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1
Johdanto

IRIDEX Cyclo G6™ -laserjérjestelma on puolijohdelaseri, joka sydttdd todellista jatkuva-aaltoista
infrapunalaservaloa (810 nm) oftalmisia kéytt6jd varten. Laserjérjestelmén epdasianmukainen kayttd voi
aiheuttaa haittavaikutuksia. Noudata téssd kayttoppaassa kuvattuja kayttdohjeita.

Yhteensopivat hoitolaitteet
Seuraavat IRIDEX-tuoteperheen anturihoitolaitteet ovat yhteensopivia Cyclo G6 -laserjarjestelmén kanssa:

*  MicroPulse®-tuoteperhe

—  MicroPulse P3: Kertakayttoinen, kuituoptinen kédessi pidettivd RFID-hoitolaite, joka yhdessé Cyclo G6
-jarjestelmén kanssa kdytettyna ldhettdd 810 nm:n MicroPulse-laserenergiaa transskleraalisesti
sddelisékkeisiin glaukooman hoitamiseksi. MicroPulse P3:n kuituoptinen kérki on ldpimitaltaan 600 pum ja
ulottuu 0,4 mm:n padhén késikappaleesta. Tdmén ansiosta kuituoptinen kédrki voidaan sijoittaa tarkasti
3 mm posterioriseen suuntaan reunasta.

—  MicroPulse-tuoteperheeseen voi kuulua myos muita antureita.
e G-Probe™-tuoteperhe

—  G-Probe: Kertakéyttdinen, kuituoptinen kadessa pidettdvd RFID-hoitolaite, joka yhdessd Cyclo G6
-jarjestelmén kanssa kéytettynd 1dhettdd jatkuva-aaltoista infrapunalaserenergiaa transskleraalisesti
sadelisdkkeisiin glaukooman hoitamiseksi. G-Proben kuituoptinen kérki on l&pimitaltaan 600 pum ja
ulottuu 0,7 mm:n padhén kisikappaleesta. Timan ansiosta kuituoptinen karki voidaan sijoittaa tarkasti
1,2 mm posterioriseen suuntaan reunasta.

—  G-Probe™ Illuminate: Samanlainen kuin G-Probe, mutta lisétty lapivalaisu. Lapivalaisu auttaa ladkéria
tunnistamaan sadelisékkeiden sijainnin.

—  G-Probe-tuoteperheeseen voi kuulua my6s muita antureita.

HUOMAUTUS: Katso kdyttéaiheita, vasta-aiheita, varotoimia ja haittavaikutuksia koskevat tiedot kyseisen
hoitolaitteen kéyttoohjeista.

Valaistuksen ohjaus ja valon sdétely

IRIDEX Cyclo G6 -laserjérjestelma sisiltdd valkoisen valon ldhteen, jolla helpotetaan kohdekudoksen
visualisointia hoidon aikana. Yhteensopivat hoitolaitteet, kuten G-Probe Illuminate, siséltdvit valaistuskuidut
valkoisen valon siirtdmiseksi konsolista laitteen kérkeen. Valonldhde on valkoinen (laajaspektrinen) LED-valo,
jonka valoteho on 0—5 mW; kayttdja voi sdatdd tehotasoa (ja siten valaistuksen méérad) konsolin
kosketusnayttokayttoliittyman ja etdohjaimen kautta. Sdhkovirta valkoiseen LED-valoon on yleensé pois pédlta;
sdhkovirran kytkenti tapahtuu konsolista automaattisesti, kun yhteensopiva liitin tydnnetéédn valonléhteen
aukkoon. Valonlahteen aukon optinen mikrokytkin havaitsee yhteensopivan liittimen ldheisyyden ja laukaisee
valaistuksen lihteen PAALLE/POIS-kytkennin.
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Pulssityypit

Kiytettidvissd on kaksi pulssityyppid: CW-Pulse™- ja MicroPulse®-tila.

CW-Pulse™
Lasersiteily on jatkuvaa koko ajastetun altistuksen ajan.
Valiaika
S
2
[
[
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MicroPulse®
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MicroPulse®-tilaa kéytetidn tyypillisesti antamaan ei-nihtivissd olevia, kynnysarvon alittavia laserkdsittelyjd
makulaarisiin ja perimakulaarisiin kohteisiin. Tassd kdytettyna késite ei-ndhtdvissé oleva”, “nihtivissa olevan
kynnysarvon alittava” tai “kynnysarvon alittava” tarkoittaa, ettd haluttu padtepiste on sellainen, jossa hoidetussa
kudoksessa ei ndy oftalmoskooppisesti havaittavia laservaikutuksia. Tastd huolimatta 810 nm:n lasereilla
toteutetuissa tutkimuksissa on varmistettu, ettd ei-néhtévissi olevan laserhoidon strategiat voivat olla kliinisesti
tehokkaita, vaikka mitdan muutoksia ei havaita rakolampputarkastelulla, fluoreseiiniangiografialla (FA) tai

silmanpohjan autofluoresenssilla (FAF) tai missdin vaiheessa toimenpiteen jilkeen.!2
Ei-ndhtivissi olevaa MicroPulse®-laserhoitoa saavissa kudoksissa ei ndy tillaisia muutoksia seuraavista syisti:

*  MicroPulse®-laserhoitoa kiytetiin CW-hoidon sijasta ja

» téllaisten annosten laserin kokonaisenergia on vain prosenttiosuus (usein lddkérien valitsemana 20—70 %)
siitd energiasta, joka tarvittaisiin néhtévén péitepisteen aikaansaamiseksi.

Energia (J) on sama kuin [laserteho (W)] x [altistuksen kesto(t)] x [toimintajaksokerroin (%/100)].
Toimintajakso on usein 5-15 %, kun kéytetiin MicroPulse®-tilaa, ja 100 %, kun kiytetdin CW-tilaa. La#kdrit
ovat ilmoittaneet erilaisista strategioista ndiden parametrien sadtamiseksi suhteessa kynnysarvot ylittdviin
palovammoihin, jotta kliinisesti tehokkaat ei-ndhtévissd olevat padtepisteet saavutettaisiin.!—

Muita huomioon otettavia parametreja kaikissa laserhoitosuunnitelmissa ja erityisesti MicroPulse®-tilaa
kaytettdessd ovat laserhoitopisteiden vilinen etdisyys sekd annettujen hoitopisteiden kokonaisméira. Koska
MicroPulse®-altistuksilla on rajoitettu limpdlevidmi, ei-ndhtivissd olevat hoidot edellyttéivit usein hoidettavien
hoitopisteiden suurempaa méaraa ja tiheimpéda vélijakoa kuin silloin, kun kéytetdéin kynnysarvon
laserhilahoitoja.4
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Kayttoaihe

Tiassd osassa annetaan tietoja laserin kaytosta kliinisilla erityisaloilla. Tiedot on jaoteltu erityisalan mukaan, ja ne
siséltavit toimenpidesuosituksia seké erityiset kdyttdaiheet ja vasta-aiheet. Néitd tietoja ei ole tarkoitettu
kaikenkattaviksi eiké niilld ole tarkoitus korvata kirurgin koulutusta tai kokemusta. Sdanndksiin liittyvit tiedot
ovat sovellettavissa vain Yhdysvaltoihin. Jos laseria kiytetdin kayttdaiheisiin, jotka eivit sisdlly tdhan
oppaaseen, kayttd on Yhdysvaltojen lddke- ja elintarvikeviraston 21 CFR -sédédnnoksen osan 812 tutkimuksellisia
laitteita koskevan poikkeuksen (IDE) sdénnosten alainen. Ota yhteys IRIDEXin sdéntelyasioiden yksikk6on, jos
tarvitset tietoja muiden kuin tdssé kéyttdoppaassa mainittujen kiyttoaiheiden tilanteesta sdanndksiin ndhden.

IRIDEX ei anna laédketieteellistd kaytiantod koskevia suosituksia. Kirjallisuusviitteet annetaan ohjeeksi.
Yksil6llisen hoidon on perustuttava kliiniseen koulutukseen, laserin ja kudoksen vuorovaikutuksen kliiniseen
tarkkailuun sekd asianmukaisiin kliinisiin paatepisteisiin.

Kayttoaihe

IRIDEX IQ -laserjarjestelmien tuoteperhe (IQ 532 [532 nm], IQ 577 [577 nm], IQ 630-670 [630—-670 nm],

1Q 810 [810 nm] [IRIDEX Cyclo G6 -laserjérjestelmi]) ja sen kanssa kaytettdvit késikappaleet, hoitolaitteet ja
lisivarusteet syottivit laserenergiaa joko CW-pulssi-, MicroPulse®- tai LongPulse™-tilassa. Jirjestelmi on
tarkoitettu pehmytkudosten ja sidekudoksen (kuten luukudoksen) aukaisuun, poistoon, koagulointiin,
hoyrystdmiseen, ablaatioon ja verisuonten hemostaasiin. Jarjestelmad kdytetddn dermatologian, korva-, neni- ja
kurkkutautien / otolaryngologian ja oftalmologian erikoisaloilla seuraavasti:

810 nm (IRIDEX Cyclo G6 -laserjérjestelma)

Oftalmologia:

IRIDEX Cyclo G6™ -laserjirjestelmii ja anturihoitolaitteita (G-Probe, G-Probe Illuminate ja MicroPulse® P3)
kaytetddn laserenergian syottdmiseen joko CW-pulssi (CW)- tai MicroPulse (uP) -hoitotilassa. Ne on tarkoitettu
kéytettaviksi glaukooman hoitoon:

Sairaus Hoito CW/uP
HOITOLAITE (kayttoaihe) (kayttotarkoitus) H
Glaukooman hoito, mm.
* primaarinen L .
MicroPulse® P3 - avokulmaglaukooma Sadelisakkeiden trgnsskleraalmen uP
laite syklofotokoagulaatio (TSCPC)
» ahdaskulmaglaukooma
* hoitoresistentti glaukooma.
Glaukooman hoito, mm.
G-Probe * primaarinen g :
ia avokulmaglaukooma Sadelisakkeiden transskleraalinen cw
syklofotokoagulaatio (TSCPC)
G-Probe llluminate |* ahdaskulmaglaukooma
* hoitoresistentti glaukooma.

