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1
Johdanto

Tuotekuvaus

TxCell® Scanning Laser -sy6ttojarjestelmd mahdollistaa kuviopyyhkdisyteknologian kiayton

kaupallisesti saataviin Iridex-laserjérjestelmiin liitettynd. Sen avulla nykyiset Iridex-laserjarjestelmét

voivat tuottaa vakiotyyppisten yhden pisteen sovellusten lisiksi tdyden kirjon monipisteisia

kuviopyyhkéisyja erilaisilla asiakkaiden omistamilla rakolampuilla. Jérjestelméd on tarkoitettu

koulutettujen 1ddkéreiden kéytettdvaksi silmédpatologioiden diagnosoinnissa ja hoidossa.

TxCell Scanning Laser -sy6ttojdrjestelma koostuu seuraavista jarjestelmédkomponenteista:

e TxCell-pyyhkiisyrakolamppusovitin (SSLA), joka voidaan liittdd Zeiss- tai Haag-Streit-
tyyppiseen Iridex-lasertydasemaan.

e TxCell-sditorasia, jossa on virtaldhde, skannerin sdddin, ohjauselektroniikka ja sghkoliitannét.
Sadtorasia yhdistetddn pyyhkéisyrakolamppusovittimeen.

e Kaapelit, joilla SSLA yhdistetddn sddtorasiaan ja sddtorasia laserkonsoliin.

Iridex Corporationin yhteystiedot

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 Yhdysvallat

Puhelin: +1 (800) 388-4747 (vain Yhdysvaltojen sisélla)
+1 (650) 940-4700

Faksi: +1 (650) 962-0486

Tekninen tuki: +1 (650) 962-8100

+1 (800) 388-4747 (vain Yhdysvaltojen sisill4)
techsupport@iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C€x7 Alankomaat

70375-FI Rev B Johdanto



Takuu ja huolto

Tamaén laitteen mukana tulee tavallinen tehdasvakuutus. Takuu raukeaa, jos tuotetta yrittdd huoltaa
muu kuin Iridexin hyvaksyma taho.

Jos tarvitset apua, ota yhteyttd paikalliseen Iridexin tekniseen tukeen tai konsernin pddkonttoriin.

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

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

Varoitukset ja huomiot

A VAROITUKSET:

Laserlaitteet muodostavat erittdin tiivistetyn valonsiteen, joka vdirin kiytettynd voi aiheuttaa
vammoja. Perehdy laserin ja sen kanssa kiytettivin syottojirjestelmin kiyttoohjeisiin ennen
toimenpiteen suorittamista. Niin suojelet sekd potilasta ettd hoitohenkilokuntaa.

Lasersdteitd lihettivin tahtiyssiteen tai hoitositeen aukkoihin tai valokaapeleihin ei saa koskaan
katsoa suoraan edes lasersuojalasien kanssa.

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

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

Pidd Iridex-laser aina Standby (Valmiustila), kun et hoida potilasta. Iridex-laserin pitdminen Standby
(Valmiustila) estdd tahattoman laserille altistumisen siind tapauksessa, ettd jalkakytkintd painetaan

vahingossa.

Jos kiiytit siteenjakajaa, sinun tiytyy asentaa aallonpituudelle sopiva kiintei silmii suojaava suodatin
ennen siteenjakajan asennusta.

Kaytd pienintd mahdollista tehotiheyttd vdlttiiksesi kohdekudoksen ylihoidon. Katso liséitietoja
kappaleen 2 kohdasta Potilaan hoito.

Varmista ennen jalkakytkimen painamista, ettd kuvio peittidd vain halutun hoitoalueen.
Reaktioaika voi ylittid pistehoidonannon nopeuden joko yhden pisteen toistotilassa tai monen pisteen

kuviotilassa. Tilloin laserhoitoa voidaan antaa vieli tarkoitetun jalkakytkimen vapautuksen jilkeen
ennen kuvion valmistumista.
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Pistekoon ja aiheutuvan tehotiheyden suhde ei ole lineaarinen. Pistekoon puolittuessa tehotiheys
nelinkertaistuu. Léidkirin tiytyy ymmdrtid pistekoon, laserin tehon, tehotiheyden ja laserin ja
kudoksen vuorovaikutuksen vilinen suhde ennen TxCell-pyyhkdisyrakolamppusovittimen kiyttod.

Tarkista valokuitukaapeli aina ennen sen yhdistamistd laseriin varmistaaksesi, ettd se ei ole
vaurioitunut. Vaurioitunut valokuitukaapeli voi johtaa tahattomaan altistukseen laserille tai sinun,
potilaan tai muiden toimenpidehuoneessa olevien henkildiden loukkaantumiseen.

Tarkista aina, etti syottolaite on asianmukaisesti yhdistetty laseriin. Vidrin liitetty syottolaite voi
atheuttaa tahattoman toisen lasersdteen. Seurauksena voi olla vakava silmd- tai kudosvamma.

Laserin syottolaitteen kanssa saa kiiyttid ainoastaan Iridexin laserjirjestelmid. Epdyhteensopivan
laserin kiiytto voi mitdtdidd tuotteen takuut ja vaarantaa potilaan, itsesi seki muiden
toimenpidehuoneessa olevien turvallisuuden.

Kudosabsorptio méiraytyy suodaan pigmentin mukaan. Siksi tummapigmenttisten silmien hoidossa
tarvitaan pienempi energiamddird verrattuna vastaavien tulosten saamiseen vaaleapigmenttisten

silmien hoidossa.

Tarkastelulaitteet, kuten siteenjakaja tai samanaikaisen tarkastelun putki, taytyy asentaa ennen silmii
suojaavaa suodatinta ja okulaareja.

Sihkoiskuvaaran valttamiseksi laite tulee kytked vain maadoitettuun verkkovirran pistorasiaan.
EN60601-1:2006/AC; 2010 16-2 (C)

A HUOMIO:

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan timdn laitteen myynti on sallittu vain sellaiselle
terveydenhuollon ammattilaiselle, jolla on lupa harjoittaa lddketiedetti laitteen kayttdosavaltiossa,
tai tillaisen ammattilaisen mdirayksestd.

Ttissd oppaassa mainitsemattomien ohjaus- tai sidtoasetusten kaytto tai toimenpiteiden suorittaminen
voi johtaa vaaralliseen siteilyaltistukseen.

Al kitytii laitetta samassa tilassa syttyvien tai rdjihtivien aineiden kanssa, kuten haihtuvien
anestesia-aineiden, alkoholin ja potilaan ja leikkaussalin valmisteluun kiytettivien aineiden kanssa.

Sammuta laser ennen syottolaitteen komponenttien tarkistamista.

Kisittele valokuitukaapeleja aina erityisti varovaisuutta noudattaen. Ali vedii kaapelia keriille, jonka
halkaisija on alle 15 cm (6 in).

Pidi valokaapeliliittimen suoja paikoillaan, kun syottolaite ei ole kiytossd.

Alii koske valokuituliittimen piiihin, silli sormien rasva voi heikentiii valon lipiisykykyd valokuidun
lipi ja pienentiid tehoa.

