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Introducere

Sistemul laser Cyclo G6® este un laser cu diode cu semiconductori care genereaza lumina laser
infrarosie cu unda continua reala (810 nm) pentru aplicatii oftalmologice. Utilizarea incorecta

a sistemului laser poate cauza efecte adverse. Urmati instructiunile de utilizare descrise in acest
manual de utilizare.

Dispozitive de administrare compatibile

Urmatoarele familii de dispozitive de administrare Iridex sunt compatibile cu sistemul laser
Cyclo Geé.
e Familia MicroPulse®

- MicroPulse P3: dispozitiv portabil de administrare cu fibra optica si RFID, de unica folosinta,
care, atunci cand este utilizat Tmpreuna cu Cyclo G6, transmite transscleral energie laser
MicroPulse de 810 nm cédtre procesele ciliare pentru tratamentul glaucomului. Varful din
fibra opticd al dispozitivului MicroPulse P3 are diametrul de 600 um si iese cu 0,4 mm in
afara manerului, ceea ce permite pozitionarea precisa a varfului din fibra optica la 3 mm n
sens posterior fata de limbus.

- Familia MicroPulse poate include sonde suplimentare.
e Familia G-Probe®

—  G-Probe: dispozitiv portabil de administrare cu fibrd optica si RFID, de unica folosintd, care,
atunci cand este utilizat impreund cu Cyclo G6, transmite transscleral energie laser cu unda
continua catre procesele ciliare pentru tratamentul glaucomului. Varful din fibra optica
al dispozitivului G-Probe are diametrul de 600 um si iese cu 0,7 mm in afara manerului,
ceea ce permite pozitionarea precisd a varfului din fibra opticd la 1,2 mm in sens posterior
fata de limbus.

—  G-Probe [lluminate®: identica cu G-Probe, avand in plus functia de transiluminare.
Transiluminarea ajutd medicul sa identifice pozitia proceselor ciliare.

— Familia G-Probe poate include sonde suplimentare.

NOTA: Consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului de administrare respectiv
pentru indicatii de utilizare, contraindicatii, mdsuri de precautie si informatii privind
evenimentele adverse.

Controlul iluminarii si reglarea luminii

Sistemul laser Iridex Cyclo G6 include o sursa de lumina alba pentru a facilita vizualizarea
tesutului-tintd fn timpul tratamentului. Dispozitivele de administrare compatibile, cum ar fi G-Probe
[lluminate, contin fibre de iluminare care transmit lumina alba de la consola la varful distal al
dispozitivului. Sursa de lumind este un LED alb (cu spectru larg), cu putere de 0-5 mW; nivelul de
putere (si, prin urmare, nivelul de iluminare) poate fi reglat de catre utilizator cu ajutorul interfetei

cu ecran tactil de pe consola si al telecomenzii. in mod normal, alimentarea LED-ului alb este opritd;
pornirea acesteia este gestionata automat de consold atunci cand un conector compatibil este introdus
in orificiul sursei de lumind. Un microcomutator optic din orificiul sursei de lumina detecteaza
proximitatea unui conector compatibil si declanseaza functia de pornire/oprire a sursei de lumina.
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Tipuri de impulsuri

Sunt disponibile doua tipuri de impulsuri: modurile CW-Pulse si MicroPulse®.

CW-Pulse

Emisiile laser sunt continue pe intreaga durata a expunerii temporizate.

Interval

Timp (ms)

Putere (W)

Durata impulsurilor

MicroPulse®

MicroPulse (uP) este un mod de administrare a laserului constand intr-un grup de rafale de ordinul
microsecundelor.

) ) Durata pP
Ciclu de regim% = x 100
Durata + Interval
uP uP
Interval
uP M|croPuIse Durata curbei
de delimitare

a impulsurilor

T

Intervalul curbei Timp (ms)
de delimitare
a impulsurilor

Putere (W)

Durata
uP
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MicroPulse este utilizat in mod normal pentru a administra tratamente laser aflate sub pragul vizibil
la nivelul tintelor maculare si perimaculare. Expresia , sub pragul vizibil” utilizata aici indica faptul
ca obiectivul dorit nu implica efecte observabile oftalmoscopic ale laserului la nivelul tesutului tratat.
Studiile referitoare la laserul de 810 nm au confirmat, insa, ca strategiile de tratament cu laser sub
pragul vizibil pot avea eficacitate clinicd fard a induce modificdri observabile cu ajutorul lampii cu
fantd, al angiografiei cu fluoresceina (AF), al autofluorescentei fundului de ochi (AFO) sau in orice
moment ulterior interventiei." >

Tesuturile care primesc tratament laser MicroPulse sub pragul vizibil nu prezinta astfel de
modificari, deoarece:

* Administrarea laserului MicroPulse este utilizata in loc de CW si

e Energia laser totald a acestor doze este doar un procent (selectat deseori de clinicieni in intervalul
20-70%) din energia necesard pentru a produce o modificare vizibild.

Energia (J) este egald cu [puterea laserului (W)] x [durata expunerii] x [factorul de regim
(%/100)]. Factorul de regim este deseori de 5%-15% in modul MicroPulse si de 100% in modul
CW. Clinicienii au raportat diferite strategii de ajustare a acestor parametri in raport cu arsurile
aflate peste prag, pentru a obtine rezultate sub pragul vizibil, dar cu eficacitate clinica."*

Parametrii suplimentari care trebuie luati in calcul in orice protocol de tratament cu laser,

in special in modul MicroPulse, sunt distanta dintre punctele de tratament cu laser si numarul total
de puncte de tratament administrate. Din cauza difuzarii termice limitate a expunerilor MicroPulse,
tratamentele sub pragul vizibil impun deseori administrarea unui numar mai mare de puncte de
tratament, cu distante mai mici intre acestea decat cele utilizate in cazul tratamentelor cu grild laser
aflate la nivelul pragului.*
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Indicatii de utilizare

Aceastd sectiune furnizeaza informatii privind utilizarea laserului in specializarile clinice.
Informatiile sunt clasificate dupa specializare si includ recomandari procedurale, impreuna cu
indicatiile si contraindicatiile corespunzatoare. Aceste informatii nu sunt exhaustive si nu au rolul
de a inlocui instruirea sau experienta chirurgului. Informatiile furnizate in privinta reglementarilor
sunt aplicabile numai in Statele Unite. Daca utilizati laserul pentru alte indicatii decat cele incluse
aici, vi se aplica reglementarile 21 CFR Partea 812 privind dispozitivele investigationale exceptate,
ale Administratiei S.U.A. a Alimentelor si Medicamentelor. Pentru informatii referitoare la statutul
prevazut de reglementari pentru alte aplicatii decat cele indicate in acest manual, contactati
Departamentul de conformitate Iridex.

