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1

Inledning

Lasersystemen OcuLight® GL, GLx och TX &r halvledarlasrar som avger dkta gron laser med
kontinuerlig stralning (532 nm) for oftalmologiska tillimpningar. OcuLight TX och GLx &r dven
avsedda for otorinolaryngologiska tillimpningar. Felaktig anvdndning av lasersystemet kan leda
till skadliga effekter. Folj bruksanvisningarna i den har anvandarhandboken.

Avsedd anvandning

Det hir avsnittet innehdller information om hur lasern anvands i kliniska specialiteter.
Informationen anges utifrdn specialitet och omfattar rekommenderade tillvigagdngssatt 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 anvéander lasern for indikationer som inte anges i den hir 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. Hinvisningar till litteraturen ges som
végledning. Den enskilda behandlingen ska baseras pé klinisk utbildning, klinisk observation av
interaktionen mellan laser och vivnad samt kliniska effektmatt. Iridex-lasern och de handenheter,
sdandarenheter och tillbeh6r som anvinds tillsammans med den f6r att avge laserenergi i ligena
CW-Pulse och MicroPulse® inom den medicinska specialiteten oftalmologi. OcuLight® GL, GLx och
TX dr endast avsedda att anvdndas av utbildade ldkare for behandlingsdndamal vid oftalmologiska
och otorinolaryngologiska tillimpningar. Iridex ger inga rekommendationer om medicinsk praxis.
Hénvisningar till litteraturen ges som végledning. Den enskilda behandlingen ska baseras pé klinisk
utbildning, klinisk observation av interaktionen mellan laser och védvnad samt kliniska effektmatt.

OcuLight GL | OculLight GLx | OcuLight TX

Oftalmologi

Retinal fotokoagulation v v v

Lasertrabekuloplastik v v v

Iridotomi v v v

Iridoplastik v v v
Otorinolaryngologi

Stapedektomi v v

Stapedotomi v v
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OcuLight GL/GLx

OcuLight GL/GLx &r avsedda f6r retinal fotokoagulation och lasertrabekuloplastik. Nedan finns
exempel p4 tillimpningar av lasersystemen OcuLight GL/GLx.

Tillstand

Behandling

Diabetisk retinopati
* Icke-proliferativ retinopati
* Makuladdem

 Proliferativ retinopati

Retinal fotokoagulation (RPC), behandling med
fokal laser och grid-laser

Glaukom
* Primart 6ppenvinkelglaukom

» Trangvinkelglaukom

Lasertrabekuloplastik, iridotomi, iridoplastik

Nathinnerupturer och -avlossning

RPC, behandling med fokal laser och grid-laser

Gallerliknande nathinnedegeneration

RPC, behandling med fokal laser och grid-laser

Aldersrelaterad makuladegeneration (AMD)

RPC, behandling med fokal laser och grid-laser

Intraokulara tumaorer

* Hemangiom i aderhinnan
* Melanom i &derhinnan

* Retinoblastom

RPC, behandling med fokal laser och grid-laser

Retinopati vid prematuritet

RPC, behandling med fokal laser och grid-laser

Subretinal (koroidal) neovaskularisering

RPC, behandling med fokal laser och grid-laser

Ocklusion av central retinalven eller retinal vengren

RPC, behandling med fokal laser och grid-laser

Ora, nasa, hals*
« Otosklerotisk hdrselnedsattning

Stapedotomi

* Endast GLx
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OcuLight TX

Otorinolaryngologi. OcuLight TX &r avsedd att anvindas vid ONH-kirurgi for incision och
excision av vdvnad, koagulation, vaporisering, ablation och hemostas av kérl. Avsedd anvindning
omfattar men &r inte begransad till stapedektomi, stapedotomi, myringotomi, adherenslésning,
kontroll av blédning, borttagning av akustikusneurinom, adherens i mjukdelsvdvnad vid mikro-/

makrootologiska ingrepp.

Oftalmologi. OcuLight TX &r avsedd att fotokoagulera okuldr vdvnad vid oftalmologiska ingrepp.
Avsedd anviandning omfattar: retinal fotokoagulation, lasertrabekuloplastik, iridotomi, iridoplastik.

Kompatibla sandarenheter

Kompatibla sandarenheter OcuLight GL OculLight GLx OcuLight TX
Indirekt laseroftalmoskop (LIO) v
EndoProbe® v v v
OtoProbe™ v v
Spaltlampsadapter (SLA) v v v
EasyFit™-adapter v v v
EasyView™-SLA v v v
Iridex-arbetsstation med integrerad v v v
spaltlampa
Symphony™-SLA/Symphony 2 v v v
OBS! Se handboken till respektive sindarenhet for bruksanvisningar och information om

kontraindikationer, forsiktighetsdtgirder och biverkningar.

