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Introducao

O sistema de laser Iridex Cyclo G6® é um diodo laser semicondutor que aplica luz laser (810 nm)
infravermelha de onda continua real para aplicagdes oftalmologicas. O uso indevido do sistema de laser pode
provocar efeitos adversos. Siga as instru¢des de utilizagdo referidas neste manual do operador.

Dispositivos de aplicagcao compativeis
As familias de dispositivos de aplicagdo com sonda Iridex sdo compativeis com o sistema de laser Cyclo G6:

«  Familia MicroPulse®

—  MicroPulse P3: Um dispositivo de fibra otica, de aplicagdo manual, com tecnologia RFID e de utilizagao
Unica, que, ao ser utilizado com o Cyclo G6, transmite energia laser MicroPulse de 810 nm aos processos
ciliares, através da esclerdtica, para tratamento do glaucoma. A ponta de fibra 6tica do MicroPulse P3 tem
didmetros de 600 um e esta 0,4 mm saliente em relagdo a peca de mdo, o que permite um posicionamento
exato da ponta de fibra 6tica numa posi¢do 3 mm posterior em relag@o ao limbo.

— A familia MicroPulse também pode incluir outras sondas.

«  Familia G-Probe®

—  G-Probe: Um dispositivo de fibra 6tica, de aplicagdo manual, com tecnologia RFID e de utilizagio unica,
que, ao ser utilizado com o Cyclo G6, transmite energia laser de infravermelhos de onda continua aos
processos ciliares, através da esclerotica, para tratamento do glaucoma. A ponta de fibra 6tica do G-Probe
possui um diametro de 600 um e apresenta-se 0,7 mm saliente em relag@o a peca de mao, o que permite
um posicionamento preciso da ponta de fibra 6tica numa posi¢ao 1,2mm posterior em relagio ao limbo.

—  G-Probe® Illuminate: Idéntico ao G-Probe com a adi¢do de transiluminagdo. A transiluminagéo ajuda
o médico a identificar a localizag@o dos processos ciliares.

— A familia G-Probe também pode incluir outras sondas.

NOTA: Consulte as “Instrucoes de utilizagdo” do dispositivo de aplicagdo adequado para obter informagoes
sobre as indicagoes de utilizagdo, contraindicagoes, precaugoes e efeitos adversos.

Controlo da iluminacdo e regulagdo da luz

O sistema de laser Iridex Cyclo G6 inclui uma fonte de ilumina¢do com luz branca para aumentar a
visualizagdo do tecido-alvo durante o tratamento. Os dispositivos de aplicacdo compativeis, como o G-Probe
[lluminate, contém fibras de iluminagdo para transporte da luz branca desde a consola a ponta distal do
dispositivo. A fonte de luz ¢ um LED branco (largo espetro) que funciona de 0 mW-5 mW; o nivel de poténcia
(e, por conseguinte, a intensidade da iluminagao) ¢ ajustavel pelo utilizador através da interface de ecra tatil na
consola e no controlo remoto. O LED branco estd normalmente OFF (Desligado); a alimentagéo ¢
automaticamente mudada para ON (Ligada) pela consola quando um conetor compativel ¢ inserido no orificio da
fonte de luz. Um microinterruptor 6tico no orificio da fonte de luz deteta a proximidade de um conetor
compativel e ativa a fungdo ON/OFF (Ligar/Desligar) da fonte de iluminagao.
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Tipos de pulsos

Estdo disponiveis dois tipos de pulsos: modo CW-Pulse® e modo MicroPulse®.

CW-Pulse®
A emissao laser ¢ continua durante toda a exposi¢ao temporizada.
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MicroPulse®

O MicroPulse (UP) consiste numa aplicac¢ao de laser composta por um grupo de sequéncias de microssegundos.
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O MicroPulse® ¢ tipicamente utilizado para administrar tratamentos laser de limiar subvisivel a alvos na regido
macular e perimacular. Quando utilizados neste contexto, os termos "subvisivel", "limiar subvisivel" ou
"sublimiar" indicam que o resultado pretendido é aquele em que o tecido tratado ndo apresenta efeitos laser
observados oftalmoscopicamente. Contudo, estudos com lasers de 810 nm confirmaram que as estratégias de
tratamento com laser subvisivel podem ser clinicamente eficazes, ndo induzindo alteragdes discerniveis por
observagdo com lampada de fenda, angiografia fluoresceinica (AF), autofluorescéncia do fundo do olho (AFO)
ou em qualquer momento no pds-operatorio.!,2

Os tecidos que recebem tratamento com laser MicroPulse® subvisivel nio apresentam essas alteragdes em
virtude de:

+ estar a ser utilizada a aplicagdo de laser MicroPulse® em vez do laser CW (laser de ondas continuas) e

* aenergia laser total dessas doses constituir apenas uma percentagem (frequentemente selecionada pelos
clinicos entre 20% e 70%) da energia necessaria para produzir um resultado visivel.

A energia (J) ¢ igual a [Poténcia do laser (W)] x [Duragdo(des) da exposicao] x [Fator de funcionamento (%/100)].
O fator de funcionamento €, frequentemente, de 5% a 15% quando se utiliza 0 modo MicroPulse®, sendo de
100% quando se utiliza o modo CW. Os clinicos referiram varias estratégias para ajustar estes parametros em
relagdo a queimaduras supralimiares, para atingir um resultado subvisivel clinicamente eficaz.!-4

Os parametros adicionais a considerar em qualquer protocolo de tratamento laser, e particularmente durante a
utilizagdo do MicroPulse®, sdo o espagamento entre spots de tratamento e o nlimero total de spots de tratamento
administrados. Devido a limitada extensdo térmica das exposigdes MicroPulse®, é frequente os tratamentos
subvisiveis obrigarem a administragdo de um numero maior de spots de tratamento, com um espagamento mais
denso do que o utilizado para tratamentos do limiar da grelha de laser.
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Indicagoes de utilizagao

Esta sec¢ao fornece informagdes sobre a utilizagdo do laser em especialidades clinicas. As informagdes estdo
fornecidas por especialidade e incluem recomendagdes sobre procedimentos, bem como indicagdes e
contraindicac¢des especificas. Estas informagdes ndo pretendem ser exaustivas e ndo se destinam a substituir a
formacao ou experiéncia do cirurgido. As informagdes fornecidas sobre regulamentago so sdo aplicaveis nos
Estados Unidos da América. Se o laser for utilizado em situagdes ndo incluidas nas presentes indicagdes, o
utilizador fica sujeito ao estipulado na Parte 812 do Titulo 21 do Codigo de Regulamentos Federais (CFR)
referente a Isencdo para Dispositivos de Investigacdo (Investigational Device Exemption) da Food and Drug
Administration (FDA), EUA. Para obter informagdes sobre a regulamentagdo de indica¢des que ndo estejam
previstas neste manual, contacte o Departamentos de Regulamentagao da Iridex.

A TIridex ndo faz recomendagdes referentes a pratica da medicina. As referéncias na literatura sdo fornecidas a
titulo de orientagdo. Cada tratamento deve basear-se na formagao clinica, na observagao clinica da interagdo
laser-tecido e nos resultados clinicos pretendidos.

Indicagodes de utilizagao

A familia de sistemas de laser Iridex IQ (IQ 532 [532 nm], IQ 577 [577 nm], IQ 630-670 [630 nm-670 nm], IQ
810 [810 nm] [sistema de laser Iridex Cyclo G6]), pecas de mao, dispositivos de aplicacdo e acessorios que sao
utilizados conjuntamente para administrar energia de laser no modo CW-pulse, MicroPulse® ou LongPulse®.
Destina-se a tecidos moles e fibrosos, incluindo incisdo de tecido 6sseo, excisdo, coagulacdo, vaporizagao,
ablacdo e hemostase de vasos nas especialidades médicas de dermatologia, otorrinolaringologia (ORL) e
oftalmologia da seguinte forma:

810 nm (sistema de laser Iridex Cyclo G6)

O sistema de laser Iridex Cyclo G6® ¢ os dispositivos de aplicagdo com sonda (G-Probe, G-Probe Illuminate e

MicroPulse® P3) séo utilizados para aplicar energia laser nos modos de tratamento CW-Pulse (CW) ou
MicroPulse (uP), estando indicados no tratamento do glaucoma:

DISPOSITIVO DE Patologia Tratamento CW/uP
APLICAGAO (Indicado para) (Uso pretendido) H
Para tratamento do glaucoma,
incluindo:
Dispositivo « Primario de angulo aberto Ciclofotocoagulacédo trqpsescleral uP
MicroPulse® P3 < (CFT) dos processos ciliares
+ Angulo fechado
* Refratario
Para tratamento do glaucoma,
G-Probe incluindo:
« Primario de angulo aberto Ciclofotocoagulagéo transescleral
e 1 cw
o (CFT) dos processos ciliares
G-Probe llluminate |* Angulo fechado
* Refratario

Recomendacgoes sobre o procedimento

Recomenda-se ao utilizador que reveja as “Instrucdes de utilizacdo dos dispositivos de aplicagdo compativeis
antes de iniciar o tratamento.
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Contraindicacoes

*  Qualquer situagdo em que o tecido-alvo ndo possa ser adequadamente visualizado ou estabilizado.

