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1
Johdanto

OcuLight® GL-, GLx- ja TX-laserjérjestelmit ovat jahmelasereita, jotka tuottavat jatkuvan aallon
vihredd (532 nm) laservaloa silmékirurgisiin toimenpiteisiin. OcuLight TX ja GLx soveltuvat
lisdksi korva-, neni- ja kurkkukirurgisiin tarkoituksiin. Laserjdrjestelmén vaarinkaytolld voi
olla haittavaikutuksia. Noudata tédssa kdyttooppaassa annettuja ohjeita.

Kayttoaiheet

Tama osio siséltda tietoa laserin kéytosta erilaisilla kliinisilla erikoisaloilla. Tiedot on jaoteltu
erikoisalan mukaan ja ne siséltavit toimenpiteisiin liittyvid suosituksia seké spesifit kdyttaiheet ja
vasta-aiheet. Tietojen ei ole tarkoitettu olevan taydellisid, eivitka ne korvaa kirurgista koulutusta
tai kokemusta. Osiossa esitetyt lainsdddannélliset tiedot koskevat ainoastaan Yhdysvaltoja.

Jos laseria kdytetddn tarkoitukseen, jota ei ole mainittu tdssd osiossa, kdytto tapahtuu Yhdysvaltain
elintarvike- ja lddkeviraston diagnostisten laitteiden poikkeuslupaa koskevien sddnndsten nojalla
(Yhdysvaltojen Code of Federal Regulations -sddnndston 21 osa 812). Jos sinulla on kysyttavaa tassa
kédyttooppaassa mainitsemattomien kdyttdaiheiden lainsdddannollisestd statuksesta, ota yhteytta
Iridexin sddntelyasioiden yksikkoon.

Iridex ei anna ladketieteen harjoittamiseen liittyviad suosituksia. Kirjallisuusldhteiden tarkoitus on
antaa neuvoja. Yksilollisen hoidon tulee perustua kliiniseen koulutukseen, kliinisiin havaintoihin
laserin ja kudoksen vuorovaikutuksesta sekd asianmukaisiin kliinisiin paatepisteisiin. Iridex-laseria
sekd sen kanssa kdytettavid kdsikappaleita, syottolaitteita ja lisdvarusteita, jotka tuottavat
laserenergiaa CW-Pulse- tai MicroPulse®-tilassa, kdytetddn silmékirurgisiin toimenpiteisiin.
OcuLight® GL, GLx ja TX on tarkoitettu silmékirurgisiin sekd korva-, nené- ja kurkkukirurgisiin
toimenpiteisiin, jotka saa suorittaa koulutuksen saanut ladketieteen ammattilainen vain
hoitotarkoituksessa. Iridex ei anna lddketieteen harjoittamiseen liittyvid suosituksia.
Kirjallisuusldhteiden tarkoitus on antaa neuvoja. Yksilollisen hoidon tulee perustua kliiniseen
koulutukseen, kliinisiin havaintoihin laserin ja kudoksen vuorovaikutuksesta seké asianmukaisiin
kliinisiin pédatetapahtumiin.

OcuLight GL | OculLight GLx | OcuLight TX

Silmakirurgia

Verkkokalvon fotokoagulaatio v v v

Lasertrabekuloplastia v v v

Iridotomia v v v

Iridoplastia v v v
Korva-, nena- ja kurkkukirurgia

Stapedektomia v v

Stapedotomia v v
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OcuLight GL/GLx

OcuLight GL/GLx on tarkoitettu verkkokalvon fotokoagulaatioon ja lasertrabekuloplastiaan.
Alla olevassa taulukossa on esimerkkeja OcuLight GL/GLx -laserjarjestelmien kayttotarkoituksista.

Sairaus Hoito
Diabeettinen retinopatia Verkkokalvon fotokoagulaatio (RPC), paikalliset
« Ei-proliferatiivinen retinopatia (taustaretinopatia) laserhoidot ja hajalaserhoidot

* Makulaturvotus

* Proliferatiivinen retinopatia

Glaukooma Lasertrabekuloplastia, iridotomia, iridoplastia
* Primaarinen avokulmaglaukooma

» Sulkukulmaglaukooma

Verkkokalvon repeamaét ja irtoamat RPC, paikalliset laserhoidot ja hajalaserhoidot
Kennomainen verkkokalvon rappeuma RPC, paikalliset laserhoidot ja hajalaserhoidot
Silmanpohjan ikarappeuma (AMD) RPC, paikalliset laserhoidot ja hajalaserhoidot
Silman sisaiset kasvaimet RPC, paikalliset laserhoidot ja hajalaserhoidot

» Suonikalvon hemangiooma
» Suonikalvoston melanooma
* Retinoblastooma

Keskosen retinopatia RPC, paikalliset laserhoidot ja hajalaserhoidot

Silman suonikalvon uudissuonittuminen RPC, paikalliset laserhoidot ja hajalaserhoidot

Verkkokalvon keskusvaltimotukos ja laskimohaaratukos | RPC, paikalliset laserhoidot ja hajalaserhoidot

Korva-, nena- ja kurkkutaudit* Stapedotomia

» Otoskleroosin aiheuttama kuulon heikkeneminen

*Vain GLx
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OcuLight TX

Korva-, neni- ja kurkkukirurgia. OcuLight TX on tarkoitettu korva-, nena- ja kurkkukirurgiaan
ja kudoksen leikkaamiseen, poistoon, koagulointiin, hoyrystamiseen, ablaatioon ja suonten
hemostaasiin. Kdyttaiheita ovat muun muassa stapedektomia, stapedotomia, tarykalvopisto,
kiinnikkeiden poisto, verenvuodon hallinta, akustikusneurinooman poisto, pehmytkudoksen
kiinnittiminen korvan mikro-/ makrotoimenpiteissa.

Silmikirurgia. OcuLight TX on tarkoitettu silmén kudoksen fotokoagulointiin silmédkirurgisissa
toimenpiteissa. Kéyttoaiheita ovat muun muassa verkkokalvon fotokoagulaatio,
lasertrabekuloplastia, iridotomia ja iridoplastia.

Yhteensopivat syottolaitteet

Yhteensopivat syottolaitteet OcuLight GL OcuLight GLx OcuLight TX
Indirekti laseroftalmoskooppi (LIO) v v v
EndoProbe® v v v
OtoProbe™ v v
Rakolamppusovitin (SLA) v v v
EasyFit™-sovitin v v v
EasyView™-rakolamppusovitin v v v
Iridexin integroitu rakolampputytasema v v v
Symphony™-rakolamppusovitin / Symphony 2 v v v
HUOMAA: Katso kiyttiamisi syottolaitteen kiyttoopas saadaksesi tietoja kiyttoaiheista,

vasta-aiheista, varotoimenpiteistd ja haittavaikutuksista.

Toimenpidesuositukset

Kéyttdjan tulee tutustua yhteensopivien syéttolaitteiden kéyttoohjeisiin ennen toimenpiteen
suorittamista.

