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Introduktion

Produktbeskrivelse

TxCell®-laserscanningssystemet gor det muligt at bruge mensterscanningsteknologi i kombination

med Iridex-lasersystemer, der fds i handlen. Dette giver eksisterende Iridex-lasersystemer mulighed

for at afgive, ud over almindelige enkeltplet-applikationer, et fuldt spektrum af multiplet-

mensterscanningsmuligheder via forskellige kundeejede spaltelamper. Det er beregnet til brug af

uddannede laeger til diagnosticering og behandling af okuleer patologi.

TxCell-laserscanningssystemet bestdr af felgende systemkomponenter:

e TxCell-spaltelampeadapteren (SSLA), der kan kobles til Iridex-laserarbejdsstationer, Zeiss eller
Haag-Streit.

e TxCell-kontrolboks med stremforsyning, scannercontroller, drevelektronik og elektriske
forbindelser. Kontrolboksen parres med en SSLA.

e Kabler til at slutte SSLA'en til kontrolboksen og kontrolboksen til laserkonsollen.

Kontaktoplysninger til Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefon: +1 (800) 388-4747 (kun USA)
+1 (650) 940-4700

Fax: +1 (650) 962-0486

Teknisk support: +1 (650) 962-8100

+1 (800) 388-4747 (kun USA)
techsupport@iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C€x7 Holland
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Garanti og service

Anordningen har en standard fabriksgaranti. Denne garanti er ugyldig, hvis andre end certificeret
Iridex-servicepersonale har forsegt at udfere service.

Hvis du skulle fa brug for hjeelp, skal du kontakte din lokale Iridex-repraesentant fra Teknisk support
eller vores hovedkontor.

BEMZ/ERK: Denne garanti- og serviceerkleering er underlagt ansvarsfraskrivelse, begreensning af afhjelpning
0g ansvarsbegreensning iht. Iridex’ vilkdr og betingelser.

ﬁOplysninger om affald fra elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE). Kontakt Iridex eller
din distributer for at fa oplysninger om bortskaffelse.

Advarsler og forholdsregler

A ADVARSLER:

Lasere genererer en meget koncentreret lysstrile, der kan fordrsage skade, hvis den bruges forkert.
For at beskytte patienten og betjeningspersonalet skal brugervejledningerne til laseren og til det
relevante lasersystem laeses omhyggeligt i deres helhed og forstds for brug.

Se aldrig direkte ind i sigtestrilens eller behandlingsstrilens blaende eller de fiberoptiske kabler,
der afgiver laserstrilerne, med eller uden lasersikkerhedsbriller.

Se aldrig direkte ind i laserlysets kilde eller pd laserlys, der spredes fra skinnende reflekterende
overflader. Undgd at rette behandlingsstrilen mod sterkt reflekterende overflader sdsom
metalinstrumenter.

Sorg for, at alt personale i behandlingsrummet bruger passende lasersikkerhedsbriller.
Lasersikkerhedsbriller md aldrig erstattes af almindelige briller.

Iridex-laseren skal altid veere i standbytilstand, ndr du ikke behandler en patient. Ved at Iridex-laseren
forbliver i standbytilstand forhindrer du utilsigtet lasereksponering, hvis fodkontakten aktiveres ved

en fejl.

Huis du bruger en strdledeler, skal du installere det faste ESF til den korrekte bolgeleengde, for du
installerer strdledeleren.

Undgd overbehandling af mdlveev ved at bruge den laveste effektteethed. Se "Behandling af patienter”
i kapitel 2.

Sorg for, at mensteret kun daekker det onskede behandlingsomrdde for aktivering af fodkontakten.
Reaktionstiden kan veere hurtigere end afgivelsen af behandlingspletter i enkeltplet-gentagelse eller

i multiplet-monstertilstand. Dette kan medfore afgivelse af laserapplikationer efter tilsigtet slip af
fodkontakten, for monsteret er feerdiggjort.
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Forholdet mellem pletstorrelsen og den effektteethed, der opnds, er ikke linezert. En halvering af
pletstorrelsen firedobler effektteetheden. Laegen skal forstd sammenhaengen mellem pletstorrelse,
lasereffekt, effekttaethed og laser-fveevs-interaktion, for TxCell-spaltelampeadapteren bruges.

Undersog altid det fiberoptiske kabel, for det sluttes til laseren, for at sikre, at det ikke er blevet
beskadiget. Et beskadiget fiberoptisk kabel kan fordrsage utilsigtet lasereksponering eller skader
pd dig selv, patienten eller andre i behandlingsrummet.

Kontrollér altid, at laseranordningen er sluttet korrekt til laseren. En forkert forbindelse kan medfore
en utilsigtet sekundeer laserstrile. Der kan opstd alvorlige ajen- eller vaevsskader.

Brug ikke laseranordningen med andre lasersystemer end en Iridex-laser. En sddan brug kan
betyde, at produktgarantierne bortfalder og true sikkerheden for patienten, dig selv 0g andre

i behandlingsrummet.

Veaevsabsorption er direkte afhangig af tilstedevaerelsen af pigmentering; derfor kreever ojne med
mork pigmentering lavere energi for at opnd tilsvarende resultater sammenlignet med ojne med lys

pigmentering.

Observationsudstyr sdsom en striledeler eller et medobservatorror skal installeres mellem ESF'et og
okularerne.

For at undgd risiko for elektrisk stod md dette udstyr kun tilsluttes en stromforsyning med
beskyttende jord. EN60601-1:2006/AC; 2010 16-2 (C)

A FORHOLDSREGLER:

Den foderale lovgivning i USA begranser salget af denne anordning til at ske til eller pd anmodning
fra en laege, der er licenseret iht. loven i den stat, hvor han/hun praktiserer eller ordinerer brug af
anordningen.

Brug af knapper eller justeringer eller udforelse af andre procedurer end dem, der er angivet heri, kan
medfore farlig strdling.

Brug ikke udstyret i naerheden af breendbare eller eksplosive stoffer, sdsom flygtige anaestetika, sprit og
kirurgiske praeparater.

Sluk laseren, for du kontrollerer laseranordningens komponenter.

De fiberoptiske kabler skal altid hdndteres yderst forsigtigt. Kablet md ikke vikles op i en lokke pd
mindre end 15 cm (6 in) i diameter.

Beskyttelsesheetten skal blive siddende pd det fiberoptiske stik, ndr laseranordningen ikke er i brug.

Ror ikke ved enden af det fiberoptiske stik, da olie fra fingrene kan forringe lystransmissionen gennem
fiberoptikken og reducere effekten.

Tag ikke fat i glasset pd lyspaeren.
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2
Betjening

Om komponenterne

Nar du har pakket TxCell®-laserscanningssystemet ud, skal du kontrollere, at du har alle de bestilte
komponenter.

Ud over TxCell-spaltelampeadapteren (SSLA), kontrolboksen og kablet til kontrolboksen,

har du muligvis et gjensikkerhedsfilter (ESF), et lysprisme med delt spejl, en fingerstotte, en
mikromanipulator, monteringsbeslag og monteringsvaerktej, afheengigt af spaltelampemodellen.
Kontrollér komponenterne omhyggeligt for brug for at sikre, at der ikke er sket skader under
transporten.

Spaltelampekompatibilitet

Model Pletstorrelse (um) Spaltelampe Konsolkompatibilitet
TxCell SSLA Enkeltplet: 50-500 Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss 30 SL, IQ 532%/1Q 577°
Multiplet: 100-500 Zeiss SL 130, Haag-Streit BM/BQ 900
og tilsvarende
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SSLA-kontrolkabel

Fiberoptisk kabel

ﬁj Handtag til mikromanipulator

|/ -

= l"*_ ~ Fingerstatte

N\,

Jjensikkerhedsfilter

Lysprisme med

1 r delt spejl

Laserspejl

Typisk spaltelampeadapter og komponenter (afhaengigt af model)

Komponent Beskrivelse
Lysprisme Projicerer hvidt lys fra spaltelampen uden at forarsage interferens i laserafgivelsen.
Handtag til Muligger uafheengig stralestyring.

mikromanipulator

Jjensikkerhedsfilter

Beskytter okularer mod bagudreflekterede laserbglger.

