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1

Inledning

Iridex Cyclo G6®-lasersystemet dr en halvledardiodlaser som avger infrarétt (810 nm) laserljus med
kontinuerliga vagor for oftalmologiska tillimpningar. Felaktig anvdndning av lasersystemet kan leda
till skadliga effekter. Folj bruksanvisningarna i den har anvandarhandboken.

Kompatibla sandarenheter

Iridex-produktsortimentet av sindarenheter &r kompatibla med Cyclo G6-lasersystemet:
* Produktsortimentet MicroPulse®

—  MicroPulse P3: En handhallen sdndarenhet med RFID f6r engdngsanvandning som,
ndr den anvdnds med Cyclo G6, sinder 810 nm MicroPulse-laserenergi transskleralt till
ciliarutskotten for behandling av glaukom. Den fiberoptiska spetsen pa MicroPulse P3
ar 600-um diameter och protruderar 0,4 mm frdn handenheten, vilket méjliggor korrekt
positionering av den fiberoptiska spetsen 3 mm posteriort om limbus.

- MicroPulse-sortimentet kan dven innehaélla ytterligare sonder.
e Produktsortimentet G-Probe®

—  G-Probe: En handhéllen sindarenhet med RFID fér engangsanvandning som, nir den
anviands med Cyclo G6, sdnder infraréd laser med kontinuerliga vagor transkleralt till
ciliarutskotten for behandling av glaukom. Den fiberoptiska spetsen pa G-Probe dr 600-pum
diameter och protruderar 0,7 mm fran handenheten, vilket majliggér korrekt positionering
av den fiberoptiska spetsen 1,2 mm posteriort om limbus.

—  G-Probe Illuminate®: identisk med G-Probe, men har dven en funktion f6r genomlysning.
Med hjilp av genomlysning kan lakaren identifiera platsen for ciliarutskotten.

—  G-Probe-sortimentet kan dven innehdlla ytterligare sonder.

OBS! Se handboken for respektive sindarenhet for bruksanvisningar och information om
avsedd anvindning, kontraindikationer, forsiktighetsdtgirder och biverkningar.

Belysningskontroll och ljusreglering

Iridex Cyclo G6-lasersystemet har en ljuskilla for vitt ljus, for att férbéttra visualiseringen av
maélvdvnaden under behandlingen. Kompatibla sindarenheter, som t.ex. G-Probe Illuminate,
innehéller ljusledande fibrer som for vitt ljus fran konsolen till enhetens distala dnde.

Ljuskéllan &r en vit LED (med brett spektrum) som drivs med 0-5 mW. Effektnivéan (och ddrmed
mangden ljus) kan justeras av anvdndaren med hjélp av pekskdrmsgréanssnittet pa konsolen och
fjarrkontrollen. Normalt &r den vita LED-lampan i laget OFF. Konsolen stéller automatiskt in den

pa ON nér en kompatibel kontakt fors in i ljuskéllans 6ppning. En optisk mikrobrytare i ljuskéallans
Oppning detekterar nirheten till en kompatibel kontakt och ser till att ljuskéllan stills in pa liget ON.

66294-SV Rev F Inledning 1



Pulstyper

Tva pulstyper &r tillgédngliga: CW-Pulse och MicroPulse®.

CW-Pulse

Laserstralningen &r kontinuerligt aktiv under hela den tidsinstéllda exponeringen.

Intervall

Tid (ms)

Effekt (W)

Pulslangd

MicroPulse®

MicroPulse (uP) dr en laserstrdle som avges i mikrosekundskurar.

-langd
Hp-lang « 100
pp-langd +  pp-intervall

Driftcykel % =

uP-
intervall MlcroPuIse
Pulsvaglangd

It

Pulsvagintervall

Effekt (W)

pP-Iéngd
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MicroPulse anvdnds normalt for att ge laserbehandlingar, som ligger under synlighetstrdskeln,

till makulédra och perimakuldra mélomraden. Observera att ndr termerna “icke-synlig” eller

“under synlighetstroskeln” anvédnds i det har sammanhanget, sd efterstrivas effektmétt som inte har
nagra oftalmoskopiskt observerbara lasereffekter. Studier med laser pa 810 nm har dock bekréftat
att behandlingsstrategier som tillaimpar icke-synlig laser kan vara kliniskt effektiva, &ven om inga
andringar kan observeras med spaltlampa, fluorescensangiografi (FA), avbildning med fundus
autofluorescence (FAF) eller postoperativt oavsett tidpunkt.2

Véavnader som behandlats med MicroPulse-laser visar inga sddana fordndringar eftersom:
e  MicroPulse-laser ges istallet for CW

e Den totala laserenergin i sddana doser endast utgor en andel (kliniker véljer ofta att tillimpa
20-70 % av effekten) av den energi som behovs for att producera ett synligt effektmatt.

Energi (J) 4r lika med [lasereffekt (W)] x [exponeringsldangd] x [pulskvot (%/100)]. Pulskvoten &r ofta
5 till 15 % nar MicroPulse-ldget anvands och 100 % nar CW-laget anvinds. Eftersom brannskador
kan uppsta vid behandlingar 6ver synlighetstrosken, sa har kliniker rapporterat flera olika strategier
for att justera dessa parametrar for att uppna kliniskt effektiva behandlingar med icke-synliga
effektmatt."*

Ytterligare parametrar som &r viktiga for alla laserbehandlingsprotokoll, och i synnerhet vid
MicroPulse-behandling, dr avstdnden mellan behandlingspunkterna och det totala antalet
behandlingspunkter. Pd grund av den begridnsade viarmespridningen vid MicroPulse-exponeringar
kréaver icke-synliga behandlingar ofta ett stérre antal behandlingspunkter med titare avstand &dn de
som anvinds vid grid-laserbehandlingar kring synlighetstroskeln.*
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Avsedd anvandning

Det hir avsnittet innehdller information om hur lasern anvinds i kliniska specialiteter.
Informationen anges utifran specialitet och omfattar rekommenderade tillvigagéngssitt och
specifika indikationer och kontraindikationer. Informationen &r inte avsedd att vara uttommande
och ersitter inte kirurgisk utbildning eller erfarenhet. Den regulatoriska informationen géiller endast
USA. Om lasern anvénds for indikationer som inte anges i det har dokumentet omfattas anvdndaren
av 21 CFR avsnitt 812 i Food and Drug Administrations foreskrifter gallande undantag for
provningsprodukter. Kontakta Iridex Regulatory Affairs om du vill ha information om regulatorisk
status for andra indikationer &n de som anges i den hdr handboken.

Iridex ger inga rekommendationer om medicinsk praxis. Hinvisningar till litteraturen ges som
végledning. Den enskilda behandlingen ska baseras pé klinisk utbildning, klinisk observation av
interaktionen mellan laser och vdvnad samt kliniska effektmatt.

Bruksanvisning

Iridex produktsortiment av IQ-lasersystem (IQ 532 [532nm], IQ 577 [577nm], IQ 630-670

[630 nm-670 nm], IQ 810 [810nm] [Iridex Cyclo G6-lasersystem]) och handhallna delar,
sandarenheter och tillbeh6r som anvands med dessa for att sinda laserenergi i CW-pulse-,
MicroPulse®- eller LongPulse™-ldge. Avsedd for incision, excision, koagulering, vaporisering,
ablation och kdrlhemostas i mjukvavnad och fibrés bindvav, inklusive benvév, inom de medicinska
specialiteterna dermatologi, 6ron, nésa, hals (ONH)/otolaryngologi och oftalmologi, enligt féljande:

810 nm (Iridex Cyclo G6-lasersystemet)

OFTALMOLOGI:

Iridex Cyclo G6®-lasersystemet och sondsédndarenheterna (G-Probe®, G-Probe Illuminate® och
MicroPulse P3®) anvinds for att sinda laserenergi i behandlingsldgena CW-Pulse (CW) eller
MicroPulse (uP) och &r avsedda fér behandling av glaukom:

Sandarenhet Tillstand (avsedd for) Behandllllng . CW/uP
(avsedd anvdndning)
For behandling av
glaukom, inklusive:
* Primart Transskleral
MicroPulse P3®-enhet 6ppenvinkelglaukom fotokoagulation (TSCPC) uP
« Trangvinkelglaukom av ciliarutskotten
» Behandlingsresistent
glaukom
Foér behandling av
glaukom, inklusive:
* Primart Transskleral
- ® - . .
G Proﬁﬁ”ﬁﬁg& Probe | gppenvinkelglaukom | fotokoagulation (TSCPC) cw
» Trangvinkelglaukom av ciliarutskotten
» Behandlingsresistent
glaukom
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Rekommendationer gallande tillvigagangssatt

Anvéndaren ska ldsa bruksanvisningen for den kompatibla sindarenheten fére behandlingen.