Erityiset varoitukset ja varotoimenpiteet

Toimenpiteet voi suorittaa toimenpiteiden kaikkiin seikkoihin koulutuksen saanut kirurgi

ja muu toimenpiteeseen osallistuvat henkilokunta. Kirurgin ei tule kadyttaa ndita laserlaitteita

silmad- ja korva-, nend- ja kurkkukirurgisissa toimenpiteissa ilman yksityiskohtaista opastusta
laserin kaytt6on. Lisitietoja 16ytyy kohdasta Varoitukset ja huomiot. Kunnollista 532 nm:n valon

edellyttdmad silmien suojausta on kédytettdva. Noudata laitoksesi silmien suojauskaytantsja.
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Mahdolliset sivuvaikutukset tai komplikaatiot

A ?il

makirurgia

Voivat esiintyd vain verkkokalvon fotokoagulaation yhteydessa: keskikuopan tahattomat
palovammat, suonikalvon uudissuonittuminen, parasentraalinen skotooma, ohimenevia
lisddntynyt turvotus / ndon heikkeneminen, subretinaalinen fibroosi, fotokoagluaatioarven
laajeneminen, Bruchin kalvon repedmi, suonikalvon irtauma, seroosi verkkokalvon irtauma,
sddekehdn hermojen vaurioitumisen aiheuttamat mustuaisen muutokset ja suoraan niakéhermon
pddhén tai sen viereen kohdistetun hoidon aiheuttama ndkéhermon tulehdus.

Voivat esiintyd vain laseriridotomian tai -iridoplastian yhteydessa: tahattomat sarveiskalvon
tai mykion palovammat/sameus, varikalvotulehdus, varikalvon surkastuma, verenvuoto,
nikooireet, silmdnpaineen nousu ja harvoissa tapauksissa verkkokalvon irtauma.

Voivat esiintyd ainoastaan lasertrabekuloplastian yhteydessi: silmdnpaineen nousu ja
sarveiskalvon epiteelin vauriot.

/N kg

Liiallinen hoito voi aiheuttaa turvotusta (edeema) laserkésitellylld alueella.

Anestesiaan liittyvat seikat

Korvien ja kurkun sekd keuhkoputken alueen toimenpiteisiin liittyy huomattava henkitorven
sisdisen palon riski. Seuraavat osiot sisdltavit tietoja ja turvallisuusneuvoja, joiden avulla ndihin
toimenpiteisiin liittyvid riskejd voidaan merkittavasti vahentda. Osioissa on lisdksi tietoa siitd, mitd
tulen mahdollisesti syttyessa tulee tehda.

Iridex Corp. suosittelee Yhdysvaltojen kansallisen standardiorganisaation turvallisuusohjeiden
ANSI Z136.3-2007 noudattamista seuraavasti:

Endotrakeaalisia putkia tulee suojella lasersateilyltd. Lasersateen aiheuttama endotrakeaalisen
putken syttyminen tai puhkeaminen voi johtaa vakaviin tai kuolemaan johtaviin
komplikaatioihin.

Ylldpida potilaan elintoimintoja alimmalla mahdollisella happipitoisuudella.
Kéytd mahdollisuuksien mukaan Venturi-ventilaatiotekniikkaa.

Kéaytd mieluummin suonensisdisesti annosteltavia anestesia-aineita kuin inhalaatioanestesia-
aineita.

Kaytd syttymattomid ja laserturvallisia endotrakeaalisia putkia.

Suojaa endotrakeaalisen putken kuffi kosteilla Cottonoid-tyynyilla.

Viitemateriaalia ja lisétietoja laserturvallisuudesta ja endotrakeaalisen palon ehkdisystd 16ytyy
seuraavista yhdysvaltalaisista 1dhteista:

ANSI 7Z136.3, 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.

Safety Considerations for the Use of Medical Lasers, The Nursing Spectrum of Lasers, Pfister,
Kneedler, Purcell, Education Design, 1988, Pg. 70-72.

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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e Laser Resistant Stainless Steel Endotracheal Tube: Experimental and Clinical Evaluation,
Lasers in Surgery and Medicine, Fried, Marvin P, MD, 11:301-306 (1991).

e Evaluation & Discussion: Issues in Using and Selecting Laser Resistant Endotracheal Tubes
(LRETTs) and Wraps, ECRI, Health Devices, July-August 1991, Vol. 20 Nos. 7-8.

e Diffuse Reflections, Endoscopic Surgery: Is Laser Safety Eyewear Really Needed?,
Radiant Resources Newsletter, Winter 1992, Rockwell Laser Industries.

Erityiset vasta-aiheet

e Kirjoittamishetkelld tiedossa ei ole KNK-toimenpiteitd koskevia komplikaatioita.
e Silmikirurgia:
- Kaikki tilanteet, jossa kohdekudos ei néy riittdvésti tai sitéd ei voi pitda riittdvasti paikoillaan.

—  Al4 kéytd sellaisten albiinopotilaiden hoitoon, joilla ei ole pigmenttid.

Laserasetukset

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

Silméakirurgisten hoitojen parametrit
Hoito Syéttolaitteet Teho (W) Altistuksen Pistekoko (um)
kesto (ms)

Trabekuloplastia SLA 1,5-2,0 100-500 100-500
Verkkokalvon paikallis- ja SLA, LIO, 1,0-2,0 100-1 000 50-100
hajahoidot EndoProbe

Trabekuloplastia SLA 0,5-2,0 100-500 50-200
Iridotomia SLA, LIO 0,2-2,0 100-300 50-200
Verkkokalvon paikallis- ja SLA, LIO, 0,1-2,0 100-1 000 100-1 000
hajahoidot EndoProbe
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KNK-hoitojen parametrit

Hoito Syéttolaite Teho (W) | Altistuksen kesto | Pistekoko
(ms) (hm)

Stapedektomia OtoProbe 0,8-2,3 100-1 000 Ei ole

Stapedotomia FlexFiber

Tarykalvon puhkaisut

Kiinnikkeiden poisto

Verenvuodon hallinta OtoProbe 0,2-0,6 800-2 000 Ei ole
FlexFiber

Akustikusneurinoomien poisto

Pehmytkudoksen kiinnittaminen
korvan mikro-/makrotoimenpiteissa

6 Iridex OculLight® GL/GLx/TX -laserjarjestelmien kayttdopas
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A Varoitukset ja huomiot

VAARA:
Alii irrota suojuksia. Sihkdiskun ja lasersiteelle altistumisen vaara. Huoltotoimenpiteet saa
suorittaa ainoastaan pitevit laserteknikko. Tuotteen kiyttidminen syttyvien anestesia-aineiden
yhteydessi aiheuttaa rdjihdysvaaran.

VAROITUKSET:

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

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

Alii koskaan katso suoraan laservalon lihteeseen tai kirkkaista heijastavista pinnoista
sironneeseen laservaloon. Vilti hoitositeen kohdistamista erittdin heijastaviin pintoihin,

kuten metalli-instrumentteihin.