Toimenpiteeseen liittyvat suositukset

Kayttdjaa kehotetaan lukemaan yhteensopivien hoitolaitteiden kdyttdohjeet ennen hoitotoimenpidetta.
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Vasta-aiheet

«  Kaikki tilanteet, joissa kohdekudosta ei voida visualisoida tai stabiloida riittdvasti.

*  Hoitoa ei saa antaa albiinopotilaille, joilta pigmentaatio puuttuu.

Mahdolliset sivuvaikutukset tai komplikaatiot

*  Kuten missi tahansa kirurgisessa toimenpiteessi, on olemassa mahdollinen infektion, tulehduksen ja
toimenpiteen jélkeisen kivun riski.

Erityiset varoitukset ja varotoimenpiteet

On olennaisen tarkedd, ettd kirurgi ja hoitohenkildkunta on koulutettu tdmén laitteiston kdyton kaikkiin puoliin.
Kirurgien tulee saada yksityiskohtaiset ohjeet timén laserjarjestelmin asianmukaisesta kdytostd ennen sen
kéayttdmistd mihinkdén kirurgiseen toimenpiteeseen. Katso muut varoitukset ja huomioitavat seikat timén luvun
kohdasta Varoitukset ja huomioitavat seikat. Hae kliinisid tietoja timén oppaan lopussa olevasta
Kirjallisuusviitteet-osiosta. Asianmukaista, kdytettavélle laseraallonpituudelle (810 nm) tarkoitettua
silmisuojausta taytyy kayttaa.

Laserasetukset

HUOMIO:  Seuraavat hoitoparametrit ovat IRIDEX-tuotteita tai vastaavia tuotteita kdyttivien lddkdrien
ilmoittamia (joko julkaistussa kirjallisuudessa tai suoraan IRIDEXille raportoituina). Namd
hoitoparametrit esitetddn ainoastaan ohjeistuksena, silld lddkdrilld on lopullinen vastuu
mddrittdd turvalliset hoitoparametrit, joita potilaille kdiytetddn tapauskohtaisesti.

Laserenergiaa suositellaan annettavaksi valokuituhoidon anturikédsikappaleen kautta, jota
kaytetddn intraokulaarisesti.

Kirurgin tulee aloittaa pienelld teholla ja lyhytaikaisilla altistuksilla leikkausvaikutusta huomioiden ja lisdta
tehoa, tehon tiheytti tai altistuksen kestoa, kunnes haluttu leikkausvaikutus on saavutettu. Seuraavien
taulukoiden sisiltdmat tiedot on tarkoitettu vain ohjeellisiksi hoitoasetuksille, joita ei tule ottaa
hoitoméardyksend mihinkdin sairauteen. Jokaisen potilaan leikkaustarve on arvioitava yksilollisesti
kayttoaiheen, hoitokohdan ja potilaan sairaus- ja haavanparanemishistorian perusteella. Jos odotettu kliininen
hoitovaste on epidvarma, on aina aloitettava varovaisella asetuksella ja suurennettava asetusta pienin askelein.

810 nm:n tyypilliset laserhoitoparametrit okulaarista fotokoagulaatiota varten

810 nm, jatkuva-aaltoinen*

Kaytto Hoitolaite Teho Altistuksen Hoidon kéyttokohtia | Kokonaisenergia
(mW) kesto (ms) )
Transskleraalinen G-Probe™ 1250-1500 |  3500-4000 18-20 79-120
syklofotokoagulaatio
H - ™
Transskleraalinen G-Probe 1250-1500 |  3500-4000 18-20 79-120
syklofotokoagulaatio llluminate

810 nm, MicroPulse®**

Kaytto Hoitolaite Teho Toimintajakso Altistuksen kesto Kokonaisenergia
(mW) (500 Hz) (ms) J)
Transskleraalinen . 50 000-180 000 ylempi
® — 9 _
syklofotokoagulaatio | MicroPulse®P3 | 2000-2250 31.3% 50 000180 000 alempi 31-126
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Varoitukset ja huomioitavat seikat

VAARA:

Ald irrota kantta, silld timd voisi altistaa henkilot sihkdiskun ja lasersdteilyn vaaroille. Anna pditeviin
laserhenkilokunnan huoltaa laite. Rdjihdysvaara, jos laserjdrjestelmdd kdytetddn helposti syttyvien
anestesia-aineiden liheisyydessd.

VAROITUKSET:

Laserit tuottavat erittdin keskitetyn valonsdteen, joka voi virheellisesti kdytettynd aiheuttaa vammoja.
Jotta potilas ja leikkaushenkilokunta olisivat suojattuja, koko laserjdrjestelmdn ja asianmukaisen
syottojdrjestelmdn kdyttooppaat on luettava ja omaksuttava huolella ennen kdyttid.

Lasersdteitd lihettdvin kohdistussdteen tai hoitosdteen aukkoihin tai valokaapeleihin ei saa koskaan
katsoa suoraan, ei edes lasersuojalasien kanssa.

Ald koskaan katso suoraan laservalon lihteeseen tai kirkkaista heijastavista pinnoista sironneeseen
laservaloon. Viltd hoitosdteen suuntaamista erittdin heijastaville pinnoille kuten metalli-
instrumentteihin.

Varmista, ettd koko huoneessa olevalla henkilokunnalla on asianmukaiset lasersuojalasit. Ali koskaan
korvaa lasersuojalaseja sinulle mddrdtyilld tavallisilla silmdlaseilla.

Sdhkoiskun vilttdmiseksi tdmdn laitteiston saa kytked vain maadoitettuun verkkovirtaan.

Varmista ennen virtajohdon kytkemistd tai irrottamista, ettd alueella ei ole vettd tai roiskeita ja ettd
kdtesi ovat kuivat.

Irrota laser sdhkovirrasta aina pistokkeesta tarttumalla, ei virtajohdosta vetimdlld. Sammuta
irrottamalla pistoke verkkovirrasta.

Annetuissa ohjeissa ilmoitetaan, ettd laseria ei saa sijoittaa siten, ettd virtajohdon pistoketta voisi olla
vaikea kdsitelld, silld pistoke antaa mahdollisuuden kytked irti sihkdiskusta. Laseria ei saa koskaan
asettaa alueelle, jossa pddsy virtajohdon pistokkeeseen on tukittu tai estetty.

Sdhkoiskun vilttdmiseksi timdn laitteiston saa kytked vain maadoitettuun pddsyottéjohtoon.
EN 60601-1:2006 / AC:2010

Yhdysvaltain liittovaltion laki sallii tdmdn laitteen myymisen vain sellaisen terveydenhuollon
ammattilaisen toimesta tai mddrdyksestd, joka on laillistettu omassa asuinmaassaan vallitsevan
lain mukaisesti.

Muiden kuin tdssd mainittujen ohjainten tai sddtojen tai muiden kuin tdssd mainittujen toimenpiteiden
kdytté voi altistaa vaaralliselle sdteilylle.

Ald kiiytd laitteistoa helposti syttyvien tai rijéhtdivien aineiden, kuten haihtuvien anestesia-aineiden,
alkoholin ja leikkauksen valmisteluliuosten, liheisyydessd.

Laserpilvi voi sisdltdd elinkykyisid kudoshiukkasia.

Pidd suojakantta kuituoptisen liittimen pddlld, kun hoitolaite ei ole kiytossd.
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IRIDEX Corporationin yhteystiedot

IRIDEX Corporation
u 1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043-1824 USA

Puhelin: +1 650 940 4700

(800) 388 4747 (vain Yhdysvallat)
Faksi: +1 650 962 0486
Tekninen tuki: +1 650 940 4700

(800) 388 4747 (vain Yhdysvallat)
techsupport@iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP, Haag

C € . Alankomaat

Takuu ja huolto: Kukin laserjérjestelma siséltdd vakiomuotoisen tehdastakuun. Tdma takuu kattaa
materiaaleihin ja valmistukseen liittyvien ongelmien korjaamiseen tarvittavat kaikki
osat ja tydvoiman. Tdma takuu raukeaa, jos joku muu kuin sertifioitu IRIDEXIN
huoltohenkild yrittdd huoltaa laitetta.

VAROITUS: Kiytd vain IRIDEX-hoitolaitteita yhdessd IRIDEX-laserjéirjestelmdn kanssa. Muun kuin
IRIDEX-hoitolaitteen kdiyttdminen voi johtaa epdluotettavaan toimintaan tai lasertehon
epdtarkkaan syéttimiseen. Tamd takuu- ja huoltosopimus ei kata mitddn vahinkoa tai vikaa,
Jjonka syynd on muiden kuin IRIDEXin laitteiden kdyttiminen.

HUOMAUTUS: Tdmd takuu- ja huoltosopimus on IRIDEXin ehtoihin ja sddntéihin sisdltyvien takuiden
vastuuvapauslausekkeiden, korvausrajoituksen ja vastuurajoituksen alainen.

E WEEE-ohjeistus. Pyyda havittdmistd koskevia tietoja IRIDEXilt4 tai jakelijalta.
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Kayttoonotto

Jarjestelman purkaminen pakkauksesta

Varmista, ettd olet saanut kaikki tilaamasi osat. Tarkasta ennen kiyttda, etteivit osat ole vahingoittuneet.