Kontraindikationer

e Allasituationer dir médlvavnaden inte kan visualiseras eller stabiliseras pa lampligt sétt.

¢ Albinopatienter utan pigmentering far inte behandlas.

Potentiella biverkningar eller komplikationer

e Precis som vid andra kirurgiska ingrepp foreligger potentiell risk for infektion, inflammation
och postoperativ smirta.

Specifika varningar och forsiktighetsatgarder

Det dr mycket viktigt att kirurgen och nirvarande personal har utbildning om anvdndning av
utrustningen. Kirurger ska se till att fa detaljerade instruktioner for lamplig anvandning av
lasersystemet innan det anvands for att utfora kirurgiska ingrepp. For ytterligare varningar

och forsiktighetsdtgérder, 14s “Varningar och forsiktighetsatgarder” i det hér kapitlet. For klinisk
information, se "Referenser” i slutet av den hdr handboken. Lampligt 6gonskydd for ljus med den
specifika laservaglangden (810 nm) méste anvandas.

Laserinstallningar

FORSIKTIGT! Foljande behandlingsparametrar har beskrivits av likare som anvinder Iridex-produkter,
eller liknande produkter, antingen i publicerad litteratur eller sd har det rapporterats
direkt till Iridex. Dessa behandlingsparametrar presenteras som riktlinjer och det ligger
pd likarens eget ansvar att bedoma vad som utgor sikra behandlingsparametrar for
patienter frin fall till fall.

Vi rekommenderar att laserenergin administreras via sondens handhéllna sindarenhet med optisk
fiber, som anvands intraokulart.

Kirurgen ska borja med 1ag effekt och korta exponeringar och observera den kirurgiska

effekten och dérefter 6ka effekten, effektdensiteten eller langden pa exponeringen tills 6nskad
kirurgisk effekt uppnds. Informationen i tabellerna nedan &r endast avsedd som végledning for
behandlingsinstéllningar och inte normerande for ett visst tillstand. De kirurgiska kraven hos
varje enskild patient ska bedémas individuellt pa grundval av indikationen, behandlingsstillet och
patientens anamnes och tidigare sarldkning. Vid osédkerhet kring det kliniska svaret ska man alltid
borja med en forsiktig instéllning for att sedan 6ka i sma steg.
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810 nm Typiska laserbehandlingsparametrar for fotokoagulation i 6gat

810 nm kontinuerliga vagor*

Expone- Applicerings- Total energi
Applicering Sandarenhet | Effekt (mW) | ringslangd stéallen for W)
(ms) behandling
Transskleral G-Probe | 1250-1500 | 3500—4 000 18-20 79-120
cyklofotokoagulation
Transskleral G-Probe 1 4 5501500 | 35004 000 18-20 79-120
cyklofotokoagulation llluminate
810 nm MicroPulse®**
- . Pulscykel | Exponeringsldangd | Total energi
Applicering Sandarenhet | Effekt (mW) (500 Hz) (ms) W)
50 000—-180 000
i ovre
Transskleral . MicroPulse 2 000—2 250 31,3 % 31-126
cyklofotokoagulation P3 50 000—-180 000
nedre
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Varningar och forsiktighetsatgarder

FARA:
Ta inte bort holjet eftersom detta kan utsitta personer for risk for elektrisk stot och laserstrilning.
Lat utbildad laserpersonal utfora all service. Det finns risk for explosion vid anvindning av
lasersystem i nirheten av brandfarliga anestesimedel.

VARNINGAR:

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

Titta aldrig direkt in i inriktnings- eller behandlingsstrdlens apertur eller de fiberoptiska kablarna
som avger laserstrilarna, varken med eller utan skyddsglasogon.

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

Sikerstdll att all personal i behandlingsrummet bar limpliga laserskyddsglasogon.
Anvind aldrig glasogon med styrka istdllet for laserskyddsglasogon.

Utrustningen mdste anslutas till elndtet med skyddsjord for att forhindra risken for elchock.

Innan du ansluter eller kopplar bort stromsladden ska du se till att det inte finns ndgot vatten eller
annan spilld vitska i omridet och att du har torra hinder.

Koppla alltid ur lasern ur nituttaget genom att dra i sjalva kontakten. Dra inte i sladden.
Stromforsorjningen stings av genom att ta ut kontakten ur nituttaget.

De instruktioner som tillhandahdlls anger att lasern inte ska placeras pd ett sddant sitt att det dr
svdrt att komma dt stromsladdens kontakt eftersom denna kontakt anvinds for att skydda frin

elektriska stotar. Placera inte lasern sd att det inte gdr att komma dt stromsladdens kontakt.

Utrustningen mdste anslutas till elndtet med skyddsjord for att forhindra risken for elchock.
EN 60601-1:2006/AC:2010

Enligt federal lag i USA fir den hir produkten endast siljas av likare, eller pd ordination av likare,
med licens i att anvinda eller ordinera anvindning av produkten i enlighet med lagen i den delstat

dér han/hon arbetar.

Om reglage och instdllningar anvinds pd andra sitt in de som anges hdr eller om andra ingrepp in
de som anges hir utfors kan det leda till farlig exponering for strdlning.

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

Laserns partikelplym kan innehdlla viabla vivnadspartiklar.

Lt skyddslocket sitta kvar pd den fiberoptiska anslutningen nir sindarenheten inte anvinds.
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Kontaktuppgifter till Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefon: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (endast USA)
Fax: +1 (650) 962-0486
Teknisk support: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (endast USA)
techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C €2797 Nederldnderna

Garanti och service. Varje lasersystem omfattas av en standardfabriksgaranti. Garantin tdcker alla
delar och allt arbete som krévs for att dtgédrda fel i material eller utférande. Garantin slutar gélla om
ndgon annan &n certifierad servicepersonal fran Iridex forsoker utfora service.

VARNING! Anviind endast sindarenheter frin Iridex tillsammans med lasersystemet frdn
Iridex. Om en sindarenhet frin en annan tillverkare dn Iridex anvinds kan det leda
till icke-tillforlitlig funktion eller felaktig strilning av lasereffekt. Detta garanti-
och serviceavtal ticker inga skador eller defekter som orsakas av anvindning av
utrustning fran andra tillverkare in Iridex.

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

Vigledning gidllande WEEE. Kontakta Iridex eller en aterforsédljare for information om
kassering.
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2

Forberedelser

Packa upp systemet

Kontrollera att du har fitt alla komponenter som bestilldes. Kontrollera att inga komponenter &r
skadade innan du anvidnder dem.

OBS! Kontakta den lokala representanten for Iridex kundtjanst om du har fragor om din

bestillning.

Laser

Fjarrkontroll ‘ O

(tillval) Tradlos fotpedal

(tillval)

97@@ 66"

. Gloucoma Laser System

Standardfotpedal

Stromsladd

=

Komponenternas utseende och utférande kan variera beroende pé vilket system som bestéllts.