Iridex nu ofera recomandari privind practica medicala. Referintele la literatura stiintifica au rol strict
informativ. Tratamentul individual trebuie sa fie bazat pe formarea clinicd, pe observarea clinica
a interactiunii dintre laser si tesuturi si pe obiectivele clinice.

Indicatii de utilizare

Familia de sisteme laser Iridex IQ (IQ 532 [532nm], IQ 577 [577nm], IQ 630-670 [630 nm—670 nm)],
IQ 810 [810 nm] [sistemul laser Iridex Cyclo G6]) si manerele, dispozitivele de administrare si
accesoriile utilizate impreuna cu acestea pentru a administra energia laser in modul CW-pulse,
MicroPulse® sau LongPulse™. Concepute pentru tesuturi moi si fibroase, inclusiv pentru incizia
si excizia tesuturilor osoase, coagulare, vaporizare, ablatie si hemostaza vasculard in cadrul
procedurilor dermatologice, otorinolaringologice (ORL)/otolaringologice si oftalmologice,

dupa cum urmeaza:

810 nm (sistemul laser Iridex Cyclo G6)

OFTALMOLOGIE:

Sistemul laser Iridex Cyclo G6° si dispozitivele de administrare tip sonda (G-Probe®, G-Probe
[luminate® si MicroPulse P3®) sunt utilizate pentru a furniza energie laser in modul de tratament
CW-Pulse (CW) sau MicroPulse (uP) si sunt indicate pentru tratamentul glaucomului:

DISP.OZ.“W de Afectiune (indicatie) - Tratament' « CW/uP

administrare ’ ’ (utilizare preconizata)
Pentru tratamentul
glaucon'wull'u, |'nclu5|v: ) Ciclofotocoagularea

Dispozitiv MicroPulse® P3 | * Unghi principal deschis |  transsclerala (TSCPC) uP
+ Unghi inchis a proceselor ciliare
» Refractar
Pentru tratamentul
glaucomului, inclusiv: Ciclofotocoagularea
- ®gj G- Lo .
G PfTﬁfm;'a?eg’ fobe |+ Unghi principal deschis | transsclerals (TSCPC) cw

 Unghi inchis a proceselor ciliare
* Refractar
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Recomandari procedurale

Utilizatorul trebuie sa citeasca instructiunile de utilizare ale dispozitivelor de administrare
compatibile inainte de tratament.

Contraindicatii

* Oirice situatie in care tesutul tinta nu poate fi vizualizat sau stabilizat adecvat.

* Nu tratati pacienti albinosi lipsiti de pigmentare.

Potentialele efecte secundare sau complicatii

¢ Cafin cazul oricdrei interventii chirurgicale, exista riscul de infectie, inflamatie si durere
post-operatorie.

Avertismente si masuri de precautie specifice

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

Pentru avertismente §i atentiondri suplimentare, consulta;i LAvertismente :;i atentiondri” In acest
capitol. Pentru informatii clinice, consultati , Referinte” la sfarsitul acestui manual. Trebuie utilizate
mijloace adecvate de protectie a ochilor, care sa corespunda lungimii de unda a laserului de

tratament (810 nm).

Setari pentru laser

ATENTIE: Urmdtorii parametri de tratament sunt cei raportati de medicii care utilizeazd
produse Iridex sau produse similare, fie in literatura de specialitate, fie direct cdtre
Iridex. Acesti parametri de tratament sunt furnizati cu titlu informativ; medicul are
responsabilitatea de a determina parametrii de tratament siguri care vor fi utilizati
pentru pacienti, pentru fiecare caz in parte.

Se recomandd administrarea energiei laser prin intermediul méanerului de administrare cu fibra
opticd, utilizat intra-ocular.

Incepand la un nivel scazut de putere, cu expuneri de durata scurtd, chirurgul trebuie s& observe
efectul chirurgical si sd mareasca puterea, densitatea puterii sau durata expunerii pana la obtinerea
efectului chirurgical dorit. Informatiile din tabelele de mai jos au rolul de a oferi indrumari numai
pentru setdrile de tratament, care nu sunt prescriptive pentru nicio afectiune. Necesitatile operatorii
ale fiecdrui pacient trebuie sa fie evaluate in mod individual pe baza indicatiei specifice, a locului
tratamentului si a istoricului medical al pacientului, inclusiv istoricul vindecdrii plagilor. Daca nu
sunteti sigur de rdspunsul clinic preconizat, incepeti intotdeauna cu setari moderate si mariti-le in
trepte mici.
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Parametri tipici de tratament cu laser de 810 nm pentru fotocoagularea oculara

Unda continua de 810 nm*

. Dispozitiv de Putere Durata" Pun?te de Energie totala
Aplicare . expunerii aplicare
administrare (mW) . )
(ms) a tratamentului

Ciclofotocoagulare G-Probe | 1250-1500 | 3500—4000 18-20 79-120

transsclerala
Ciclofotocoagulare G-Probe 1250-1500 | 3500-4000 18-20 79-120

transsclerala llluminate

MicroPulse® de 810 nm**

. Dispozitiv de Putere Clc“f de Durata expunerii Energie
Aplicare administrare (mW) regim (ms) totala (J)
(500 Hz)
50.000-180.000
i i superior
Clclofotocoagulare MicroPulse 2000-2250 31,3% p 31-126
transsclerala P3 50.000-180.000
inferior
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Avertismente si masuri de precautie

PERICOL:

Nu scoateti capacul, deoarece acest lucru poate prezenta riscul de electrocutare gi radiafii
laser. Incredintati lucrdrile de service personalului calificat in domeniul echipamentelor laser.
Existd riscul de explozie in cazul utilizdrii sistemului laser in prezenta agentilor anestezici
inflamabili.

AVERTISMENTE:

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

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

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

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

Pentru a preveni electrocutarea, acest echipament trebuie conectat la o prizd electricd cu
impdmdntare de protectie.

Inainte de a conecta sau deconecta cablul de alimentare, asigurati-vd cd existd apds au alte lichide in
zond si cd aveti mdinile uscate.