HUOMAUTUS: Ota yhteys IRIDEXin asiakaspalvelun paikalliseen edustajaan, jos tilaukseesi liittyy
jokin ongelma.

Laser
U Langaton
(vgltiizgiizn) (  CYCloee jalkakytkin
N ‘\ e (valinnainen)
N
aY

Vakiomallinen )
johdollinen Avaimet ¢ \\_
jalkakytkin i v

Virtajohto

Osien ulkondké ja tyyppi voivat vaihdella tilatun jérjestelmén mukaan.

* Laser *  Kayttdopas (ei kuvassa)
*  Virtajohto (kuvassa yhdysvaltalainen rakenne) »  Laserin varoitusmerkki (ei kuvassa)
*  Avaimet *  Valinnaiset lisdvarusteet (ei ndytetd kuvassa)

*  Vakiomallinen johdollinen jalkakytkin
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Sijaintipaikan valinta

Valitse hyvin tuuletettu sijaintipaikka konsolin nimetyn kéyttoalueen sisilla.

Aseta laserjérjestelma poydélle tai leikkaussalissa jo olevan laitteiston péélle. Jata vahintddn 5 cm (2 tuumaa)
tilaa joka puolelle.

Yhdysvalloissa timén laitteiston on oltava liitetty 120 tai 240 V:n virtaldhteeseen, jossa on keskinasta.

Jotta varmistutaan, ettd kaikki paikalliset sahkdvaatimukset voidaan téyttid, jarjestelmé on varustettu
ladketieteellisen tason universaalisella syottovirtaldhteelld, jossa on kolmijohtiminen maadoitettu pistoke. Kun
sijaintipaikkaa valitaan, varmista, etti kiytettdvissd on maadoitettu vaihtovirtapistorasia. Turvallinen toiminta
edellyttda sita.

Pakkaukseen sisdltyva virtajohto on asianmukainen omaa sijaintipaikkaasi varten. Kayté aina hyviksyttya
kolmijohtimista maadoitettua johtosarjaa. Sdhkdvirran sisddntuloa ei saa muuttaa. Jotta asianmukainen
maadoitus varmistetaan, noudata paikallisia sahkosadédnnoksié jarjestelméié asennettaessa.

HUOMIOITAVAT SEIKAT:

Al kumoa maadoitustapin tarkoitusta. Téimd laitteisto on tarkoitettu sihkéisesti maadoitetuksi.
Ota yhteys ammattioikeudet omaavaan sidhkoasentajaan, jos sisddntulorasia estdd pistokkeen
asettamisen paikalleen.

Al sijoita jéirjestelmdd lihelle avotulta tai kiytd jérjestelmdd sen lihelld.

Osien yhdistaminen

HUOMIO:  Laserkonsoliin ei saa kytked kahta jalkakytkintd.

HUOMAUTUKSET: Katso laitekohtaiset liitintdohjeet asianmukaisen hoitolaitteen oppaasta.

66294-FI Rev D Kayttoonotto 11
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Kayttd

Etupaneelin saatimet

Kosketusnayttod
Treat/Standby

(hoito/valmiusila) -painike

N CYCLO 65"

\ Glaucoma Laser System

Valaisin- ja
kuituportit
(ks. alla olevaa
Huomio-
merkintaa)

Saaténupit (3)

Avainkytki
vainkytin Hatapysaytys-

painike

HUOMIO: Varmista, ettd valaisin- ja kuituportit on suljettu, kun jdrjestelmddn ei ole liitetty hoitolaitetta.

Laserin kaynnistaminen ja sammuttaminen

*  Kéynnisté laser kddntdmalld avain On (pdilld) -asentoon.

*  Sammuta laser kdéintamalld avain Off (pois pééltd) -asentoon. Irrota avain ja sdilyté sitd niin, ettd
valtuuttamaton kaytto ei ole mahdollista.

HUOMAUTUS: Avain voidaan irrottaa vain Off (pois pddltd) -asennossa.

» Jos kyseessé on hitétilanne, paina punaista HATAPYSAYTYSPAINIKETTA. Tdma kytkee heti irti konsolin ja
kaikki laseriin liittyvit sdhkopiirit.
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Potilaiden hoitaminen

ENNEN POTILAAN HOITAMISTA:

Varmista, ettd silmien turvasuodatin (jos timé soveltuu) on oikein asennettu.

Varmista, ettd laserin osat ja hoitolaite tai -laitteet on asianmukaisesti liitetty.

Aseta varoitusmerkki hoitohuoneen oven ulkopuolelle.

HUOMAUTUS: Katso lasersuojalaseja ja silmien turvasuodattimia koskevat tirkedit tiedot kohdasta Luku 6,

“Turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus”, sekd hoitolaitteiden kdyttooppaista.

POTILAAN HOITAMINEN:

A P AT AN o B D

Kéynnisti laser.
Nollaa laskin.

Aseta hoitoparametrit.
Asettele potilas.

Valitse tarvittaessa sopiva piilolinssi hoitoa varten.

Varmista, ettid koko hoitohuoneessa olevalla hoitohenkil6kunnalla on asianmukaiset lasersuojalasit.

Valitse ”Treat” (hoito) -tila.
Aseta kohdistussidde hoitokohtaan.

Fokusoi tai sddda hoitolaite, jos tima soveltuu.

10. Paina jalkakytkinté hoitoséteen antamiseksi.

POTILAAN HOIDON LOPETTAMINEN:

S BN o e

Valitse ”Standby” (valmiustila) -tila.

Kirjaa altistusten mééré ja muut hoitoparametrit.
Sammuta laser ja poista avain.

Kerdi suojalasit.

Poista varoitusmerkki hoitohuoneen ovesta.
Irrota hoitolaite tai -laitteet.

Havitd hoitolaite, se on vain kertakédyttdinen.

Jos kaytettiin piilolinssid, késittele sitd valmistajan ohjeiden mukaisesti.

14 IRIDEX Cyclo G6™ -laserjarjestelméan kayttdopas
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Laserjarjestelman kayttaminen

Jarjestelman kayttoliittyma

" | @® IRIDEX \ -A— c

A Kosketusnayton
kayttoliittyma

Nayttéda nykyisen parametrin ja toiminnot seka toimii kayttoliittymana nayttéruutujen
tai parametrien valintaan.

B Séaatonupit

Kaytetaan nayttéruudun parametrien saatamiseen.

C Laserpainike

Siirtaa laseria tilojen "Ready” (valmiina hoitoon) ja "Standby” (valmiustila) valilla.

66294-FI Rev D
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Treat ("hoito”) -nayttoruutu

B E

A )
ilter-OK MicroPulse P3 Devl F

B - . o - y \ :

c 31.3% 0.500 msT1-

Duty Cycle 1 '

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

H I J K

A Nayttaa silmien turvasuodattimen tilan seka hoitolaitteen.

w

Siirry "Options” (asetukset) -nayttéruutuun.

C (Valinnainen) Saada MicroPulse®-asetuksia. Kun MicroPulse on aktivoitu, parametrit ndytetaan
painikkeen oikealla puolella (kuten kuvassa).

D Siirry "Presets” (esiasetukset) -nayttéruutuun.

Nollaa pulssilaskin.

F Osoittaa laserin tilan:

* "Ready” (valmiina hoitoon): Laser on valmiina hoitoon. Laser laukeaa, kun jalkakytkinta painetaan.
» "Standby” (valmiustila): Laser on kytketty irti.

» "Treat” (hoito): Laser laukaistaan (jalkakytkintd painetaan).

G Kohdistussade ja valaisin

H Nayttaa pulssin keston ("Duration”). Sdada saatdnupin avulla.

| Ajan laskuri

J Nayttaa pulssin tehon ("Power”). Sdada saatdnupin avulla. On olemassa kaksi tehoparametria, toinen
CW-Pulsea ja toinen MicroPulsea (jos tdma soveltuu) varten.

K Nayttaa pulssin valiajan ("Interval’). Saada saaténupin avulla.

VAROITUS: Laserin on aina oltava “Standby” (valmiustila) -tilassa, kun sitd ei kdytetd itse hoitoon. Kun
laser pidetddn “Standby” (valmiustila) -tilassa, viltetddn tahaton laseraltistus, jos jalkakytkintd
painettaisiin vahingossa.
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VALAISIMEN/KOHDISTUSSATEEN ASETUKSET

A A

ok s (TN
OK Loz

lllumination Aiming Beam

A Valaisimen ja kohdistussateen intensiteetti. S44da saaténuppien avulla.

B Tallenna muutokset ja palaa edelliseen nayttéruutuun.

MICROPULSE®-ASETUKSET

D Duty Cycle 10.0%

0.200 <« 1.800

WP Duration “IT" ms MicroPulse™ KP Interval Il=lms

C D Cc

A Kaynnista MicroPulse (ON) tai sammuta se (OFF).

B Valitse toimintajakson esiasetusarvot. MicroPulse®-keston ("Duration”) ja -véliajan ("Interval”)
parametrit paivittyvat automaattisesti.

C Nayttdd MicroPulse®-keston ("Duration”) ja -valiajan ("Interval’). Sa4da saaténuppien avulla ja aseta
kayttajakohtaiset parametrit. Toimintajakson arvo paivittyy automaattisesti.

D Tallenna muutokset ja palaa "Treat” (hoito)- tai "Standby” (valmiustila) -nayttdruutuun.

66294-FI Rev D Kaytté 17



”Preset” (esiasetus) -valikko

Pédset ”Standby” (valmiustila) -ndyttéruudun “Preset” (esiasetus) -valikkoon koskettamalla kohtaa PRESETS.