Alii koske lasiseen lamppuun kiisitellessisi valaisimia.
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2
Kaytto

Tietoa komponenteista

Kun olet poistanut TxCell® Scanning Laser -sy6ttojdrjestelman sisdllon pakkauksestaan, varmista,

ettd olet saanut kaikki tilaamasi komponentit.

TxCell-pyyhkdisyrakolamppusovittimen (SSLA), sddtorasian ja sddtorasian kaapelin lisdksi
pakkaus voi sisdltad silmid suojaavan suodattimen (ESF), jakopeilin valaistusprisman, sormituen,
mikromanipulaattorin, kiinnitystelineen ja asennusty6kalut rakolampun mallin mukaan. Tarkista
komponentit ennen kdyttod huolellisesti kuljetuksen aikana tapahtuneiden vaurioiden varalta.

Rakolampun yhteensopivuus

Malli Pistekoko (um) Rakolampputyypit

Yhteensopivat konsolit

TxCell-SSLA Yksipisteinen: 50 - 500

Monipisteinen: 100 - 500

Iridex SL 980, Iridex SL 990,
Zeiss 30 SL, Zeiss SL 130,
Haag-Streit BM/BQ 900 ja vastaavat

1Q 532°/1Q 577°

SSLA:n saatdkaapeli

ﬁ Mikromanipulaattorikahva
Valokuitukaapeli |

Y
[N

Jakopeilin

4 valaistusprisma

Systtapeili

= I-: — Sormituki

Silmia suojaava
suodatin

Tyypillinen rakolamppusovitin ja komponentit (mallikohtainen)
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Komponentti Kuvaus

Valaistusprisma Heijastaa rakolampun valkoista valoa hairitsematta lasersadetta.

Mikromanipulaattorikahva Tarjoaa itsenaisia sateenohjausmahdollisuuksia.

Silmia suojaava suodatin Suojaa laseraallonpituudelta, joka heijastuu takaisin okulaareihin.

Sormituki Kaytettavaksi mikromanipulaattorin kanssa.

Valilevy Tarvittaessa TxCell-pyyhkaisyrakolamppusovittimen mallin mukaan.

Kiinnitysteline Tarvittaessa TxCell-pyyhkaisyrakolamppusovittimen mallin mukaan.

Rakolamppupdyta Diagnostinen jarjestelma, johon TxCell-SSLA kiinnitetdan
(tydaseman komponentti).

Valokuitukaapeli Lahettaa laservaloa.

SSLA:n saatdkaapeli Valittaa tiedon pistekoosta, suodattimesta ja pyyhkaisysta saatorasiaan.

Saatorasia Sisaltaa virtalahteen, skannerin saatimen ja sdhkdkomponentit.

Saatorasian kaapeli Yhdistaa saatérasian laserkonsoliin.

70375-FI Rev B Kaytté 5



TxCell-saatorasian kayttoonotto

1. Aseta laserkonsoli sddtorasian pdalle (mikédli mahdollista). Jos jarjestelméd on tuotu sisdan
kylmaéstd, odota, ettd jarjestelmd lampenee huoneenldmpoiseksi.

2. Yhdistd sddtorasia laserkonsoliin mukana toimitetulla sdédtorasian kaapelilla.

3. Kytke sdétorasia pistorasiaan.

B asm7

[171

s 12345678

21301
JRIDEX PN 65600001
Rov.C

Saatorasian kaapeli
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TxCell-SSLA:n asentaminen

1. Lukitse rakolamppu paikalleen.
2. Siirrd valopylvds pois tielta.

3. Haag-Streit-tyyppi: asenna kiinnitysteline tai vililevy tarpeen mukaan.
e
1

4. Haag-Streit-tyyppi: Avaa silmid suojaava suodatin sdilytysasennosta. Aseta SLA
rakolamppumikroskoopin tappiin. Kiristd peukaloruuvi.

Peukaloruuvi

Haag-Streit-tyyppinen
silmi& suojaava suodatin Rakolampun

| / kiinnitysalusta
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5. Zeiss-tyyppi: asenna silmid suojaava suodatin (ESF) rakolampun okulaareihin seuraavien kuvien
mukaisesti (tarpeen mukaan).

Peukaloruuvi

Rakolampun
kiinnitysalusta

Silmia suojaavan
suodattimen asetusruuvi
Pyrstokiinnitys

Silmia suojaavan
suodattimen vipu

6. Asenna mikromanipulaattorikahva ja sormituki (tarpeen mukaan). Kiristd peukaloruuvit.
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7. Kiinnitd valokuitukaapeli rakolamppuun mukana toimitetuilla tarranauhoilla ja pida
valokuitukaapelin lenkin halkaisijana vahintdan 15 cm.

T

Tarranauha

|

8. Liitd valokuitukaapeli laserkonsoliin.

€D IRIDEX
1Q577

Valokuitukaapeli

70375-FI Rev B
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9. Kytke SSLA:n sdatokaapeli TxCell-sdédtorasiaan. Liitin kiinnittyy tietyssd asennossa.
Tyonnd liitdntdédn ja pyoritd myotdpdivaan, kunnes liitin on paikallaan.

IRIDEX @

SSLA:n saatokaapeli

Tahtayssateiden kohdistuksen tarkistaminen

1. Kytke TxCell-sddtorasian virta sddtorasian takapuolella olevalla huoltovirtakytkimella.
Huoltovirtakytkin voi jadda kytketyksi.

2. Kaidnni laserkonsolin avain On-asentoon. Odota noin 40 sekuntia, ettd Pattern (Kuvio) -painike
tulee néakyviin.

3. Valitse SSLA:n pistekooksi 500 mikronia.

4. Asenna rakolampun tarkennuspylvas tai otsatuen kortti. Paina Pattern (Kuvio) -painiketta ja
katso rakolampun lépi tarkistaaksesi tdhtdyssiteiden kohdistuksen. Ympyrén pitéisi olla nelién
keskelld. Sekd ympyré ettd neli6 alkavat vilkkua. Jos havaittu ympyré on nelion ulkopuolella,
ota yhteyttd paikalliseen Iridexin tekniseen tukeen.

._/ Laserkonsolihoidon tahtayssade
" Ruudukkotahtayssade

5. Jos kohdistus on kunnossa, paina OK-painiketta.
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Tarkennuksen tarkistaminen

Sdada rakolampun okulaarien diopteriasetus sopivaksi.
Kéynnisté Iridex-laser ndhdiksesi tahtdyssateen.
Keskita tdhtdyssdde yhden pisteen tilassa valaistusrakoon X- ja Y-sdadoilla.

Kéytd yhden pisteen tilassa hienotarkennukseen Z-sdatonuppia.

A

Aktivoi kuvio Pattern Selection (Kuvionvalintandyttd) ja varmista, ettd my6s kohderuudukko on
tarkennettu. (Jos kohderuudukko ei ole tarkka tai nakyy vain osittain, katso kappaleen 4 kohta
Vianmaéaritys.)

Z-saaténuppi

\

Kaksiasentoisen silmia suojaavan suodattimen asettaminen

1. Siirrd vipu suljettuun asentoon, jotta voit katsoa laserin silmié suojaavan suodattimen lépi ja ottaa
laserhoidon kayttoon.