»  Nao trate doentes albinos que nio apresentam pigmentagao.

Potenciais efeitos secundarios ou complicagoes

*  Tal como acontece com qualquer procedimento cirtirgico, existe o risco potencial de infe¢ao, inflamagao e dor
pos-operatoria.

Avisos e precaugoes especificas

E essencial que o médico e pessoal auxiliar possuam formagio em todos os aspetos da utiliza¢io deste
equipamento. O médico deve obter instru¢cdes pormenorizadas sobre a utilizagdo adequada do sistema de laser
antes de o utilizar em qualquer procedimento cirurgico. Para informagdes sobre avisos e cuidados adicionais,
consulte "Avisos e adverténcias" neste capitulo. Para informagdes clinicas, consulte "Bibliografia" no final deste
manual. E necessario utilizar prote¢io ocular adequada para o comprimento de onda do laser de tratamento em
utilizacdo (810 nm).

Parametros do laser

AVISO: Os parametros de tratamento apresentados a seguir sdo os referidos por médicos que utilizam
produtos Iridex ou produtos semelhantes, tanto na literatura publicada como comunicados

diretamente a Iridex. Estes parametros de tratamento sdo apresentados a titulo de orientagdo,
sendo, em ultima andlise, responsabilidade do médico determinar os pardmetros de tratamento

seguros a utilizar, caso a caso.

Recomenda-se a administragdo da energia laser através da peca de mao de aplicagao por fibra 6tica com sonda,
que ¢ usada na zona intraocular.

Comegando por com uma poténcia baixa e pequenas exposi¢des, o cirurgido deve observar o efeito cirtrgico e
aumentar a poténcia, a densidade da poténcia ou a duragdo da exposi¢ao, até obter o efeito cirirgico pretendido.
As informagdes apresentadas nos quadros seguintes destinam-se a servir de orientagdo apenas para cenarios de
tratamento que nao sejam prescritivos de nenhuma patologia. Dever-se-4 proceder a avaliagdo das necessidades
operatorias individuais de cada doente, tendo em conta a indicagao, o local de tratamento ¢ a histoéria médica e de
cicatrizagdo do doente. Em caso de incerteza sobre a resposta médica esperada, comece sempre com valores
conservadores e aumente gradualmente.

Parametros de tratamento laser tipico de 810 nm para fotocoagulagao ocular

Onda continua de 810 nm*
Aplicagao Dispositivo de Poténcia Duragao da Locais de aplicagdo do Energia total (J)
aplicacao (mW) exposigao (ms) tratamento
Ciclofotocoagulagdo G-Probe® 1250-1500 |  3500-4000 18-20 79-120
transescleral
i 3 - ®
Ciclofotocoagulagao G-Probe 1250-1500 |  3500-4000 18-20 79-120
transescleral llluminate
MicroPulse® de 810 nm**
Aplicagao Dispositivo de Poténcia | Ciclodefuncionamento | Duragao daexposicdo | Energia total
aplicacao (mW) (500 Hz) (ms) )
Ciclofotocoagulagao . ® o 50 000-180 000 Superior
transescleral MicroPulse® P3 | 2000-2250 31,3% 50 000-180 000 Inferior 31-126
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Avisos e adverténcias

PERIGO:

Ndo retire a tampa, pois pode expor as pessoas aos perigos de choque elétrico e radiagdo laser. Confie
a assisténcia técnica a técnicos de laser qualificados. Se um sistema laser for utilizado na presenga de
anestésicos inflamaveis, existe risco de explosdo.

ADVERTENCIAS:

Os lasers produzem um feixe de luz muito concentrado, suscetivel de provocar lesées no caso de uso
indevido. Para proteger o doente e o pessoal presente na sala de cirurgia deve ler atentamente e
compreender a totalidade dos manuais do operador do sistema de aplica¢do adequado, antes de
efetuar a cirurgia.

Nunca olhe diretamente para as aberturas do feixe-guia ou de tratamento ou para os cabos de fibra
otica que aplicam os feixes laser com ou sem oculos de protegdo laser.

Nunca olhe diretamente para a fonte de luz laser ou para luz laser difundida por superficies refletoras
brilhantes. Evite apontar o feixe de tratamento a superficies muito refletoras, como é o caso de
instrumentos metalicos.

Certifique-se de que todo o pessoal presente na sala de tratamento esta a usar oculos de protegdo laser
adequados. Nunca utilize oculos de receitudrio em vez de oculos de protegdo laser.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento tem de ser ligado a uma tomada com
ligagdo a terra.

Antes de ligar ou desligar o cabo de alimentacgdo, certifique-se de que ndo existe agua nem liquidos
derramados no local e que as suas mdos estdo secas.

Desligue sempre o laser puxando pela ficha e ndo pelo cabo de alimentagdo. A corrente é desligada
retirando a ficha da tomada de corrente.

As instrugdes fornecidas indicam que o laser ndo deve ser posicionado de modo a dificultar a
operagdo da ficha do cabo de alimentagdo, em virtude de a ficha ser utilizada para fornecer
isolamento contra choques elétricos. Ndo coloque o laser num local que obstrua ou impega o acesso a
ficha do cabo de alimentagado.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento so pode ser ligado a uma tomada com ligag¢do
a terra. EN 60601-1:2006/AC:2010.

Ao abrigo da legislagdo federal dos EUA a venda deste dispositivo so pode ser efetuada por ou a
pedido de um profissional de cuidados de saude que esteja autorizado pela lei do Estado em que
exerce a utilizar ou a determinar o uso do dispositivo.

A utilizagdo de controlos ou acertos, bem como a adogdo de procedimentos diferentes dos
especificados neste manual, pode provocar exposi¢do a radiagdo perigosa.

Ndo utilize o equipamento na presenca de substancias inflamaveis ou explosivas, como é o caso de
anestésicos volateis, dalcool e solugdes de preparagoes cirurgicas.

A dissipagdo do laser pode conter particulas de tecido viaveis.

Mantenha a tampa protetora no conector de fibra optica quando ndo estiver a utilizar o dispositivo
de aplicagdo.
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Contactos da Iridex Corporation

Iridex Corporation
M 1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043-1824 EUA

Telefone: +1 (650) 940-4700
(800) 388-4747 (apenas nos EUA)
Fax: +1 (650) 962-0486
Assisténcia Técnica: +1 (650) 940-4700
(800) 388-4747 (apenas nos EUA)
techsupport@iridex.com

tc|rep| Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

C 62797 Paises Baixos

Garantia e assisténcia técnica: Cada sistema laser possui uma garantia padrdo da fabrica. A garantia cobre
todas as pecas e mao de obra necessarias para corrigir problemas com
materiais ou defeitos de fabrico. Esta garantia ¢ anulada no caso de tentativa
de assisténcia técnica por outras pessoas além do pessoal de assisténcia técnica
da Iridex.

ADVERTENCIA: Utilize apenas dispositivos de aplicagdo Iridex com o sistema de laser Iridex. A
utilizagcdo de um dispositivo de aplica¢do nao Iridex pode provocar o funcionamento
instavel ou uma aplicagdo incorreta da poténcia laser. Este acordo de Garantia e Assisténcia
Técnica ndo cobre quaisquer danos ou defeitos provocados pela utilizagcdo de dispositivos
ndo Iridex.

NOTA: Estadeclaragdo de Garantia e Assisténcia Técnica esta sujeita a Exoneracdo de Garantias, Limitag¢do
de Recursos e Limita¢do das Responsabilidades incluidas nos Termos e Condigoes da Iridex.

E Orientagdes REEE. Contacte a Iridex ou o seu distribuidor para informagdes sobre a eliminago.
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Instalacao

Desembalar o sistema

Certifique-se de que tem todos os componentes que foram encomendados. Verifique se algum dos componentes
esta danificado antes de o utilizar.

NOTA: Se surgir algum problema com a sua encomenda, contacte o representante local do Apoio a
Clientes Iridex.

Laser
Controlo remoto ( . O Intfarru ptor de
(opcional) \ ;(;\J&L;;M; g pé sem fios
N - (opcional)
N O
OV a1

( OmDEx_ 66

Interruptor de pé Chaves ¢
com fio padrao \’L \

Cabo de alimentagao

O aspeto e tipo de componentes pode variar consoante o sistema encomendado.

