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1

Introducere

Descrierea produsului

Sistemul de administrare laser de scanare TxCell® adauga utilizarea tehnologiei de scanare cu tipare
atunci cand este utilizat impreunad cu sistemele laser Iridex disponibile in comert. Acest lucru ofera
sistemelor laser Iridex existente posibilitatea de a utiliza, in plus fata de aplicatiile standard cu un
singur punct, un spectru complet de optiuni de scanare cu tipare multipunct printr-o varietate de
lampi cu fanta furnizate de client. Acest sistem a fost conceput pentru a fi utilizat de catre medici
instruiti in domeniul diagnosticarii si tratamentului patologiilor oculare.

Sistemul de administrare laser de scanare TxCell are urmatoarele componente:

e Adaptorul de lampa cu fantd de scanare (Scanning Slit Lamp Adapter — SSLA) TxCell, care poate
fi cuplat cu tipurile de statii de lucru laser Iridex, Zeiss si Haag-Streit.

e (Caseta de control TxCell cu sursad de alimentare, controler de scanare, circuite electronice de
actionare si conexiuni electrice. Caseta de control este asociatd cu un SSLA.

¢ Cabluri de conectare a SSLA la caseta de control si a casetei de control la consola laser.

Iridex Corporation — Informatii de contact

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 SUA

Telefon: +1 (800) 388-4747 (numai SUA)
+1 (650) 940-4700

Fax: +1 (650) 962-0486

Asistenta tehnica: +1 (650) 962-8100

+1 (800) 388-4747 (numai SUA)
techsupport@iridex.com

Emergo Europa

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C €2797 Olanda
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Garantie si service

Acest dispozitiv este acoperit de o garantie standard din fabrica. Aceasta garantie va fi anulata de orice
tentativa de a efectua lucrari de service a altor persoane decat personalul de service certificat Iridex.

Dacé aveti nevoie de asistentd, contactati reprezentantul local de asistenta tehnica Iridex sau sediul
central al companiei.

NOTA: Aceastd Declaratie de garantie si service este supusi Denegirii de responsabilitate privind garantia,

Limitdrii daunelor si Limitdrii rdspunderii, incluse in Termenii si conditiile Iridex.

Indrumiri privind DEEE. Contactati Iridex sau distribuitorul pentru informatii legate
de eliminarea la deseuri.

Avertismente si atentionari

A AVERTISMENTE:

2

Echipamentele laser genereazd fascicule de lumind puternic concentrate, care pot cauza leziuni dacd
sunt utilizate incorect. Pentru protectia pacientului si a personalului medical, manualele de utilizare
ale sistemului laser si sistemului de administrare corespunzadtor trebuie citite cu atentie si intelese in
intregime inaintea interventiei.

Nu priviti niciodatd direct in deschiderile pentru fasciculele de orientare sau tratament sau pe directia
cablurilor de fibrd opticd utilizate pentru aplicarea fasciculelor laser, cu sau fard ochelari de protectie.

Nu priviti niciodatd direct in sursa de lumind laser sau la lumina laser dispersatd de suprafete
reflectorizante strilucitoare. Nu directionati fasciculul de tratament citre suprafete reflectorizante
cum ar fi instrumentele metalice.

Asigurati-vd cd toti membrii personalului din camera de tratament poartd ochelari adecvati de
protectie impotriva laserului. Nu folositi niciodatd ochelari de vedere in locul ochelarilor de protectie.

Atunci cand nu tratati niciun pacient, tineti laserul Iridex in modul de standby. Mentinerea laserului
Iridex in modul de standby previne expunerea accidentald la laser in caz de apdsare accidentald
a comutatorului de picior.

Dacd utilizati un divizor de fascicul, trebuie sd instalati ESF fix pentru lungimea de undd
corespunzdtoare inainte de a instala divizorul de fascicul.

Evitati tratarea excesivd a tesutului-tintd folosind cea mai micd densitate a puterii. Consultati

”oA

. Tratarea pacientilor” in capitolul 2.

Asigurati-vd cd tiparul acoperd numai aria de tratament doritd inainte de activarea comutatorului
de picior.
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Timpul de reactie poate depdsi administrarea punctelor la rata de tratament in modul de repetare
punct unic sau in cel cu tipar multipunct. Acest lucru poate avea ca rezultat administrarea de aplicdri
laser dupd eliberarea intentionatd a comutatorului de picior inainte de finalizarea unui tipar.

Relatia dintre dimensiunea punctelor si densitatea rezultatd a puterii nu este una liniard.
Injumdtditirea dimensiunii punctului va mdri de patru ori densitatea puterii. Medicul trebuie sd
inteleagd relatia dintre dimensiunea punctului, puterea laserului, densitatea puterii si interactiunea
laser/tesut inainte de a utiliza adaptorul de lampd cu fantd de scanare TxCell.

Inspectati intotdeauna cablul de fibrd opticd inainte de a il conecta la laser pentru a vd asigura cd
nu a fost deteriorat. Un cablu de fibrd opticd deteriorat poate cauza expunerea accidentald la laser
sau ranirea dvs., a pacientului sau a altor persoane din camera de tratament.

Asigurati-vd intotdeauna cd dispozitivul de administrare este conectat corect la laser. O conectare
incorectd poate avea ca rezultat un fascicul laser secundar accidental. Existd riscul de vatamdri severe
ale ochiului sau tesuturilor.

Nu utilizati dispozitioul de administrare impreund cu alt sistem laser decdt laserele Iridex. O astfel
de utilizare poate anula garantiile produsului si poate pune in pericol siguranta pacientului, a dvs. si
a altor persoane din camera de tratament.

Indicele de absorbtie al tesutului este direct dependent de prezenta pigmentatiei; prin urmare, ochii cu
pigmentatie intunecatd vor avea nevoie de o energie mai sciazutd pentru a obtine rezultate echivalente
in comparatie cu cei cu pigmentatie de culoare deschisd.

Echipamentele de observare cum ar fi un divizor de fascicul sau un tub de co-observare trebuie
instalate intre ESF si oculare.

Pentru a preveni electrocutarea, acest echipament trebuie conectat numai la o prizd electricd cu
impamantare de protectie. EN60601-1:2006/AC; 2010 16-2 (C)

A ATENTIONARI:

Legislatia federald a S.U.A. permite vinzarea acestui dispozitiv numai de cdtre personalul medical
sau la comanda personalului medical licentiat in statul in care practicd medicina pentru utilizarea
sau comandarea utilizarii dispozitivului.

Utilizarea altor comenzi, reglaje sau proceduri decit cele specificate aici poate duce la expunerea
periculoasd la radiatii.

Nu operati echipamentul in prezenta substantelor inflamabile sau explozive, cum ar fi agentii
anestezici volatili, alcoolul si solutiile de pregdtire pentru interventii chirurgicale.

Opriti laserul inainte de a inspecta orice componente ale dispozitivelor de administrare.

Manevrati intotdeauna cablurile de fibrd opticd cu deosebitd atentie. Nu infasurati cablul intr-un cerc
cu diametrul mai mic de 15 cm (6 in).

Pdstrati capacul de protectie instalat pe conectorul cablului de fibrd opticd atunci cind dispozitivul de
administrare nu este utilizat.
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Nu atingeti capdtul conectorului de fibrd opticd, deoarece grdsimile naturale de pe degete pot afecta
transmisia luminii prin fibra opticd, reducind puterea.

Nu atingeti niciodatd becurile de sticld ale ldmpilor de iluminare.
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Functionare

Despre componente

Dupa dezambalarea sistemului de administrare laser de scanare TxCell®, asigurati-va cd dispuneti
de toate componentele comandate.

fn plus fatd de adaptorul de lampa cu fanta de scanare (SSLA) TxCell, caseta de control si cablul
casetei de control, puteti avea un filtru de protectie a ochilor (Eye Safety Filter — ESF), o prisma
de iluminare cu oglindd divizatd, un suport pentru degete, un micromanipulator, o consola de
montare si instrumente de instalare, in functie de modelul de lampa cu fanta. Verificati cu atentie
componentele fnainte de utilizare pentru a va asigura cd acestea nu au fost deteriorate in timpul
tranzitului.