Fingerstotte

Bruges ved anvendelse af mikromanipulatoren.

Afstandsstykke

Efter behov, athaengigt af TxCell SSLA-model.

Monteringsbeslag

Efter behov, afhaengigt af TxCell SSLA-model.

Spaltelampebord

Diagnosesystem som TxCell SSLA tilsluttes (komponent til arbejdsstation).

Fiberoptisk kabel

Afgiver laserlys.

SSLA-kontrolkabel

Sender oplysninger om pletstgrrelse, filter og scanning til kontrolboksen.

Kontrolboks

Indeholder stramforsyning, scannercontroller og elektriske komponenter.

Kabel til kontrolboks

Slutter kontrolboksen til laserkonsollen.

70375-DARev B
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Installer TxCell-kontrolboksen

1. Placer laserkonsollen oven pa kontrolboksen (foretrukket, eller afheengigt af pladsen).
Hvis systemet er koldt, ndr det hentes ind udefra, skal det have stuetemperatur for brug.

2. Slut kontrolboksen til laserkonsollen ved hjelp af det medfelgende kabel til kontrolboksen.
3. Slut kontrolboksen til en stikkontakt.

B asm7

i
i
2345678
21301

o1

JRIDEX PN 65600001
Rev.

Kabel til kontrolboks
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Installer TxCell SSLA

1. Las spaltelampen pa plads.
2. Flyt belysningstarnet, sa det ikke er i vejen.

3. Ved brug af Haag-Streit eller tilsvarende: Installer monteringsbeslag eller afstandsstykke
efter behov.

4. Ved brug af Haag-Streit eller tilsvarende: Friger ESF fra opbevaringsposition. Placer SLA pa
spaltelampemikroskopets holder. Spaend til med fingerskruen.

Fingerskrue

Haag-Streit ESF
Monteringsplatform

| / til spaltelampe
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5. Ved brug af Zeiss eller tilsvarende: Installer gjensikkerhedsfilteret (ESF) pa spaltelampens
okularer jeevnfer billederne nedenfor (efter behov).

Fingerskrue

Monteringsplatform
til spaltelampe

Seetskrue til
fastgerelse af ESF

Svalehalebeslag
Handtag
til ESF

6. Installer hdndtaget til mikromanipulatoren og fingerstetten (efter behov). Speend til med
fingerskruer.

Fingerstatte — @ 7-‘ "/ / ——_ Handtag il

y mikromanipulator
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7. TFastgor det fiberoptiske kabel til spaltelampen ved hjelp af de medfelgende velcro-stropper.
Det fiberoptiske kabel skal vikles op i en lokke pd mindst 15 cm i diameter.

T

Velcro-strop

|

8. Slut det fiberoptiske kabel til laserkonsollen.

€D IRIDEX
1Q577

Fiberoptisk kabel

70375-DARev B Betjening
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9. Seet SSLA-kontrolkablet i TxCell-kontrolboksen. Stikket justeres i en bestemt retning. Tryk det
ind, og drej det med uret, indtil det sidder helt fast.

IRIDEX @

SSLA-kontrolkabel

Kontrollér sigtestralernes justering

1. Teend TxCell-kontrolboksen pé driftsatbryderen bag pé kontrolboksen. Driftsatbryderen ma
gerne forblive teendt.

2. Drej noglen pa laserkonsollen til On (teendt). Vent ca. 40 sekunder p4, at mensterknappen
(Pattern) vises.

3. Velg pletsterrelsen 500 mikron pa SSLA.

4. Monter spaltelampens fokusholder eller et kort fra pandestetten. Tryk p4 mensterknappen
(Pattern), og se gennem spaltelampen for at kontrollere, at sigtestralerne er justeret. Til dette
formal skal du visuelt kontrollere, at den projicerede cirkel er centreret i firkanten. Bade cirklen
og firkanten ser ud til at blinke. Hvis cirklen er uden for firkanten, skal du kontakte din lokale
Iridex-repreesentant fra Teknisk support.

._/ Laserkonsollens sigtestrale til behandling
I Gittersigtestrale

5. Hyvis de er justeret korrekt, skal du trykke pa OK.
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Kontrollér fokus

1. Juster spaltelampens okularer til en passende dioptriindstilling.
2. Teend Iridex-laseren for at se sigtestrdlen.

3. Tenkeltplet-tilstand skal du bruge X- og Y-justeringer til at centrere sigtestrdlen
i belysningsspalten.

4. Tenkeltplet-tilstand skal du bruge Z-justeringsknappen til at finjustere fokus.

5. Aktivér et monster fra skeermen til valg af menster (Pattern Selection), og serg for, at malgitteret
ogsa er i fokus. (Hvis malgitteret ikke er i fokus eller ser ud til kun at vaere et delvist malgitter,
skal du se kapitel 4, "Fejlfinding").

Z-justeringsknap \

Indstil ESF med to positioner

1. Flyt handtaget til lukket position for at se gennem laserens gjensikkerhedsfilter og aktivere
laserbehandling.

2. Flyt det til dben position for at fa et klart udsyn, som er upavirket af laserens gjensikkerhedsfilter.

BEMZRK: Som en sikkerhedsforanstaltning kan laseren ikke skifte til behandlingstilstand (Treat),
ndr ojensikkerhedsfilteret er dbent.

Handtag ~
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Skarmen Treatment (Behandl)

U <

ol

Duration “Tl"ms Power 1! m\W Interval I1=I'1 ms

A Knap, der giver adgang til skeermen til valg af manster (Pattern Selection) til multiplet-anvendelser.

Skarm til valg af mgnster (Pattern Selection)

Manual-In.

Radius pm
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Viser det valgte manster.

Den hgjre betjeningsknap veelger Radius i mikron (kun Triple Arc (Tredobbelt bue), Circle (Cirkel)).
Radius er afstanden fra oprindelsen til inderkanten af neermeste behandlingsplet. Der vil veere et
forskelligt minimums- og maksimumsradiusomrade afhaengigt af den valgte behandlingspletdiameter;
f.eks. har et mgnster med en plet pa 100 mikron en radius pa mindst 500 mikron. Eksempler:

Den hgjre betjeningsknap vaelger Spacing (Afstand) mellem pletter (kun Grid (Gitter), Triple Arc
(Tredobbelt bue), Circle (Cirkel)). Afstanden er mellemrummet mellem de indvendige kanter af et par
pletter. Afstanden vises i trin af pletstarrelsesdiameteren og kan justeres fra 0,0 til 3,0 i pletstarrelsestrin
pa 0,25, f.eks. vil et mgnster med en plet pa 100 mikron og en afstand pa 1,00 have en afstand pa

100 mikron mellem pletterne. Eksempler:

Bekreaefter valg af mgnsterscanning og vender tilbage til behandlingsskeermen (Treatment).

Den midterste betjeningsknap vaelger manstertype: Grid 2x2 (Gitter 2x2), Grid 3x3 (Gitter 3x3),
Grid 4x4 (Gitter 4x4), Grid 5x5 (Gitter 5x5), Grid 6x6 (Gitter 6x6), Grid 7x7 (Gitter 7x7), Triple Arc
(Tredobbelt bue), Circle (Cirkel).

Viser det samlede antal laserpletter i det valgte mgnster.