Rekommendationer gallande tillvagagangssatt

Anvindaren ska ldsa bruksanvisningen for den kompatibla sindarenheten fére behandlingen.

Specifika varningar och forsiktighetsatgarder

Det dar mycket viktigt att kirurgen och nidrvarande 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 forsiktighetsatgéarder. Lampligt 6gonskydd for ljus med en

vaglangd pa 532 nm maste anvandas. Folj riktlinjerna fér 6gonskydd dér du arbetar.
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Potentiella biverkningar eller komplikationer

A Oftalmologiska

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 séllsynta fall ndthinneavlossning.

Specifikt for lasertrabekuloplastik: forhojt intraokulirt tryck och ruptur av hornhinneepitelet.

/N on

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

Overviaganden vid anestesi

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

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

Endotrakealtuber méste skyddas mot laserstralning. Antdndning eller perforering
av endotrakealtuber som orsakas av laserstrdlen kan leda till allvarliga eller dodliga
komplikationer f6r patienten.

Anvand sa ldg syrekoncentration som méjligt som stod for patienten.
Anvéand om mgjligt ventilation med Venturi-mask.

Anvind hellre intravendsa anestesimedel dn sddana som inhaleras.
Anviand brandsidkra, lasersikra endotrakealtuber.

Skydda endotrakealtubens kuff med bl6ta bomullstamponader.

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

ANSI 7Z136.3, 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.

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

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.

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.

Specifika kontraindikationer

* Inga kdnda som &r specifika for ONH-anvindning i nuléget.
e Oftalmologiska:
— Alla situationer ddr mélvdavnaden inte kan visualiseras eller stabiliseras pa lampligt sétt.

- Albinopatienter utan pigmentering far inte behandlas.

Laserinstallningar

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

effekten och darefter oka effekten, effektdensiteten eller lingden pé exponeringen tills 6nskad
kirurgisk effekt uppnas. Informationen i tabellerna nedan &dr endast avsedd som végledning for
behandlingsinstéllningar 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 sarlakning. Vid osdkerhet kring det kliniska svaret ska man alltid
borja med en forsiktig instdllning for att sedan 6ka i sma steg.

Parametrar vid oftalmologisk behandling

Behandling Sandarenheter | Effekt (W) E"p°"e(|'1':;9)’s'a"9d Punktstorlek (um)
Trabekuloplastik SLA 1,5-2,0 100-500 100-500
Nathinna grid/fokal SLA, LIO, 1,0-2,0 100-1 000 50-100

EndoProbe
Trabekuloplastik SLA 0,5-2,0 100-500 50-200
Iridotomi SLA, LIO 0,2-2,0 100-300 50200
Nathinna grid/fokal SLA, LIO, 0,1-2,0 100-1 000 100-1 000
EndoProbe

Parametrar vid ONH-behandling

Behandling Sandarenhet | Effekt (W) Expone(:\i“r;g);sléngd Punl((;?Ttl;)rlek
Stapedektomi OtoProbe 0,8-2,3 100-1 000 N/A
Stapedotomi FlexFiber
Myringotomier
Adherensldsning
Kontroll av bléddning OtoProbe 0,2-0,6 800-2 000 N/A
Borttagning av akustikusneurinom FlexFiber
Adherens i mjukdelsvavnad vid
mikro-/makrootologiska ingrepp
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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 €2797 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 utférande. Garantin slutar gilla om
nagon annan dn certifierad servicepersonal fran Iridex forsoker utfora service.

A VARNING! Anvind endast sindarenheter frin Iridex tillsammans med lasersystemet frin Iridex.
Om en siandarenhet frin en annan tillverkare dn 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
frdan andra tillverkare dn Iridex.

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

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

33003-SV Rev D Inledning 7



2

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.

Fjarrkontroll
(valbart tillbehor)

#% IRIDEX
Oculight®TX

Laser

Tradlos fotpedal
(% (valbart tillbehor)
A

\
Nycklar
Strémsladd

Komponenternas utseende och utférande kan variera beroende pé vilket system som bestéllts.

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 maste utrustningen anslutas till ett eluttag med 100-240 VAC 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 fir inte manipuleras. Utrustningen dr avsedd att vara jordad. Kontakta en behorig
elektriker om stickkontakten inte passar i ditt uttag.

Systemet fir inte placeras eller anvindas néra oppna ldgor.

Ansluta komponenterna

A FORSIKTIGT!  Anslut inte tod fotpedaler till laserkonsolen.

OBS! Se handboken till respektive sindarenhet for specifika anslutningsanvisningar.

