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1

Inledning

Lasersystemen IQ 577° (577 nm, dkta gul) och IQ 532° (532, gron) dr halvledarlasrar som kan avge
kontinuerlig stralning och MicroPulse® fér oftalmologiska tillimpningar. Felaktig anvandning av
lasersystemet kan leda till skadliga effekter. Flj bruksanvisningarna i den har anvandarhandboken.

Kompatibla sandarenheter

Dessa Iridex-sdndarenheter dr kompatibla med IQ 577- och IQ 532-lasersystemen:
e TxCell®-skanningslasersystem

e EndoProbe®-handenhet

e Spaltlampsadaptrar (SLA)

e Indirekta laseroftalmoskop (LIO)

e ONH-sindarenheter (endast IQ 532-modeller)

OBS! Se handboken till respektive sindarenhet for bruksanvisningar och information om
kontraindikationer, forsiktighetsitgdrder och biverkningar.

Pulstyper

IQ-lasersystemet kan avge en laserpuls med kontinuerliga vagor i 2 ligen: CW-Pulse™ och
MicroPulse®.

CW-Pulse

Laserstrdlningen ar kontinuerligt aktiv under hela den tidsinstdllda exponeringen.

—> Intervall <+“—

Effekt (W)

Tid (ms)

> Pulslangd <
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MicroPulse (tillval)

MicroPulse (uP) dr en laserstrdle som avges i mikrosekundskurar.

uP-langd
Arbetscykel% = - x 100
uP-langd + pP-intervall
uP-intervall MicroPulse
Pulsvagslangd
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" < > Pulsvagintervall Tid (ms)

pP-langd

MicroPulse anvands normalt for att ge laserbehandlingar, som ligger under synlighetstroskeln,

till makulédra och perimakuldra malomraden. Observera att nar termerna “icke-synlig” eller

“under synlighetstroskeln” anvands i det hdar sasmmanhanget, sa efterstrévas effektméatt som inte har
nagra oftalmoskopiskt observerbara lasereffekter. Studier med 577 nm och 810 nm har dock bekréftat
att behandlingsstrategier som tillimpar icke-synlig laser kan vara kliniskt effektiva, &ven om inga
andringar kan observeras med spaltlampa, fluorescensangiografi (FA), avbildning med fundus
autofluorescence (FAF) eller postoperativt oavsett tidpunkt.”2

Viavnader som har behandlats med MicroPulse-laser visar inga sddana fordndringar eftersom:
* MicroPulse-laser ges istdllet for CW

* Den totala laserenergin i sddana doser endast utgor en andel (kliniker véljer ofta att tillampa
20-70 % av effekten) av den energi som behovs for att producera ett synligt effektmatt.

Energi (J) 4r lika med [lasereffekt (W)] x [exponeringsldngd (s)] x [pulskvot (%/100)]. Pulskvoten

ar ofta 5 till 15 % ndr MicroPulse-ldget anvands och 100 % ndr CW-ldget anvands. Eftersom
brannskador kan uppsté vid behandlingar 6ver synlighetstrosken, sa har kliniker rapporterat flera
olika strategier for att justera dessa parametrar for att uppna kliniskt effektiva behandlingar med
icke-synliga effektmatt."*

Ytterligare parametrar som &r viktiga for alla laserbehandlingsprotokoll, och i synnerhet vid
MicroPulse-behandling, dr avstanden mellan behandlingspunkterna och det totala antalet
behandlingspunkter. Pa grund av den begransade varmespridningen vid MicroPulse-exponeringar
kréver icke-synliga behandlingar ofta ett storre antal behandlingspunkter med tétare avstdnd dn de
som anvands vid grid-laserbehandlingar kring synlighetstroskeln.*
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Avsedd anvandning — 1Q 577-modeller

Det hir avsnittet innehaller information om hur lasern anvinds i kliniska specialiteter.
Informationen anges utifran specialitet och omfattar rekommenderade tillvigagangssatt och
specifika indikationer och kontraindikationer. Informationen &r inte avsedd att vara uttdmmande
och ersitter inte kirurgisk utbildning eller erfarenhet. Den regulatoriska informationen géller
endast USA. Om du anvéander lasern for indikationer som inte anges i den har handboken omfattas
du av 21 CFR avsnitt 812 i Food and Drug Administrations foreskrifter gillande undantag for
provningsprodukter. Kontakta Iridex Regulatory Affairs om du vill ha information om regulatorisk
status for andra indikationer &n de som anges i den har handboken.

Iridex ger inga rekommendationer om medicinsk praxis. Hinvisningar till litteraturen ges som
végledning. Den enskilda behandlingen ska baseras pé klinisk utbildning, klinisk observation av
interaktionen mellan laser och vdvnad samt kliniska effektmatt.

Iridex-lasern och de handenheter, sindarenheter och tillbehor som anvidnds tillsammans med den
for att avge laserenergi i lagena CW-Pulse™ och MicroPulse® inom den medicinska specialiteten
oftalmologi.

Oftalmologi

Indicerad f6r anvdndning i fotokoagulation av bade anteriora och posteriora segment, inklusive:

e Retinal fotokoagulation, panretinal fotokoagulation (PR) och intravitreal endofotokoagulation av
vaskuldra och strukturella avvikelser i ndthinnan och 4derhinnan, inklusive:

- Proliferativ och icke-proliferativ diabetisk retinopati
- Koroidal neovaskularisering

—  Grenocklusion av retinalven

—  Aldersrelaterad makuladegeneration

— Nathinnerupturer och -avlossning

— Retinopati vid prematuritet

- Makuladdem

- Gallerliknande nithinnedegeneration

e Iridotomi, iridoplastik i trangvinkelglaukom och trabekuloplastik i 6ppenvinkelglaukom
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Rekommendationer gallande tillvigagangssatt

Anvéndaren ska ldsa bruksanvisningen for den kompatibla sindarenheten fére behandlingen.

Kontraindikationer

e Allasituationer dir médlvavnaden inte kan visualiseras eller stabiliseras pa lampligt sétt.

e Albinopatienter utan pigmentering far inte behandlas.

Potentiella biverkningar eller komplikationer

e Specifikt for retinal fotokoagulation: oavsiktliga brannskador pa fove, koroidal
neovaskularisering, paracentralt skotom, 6vergdende dkat ddem/minskad syn, subretinal fibros,
expandering av drr fran fotokoagulation, ruptur av Bruchs membran, koroidalavlossning,
serds retinalavlossning, pupillavvikelser orsakade av skada pé nervi ciliares och optikusneurit
orsakad av behandling direkt p4 eller intill synnervspapillen.

*  Specifikt for laseriridotomi eller -iridoplastik: oavsiktliga brannskador/grumligheter pa
hornhinnan eller linsen, irit, irisatrofi, blddning, visuella symtom, forhéjt intraokuldrt tryck
och i sillsynta fall ndthinneavlossning.

e Specifikt for lasertrabekuloplastik: férhojt intraokulért tryck och ruptur av hornhinneepitelet.

Specifika varningar och forsiktighetsatgarder

Det dar mycket viktigt att kirurgen och nidrvarande personal har utbildning om alla delar av
dessa procedurer. Ingen kirurg fir anvianda dessa laserprodukter for kirurgiska ingrepp inom
oftalmologi utan att forst ha fatt ingdende anvisningar om laseranvindning. Mer information
finns i ”Varningar och forsiktighetsatgarder”. Lampligt 6gonskydd for ljus med en vaglingd pa
577 nm maste anvidndas. Folj riktlinjerna for 6gonskydd dar du arbetar.

Laserinstéllningar

Kirurgen ska borja med 1ag effekt och korta exponeringar och observera den kirurgiska

effekten och dérefter 6ka effekten, effektdensiteten eller langden pa exponeringen tills 6nskad
kirurgisk effekt uppnds. Informationen i tabellen nedan &r endast avsedd som véagledning for
behandlingsinstéllningar och inte normerande for ett visst tillstand. De kirurgiska kraven hos
varje enskild patient ska bedémas individuellt pa grundval av indikationen, behandlingsstillet och
patientens anamnes och tidigare sarldkning. Vid osdkerhet kring det kliniska svaret ska man alltid
borja med en forsiktig instéllning for att sedan 6ka i sma steg.
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577 nm typiska laserbehandlingsparametrar for fotokoagulation i 6gat

577 nm kontinuerliga vagor

Punktstorlek Exponeringsldangd
Applicering Sandarenhet vid malet* Effekt (mW) P (msg)l 9
(um)

Central nathinna fokal/grid SLA 50-100 50-250 30-100
Perifer nathinna/PRP/ SLA, LIO, 100-500 50—500 30-200
rupturer EndoProbe

Trabekuloplastik SLA 50 385-640 100
Iridotomi SLA 50 320-640 100-200
Nylonsuturlysering SLA 50 200-750 100-200

* Punktstorlek vid malet beror pd manga parametrar, inklusive val av punktstorlek, lakarens val av lins for
laserstralningen och patientens brytningsférmaga.

577 nm MicroPulse

Applicering Séandarenhet P‘l:&t'::?:{)'ﬂfk I(Er]:nfs\ll()t P(l51:)s; ﬁ:)el ringi)l('a!or?gn; Ems)
Central nathinna fokal/grid SLA 50-200 100-400 5 %;’5130%’ 100-300
Perifer nathinna/PRP SLA 500-1 000 500-1 000 5 %;’51:/)0%’ 100-300
Trabekuloplastik SLA 200-300 400-1 200 5 %;’51(2)%’ 100-300

* Punktstorlek vid malet beror pa manga parametrar, inklusive val av punktstorlek, lakarens val av lins for
laserstralningen och patientens brytningsférmaga.