Den venstre betjeningsknap justerer mgnsterets Rotation (kun Grid (Gitter), Triple Arc
(Tredobbelt bue)). Eksempler:

Den venstre betjeningsknap gger eller reducerer mgnsterets Arc (Bue)-vinkel. (Min. 45° til maks. 360°,
i trin pa 45°). Eksempler:

BEMZERK: Monstre, der overstiger et maksimalt retinalt mdl eller antal pletter, kan ikke veelges. Med et

gitter pd 7x7 og en pletstorrelse pd 500 mikron er det f.eks. ikke muligt at veelge en afstand
over 2,25.
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Eksempler pa et visualiseret malgitter

Hvert menster producerer et lasermalgitter, der visualiseres gennem spaltelampen. Det projicerede
madlgitter har en plet centreret i en af cellerne. Denne plet angiver storrelsen pa den tilknyttede
behandlingsstrale og den celle, hvori multiplet-mensteret starter. Denne plet lyser konstant

i CW-tilstand og blinker for at angive, ndr MicroPulse-tilstand er aktiveret.

I CW-tilstand vises mdlmensteret for og efter afslutningen af hvert behandlingsmenster, dvs. nar der
trykkes pa fodkontakten, forsvinder médlmensteret, behandlingsmensteret begynder, og det dukker
op igen, ndr mensteret er fuldfert.

I MicroPulse-tilstand vises mélgitteret kontinuerligt under behandlingen.

O
@
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Justering af sigtestralens intensitet

Manual-In.  Port 1: TxCell 100 pm
— ——

D 45

< WL

Aiming Beam

10 100 =

Duration ~Tl'ms Power Il m\W Interval =1 ms

Intensitet af sigtestrale og malgitter i mgnsterscanningstilstand

B |Intensitet af sigtestrale i enkeltplet-tilstand

Automatisk FiberCheck™

FiberCheck er en automatisk test til at bestemme fiberintegriteten. Hvis fiberen skal udskiftes,

vises folgende meddelelse: "Fiber Check: Fail. Call Service." (Kontrol af fiber: Fejl. Ring til service).

Meddelelsen forhindrer ikke fortsat brug af anordningen.

VERTVEISRGY Port 1: TxCell 100 pm
— =

EDQD25

Fiber Check: Fail. Call Service

10 SN

Duration ~I1T"ms Power Il mW Interval =1 ms
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Behandling af patienter

FoR BEHANDLING AF EN PATIENT:

Serg for, at gjensikkerhedsfilteret er korrekt installeret.
Serg for, at laserkomponenterne og -anordningerne er korrekt tilsluttet.

Seet laseradvarselsskiltet op uden for behandlingsrummets der.

BEMZ/ERK: Se kapitel 6, "Sikkerhed og overholdelse”, 0g vejledningen til laseranordningen for at fi vigtige

oplysninger om lasersikkerhedsbriller 0g ojensikkerhedsfiltre.

SADAN BEHANDLES EN PATIENT:

1.
2.
3.
4
5

o »®» N

10.
11.

12.

13.

Teend TxCell-kontrolboksen pa driftsatbryderen bag pa kontrolboksen.
Teend laseren.

Nulstil telleren.

Placer patienten.

Veelg en passende laserkontaktlinse til behandlingen. Veer forsigtig, ndr der arbejdes med en
laserkontaktlinse med flere spejle i multiplet-tilstand. Overfyld ikke spejlet med mensteret,
og serg for, at du har en visualisering af hele monsteret og det omrade, der skal behandles,
for laserbehandlingen.

Serg for, at alt hjeelpepersonale i behandlingsrummet bruger passende lasersikkerhedsbriller.
Veelg behandlingstilstand (Treat).

Serg for, at der bruges en sigtestrale med mindst mulig intensitet.

Placer sigtestralen eller mélgitteret p& behandlingsstedet.

Bekreeft fokus, og juster laseranordningen efter behov.

For at afmale lasereffekten skal der udferes en enkeltplet-testeksponering, for behandlingen
pabegyndes. Hvis der foreligger tvivl mht. det forventede kliniske resultat, skal du altid starte
med konservative indstillinger og ege indstillingen for lasereffekt og/eller varighed en lille smule
ad gangen.

a. Serg for, at gentagelsestilstand er sldet fra, ndr du afméler.

Velg de endelige laserbehandlingsparametre, inklusive multiplet-menster eller
gentagelsestilstand, hvis det enskes.

a. Bemeerk, at gentagelsestilstand kun er tilgeengelig i enkeltplet-tilstand. Der er et
minimumestidsinterval pa 10 ms i enkeltplet-gentagelsestilstand.

b. Bemeerk, at multiplet-menstertilstand er tilgeengelig med pletstorrelser pd 100 um og
storre. Der er et minimumstidsinterval pa 2 ms mellem kontinuerlige pletter i multiplet-
menstertilstand.

Tryk pd fodkontakten for at pabegynde behandlingen. Slip fodkontakten til enhver tid for
ojeblikkeligt at afslutte behandlingens laseremission, inklusive eventuelle ufuldsteendige menstre.

a. Bemeerk, at én aktivering af fodkontakten afgiver ét multiplet-menster, ndr den holdes nede
i mensterets varighed.
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SADAN AFSLUTTES BEHANDLINGEN AF PATIENTEN:

1. Veelg standbytilstand.

2. Notér antallet af eksponeringer og eventuelle andre behandlingsparametre.

3. Sluk lasersystemet, og tag neglen ud. Driftsafbryderen pa TxCell-kontrolboksen ma gerne
veere teendt.

4. Indsaml sikkerhedsbrillerne.

5. Fjern advarselsskiltet uden for behandlingsrummets der, hvis det er nodvendigt.

6. Afbryd laseranordningerne.

7. Hvis der blev brugt en kontaktlinse, skal den handteres iht. producentens instruktioner.
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3
Patientbehandling og kliniske

oplysninger

Dette kapitel indeholder oplysninger om brugen af TxCell®-laserscanningssystemet til behandling
af gjensygdomme, herunder specifikke indikationer og kontraindikationer, proceduremeessige
anbefalinger og en liste over kildehenvisninger. Oplysningerne i dette kapitel er ikke udtemmende
og er ikke beregnet til at erstatte kirurgens uddannelse eller erfaring.

Tilsigtet brug/indikationer for brug

Nar TxCell-laserscanningssystemet er tilsluttet laserkonsollen IQ 532° (532 nm) eller IQ 577° (577 nm)
fra Iridex-familien af IQ-lasersystemer og bruges til at afgive laserenergi i CW-Pulse-, MicroPulse®-
eller LongPulse-tilstand, er det beregnet til at blive brugt af en uddannet oftalmolog til behandling

af okuleer patologi i bade det forreste og bageste segment af gjet.

532 nm

Indiceret til retinal fotokoagulation, lasertrabekuloplastik, iridotomi og iridoplastik, herunder:

Retinal fotokoagulation (RPC) til behandling af:
Diabetisk retinopati, herunder:
Nonproliferativ retinopati
Makulagdem
Proliferativ retinopati
Retinale rifter og nethindelosning
Nethindedegeneration
Aldersrelateret makuladegeneration (AMD) med choroidal neovaskularisering (CNV)
Subretinal (choroidal) neovaskularisering
Central og forgrenet retinal veneokklusion
Lasertrabekuloplastik til behandling af:
Primeer aben-vinkel glaukom
Laseriridotomi, iridoplastik til behandling af:
Lukket-vinkel glaukom
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577 nm

Indiceret til brug ved fotokoagulation af bade anteriore og posteriore segmenter, herunder:

Retinal fotokoagulation, panretinal fotokoagulation og vaskulere og strukturelle abnormiteter
i retina og choroidea, herunder:
Proliferativ og ikke-proliferativ diabetisk retinopati
Choroidal neovaskularisering
Forgrenet retinal veneokklusion
Aldersrelateret makuladegeneration (AMD) med choroidal neovaskularisering (CNV)
Retinale rifter og nethindelosning
Lasertrabekuloplastik til behandling af:
Primeer aben-vinkel glaukom
Laseriridotomi, iridoplastik til behandling af:
Lukket-vinkel glaukom

Kontraindikationer

Enhver situation, hvor mélveevet ikke kan visualiseres eller stabiliseres tilstraekkeligt.

