OcuLight® SL/SLx
-laserjarjestelmat

Kayttoopas

)IRIDEX



OcuLight® SL/SLx -laserjérjestelmien kiyttéopas
13099-FI Rev H 12.2021

© 2021 Iridex Corporation. Kaikki oikeudet pidétetdan.

Iridex, Iridex-logo, OcuLight, G-Probe, IQ 532, IQ 577, EndoProbe ja MicroPulse ovat rekisterdityja
tavaramerkkejd; BriteLight, CW-Pulse, DioPexy, EasyFit, EasyView, FiberCheck, IQ 810, LongPulse,
MilliPulse, OtoProbe, PowerStep, Symphony, TruFocus ja TruView ovat Iridex Corporationin
tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat niiden omistajien tavaramerkkeja.



Sisallysluettelo

1T JORAANTO cueeeeeeeeneeteeeeeeeeeeeeeee e nes 1
TUOLEKUVAUS ...oevitttetcttct s 1
KEYTOAINEEL. c..evvvereieicctetre ettt et 1
VIHEOT .o 2
PUISSIEYYPIt ..o 2
Yhteensopivat SYOHOLAITEEET.......c..cueviuerieeirieirieeiricrecireceecsee e 4
Vasta-aiheet..........cocoiiii 4
Mahdolliset sivuvaikutukset tai Komplikaatiot .........c.cccveeurereurincueercerinceeenceeineeennes 5
Erityiset varoitukset ja varotoimenpiteet..........c.ccccoooviiiiiinniiinniice 5
Varoitukset ja RUOMIOT.........ccuieiiieiicicccrecrec e 5
Iridex Corporationin YhteyStedot .........ccvweurieuricunierreeinieinieeeceecieeceeeceeeeienne 6

2 KAyttOONOO c.ccurreeereeteeteetcetcetctctnte ettt sse s sae e nes 7
Jarjestelmén poistaminen pakkauksesta ...........cccocoeueiiioicicieiiiiicieiccc 7
Paikan valinta.........ccooiiiiiiiiii s 8
Komponenttien HittAminen ............ooovoiiiiiiiiciecc e, 8

B KAYHO oottt asseens 9
Etupaneelin ohjauspainikKeet............cccoieuicinicinicinieiniciiciseeeceicieceecieeeaeenes 9
Laserin kdynnistdiminen ja sammuttaminen ...........ccoooovoiiiiininiiiininincniicene. 9
Pulssityypin aktiVOinti.......c.ccccceiiiiiiiiiiiiicce s 10
Hoitoparametrien asettaminen...........cccccocvvviiiiiiniiiinniicc 10
Laserin tilan valinta..........ccccoeeiiinic e, 11
Hoitoasetusten valinta (MiCTOPUISE) ......oviveieeiieieeieeieeeeeeeeeeee et 11
Kéyttdjaasetusten valinta (SL) .......ccovccuricuricurincieiniieieeieeeeeieeeiee e neieescaeeaes 12
Kéyttdjaasetusten valinta (SLX) ......coccuvicuricurineieiniieieieeieteieineieeeie e sscseeaes 12
Potilaan hoito ..o 13

4 VIANMAETIEYS.uciiiriiririiiiininniniiiininineninsnssisinessssisssninessssssssssssssssssssens 14
Yleiset ONGEIMat......c.cccuiiiiiiiiiiiccecce e 14
Tilapaneelin Viestit.........ccceiviiiiiiii 16

LT 4 1 -3 ) L R 17
Laserin tarkistaminen ja puhdistaminen............cccccovvininiiniinnincicineccne 17
Jalkakytkimen tarkistaminen ja puhdistaminen..........cccocoocvniicininicicinnnn. 17
Vaihtovirtalinjan sulakkeiden vaihtaminen...........ccccooeoviiiiinncicicnicccne 18
Virrankatkaisimen nollaaminen ............cccoccciiiiiiiiiiiiii 18
Tehon kalibroinnin tarkiStaminen ...........cc.ccceieiurieininininicinicniccececeeceeaes 18

6 Turvallisuus ja vaatimustenmukKaisuus .........cceeereeerreernreneneesnsnensnennnnees 21
LEEKATIN SUOJAUS ...ttt 21
Toimenpidehuoneessa olevan henkilokunnan suojaus ...........cceccveecueicunecunnnce 22
Turvallisuutta koskeva vaatimustenmukaisuus ............cccccceueeeiiiiiccincccenene. 24
METKINNAL. ... 25
Symbolit (SOVEILUVIN OSIN).....cvuiuiuiuiiiciieciicieieieieieieieteie e eaes 26
Tekniset tHedOt ... 28

13099-FI Rev H



Sisallysluettelo

7 Langaton jalkakytkin ja sihkdmagneettinen yhteensopivuus............... 29
Langattoman jalkakytkimen KayttOONOttO......c.cceueueueueieiriiiiieicieieeeccceecceeees 29
Paristojen testaaminen .........cccccviviiiiiiiiiiiii 29
Sahkomagneettista turvallisuutta koskevat Hedot ......c..ccvveunecunicinicinicneceennee 30
Konsolin ja lisdvarusteiden sihkomagneettisen yhteensopivuuden
VaAtMUKSEL ..o 31

iv 13099-FI Rev H



1
Johdanto

Tuotekuvaus

OcuLight® SL/SLx -laserjarjestelmét ovat puolijohdediodilasereita, jotka tuottavat todellista
jatkuvan aallon (810 nm) infrapunalaservaloa silmékirurgisia sovelluksia varten. Laserjérjestelméan
vadrinkdytolld voi olla haittavaikutuksia. Noudata téssd kidyttdoppaassa annettuja ohjeita.

Kayttoaiheet

Tama osio siséltéda tietoa laserin kaytostd erilaisilla kliinisilld erikoisaloilla. Tiedot on jaoteltu
erikoisalan mukaan, ja ne sisdltdvat toimenpiteisiin liittyvid suosituksia sekd nimenomaiset
kéyttoaiheet ja vasta-aiheet. Tietojen ei ole tarkoitettu olevan tiydellisid, eivatkd ne korvaa

kirurgista koulutusta tai kokemusta. Osiossa esitetyt lainsdadanndélliset tiedot koskevat ainoastaan
Yhdysvaltoja. Jos laseria kédytetdan tarkoitukseen, jota ei ole mainittu tdssd osiossa, kdytto tapahtuu
Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston diagnostisten laitteiden poikkeuslupaa koskevien
sdadnnosten nojalla (Yhdysvaltojen Code of Federal Regulations -sddnndston 21 osa 812). Jos sinulla on
kysyttavaa tassd kdyttdoppaassa mainitsemattomien kdyttoaiheiden lainsdddannollisestd tilanteesta,
ota yhteyttd Iridexin sdédntelyasioiden yksikkoon.

Iridex ei anna lddketieteen harjoittamiseen liittyvid suosituksia. Kirjallisuusldhteiden tarkoitus

on antaa neuvoja. Yksilollisen hoidon tulee perustua kliiniseen koulutukseen, kliinisiin
havaintoihin laserin ja kudoksen vuorovaikutuksesta sekd asianmukaisiin kliinisiin pédatepisteisiin.
OcuLight SL/SLx on tarkoitettu verkkokalvon fotokoagulaatioon, lasertrabekuloplastiaan,
kovakalvon ldpi suoritettavaan syklofotokoagulaatioon, kovakalvon ldpi suoritettavaan
verkkokalvon fotokoagulaatioon ja muihin diodilaserhoitoihin. Alla olevassa taulukossa

on esimerkkejd OcuLight SL/SLx -laserjérjestelmien kédyttotarkoituksista.

Sairaus Hoito

Diabeettinen retinopatia Panfotokoagulaatio (PRP), paikalliset laserhoidot

« Ei-proliferatiivinen retinopatia (taustaretinopatia) ja hajalaserhoidot

» Makulaturvotus
* Proliferatiivinen retinopatia

Glaukooma Kammiokulman laserhoito, iridotomia,

« Primaarinen avokulmaglaukooma syklofotokoagulaatio kovakalvon lapi (TSCPC)

 Sulkukulmaglaukooma
» Vaikeahoitoinen glaukooma (hoitoon reagoimaton/

hoitamaton)

Verkkokalvon repedmat, irtoamat ja reiat Kovakalvon lapi suoritettava verkkokalvon
fotokoagulaatio (TSRPC), paikalliset laserhoidot
ja hajalaserhoidot

Kennomainen verkkokalvon rappeuma PRP, paikalliset laserhoidot ja hajalaserhoidot

Silmanpohjan ikarappeuma Paikalliset laserhoidot ja hajalaserhoidot
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Sairaus Hoito

Silman sisaiset kasvaimet Paikalliset laserhoidot ja hajalaserhoidot
» Suonikalvon hemangiooma
» Suonikalvoston melanooma
* Retinoblastooma

Keskosen retinopatia PRP, TSRPC, paikalliset laserhoidot ja
hajalaserhoidot

Silman suonikalvon uudissuonittuminen Paikalliset laserhoidot ja hajalaserhoidot

Verkkokalvon keskuslaskimon ja haaran tukos PRP, paikalliset laserhoidot ja hajalaserhoidot

Viitteet

Diode Laser Photocoagulation for Diabetic Macular Oedema, Ulbig M, McHugh D, Hamilton P, British Journal of
Ophthalmology 79:318-321, 1995.