Avsedd anvandning — 1Q 532-modeller

Det hir avsnittet innehdller information om hur lasern anvinds i kliniska specialiteter.
Informationen anges utifran specialitet och omfattar rekommenderade tillvigagéngssatt och
specifika indikationer och kontraindikationer. Informationen &r inte avsedd att vara uttémmande
och ersitter inte kirurgisk utbildning eller erfarenhet. Den regulatoriska informationen géller
endast USA. Om du anvinder lasern for indikationer som inte anges i den hiar handboken omfattas
du av 21 CFR avsnitt 812 i Food and Drug Administrations foreskrifter gillande undantag for
provningsprodukter. Kontakta Iridex Regulatory Affairs om du vill ha information om regulatorisk
status for andra indikationer dn de som anges i den hdr handboken.

Iridex ger inga rekommendationer om medicinsk praxis. Hanvisningar till litteraturen ges som
végledning. Den enskilda behandlingen ska baseras pa klinisk utbildning, klinisk observation av
interaktionen mellan laser och vivnad samt kliniska effektmatt.

Iridex-lasern och de handenheter, sindarenheter och tillbehdr som anvinds tillsammans med den
for att avge laserenergi i lagena CW-Pulse™ och MicroPulse® inom de medicinska specialiteterna
éron-ndsa-hals (ONH) och oftalmologi.
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Oron-nisa-hals (ONH)/otorinolaryngologi

Avsedd for incision, excision, koagulering, vaporisering, ablation och kédrlhemostas i mjukvdvnad
och fibrés bindvayv, inklusive benvav.

Otosklerotisk horselnedsattning och/eller sjukdomar i innerérat:

Stapedektomi

Stapedotomi

Myringotomier

Adherenslosning

Kontroll av blédning

Borttagning av akustikusneurinom

Adherens i mjukdelsvdvnad vid mikro-/makrootologiska ingrepp

Oftalmologi

Indicerad f6r anvédndning i fotokoagulation av béde anteriora och posteriora segment, inklusive:

Retinal fotokoagulation, panretinal fotokoagulation och intravitreal endofotokoagulation av
vaskuldra och strukturella avvikelser i ndthinnan och 4derhinnan, inklusive:

Proliferativ och icke-proliferativ diabetisk retinopati
Koroidal neovaskularisering

Grenocklusion av retinalven

Aldersrelaterad makuladegeneration
Nithinnerupturer och -avlossning

Retinopati vid prematuritet

Makuladdem

Gallerliknande nithinnedegeneration

Centralocklusion av retinalven

Iridotomi, iridoplastik i trdngvinkelglaukom och trabekuloplastik i 6ppenvinkelglaukom

Rekommendationer gallande tillvigagangssatt

Anvindaren ska ldsa bruksanvisningen foér den kompatibla sindarenheten fore behandlingen.

Kontraindikationer

Alla situationer ddr médlvdvnaden inte kan visualiseras eller stabiliseras pa lampligt sétt.

Albinopatienter utan pigmentering far inte behandlas.
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Potentiella biverkningar eller komplikationer

OFTALMOLOGISKA:

e Specifikt for retinal fotokoagulation: oavsiktliga brannskador pa fove, koroidal
neovaskularisering, paracentralt skotom, évergdende 6kat 6dem/minskad syn, subretinal fibros,
expandering av drr fran fotokoagulation, ruptur av Bruchs membran, koroidalavlossning,
ser0s retinalavlossning, pupillavvikelser orsakade av skada pd nervi ciliares och optikusneurit
orsakad av behandling direkt pa eller intill synnervspapillen.

e Specifikt for laseriridotomi eller -iridoplastik: oavsiktliga brannskador/grumligheter pa
hornhinnan eller linsen, irit, irisatrofi, blddning, visuella symtom, forhéjt intraokuldrt tryck
och i séllsynta fall ndthinneavlossning.

e Specifikt for lasertrabekuloplastik: férhojt intraokuldrt tryck och ruptur av hornhinneepitelet.

ONH:

Omfattande behandling kan orsaka svullnad (6dem) i omrédet som laserbehandlas.

OVERVAGANDEN VID ANESTESI:

Ett av de viktigaste 6verviagandena vid otorinolaryngologiska och bronkiella ingrepp ar den
betydande risken for att endotrakealtuben fattar eld. I de féljande avsnitten finns information och
sdkerhetsriktlinjer som kan minska riskerna med dessa ingrepp avsevirt. Det finns dven information
om vad som ska goras om en endotrakealtub fattar eld.

Iridex Corp. rekommenderar sikerhetsriktlinjerna frdn American National Standards Institute
ANSI Z136.3-2007 enligt foljande:

e Endotrakealtuber maste skyddas mot laserstralning. Antandning eller perforering
av endotrakealtuber som orsakas av laserstralen kan leda till allvarliga eller dodliga
komplikationer {6r patienten.

* Anvand sa ldg syrekoncentration som méjligt som stod for patienten.
e Anvdnd om méjligt ventilation med Venturi-mask.

* Anvind hellre intravendsa anestesimedel &n sddana som inhaleras.

e Anvind brandsikra, lasersikra endotrakealtuber.

¢ Skydda endotrakealtubens kuff med bléta bomullstamponader.

Referensmaterial och ytterligare information om lasersékerhet och forebyggande av brand
i endotrakealtuber kan fas fran f6ljande kéllor i USA:

e ANSI Z136.3, The Safe Use of Lasers in Health Care Facilities, American National
Standards 2007.

* Recommended Practices: Laser Safety in the Practice Setting. AORN Journal, March 1993,
Vol. 57 No. 3, Pg. 720-727.

e Safety Considerations for the Use of Medical Lasers, The Nursing Spectrum of Lasers, Pfister,
Kneedler, Purcell, Education Design, 1988, Pg. 70-72.

e Prevention of Fires and Protection of Non-Target Tissues, Airway Precautions, Plan for Success:
A Practical Guide for Your Carbon Dioxide Laser Surgery Program, Lewis, Coherent 1989, Pg. 16-17.

e Laser Resistant Stainless Steel Endotracheal Tube: Experimental and Clinical Evaluation,
Lasers in Surgery and Medicine, Fried, Marvin P, MD, 11:301-306 (1991).
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e Evaluation & Discussion: Issues in Using and Selecting Laser Resistant Endotracheal Tubes

(LRETTs) and Wraps, ECRI, Health Devices, July-August 1991, Vol. 20 Nos. 7-8.

e Diffuse Reflections, Endoscopic Surgery: Is Laser Safety Eyewear Really Needed?,
Radiant Resources Newsletter, Winter 1992, Rockwell Laser Industries.

A Specifika varningar och forsiktighetsatgarder

Det dar mycket viktigt att kirurgen och ndrvarande personal har utbildning om alla delar av
dessa procedurer. Ingen kirurg far anvinda dessa laserprodukter for kirurgiska ingrepp
inom oftalmologi och ONH utan att forst ha fitt ingdende anvisningar om laseranvindning.
Mer information finns i ”Varningar och férsiktighetsatgarder”. Lampligt gonskydd for ljus med
en vaglangd pa 532 nm maste anvindas. Folj riktlinjerna f6r gonskydd dédr du arbetar.

Laserinstallningar

Kirurgen ska borja med lag effekt och korta exponeringar och observera den kirurgiska

effekten och darefter 6ka effekten, effektdensiteten eller lingden pa exponeringen tills énskad
kirurgisk effekt uppnds. Informationen i tabellerna nedan &r endast avsedd som végledning for
behandlingsinstdllningar och inte normerande for ett visst tillstdnd. De kirurgiska kraven hos
varje enskild patient ska bedémas individuellt pa grundval av indikationen, behandlingsstéllet och
patientens anamnes och tidigare sarldkning. Vid osdkerhet kring det kliniska svaret ska man alltid
borja med en forsiktig instéllning for att sedan dka i sma steg.

532 nm typiska laserbehandlingsparametrar for fotokoagulation i 6gat

532 nm kontinuerliga vagor

Applicering

Sandarenhet

Punktstorlek
vid malet*

Effekt (mW)

Exponeringslangd

(um) (ms)
Central nathinna fokal/grid SLA 50-100 100-300 30-100
Perifer nathinna/PRP/rupturer SLA, LIO, EndoProbe 125-500 100-600 30-200
Trabekuloplastik SLA 50 600-1 000 100
Iridotomi SLA 50 500-1 000 100-200
Nylonsuturlysering SLA 50 200-750 100-200

* Punktstorlek vid malet beror pad manga parametrar, inklusive val av punktstorlek, lakarens val av lins for
laserstralningen och patientens brytningsférmaga.

8 Anvandarhandbok till Iridex I1Q 577%/1Q 532®-lasersystem
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532 nm MicroPulse

Punktstorlek Expone-
Applicering Sandarenhet vid malet* Effekt Pulscykel ringsldangd
(mW) (500 Hz)
(pm) (ms)
[v) 0,
Central nathinna fokal/grid SLA 50-200 100-400 5 A;;S %, 100-300
0
o) 0,
Perifer nathinna/PRP SLA 500-1 000 500-1 000 5 /:513 %, 100-300
()
[v) [v)
Trabekuloplastik SLA 200-300 400-1 200 5 A1’5109 %, 100-300
0

* Punktstorlek vid malet beror pd manga parametrar, inklusive val av punktstorlek, lakarens val av lins for
laserstralningen och patientens brytningsformaga.