Albinopatienter uden pigmentering ma ikke behandles.

Potentielle bivirkninger eller komplikationer

Specifikt for retinal fotokoagulation: utilsigtede foveal forbreendinger; choroidal neovasku-
larisering; paracentral scotomata; forbigdende oget edem /nedsat syn; subretinal fibrose;
ekspansion af ar efter fotokoagulation; brud pa Bruch-membranen; choroidal lesrivelse;
ekssudativ nethindelesning; pupil-abnormiteter fra beskadigelse af cilieere nerver og optisk
neuritis fra behandling direkte eller ved siden af disken.

Specifikt for laseriridotomi eller iridoplastik: utilsigtet hornhinde- eller linseforbreending/
uklarhed, iritis, irisatrofi, bledning, synssymptomer, IOP-spids og sjeeldent nethindelosning.

Specifikt for lasertrabekuloplastik: IOP-spids og forstyrrelse af hornhindens epitel.

Specifikke advarsler og forholdsregler

Det er vigtigt, at kirurgen og sundhedspersonalet er uddannet i alle aspekter af brugen af dette
udstyr. Kirurger bor indhente detaljerede instruktioner for korrekt brug af dette lasersystem, for det
bruges til at udfere kirurgiske procedurer.

Se kapitel 1, "Introduktion”, for at fa yderligere advarsler og forholdsregler. Se "Kliniske
kildehenvisninger" i slutningen af dette kapitel for at fa flere kliniske oplysninger.

Der skal anvendes korrekt gjenbeskyttelse til den specifikke behandlingsbelgeleengde, der bruges
(532 nm eller 577 nm).

Multiplet-tilstand er kun beregnet til retinal fotokoagulation.

Ved patienter med store variationer i retinal pigmentering jf. en vurdering ved oftalmoskopisk
observation skal der veelges multiplet-menstre, som daekker et homogent pigmenteret mindre
omrade for at undgd uforudsigelig vaevsskade.
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Udpvis forsigtighed ved indstilling af multiplet-parametre (pulsvarighed og antal pletter pr. menster),
nar CW-laserbreendinger skal afgives i makulaen. Ved leengere gitterfuldferelsestider giver
muligheden for patientbeveegelser en storre risiko for behandling af utilsigtede mal.

Proceduremaessige anbefalinger

VIGTIGE ELEMENTER | HVER LASERFOTOKOAGULATIONSPROCEDURE

Oftalmisk laserfotokoagulation har en &rtier lang historie med vellykkede holdbare kliniske
resultater, der bade er meningsfulde og gavnlige for patienten. Det er dog vigtigt at overveje de
forskellige hardware-knapper og justeringer, hvordan de interagerer med hinanden og patientens
behov for at opnd de bedst mulige kliniske resultater. Disse overvejelser omfatter:

Pletstorrelse

Pletstorrelsen ved malet atheenger af mange parametre, herunder leegens valg af laserens
pletstorrelse, laserlinse og patientens brydningsevne og sigtelaserens korrekte fokus pa malet.

Lasereffekt

Hvis du er i tvivl om veevsreaktionen, skal du starte med de lave effektindstillinger og oge
effekten, indtil der observeres tilfredsstillende kliniske resultater.

Effekt, pletstorrelse og effektteethed

Effekttaetheden er forholdet mellem lasereffekten og pletstorrelsens areal. Vaevsreaktionen pa
laserlys med en given belgeleengde bestemmes i hoj grad af effektteetheden. Effektteetheden kan
foreges ved at oge lasereffekten eller reducere pletstorrelsen. Fordi effektteetheden varierer med
kvadratet af pletstorrelsen, er denne parameter en seerlig folsom faktor.

Rode sigte- og behandlingslaserstraler

I enkeltplet-tilstand skal du altid serge for, at sigtestrdlen er i skarpt fokus pa det tilsigtede mal
for og under laserafgivelse. Pletter, der ikke er i fokus, kan have en mindre ensartet effektteethed
ved malet og giver muligvis ikke klinisk tilfredsstillende resultater.

I multiplet-tilstand skal du altid serge for, at malgitteret er i skarpt fokus fer laserafgivelsen.
Et malgitter, der ikke er i fokus, giver muligvis ikke et klinisk tilfredsstillende resultat.

Eksponeringsvarighed, varmeflow og afstand mellem pletter

Nar laserenergi absorberes af okuleere kromoforer sdsom melanin og heemoglobin, omdannes
den til kinetisk energi (varme). Denne varme strommer fra varmere veev til keligere veev

i neerheden. Denne varmeledning i alle retninger vaek fra direkte bestrélet veev begynder, nar
lasereksponeringen starter og fortsaetter under hele eksponeringen, ogsa efter den er afsluttet,
indtil der er opndet termisk ligeveegt. Derfor er leengere eksponeringsvarigheder forbundet
med storre ledningsafstande, mens kortere eksponeringer har mindre ledningsafstande. Det
kan séledes veere klinisk fordelagtigt at placere tilstedende laserpletter teettere ved brug af korte
CW-impulsvarigheder,”® og endnu teettere ved brug af MicroPulse-tilstand.'
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e MicroPulse-tilstand og termisk begraensning

MicroPulse-tilstand er en metode til laserafgivelse, der hjeelper med at begraense termiske effekter
til specifikt malrettet veev ved at reducere varmeledningen under laserbehandlingen. Dette

opnds ved automatisk at afgive laserenergi som en serie af korte impulser, i stedet for som en
enkelt, uafbrudt eksponering af meget leengere varighed som under CW-Pulse-laserafgivelse.

I modseetning til lasersystemer med "konstant energi”, oger en afkortning af eksponeringstiden

i MicroPulse-tilstand ikke spidseffekten. MicroPulse-tilstand kan opfattes som en CW-impuls,

der er blevet skdret op i et antal kortere stykker ved at indfere korte pauser. Pausen mellem hver
sekventiel MicroPulse-anvendelse gor det muligt for vaevet at kele af, hvilket reducerer den
sekundeere termiske effekt pa det neermeste vaev. MicroPulse-tilstand kan medfere lettere og
mindre laserleesioner.

®  MicroPulse-driftscyklus

Typiske MicroPulse-behandlingsindstillinger afgiver 500 MicroPulse-applikationer i sekundet.
500 Hz definerer en periode pd 2 millisekunder (ms), som er summen af laser teendt-tid + laser
slukket-tid.