OBS! Den extra utgdngen har stod for elektriska signalkretsar med 1dg spinning pd upp till
gang g g Sp g pa upp
5 Aoch 24 V AC/DC. Siikerstill att alla sladdar uppfyller lokala elstandarder.
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Tel: 650.940.4700
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Hoe IRIDEX Corporation
ERLIpUer 1212 Terra Bella Ave

ASS 2L,
(IEC 60825-1:2007/2014) untain View,
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Tel: (650) 940 4700

RAYONNEMENT LASER n www.iridex.com

EXPOSITION DANGEREU

1 ) DE LA PEAU AU

Rev: x

o7 01)00813125016494
(11)160900
(21)12345678

-
PN 13525 Rev C

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

o % Conforms To AAMI STD ES60601-1, IEC STDS 60601-2-22,
intertek  60601-1-6, 62366, 60825-1, 62304

3057031  Certified To CSA STD C22.2 Nos 60601-1 & 60601-2-22

Patent: http://iridex.com/patents.aspx

PN 33027 REV C

Fotpedal

Foot Switch

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
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Anslutningar pa bakre panelen pa OcuLight GL/GLx/TX

Fjarrkontroll

Remote
Control

Extra

utgang Fjarrsparr

100-240 VAC 50/60 Hz ~ 3.0 A

AC-ingang
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3
Drift

Reglage pa framre panelen

Knappen Behandla/
Vilolage Display for
laserstatus

Knappen Nollstall
raknare

@) IRIDEX Oculight TX Power Duration Interval Counter
(]

2000

Q{SL::;W Ji - T e @ @

Counter

Reset

X Zn=®
Mode & U. &

" 1.®© @ 3° T O

Aiming Beam Volume SmartKey
| [ _ 4
Reglage for Volymreglage LIO-reglage SmartKey
Knappen Nyckelbrytare inriktningsstralen
Lage Noédavstangningsknapp Effektreglage Langdreglage Intervallreglage Fiberanslutning

Sitta pa och stinga av lasern

e  Siatt pd lasern genom att vrida nyckeln till On (Pa).

e Stdng av lasern genom att vrida nyckeln till Off (Av). Dra ut nyckeln och ligg undan den for att
férhindra obehdrig anvandning.

OBS! Nyckeln kan endast dras ut i laget Off (Av).

e Ien nddsituation trycker du pa den réda EMERGENCY OFF (NoDsTOPP). D& inaktiveras omedelbart
konsolen och alla laserrelaterade kretsar.
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Stalla in behandlingsparametrar

Effekt Stall in pulseffekten fér behandlingen.

Langd Stall in pulslangden fér behandlingen. Om du vill stalla in kontinuerligt lage
(endast tillgangligt om en EndoProbe anvands) vrider du reglaget tills fyra streck
visas under Duration (L&ngd) och Interval (Intervall) och "EndoProbe CW” visas
som status for lasern.

Intervall Intervallet mellan behandlingspulserna. Om du vill valja enpulslage vrider du
reglaget tills det ar tomt pa Interval-displayen.

Raknare Tryck pa knappen COUNTER RESET (NOLLSTALL RAKNARE) for att nollstalla.

Inriktningsstrale Justera effekten pa inriktningsstralen.

LIO Justera ljusstyrkan pa LIO-belysningen.

Volym Justera volymen pa ljudsignalerna.

Valja laserlage

Tryck pa knappen TrReaT/StanDBY (Behandla/Standby) for att vilja laserlage:
e Gult = Standby mode (Vilolage)

Fotpedalen och behandlingsstrélen &r inaktiverade.

e Gront = Treat mode (Behandlingslige)

Fotpedalen &r aktiverad. Tryck pd fotpedalen for att avge behandlingsstralen.

Laserlidget kan dndras med fjarrkontrollen genom att trycka pé& TREAT/STANDBY (BEHANDLA/ VILOLAGE)
for att viaxla laserlage mellan Treat (Behandla) och Standby (Viloldge). Anvind de andra knapparna
pa fjarrkontrollen for att justera Power (Effekt), Duration (Ladngd), Interval (Intervall) och Aiming
Beam (Inriktningsstrale). Fjarrkontrollens display visar “Power” (Effekt) tills du trycker pa nagon
annan knapp. Lampan ovanfér en parameterknapp ténds for att visa vilken parameter som visas.
Hall parameterknappen intryckt for att snabbt 6ka eller minska en parameter.

A VARNINGAR:

Lasern mdste alltid vara i Standby mode (Vilolige) utom under faktisk Treatment (Behandling).
Genom att ha lasern i Standby mode (Vilolige) undviker man oavsiktlig laserexponering ifall
fotpedalen trycks ner av misstag.