Deconectati intotdeauna cablul trigind de stecdr, nu de cablul propriu-zis. Alimentarea este opritd
prin deconectarea stecarului de la prizd.

Conform instructiunilor furnizate, nu amplasati sistemul laser in pozitii care vor ingreuna accesul
la stecdr sau cablul de alimentare, deoarece stecdrul este utilizat pentru a asigura izolarea impotriva
socurilor electrice. Nu instalati sistemul laser intr-o pozitie in care accesul la stecdr sau cablul de
alimentare este ingreunat sau impiedicat.

Pentru a preveni electrocutarea, acest echipament trebuie conectat numai la o prizd electricd cu
impamiantare de protectie. EN 60601-1:2006/AC:2010

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

sau comandarea utilizdrii dispozitivului.

Utilizarea altor comenzi, reglaje sau proceduri decit cele specificate aici poate duce la expunerea
periculoasd la radiatii.
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Nu operati echipamentul in prezenta substantelor inflamabile sau explozive, cum ar fi agentii
anestezici volatili, alcoolul si solutiile de pregdtire pentru interventii chirurgicale.

Fumul generat de laser poate contine particule de tesut viabil.

Pdstrati capacul de protectie instalat pe conectorul cablului de fibrd opticd atunci cand dispozitioul
de administrare nu este utilizat.

12 Sistemul laser Iridex Cyclo G6® — Manual de utilizare 66294-RO versiunea F



Iridex Corporation — Informatii de contact

)

CEorer

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

Telefon: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (numai S.U.A.)
Fax: +1 (650) 962-0486
Asistenta tehnica: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (numai S.U.A.)
techsupport@Iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Tarile de Jos

Garantie si service. Fiecare sistem laser este acoperit de o garantie standard din fabrica.

Garantia acopera toate piesele si lucrdrile necesare pentru corectarea problemelor legate de materiale
sau manoperd. Aceasta garantie va fi anulatd de orice tentativa de a efectua lucrdri de service a altor
persoane decat personalul de service certificat Iridex.

AVERTISMENT:  Utilizati numai dispozitive de administrare Iridex impreund cu sistemul laser Iridex.

NOTA:

Utilizarea unui dispozitiv de administrare furnizat de alt producdtor decat Iridex

poate duce la o functionare defectuoasd sau la aplicarea imprecisd a puterii laserului.
Acest contract de garantie si service nu acoperd nicio deteriorare si niciun defect cauzat
de utilizarea unor dispozitive furnizate de alti producdtori decdt Iridex.

Aceastd Declaratie de garantie si service este supusd Denegdrii de responsabilitate
privind garantia, Limitdrii daunelor si Limitdrii raspunderii, incluse in Termenii si
conditiile Iridex.

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

Dezambalarea sistemului

Asigurati-va ca ati primit toate componentele comandate. Verificati daca componentele sunt
deteriorate inainte de a le utiliza.

NOTA: Contactati reprezentantul local al serviciului clienti Iridex dacd existd probleme
cu comanda.
Laser
Telecomanda ! .
O Comutator de picior

(optional)

CYCLO G : wireless (optional)

. Gloucoma Laser System

Comutatorul de Chei 5
picior standard (\‘ \\_

Cablu de
alimentare

=

Aspectul si tipul componentelor pot diferi in functie de sistemul comandat.

e Laser e Manualul de utilizare (nu este inclus
* Cablul de alimentare (imaginea prezinta in imagine)
configuratia pentru S.U.A.) * Semn de avertizare laser (nu este inclus
e Chei in imagine)
e Comutatorul de picior cu fir standard * Accesoriile optionale (nu sunt toate incluse

in imagine)
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Alegerea locului de utilizare

Alegeti un loc bine ventilat, aflat in raza de actiune specificata a consolei.

Asezati sistemul laser pe 0 masa sau un echipament aflat in sala de operatie. Lasati un spatiu de
minimum 5 cm (2 in.) pe ambele parti.

fn S.U.A, acest echipament trebuie conectat la o sursa de alimentare electricd cu tensiunea de 120V
sau 240V c.a., cu ﬁ§é centrala.

Pentru a asigura respectarea tuturor cerintelor electrice locale, sistemul este echipat cu un stecar
cu impamantare si trei fise de clasa medicalad pentru sursa de alimentare. Cand alegeti locul de
utilizare, asigurati-va ca este disponibila o priza de c.a. cu impamantare; aceasta este necesara
pentru utilizarea fn siguranta.

Cablul de alimentare inclus in ambalaj este adecvat pentru regiunea dvs.

Utilizati intotdeauna un cablu adecvat, cu impamantare si trei fire. Nu modificati intrarea
de alimentare. Pentru o impamantare corespunzatoare, asigurati respectarea codurilor
electrice locale fnainte de a instala sistemul.

ATENTIONARI:

Asigurati functionarea corectd a fisei de impdmidntare. Acest echipament trebuie impdmantat
electric. Contactati un electrician autorizat dacd nu puteti introduce stecdrul in prizd.

Nu pozitionati si nu utilizati sistemul in apropierea fldcdrilor deschise.

Conectarea componentelor

ATENTIE: Nu conectati doud comutatoare de picior la consola laser.

NOTE: Consultati manualul corespunzitor al dispozitivului de administrare pentru instructiuni
detaliate de conectare.
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Cyclo G6® — panoul din spate

ETL CLASSIFIED

Conforms to AAMI STD ES60601-1 & IEC STDS 60601-2-22, 60601-1-6, 62304, & 60825-1
Certified to CSA STD. C22.2 Nos. 60601-1 & 60601-2-22
Intertek
3057031
-1

IRIDEX Corporation e ot
1212 Terra Bella Avenue :z;‘n::;:u.é\:.
Mountain View, CA 94043 USA ey frryrte

b oGem T (na0mo
Tel: 650.940.4700 Multi-purpose Cyclo 66’

MADE IN USA Voo incex.com.
> o
N 4

100-240 VAC 50/60 Hz ~0.8 A Foot Switch Contel F—

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands.

{

Remote Auxiliary
Interlock Output

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

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION
AVIOD EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
a

CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825-1:2007/2014)

RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET
INVISIBLE EXPOSITION DANGEREUSE DE.