* Laser *  Manual do Operador (ndo ilustrado na figura)
*  (Cabo de alimentacao *  Sinal de adverténcia sobre o laser

(ilustracdo da configuragdo para os EUA) (ndo ilustrado na figura)
*  Chaves *  Acessorios opcionais (ndo ilustrados)

* Interruptor de pé com fio padrdo
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Escolher um local para Instalar

Escolha um local bem ventilado, que seja compativel com os pardmetros operacionais da consola.

Coloque o sistema de laser numa mesa ou sobre equipamento existente na sala de operagoes. Deixe ficar pelo
menos 5 cm (2 pol.) livres de cada lado do equipamento.

Nos EUA, este equipamento tem de ser ligado a uma fonte de alimentagdo de 120 V ou de 240 V com
tomada média.

Para garantir a conformidade com todos os regulamentos locais de instalagdes elétricas, o sistema esta equipado
com uma ficha de trés condutores, com ligacao a terra, para instalagdes médicas. Ao escolher o local de
instalacdo, certifique-se de que esta disponivel uma tomada de CA com ligagao a terra; esta é necessaria para
uma utilizagao segura do equipamento.

O cabo de alimentacao incluido na embalagem ¢ adequado para o local onde se encontra. Utilize sempre um cabo
de alimentag@o aprovado, com trés condutores e ligag@o a terra. Nao modifique a tomada de corrente do
equipamento. Para garantir uma ligag@o a terra adequada, cumpra os regulamentos locais de instalagdes elétricas
antes de instalar o sistema.

AVISOS:

Ndo desligue o borne de ligacdo a terra. Este equipamento foi concebido para estar ligado a terra. Se
ndo conseguir inserir a ficha na tomada, contacte um eletricista certificado.

Ndo coloque nem utilize o sistema junto a chamas abertas.

Ligar os componentes

AVISO: Nao ligue dois interruptores de pé a consola de laser.

NOTAS: Consulte o manual do dispositivo de aplicacdo adequado para obter indicagdes especificas sobre
as ligagoes.

66294-PO Rev G Instalagao 11



Painel traseiro do Cyclo G6°

Conforms to AAMI STD ES60601-1 & IEC STDS 60601-2-22, 60601-1-6, 62304, & 60825-1
US  Certified to CSA STD. C22.2 Nos. 60601-1 & 60601-2-

IRIDEX 307034
3057031
IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Tel: 650.940.47

Multi-
MADE IN USA — ulti-purpose —

100-240 VAC 50/60 Hz ~0.8A  rouswicn g RADIATION

RAYONNEMENT LASER VISIBLE FT
INVISIBLE EXPOSITION DANGEREUSE

APPAREILA LASER
APPAREI

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Remote Auxiliary
Interlock Output

PN 66300 Rev E

Interruptor de Sistema de
pé e controlo Porta USB blogueio Terminais
remoto Tomada de remoto  da saida
entrada de CA auxiliar
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3

Funcionamento

Controlos do painel frontal

Portas de
iluminagéo
e de fibra
(ver adverténcia
abaixo)

Ecra sensivel

ao toque
Botéo Treat (Tratamento)/

Standby (Espera)

O

R OV A =~z
. CYCLO GB
\ Glaucoma Laser System

Botbes de controlo (3)

Interruptor B
de chave Botéode paragem

de emergéncia

AVISO:  Quando nenhum dispositivo de aplicagdo estiver ligado ao sistema, certifique-se de que as portas de
iluminacao e de fibra estio fechadas.

Ligar e desligar o laser

»  Paraligar o laser, rode a chave para a posi¢ao On (Ligar).

»  Paradesligar o laser, rode a chave para a posi¢ao Off (Desligar). Retire e guarde a chave para evitar a
utilizacdo ndo autorizada.

NOTA:  S6 é possivel retirar a chave quando esta se encontra na posicdo Off.

*  Em caso de emergéncia, prima o botdo vermelho BOTAO DE EMERGENCIA. Este procedimento desativa
imediatamente a consola e todos os circuitos do laser.
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Tratar doentes

ANTES DE TRATAR UM DOENTE:

»  Certifique-se de que o filtro de protegdo visual (adequado) esta corretamente instalado.

»  Certifique-se de que os componentes do laser e o(s) dispositivo(s) de aplicac¢ao estdo
corretamente conectados.

*  Coloque o aviso referente a utilizagdo do laser no exterior da porta da sala de tratamento.

NOTA: Consulte o Capitulo 6, “Seguranca e conformidade legal” e o(s) manual/manuais do seu sistema de
aplicagdo, para obter informagoes importantes sobre oculos de protegdo laser e filtros de
prote¢do visual.

PARA TRATAR UM DOENTE:

Ligue o laser.

Reinicie o contador.

Selecione os parametros de tratamento.
Posicione o doente.

Se necessario, selecione uma lente de contacto apropriada para o tratamento.

A o e

Certifique-se de que todo o pessoal auxiliar presente na sala de tratamento esta a usar 6culos de protegao
laser adequados.

7. Selecione o modo Treat (Tratamento).
8. Posicione o feixe-guia no local de tratamento.
9. Foque ou regule o dispositivo de aplicagao, conforme adequado.

10. Carregue no interruptor de pé para aplicar o feixe de tratamento.

PARA CONCLUIR O TRATAMENTO DO DOENTE

Selecione o modo de Espera.

Registe o nimero de exposi¢des e quaisquer outros pardmetros de tratamento.
Desligue o laser e retire a chave.

Recolha os 6culos de seguranga.

Retire o aviso referente a utilizagdo do laser da porta da sala de tratamento.
Desligue o(s) dispositivo(s) de aplicagao.

Rejeite o dispositivo de aplicagdo, pois destina-se a uma unica utilizagao.

S A o e

Se tiver utilizado uma lente de contacto, proceda em conformidade com as instrugdes do fabricante.

14 Sistema de Laser Iridex Cyclo G6® - Manual do Operador 66294-PO Rev G



Utilizacao do sistema de laser

Interface do sistema

" @ IRIDEX | @

A Interface do Exibe os parametros e fungdes atuais e atua como a interface para selecionar ecras
ecrasensivel |ou parametros.
ao toque

B Botdes de Utilizados para regular pardmetros no ecra.
controlo

C Botéao do laser | Permite alternar entre os modos Ready (Preparado) e Standby (Espera).

66294-PO Rev G
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Ecra Treat (Tratamento)

D E

S ilter-OK MicroPuIseP3Devi .
-

c I 31.3% 0.500 st

Duty Cycle 1

Duration ~IM~ ms Power 1M! mW Interval MM ms

A Exibe o estado do filtro de protegao visual e do dispositivo de aplicagao.

o2}

Permite passar ao ecra Options (Opgoes).

C (Opcional) Regular parametros MicroPulse®. Quando o modo MicroPulse esta ativado, os parametros
sédo exibidos a direita do botédo (conforme ilustrado).

Permite passar ao ecra Presets (Predefini¢cdes).

Reinicia o contador de pulsos.

Indica o modo do laser:

» Ready (Preparado): o laser esta preparado; dispara quando premir o interruptor de pé.
+ Standby (Espera): o laser esta desarmado.

+ Treat (Tratamento): o laser esta a disparar (o interruptor de pé esta premido).

G Feixe-guia e iluminagéo

H Exibe a duragéo do pulso. Regule com o bot&o de controlo.

| Temporizador de contagem decrescente

J Exibe a poténcia do pulso. Regule com o botdo de controlo. Sdo mantidos dois parametros da
poténcia, um para CW-Pulse e outro para MicroPulse (quando aplicavel).

K Exibe o intervalo do pulso. Regule com o botao de controlo.

ADVERTENCIA: O laser tem de estar sempre no modo Standby (Espera), exceto durante o tratamento.
Mantendo o laser no modo Standby (Espera) evita a exposi¢do acidental ao laser na
eventualidade de, inadvertidamente, carregar no interruptor de pé.
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DEFINIGOES DA ILUMINAGAO/FEIXE-GUIA

| e < W

lllumination Aiming Beam

A Intensidade da intensidade e do feixe-guia. Regule com os botbes de controlo.

B Permite guardar as alteragdes e voltar ao ecra anterior.

PARAMETROS MICROPULSE®

A B

Duty Cycle 10.0%

0.200 & 1.800

pP Duration *IT"ms MicroPulse™ PP Interval -/l ms

(9 D (9

A Liga (ON) ou desliga (OFF) a fungédo MicroPulse.

B Seleciona os valores predefinidos para o Ciclo de Funcionamento. Os parametros de duragéo e
intervalo do MicroPulse® s&o automaticamente atualizados.

Cc Exibe a durago e o intervalo do MicroPulse®. Utilize os botdes de controlo para regular e definir
parametros personalizados. O valor do Ciclo de funcionamento é automaticamente atualizado.

D Guarda as alteragdes e regressa ao ecra Treat (Tratamento) ou de Standby (Espera).