Compatibilitatea lampii cu fanta

Model Dimensiunea Stiluri de lampa cu fanta Compatibilitatea consolei
punctului (um)
SSLA TxCell | Punct unic: 50-500 | Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss 30 SL, 1Q 532®/1Q 577°

Multipunct: 100-500 Zeiss SL 130, Haag-Streit BM/BQ 900 si
produsele echivalente

70375-RO versiunea B Functionare 5



Cablu de control SSLA

ﬁ" Maner micromanipulator

-
/ ;—Ll;:_f Suport pentru degete

Cablu de fibrs optica <l

Filtru de protectie
a ochilor

Prisma de iluminare
cu oglinda divizata

Oglinda de administrare

Adaptor tipic de lampa cu fantd si componentele corespunzatoare (in functie de model)

Componenta Descriere

Prisma de iluminare Proiecteaza lumina alba din lampa cu fanta fara a interfera cu administrarea
laserului.

Maner micromanipulator Ofera capabilitati de directionare independenta a fasciculului.

Filtru de protectie a ochilor | Ofera protectie impotriva lungimii de unda a laserului reflectat Tnapoi la oculare.

Suport pentru degete De utilizat in timpul utilizarii micromanipulatorului.
Distantier Conform necesitatilor, in functie de modelul SSLA TxCell.
Consola de montare Conform necesitatilor, in functie de modelul SSLA TxCell.
Masa lampa cu fanta Sistem de diagnosticare pe care se monteaza SSLA TxCell (parte a statiei
de lucru).
Cablu de fibra optica Transmite lumina laser.
Cablu de control SSLA Comunica dimensiunea punctului, informatiile filtrului si informatiile de scanare

catre caseta de control.

Caseta de control Contine sursa de alimentare, controlerul de scanare si componentele electrice

Cablul casetei de control Conecteaza caseta de control la consola laser

6 Aplicatorul Iridex EndoProbe®, dispozitivul OtoProbe™ si dispozitivul FlexFiber™ — Manual de utilizare ~ 70375-RO versiunea B



Configurarea casetei de control TxCell

1. Amplasati consola laser in partea de sus a casetei de control (varianta preferata, sau in functie
de spatiul disponibil). Daca sistemul vine dintr-un mediu rece, asteptati ca acesta sa ajunga la
temperatura camerei.

2. Conectati caseta de control la consola laser folosind cablul furnizat pentru caseta de control.

3. Conectati caseta de control la priza electrica.

B asm7

[171

s 12345678

21301
JRIDEX PN 65600001
Rov.C

Cablul casetei
de control
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Instalati SSLA TxCell

1. Fixati lampa cu fantd in pozitie.
2. indepérta’gi turnul de iluminare pentru a avea acces la componente.

3. Pentru echivalentul Haag-Streit: Instalati consola de montare sau distantierul, conform
necesitatilor.

e,

4. Pentru echivalentul Haag-Streit: Desprindeti ESF din pozitia de depozitare. Amplasati SLA pe
montantul microscopului lampii cu fantd. Strangeti cu surubul moletat.

Surub moletat

ESF Haag-Streit
Platforma de montare

| / a lampii cu fanta

8 Aplicatorul Iridex EndoProbe®, dispozitivul OtoProbe™ si dispozitivul FlexFiber™ — Manual de utilizare ~ 70375-RO versiunea B



5. Pentru echivalentul Zeiss: Instalati filtrul de protectie a ochilor (ESF) pe ocularele lampii cu fanta,
conform imaginilor de mai jos (dupé caz).

Surub moletat

Platforma de montare
a lampii cu fanta

Stift filetat de fixare
a ESF

Montura in coada

Maneta ESF || de randunica

6. Instalati manerul micromanipulator si suportul pentru degete (dupa caz). Strangeti cu suruburile
moletate.

‘ | 1 / ~—_ Maner

micromanipulator

Suport pentru —_ ;
degete =
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7. Fixati cablul din fibra optica pe lampa cu fanta folosind benzile Velcro furnizate; aveti grija sa
mentineti un diametru de minimum 15 cm al buclelor de cablu de fibra optica.

Banda Velcro

8. Conectati cablul de fibra optica la consola laser.

€D IRIDEX
1Q577

Cablu de fibra optica
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9. Conectati cablul de control SSLA la caseta de control TxCell. Conectorul se va alinia cu o anumita
orientare. Apasati-l si rotiti-1 in sens orar pana cand se fixeaza complet.

IRIDEX @

Cablu de control

/ SSLA

Verificati alinierea fasciculelor de orientare

1. Porniti caseta de control TxCell folosind intrerupdtorul de alimentare de service, aflat in spatele
casetei de control. Intrerupdtorul de alimentare de service poate ramane pornit.

2. Rotiti cheia consolei laser in pozitia de pornire. Asteptati cca 40 de secunde aparitia butonului
Pattern (Tipar).

3. PeSSLA, selectati o dimensiune a punctului de 500 de microni.

4. Instalati montantul de focalizare al 1ampii cu fanta sau o cartelad pe suportul pentru frunte.
Apasati butonul Pattern (Tipar) si priviti prin lampa cu fanta pentru a va asigura ca fasciculele
de orientare sunt aliniate. In acest scop, inspectati vizual cercul proiectat si asigurati-va cd este
centrat in patrat. Atat cercul, cat si patratul vor apdrea intermitent. Daca cercul observat se afla
in afara pdtratului, contactati reprezentantul local de asistenta tehnica Iridex.

._/ Fascicul de orientare tratament consola laser
|~ Fascicul de orientare grila

5. Daca cele doud sunt aliniate, apasati OK.

70375-RO versiunea B Functionare 11



Verificati focalizarea

1. Reglati ocularele lampii cu fantd la setarea corespunzdtoare a dioptriilor.
2. Porniti laserul Iridex pentru a vedea fasciculul de orientare.

3. Inmodul cu punct unic, utilizati reglajele X si Y pentru a centra fasciculul de orientare in fanta
de iluminare.

4. Tnmodul cu punct unic, utilizati butonul de reglare Z pentru focalizarea fina.

5. Activati un tipar de pe ecranul Pattern Selection (Selectare tipar) si asigurati-va ca grila-tinta este,
de asemenea, focalizata. (Dacd grila-tintd nu este focalizatd sau apare numai partial, consultati
capitolul 4, ,Depanarea”.)

Buton de

reglare Z T~

Setati ESF cu doua pozitii.

1. Aduceti maneta in pozitia de inchidere pentru a privi prin filtrul de protectie a ochilor si a activa
tratamentul cu laser.

2. Aduceti maneta in pozitia de deschidere pentru a obtine o imagine clara, neobstructionata de
filtrul de protectie a ochilor.

NOTA:  Camdsurd de precautie, laserul nu poate intra in modul de tratament (Treat) cdt timp filtrul de
protectie a ochilor este deschis.

Maneta 7~
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Ecranul Treatment (Tratament)

i <

Duration “Tl"ms Interval I1=I'1 ms

A Buton de accesare a ecranului Pattern Selection (Selectare tipar) pentru aplicatii multipunct.

Ecranul Pattern Selection (Selectare tipar)

Manual-In.

. — 500

Radius pm
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Afiseaza tiparul selectat.

Butonul de control din dreapta selecteaza valoarea Radius (Raza) in microni (numai pentru Triple Arc
[Arc triplu] si Circle [Cerc]). Raza este distanta de la punctul de origine la marginea interioara a celui
mai apropiat punct de tratament. Va exista un interval de valori ale razelor, definit de o valoare minima
si una maxima, n functie de diametrul selectat al punctului de tratament; de exemplu, un tipar cu un
punct de 100 de microni va avea o raza minima de 500 de microni. Exemple:

Butonul de control din dreapta selecteaza valoarea Spacing (Spatiere) intre puncte (numai pentru Grid
[Grila], Triple Arc [Arc triplu] si Circle [Cerc]). Spatierea este distanta dintre marginile interioare ale unei
perechi de puncte. Spatierea este afisata ca incrementuri ale diametrelor punctului si poate fi reglata de
la 0,0 la 3,0 in Tn trepte de 0,25 in; de exemplu, un tipar cu puncte de 100 de microni si spatiere de 1,00
va avea spatii de 100 de microni intre puncte. Exemple:

Confirma selectia de scanare in tipar si revine la ecranul Treatment (Tratament).