Preset Menu

Preset 2 Preset 7

Preset 4 Preset 9

Preset 5

A Ohjelmoitavat esiasetukset.

B Valintapainike, jolla voit ladata korostettuna nakyvan esiasetuksen ja siirtya "Standby” (valmiustila) -
nayttéruutuun.

C Peruuta esiasetusvalinnan lataaminen ja palaa "Standby” (valmiustila) -nayttéruutuun.

D Voit katsella, paivittaa tai valita esiasetettuja parametreja siirtymalla "Presets” (esiasetukset) -
nayttéruutuun.
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”Presets” (esiasetukset) -nayttoruutu

Pédset “Presets” (esiasetukset) -ndyttéruutuun koskettamalla Preset-valikon kohtaa VIEW (néyta).

Duration ~M~- ms Power LI mW Interval MM ms

Preset 6

D E F G

Siirry edelliseen/seuraavaan esiasetukseen.

(Valinnainen) Saada MicroPulse®-asetuksia.

Valitse pulssin kesto, teho ja véliaika sdatdnuppien avulla.

Nayttad esiasetuksen nimen. Painamalla tata siirryt nappaimistoétilaan.

Tallenna muutokset ja siirry "Treat” (hoito) -nayttéruutuun.

Hylkaa muutokset ja siirry "Treat” (hoito) -nayttdruutuun ja oletusparametreihin.

Tuo tiedot "Treat” (hoito) -nayttéruudusta valittuun esiasetukseen.

I M m o O W >

Kohdistussateen ja valaisimen saadot.
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NAPPAIMISTOTILA

Valitse: kirjaimet, numerot tai symbolit.

Nayttaa esiasetuksen nimen.

Poistaa "Preset Name” (esiasetuksen nimi) -kentan merkit.

Vaihtaa ison kirjaimen ja pienen kirjaimen valilla.

Tallenna muutokset.

Mmoo W >

Peruuta muutokset ja palaa "Presets” (esiasetukset) -nayttdruutuun.
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”Options” (asetukset) -nayttoruutu

Pédset ”Options” (asetukset) -nayttoruutuun koskettamalla kohtaa OPTIONS.

G o [ % (IR oe

ah

A Aseta kohdistussade "Standby” (valmiustila) -tilaan: ON (paalla) tai OFF (pois paalta).

B Aseta kohdistussade "Treat” (hoito) -tilaan:

* OFF (pois paalta): Kohdistussade on pois paalta ("OFF”), kun jalkakytkinta painetaan.
+ ON (paalla): Paalla ("ON”) koko ajan.

+ Vilkutus: Vilkkuu kiintedlld nopeudella (ei ole synkronoitu laserin asetuksiin).

C Aseta aanikehote: naisen aani ("Female”), miehen aani ("Male”), pois paalta ("OFF”). Kayta vain, kun
saadat tehoa jalkakytkimella.

D Ajan laskurin daniasetus

E Aseta lisdulostulo ("Aux”): "ON” (paalld) "Standby” (valmiustila) -tilassa tai "ON” (paalla) "Treat” (hoito) -
tilassa. Voidaan kayttaa varoitusvaloon tai aanisignaaliin hoitohuoneen ulkopuolella.

F Valitse palkki painamalla sita (valkoinen = aktiivinen palkki). Saada aanenvoimakkuutta
saatonuppien avulla.

G Valitse palkki painamalla sité (valkoinen = aktiivinen palkki). Saada kirkkautta sdatdénuppien avulla.

H Hylkéa muutokset ja palaa "Treat” (hoito) -nayttéruutuun.

| Tallenna muutokset ja palaa "Treat” (hoito) -ndyttéruutuun.
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Vianmaaritys

Yleiset ongelmat

Ongelma Kayttdjan toimi tai toimet

Ei nayttoa » Varmista, ettd avainkytkin on ON (paalla) -asennossa.
+ Varmista, ettd kaikki osat on liitetty asianmukaisesti.

+ Varmista, ettéd sdhkdverkkoon tulee virtaa.

+ Tarkasta sulakkeet.

Jos nayttoéa ei vielakaan nay, ota yhteys IRIDEXin teknisen tuen
paikalliseen edustajaan.

Riittamaton kohdistussade tai |+ Varmista, ettéd hoitolaite on liitetty oikein.
sitd ei ole lainkaan - Varmista, ettd konsoli on "Treat” (hoito) -tilassa.

+ Kaanna kohdistussateen sadadin kokonaan mydétapaivaan.

» Varmista, etta kuituoptiikkaliitin ei ole vahingoittunut.

+ Jos mahdollista, liitd toinen IRIDEX-hoitolaite ja aseta konsoli "Treat”
(hoito) -tilaan.

Jos kohdistussadetta ei vieldkaan nay, ota yhteys IRIDEXin teknisen tuen
paikalliseen edustajaan.

Ei hoitosadetta « Varmista, etta etalukitusta ei ole aktivoitu.
+ Varmista, ettd kohdistussade nakyy.

Jos hoitosadettd ei vielakdan nay, ota yhteys IRIDEXin teknisen tuen
paikalliseen edustajaan.

Ei valaisinvaloa » Varmista, etta valaisinliitin on yhdistetty konsoliin.
* Varmista, ettd sdatdnuppi ei ole syvennysten valissa.

Jos valaisinvaloa ei vielakdan nay, ota yhteys IRIDEXin teknisen tuen
paikalliseen edustajaan.

Valaisinvalo on liian himmead |+« Varmista, ettd saaténuppi ei ole syvennysten valissa.

Jos valaisinvalo on vieldkin liian himmea, ota yhteys IRIDEXin teknisen tuen
paikalliseen edustajaan.
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Virheviestit

Jarjestelmavirheet

Jérjestelméavirheet nékyvét viesti-ikkunassa (alla esimerkki). Kun tdiméd ndyttdruutu nékyy, jarjestelméssd on
havaittu yhden tai useamman alijérjestelmén pyséhtyminen.

Kayttdjén toimi: Kdénnd avainkytkin OFF (pois paéltd) -asentoon ja sitten ON (pdilld) -asentoon. Jarjestelma
yrittdd tehdd itsekorjauksen. Jos ongelma jatkuu, kirjoita virhekoodi muistiin (esimerkiksi E05002) ja ota yhteys
IRIDEX-huoltoon.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Virhekoodi Virheviesti

E00004 "Software Version Mismatch” (ohjelmiston versio ei tismaa).

E00701 ”"System controller watchdog failure” (jarjestelman ohjaimen
valvontaohjelman vika).

E01003, E01009 "System needs calibration” (jarjestelma edellyttda kalibrointia).

E03002, E03003 “Invalid sensor reading. Turn key OFF then ON to reset” (Anturilukema
ei kelpaa. Kaanna avain OFF (pois paalta) -asentoon ja sitten ON
(paalla) -asentoon nollausta varten).

E03010, E03020, E03040 "Laser temperature invalid. Turn key OFF then ON to reset” (Laserin
lampdtila ei kelpaa. Kdanna avain OFF (pois pdaltd) -asentoon ja sitten
ON (paalla) -asentoon nollausta varten).

E03050 "Heat sink reading invalid values” (jaahdytyslevyn lukemat
eivat kelpaa).

E04018, E04033, E04050, "Voltage supply out of range. Turn key OFF then ON to reset”

E04051, E04052, E04120, (Jannitteensyo6ttd rajojen ulkopuolella. Kéanna avain OFF (pois paalta)

E04121, E04950, E04951 -asentoon ja sitten ON (p&alla) -asentoon nollausta varten).

E04099 ”Laser watchdog failure” (laserin valvontachjelman vika).

E05000 "Clock set failure. Turn key OFF then ON to reset” (Kellon asetusvika.
K&aanna avain OFF (pois paaltad) -asentoon ja sitten ON (paalla) -
asentoon nollausta varten).

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

(Hatapysaytyspainiketta on painettu. K&anna avain OFF (pois paalta) -
asentoon ja sitten ON (p&éalld) -asentoon nollausta varten).
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Virhekoodi

Virheviesti

E06001, E06010

"Laser power output out of range” (laserin 1&htéteho
rajojen ulkopuolella).

E06003 "Missing Pulse error. Check connections and turn key OFF then ON to
reset” (Puuttuvan pulssin virhe. Tarkista litannat ja kaanna avain OFF
(pois paalta) -asentoon ja sitten ON (paalla) -asentoon
nollausta varten).

E06006 "Photocell detector readings do not match” (valokennon

detektorilukemat eivat tdsmaa).

E06030, E06102

"Invalid laser output detected. Turn key OFF then ON to reset”
(Havaittu kelpaamaton laserlahtd. Kaanna avain OFF (pois paalta) -
asentoon ja sitten ON (paalla) -asentoon nollausta varten).

E06100

"Photocell detector not responding” (valokennon detektori ei vastaa).

E06101

”Laser output detected in wrong port” (laserlahtd havaittu
vaarassa portissa).

E06200, E06201

"Invalid current detected at LCM shunt” (havaittu kelpaamaton virta
lasermoduulin sivuvirtapiirissa).

E08000

"Software load failure in UIM” (ohjelmiston latausvika UIM-moduulissa).
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Kayttajan korjattavissa olevat tapahtumat ja virheet

Kayttdjan korjattavissa olevat tapahtumat ja virheet nakyvét ponnahdusikkunassa (esimerkki alla).
Ponnahdusviesti voidaan poistaa, mutta laser ei laukea, elleivat kaikki jarjestelmit vahvista OK-tilaa.
Esimerkkiviesti on E05111, ”Delivery device or SmartKey not connected” (hoitolaitetta tai SmartKeyta ei ole
liitetty). Voit poistaa viestin; et kuitenkaan voi laukaista laseria, ennen kuin hoitolaite tai SmartKey on liitetty.