PN 68300 Rev E

Interblocare
Comutatorul de la distantd  Bornele contactelor
de picior si Intrare de Port de auxiliare
telecomanda

alimentare cu c.a. expansiune
uSB
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Functionare

Comenzile de pe panoul frontal

Afisajul cu ecran
tactil Butonul Tratament/
Standby

. CYclo e

\\ Glaucoma Laser System - - -—
A 20
Porturile de
iluminare si
fibra optica
(consultati
atentionarea
de mai jos) Butoanele de
control (3)
Comutator )
cu cheie Butonul Oprire de urgenta
ATENTIE: Atunci cind la sistem nu este conectat niciun dispozitiv de administrare, asigurati-vd cd

porturile de iluminare si fibrd opticd sunt inchise.

Pornirea si oprirea laserului

* Pentru a porni laserul, rotiti cheia in pozitia On (Pornit).

* Pentru a opri laserul, rotiti cheia in pozitia Off (Oprit). Scoateti si depozitati cheia pentru
a preveni utilizarea neautorizata.

NOTA: Cheia poate fi scoasd numai dacd se afld in pozitia Off (Oprit).

 In caz de urgents, apasati butonul rosu EMERGENCY STOP (Oprire de urgents). Acest lucru va
dezactiva imediat consola si toate circuitele asociate laserului.
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Tratarea pacientilor

INAINTE DE A TRATA UN PACIENT:

* Asigurati-va ca filtrul de protectie a ochilor (dupa caz) este instalat corect.
* Asigurati conectarea corectd a componentelor laser si a dispozitivelor de administrare.

¢ Aplicati semnul de avertizare privind fasciculul laser pe exteriorul usii camerei de tratament.

NOTA: Consultati capitolul 6, , Siguranta si conformitatea”, si manualele dispozitivelor dvs.
de administrare pentru informatii importante privind ochelarii si filtrele de protectie
impotriva fasciculelor laser.

PENTRU A TRATA UN PACIENT:

Porniti laserul.

Resetati contorul.

Setati parametrii de tratament.
Pozitionati pacientul.

Dacd este necesar, selectati o lentild de contact adecvata pentru tratament.

AL e T A

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

7. Selectati modul de tratament (Treat).
8. Pozitionati fasciculul de orientare in zona de tratament.
9. Focalizati sau reglati dispozitivul de administrare conform necesitatilor.

10. Apasati comutatorul de picior pentru a administra fasciculul de tratament.

PENTRU A INCHEIA TRATAMENTUL PACIENTULUI:

Selectati modul standby.

Notati numarul de expuneri si orice alti parametri de tratament.

1

2

3. Opriti laserul si scoateti cheia.
4. Colectati ochelarii de protectie.
5

Indepartati semnul de avertizare privind fasciculul laser de pe exteriorul usii camerei
de tratament.

o

Deconectati dispozitivele de administrare.
7. Dacad dispozitivul de administrare este de unica folosintd, eliminati-1 la deseuri.

8. Daca a fost utilizata o lentila de contact, procesati-o conform instructiunilor producétorului.
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Utilizarea sistemului laser

Interfata sistemului

'@ IRIDEX | -l—c

y

A Interfata Afiseaza parametrii si functiile curente si actioneaza ca interfata pentru selectarea
ecranului ecranelor sau parametrilor.
tactil

B Butoanele de | Utilizate pentru reglarea parametrilor de pe ecran.
control

Cc Butonul Laser | Comuta intre modurile Ready (Pregatit) si Standby ale laserului.
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Ecranul Treat

Al ilter-OK MicroPulse P3 Device |

. Standby 7
0

T —

—

o~ o~ —

. 34.3% 0.500 ms it
Duty Cycle 1.100 m:
' £ |

50s@2000 |

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

A Afiseaza starea filtrului de protectie a ochilor si dispozitivul de administrare.

W

Mergeti la ecranul Options (Optiuni).

C (Optional) Reglati setarile MicroPulse®. Cand MicroPulse este activat, parametrii apar in dreapta
butonului (ca in imagine).

Mergeti la ecranul Presets (Presetari).

E Resetati numarul de impulsuri.

Indica modul laser:

» Ready (Pregatit): Laserul este pregatit si va fi declansat la apdsarea comutatorului de picior.
» Standby: Laserul este decuplat.

+ Treat (Tratament): Laserul este declansat (comutator de picior apasat).

G Fasciculul de orientare si iluminarea.

H Afiseaza durata impulsurilor. Se regleaza cu butonul de control.

| Cronometru cu numaratoare inversa.

J Afiseaza puterea impulsurilor. Se regleaza cu butonul de control. Sunt utilizati doi parametri de
putere, unul pentru CW-Pulse si celalalt pentru MicroPulse (daca este cazul).

K Afiseaza intervalul impulsurilor. Se regleaza cu butonul de control.

AVERTISMENT:  Exceptind durata tratamentului efectiv, laserul trebuie sd se afle intotdeauna in modul
standby. Mentinerea laserului in modul standby previne expunerea accidentald la laser
in caz de apdsare accidentald a comutatorului de picior.
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SETARILE PENTRU ILUMINARE/FASCICULUL DE ORIENTARE

oK™ s (D
Roz

lllumination Aiming Beam

A Intensitatea iluminarii si a fasciculului de orientare. Se regleaza cu butoanele de control.

B Salvati modificarile si reveniti la ecranul anterior.

SETARILE MICROPULSE®

e 1=

ty Cycle 10.0%

0200 & 1.800

WP Duration “TT"ms MicroPulse”™ WP Interval [=1ms

A | Activarea si dezactivarea MicroPulse.

B Selectati valorile presetate pentru ciclul de regim. Parametrii de durata si interval MicroPulse se
actualizeaza automat.

Cc Afiseaza durata si intervalul MicroPulse. Utilizati butoanele de control pentru a regla si seta
parametrii personalizati. Valoarea ciclului de regim se va actualiza automat.

D Salvati modificarile si reveniti la ecranul Treat (Tratament) sau Standby.
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Meniul Preset (Presetare)

Pentru a accesa meniul Preset (Presetare), atingeti PRESETS (Presetari) pe ecranul Standby.

Preset Menu

Preset 3 Preset 8

Presetari programabile.

Buton de selectie pentru incarcarea presetarii evidentiate si accesarea ecranului Standby.

Anulati incarcarea selectiei presetarii si reveniti la ecranul Standby.

o0 w >

Accesati ecranul Presets (Presetéri) pentru a vizualiza, actualiza si/sau selecta parametrii presetati.
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Ecranul Presets (Presetari)

Pentru a accesa ecranul Presets (Presetari), atingeti View (VizuaLIZARE) in meniul Preset (Presetare).