Butonul de control din centru selecteaza tipul de tipar: Grid 2x2 (Grila 2x2), Grid 3x3 (Grila 3x3),
Grid 4x4 (Grila 4x4), Grid 5x5 (Grila 5x5), Grid 6x6 (Grila 6x6), Grid 7x7 (Grila 7x7), Triple Arc
(Arc triplu), Circle (Cerc).

Afiseaza numarul total de puncte laser pentru tiparul selectat.

Butonul de control din stanga regleaza valoarea Rotation (Rotatie) a tiparului (numai pentru Grid
[Grila], Triple Arc [Arc triplu]). Exemple:

Butonul de control din stdnga mareste sau reduce unghiul Arc al tiparului. (min. 45° — max. 360°,
in incrementuri de 45°). Exemple:

NOTA:  Tiparele care depdsesc o dimensiune retiniand maximd sau un anumit numdr de puncte nu pot

fi selectate. De exemplu, cu o grild 7x7 si o dimensiune a punctelor de 500 de microni, valorile
de spatiere mai mari de 2,25 nu sunt selectabile.

Aplicatorul Iridex EndoProbe®, dispozitivul OtoProbe™ si dispozitivul FlexFiber™ — Manual de utilizare ~ 70375-RO versiunea B




Exemple de grila-tinta vizualizata

Fiecare tipar va produce o grila-tintd pentru laser vizualizatd prin lampa cu fanta. Grila tinta
proiectatd va avea un punct centrat pe una dintre celule. Acest punct identifica dimensiunea
fasciculului de tratament asociat si celula in care se va initia tiparul multipunct. Acest punct este
iluminat permanent in modul CW si clipeste pentru a indica activarea modului MicroPulse.

fn modul CW, grila-tintd este afisatd inainte si dupa finalizarea tiparului de tratament; respectiv, la
apdsarea comutatorului de picior, grila-tintd va dispérea, tiparul de tratament va incepe, iar apoi grila
va reaparea la finalizarea tiparului.

In modul MicroPulse, grila-tintd este afisatd permanent in timpul tratamentului.

O
@
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Ajustarea intensitatii fasciculului de orientare

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

D 45

A < WL

Aiming Beam

10 100 =

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

Intensitatea fasciculului de orientare si a grilei-tinta in timpul modului de scanare in tipar

B | Intensitatea fasciculului de orientare in timpul modului cu punct unic

FiberCheck™ automat

FiberCheck este un test automat care determind integritatea fibrelor. Dacd fibra trebuie inlocuits,
va apdrea urmdtorul mesaj: , Fiber Check: Error. Call Service.” (FiberCheck: Eroare. Apelati
departamentul de service). Mesajul nu impiedicd utilizarea dispozitivului in continuare.

VERTVEISRGY Port 1: TxCell 100 pm
— =

EDQD25

Fiber Check: Fail. Call Service

10 SN

“T1"ms Power Il mW Interval =1 ms

Duration
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Tratarea pacientilor

INAINTE DE A TRATA UN PACIENT:

Asigurati-va ca filtrul de protectie a ochilor este instalat corect.
Asigurati conectarea corecta a componentelor laser si a dispozitivelor de administrare.
Aplicati semnul de avertizare privind fasciculul laser pe exteriorul usii camerei de tratament.

NOTA: Consultati capitolul 6, ,Siguranta si conformitatea”, si manualele dispozitivelor dvs. de administrare

pentru informatii importante privind ochelarii si filtrele de protectie impotriva fasciculelor laser.

PENTRU A TRATA UN PACIENT:

U

10.
11.

12.

Porniti caseta de control TxCell folosind intrerupétorul de alimentare de service, aflat in spatele
casetei de control.

Porniti laserul.
Resetati contorul.
Pozitionati pacientul.

Selectati o lentild de contact pentru laser adecvatd pentru tratament. Procedati cu atentie atunci
cand folositi o lentila de contact laser cu mai multe oglinzi in modul multipunct. Nu umpleti
excesiv oglinda cu tiparul si asigurati-va cd vedeti intregul tipar si aria de tratament inainte de
tratamentul laser.

Asigurati-va ca toti membrii personalului auxiliar din camera de tratament poartd ochelari
adecvati de protectie impotriva laserului.

Selectati modul de tratament (Treat).

Asigurati-va cd utilizati cea mai mica intensitate posibild a fasciculului de orientare.
Pozitionati fasciculul de orientare sau grila-tintd in zona de tratament.

Confirmati focalizarea si ajustati dispozitivul de administrare conform necesitatilor.

Pentru a titra puterea laserului, efectuati o expunere de test intr-un singur punct fnainte de a initia
tratamentul. Dacd nu sunteti sigur de raspunsul clinic preconizat, incepeti intotdeauna cu setari
moderate si mariti setarile de putere a laserului si/sau de duratd in trepte mici.

a. Asigurati-va cd modul de repetare este dezactivat in timpul titrarii.

Selectati parametrii finali de tratament cu laser, inclusiv tiparul multipunct sau modul de
repetare, dacd este necesar.

a. Retineti cd modul de repetare este disponibil numai impreund cu modul de punct unic.
Existd un interval minim de timp, de 10 ms, fmpreuna cu modul de repetare cu punct unic.

b. Retineti cd modul tiparului multipunct este disponibil numai pentru punctele cu diametru
de minimum 100 ym. Exista un interval minim de timp, de 2 ms, intre punctele succesive in
modului cu tipar multipunct.
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13. Apdsati comutatorul de picior pentru a initia administrarea tratamentului. Eliberati comutatorul
de picior in orice moment pentru a opri imediat emisia laserului de tratament, inclusiv orice
tipare nefinalizate.

a. Retineti ca o actionare a comutatorului de picior va administra un tipar multipunct atunci
cand comutatorul este mentinut apdsat pe durata tiparului.

PENTRU A INCHEIA TRATAMENTUL PACIENTULUI:

1. Selectati modul standby.

2. Notati numarul de expuneri si orice alti parametri de tratament.

@

Opriti sistemul laser si scoateti cheia. Intrerupétorul de alimentare de service al casetei de control
TxCell poate ramane pornit.

Colectati ochelarii de protectie.
Indepartati semnul de avertizare de pe exteriorul usii camerei de tratament, daci este cazul.

Deconectati dispozitivele de administrare.~

N o 9k

Daca a fost utilizata o lentila de contact, procesati-o conform instructiunilor producatorului.
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Tratamentul pacientului si informatiile
clinice

Acest capitol furnizeaza informatii privind utilizarea sistemului de administrare laser de scanare
TxCell® pentru tratamentul patologiilor oculare, inclusiv indicatii si contraindicatii specifice,

recomandari procedurale si o lista de referinte clinice. Informatiile din acest capitol nu sunt
exhaustive si nu au rolul de a inlocui instruirea sau experienta chirurgului.

Destinatia de utilizare/Indicatii de utilizare

Cand sistemul de administrare laser de scanare TxCell® este conectat la consola laser IQ 532® (532 nm)
sau 1Q 577® (577 nm) din familia Iridex de sisteme laser IQ si este utilizat pentru a administra energie

laser in modul CW-Pulse, MicroPulse® sau LongPulse, acesta trebuie operat de catre un oftalmolog
instruit in ceea ce priveste tratamentul patologiilor oculare din segmentele anterior si posterior ale
ochiului.