532 nm typiska laserbehandlingsparametrar for fotokoagulation i ONH

Otologi
Behandling Sandarenhet Punla(tstorlek*\:ld Effekt (mW) Exponeringslangd
malet (um) (ms)
Stapedektomi
Stapedotomi N/A 800-2 500 100-2 500
Myringotomier
Borttagning av
akustikusneurinom OtoProbe
Adherens i mjukdelsvavnad N/A 200-2 500 20-100
vid mikro-/makrootologiska
ingrepp
Adherenslésning N/A 1 000-2 500 20-100
Kontroll av blédning N/A 200-2 500 20-100

** Punktstorlek vid malet beror pA manga parametrar, inklusive fiberkdrnans diameter och arbetsavstandet.

Laryngologi
Punktstorlek Effekt (mW) Expone- Intervall
Behandling Sandarenhet vid malet R ringsldangd (ms)
(um)** 1Q 532 1Q 532 XP (ms)

Adherenslésning
Lesioner _ _
| miukdelsvavnad/ FlexFiber 200-600 Py P 50-200 | 400-500
karl i luftvag och
struphuvud

** Punktstorlek vid malet beror p4 manga parametrar, inklusive fiberkdrnans diameter och arbetsavstandet.

A 1Q 532 XP ar FDA-godkand for avgiven lasereffekt pa upp till 5 000 mW (+/-20 %).
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A Varningar och forsiktighetsatgarder

FARA:
Ta inte bort holjena. Risk for elchock och dtkomlig laserstrilning. Lat utbildad laserpersonal utfora
all service. Risk for explosion vid anvindning i nirheten av brandfarliga anestesimedel.
VARNINGAR:

Lasrar genererar en mycket koncentrerad ljusstrile som kan orsaka personskada om de anvinds pd
fel sdtt. For att skydda patienten och personalen ska hela anvindarhandboken till lasern och till den
sindarenhet som anvinds lisas noga och forstds innan utrustningen anvinds.

Titta aldrig direkt in i inriktnings- eller behandlingsstrdlens apertur eller de fiberoptiska kablarna
som avger laserstrilarna, varken med eller utan skyddsglasogon.

Titta aldrig direkt in i laserljuskillan eller pd laserljus som sprids frin ljusa reflekterande ytor.
Undvik att rikta behandlingsstrilen mot kraftigt reflekterande ytor som metallinstrument.

Sikerstdll att all personal i behandlingsrummet bir limpliga laserskyddsglasogon. Anvind aldrig
glasogon med styrka istdllet for laserskyddsglasogon.

Utrustningen mdste anslutas till elndtet med skyddsjord for att forhindra risken for elchock.
Enligt federal lag i USA fir den hir produkten endast siljas av likare, eller pd ordination av likare,
med licens i att anvinda eller ordinera anvindning av produkten i enlighet med lagen i den delstat

dér han/hon arbetar.

Om reglage och instdllningar anvinds pd andra sitt in de som anges hdr eller om andra ingrepp in
de som anges hir utfors kan det leda till farlig exponering for strdalning.

Utrustningen fir inte anvindas i nirheten av brandfarliga eller explosiva dmnen som flyktiga
anestesimedel, alkohol och losningar som anvinds for kirurgiska forberedelser.

Laserns partikelplym kan innehdlla viabla vivnadspartiklar.

Lt skyddslocket sitta kvar pd den fiberoptiska anslutningen nir sindarenheten inte anvinds.
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Kontaktuppgifter till Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefon: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (endast USA)
Fax: +1 (650) 962-0486
Teknisk support: +1 (650) 962-8100

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C 62797 Nederldnderna

Garanti och service. Varje lasersystem omfattas av en standardfabriksgaranti. Garantin tacker alla
delar och allt arbete som krévs for att atgarda fel i material eller utforande. Garantin upphor att gélla
om nagon annan dn certifierad servicepersonal fran Iridex férsoker utfora service.

A VARNING! Anviind endast sindarenheter frin Iridex tillsammans med lasersystemet frdn Iridex.
Om en sindarenhet frin en annan tillverkare in Iridex anvinds kan det leda till
icke-tillforlitlig funktion eller felaktig strilning av lasereffekt. Detta garanti- och
serviceavtal ticker inga skador eller defekter som orsakas av anvindning av
utrustning fran andra tillverkare in Iridex.

OBS! Dessa garanti- och servicevillkor omfattas av friskrivningen frin garantiansvar,
begrinsningen av ersittning och begrinsningen av skadestindsansvar i Iridex
allminna villkor.

Vigledning gidllande WEEE. Kontakta Iridex eller en dterforséljare for information om
kassering.
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Forberedelser

Packa upp systemet

Kontrollera att du har fitt alla komponenter som bestilldes. Kontrollera att inga komponenter &r
skadade innan du anvidnder dem.

OBS! Kontakta den lokala representanten for Iridex kundtjanst om du har fragor om din
bestillning.

Laser

Tradlos fotpedal
(tillval)

Fjarrkontroll © IRDEX — 9 %
(tillval) =l : - / =

Nycklar ¢ &
Standardfotpedal (\L ‘\‘o

Stromsladd

=

Komponenternas utseende och utférande kan variera beroende pa vilket system som har bestallts.

e Laser (dven kallad “konsol”) e Anvindarhandbok (ej avbildad)
e Stromsladd (variant for USA avbildad) e Laservarningsskylt (ej avbildad)
e Nycklar e Valbara tillbehor (vissa ej avbildade)

e Standardfotpedal
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Valja plats

Vilj en plats med god ventilation inom konsolens angivna driftomrade.

Stall lasersystemet pa ett bord eller pa befintlig utrustning i operationssalen. Se till att det finns
minst 5 cm (2 tum) utrymme pé bada sidorna.

I USA madste utrustningen anslutas till ett eluttag med 120 eller 240 V och mittjord.

Systemet har en jordad stickkontakt med tre stift f6r sjukhusbruk (gron prick) som sikerstiller att
alla lokala elkrav dr uppfyllda. Nar du véljer plats ska du kontrollera att det finns ett jordat AC-uttag,
eftersom det kravs for séker drift.

Stromsladden som ingdr dr anpassad till landet du befinner dig i. Anvand alltid godkdnda jordade
sladdar med tre stift. Inga dndringar far goras pa ingangskontakten. Folj lokala elstandarder nir du
installerar systemet for att sdakerstélla korrekt jordning.

A FORSIKTIGT!

Jordningsstiftet far inte manipuleras. Utrustningen dr avsedd att vara jordad. Kontakta en behorig
elektriker om stickkontakten inte passar 1 ditt uttag.

Systemet fir inte placeras eller anvindas néira 6ppna ligor.

Ansluta komponenterna

A FORSIKTIGT! Anslut inte tvd fotpedaler till laserkonsolen.

OBS! Se handboken till respektive sindarenhet for specifika anslutningsanvisningar.

Den extra utgingen har stod for elektriska signalkretsar med 14g spianning pd upp till
5 Aoch 24 V AC/DC. Siikerstdll att alla sladdar uppfyller lokala elstandarder.
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Anslutningar pa bakre panelen - 1Q 532/1Q 577

\\v
IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA

Tel: 650.940.4700
MADE IN USA

100-240 VAC 50/60 Hz ~3.0 A

Intertek
3057031

[ Multi-purpose ——
>
o N

Remote
Control

poc

moex con

iy

] 123456789

% -
ansostsrzsorsar

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Patent: http:/iridex.com/p:

{ A

12 34

Remote Auxiliary
Interlock -i@ Output

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

(IEC 60825-1:2007/2014)

ER
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
(CE1 60825-1:20 )

th 21 CFR 1040.10 and 1040.11
 deviations pursuant to Laser
0.50, dated June 24, 2007.

Fotpedal och

fjarrkontroll AC-ingang

USB-

utdkningsport

Fjarrsparr

Extra
anslutningsterminaler
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3
Drift

Reglage pa framre panelen

Knappen Behandla/
Pekskarmsdisplay Vilolage

Manuali\ pg,
ri2: SLA: 2
,-'_\‘r‘SLA 200 us

LU

0

tenal

L
SIS

Fiberportar
(se forsiktighetsatgarder
nedan)

e . Kontrollreglage (3)

LIO-anslutning

SmartKey Nyckelbrytare

Nodstoppsknapp

A FORSIKTIGT! Om ingen sindarenhet dr ansluten till systemet ska du se till att fiberportarna dr stingda.

Satta pa och stianga av lasern

* Sitt pd lasern genom att vrida nyckeln till On (P4).
e Stdng av lasern genom att vrida nyckeln till Off (Av). Dra ut nyckeln och ldgg undan den {6r att

férhindra obehdorig anvandning.
OBS! Nyckeln kan endast dras ut i liget Off (Av).

I en nodsituation trycker du pa den réda EMERGENCY Stop (NODSTOPPSKNAPPEN). D4 inaktiveras
omedelbart konsolen och alla laserrelaterade kretsar.
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Behandla patienter

INNAN EN PATIENT BEHANDLAS:

e Sikerstall att 6gonskyddsfiltret (om tillimpligt) dr korrekt installerat och att SmartKey® har valts
om det anvdnds.

e Sikerstill att laserkomponenterna och sdandarenheterna har anslutits korrekt.
* Placera laservarningsskylten pa utsidan av dorren till behandlingsrummet.