Diode Endolaser Photocoagulation, Smiddy W., Archives of Ophthalmology 110:1172-1174, 1992.

Diode Laser (810 nm) versus Argon Green (514 nm) Modified Grid Photocoagulation for Diffuse Diabetic Macular
Edema, Akduman L., Olk R]., Ophthalmology 104:1433-1441, 1997.

Immediate Diode Laser Peripheral Iridoplasty as Treatment of Acute Attack of Primary Angle Closure Glaucoma:
A Preliminary Study, Lai JS, Tham CC, Chua JK, Lam DS., Journal of Glaucoma 10(2):89-94, 2001.

Diode Laser Trabeculoplasty (DLT) for Primary Open-Angle Glaucoma and Ocular Hypertension McHugh D,
Marshall J, Ffytche T, Hamilton P, Raven A., British Journal of Ophthalmology 74:743-747, 1990.

Diode Laser Transscleral Cyclophotocoagulation as a Primary Surgical Treatment for Primary Open-Angle Glaucoma,
Egbert PR, Fiadoyor S, Budenz DL, Dadzie P, Byrd S., Archives of Ophthalmology 119:345-350, 2001.

Diode Laser Photocoagulation of Choroidal Hemangioma, Lanzetta P, Virgili G, Ferrari E, Menchini U, Department of
Ophthalmology, Univ. of Udine, Italy, International Ophthalmology 19:239-247, 1996.

Laser Photocoagulation for Threshold Retinopathy of Prematurity, Iversion D, Trese M, Orgel I, Williams G, Archives
Ophthalmology 109:1342-1343, 1991.

Photocoagulation of Choroidal Neovascular Membranes with a Diode Laser, Ulbig M, McHugh D, Hamilton P, British
Journal of Ophthalmology 77:218-221, 1993.

The Treatment of Macular Disease Using a Micropulsed and Continuous Wave 810-nm Diode Laser, Friberg TR,
Karatza EC., Ophthalmology 104:2030-2038, 1997.

Pulssityypit

Saatavilla on kolme pulssityyppid: CW-Pulse™, MicroPulse® (vain SLx) ja LongPulse™
(saatavilla SL-malliin).
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CW-Pulse

CW-Pulse-tyypissa voit valita joko yksittdisen pulssin, jatkuva-aaltoisen pulssin tai toistuvat pulssit.
CW-Pulse on aktiivinen jokaisen avaimella kdynnistyksen jélkeen.

- Aikavali «—

Teho (W)

Aika (ms)

—> Pulssin kesto 4+—

MicroPulse (vain SLx)

MicroPulse (UP) tuottaa laserenergiaa erittdin lyhyiden pulssien ja erotusvélien jaksona. Voit
sdatdd MicroPulse-pulssin kestoa ja MicroPulse-pulssien viélid tai valita kolmesta esiasetetusta
toimintajaksosta.

Toimintajaksolla tarkoitetaan prosentuaalista aikaa, jonka hoitolaser on aktiivinen kunkin pulssin
aikana. Toimintajakso lasketaan seuraavalla kaavalla:
uP-kesto

Toimintajakso = — x 100
uP-kesto + pP-aikavali

uP-aikavali MicroPulse
Verhokayran
1> [ > kesto ¢
S
o
<
L
Verhokayran Aika (ms)
—>| |[— —> Y <+“—
aikavali
uP-kesto
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LongPulse (saatavilla SL-malliin)

LongPulse-tyypissd tuotetaan yli 9 sekunnin altistuksia suuren pistekoon syéttolaitteella.

Teho (W)

[&— Kesto Alka (ms)
Yhteensopivat syottolaitteet

Yhteensopivat SLx SL

syéttolaitteet CW-Pulse™ | MicroPulse® | LongPulse™ | CW-Pulse LongPulse
IR LIO (13152-X, 87301) Kylla Ei Ei Kylla Ei
LS-LIO (13153-X, 87302) Kylla Ei Kylla Saatavilla Saatavilla
Dual LIO (30903-X, 87300) Kylla Ei Ei Kylla Ei
EndoProbe-tuoteperhe* Kylla Kylla Ei Kylla Ei
DioPexy ™-sondi Kylla Ei Ei Kylla Ei
G-Probe®TS-600 Kylla Ei Ei Kylla Ei
SLA Kylla Kylla Ei Kylla Ei
LS-SLA Kylla Ei Kylla Saatavilla Saatavilla
Symphony Kylla Kylla Kylla Ei Ei
Symphony 2 Kylla Kylla Ei Ei Ei
OMA Kylla Ei Kylla Saatavilla Saatavilla

* KNK- ja OTO-sydéttolaitteet ovat yhteensopivia vain 532 nm:n laserkonsolien kanssa KNK-kayttéaiheiden

tayttyessa.

HUOMAA: katso kiyttimdsi syottolaitteen kiyttooppaasta lisitietoja kiyttoaiheista, vasta-aiheista,
varotoimenpiteistd ja haittavaikutuksista.

Vasta-aiheet

e Kaikki tilanteet, jossa kohdekudos ei ndy riittdvésti tai sitd ei voi pitdd riittivasti paikallaan.

e Ala kiyta sellaisten albiinopotilaiden hoitoon, joilla ei ole pigmenttia.
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Mahdolliset sivuvaikutukset tai komplikaatiot

e Koskevat vain verkkokalvon fotokoagulaatiota: keskikuopan tahattomat palovammat,
suonikalvon uudissuonittuminen, parasentraalinen skotooma, ohimeneva lisdantynyt turvotus/
ndon heikkeneminen, subretinaalinen fibroosi, fotokoagluaatioarven laajeneminen, Bruchin
kalvon repedmd, suonikalvon irtauma, seroosi verkkokalvon irtauma, sidekehdhermojen
vaurioitumisen aiheuttamat mustuaisen muutokset ja suoraan ndkshermon pédhan tai sen
viereen kohdistetun hoidon aiheuttama ndkdhermon tulehdus.

e Koskevat vain laseriridotomiaa tai -iridoplastiaa: tahattomat sarveiskalvon tai mykion
palovammat/sameus, vdrikalvotulehdus, vdrikalvon surkastuma, verenvuoto, nikdoireet,
silmédnpaineen nousu ja harvoissa tapauksissa verkkokalvon irtauma.

e Koskevat vain lasertrabekuloplastiaa: silmédnpaineen nousu ja sarveiskalvon epiteelin vauriot.

Erityiset varoitukset ja varotoimenpiteet

Toimenpiteet voi suorittaa laitteen kdyton kaikkiin seikkoihin koulutuksen saanut kirurgi ja

muu toimenpiteeseen osallistuva henkilokunta. Kirurgien tulee saada yksityiskohtaiset ohjeet
tamaén laserjarjestelmén asianmukaisesta kdytostd ennen sen kdyttamistd mihinkdan kirurgiseen
toimenpiteeseen. Lisétietoja varoituksista ja varotoimenpiteistd on timéan kappaleen kohdassa
Varoitukset ja huomiot. Kliinisia tietoja on timéan kappaleen kohdassa Viitteet. Kdytd asianmukaista
ja kédytettavalle laseraallonpituudelle (810 nm) tarkoitettua silmédsuojausta.

Varoitukset ja huomiot

VAARA:

Alii irrota suojuksia. Sihkoiskun ja lasersiteelle altistumisen vaara. Huoltotoimenpiteet saa suorittaa
ainoastaan pitevd laserteknikko. Tuotteen kiyttidminen syttyvien anestesia-aineiden yhteydessd
atheuttaa rijihdysvaaran.

VAROITUKSET:

Laserlaitteet muodostavat erittiin titvistetyn valonsdteen, joka vidrin kiytettynd voi aiheuttaa
vammoja. Perehdy laserin ja sen kanssa kiytettivin syottojirjestelmin kiyttoohjeisiin ennen
toimenpiteen suorittamista. Niin suojelet sekd potilasta ettd hoitohenkilokuntaa.

Lasersdteitd ldhettdvin tihtdyssiteen tai hoitosdteen aukkoihin tai valokaapeleihin ei saa koskaan
katsoa suoraan edes lasersuojalasien kanssa.

Alii koskaan katso suoraan laservalon lihteeseen tai kirkkaista heijastavista pinnoista sironneeseen
laservaloon. Vilti hoitositeen kohdistamista erittiin heijastaviin pintoihin, kuten metalli-

instrumentteihin.

Huolehdi, ettd jokaisella toimenpidehuoneessa olevalla henkilokunnan jisenelli on asianmukaiset
laservalolta suojaavat suojalasit. Alii koskaan korvaa lasersuojalaseja voimakkuudellisilla laseilla.

Sihkoiskuvaaran valttamiseksi laite tulee kytked suojamaadoitettuun pistorasiaan.
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Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmién laitteen myynti on sallittu vain sellaiselle
terveydenhuollon ammattilaiselle, jolla on lupa harjoittaa ldiketiedetti laitteen kiyttdosavaltiossa,
tai tallaisen ammattilaisen mddriyksestd.