Sikerstdll att alla personer i behandlingsrummet bar limpliga laserskyddsglasogon innan
lasern stills in pd Treat mode (Behandlingslige). Anvind aldrig glasogon med styrka istillet for
laserskyddsglasogon.

12 Anvandarhandbok till Iridex OcuLight® GL/GLx/TX lasersystem 33003-SV Rev D




Stalla in anvandarpreferenser

OBS!

User Preferences (Anvindarpreferenser).

Menyvalen sparas automatiskt nir en ny menypost viljs eller ndr man gdr ur liget

SA HAR VISAR ELLER ANDRAR DU DE INSTALLDA ANVANDARPREFERENSERNA:

1. Stédll lasern i Standby mode (Viloldge)

2. Hall Mopk (Lage) intryckt tills “User Preferences” (Anvindarpreferenser) blinkar pa
laserstatusdisplayen. P4 displayen Interval (Intervall) visas “0”.

3. Vd]j instédllningarna i menyn User Preferences (Anvandarpreferenser) med reglaget
Interval (Intervall).

4. Vilj 6nskat alternativ for varje menyinstillning med reglaget Duration (Langd).

5. Tryck pa Mopk (Lédge) for att ga ur laget User Preferences (Anvandarpreferenser).

Instédllningarna i menyn User Preferences (Anvéindarpreferenser) pa OcuLight TX, GLx och GL
beskrivs i tabellen nedan.

. User Preferences Menu . . User Preferences Options
Interval Setting .. Duration Setting e
(Intervallinstéallning) (Menyn for (Langdinstéllning) (Alternativ for
9 anvandarpreferenser) 9 9 anvandarpreferenser)

0 Default Menu N/A N/A
(Standardmeny)

1 Aiming Beam On/ 0 Aiming Beam Off in Standby
Off in Standby mode mode (Inriktningsstrale av
(Inriktningsstrale pa/av i standbylage)

i standbylage) 1 Aiming Beam On in Standby
mode (Inriktningsstrale pa
i standbylage)

2 Aiming Beam On/Off with 0 Aiming Beam Off with Pulse
Pulse (Inriktningsstrale pa/av (Inriktningsstrale av med puls)
med puls) 1 Aiming Beam On with Pulse

(Inriktningsstrale pa med puls)
3 Display Language 0 English (Engelska)
(Displaysprak) 1 Spanish (Spanska)
2 French (Franska)
3 German (Tyska)
4 Italian (Italienska)
5 Portuguese (Portugisiska)

4 External Warning Device 0 On with Key (P& med nyckel)

(Extern varningsenhet) 1 On in Treat mode
2 (Pa i behandlingslage)
On with Footswitch
(Pa med fotpedal)

5 Message Review 1-21 Visar meddelanden

(Granska meddelande)
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Interval Setting
(Intervallinstallning)

User Preferences Menu
(Menyn for
anvandarpreferenser)

Duration Setting
(Langdinstéllning)

User Preferences Options
(Alternativ for
anvandarpreferenser)

6

Remote Power Min Stepsize
(Minsta effektsteg med
fjarrkontroll)

10
20
30
40
50

Staller in minsta
effektjusteringen som kan goras
med fjarrkontroll eller fotpedal.

Behandla patienter

INNAN EN PATIENT BEHANDLAS:

e Sakerstdll att 6gonskyddsfiltret (om tillimpligt) dr korrekt installerat och att SmartKey® har valts

om det anvands.

e Sikerstill att laserkomponenterna och siandarenheterna har anslutits korrekt.

* Placera laservarningsskylten pa utsidan av dorren till behandlingsrummet.

OBS! Se kapitel 6, ”Siikerhet och efterlevnad”, och handbockerna till sindarenheterna for viktig

information om laserskyddsglasogon och 6gonskyddsfilter.

SA HAR BEHANDLAR DU EN PATIENT:

Sétt pd lasern.

Y © N o g ok » N

Placera patienten.

Nollstill raknaren.

Stéll in behandlingsparametrarna.

Vilj en 1amplig kontaktlins f6r behandlingen i tillampliga fall.

Placera inriktningsstralen pa behandlingsstéllet.

Fokusera eller justera séndarenheten vid behov.

10. Tryck pé fotpedalen for att avge behandlingsstrélen.
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Sakerstéll att all bistdende personal i behandlingsrummet bar lampliga laserskyddsglaségon.

Vilj laget Treat (Behandla).
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SA HAR AVSLUTAR DU PATIENTENS BEHANDLING:

Vilj Standby mode (Vilolédge).