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

Sihkoiskuvaaran valttimiseksi laite tulee kytked maadoitettuun pistorasiaan.
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan timan laitteen myynti on sallittu vain sellaiselle
terveydenhuollon ammattilaiselle, jolla on lupa harjoittaa lidketiedetti laitteen kiyttoosavaltiossa,

tai tillaisen ammattilaisen madriyksestd.

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

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

Lasersavuvana saattaa sisiltdd eldvid kudospartikkeleita.

Pidi valokaapeliliittimen suoja paikoillaan, kun syottolaite ei ole kaytossa.

33003-FI Rev D Johdanto 7



Iridex Corporationin yhteystiedot

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Puhelin: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (vain Yhdysvaltojen siséllé)
Faksi: +1 (650) 962-0486
Tekninen tuki: +1 (650) 962-8100

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C €2797 Alankomaat

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

A VAROITUS: Iridex-laserjirjestelmin kanssa saa kiyttid ainoastaan Iridexin syottolaitteita.
Muun kuin Iridexin valmistaman syottolaitteen kaytto voi johtaa laitteen epiluotettavaan
toimintaan tai lasertehon epdtarkkuuteen. Timdi takuu- ja huoltosopimus ei kata muiden
kuin Iridexin valmistamien laitteiden kaytostd johtuvia vahinkoja.

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

Sdhko- ja elektroniikkalaiteromun kierritys. Ota yhteytta Iridexiin tai paikalliseen
jakelijaan, jos tarvitset tuotteen havittdmisohjeet.

8 Iridex OculLight® GL/GLx/TX -laserjarjestelmien kayttdopas 33003-FI Rev D



2

Kayttoonotto

Jarjestelman poistaminen pakkauksesta

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

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

Etéohjain
(lisavaruste)

#% IRIDEX

Oculight®TX

®
A A
v v

Langaton jalkakytkin
(lisavaruste)

Avaimet
Jalkakytkin
Virtajohto

Komponenttien tyyppi ja ulkoasu riippuvat tilaamastasi jarjestelmasta.

Laser

e Laser (my6s “Konsoli”) e Kiéyttdopas (ei kuvassa)
e Virtajohto (kuvassa Yhdysvalloissa kdytettdva pistoke) e Laservaroituskyltti (ei kuvassa)
e Avaimet e Lisdvarusteet (0sa ei kuvassa)

¢ Standardimallinen jalkakytkin

33003-FI Rev D Kéayttoonotto 9



Paikan valinta

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

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

Yhdysvalloissa timai laite tulee kytkea keskiotolla varustettuun verkkovirtaan,
jonka vaihtovirtajannite on 100240 V.

Paikallisten sihkéturvallisuusvaatimusten tayttdmiseksi jarjestelmésséd on sairaalakdyttoon
hyvéksytty (vihred piste) kolmijohtiminen maadoituspistoke. Sijoita laserjarjestelméa paikkaan,
jossa se voidaan yhdistdd maadoitettuun verkkovirtapistokkeeseen, jota laitteen turvallinen kaytto
edellyttaa.

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

HUOMIO:

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

Jirjestelmdid ei saa sijoittaa tai kayttid avotulen lihelld.

Komponenttien liittaminen

HUOMIO: laserkonsoliin ei saa yhdistdi kahta jalkakytkintd.
HUOMAA: Katso tarkemmat kytkentiohjeet kityttimdsi syottolaitteen kiyttooppaasta.
HUOMAA: Lisdlaitelahdon kosketin tukee enintiin viiden ampeerin ja 24 voltin vaihto-

tai tasavirtaisia matalajinnitemerkinantosignaaleja. Huolehdi, ettd johdotus
vastaa kaikilta osin paikallisia sahkoturvallisuusmdarayksid.
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OcuLight GL/GLx/TX -takapaneelin liittimet

Jalkakytkin Etdohjain Lisalaitelahtd Etaturvakytkin

IR

IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA
Tel: 650.940.4700
LASER RADIATION MADE IN USA

AVOID EYE O SKIN EXPOSURE TO

DIRECT OR SCATTERED RADIATION

c ER PRODUCT

IRIDEX Corporation

1212 Terra Bella Ave
tain View, CA

94043, USA

Tel: (650) 340 4700

www.iridex.com

CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825-1:2007/2014)

RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE

Rev: x Foot Switch Remote
Control
o (01)00813125016494
(11160900
(2112345678
-
PN 13525 Rev C 100-240 VAC 50/60 Hz ~ 3.0 A

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

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
e % Conforms To AAMI STD ES60601-1, IEC STDS 60601-2-22, 2514 AP The Hague
Intertek 60601-1-6, 62366, 60825-1, 62304 The Netherlands
3057031 Certified To CSA STD C22.2 Nos 60601-1 & 60601-2-22

Patent: http://iridex.com/patents.aspx
PN 33027 REV C

AC-virtaliitin
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Etupaneelin ohjauspainikkeet

Hoito-/ Lasertilan Laskurin

Valmiuspainike naytto nollauspainike
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Tahtayssateen Aanenvoi- LIOn SmartKey
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Hataseis- saatonuppi Aikavalin Kuituliitin

o Tehon Keston v .
painike s . s . saaténuppi

saatonuppi saatonuppi

Laserin kaynnistaminen ja sammuttaminen

12

Kéynnistd laser kddntdmailld avain On (péélld)-asentoon.

Sammuta laser kddntamalld avain Off (pois pédltd)-asentoon. Irrota avain ja sdilytd se erillddn
laitteesta luvattoman kdyton estamiseksi.

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

Paina héitdtilanteessa punaista EMERGENCY OFF (HATAPYSAYTYSPAINIKETTA). Tamd katkaisee konsolin
ja kaikkien laseriin yhdistettyjen piirien toiminnan valittomaésti.
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Hoitoparametrien asettaminen

Teho Aseta hoidon pulssin teho.

Kesto Aseta hoidon pulssin kesto. Valitse jatkuva kesto (valittavissa vain EndoProbea
kaytettaessa) kdantamalla saatdnuppia, kunnes Duration (Kesto)- ja Interval-
nayttdihin ilmestyy nelja viivaa ja laserin tilan naytdssa lukee "EndoProbe CW”.

Aikavali Hoitopulssien valinen aikavali. Valitse yhden pulssin tila kdantamalla saatdénuppia,
kunnes Interval (Aikavali)-naytto on tyhja.

Laskuri Paina CouNTER RESET (LaskURIN NOLLAUS) -painiketta nollataksesi laskurin.

Tahtayssade Saada tahtayssateen tehoa.

LIO Saada LIOn valon voimakkuutta.

Aanenvoimakkuus Saada aanimerkkien voimakkuutta.

Laserin tilan valinta

Valitse laserin tila painamalla TrEAT/STANDBY (HoOITO-/ VaLmius)-painiketta:
e Keltainen = Valmiustila (Standby)

Jalkakytkimen ja hoitosdteen toiminta on estetty.

e Vihred = Hoitotila (Treat)
Jalkakytkin on kdytettdvissd. Kytke hoitosdde péille painamalla jalkakytkinta.