Laser * Anvindarhandbok (ej avbildad)
Stromsladd (variant for USA avbildad) e Laservarningsskylt (ej avbildad)
Nycklar e Valbara tillbehor (vissa ej avbildade)

Standardfotpedal med sladdanslutning

66294-SV Rev F Forberedelser
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Valja plats

Vilj en plats med god ventilation inom konsolens angivna driftomrade.

Stall lasersystemet pa ett bord eller pa befintlig utrustning i operationssalen. Se till att det finns
minst 5 cm (2 tum.) utrymme pé bada sidorna.

I USA madste utrustningen anslutas till ett eluttag med 120 eller 240 V och mittjord.

Systemet har en jordad stickkontakt med tre stift for universell stromforsorjning fér medicinskt bruk,
som sékerstéller att alla lokala elkrav dr uppfyllda. Ndr du véljer plats ska du kontrollera att det finns
ett jordat AC-uttag, eftersom det krdvs for sdker drift.

Stromsladden som ingdr dr anpassad till landet du befinner dig i. Anvand alltid godkdnda jordade
sladdar med tre stift. Inga dndringar far goras pa ingangskontakten. Folj lokala elstandarder nir du
installerar systemet for att sdakerstélla korrekt jordning.

FORSIKTIGT!

Jordningsstiftet fir inte manipuleras. Utrustningen dr avsedd att vara jordad. Kontakta en behorig
elektriker om stickkontakten inte passar i ditt uttag.

Systemet fir inte placeras eller anvindas néra oppna ldgor.

Ansluta komponenterna

FORSIKTIGT! Anslut inte tod fotpedaler till laserkonsolen.

OBS! Se handboken till respektive sindarenhet for specifika anslutningsanvisningar.
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Cyclo G6® bakre panel

IRIDEX Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA
Tel: 650.940.4700

MADE IN USA

100-240 VAC 50/60 Hz ~0.8 A

ETL CLASSIFIED

€.|-b 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 & 60601-2-22

Intertek
3057031

[—— Multi-purpose ——

()
v

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION
AVIOD EYE OR SKIN EXPOSURETO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

Remote
Foot Switch Contiel P

RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET
INVISIBLE EXPOSITION DANGEREUSE DE
OU DE LAPEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CE 60825-12007/2014)

Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

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

FCCID: UD865600

( E 2797 @ g

Remote
Interlock

Auxiliary
Output

Patent: http:/ir

PN 68300 Rev E

Fotpedal och
fjarrkontroll

66294-SV Rev F

AC-ingang

Fjarrsparr

Extra
USB- anslutningsterminaler

utékningsport

Forberedelser
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3
Drift

Reglage pa framre panelen

Pekskarmsdisplay Knappen Behandla/
Vilolage

. CYCLO G

\\\ Glaucoma Laser System

Belysning och fiberportar
(se forsiktighetsatgarder
nedan)

Kontrollreglage (3)

Nyckelbrytare

Nodstoppsknapp

FORSIKTIGT! Om ingen siandarenhet dr ansluten till systemet ska du se till att belysnings- och
fiberportarna dar stangda.

Satta pa och stidnga av lasern

* Sitt pd lasern genom att vrida nyckeln till On (P4).

e Sting av lasern genom att vrida nyckeln till Off (Av). Dra ut nyckeln och ligg undan den for att
férhindra obehdrig anvdandning.

OBS! Nyckeln kan endast dras ut i laget Off (Av).

* Ien nodsituation trycker du pa den réda knappen f6r EMERGENCY STOP (NODSTOPP).
D4 inaktiveras omedelbart konsolen och alla laserrelaterade kretsar.
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Behandla patienter

INNAN EN PATIENT BEHANDLAS:

e Sikerstall att 6gonskyddsfiltret (om tillimpligt) dr korrekt installerat.
e Sikerstill att laserkomponenterna och sdndarenheterna har anslutits korrekt.
* Placera laservarningsskylten pa utsidan av dorren till behandlingsrummet.

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

SA HAR BEHANDLAR DU EN PATIENT:

Satt pa lasern.

Nollstill raknaren.

Stéll in behandlingsparametrarna.

Placera patienten.

Vilj en 1amplig kontaktlins f6r behandlingen i tillampliga fall.

Sakerstdll att all bistdende personal i behandlingsrummet bar lampliga laserskyddsglaségon.
Vilj laget Treat (Behandla).

Placera inriktningsstralen pa behandlingsstéllet.

Y 0 N S G ok » N

Fokusera eller justera séndarenheten vid behov.

—_
o

. Tryck pé fotpedalen for att avge behandlingsstralen.

SA HAR AVSLUTAR DU PATIENTENS BEHANDLING:

Vilj Standby mode (Vilolédge).

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

Samla in alla skyddsglaségon.

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

Kassera sindarenheten, den dr avsedd for engdngsbruk.

® N o ok W=

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

Systemgranssnitt

" |@ IRIDEX | -l—c

A Pekskarmsgranssnitt | Visar aktuell parameter och funktionerna, samt agerar som granssnitt for
val av skarmar eller parametrar.

B Kontrollreglage Anvands for att justera parametrarna pa skarmen.

C Laserknapp Vaxlar mellan lagena Ready (Klar) och Standby (Vilolage) for lasern.
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Skdarmen Treat (Behandla)

D E
A MicroPulse P3 Devi I

- 0

. 34.3% 0.500 ms it
Duty Cycle 1.100 m:
' £ |

50s@2000 |

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

A Visar status for 6gonskyddsfilter och sdndarenhet.

W

Ga till skarmen Options (Alternativ).

C (Tillval) Justera installningarna fér MicroPulse®. Nar MicroPulse ar aktiverat visas parametrar till
héger om knappen (sé som visas).

Ga till skarmen Presets (Forinstallningar).

E Nollstaller pulsraknaren.

Indikerar laserlage:

» Ready (Klar): Lasern ar klar att anvandas, kommer att avges nar fotpedalen trycks ned.
» Standby (Vilolage): Lasern ar avaktiverad.

» Treat (Behandla): Laser avges (fotpedal nedtryckt).

G Riktar in strale och belysning.

H Visar pulslangd. Justera med kontrollreglaget.

| Nedrakningstimer.

J Visar pulseffekt. Justera med kontrollreglaget. Det finns tva effektparametrar, en for CW-Pulse och
en for MicroPulse (om sa ar tillampligt).

K Visar pulsintervall. Justera med kontrollreglaget.

VARNING! Lasern mdste alltid vara i Standby mode (Vilolige) utom under den faktisk Treatment
(Behandling). Genom att ha lasern i Standby mode (Vilolige) undviker man oavsiktlig
laserexponering ifall fotpedalen trycks ner av misstag.
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INSTALLNINGAR FOR BELYSNING/INRIKTNING AV STRALE

lllumination Aiming Beam

A Belysning och inriktning av stralintensitet. Justera med kontrollreglaget.

B Spara andringarna och ga tillbaka till foregaende skarm.

INSTALLNINGAR FOR MICROPULSE®

Duty Cycle 10.0%

0200 < 1.800

WP Duration “IT" ms MicroPulse”™ WP Interval [=1ms

A Stéll in MicroPulse pa ON eller OFF.

B Valj forinstallda varden for driftcykel. MicroPulse-varaktighet och intervallparametrar uppdateras
automatiskt.

Cc Visar langd och intervall for MicroPulse. Anvand kontrollreglagen for att justera och stélla in
anpassade parametrar. Vardet for driftcykeln uppdateras automatiskt.

D Spara andringarna och ga tillbaka till skarmen Treat (Behandla) eller Standby (Vilolage).
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Menyn Preset (Forinstallning)

For att fa dtkomst till menyn Preset (Forinstdllning) pa skdrmen Standby (Viloldge) ska du trycka pd
PRESETS (Forinstallningar).