OBS! Se kapitel 6, ”Sikerhet och efterlevnad” och handbockerna till sindarenheterna for viktig
information om laserskyddsglasogon och 6gonskyddsfilter.

SA HAR BEHANDLAR DU EN PATIENT:

Satt pa lasern.

Nollstill raknaren.

Stéll in behandlingsparametrarna.

Placera patienten.

Vilj en 1amplig kontaktlins f6r behandlingen i tillampliga fall.

Sakerstdll att all bistdende personal i behandlingsrummet bar lampliga laserskyddsglaségon.
Vilj laget Treat (Behandla).

Placera inriktningsstrdlen pa behandlingsstéllet.

Y ©° N S G ok » N

Fokusera eller justera séndarenheten vid behov.

—_
o

. Tryck pé fotpedalen for att avge behandlingsstralen.

SA HAR AVSLUTAR DU PATIENTENS BEHANDLING:

Vilj Standby mode (Viloldge).

Anteckna antalet exponeringar och 6vriga behandlingsparametrar.
Stiang av lasern och dra ut nyckeln.

Samla in alla skyddsglaségon.

Ta bort varningsskylten fran dorren till behandlingsrummet.
Koppla bort sindarenheterna.

Koppla bort SmartKey om den har anvénts.

® N o ok W=

Kassera sindarenheten pa ratt sdtt om den &r for engdngsbruk. Annars ska den inspekteras och
rengoras enligt anvisningarna i handboken som hor till den.

9. Om en kontaktlins har anvénts ska den hanteras i enlighet med tillverkarens anvisningar.

10. Lat skyddslocket sitta kvar pa den fiberoptiska anslutningen nir sandarenheten inte anvéands.
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Anvanda lasersystemet

Systemgranssnitt

'@ IRIDEX

!

A Pekskarmsgranssnitt | Visar aktuell parameter och funktionerna, samt agerar som granssnitt for
val av skarmar eller parametrar.

B Kontrollreglage Anvands for att justera parametrarna pa skarmen.

C Laserknapp Vaxlar mellan lagena Ready (Klar) och Standby (Vilolage) for lasern.
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Skdarmen Treat (Behandla)

D E F
G
5_“ % 0.100ms 1
Duty Cycle 1.900 ms NN
ool | Y <
H

10

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

Visar status for 6gonskyddsfilter och sédndarenhet.

w

Ga till skarmen Options (Alternativ).

(Tillval) Justera installningarna fér MicroPulse. Nar MicroPulse &r aktiverat visas parametrar till hdger
om knappen (sa& som visas).

Ga till skarmen Presets (Forinstallningar).

Byt port.

Nollstaller pulsréaknaren.

@|m m| O

Indikerar laserlage:

* Ready (Klar): Lasern ar klar att anvandas, kommer att avges nér fotpedalen trycks ned.
» Standby (Vilolage): Lasern ar avaktiverad.

» Treat (Behandla): Laser avges (fotpedal nedtryckt).

Justeringar av inriktningsstrale och LIO.

Visar pulslangd. Justera med kontrollreglaget.

Visar pulseffekt. Justera med kontrollreglaget. Det finns tva effektparametrar, en for CW-Pulse och
en for MicroPulse (om sa ar tillampligt).

K

Visar pulsintervall. Justera med kontrollreglaget.

A VARNING! Lasern mdste alltid vara i standbyliget utom under den faktiska behandlingen.

Genom att ha lasern i standbylige undviker man oavsiktlig laserexponering ifall
fotpedalen trycks ner av misstag.
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INSTALLNINGAR FOR LIO-INTENSITET/INRIKTNINGSSTRALE

+ WL

LIO Intensity Aiming Beam

A Visar intensiteten for LIO och inriktningsstralen. Justera med kontrollreglaget.

B Spara andringarna och ga tillbaka till foregaende skarm.

INSTALLNINGAR FOR MICROPULSE (TILLVAL)

“on

@ &

Duty 100 %6 ————
0.000 S 0.000
P Dura " ms MicroPulse™ pP Intenral Tl ms
C D C

A Stéll in MicroPulse pa ON (PA) eller OFF (AV).

B Valj forinstallda varden for driftcykel. MicroPulse-varaktighet och intervallparametrar uppdateras
automatiskt.

Cc Visar langd och intervall for MicroPulse. Anvand kontrollreglagen for att justera och stalla in
anpassade parametrar. Vardet for driftcykeln uppdateras automatiskt.

D Spara andringarna och ga tillbaka till skarmen Treat (Behandla) eller Standby (Vilolage).

15510-SV Rev H Drift 19



Menyn Preset (Forinstallning)

For att fa dtkomst till menyn Preset (Forinstallning) pa skdarmen Standby (Viloldge) ska du trycka pa
PRESETS (Forinstallningar).

Preset Menu

MPLT 5% 200ms 300mwW
'MPLT 5% 200ms 400mW

MLT 15% 300ms 1000mW

~ Dr. Smith’s MicroPulse |

Programmerbara forinstallningar.
Knapp for att ladda markerade forinstallningar och ga till skarmen Standby (Vilolage).

Avbryt laddning av forinstallningar och ga tillbaka till skarmen Standby (Vilolage).

o0 w >

Ga till skarmen Presets (Forinstéllningar) for att visa, uppdatera och/eller valja
forinstaliningsparametrar.
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Skarmen Presets (Forinstallningar)

For att fa dtkomst till skdrmen Presets (Forinstallningar) trycker du pa View (Visa) i menyn Presets
(Forinstallningar).

_ Standby Q

A A
B : 2 | Iy <
H

Duration “M~ms Power LI mW Interval M=M ms

Preset 2

Ga till Féregaende/Nasta forinstallning.

(Tillval) Justera installningarna for MicroPulse.

Anvand kontrollreglagen for att valja pulslangd, effekt och intervall.

Visar forinstallningens namn. Tryck for att 6ppna tangentbordslage.

Spara andringarna och ga tillbaka till skarmen Treat (Behandla).

Avvisa andringarna och ga tillbaka till skarmen Treat (Behandla) med standardparametrar.

Importera information fran skarmen Treat (Behandla) till vald forinstallning.

I Mmool w >

Justeringar av inriktningsstrale och LIO.
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TANGENTBORDSLAGE

mMmMmMEAREmMmMARM

A Pl 7l clovd elinivisT™ -
T

F E
A Valj: bokstaver eller siffror
B Visar forinstallningens namn.
Cc Tar bort tecken i faltet Preset Name (Férinstallningens namn).
D Vaxla mellan stora och sma bokstéaver.
E Spara andringarna.
F Avbryt andringarna och ga tillbaka till skarmen Presets (Forinstallningar).
A OBS! Vid programmering av forinstillningens namn fir endast bokstiver (stora och smd

bokstiver) och siffror (0 till 9) anvindas. Anvind INTE symboler. Symboler kan
generera ett varningsmeddelande, "Aux Device Required” (Extra enhet krivs), nir ett
TxCell-skanningslasersystem direfter ansluts till laserkonsolen. Om detta fel uppstdir
kommer laserstrilningen med spaltlampsadaptern for TxCell-skanning att inaktiveras.
Korrigera detta sd hir:

1. Radera symboler som har angetts i forinstillningens namn

2. Stiing av laserkonsolen

3. Lat enheten stinga ner, cirka 15 sekunder

4. Sld pd laserkonsolen

5. Om problemet kvarstir ska du kontakta den lokala representanten for Iridex tekniska
support.
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Skarmen Options (Alternativ)

For att fa dtkomst till skdrmen Options (Alternativ) trycker du pa Ortions (Alternativ).

A B Cc D

G H
A Stall in inriktningsstralen pa Standby (Vilolage): ON (PA) eller OFF (AV).
B Stall in inriktningsstralen pa Treat (Behandla):
* OFF (AV): Inriktningsstralen stéangs av nar fotpedalen trycks ned.
+ ON (PA): stralen &r alltid pa.
« Blinka: Blinkar med en bestamd hastighet (inte synkroniserad med laserinstallningarna).
(o Stall in réstkommandon: Female (Kvinnlig), Male (Manlig), OFF (AV). Anvand endast nar du justerar
effekten med fotpedalen.
D Stall in tillbehor: ON (PA) i Standby (Vilolage) eller ON (PA) i Treat (Behandla). Anvand en
varningslampa eller ljudsignal utanfér behandlingsrummet.
E Tryck pa faltet for att markera det (vit = aktivt falt). Anvand kontrollreglagen for att stalla in volym.
F Tryck pa faltet for att markera det (vit = aktivt falt). Anvand kontrollreglagen for att stélla in ljusstyrka.
G Avvisa andringarna och ga tillbaka till skarmen Treat (Behandla).
H Spara andringarna och ga tillbaka till skarmen Treat (Behandla).
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4

Felsokning

Allmanna problem

Problem Anvandaratgard(er)

Inget visas » Kontrollera att nyckelbrytaren ar pa.

» Kontrollera att komponenterna ar korrekt anslutna.
» Kontrollera att strommen ar pa.

* Inspektera sakringarna.

Om det fortfarande inte visas nagot kontaktar du den lokala
representanten for Iridex tekniska support.