Téissd oppaassa mainitsemattomien ohjaus- tai sidtoasetusten kiytto tai toimenpiteiden suorittaminen
voi johtaa vaaralliseen sdteilyaltistukseen.

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

Lasersavuvana saattaa sisaltdd eldvid kudospartikkeleita.

Pidi valokaapeliliittimen suoja paikoillaan, kun syottolaite ei ole kiytossd.

Iridex Corporationin yhteystiedot

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 Yhdysvallat

Puhelin: +1 (650) 940-4700

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

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C €2797 Alankomaat

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

A VAROITUS: Iridex-laserjarjestelmin kanssa saa kayttid ainoastaan Iridexin syottolaitteita. Muun kuin
Iridexin valmistaman syottolaitteen kiytto voi johtaa laitteen epiluotettavaan toimintaan
tai lasertehon epitarkkuuteen. Timdi takuu- ja huoltosopimus ei kata muiden kuin Iridexin
valmistamien laitteiden kiytostd johtuvia vahinkoja.

HUOMAA: tihin takuu- ja huoltosopimukseen sovelletaan Iridexin ehdoissa mainittuja takuuehtoja,
oikeussuojakeinojen rajoitusta sekd vastuunrajoituksia.

ESﬁhkﬁ- ja elektroniikkalaiteromun kierritys. Ota yhteyttd Iridexiin tai paikalliseen
jakelijaan, jos tarvitset tuotteen havittamisohjeet.
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Kayttoonotto

Jarjestelman poistaminen pakkauksesta

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

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

®:

Smartkey A

Laser | 0%

Sulakkeet  Etaturvakytkimen Avaimet
pistoke

Jalkakytkin

Langaton jalkakytkin
(saatavilla lisdvarusteena)

Virtajohto

Komponenttien tyyppi ja ulkoasu riippuvat tilaamastasi jarjestelmasta.

e Laser (myos “Konsoli”) e  Varasulakkeet

e Virtajohto (kuvassa Yhdysvalloissa kiytettava pistoke) e Etaturvakytkimen pistoke

e Avaimet e Kayttoopas (ei kuvassa)

e Standardimallinen jalkakytkin (lisivarusteena saatava e Laservaroituskyltti
langaton jalkakytkin) (ei kuvassa)

e Jalkakytkimen vélikaapeli (saatavilla SLx-malliin, ei kuvassa)

13099-FI Rev H Kayttoonotto
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Paikan valinta

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

Aseta laserjdrjestelmé poydalle tai toimenpidehuoneessa valmiiksi olevan huonekalun /laitteen
paalle. Jatd vahintdan 5 cm (2 in) tyhjda tilaa molemmille puolille.

Yhdysvalloissa timai laite tulee kytked keskiotolla varustettuun verkkovirtaan, jonka
vaihtovirtajannite on 100-240.

Paikallisten sdahkoturvallisuusvaatimusten tdyttdmiseksi jarjestelmédssd on sairaalakdyttoon
hyvéksytty (vihred piste) kolmijohtiminen maadoituspistoke. Sijoita laserjarjestelméa paikkaan,
jossa se voidaan yhdistdd maadoitettuun verkkovirtapistokkeeseen, jota laitteen turvallinen kaytto
edellyttda.

Pakkauksen mukana tuleva virtajohto vastaa maasi sdhkovaatimuksia. Kadytd aina asianmukaista
kolmijohtimista maadoitusjohtosarjaa. Ald tee muutoksia johdon tulopistokkeeseen. Huolehdi
asianmukaisesta maadoituksesta noudattamalla paikallisia séhkéturvallisuusmaarayksid ennen
jarjestelméan asentamista.

HUOMIO:

Ali estii maadoituspinnin toimintaa. Tdmd laite on tarkoitettu suojamaadoitetuksi. Ota yhteytti
valtuutettuun sahkoasentajaan, jos pistorasia ei ole yhteensopiva pistokkeen kanssa.

Jéirjestelmdii ei saa sijoittaa tai kayttii avotulen lahelld.

Komponenttien liittaminen

HUOMAA: katso tarkemmat kytkentiohjeet kiiyttimasi syottolaitteen kiyttdoppaasta.

HUOMAA: Apulihdon kosketin tukee enintdin viiden ampeerin ja 24 voltin vaihto- tai tasavirtaisia
matalajinnitemerkinantosignaaleja. Huolehdi, ettd johdotus vastaa kaikilta osin paikallisia
sihkoturvallisuusmddiriyksid.

OculLight SL/SLx -takapaneelin liittimet

Aanenvoimakkuus ~ Jalkakytkin  Etaturvakytkin Sulake

Remote

J % Foot Switch # 9\ I Interlock
/ \ - ,‘1"” @ “E:’Wm
) (= ':

aMSe IRDEX o4
‘o’t 4* OcuLight ™

‘.I‘-'* ! ; N (] 201609
2

dated June 24, 2007. Tel: 650.940.4700 (211234578
MADEIN USA
PN 13480 Rov B

L ¥,
123456789
Tsvac T2 L5 IRIDEX —a
230VAC:T1AL 250V o
IRIDEX Corporation
Complies with 21 CFR 1040.10 and 1040.11 1212 Terra Bella Avenue (1081312501500
except for deviations pursuant to Laser Mountain View, CA 94043 USA koo
en

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

Intertel
3057031
2514 AP The Hague

k
c E » E The Netherlands. e
A=810m Po=4W. 115/230 VAC 50/¢0 Hz ~ 0.8/0.4 A 2698
2797
I

Patent: httpy/iric ex.com/patents.aspx

AC-virtaliitin
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3
Kayttod

Etupaneelin ohjauspainikkeet

Hoito-/ Lasertilan Aznenvoimakkuuden

valmiustilapainike nayttod saaténuppi
(takapaneelissa)

Laskurin
nollauspainike

Tehon
saaténuppi

Tahtayssateen LIOn
saatonuppi saaténuppi

Valokuituliitin

Tilapainike

Avainkytkin SmartKey

Hatapysaytyspainike Keston Aikavalin
saaténuppi saatonuppi

Laserin kdaynnistaminen ja sammuttaminen

e Kiynnistd laser kdantdmalld avain On (p&éalld)-asentoon.

e Sammuta laser kddntdmallad avain Off (pois paaltd)-asentoon. Irrota avain ja sdilytd se erillddn
laitteesta luvattoman kéyton estdmiseksi.

HUOMAA: avaimen voi irrottaa vain silloin, kun se on Off (pois pailti)-asennossa.

e Paina hititilanteessa punaista EMERGENCY Stop (Hétéseis) -painiketta. Taméa katkaisee konsolin ja
kaikkien laseriin yhdistettyjen piirien toiminnan vélittomasti.
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Pulssityypin aktivointi

Taman pulssityypin | Tasta lasertilasta tai Tee nain:
aktivoiminen: muusta tilasta:
CW-Pulse Avaimella Ei toimenpiteitda. CW-Pulse on oletustyyppi.
kaynnistyksen tai
itsetestauksen jalkeen
MicroPulse Pida MoDE (Tila) -painiketta painettuna, kunnes lasertilan
naytossa nakyy teksti "NormalPulse”, ja paina sitten MODE
(Tila) -painiketta uudelleen aktivoidaksesi CW-Pulse-tyypin.
LongPulse Kierra Duration (Kesto) sdatdnuppia vastapaivaan, kunnes
Duration (Kesto) naytéssa nakyy teksti "CW-Pulse units”.
MicroPulse Mika tahansa tila Pida MoDE (Tila) -painiketta painettuna, kunnes lasertilan
naytossa nakyy teksti "MicroPulse”, ja paina sitten MODE
(Tila) -painiketta uudelleen.
LongPulse Mika tahansa tila Kierra Duration (Kesto) sdaténuppia myoétapaivaan, kunnes
lasertilan naytossa nakyy teksti "LP”.
Huomaa: laseriin taytyy olla liitettyna suuren pistekoon
syébttolaitteeseen.

Hoitoparametrien asettaminen

HUOMAA: sditojd ei voi tehdd jalkakytkintd painettaessa.

(vain CW-Pulse ja MicroPulse)

CW-Pulse:

MicroPulse:

Teho Aseta hoitopulssin teho.

Kesto Aseta hoitopulssin kesto (CW-Pulse ja LongPulse) tai verhokayran kesto
(MicroPulse).

Aikavali Hoitopulssien (CW-Pulse) tai verhokayrien (MicroPulse) valinen aikavali.

Valitse yksi, jatkuva hoitopulssi kdantamalla saaténuppia vastapaivaan,
kunnes Interval-naytto on tyhja.

Valitse useampi hoitopulssi kdantamalla saaténuppia myotapaivaan.

Valitse verhokayrien valiset aikavalit kdantamalla saaténuppia myotapaivaan
tai vastapaivaan tarpeen mukaan.

Laskuri Paina COUNTER RESET (Laskurin nollaus) -painiketta nollataksesi laskurin.
Tahtayssade Saada tahtayssateen voimakkuutta.
LIO Saada LIOn valon voimakkuutta.

Aanenvoimakkuus

S&ada aanimerkkien voimakkuutta.