—

Preset Menu

Preset 1 Preset b
Preset 2 Preset 7
A A
Preset 4 Preset 9
K Preset 5 Preset 10
B Cc D
A Programmerbara forinstallningar.
B Knapp for att ladda markerade forinstallningar och ga till skarmen Standby (Vilolage).
(o Avbryt laddning av forinstallningar och ga tillbaka till skdrmen Standby (Vilolage).
D Ga till skarmen Presets (Forinstéllningar) for att visa, uppdatera och/eller valja
forinstaliningsparametrar.
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Skarmen Presets (Forinstallningar)

For att fa dtkomst till menyn Presets (Forinstdllningar) trycker du pa View (Visa) i menyn Presets
(Forinstallningar).

A A
B i 2 MM TIITES

H
c 0 10

Duration “Mll- ms Power JILI mW Interval M= ms

Preset 6

Ga till Féregaende/Nasta forinstallning.

(Tillval) Justera installningarna fér MicroPulse®.

Anvand kontrollreglagen for att valja pulslangd, effekt och intervall.

Visar forinstallningens namn. Tryck for att 6ppna tangentbordslage.

Spara andringarna och ga till skarmen Treat (Behandla).

Avvisa andringarna och ga till skdrmen Treat (Behandla) med standardparametrar.

Importera information fran skarmen Treat (Behandla) till vald forinstallning.

I @ Mmoo w >

Justeringar av stralinriktning och belysning.
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TANGENTBORDSLAGE

QIWIEIR] T/ Y] ulLLoLP

Valj: bokstaver, siffror eller symboler.

Visar forinstallningens namn.

Tar bort tecken i faltet Preset Name (Forinstallningens namn).

Vaxla mellan stora och sma bokstéaver.

Spara andringarna.

Mmoo W >

Avbryt andringarna och ga tillbaka till skarmen Presets (Forinstallningar).
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Skarmen Options (Alternativ)

For att fa dtkomst till skdrmen Options (Alternativ) trycker du pa Ortions (Alternativ).

A B Cc D E

Stéll in inriktningsstralen pa Standby (Vilolage): ON eller OFF.

Stall in inriktningsstralen pa Treat (Behandla):

« OFF: Inriktningsstralen stangs av nar fotpedalen trycks ned.

* ON: stralen ar alltid pa.

» Blinka: Blinkar med en bestamd hastighet (inte synkroniserad med laserinstallningarna).

Stall in réstkommandon: Female (Kvinnlig), Male (Manlig), OFF (AV). Anvand endast nar du justerar
effekten med fotpedalen.

Ljudinstallning for nedrakningstimer.

m| O

Stall in tillbehdr: ON (PA) i Standby (Vilolage) eller ON (PA) i Treat (Behandla). Anvénd en
varningslampa eller ljudsignal utanfér behandlingsrummet.

Tryck pa faltet for att markera det (vit = aktivt falt). Anvand kontrollreglagen for att stalla in volym.

Tryck pa faltet for att markera det (vit = aktivt falt). Anvand kontrollreglagen for att stalla in ljusstyrka.

I O m

Avvisa andringarna och ga tillbaka till skarmen Treat (Behandla).

Spara andringarna och ga tillbaka till skarmen Treat (Behandla).

24
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Felsokning

Allmanna problem

Problem

Anvandaratgard(er)

Inget visas

» Kontrollera att nyckelbrytaren ar pa.

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

* Inspektera sakringarna.

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

Felaktig eller ingen
inriktningsstrale

» Kontrollera att sdndarenheten ar korrekt ansluten.

» Kontrollera att konsolen ar instélld pa laget Treat (Behandla).
 Vrid inriktningsstrélens reglage medurs sa langt det gar.

» Kontrollera att den fiberoptiska anslutningen inte ar skadad.

* Anslut om méjligt en annan Iridex-sandarenhet och stéll in konsolen pa
laget Treat (Behandla).

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

Ingen behandlingsstrale

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

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

Ingen belysning

» Kontrollera att belysningskontakten ar ansluten till konsolen.
» Kontrollera att kontrollreglaget inte ar mellan tva steg.

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

Belysningen ar for svag

» Kontrollera att kontrollreglaget inte ar mellan tva steg.

Om belysningen fortfarande ar for svag kontaktar du den lokala
representanten for Iridex tekniska support.

66294-SV Rev F
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Felmeddelanden

Systemfel

Systemfel visas i ett meddelandefonster (exempel nedan). Nar den hir skdrmen visas har systemet
detekterat ett driftavbrott i ett eller fler av delsystemen.

Anvéndarétgédrd: Vrid nyckelbrytaren till OFF och sedan till ON. Systemet forsoker ritta till det sjélv.
Om felet kvarstar ska du skriva ned felkoden (till exempel: E05002) och kontakta Iridex service.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Felkod Felmeddelande
E00004 Software Version Mismatch. (Programvaruversionen matchar inte.)
E00701 System controller watchdog failure. (Fel i systemkontrollerns
watchdog.)
E01003, E01009 System needs callibration. (Systemet behéver kalibreras.)
E03002, E03003 Invalid sensor reading. Turn key OFF then ON to reset.

(Ogiltig sensoravlasning. Vrid nyckeln till OFF och sedan till ON for
att aterstalla.)

E03010, E03020, E03040 Laser temperature invalid. Turn key OFF then ON to reset.
(Lasertemperaturen ar ogiltig. Vrid nyckeln till OFF och sedan till ON
for att aterstalla.)

E03050 Heat sink reading invalid values. (Ogiltiga varden lases in for
kylflansen.)

E04018, E04033, E04050, E04051, | Voltage supply out of range. Turn key OFF then ON to reset.
E04052, E04120, E04121, E04950, | (Spanningsforsorjning utanfor omradet. Vrid nyckeln till OFF och

E04951 sedan till ON for att aterstalla.)

E04099 Laser watchdog failure. (Fel i laserns watchdog.)

E05000 Clock set failure. Turn key OFF then ON to reset. (Fel i klockans
installning. Vrid nyckeln till OFF och sedan till ON for att aterstalla.)

E05002 Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON to reset.

(No6dstopp intryckt. Vrid nyckeln till OFF och sedan till ON for att
aterstalla.)

E06001, E06010 Laser power output out of range. (Laserns utgaende effekt utanfor
omradet.)
E06003 Missing pulse error. Check connections and turn key OFF then ON to

reset. (Fel pa grund av saknad puls. Kontrollera anslutningarna och
vrid nyckeln till OFF och sedan till ON for att aterstalla.)
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Felkod Felmeddelande

E06006 Photocell detector readings do not match. (Avlasningarna for
fotocellsdetektorn stdmmer inte dverens.)

E06030, E06102 Invalid laser output detected. Turn key OFF then ON to reset.
(Ogiltig laserutmatning har detekterats. Vrid nyckeln till OFF och
sedan till ON for att aterstalla.)

E06100 Photocell detector not responding. (Fotocellsdetektorn svarar inte.)

E06101 Laser output detected in wrong port. (Laserutmatning har detekterats
i fel port.)

E06200, E06201 Invalid current detected at LCM shunt. (Ogiltig strém har detekterats
vid LCM-shunt.)

E08000 Software load failure in UIM. (Programvaruladdningsfel i UIM.)

Héandelser och fel som kan atgardas av anvandaren

For hdndelser och fel som kan korrigeras av anvidndaren visas en popupskidrm (som i exemplet
nedan). Popupfonstret kan tas bort, men lasern kommer inte att kunna anvandas forrdn alla system
rapporterar “OK”. Ett exempelmeddelande dr E05111, “Delivery device or SmartKey not connected”
("Sandarenhet eller SmartKey inte ansluten”). Du kan ta bort meddelandet, men du kan inte anvinda
lasern forrdn en sdndarenhet eller SmartKey har anslutits.

Se tabellen nedan for korrigerande dtgédrder. Om en anvédndaratgard inte kan rétta till problemet ska

du kontakta Iridex Service.

