordis.)
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Torkekood

Torketeade

E06200, E06201

Invalid current detected at LCM shunt. (Laserhdive
mikrodissektsiooni Sundis tuvastati nduetele mittevastanud vool.)

E08000

Software load failure in UIM. (Tarkvara kasutajaliidese moodulisse
laadimine nurjus.)

Kasutaja korrigeeritavad probleemid ja torked

Kasutaja korrigeeritavaid probleeme ja torkeid kuvatakse hiipikakendes (ndide on toodud allpool).
Hiipikakna saab sulgeda, kuid laserienergia edastust ei saa aktiveerida enne, kui kdigi stisteemide
olek vastab nouetele. Néitena on toodud teade E05111 , Delivery device or SmartKey not connected”
(Edastusseade v6i SmartKey on ithendamata). Saate teate tiihistada, ent laserienergia edastust ei saa
aktiveerida enne, kui edastusseade voi SmartKey on tthendatud.

Vaadake korrigeerivatest meetmetest ilevaate saamiseks alljargnevat tabelit. Kui kasutajapoolne

toiming ei kdrvalda probleemi, votke tthendust ettevotte Iridex teenindusega.

E05111

Delivery device or SmartKey not @

connected.
Probleem/ ~ -y . -
térkekood Torketeade P&hjus Kasutaja toiming(ud)

E03012, E03013,
E03022, E03023,
E03024, EO03051

System temperature
out of range. (Susteemi
temperatuur ei jaa ette
nahtud vahemikku.)

Ststeem voib olla
Ulekuumenenud.

Susteem reguleerib
temperatuuri ja pltab
talitlust jatkata.

E03016, E03017,
E03018, E03019

Fan signal error. System
will attempt to continue.
(Ventilaatori signaali
torge. Susteem puiab
talitlust jatkata.)

Susteem ei tuvastanud
jahutusmehhanisme.

Slisteem putab talitlust
jatkata. Probleemi
pusimisel helistage
teenindusse.

(Jalgluliti on alla
vajutatud.)

pltdsite sisteemi ootereziimist
ravireziimi viia.

E05004 Remote interlock Slsteem tuvastas Kui seade on
not engaged. abikontaktiga Uhendatava ravikabineti uksele
(Kaugblokeeringuseade | kaugblokeeringuseadme paigaldatud, sulgege
on lahutatud.) kasutamisel avatud ahela. jatkamiseks uks.
E05035 Laser safety eye filter Susteem tuvastas ravikiire Kontrollige, kas
not in position. (Laseri edastamisel, et filter pole ette SmartKey on tGhendatud.
ohutust tagav silmade nahtud kohal. Kui kasutate kahe
kaitsefilter pole ette asendiga filtrit, viige see
nahtud kohal.) suletud asendisse.
E05092 Footswitch not detected. | Stisteem ei tuvastanud Kontrollige jalgluliti
(Jalglulitit ei tuvastatud.) | Ghendatud jalgllitit. Uhendust.
E05096 Footswitch depressed. Jalglliti oli alla vajutatud, kui Vabastage jalglliti.
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Probleem/

térkekood Torketeade Pohjus Kasutaja toiming(ud)

E05106 Incompatible eye safety | Sisteemil ei nnestu tuvastada Kontrollige silmade
filter wavelength. Attach | silmade kaitsefiltrit, kuna kaitsefiltrit ja kinnitage
a compatible filter. lainepikkus ei Ghildu. Uhilduv filter.

(Silmade kaitsefiltri
lainepikkus ei thildu.
Kinnitage Ghilduv filter.)

E05108 Invalid spot size. Edastusseadme laotuspunkti Keerake sobiva
(Laotuspunkti suurus suurus pole néuetekohane. laotuspunkti suuruse
pole sobiv.) valimiseks nuppu SLA

(Pilulambi adapter).

EO05110 Simultaneous Slsteem tuvastas kaks Lahutage Uks seade.
connection of 2 SLA Uhendatud abiseadet.
devices not permitted.

(Samal ajal ei tohi
uhendada kahte
abiseadet.)

E05111 Delivery device Slsteem ei tuvastanud, Kontrollige Uhendust voi
or SmartKey et Uhendatud oleks Uhendage kaablid.
not connected. edastusseade ja/vdi SmartKey.

(Edastusseade
v6i SmartKey on
Uhendamata.)

E06002 Laser power output Siisteemil ei dnnestu maaratud Laser pllab talitlust
out of range. (Laseri véimsust valjastada. madalamal sattel jatkata.
voimsusvaljund ei jaa Vahendage vdimsuse
ette ndhtud vahemikku.) satet.

E06003 Missing Pulse error. Slsteemil ei 6nnestu oodatavat Kontrollige Uhendusi
(Puuduva impulsi tdrge.) | laserikiirt valjastada. ning keerake voti

5 sekundiks asendisse

OFF (Valjas) ja seejarel

asendisse ON (Sees).
w0001 Verify a 577 nm eye Enne laseri Treat (Ravireziimi) Kui kasutate kahe

safety filter is in place.
(Kontrollige, kas 577 nm
silmade kaitsefilter on
paigaldatud.)

viimist tuleb kinnitada, et silmade
kaitsefilter oleks paigaldatud.

asendiga filtrit,
Uhendage SmartKey.
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Hooldus

Laseri kontrollimine ja puhastamine

Kasutage konsooli katete vélispinna puhastamiseks drnatoimelise detergendiga niisutatud pehmet
riidelappi. Arge kasutage abrasiivseid ega ammoniaagipShiseid puhastusvahendeid.