10 Iridex OcuLight® SL/SLx -laserjarjestelmien kayttdopas
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Laserin tilan valinta

Paina TreaT/StanpByY (Hoito / valmiustila) -painiketta valitaksesi laserin tilan:

Keltainen = Standby (Valmiustila)

Jalkakytkimen ja hoitosdteen toiminta on estetty.

Vihrea = Treat (Hoito)

Jalkakytkin on kdytettdvissd. Kytke hoitosdde péille painamalla jalkakytkinta.

VAROITUKSET:

Laserin tulee olla Standby (Valmiustila) aina, kun sitd ei kiyteti varsinaisen hoidon aikana.
Laserin pitdminen Standby (Valmiustila) estii tahattoman laserille altistumisen siind tapauksessa,
ettd jalkakytkintd painetaan vahingossa.

Tarkista, ettd jokaisella toimenpidehuoneessa olevalla henkilollid on asianmukaiset laservalolta
suojaavat suojalasit ennen laserin asettamista Treat (Hoito). Ald koskaan korvaa lasersuojalaseja
voimakkuudellisilla laseilla.

Hoitoasetusten valinta (MicroPulse)

Toimintajaksona voidaan kdyttdd jotain kolmesta esiasetuksesta (5%, 10%, 15%) tai kdyttdjan
madrittamaa asetusta.

ESIASETETUN TOIMINTAJAKSON VALITSEMINEN:

1.
2.
3.

Valitse MicroPulse.
Paina Treat/StanpBy (Hoito / valmiustila) -painiketta ja selaa haluamasi esiasetuksen kohdalle.

Paina Mok (Tila) -painiketta. Valitun esiasetuksen Duration (Kesto) ja Interval (Aikavéli)
nakyvait laserndytoissa.

KAYTTAJAN MAARITTAMAN TOIMINTAJAKSON VALITSEMINEN:

1
2
3.
4
5

Valitse MicroPulse.

Paina Treat/StanpBy (Hoito/valmiustila) -painiketta ja selaa User? (Kéytt&ja?) -vaihtoehtoon.
Aseta keston sddténupilla pulssin Duration (Kesto).

Aseta aikavilin sdatonupilla pulssien vilinen Interval (Aikavali).

Paina Mobk (Tila) -painiketta.
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Kayttajaasetusten valinta (SL)

TARKASTELE TAI MUUTA KAYTTAJAASETUKSIA SEURAAVASTI:

Aseta laser valmiustilaan.

Pidd Mopk (Tila) -painiketta painettuna, kunnes lasertilan ndytossa nakyy teksti User Preferences
(Kayttajaasetukset).

Aktivoi ensimmaéinen valikkovaihtoehto, Aiming Beam (T&htdyssadde), painamalla Mope (Tila)
-painiketta.

Vaihda Aiming Beam (Té&htayssdde) kdyttoon tai pois kdytosta valmiustilassa painamalla COUNTER
Reset (Laskurin nollaus) -painiketta.

Siirry Languages (Kielet) -kohtaan painamalla Treat/Stanpsy (Hoito / valmiustila) -painiketta ja
selaa kielivaihtoehtoja (englanti, espanja, ranska, saksa, italia tai portugali) painamalla COUNTER
Reset (Laskurin nollaus) -painiketta.

Paina TreaT/StanDBY (Hoito/ valmiustila) -painiketta kahdesti siirtydksesi Message Review
(viestin tarkasteluun) (pelkki katselu) ja tarkista se painamalla CounTer ReseT (Laskurin nollaus)
-painiketta.

Ota valintasi kdytt6on ja poistu User Preferences (Kdyttdjdasetukset) painamalla Mopk (Tila)
-painiketta.

Kayttajaasetusten valinta (SLx)

TARKASTELE TAI MUUTA KAYTTAJAASETUKSIA SEURAAVASTI:

6.

Aseta laser valmiustilaan.

Pida Mopk (Tila) -painiketta painettuna, kunnes lasertilan ndytdssa nakyy teksti User Preference
(Kéyttajaasetukset). Lasertilan ndytossad ndkyy teksti “MicroPulse”, jos liitettynd on MicroPulse-
yhteensopiva laite. Jos nédin on, paina TrReaT/STaNDBY (Hoito/ valmiustila) -painiketta (vastataksesi
”El”) ja siirry kdyttdjaasetuksiin.

Hyviksy painamalla Mok (Tila) -painiketta (vastataksesi “KYLLA”).

Selaa User Preferences (Kéayttdjaasetukset) valikkoa TrRear/StanpBy (Hoito / valmiustila)
-painikkeella. Lasertilan ndytossd nikyy kunkin valikkokohdan senhetkinen asetus.

Vaihda valikon asetusta painamalla Counter ReseT (Laskurin nollaus) -painiketta, kunnes
lasertilan ndytossd niakyy haluttu asetus.

Poistu User Preferences (Kayttdjdasetukset) painamalla Mopk (Tila) -painiketta.

User Preferences (Kéyttdjdasetukset) ovat seuraavat:

12

Tahtdyssdde péddlld tai pois valmiustilassa

Tahtdyssdde péilld tai pois hoitopulssin kanssa

Nayton kieli: englanti, espanja, ranska, saksa, italia tai portugali
Viestin tarkastelu (pelkka katselu)
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Potilaan hoito

ENNEN POTILAAN HOITOA:

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

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

HUOMAA: Katso 6 "Turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus” -kohta seki kiiyttimasi syottolaitteen

kiiyttoopas/-oppaat, jotka sisdltivit tirkeitd tietoja silmid laserilta suojaavista laseista ja
suodattimista.

PoTiLAAN HoITO:

8.
9.

SANERS LI I T M e

Kéynnista laser.

Nollaa laskuri.

Aseta hoitoparametrit.

Aseta potilas haluttuun asentoon.

Valitse tarvittaessa hoitoon sopiva piilolinssi.

Huolehdi, ettd jokaisella toimenpidehuoneessa olevalla hoitohenkilokunnan jésenelld on
asianmukaiset laservalolta suojaavat suojalasit.

Valitse Treat (Hoito).
Kohdista tahtdyssade hoidettavaan kohtaan.

Tarkenna tai sddda syottolaitetta tarpeen mukaan.

10. Kytke hoitosdde péille painamalla jalkakytkinta.

HoITOTOIMENPITEEN LOPETTAMINEN:

9.

® N o 9ok DN

Valitse Standby (Valmiustila).

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

Keréd suojalasit.

Poista laservaroituskyltti toimenpidehuoneen ovesta.
Irrota syo6ttolaite / -laitteet.

Irrota SmartKey, jos se oli kdytossa.

Havita syottolaite asianmukaisesti, jos se on kertakdyttéinen. Muussa tapauksessa tarkista ja
puhdista syottolaite / -laitteet kdyttooppaiden ohjeiden mukaisesti.

Jos toimenpiteessd kdytetiin piilolinssid, kasittele linssid valmistajan ohjeiden mukaisesti.

10. Pidé valokaapeliliittimen suoja paikoillaan, kun sy6ttolaite ei ole kaytossa.

13099-FI Rev H Kaytto
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4

Vianmaaritys

Yleiset ongelmat

Ongelma Toimi seuraavasti:

Naytéssa ei ndy mitdan » Tarkista, ettd avainkytkin on paalla (On (paalla)-asennossa).
» Tarkista, ettd komponentit on asianmukaisesti yhdistetty.

» Tarkista, etta laitteeseen tulee virtaa.

» Tarkista sulakkeet.

Jos naytossa ei vielakaan nay mitéaan, ota yhteytta paikalliseen Iridexin
tekniseen tukeen.

Tahtayssade puuttuu tai ei riitd » Tarkista, ettd syéttdlaite on asianmukaisesti yhdistetty.
 Tarkista, etté konsoli on Treat (Hoito) -tilassa.

» Kaanna tahtayssateen saatonuppi kokonaan mydtapaivaan.
 Tarkista, etta valokuituliitin ei ole vaurioitunut.

« Jos mahdollista, yhdista jokin muu Iridexin syéttdlaite konsoliin ja aseta
se Treat (Hoito) -tilaan.

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

Ei hoitosadetta » Tarkista, ettd etaturvakytkinta ei ole aktivoitu.
» Tarkista, etta tahtayssade on nakyvissa.

« Tarkista, ettd kuitukytkin on kayttdmasi laserjarjestelman ja
aallonpituuden kannalta oikeassa asennossa.

» Tarkista, etta silmia suojaava suodatin on suljetussa asennossa.

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

Ei valaisevaa valoa (vain LIO) » Tarkista, ettd valaistusliitin on yhdistetty konsoliin.
 Tarkista, etté erikoistoimintojen sdatdnuppi ei ole séppien valissa.

+ Tarkista lamppu ja vaihda se tarvittaessa.

Valaiseva valo on lilan himmea » Tarkista, etta erikoistoimintojen saatonuppi ei ole sappien valissa.
(vain LIO) + Kaanna konsolin valon voimakkuuden saaténuppia.