66294-PO Rev G Funcionamento 17



Menu Preset (Predefinigao)

Para aceder ao menu Preset (Predefini¢@o), no ecrd Standby (Espera), toque em PRESETS (Predefini¢des).

Preset Menu

__ Presett

Predefinigbes programaveis.

Botéo de selegdo para carregar a predefinicdo destacada e ir para o ecra Standby (Espera).

Cancelar o carregamento da selegéo predefinida e regressar ao ecra Standby (Espera).

ool wl>»

Ir para o ecra Presets (Predefinicbes) para visualizar, atualizar e/ou selecionar
parametros predefinidos.
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Ecra Presets (Predefinigoes)

Para aceder ao ecra Presets (Predefini¢des), no menu Preset (Predefinicdo), toque em VIEW (Visualizar).

Duration "l ms Power JiLI mW Interval =il ms

Preset 6

D E F G

Permite passar a predefinicdo anterior/seguinte.

(Opcional) Regular parametros MicroPulse®.

Utilize os botdes de controlo para selecionar a duragcéo, poténcia e intervalo do pulso.

Exibe o nome da predefinigdo. Prima para entrar no modo Keyboard (Teclado).

Permite guardar as alteragdes e passar ao ecra Treat (Tratamento).

Anula as alteragbes e passa ao ecra Treat (Tratamento) com os parametros predefinidos.

Importa informagdes do ecra Treat (Tratamento) para a predefinigéo selecionada.

I G Mmoo m >»

Controlos do feixe-guia e da iluminag&o.
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Mobo TECLADO

Seleciona: letras, nimeros ou simbolos.

Exibe o nome da predefinigdo.

Elimina carateres no campo Preset Name (Nome da predefini¢éo).

Alterna entre mailsculas e minusculas.

Guarda as alteragdes.

Mmool o|lm| >

Cancela as alteragées e volta ao ecra Presets (Predefini¢cdes).
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Ecra Options (Opgoes)

Para aceder ao ecrad Options (Opg¢des), toque em OPTIONS (Opgdes).

A B Cc D E

S Voice £ Timer™

A Define o feixe-guia no modo de Standby (Espera): ON (Ligado) ou OFF (Desligado).

B Define o feixe-guia no modo Tratamento:
» OFF: Feixe-guia desligado quando se prime o interruptor de pé.
* ON: sempre ligado.

+ Blink: intermitente (n&o sincronizado com os paradmetros do laser).

C Define as indicagdes de voz: Female (Feminina), Male (Masculina), OFF (Desligada). Utilize apenas
quando regular a poténcia com o interruptor de pé.

D Definigao audio do temporizador de contagem decrescente.

E Define o Auxiliar: ON (Ligado) no modo de Standby (Espera) ou ON (Ligado) no modo Treat
(Tratamento). Permite acionar uma luz de aviso ou sinal sonoro no exterior da sala de tratamento.

F Prima a barra para a selecionar (branco = barra ativa). Utilize os botdes de controlo para definir
o volume.

G Prima a barra para a selecionar (branco = barra ativa). Utilize os botdes de controlo para definir
o brilho.

H Elimina as alteragdes e volta ao ecra Treat (Tratamento).

| Guarda as alterages e volta ao ecra Treat (Tratamento).
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Resolucao de problemas

Problemas gerais

Problema

Acéol/agoes do utilizador

Visor sem qualquer indicagao

Verifique se o interruptor de chave esta ligado.
Verifique se os componentes estédo corretamente ligados.
Verifique se o quadro elétrico esta ligado.

Inspecione os fusiveis.

Se, mesmo assim, nao visualizar qualquer indicagéo no visor, contacte o
representante local do Suporte Técnico Iridex.

Feixe-guia inadequado
ou inexistente

Verifique se o dispositivo de aplicagéo esta corretamente ligado.
Verifique se a consola esta no modo Treat (Tratamento).

Rode o controlo do feixe-guia totalmente no sentido dos ponteiros do
relégio (para a direita).

Verifique se o conector de fibra ética ndo esta danificado.

Se possivel, conecte outro dispositivo de aplicacéo Iridex e coloque a
consola no modo Treat (Tratamento).

Se mesmo assim n&o visualizar o feixe-guia, contacte o representante
local do Suporte Técnico Iridex.

Feixe de tratamento inexistente

Verifique se o sistema de blogueio remoto no foi ativado.
Verifique se o feixe-guia esta visivel.

Se mesmo assim o feixe de tratamento continuar inexistente, contacte o
representante local do Suporte Técnico Iridex.

Sem luz de iluminagao

Verifique se o conector de iluminagéo esta ligado a consola.

Verifique se o botéo de controlo ndo se encontra entre duas posigoes.

Se, mesmo assim, ndo houver luz de iluminagéo, contacte o representante
local da Assisténcia Técnica Iridex.

Luz de iluminagao
demasiado fraca

Verifique se o botéo de controlo ndo se encontra entre duas posigoes.

Se, mesmo assim, a luz de iluminagéo for demasiado fraca, contacte o
representante local da Assisténcia Técnica Iridex.
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Mensagens de erro

Erros do sistema

Os erros do sistema sao exibidos numa janela de mensagem (exemplo abaixo). Quando este ecra é apresentado, o
sistema detetou uma interrup¢do em um ou mais subsistemas.

Acio do utilizador: Rode o interruptor de chave, primeiro para a posi¢ao Off (Desligado) e depois para a posigao
On (Ligado). O sistema tenta corrigir a situacdo. Se o erro persistir, tome nota do codigo de erro (exemplo:
E05002) e contacte a Assisténcia Técnica Iridex.

Error | X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Codigo de erro Mensagem de erro
E00004 Software Version Mismatch. (Incompatibilidade da verséo do software.)
E00701 System controller watchdog failure. (Falha do watchdog do controlador
do sistema.)
E01003, E01009 System needs calibration. (O sistema necessita de ser calibrado.)
E03002, E03003 Invalid sensor reading. Turn key OFF then ON to reset. (Leitura do

sensor invalida. Rode a chave primeiro para a posigdo OFF
[Desligada] e depois para a posigdo ON [Ligada].)

E03010, E03020, E03040 Laser temperature invalid. Turn key OFF then ON to reset.
(Temperatura do laser invalida. Rode a chave primeiro para a posigéo
OFF [Desligada] e depois para a posi¢gdo ON [Ligada].)

E03050 Heat sink reading invalid values. (Valores da leitura do dissipador de
calor invalidos.)

E04018, E04033, E04050, Voltage supply out of range. Turn key OFF then ON to reset. (Tens&o

E04051, E04052, E04120, de alimentagéo fora do intervalo. Rode a chave primeiro para a posigéo

E04121, E04950, E04951 OFF [Desligada] e depois para a posi¢do ON [Ligadal.)

E04099 Laser watchdog failure. (Falha do watchdog do laser.)

E05000 Clock set failure. Turn key OFF then ON to reset. (Falha ao definir

relégio. Rode a chave primeiro para a posi¢cdo OFF [Desligada] e
depois para a posigao ON [Ligada].)

E05002 Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON to reset. (O botdo
de emergéncia foi acionado. Rode a chave primeiro para a posi¢éo
OFF [Desligada] e depois para a posi¢gdo ON [Ligada].)
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Caodigo de erro Mensagem de erro

E06001, E06010 Laser power output out of range. (Poténcia de saida do laser fora
do intervalo.)

E06003 Missing Pulse error. Check connections and turn key OFF then ON to
reset. (Erro de auséncia de pulso. Verifique as ligagdes e rode a chave
primeiro para a posigdo OFF [Desligada] e depois para a posigdo ON
[Ligada] para reiniciar.)

E06006 Photocell detetor readings do not match. (Divergéncia nas leituras do
detetor da célula fotoelétrica.)

E06030, E06102 Invalid laser output detected. Turn key OFF then ON to reset. (Foi
detetada uma saida de laser invalida. Rode a chave primeiro para a
posigdo OFF [Desligada] e depois para a posi¢gdo ON [Ligada].)

E06100 Photocell detetor not responding. (O detetor da célula fotoelétrica ndo
esta a responder.)

E06101 Laser output detected in wrong port. (Saida de laser detetada na
tomada errada.)

E06200, E06201 Invalid current detected at LCM shunt. (Corrente invalida detetada no
shunt do Modulo de Controlo do Laser.)

E08000 Software load failure in UIM. (Falha ao carregar o software no Médulo
da Interface do Utilizador.)
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Situagoes e erros que podem ser corrigidos pelo utilizador

As situagdes e erros que podem ser corrigidos pelo utilizador exibem uma janela de contexto (exemplo abaixo).
Podera limpar a janela, mas o laser ndo dispara antes de todos os sistemas reportarem "OK". Uma mensagem de
exemplo ¢ a E05111, “Delivery device or SmartKey not connected.” (Dispositivo de aplicagdo ou SmartKey nao
conectada). Pode limpar a mensagem; contudo, ndo pode disparar o laser até conectar um dispositivo de

aplicagdo ou uma SmartKey.