2. Siirrd avattuun asentoon saadaksesi kirkkaan ndkymaén ilman silmid suojaavaa suodatinta.

HUOMAA: turvallisuussyistd laseria ei voi siirtdd Treat (Hoito) -tilaan, kun silmid suojaava suodatin
on auki.

70375-FI Rev B Kaytto 11



Treatment (Hoitonaytto)

U <

ol

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

A Pattern Selection (Kuvionvalintanayttd) avaava painike monipistekayttéa varten.

Pattern Selection Screen (Kuvionvalintanaytto)

Manual-In.

Radius pm
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Nayttaa valitun kuvion.

B | Oikealla saatonupilla valitaan Radius (Sade) mikroneina (vain Triple Arc (Kolmoiskaari) ja Circle
(Ympyra)). Sateella tarkoitetaan etaisyytta origosta lahimman hoitopisteen sisareunalle. Sateen
vahimmais- ja enimmaisarvot maaraytyvat valitun hoitopisteen halkaisijan perusteella. Esimerkiksi
kuviossa, jossa on 100 mikronin piste, véhimmaissade on 500 mikronia. Esimerkkeja:

C | Oikealla saatonupilla valitaan pisteiden valinen Spacing (Valimatka) (vain Grid (Ruudukko), Triple Arc
(Kolmoiskaari) ja Circle (Ympyra)). Valimatkalla tarkoitetaan kahden pisteen sisareunojen valista
etaisyytta. Valimatka ilmoitetaan pistekoon halkaisijoiden inkrementteina, ja se on sdadettavissa

0,25 pistekokoinkrementin tarkkuudella valilla 0,0 - 3,0. Jos esimerkiksi kuviossa on 100 mikronin
piste ja valimatka on 1,00, pisteiden valilld on 100 mikronin valimatka. Esimerkkeja:

D | Vahvistaa kuviopyyhkaisyn valinnan ja palauttaa Treatment (Hoitonayttd).

Keskimmaisella saatonupilla valitaan kuvion tyyppi: Grid (Ruudukko) 2x2, 3x3, 4x4, 5x5, 6x6 tai 7x7,
Triple Arc (Kolmoiskaari) tai Circle (Ympyra).

F | Nayttaa valitun kuvion laserpisteiden kokonaismaaran.

G | Vasemmalla saatonupilla asetetaan kuvion Rotation (Kierto) (vain Grid (Ruudukko) ja Triple Arc
(Kolmoiskaari)). Esimerkkeja:

H | Vasemmalla sdatdnupilla suurennetaan tai pienennetéan kuvion Arc (Kaari) -kulmaa. (Vahintaan 45°,
enintdan 360°, 45° asteen tarkkuudella). Esimerkkeja:

HUOMAA: Verkkokalvon enimmdiskoon tai pisteiden enimmdismdiran ylittidvid kuvioita ei voi valita.
Jos esimerkiksi valittuna on 7x7-ruudukko ja 500 mikronin pistekoko, vilimatkaksi ei voi
valita yli 2,25.

70375-FI Rev B Kaytté 13



Esimerkkeja visualisoidusta kohderuudukosta

Jokainen kuvio tuottaa laserilla kohderuudukon, jota tarkastellaan rakolampun ldpi. Nakyvéssa
kohderuudukossa yhden solun keskelld on piste. Piste osoittaa hoitosdteen koon ja solun, josta
monipisteinen kuvio alkaa. Piste palaa tasaisesti CW-tilassa tai vilkkuu merkkind MicroPulse-tilan
aktivoinnista.

CW-tilassa kohderuudukko nikyy aina ennen hoitokuvion suorittamista ja sen jalkeen; kun
jalkakytkintd painetaan, kohderuudukko katoaa ja hoitokuvio alkaa, ja kun kuvio on valmis,
kohderuudukko palaa nédkyviin.

MicroPulse-tilassa kohderuudukko nikyy koko ajan hoidon aikana.

O
@
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Tahtayssateen voimakkuuden saataminen
Manual-In.  Port 1: TxCell 100 pm

D 45

< WL

ey

Aiming Beam

10 100 =

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

Tahtayssateen ja kohderuudukon voimakkuus kuviopyyhkaisytilassa

B | Tahtadyssateen voimakkuus yhden pisteen tilassa

Automaattinen FiberCheck™

FiberCheck on automaattinen testi, joka maarittdd kuidun eheyden. Jos kuitu tdytyy vaihtaa, ndkyviin
tulee kehote “Fiber Check: Fail. Call Service” (Kuidun tarkistus hylétty. Soita huoltoon). Kehote ei
estd laitteen jatkuvaa kayttod.

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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Potilaan hoito

ENNEN POTILAAN HOITOA:

® Varmista, ettd silmid suojaava suodatin on asianmukaisesti asennettu.
e Tarkista, ettd laserin komponentit ja sy6ttolaite / -laitteet on asianmukaisesti yhdistetty.
* Ripusta laservaroituskyltti toimenpidehuoneen oveen.

HUOMAA: Katso 6 "Turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus” -kohta seki kiiyttimasi syottolaitteen
kiiyttoopas/-oppaat, jotka sisaltivit tirkeitd tietoja silmid laserilta suojaavista laseista ja
suodattimista.

PoTiLAAN HoITO:

1. Kytke TxCell-sddtorasian virta sddtorasian takapuolella olevalla huoltovirtakytkimelld.
2. Kéynnistd laser.

3. Nollaa laskuri.

4. Aseta potilas haluttuun asentoon.

5

Valitse hoitoon sopiva laserpiilolinssi. Noudata varovaisuutta, kun kdytat monen peilin
laserpiilolinssid monen pisteen tilassa. Ald ylitdyta peilid kuviolla ja varmista ennen laserhoitoa,
ettd ndet koko kuvion ja hoidettavan alueen.

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

7. Valitse Treat (Hoito).

8. Kéytd mahdollisimman pientd tdhtdyssdteen voimakkuutta.

9. Kohdista tdhtdyssdde tai kohderuudukko hoidettavaan kohtaan.
10. Vahvista tarkennus tai sddda syottolaitetta tarpeen mukaan.

11. Titraa laserteho suorittamalla yhden pisteen testialtistus ennen hoidon aloittamista.
Jos odotettavissa oleva kliininen vaste ei ole varma, aloita aina konservatiivisilla asetuksilla
ja nosta laserin tehoa ja/tai lisdd kestoa pienin askelin.

a. Varmista, ettd toistotila ei ole kidytdssa titraamisen aikana.

12. Valitse laserhoidon lopulliset parametrit, mukaan lukien monipisteinen kuvio tai toistotila
tarpeen mukaan.

a. Huomaa, ettd toistotila on kéytettdvissd vain yhden pisteen tilassa. Yhden pisteen
toistotilassa vahimmadisaikavéli on 10 ms.

b. Huomaa, ettd monen pisteen kuviotilassa pistekoon on oltava vahintdan 100 ym. Monen
pisteen kuviotilassa perdkkdisten pisteiden valinen vahimmaisaikavali on 2 ms.