Kontrollige laserit, toitejuhtmeid, jalgliilitit, kaableid ja teisi komponente aeg-ajalt, et poleks
kulumist. Arge kasutage, kui mone juhtme kaitsekest on kahjustunud v&i kui moni juhtmetest
v0i konnektoritest on purunenud.

1.
2.
3.
4.

Seadmestiku katted peavad olema kahjustusteta ja korralikult paigaldatud.
K&ik nupud ja ndidikud peavad olema nduetekohases tookorras.
Hidaseiskamisnupul olev kate peab olema kahjustusteta ja see ei tohi olla purunenud.

Kaik silmade kaitsefiltrid peavad olema nduete kohaselt paigaldatud. Neil ei tohi olla morasid
ega kahjustusi, mis voiksid tingida juhusliku kokkupuute edastatava laserivalgusega.

Kaik kaitseprillid peavad olema nduetekohast tiitipi (lainepikkusele sobivad ja Gige optilise
tihedusega). Neil ei tohi olla mdrasid ega kahjustusi, mis voiksid tingida juhusliku kokkupuute
edastatava laserivalgusega.

HOIATUS! Arge eemaldage katteid. Katete ja varjete eemaldamisega vdiks kaasneda kokkupuude

ohtliku optilise kiirquse ning elektripingega. Laseri sisemusele voib ligipddsu luua vaid
ettevotte Iridex viljadppega personal. Laser ei sisalda iihtegi kasutaja hooldatavat osa.

ETTEVAATUST! Liilitage laser enne edastusseadme komponentide kontrollimist vilja. Kui laser pole

kasutusel, peab laseri pordil olema kaitsekate. Olge kiudoptiliste kaablite kiitlemisel
darmiselt ettevaatlik. Kaabli rongasse kerimisel ei tohi diameeter olla viitksem kui
15 cm (6 in.).

Jalgliiliti kontrollimine ja puhastamine

Jalgliliti puhastamine

1. Lahutage jalgliiliti laserist (kui need on tithendatud).

2. Kasutage jalgliiliti pindade ptihkimiseks vett, isoproptitilalkoholi v&i 6rnatoimelist detergenti.
Arge kasutage abrasiivseid ega ammoniaagipohiseid puhastusvahendeid.

3. Laske jalgliilitil enne selle uuesti kasutamist 6hu kées taielikult kuivada.

4. Uhendage jalgliiliti uuesti laseriga.

MARKUS. Kaabel ei ole veekindel ja seda ei tohi asetada iihtegi puhastusvahendisse.
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Voimsussatete kalibratsiooni kontrollimine

Laserravi voimsussitted kalibreeritakse ettevotte Iridex tehases vattmeetri ja eelmdddetud

sdttel ettevotte Iridex edastusseadmega, et oleks tagatud kalibratsiooni vastavus Standardite ja
Tehnoloogia Riikliku Instituudi (National Institute of Standards and Technology; NIST) sétestatud
nduetele.

Ettevotte Iridex edastusseadmega tegelikult edastatavat voimsust tuleb aeg-ajalt ja vdhemalt kord
aastas kontrollida, et laserististeemi talitlus oleks tehases kalibreeritud parameetritega endiselt
kooskdlas.

Reguleerivad asutused kohustavad Ameerika Uhendriikide Toidu- ja Ravimiameti keskuse
CDRH sétestatud III ja IV klassi ning standardis IEC 60825 méaratud klassidesse 3 ja 4 kuuluvate
meditsiinilaserite tootjaid andma klientidele tilevaadet voimsussatete kalibreerimisest.
Véimsuse monitore voivad reguleerida vaid ettevotte Iridex viljadppe ldbinud tehase

voi teeninduse td6tajad.

VOIMSUSSATETE KALIBRATSIOONI KONTROLLIMINE:

1. Veenduge, et ruumis viibiv personal kasutaks laseri ohutust tagavaid silmade kaitsevahendeid.
2. Uhendage nduetekohaselt tootav ettevtte Iridex edastusseade voi katsetamisfiiber.

3. Tsentreerige sihikkiir vattmeetri andurile. Mo6teseadmed peavad voimaldama modta optilise
pidevvéimsuse mitut vatti.

ETTEVAATUST! Kui laotuspunkti suuruse diameeter on alla 3 mm, v3ib see vattmeetri andurit
kahjustada.

4. Seadistage laseri parameetrite alt kestus sattele 3000 ms ja intervall iihele impulsile,
kui tihendatud on reZiimis CW kasutatav seade. Seadistage laseri parameetrite alt kestus séttele
3000 ms, reziimi MicroPulse kasutamise kestus séttele 1,0 ms ja reziimis MicroPulse rakendatav
intervall sittele 1,0 ms (véimsustegurile 50%), kui tthendatud on rezZiimis MicroPulse kasutatav
edastusseade.