Vaihda laserin tilaa etdohjaimesta painamalla TrReat/StanpBY (Horro-/ VaLmius)-painiketta, mika
vaihtaa tilan Treat (Hoitotila)- ja Standby (Valmiustila)-tilojen vililla. Siddd Power (Tehoa), Duration
(Kestoa), Interval (Aikavilid) ja Aiming Beam (Tdhtdyssddettd) muilla etdohjaimen painikkeilla.
Etdohjaimen nédytossé lukee “Power” (Teho) sithen asti, ettd painat jotain muuta painiketta.
Parameter-painikkeen pailld oleva valo osoittaa nédytettdvdn parametrin. Suurenna tai pienennd
parametrin arvoa nopeasti pitiméalld Parameter-painiketta pohjassa.

A VAROITUKSET:

Laserin tulee olla valmiustilassa (Standby) aina, kun sitd ei kaytetd varsinaisen hoidon aikana.
Laserin pitidminen valmiustilassa (Standby) estdi tahattoman laserille altistumisen siind
tapauksessa, ettd jalkakytkintd painetaan vahingossa.

Tarkista, ettd jokaisella toimenpidehuoneessa olevalla henkildllid on asianmukaiset laservalolta

suojaavat suojalasit, ennen kuin asetat laserin hoitotilaan (Treat). Alii koskaan korvaa
lasersuojalaseja voimakkuudellisilla laseilla.
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Kayttajaasetusten valinta

HUOMAA:

TARKASTELE TAl MUUTA KAYTTAJAASETUKSIA SEURAAVASTI:

valikkovalinnat tallennetaan automaattisesti uuden valikon vaihtoehdon valinnan
yhteydessi tai kiyttijiasetustilasta (User Preferences) poistuttaessa.

1. Aseta laser valmiustilaan (Standby).

2. Pid4d Mopk (TiLa)-painiketta painettuna pohjaan siihen asti, ettd laserin tilanédytossa vilkkuu
teksti “User Preferences” (Kdyttdjdasetusten). Interval-ndytossa lukee ”0”.

3. Valitse kdyttdjaasetuksien (User Preferences) valikon asetukset Interval (Aikavili)-sddtonuppia

kaantamalla.

4. Valitse kunkin valikon asetuksen vaihtoehto Duration (Kesto)-sddtonuppia kdantamalla.

5. Poistu kdyttdjdasetustilasta (User Preferences) painamalla Mopk (TiLa)-painiketta.

OcuLight TX-, GLx- ja GL -laserin kéyttédjdasetuksien (User Preferences) valikon asetukset on kuvattu
seuraavassa taulukossa.

Inter\./al S"eFtlng User Preferences Menu Durarlon User Preferences Options
(Aikavalin (Kayttajaasetusten valikko) Setting (Kayttajaasetusten vaihtoehdot)
asetus) yita (Kestoasetus) yita

0 Default Menu (Oletusvalikko) N/A N/A

1 Aiming Beam On/Off in 0 Aiming Beam Off in Standby mode
Standby mode (Tahtayssade (Tahtayssade pois valmiustilassa)
paalla/pois valmiustilassa) 1 Aiming Beam On in Standby mode

(Tahtayssade paalla valmiustilassa)

2 Aiming Beam On/Off with 0 Aiming Beam Off with Pulse
Pulse (Tahtayssade paalla/ (Tahtayssade pois pulssin kanssa)
pois pulssin kanssa) 1 Aiming Beam On with Pulse

(Tahtayssade paalla pulssin kanssa)

3 Display Language 0 English (Englanti)

(Nayton kieli) 1 Spanish (Espanja)
2 French (Ranska)
3 German (Saksa)
4 Italian (Italia)
5 Portuguese (Portugali)

4 External Warning Device 0 On with Key (Paalla avainta kayttaen)
(Ulkoinen varoituslaite) 1 On in Treat mode (P&all4 hoitotilassa)

2 On with Footswitch (Paalla jalkakytkinta
kayttaen)

5 Message Review 1-21 Nayttaa viestit
(Viestin tarkastelu)

6 Remote Power Min Stepsize 10 Asettaa etdohjaimella tai jalkakytkimella
(Etéohjaimen virran 20 asetetun tehon vahimmaissaadon.
vahimmaisaskelkoko)

30
40
50
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Potilaan hoito

ENNEN POTILAAN HOITOA:

e Varmista, ettd sopiva silmid suojaava suodatin on asianmukaisesti asennettu ja SmartKey®
on valittuna, jos se on kéytossa.

e Tarkista, ettd laserin komponentit ja syottolaite/-laitteet on asianmukaisesti yhdistetty.
e Ripusta laservaroituskyltti toimenpidehuoneen oveen.

HUOMAA: katso kappale "6 Turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus” sekd kiyttamdsi syottolaitteen
kiiyttoopas/-oppaat, jotka sisiltivit tirkeitd tietoja silmid laserilta suojaavista laseista
ja suodattimista.

POTILAAN HOITO:

Kéynnista laser.

Nollaa laskuri.

Aseta hoitoparametrit.

Aseta potilas haluttuun asentoon.

Valitse tarvittaessa hoitoon sopiva piilolinssi.

S

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

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

10. Kytke hoitosédde péélle painamalla jalkakytkinta.

HOITOTOIMENPITEEN LOPETTAMINEN:

Valitse valmiustila (Standby).

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

Kerédé suojalasit.

Poista laservaroituskyltti toimenpidehuoneen ovesta.
Irrota sydttolaite/-laitteet.

Irrota SmartKey, jos se oli kdytossa.

® N o Ok W b=

Havitd syottolaite asianmukaisesti, jos se on kertakdyttdinen. Muussa tapauksessa tarkista
ja puhdista syottolaite/-laitteet kayttooppaiden ohjeiden mukaisesti.

9. Jos toimenpiteessd kdytetiin piilolinssid, késittele linssid valmistajan ohjeiden mukaisesti.

10. Pidé valokaapeliliittimen suoja paikoillaan, kun syéttolaite ei ole kdytossa.
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Vianmaaritys

Yleiset ongelmat

Ongelma

Toimi seuraavasti

Naytdssa ei ndy mitaan

» Tarkista, ettd avainkytkin on On (paalla-asennossa).
» Tarkista, ettd komponentit on asianmukaisesti yhdistetty.
» Tarkista, etta laitteeseen tulee virtaa.

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

Tahtayssade puuttuu tai ei riita

» Tarkista, etta syodttolaite on asianmukaisesti yhdistetty.
 Tarkista, ettd konsoli on hoitotilassa (Treat).

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

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

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

Ei hoitosadetta

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

» Jos kaytat Symphony-rakolamppusovitinta, tarkista, ettad aallonpituuden
kytkin on halutun laserjarjestelman kannalta oikeassa asennossa.