Tahtayssade on suuri tai Saada LIO-paédosan ja tutkimuslinssin valista tydskentelyetaisyytta
epatarkka potilaan verkkokalvolla | uudelleen. Tahtayssateen tulee olla selvarajainen ja pienimman
(vain LIO) halkaisijansa kokoinen tarkennettuna.
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Ongelma

Toimi seuraavasti:

Hoitoleesiot ovat vaihtelevia tai
katkonaisia (vain LIO)

LIO saattaa olla jonkin verran epatarkka. Tama vahentaa tehotiheytta.
Saada tydskentelyetaisyytta niin, ettéd saavutat pienimman pistekoon.

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

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

Ei voida kiinnittéda kiinnityslevyyn
(vain OMA)

Tarkista ja puhdista kiinnityslevy.

Tarkista, etta kiinnityslevy on yhteensopiva kayttdémasi mikroskoopin
kanssa.

Laser ja katselujarjestelmat eivat
tarkenna samaan pisteeseen
(vain OMA)

Tarkista 175 mm:n mikroskooppiobjektiivilinssin asennus mikroskooppiin.

Kaynnista tahtayssade maarittdaksesi tarkennuksen sijainnin ja sdada
tarvittaessa.

OMA peittda nakyman kokonaan
tai osittain (vain OMA)

Aseta suurennusarvoksi 10X tai enemman.

13099-FI Rev H
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Tilapaneelin viestit

Tilapaneelin viesti

Toimi seuraavasti:

Calibration Required
(Kalibrointi wvaaditaan)

Ota yhteytta paikalliseen Iridexin tekniseen tukeen.

Call Service
(Soita huoltoon)

Paina MoDE (Tila) -painiketta. Vian kuvaus nakyy tilapaneelissa lyhyen
ajan. Konsoli kdynnistyy uudelleen ja suorittaa itsetestauksen.

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

Connect Fiber
(Yhdista kuitu)

Yhdista asianmukainen sy6ttélaite.

Connect Footswitch
(Yhdista jalkakytkin)

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

Connect SmartKey
(Yhdista SmartKey)

tai
No SmartKey (Ei SmartKeyta)

Tarkista, ettd SmartKey on asianmukaisesti asennettu.

Emergency Stop (Hatdseis)

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

* Kaynnista jarjestelma.

Eye Safety Filter?
(Silmien turvasuodatin?)

tai

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

Tarkista, etta silmia suojaava suodatin on asianmukaisesti asennettu
ja paina MoODE (Tila) -painiketta jatkaaksesi.

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

Siirra jalka tai muu esine jalkakytkimen paalta.

No Remote Interlock
(Ei etdturvakytkinta)

» Tarkista, etta etaturvakytkimen tulppa on asetettu oikein paikoilleen.

» Tarkista, ettd ovikytkimet tai muut piirit on suljettu.

Remove Fiber (Irrota kuitu)

Irrota valokuitukaapeli kuituportista.

Slit Lamp Spot Size?
(Rakolampun pistekoko?)

tai
Spot Size? (Pistekoko?)

Tarkista, etta pistekoon valitsin ei ole asentojen valissa.

Unknown Fiber Type
(Tuntematon kuitutyyppi)

Yhdista valokuituliitin.
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5
Yllipito

Laserin tarkistaminen ja puhdistaminen

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

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

1. Laitteen suojakuorien tulee olla ehjid mutta ei irrallaan.

2. Kaikkien sdatonuppien on oltava asianmukaisessa toimintakunnossa.
3. Hataseiskytkimen suojuksen on oltava ehjd; siiné ei saa olla vaurioita.
4

Kaikkien silmid suojaavien suodattimien on oltava asianmukaisesti asennettuja. Suodattimissa ei
saa olla sdrdjd tai vaurioita, joiden 14pi laser voi vahingossa paastd kulkemaan.

5. Kaikkien suojalasien on oltava oikean tyyppiset (aallonpituus ja optinen tiheys). Suodattimissa ei
saa olla sdrdjd tai vaurioita, joiden 14pi laser voi vahingossa paastd kulkemaan.

VAROITUS: Al irrota suojuksia! Suojusten ja suojakuorten irrottaminen voi altistaa vaarallisille optisen
siteilyn tasoille ja sdhkojinnitteille. Vain Iridexin kouluttamat henkilot saavat koskea laitteen
sisdosiin. Laserissa ei ole osia, joita kiyttdji voisi huoltaa.

HUOMIO: Sammuta laser ennen syottolaitteen komponenttien tarkistamista. Pidi laserportin suoja
paikoillaan, kun laser ei ole kiytossd. Kisittele valokuitukaapeleja aina erityistd varovaisuutta
noudattaen. Al vedi kaapelia kerille, jonka halkaisija on alle 15 cm (6 in).

Jalkakytkimen tarkistaminen ja puhdistaminen

JALKAKYTKIMEN TARKISTAMINEN JA PUHDISTAMINEN
Jalkakytkimen puhdistaminen

1. Irrotajalkakytkin tarvittaessa laserista.

2. Pyyhi jalkakytkimen pinnat vedelld, isopropyylialkoholilla tai miedolla puhdistusaineella.
Vilta hankaavia tai ammoniakkipohjaisia puhdistusaineita.

3. Anna jalkakytkimen kuivua kokonaan ennen seuraavaa kdyttokertaa.

4. Yhdistd jalkakytkin takaisin laseriin.

HUOMAA: kaapelia ei ole tiivistetty, joten sitd ei saa upottaa mihinkiin puhdistusaineeseen.
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Vaihtovirtalinjan sulakkeiden vaihtaminen

Jokaisessa vaihtovirtalinjan osuudessa on omat sulakkeensa. Sulakkeenpidin on kiinted osa
laserkonsolin virtaliitantaa.

SULAKKEIDEN TARKISTAMINEN JA VAIHTAMINEN:

Irrota virtajohto tuloliitdnnésta.
Avaa sulakekansi.

1
2
3. Irrota ja tarkasta molemmat sulakkeet.
4. Vaihda palaneet sulakkeet.

5

Jos vasta vaihdetut sulakkeet palavat, ota yhteyttd paikalliseen Iridexin tekniseen tukeen.

Virrankatkaisimen nollaaminen

Pistorasian vieressd oleva virrankatkaisin suojaa pddmuuntajaa pitkittyvaltd ylikuormitukselta.
Jos esimerkiksi korkea sisdinen kiyttolampétila tai linjan matalat jannitteet uhkaavat laserin
luotettavuutta, virrankatkaisin ponnahtaa ulos.

VIRRANKATKAISIMEN NOLLAAMINEN:

1. Korjaa virransy6ton ongelmat tai anna laserin jaahtya.
2. Paina virrankatkaisimen nollauspainiketta.

3. Jos painike ponnahtaa uudelleen ulos painamisen jilkeen, ota yhteyttd paikalliseen Iridexin
tekniseen tukeen.

Tehon kalibroinnin tarkistaminen

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

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

Sadntelyvirastot vaativat, ettd Yhdysvaltain elintarvike- ja lidkeviraston Center for Devices and
Radiological Health -osaston luokan III ja IV sekd Euroopan EN 60825 -standardin luokan 3 ja 4
ladkinnallisten lasereiden valmistajat toimittavat asiakkailleen tehon kalibrointitoimenpiteet.
Vain Iridexin kouluttamat tehdastyontekijét tai huoltoteknikot saavat sddtdd tehomonitoreja.
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TEHON KALIBROINNIN TARKISTAMINEN:

10.

11.

12.

13.

14.

Huolehdi, ettd jokaisella huoneessa olevalla henkil6lld on asianmukaiset laservalolta suojaavat
suojalasit.

Yhdista oikein toimiva Iridexin syottSlaite tai testikuitu.

Keskitd tdhtdyssade tehon mittausanturiin. Mittauslaitteistolla on pystyttdvd mittaamaan useita
watteja jatkuvaa optista tehoa.

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

Aseta laserin Duration (Kesto) -asetukseksi 3 000 ms ja Interval (Aikavéli) -asetukseksi Single
Pulse (Yksittdinen pulssi) kun CW-sy6ttolaite on yhdistettynd. Aseta Duration (Kesto) -asetukseksi
3 000 ms, MicroPulsen Duration (Kesto) -asetukseksi 1,0 ms ja MicroPulsen Interval (Aikavaili)
-asetukseksi 1,0 ms (Duty Factor [Toimintajakso] 50%), kun MicroPulse-hoitolaite on yhdistettyna.

Aseta laserin Power (Teho) -asetukseksi 200 mW.
Aseta laser Treat (Hoito) -tilaan.

Kohdista tahtdyssade Iridex-syottolaitteesta tehomittariin noudattaen tehomittarin laserin tehon
mittausohjeita.

Kytke hoitosdde pédlle painamalla jalkakytkintd. Kirjaa stabiloitu tehomittarin lukema alla
olevaan taulukkoon. Tdmé arvo edustaa laitteen toimittaman tehon keskiarvoa.

Aseta tehoksi 500 mW, kytke hoitosdde péaille painamalla jalkakytkinté ja kirjaa lukema.
Aseta tehoksi 1 000 mW, kytke hoitosdde paélle painamalla jalkakytkint ja kirjaa lukema.
Aseta tehoksi 2000 mW, kytke hoitosdde pdille painamalla jalkakytkintd ja kirjaa lukema.