Katso korjaavat toimet alla olevasta taulukosta. Jos kdyttdjan toimi ei korjaa ongelmaa, ota yhteys IRIDEX-huoltoon.

E05111

Delivery device or SmartKey not

connected.

@

Tapahtuma/ Kayttdjan toimi tai
virhekoodi Virheviesti Syy toimet

E03012, E03013, |”"System temperature out |Jarjestelma on ehka Jarjestelma ohjaa itseaan

E03022, E03023, |ofrange” (jarjestelman ylikuumentunut. ja yrittaa jatkaa.

E03024, E03051 ldmpdtila rajojen
ulkopuolella).

E03016, E03017, |”Fan signal error. System |Jarjestelma ei voi havaita Jarjestelmad yrittaa jatkaa.

E03018, E03019 will attempt to continue” | jadhdytysmekanismeja. Jos ongelma jatkuu,
(Tuuletinsignaalin virhe. kutsu huolto.
Jarjestelma yrittaa
jatkaa).

E05004 "Remote interlock not Jarjestelma havaitsi avoimen Jos se on asennettu
engaged” (etélukitus ei sahkopiirin, kun lisdvarustelukitus | huoneen oveen, sulje
ole kiinni). oli kaytdssa. huoneen ovi jatkaaksesi.

E05035 "Laser safety eye filter not | Jarjestelma havaitsi, ettad suodatin | Varmista, ettda SmartKey
in position” (laserin ei ole paikallaan, kun hoitoa on liitettyna. Jos
silmien turvasuodatin ei | yritettiin. kaytetaan
ole paikallaan). kaksiasentoista

suodatinta, aseta
suljettuun asentoon.

E05092 "Footswitch not detected” | Jarjestelma ei voi havaita Tarkasta jalkakytkimen
(jalkakytkinta ei havaittu). | jalkakytkimen liitdntaa. litanta.

E05096 "Footswitch depressed” | Jalkakytkin kytkeytyi, kun Vapauta jalkakytkin.
(jalkakytkinta painetaan). | vaihdettiin "Standby” (valmiustila) -

tilasta "Treat” (hoito) -tilaan.

E05102 "Time has expired” (aika | Aika on kulunut loppuun. Tama Kiinnitd uusi hoitolaite.
on kulunut loppuun). laser tukee vain kertakayttoa.

E05103 "Dead battery warning” Paristo on tyhja. Ota yhteys IRIDEXin
(paristo tyhja -varoitus). asiakaspalveluun.

E05108 "Invalid spot size” Hoitolaitteen pistekoko ei ole Kaanna
(pistekoko ei kelpaa). oikeassa asennossa. rakolamppuadapteria

halutun pistekoon
valitsemiseksi.

E05109 "Simultaneous Jarjestelma havaitsi 2 liitettya Irrota laite.

connection of 2 AUX
devices not permitted”
(kahden AUX-laitteen
samanaikainen
littdminen ei ole sallittua).

AUX-laitetta.
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Tapahtuma/

Kayttdjan toimi tai

virhekoodi Virheviesti Syy toimet

E05111 "Delivery device or Jarjestelma ei voi havaita Tarkasta liitdnnat tai
SmartKey not connected” | hoitolaitetta tai SmartKeyta. liitd kaapelit.
(hoitolaitetta tai
SmartKeyta ei ole liitetty).

E06002 "Laser power output out | Keskimaarainen teho on Laser yrittaa toimia
of range” (laserin liian pieni. pienemmalla asetuksella.
I&htdteho rajojen Pienenna tehoasetusta.
ulkopuolella).

w0001 "Verify an eye safety filter | Silmien turvasuodattimen Jos kaytetaan

is in place” (varmista, etta
silmien turvasuodatin on
paikallaan).

tarkistamista edellytetdan, ennen
kuin laser siirtyy "Treat” (hoito) -
tilaan.

kaksiasentoista
suodatinta, liita
SmartKey.
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Kunnossapito

Laserin tarkastaminen ja puhdistaminen

Puhdista konsolin kansien ulkopinta pehmeélld mietoon pesuaineeseen kostutetulla liinalla. Véltd hankausaineita
tai ammoniakkipohjaisia puhdistusaineita.

VAROITUS: Kansia ei saa irrottaa! Kansien ja suojien irrottaminen voi aiheuttaa altistumisen optisen
sdteilyn ja sdahkojdnnitteiden vaarallisille mddrille. Vain IRIDEXIN kouluttama henkilokunta voi
kdsitelld laserin sisdisid osia. Laserissa ei ole mitddn kdyttdjdn huollettavissa olevia osia.

HUOMIO:  Sammuta laser ennen kuin tarkastat mitddn hoitolaitteen osia. Pidd suojakantta laserportin
pddlld, kun laser ei ole kdytossd. Kdsittele aina valokaapeleita erittdin varovasti. Kaapelia ei saa
kiertdd liian pienelle kiepille — ldpimitan on oltava vihintddn 15 cm (6 tuumaa).

Jalkakytkimen tarkastaminen ja puhdistaminen

JALKAKYTKIMEN PUHDISTAMINEN:

Irrota jalkakytkin laserista (jos tima soveltuu).

2. Pyyhi jalkakytkimen pinnat veden, isopropanolin tai miedon pesuaineen kanssa. Véltd hankausaineita tai
ammoniakkipohjaisia puhdistusaineita.

3. Anna jalkakytkimen kuivua ilmassa kokonaan ennen seuraavaa kayttoa.

4. Liité jalkakytkin uudelleen laseriin.

HUOMAUTUS: Kaapeli ei ole tiivis, eikd sitd saa upottaa mihinkddn puhdistusnesteeseen.

Tehon kalibroinnin todentaminen

Jotta kalibrointi vastaisi National Institute of Standards and Technology (NIST) -jérjeston vaatimuksia,
laserhoidon teho on kalibroitu IRIDEX-tehtaassa tehomittarilla ja IRIDEX-hoitolaitteella, jonka ldhettdma teho
on aiemmin mitattu.

Todellinen IRIDEX-hoitolaitteen kautta sydtetty teho on mitattava sdéannoéllisesti ja véhintdan vuosittain, jotta
voidaan varmistaa laserjérjestelméan jatkuva toiminta tehtaan kalibrointiparametrien rajoissa.

Sadntelytahot edellyttidvit, ettd Yhdysvaltain FDA CDRH -luokan III ja IV sekd IEC 60825-1 -standardin luokan
3 ja 4 hoitolaserien valmistajien tulee ilmoittaa asiakkailleen tehon kalibrointiin liittyvét toimenpiteet. Vain
IRIDEXin kouluttama tehdas- tai huoltohenkilokunta saa sédtdé tehonvalvontalaitteita.
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LASERKONSOLIN TEHON KALIBROINNIN TODENTAMINEN:

Varmista, etté kaikilla huoneessa olevilla henkil6illd on asianmukaiset lasersuojalasit.

2. Liitd puhdas ja asianmukaisesti toimiva IRIDEX-hoitolaite tai testikuitu.

HUOMAUTUS: Jos ndiden testien tekemiseen kiytetddn G-Probe-, MP3 tai muuta laitetta, jossa on
pallonmuotoinen kérki, upota sen distaalinen (1ihto) kirki 5—10 mm:n syvyyteen
kirkkaaseen lasiastiaan, jossa on deionisoitua vettdi (laboratorion dekantterilasi tai
petrimalja on sopiva astia). Muussa tapauksessa saadaan virheellisid mittaustuloksia.

3. Keskitd kohdistussdde tehonmittausanturiin. Mittauslaitteiston tulee kyetd mittaamaan useita watteja
jatkuva-aaltoista optista tehoa. Aseta laitteet siten, ettd niiden kérjet on upotettu veteen ylospdin suunnatun
tehonmittausanturin ylépuolella. Suuntaa kohdistussédde astian pohjan lapi mittarianturiin.

HUOMIO:  Ldpimitaltaan alle 3 mm:n pistekoko voi vahingoittaa tehonmittausanturia.

4. Asecta kestoksi (Duration) 3000 ms ja viliaika (Interval) yksittdiseen pulssiin (Single Pulse), kun CW-
hoitolaite yhdistetdédn. Aseta kestoksi (Duration) 3000 ms, véliaika (Interval) yksittdiseen pulssiin (Single
Pulse), MicroPulsen kestoksi (Duration) 1,0 ms ja MicroPulsen viliajaksi (Interval) 1,0 ms (toimintajakso
50 % (Duty Factor)), kun MicroPulse-hoitolaite yhdistetaén.

Aseta lasertehoksi (Power) 200 mW.
Aseta laser "Treat” (hoito) -tilaan.

Suuntaa kohdistussdde IRIDEX-hoitolaitteesta tehoanturiin. Noudata lasertehon mittaamista koskevia
tehomittarin ohjeita.

8. Paina jalkakytkintd hoitoséteen antamiseksi. Mittarin mittaaman tehon pitiisi vakiintua ennen ajastetun
altistuksen loppumista. Jos niin ei kdy, pidenni kestoa vastaavasti. Kirjaa tehomittarin vakiintunut lukema
alla olevaan taulukkoon. Tdm4 arvo vastaa laitteen antamaa keskimaéraisté tehoa.