13. Aloita hoidonanto painamalla jalkakytkintd. Voit lopettaa hoitolaserin ldhettdmisen valittomasti
milloin tahansa vapauttamalla jalkakytkimen, vaikka kuvio olisi kesken.

a. Huomaa, ettd yhdelld jalkakytkimen painalluksella tuotetaan yksi monipisteinen kuvio, kun
jalkakytkin pidetddn painettuna kuvion koko keston ajan.
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HoITOTOIMENPITEEN LOPETTAMINEN:

1. Valitse Standby (Valmiustila).

2. Kirjaa altistusten méiré ja kaikki muut hoitoparametrit.

®

Sammuta laserjédrjestelma ja irrota avain. TxCell-sddtorasian huoltovirtakytkin voi jaada
kytketyksi.

Keré&é suojalasit.
Poista laservaroituskyltti toimenpidehuoneen ovesta, mikali sitd ei endd tarvita.

Irrota syottolaite / -laitteet.

N o Gk

Jos toimenpiteessd kdytetiin piilolinssid, kasittele linssid valmistajan ohjeiden mukaisesti.
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3

Potilaan hoito ja kliiniset tiedot

Téssd kappaleessa kerrotaan TxCell® Scanning Laser -sy6ttojarjestelman kaytostd silmapatologioiden
hoitoon, eritelldén jarjestelman kdyttoaiheet ja vasta-aiheet sekd annetaan toimenpidesuosituksia ja
luettelo kliinisistd lahteista. Taman kappaleen tietojen ei ole tarkoitettu olevan taydellisid, eivitkd ne
korvaa kirurgista koulutusta tai kokemusta.

Kayttotarkoitus ja kayttoaiheet

TxCell Scanning Laser -sy6ttojarjestelma liitetdan IQ 532° (532 nm)- tai IQ 577 (577 nm)
-laserkonsoliin, joka kuuluu Iridexin IQ-laserjarjestelmien tuoteperheeseen ja tuottaa laserenergiaa
CW-Pulse-, MicroPulse®- tai LongPulse-tilassa, ja jarjestelméa on tarkoitettu koulutetun silmékirurgin
kaytettavaksi sekd silmédn anteriorisen ettd posteriorisen segmentin silmédpatologioiden hoidossa.

532 nm

Tarkoitettu verkkokalvon fotokoagulaatioon, lasertrabekuloplastiaan, iridotomiaan ja iridoplastiaan,
mukaan lukien seuraavat:

verkkokalvon fotokoagulaatio (RPC) seuraavien sairauksien hoidossa:
diabeettinen retinopatia, mukaan lukien
ei-proliferatiivinen retinopatia (taustaretinopatia)
makulaturvotus
proliferatiivinen retinopatia
verkkokalvon repedmiit ja irtoamat
kennomainen verkkokalvon rappeuma
silmédnpohjan ikdrappeuma (AMD), johon liittyy silmén suonikalvon uudissuonittumista (CNV)
silmdn suonikalvon uudissuonittuminen
verkkokalvon keskuslaskimon ja haaran tukos
lasertrabekuloplastia seuraavien sairauksien hoidossa:
primaarinen avokulmaglaukooma
laseriridotomia ja -iridoplastia seuraavien sairauksien hoidossa:
sulkukulmaglaukooma.
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577 nm

Tarkoitettu sekéd anterioristen ettd posterioristen segmenttien fotogoakulaatioon, mukaan lukien
seuraavat:

verkkokalvon fotokoagulaatio, verkkokalvon ja suonikalvon vaskulaaristen ja rakenteellisten
poikkeamien panretinaalinen fotokoagulaatio, mukaan lukien
proliferatiivinen ja ei-proliferatiivinen diabeettinen retinopatia
silméan suonikalvon uudissuonittuminen
verkkokalvon laskimohaaratukos
silménpohjan ikdrappeuma (AMD), johon liittyy silmén suonikalvon uudissuonittumista (CNV)
verkkokalvon repedmiit ja irtoamat
lasertrabekuloplastia seuraavien sairauksien hoidossa:
primaarinen avokulmaglaukooma
laseriridotomia ja -iridoplastia seuraavien sairauksien hoidossa:
sulkukulmaglaukooma.

Vasta-aiheet

Kaikki tilanteet, jossa kohdekudos ei ndy riittavésti tai sitd ei voi pitda riittdvasti paikallaan.

Ala kdyta sellaisten albiinopotilaiden hoitoon, joilla ei ole pigmenttia.

Mahdolliset sivuvaikutukset tai komplikaatiot

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 nikéhermon paahan tai sen
viereen kohdistetun hoidon aiheuttama nikéhermon tulehdus.

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

Koskevat vain lasertrabekuloplastiaa: silménpaineen 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
tdman laserjarjestelmén asianmukaisesta kdytostd ennen sen kidyttdmistd mihinkddn kirurgiseen
toimenpiteeseen.

Lisétietoja varoituksista ja varotoimenpiteistd on kappaleen 1 kohdassa Johdanto. Kliinisia tietoja
on tdmén kappaleen lopussa kohdassa Kliiniset ldhteet.

Kéytd asianmukaista ja kéytettavélle laseraallonpituudelle (532 nm tai 577 nm) tarkoitettua
silmésuojausta.

Monipistetila on tarkoitettu vain verkkokalvon fotokoagulaatioon.
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Jos potilaan verkkokalvon pigmentissd havaitaan laajaa vaihtelua oftalmoskopialla arvioitaessa,
valitse arvaamattomien kudosvaurioiden valttdimiseksi monipisteisid kuvioita, jotka peittavéat
tasapigmenttisen, pienemman alueen.

Ole varovainen asettaessasi monen pisteen parametrejd (pulssin kesto ja kuviokohtainen pisteiden
madrd), kun makulaan ollaan tekemassd CW-laserpolttoja. Kun ruudukon valmistumisaika on
pidempi, potilaan liikkumisen mahdollisuus lisdd tahattomien kohteiden hoitamisen riskia.

Toimenpidesuositukset

TARKEITA SEIKKOJA JOKAISESSA LASERFOTOKOAGLUAATIOTOIMENPITEESSA

Silmén laserfotokoagulaatiolla on jo vuosikymmenien ajan saatu kestdvia kliinisid tuloksia, jotka ovat
potilaille sekd merkityksellisid ettd hyodyllisid. Parhaiden mahdollisten kliinisten tulosten kannalta
on kuitenkin tirkedd huomioida laitteiston monet ohjausmahdollisuudet ja sddd6t, niiden viliset
vuorovaikutukset seké potilaiden yksilolliset tarpeet. Tallaisia seikkoja ovat:

e DPistekoko

Kohteen pistekoko riippuu useista parametreistd, kuten lddkéarin valitsemasta pistekoosta ja
ladkadrin kayttamastd lasersyottolinssistd, potilaan silmén taittokyvysté ja tahtdyssiteen oikeasta
tarkennuksesta kohteeseen.

e Laserteho

Jos kudosvaste ei ole varma, aloita pienitehoisilla asetuksilla ja nosta tehoa, kunnes riittavat
kliiniset tulokset saavutetaan.

e Teho, pistekoko ja tehotiheys

Tehotiheys on lasertehon suhde pistekoon pinta-alaan. Tehotiheydelld on suuri vaikutus
laservalon tietylld aallonpituudella aiheuttamaan kudosvasteeseen. Tehotiheyttd voi lisétd
suurentamalla lasertehoa tai pienentdmillé pistekokoa. Koska tehotiheys on suhteessa pistekoon
nelioon, timé parametri on erityisen herkkd muuttuja.

e Punaiset tdhtdys- ja hoitolasersiteet

Varmista aina yhden pisteen tilassa ennen laserhoitoa ja sen aikana, ettd tdhtdyssade on
tarkennettu terdviksi tarkoitettuun kohteeseen. Epitarkkojen pisteiden tehotiheys kohteessa voi
olla epdtasainen eikd valttamatta tuota kliinisesti tyydyttavia tuloksia.