» Tarkista, etté silmid suojaava suodatin on suljetussa asennossa.

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

Ei valaisevaa valoa (vain LIO)

» Tarkista, etta valaistusliitin on yhdistetty konsoliin.
» Tarkista, ettd erikoistoimintojen saatdénuppi ei ole séppien valissa.

» Tarkista lamppu ja vaihda se tarvittaessa.

Valaiseva valo on liian himmea
(vain LIO)

» Tarkista, etta erikoistoimintojen saaténuppi ei ole sappien valissa.

» Kaanna konsolin valon voimakkuuden saaténuppia.

Tahtayssade on suuri
tai epatarkka potilaan
verkkokalvolla (vain LIO)

Saada LIO-paaosan ja tutkimuslinssin valista tydskentelyetaisyytta
uudelleen. Tahtayssateen tulee olla selvarajainen ja pienimman
halkaisijansa kokoinen tarkennettuna.
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Ongelma Toimi seuraavasti

Hoitoleesiot ovat vaihtelevia tai LIO saattaa olla jonkin verran epatarkka. Tama vahentaa tehotiheytta.

katkonaisia (vain LIO) Saada tyoskentelyetaisyytta niin, ettd saavutat pienimman pistekoon.

» Huonosti keskitetty lasersade voi osua tutkimuslinssiin tai potilaan
varikalvoon. S4ada lasersadetta valaistuskentassa.

» Laserin hoitoparametrit ovat ehka liian lahella kudoksen vastekynnysta,
jolloin vaste ei ole yhdenmukainen. Lisaa laserin tehoa ja/tai altistuksen
kestoa tai kokeile muuta linssia.
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Tilapaneelin viestit

Tilapaneelin viesti

Toimi seuraavasti

Calibration Required
(Kalibrointi wvaaditaan)

Ota yhteytta paikalliseen Iridexin tekniseen tukeen.

Call Service (Soita
huoltoon)

Paina Mobk (TiLa)-painiketta. Vian kuvaus nékyy tilapaneelissa lyhyen
ajan. Konsoli kdynnistyy uudelleen ja suorittaa itsetestauksen.

Jos naytdssa nakyy tdma viesti uudelleen, ota yhteytta paikalliseen
Iridexin tekniseen tukeen.

Connect Fiber
(Yhdista kuitu)

Yhdista asianmukainen syéttolaite.

Connect Footswitch
(Yhdista jalkakytkin)

» Tarkista, etta jalkakytkin tai vastaanotin on asianmukaisesti yhdistetty.
» Tarkista, etta konsoliin ei ole yhdistetty kahta jalkakytkinta.

Connect SmartKey
(Yhdistad SmartKey)

tai

No SmartKey
(Ei SmartKeyta)

Tarkista, ettd SmartKey on asianmukaisesti asennettu.

Emergency Stop (Hataseis)

* Sammuta jarjestelma (avaimesta) ja odota usean sekunnin ajan.
» Kaynnista jarjestelma.

Eye Safety Filter?
(Silmia suojaava suodatin?)

tai

532nm Safety Filter?
(532 nm:n turvasuodatin?)

Tarkista, etta silmia suojaava suodatin on asianmukaisesti asennettu,
ja jatka painamalla MopE (TiLA)-painiketta.

Footswitch Stuck/Release
Footswitch (Jalkakytkin
jumissa / Vapauta
jalkakytkin)

Siirra jalka tai muu esine jalkakytkimen paalta.

No Remote Interlock
(Ei etaturvakytkinta)

» Tarkista, etta etaturvakytkimen tulppa on asetettu oikein paikoilleen.
» Tarkista, ettd ovikytkimet tai muut piirit on suljettu.

Remove Fiber (Irrota kuitu)

Irrota valokuitukaapeli kuituportista.

Slit Lamp Spot Size?
(Rakolampun pistekoko?)
tai

Spot Size? (Pistekoko?)

Tarkista, etta pistekoon valitsin ei ole asentojen valissa.

Unknown Fiber Type
(Tuntematon kuitutyyppi)

Yhdista valokuituliitin.
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Ylldpito

Laserin tarkistaminen ja puhdistaminen

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

Tarkista laser, virtajohdot, jalkakytkin, johdot ja muut vastaavat osat kulumisen varalta
saannollisesti. Ald kdytd laitetta, jos havaitset paljastuneita tai vaurioituneita johtoja ja/tai
rikkoutuneita liittimia.

1. Laitteen suojakuorien tulee olla ehjid mutta ei irrallaan.

2. Kaikkien sdatéonuppien on oltava asianmukaisessa toimintakunnossa.
3. Hatéseis-kytkimen suojuksen on oltava ehji; siind ei saa olla vaurioita.
4

Kaikkien silmid suojaavien suodattimien on oltava asianmukaisesti asennettuja.
Suodattimissa ei saa olla sdrjd tai vaurioita, joiden lapi laser voi vahingossa péastd kulkemaan.

5. Kaikkien suojalasien on oltava oikeantyyppisid (aallonpituus ja optinen tiheys). Laseissa ei saa
olla sédrgj4 tai vaurioita, joiden ldpi laser voi vahingossa péastd kulkemaan.

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

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

Jalkakytkimen tarkistaminen ja puhdistaminen

JALKAKYTKIMEN PUHDISTAMINEN

1. Irrotajalkakytkin tarvittaessa laserista.

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

3. Anna jalkakytkimen kuivua kokonaan ennen seuraavaa kayttokertaa.

4. Yhdistd jalkakytkin takaisin laseriin.

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

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

Iridexin syo6ttolaitteen/-laitteiden ldpi syotettava todellinen teho tulee mitata sddnnéllisesti
- ainakin kerran vuodessa — sen tarkistamiseksi, ettd laserjdrjestelma toimii edelleen
tehdaskalibroinnin parametrien puitteissa.

Saantelyvirastot vaativat, ettd Yhdysvaltain elintarvike- ja lddkeviraston Center for

Devices and Radiological Health -osaston luokan IIT ja IV sekd IEC EN 60825 -standardin
luokan 3 ja 4 lddkinnéllisten lasereiden valmistajat toimittavat asiakkailleen tiedon tehon
kalibrointitoimenpiteistd. Vain Iridexin kouluttamat tehdastyontekijat tai huoltoteknikot saavat
sdatda tehomonitoreja.

LASERKONSOLIN TEHON KALIBROINNIN TARKISTAMINEN:

N o oo

10.
11.

12.

13.

20

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

Yhdistd puhdas ja oikein toimiva Iridexin sy6ttolaite tai testikuitu.

Keskita tahtdyssdde tehon mittausanturin keskikohtaan. Varmista, kdyttamasi tehomittari on
kalibrointipdivamadran sisalld. Mittauslaitteistolla on pystyttdvad mittaamaan useita watteja
jatkuvaa optista tehoa.

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

Aseta laserin tehoksi (Power) 200 mW.
Aseta kestoksi 100 ms ja aikavéliksi 100 ms.
Aseta laser hoitotilaan (Treat).