532 nm

Indicat pentru fotocoagularea retiniand, trabeculoplastia laser, iridotomie si iridoplastie, inclusiv:

Fotocoagulare retiniana (RPC) pentru tratamentul urmétoarelor afectiuni:
Retinopatie diabeticd, inclusiv:
Retinopatie neproliferativa
Edem macular
Retinopatie proliferativa
Ruperi si dezlipiri de retina
Degenerescentd retiniand periferica tip lattice
Degenerescenta maculara legata de varsta (DMLV) cu neovascularizare coroidiand (NVC)
Neovascularizare subretiniand (coroidiand)
Ocluziile retiniene de vena centrald si de ram venos
Trabeculoplastie laser pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:
Glaucom cu unghi principal deschis
Iridotomie si iridoplastie laser pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:
Glaucom cu unghi inchis
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577 nm

Indicat pentru utilizare in fotocoagularea segmentelor anterioare si posterioare, inclusiv:

Fotocoagularea retiniand, fotocoagularea panretiniand si anomaliile vasculare si structurale ale
retinei si coroidei, inclusiv:
Retinopatia diabetica proliferativa si neproliferativa
Neovascularizarea coroidiana
Ocluzie retiniand de ram venos
Degenerescenta maculara legata de varsta (DMLV) cu neovascularizare coroidiand (NVC)
Ruperi si dezlipiri de retina
Trabeculoplastie laser pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:
Glaucom cu unghi principal deschis
Iridotomie si iridoplastie laser pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:
Glaucom cu unghi inchis

Contraindicatii

*  Orice situatie in care tesutul tintd nu poate fi vizualizat sau stabilizat adecvat.

* Nu tratati pacienti albinosi lipsiti de pigmentare.

Potentialele efecte secundare sau complicatii

e Specifice fotocoaguldrii retiniene: arsuri foveale accidentale, neovascularizare coroidiand,
scotoame paracentrale, edem tranzient accentuat/vedere redusd, fibroza subretiniang, extinderea
cicatricilor de fotocoagulare, ruperea membranei Bruch, desprindere coroidiana, dezlipire de
retina exudativd, anomalii pupilare cauzate de afectarea nervilor ciliari si nevritd optica cauzata
de tratament, la nivelul discului sau fn zona acestuia.

e Specifice iridotomiei sau iridoplastiei laser: arsuri/opacizare accidentald a corneei sau
cristalinului, iritd, atrofia irisului, singerare, simptome vizuale, cresteri ale presiunii
intraoculare si, rareori dezlipire a retinei.

* Specifice trabeculoplastiei laser: cresteri ale presiunii intraoculare si perturbadri ale epiteliului
cornean.

Avertismente si masuri de precautie specifice

Este esential ca medicul chirurg si personalul auxiliar sd primeascd instruire privind toate aspectele
utilizarii acestui echipament. Chirurgii trebuie sd obtina informatii detaliate privind utilizarea corecta
a acestui sistem laser inainte de a il utiliza pentru interventii chirurgicale.

Pentru avertismente si atentionari suplimentare, consultati capitolul 1, , Introducere”. Pentru mai
multe informatii clinice, consultati ,Referinte clinice” la sfarsitul acestui capitol.

Trebuie utilizate mijloace adecvate de protectie a ochilor, care sa corespunda lungimii de unda
a laserului de tratament (532 sau 577 nm).

Modul multipunct este indicat numai pentru fotocoagularea retiniana.
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Pentru pacientii cu variatii mari de pigmentatie retiniand, evaluate prin observatie oftalmoscopica,
selectati tipare multi-punct care acoperd o zond mai micd, pigmentatd omogen, pentru a preveni
deteriordrile imprevizibile ale tesuturilor.

Procedati cu atentie atunci cand setati parametrii multipunct (durata impulsurilor si numarul de
puncte pentru tipar) atunci cdnd urmeaza sd administrati arsuri laser CW pe fovea centralis; cu cat
durata de finalizare a grilei este mai lunga, cu atat posibilitatea miscarilor pacientului mareste riscul
de tratare a unor zone nedorite.

Recomandari procedurale

ELEMENTE IMPORTANTE ALE ORICAREI PROCEDURI DE FOTOCOAGULARE LASER

Fotocoagularea oftalmica cu laser are un istoric de cateva decenii, oferind cu succes rezultate clinice
durabile care sunt atat semnificative, cat si benefice pentru pacient. Este important, insa, sa luati in
considerare diferitele comenzi si reglaje hardware, interactiunile dintre acestea si nevoile fiecarui
pacient pentru a obtine cele mai bune rezultate clinice posibile. Aceste consideratii vor include:

e Dimensiunea punctelor

Dimensiunea punctelor la tintd depinde de numerosi parametri, inclusiv selectia dimensiunii
punctului, obiectivul de administrare laser ales de medic, puterea de refractie a pacientului si
focalizarea corectd a laserului de orientare pe tinta.

e Puterea laserului

Daca nu sunteti sigur(a) de raspunsul tesutului, incepeti intotdeauna cu setari de putere mai
reduse si mariti-le pand la obtinerea unor rezultate clinice satisfacatoare.

* Puterea, dimensiunea punctelor si densitatea puterii

Densitatea puterii este raportul dintre puterea laserului si aria dimensiunii punctului. Raspunsul
tesutului la lumina laser de 0 anumitd lungime de unda este puternic determinata de densitatea
puterii. Pentru a mdri densitatea puterii, mariti puterea laserului sau reduceti dimensiunea
punctului. Deoarece densitatea puterii variaza in functie de patratul dimensiunii punctului,
acest parametru este un factor deosebit de sensibil.

* Fasciculul laser rosu de orientare si fasciculul laser de tratament

In modul cu punct unic, asigurati-va intotdeauna ci fasciculul de orientare este bine focalizat pe
tinta dorita fnainte de administrarea laserului si in timpul acesteia. Punctele defocalizate pot avea
o densitate a puterii mai putin uniforma la tinta si pot sa nu produca rezultate satisfacatoare din
punct de vedere clinic.

In modul multipunct, asigurati-va intotdeauna ci grila-tints este bine focalizatd inainte
de administrarea laserului. O grila-tinta defocalizatd poate sa nu produca rezultate
satisfacatoare clinic.

70375-RO versiunea B Tratamentul pacientului si informatiile clinice 21



22

Durata expunerii, fluxul termic si spatierea dintre puncte

Atunci cand este absorbitd de cromoforele oculare precum melanina si hemoglobina, energia
laser este convertita in energie cineticad (cdldura). Aceasta caldura se transmite de la tesutul mai
fierbinte la tesuturile mai reci din apropiere. Acest transfer al caldurii in toate directiile pornind
de la tesutul iradiat direct incepe la initierea expunerii laser si continua pe intregul parcurs al
expunerii si chiar si dupa incheierea acesteia, pana la atingerea echilibrului termic. Prin urmare,
expunerile mai lungi sunt asociate cu distante de conductie mai mari, in timp ce expunerile
mai scurte au distante de conductie mai mici. Prin urmare, poate fi benefic din punct de vedere
clinic sa reduceti spatierea dintre punctele laser invecinate atunci cand folositi durat scurte ale
impulsurilor CW"® si sd o reduceti chiar mai mult cand utilizati modul MicroPulse.'?

Modul MicroPulse si limitarea termica

Modul MicroPulse este o metoda de administrare laser care contribuie la limitarea efectelor
termice la tesuturile vizate reducand conductie cdldurii in timpul tratamentului laser. Acest lucru
este realizat prin administrarea automata a energiei laser sub forma unei secvente de impulsuri
scurte Tn locul unei expuneri unice si neintrerupte cu duratd mai lungd, precum cea utilizatd in
timpul administrarii laser CW-Pulse. Spre deosebire de sistemele laser cu ,,energie constanta”,
reducerea timpului de expunere in modul MicroPulse nu reduce puterea maxima. Modul
MicroPulse poate fi gandit ca mod CW-Pulse divizat in mai multe portiuni scurte prin addugarea
unor mici pauze. Pauzele dintre aplicdrile MicroPulse consecutive permit rdcirea tesuturilor,
reducéand efectele termice secundare de la nivelul tesuturilor invecinate. Modul MicroPulse
poate cauza leziuni laser mai ugoare si mai mici.