Varmista aina monen pisteen tilassa ennen laserhoitoa, ettd kohderuudukko on tarkennettu
terdviksi. Epatarkka kohderuudukko ei valttamaétta tuota kliinisesti tyydyttdviad tuloksia.

e Altistuksen kesto, lampévirta ja pisteiden vélinen vélimatka

Silman kromoforien, kuten melaniinin ja hemoglobiinin, absorboima laserenergia muuntuu
kineettiseksi energiaksi (Iammaksi). Tama lampd virtaa kuumemmasta kudoksesta ympéroiviin
viileimpiin kudoksiin. Limmon johtuminen kaikkiin suuntiin suoraan séteilytetystd kudoksesta
alkaa laseraltistuksen alkaessa ja jatkuu koko altistuksen ajan ja myos sen pddtyttyd, kunnes
lampotasapaino on saavutettu. Siksi pidemmilld altistusajoilla johtumisetdisyydet ovat
suurempia ja lyhyemmilla altistuksilla johtumisetdisyydet ovat pienempid. Siksi voi olla kliinisen
edun mukaista asettaa vierekkdiset laserpisteet lihemmds toisiaan lyhyilld CW-pulssin kestoilla'
ja vield lahemmds toisiaan MicroPulse-tilassa'.
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MicroPulse-tila ja ldammon rajoittaminen

MicroPulse-tila on laserinsy6ttomenetelmd, joka auttaa keskittaméaan lampovaikutukset
tiettyihin kohdekudoksiin vahentdmalld lammon johtumista laserhoidon aikana. Jarjestelma
tekee sen ldhettdmalld laserenergiaa automaattisesti lyhyiden pulssien sarjana sen sijaan, ettd se
kayttdisi yhtd jatkuvaa, paljon pidempéd altistusta kuten CW-Pulse-lasersy6tossd. Altistusajan
lyhentdminen MicroPulse-tilassa ei suurenna huipputehoa, toisin kuin jatkuvan energian
laserjarjestelmissd. MicroPulse-tila on ikdan kuin CW-Pulse, joka on leikattu pienempiin paloihin
lyhyiden katkosten avulla. Perdkkdisten MicroPulse-pulssien vilissé olevien katkosten aikana
kudos jadhtyy, joten lampévaikutukset ympérdiviin kudoksiin vahenevit. MicroPulse-tilalla
voidaan saada aikaan kevyempid ja pienempid laserleesioita.

MicroPulse-toimintajakso

Tyypillisillda MicroPulse-hoitoasetuksilla tuotetaan 500 MicroPulse-pulssia sekunnissa. 500 Hz:11a
saadaan 2 millisekunnin (ms) jakso, joka sisdltdd laserin kdyttoajan + laserin katkosajan.
Esimerkkeja MicroPulse-toimintajaksoista:

5%:n toimintajakso = 0,1 ms kdytossd + 1,9 ms:n katkos

10%:n toimintajakso = 0,2 ms kdytossd + 1,8 ms:n katkos

15%:n toimintajakso = 0,3 ms kdytossd + 1,7 ms:n katkos
Koko ajan kédytossd olevassa jatkuva-aaltoisessa (CW) altistuksessa voidaan puolestaan ajatella
olevan 100%:n toimintajakso.

Pisteiden vélinen vilimatka ja toimintajakso

MicroPulse-tilassa lampodiffuusio on pienempi erityisesti pienid toimintajaksoja kédytettdessa.
Jotta vaikutus yltda riittdvaan madrdan kohdekudosta ja saavutetaan haluttu terapeuttinen
vaikutus, MicroPulse-tilassa tulee kéyttdd pienempaa laserpisteiden vélimatkaa tai jopa asettaa
pisteet vierekkdin (vélimatka 0)™.

Potilaan herkkyys fotokoagulaatiolle

Osa potilaista kokee muita voimakkaampia tuntemuksia tai kipua laserfotokoagulaation
aikana. Potilasmukavuutta voidaan usein parantaa huomattavasti, kun sovelletaan seuraavia
hoitoparametrejd ja huomioita:

lyhyemmait pulssit (<50 ms)

pienemmit pistekoot

pienitehoisemmat pulssit

o O O O

lievemmiit laserleesion paédtetapahtumat.

Lisdksi perifeerinen verkkokalvo on sekd ohuempi ettd herkempi kuin posteriorinen
verkkokalvo. Laserhoitoparametrejd voidaan joutua sddtdméaan uudelleen perifeerisen
verkkokalvon hoitoa varten.

Laserasetukset

Hoitava l4dkéri on vastuussa sopivien hoitoparametrien méarittdmisesté jokaiselle hoidettavalle
potilaalle. Seuraavissa taulukoissa esitetyt tiedot on tarkoitettu vain ohjeelliseksi hoitoasetuksille,
joita ei ole maaratty mihink&dén sairauteen. Jokaisen potilaan leikkaustarve on arvioitava
yksilollisesti spesifisen kdyttoaiheen, hoitokohdan ja potilaskohtaisten ominaisuuksien perusteella.
Jos odotettavissa oleva kliininen vaste ei ole varma, aloita aina konservatiivisilla asetuksilla ja nosta
laserin tehoa ja/tai lisdé kestoa pienin askelin. Sekd CW- ettd MicroPulse-laserin asianmukainen

syottd varmistetaan hoidon aikana laserkonsolin siséisilld tehonvalvontasdadoilla.
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532 NM:N TYYPILLISET LASERHOITOPARAMETRIT OKULAARISTA FOTOKOAGULAATIOTA VARTEN

(Huomaa, ettd monen pisteen kuviotilassa pistekoon on oltava vahintdan 100 ym.)

532 nm:n jatkuva-aaltoinen hoito

. Pistekoko .
Hoito kohteessa (um) Teho (mW) Altistuksen kesto (ms)
Verkkokalvon fotokoagulaatio 50 - 1000 50 - 2000 10 - 1000
Trabekuloplastia 50 - 200 500 - 2000 100 - 500
Iridotomia 50 - 200 500 - 2000 100 - 300
532 nm:n MicroPulse-hoito*
. Pistekoko Toimintajakso .
Hoito kohteessa (um) Teho (mW) (500 Hz) Altistuksen kesto (ms)
Verkkokalvon fotokoagulaatio 50 - 1000 100 - 2000 2,5% - 25% 10 - 1000
Trabekuloplastia 100 - 500 500 - 2000 2,5% - 25% 100 - 500

577 NM:N TYYPILLISET LASERHOITOPARAMETRIT OKULAARISTA FOTOKOAGULAATIOTA VARTEN

(Huomaa, ettd monen pisteen kuviotilassa pistekoon on oltava vahintdan 100 ym.)