5. Seadistage laseri vdoimsus sittele 200 mW.
6. Liilitage laser ravireZiimi.

7. Suunake ettevotte Iridex edastusseadmega viljastatav sihikkiir vattmeetrile ja jargige laseri
voimsussitete diskreetimisel vattmeetri juhendit.

8. Kasutage ravikiire edastamiseks jalgliilitit. Registreerige vattmeetri stabiliseerunud néit
alljargnevasse tabelisse. Vddrtus kajastab seadmega edastatavat keskmist voimsust.

9. Seadistage voimsus sdttele 500 mW, kasutage ravikiire edastamiseks jalgliilitit ja registreerige
nait.

10. Seadistage voimsus séttele 1000 mW, kasutage ravikiire edastamiseks jalgliilitit ja registreerige
nait.

11. Seadistage voimsus sattele 2000 mW, kasutage ravikiire edastamiseks jalgliilitit ja registreerige
nait.

12. Kui ndidud jadvad lubatavast vahemikust vilja, kontrollige vattmeetrit, veenduge, et kiir oleks

suunatud nduetekohaselt vattmeetrile ja kontrollige ndite uuesti mone teise ettevotte Iridex
edastusseadmega.
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13. Kui modtmistulemused jadvad endiselt lubatavast vahemikust vilja, vdtke tihendust ettevotte
Iridex piirkondliku tehnilise toe esindajaga.

14. Lisage tabeli allkirjastatud koopia edasiseks kasutuseks ja hoolduseks seadme dokumentatsiooni
hulka.

Reziimis CW kasutatava edastusseadmega tehtavad voimsuse méotmised

Voéimsus (mW) Eksposnzl:so)nl kestus Vattmeetri nait (mW) Lubatav vahemik (mW)
200 1000-3000 160-240
500 1000-3000 400-600
1000 1000-3000 800-1200
2000 1000-3000 1600—-2400

Voéimsuse mddteseadmetega

seotud andmed: Kalibreerimiskuupaev:

Vattmeetri mudel ja seerianumber: Kalibreerija:

Reziimis MicroPulse® kasutatava edastusseadmega tehtavad voimsuse mé6tmised

Reziimi Reziimis

Ekspositsiooni MicroPulse® MicroPulse® Ettenahtud Mo6o6detud Lubatav

kestus (ms) kasutamise rakendatav voimsus (mW) | voimsus (mW) | vahemik (mW)
kestus (ms) intervall (ms)

1000-3000 1,0 1,0 200 80-120
1000-3000 1,0 1,0 500 200-300
1000-3000 1,0 1,0 1000 400-600
1000-3000 1,0 1,0 2000 800-1200

Véimsuse modteseadmetega

seotud andmed: Kalibreerimiskuupaev:

Kalibreerija:

Vattmeetri mudel ja seerianumber:
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Ohutus ja nouetele vastavus

Tutvuge talitlusohutuse tagamiseks ning ohtude ja juhusliku laserikiirtega kokkupuute

ennetamiseks alljargnevate juhistega ning jargige neid.

e Ravirakendusega mitteseotud laserienergia ning otseselt edastatavate v4i hajuvate ja
peegelduvate laserikiirtega kokkupuute vélistamiseks tutvuge enne seadme kasutamist
kindlasti kasutusjuhendites vilja toodud ohutuse ettevaatusabinéudega ning jargige neid.

® Seade on mdeldud kasutamiseks vaid kvalifitseeritud arstidele. Valitud seadmestiku ja ravivotete
konkreetseks rakendusalaks sobivuse eest vastutate ainuisikuliselt teie.

° Arge kasutage tihtegi seadet, kui kahtlustate, et see ei to6ta nduete kohaselt.

e Pindadelt peegelduvad laserikiired voivad kahjustada teie, patsiendi voi teiste ldheduses viibijate
silmi. Peegel vdi laserikiirt peegeldav metallese voib kujutada endast peegelduvate kiirtega
seotud ohtu. Eemaldage laseri timbrusest koik peegelduvate kiirtega seotud ohtu pohjustavad
esemed. Kasutage voimaluse korral mittepeegeldavaid instrumente. Olge ettevaatlik ja drge
suunake laserikiirt juhuslikele objektidele.

ETTEVAATUST! Nbouetele vastavuse eest vastutava isiku sonaselge heakskiiduta muudatused voi
modifikatsioonid voivad tiihistada kasutaja 6iguse seadmestikku kasutada.

Arsti silmade kaitse tagamine

Silmade kaitsefiltrid kaitsevad arsti tagasi hajuva raviotstarbelise laserivalguse eest.

Igasse tihilduvasse pilulambi adapterisse ja laseri kaudsesse oftalmoskoopi on paigaldatud
integreeritud silmade kaitsefiltrid. Kui stisteemi kasutatakse endofotokoagulatsiooni otstarbel

vGi koos mikroskoobi adapteriga, tuleb kasutatava mikroskoobi vaatevilja paigaldada eraldiseisev
silmade kaitsefiltri koost. Kdigi silmade kaitsefiltrite optiline tihedus peab olema kooskélas laseri
lainepikkusega ja tagama I klassi tasemele vastava hajuva laserivalguse pikaajalise vaatamise korral
vajaliku kaitse.

Kasutage laserravi tegemisel voi selle muude abivahenditeta jalgimisel alati laseri ohutust tagavaid
silmade kaitsevahendeid.