A A
B i 2 MM TIITES

H
c 0 10

Duration “Mll- ms Power JILI mW Interval M= ms

Preset 6

Mergeti la Previous/Next Preset (Presetarea anterioara/urmatoare).

(Optional) Reglati setarile MicroPulse®.

Utilizati butoanele de control pentru a selecta durata, puterea si intervalul impulsurilor.

Afiseaza Preset name (Nume presetare). Apasati pentru a intra in modul Keyboard (Tastatura).

Salvati modificarile si deschideti ecranul Treat (Tratament).

Renuntati la modificari si deschideti ecranul Treat (Tratament) cu parametrii impliciti.

Importati informatiile de pe ecranul Treat (Tratament) in presetarea selectata.

I @ Mmoo w >

Reglajele pentru iluminare si fasciculul de orientare.
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MobuL KEYBOARD (TASTATURA)

QUWIEIR) T/ Yl Ul LLolp

Alcelnl El G

Selectati: litere, numere sau simboluri.

Afiseaza Preset name (Nume presetare).

Sterge caracterele din campul Preset name (Nume presetare).

Comutati intre majuscule si literele mici.

Salvati modificarile.

Mmoo W >

Renuntati la modificari si reveniti la ecranul Presets (Presetari).
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Ecranul Options (Optiuni)

Pentru a accesa ecranul Options (Optiuni), atingeti Oprions (OPTIUNI).

A B Cc D E

¢ : UL

A Setati fasciculul de orientare in standby: ON (Pornit) sau OFF (Oprit).

B Setati fasciculul de orientare in modul de tratament (Treat):

» OFF (Oprit): fascicul de orientare dezactivat cand comutatorul de picior este apasat.
* ON (Pornit): permanent activat.

« Clipire: aprindere intermitenta cu frecventa fixa (nesincronizata cu setarile laserului).

(o Setati vocea: Female (Femeie), Male (Barbat), OFF (Oprit). Se utilizeaza numai atunci cand puterea
este reglata cu ajutorul comutatorului de picior.

D Setare audio cronometru numaratoare inversa.

E Setare auxiliar: ON in Standby (Pornit in Standby) sau ON in Treat (Pornit in Tratament).
Actioneaza o lumina sau un semnal sonor de avertizare in exteriorul camerei de tratament.

F Apasati bara pentru selectare (alb = bara activa). Utilizati butoanele de control pentru a regla
volumul.

G Apasati bara pentru selectare (alb = bara activa). Utilizati butoanele de control pentru a regla
luminozitatea.

H Renuntati la modificari si reveniti la ecranul Treat (Tratament).

| Salvati modificarile si reveniti la ecranul Treat (Tratament).
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Depanarea

Probleme generale

Problema Actiuni utilizator

Afisaj gol » Asigurati-va ca ati pornit comutatorul cu cheie.
 Asigurati conectarea corecta a componentelor.

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

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

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

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

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

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

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

Lipsa lumina de iluminare  Asigurati-va ca ati cuplat conectorul de iluminare la consola.
« Verificati daca butonul de control se afla intre doua pozitii.

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

lluminarea este prea slaba « Verificati daca butonul de control se afla intre doua pozitii.

Daca iluminarea continua sa fie prea slaba, contactati reprezentantul
local de asistenta tehnica Iridex.

26 Sistemul laser Iridex Cyclo G6® — Manual de utilizare 66294-RO versiunea F




Mesajele de eroare

Erorile de sistem

Pentru erori de sistem, se afiseaza o fereastra cu un mesaj (a se vedea exemplul de mai jos).
Afisarea acestui ecran indica faptul cd sistemul a detectat o intrerupere intr-unul sau mai multe
dintre subsistemele sale.

Actiune utilizator: opriti si reporniti comutatorul cu cheie. Sistemul va incerca sa remedieze eroarea.
Dacé eroarea persista, notati codul de eroare (de exemplu, E05002) si contactati departamentul de
service Iridex.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Cod de eroare Mesaj de eroare

E00004 Software Version Mismatch. (Neconcordanta versiune software.)

E00701 System controller watchdog failure. (Eroare dispozitiv de monitorizare
controler sistem.)

E01003, E01009 System needs calibration. (Sistemul necesita calibrare.)

E03002, E03003 Invalid sensor reading. Turn key OFF then ON to reset. (Valoare
nevalida senzor. Opriti si reporniti comutatorul cu cheie pentru
resetare.)

E03010, E03020, E03040 Laser temperature invalid. Turn key OFF then ON to reset.
(Temperatura laser nevalida. Opriti si reporniti comutatorul cu cheie
pentru resetare.)

E03050 Heat sink reading invalid values. (Radiatorul masoara valori
nevalide.)

E04018, E04033, E04050, E04051, | Voltage supply out of range. Turn key OFF then ON to reset.

E04052, E04120, E04121, E04950, | (Tensiune de alimentare in afara intervalului. Opriti si reporniti

E04951 comutatorul cu cheie pentru resetare.)

E04099 Laser watchdog failure. (Eroare dispozitiv de monitorizare laser.)

E05000 Clock set failure. Turn key OFF then ON to reset. (Eroare setare
ceas. Opriti si reporniti comutatorul cu cheie pentru resetare.)

E05002 Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON to reset.
(Oprire de urgenta apasat. Opriti si reporniti comutatorul cu cheie
pentru resetare.)

E06001, E06010 Laser power output out of range. (Putere laser in afara intervalului.)
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Cod de eroare

Mesaj de eroare

E06003 Missing pulse error. Check connections and turn key OFF then ON to
reset. (Eroare impuls lipsa. Verificati conexiunile si opriti si reporniti
comutatorul cu cheie pentru resetare.)

E06006 Photocell detector readings do not match. (Valorile detectorului cu

fotocelule nu corespund.)

E06030, E06102

Invalid laser output detected. Turn key OFF then ON to reset. (lesire
laser nevalida detectata. Opriti si reporniti comutatorul cu cheie
pentru resetare.)

E06100 Photocell detector not responding. (Detectorul cu fotocelule nu
raspunde.)
E06101 Laser output detected in wrong port. (lesire laser detectaté& la un port

incorect.)

E06200, E06201

Invalid current detected at LCM shunt. (Curent nevalid detectat la
suntarea LCM.)