9. Aseta tehoksi 500 mW, paina jalkakytkinté hoitoséteen syottdmiseksi ja kirjaa lukema.

10. Aseta tehoksi 1000 mW, paina jalkakytkinti hoitosdteen sydttdmiseksi ja kirjaa lukema.

11. Aseta tehoksi 2000 mW, paina jalkakytkintd hoitosédteen sydttamiseksi ja kirjaa lukema.

12. Kun kiytetddn CW-laitteita, mittauslukemat 80—120 %:n alueella ndytetystd tehosta ovat hyvéksyttavia.
Kun kdytetdan MicroPulse-laitteita, mittauslukemat 40—-60 %:n alueella ndytetysté tehosta ovat
hyviaksyttivid (koska MicroPulsen toimintajakso edelld olevia asetuksia kéyttden on 50 %). Jos lukemat
osuvat ndiden hyvéksyttdvien rajojen ulkopuolelle, tarkasta tehomittari ja varmista, ettd olet suunnannut
sdteen asianmukaisesti tehomittarin detektorin pintaan, ja tarkista lukemat uudelleen toisella IRIDEX-
hoitolaitteella.

13. Jos mittauslukemat edelleen ovat hyviksyttiavien rajojen ulkopuolella, ota yhteys IRIDEXin teknisen tuen
paikalliseen edustajaan.
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14. Arkistoi allekirjoitettu kopio taulukkotiedoista viitteeksi laitteesi dokumentteihin myéhempaa kayttoa ja
huoltoa varten.

Tehon mittaukset CW-hoitolaitteella
Altistuksen kesto (ms) Osoitettu teho (mW) Mitattu teho (mW) Hyvéaksyttavat rajat (mW)
1000-3000 200 160-240
1000-3000 500 400-600
1000-3000 1000 800-1200
1000-3000 2000 1600—-2400
Tiedot tehonmittauslaitteesta: Kalibrointipaiva
Mittarin malli ja sarjanumero: Kalibroija:
Mittarin kalibrointipaiva
Tehonmittaukset MicroPulse®-hoitolaitteella
Altistuksen MicroPulse®- MicroPulse®- | Osoitettuteho | Mitattu teho Hyviksyttavat
kesto (ms) kesto (ms) véliaika (ms) (mW) (mW) rajat (mW)
1000-3000 1,0 1,0 200 80-120
1000-3000 1,0 1,0 500 200-300
1000-3000 1,0 1,0 1000 400-600
1000-3000 1,0 1,0 2000 800-1200

Tiedot tehonmittauslaitteesta:
Mittarin malli ja sarjanumero:

Mittarin kalibrointipaiva
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Turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus

Jotta turvallinen kdyttd voidaan varmistaa ja jotta vaarat ja tahaton altistuminen laserséteille voidaan estéa, lue
ndma ohjeet ja noudata niité:

»  Jotta suorien tai hajaheijastuneiden laserséteiden aiheuttama altistuminen laserenergialle estetdén
terapeuttisen kdyton ulkopuolella, tarkkaile ja noudata aina ennen laitteen kéyttdmisté turvallisuuden
varotoimia, jotka kuvataan kdyttdoppaissa.

*  Téama laite on tarkoitettu vain pétevén ladkarin kdytettdvaksi. Laitteiston soveltuvuus ja valitut
hoitotekniikat ovat yksinomaisella vastuullasi.

+  Ald kiytd mitddn laitetta, jos epdilet, etti se ei toimi asianmukaisesti.

*  Heijastavista pinnoista heijastuneet laserséteet voivat vahingoittaa silmiési, potilaan silmié tai muiden
henkil6iden silmié. Kaikki lasersddettd heijastavat peilit tai metalliesineet voivat muodostaa heijastusvaaran.
Muista varmasti poistaa kaikki heijastusvaarat laserin ldheltd. Kaytd heijastamattomia instrumentteja aina
kun se on mahdollista. Ole huolellinen, ettet suuntaa laserséddettd vahingossa kohteisiin.

HUOMIO:  Muutokset, joita yhteensopivuudesta vastaava osapuoli ei ole nimenomaisesti hyviksynyt, voivat
mitdtoidd kayttdjan luvan kdyttdd laitetta.

Laakarin suojaus

Silmien turvasuodattimet suojaavat ladkarid hoitolaserin takaisinsiroavalta valolta. Kiintedt silmien
turvasuodattimet on pysyvésti asennettu rakolamppuadapteriin, LIO-skooppiin, EasyFit-adapteriin, kiintedn
rakolampun IRIDEX-ty6asemaan seké kiintedn rakolampun SL130-ty6asemaan. Endofotokoagulaatiota varten
téytyy asentaa erillinen irrallinen silmien turvasuodatinkokoonpano leikkausmikroskoopin jokaiselle
katselureitille. Kaikissa silmien turvasuodattimissa on laserin aallonpituudella optinen tiheys (OD), joka on
riittdva diffuusin laservalon pitkdaikaisen katselun sallimiseksi luokan I tasoilla. Kun kéytetdan
dermatologiakdsikappaleita, kiytd aina asianmukaisia lasersuojalaseja.

Koko leikkaussalihenkilokunnan suojaus

Laserturvallisuudesta vastaavan henkilon tulee méérittda suojalasien kdyttotarve suurimman sallittavan
altistuksen (Maximum Permissible Exposure, MPE), nimellisen silmévaara-alueen (Nominal Ocular Hazard
Area, NOHA) ja nimellisen silmévaaraetdisyyden (Nominal Ocular Hazard Distance, NOHD) perusteella
jokaiselle hoitolaitteelle, joita kéytetddn laserjirjestelmén kanssa, sekd médrittdd hoitohuoneen kokoonpano.
Katso lisétietoja ANSI Z136.1-, ANSI Z136.3- tai IEC 60825-1 -standardista.
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Seuraavaa kaavaa kéytettiin kaikkein varovaisimpien NOHD-arvojen laskemiseen:
NOHD = (1,7/NA)(®/mtMPE)0.5
jossa:
NOHD = vilimatka (metreind), jossa sdteen sdteilyvoimakkuus vastaa asianmukaista sarveiskalvon MPE:ta
NA = valokuidusta tulevan séteen numeerinen aukko
@ = suurin mahdollinen laserteho (watteina)
MPE = se lasersiteilyn taso (W/m?2), jolle henkild voi altistua haittatapahtumia kokematta.

Numeerinen aukko on yhté kuin kuidusta tulevan lasersiteen puolikkaan kulman sini. Suurin kéytettédvissé oleva
laserteho ja siihen liittyvd NA vaihtelevat kunkin hoitolaitteen mukaan. Timéan vuoksi kullakin hoitolaitteella on
sille ominainen NOHD-arvo.

Cyclo G6™ -jarjestelman NOHD-arvot hoitolaitteille
MPE Numeerinen aukko Suurin teho @ NOHD
Hoitolaite (W/m?2) (NA) (W) (m)
MicroPulse® P3 16 0,25 3,000 1,7
G-Probe™ 16 0,25 3,000 1,7
G-Probe™ llluminate 16 0,25 3,000 1,7

Lasersuojalasien optisen tiheyden (OD) tulee olla 810 nm:n aallonpituudella ja 3 W:n enimmaisléhtdteholla > 4.
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Turvallisuutta koskevien vaatimusten mukaisuus

Yhdysvaltojen l4édke- ja elintarvikeviraston (FDA) suorituskykystandardien vaatimusten mukainen lukuun
ottamatta poikkeuksia, jotka koskevat Laser Notice No. 50 -ilmoitusta, pdivatty 24. heindkuuta 2007.

CE-merkityt laitteet ovat eurooppalaisen l4édkinnéllisii laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY

vaatimusten mukaisia.

IRIDEX Cyclo G6™ -jirjestelmén tehonsyottoon kéytetédn ladketieteellisen tason universaalista
hakkuriteholdhdetti, joka on EN 60601-1 -standardin suorituskyky- ja turvallisuusvaatimusten mukainen.
Laitteisto voidaan kytked irti verkkovirrasta irrotettavan virtajohdon avulla. Laitteisto on sijoitettava paikkaan,
jossa virtajohtoa ei ole vaikea irrottaa. Laserkonsolin kaikkien alijérjestelmien toimintoja seurataan tdhén
tarkoitukseen varatulla mikroprosessorilla jatkuvasti.

CE-merkinnilld varustetut laitteet tayttévat kaikki Euroopan neuvoston direktiivin 93/42/ETY (ladkinnallisid
laitteita koskeva direktiivi) vaatimukset.

Ominaisuus

Toiminto

HATAPYSAYTYS

Kytkee heti laserin irti.

Suojakotelo

Ulkokotelo estaa tahattoman paasyn lasersateilyyn, joka ylittda luokan I rajat.

Turvalukitus Sahkaoinen lukitus kuituportissa estaa lasersateilyn, jos hoitolaite ei ole
asianmukaisesti liitetty.

Etalukitus Laitteessa on mahdollisuus ulkoiseen ovilukituksen 1&aht66n, jotta laser kytkeytyy pois
kaytosta, jos hoitohuoneen ovet avataan hoidon aikana. Liséksi kdytdssa on
lukituksen kytkentajohdin.

Avainkytkin Jarjestelma toimii vain oikealla avaimella. Avainta ei voida irrottaa, kun se on ON

(paalla) -asennossa.

Lasersateilyn osoitin

Keltainen "Standby” (valmiustila) -valo antaa nakyvan varoitusmerkin siita, etta
lasersateilya on kaytettavissa. Kun "Treat” (hoito) -tila valitaan, kolmen sekunnin
viive estda tahattoman laseraltistuksen. Konsoli antaa "Treat” (hoito) -tilassa
laserenergiaa vain, kun jalkakytkinti painetaan. Aanimerkki osoittaa, etté konsoli
antaa laserenergiaa. Aanimerkin danenvoimakkuutta voidaan saataa, mutta sita ei
voida poistaa kaytosta.

Sateen vaimennin

Sahkoinen sateen vaimennin estaa kaiken lasersateilyn tulon konsolista, kunnes
kaikki sateilyn edellytykset on taytetty.