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

Samla in alla skyddsglaségon.

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

Koppla bort SmartKey om den har anvénts.

® N o ok W Db

Kassera sindarenheten pd 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 sindarenheten inte anvéands.
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Felsokning

Allmanna problem

Problem Anvandaratgard(er)

Inget visas » Kontrollera att nyckelbrytaren ar pa.
» Kontrollera att komponenterna ar korrekt anslutna.
» Kontrollera att strommen ar pa.

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

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

» Kontrollera att den fiberoptiska anslutningen inte ar skadad.

» Anslut om mgjligt en annan Iridex-sandarenhet och stall 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.

* Om du anvander Symphony-spaltlampsadaptern ska du kontrollera att
vaglangdsreglaget ar i ratt lage for det 6nskade lasersystemet.

» Kontrollera att 6gonskyddsfiltret ar stéangt.

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

Ingen belysning (endast LIO) » Kontrollera att belysningskontakten ar ansluten till konsolen.
+ Kontrollera att specialfunktionsreglaget inte ar mellan tva steg.

» Kontrollera ljuskallan och byt ut den (vid behov).

Belysningen ar for svag » Kontrollera att specialfunktionsreglaget inte ar 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
varierande eller intermittenta

(endast LIO)

LIO kan vara lite ur fokus. Det 6kar effektdensiteten.
Justera arbetsavstandet for att fa en sa liten punkt som majligt.

En daligt centrerad laserstrale kan stoppas pa undersékningslinsen eller
pa patientens iris. Justera laserstralen i belysningsfaltet.

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

Meddelande pa statuspanelen

Anviandaratgard(er)

Callibration Required
(Kalibrering kravs)

Kontakta den lokala representanten for Iridex tekniska support.

Call Service
(Kontakta service)

Tryck pa knappen MopE (LAGE). En beskrivning av felet visas kort pa
statuspanelen. Konsolen startas om och utfor ett sjalvtest.

Om meddelandet visas igen kontaktar du den lokala representanten for
Iridex tekniska support.

Connect Fiber (Anslut fiber)

Anslut en ldmplig séndarenhet.

Connect Footswitch
(Anslut fotpedal)

» Kontrollera att fotpedalen eller mottagaren ar korrekt ansluten.
» Kontrollera att inte tva fotpedaler &r anslutna.

Connect SmartKey
(Anslut SmartKey)

eller

no SmartKey
(Ingen SmartKey)

Kontrollera att SmartKey ar korrekt installerad.

Emergency Stop (Nodstopp)

» Stang av systemet (med nyckeln) och vanta nagra sekunder.
» Satt pa systemet.

Eye Safety Filter?
(Ogonskyddsfilter?)

eller

532 nm Safety Filter?
(532 nm-skyddsfilter?)

Kontrollera att 6gonskyddsfiltret ar korrekt installerat och tryck pa
Mobk (LAGE) fér att fortsatta.

Footswitch Stuck / Release
Footswitch (Fotpedal fast/
slédpp upp fotpedal)

Ta bort foten eller andra foremal fran fotpedalen.

No Remote Interlock
(Ingen fjarrsparr0

» Kontrollera att fjarrsparrskontakten ar ordentlig isatt.

» Kontrollera att dorrbrytarna eller andra kretsar ar slutna.

Remove Fiber
(Ta bort fiber)

Koppla loss den fiberoptiska enheten fran fiberporten.

Slit Lamp Spot Size
(Punktstorlek for
spaltlampa?)

eller

Spot Size (Punktstorlek?)

Kontrollera att punktstorleksvaljaren inte ar mellan tva lagen.

Unknown Fiber Type
(Okand fibertyp)

Anslut den fiberoptiska anslutningen.
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Underhall

Inspektera och rengora lasern

Rengor konsolens utsida med en mjuk trasa som ar fuktad med ett milt reng6ringsmedel.
Undvik slipande och ammoniakbaserade rengéringsmedel.

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

1
2
3.
4

Utrustningens holjen ska vara intakta och inte sitta 1st.
Alla reglage och vred maste fungera som de ska.
Locket pa nodstoppsknappen ska vara intakt, inte trasigt.

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

Alla skyddsglasdgon ska vara av ritt typ (vdglingd 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 oppna lasersystemet. Lasersystemet har inga delar som kan
servas av anvdndaren.

FORSIKTIGT!  Sting av lasern innan du inspekterar nigra komponenter i sindarenheten. Lit 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 HAR RENGOR DU FOTPEDALEN

1. Koppla bort fotpedalen fran lasern (i tillampliga 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 anvands 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-sdndarenhet med tidigare métt 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 III
och IV och IEC EN 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 LASERKONSOLENS EFFEKTKALIBRERING:

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

3. Centrera inriktningsstrdlen i mitten av effektmétarens sensor. Kontrollera att effektmétaren som
anvinds ligger inom kalibreringsdatumet. Méatutrustningen maste klara av att méta flera watt
kontinuerlig optisk effekt.