Felaktig eller ingen » Kontrollera att sdndarenheten ar korrekt ansluten.
inriktningsstrale » Kontrollera att konsolen ar instélld pa laget Treat (Behandla).
* Vrid inriktningsstrélens reglage medurs sa langt det gar.

» Kontrollera att den fiberoptiska anslutningen inte ar skadad.

+ Anslut om mdjligt en annan Iridex-sandarenhet och stéll in konsolen pa
laget Treat (Behandla).

Om inriktningsstralen fortfarande inte syns kontaktar du den lokala
representanten for Iridex tekniska support.

Ingen behandlingsstrale » Kontrollera att fjarrsparren inte har aktiverats.
» Kontrollera att inriktningsstralen syns.

» Kontrollera att fiberbrytaren ar i ratt [age fér lasersystemet och
vaglangden som du anvander.

» Kontrollera att 6gonskyddsfiltret ar stangt.

Om det fortfarande inte finns nagon behandlingsstrale kontaktar du den
lokala representanten for Iridex tekniska support.

Ingen belysning (endast LIO) » Kontrollera att belysningskontakten ar ansluten till konsolen.
» Kontrollera att specialfunktionsreglaget inte &r mellan tva steg.
» Kontrollera lampan och byt ut den (vid behov).

Belysningen ar fér svag » Kontrollera att specialfunktionsreglaget inte &r mellan tva steg.

(endast LIO) » Justera reglaget for ljusstyrka pa konsolen.

Inriktningsstralen ar bred eller Justera arbetsavstandet mellan LIO-headsetet och undersdkningslinsen.
ur fokus pa patientens nathinna Inriktningsstralen ska vara skarp och ha sin minsta diameter nar den ar
(endast LIO) fokuserad.
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Problem Anvandaratgard(er)

Behandlingslesionerna ar » LIO kan vara lite ur fokus. Det minskar effektdensiteten.
varierande eller intermittenta Justera arbetsavstandet for att fa en sa liten punkt som mgjligt.

(endast LIO) » En daligt centrerad laserstrale kan stoppas pa undersdkningslinsen

eller pa patientens iris. Justera laserstralen i belysningsfaltet.

» Laserbehandlingsparametrarna kan ligga for nara gransen for
vavnadssvar for att ge konstant svar. Oka lasereffekten och/eller
langden pa exponeringen, eller valj en annan lins.

Passar inte pa monteringsplattan
(endast OMA)

Inspektera och rengér monteringsplattan.
» Kontrollera att monteringsplattan passar till ditt mikroskop.

Laser- och visningssystem har Kontrollera att en 175 mm mikroskopobjektivlins ar installerad pa

inte fokus pa samma punkt. mikroskopet.

(endast OMAY) « Sitt pa inriktningsstralen for att faststalla fokuspositionen och justera
vid behov.

Vy ar blockerad eller delvis Stall in forstoringen pa 10X eller mer.

blockerad av OMA (endast OMA*)

* Operationsmikroskopadapter kompatibel med Iridex IQ 810- och SLx-system.
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Felmeddelanden

Systemfel

Systemfel visas i ett meddelandefonster (exempel nedan). Nar den hir skdrmen visas har systemet
detekterat ett driftavbrott i ett eller fler av delsystemen.

Anvindarétgérd: Vrid nyckelbrytaren till OFF (AV) och sedan till ON (PA). Systemet forsoker ritta
till det sjdlv. Om felet kvarstar ska du skriva ned felkoden (till exempel: E05002) och kontakta Iridex
service.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Felkod Felmeddelande

E05002 Emergency STOP pressed. Turn key off for 5 seconds then on.
(Nodstopp intryckt. Vrid nyckeln till OFF i 5 sekunder och sedan
till ON.)

E00701 System controller watchdog failure. (Fel i systemkontrollerns
watchdog.)

E01003, E01009 System needs calibration. (Systemet behéver kalibreras.)

E03002, E03003 Invalid sensor reading. (Ogiltig sensoravlasning.)

E03010, E03020, E03040 Laser temperature invalid. (Lasertemperaturen ar ogiltig.)

E03050 Heat sink reading invalid. (Ogiltig kylflansavlasning.)

E04018, E04033, E04040, E04050, | Voltage supply out of range. (Spanningsforsorjning utanfér omradet.)
E04051, E04052, E04120, E04121,
E04950, E04951

E04099 Laser watchdog failure. (Fel i laserns watchdog.)

E06001, E06010 Laser power output out of range. (Laserns utgaende effekt utanfér
omradet.)

E06006, E06007 Photocell detector readings do not match. (Avlasningarna for
fotocellsdetektorn stdmmer inte 6verens.)

E06030, E06102 Invalid laser output detected. (Ogiltig laserutmatning har detekterats.)

E06100 Photocell detector not responding. (Fotocellsdetektorn svarar inte.)

E06101 Laser output detected in wrong port. (Laserutmatning har detekterats
i fel port.)

E06200, E06201 Invalid current detected at LCM shunt. (Ogiltig strém har detekterats
vid LCM-shunt.)

E08000 Software load failure in UIM. (Programvaruladdningsfel i UIM.)
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Handelser och fel som kan atgardas av anvandaren

For hdndelser och fel som kan korrigeras av anvidndaren visas en popupskédrm (som i exemplet
nedan). Popupfonstret kan tas bort, men lasern kommer inte att kunna anvandas forrdn alla system
rapporterar “OK”. Ett exempelmeddelande dr E05111, “Delivery device or SmartKey not connected.”
("Sandarenhet eller SmartKey inte ansluten”). Du kan ta bort meddelandet, men du kan inte anvinda
lasern forrdn en sdndarenhet eller SmartKey har anslutits.

Se tabellen nedan for korrigerande dtgarder. Om en anvandaratgard inte kan rétta till problemet ska
du kontakta Iridex Service.

E05111

Delivery device or SmartKey not

connected.

-

Handelse-/felkod

Felmeddelande

Orsak

Anvéandaratgard(er)

E03012, E03013,
E03022, E03023,

System temperature
out of range.

Systemet kan ha dverhettats.

Systemet justerar det
sjalv och férsoker

E03024, E03051 (Systemtemperaturen ar fortsatta.
utanfér omradet.)

E03016, E03017, Fan signal error. System | Systemet kan inte detektera Systemet forsdker

E03018, E03019 will attempt to continue. | kylmekanismer. fortsatta. Om problemet
(Flaktsignalfel. Systemet kvarstar, ring service.
férsoker fortsatta.)

E05004 Remote interlock not Systemet detekterade ett Om den har installerats
engaged. (Fjarrsparr kretsbrott nar den extra sparren | pa en dorr till ett rum ska
inte aktiverad.) anvandes. du stéanga dorren for att

fortsatta.

E05035 Laser safety eye Systemet detekterade ett filter Kontrollera att SmartKey
filter not in position. som inte var i ratt 1age vid forsok | ar ansluten. Om du
(Ogonskyddsfiltret for till behandling. anvander ett filter med
lasern ar inte i ratt lage.) tva lagen ska du placera

det i sténgt lage.

E05092 Footswitch not detected. | Systemet kan inte detektera Kontrollera anslutningen
(Fotpedalen har inte fotpedalanslutningen. till fotpedalen.
detekterats.)

E05096 Footswitch depressed. Fotpedal ar aktiverad vid byte Slapp upp fotpedalen.
(Fotpedal nedtryckt.) fran laget Standby (Vilolage) till

laget Treat (Behandla).

E05106 Incompatible eye safety | Systemet kan inte detektera Kontrollera
filter wavelength. Attach | 6gonskyddsfilter pa grund av o6gonskyddsfiltret och
a compatible filter. vaglangdsinkompatibilitet. satt dit ett kompatibelt
(Inkompatibel vagléangd filter.
hos 6gonskyddsfiltret.

Satt dit ett kompatibelt
filter.)
E05108 Invalid spot size. Punktstorleken pa Vrid SLA for att valja

(Ogiltig punktstorlek.)

sandarenheten ar inte i ratt lage.

onskad punktstorlek.
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Héandelse-/felkod

Felmeddelande

Orsak

Anviandaratgard(er)

EO05110

Simultaneous
connection of 2 SLA
devices not permitted.
(Det ar inte tillatet att
ansluta tva SLA-enheter
samtidigt.)

Systemet har detekterat tva
anslutna SLA-enheter.

Koppla bort en enhet.

E05111 Delivery device Systemet kan inte detektera Kontrollera
or SmartKey sandarenheten och/eller anslutningarna eller
not in position. SmartKey. satt i kablarna.
(Sandarenheten eller
SmartKey ar inte
ansluten.)

E06002 Laser power output Systemet kan inte avge Lasern forsoker fortsatta
out of range. (Laserns specificerad effekt. med en lagre installning.
utgaende effekt utanfor Minska installd effekt.
omradet.)

E06003 Missing Pulse error. Systemet kan inte avge laserpuls | Kontrollera
(Fel pa grund av saknad | nar den férvantas. anslutningarna och vrid
puls.) lasernyckeln till OFF

(AV) i 5 sekunder och
sedan till ON (PA).
w0001 Verify a 577 nm eye Du maste kontrollera att ett Om du anvander ett filter

safety filter is in place.
(Kontrollera att ett

577 nm 6gonskyddsfilter
anvands.)

o6gonskyddsfilter finns innan
lasern gar in i laget Treat
(Behandla).

med tva lagen ska du
ansluta SmartKey.
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5
Underhall

Inspektera och rengora lasern

Rengor konsolens utsida med en mjuk trasa som &r fuktad med ett milt rengdringsmedel.
Undvik slipande och ammoniakbaserade rengéringsmedel.