Katseluoptiikka

Laserjarjestelman kayttaminen edellyttaa silmien turvasuodattimia.

Manuaalinen
uudelleenkaynnistys

Jos lasersateily keskeytyy, jarjestelma siirtyy "Standby” (valmiustila) -tilaan, teho
laskee nollaan ja konsoli taytyy kdynnistaa uudelleen manuaalisesti.

Sisainen tehonseuranta

Kaksi seurantalaitetta mittaa toisistaan riippumatta lasertehoa ennen sateilyn
lahettamista. Jos mittaukset poikkeavat toisistaan merkitsevasti, jarjestelma siirtyy
"Call Service” (kutsu huolto) -tilaan.

Jalkakytkin

Laseria ei voida asettaa "Treat” (hoito) -tilaan, jos jalkakytkin on vahingoittunut tai
vaarin liitetty. Jalkakytkin voidaan upottaa nesteeseen ja puhdistaa (IEC 60529 -
standardin mukainen IPX8-suojaus), ja siina on suojakuori (ANSI-standardi Z136.3,
4.3.1).
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Merkinnat

HUOMAUTUS: lItse merkintdikilpi voi vaihdella lasermallin mukaan.

P IRIDEX Corporation
(ﬁk 1212 Terra Bella Ave
<& Mountain View, CA

ID& 94043, USA
Tel: (650) 940 4700
Cyclo G6 www.iridex.com

&l 2016-09 66245

Sarjanumero | [sN] 123456789
(takapaneeli) Rev: F
(01)00813125015374
(11)160900
(21)12345678
n
PN 66416 Rev B
The reliability of the ground connection can only be assured when
EELLN (M this device is connected to an approved mating receptacle marked

(laserin pohjaosa)

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

Jalkakytkin

g TABEL Pt
=

@ moex 4

FOCID: UBD31539
: CeE ___1Pxs

ICID:  &590A-31539

Langaton vastaanotin

PiMN: 31602
S5/MN: 110001R

FOCID:  ueD3tsas
ICID;  essoA-a1539

LAREL PN 3023
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Etdohjain

% IRIDEX

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

c € 0086 E A

IPX1

LABEL P/N 66308B

SARJANROT: RCI0100—RCI9999

Laservaroitus
Konsolin takapaneeli

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825-1:2007/2014)

NAKYVAA JANAKYMATONTA LASERSATEILYA
VALTA SILMIEN TAI THON ALTISTUMISTA
SUORALLE TAI HAJAHEIJASTUNEELLE
SATEILYLLE
LUOKAN 4 LASERTUOTE
LUOKAN 2 LASERTUOTE
(IEC 60825-1:2007/2014)

RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET
INVISIBLE EXPOSITION DANGEREUSE
DE L’OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CEI 60825-1:2007/2014)

A=810nm Po=3W
A=635nm Po=1mW
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Symbolit (jos niita kaytetaan)

>

Kohdistussade

Huomio

Liitintyyppi

Kesto MicroPulsella

Steriloitu
eteenioksidilla

Jalkakytkin

Sulake

Valaisinsondi

Valiaika MicroPulsella

Valaistus

Valmistuspaivamaara

Osanumero

Pulssimaaran nollaus

66294-FI Rev D

Kulma

Aanisignaali

Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on
vaurioitunut

Hatapysaytys

Valtuutettu edustaja
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OPERATING
TEMPERATURE
RANGE
10°C to 35°C
SHIPPING
TEMPERATURE
RANGE
-20°C to 60°C

Etdohjain

Kertakayttdinen

Tyypin B liityntdosa —
Liityntdosien
suojaustaso
sahkoiskua vastaan —
Tyypin B symboli,
IEC 60417-5840:

IEC 60601-1:2005,
lauseke 7.2.10. Tarra
kiinnitetty
anturiliittimeen

Lampadtilarajoitukset:

Tarra on asetettu
konsolin
kuljetuspakkaukseen
ja anturilaatikkoon

Katso ohjekirjaa

Pulssimaara (ryhma)

Tehon lisays

Universal serial bus
(USB)

Laserin valmistelu

Jarjestelman kirkkaus

Varoitus, sulakkeet
vaihdettava ohjeiden
mukaan

IPX4

/i\

Varoitus optisesta sateilysta
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Etalukitus

Valmiustila

Sahko- ja
elektroniikkalaiteromu
(WEEE)

Kotelo suojattu
kaikista kulmista
tulevaa roiskuvaa
vetta vastaan

Alkuteho (PowerStep)

Vaiheiden maara
(PowerStep)

Tehon lisays
(PowerStep)

Porttien osoittimet

Kaiutin

Valmistuksessa ei ole
kaytetty
luonnonkumilateksia

Esine tai pinta voi olla
kuuma, kosketettava
varoen

IPX8

A 0 * 2 5 O

@

us

Sarjanumero

Hoito

Malli on aktivoitu

Kotelo suojattu
jatkuvaa veteen
upotusta vastaan
mainituissa
olosuhteissa

Ryhmien valinen
véliaika

Teho (MicroPulse)

Parametri on lukittu

Laserin laukaisu

Nayttéruutu

Vain
hoitomaarayksella

CSA Group -merkinta

Health Canada -
virasto
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Tekniset tiedot

Maaritys

Kuvaus

Hoidon aallonpituus

810 nm:n infrapuna

Hoidon teho

50-3000 mW hoitolaitteesta riippuen

Altistuksen kesto

CW-Pulse™:

10-9000 ms 606 yksikdn vélein ja jatkuva pulssi enintdan 60 sekuntia
MicroPulse®:

0,05-1,0 ms 19 yksikon valein

Altistuksen valiaika

CW-Pulse™:

10-3000 ms 598 yksikdn vélein ja One Pulse
MicroPulse®:

1,0-10,0 ms 90 yksikdn vélein

Kohdistussade

635 nm:n (nimellisarvo) laserdiodi
Maksimi 1 mW
Kayttajan saadettavissa oleva intensiteetti; koaksiaalinen hoitosateen kanssa

Valaistus LED, valkoinen

0-5 mwW
S&hko 100-240 V:n vaihtovirta, 50/60 Hz, < 0,8 A
Jaahdytys limajaahdytteinen

Kayton lampdtilarajat

10-35 °C (50-95 °F)

Sailytyksen lampétilarajat

-20-60 °C (-4-140 °F)

Suhteellinen kosteus

20-80 % (ei-tiivistyva) sailytysta ja kayttoa varten

Mitat

27 x 29,5 x 19,7 cm (L x S x K)
(10,6 x 11,6 x 7,8 tuumaa)

Paino

4,8 kg (10,5 paunaa)
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7
Langaton jalkakytkin ja
sahkomagneettinen yhteensopivuus

Langattoman jalkakytkimen asennus

Langaton jalkakytkin kédsittdd seuraavat osat:
» laserkonsolikédyttdinen vastaanotin.

Liitd langaton vastaanotin jalkakytkimen liitinrasiaan, joka on laserin takaosassa. Jalkakytkimen kolme poljinta
(jos tdima soveltuu) ohjaavat seuraavia toimintoja:

»  vasen poljin = pienenna tehoa (pidé alhaalla parametrin jatkuvaksi pienentdmiseksi)
*  keskipoljin = aktivoi laser
» oikea poljin = suurenna tehoa (pidé alhaalla parametrin jatkuvaksi suurentamiseksi).

HUOMIO:  Jokainen jalkakytkin-/vastaanotinpari on yhdistetty parikohtaisesti, eivdtkd ne toimi toisten
IRIDEX-jalkakytkinten tai vastaavien osien kanssa. Merkitse jokainen pari selkedsti, jotta
yhdistettyjen osien joutuminen erilleen toisistaan estetddn.

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

Paristojen testaaminen

HUOMAUTUS: Ota yhteys myyntiedustajaan tai IRIDEX-asiakaspalveluun, kun paristot on vaihdettava uusiin.
Langaton jalkakytkin suunniteltiin siten, ettd paristojen odotettu kdyttoikd on 3—5 vuotta
tavallisessa toiminnassa ja kdytossd.

Jalkakytkimen merkkivalot auttavat vianmaarityksessa ja osoittavat paristojen tilaa seuraavasti:

Jalkakytkimen merkkivalonaytto Tila
Vihrea valo vilkkuu polkimen painamisen jalkeen Jalkakytkin OK
Paristot OK
Keltainen valo vilkkuu polkimen painamisen jalkeen Jalkakytkin OK

Paristojen varaus vahissa

Vilkkuva punainen merkkivalo 10 sekunnin ajan polkimen Ei radiotaajuista tietoyhteytta
painamisen jalkeen
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Sahkomagneettista turvallisuutta koskevia tietoja

Laserjérjestelmé (konsoli ja lisdvarusteet) edellyttavét erityisid varotoimenpiteitd sahkdmagneettisen
yhteensopivuuden suhteen. Jarjestelma téytyy asentaa ja ottaa kdyttoon tdssé osassa annettujen
sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti. Kannettavat ja siirrettdvét radiotaajuiset
viestintélaitteet voivat vaikuttaa tdhén jarjestelmain.

Tama laserjérjestelma on testattu, ja sen on todettu tayttidvian lddkinnillisid laitteita koskevan IEC 60601-1-2 -
standardin rajat tissé osassa olevien taulukoiden mukaisesti. Nima rajat on suunniteltu antamaan kohtuullisen
suojan haitallisia héiri6itd vastaan tyypillisessé hoitolaitekokoonpanossa.

HUOMIO: TGhdn laserjdrjestelmdcdn tehdyt muutokset, joita yhteensopivuudesta vastaava taho ei ole
nimenomaisesti hyviksynyt, voivat mitdtéidd kdyttdjdn luvan kdyttdd laitteistoa ja saattavat
johtaa laserjdrjestelmdn lisddntyneisiin pddstoihin tai vihentyneeseen hdirionsietoon.