577 nm:n jatkuva-aaltoinen hoito

. Pistekoko .
Hoito kohteessa (um) Teho (mW) Altistuksen kesto (ms)
Verkkokalvon fotokoagulaatio 50 - 1000 50 - 2000 10 - 1000
Trabekuloplastia 50 - 200 500 - 2000 100 - 500
Iridotomia 50 - 200 200 - 2000 100 - 300
577 nm:n MicroPulse-hoito*
. Pistekoko Toimintajakso .
Hoito kohteessa (um) Teho (mW) (500 Hz) Altistuksen kesto (ms)
Verkkokalvon fotokoagulaatio 50 - 1000 100 - 2000 2,5% - 25% 10 - 1000
Trabekuloplastia 100 - 500 500 - 2000 2,5% - 25% 100 - 500

* MicroPulse-tilalla voidaan saada aikaan kevyempid ja pienempid laserleesioita.
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Vianmaaritys

Yleiset ongelmat

Ongelma Toimi seuraavasti:

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

» Tarkista, ettd komponentit on asianmukaisesti yhdistetty.
« Tarkista, etta laitteeseen tulee virtaa.

» Tarkista sulakkeet.

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

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

* Kaanna tahtayssateen saatonuppi kokonaan myotapaivaan.
 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 tahtdyssade on nakyvissa.
» Tarkista, ettd silmia suojaava suodatin on suljetussa asennossa.

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

Hoitonaytossa (Treatment) ei nay Katkaise laserkonsolin virta.
kuvionvalintapainiketta (Pattern

; » Kytke saatbrasian virta.
Selection)

* Kytke laserkonsolin virta.
+ Odota 40 sekuntia.

» Jos kuvionvalintapainiketta (Pattern Selection) ei vielakdan nay,
ota yhteytta paikalliseen Iridexin tekniseen tukeen.
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Ongelma Toimi seuraavasti:

Sumea, puutteellinen tai osittainen | « Tarkista, etta syottolaite on asianmukaisesti yhdistetty.
kohderuudukko - Tarkista, etta valokuituliitin ei ole vaurioitunut.

» Tarkista, ettd okulaarien diopteriasetukset ovat sopivat.

 Kierra kohderuudukon téhtayssateen voimakkuus maksimiasentoon.

+ Saada raon valaistus pienimmalle voimakkuudelle, jolla kohdealueen
kliininen nakyma sailyy taydellisena ja miellyttavana.

» Tarkista kohderuudukon tarkennus saatamalla Z-saatonuppia.

» Jos kohderuudukko nakyy osittain, varmista, etta jakopeilin
valaistusprisma ei peita tahtayssadetta. Keskita tdhtayssade X- ja
Y-saadoilla.

Jos kohderuudukko on yha sumea, puutteellinen tai osittainen, ota yhteytta

paikalliseen Iridexin tekniseen tukeen.

TxCell Scanning Laser -syottojarjestelman virheet

Kirjaa virhekoodi ja ota yhteyttd paikalliseen Iridexin tekniseen tukeen.

Naytto Virheen tyyppi Kuvaus

E09001 Soita huoltoon Skannerin ohjelmiston tarkistussumman virhe.

Scanner checksum error
(Skannerin tarkistussumman
virhe)

E09002 Soita huoltoon IQ-laser ei ole yhteensopiva skannerin kanssa.

Scanner incompatible
version (Skannerin kanssa
yhteensopimaton versio)

E09003 Varoitus Skannerin saatorasian ja skannerin paan sarjanumerot

Serial number mismatch eivat thsmaa. Kayttaja ei voi siirtya Treat (Hoito) -tilaan.

(Sarjanumerot eivat tasmaa)

E09005 Naytéssa ei ndy | Turvakytkimen levya ei 16ytynyt. Yleensa syyna on

Interlock board not found virhetta se, etta turvakytkimen levya ei ole liitetty sisdiseen

(Turvakytkimen levya ei 18ytynyt) tietokoneeseen. Skanneri ilmoittaa virheesté viidella (5)
aanimerkilla.

E09006 Varoitus Skannerin paata ei 16ytynyt. Yleensa syyna on se, etta

Scanner head not connected pyoreéaa takaliitinta ei ole liitetty.

(Skannerin paa ei liitettyna)

E09008 Varoitus Puhaltimen tuulettimen nopeus on alueen ulkopuolella.

Fan1 speed out of range Kéayttaja voi jatkaa skannerijarjestelman kayttoa.

(Tuulettimen 1 nopeus alueen

ulkopuolella)

E09009 Varoitus Alustan tuulettimen nopeus on alueen ulkopuolella.

Fan2 speed out of range Kayttaja voi jatkaa skannerijarjestelman kayttoa.

(Tuulettimen 2 nopeus alueen
ulkopuolella)
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Nayttd

Virheen tyyppi

Kuvaus

E09010

Fan3 speed out of range
(Tuulettimen 3 nopeus alueen
ulkopuolella)

Varoitus

Alustan tuulettimen nopeus on alueen ulkopuolella.
Kayttaja voi jatkaa skannerijarjestelman kayttoa.

E09011

+12V power supply out of range
(+12V:n virransyo6ttd alueen
ulkopuolella)

Soita huoltoon

+12V:n virransy6tté on alueen ulkopuolella.

E09012

+5V power supply out of range
(+5V:n virransyotto alueen
ulkopuolella)

Soita huoltoon

+5V:n virransyo6ttd on alueen ulkopuolella.

E09013

+3.3V power supply out of range
(+3,3V:n virransyo6tto alueen
ulkopuolella)

Soita huoltoon

+3,3V:n virransyo6tto on alueen ulkopuolella.

E09014

-5V power supply out of range
(-5V:n virransy6tto alueen
ulkopuolella)

Soita huoltoon

-5V:n virransy6ttd on alueen ulkopuolella.

E09015

Invalid temperature readings
(Virheelliset lampdtilalukemat)

Soita huoltoon

Ohjaimen lampétila-anturin vika. Taustalla voi olla
irronnut tai viallinen ohjaimen termistori.

E09016

Invalid temperature readings
(Virheelliset lampdtilalukemat)

Soita huoltoon

Alustan lampétila-anturin vika. Taustalla on yleensa
irronnut tai viallinen ohjaimen termistori.

E09017 Varoitus Ohjaimen kayttdlampatila-alue on ylittynyt.

Heatsink temperature exceeded Kun lampétila on laskenut hyvaksyttavaan

(Jashdytyslevyn lampétila ylitetty) kayttolampdtilaan, kayttaja voi jatkaa
skannerijarjestelman kayttoa.

E09018 Varoitus Alustan kayttélampétila-alue on ylittynyt. Kun lampétila

Chassis temperature exceeded on laskenut hyvaksyttavaan kayttélampdtilaan, kayttaja

(Alustan lampétila ylitetty) voi jatkaa skannerijarjestelman kayttoa.

E09019 Varoitus Skanneri on pysaytetty. Nain kay, kun jarjestelma ei

Scanner paused
(Skanneri pysaytetty)

havaitse kayttajan toimintaa 5 minuuttiin.