Eksempler pa en MicroPulse-driftscyklus:

5 % driftscyklus = 0,1 ms teendt + 1,9 ms slukket-tid

10 % driftscyklus = 0,2 ms teendt + 1,8 ms slukket-tid

15 % driftscyklus = 0,3 ms teendt + 1,7 ms slukket-tid
I modseetning hertil kan en CW-eksponering (Continuous Wave), som altid er teendt, betragtes
som havende en arbejdscyklus pa 100 %.

e Afstand mellem pletter og driftscyklus

MicroPulse-applikationer, iseer dem, der genereres ved brug af lavere driftscyklusser, giver
mindre termisk spredning. For at opna en tilstreekkelig maengde malveev til at opna en ensket
terapeutisk effekt skal MicroPulse-laserapplikationer veere teettere p& hinanden eller endda
sammenhengende (0 afstand).?

e Patientfelsomhed over for fotokoagulation

Nogle patienter oplever et hojere fole- eller smerteniveau under laserfotokoagulation. Patientens
komfort kan ofte forbedres vaesentligt ved passende brug af felgende behandlingsparametre og

hensyn:

o Kortere impulser (<50 ms)

o Mindre pletstorrelser

o Lavere energiimpulser

o Mildere slutpunkter for laserleesioner

Desuden er den perifere retina bade tyndere og mere folsom end den posteriore retina.
Laserbehandlingsparametrene skal muligvis justeres ved behandling af den perifere retina.
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Laserindstillinger

Det er leegens ansvar at bestemme de passende behandlingsparametre for hver patient, der behand-
les. Oplysningerne i de felgende tabeller er udelukkende vejledende i forbindelse med behandlings-
indstillinger, der ikke er foreskrevet for nogen lidelse. Operationsbehovene for hver enkelt patient
skal vurderes individuelt baseret pa den specifikke indikation, behandlingsstedet og patientspecifikke
karakteristika. Hvis der er tvivl mht. det forventede kliniske resultat, skal du altid starte med
konservative indstillinger og ege indstillingerne for lasereffekt og/eller varighed en lille smule

ad gangen. Korrekt afgivelse af bade CW- og MicroPulse-laser verificeres som afgivet af interne
effektmonitoreringskontroller i den respektive laserkonsol.

TYPISKE LASERBEHANDLINGSPARAMETRE FOR OKULAZR FOTOKOAGULATION VED 532 NM

(Bemeerk, at multiplet-menstertilstand er tilgeengelig med pletstorrelser pd 100 um og sterre).

Behandling med 532 nm kontinuerlig belge

. Pletstorrelse . .
Behandling ved mal (um) Effekt (mW) Eksponeringsvarighed (ms)
Retinal fotokoagulation 50 - 1000 50 - 2000 10 - 1000
Trabekuloplastik 50 - 200 500 - 2000 100 - 500
Iridotomi 50 - 200 500 - 2000 100 - 300
Behandling med 532 nm MicroPulse*
. Pletstarrelse Driftscyklus | Eksponeringsvarighed
Behandling ved mal (um) Effekt (mW) (500 Hz) (ms)
Retinal fotokoagulation 50 - 1000 100 - 2000 2,5 % til 25 % 10 - 1000
Trabekuloplastik 100 - 500 500 - 2000 2,5 % til 25 % 100 - 500

TYPISKE LASERBEHANDLINGSPARAMETRE FOR OKULAZR FOTOKOAGULATION VED 577 NM

(Bemeerk, at multiplet-menstertilstand er tilgeengelig med pletstorrelser pd 100 um og sterre).

Behandling med 577 nm kontinuerlig belge

. Pletstarrelse . .
Behandling ved mal (um) Effekt (mW) Eksponeringsvarighed (ms)
Retinal fotokoagulation 50 - 1000 50 - 2000 10 - 1000
Trabekuloplastik 50 - 200 500 - 2000 100 - 500
Iridotomi 50 - 200 200 - 2000 100 - 300
Behandling med 577 nm MicroPulse*
. Pletstarrelse Driftscyklus | Eksponeringsvarighed
Behandling ved mal (um) Effekt (mW) (500 Hz) (ms)
Retinal fotokoagulation 50 - 1000 100 - 2000 2,5 % til 25 % 10 - 1000
Trabekuloplastik 100 - 500 500 - 2000 2,5 % til 25 % 100 - 500

* MicroPulse-tilstand kan medfere lettere og mindre laserleesioner.
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4
Fejlfinding

Generelle problemer

Problem Brugerhandling(er)

Ingen visning « Kontrollér, at ngglekontakten er teendt.

» Kontrollér, at komponenterne er korrekt tilsluttet.
» Kontrollér, at elforsyningen er teendt.

* Undersgg sikringerne.

Hvis der stadig ikke er nogen visning i displayet, skal du kontakte din lokale
Iridex-repraesentant fra Teknisk support.

Utilstraekkelig eller ingen » Kontrollér, at laseranordningen er korrekt tilsluttet.
sigtestrale « Kontrollér, at konsollen er i behandlingstilstand (Treat).
 Drej sigtestraleknappen helt med uret.

« Kontrollér, at det fiberoptiske stik ikke er beskadiget.

* Hvis det er muligt, skal du tilslutte en anden Iridex-laseranordning og
veelge behandlingstilstand (Treat).

Hvis sigtestralen stadig ikke er synlig, skal du kontakte din lokale Iridex-
repreaesentant fra Teknisk support.

Ingen behandlingsstrale » Kontrollér, at fiernlasen ikke er blevet aktiveret.
+ Kontrollér, at sigtestralen er synlig.
» Kontrollér, at gjensikkerhedsfilteret er i lukket position.

Hvis der stadig ikke er nogen behandlingsstrale, skal du kontakte din lokale
Iridex-repreesentant fra Teknisk support.

Der vises ingen knap til valg af  Sluk laserkonsollen.
menster (Pattern Selection) pa
behandlingsskaermen (Treatment)

» Teend kontrolboksen.
* Teend laserkonsollen.
» Venti 40 sekunder.

» Huvis der stadig ikke vises en knap til valg af magnster (Pattern Selection),
skal du kontakte din lokale Iridex-repraesentant fra Teknisk support.
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Problem

Brugerhandling(er)

Slgret, utilstraekkeligt eller delvist

malgitter

« Kontrollér, at det fiberoptiske stik ikke er beskadiget.
» Kontrollér, at okularerne er indstillet til de korrekte dioptriindstillinger.
+ Drej intensiteten af malgitterets sigtestrale til maksimum.

» Juster spaltebelysningen til den laveste intensitet, der stadig giver et
komfortabelt og fuldstaendigt klinisk overblik over malomradet.

 Juster Z-justeringsknappen for at sikre, at malgitteret er i fokus.

» Hvis der er et delvist malgitter, skal du kontrollere, at lysprismet med
delt spejl ikke er i vejen for sigtestralen. Brug X- og Y-justeringer til at
centrere sigtestralen.

Hvis der stadig er et slgret, utilstraekkeligt eller delvist malgitter, skal du
kontakte din lokale Iridex-repreesentant fra Teknisk support.

Kontrollér, at laseranordningen er korrekt tilsluttet.

Fejl i TxCell-laserscanningssystemet

Notér fejlkoden, og kontakt din lokale Iridex-repraesentant fra Teknisk support.

Visning

Fejltype

Beskrivelse

E09001

Scanner checksum error
(Fejl i kontrolsum for scanner)

Ring til service

Fejl i kontrolsummen for scannersoftwaren.

E09002

Scanner incompatible version
(Inkompatibel scannerversion)

Ring til service

IQ-laseren er ikke kompatibel med scanneren.

E09003

Serial number mismatch
(Uoverensstemmelse
i serienummer)

Advarsel

Serienummeret pa scannerens kontrolboks og scanner-
hovedet stemmer ikke overens. Bruger har ikke
tilladelse til at tilga behandlingstilstand (Treat).

E09005

Interlock board not found
(Lasekort ikke fundet)

Der vises ingen
fejl pa skaermen

Lasekortet blev ikke fundet. Skyldes normalt, at lase-
kortet ikke er tilknyttet den indbyggede pc. Scanneren
genererer fem (5) harbare bip, der angiver fejlen.

Fan3 speed out of range
(Bleeser 3, hastighed uden for
omrade)

E09006 Advarsel Scannerhovedet blev ikke fundet. Skyldes normailt,
Scanner head not connected at det bagerste runde stik ikke er tilsluttet.
(Scannerhoved ikke tilsluttet)

E09008 Advarsel Bleeserens hastighed er uden for omradet. Brugeren
Fan1 speed out of range kan fortszette med at bruge scannersystemet.
(Bleeser 1, hastighed uden for

omrade)

E09009 Advarsel Kabinet-blaeserens hastighed er uden for omradet.
Fan2 speed out of range Brugeren kan fortsaette med at bruge scannersystemet.
(Bleeser 2, hastighed uden for

omrade)

E09010 Advarsel Kabinet-blaeserens hastighed er uden for omradet.