Langaton jalkakytkin ldhetté4 ja vastaanottaa signaaleja taajuusalueella 2,41-2,46 GHz rajoitetulla efektiiviselld
séteilyteholla alla kuvalla tavalla. Signaalien ldhettiminen on jatkuvatoimista ldhettdmisti erillisilla taajuuksilla
lahetystaajuuden alueella.

Langaton jalkakytkin on testattu, ja sen on osoitettu noudattavan luokan B digitaaliselle laitteelle annettuja
rajoituksia FCC-sdanndsten osan 15 mukaisesti. Nédiden rajoitusten tarkoituksena on antaa kohtuullinen suoja
vahingollista hdiriota vastaan asuinhuoneasennuksessa. Tama laite tuottaa, kiyttdd ja voi siteilld radiotaajuista
energiaa. Jos laitetta ei asenneta ja kiytetd ndiden ohjeiden mukaisesti, laite saattaa aiheuttaa vahingollista
hiiriotd radioyhteyksille. Ei voida kuitenkaan taata, etteiko hairioité esiintyisi jossakin tietyssd asennuksessa. Jos
tdmé langaton jalkakytkin aiheuttaa haitallista hairiota radio- ja televisiosignaalien vastaanottoon, miké voidaan
madrittdd kdynnistdmaélla laserjirjestelma ja sitten sammuttamalla se, kiyttdjdd kehotetaan yrittdméén hiirion
korjaamista joillakin seuraavista tavoista:

*  Vastaanottava laite suunnataan uudelleen tai sijoitetaan uuteen paikkaan.

*  Vilimatkaa laitteen ja vastaanottimen vélilld suurennetaan.

»  Laserkonsoli kytketéén eri virtapiirin pistorasiaan kuin mihin vastaanotin on yhdistetty.
*  Pyydetdédn neuvoja IRIDEX-asiakaspalvelusta.

Tama luokan B digitaalinen laitteisto tdyttdd kaikki Kanadan sddanndkset, jotka koskevat hdiriotd aiheuttavia
laitteistoja.
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Sahkomagneettisen yhteensopivuuden vaatimukset
konsolille ja lisavarusteille

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettiset paastot

Laserjarjestelma (konsoli ja lisdvarusteet) on tarkoitettu alla maaritetyssad sahkdmagneettisessa ymparistdossa
kaytettavaksi. Asiakkaan tai laserjarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etta jarjestelmaa kaytetaan

tallaisessa ymparistdssa.

Vaatimusten-

Emissiotestit mukaisuus

Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 Laserjarjestelméassa kaytetdan radiotaajuusenergiaa

CISPR 11 ainoastaan sen sisaiseen toimintaan. Tasta syysta
jarjestelman radiotaajuuspaastot ovat hyvin vahaisia, eivatka
ne todennakoisesti aiheuta hairidita l1ahettyvilla olevissa
elektroniikkalaitteissa.

Radiotaajuuspaastot Luokka A

CISPR 11

Harmoniset paastot Luokka A

IEC 61000-3-2

Jannitevaihtelut/ Noudattaa

valkyntapaastot vaatimuksia

Laserjarjestelma sopii kaytettavaksi kaikissa muissa rakennuksissa paitsi asuinrakennuksissa ja
asuinrakennuksiin sdhkovirtaa syottavaan yleiseen pienjanniteverkkoon suoraan liitetyissa rakennuksissa.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — héiridnsieto

Laserjarjestelma (konsoli ja lisdvarusteet) on tarkoitettu alla maaritetyssad sahkdmagneettisessa ymparistdssa
kaytettavaksi. Asiakkaan tai laserjarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etta jarjestelmaa kaytetaan
tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sdhkomagneettinen
ymparisto — ohjeet

Sahkostaattinen
purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV kosketus
+ 8 kVilma

+ 6 kV kosketus
+ 8 kVilma

Lattioiden tulee olla
puusta, betonista tai
kaakelista valmistettuja.
Jos lattiapinnoite on
keinotekoista materiaalia,
suhteellisen kosteuden
tulee olla vahintaan 30 %.

Nopea sahkdinen

+ 2 kV virransyéttolinjoille

+ 2 kV virransyéttolinjoille

Verkkovirran laadun on

transientti / purske | 4 1 kv tulo-/1ahtdlinjoille Ei sovellu oltava tyypillisen liike- tai
IEC 61000-4-4 sairaalaympariston
verkkovirran mukaista.
Syoksyaalto + 1 kV:n differentiaalimuoto + 1 kV:n differentiaalimuoto Verkkovirran laadun on
IEC 61000-4-5 oltava tyypillisen liike- tai

+ 2 kV:n yhteismuoto

+ 2 kV:n yhteismuoto

sairaalaympariston
verkkovirran mukaista.

Jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
jannitteen vaihtelut
virran sy6ttolinjoissa
IEC 61000-4-11

<5% Ut

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

40 % Ut

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

70 % Ut

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

<5% UT

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

<5% Ut

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

40 % Ut

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

70 % Ut

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

<5% UT

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

Verkkovirran laadun on
oltava tyypillisen liike- tai
sairaalaympariston
verkkovirran mukaista.
Jos laserjarjestelman
kayttaja tarvitsee
jatkuvaa kayttoéa
verkkovirran katkosten
aikana, suositellaan, etta
monitori saa sahkdvirran
varavirtajarjestelmasta
(UPS) tai akusta.

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

3 A/m

3 A/m

Verkkotaajuuden
magneettikenttien on
oltava tyypillisen liike- tai
sairaalaympariston
tyypillisen

sijoituspaikan tasoisia.

HUOMAUTUS: Uy on vaihtoverkkovirran jannite ennen testitason kayttamista.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen hairiénsieto

Langaton jalkakytkin on tarkoitettu alla maaritetyssa sdhkémagneettisessa ymparistossa kaytettavaksi.
Asiakkaan tai langattoman jalkakytkimen kayttajan tulee varmistaa, etta kytkinta kaytetaan
tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsieto- IEC 60601 - Vaatimusten-
testi testitaso mukaisuustaso Sahkomagneettinen ymparisté — ohjeet

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuisia
viestintalaitteita ei saa kayttaa ldhempéana mitaan
laserjarjestelman osaa (johdot mukaan luettuina)
kuin mika on lahettimen taajuuden mukaisella
kaavalla laskettu suositeltu erotusetaisyys.
Suositeltu erotusetaisyys:

Johtuva 3 Vrms 3 Vrms d=12VP

radiotaajuus 150 kHz — 80 MHz

IEC 61000-4-6

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

radiotaajuus 80 MHz — 2,5 GHz

IEC 61000-4-3

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

jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama
|&hettimen nimellinen enimmaislahtéteho watteina
(W) ja d on suositeltu erotusetaisyys metreina (m).a
Kiinteiden radiotaajuisten Iahettimien
sdhkémagneettisella paikkatutkimuksella
maaritettyjen kentdnvoimakkuuksien on oltava
pienempia kuin vaatimustenmukaisuustaso kullakin
taajuusalueella.p

Hairidita voi esiintya seuraavalla symbolilla merkityn
laitteen laheisyydessa:

)

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudessa sovelletaan suuremman taajuusalueen vaatimuksia.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Absorboituminen ja heijastuminen
rakennuksista, esineista ja ihmisista vaikuttavat sahkdmagneettisen sateilyn etenemiseen.

a: Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin / langaton puhelin), matkaradioiden,
amatoéoriradio-, AM- ja FM-radiolahetysten seka TV-l&hetysten tukiasemien, kentadnvoimakkuuksien
teoreettinen tarkka ennustaminen ei ole mahdollista. Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien
sahkémagneettisen ympariston arviointiin on harkittava sdhkémagneettista paikkatutkimusta. Jos mitattu
kentanvoimakkuus paikalla, jossa laserjarjestelmaa kaytetaan, ylittda edella mainitun sovellettavan
radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason, laserjarjestelmaa on tarkkailtava normaalin toiminnan
todentamiseksi. Jos poikkeavaa toimintaa havaitaan, saatetaan tarvita lisdtoimia, kuten laserjarjestelman
suuntaamista uudelleen tai sijoittamista uuteen paikkaan.

b: Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentanvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.
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Suositellut erotusetaisyydet kannettavien ja
siirrettavien radiotaajuisten viestintavilineiden ja langattoman jalkakytkimen vililla

Langaton jalkakytkin on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa sateilevat
radiotaajuiset hairiét ovat hallinnassa. Asiakas tai langattoman jalkakytkimen kayttaja voi auttaa
sahkdmagneettisten hairididen estamisessa sailyttamalla alla suositellun, viestintalaitteen suurimman
lahtétehon mukaisen vahimmaisetaisyyden kannettavan ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden
(lahettimien) ja langattoman jalkakytkimen valilla.

Lahettimen suurin
nimellinen lahtéteho

Lihettimen taajuuden mukainen erotusetiisyys (m)

150 kHz - 80 MHz

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

(W) d=1,2\P d=1,2VP d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 2,3

Jos ldhettimen suurinta nimellista lahtétehoa ei ole lueteltu edelld, suositeltu erotusetadisyys d metreina
(m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuden mukaista yhtéal6a, jossa P on lahettimen
valmistajan ilmoittama lahettimen suurin lahtéteho watteina (W).
HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudessa sovelletaan suuremman taajuusalueen erotusetaisyytta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Absorboituminen ja heijastuminen
rakennuksista, esineista ja ihmisista vaikuttavat sihkdmagneettisen sateilyn etenemiseen.
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