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

Kytke hoitosédde paille painamalla jalkakytkintd. Kirjaa stabiloitu tehomittarin lukema alla
olevaan taulukkoon. Tdma arvo edustaa laitteen toimittaman tehon keskiarvoa.

Aseta tehoksi 500 mW, kytke hoitosdde paille painamalla jalkakytkint ja kirjaa lukema.
Aseta tehoksi 1 000 mW, kytke hoitosdde péille painamalla jalkakytkintd ja kirjaa lukema.

Hyviksyttava vaihteluvali on esitetty alla olevassa taulukossa. Kun jatkuvan aallon laitteita
kéytetddn jatkuvassa tilassa, mittaukset, jotka vaihtelevat 80%:n ja 120%:n vililld nédytetysta
tehosta, ovat hyviksyttdvid. Jos lukemat ovat ndiden hyviaksyttyjen rajojen ulkopuolella,
tarkista tehomittari, varmista, ettd sdde on oikein kohdistettu tehomittarin ilmaisimen pintaan
ja tarkista lukemat uudelleen kéyttden toista Iridexin sy&ttdlaitetta.

Jos lukemat ovat edelleen hyviksyttyjen rajojen ulkopuolella, ota yhteytta paikalliseen Iridexin
tekniseen tukeen.

Lisaa allekirjoitettu kopio tiedoista taulukkomuodossa laitteen asiakirjoihin myshempaa kayttoa
ja huoltoa varten.
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Tehomittarin ja -anturin kalibrointipaivamaara:

200 100 80-120
500 100 200-300
1000 100 400-600

Tehon mittauslaitteiston tiedot:

Mittarin malli ja sarjanumero:

Mittarin kalibrointipaivamaara:

33003-FI Rev D

Kalibrointipaivamaara:

Kalibroinnin suorittaja:
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Turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus

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

tahattoman lasersadealtistuksen valttamiseksi:

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

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

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

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

A HUOMIO: muutokset tai muokkaukset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastaava taho ei ole
nimenomaisesti hyviksynyt, vorvat mititoidd kiyttijin luvan kiyttid laitetta.

Laakarin suojaus

Silmé&a suojaavat suodattimet suojaavat ladkéria takaisinsiroutuvalta hoitolaserin valolta.

Kaikkiin yhteensopiviin rakolamppusovittimiin (SLA) ja indirekteihin laseroftalmoskooppeihin
(LIO) on asennettu pysyvit ja integroidut silmada suojaavat suodattimet. Endofotokoagulaatiossa ja
leikkausmikroskoopin sovitinta (LMS) kdytettdessa leikkausmikroskoopin jokaiseen katselureittiin
on asennettava erillinen silmid suojaava suodatinkokoonpano. Kaikkien silmid suojaavien
suodattimien optinen tiheys on laserin aallonpituudella, joka riittdd hajamaisen laservalon
pitkdaikaiseen katseluun luokan I tasoilla.

Kaytd aina asianmukaisia silmié laserilta suojaavia suojalaseja suorittaessasi tai tarkkaillessasi
laserhoitoja paljain silmin.

Toimenpidehuoneessa olevan henkilokunnan suojaus

Laserturvallisuuspdallikon tulee méarittdd suojalasien tarve laserjarjestelmén kanssa kadytettdavien
syottolaitteiden suurimman sallitun séteilyaltistustason seké silmien nimellisen turva-alueen ja
-etdisyyden (Nominal Ocular Hazard Area (NOHA), Nominal Ocular Hazard Distance (NOHD)) ja
toimenpidehuoneen rakenteen perusteella. Lisitietoja 16ytyy dokumenteista ANSI Z136.1 ja ANSI
7136.3 sekd IEC 60825-1-standardista.
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Konservatiivisimmat silmien turvaetdisyysarvot laskettiin seuraavaa kaavaa kayttden:

NOHD = (1,7/NA)(F/pMPE)">

Kaavassa:

NOHD = etdisyys (m), jolla sédteen séteilyvoimakkuus on yhtéd suuri kuin asianmukainen
sarveiskalvon suurin sallittu sateilyaltistustaso

NA = valokuidusta lidhtevin siteen numeerinen aukko

F = suurin mahdollinen laserteho watteina

MPE = laserséteilyn taso (W/m?), jolle ihminen voi altistua ilman haittavaikutuksia.

EMP on lyhenne englannin sanoista Maximum Permissible Exposure.

Numeerinen aukko on yhté suuri kuin tulevan lasersiteen puolikulman sini. Suurin kéytettavissa
oleva laserteho ja siihen liittyvd NA vaihtelevat syottolaitteen mukaan, minké vuoksi syottolaitteilla

on erilaiset NOHD-arvot.

HUOMAA: Kaikki syottolaitteet eivit ole kiytettivissi kaikkien lasermallien kanssa.
GL-mallin NOHD-arvot erilaisten syottolaitteiden kanssa kaytettyna
s Numeerinen | Enimmaisteho F
H 2
Syoéttolaite MPE (W/m?) aukko (NA) (W) NOHD (m)
EndoProbe 10 0,100 1,500 3,7
Indirekti laseroftalmoskooppi (LIO) 10 0,013 1,500 28,6
Rakolamppusovitin (SLA) 10 0,012 1,200 27,7
GLx-/TX-mallien NOHD-arvot erilaisten syéttolaitteiden kanssa kaytettyna
PP Numeerinen | Enimmaisteho F
2
Syottolaite MPE (W/m?) aukko (NA) (W) NOHD (m)
EndoProbe 10 0,100 2,000 4.3
Silma-/KNK-sondit 10 0,100 2,500 4,8
Indirekti laseroftalmoskooppi (LIO) 10 0,013 2,000 33,0
Rakolamppusovitin (SLA) 10 0,012 1,800 33,9

OcuLight GL-/GLx-/TX -laserin (enimmaisldht6teho 2,5 W) kanssa kéytettdvien lasersuojalasien
optisen tiheyden tulee olla 4 tai enemmén 532 nm:n aallonpituudella.
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Turvallisuutta koskeva vaatimustenmukaisuus

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

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

vaatimukset.

Iridex GL, GLXx, ja TX kéyttavat puolijohdehakkuriteholdahdettd, joka tayttad suorituskykyad ja
turvallisuutta koskevat tiukat EN60601-1- ja UL 60601-1-standardit. Erityinen mikroprosessori
valvoo laserkonsolin osajédrjestelmien turvallista toimintaa jatkuvasti.

Ominaisuus

Toiminto

Hataseis Sammuttaa laserin valittémasti.
Suojakotelo Ulkoinen kotelo estaa tahattoman altistuksen luokan | rajat ylittavalle lasersateilylle.
Turvakytkin Kuituportin sdhkdinen turvakytkin estaa laserin vapautumisen, jos laite ei ole
asianmukaisesti kytketty.
Etaturvakytkin Konsolissa on ulkoisen oven turvakytkimen |ahtd, joka estaa laserin kayton,
jos toimenpidehuoneen ovet ovat auki toimenpiteen aikana. Konsolin mukana
tulee myds turvalukon hyppylanka.
Avainkytkin Jarjestelma toimii vain oikealla avaimella. Avainta ei voi irrottaa, kun laite on

On (paalla)-asennossa.