Brugeren kan fortsaette med at bruge scannersystemet.
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Visning

Fejltype

Beskrivelse

E09011

+12V power supply out of range
(+12 V speaendingsforsyning uden
for omrade)

Ring til service

+12 V spaendingsforsyningen er uden for omradet.

E09012

+5V power supply out of range
(+5 V speendingsforsyning uden
for omrade)

Ring til service

+5 V spaendingsforsyningen er uden for omradet.

E09013

+3.3V power supply out of range
(+3,3 V spaendingsforsyning er
uden for omrade)

Ring til service

+3,3 V spaendingsforsyningen er uden for omradet.

E09014

-5V power supply out of range
(-5 V spaendingsforsyning er uden
for omrade)

Ring til service

-5 V spaendingsforsyningen er uden for omradet.

E09015

Invalid temperature readings
(Ugyldige temperaturmalinger)

Ring til service

Fejl i driverens temperaturfgler. Kan skyldes en afbrudt
eller defekt driver-termistor.

E09016

Invalid temperature readings
(Ugyldige temperaturmalinger)

Ring til service

Fejl i kabinettets temperaturfgler. Skyldes som regel en
afbrudt eller defekt driver-termistor.

E09017 Advarsel Driverens driftstemperatur er overskredet. Nar

Heatsink temperature exceeded temperaturen er faldet til en gyldig driftstemperatur,
(Kglepladetemperatur overskredet) kan brugeren fortsaette med at bruge scannersystemet.
E09018 Advarsel Kabinettets driftstemperatur er overskredet. Nar
Chassis temperature exceeded temperaturen er faldet til en gyldig driftstemperatur,
(Kabinettemperatur overskredet) kan brugeren fortsaette med at bruge scannersystemet.
E09019 Advarsel Scanneren er sat pa pause. Sker nar der ikke har veeret

Scanner paused (Scanner sat pa
pause)

brugeraktivitet i 5 minutter.

E09021

SLA not calibrated (SLA ikke
kalibreret)

Ring til service

SLA PCBA er ikke kalibreret.

E09022

Laser console version too old
(Laserkonsollens version er for
gammel)

Der vises ingen
fejl pa skaermen

Laserkonsollens version er for gammel til at understatte
scanneren. Scanneren genererer tre (3) harbare bip,
der angiver fejlen.

E09023

Laser console not found
(Laserkonsol ikke fundet)

Der vises ingen
fejl pa skaermen

Laserkonsollen blev ikke fundet (dvs. den er ikke
tilsluttet scanneren). Scanneren genererer fire (4)
herbare bip, der angiver fejlen.

E09025

Fiber Check: Fail. Call Service
(Kontrol af fiber: Fejl. Ring til
service)

Ring til service

Den fiberoptiske integritet kan vaere kompromitteret.

E09500

Scanner controller not found
(Scannercontroller ikke fundet)

Ring til service

Scannerhardwaren blev ikke fundet. Kan skyldes et
frakoblet internt kabel eller en intern hardwarefejl.
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Visning Fejltype Beskrivelse
E09501 Advarsel Scannerens spejle bevaegede sig under behandlingen,
Mirror motion error og det aktuelle scanningsmanster blev afsluttet for
(Bevaegelsesfejl i spejl) tidligt. Brugeren ma starte en ny behandling.
E09502 Advarsel IQ-laseren blev ikke udlgst ved anmodning, og det

Laser did not fire (Laser blev ikke
udlgst)

aktuelle scanningsmeanster blev afsluttet for tidligt.
Brugeren ma starte en ny behandling.

E09503

Scanner needs calibration
(Scanneren skal kalibreres)

Ring til service

Scanneren er ikke kalibreret, eller kalibreringen er
defekt.

E09505

Scanner static self-test error
(Fejl i statisk selvtest af scanner)

Ring til service

Scannerens startselvtest (POST) af ingen bevaegelse
mislykkedes (dvs. kredslgbet rapporterede, at scan-
neren bevaegede sig, selvom det ikke var tilfeeldet).

E09506

Scanner X-axis POST error: AT H
(Fejl pa X-akse ved starttest af
scanner: VED H)

Ring til service

Bevaegelse pa scannerens X-aske fejlede ved starttest.
Signalet ved positionen er altid hgit.

E09508

Scanner Y-axis POST error: AT H
(Fejl pa Y-akse ved starttest af
scanner: VED H)

Ring til service

Beveegelse pa scannerens Y-aske fejlede ved starttest.
Signalet ved positionen er altid hgijt.

E09510 Advarsel Scanneren stoppede uventet under scanning af et
Scanner unexpectedly stopped menster.

(Scanneren stoppede uventet)

E09512 Advarsel Scanneren rapporterede optaget, da den skulle have
Scanner busy POST error veeret inaktiv.

(Scanner optaget fejl i starttest)

E09513 Advarsel Scanneren rapporterede inaktiv, da den skulle have
Scanner idle POST error veeret optaget.

(Scanner inaktiv fejl i starttest)

E09514 Advarsel Fejl i Cambridge-driversignal pa X- eller Y-akse antaget.

Scanner driver fault
(Fejl i scannerdriver)
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Vedligeholdelse

SADAN UDF@RES RUTINEMASSIG PLEJE:

e Det fiberoptiske kabel ma ikke knaekkes eller bgjes.

* Nar det fiberoptiske kabel er sluttet til laseren, ma det ikke placeres i omrader med meget trafik.
e Hold de optiske komponenter fri for fingeraftryk.

e Lad SSLA'en sidde pé spaltelampen, medmindre den skal transporteres, eller du vil tilslutte en
anden laseranordning.

e Naér spaltelampen ikke bruges, skal den tildeekkes med det medfelgende overtraek for at holde
den fri for stev, og alt tilbeher skal opbevares i passende opbevaringsbokse.

RENG@RING AF UDVENDIGE OVERFLADER:

Fjern ophobet stov med en meget bled klud. Nar det er nedvendigt, torres de udvendige ikke-optiske
overflader af med en blgd klud fugtet med et mildt rengeringsmiddel.

UDSKIFTNING AF SPALTELAMPENS LYSP/RE:
Se vejledningen til din spaltelampe for at fa detaljerede instruktioner om udskiftning af lyspeeren.

Udskift altid med en peere af samme type.

SADAN UDSKIFTES SPALTELAMPENS LYSPARE:
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SADAN KONTROLLERES OG UDSKIFTES SPALTELAMPENS SIKRINGER:
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Sikkerhed og overholdelse

Du skal leese og folge disse instruktioner for at sikre sikker brug og forhindre farer og utilsigtet

eksponering for laserstralerne:

e Du skal altid gennemga og overholde sikkerhedsforanstaltningerne, der er beskrevet i bruger-
vejledningerne, for du bruger anordningen for at forhindre eksponering for laserenergi, undtagen
som en terapeutisk anvendelse fra enten direkte eller diffust reflekterede laserstraler.

e Denne anordning er kun beregnet til brug af en kvalificeret leege. Anvendelsen af udstyret og de
valgte behandlingsteknikker er dit eget ansvar.

* Brug ikke en anordning, hvis du mener, den ikke fungerer korrekt.

e Laserstraler, der reflekteres fra spejlende overflader, kan skade dine gjne, patientens gjne
eller andres gjne. Alle spejle eller metalobjekter, der reflekterer laserstrdlen, kan udgere
en reflektionsfare. Serg for at fjerne alle reflektionsfarer i neerheden af laseren. Brug ikke-
reflekterende instrumenter, nar det er muligt. Pas pa ikke at rette laserstralen mod utilsigtede
genstande.