Consulte o quadro abaixo para obter uma lista de agdes corretivas. Se uma ac¢ao do utilizador ndo corrigir o problema,
contacte a Assisténcia Técnica Iridex.

E05111

Delivery device or SmartKey not
connected.

@

Situagao/Codigo de
erro

Mensagem de erro

Causa

Acao/agbes do
utilizador

E03012, E03013,
E03022, E03023,
E03024, E03051

System temperature out
of range. (Temperatura
do sistema fora

do intervalo.)

O sistema pode ter
sobreaquecido.

O sistema vai corrigir e
tentar continuar.

E03016, E03017,
E03018, E03019

Fan signal error. System
will attempt to continue.
(Erro no sinal da
ventoinha. O sistema vai
tentar continuar.)

O sistema n&o consegue detetar
mecanismos de arrefecimento.

O sistema vai tentar
continuar. Se o problema
persistir, contacte a
Assisténcia Técnica.

E05004 Remote interlock not O sistema detetou um circuito Caso esteja instalado
engaged. (O sistema de |aberto enquanto o sistema de numa porta da sala,
bloqueio remoto n&o esta | bloqueio auxiliar estava a feche a porta para
armado.) ser utilizado. prosseguir.

E05035 Laser safety eye filter not | O sistema detetou um filtro fora do | Verifique se a SmartKey
in position. (O filtro de lugar quando tentava aplicar esta conectada. Se
protecao visual do laser | o tratamento. estiver a utilizar um
néo esta em posigao.) filtro de 2 posigbes, arme

na posigao de fechado.

E05092 Footswitch not detected. | O sistema ndo conseguiu detetar | Verifique a conexao do
(Interruptor de pé a conexao ao interruptor de pé. interruptor de pé.
néo detetado.)

E05096 Footswitch depressed. O interruptor de pé foi armado ao | Liberte o interruptor
(Interruptor de mudar do modo Standby (Espera) |de pé.
pé acionado.) para o modo Treat (Tratamento).

E05102 Time has expired. Terminou o tempo. Este laser s6 | Ligue um novo
(Terminou o tempo.) suporta uma utilizagéo unica. dispositivo de aplicacéo.

E05103 Dead battery warning. Bateria esgotada. Contacte a
(Aviso de bateria Assisténcia Técnica
esgotada.) Iridex.

E05108 Invalid spot size. A dimenséo do spot no dispositivo | Rode o SLA para
(Tamanho de spot de aplicagédo nao esta na selecionar a dimenséo de
invalido.) posicéo correta. spot pretendida.
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Situagao/Codigo de Acao/agbes do

erro Mensagem de erro Causa utilizador

E05109 Simultaneous connection | O sistema detetou 2 dispositivos | Desconecte um
of 2 AUX devices not AUX. dispositivo.
allowed. (Nao é permitida
a conexao de
2 dispositivos AUX
em simultaneo.)

EO05111 Delivery device or O sistema nao consegue detetar o | Verifiqgue as conexdes ou
SmartKey not connected. |dispositivo de aplicacéo e/ou aplique os cabos.
(Dispositivo de aplicagdo |a SmartKey.
ou SmartKey
néo conectada.)

E06002 Laser power output out of | Poténcia média muito baixa. O laser vai tentar
range. (Poténcia de saida funcionar com um valor
do laser fora inferior. Diminua o valor
do intervalo.) da poténcia.

w0001 Verify an eye safety filter | E necessario confirmar o filtro de | Se utilizar um filtro de
is in place. (Verifique se | protegdo visual antes de o laser |2 posigbes, conecte
esta aplicado um filtro de | entrar no modo Treat a SmartKey.
protegédo visual.) (Tratamento).
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Manutencao

Inspecionar e limpar o laser

Limpe as tampas exteriores da consola com um pano macio humedecido em detergente suave. Evite agentes de
limpeza abrasivos ou & base de amonia.

ADVERTENCIA: Nao retire as tampas! A remogdo das tampas e das prote¢ées pode provocar exposi¢io a
radiagdo otica e tensoes elétricas perigosas. So o pessoal que recebeu formagdo da Iridex
pode aceder ao interior do laser. O laser ndo possui pegas que requeiram manuteng¢do por
parte do utilizador.

AVISO:  Desligue o laser antes de inspecionar qualquer componente do dispositivo de aplica¢do. Mantenha
a tampa protetora na tomada do laser quando este ndo estiver a ser utilizado. Manuseie os cabos de
fibra otica sempre com muito cuidado. Ndo enrole o cabo com voltas de didmetro inferior a 15 cm

(6 pol.).

Inspecionar e limpar o interruptor de pé

PARA LIMPAR O INTERRUPTOR DE PE:

Desconecte o interruptor de pé do laser (se aplicavel).

2. Limpe as superficies do interruptor de pé com agua, alcool isopropilico ou um detergente suave. Evite
agentes de limpeza abrasivos ou a base de amonia.

3. Deixe o interruptor de pé secar totalmente ao ar antes de o voltar a utilizar.

Volte a conectar o interruptor de pé ao laser.

NOTA: O cabo ndo esta selado, pelo que ndo deve ser mergulhado em nenhum agente de limpeza.

Verificar a calibracao da poténcia

Para garantir que a calibrag@o obedece aos requisitos do National Institute of Standards and Technology (NIST),
a poténcia de tratamento do laser ¢ calibrada na fabrica da Iridex utilizando um medidor de poténcia e um
dispositivo de aplicag@o Iridex com uma transmissdo previamente determinada.

Periodicamente, pelo menos anualmente, deve medir-se a poténcia aplicada através do(s) dispositivo(s) de
aplicagdo Iridex, para verificar se o sistema laser continua a funcionar dentro dos parametros de calibragdo da
fabrica.

As agéncias reguladoras obrigam os fabricantes de lasers médicos da Classe I1I e IV do CDRH da FDA dos
EUA e das Classes 3 e 4 da [EC 60825-1 a fornecer procedimentos de calibragdo aos seus clientes. Os
monitores de poténcia s6 podem ser regulados por pessoal da fabrica ou da assisténcia técnica, com formagao
ministrada pela Iridex.
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PARA VERIFICAR A CALIBRAGAO DA POTENCIA DA CONSOLA DO LASER:

1.

10.

11.

12.

13.

Certifique-se de que todas as pessoas presentes na sala estdo a usar 6culos de protecdo laser adequados.
Ligue um dispositivo de aplicagdo Iridex ou uma fibra de teste limpos e funcionais.

NOTA:  Se for utilizado um G-Probe, dispositivo MP3 ou outro dispositivo com uma ponta de forma
esférica para realizar estes testes, mergulhe a ponta distal (saida) num recipiente de vidro
transparente com dgua desionizada até uma profundidade de 5 nm-10 mm (uma proveta de
laboratorio ou uma placa de Petri sdo adequados). Caso contrdrio, ocorrerdo
medicoes incorretas.

Centre o feixe-guia no sensor do medidor de poténcia. O equipamento de medicao tem de ter capacidade
para medir varios watts de poténcia 6tica continua. Posicione os dispositivos com as pontas imersas em
agua, diretamente acima do sensor do medidor de poténcia virado para cima. Direcione o feixe-guia através
do fundo do recipiente sobre o sensor do medidor.

AVISO: Um spot com um didmetro de dimensdo inferior a 3 mm pode danificar o sensor do medidor
de poténcia.

Quando estiver ligado um dispositivo de aplicagdo CW, defina a Duration (Duragdo) do laser para 3000 ms
e o Interval (Intervalo) para Single Pulse (Pulso simples). Quando estiver ligado um dispositivo de
aplica¢do MicroPulse, defina a Duration (Duragdo) para 3000 ms, o Interval (Intervalo) para Single Pulse
(Pulso simples), a MicroPulse Duration (Duragdo do MicroPulse) para 1,0 ms e o MicroPulse Interval
(Intervalo do MicroPulse) para 1,0 ms (fator de funcionamento de 50%).

Selecione uma poténcia de laser de 200 mW.
Coloque o laser no modo Treat (Tratamento).

Direcione o feixe-guia do dispositivo de aplicagdo Iridex sobre o sensor de poténcia, seguindo as instrugdes
do medidor de poténcia referentes a determinacdo da poténcia do laser.

Acione o interruptor de pé para aplicar o feixe de tratamento. A poténcia medida pelo medidor deve
estabilizar antes do fim da exposi¢do temporizada. Se tal ndo ocorrer, aumente a Duration (Duragao)
adequadamente. Registe a leitura do medidor de poténcia estabilizada no quadro apresentado abaixo. Este
valor representa a poténcia média aplicada pelo dispositivo.