Inspektera regelbundet lasern, strémsladdarna, fotpedalen, kablarna osv. betrédffande slitage.
De far inte anvindas om det finns ndgra exponerade eller trasiga kablar och/eller trasiga kontakter.

1. Utrustningens holjen ska vara intakta och inte sitta 16st.

2. Alla reglage och vred maste fungera som de ska.

3. Locket pa nodstoppsknappen ska vara intakt, inte trasigt.
4

Alla 6gonskyddsfilter ar korrekt installerade. Inga sprickor eller skador som kan fa oavsiktlig
strolaserstralning att skickas ut.

5. Alla skyddsglaségon ska vara av rétt typ (vaglangd och OD). Inga sprickor eller skador som kan
fa oavsiktlig strolaserstralning att skickas ut.

VARNING! Ta inte bort holjena! Om holjena eller skydden tas bort kan det leda till exponering for
farliga optiska strdlningsnivder och elektrisk spanning. Endast personal som har fitt
utbildning av Iridex fir 6ppna lasersystemet. Lasersystemet har inga delar som kan
servas av anvindaren.

FORSIKTIGT! Stang av lasern innan du inspekterar ndgra komponenter i sindarenheten.
Lt skyddslocket sitta kvar pd laserporten nir lasern inte anvinds. Hantera alltid
fiberoptiska kablar med mycket stor forsiktighet. Rulla inte upp kabeln med en diameter
pd mindre dn 15 cm (6 tum).

Inspektera och rengora fotpedalen

Sa hér rengor du fotpedalen

1. Koppla bort fotpedalen fran lasern (i tillimpliga fall).

2. Torka rent fotpedalens ytor med vatten, isopropylalkohol eller ett milt reng6ringsmedel.
Undvik slipande och ammoniakbaserade rengéringsmedel.

3. Lat fotpedalen lufttorka helt innan den anvinds igen.

4. Anslut fotpedalen till lasern igen.

OBS! Kabeln dr inte isolerad och far inte sinkas ner i ndgon rengoringslosning.
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Kontrollera effektkalibreringen

For att sdkerstilla att kalibreringen uppfyller kraven fran National Institute of Standards and
Technology (NIST) kalibreras laserbehandlingseffekten pé Iridex fabrik med en effektmitare och
en Iridex-sindarenhet med tidigare mitt sindning.

Den faktiska effekten som avges via Iridex-sindarenheten ska kontrolleras regelbundet, minst
en gang per ar, for att sdkerstélla att lasersystemet fortfarande fungerar inom de fabriksinstallda
kalibreringsparametrarna.

Tillsynsorgan kréver att tillverkare av medicinska lasrar enligt amerikanska FDA CDRH klass
IIT och IV och TEC 60825 klass 3 och 4 forser sina kunder med procedurer for effektkalibrering.
Endast fabriks- och servicepersonal som har fatt utbildning av Iridex far stilla in effektdisplayerna.

SA HAR KONTROLLERAR DU EFFEKTKALIBRERINGEN:

1. Sékerstéll att alla personer i rummet bar lampliga laserskyddsglasogon.
2. Anslut en fullt fungerande Iridex-sindarenhet eller testfiber.

3. Centrera inriktningsstralen pd effektmétarens sensor. Métutrustningen maste klara av att méta
flera watt kontinuerlig optisk effekt.

FORSIKTIGT! En punktstorlek pd mindre dn 3 mm i diameter kan skada effektmitarens sensor.

4. Stdll in lasertiden pa 3 000 ms och intervallet pa enkel puls ndr en CW-sandarenhet 4r ansluten.
Stdll in tiden pa 3 000 ms, MicroPulse-tiden pa 1,0 ms och MicroPulse-intervallet pa 1,0 ms
(50 % pulskvot) ndr en MicroPulse-sdndarenhet dr ansluten.

5. Stéll in lasereffekten pa 200 mW.
6. Stéll lasern i laget Treat (Behandla).

7. Rikta inriktningsstralen fran Iridex-sandarenheten mot effektmétaren och f6lj anvisningarna fér
effektmétaren for att prova lasereffekten.

8. Tryck pd fotpedalen for att avge behandlingsstralen. Anteckna den stabiliserade avldsningen fran
effektmétaren i tabellen nedan. Virdet anger den genomsnittliga effekten som enheten avger.

9. Stéll in effekten pa 500 mW, tryck pa fotpedalen for att avge behandlingsstralen och anteckna
avldsningen.

10. Stéll in effekten pa 1 000 mW, tryck pa fotpedalen for att avge behandlingsstralen och anteckna
avldsningen.

11. Stéll in effekten pa 2 000 mW, tryck pa fotpedalen for att avge behandlingsstrdlen och anteckna
avldsningen.

12. Om avlédsningarna ligger utanfr de godtagbara nivderna ska du kontrollera effektmétaren,
sakerstélla att du har placerat strdlen korrekt pa effektmétaren och gora om avldsningen med
en annan Iridex-sdndarenhet.

13. Om avlédsningarna fortfarande ligger utanfér de godtagbara nivderna kontaktar du den lokala
representanten for Iridex tekniska support.

14. Lagg en signerad kopia av tabellen i dokumentationen till enheten som referens vid bruk och
service.
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Effektmatningar med en CW-sandarenhet

Effekt (mW) Exponeringsldngd (ms) | Mataravlasning (mW) Godtag?na]a;ntervall
200 1000-3 000 160-240
500 1000-3 000 400-600
1000 1000-3 000 800-1 200
2000 1000-3 000 1600-2 400
Data for effektmatningsutrustning: Kalibreringsdatum:
Méatarens modell och serienummer: Kalibrerad av:
Effektmatningar med en MicroPulse®-sdndarenhet
Expone- MicroPulse®- MicroPulse®- Indikerad Uppmaitt effekt Godtagbart
ringsldangd (ms) tid (ms) intervall (ms) effekt (mW) (mW) intervall (mW)
1000-3 000 1,0 1,0 200 80120
1 000-3 000 1,0 1,0 500 200-300
1000-3 000 1,0 1,0 1000 400-600
1000-3 000 1,0 1,0 2000 800-1 200
Data for effektmatningsutrustning: Kalibreringsdatum:
Méatarens modell och serienummer: Kalibrerad av:
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Sakerhet och efterlevnad

For att sékerstilla sdker drift och forhindra faror och oavsiktlig exponering for laserstralarna ska du

ldsa och fé6lja dessa anvisningar:

e For att forhindra exponering for laserenergi, med undantag f6r ndr den anvands for
behandlingsdndamal, fran antingen direkta eller diffust reflekterade laserstralar ska du alltid
lasa och folja forsiktighetsatgdrderna som anges i anvandarhandbdckerna innan enheten
anvands.

e Enheten dr endast avsedd att anvdndas av en kvalificerad ldkare. Det dr helt och hallet ditt
ansvar att utrustningen anvands som avsett och med ritt behandlingsteknik.

* Anvind inte enheten om du tror att den inte fungerar som den ska.

e Laserstrdlar som reflekteras av speglande ytor kan skada dina 6gon, patientens 6gon eller
andras 6gon. Alla speglar och metallféremal som reflekterar laserstralen kan utgora en risk for
reflektion. Var noga med att avlagsna alla risker for reflektion i narheten av lasern. Anvand om
mojligt icke-reflekterande instrument. Var noga med att inte rikta laserstrdlen mot oavsedda
féremal.

FORSIKTIGT! Forindringar eller modifieringar som inte uttryckligen dr godkinda av den part
som ansvarar for efterlevnaden kan upphiva anvindarens behorighet att anvinda
utrustningen.

Skydd for lakaren

Ogonskyddsfilter skyddar lakaren mot bakéatspritt behandlingslaserljus. Inbyggda 6gonskyddsfilter
dr permanent installerade i alla kompatibla spaltlampsadaptrar (SLA) och indirekta laseroftalmoskop
(LIO). Vid endofotokoagulation eller vid anvindning av operationsmikroskopadapter (OMA) méste
ett separat 6gonskyddsfilter installeras i operationsmikroskopets samtliga betraktningsvinklar.

Alla 6gonskyddsfilter har en optisk densitet (OD) vid laserns vagldngd som r tillrdckligt hog for

att man ska kunna titta lange pa diffust laserljus i klass L.

Bar alltid lampliga skyddsglasogon nér du utfor eller tittar pd laserbehandlingar med blotta Ggat.

Skydd for all personal i behandlingsrummet

Lasersdkerhetsansvarig ska faststilla behovet av skyddsglasdgon utifrdn maximalt tillaten
exponering (MPE), nominellt okulédrt riskomrdde (NOHA) och nominellt okulédrt riskavstand
(NOHD) for var och en av séndarenheterna som anvinds tillsammans med lasersystemet samt
behandlingsrummets utformning. Ytterligare information finns i ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 eller
den europeiska standarden IEC 60825-1.
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Formeln nedan har anvénts for att berdkna de mest konservativa NOHD-virdena:
NOHD = (1,7/NA)(@/MPE)">
dér:
NOHD = avstandet i meter fran vilket stralens stralning &r lika med korrekt MPE pa
hornhinnan
NA = den numeriska aperturen pa stralen ur den optiska fibern
® = den hogsta mojliga lasereffekten, i watt

MPE = nivdn av laserstrdlning, i W/m? som en person kan exponeras for utan att fa
biverkningar

Den numeriska aperturen &r lika med sinus av halva vinkeln pa den utgdende laserstralen.
Den hogsta tillgdngliga lasereffekten och tillhérande NA varierar mellan olika sindarenheter,
vilket ger unika NOHD-véarden f6r varje siandarenhet.