FORSIGTIG: Andringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af den part, der er ansvarlig
for overholdelse, kan betyde, at brugeren mister retten til at betjene udstyret.

Beskyttelse af laegen

Jjensikkerhedsfiltre beskytter leegen mod tilbagespredt behandlingslaserlys. Integrerede ojensikker-
hedsfiltre er permanent installeret i spaltelampeadapteren, LIO'et, EasyFit-adapteren, Iridex
integreret spaltelampearbejdsstation og SL130 integreret spaltelampearbejdsstation og TxCell-
spaltelampeadapteren. Alle gjensikkerhedsfiltre har en optisk teethed (OD) ved laserbelgeleengden,
der er tilstreekkelig til at tillade langtidsvisning af diffust laserlys ved klasse I-niveauer.

Beskyttelse af alt personale i behandlingsrummet

Den lasersikkerhedsansvarlige ber afgere behovet for sikkerhedsbriller ud fra den maksimalt tilladte
eksponeringsgreense (MPE), NOHA (Nominal Ocular Hazard Area) og NOHD (Nominal Ocular
Hazard Distance) for hver af de laseranordninger, der bruges med lasersystemet, samt konfigu-
rationen af behandlingsrummet. Se ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 eller den europeeiske standard

IEC 60825-1 for at fa yderligere oplysninger.

Beer altid lasersikkerhedsbriller, nar du udferer eller observerer laserbehandlinger med det blotte oje.
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Sikkerhedsoverholdelse

Overholder FDA's ydeevnestandarder for laserprodukter, bortset fra afvigelser iht. Laser Notice
No. 50 af 24. juni 2007.

CE-meerkede anordninger overholder alle krav i det europeeiske direktiv om medicinsk udstyr
MDD 93/42/EQF.

Maerker

BEMZRK: Det faktiske meerke kan variere afhaengigt af lasermodellen.

Serienummer og CE-maerke

Mzerke for bglgeleengde
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Mzerke for ESF-bglgelaangde

IRIDEX 577 nm LASER EYE SAFETY FILTER

Laserblaende, laseremissionsmaerker

LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT
PER IEC 60825-1:2007

Po<1mW t,<100ms A=635nm

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

P/N 70251 C

Meerke for
belgeleengde pa
Haag-Streit ESF

LASER APERTURE

LASER APERTURE
OUVERTURE LASER
LASER-OFFNUNG
APERTURA LASER
ABERTURA LASER
ABERTURA LASER
BHAE
fBRE! L—¥RR  EBs

BEUAR

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE L'OEIL OU DE LA PEAU
AU RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
LASERSTRAHLUNG
BESTRAHLUNG VON AUGE ODER HAUT DURCH DIREKTE
ODER STREUSTRAHLUNG VERMEIDEN
LASER KLASSE 4
RADIAZIONE LASER
EVITARE LESPOSIZIONE DELL'OCCHIO O DELLA PELLE
ALLA RADIAZIONE DIRETTA O DIFFUSA
APPARECCHIO LASER DI CLASSE 4
RADIACION LASER
EVITAR EXPOSICION DE 0JOS O PIEL
A LA RADIACION DIRECTA O DISPERSA
PRODUCTO LASER CLASE 4
RADIAGAO LASER
EVITAR EXPOSIGAO DOS OLHOS E DA PELE A
RADIAGAO DIRETA OU REFLETA
PRODUTO LASER CLASSE 4
st
3 0 AR A 31 B2 5 R BB 7E EL IR SN AN ST RR 5T P
BN R
L—H—REFERAT - Y SR3L—HF-BHEL
E—LbHEXLBRTY -
REYMhzY LBV L -
AZRSRRE A2 5R
PER IEC 60825-1:2007
Py<1mW
tp <100 ms
A=635nm
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Mzrke pa bagsiden af kontrolboksen

IRIDEX Corporation

“ 1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA
650.962.8100

IHDEX [ECTREP] Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

TxCell" Scanning Laser Delivery System
100-240 VAC 50/60 Hz
3.0A

P/N: 70206 Rev. C

70375-DARev B

DANGER!

Do not remove covers.

Shock hazard and accessible
laser radiation. Refer to qualified
laser personnel. Risk of explosion
if used in the presence of
flammable anesthetics.
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Symboler (som relevant)

&
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i
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(@]
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Sigtestrale

Forsigtig

Stiktype

Varighed med
MicroPulse

Steriliseret med EtO

Fodkontakt

Sikring

Lysende probe

Interval med
MicroPulse

Belysning

Fremstillingsdato

Varenummer

Nulstil impulstal

Fjernbetjening

Engangsbrug

Type B-udstyr

Temperaturgreenser

IPX4

Vinkel

Lydsignal

Ma ikke bruges,
hvis pakken er
beskadiget

Ngdstop

Autoriseret
EU-repreesentant

Fodkontakt ind

Mal

Styrke op/ned

Laserens bleende
for enden af fiber

LOT

Slukket

Effekt

Ikke-ioniserende
elektromagnetisk
straling

Fjernlas

Standby

Affald af elektrisk og
elektronisk udstyr
(WEEE)

Beskytter mod
vandsprgijt fra alle
retninger

B

C €2797

S

clBY-EPIeO® -

IPX8

Aspirationsprobe

CE-meerke

Varighed

ETL-maerke

Udlgbsdato

Fodkontakt ud

Beskyttende jord

Interval

Laseradvarsel

Producent

Teendt

Impulstal

Laes oplysninger

Serienummer

Behandl

Mganster er aktiveret

Beskytter
mod langvarig
nedsaenkning

70375-DARev B



Se instruktions-
manual/
brugervejledning
(bla)

Antal impulser
(gruppe)

Effektforggelse

o uss

0 1 Starteffekt
Ml J (PowerStep)
0 Antal trin
J.I. AL (PowerStep)
Effektforggelse
11 (PowerStep)

00,

Portindikatorer

‘ ’ Klarger laser :1 .'n:l:l Haijttaler
s, .
= C}‘— Lysstyrke for system Latexfri
]

TxCell SSLA-specifikationer

=
I_I

@ (O # 2

Interval mellem
grupper

Effekt (MicroPulse)

Parameter er last

Laseraktivering

Skeerm

Recept

Specifikation Beskrivelse
Bglgelaengde 635 nm nominel
Effekt <1 mw
Impulsvarighed <100 ms

Pletstgrrelse

Enkeltplet: 50-500 um
Multiplet: 100-500 ym

Elektrisk

100-240 VAC, 50/60 Hz

Driftstemperaturomrade

10 °C til 35 °C (50 °F til 95 °F)

Opbevaringstemperaturomrade

-20 °C til 60 °C (-4 °F til 140 °F)

Maksimal anbefalet omgivende
lufttemperatur til behandling

30 °C (86 °F)

Hgjde

<3000 m (9800 ft)

Relativ luftfugtighed

10 % til 90 % (ikke-kondenserende)

Mal

SLA: 12cmx 5,5cm x 22,2 cm (4,71 in. B x 2,18 in. D x 8,75 in. H)

Kontrolboks: 26,2 cm x 7,4 cm x 33,8 cm (10,3 in. Bx 2,9in. D x 13,3 in. H)

Veegt

SLA: 2,2kg (4,8 Ib.)
Kontrolboks: 3,0 kg (6,6 Ib.)

Kompatible lasere

IQ 532° og 1Q 577®

Kompatible spaltelamper

Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss 30 SL, Zeiss SL 130
Haag-Streit BM/BQ 900 og tilsvarende
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EMC-sikkerhedsoplysninger

Lasersystemet (konsollen og tilbeheret) kraever seerlige forholdsregler vedrerende EMC og skal
installeres og tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i dette afsnit. Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr kan pédvirke dette system.