Ravikabinetis viibiva personali silmade kaitse tagamine

Laseri ohutust hindav to6taja peab laseri ohutust tagavate silmade kaitsevahendite kasutamise
vajaduse kindlaks madramisel 1dhtuma laserisiisteemiga kasutatava edastusseadme maksimaalsest
lubatavast ekspositsioonist, nominaalse okulaarse ohu piirkonnast ja nominaalse okulaarse ohu
kaugusest ning ravikabineti konfiguratsioonist. Vaadake lisateabega tutvumiseks standardeid
ANSI Z136.1 ja ANSI Z136.3 v6i Euroopas kehtivat standardit IEC 60825-1.
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Kaige konservatiivsemate nominaalse okulaarse ohu kauguste viédrtuste arvutamisel kasutati
jargmist valemit.

NOHD = (1,7/NA)(@/tMPE)°*
Valemis kasutatavad tegurid on alljargnevad.
NOHD = kaugus meetrites, mille puhul vordub kiire kiirgusintensiivsus sarvkesta
maksimaalse lubatava ekspositsiooniga
Eirakendu = optilisest kiust edastatava kiire numbriline apertuur
® = maksimaalne voimalik laseri voimsus vattides

MPE = iihikus W/m2 méératav laserikiirguse tase, millega vdib ilma kérvalndhtudeta
kokku puutuda

Numbriline apertuur vordub edastatava laserikiire poolnurga siinusega. Maksimaalne kasutatav
laseri véimsus ja asjaomane numbriline apertuur varieeruvad edastusseadmest olenevalt ning iga
edastusseadme puhul kehtib unikaalne nominaalne okulaarse ohu kauguse véértus.

MARKUS. Koik edastusseadmed ei pruugi olla koigi laseri mudelite korral kasutatavad.
Erinevate edastusseadmete kohta kehtivad laserisiisteemide 1Q 577/IQ 532 nominaalse okulaarse
ohu kauguse vaartused
Maksimaalne Numbriline | Maksimum- Nominaalne
lubatav ~-
Edastusseade i . apertuur voimsus ® okulaarse ohu
ekspositsioon (NA) (W) kaugus (m)
(Wim?) 9
EndoProbe 10 0,100 2,000 4,3
Otoloogilised / kbrva-, nina- ja
kurgukirurgia protseduuri sondid 10 0,100 2,500 4,8
(1Q 532)
Otoloogilised / kdrva-, nina- ja
kurgukirurgia protseduuri sondid 10 0,100 6,000 7.4
(1Q 532 suvandiga XP)
Laseri kaudne oftalmoskoop 10 0,013 2,000 33,0
Pilulambi adapter 10 0,012 1,800 33,9

Laserististeemidega IQ 577 (maksimaalsel vdljundvdimsusel 2 W) kasutatavate laseri ohutust
tagavate prillide optiline tihedus peab lainepikkusel 577 nm olema > 4.

Laserististeemidega IQ 532 (maksimaalsel védljundvdimsusel 2,5 W) kasutatavate laseri ohutust
tagavate prillide optiline tihedus peab lainepikkusel 532 nm olema > 4.

Laserististeemidega IQ 532 (maksimaalsel védljundvdimsusel 6 W) kasutatavate laseri ohutust
tagavate prillide optiline tihedus peab lainepikkusel 532 nm olema > 4,2.
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Ohutusnouetele vastavus

Siisteem vastab lasertoodete kohta kehtivatele Ameerika Uhendriikide Toidu- ja Ravimiameti
kehtestatud funktsioonivéime standarditele; erandiks on kdrvalekalded, mida kisitletakse
24. juunil 2007 véilja antud laserit puudutavas teatises nr 50.

CE-vastavusmirgisega seadmed tdidavad kdiki Euroopa Liidus kehtivas meditsiiniseadmete
direktiivis 93/42/EMU sitestatud noudeid.

blokeerimismehhanism

Komponent Funktsioon
HADASEISK AMISNUPP Inaktiveerib kohe laseri.
Kaitsekest Valimine korpus valistab juhusliku kokkupuute laserikiirgusega, mis uletab | klassi
lavipiiri.
Ohutust tagav Kiudoptilise pordi juures olev elektrooniline blokeerimismehhanism valistab laseri

heite, kui edastusseade pole nduete kohaselt Ghendatud.

Kaugblokeeringuseade

Siisteemi on integreeritud valisuksel pdhinev blokeeringuseade, mis inaktiveerib
laseri, kui raviprotseduuri ajal avatakse ravikabineti uks. Stisteemil on ka
blokeeringuseadme vahejuhe.

Vétmega luliti

Susteem tootab Uiksnes sobiva votmega. Votit ei saa eemaldada, kui see on
asendis ,On“ (Sees).

Laseri heite indikaator

Kollane ootereziimi indikaatortuli annab visuaalse hoiatuse laserikiirguse
edastamise kohta.

Treat (Ravireziimi) valimisel valistab kolmesekundiline viitaeg juhusliku
laserekspositsiooni. Konsool edastab laseri energiat vaid siis, kui jalgliliti
vajutatakse Treat (Ravireziimis) alla. Kuuldav toon osutab sellele, et konsool
edastab laserienergiat. Kuuldava indikaatori helitugevust saab reguleerida, kuid
seda ei saa valja lUlitada.