Lasersateilyn ilmaisin

Keltainen Standby (Valmiustila)-valo antaa nakyvan varoituksen, kun lasersateily on
kaytossa. Kun hoitotila (Treat) on valittuna, kolmen sekunnin viive estda tahattoman
laseraltistuksen. Laite toimittaa laserenergiaa vain silloin, kun jalkakytkinta
painetaan laitteen ollessa hoitotilassa (Treat). Adnimerkki ilmoittaa, kun konsoli
toimittaa laserenergiaa. Aanimerkin voimakkuutta voi sdataa, mutta sité ei voi ottaa
pois kaytosta.

Sateen vaimennin

Sahkdinen sateen vaimennin estaa lasersateilya purkautumasta konsolista ennen
kuin kaikki paastdvaatimukset on taytetty.

Katseluoptiikka

Silmia suojaavia suodattimia on kaytettava laserjarjestelmaa kaytettaessa.

Manuaalinen
uudelleenkaynnistys

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

Sisainen tehomonitori

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

Jalkakytkin

Konsolia ei voida asettaa hoitotilaan (Treat), jos jalkakytkin on vaurioitunut tai
vaarin kytketty. Jalkakytkin voidaan upottaa nesteeseen ja puhdistaa (IPX8-luokitus
standardin IEC60529 mukaisesti), ja se on turvaeristetty (ANSIn standardi Z136.3,
4.3.1).
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Merkinnat

HUOMAA: Merkinnit saattavat vaihdella laserin mallista riippuen.

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

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

il

Sarjanumero [sN]
(takapaneeli) Rev: x

=] (01)00813125016494
(11)160900
(21)12345678

-

PN 13525 Rev C

The reliability of the ground connection can only be assured when
YEET[JI{ICIM this device is connected to an approved mating receptacle marked
((EETT i W Ty BVl for hospital use and installed in accordance with the appropriate
Electrical Codes for medical occupancy.

31602

110001F
D: UDB31539
IC ID: 6590A-31539

Jalkakytkin

& A\ CE 7, PX

LABEL P/N: 31702-4F

31602
[SN]110001R

C E 2797

Langaton vastaanotin

FCCID: uDB31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N: 31792-2F
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Etdohjain

Manufactured ﬂ
IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA USA 84043 C€797
650.962.8100

Model: Oculight TX Remote
Voltage: 5V DG Serlal #

wre N ODwaCCmonw

P3x00¢
P/N 31709 Remote Control

Laservaroitus

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
CILASS 2T.ASTR 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
(CTI 60825-1:2007/2014)

A=5332nm Po=3W
2=635nm Po=1mW
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Symbolit (soveltuvin osin)

&

A

[}

>

Tahtayssade

Huomio

Liitintyyppi

Kesto MicroPulsen
kanssa

Steriloitu
etyleenioksidilla

Jalkakytkin

Sulake

Valaisinsondi

Aikavali
MicroPulsen kanssa

Valaistus

Valmistuspaiva

Osanumero

Pulssimaaran
nollaus

Etdohjain

Ei saa kayttaa
uudelleen

Tyypin B laite
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Kulma

Aanimerkki

Ei saa kayttaa
jos pakkaus on
vaurioitunut

Hataseis

Valtuutettu edustaja
EU:ssa

Jalkakytkimen tulo

Halkaisijamitta

Vahemman/
enemman

Laseraukko kuidun
paassa

Erakoodi

Pois

Teho
lonisoimaton
sahkémagneettinen

sateily

Etaturvakytkin

Valmiustila

Sahko- ja
elektroniikkaromu
(SER)

BL

C €707

ETL CLASSIFIED

K.

Intertek

B odg"—EPo

Imusondi

CE-merkki

Kesto

ETL-merkki

Viimeinen
kayttopaivamaara

Jalkakytkimen laht6

Suojamaadoitus
(maa)

Aikavali

Laservaroitus

Valmistaja

Paalla

Pulssimaara

Lue ohjeet
kayttboppaasta

Sarjanumero

Hoitotila

Malli on aktivoitu
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Lampdtilarajoitus

Katso kayttéohjeet/-

opas (sinisella)

Pulssien maara
(Ryhma)

Tehon lisays

uSB

Laseria
valmistellaan

Jarjestelman
kirkkaus

Varoitus, vaihda
sulakkeet

annettujen ohjeiden

mukaisesti

IPX4

taedl
well
il
O®
)

X

Kestaa kaikista
suunnista tulevia
vesiroiskeita

Alkuteho
(PowerStep)

Vaiheiden maara
(PowerStep)

Tehon lisays
(PowerStep)

Porttimerkit

Kaiutin

Ei sisalla lateksia

Iridex OcuLight® GL/GLx/TX -laserjarjestelmien kayttdopas

IPX8

=
I_I

@ O #* =2

Suojaa veteen
upotukselta
pidemman aikaa

Ryhmien vélinen
aikavali

Teho (MicroPulse)

Parametri on lukittu

Laser kaytossa

Naytto

Resepti
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Tekniset tiedot

HUOMAA:

ellei toisin ole mainittu, OcuLight GL-, GLx- ja TX-mallien laserkonsolin tekniset tiedot

ovat identtiset.

Tekninen tieto

Kuvaus

Hoitoaallonpituus

532 nm

Hoitoteho

Vaihtelee syéttolaitteen tyypin mukaan. Laserjarjestelma nayttda kudokseen viedyn
tehon.

GL: 0-1 500 mW
GLx/TX: 0-2 500 mW

Kesto

Vaihtelee sy6ttolaitteen tyypin mukaan. Yhden minuutin kesto saavutettavissa
EndoProbella® (Teho <500 mW).

GL: 30-1 000 ms
GLx/TX: 10-3 000 ms

Aikavali

Vaihtelee syo6ttolaitteen tyypin mukaan. Jopa 100%:n kayttdsuhde on
saavutettavissa <500 mW:n teholla.

GL: 30-1 000 ms
GLx/TX: 10-3 000 ms

Tahtayssade

635 nm nimellinen <1 mW

Sahkojarjestelma

100-240 V:n vaihtovirta; 50/60 Hz; 3,0 A

Jaahdytys

Whisper-tuuletin ja peltier-jaahdytys

Kayttélampdtila-alue

10°C — 35°C (50°F — 95°F)
Jos tuotetta sailytetdan alle 10°C:n (50°F) lampdétilassa, anna sen lammeta
huoneenlampdéiseksi 4 tunnin ajan ennen kayttda.