E08000

Software load failure in UIM. (Eroare incarcare software in UIM.)

Evenimente si erori remediabile de catre utilizator

Pentru evenimente si erori remediabile de catre utilizator, se afiseaza un ecran pop-up (a se vedea
exemplul de mai jos). Ecranul pop-up poate fi inchis, insa laserul nu se va declansa decat daca toate
sistemele raporteaza starea ,,OK”. Un exemplu de mesaj este E05111, , Delivery device or SmartKey
not connected” (Dispozitiv de administrare sau SmartKey neconectat). Puteti sterge mesajul, insa nu
puteti declansa laserul decat dupa conectarea unui dispozitiv de administrare sau SmartKey.

Consultati tabelul de mai jos pentru actiuni corective. Dacd actiunea utilizatorului nu corecteaza
problema, contactati departamentul de service Iridex.

E05111

Delivery device or SmartKey not

connected.

Eveniment/cod
de eroare

Mesaj de eroare

Cauza

Actiuni utilizator

E03012, EO03013,
E03022, E03023,
E03024, E03051

System temperature out of
range. (Temperatura sistem
in afara intervalului.)

Este posibil ca sistemul sa
se fi supraincalzit.

Sistemul se va autoregla
si va incerca sa
continue.

E03016, E03017,
E03018, E03019

Fan signal error. System
will attempt to continue.
(Eroare semnal ventilator.
Sistemul va incerca sa
continue.)

Sistemul nu poate detecta
mecanismele de racire.

Sistemul va incerca

sa continue.

Daca problema persista,
apelati departamentul
de service.

E05004

Remote interlock not
engaged. (Interblocarea de
la distanta nu este cuplata.)

Sistemul a detectat un
circuit deschis cat timp
interblocarea auxiliara era
inuz.

Daca mecanismul este
instalat pe usa camerei,
inchideti usa pentru

a continua.
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Eveniment/cod

Mesaj de eroare Cauza Actiuni utilizator
de eroare ’

E05035 Laser safety eye filter not in | Sistemul a detectat un filtru | Asigurati-va ca
position. (Filtrul de protectie | neinstalat corect in timpul elementul SmartKey
a ochilor impotriva laserului | unei tentative de tratament. este conectat.
nu este instalat.) Daca utilizati un filtru

cu 2 pozitii, cuplati-I in
pozitia inchisa.

E05092 Footswitch not detected. Sistemul nu poate detecta Verificati conexiunea
(Comutatorul de picior nu conexiunea comutatorului de | comutatorului de picior.
este detectat.) picior.

E05096 Footswitch depressed. Comutatorul de picior a fost | Eliberati comutatorul de
(Comutator de picior apasat.) | apasat in timpul comutarii de | picior.

la modul standby la modul
de tratament (Treat).

E05102 Time has expired. Timpul a expirat. Acest Conectati un
(Timpul a expirat.) sistem laser permite numai nou dispozitiv de

dispozitivele de unica administrare.
folosinta.

E05103 Dead battery warning. Baterie descarcata Contactati serviciul
(Avertisment baterie clienti Iridex.
descarcata.)

E05108 Invalid spot size. Dimensiunea punctului pe Rotiti ALF pentru
(Dimensiune punct nevalida.) | dispozitivul de administrare | a selecta dimensiunea

nu este in pozitia corecta. dorita a punctului.

E05109 Simultaneous connection of | Sistemul a detectat 2 Deconectati un
2 AUX devices not allowed. dispozitive AUX. dispozitiv.

(Nu este permisa conectarea
simultana a 2 dispozitive
AUX.)

E05111 Delivery device or SmartKey | Sistemul nu poate detecta Verificati conexiunile sau
not connected. (Dispozitiv dispozitivul de administrare | conectati cablurile.
de administrare sau element | si/sau elementul SmartKey.

SmartKey neconectat.)

E06002 Laser power output out of Putere medie prea scazuta | Laserul va incerca sa
range. (Putere laser in afara opereze la o setare
intervalului.) mai redusa. Reduceti

setarea de putere.
w0001 Verify an eye safety filter is in | Confirmarea filtrului de Daca utilizati un filtru

place. (Asigurati-va ca filtrul
de protectie a ochilor este
instalat.)

protectie a ochilor este
necesara fnainte ca laserul
sa comute in modul de
tratament (Treat).

cu 2 pozitii, conectati
elementul SmartKey.
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Intretinerea

Inspectarea si curatarea laserului

Curdtati capacele exterioare ale consolei folosind o lavetd moale umezitd cu detergent neagresiv.
Evitati agentii de curdtare abrazivi sau bazati pe amoniac.

AVERTISMENT:  Nu scoateti capacele! Demontarea capacelor si ecranelor poate duce la expunerea la
niveluri periculoase ale radiatiilor optice si tensiunii electrice. Numai personalul instruit
de Iridex poate accesa interiorul laserului. Laserul nu contine componente care pot fi
reparate de cdtre utilizator.

ATENTIE: Opriti laserul inainte de a inspecta orice componente ale dispozitivelor de administrare.
Pdstrati capacul de protectie instalat pe portul laser atunci cind laserul nu este utilizat.
Manevrati intotdeauna cablurile de fibrd opticd cu deosebitd atentie. Nu infasurati cablul
intr-un cerc cu diametrul mai mic de 15 cm (6 in.).

Inspectarea si curatarea comutatorului de picior

PENTRU A CURAtA COMUTATORUL DE PICIOR

1. Deconectati comutatorul de picior de la laser (daca este cazul).

2. Folosind ap4, alcool izopropilic sau un detergent neagresiv, stergeti suprafetele comutatorului de
picior. Evitati agentii de curatare abrazivi sau bazati pe amoniac.

3. Lasati comutatorul de picior sa se usuce complet la aer tnainte de a il reutiliza.

4. Reconectati comutatorul de picior la laser.

NOTA: Cablul nu este etans si nu trebuie scufundat in agent de curdtare.
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Verificarea calibrarii puterii

Pentru a asigura respectarea cerintelor de calibrare ale National Institute of Standards and
Technology (NIST), puterea de tratament a laserului este calibratd in fabrica Iridex cu un aparat
de médsurare a puterii si un dispozitiv de administrare Iridex cu transmisie mdsurata anterior.

Periodic, cu frecventd cel putin anuald, trebuie masuratd puterea efectiva transmisa prin dispozitivele
de administrare Iridex pentru a se verifica daca sistemul laser functioneaza in parametrii de calibrare
din fabrica.