Selecione 500 mW de poténcia, acione o interruptor de pé para aplicar o feixe de tratamento e registe
a leitura.

Selecione 1000 mW de poténcia, acione o interruptor de pé para aplicar o feixe de tratamento e registe
a leitura.

Selecione 2000 mW de poténcia, acione o interruptor de pé para aplicar o feixe de tratamento e registe
a leitura.

Aquando da utilizagdo de dispositivos CW, sdo aceitaveis medigdes que variem entre 80% e 120% em
relagdo a poténcia apresentada. Aquando da utilizagdo de dispositivos MicroPulse, sdo aceitaveis medi¢des
que variem entre 40% e 60% em relagdo a poténcia apresentada (uma vez que o fator de funcionamento do
laser MicroPulse utilizando as defini¢des anteriores ¢ de 50%). Se as leituras estiverem fora destes niveis
aceitaveis, verifique o medidor de poténcia, certifique-se de que o feixe esta posicionado com exatiddo na
superficie do detetor do medidor de poténcia e volte a verificar as leituras com outro dispositivo de
aplicagdo Iridex.

Se as medigdes ainda estiverem fora dos niveis aceitaveis, contacte o representante local da Assisténcia
Técnica Iridex.
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14. Coloque uma copia assinada dos dados tabelados nos registos do seu dispositivo para a poder consultar
posteriormente durante a utilizagdo e a assisténcia técnica.

Medic6es de poténcia utilizando um dispositivo de aplicagdao CW
Duracgao da exposicao Poténciaindicada Poténcia medida Valores aceitaveis
(ms) (mW) (mW) (mW)
1000-3000 200 160-240
1000-3000 500 400-600
1000-3000 1000 800-1200
1000-3000 2000 1600-2400

Dados para o equipamento de medi¢do da poténcia:

Modelo do medidor e nimero de série:

Data de calibragao

Data de calibragdo do medidor

Calibrado por:

Medig6es de poténcia utilizando um dispositivo de aplicagdo MicroPulse®
Duragio da Duracgéo do Intervalo do Poténcia Poténcia Valores
exposigao MicroPulse® MicroPulse® indicada medida aceitaveis (
(ms) (ms) (ms) (mW) (mW) mw)
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

Dados para o equipamento de medi¢do da poténcia:

Modelo do medidor e nimero de série:

Data de calibragao

Data de calibragdo do medidor

66294-PO Rev G
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Seguranca e conformidade legal

Para garantir um funcionamento seguro e evitar perigos e a exposi¢ao ndo intencional aos feixes laser, leia e siga
estas instrugdes:

» Para evitar a exposicao a energia laser, exceto no caso de se tratar de uma aplicagao terapéutica de feixes
laser refletidos de forma direta ou difusa, reveja e observe sempre as precaugdes de seguranga delineada nos
manuais do utilizador antes de utilizar o dispositivo.

»  Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por um médico qualificado. A aplicabilidade do
equipamento ¢ das técnicas de tratamento selecionadas ¢ da sua exclusiva responsabilidade.

*  Nao utilize um dispositivo se pensar que ndo esta a funcionar devidamente.

*  Os feixes laser refletidos por superficies espelhadas podem provocar lesdes nos seus olhos, nos olhos do
doente ou nos olhos de outras pessoas. Qualquer espelho ou objeto metalico que reflita o feixe de laser pode
constituir perigo de reflexdo. Nao se esquega de retirar todos os materiais que constituam perigo de reflexao
de junto do laser. Sempre que possivel, utilize instrumentos ndo refletores. Proceda com cuidado para nao
apontar o feixe laser a objetos onde nao o pretende aplicar.

AVISO:  As alteracoes ou modificagoes que ndo sejam expressamente aprovadas pela parte responsavel pela
conformidade legal podem anular a autorizagdo conferida ao utilizador para operar o equipamento.

Protecao do médico

Os filtros de protecdo visual protegem o médico de luz laser de tratamento deflectida. O adaptador de lampada de
fenda, o LIO, o adaptador EasyFit, a estagdo de trabalho com lampada de fenda integrada Iridex e a estacdo de
trabalho com lampada de fenda integrada SL130, possuem filtros de protegdo visual integrados
permanentemente instalados. Para efetuar endofotocoagulagdo € necessario instalar um conjunto discreto de
filtros de protecdo visual em cada trajeto de visualizagdo do microscopio operatorio. No comprimento de onda do
laser, todos os filtros de protecdo visual possuem uma densidade 6tica (DO) que ¢ suficiente para permitir uma
visualizagdo prolongada da luz laser difusa a niveis da classe I. Quando utilizar pecas de mao de dermatologia,
coloque sempre 6culos de protecdo laser adequados.

Protecao de todo o pessoal da sala de tratamento

O Responsavel pela Seguranga do Laser deve determinar a necessidade de 6culos de protegdo laser com base na
Exposi¢io Méxima Admissivel (EMA), na Area Critica Ocular Nominal (ACON) e na Distancia Critica Ocular
Nominal (DCON) para cada um dos dispositivos de aplicacdo utilizados com o sistema laser, bem como a
configuracio da sala de tratamento. Para mais informagdes, consulte as normas ANSI Z136.1, ANSI Z136.3

ou [EC 60825-1.
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A formula que se segue foi utilizada para calcular a DCON mais conservadora:
DCON = (1,7/NA)(®/TTEMA)0S
na qual:
DCON = a distancia, em metros, a qual a irradiancia do feixe ¢ igual 8 EMA adequada para a cornea
AN = a abertura numérica do feixe emergente da fibra 6tica
@ = apoténcia laser maxima possivel, em watts

EMA = o nivel de radiagio laser, em W/m2, ao qual um individuo pode ser exposto sem sofrer
efeitos adversos

A abertura numérica ¢ igual ao seno do semidngulo do feixe laser emergente. A poténcia laser maxima
disponivel e a AN associada variam com cada dispositivo de aplicagdo, originando valores de DCON unicos para
cada dispositivo de aplicacdo.

Valores da DCON para dispositivos de aplicagio utilizados com o Cyclo G6®
EMA Aberturanumérica | Poténcia Maxima ® DCON
Dispositivo de aplicacao (W/m2) (AN) (W) (m)
MicroPulse® P3 16 0,25 3,000 1,7
G-Probe® 16 0,25 3,000 1,7
G-Probe® llluminate 16 0,25 3,000 1,7

A densidade 6tica dos o6culos de protecdo contra laser para 810 nm com saida de poténcia maxima de 3 W
deve ser > 4.
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Conformidade com as normas seguranca

Conforme aos padrdes de desempenho para produtos laser da FDA, exceto no respeitante a desvios decorrentes
do Aviso Laser N° 50, de 24 de Junho de 2007.

Os dispositivos com marcagdo CE estdo em conformidade com todos os requisitos da Diretiva 93/42/CEE
Relativa aos Dispositivos Médicos.

O Iridex Cyclo G6® esta equipado com uma fonte de alimentagdo com comutagio de entrada universal, para
uso médico, em conformidade com os padrdes de desempenho e seguranga da norma EN 60601-1. Um cabo de
alimentacdo amovivel fornece uma forma de isolar o equipamento da tomada de corrente. O equipamento deve
estar num local em que nao seja dificil remover o cabo de alimentagdo. Um microprocessador dedicado
monitoriza continuamente as fungdes de todos os subsistemas da consola de laser.

Os dispositivos com a marcagdo CE estdo em conformidade com todos os requisitos da Diretiva 93/42/CCE
(Diretiva relativa aos dispositivos médicos).

Caracteristica

Funcgéo

de protecao

BOTAO DE Desativa o laser imediatamente.
EMERGENCIA
Compartimento A carcaga externa previne o acesso nao intencional a radiagao laser superior aos

limites da Classe |.

Bloqueio de segurancga

Um blogueio eletronico na tomada de fibra evita a emisséo laser se o dispositivo de
aplicacao nao estiver devidamente conectado.

Sistema de
bloqueio remoto

E fornecida uma tomada do sistema de bloqueio acionado pela porta exterior para
desativar o laser em caso de abertura das portas da sala de tratamento durante o
mesmo. Também é fornecido um jumper para o sistema de bloqueio.

Interruptor de chave

O sistema so6 funciona com a chave adequada. A chave nZo pode ser retirada
quando esta na posigédo On (Ligado).

Indicador da
emissao laser

A luz amarela, sinalizadora do modo Standby (Espera), fornece um sinal visivel de
que a radiacao laser esta acessivel. No caso de ser selecionado o modo Treat
(Tratamento) é efetuado um compasso de espera de trés segundos que evita a
exposicao nado intencional ao laser. A consola aplica energia laser apenas quando
se prime o interruptor de pé no modo Treat (Tratamento). Um sinal audivel indica
que a consola esta a aplicar energia laser. E possivel regular o volume do sinal
audivel, mas n&o é possivel desliga-lo.