FORSIKTIGT! En punktstorlek pi mindre iin 3 mm i diameter kan skada effektmiitarens sensor.

Stidll in lasereffekten pa 200 mW.
Stdll in ldngden pa 100 ms och intervallet pa 100 ms.
Stdll lasern i laget Treat (Behandla).

N o oo

Rikta inriktningsstrdlen fran Iridex-sindarenheten mot effektsensorn och folj anvisningarna for
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. Det godtagbara intervallet anges i tabellen nedan. Nar CW-enheter anvédnds i kontinuerligt lage
ar avldsningar mellan 80 % och 120 % av den visade effekten godtagbara. Om avldsningarna
ligger utanfor dessa godtagbara nivaer ska du kontrollera effektmaétaren, sikerstilla att strdlen
ar korrekt instdlld pa effektmaitarens avldsningsyta och gora om avldsningen med en annan
Iridex-séndarenhet.

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

13. L&gg en signerad kopia av uppgifterna i tabellen i dokumentationen till enheten f6r framtida
bruk och service.
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Kalibreringsdatum for effektmatare och sensor:

Exponeringslangd (ms)

Godtagbart intervall

Effekt (mW) och intervall (ms) Mataravlasning (mW) (MW)
200 100 80-120
500 100 200-300
1000 100 400-600
Data for
effektmatningsutrustning: Kalibreringsdatum:
Méatarens modell och
serienummer: Kalibrerad av:
Kalibreringsdatum for mataren:
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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 14sa och folja forsiktighetsatgarderna som anges i anviandarhandbdckerna innan
enheten anvénds.

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 iir godkinda av den part som
ansvarar for efterlevnaden kan upphiva anvindarens behorighet att anvinda utrustningen.

Skydd for lakaren

Ogonskyddsfilter skyddar likaren mot bakatspritt behandlingslaserljus. Inbyggda 6gonskyddsfilter
ar permanent installerade i alla kompatibla spaltlampsadaptrar (SLA) och direkta laseroftalmoskop
(LIO). Vid endofotokoagulation eller vid anvdandning av operationsmikroskopadapter (OMA) maste
ett separat 6gonskyddsfilter installeras i operationsmikroskopets samtliga betraktningsvinklar.
Alla 6gonskyddsfilter har en optisk densitet (OD) vid laserns vdglangd som é&r tillrackligt hog for
att man ska kunna titta lange pa laserljus i klass L

Bir alltid 1ampliga skyddsglaségon nér du utfor eller tittar p& laserbehandlingar med blotta 6gat.

Skydd for all personal i behandlingsrummet

Lasersdkerhetsansvarig ska faststilla behovet av skyddsglasdgon utifrdn maximalt tillaten
exponering (MPE), nominellt okulért riskomrdde (NOHA) och nominellt okulért 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 anvints for att berikna de mest konservativa NOHD-virdena:

NOHD = (1,7/NA)(F/pMPE)">

déar:

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

F = 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-véirden f6r varje séndarenhet.

OBS! Alla sindarenheter dr inte tillgingliga for alla lasermodeller.

NOHD-varden for olika sdandarenheter med GL

Numerisk |Hogsta effekt
Sandarenhet MPE (W/m?) | apertur (NA) F (W) NOHD (m)
EndoProbe 10 0,100 1,500 3,7
Indirekt laseroftalmoskop (LIO) 10 0,013 1,500 28,6
Spaltlampsadapter (SLA) 10 0,012 1,200 27,7
NOHD-varden for olika sandarenheter med GLx/TX
Numerisk |Hogsta effekt
Sandarenhet MPE (W/m?) | apertur (NA) F (W) NOHD (m)
EndoProbe 10 0,100 2,000 4.3
Oto/ENT-sonder 10 0,100 2,500 4,8
Indirekt laseroftalmoskop (LIO) 10 0,013 2 000 33,0
Spaltlampsadapter (SLA) 10 0,012 1,800 33,9

Optisk densitet (OD) pé laserskyddsglaségon som anvinds med OcuLight GL/GLx/TX

(hogsta uteffekt 2,5 W) ska vara > 4 vid 532 nm.
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Sakerhetsefterlevnad

Uppfyller FDA:s prestandastandarder for laserprodukter, med undantag for 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.