Ciclul de functionare MicroPulse

Setdrile tipice de tratament MicroPulse administreaza 500 de aplicari MicroPulse pe secunda.
Frecventa de 500 Hz defineste o perioada de 2 milisecunde (ms), aceasta reprezentand suma
timpilor de activare si inactivare a laserului.

Exemple de ciclu de functionare MicroPulse:

Ciclu de functionare de 5% = 0,1 ms ACTIV + 1,9 ms INACTIV

Ciclu de functionare de 10% = 0,2 ms ACTIV + 1,8 ms INACTIV

Ciclu de functionare de 15% = 0,3 ms ACTIV + 1,7 ms INACTIV
Pe de alta parte, o expunere cu unda continud (Continuous Wave — CW), care este permanent
activd, va avea un ciclu de functionare de 100%.

Spatierea dintre puncte si ciclul de functionare

Aplicdrile MicroPulse, in special cele produse cu cicluri de functionare mai reduse, produc mai
putina difuzie termica. Pentru a trata un volum suficient de mare de tesut tinta pentru a atingerea
efectului terapeutic dorit, aplicdrile laser MicroPulse trebuie sd fie mai apropiate unele de
celelalte sau chiar lipite unele de celelalte (spatiere 0).
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e Sensibilitatea pacientului la fotocoagulare

Unii pacienti raporteaza un nivel mai inalt al sensibilitatii sau durerii in timpul fotocoagularii
laser. Confortul pacientului poate fi deseori imbunatatit semnificativ prin utilizarea urmatorilor
parametri de tratament si analiza urmatoarelor consideratii:

o Impulsuri mai scurte (<50 ms)

o Dimensiuni mai mici ale punctelor

o Impulsuri cu energie mai scazuta

o Puncte finale cu leziuni laser mai usoare

Retineti cd retina perifericd este mai subtire si mai sensibila decat cea posterioara. Poate fi necesara
reajustarea parametrilor de tratament laser atunci cand tratati retina periferica.

Setari pentru laser

Medicul are responsabilitatea de a determina parametrii de tratament corecti pentru fiecare pacient
tratat. Informatiile din tabelele de mai jos au rolul de a oferi indrumari numai pentru setdrile de
tratament, care nu sunt prescriptive pentru nicio afectiune. Necesitatile operatorii ale fiecarui pacient
trebuie sa fie evaluate in mod individual pe baza indicatiei specifice, a locului tratamentului si

a caracteristicilor specifice pacientului. Daca nu sunteti sigur de raspunsul clinic preconizat, incepeti
intotdeauna cu setdri moderate si mariti setarile de putere a laserului si/sau de durata in trepte mici.
Administrarea corecta a energiei laser CW si MicroPulse este verificatd prin controalele interne de
monitorizare a puterii din consola laser respectiva.

PARAMETRI TIPICI DE TRATAMENT CU LASER DE 532 NM PENTRU FOTOCOAGULAREA OCULARA

(Retineti ca modul tiparului multipunct este disponibil numai pentru punctele cu diametru de
minimum 100 ym.)

Tratament cu unda continua de 532 nm
Dimensiunea
Tratament punctului la tinta Putere (mW) Durata expunerii (ms)
(pm)
Fotocoagulare retiniana 50-1000 50-2000 10-1000
Trabeculoplastie 50-200 500-2000 100-500
Iridotomie 50-200 500-2000 100-300
Tratament MicroPulse de 532 nm*
Dimensiunea Ciclu de regim
Tratament punctului la tinta | Putere (mW) 9 Durata expunerii (ms)
; (500 Hz)
(um)
Fotocoagulare retiniana 50-1000 100-2000 2,5-25% 10-1000
Trabeculoplastie 100-500 500-2000 2,5-25% 100-500

70375-R0O versiunea B

Tratamentul pacientului si informatiile clinice

23




PARAMETRI TIPICI DE TRATAMENT CU LASER DE 577 NM PENTRU FOTOCOAGULAREA OCULARA

(Retineti ca modul tiparului multipunct este disponibil numai pentru punctele cu diametru de

minimum 100 ym.)

Tratament cu unda continua de 577 nm

Dimensiunea
Tratament punctului la tinta Putere (mW) Durata expunerii (ms)
(pm)
Fotocoagulare retiniana 50-1000 50-2000 10-1000
Trabeculoplastie 50-200 500-2000 100-500
Iridotomie 50-200 200-2000 100-300
Tratament MicroPulse de 577 nm*
Dimensiunea Ciclu de regim
Tratament punctului la tintd | Putere (mW) 9 Durata expunerii (ms)
; (500 Hz)
(pm)
Fotocoagulare retiniana 50-1000 100-2000 2,5-25% 10-1000
Trabeculoplastie 100-500 500-2000 2,5-25% 100-500

* Modul MicroPulse poate cauza leziuni laser mai usoare si mai mici.
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Depanarea

Probleme generale

Problema Actiuni utilizator

Afisaj gol * Asigurati-va ca ati pornit comutatorul cu cheie.

» Asigurati conectarea corectd a componentelor.

* Asigurati-va ca alimentarea electrica este pornita.
* Inspectati sigurantele.

Daca afisajul continua sa fie gol, contactati reprezentantul local de
asistenta tehnica Iridex.

Fascicul de orientare inadecvat » Asigurati-va ca dispozitivul de administrare este conectat corect.
sau absent « Asigurati-va ca ati comutat consola in modul de tratament (Treat).
* Rotiti complet comanda fasciculului de orientare in sens orar.

* Asigurati-va ca conectorul de fibra optica nu este deteriorat.

» Daca este posibil, conectati un alt dispozitiv de administrare Iridex si
comutati consola in modul de tratament (Treat).

Daca fasciculul de orientare continua sa nu fie vizibil, contactati
reprezentantul local de asistenta tehnica Iridex.

Lipsa fascicul de tratament * Asigurati-va ca interblocarea de la distanta nu a fost activata.
* Asigurati-va ca fasciculul de orientare este vizibil.
* Asigurati-va ca filtrul de protectie a ochilor este inchis.

Daca fasciculul de tratament nu se activeaza, contactati reprezentantul
local de asistenta tehnica Iridex.

Butonul Pattern Selection » Dezactivati consola laser.
(Selectare tipar) nu apare pe

+ Porniti caseta de control.
ecranul Treatment (Tratament)

= Porniti consola laser.
 Asteptati 40 de secunde.

» Daca butonul Pattern Selection (Selectare tipar) continua sa nu apara,
contactati reprezentantul local de asistenta tehnica Iridex.
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Problema

Actiuni utilizator

Grila-tinta neclara, inadecvata
sau partiala

» Asigurati-va ca dispozitivul de administrare este conectat corect.

* Asigurati-va ca conectorul de fibra optica nu este deteriorat.

» Asigurati-va ca ocularele sunt reglate la setérile corespunzatoare ale

dioptriilor.

» Reglati la maximum intensitatea fasciculului de orientare a grilei-tinta.

* Reglati iluminarea fantei la intensitatea minima care va mentine
o vizualizare confortabila si completa a zonei vizate.

» Ajustati butonul de reglare Z pentru a va asigura ca grila-tinta este

focalizata.

* Daca grila-tinta este partiala, asigurati-va ca prisma de iluminare cu
oglinda divizata nu obstructioneaza fasciculul de orientare. Utilizati
reglajele X si Y pentru a centra fasciculul de orientare.

Daca grila-tinta este in continuare neclara, inadecvata sau partiala,
contactati reprezentantul local de asistenta tehnica Iridex.

Erorile sistemului de administrare laser de scanare TxCell®

Inregistrati codul de eroare si contactati reprezentantul local de asistenta tehnica Iridex.

Serial number mismatch
(Neconcordanta numar serie)

Afisaj Tip de eroare Descriere
E09001 Apelati Eroare suma de verificare software scanner.
Scanner checksum error departamentul
(Eroare suma control scaner) de service
E09002 Apelati Laserul 1Q este incompatibil cu scanerul.
Scanner incompatible version departamentul
(Versiune incompatibila scaner) de service
E09003 Avertisment Neconcordanta numar de serie intre caseta de

control a scanerului si capul de scanare. Nu permite
utilizatorului sa intre Tn modul de tratament (Treat).