Jos lukemat ovat hyvéksyttyjen rajojen ulkopuolella, tarkista tehomittari, varmista, ettd olet
asettanut sdteen oikein tehomittariin, ja tarkista lukemat uudelleen kéyttden toista Iridexin
syottolaitetta.

Jos lukemat ovat edelleen hyviaksyttyjen rajojen ulkopuolella, ota yhteyttd paikalliseen Iridexin
tekniseen tukeen.

Lisdd allekirjoitettu kopio taulukosta laitteen asiakirjoihin my6hempaa kayttod ja huoltoa varten.

Tehon mittaukset CW-syéttolaitteella

Teho (mW) | Altistuksen kesto (ms) Mittarin lukema (mW) Hyvaksytt?r\::Nv)alhteluvall
200 2000-5000 160-240
500 2000-5000 400-600
1000 2000-5000 800-1200
2000 2000-5000 1600-2400
Tehon mittauslaitteiston tiedot: Kalibrointipaivamaara:
Mittarin malli ja sarjanumero: Kalibroinnin suorittaja:

13099-FI Rev H Ylldpito 19



Tehon mittaukset MicroPulse®-syoéttolaitteella

. o, . o. .. .
Altistuksen Mlcro.PuIse MlcroPu.Ise Indikoitu teho Mitattu teho Hyv'aksytte.a.v.a
kesto (ms) pulssin kesto pulssien (MW) (MW) vaihteluvali
(ms) aikavali (ms) (mW)
2000-5000 1,0 1,0 200 80-120
2000-5000 1,0 1,0 500 200-300
2000-5000 1,0 1,0 1000 400-600
2000-5000 1,0 1,0 2000 800-1200

20

Tehon mittauslaitteiston tiedot:

Mittarin malli ja sarjanumero:

Kalibrointipaivamaara:

Kalibroinnin suorittaja:
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6

Turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus

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

tahattoman lasersadealtistuksen vélttamiseksi:

e Perehdy kdyttGoppaassa esitettyihin turvallisuusohjeisiin ja noudata niitd ennen laitteen
kéyttod estddksesi laserenergialle altistumisen muussa kuin hoitotarkoituksessa joko suorista
tai hajasiteilevistd lasersateista.

e T&amad laite on tarkoitettu ainoastaan patevin ladkdrin kdyttoon. Laitteen ja valittujen
hoitomenetelmien soveltuvuus on yksin kdyttdjan vastuulla.

o Ald kdytd mitddn laitetta, jos epdilet, ettd se ei toimi oikein.

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

HUOMIO: muutokset tai muokkaukset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastaava taho ei ole nimenomaisesti
hyviksynyt, voivat mititoidi kayttajin luvan kayttid laitetta.

Laakarin suojaus

Silméda suojaavat suodattimet suojaavat ladkarid takaisinsiroutuvalta hoitolaserin valolta. Kaikkiin
yhteensopiviin rakolamppusovittimiin (SLA) ja indirekteihin laseroftalmoskooppeihin (LIO)

on asennettu pysyvét ja integroidut silméa suojaavat suodattimet. Endofotokoagulaatiossa ja
leikkausmikroskoopin sovitinta (OMA) kdytettdessa leikkausmikroskoopin jokaiseen katselureittiin
on asennettava erillinen silmié suojaava suodatinkokoonpano. Kaikkien silmié suojaavien
suodattimien optinen tiheys on laserin aallonpituudella, joka riittdad hajatyypin laservalon
pitkdaikaiseen katseluun luokan I tasoilla.

Kéytd aina asianmukaisia silmid laserilta suojaavia suojalaseja suorittaessasi tai tarkkaillessasi
laserhoitoja paljain silmin.
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Toimenpidehuoneessa olevan henkilokunnan suojaus

Laserturvallisuuspaallikon tulee madrittdd suojalasien tarve laserjédrjestelmén kanssa kaytettavien
syottolaitteiden suurimman sallitun séteilyaltistustason sekd silmien nimellisen turva-alueen ja
-etdisyyden (Nominal Ocular Hazard Area (NOHA), Nominal Ocular Hazard Distance (NOHD))
ja toimenpidehuoneen rakenteen perusteella. Lisétietoja 10ytyy dokumenteista ANSI Z136.1 ja
ANSI 7136.3 sekd IEC 60825-1 -standardista.

OcuLight SL -laserin (enimmdisldht6teho 2,0 W) ja OcuLight SLx -laserin (enimmaisldhtoteho 3,0 W)
kanssa kaytettdvien lasersuojalasien optisen tiheyden tulee olla > 4, kun aallonpituus on 810 nm.

Konservatiivisimmat silmien turvaetdisyysarvot laskettiin seuraavaa kaavaa kayttden:
NOHD = (1,7/NA)(®/ aMPE)"®

Kaavassa:

NOHD = etdisyys (m), jolla sdteen siteilyvoimakkuus on yhtd suuri kuin asianmukainen
sarveiskalvon suurin sallittu sateilyaltistustaso

NA = valokuidusta ldhtevin siteen numeerinen aukko
® = syurin mahdollinen laserteho watteina

MPE = lasersiteilyn taso (W/m?2), jolle ihminen voi altistua ilman haittavaikutuksia. MPE on
lyhenne englannin sanoista Maximum Permissible Exposure.

Numeerinen aukko on yhta suuri kuin tulevan laserséteen puolikulman sini. Suurin kdytettdvissa
oleva laserteho ja siithen liittyvd NA vaihtelevat syottolaitteen mukaan, minka vuoksi sy6ttolaitteilla
on erilaiset NOHD-arvot.

HUOMAA: kaikki syottolaitteet eivdt ole kiiytettivissi kaikkien lasermallien kanssa.

SLx-mallin NOHD-arvot erilaisten syo6ttolaitteiden kanssa kadytettyna
Numeerinen
MPE aukko Enimmaisteho ® | NOHD

Syéttolaite (W/m?2) (NA) (W) (m)
EndoProbe 16 0,10 2,0 3,4
G-Probe 16 0,25 3,0 1,7
DioPexy-sondi 16 0,03 2,0 11
Rakolamppusovitin (SLA) 16 0,04 2,0 8,5
Suuren pistekoon rakolamppusovitin (LS-SLA) 16 0,01 2,0 34
Indirekti laseroftalmoskooppi (LIO) 16 0,02 2,0 17
Suuren pistekoon indirekti laseroftalmoskooppi 16 0,02 2,0 17
(LS-LIO)
Symphony-rakolamppusovitin (810 nm) 16 0,01 1,5 29
Leikkausmikroskoopin sovitin (OMA) 16 0,01 2,0 34
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SL-mallin NOHD-arvot erilaisten syo6ttolaitteiden kanssa kaytettyna
Numeerinen
MPE aukko Enimmaisteho ® | NOHD

Syéttolaite (W/m?) (NA) (W) (m)
EndoProbe 16 0,10 1,5 29
G-Probe 16 0,25 2,0 1,4
DioPexy-sondi 16 0,03 1,8 1"
Rakolamppusovitin (SLA) 16 0,04 1,3 6,8
Suuren pistekoon rakolamppusovitin (LS-SLA) 16 0,01 1,3 27
Indirekti laseroftalmoskooppi (LIO) 16 0,02 1,5 15
Suuren pistekoon indirekti laseroftalmoskooppi 16 0,02 1,5 15
(LS-LIO)
Leikkausmikroskoopin sovitin (OMA) 16 0,01 1,3 27
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Turvallisuutta koskeva vaatimustenmukaisuus

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

CE-merkityt laitteet tayttavat kaikki eurooppalaisen ladkintilaitedirektiivin (93/42/ETY) vaatimukset.

OcuLight SL ja SLx kédyttavat solid-state-hakkuriteholdhdettd, joka tayttdd suorituskykyd ja
turvallisuutta koskevat tiukat EN60601-1-standardit. Erityinen mikroprosessori valvoo laserkonsolin
osajdrjestelmien turvallista toimintaa jatkuvasti.

Ominaisuus

Toiminto

Hataseis

Sammuttaa laserin valittomasti.

Suojakotelo

Ulkoinen kotelo estaa tahattoman altistuksen luokan | rajat ylittavalle lasersateilylle.

Turvakytkin Kuituportin sdhkdinen turvakytkin estda laserin vapautumisen, jos laite ei ole
asianmukaisesti kytketty.

Etaturvakytkin Konsolissa on ulkoisen oven turvakytkimen lahto, joka estaa laserin kayton, jos
toimenpidehuoneen ovet ovat auki toimenpiteen aikana. Konsolin mukana tulee
my®ds turvalukon hyppylanka.

Avainkytkin Jarjestelma toimii vain oikealla avaimella. Avainta ei voi irrottaa, kun laite on

On-asennossa.

Lasersateilyn ilmaisin

Keltainen Standby (Valmiustila) valo antaa nédkyvan varoituksen, kun lasersateily on
kaytossa.

Kun Treat (Hoito) -tila on valittuna, kolmen sekunnin viive estda tahattoman
laseraltistuksen. Laite toimittaa laserenergiaa vain silloin, kun jalkakytkintd painetaan
laitteen ollessa hoitotilassa. Aénimerkki ilmoittaa, kun konsoli toimittaa laserenergiaa.
Aanimerkin voimakkuutta voi s&at4a, mutta sitd ei voi ottaa pois kaytosta.