E09021

SLA not calibrated
(SLA kalibroimatta)

Soita huoltoon

Rakolamppusovittimen PCBA:ta ei ole kalibroitu.

E09022

Laser console version too old
(Laserkonsolin versio liian vanha)

Naytdssa ei nay
virhettd

Laserkonsolin versio ei tue skanneria, koska se on
liian vanha. Skanneri ilmoittaa virheesta kolmella (3)
aanimerkilla.

E09023

Laser console not found
(Laserkonsolia ei 16ytynyt)

Naytdssa ei nay
virhetta

Laserkonsolia ei 16ydy (eli sita ei ole liitetty skanneriin).
Skanneri ilmoittaa virheesta neljalla (4) aanimerkilla.

E09025

Fiber Check: Fail. Call Service
(Kuidun tarkistus hylatty. Soita
huoltoon)

Soita huoltoon

Valokuidun eheys on voinut vaarantua.
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Nayttd

Virheen tyyppi

Kuvaus

E09500

Scanner controller not found
(Skannerin saadinta ei 16ytynyt)

Soita huoltoon

Skannerilaitetta ei 16ytynyt. Taustalla voi olla irronnut
sisainen kaapeli tai sisainen laitteistovirhe.

E09501 Varoitus Skannerin peilit liikkuivat hoidon aikana, ja nykyinen
Mirror motion error pyyhkaisykuvio on lopetettu ennenaikaisesti. Kayttaja
(Peilin likevirhe) voi aloittaa uuden hoidon.

E09502 Varoitus IQ-laser ei lauennut pyydettdaessa, ja nykyinen

Laser did not fire
(Laser ei lauennut)

pyyhkaisykuvio on lopetettu ennenaikaisesti. Kayttaja
voi aloittaa uuden hoidon.

E09503

Scanner needs calibration
(Skanneri taytyy kalibroida)

Soita huoltoon

Skanneria ei ole kalibroitu tai kalibrointi epdonnistui.

E09505

Scanner static self-test error
(Skannerin staattisen itsetestin
virhe)

Soita huoltoon

Skannerin toiminnan itsetestaus (power-on self-test,
POST) hylkasi likkumattomuustestin (eli piiristd ilmoitti
skannerin olevan liikkeessa, kun se ei ollut).

E09506

Scanner X-axis POST error: AT H
(Skannerin X-akselin POST-virhe:
KORKEA)

Soita huoltoon

Skannerin POST hylkasi X-akselin liiketestin.
Paikkasignaali on aina korkea.

E09508

Scanner Y-axis POST error: AT H
(Skannerin Y-akselin POST-virhe:
KORKEA)

Soita huoltoon

Skannerin POST hylkasi Y-akselin liiketestin.
Paikkasignaali on aina korkea.

E09510 Varoitus Skanneri pysahtyi yllattden kesken kuvion.

Scanner unexpectedly stopped

(Skanneri pysahtyi yllattaen)

E09512 Varoitus Skanneri ilmoitti olevansa varattu, kun sen olisi pitanyt
Scanner busy POST error olla toimeton.

(Skanneri varattu -POST-virhe)

E09513 Varoitus Skanneri ilmoitti olevansa toimeton, kun sen olisi pitéanyt
Scanner idle POST error olla varattu.

(Skanneri toimeton -POST-virhe)

E09514 Varoitus X- tai Y-akselin Cambridge-ohjaimen vikasignaali

Scanner driver fault
(Skannerin ohjaimen vika)

vahvistettu.
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5
Yllapito

RutiniHuoLTo:

» Al4 taivuta tai vaanna valokuitukaapelia.

e Kun valokuitukaapeli on liitettynd laseriin, se ei saa olla paikassa, jossa sithen voi kompastua.
e Pidé optiset komponentit puhtaana sormenjéljista.

e DPidd SSLA liitettynd rakolamppuun, ellei sitd tarvitse siirtaa tai liittdd toiseen sy&ttolaitteeseen.

e Kun rakolamppu ei ole kdytossd, peitd se mukana toimitetulla suojuksella suojataksesi
rakolampun polyltd ja sdilytd kaikkia lisdvarusteita sopivissa sdilytyslaatikoissa.

ULKOPINTOJEN PUHDISTAMINEN:

Pyyhi poly erittdin pehmedll4 liinalla. Pyyhi muiden kuin optisten osien ulkopinnat tarvittaessa
pehmeill4 liinalla, joka on kostettu miedolla pesuaineella.

RAKOLAMPUN LAMPUN VAIHTO:
Katso tarkat ohjeet lampun vaihtamiseen rakolampun kdyttGoppaasta. Vaihda aina samanlaiseen

lamppuun.

RAKOLAMPUN LAMPUN VAIHTAMINEN:
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RAKOLAMPUN SULAKKEIDEN TARKISTAMINEN JA VAIHTAMINEN:
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6

Turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus

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

tahattoman lasersddealtistuksen valttamiseksi:

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

e Té&ma laite on tarkoitettu ainoastaan patevan ladkarin kdyttoon. Laitteen ja valittujen
hoitomenetelmien soveltuvuus on yksin kdyttdjan vastuulla.

o Al4 kiytd mitdan laitetta, jos epdilet, ettd se ei toimi oikein.

e Heijastavista pinnoista heijastuvat lasersiteet voivat vahingoittaa sinun silmiési, potilaan silmia
tai muiden henkil6iden silmid. Miké tahansa laserséteitd heijastava peili tai metalliesine voi
muodostaa heijastusvaaran. Varmista, ettd laserin ldheisyydessi ei ole heijastusvaarallisia kohtia.
Kéytd aina heijastamattomia instrumentteja mahdollisuuksien mukaan. Huolehdj, ettet kohdista
laserséddettd esineisiin, joiden ei kuulu altistua séteelle.

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

Laakarin suojaus

Silméda suojaavat suodattimet suojaavat ladkarid takaisinsiroutuvalta hoitolaserin valolta. Kiintedt
silmid suojaavat suodattimet on pysyvésti asennettu rakolamppusovittimeen, LIOon, EasyFit-
sovittimeen, kiintedn rakolampun Iridex-ty6asemaan, kiintedn rakolampun SL130-ty6asemaan seka
TxCell-pyyhkdisyrakolamppusovittimeen. Kaikkien silmid suojaavien suodattimien optinen tiheys on
laserin aallonpituudella, joka riittdd hajatyypin laservalon pitkdaikaiseen katseluun luokan I tasoilla.

Toimenpidehuoneessa olevan henkilokunnan suojaus

Laserturvallisuuspaallikon tulee méddrittda suojalasien tarve laserjédrjestelmén kanssa kdytettdavien
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. Lisdtietoja 10ytyy dokumenteista ANSI Z136.1 ja
ANSI Z136.3 sekd IEC 60825-1 -standardista.

Kéytd aina silmié laserilta suojaavia suojalaseja suorittaessasi tai tarkkaillessasi laserhoitoja.
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Turvallisuutta koskeva vaatimustenmukaisuus

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

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

Merkinnat

HUOMAA: merkinndt saattavat vaihdella laserin mallin mukaan.