Kiire atenuaator

Elektrooniline kiire atenuaator ei véimalda konsoolist laserikiirgust edastada enne,
kui téidetud on kdik heitenduded.

Optilised kaitsevahendid

Laseriststeemi kasutamiseks peavad olema paigaldatud silmade kaitsefiltrid.

Manuaalne taaskaivitus

Laseriheite katkestuse korral llitub siisteem Standby (Ootereziimi), vbimsus
langeb nulltasemele ja konsool tuleb manuaalselt taaskaivitada.

Sisemine voimsuse
monitor

Kaks autonoomset monitori méddavad enne heidet laseri voimsust.
Kui méotmistulemused erinevad markimisvaarselt, lUlitub siisteem reziimi
Call Service (Noutav on teenindus).

Jalgliliti

Laserit ei saa Treat (Ravireziimi) viia, kui jalgliliti on kahjustunud véi ei ole
nduete kohaselt tihendatud. Jalgldlitit vdib vedelikku asetada ja puhastada
(standardile IEC60529 vastav kaitseklass IPX8) ning see on ohutuse tagamiseks
isoleerkattega (standardi ANSI Z136.3 punkt 4.3.1).
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Sildid

MARKUS. Tegelik silt voib laseri mudelist olenevalt varieeruda.
- IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Ave
Mountain View, CA
IRIDEX 94043, USA
Tel: (650) 940 4700
IQ532 ™ www.iridex.com
] 2016-09 33004
. SN| 123456789
Seerianumber Rev: A
. ev:
(tagapaneelil)
(01)00813125015381
w (11)160900
(21)12345678

PN 65418 Rev B

The reliability of the ground connection can only be assured when
("EELT[TEIM this device is connected to an approved mating receptacle marked
((EXTY BT 1) BN for hospital use and installed in accordance with the appropriate
Electrical Codes for medical occupancy.

10001F

Emergo Europe

UDB31539 Molenstraat 15
IC ID: 6590A-31539  Z513BH The e
. 3
Jalglulltl Tel:(31) 0
1212 Terra Bella Ay e Fax: (31) (0
Mountain View, CA 94043
Tel: 650-940-4700

m Fax: 650-940-4710 \ﬁ: A (d4 IPX8
wwwridex.com / 2797

\ds

MADE IN THE USA LABEL P/N: 31792-1F

Juhtmevaba vastuvétja

FCCID: uDB31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N: 31792-2F
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Kaugjuhtimispult

' TIRIDEX

1Q Family Remote Control
P/N:65777 S/N:RCO1

C E 2797 ig A

I I x 1 LABEL P/N 65891C

Konsooli tagapaneelil
olev laserit puudutav
hoiatus (1Q 577)

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

RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE
L’OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CEI 60825-1:2007/2014)

A=577nm Po=5W
A=635nm Po=1mW

Konsooli tagapaneelil
olev laserit puudutav
hoiatus (1Q 532)

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

RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE
L’OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CEI 60825-1:2007/2014)

A=532nm Po=5W
A=635nm Po=1mW
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Rakenduvad sumbolid

&

STERILE[EO]

Sihikkiir

Ettevaatust!

Konnektori tidp

Kestus reziimi
MicroPulse
kasutamisel

Etuleenoksiidiga
steriliseeritud

Jalglliti

Sulavkaitse

Valgustav sond

Intervall reziimi
MicroPulse
kasutamisel

Valgusti

Tootmiskuupaev

Osa number
Impulsside

loenduse
lahtestamine

Kaugjuhtimispult

Mobeldud
Uhekordseks
kasutuseks

B-tlilipi seadmestik

2

Nurk

Helisignaal

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustunud

Hadaseiskamisnupp

Volitatud esindaja
Euroopa Liidus

Jalgliliti sisend

Mo6adik

Satte vahendamine/
suurendamine

Kiudoptilise kaabli
otsas olev laseri
apertuur

Partii

Valjas

Voéimsus

Mitteioniseeriv
elektromagnetiline
kiirgus

Kaugblokee-
ringuseade

Ootereziim

Elektroonikaromud
(WEEE)
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C €2797

— [
ETL CLASSIFIED

K.

Intertek

5 ol -EP Lo

Imisond

CE-vastavusmargis

Kestus

Elektrilise testimise
labori nduetele
vastavuse margis

Kasutamise
I6pptahtaeg

Jalglilliti valjund

Kaitsemaandus
(maalihendus)

Intervall

Laserit puudutav
hoiatus

Tootja

Sees

Impulsside loendus

Ndéutav on teabega
tutvumine

Seerianumber

Ravireziim

Aktiveeritud kontuur
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Temperatuuri-
piirangud

Noutav on
kasutusjuhendi/
brosudriga
tutvumine (sinine
stimbol)

Impulsside arv
(grupi kohta)

Voéimsuse inkrement

USB-Uhendus

Laseri
ettevalmistamine

Silsteemi eredus

Hoiatus! Vajalik on
suunistekohane
sulavkaitsmete
asendamine
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IPX4

tael

wll
ol
0]0;
=)

X

Tagatud on

kaitse mis tahes
suunast parinevate
veepritsmete eest

Algvdimsus
(PowerStep)

Etappide arv
(PowerStep)

Vodimsuse inkrement
(PowerStep)

Pordi indikaatorid

Kolar

Ei sisalda lateksit

IPX8

0 # B S

Vedelikku
asetamise korral
on kaitse tagatud

Gruppidevaheline
intervall

Voimsus
(MicroPulse)

Lukustatud
parameeter

Aktiveeritud laser

Ekraan

Valjastatav arsti
tellimusel
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Tehnilised andmed

Spetsifikatsioon Tapsustus
Ravireziimis kasutatav 1Q 577: 577 nm
lainepikkus 1Q 532: 532 nm
Ravireziimis kasutatav 1Q 577:

voimsus

edastusseadmest olenevalt 50—2000 mW (edastatav).