I Iridex GL, GLx och TX anvinds ett elektroniskt switchat nataggregat med halvledarteknik som
uppfyller de stranga kraven pa prestanda och sdkerhet i EN60601-1 och UL 60601-1. En sarskild
mikroprocessor 6vervakar kontinuerligt att alla undersystem i laserkonsolen fungerar pa ett

sdkert satt.

Funktion Beskrivning

Noédavstangning Inaktiverar lasern omedelbart.

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

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

Fjarrsparr En extern dorrsparrutgang finns for att inaktivera lasern om dorrarna 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 hérs for att ange att konsolen avger
laserenergi. Volymen pa ljudsignalerna kan andras men inte stangas av.

Straldampare

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

Optik for anvandaren

Ogonskyddsfilter krdvs nér lasersystemet anvands.

Manuell omstart

Om laserstralningen avbryts dvergar systemet till Standby mode (Vilolage),
effekten sjunker till noll och konsolen maste startas om manuellt.

Intern effektévervakning

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

Fotpedal

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

OBS! Den faktiska etiketten kan variera beroende pd lasermodell.

IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Ave
Mountain View, CA
94043, USA

Tel: (650) 940 4700
www.iridex.com

il

Serienummer [sN]
(bakre panel) Rev: x

=] (01)00813125016494
(11)160900
(21)12345678

-

PN 13525 Rev C

The reliability of the ground connection can only be assured when
NIeT{e N(ELLTE T 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.

31602

110001F
D: UDB31539
IC ID: 6590A-31539

Fotpedal

& A\ CE 7, PX

LABEL P/N: 31702-4F

31602
[SN]110001R

C E 2797

Tradlés mottagare

FCCID: uDB31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N: 31792-2F
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Manufactured ﬂ
IRIDEX Corporation o
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA USA 84043 C€797
. 650.962.6100
Fjarrkontroll
Model: Oculight TX Remote
Voltage: 5V DG Serlal #
oA o
P/N 31708 Remote Control
LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
. CLASS 4 LASER PRODUCT
Laservarnlng CI.ASS 2 TASTR PRODUCT

(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
(CTI 60825-1:2007/2014)

A=5332nm Po=3W
2=635nm Po=1mW
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Symboler (om tillampligt)

&

A

[}

>

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
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e

-
J
®
7

2]
@)
1

)
%)
~

T

—

LOT

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)

B

C €707

—> |—| <«
ETL CLASSIFIED

K.

Intertek

B o @r—EPEZOoQ

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

uSB

Lasern forbereds

Systemets
ljusstyrka

Varning, byt ut mot
sakringar enligt
anvisning

IPX4

taedl
well

010,
=)

Skydd mot strilande
vatten fran alla hall

Inledande effekt
(PowerStep)

Antal steg
(PowerStep)

Effektdékning
(PowerStep)

Portangivelser

Hogtalare

Latexfri
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IPX8

=
I_I

@ O #* =2

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

OBS!

Om inget annat anges dr specifikationerna for laserkonsolen identiska for OcuLight GL,
GLx och TX.

Specifikation

Beskrivning

Behandlingsvaglangd

532 nm

Behandlingseffekt

Varierar beroende pa typ av sandarenhet. Effekten som sénds till vdvnaden
visas pa lasersystemet.

GL: 0-1 500 mW
GLx/TX: 0-2 500 mW

Langd Varierar beroende pa typ av séandarenhet. Langd 1 minut finns med
EndoProbe® (effekt < 500 mW).
GL: 30-1 000 ms
GLx/TX: 10-3 000 ms

Intervall Varierar beroende pa typ av sandarenhet. Driftcykel upp till 100% finns med

effekter < 500 mW.
GL: 30-1 000 ms
GLx/TX: 10—-3 000 ms

Inriktningsstrale

635 nm nominellt < 1 mW

El

100-240 VAC, 50/60 Hz, 3,0 A

Kylning

Whisper-flakt med peltierkylning

Drifttemperaturintervall

10°C till 35°C (50°F till 95°F)
Om enheten forvaras vid temperaturer under 10°C (50°F) ska du lata den na
rumstemperatur i 4 timmar innan den anvands.

Forvaringstemperaturintervall

—20°C till 60°C (-4°F till 140°F)

Relativ luftfuktighet

10 % till 90 % (icke-kondenserande)

Matt

30cm x 30 cm x 15 cm (12 tum B x 12 tum D x 6 tum H)

Vikt

<6,0 kg (13,2 Ib)

Utrustningsskydd

Klass 1

33003-SV Rev D
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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)

A FORSIKTIGT!  Varje fotpedal- och mottagarpar iir 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 d&r hopkopplade skiljs dt.