Sarjanumero ja CE-merkinta

Aallonpituuden merkinta
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Silmia suojaavan suodattimen aallonpituuden merkinta

Laserin aukon ja lasersateilyn merkinnat
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IRIDEX

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

577 nm LASER EYE SAFETY FILTER IRIDE>

Haag-Streit-
tyyppisen silmia
suojaavan
suodattimen
laseraallonpituuden
merkinta

LASER APERTURE

LASER APERTURE
OUVERTURE LASER
LASER-OFFNUNG
APERTURA LASER
ABERTURA LASER
ABERTURA LASER
BHAE
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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
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tp <100 ms
A=635nm
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Saatorasian taustamerkinta

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-FI Rev 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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Symbolit (soveltuvin osin)

STERILEJEO]

34

bd

Iridex EndoProbe® -kasikappaleen, OtoProbe™ -laitteen ja FlexFiber™ -laitteen kayttdopas

Tahtayssade

Huomio

Liitintyyppi

Kesto MicroPulsen
kanssa

Steriloitu
etyleenioksidilla

Jalkakytkin

Sulake

Valaisinsondi

Aikavali
MicroPulsen kanssa

Valaistus

Valmistuspaiva-
maara

Osanumero

Pulssiméaaran
nollaus

Etaohjain

Ei saa kayttaa
uudelleen

Tyypin B laite

Lampdtilarajoitus

)
LaJ

2

IPX4

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

Sahké- ja
elektroniikkaromu
(SER)

Kestaa kaikista
suunnista tulevia
vesiroiskeita

B

C €2797

e

IPX8

Imusondi

CE-merkki

Kesto

ETL-merkki

Viimeinen
kayttdpaivamaara

Jalkakytkimen &hto

Suojamaadoitus
(maa)

Aikavali

Laservaroitus

Valmistaja

Paalla

Pulssiméaara

Lue ohjeet
kayttboppaasta

Sarjanumero

Hoitotila

Malli on aktivoitu

Suojaa veteen
upotukselta
pidemman aikaa
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Katso kayttdohjeet/-

opas (sinisella)

Pulssien maara
(Ryhma)

Tehon lisdys

L usB

' & Laseria
i valmistellaan

_\6’_ Jarjestelman
AN kirkkaus

Alkuteho
(PowerStep)

sl
well

Vaiheiden maara

(PowerStep)
! I I Tehon lisdys
(PowerStep)
® @ Porttimerkit
=] :ij:l Kaiutin

Ei sisalla lateksia

X

TxCell-SSLA:n tekniset tiedot

R = =

Ryhmien vélinen
aikavali

Teho (MicroPulse)

Parametri on lukittu

Laser kaytossa

Naytto

Resepti

Tekninen tieto

Kuvaus

Aallonpituus 635 nm, nimellinen
Teho <1 mwW
Pulssin kesto <100 ms

Pistekoko

Yksipisteinen: 50 — 500 ym
Monipisteinen: 100 — 500 um

Sahkojarjestelma

100 — 240 VAC, 50/60 Hz

Kayttélampatila-alue

10° C - 35° C (50° F - 95° F)

Sailytyslampdtila-alue

-20°C ...60° C (-4°F ... 140° F)

Ympariston ilman suositeltu
enimmaislampaétila hoidon aikana

30° C (86° F)

Korkeus merenpinnasta

<3000 m (9800 ft)

Suhteellinen kosteus

10% - 90% (ei-tiivistyva)

Mitat

SLA: 12cm x 5,5cm x 22,2 cm (4,71in Wx2,18in D x 8,75 in H)
Saatorasia: 26,2cm x 7,4 cm x 33,8 cm (10,3 in W x2,9in D x 13,3 in H)

Paino

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

Yhteensopivat laserit

1Q 532° & 1Q 577°

Yhteensopivat rakolampputyypit

Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss 30 SL, Zeiss SL 130

Haag-Streit BM/BQ 900 ja vastaavat
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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.

HUOMIO: muutokset tai muokkaukset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastaava taho ei ole nimenomaisesti
hyviksynyt, voivat mititoidi kayttajin luvan kayttid laitetta ja johtaa suurempiin pddstoihin tai
laserjdrjestelmiin 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 sdteilld radiotaajuusenergiaa, ja se voi hdiritd 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 sisaiseen toimintaan. Tasta syysta
jarjestelman radiotaajuuspaastot ovat hyvin vahaisia,
eivatka ne todennakoisesti aiheuta hairi6ita 1ahettyvilla
olevissa elektroniikkalaitteissa.

Radiotaajuuspaastot Luokka A

CISPR 11

Harmoniset yliaallot Luokka A

IEC 61000-3-2

Jannitteen vaihtelut/
valkyntapaastot

Tayttada vaatimukset

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
+8kV, 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

+2kV
sahkonsiirtojohdoille

+ 1 kV sisdantulo-/
ulostulojohdoille

+ 2 kV sahkonsiirtojohdoille
Ei sovellu

Verkkovirran laadun tulee
vastata tyypillisen yritys-
tai sairaalaymparistdn
laatua.

SyoOksyaaltojannitteen
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 virtaldhteen
tulojohdoissa

IEC 61000-4-11

<5%:n U;

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

40%:n U;

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

70%:n Uy

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

<5%:n U;

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

<5%:n U

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

40%:n U

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

70%:n U;

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

<5%:n Uy

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

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

sen kayttaja edellyttada
keskeytymatonta
toimintaa sahkokatkojen
aikana, suosittelemme,
etta laserjarjestelman
virta otetaan
katkeamattomasta
tehosyo6tosta tai akusta.

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

3 A/m

3A/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 lahettimen taajuutta koskevan yhtalon
perusteella.

Suositeltu valimatka:

Johtuva 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP

radiotaajuus 150 kHz - 80 MHz

IEC-61000-4-6

Sateileva 3 V/m 3 V/m d = 1,2vP 80MHz - 800 MHz

radiotaajuus 80 kHz - 2,5 GHz

IEC 61000-4-3

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

lahettimen enimmaislahtoétehonormitus watteina
(W) ja d on suositeltu valimatka metreina (m).2

Sahkdmagneettisen tutkimuksen perusteella
maaritettyjen kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttadvoimakkuuksien pitaa olla kunkin
taajuusalueen vaatimustenmukaisuustasoa
pienempia.’

Hairi6ita saattaa esiintya seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden Iaheisyydessa:

<(‘i’)>

Yhtaléssa P on lahettimen valmistajan ilmoittama

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

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

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

voida ennustaa tarkasti teoreettisesti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sahkdémagneettisen
ymparistdn arviointi edellyttdd sdhkomagneettista 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, lisdtoimenpiteet, kuten laserjarjestelman suunnan tai
sijainnin vaihtaminen, voivat olla tarpeen.

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

Langaton jalkakytkin on tarkoitettu kdytettdvaksi sdhkdmagneettisessa 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.

Viélimatka (m) lahettimen taajuuden mukaan
Lahettimen suurin 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
nimellislahtéteho (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 nimellislahtétehoa ei ole ylla olevassa taulukossa, voit arvioida
suositellun vdlimatkan d metreina (m) kayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtél64a, jossa P
on lahettimen valmistajan ilmoittama ldhettimen 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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