E05111

Delivery device or SmartKey not
connected. L )

Handelse-/felkod Felmeddelande Orsak Anvandaratgard(er)
E03012, EO03013, System temperature Systemet kan ha 6verhettats. Systemet justerar det
E03022, E03023, out of range. sjalv och forsdker
E03024, E03051 (Systemtemperaturen ar fortsétta.

utanfér omradet.)
E03016, E03017, Fan signal error. System | Systemet kan inte detektera Systemet
E03018, E03019 will attempt to continue. | kylmekanismer. forsoker fortsatta.
(Flaktsignalfel. Systemet Om problemet kvarstar,
férsoker fortsatta.) ring kundservice.
E05004 Remote interlock not Systemet detekterade ett Om den har installerats
engaged. (Fjarrsparr kretsbrott nar de extra sparrarna | pa en dorr till ett rum ska
inte aktiverad.) anvandes. du stéanga dorren for att
fortsatta.
E05035 Laser safety eyey Systemet detekterade ett filter Kontrollera att SmartKey
filter not in position. som inte var i ratt Iage vid forsdk | ar ansluten. Om du
(Ogonskyddsfiltret for till behandling. anvander ett filter med
lasern ar inte i ratt lage.) tva lagen ska du placera
det i sténgt lage.
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Héandelse-/felkod

Felmeddelande

Orsak

Anvandaratgard(er)

E05092

Footswitch not detected.
(Fotpedalen har inte
detekterats.)

Systemet kan inte detektera
fotpedalanslutningen.

Kontrollera anslutningen
till fotpedalen.

E05096 Footswitch depressed. Fotpedal ar ansluten vid byte fran | Slapp upp fotpedalen.

(Fotpedal nedtryckt.) laget Standby (Vilolage) till Iaget
Treat (Behandla).

E05102 Time has expired. Tiden har gatt ut. Den har lasern | Satt dit en ny
(Tiden har gatt ut.) har endast stéd for engangsbruk. | séndarenhet.

E05103 Dead battery warning. Dott batteri Kontakta Iridex
(Varning for dott batteri.) kundtjanst.

E05108 Invalid spot size. Punktstorleken pa Vrid SLA for att valja
(Ogiltig punktstorlek.) sandarenheten ar inte i ratt lage. | 6nskad punktstorlek.

E05109 Simultaneous Systemet har detekterat tva extra | Koppla bort en enhet.
connection of 2 AUX enheter.
devices not allowed.

(Det gar inte att ansluta
tva extra enheter
samtidigt.)

E05111 Delivery device Systemet kan inte detektera Kontrollera
or SmartKey sandarenheten och/eller anslutningarna eller satt
not connected. SmartKey. i kablarna.
(Sandarenheten eller
SmartKey ar inte
ansluten.)

E06002 Laser power output Medeleffekten &r for lag Lasern forsoker fortsatta
out of range. (Laserns med en lagre installning.
utgéende effekt utanfor Minska installd effekt.
omradet.)

w0001 Verify an eye safety filter | Du maste kontrollera att ett Om du anvander ett filter

is in place. (Kontrollera
att ett dgonskyddsfilter
anvands.)

o6gonskyddsfilter finns innan
lasern gar in i laget Treat
(Behandla).

med tva lagen ska du
ansluta SmartKey.
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5
Underhall

Inspektera och rengora lasern

Rengor konsolens utsida med en mjuk trasa som &r fuktad med ett milt rengdringsmedel.
Undvik slipande och ammoniakbaserade rengéringsmedel.

VARNING! Ta inte bort holjena! Om holjena eller skydden tas bort kan det leda till exponering for
farliga optiska strdlningsnivder och elektrisk spanning. Endast personal som har fitt
utbildning av Iridex fir 6ppna lasersystemet. Lasersystemet har inga delar som kan
servas av anvindaren.

FORSIKTIGT! Sting av lasern innan du inspekterar ndgra komponenter i sindarenheten.
Lt skyddslocket sitta kvar pd laserporten nir lasern inte anvinds. Hantera alltid
fiberoptiska kablar med mycket stor forsiktighet. Rulla inte upp kabeln med en diameter
pd mindre dn 15 cm (6 tum.).

Inspektera och rengora fotpedalen

SA HAR RENGOR DU FOTPEDALEN

1. Koppla bort fotpedalen fran lasern (i tillimpliga fall).

2. Torka rent fotpedalens ytor med vatten, isopropylalkohol eller ett milt reng6ringsmedel.
Undvik slipande och ammoniakbaserade rengéringsmedel.

3. Laét fotpedalen lufttorka helt innan den anvinds igen.

4. Anslut fotpedalen till lasern igen.

OBS! Kabeln dr inte isolerad och fir inte sinkas ner i ndgon rengoringslosning.
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Kontrollera effektkalibreringen

For att sdkerstilla att kalibreringen uppfyller kraven fran National Institute of Standards and
Technology (NIST) kalibreras laserbehandlingseffekten pé Iridex fabrik med en effektmitare och
en Iridex-sindarenhet med tidigare mitt sindning.

Den faktiska effekten som avges via Iridex-sindarenheten ska kontrolleras regelbundet, minst
en gang per ar, for att sdkerstélla att lasersystemet fortfarande fungerar inom de fabriksinstallda
kalibreringsparametrarna.

Tillsynsorgan kréver att tillverkare av medicinska lasrar enligt amerikanska FDA CDRH klass III
och IV och IEC EN 60825-1 klass 3 och 4 forser sina kunder med procedurer for effektkalibrering.
Endast fabriks- och servicepersonal som har fatt utbildning av Iridex far stilla in effektdisplayerna.

SA HAR KONTROLLERAR DU LASERKONSOLENS EFFEKTKALIBRERING:

1. Sékerstéll att alla personer i rummet bar lampliga laserskyddsglasogon.

2. Anslut en ren och fullt fungerande Iridex-sdndarenhet eller testfiber.

OBS! Om en G-Probe- eller MicroPulse P3-enhet, eller en annan enhet med en kulformad spets,
anvinds for att utfora de hir testerna sd ska du sinka ned dess distala spets (for utmatning)
i en genomskinlig glasbehdllare med avjoniserat vatten till ett djup av 5-10 mm
(en laboratoriebigare eller petriskdl dr limpligt). Annars blir matresultaten felaktiga.

3. Centrera inriktningsstralen pd effektmétarens sensor. Métutrustningen maste klara av att méta
flera watt kontinuerlig optisk effekt. Placera enheterna med spetsarna nedstankta i vatten direkt
ovanfor effektmitarsensorn som &r viand uppét. Rikta inriktningsstrdlen sa att den pekar genom
botten av behallaren till métsensorn.

FORSIKTIGT! En punktstorlek pd mindre dn 3 mm i diameter kan skada effektmitarens sensor.

4. Stdll in lasertiden pa 3 000 ms och intervallet pa enkel puls nar en CW-sandarenhet ansluts.
Stdll in tiden pa 3 000 ms, stéll in intervallet pa enkel puls, MicroPulse-tiden pa 1,0 ms och
MicroPulse-intervallet pa 1,0 ms (50 % pulskvot) nar en MicroPulse-sdndarenhet dr ansluten.

5. Stéll in lasereffekten pa 200 mW.
6. Stéll lasern i laget Treat (Behandla).

7. Rikta inriktningsstralen fran Iridex-sindarenheten mot effektsensorn och f6lj anvisningarna fér
effektmétaren for att prova lasereffekten.

8. Tryck pa fotpedalen for att avge behandlingsstralen. Effekt som mits av méataren ska stabiliseras
i slutet av den tidsinstallda exponeringen. Om den inte gor det ska du 6ka tiden efter behov.
Anteckna den stabiliserade avldsningen fran effektmétaren i tabellen nedan. Vardet anger den
genomsnittliga effekten som enheten avger.