1Q 532:

edastusseadmest olenevalt 50-2500 mW (edastatav).

1Q 532 suvandiga XP:

edastusseadmest olenevalt 50—-5000 m\W (edastatav).

Kestus

Reziim CW-Pulse:

10-3000 ms voi CW kuni 60 sekundit
Reziim MicroPulse® (valikuline):
0,05-1,0 ms

Kordusintervall

10—-3000 ms voi Uks impulss
MicroPulse:
1,0-10,0 ms

Sihikkiir

Lainepikkusel 635 nm kasutatav laserdiood. Kasutaja kohandatav

valgustustugevus, kuni < 1 mW

Elektrilised parameetrid

100-240 VAC, 50/60 Hz, <3 A

Jahutus

Ohkjahutus

Kasutamise
temperatuurivahemik

10 °C kuni 35 °C (50 °F kuni 95 °F)

Hoiundamise
temperatuurivahemik

—20 °C kuni 60 °C (-4 °F kuni 140 °F)

Suhteline dhuniiskus

20% kuni 80% (mittekondenseeruv)

Mo6tmed

30,5cm x 35,6 cm x 21,4 cm (12in. x 14 in. x 8,5in.)

Kaal

9 kg (19,2 Ib)
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7

Juhtmevaba jalgluliti ja
elektromagnetilist uhilduvust
puudutav teave

Juhtmevaba jalgliliti kasutamiseks valmispanek

Juhtmevaba jalgliiliti koosneb alljargnevatest komponentidest.

e Patareitoitel tootav jalgliiliti (voimsuse reguleerimisvoimalusega voi ilma selleta)

e Laseri konsooli toitel to6tav vastuvotja

Uhendage juhtmevaba vastuvétja laseri tagakiiljel oleva jalgliiliti pesaga. Jalgliiliti pedaalid olenevad
mudelist. Kolm pedaali reguleerivad alljargnevat.

e Vasakpoolne pedaal = vdimsuse vihendamine (hoidke parameetri kiiresti muutmiseks
pedaali all)

e Keskmine pedaal = laseri aktiveerimine

e Parempoolne pedaal = véimsuse suurendamine (hoidke parameetri kiiresti muutmiseks
pedaali all)

A ETTEVAATUST! Iga jalgliilitifvastuvdtja paar on unikaalselt sidestatud ega toota ettevotte Iridex
muude jalgliilitite voi sarnaste komponentidega. Tihistage sidestatud komponentide
lahutamise vilistamiseks konkreetse paari elemendid.

MARKUS. Jalgliiliti on moeldud kasutamiseks laserist 15 jala (5 meetri) raadiuses.

Patareide kontrollimine

MARKUS. Kui on vajalik patareid asendada, votke iihendust miiiigiesindaja voi ettevdtte Iridex
klienditeenindusega. Juhtmevaba jalgliiliti patareide kavandatud kasutusiga on
tavapirase talitluse ja kasutuse korral 3-5 aastat.

Torkeotsingut holbustavad jalgliilitil olevad valgusdioodid, mis annavad tilevaate patareide olekust.

Jalgliiliti leedindikaatorid Olek

Parast pedaali allavajutamist vilgub roheline tuli Jalgluliti talitlus vastab néuetele
Patareide laetuse tase vastab nduetele

Parast pedaali allavajutamist vilgub kollane tuli Jalgluliti talitlus vastab néuetele
Patareide laetuse tase on madal

Parast pedaali allavajutamist vilgub 10 sekundit punane tuli Raadiosageduslik sidetithendus puudub
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Elektromagnetilist Uhilduvust kasitlev ohutusteave

Laserististeemi (konsooli ja lisatarvikute) kohta kehtivad spetsiaalsed elektromagnetilist ithilduvust
puudutavad ettevaatusabindud ning seadmestik tuleb paigaldada ja kasutusele votta selles juhendis
sisalduva elektromagnetilist tihilduvust késitleva teabe kohaselt. Siisteemi vdivad mojutada
kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud sideseadmed.

Laserististeemi on katsetatud ja see vastab selles osas vilja toodud tabelite kohaselt standardis
IEC 60601-1-2 meditsiiniseadmetele kehtestatud piirnormidele. Piirnormid tagavad tiitipilisse
meditsiinikeskkonda paigaldamise korral optimaalse kaitse kahjuliku interferentsi eest.

ETTEVAATUST! Laserisiisteemi muudatused voi modifikatsioonid, mida nouetele vastavuse eest
vastutav isik pole sonaselgelt heaks kiitnud, voivad tiihistada kasutaja diguse
seadmestikku kasutada ning sellega v6ib kaasneda laserisiisteemi heite suurenemine
v0i selle hairekindluse vihenemine.