Dette lasersystem er blevet testet og fundet i overensstemmelse med greenserne for medicinsk
udstyr i IEC 60601-1-2 iht. tabellerne i dette afsnit. Disse greenser er udarbejdet for at opna rimelig
beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation.

FORSIGTIG: Andringer eller modifikationer af dette lasersystem, der ikke udtrykkeligt er godkendt af den
part, der er ansvarlig for overholdelse, kan annullere brugerens ret til at betjene udstyret 0g
kan medfore aget emission eller nedsat immunitet af lasersystemet.

Den trddlese fodkontakt sender og modtager i frekvensomradet 2,41 GHz til 2,46 GHz med en
begreenset effektiv udstralet effekt som beskrevet nedenfor. Transmissionerne er kontinuerlige
transmissioner ved diskrete frekvenser inden for transmissionsfrekvensomradet.

Den tradlese fodkontakt er blevet testet og fundet i overensstemmelse med graenserne for en

digital enhed i klasse B iht. del 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er udarbejdet for at opnd rimelig
beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk boliginstallation. Dette udstyr genererer, bruger og
kan udstrale radiofrekvensenergi og kan, hvis det ikke installeres og bruges i overensstemmelse med
instruktionerne, fordrsage skadelig interferens i radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at
der ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation. Hvis den trddlese fodkontakt fordrsager
skadelig interferens pa radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan konstateres ved at slukke og teende for
lasersystemet, opfordres brugeren til at forsege at afhjeelpe interferensen ved hjelp af én eller flere af
folgende foranstaltninger:

e Drejeller flyt den modtagende enhed.

* g afstanden mellem udstyret.

e Slut laserkonsollen til en stikkontakt pa et andet kredsleb end det, som modtageren er tilsluttet.
e Kontakt Iridex-kundeservice for at fa hjeelp.

Dette digitale apparat i klasse B opfylder alle krav i de canadiske regler for interferensfremkaldende
udstyr.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.

36 Brugervejledning til Iridex EndoProbe®-handstykke, OtoProbe ™- og FlexFiber™-anordning 70375-DA Rev B



EMC-krav til konsol og tilbehor

Vejledning og producenterklaering — elektromagnetiske emissioner

Dette lasersystem (konsol og tilbehgr) er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af lasersystemet bgr sgrge for, at det anvendes i et sddant milja.

Emissionstest

Overholdelse

RF-emissioner

Gruppe 1 Lasersystemet bruger kun RF-energi til interne funktioner.

CISPR 11 Derfor er RF-emissionerne meget lave og vil sandsynligvis
ikke forarsage interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse A

CISPR 11

Harmoniske emissioner | Klasse A

IEC 61000-3-2

Speaendingsudsving/ Overholdes

flimmeremission

Lasersystemet er velegnet til brug i alle bygninger, bortset fra boliger og dem, der er direkte tilsluttet det
offentlige lavspeendingsnetvaerk, der leverer strgm til bygninger til husholdningsbrug.
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Vejledning og producenterklaring — immunitet

Dette lasersystem (konsol og tilbehar) er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af lasersystemet ber sgrge for, at det anvendes i et s&dant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk
miljo — vejledning

Elektrostatisk 16 kV kontakt 16 kV kontakt Gulve skal veere af tree,
udladning (ESD) +8 KV Iuft +8 KV luft beton eller keramiske
IEC 61000-4-2 fliser. Hvis gulve er
syntetiske, bgr den
relative luftfugtighed
veere mindst 30 %.
Elektrisk hurtig +2 kV for 12 kV for Stremforsyningens

transient/burst
IEC 61000-4-4

stremforsyningsledninger

+1 kV for input-/output-
ledninger

strgmforsyningsledninger
Ikke relevant

kvalitet bgr svare til et
typisk kommercielt miljg
eller hospitalsmilja.

Overspaending
IEC 61000-4-5

+1 kV differential modus
+2 kV faelles signal

+1 kV differential modus
+2 kV feelles signal

Strgmforsyningens
kvalitet bgr svare til et
typisk kommercielt miljg
eller hospitalsmilja.

Spaendingsdyk,

korte afbrydelser og
spaendingsvariationer
pa stremforsyningens
indgangslinjer

IEC 61000-4-11

<5 % U,

(>95 % fald i U;) i 0,5 cyklus
40 % U-

(60 % fald i U;) i 5 cyklusser
70 % U,

(30 % fald i Uy) i 25 cyklusser
<5 % U;

(>95 % fald i U;) i 5 sek.

<5 % U;

(>95 % fald i U;) i 0,5 cyklus
40 % U,

(60 % fald i U;) i 5 cyklusser
70 % U,

(30 % fald i Uy) i 25 cyklusser
<5 % U;

(>95 % fald i U;) i 5 sek.

Stremforsyningens
kvalitet bgr svare til et
typisk kommercielt miljg
eller hospitalsmilja.
Hvis brugeren eller
lasersystemet kreever
fortsat drift under
stremafbrydelser,
anbefales det, at
lasersystemet far strem
fra et ngdstremsanleeg
eller et batteri.

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

3A/m

3 A/m

Netfrekvente magnet-
felter skal veere pa
niveauer, der er
karakteristiske for et
typisk kommercielt miljg
eller et hospitalsmiljg.

BEMAERK: U; er AC-netspaendingen fgr anvendelse af testniveauet.
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Vejledning og producenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Den tradlgse fodkontakt er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, der er angivet nedenfor. Kunden
eller brugeren af den tradlgse fodkontakt bar sgrge for, at den anvendes i et sadant miljg.

IEC 60601 Overensstemmelses-
Immunitetstest -testniveau niveau Elektromagnetisk miljo — vejledning

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
bar ikke bruges taettere pa nogen del af
lasersystemet, herunder kabler, end den
anbefalede adskillelsesafstand beregnet
vha. den ligning, der gaelder for senderens
frekvens.

Anbefalet adskillelsesafstand:

Ledningsbaren RF 3 Vrms 3 Vrms d=12+P
|IEC-61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

Udstralet RF 3Vim 3Vim d = 1,2 VP 80MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 kHz til 2,5 GHz

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

Hvor P er senderens maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W) ifalge senderens
producent, og d er den anbefalede
adskillelsesafstand i meter (m).2

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
fastslaet ved en elektromagnetisk
pladsundersggelse, bar vaere lavere
end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.”

Der kan opsta interferens i neerheden af
udstyr meerket med falgende symbol:

(R

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.

BEMAERKNING 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

a: Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer for radiotelefoner (mobile/tradlgse telefoner) og
landmobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk
med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg pga. faste RF-sendere bgr en elektromagnetisk
undersggelse af stedet overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor lasersystemet anvendes,
overstiger det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal lasersystemet observeres for at bekraefte
normal drift. Hvis der observeres unormal ydelse, kan yderligere forholdsregler veere ngdvendige, sasom at
vende eller flytte lasersystemet.

b: Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker veere mindre end 3 V/m.
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Anbefalede adskillelsesafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr

og den tradlgse fodkontakt

Den tradlgse fodkontakt er beregnet til brug i et elektromagnetisk milja, hvor udstralede RF-forstyrrelser er
kontrolleret. Kunden eller brugeren af den tradlgse fodkontakt kan forebygge elektromagnetisk interferens ved
at opretholde en minimumsafstand mellem bzaerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og den
tradlgse fodkontakt som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Adskillelsesafstand i henhold til senderens frekvens (m)

Senderens
maksimale nominelle 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
udgangseffekt (W) d=12P d=12P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 74

100 12 12 2,3

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er navn ovenfor, kan den anbefalede
adskillelsesafstand d i meter (m) estimeres vha. den ligning, der galder for senderens frekvens, hvor P
er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) ifalge producenten af senderen.

BEMAERKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder adskillelsesafstanden for det hgjeste frekvensomrade.
BEMAERKNING 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse

pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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