E09005

Interlock board not found
(Placa de interblocare nu a fost
gasita)

Nicio eroare nu
este afisata pe
ecran

Placa de interblocare nu a fost gasita. Eroarea este
cauzata, de obicei, de faptul ca placa de interblocare nu
este conectata la PC-ul incorporat. Cinci (5) semnale
sonore generate de scaner indica aceasta eroare.

Fan3 speed out of range (Turatie
ventilator 3 in afara intervalului)

E09006 Avertisment Capul de scanare nu a fost gasit. Eroarea este cauzata,
Scanner head not connected de obicei, de faptul ca conectorul rotund spate nu este
(Cap scaner neconectat) conectat.

E09008 Avertisment Turatie ventilator in afara intervalului. Utilizatorul poate
Fan1 speed out of range (Turatie continua sa utilizeze sistemul scanerului.

ventilator 1 in afara intervalului)

E09009 Avertisment Turatie ventilator sasiu Tn afara intervalului. Utilizatorul
Fan2 speed out of range (Turatie poate continua sa utilizeze sistemul scanerului.
ventilator 2 in afara intervalului)

E09010 Avertisment Turatie ventilator sasiu in afara intervalului. Utilizatorul

poate continua sa utilizeze sistemul scanerului.
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Afisaj Tip de eroare Descriere

E09011 Apelati Alimentare +12 V in afara intervalului.
+12V power supply out of range departamentul
(Alimentare +12 V in afara de service
intervalului)
E09012 Apelati Alimentare +5 V in afara intervalului.
+5V power supply out of range departamentul
(Alimentare +5 V in afara de service
intervalului)
E09013 Apelati Alimentare +3,3 V in afara intervalului.
+3.3V power supply out of range | departamentul
(Alimentare +3,3 V in afara de service
intervalului)
E09014 Apelati Alimentare -5 V in afara intervalului.
-5V power supply out of range departamentul
(Alimentare -5 V in afara de service
intervalului)
E09015 Apelati Defectiune senzor temperatura circuit de actionare.
Invalid temperature readings departamentul | Poate fi cauzata de un termistor deconectat sau defect
(Valori temperatura nevalide) de service al circuitului de actionare.
E09016 Apelati Defectiune senzor temperatura sasiu. Cauzata,
Invalid temperature readings departamentul | de obicei, de un termistor deconectat sau defect
(Valori temperatura nevalide) de service al circuitului de actionare.
E09017 Avertisment Temperatura de functionare depasita in circuitul
Heatsink temperature exceeded de actionare. Dupa ce temperatura scade pana
(Temperatura radiator depésita) la o temperaturé de functionare valida, utilizatorul

' poate continua sa utilizeze sistemul scanerului.
E09018 Avertisment Temperatura de functionare depasita in sasiu.
Chassis temperature exceeded Dupa ce temperatura scade pana la o temperatura
(Temperatura sasiu depasits) de functionare valida, utilizatorul poate continua sa

' ' utilizeze sistemul scanerului.
E09019 Avertisment Scanerul este in pauza. Apare dupa 5 minute de
Scanner paused (Scaner in pauza) inactivitate a utilizatorului.
E09021 Apelati SLA PCBA nu este calibrat.
SLA not calibrated (SLA necalibrat) | départamentul
de service

E09022

Laser console version too old
(Versiune consola laser prea
veche)

Nicio eroare nu
este afisata pe
ecran

Versiunea consolei laser este prea veche pentru
a fi compatibila cu scanerul. Trei (3) semnale sonore
generate de scaner indica aceasta eroare.

E09023

Laser console not found
(Consola laser nu a fost gasita)

Nicio eroare nu
este afisata pe
ecran

Consola laser nu a fost gasita (respectiv, nu este
conectata la scaner). Patru (4) semnale sonore
generate de scaner indica aceasta eroare.

E09025 Apelati Integritatea fibrei optice poate fi compromisa.

Fiber Check: Fail. Call service departamentul

(FiberCheck: Eroare. Apelati de service

departamentul de service)

E09500 Apelati Hardware-ul scannerului nu a fost gasit. Poate fi

Scanner controller not found departamentul | cauzata de un cablu intern deconectat sau o defectiune
de service hardware interna.

(Controlerul scanerului nu a fost
gasit)
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Afisaj Tip de eroare Descriere
E09501 Avertisment Oglinzile scanerului s-au miscat in timpul tratamentului,
Mirror motion error iar tiparul curent de scanare a fost oprit prematur.
(Eroare miscare oglind) Utilizatorul poate incepe un nou tratament.
E09502 Avertisment Laserul 1Q nu a pornit la solicitare, iar tiparul curent de
Laser did not fire scanare a fost oprit prematur. Utilizatorul poate incepe
(Laserul nu s-a declansat) un nou tratament.
E09503 Apelati Scanerul nu a fost calibrat sau calibrarea a fost corupta.
Scanner needs calibration departamentul
(Scanerul trebuie calibrat) de service
E09505 Apelati Autotestul la pornire (power-on self-test — POST) pentru
Scanner static self-test error departamentul | imobilitatea scanerului a esuat (respectiv, circuitele au
(Eroare auto-test static scaner) de service indicat in mod fals faptul ca scanerul s-a miscat).
E09506 Apelati POST pentru miscarea pe axa X a scanerului a esuat.
Scanner X-axis POST error: ATH | departamentul | Semnalul in pozitie este intotdeauna inalt.
(Eroare POST axa X scaner: de service
semnal Tnalt)
E09508 Apelati POST pentru miscarea pe axa Y a scanerului a esuat.
Scanner Y-axis POST error: ATH | departamentul | Semnalul in pozitie este intotdeauna inalt.
(Eroare POST axa Y scaner: de service
semnal Tnalt)
E09510 Avertisment Scanerul s-a oprit In mod neasteptat in timpul scanarii
Scanner unexpectedly stopped unui tipar.
(Scanerul s-a oprit in mod
neasteptat)
E09512 Avertisment Se raporteaza ca scanerul este ocupat intr-un moment
Scanner busy POST error in care ar fi trebuit sa fie inactiv.
(Eroare POST scaner ocupat)
E09513 Avertisment Se raporteaza ca scanerul este inactiv intr-un moment
Scanner idle POST error in care ar fi trebuit sa fie ocupat.
(Eroare POST scaner inactiv)
E09514 Avertisment Se indica un semnal de defectiune a circuitului de

Scanner driver fault
(Eroare driver scanare)

actionare Cambridge de pe axa X sau Y.
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Intretinerea

PENTRU A OFERI INGRIJIRE DE RUTINA:

* Nu rasuciti si nu indoiti cablul de fibra optica.

¢ Cand cablul de fibra opticd este conectat la laser, asigurati-va cd acesta nu trece prin zone de trafic
intens.

¢ Nu permiteti acumularea amprentelor pe componentele optice.

e DPastrati SSLA fixat pe lampa cu fantd, exceptand situatiile in care trebuie transportat sau atasat
la un alt dispozitiv de administrare.

e Cand nu utilizati lampa cu fantd, acoperiti-o cu husa furnizata pentru a o proteja de praf si
depozitati toate accesoriile in cutii de depozitare adecvate.

CURATAREA SUPRAFETELOR EXTERNE:

Indepartati praful acumulat folosind o lavets foarte moale. Atunci cand este necesar, stergeti
suprafetele non-optice externe cu o laveta moale umezita cu un detergent neagresiv.