Juhtmevaba jalgliiliti edastab ja votab vastu signaale sagedusalas 2,41 GHz kuni 2,46 GHz ning selle
efektiivne kiirgusvoimsus on alljairgnevalt osutatu kohaselt piiratud. Signaale edastatakse pidevalt
edastuse sagedusalas diskreetsagedusel.

Juhtmevaba jalgliilitit on katsetatud ja see vastab Foderaalse Sidekomisjoni

(Federal Communications Commission; FCC) eeskirjade 15. osas sdtestatud B-klassi digitaalseadmete
lavipiiridele. Piirnormid tagavad elamukeskkonda paigaldamise korral optimaalse kaitse kahjuliku
interferentsi eest. Seadmestik genereerib, kasutab ja voib kiirata raadiosagedusenergiat, ning kui
seda ei paigaldata ega kasutata suuniste kohaselt, v3ib see raadiosides kahjulikku interferentsi
pohjustada. Ei saa anda tihtegi garantiid selle kohta, et konkreetse paigaldise puhul ei vGiks esineda
interferentsi. Kui juhtmevaba jalgliiliti hdirib raadio- v6i teletilekande signaalide vastuvottu,

mida saab kindlaks teha laserisiisteemi vilja ja sisse liilitamisega, on kasutajal soovitatav votta
interferentsi kérvaldamiseks tiks v&i mitu alljairgnevatest meetmetest.

e Umberorienteerige vastuvdttev seade voi muutke selle asukohta.

* Suurendage seadmestiku vahekaugust.

e Uhendage laseri konsool vastuvétja omast erineva vooluahela pistikupessa.

¢ Pidage abi saamiseks nou ettevétte Iridex klienditeenindusega.

See klassi B digitaalseade vastab koigile interferentsi pohjustavale seadmestikule kohalduvates
Kanadas kehtivates maarustes sétestatud nduetele.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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Konsooli ja lisatarvikute kohta kehtivad
elektromagnetilise Gihilduvuse néuded

Suunised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline heide

Laserisusteem (konsool ja lisatarvikud) on méeldud kasutamiseks allpool maaratud elektromagnetilises
keskkonnas. Klient vdi laserislisteemi kasutaja peab tagama seadme kasutuskeskkonna nduetele vastavuse.

Heitetaseme katse Vastavus

Raadiosageduslik kiirgus Liik 1 Laserisusteem kasutab raadiosagedusenergiat vaid

CISPR 11 sisefunktsioonideks. Seetdttu on selle raadiosageduslik
kiirgus darmiselt vaike ja tdendoliselt ei péhjusta
ldheduses asuvates elektroonilistes seadmetes haireid.

Raadiosageduslik kiirgus Klass A

CISPR 11

Harmooniliste kiirgus Klass A

IEC 61000-3-2

Pingekdikumised/
vareluskiirgus

Vastab standardile

Laserististeem sobib kasutamiseks kdigis hoonetes, vélja arvatud kodukeskkond ja asutused, millel on
otsethendus uldkasutatava madalpingevorguga, mis varustab kodutarbijatele mdeldud hooneid.
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Suunised ja tootja deklaratsioon — hairekindlus

Laseriststeem (konsool ja lisatarvikud) on mdeldud kasutamiseks allpool maaratud elektromagnetilises
keskkonnas. Klient vdi laserisliisteemi kasutaja peab tagama seadme kasutuskeskkonna néuetele vastavuse.

Hairekindluskatse

Katsetase standardi
IEC 60601 kohaselt

Vastavustase

Elektromagnetiline
keskkond — suunised

Elektrostaatiline
lahendus

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Pdrandad peaksid olema

+8 kV 6hk +8 kV 6hk puidust, betoonist vai
IEC 61000-4-2 kaetud keraamiliste
plaatidega. Kui pérandad
on kaetud sunteetilise
materjaliga, peab
suhteline 6huniiskus
olema véhemalt 30%.
Kiired siirde-/ +2 kV toiteliinide korral +2 kV toiteliinide korral Vérgutoite kvaliteet
soostpinged +1 kV sisend-/valjundliinide | Ei rakendu peabvastama
IEC 61000-4-4 korral standardsele ari- voi
haiglakeskkonnale.
Pingemuhk +1 kV erifaasne +1 kV erifaasne Vérgutoite kvaliteet
IEC 61000-4-5 +2 kV samafaasne +2 kV samafaasne peab vastama
standardsele ari- voi
haiglakeskkonnale.
Pingelohud, <5% U; <5% U, Vargutoite kvaliteet
ldhikatkestused (U- lohk > 95%) 0,5 tsiiKli (U lohk > 95%) 0,5 tsiiKli peab vastama
ja aeglased korral korral standardsele ari- vOi
pingekoikumised o o haiglakeskkonnale.
toitevérgu 40% Uy 40% Uy Kui laserististeemi
sisendliinides (UT lohk 600/0) 5 tsukli korral (UT lohk 600/0) 5 tsukli korral kasutaja| on Vaja
IEC 61000-4-11 70% U, 70% U, vorgutoite katkestuse

(U; lohk 30%) 25 tsukli korral
<5% U;

(Ur lohk > 95%) 5 sekundi
jooksul

(U; lohk 30%) 25 tsukli korral
<5% U;

(Ur lohk > 95%) 5 sekundi
jooksul

ajal seadet

pidevalt kasutada,

on laserislisteemi toiteks
soovitatav kasutada
puhvertoiteallikat voi
akut.