9. Stéll in effekten pa 500 mW, tryck pa fotpedalen for att avge behandlingsstralen och anteckna
avldsningen.

10. Stéll in effekten pd 1 000 mW, tryck pa fotpedalen for att avge behandlingsstrdlen och anteckna
avldsningen.

11. Stéll in effekten pa 2 000 mW, tryck pa fotpedalen for att avge behandlingsstrdlen och anteckna
avldsningen.
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12. Nar CW-enheter anviands &r avldsningar mellan 80 % och 120 % av den visade effekten
godtagbara. Nar MicroPulse-enheter anvinds &r avldsningar mellan 40 % och 60 % av den
visade effekten godtagbara (eftersom pulskvoten f6r MicroPulse som anviander ovanstdende
installningar &r 50 %). Om avladsningarna ligger utanf6r dessa godtagbara nivaer ska du
kontrollera effektmétaren, sdkerstélla att strdlen &r korrekt instilld pa effektmaétarens
avldsningsyta och gora om avldsningen med en annan Iridex-séndarenhet.

13. Om avlédsningarna fortfarande ligger utanfor de godtagbara nivderna kontaktar du den lokala
representanten for Iridex tekniska support.

14. Ligg en signerad kopia av uppgifterna i tabellen i dokumentationen till enheten for framtida
bruk och service.

Effektmatningar med en CW-sdndarenhet

Exponeringsldngd (ms) | Indikerad effekt (mW) Uppmatt effekt (mW) Godtag:);u’;ntervall
1 000-3 000 200 160-240
1 000-3 000 500 400-600
1 000-3 000 1000 800-1 200
1 000-3 000 2000 1600-2 400
Data for effektmatningsutrustning: Kalibreringsdatum:
Matarens modell och serienummer: Kalibrerad av:

Effektmatningar med en MicroPulse®-sdandarenhet

rilrsix';:)énne-d MicroPulse®- MicroPulse®- Indikerad Uppmatt effekt Godtagbart
%ms) 9 tid (ms) intervall (ms) effekt (mW) (mW) intervall (mW)
1000-3 000 1,0 1,0 200 80-120
1000-3 000 1,0 1,0 500 200-300
1000-3 000 1,0 1,0 1000 400-600
1000-3 000 1,0 1,0 2000 800-1 200
Data for effektmatningsutrustning: Kalibreringsdatum:
Matarens modell och serienummer: Kalibrerad av:
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Sakerhet och efterlevnad

For att sékerstilla sdker drift och forhindra faror och oavsiktlig exponering for laserstralarna ska du

ldsa och fé6lja dessa anvisningar:

e For att forhindra exponering for laserenergi, med undantag f6r ndr den anvands for
behandlingsdndamal, fran antingen direkta eller diffust reflekterade laserstralar ska du alltid
lasa och folja forsiktighetsatgdrderna som anges i anvandarhandbdckerna innan enheten
anvands.

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

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

e Laserstrdlar som reflekteras av speglande ytor kan skada dina 6gon, patientens 6gon eller
andras 6gon. Alla speglar och metallféremal som reflekterar laserstralen kan utgora en risk for
reflektion. Var noga med att avlagsna alla risker for reflektion i narheten av lasern. Anvand om
mojligt icke-reflekterande instrument. Var noga med att inte rikta laserstrdlen mot oavsedda
féremal.

FORSIKTIGT! Fordndringar eller modifieringar som inte uttryckligen dr godkinda av den part
som ansvarar for efterlevnaden kan upphiva anvindarens behorighet att anvinda
utrustningen.

Skydd for lakaren

Ogonskyddsfilter skyddar likaren mot bakatspritt behandlingslaserljus. Inbyggda 6gonskyddsfilter
dr permanent installerade i spaltlampsadaptern, LIO, EasyFit Adapter, Iridex Integrated Slit

Lamp Workstation och SL130 Integrated Slit Lamp Workstation. Vid endofotokoagulation maste

ett separat 6gonskyddsfilter installeras i operationsmikroskopets samtliga betraktningsvinklar.
Alla 6gonskyddsfilter har en optisk densitet (OD) vid laserns vdglangd som é&r tillrdckligt hog

for att man ska kunna titta linge pa laserljus i klass I. Nar du anvdnder handhéllna enheter

for dermatologiska behandlingar ska du sakerstélla att alla personer i rummet bér lampliga
laserskyddsglasogon.

Skydd for all personal i behandlingsrummet

Lasersdkerhetsansvarig ska faststilla behovet av skyddsglasdgon utifrdn maximalt tillaten
exponering (MPE), nominellt okuldrt riskomrdde (NOHA) och nominellt okulért riskavstand
(NOHD) for var och en av sdandarenheterna som anvands tillsammans med lasersystemet samt
behandlingsrummets utformning. Ytterligare information finns i ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 eller
IEC 60825-1.
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Formeln nedan har anvénts for att berdkna de mest konservativa NOHD-virdena:
NOHD = (1,7/NA)(@/MPE)">
dér:
NOHD = avstandet, i meter, fran vilket stralens stralning &r lika med korrekt MPE pa
hornhinnan
NA = den numeriska aperturen pa stralen ur den optiska fibern
® = den hogsta mojliga lasereffekten, i watt

MPE = nivdn av laserstrdlning, i W/m? som en person kan exponeras for utan att fa
biverkningar
Den numeriska aperturen &r lika med sinus av halva vinkeln pa den utgdende laserstralen.
Den hogsta tillgdngliga lasereffekten och tillhérande NA varierar mellan olika sindarenheter,
vilket ger unika NOHD-véarden f6r varje siandarenhet.

NOHD-varden fér Cyclo G6° for sdandarenheter
Numerisk Hogsta
Sandarenhet MPE (W/m?) apertur effekt ® | NOHD (m)
(NA) (W)
MicroPulse P3® 16 0,25 3,000 1,7
G-Probe® 16 0,25 3,000 1,7
G-Probe Illuminate® 16 0,25 3,000 1,7

Optisk densitet (OD) pé laserskyddsglaségon for 810 nm som anvdnds med hogsta uteffekt p4d 3 W
ska vara > 4.
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Sakerhetsefterlevnad

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

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

Iridex Cyclo G6® anvander en universell stromférsorjning f6r medicinskt bruk som uppfyller kraven
pa prestanda och sékerhet enligt EN 60601-1. En borttagbar nétsladd innebar att utrustningen

kan isoleras fran huvudstromférsorjningen. Utrustningen ska placeras pa en plats dar nétsladden
inte dr svar att ta bort. En sérskild mikroprocessor 6vervakar kontinuerligt att alla undersystem

i laserkonsolen fungerar pa ett sdkert sitt.

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

Funktion Beskrivning

NODSTOPP Inaktiverar lasern omedelbart.

Skyddshdlje Det externa hdljet forhindrar oavsedd atkomst till laserstralning 6ver gréanserna for
klass I.

Sakerhetssparr En elektronisk sparr vid fiberporten forhindrar laserstralning om en sandarenhet
inte ar korrekt ansluten.

Fjarrsparr En extern dorrsparrutgang finns for att inaktivera lasern om dorrarna till
behandlingsrummet 6ppnas under behandling. Det finns ocksa en bygel till
sparren.

Nyckelbrytare Systemet fungerar enbart med ratt nyckel. Nyckeln kan inte dras ut i laget ON (PA).

Laserstralningsindikator

Den gula standby-lampan fungerar som en synlig varning om att laserstralning
finns. Nar laget Treat (Behandla) valjs finns en fordrojning pa 3 sekunder for
att forhindra oavsiktlig laserexponering. Konsolen avger bara laserenergi nar
fotpedalen trycks ner i laget Treat (Behandla). En ljudsignal hors for att ange
att konsolen avger laserenergi. Volymen pa ljudsignalerna kan &ndras men inte
stédngas av.

Straldampare

En elektronisk straldampare forhindrar att laserstralning kommer ut ur konsolen
innan alla krav for stralningen ar uppfyllda.

Optik fér anvandaren

Ogonskyddsfilter krdvs nér lasersystemet anvands.