Agentiile de reglementare impun producatorilor de lasere medicale din clasele III si IV conform
clasificarii US FDA CDRH si din clasele 3 si 4 conform clasificarii IEC EN 60825-1 sd puna la
dispozitia clientilor proceduri de calibrare a laserelor. Numai personalul de productie sau service
instruit de Iridex poate regla monitoarele de putere.

PENTRU VERIFICAREA CALIBRARII PUTERII CONSOLEI LASER:

1. Asigurati-va ca toate persoanele din camera poartd ochelari adecvati de protectie impotriva
laserului.

2. Conectati un dispozitiv de administrare Iridex sau un cablu de testare din fibra opticd, curat si
functional.

NOTA: Dacd o sondd G-Probe, un dispozitiv MicroPulse P3 sau un alt dispozitiv cu virf
sferic este utilizat pentru efectuarea acestor teste, scufundati capatul distal (de iesire) al
acestuia intr-un recipient din sticld transparentd cu apd deionizatd, pand la addncimea
de 5-10 mm (un pahar de laborator sau un vas Petri este adecvat). In caz contrar,
mdsurdtorile vor fi incorecte.

3. Directionati fasciculul de orientare cédtre senzorul aparatului de mésurare a puterii.
Aparatele de mdsurd trebuie sa fie capabile sd masoare cativa wati de putere opticd continua.
Pozitionati dispozitivele cu varfurile scufundate in apd, direct deasupra senzorului orientat in
sus al aparatului de médsurare a puterii. Directionati fasciculul de orientare catre senzorului
aparatului, aflat pe fundul recipientului.

ATENTIE: Un punct cu diametrul mai mic de 3 mm poate cauza deteriorarea senzorului
aparatului de mdsurare a puterii.

4. Setati valoarea Duration (Durata) pentru laser la 3000 ms si valoarea Interval la Single Pulse
(Impuls unic) atunci cdnd este conectat un dispozitiv de administrare CW. Setati Duration la
3000 ms, Interval la Single Pulse (Impuls unic), MicroPulse Duration (Durata MicroPulse) la
1,0 ms si MicroPulse Interval (Interval MicroPulse) la 1,0 ms (Duty Factor (Factor regim) de 50%)
atunci cand este conectat un dispozitiv de administrare MicroPulse.

5. Setati puterea laserului la 200 mW.
6. Comutati laserul in modul de tratament (Treat).

7. Directionati fasciculul de orientare al dispozitivului de administrare Iridex cdtre senzorul de
putere, urmand instructiunile de esantionare a puterii laserului furnizate impreuna cu aparatul
de mdsurare a puterii.
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10.

11.

12.

13.

14.

Apadsati comutatorul de picior pentru a administra fasciculul de tratament. Puterea masurata
de aparat trebuie sa se stabilizeze fnainte de sfarsitul expunerii temporizate. In caz contrar,
mariti corespunzator valoarea Duration (Duratd). Notati valoarea stabilizatd a aparatului de
madsurare a puterii Tn tabelul de mai jos. Aceastd valoare reprezintd puterea medie generata de
dispozitiv.

Setati puterea la 500 mW, actionati comutatorul de picior pentru a administra fasciculul de
tratament si notati valoarea.

Setati puterea la 1000 mW, actionati comutatorul de picior pentru a administra fasciculul de
tratament si notati valoarea.

Setati puterea la 2000 mW, actionati comutatorul de picior pentru a administra fasciculul de
tratament si notati valoarea.

Cand utilizati dispozitive CW, sunt acceptabile masurdtorile aflate intre 80% si 120% din puterea
afisata. Cand utilizati dispozitive MicroPulse, sunt acceptabile masuratorile aflate intre 40%

si 60% din puterea afisata (deoarece, cu setdrile de mai sus, factorul de regim MicroPulse va

fi de 50%). Daca masuratorile se afld in afara acestor niveluri acceptabile, verificati aparatul

de mdsurare a puterii, asigurati-va ca fasciculul este pozitionat corect pe suprafata detectoare

a aparatului de masurare a puterii si verificati din nou masurdtorile cu un alt dispozitiv de
administrare Iridex.

Daca madsuratorile continua sa se afle in afara intervalului acceptabil, contactati reprezentantul
local de asistenta tehnicd Iridex.

Includeti o copie semnatd a tabelului cu date in dosarul dispozitivului, pentru consultare in
timpul utilizdrii ulterioare si al lucrdrilor de service.

Masuratorile puterii cu un dispozitiv de administrare CW.

Durata expunerii (ms) Putere indicata (mW) Putere masurata (mW)

Interval acceptabil
(mW)

1000-3000 200 160-240

1000-3000 500 400-600

1000-3000 1000 800-1200

1000-3000 2000 1600-2400

Date pentru aparatul de masurare a puterii: Data calibrarii:

Modelul si numéarul de serie al aparatului: Calibrat de:
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Masuratorile puterii cu un dispozitiv de administrare MicroPulse®

Durata Durata Interval Putere indicata Putere Interval
.. MicroPulse® MicroPulse® o % acceptabil
expunerii (ms) (ms) (ms) (mW) masurata (mW) (MW)
1000-3000 1,0 1,0 200 80-120
1000-3000 1,0 1,0 500 200-300
1000-3000 1,0 1,0 1000 400-600
1000-3000 1,0 1,0 2000 800-1200

Date pentru aparatul de masurare a puterii:

Modelul si numarul de serie al aparatului:

66294-R0O versiunea F
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Siguranta si conformitatea

Pentru a asigura functionarea in conditii de siguranta si a preveni pericolele si expunerea accidentald

la fascicule laser, cititi si respectati aceste instructiuni:

* Pentru a preveni expunerea la fascicule laser directe sau reflectate difuz in afara aplicatiilor
terapeutice, consultati si respectati intotdeauna masurile de precautie descrise in manualele de
utilizare inainte de a utiliza dispozitivul.

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

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

* Fasciculele laser reflectate de suprafetele reflectorizante va pot afecta ochii, precum si
pe cei ai pacientului sau ai altor persoane. Orice oglinda sau obiect metalic care reflecta
fasciculul laser implica riscul de reflexie. Indepartati orice astfel de obiecte din zona laserului.
Utilizati instrumente nereflectorizante atunci cand este posibil. Aveti grijd sd nu orientati
fasciculul laser cdtre obiecte nedorite.