INLOCUIREA LAMPII DE ILUMINARE A LAMPII CU FANTA:

Consultati manualul l1ampii cu fantd pentru instructiuni detaliate privind inlocuirea lampii de
iluminare. Becul trebuie intotdeauna inlocuit cu unul identic.
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PENTRU A INLOCUI BECUL DE ILUMINARE AL LAMPII CU FANTA:

PENTRU A VERIFICA S| SCHIMBA SIGURANTELE LAMPII CU FANTA:
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Siguranta si conformitatea

Pentru a asigura functionarea in conditii de siguranta si a preveni pericolele si expunerea accidentalad
la fascicule laser, cititi si respectati aceste instructiuni:
* Pentru a preveni expunerea la fascicule laser directe sau reflectate difuz in afara aplicatiilor
terapeutice, consultati si respectati intotdeauna masurile de precautie descrise in manualele
de utilizare inainte de a utiliza dispozitivul.

e Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de cdtre un medic calificat. Aplicabilitatea echipamentului
si tehnicilor de tratament selectate cade exclusiv in responsabilitatea dvs.

*  Nu utilizati niciun dispozitiv despre care credeti cd nu functioneaza corect.

e Fasciculele laser reflectate de suprafetele reflectorizante v pot afecta ochii, precum si pe cei
ai pacientului sau ai altor persoane. Orice oglindd sau obiect metalic care reflectd fasciculul
laser implica riscul de reflexie. Indepartati orice astfel de obiecte din zona laserului. Utilizati
instrumente nereflectorizante atunci cand este posibil. Aveti grija sa nu orientati fasciculul laser
cdtre obiecte nedorite.

ATENTIE: Schimbdrile sau modificdrile care nu au fost aprobate explicit de partea responsabild pentru
conformitate pot anula autorizatia utilizatorului de a opera echipamentul.

Protectia medicului

Filtrele de protectie a ochilor protejeaza medicul impotriva luminii laser de tratament difuzate in
spate. Filtrele integrate de protectie a ochilor sunt instalate permanent in adaptorul de lampa cu fantd,
OLI, adaptorul EasyFit, statia de lucru Iridex cu lampa cu fantd integrata, statia de lucru SL130 cu
lampa cu fanta integrata si adaptorul de lampa cu fantd de scanare TxCell. Toate filtrele de protectie

a ochilor au o densitate optica (DO) la lungimea de unda a laserului suficientd pentru a permite
vizualizarea pe termen lung a luminii laser difuze la niveluri corespunzatoare clasei I.

Protectia tuturor membrilor personalului din camera
de tratament

Responsabilul pentru siguranta laserelor trebuie s determine necesitatea ochelarilor de protectie
pe baza expunerii maxime admise (EMA), a zonei nominale de risc ocular (ZNRO) si a distantei
nominale de risc ocular (DNRO) pentru fiecare dintre dispozitivele de administrare utilizate
impreuna cu sistemul laser, precum si a configuratiei camerei de tratament. Pentru informatii
suplimentare, consultati ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 sau standardul european IEC 60825-1.

Purtati intotdeauna ochelari de protectie impotriva laserului atunci cind aplicati sau observati
tratamente cu laser.
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Conformitatea cu standardele de siguranta

Respecta standardele FDA de performanta a produselor laser, cu abaterile prevazute de Notificarea
privind produsele laser nr. 50 din 24 iunie 2007.

Dispozitivele cu marcaj CE respectd toate cerintele Directivei europene privind dispozitivele medicale
MDD 93/42/CEE.

Etichete

NOTA: Eticheta efectivd poate varia in functie de modelul de laser.

Numarul de serie si eticheta CE

Eticheta cu lungimea de unda
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Eticheta cu lungimea de unda ESF

IRIDEX 577 nm LASER EYE SAFETY FILTER

Eticheta cu apertura laser si emisiile laser

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
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IRIDEX

Eticheta cu
lungimea de
unda ESF
Haag-Streit

LASER APERTURE

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

EUARILE

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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Eticheta din spatele casetei de control

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-RO versiunea 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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Simboluri (dupa caz)

E

M
3

o0
O
S

o~ >
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Fascicul de
orientare

Atentie

Tip de conector

Durata cu
MicroPulse

Sterilizat cu oxid
de etilena

Comutatorul
de picior

Siguranta
Sonda de iluminare

Interval cu
MicroPulse

lluminare

Data fabricatiei

Numar componenta

Resetare numar
impulsuri

Telecomanda

Unica folosinta

Echipament tip B

Limitari de
temperatura

)
LaJ

2

IPX4

Unghi

Semnal sonor

A nu se utiliza daca
ambalajul este
deteriorat

Oprire de urgenta

Reprezentant
autorizat UE

Intrare comutator
de picior

Diametru

Reducere/marire

Apertura laser la
capatul cablului
de fibra optica

LOT

Oprit

Putere

Radiatie
electromagnetica
neionizanta

Interblocare de
la distanta

Standby

Deseuri provenite
din echipamente
electrice si
electronice (DEEE)

Protectie impotriva
stropirii cu apa din
orice directie

B

C €2797

e

TN\
—
T

SN

B od g —EPZeQ;

IPX8

Sonda de aspirare

Marcaj CE

Durata

Marcaj ETL

Data expirarii

lesire comutator
de picior

Tmpamantare
(masa) de protectie

Interval

Avertisment laser

Producator

Pornit

Numar impulsuri

Cititi informatiile

Numar de serie

Tratament

Modelul este activat

Protectie impotriva
scufundarii continue
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Consultati

manualul/brosura
de instructiuni
(cu albastru)

1 Putere initiala
(PowerStep)

P

J_I_ # Numar de impulsuri 0 Numar de pasi
(grup) ].I. AL (PowerStep)
. ! Treapta de putere
I_I_I_ A Treapta de putere u (PowerStep)

o uss

Ny ’ Pregatire laser

\ l , . . .
. Luminozitate sistem
3 1 LY

0]0
=)

Indicatoare porturi

Difuzor

Fara latex

Specificatii SSLA TxCell

=
I_I

@ (O # 2

Intervalul dintre
grupuri

Putere (MicroPulse)

Parametrul
este blocat

Declansare laser

Ecran

Reteta

Specificatie

Descriere

Lungimea de unda

635 nm nominal

Putere

<1 mwW

Durata impulsurilor

<100 ms

Dimensiunea punctelor

Punct unic: 50-500 ym
Multipunct: 100-500 ym

Specificatii electrice

100-240 V c.a., 50/60 Hz

Interval de temperatura
de functionare

10-35°C (50-95°F)

Interval de temperatura
de depozitare

De la-20 la 60 °C (de la -4 la 140 °F)

Temperatura maxima
recomandata a aerului
ambiant pentru tratament

30 °C (86 °F)

Altitudine

<3000 m (9800 ft)

Umiditate relativa

10-90% (fara condens)

Dimensiuni

SLA: 12cm x 5,5cm x 22,2 cm (4,71 in.1x 2,18 in. Ax 8,75 in. H)
Caseta de control: 26,2 cm x 7,4 cm x 33,8 cm (10,3 in. I x2,9in. Ax 13,3 in. H)

Greutate

SLA: 2,2 kg (4,8 Ib.)
Caseta de control: 3,0 kg (6,6 Ib.)

Lasere compatibile

1Q 532° si 1Q 577°

Stiluri de lampa cu fanta
compatibile

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

Haag-Streit BM/BQ 900 si modelele echivalente

70375-R0O versiunea B

Siguranta si conformitatea 37



Informatii de siguranta legate de CEM

Sistemul laser (consola si accesoriile) necesitd masuri speciale de precautie legate de CEM si
trebuie instalate si puse in functiune conform informatiilor referitoare la CEM din aceastd sectiune.
Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta acest sistem.

Acest sistem laser a fost testat si s-a determinat ca respectd limitele pentru dispozitive medicale
prevédzute de IEC 60601-1-2, conform tabelelor din aceastd sectiune. Aceste limite au fost stabilite
pentru a oferi un nivel rezonabil de protectie impotriva interferentelor ddundtoare intr-o instalatie
medicala tipica.

ATENTIE: Schimbdrile sau modificdrile acestui sistem laser care nu au fost aprobate explicit de partea
responsabild pentru conformitate pot anula autorizatia utilizatorului de a opera echipamentul
si pot avea ca rezultat cresterea emisiilor sau reducerea imunitdtii sistemului laser.