Sailytyslampdtila-alue

-20°C...+60°C (~4°F...+140°F)

Suhteellinen kosteus

10% — 90% (ei-tiivistyva)

Mitat

30 cm (L) x 30 cm (S) x 15 cm (K) (12 tuumaa x 12 tuumaa x 6 tuumaa)

Paino

< 6,0 kg (13,2 naulaa)

Laitteen suojaus

Luokka 1

33003-FI Rev D
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7
Langaton jalkakytkin ja
sahkomagneettinen yhteensopivuus

Langattoman jalkakytkimen kayttoonotto

Langattoman jalkakytkimen muodostavat:

e Akkukdyttdinen jalkakytkin (tehon sdddolla tai ilman)

e Laserkonsolista virran saava vastaanotin

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

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

e Keskimmadinen poljin = aktivoi laser

e Oikea poljin = lisd4 tehoa (pohjassa pitiminen muuttaa parametrin arvoa)

HUOMIO: Jokainen jalkakytkin-vastaanotinpari on yhdistetty erikseen, eiviitkd parinlaitteet toimi
muiden Iridexin jalkakytkimien tai vastaavien komponenttien kanssa. Merkitse jokainen
pari selkedisti estidksesi linkitettyjen komponenttien joutumisen erilleen.

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

Paristojen testaaminen

HUOMAA: Kun paristot on vaihdettava, ota yhteytti myyntiedustajaan tai Iridexin
asiakaspalveluun. Langattoman jalkakytkimen paristojen suunniteltu kayttoiki on
3-5 normaalissa kiytossd.

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

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

Paristojen varaus vahissa

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

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

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

HUOMIO: Muutokset tai muokkaukset, joita vastuunmukaisuudesta vastaava taho ei ole
nimenomaisesti hyviksynyt, voivat mititoidd kiyttijin luvan kayttid laitetta ja
johtaa suurempiin pddstoihin tai laserjirjestelmin alhaisempaan hdirionsietoon.

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

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

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

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

e Ota yhteyttd Iridexin asiakaspalveluun saadaksesi apua.

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

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

Ohjeistus ja Valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettiset paastot

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

Hairiopaastotesti Vaatimustenmukaisuus
Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 Laserjarjestelmassa kaytetdan radiotaajuusenergiaa
CISPR 11 ainoastaan sen sisadiseen toimintaan. Tasta syysta

jarjestelman radiotaajuuspaastot ovat hyvin vahaisia,
eivatka ne todennakoisesti aiheuta hairidita lahettyvilla
olevissa elektroniikkalaitteissa.

Radiotaajuuspaastot Luokka A

CISPR 11

Harmoniset yliaallot Luokka A

IEC 61000-3-2

Jannitteen vaihtelut / Tayttaa vaatimukset

valkyntapaastot

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

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

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmu-
kaisuustaso

Sdhkomagneettinen
ympaéristé — ohjeistus

Staattisten
purkausten sietotesti

IEC 61000-4-2

* 6 kV, kosketus
+ 8 kV, ilma

* 6 kV, kosketus
+ 8 kV, ilma

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

Nopeitten
transienttien ja
purskeitten sietotesti

IEC 61000-4-4

+ 2 kV sahkonsiirtojohdoille
+ 1 kV tulo-/Iahtdjohdoille

+ 2 kV sahkodnsiirtojohdoille
Ei sovelleta

Verkkovirran laadun

tulee vastata

tyypillisen yritys- tai
sairaalaympariston laatua.

Syoksyaaltojannitteen
sieto

+ 1 kV, eromuotoinen
1 2 kV, yhteismuotoinen

+ 1 kV, eromuotoinen
1+ 2 kV, yhteismuotoinen

Verkkovirran laadun tulee
vastata tyypillisen yritys-

IEC 61000-4-5 tai sairaalaympaériston
laatua.

Jannitteen <5%:n U <5%:n U; Verkkovirran laadun

pudotukset, (>95%:n pudotus Uy:ssd) | (>95 %:n pudotus Uyssa) | tulee vastata

lyhyet katkokset

ja jannitevaihtelut
sahkdnsyaéttolinjoilla
IEC 61000-4-11

0,5 jakson ajan

40%:n Uy

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

70%:n U<

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

<5%:n U

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

0,5 jakson ajan

40%:n Uy

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

70%:n U

(30%:n pudotus U:ssd)
25 jakson ajan

<5%:n U;

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

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

(50/60 Hz)
magneettikentta

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

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

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

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

IEC 60601 Vaatimustenmu- Sdahkomagneettinen ymparisto —

Hairionsietotesti -testitaso kaisuustaso ohjeistus

Kannettavia ja liikutettavia radiotaajuisia
viestintalaitteita tulee kayttaa vahintaan
suositellun valimatkan paassa kaikista
laserjarjestelman osista, mukaan lukien
kaapelit. Valimatka on laskettu l1ahettimen
taajuutta koskevan yhtalon perusteella.

Suositeltu valimatka:

Johtuva 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP

radiotaajuus 150 kHz — 80 MHz

IEC-61000-4-6

Sateileva 3 Vrms 3 Vrms d =1,2VP 80MHz — 800 MHz
radiotaajuus 150 kHz — 80 MHz

IEC 61000-4-3

d =2,3VP 800 MHz — 2,5 GHz

Yhtélossa P on lahettimen

valmistajan ilmoittama lahettimen
enimmaislahtétehonormitus watteina (W)
ja d on suositeltu valimatka metreina (m).2

Sahkomagneettisen tutkimuksen
perusteella maaritettyjen

kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttavoimakkuuksien pitaa olla kunkin
taajuusalueen vaatimustenmukaisuustasoa
pienempia.?

Hairioita saattaa esiintya seuraavalla
symbolilla merkittyjen laitteiden
laheisyydessa:

(<<i>>>

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

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

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

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

b: 150 kHz:n — 80 MHz:n taajuusalueella kenttdvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.
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Kannettavien ja liikutettavien radiotaajuisten viestintélaitteiden ja langattoman jalkakytkimen véliset
suositellut valimatkat.

Langaton jalkakytkin on tarkoitettu kdytettavaksi sahkdémagneettisessa ymparistdssa, jossa
radiotaajuussateilyn aiheuttamat hairiét ovat hallittavissa. Asiakas tai langattoman jalkakytkimen kayttaja voi
auttaa ehkaisemaan sahkémagneettisia hairidita pitamalla langatonta jalkakytkinta alla olevan suositellun
vahimmaisvalimatkan paassa kannettavista ja mobiileista radiolaitteista radiolaitteen enimmaislahtétehon

mukaisesti.

Lahettimen suurin
nimellislahtéteho (W)

Vilimatka (m) lahettimen taajuuden mukaan

150 kHz — 80 MHz

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

d=1,2P d=1,2\P d=2,3\/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 37 37 74
100 12 12 23

Jos kayttamasi lahettimen suurinta nimellisldhtétehoa ei ole ylla olevassa taulukossa, voit arvioida
suositellun vdlimatkan d metreina (m) kdayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtaloa,

jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen nimellinen enimmaislahtéteho watteina (W).
HUOMAA 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n tasolla kaytetaan korkeamman taajuusalueen valimatkaa.

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