Manuell omstart

Om laserstralningen avbryts 6vergar systemet till Vilolage, effekten sjunker till noll
och konsolen maste startas om manuellt.

Intern effektdvervakning

Tva matare mater oberoende av varandra lasereffekten innan den sénds ut. Om
matningarna skiljer sig avsevart gar systemet in i laget Call Service (Ring service).

Fotpedal

Lasern kan inte forsattas i laget Treat (Behandla) om fotpedalen ar skadad eller
felaktigt ansluten. Fotpedalen kan sankas ner i vatska och rengoras (IPX8 enligt
IEC 60529) och har ett skyddshdlje (ANSI-standard Z136.3, 4.3.1).
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Etiketter

OBS! Den faktiska etiketten kan variera beroende pd lasermodell.

Serienummer
(bakre panel)

proe, IRIDEX Corporation

€ k 1212 Terra Bella Ave

</ Mountain View, CA
IRIDEX 94043, USA

Tel: (650) 940 4700
Cyclo G6 www.iridex.com

&I 2016-09 66245

[SN] 123456789
Rev: F

(01)00813125015374
(11)160900
(21112345678

-

PN 66416 Rev B

Jord (laserns
undersida)

The reliability of the ground connection can only be assured when
this device is connected to an approved mating receptacle marked

for hospital use and installed in accordance with the appropriate
Electrical Codes for medical occupancy.

Fotpedal

(2 IRIDEX

P/N:31602  S/N:110001F

FCCID: UBD31539
ICID:  6590A-31539 C E 2797 I sz

Tradlés mottagare

P/N: 31602
S/N: 110001F
C E 2797 Ef

FCCID: UBD31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N 31792-IC
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Fjarrkontroll

% IRIDEX

CYCLO G6 Remote Control
P/N: 66306 S/N: RCXXXXX

C E 2797 E A

1 &

LABEL P/N 66308B

SERIENUMMER: RCI0100 till RCI9999

Laservarning,
konsolens bakre panel

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)

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)

A=810nm Po=3W
A=635nm Po=1mW
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Symboler (om tillampligt)

&

e

66294-SV Rev F

Inriktningsstrale

Forsiktigt

Anslutningstyp

Langd med
MicroPulse

Steriliserad med
etylenoxid

Fotpedal

Sakring

Belysningssond

Intervall med
MicroPulse

Belysning

Tillverkningsdatum

Artikelnummer

Nollstallning av
pulsantal

Fjarrkontroll

Engangsbruk

Vinkel

BL

C €2797

Ljudsignal

Anvand inte om
férpackningen ar
skadad

—[ e
ETL CLASSIFIED

L.

Intertek

Nédstopp

Auktoriserad
representant i EU

Fotpedal in

Matare

Minska/6ka

Laserapertur i slutet
av fibern

Batchnummer

Av

Effekt

Icke-joniserande
elektromagnetisk
stralning

Fjarrsparr

Standby

cd g -k P k0O

Aspirationssond

CE-markning

Langd

ETL-markning

Utgangsdatum

Fotpedal ut

Skyddsjord

Intervall

Laservarning

Tillverkare

Pa

Pulsantal

Se bruksanvis-
ningarna

Serienummer

Behandla

Sédkerhet och efterlevnad
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Efg

DRIFTTEMPERATUR-
INTERVALL FRAN
10°C till 35°C FRAKT-
TEMPERATUR-
INTERVALL -20°C
till 60°C

Tillampad del
avtypB-de
tildmpade delarnas
grad av skydd mot
elektriska stotar —
typ B-symbol

IEC 60417-5840:
IEC 60601-1:2005,
artikel 7.2.10. Etikett
for sondkontakten

Temperatur-
begréansningar:
etiketter placerade
pa konsolens
fraktldda och
sondkartongen

Se anvandar-
handboken

Antal pulser (grupp)

Effektékning

Universell seriebuss
(USB)

Lasern forbereds

Systemets
ljusstyrka

Varning, byt ut mot
sakringar enligt
anvisning

Varning for optisk
stralning

152

IPX4

il

wll

0]O)
1)

WEEE-direktivet
(hantering av
elektriskt och
elektroniskt avfall)

Holje som skyddar
mot vattenstank
fran alla hall

Inledande effekt
(PowerStep)

Antal steg
(PowerStep)

Effektokning
(PowerStep)

Portangivelser

Hoégtalare

Inte tillverkade med
naturligt latexgummi

Artikeln eller ytan
kan vara het och

ska vidréras med
forsiktighet
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IPX8

=
I_I

@ 70 * =

us

Monster aktiverat

Holje som skyddar
mot kontinuerlig
nedsankning i
vatten i enlighet
med angivna
forutsattningar

Intervall mellan
grupper

Effekt
(MicroPulse)

Parametern ar last

Lasern sander ut
stralning

Skarm

Endast med
recept

CSA Group Mark
Health Canada
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Specifikationer

Specifikation

Beskrivning

Behandlingsvaglangd

810 nm infrarott

Behandlingseffekt

50-3 000 mW, beroende pa sandarenhet

Exponeringslangd

CW-Pulse:

10-9 000 ms i steg om 606 och kontinuerlig puls i upp till 60 sekunder
MicroPulse®:

0,05-1,0 ms i steg om 19

Exponeringsintervall

CW-Pulse:

10—-3 000 ms i steg om 598 och en puls
MicroPulse®:

1,0-10,0 ms i steg om 90

Inriktningsstrale

635 nm (nominell) laserdiod
Max 1 mW
Anvéandarjusterbar intensitet, koaxial med behandlingsstrale

Belysning LED, vit

0-5mwW
El 100-240 VAC, 50/60 Hz, <0,8 A
Kylning Luftkyld

Drifttemperaturintervall

10°C till 35°C (50°F till 95°F)

Forvaringstemperaturintervall

—-20°C till 60°C (-4°F till 140°F)

Relativ luftfuktighet

20 % till 80 % (icke-kondenserande) for forvaring och drift

Matt 27 cm (B) x 29,5 cm (D) % 19,7 cm (H)
(10,6 tum. x 11,6 tum. x 7,8 tum.)
Vikt 4,8 kg (10,5 Ib)

66294-SV Rev F
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7
Tradlos fotpedal och EMC

Stalla in den tradlosa fotpedalen

Den trddlosa fotpedalen bestar av:

e mottagare som drivs av laserkonsolen.

Anslut den tradlosa mottagaren till fotpedalens anslutning pa baksidan av lasern.

Tre pedaler (i tillampliga fall) pa fotpedalen styr foljande:

e Vinster pedal = minska effekten (héll den nedtryckt for att snabbt dndra parametern)
e Mittpedal = aktivera lasern

e Hoger pedal = 6ka effekten (hall den nedtryckt for att snabbt &ndra parametern)

FORSIKTIGT! Varije fotpedal- och mottagarpar dr unikt kopplade och fungerar inte med andra
IRIDEX-fotpedaler eller liknande komponenter. Identifiera varje par pd ett tydligt
sdtt for att forhindra att de komponenter som dr hopkopplade skiljs dt.

OBS! Fotpedalen ar avsedd att anvindas inom 5 meter (15 feet) frin lasern.

Testa batterierna

OBS! Niir batterierna behover bytas ut kontaktar du dterforsiljaren eller IRIDEX kundtjinst.
Den tridlosa fotpedalen har en forvintad batterilivslingd pd 3—5 dr vid normal drift och
anvindning.

LED-lamporna pa fotpedalen underlittar felsokningen och anger batteristatus enligt foljande:

LED-visning pa fotpedalen Status
Blinkar gront nar en pedal har tryckts ner Fotpedal OK
Batterier OK
Blinkar gult nar en pedal har tryckts ner Fotpedal OK

Lag batteriniva

LED blinkar rétt i 10 sekunder nar en pedal har tryckts ner Ingen RF-kommunikation
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EMC-sakerhetsinformation

Lasersystemet (konsol och tillbehor) kraver sirskilda forsiktighetsatgirder géllande EMC och
mdste installeras och tas i drift enligt EMC-informationen i det hir avsnittet. Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning kan p&verka det hir systemet.