Sateen vaimennin

Sahkoinen sateen vaimennin estaa lasersateilya purkautumasta konsolista ennen
kuin kaikki paastdévaatimukset on taytetty.

Katseluoptiikka

Silmia suojaavia suodattimia on kaytettava laserjarjestelmaa kaytettaessa.

Manuaalinen
uudelleenkaynnistys

Jos lasersateily katkaistaan, jarjestelma siirtyy valmiustilaan, teho tippuu nollaan
ja konsoli on kaynnistettdva uudelleen manuaalisesti.

Sisainen tehomonitori

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

Jalkakytkin

Konsolia ei voida asettaa Treat (Hoito), jos jalkakytkin on vaurioitunut tai vaarin
kytketty. Jalkakytkin voidaan upottaa nesteeseen ja puhdistaa (IPX8-luokitus
standardin IEC 60529 mukaisesti) ja se on turvaeristetty (ANSI Z136.3, 4.3.1
-standardi).
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Merkinnat

HUOMAA: merkinnit saattavat vaihdella laserin mallin mukaan.

IRIDEX Corporation
[ 1212 Terra Bella Ave
/ Mountain View, CA
IRDEX @ 94043, USA

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

] 2016-09

Sarjanumero ° [SN] 123456789

(takapaneeli) Rev: A

(01)00813125015602
(11)160900
u ™ (21)1234578

PN 13489 Rev B

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.

Maadoitus
(laserin pohja)

31602

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

Emergo Europe
Molensiraat 15
2513 BH The Hague

Jalkakytkin

IRIDEX

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA

The Netherlands
Tel:(31) (0) 70 345-8570
Fax: (31) (0) 70 346-7299

Tel: 650-940-4700
Fax: 650-940-4710
www.iridex.com
MADE IN THE USA

R A\ C€,yr 1PX8

LABEL P/N: 31792-1F

Laservaroitus

VISIELE AMD INVISIELE LA SERE RADIATION
AVOID EVE OF SKIN EXPOSURE TO
DIEECT OF SCATTEFED FAD LA TIOH

CLASS4 LASER PRODTICT
CLAZS2 LASER PRODTICT
(IEC 60825- 1:2007/2014 7

FAVONNEMEN T L4 SEF WISIELE ET
IMVISIELE EXPO SITION DANGEREUZE DE
L70EIL OTTDE L& PEATT ATT
EAVOHHEMENT DIFECT O DIFFIS
ATDAFEIL L LASERDE CLASSE 4
ATPAREIL 4 LASERDE CLASSE 2
[CEI60525- 1:2007/2014 )

A=810nm Po=4W

A=650nm Po=1mwW
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Symbolit (soveltuvin osin)

STERILEJEO]

bd

Tahtayssade

Huomio

Liitintyyppi

Kesto MicroPulsen
kanssa

Steriloitu
etyleenioksidilla

Jalkakytkin

Sulake

Valaisinsondi

Aikavali
MicroPulsen
kanssa

Valaistus

Valmistus-
paivamaara

Osanumero

Pulssimaaran
nollaus

Etaohjain

Ei saa kayttaa
uudelleen

Tyypin B laite

1o ® o X

= 0o [g d )&d}

((‘i’))

)
LaJ

2

Kulma

Aanimerkki

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut

Hataseis

Valtuutettu edustaja
EU:ssa

Jalkakytkimen tulo

Halkaisijamitta

Vahemman/
enemman

Laseraukko
kuidun paassa

Erakoodi

Pois

Teho
lonisoimaton

sahkémagneettinen
sateily

Etaturvakytkin

Valmiustila

Sahko- ja
elektroniikkaromu
(SER)
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Intertek

@ odgr-—EP Do

Imusondi

CE-merkki

Kesto

ETL-merkki

Viimeinen
kayttopaivamaara

Jalkakytkimen 1&ht6

Suojamaadoitus
(maa)

Aikavali

Laservaroitus

Valmistaja

Paalla

Pulssimaara

Lue ohjeet
kayttdoppaasta

Sarjanumero

Hoitotila

Malli on aktivoitu
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Lampatilarajoitus
Katso kayttdohjeet/
-opas (siniselld)

Pulssien maara
(Ryhma)

Tehon lisdys

usSB

Laseria
valmistellaan

Jarjestelman
kirkkaus

Varoitus, vaihda
sulakkeet
maariteltyihin
sulakkeisiin

IPX4

tael
wll
ol
0]0)
b))

X

Kestaa kaikista
suunnista tulevia
vesiroiskeita

Alkuteho
(PowerStep)

Vaiheiden maara
(PowerStep)

Tehon lisays
(PowerStep)

Porttimerkit

Kaiutin

Ei sisalla lateksia
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IPX8

VR = =

Suojaa veteen
upotukselta
pidemman aikaa

Ryhmien valinen
aikavali

Teho (MicroPulse)

Parametri on lukittu

Laser kaytossa

Nayttd

Resepti



Tekniset tiedot

HUOMAA: ellei toisin mainittu, laserkonsolin tekniset tiedot ovat identtiset OcuLight SL- ja SLx-malleilla.

Tekninen tieto

Kuvaus

Hoitoaallonpituus

810 nm

Hoitoteho

Vaihtelee syéttolaitteen tyypin mukaan. Laserjarjestelma nayttda kudokseen
viedyn tehon.

SL: 0-2000 mW
SLx: 0-3000 mW

Kesto

CW-Pulse:

10, 20, 30, 40, 50, 75, 100, 150, 200, 300, 400, 500, 600, 700, 800, 900, 1000,
1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000, 6000, 7000, 8000, 9000 ms
MicroPulse (vain SLx):

0,10-1,00 ms (paalla), askel 0,05 ms

1,0-10,0 ms (pois tai aikavali), askel 0,10 ms

LongPulse (SL-malliin saatava lisavaruste):

10-60 sekuntia (askel 5 sekuntia)

1-2 minuuttia (askel 10 sekuntia)

2-5 minuuttia (askel 30 sekuntia)
5-30 minuuttia (askel 1 minuutti)

Aikavali

Ei mitdan, 50, 100, 200, 300, 400, 500, 600, 700, 800, 900 ja 1000 ms

Tahtayssade

Punainen laserdiodi. Kayttajan sdadettavissa oleva intensiteetti; enintddn 1 mW;
koaksiaalinen hoitosateen kanssa; 650 nm

Sahkojarjestelma

115 V:n vaihtovirta; 50/60 Hz; 0,8 A
230 V:n vaihtovirta; 50/60 Hz; 0,4 A

Kayttdlampatila-alue

10°C —40°C (50° F —104° F)

Sailytyslampdtila-alue

—20° C - 60° C (—4° F — 140° F)

Jos tuotetta sailytetaan alle 10° C:n (50° F ) lampdtilassa, anna sen lammeta
huoneenldmpdiseksi 4 tunnin ajan ennen kayttoa.

Suhteellinen kosteus

20% — 80%

Mitat

30cmx30cmx10cm (12inW x 12in D x4 in H)

Paino

6,3 kg (14 naulaa)

Laitteen suojaus

Luokka 1
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7
Langaton jalkakytkin ja
sahkomagneettinen yhteensopivuus

Langattoman jalkakytkimen kayttoonotto

Langattoman jalkakytkimen muodostavat
e akkukéyttoinen jalkakytkin (tehon sdddolléd tai ilman)
e laserkonsolista virran saava vastaanotin.

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

e vasen poljin = vidhenni tehoa (pohjassa pitiminen muuttaa parametrin arvoa)
e keskimmdinen poljin = aktivoi laser

e oikea poljin = lisdd tehoa (pohjassa pitdminen muuttaa parametrin arvoa).

HUOMIO: Jokainen jalkakytkin-vastaanotinpari on yhdistetty erikseen, eivitki parin laitteet toimi muiden
Iridexin jalkakytkimien tai vastaavien komponenttien kanssa. Merkitse jokainen pari selkedisti
estdiksesi linkitettyjen komponenttien joutumisen erilleen.

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

Paristojen testaaminen

HUOMAA: Kun paristot on vaihdettava, ota yhteytti myyntiedustajaan tai Iridexin asiakaspalveluun.
Langattoman tehonsditojalkakytkimen paristojen suunniteltu kiyttoikia on 3 — 5 vuotta
normaalissa kiytossa.

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

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

Paristojen varaus vahissa

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

Laserjérjestelmé (konsoli ja lisdvarusteet) edellyttdd erityisid varotoimia sihkdmagneettisen
yhteensopivuuden osalta. Se tulee asentaa ja ottaa kdyttoon tdssd osiossa annettujen
sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti. Kannettavat ja liikutettavat
radiotaajuiset viestintilaitteet voivat vaikuttaa tdimaén jarjestelmén toimintaan.

Laserjdrjestelmd on testattu ja sen on todettu tayttdvan IEC 60601-1-2 -standardin lddkinnéllisten
laitteiden rajoja koskevat vaatimukset timén osion taulukoiden mukaisesti. N&diden rajojen tarkoitus
on antaa kohtalainen suoja haitalliselta hdiri6lta tyypillisessd sairaalaymparistossa.