Atenuador do feixe

Um atenuador eletronico do feixe que evita a saida de qualquer radiagéo laser da
consola até estarem preenchidos todos os requisitos para a emisséo.

Oticas de visualizacdo

E necessario utilizar filtros de protegéo visual durante a operagéo do sistema laser.

Reinicio manual

No caso de interrupgéo da radiagédo laser, o sistema passa ao modo Standby
(Espera), a poténcia é colocada a zero, sendo necessario reiniciar a
consola manualmente.

Monitor da
poténcia interna

Dois monitores que, independentemente, medem a poténcia de laser antes da
emissao. No caso das medic¢des diferirem significativamente, o sistema entra no
modo Servigo de Chamada.

Interruptor de Pé

Se o interruptor de pé estiver danificado ou incorretamente conectado, ndo é
possivel colocar a consola no modo Treat (Tratamento). O interruptor de pé pode
ser imerso e limpo (IPX8, em conformidade com a norma IEC 60529), estando
blindado para seguranga (Norma ANSI Z136.3, 4.3.1).
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Roétulos

NOTA: O rotulo pode variar com o modelo de laser.

Numero de série
(painel traseiro)

Terra
(parte de baixo
do laser)

Interruptor de pé

Recetor sem fios

66294-PO Rev G

o IRIDEX Corporation
[jk 1212 Terra Bella Ave
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IRIDEX 94043, USA
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The reliability of the ground connection can only be assured when
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Controlo remoto

Aviso sobre o laser
Painel traseiro
da consola

IRIDEX

CYCLO G6 Remote Control

P/N: 66306 S/N: RCXXXXX

Cear N\

1 &

LABEL P/N 66308B

N.°s de SERIE: RCI0100 a RCI9999

VISIBLE AND INVISIBLE 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)

RADIACAO LASER VISIVEL E INVISIVEL
EVITAR A EXPOSIGAO DOS OLHOS OU DA
PELE A RADIAGAO DIRETA OU DIFUSA
PRODUTO LASER DA CLASSE 4
PRODUTO LASER DA CLASSE 2
(IEC 60825-1:2007/2014)

RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET
INVISIBLE 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=810nm Po=3W
A=635nm Po=1mW
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Simbolos (conforme aplicavel

4<>— Feixe-guia

Cuidado

Tipo de conector

Duragédo com
MicroPulse

Esterilizado por 6xido
de etileno

Interruptor de pé

Fusivel

Sonda de lluminagéo

Intervalo com
MicroPulse

lluminagao

Data de fabrico

Numero de peca

Reinicio da contagem
de pulsos

66294-PO Rev G

-~
é\_ Angulo

Sinal audivel

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Botdo de emergéncia

¥ ® o

Mandatario na
Comunidade
Europeia

m
!

Entrada para

interruptor de pé

Calibre

Diminuir/Aumentar

Abertura laser na
extremidade da fibra

q

LOT

Q Desligado (Off)

Numero do lote

H_L Poténcia
<(( ° ))) Radiacéo
eletromagnética

n&o ionizante

NS

C 62797

>/
ETL CLASSIFIED

LisTeD'

Intertek

=z
G

= - R

Sonda de aspiracédo

Marcacgéo CE

Duracao

Marca ETL

Data de validade

Saida para interruptor
de pé

Terra de protecéo
(Terra)

Intervalo

Aviso sobre o laser

Fabricante

Ligado (On)

Contagem de pulsos

Consultar as
instrugdes de
utilizacao
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N

0000

°c
°Cc

OPERATING
TEMPERATURE

10°C to 35°C
SHIPPING
TEMPERATURE
RANGE
-20°C to 60°C

Controlo remoto

Nao reutilizavel

Peca aplicada, Tipo B
- Grau de protecéo
das pecas aplicadas
contra choque elétrico
- Tipo B, simbolo

IEC 60417-5840:

IEC 60601-1:2005,
Clausula 7.2.10.
Rétulo aplicado no
conector da sonda

Limites de
temperatura:

Rétulo aplicado na
embalagem de envio
da consola e na caixa
da sonda

Consulte o manual de
instrucdes

Numero de pulsos
(grupo)

Incremento
de poténcia

Barramento série
universal (USB)

Laser a preparar

Brilho do sistema

Aviso: substituir
fusiveis com as
especificacbes
indicadas

Aviso de radiagao o6tica

]
LaJ

O

IPX4

Sistema de bloqueio
remoto

Espera

Residuos de
equipamento elétrico
e eletrénico (REEE)

Protegido contra a
projecédo de agua de
todas as diregdes

Poténcia inicial
(PowerStep)

Numero de passos
(PowerStep)

Incremento de
poténcia (PowerStep)

Indicadores de
tomada

Altifalante

Nao contém latex de
borracha natural

Item ou superficie
que pode estar
quente e ndo deve
ser tocado sem tomar
precaugbes
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IPX8

Ndamero de série

Tratamento

O padréo esta ativado

Protegido contra os
efeitos de imersao
prolongada, em
condicdes
identificadas

Intervalo entre grupos

Poténcia (MicroPulse)

Parémetro bloqueado

Disparo laser

Ecra

Prescricao obrigatéria

Marca do grupo CSA
Health Canada
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Especificagcoes

Especificagao

Descricao

Comprimento de onda
do tratamento

810 nm infravermelhos

Poténcia do tratamento

50 mW-3000 mW, consoante o dispositivo de aplicacdo

Duragéo da exposicao

CW-Pulse®:

10 ms — 9000 ms em 606 incrementos e pulso continuo até 60 segundos

MicroPulse®:
0,05 -1,0 ms em 19 incrementos

Intervalo da exposicao

CW-Pulse®:

10 ms-3000 ms em 598 incrementos e um pulso
MicroPulse®:

1,0 ms-10,0 ms em 90 incrementos

Feixe-guia Diodo laser de 635 nm (nominais)
Maximo 1 mW
Intensidade ajustavel pelo utilizador, coaxial com o feixe de tratamento
lluminagao LED, branco
0 mW-5 mW
Elétricas 100 - 240 VCA, 50/60 Hz, < 0,8 A
Arrefecimento Arrefecimento pelo ar

Temperatura de
funcionamento

10°C a35°C (50 °F a 95 °F)

Temperatura de
armazenamento

-20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)

Humidade relativa

20% a 80% (sem condensacao) para armazenamento e funcionamento

Dimensdes 27 cm (L) x 29,5 cm (P) x 19,7 cm (A)
(10,6" x 11,6" x 7,8")
Peso 4,8 kg (10,5 Ib)
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Interruptor de pé sem fios e
compatibilidade eletromagnética

Instalar o interruptor de pé sem fios

O interruptor de pé sem fios inclui:
*  Recetor alimentado pela consola de laser

Conecte o recetor sem fios a tomada para interruptor de pé existente na parte traseira do laser. Os trés pedais do
interruptor de pé (consoante o aplicavel) controlam o seguinte:

*  Pedal da esquerda = diminui a poténcia (carregue para selecionar um valor do parametro)
*  Pedal do centro = ativa o laser

*  Pedal da direita = aumenta a poténcia (carregue para selecionar um valor do pardmetro)

AVISO:  Cada par de interruptor de pé/recetor esta associado de forma unica e ndo funciona com outros
interruptores de pé Iridex ou componentes semelhantes. Identifique claramente cada par para
evitar a separa¢do de componentes ligados.

NOTA: O interruptor de pé foi concebido para funcionar num raio de 5 m (15 pés) do laser.

Testar as pilhas

NOTA: Quando as pilhas necessitarem de ser substituidas, contacte o seu vendedor ou o Apoio a Clientes da
Iridex. O interruptor de pé sem fios foi concebido para uma esperanga de vida da pilha de 3-5 anos,
em condig¢oes de funcionamento e utilizagdo normais.

Os LEDS do interruptor de pé ajudam a resolver anomalias e indicam as condi¢des da pilha do seguinte modo:

Visor de LED do interruptor de pé Estado
Flash verde ao carregar no pedal Interruptor de pé OK
Pilhas OK
Flash &mbar ao carregar no pedal Interruptor de pé OK

Pilhas fracas

LED vermelho intermitente durante 10 segundos depois de N&o ha comunicacdo de RF
carregar no pedal
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Informagoes sobre seguranca da compatibilidade
eletromagnética

O sistema laser (consola e acessorios) necessita de ser alvo de precaugdes especiais referentes a Compatibilidade
Eletromagnética e de ser instalado e colocado a funcionar em conformidade com as informagdes sobre
Compatibilidade Eletromagnética fornecidas nesta secg@o. O equipamento de comunicagdo de RF portatil e
movel pode afetar este sistema.