Lasersystemet har testats och funnits uppfylla granserna for medicintekniska produkter
i IEC 60601-1-2 enligt tabellerna i det hir avsnittet. Dessa granser dr avsedda att ge rimligt
skydd mot skadlig interferens i en typisk vardmiljo.

FORSIKTIGT! Andringar eller modifieringar av lasersystemet som inte uttryckligen dr godkinda av
parten som ansvarar for efterlevnad kan upphiva anvindarens behorighet att anvinda
utrustningen och kan leda till okad strdlning eller minskad immunitet hos lasersystemet.

Den tradlosa fotpedalen skickar och tar emot i frekvensintervallet 2,41 GHz till 2,46 GHz med en
begransad effektiv utstrdlad effekt enligt beskrivningen nedan. Transmissionerna dr kontinuerliga
transmissioner vid diskreta frekvenser inom transmissionsfrekvensintervallet.

Den tr&dlosa fotpedalen har testats och funnits uppfylla granserna for en digital enhet i klass B

i enlighet med del 15 i FCCs foreskrifter. Dessa granser dr avsedda att ge rimligt skydd mot skadlig
interferens i en typisk bostadsmilj6. Utrustningen genererar, anvdnder och kan utstrala radiofrekvent
energi och kan orsaka skadlig interferens i radiokommunikation om den inte installeras och anvédnds
i enlighet med anvisningarna. Det finns dock ingen garanti for att ingen interferens férekommer i en
viss installation. Om den tradlosa fotpedalen orsakar skadlig interferens i radio- eller tv-mottagning,
vilket kan faststéllas genom att stinga av och sétta pa lasersystemet, uppmuntras anvéndaren att
forsoka atgédrda interferensen pa ett eller flera av foljande sétt:

* Andra placeringen eller riktningen p& mottagarenheten.

¢ Oka avstandet mellan utrustningens delar.

¢ Anslut laserkonsolen till ett uttag i en annan krets 4n den diar mottagaren dr ansluten.

e Radfraga IRIDEX kundtjinst om du behéver hjilp.

Den hir digitala apparaten i klass B uppfyller alla krav i Kanadas foreskrifter gidllande utrustning
som orsakar interferens.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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EMC-krav for konsol och tillbehor

Riktlinjer och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk stralning

Det har lasersystemet (konsol och tillbehdr) ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av lasersystemet ska sakerstalla att det anvands i en sadan milj6.

Emissionsprovning Overensstimmelse

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Lasersystemet anvander RF-energi enbart for sina
interna funktioner. Darfor ar dess RF-emissioner
mycket laga och orsakar sannolikt inte nagon
interferens i narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 Klass A

Harmoniska emissioner Klass A

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/ Overensstammer
flimmer

Lasersystemet ar lampligt for alla slags inrattningar utom hemmamiljéer och sadana inrattningar som ar direkt
anslutna till det allmanna lagspanningsnatet som férser byggnader avsedda som bostader.
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Riktlinjer och tillverkarens forsdakran — immunitet

Det har lasersystemet (konsol och tillbehdr) ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av lasersystemet ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetsprovning

Testniva enligt IEC 60601

Overensstiammelseniva

Elektromagnetisk
miljo — riktlinjer

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV luft

+6 kV kontakt
+8 kV luft

Golven ska vara av tra,
betong eller klinkers.

Om golven ar kladda med
syntetmaterial ska den
relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Snabba transienter/

12 kV for elnatsledningar

+2 kV for elnatsledningar

Kvaliteten pa natstrémmen

pulsskurar +1 kV for ingangs-/ Ej tillampligt ska motsvara den i en

IEC 61000-4-4 utgangsledningar typisk kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo.

Stotpulser 11 kV differentiallage 11 kV differentiallage Kvaliteten pa natstrommen

IEC 61000-4-5 ska motsvara den i en

+2 kV vanligt lage

+2 kV vanligt lage

typisk kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer
i de ingaende
elnatsledningarna
IEC 61000-4-11

<5 % U,
(>95 % fall i Uy)
under 0,5 cykel
40 % U,

(60 % fall i Uy)
under 5 cykler

70 % Uy

(30 % falli Uy)
under 25 cykler
<5 % U,

(>95 % fall i Uq)
under 5 sekunder

<5 % U;

(>95 % fall i Uy)
under 0,5 cykel
40 % U,

(60 % fall i Uy)
under 5 cykler
70 % U;

(30 % fall'i Uy)
under 25 cykler
<5 % U;

(>95 % fall i Uy)
under 5 sekunder

Kvaliteten pa natstrommen
ska motsvara den i

en typisk kommersiell
miljé eller sjukhusmiljé.
Om anvandaren eller
lasersystemet kraver
kontinuerlig drift

under strémavbrott
rekommenderas det

att lasersystemet far
strom fran en avbrottsfri
stromkalla eller ett batteri.

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

3 A/m

3 A/m

Kraftfrekventa magnetfalt
ska ligga pa en niva som
ar karakteristisk for en
typisk plats i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljé.

OBS! U; ar AC-natspanningen innan testnivan tillampas.
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Riktlinjer och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk immunitet

Den tradldsa fotpedalen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av den tradldsa fotpedalen ska sékerstélla att den anvands i en sadan milj.

Immunitets- Testniva enligt | Overensstim- Elektromaanetisk milié — riktlinier
provning IEC 60601 melseniva g ) )
Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska
inte anvandas narmare nagon del av lasersystemet,
inklusive sladdar, an det rekommenderade
separationsavstandet berdknat med ekvationen som
galler for sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand:
Lednings- 3Vrms 3Vrms d=1.2VP
bunden RF 150 kHz till 80
IEC-61000-4-6 MHz
Utstralad RF 3 V/m 3 V/im d = 1,24P 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5
GHz

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

dar P ar sdndarens hdgsta uteffekt i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).?

Faltstyrkor fran fasta RF-séndare, faststallda

genom en elektromagnetisk undersdkning pa plats,
ska vara lagre an dverensstammelsenivan inom varje
frekvensintervall.?

Interferens kan férekomma i narheten av utrustning
markt med foljande symbol:

Q@

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensintervallet.

OBS 2! Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, féremal och personer.

a: Faltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlésa) och landmobilradio,
amatorradio, AM- och FM-radiosandningar och tv-séandningar, kan inte med noggrannhet forutsédgas
teoretiskt. En elektromagnetisk undersokning pa plats bor dvervagas for att utvardera den elektromagnetiska
miljon som fasta RF-séndare ger upphov till. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar lasersystemet
anvands overstiger den tillampliga RF-6verensstdmmelsenivan ovan ska man kontrollera att lasersystemet
fungerar som det ska. Om onormal drift observeras kan ytterligare atgarder behdva vidtas, exempelvis att
lasersystemets placering eller riktning andras.

b: Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara lagre &n 3 V/m.
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den tradlosa fotpedalen.

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och

Den tradldsa fotpedalen ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar de utstralade
RF-storningarna ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av den tradldsa fotpedalen kan bidra till att
forhindra elektromagnetisk interferens genom att uppratthalla ett minsta separationsavstand mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och den tradlésa fotpedalen enligt rekommendationerna
nedan och i enlighet med kommunikationsutrustningens hogsta uteffekt.

Sandarens hogsta
nominella uteffekt (W)

Separationsavstand utifran siandarens frekvens (m)

150 kHz till 80 MHz

80 MHz till 800 MHz

800 MHz till 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

For sandare med en hogsta uteffekt som inte finns i listan ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med den ekvation som galler for sdndarens frekvens,
dar P ar sindarens hogsta uteffekt i watt (W) enligt sédndarens tillverkare.

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz géaller separationsavstandet for det hdgre frekvensintervallet.

OBS 2! Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, féremal och personer.
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