A HUOMIO: muutokset tai muokkaukset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastaava taho ei ole nimenomaisesti
hyviksynyt, voivat mititoidi kayttajin luvan kayttid laitetta ja johtaa suurempiin pddstoihin tai
laserjdarjestelmiin alhaisempaan hdiridnsietoon.

Langaton jalkakytkin 1dhettdd ja vastaanottaa signaaleja 2,41-2,46GHz:n taajuusalueella rajoitetulla
enimmadissiteilyteholla, kuten alempana on kuvattu. Lihetykset ovat jatkuvia ldhetyksid diskreeteilld
taajuuksilla, jotka ovat lahetystaajuusalueen sisilla.

Langaton jalkakytkin on testattu, ja sen on todettu tayttdvéan luokan B digitaalisen laitteen raja-
arvoja koskevat vaatimukset FCC-sdédntojen osan 15 mukaisesti. Ndiden rajojen tarkoitus on antaa
kohtalainen suoja haitalliselta h&irioltd, kun laitetta kdytetddn asuinalueella. Laite tuottaa, kdyttdd ja
voi séteilld radiotaajuusenergiaa, ja se voi héirita radioliikennettd, jos sitd ei ole asennettu ja jos sitd ei
kéytetd kdyttoohjeiden mukaisesti. Ei voida kuitenkaan taata, ettd hairiita ei synny missdan tietyssa
kédyttoymparistossa. Jos langaton jalkakytkin héiritsee radio- tai televisiosignaalien vastaanottamista,
mikd voidaan tarkistaa kdynnistamalld ja ssmmuttamalla laserjdrjestelmad, kdyttdja voi yrittdaa korjata
héirion yhdelld tai useammalla seuraavista tavoista:

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

¢ Yhdistd laserkonsoli pistorasiaan, joka ei ole samassa piirisséd sen pistokkeen kanssa, johon
vastaanotin on yhdistetty.

e Ota yhteyttd Iridexin asiakaspalveluun, jos tarvitset apua.

Tama luokan B digitaalinen laite tdyttda kaikki Kanadan hdirioita aiheuttavia laitteita koskevien
maédrdysten vaatimukset.

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

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - sdhkémagneettiset paastot

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

Hairiopaastotesti Vaatimustenmukaisuus

Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 Laserjarjestelmassa kaytetaan radiotaajuusenergiaa

CISPR 11 ainoastaan sen sisadiseen toimintaan. Tasta syysta
jarjestelman radiotaajuuspaastot ovat hyvin vahaisia,
eivatka ne todennakdisesti aiheuta hairioita lahettyvilla
olevissa elektroniikkalaitteissa.

Radiotaajuuspaastot Luokka A

CISPR 11

Harmoniset yliaallot Luokka A

IEC 61000-3-2

Jannitteen vaihtelut/ Tayttada vaatimukset

valkyntapaastot

Laserjarjestelma soveltuu kaytettavaksi kaikissa laitoksissa paitsi kotitalouksissa ja tiloissa, jotka on suoraan
yhdistetty julkiseen matalajanniteséhkéverkkoon, joka jakaa sahkoa kotitalouksiin.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - hadirionsieto

Tama laserjarjestelma (konsoli ja lisdvarusteet) on tarkoitettu kaytettavaksi jaliempana tarkemmin kuvatussa
sahkémagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai laserjarjestelman kayttajan tulee huolehtia, etta jarjestelmaa

kaytetaan kyseisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen
ymparisto - ohjeistus

Staattisten purkausten
sietotesti
IEC 61000-4-2

+ 6 kV, kosketus
+ 8 kV, ilma

+ 6 kV, kosketus
+ 8 kV, ilma

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

Nopeitten transienttien
ja purskeitten sietotesti
IEC 61000-4-4

+ 2 kV sahkonsiirtojohdoille

+ 1 kV sisaantulo-/
ulostulojohdoille

+ 2 kV sahkonsiirtojohdoille

Ei sovellu

Verkkovirran laadun tulee
vastata tyypillisen yritys-
tai sairaalaymparistdn
laatua.

Syoksyaaltojannitteen
sieto
IEC 61000-4-5

+ 1 kV, eromuotoinen
+ 2 kV, yhteismuotoinen

+ 1 kV, eromuotoinen
+ 2 kV, yhteismuotoinen

Verkkovirran laadun tulee
vastata tyypillisen yritys-
tai sairaalaympariston
laatua.

Jannitteen laskut,
lyhyet katkokset ja
jannitteen vaihtelut
virtalahteen
tulojohdoissa

IEC 61000-4-11

<5%:n Uy

(>95%:n pudotus U;:ssd)
0,5 jakson ajan

40%:n Uy

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

70%:n U;

(30%:n pudotus Ussa)
25 jakson ajan

<5%:n Uy

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

<5%:n Uy

(>95%:n pudotus U;:ssd)
0,5 jakson ajan

40%:n Uy

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

70%:n U;

(30%:n pudotus Uy:ssa)
25 jakson ajan

<5%:n U

(>95%:n pudotus Uq:ssd)
5 sekunnin ajan

Verkkovirran laadun tulee
vastata tyypillisen yritys-
tai sairaalaympariston
laatua. Jos
laserjarjestelma tai

sen kayttaja edellyttaa
keskeytymatonta
toimintaa s&hkokatkojen
aikana, suosittelemme,
etta laserjarjestelman
virta otetaan
katkeamattomasta
tehosy6tosta tai akusta.

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

3A/m

3 A/m

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

HUOMAA: U; on vaihtoverkkovirran jannite ennen testitason kayttamista.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - sahkomagneettinen hairionsieto

Langaton jalkakytkin on tarkoitettu kaytettavaksi alempana tarkemmin kuvatussa sdhkOmagneettisessa
ymparistdssa. Asiakkaan tai langattoman jalkakytkimen kayttdjan tulee huolehtia, etta kytkinta kaytetaan
kyseisessa ymparistdssa.

IEC 60601 Vaatimusten-

Hairionsietotesti -testitaso mukaisuustaso Sahkomagneettinen ymparisto - ohjeistus
Kannettavia ja liikutettavia radiotaajuisia
viestintalaitteita tulee kayttda vahintaan
suositellun valimatkan paassa kaikista
laserjarjestelman osista, mukaan lukien
kaapelit. Valimatka on laskettu lIahettimen
taajuutta koskevan yhtalon perusteella.
Suositeltu valimatka:

Johtuva 3Vrms 3Vrms d=1,2P

radiotaajuus 150 kHz — 80 MHz

IEC-61000-4-6

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

IEC 61000-4-3

d =2,3VP 800 MHz — 2,5 GHz

Yhtéléssé P on lahettimen

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

Sahkomagneettisen tutkimuksen perusteella
maaritettyjen kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttavoimakkuuksien pitaa olla kunkin
taajuusalueen vaatimustenmukaisuustasoa
pienempia.’

Hairidita saattaa esiintya seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden l&heisyydessa:

<<<i>>)

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n tasolla kaytetddn korkeampaa taajuusaluetta.

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

a: Kiinteiden lahettimien, kuten radio- ja matkapuhelinten seka langattomien puhelimien tukiasemien,
amatdoriradion, AM- ja FM-radiolahetysten ja televisiolahetysten, lahettamia kenttdvoimakkuuksia ei

voida ennustaa tarkasti teoreettisesti. Kiinteiden radiotaajuusléhettimien aiheuttaman sahkémagneettisen
ymparistdn arviointi edellyttda sdhkdmagneettista paikkatutkimusta. Jos mitattu kenttdvoimakkuus
kohteessa, jossa laserjarjestelmaan kaytetaan, ylittda ylla ilmoitetun sovellettavan radiotaajuutta koskevan
vaatimustenmukaisuustason, laserjarjestelmaa tulee tarkkailla normaalin toiminnan tarkistamiseksi.

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

b: 150 kHz:n — 80 MHz:n taajuusalueen ylapuolella kenttavoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.
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Kannettavien ja liikutettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden
ja langattoman jalkakytkimen viliset suositellut vilimatkat.

Langaton jalkakytkin on tarkoitettu kdytettdvaksi sdhkémagneettisessa ymparistéssa, jossa radiotaajuussateilyn
aiheuttamat hairiét ovat hallittavissa. Asiakas tai langattoman jalkakytkimen kayttaja voi auttaa ehkdisemaan
sahkdmagneettisia hairidita pitamalla langatonta jalkakytkinta alla olevan suositellun vahimmaisvalimatkan
paassa kannettavista ja liikutettavista radiotaajuisista viestintalaitteista viestintalaitteen enimmaislahtétehon
mukaisesti.

Vélimatka (m) lahettimen taajuuden mukaan
Lahettimen suurin 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
nimellisldhtéteho (W) d=1,2\P d=1,2\P d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 23
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

Jos kayttamasi lahettimen suurinta nimellisldhtétehoa ei ole ylla olevassa taulukossa, voit arvioida
suositellun vdlimatkan d metreina (m) kayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtél64, jossa P
on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen nimellinen enimmaislahtéteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n tasolla kaytetaan korkeamman taajuusalueen valimatkaa.

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