OBS! Alla sindarenheter dr inte tillgingliga for alla lasermodeller.
NOHD-varden for olika sdndarenheter med 1Q 577/1Q 532
.. Numerisk Hogsta
2
Sandarenhet MPE (W/m?) apertur (NA) | effekt ® (W) NOHD (m)
EndoProbe 10 0,100 2,000 4,3
Oto/ONH-sonder (1Q 532) 10 0,100 2,500 4,8
Oto/ONH-sonder (1Q 532, dven XP) 10 0,100 6,000 74
Indirekt laseroftalmoskop (LIO) 10 0,013 2,000 33,0
Spaltlampsadapter (SLA) 10 0,012 1,800 33,9

Optisk densitet (OD) pa laserskyddsglaségon som anvands med 1Q 577 (hogsta uteffekt 2 W)
ska vara = 4 vid 577 nm.

Optisk densitet (OD) pa laserskyddsglaségon som anvands med IQ 532 (hogsta uteffekt 2,5 W)
ska vara >4 vid 532 nm.

Optisk densitet (OD) pa laserskyddsglaségon som anvands med IQ 532 (hogsta uteffekt 6 W)
ska vara = 4,2 vid 532 nm.
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Sakerhetsefterlevnad

Uppfyller FDA:s prestandastandarder for laserprodukter med undantag f6r avvikelser i enlighet med
Laser Notice No. 50, daterad 24 juni 2007.

CE-mirkta enheter uppfyller alla krav i EU-direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG.

Funktion Beskrivning

NoDsTOPP Inaktiverar lasern omedelbart.

Skyddshdlje Det externa holjet forhindrar oavsedd atkomst till laserstralning éver granserna for
klass I.

Séakerhetssparr En elektronisk sparr vid fiberporten forhindrar laserstralning om en sandarenhet
inte ar korrekt ansluten.

Fjarrsparr En extern dérrsparrutgang finns for att inaktivera lasern om doérrarna till
behandlingsrummet 6ppnas under behandling. Det finns ocksa en bygel till
sparren.

Nyckelbrytare Systemet fungerar enbart med ratt nyckel. Nyckeln kan inte dras ut i laget ON.

Laserstralningsindikator

Den gula standby-lampan fungerar som en synlig varning om att laserstralning
finns.

Nar laget Treat (Behandla) valjs finns en fordrojning pa 3 sekunder for att forhindra
oavsiktlig laserexponering. Konsolen avger bara laserenergi nar fotpedalen trycks
ner i laget Treat (Behandla). En ljudsignal hors for att ange att konsolen avger
laserenergi. Volymen pa ljudsignalerna kan andras men inte stangas av.

Straldampare

En elektronisk straldampare forhindrar att laserstralning kommer ut ur konsolen
innan alla krav for stralningen ar uppfyllida.

Optik for anvandaren

Ogonskyddsfilter krévs nér lasersystemet anvénds.

Manuell omstart

Om laserstralningen avbryts 6vergar systemet till standbylaget, effekten sjunker till
noll och konsolen maste startas om manuellit.

Intern effektdvervakning

Tva matare mater oberoende av varandra lasereffekten innan den sénds
ut. Om matningarna skiljer sig avsevart gar systemet in i laget Call Service
(Ring service).

Fotpedal

Lasern kan inte forsattas i laget Treat (Behandla) om fotpedalen ar skadad eller
felaktigt ansluten. Fotpedalen kan sankas ner i vatska och rengdras (IPX8 enligt
IEC60529) och har ett skyddshdlje (ANSI-standard Z136.3, 4.3.1).
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Etiketter

OBS!

Serienummer
(bakre panel)

Den faktiska etiketten kan variera beroende pd lasermodell.

- IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Ave
Mountain View, CA
IRIDEX 94043, USA
1Q532™ Tel: (650) 940 4700

www.iridex.com
] 2016-09 33004

[sN] 123456789

Rev: A

(01)00813125015381
 (11)160900
(21)12345678

PN 65418 Rev B

Jord (laserns

The reliability of the ground connection can only be assured when
this device is connected to an approved mating receptacle marked

TN V(S GEYV for hospital use and installed in accordance with the appropriate
Electrical Codes for medical occupancy.
10001F Emergo Europe
UDB31539 Molenstraat 15
IC ID: 6590A-31539 25_;'7375’:‘ The Hﬂ?“e
Fotpedal Tel meur 7

1212 Terra Bella Ay
Mountain View, CA 94043
Tel: 650-940-4700
Fax: 650-940-4710
www.iridex.com
MADE IN THE USA

Fax: (31) (0

R’ A\ C€,y 1PX8

LABEL P/N: 31792-1F

Tradlés mottagare

FCCID:
ICID:

UDB31539
6590A-31539

LABEL P/N: 31792-2F
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' TIRIDEX

1Q Family Remote Control

Fjarrkontroll P/N:65777 S/N:RCO1

C E 2797 ig A

I I x 1 LABEL P/N 65891C

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
Laservarning, DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
konsolens bakre CLASS 2 LASER PRODUCT

panel (IQ 577) (IEC 60825-1:2007/2014)

RAYONNEMENT LASER
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=577nm Po=5W
A=635nm Po=1mW

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
Laservarning, DIRECT OR SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT
konsolens bakre CLASS 2 LASER PRODUCT

panel (IQ 532) (IEC 60825-1:2007/2014)

RAYONNEMENT LASER
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=532nm Po=5W
A=635nm Po=1mW
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Symboler (om tillampligt)

&

STERILE[EO]

bd

Inriktningsstrale

Férsiktigt

Anslutningstyp

Langd med
MicroPulse

Steriliserad med
EtO

Fotpedal

Sakring

Belysningssond

Intervall med
MicroPulse

Belysning

Tillverkningsdatum

Artikelnummer

Nollstallning av
pulsantal

Fjarrkontroll

Engangsbruk

Typ B-utrustning

15510-SV Rev H

Vinkel

Ljudsignal

Anvand inte om
férpackningen ar
skadad

Nédstopp

Auktoriserad
representant i EU

Fotpedal in

Matare

Minska/6ka

Laserapertur i slutet
av fibern

Batch

Av

Effekt

Icke-joniserande
elektromagnetisk
stralning

Fjarrsparr

Standby

WEEE-direktivet
(hantering av
elektriskt och
elektroniskt avfall)

BL

C €2797

— [
ETL CLASSIFIED

K.

Intertek

5 o Br-EP Lo

Aspirationssond

CE-markning

Langd

ETL-markning

Utgangsdatum

Fotpedal ut

Skyddsjord

Intervall

Laservarning

Tillverkare

Pa

Pulsantal

Las informationen

Serienummer

Behandla

Monster aktiverat
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Temperatur-
begransningar

Se instruktionsbok/
-hafte (i blatt)

Antal pulser (grupp)

Effektokning

usSB

Lasern forbereds

Systemets
ljusstyrka

Varning, byt ut mot
sakringar enligt
anvisning

IPX4

el
well

©]0
b))

Skydd mot strilande
vatten fran alla hall

Inledande effekt
(PowerStep)

Antal steg
(PowerStep)

Effektokning
(PowerStep)

Portangivelser

Hogtalare

Latexfri
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IPX8

VR = =

Skydd mot langvarig
nedsankning
i vatten

Intervall mellan
grupper

Effekt (MicroPulse)

Parametern ar last

Lasern sander ut
stralning

Skarm

Receptbelagt
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Specifikationer

Specifikation Beskrivning
Behandlingsvaglangd 1Q 577: 577 nm
1Q 532: 532 nm
Behandlingseffekt 1Q 577:
50-2 000 mW (avgiven), beroende pa sandarenhet.
1Q 532:

50-2 500 mW (avgiven), beroende pa séndarenhet.
1Q 532, aven XP:
50-5 000 mW (avgiven), beroende pa sandarenhet.

Langd CW-Pulse:
10—3 000 ms eller CW till 60 sekunder
MicroPulse (tillval):

0,05-1,0 ms
Upprepat intervall 10—-3 000 ms eller enkel puls
MicroPulse:
1,0-10,0 ms
Inriktningsstrale 635 nm laserdiod. Anvandarjusterbar intensitet, hogst <1 mwW
El 100—240 VAC, 50/60 Hz, <3 A
Kylning Luftkyld
Drifttemperaturintervall 10 °C till 35 °C (50 °F till 95 °F)

Forvaringstemperaturintervall | =20 °C till 60 °C (-4 °F till 140 °F)

Relativ luftfuktighet 20 % till 80 % icke-kondenserande
Matt 30 cm x 35,6 cm x 21,4 cm (12 tum B x 14 tum D x 8,5 tum H)
Vikt 9 kg (19,2 Ib)
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7
Tradlos fotpedal och EMC

Stalla in den tradlosa fotpedalen

Den trddlosa fotpedalen bestar av:

e Dbatteridriven fotpedal (med eller utan effektreglage)

* mottagare som drivs av laserkonsolen.

Anslut den tradlésa mottagaren till fotpedalens anslutning pad baksidan av lasern.