OBS! Fotpedalen dar avsedd att anvindas inom 15 fot (4,5 m) frin lasern.

Testa batterierna

OBS! Nir batterierna behover bytas ut kontaktar du dterforsiljaren eller Iridex kundtjinst.
Den trddlosa 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 grént nér 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 péverka 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 lasersystemet som inte uttryckligen dr godkinda av
parten som ansvarar for efterlevnad kan upphdiva anvindarens behorighet att anvinda
utrustningen och kan leda till 6kad strilning eller minskad immunitet hos lasersystemet.

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

i enlighet med del 15 i FCCs foreskrifter. Dessa granser dr avsedda att ge rimligt skydd mot skadlig
interferens i en typisk bostadsmilj6. Utrustningen genererar, anvinder och kan utstrala radiofrekvent
energi och kan orsaka skadlig interferens i radiokommunikation om den inte installeras och anvédnds
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 anvéndaren att
forsoka atgédrda interferensen pa ett eller flera av foljande sétt:

* Andra placeringen eller riktningen p& mottagarenheten.

¢ Oka avstandet mellan utrustningens delar.

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

e Radfraga Iridex kundtjanst om du behover hjilp.

Den hir digitala apparaten i klass B uppfyller alla krav i Kanadas foreskrifter gidllande 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 tillbehor) ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av lasersystemet ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljé.

Emissionsprovning Overensstiammelse

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

RF-emissioner CISPR 11 Klass A

Harmoniska emissioner Klass A

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/ Overensstammer
flimmer

Lasersystemet ar lampligt for alla slags inrattningar utom hemmamiljéer och sadana inrattningar som ar direkt
anslutna till det allmanna lagspanningsnatet som férser byggnader avsedda som bostéader.
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Riktlinjer och tillverkarens forsdakran — immunitet

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

Immunitetsprovning

Testniva enligt

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk miljo —

IEC 60601 riktlinjer
Elektrostatisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt Golven ska vara av tra,
urladdning (ESD) +8 KV Iuft +8 KV Iuft betong eller klinkers.
IEC 61000-4-2 Om golven ar kladda
med syntetmaterial ska
den relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.
Snabba transienter/ +2 kV for +2 kV for elnatsledningar Kvaliteten pa natstrémmen
pulsskurar elnatsledningar Ej tillampligt ska motsvara den i en typisk
IEC 61000-4-4 +1 kV for ingangs-/ kommersiell milj6 eller
utgangsledningar sjukhusmiljo.
Stotpulser 11 kV differentiallage +1 kV differentiallage Kvaliteten pa natstrémmen
IEC 61000-4-5 +2 KV vanligt lage +2 kV vanligt lage ska motsvara den i en typisk

kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Spéanningsfall,

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 % falli U;)
under 5 cykler

70 % U,

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

(>95 % fall i U;)
under 5 sekunder

<5 % U,

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

(60 % fall i Us)
under 5 cykler
70 % Uy

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

(>95 % fall i Uy)
under 5 sekunder

Kvaliteten pa natstrémmen
ska motsvara denien
typisk kommersiell

milj6 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 for en typisk
plats i en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

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 sékerstélla att den anvands i en sadan miljo.

. . Testniva enligt Overensstam- . Ses e
Immunitetsprovning IEC 60601 melsenivé Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning ska
inte anvandas narmare nagon del av
lasersystemet, inklusive sladdar, &n det
rekommenderade separationsavstandet
beraknat med ekvationen som galler for
sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand:

Ledningsbunden RF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP

IEC-61000-4-6 150 kHz till 80 MHz

Utstralad RF 3 Vrms 3 Vrms d = 1,2VP 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 séndarens tillverkare
och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).2

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,
faststallda genom en elektromagnetisk
undersokning pa plats, ska vara lagre
an ¢verensstdmmelsenivan inom varje
frekvensintervall.?

Interferens kan forekomma i nérheten 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-stérningarna ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av den tradlésa fotpedalen kan bidra till att
férhindra elektromagnetisk interferens genom att uppratthalla ett minsta separationsavstand mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning (séandare) och den tradlésa fotpedalen enligt rekommendationerna
nedan och i enlighet med kommunikationsutrustningens hégsta uteffekt.

Sandarens hogsta
nominella uteffekt (W)

Separationsavstand utifran sandarens frekvens (m)

150 kHz till 80 MHz

80 MHz till 800 MHz

800 MHz till 2,5 GHz

d=1,2VP d=1,2P 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 7.4
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 géller for séndarens frekvens,
dar P ar sandarens hogsta uteffekt i watt (W) enligt sédndarens tillverkare.

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz géaller separationsavstandet for det hdgre frekvensintervallet.

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