O sistema de laser foi testado e revelou estar conforme aos limites para dispositivos médicos da IEC 60601-1-2,
de acordo com os quadros desta seccdo. Estes limites foram concebidos para fornecer uma protegdo razoavel
contra interferéncias nocivas numa instalagdo médica tipica.

AVISO:  As alteragées ou modificagoes a este sistema laser, que ndo sejam expressamente aprovadas pela
parte responsavel pela conformidade legal podem anular a autorizagdo conferida ao utilizador para
operar o equipamento, podendo originar um aumento de emissoes ou uma diminui¢do da imunidade
do sistema laser.

O interruptor de pé sem fios transmite e recebe na gama de frequéncias de 2,41 GHz a 2,46 GHz com uma
poténcia efetiva irradiada limitada, conforme descrito abaixo. As transmissdes sdo continuas, a frequéncias
discretas, dentro da gama de frequéncias de transmissao.

O interruptor de pé foi testado e revelou estar conforme aos limites para dispositivos digitais da Classe B, em
conformidade com a Parte 15 das Normas da FCC. Estes limites foram concebidos para fornecer uma protegao
razoavel contra interferéncias nocivas numa instalagdo residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar
energia de radiofrequéncia e, caso ndo seja instalado e utilizado em conformidade com as instrugdes, pode
provocar interferéncias nocivas nas comunicagdes de radio. Contudo, ndo existem garantias da ndo ocorréncia de
interferéncias numa determinada instala¢do. No caso do interruptor de pé provocar interferéncias nocivas na
recegdo de radio ou televisdo, o que pode ser determinado ligando e desligando o sistema de laser, o utilizador é
encorajado a tentar corrigir a interferéncia adotando uma ou mais das seguintes medidas:

*  Reoriente ou mude a localizagdo do dispositivo de rececao.

*  Aumente a distdncia em relagdo ao equipamento.

*  Conecte a consola laser a uma tomada de um circuito diferente daquele a que o recetor esta ligado.
*  Consulte o Apoio a Clientes da Iridex para obter ajuda.

Este dispositivo digital da Classe B esta conforme aos requisitos dos Regulamentos canadianos sobre
equipamentos que provocam interferéncias.
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Requisitos de compatibilidade eletromagnética para a
consola e acessorios

Orientagoes e declaragao do fabricante — emissées eletromagnéticas

Este sistema de laser (consola e acessorios) destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético referido a
seguir. O cliente ou o utilizador do sistema de laser deve garantir a sua utilizagdo num ambiente desse tipo.

Teste de emissoes Conformidade

Emissbes de RF Grupo 1 O sistema laser so6 utiliza energia de RF para o seu

CISPR 11 funcionamento interno. Por esse motivo, as suas emissdes de
RF sdo muito baixas e ndo é provavel que causem
interferéncias em equipamento eletrénico préximo.

Emissbes de RF Classe A

CISPR 11

Emissbes de harmoénicas | Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuagdes de tensao/ Conforme

Emissdes de cintilacao

O sistema de laser é adequado para o uso em todas as instalagdes, que ndo sejam instalagdes domésticas e
instalacdes diretamente ligadas a rede publica de fornecimento de energia de baixa-tensao que alimenta
edificios utilizados para fins domésticos.
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Orientagdes e declaragao do fabricante — Imunidade

Este sistema de laser (consola e acessorios) destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético referido a
seguir. O cliente ou o utilizador do sistema de laser deve garantir a sua utilizacdo num ambiente desse tipo.

Ambiente
Ensaio de Valores do ensaio eletromagnético —
imunidade IEC 60601 Valores regulamentados Orientacoes
Descargas +6 kV contacto 16 kV contacto Os pavimentos devem
electroestaticas +8 KV ar +8 KV ar ser em madeira, betdo ou
(ESD) mosaico ceramico. Se os
IEC 61000-4-2 pavimentos estiverem

cobertos por material
sintético a humidade
relativa deve ser, pelo
menos, 30%.

Transitorio elétrico

+2 kV para linhas de

+2 kV para linhas de

A qualidade da corrente

+2 kV modo comum

+2 kV modo comum

rapido/surto alimentacao elétrica alimentacao elétrica de alimentacgio deve ser
IEC 61000-4-4 +1kV para linhas de N&o aplicavel a adequada a um
entrada/saida ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
Sobretenséo +1 kV modo diferencial +1 kV modo diferencial A qualidade da corrente
IEC 61000-4-5 de alimentacao deve ser

a adequada a um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quedas de tensao,
pequenas
interrupcdes e
variagdes de tensao
na linha de
alimentagao

IEC 61000-4-11

<5% UT

(queda de Ut >95%) durante

0,5 ciclos

40% Ut

(queda de Ut de 60%)
durante 5 ciclos

70% Ut

(queda de Ut de 30%)
durante 25 ciclos
<5% Ut

(queda de Ut >95%) durante

<5% Ut

(queda de Ut >95%) durante

0,5 ciclos
40% Ut

(queda de Ut de 60%)

durante 5 ciclos
70% Ut

(queda de Ut de 30%)

durante 25 ciclos
<5% Ut

(queda de Ut >95%) durante

A qualidade da corrente
de alimentacao deve ser
a adequada a um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o
utilizador ou o sistema
laser necessita de uma
operacéo continua
durante interrupgbes do
fornecimento de corrente,
recomenda-se a
alimentacao do sistema
laser através de uma
fonte de alimentacao

5 segundos 5 segundos ininterrupta ou de
uma bateria.
(50/60 Hz) campo 3 A/Im 3 A/m Os campos magnéticos
magnético gerados pela frequéncia
IEC 61000-4-8 da corrente devem

apresentar valores
caracteristicos de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

NOTA: A Ut é a tenséo da CA do sector antes da aplicagéo dos valores de ensaio.
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Orientagoes e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O interruptor de pé sem fios destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético referido a seguir. O cliente
ou o utilizador do interruptor de pé sem fios deve garantir a sua utilizagdo num ambiente desse tipo.

Valores
Ensaio de Valores do ensaio | regulamen-
imunidade IEC 60601 tados Ambiente eletromagnético — Orientagoes
O equipamento de comunicagéo de RF portatil e movel
nao deve ser utilizado junto a qualquer parte do sistema
laser, incluindo cabos, a uma distancia inferior a
distancia recomendada, calculada através da equagéo
aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia recomendada:
RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms d=12VP
IEC61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
RFiradiada 3 V/m 3Vim d=1,2\ P 80 MHz a 800 MHz
IEC61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

d=2,3\V P800 MHz a2,5GHz

Na qual P é o valor maximo da poténcia de saida do
transmissor em watts (W), segundo o fabricante do
transmissor, e d corresponde a distancia recomendada
em metros (m).a

As intensidades dos campos gerados por transmissores
de RF fixos, de acordo com o estudo eletromagnético do
local, devem ser inferiores aos valores regulamentados
para cada gama de frequéncias.b

As interferéncias podem ocorrer nas proximidades de
equipamentos com o seguinte simbolo:

((‘i’))

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2: Estas orientagcdes podem néo se aplicar em todas as situa¢des. A propagagéo eletromagnética é
afetada pela absorgao e reflexao a partir de estruturas, objetos e pessoas.

a: As intensidades dos campos gerados por transmissores fixos, como esta¢des base para radiotelefonia
(telemoveis/equipamentos sem fios) e radios moveis terrestres, radioamadores, emissdes de AM e FM e
emissdes de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético gerado por transmissores de RF fixos, deve considerar-se a realizagdo de um estudo
eletromagnético do local. Se a intensidade determinada para o campo, no local em que o sistema laser é
utilizado, exceder o valor de RF regulamentado referido acima, o sistema laser deve ser analisado para
verificar se funciona normalmente. Caso se observe funcionamento anémalo, podera ser necessario tomar
medidas adicionais, como a reorientagdo ou mudanga do local de instalagao do sistema laser.

b: Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades dos campos devem ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias recomendadas entre equipamento de comunicag6es de RF portatil e
movel e o interruptor de pé sem fios

O interruptor de pé sem fios destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes
de RF radiadas estejam controladas. O cliente ou o utilizador do interruptor de pé sem fios pode prevenir as
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagbes de RF
portatil e mével (transmissores) e o interruptor de pé sem fios, de acordo com o recomendado abaixo, tendo em
conta a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Distancia tendo em conta a frequéncia do transmissor (m)
n'::;ﬁ:g'z :rﬁii:ilddao 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor (W) d=12VP d=12\P d=23\VP
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 2,3

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima que nao figure nas referidas acima, a distancia
recomendada d, em metros (m), pode ser estimada utilizando uma equacgao aplicavel a frequéncia do
transmissor, na qual P representa a poténcia maxima de saida do transmissor, em watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2: Estas orienta¢cdes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética &
afetada pela absorgao e reflexao a partir de estruturas, objetos e pessoas.
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