Tre pedaler (i tillimpliga fall) pa fotpedalen styr foljande:

e Vinster pedal = minska effekten (hall den nedtryckt f6r att snabbt dndra parametern)
e Mittpedal = aktivera lasern

e Hoger pedal = 6ka effekten (hall den nedtryckt for att snabbt &ndra parametern)

FORSIKTIGT! Varije fotpedal- och mottagarpar dr unikt kopplade och fungerar inte med andra
Iridex-fotpedaler eller liknande komponenter. Identifiera varje par pd ett tydligt
sdtt for att forhindra att de komponenter som dar hopkopplade skiljs dt.

OBS! Fotpedalen dar avsedd att anvindas inom 5 meter (15 fot) frin lasern.

Testa batterierna

OBS! Niir batterierna behover bytas ut kontaktar du dterforsiljaren eller Iridex kundtjinst.
Den tridlosa fotpedalen har en forvintad batterilivslingd pd 3—=5 dr vid normal drift
och anvindning.

LED-lamporna pa fotpedalen underlittar felsokningen och anger batteristatus enligt fljande:

LED-visning pa fotpedalen Status
Blinkar gront nar en pedal har tryckts ner Fotpedal OK
Batterier OK
Blinkar gult nar en pedal har tryckts ner Fotpedal OK

Lag batteriniva

LED blinkar rétt i 10 sekunder nar en pedal har tryckts ner Ingen RF-kommunikation
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EMC-sakerhetsinformation

Lasersystemet (konsol och tillbehor) kraver sirskilda forsiktighetsatgirder géllande EMC och
mdste installeras och tas i drift enligt EMC-informationen i det hir avsnittet. Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning kan p&verka det hir systemet.

Lasersystemet har testats och funnits uppfylla granserna for medicintekniska produkter
i IEC 60601-1-2 enligt tabellerna i det hir avsnittet. Dessa granser dr avsedda att ge rimligt
skydd mot skadlig interferens i en typisk vardmiljo.

FORSIKTIGT! Andringar eller modifieringar av detta lasersystem som inte uttryckligen dr godkinda av
parten som ansvarar for efterlevnad kan upphiva anvindarens behorighet att anvinda
utrustningen och kan leda till 6kad strdlning eller minskad immunitet hos lasersystemet.

Den tr&dlosa fotpedalen skickar och tar emot i frekvensintervallet 2,41 GHz till 2,46 GHz med en
begransad effektiv utstrdlad effekt enligt beskrivningen nedan. Transmissionerna dr kontinuerliga
transmissioner vid diskreta frekvenser inom transmissionsfrekvensintervallet.

Den tradlosa fotpedalen har testats och funnits uppfylla granserna for en digital enhet i klass B

i enlighet med del 15 i FCC:s foreskrifter. Dessa granser dr avsedda att ge rimligt skydd mot skadlig
interferens i en typisk bostadsmilj6. Utrustningen genererar, anviander och kan utstrala radiofrekvent
energi och kan orsaka skadlig interferens i radiokommunikation om den inte installeras och anvands
i enlighet med anvisningarna. Det finns dock ingen garanti for att ingen interferens férekommer i en
viss installation. Om den tradlosa fotpedalen orsakar skadlig interferens i radio- eller tv-mottagning,
vilket kan faststéllas genom att stinga av och sétta pa lasersystemet, uppmuntras anviandaren att
forsoka atgéarda interferensen pa ett eller flera av foljande sétt:

e Andra placeringen eller riktningen pa mottagarenheten.

e (Oka avstandet mellan utrustningens delar.

Anslut laserkonsolen till ett uttag i en annan krets dn den dédr mottagaren dr ansluten.

Rédfraga Iridex kundtjanst om du behover hjalp.

Den hir digitala apparaten i klass B uppfyller alla krav i Kanadas foreskrifter géllande utrustning
som orsakar interferens.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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EMC-krav for konsol och tillbehor

Riktlinjer och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk stralning
Det har lasersystemet (konsol och tillbehdr) ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av lasersystemet ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljo.
Emissionsprovning Overensstimmelse

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Lasersystemet anvander RF-energi enbart for sina
interna funktioner. Darfoér &r dess RF-emissioner
mycket laga och orsakar sannolikt inte nagon
interferens i narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner Klass A

CISPR 11

Harmoniska emissioner Klass A

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/ Overensstammer

flimmer

Lasersystemet ar [ampligt for alla slags inrattningar utom hemmamiljéer och sadana inrattningar som ar direkt

anslutna till det allmanna lagspanningsnatet som férser byggnader avsedda som bostader.
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Riktlinjer och tillverkarens forsdakran — immunitet

Det har lasersystemet (konsol och tillbehdr) ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av lasersystemet ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetsprovning

Testniva enligt IEC 60601

Overensstiammelseniva

Elektromagnetisk
miljo — riktlinjer

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV luft

+6 kV kontakt
+8 kV luft

Golven ska vara av tra,
betong eller klinkers.

Om golven ar kladda med
syntetmaterial ska den
relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Snabba transienter/

12 kV for elnatsledningar

+2 kV for elnatsledningar

Kvaliteten pa natstrémmen

pulsskurar +1 kV for ingangs-/ Ej tillampligt ska motsvara den i en

IEC 61000-4-4 utgangsledningar typisk kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo.

Stotpulser 11 kV differentiallage 11 kV differentiallage Kvaliteten pa natstrommen

IEC 61000-4-5 ska motsvara den i en

+2 kV vanligt lage

+2 kV vanligt lage

typisk kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer
i de ingaende
elnatsledningarna
IEC 61000-4-11

<5 % U,
(>95 % fall i Uy)
under 0,5 cykel
40 % U,

(60 % fall i Uy)
under 5 cykler

70 % Uy

(30 % falli Uy)
under 25 cykler
<5 % U,

(>95 % fall i Uq)
under 5 sekunder

<5 % U;

(>95 % fall i Uy)
under 0,5 cykel
40 % U,

(60 % fall i Uy)
under 5 cykler
70 % U;

(30 % fall'i Uy)
under 25 cykler
<5 % U;

(>95 % fall i Uy)
under 5 sekunder

Kvaliteten pa natstrommen
ska motsvara denien
typisk kommersiell

miljé eller sjukhusmiljé.
Om anvandaren eller
lasersystemet kraver
kontinuerlig drift

under stromavbrott
rekommenderas det

att lasersystemet far
strom fran en avbrottsfri
stromkalla eller ett batteri.

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

3 A/m

3 A/m

Kraftfrekventa magnetfalt
ska ligga pa en niva som
ar karakteristisk fér en
typisk plats i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljé.

OBS! U; ar AC-natspanningen innan testnivan tillampas.
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Riktlinjer och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk immunitet

Den tradldsa fotpedalen &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av den tradldsa fotpedalen ska sakerstélla att den anvands i en sadan milj.

Immunitets- Testniva enligt Overensstam- Elektromaanetisk milié — riktlinier
provning IEC 60601 melseniva 9 J )
Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning ska
inte anvandas narmare nagon del av
lasersystemet, inklusive sladdar, an det
rekommenderade separationsavstandet
beraknat med ekvationen som galler for
sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand:
Ledningsbunden RF 3 Vrms 3 Vrms d=12VP
IEC-61000-4-6 150 kHz till 80 MHz
Utstralad RF 3Vrms 3Vrms d =1,24P 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 150 kHz till 80 MHz

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

dar P ar sandarens hogsta uteffekt i watt
(W) enligt sandarens tillverkare och d ar
det rekommenderade separationsavstandet
i meter (m).2

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,
faststallda genom en elektromagnetisk
undersdkning pa plats, ska vara lagre

an dverensstdmmelsenivan inom varje
frekvensintervall.

Interferens kan forekomma i narheten av
utrustning markt med féljande symbol:

<<<i>>)

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensintervallet.

OBS 2! Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, féremal och personer.

a: Faltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/tradiésa) och landmobilradio,
amatoérradio, AM- och FM-radioséndningar och tv-sdndningar, kan inte med noggrannhet férutsagas
teoretiskt. En elektromagnetisk undersékning pa plats bor dvervagas for att utvardera den elektromagnetiska
miljén som fasta RF-sandare ger upphov till. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar lasersystemet
anvands overstiger den tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan ska man kontrollera att lasersystemet
fungerar som det ska. Om onormal drift observeras kan ytterligare atgarder behdva vidtas, exempelvis att
lasersystemets placering eller riktning andras.

b: Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara lagre &n 3 V/m.
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och den tradlésa fotpedalen.

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning

Den tradlésa fotpedalen ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar de utstralade
RF-storningarna ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av den tradlosa fotpedalen kan bidra till att
forhindra elektromagnetisk interferens genom att uppratthalla ett minsta separationsavstand mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och den tradlésa fotpedalen enligt rekommendationerna
nedan och i enlighet med kommunikationsutrustningens hégsta uteffekt.

Sandarens hogsta
nominella uteffekt (W)

Separationsavstand utifran séandarens frekvens (m)

150 kHz till 80 MHz

80 MHz till 800 MHz

800 MHz till 2,5 GHz

d=1,2P d=1,2"P 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 37 37 74
100 12 12 23

For sandare med en hogsta uteffekt som inte finns i listan ovan kan det reckommenderade
separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med den ekvation som gaéller for séndarens frekvens,
dar P ar sandarens hogsta uteffekt i watt (W) enligt sédndarens tillverkare.

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

OBS 2! Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, féremal och personer.
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