Vorgusageduse
(50/60 Hz)
magnetvali
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Vérgusageduse
magnetvaljad peavad
ja@ma tasemele, mis on
omane tupilisele
kasutuskohale
standardses ari- voi
haiglakeskkonnas.

MARKUS. U; tahistab katsetaseme rakenduseelset vahelduvvoolu toitepinget.
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Suunised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairekindlus

Juhtmevaba jalgluliti on mdeldud kasutamiseks allpool maaratud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient voi juhtmevaba jalgluliti kasutaja peab tagama seadme kasutuskeskkonna nduetele vastavuse.

Katsetase
Hairekindluskatse fégn;oagg; Vastavustase Elektromagnetiline keskkond — suunised
kohaselt
Kaasaskantavaid ja mobiilseid
raadiosageduslikke sideseadmeid ei tohi
kasutada laseristusteemi thelegi osale
(sealhulgas kaablitele) lahemal soovituslikust
vahekaugusest, mis on arvutatud saatja
sagedusele kohalduva voérrandi alusel.
Soovituslik vahekaugus on alljargnev.
Juhtivuslik 3 Vrms 3 Vrms d=1.2VP
raadiosagedus 150 kHz kuni
IEC 61000-4-6 80 MHz
Kiirguslik 3Vrms 3Vrms d =1,2VP 80 MHz kuni 800 MHz korral
raadiosagedus 150 kHz kuni
IEC 61000-4-3 80 MHz

d = 2,3VP 800 MHz kuni 2,5 GHz korral

P on saatja tootja andmetel péhinev saatja
maksimaalne nimivaljundvéimsus vattides (W)
ja d on soovituslik vahekaugus meetrites (m).2

Kasutuskoha elektromagnetilise analliisiga
kindlaks maaratud valjatugevused paiksetest
raadiosageduslikest saatjatest peavad
olema igale sagedusalale kohalduvast
vastavustasemest vaiksemad.?

Hairitust vdib esineda alljargneva simboliga
tahistatud seadmete laheduses.

<(‘i’)>

1. MARKUS. 80 MHz ja 800 MHz juures kohaldub kérgem sagedusala.

2. MARKUS. Need suunised ei pruugi rakenduda kdigis kasutustingimustes. Elektromagnetilist levi majutavad
neeldumine ning ehitistelt, objektidelt ja inimestelt peegeldumine.

a. Paiksete saatjate (naiteks raadiotelefonide (mobiil-/traadita telefonid) tugijaamad ja mobiilsed
raadiojaamad, amatddrraadiojaamad, AM- ja FM-saatjad ning TV-saatjad) tekitatud valjade tugevust pole
voimalik teoreetiliselt tapselt hinnata. Paiksetest raadiosageduslikest saatjatest tingitud elektromagnetilise
keskkonna hindamisel tuleb kaaluda kasutuskoha elektromagnetilise uuringu tegemist. Kui laserisisteemi
kasutuskohas moéddetud valjatugevus uletab Ulalkirjeldatud kohaldatava raadiosagedusliku vastavustaseme,
tuleb laserislisteemi nduetekohases talitiuses veendumiseks jalgida. Talitlushairete tdheldamisel vbivad
vajalikud olla lisameetmed, naiteks laserisisteemi Umberorienteerimine voi selle asukoha muutmine.

b. Sagedusalas 150 kHz kuni 80 MHz peavad valjatugevused olema vaiksemad kui 3 V/m.
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Kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete ning juhtmevaba jalgliiliti
soovituslikud vahekaugused.

Juhtmevaba jalgluliti on mdeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kiirguslikud
raadiosagedushaired on kontrolli all. Klient vdi juhtmevaba jalgliliti kasutaja saab elektromagnetilise hairituse
valtimiseks hoida kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete (saatjate) ning juhtmevaba

jalgluliti vahelist minimaalset vahekaugust, jargides allpool toodud soovitusi ja lahtudes sideseadmete
maksimaalsest valjundvdimsusest.

. . Saatja sagedusest séltuv vahekaugus (m)
Saatja maksimaalne
nimiviljundvéimsus 150 kHz kuni 80 MHz | 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,5 GHz
(W) korral korral korral
d=1,2\P d=1,2\P d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

Saatjate korral, mille maksimaalne nimivaljundvéimsus ei sisaldu lilaltoodud loetelus, saab
soovitusliku vahekauguse d meetrites (m) maarata kindlaks saatja sagedusele kohalduva voérrandi
abil, kus P on saatja tootja andmetel pohinev saatja maksimaalne nimivaljundvéimsus vattides (W).
1. MARKUS. 80 MHz ja 800 MHz juures kohaldub kérgema sagedusala vahekaugus.

2. MARKUS. Need suunised ei pruugi rakenduda kdigis kasutustingimustes. Elektromagnetilist levi méjutavad
neeldumine ning ehitistelt, objektidelt ja inimestelt peegeldumine.
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