Comutatorul de picior wireless transmite si receptioneaza in intervalul de frecventa de la 2,41 la
2,46 GHz, cu o putere radiatd efectiva limitatd, conform descrierii de mai jos. Transmisiile sunt
continue si au loc la frecvente discrete din intervalul de frecvente de transmisie.

Comutatorul wireless a fost testat si s-a determinat cd respectd limitele pentru dispozitivele digitale
din clasa B, conform partii 15 a regulilor FCC. Aceste limite au fost stabilite pentru a oferi un nivel
rezonabil de protectie impotriva interferentelor ddunatoare intr-o instalatie rezidentiala. Acest
echipament genereaza, utilizeaza si poate radia energie pe frecvente radio si, dacd nu este instalat si
utilizat in conformitate cu instructiunile, poate cauza interferente daunatoare cu comuniAca’;iﬂe radio.
Nu existd, insa, nicio garantie cd interferentele nu vor avea loc intr-o anumita instalatie. In cazul

in care comutatorul de picior wireless cauzeaza interferente ddundtoare cu receptia radio sau de
televiziune, fapt care poate fi determinat prin oprirea si pornirea sistemului laser, recomandam
utilizatorului sa incerce sd elimine interferenta aplicand una sau mai multe dintre masurile de mai jos:
* Reorientati sau mutati dispozitivul de receptie.

*  Mariti distanta dintre echipamente.

¢ Conectati consola laser la o priza aflata in alt circuit decat cel la care este conectat receptorul.

¢ Contactati serviciul clienti Iridex pentru asistenta.

Acest aparat digital din clasa B indeplinegte toate cerintele reglementarilor canadiene privind
dispozitivele cauzatoare de interferente.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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Cerinte legate de CEM pentru consola si accesorii

indruméri si declaratia producétorului — Emisii electromagnetice

Acest sistem laser (consola si accesoriile) este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului laser trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate

Emisii RF Grupul 1 Sistemul laser utilizeaza energia RF numai pentru

CISPR 11 functionarea interna. Prin urmare, emisiile sale de RF sunt
foarte reduse si prezintd o probabilitate redusa de a cauza
interferente cu echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa A

CISPR 11

Emisii armonice Clasa A

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/ Conformitate

emisii flicker

Sistemul laser este adecvat pentru utilizare in toate mediile cu exceptia celor rezidentiale si a celor conectate
direct la reteaua publica de alimentare cu electricitate de joasa tensiune, care alimenteaza cladirile utilizate in
scopuri rezidentiale.
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indrumari si declaratia producatorului — Imunitatea

Acest sistem laser (consola si accesoriile) este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului laser trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic —
Indrumari

Descarcari
electrostatice (DES)
IEC 61000-4-2

+6 kV la contact
+8 kV in aer

+6 kV la contact
+8 kV in aer

Podelele trebuie sa fie

din lemn, beton sau placi
ceramice. Daca podelele
sunt acoperite cu materiale
sintetice, umiditatea
relativa trebuie sa fie de
minimum 30%.

Tranzienti electrici
rapizi/rafale
IEC 61000-4-4

+2 kV pentru cablurile de
alimentare

+1 kV pentru cablurile de
intrare/iesire

+2 kV pentru cablurile de
alimentare

Nu se aplica

Calitatea alimentarii de la
retea trebuie sa fie cea

a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic.

Supratensiune

+1 kV in modul diferential

+1 kV in modul diferential

Calitatea alimentarii de la

IEC 61000-4-5 +2 kV Tn modul comun +2 kV Tn modul comun retea trebuie sd fie cea a
unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Caderile de <5% U; <5% U; Calitatea alimentarii de la

tensiune, retea trebuie sa fie cea

intreruperile scurte
si variatiile de
tensiune in cablurile
de alimentare
electrica

IEC 61000-4-11

(cadere >95% in U;)
timp de 0,5 cicluri
40% U

(cadere 60% in Uy)
timp de 5 cicluri
70% Uy

(cadere 30% in U;)
timp de 25 cicluri

(cadere >95% in U;)
timp de 0,5 cicluri
40% U

(cadere 60% in Uy)
timp de 5 cicluri
70% Uy

(cadere 30% in U;)
timp de 25 cicluri

a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic. Daca
utilizatorul sistemului laser
necesita continuarea
functionarii in timpul
penelor de curent, se
recomanda alimentarea
sistemului laser de la

o sursa de alimentare

<5% Ur <5% Ur neintreruptibila sau

(cadere >95% in U;) (cadere >95% in Uy) o baterie.

timpde5s timpde 5s
Camp magnetic 3 A/m 3 A/m Céampurile magnetice la
(50/60 Hz) frecventa de alimentare
IEC 61000-4-8 trebuie sa aiba niveluri

caracteristice mediilor
comerciale sau spitalicesti
tipice.

NOTA: U, este tensiunea retelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.
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indrumari si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Comutatorul de picior wireless este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul comutatorului de picior wireless trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel
de mediu.

Test de Nivel testare Nivel de
imunitate IEC 60601 conformitate Mediul electromagnetic — Indrumari
Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
nu trebuie utilizate la o distantd mai mica decat distanta
de separare recomandata fata de orice componenta
a sistemului laser, inclusiv cablurile, calculata cu ajutorul
ecuatiei corespunzatoare frecventei transmitatorului.
Distanta de separare recomandata:
RF conduse 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP
IEC-61000-4-6 De la 150 kHz la
80 MHz
RF radiate 3V/im 3Vim d = 1,2VP 80-800 MHz
IEC 61000-4-3 De la 80 kHz la
2,5 GHz

d = 2,3VP de la 800 MHz la 2,5 GHz

Unde P este puterea nominald maxima de iesire

a transmitatorului, in wati (W), conform producatorului
transmitatorului, iar d este distanta recomandata de
separare, in metri (m).2

Intensitatea campurilor de la transmitatoare RF fixe,
determinata printr-un studiu electromagnetic al locatiei,
trebuie sa fie mai mica decét nivelul de conformitate
pentru fiecare interval de frecvente.®

Interferentele pot aparea in apropierea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

(«R))

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecvente superior.

NOTA 2: Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflexia cauzate de structuri, obiecte si persoane.

a: Intensitatea campurilor de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele radio
(celulare/fara fir) si radiourile terestre mobile, statiile de radioamatori, radiodifuziunea AM si FM si teledifuziune
nu poate fi prezisa teoretic cu precizie. Pentru evaluarea mediului electromagnetic asociat transmitatoarelor RF
fixe, trebuie luat in considerare un studiu electromagnetic al locatiei. Daca intensitatea masurata a campului din
locatia de utilizare a sistemului laser depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, sistemul laser
trebuie observat pentru a se determina daca functioneaza normal. Daca se observa o functionare anormala,
pot fi necesare masuri suplimentare, precum reorientarea sau mutarea sistemului laser.

b: Pe intervalul de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatile cAmpurilor trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.
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Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile
si mobile si comutatorul de picior wireless

Comutatorul de picior wireless este conceput pentru a fi utilizat in medii electromagnetice in care perturbarile
RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul comutatorului de picior wireless poate contribui la prevenirea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile (transmitatoare) si comutatorul de picior wireless, conform recomandarilor de mai jos, in
functie de puterea de iesire maxima a echipamentului de comunicatii.

Putere nominala
maxima de iesire

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului (m)

De la 150 kHz la 80 MHz

De la 80 MHz la 800 MHz

De la 800 MHz la 2,5 GHz

a transmitatorului (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 2,3
10 37 3,7 7.4
100 12 12 2,3

Pentru transmitatoarele a caror putere nominald maxima de iesire nu este indicata mai sus, distanta
recomandata de separare d in metri (m) poate fi estimata cu ajutorul ecuatiei aplicabile frecventei
transmitatorului, unde P este puterea nominala maxima de iesire a transmitatorului in wati (W), conform
producatorului transmitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecvente superior.

NOTA 2: Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflexia cauzate de structuri, obiecte si persoane.

42 Aplicatorul Iridex EndoProbe®, dispozitivul OtoProbe™ si dispozitivul FlexFiber™ — Manual de utilizare
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