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

Protectia medicului

Filtrele de protectie a ochilor protejeaza medicul impotriva luminii laser de tratament difuzate in
spate. Filtrele integrate de protectie a ochilor sunt instalate permanent in adaptorul de lampa cu
fanta, OLI, adaptorul EasyFit, statia de lucru Iridex cu lampa cu fantd integrata si statia de lucru
SL130 cu lampd cu fantd integratd. Pentru endofotocoagulare, trebuie instalat un filtru de protectie
separat pe fiecare traseu de vizualizare al microscopului operator. Toate filtrele de protectie a ochilor
au o densitate opticd (OD) la lungimea de undd a laserului suficientd pentru a permite vizualizarea
pe termen lung a luminii laser difuze la niveluri corespunzatoare clasei I. Cand utilizati manerele
dermatologice, purtati intotdeauna ochelari adecvati de protectie impotriva laserului.

Protectia tuturor membrilor personalului
din camera de tratament

Responsabilul pentru siguranta laserelor trebuie sa determine necesitatea ochelarilor de protectie
pe baza expunerii maxime admise (EMA), a zonei nominale de risc ocular (ZNRO) si a distantei
nominale de risc ocular (DNRO) pentru fiecare dintre dispozitivele de administrare utilizate
impreund cu sistemul laser, precum si a configuratiei camerei de tratament. Pentru informatii
suplimentare, consulta’;i ANSI 7136.1, ANSI Z136.3 sau IEC 60825-1.

34 Sistemul laser Iridex Cyclo G6® — Manual de utilizare 66294-RO versiunea F



Pentru calcularea celor mai conservatoare valori DNRO, a fost utilizatd formula de mai jos:
DNRO = (1,7/AN)(@/"EMA)®

unde:

DNRO = distanta, in metri, la care iradianta fasciculului este egald cu EMA corneand adecvata
AN = apertura numerica a fasciculului care iese din fibra optica
® = puterea maxima posibild a laserului, in wati

EMA = nivelul radiatiei laser, in W/m?, la care poate fi expusd o persoand fard a suferi
evenimente adverse

Apertura numericd este egald cu sinusul semi-unghiului fasciculului laser generat. Puterea maxima
disponibild a laserului si AN asociatd variaza de la un dispozitiv de administrare la altul, avand ca
rezultat valori unice ale DNRO pentru fiecare dispozitiv de administrare.

Cyclo G6® — valori DNRO pentru diferite dispozitive de administrare
. o . Apertura Putere
2
Dispozitiv de administrare EMA (W/m?) numerica (AN) | maxima ® (W) DNRO (m)
MicroPulse P3® 16 0,25 3,000 1,7
G-Probe® 16 0,25 3,000 1,7
G-Probe Illuminate® 16 0,25 3,000 1,7

Ochelarii de protectie impotriva laserului pentru lungimea de unda de 810 nm si puterea maxima
generatd de 3 W trebuie sd aiba o densitate opticad (DO) > 4.
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Conformitatea cu standardele de siguranta

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

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

Iridex Cyclo G6® utilizeazd o sursa de alimentare de clasd medicald cu intrare universald, care
respectd cerintele de performantd si sigurantd din EN 60601-1. Un cablu de alimentare amovibil
permite izolarea echipamentului fatd de priza electrica. Echipamentul trebuie instalat intr-o pozitie
care sd permitd cablului de alimentare sa fie deconectat cu usurintd. Un microprocesor dedicat
monitorizeazd continuu functiile tuturor subsistemelor din consola laser.

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

Caracteristica

Functie

OPRIRE DE URGENTA

Dezactiveaza imediat laserul.

Carcasa de protectie

Carcasa externa previne accesul accidental la radiatii laser care depasesc limitele
corespunzatoare clasei |.

Interblocare de
siguranta

O interblocare electronica aflata la portul de fibra optica previne emiterea
fasciculului laser daca dispozitivul de administrare nu este conectat corect.

Interblocare de la
distanta

O iesire de interblocare este prevazuta pe usa exterioara pentru a dezactiva
laserul daca usile camerei de tratament sunt deschise in timpul tratamentului.
Este prevazut, de asemenea, un fir de suntare pentru interblocare.

Comutator cu cheie

Sistemul functioneaza numai in prezenta cheii corecte. Cheia nu poate fi scoasa
numai daca se afla in pozitia On (Pornit).

Indicator de emisii laser

Lumina galbena de standby furnizeaza un avertisment vizual atunci cand radiatiile
laser sunt accesibile. Cand este selectat modul de tratament (Treat), o intarziere
de trei secunde previne expunerea neintentionata la laser. Consola emite energie
laser numai atunci cand comutatorul de picior este apasat in modul de tratament
(Treat). Un semnal sonor indica faptul ca energia laser este emisa de la consola.
Volumul acestui semnal sonor poate fi reglat, dar semnalul nu poate fi dezactivat.

Atenuatorul de fascicul

Un atenuator electronic de fascicul previne iesirea radiatiilor laser din consola pana
la indeplinirea tuturor cerintelor pentru emitere.

Optica de vizualizare

Pentru utilizarea sistemului laser, sunt necesare filtre de protectie a ochilor.

Repornire manuala

Daca emisia fasciculului laser este intrerupta, sistemul intra in modul de standby,
puterea este redusa la zero, iar consola trebuie repornitd manual.

Monitorul intern de
putere

Doua monitoare masoara independent puterea laserului Tnainte de emitere.
Daca masuratorile diferd semnificativ, sistemul intrd in modul Call Service
(Apelare service).

Comutatorul de picior

Laserul nu poate fi comutat in modul de tratament (Treat) in cazul in care
comutatorul de picior este deteriorat sau conectat incorect. Comutatorul de picior
poate fi scufundat in lichide pentru curatare (IPX8 conform IEC 60529) si are

o carcasa de protectie (standardul ANSI Z136.3, 4.3.1).
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Etichete

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

Numar de serie
(panoul din spate)

proe, IRIDEX Corporation

€ k 1212 Terra Bella Ave

</ Mountain View, CA
IRIDEX 94043, USA

Tel: (650) 940 4700
Cyclo G6 www.iridex.com

&I 2016-09 66245

[SN] 123456789
Rev: F

(01)00813125015374
(11)160900
(21112345678

-

PN 66416 Rev B

impamantare
(partea de jos
a laserului)

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

for hospital use and installed in accordance with the appropriate

Electrical Codes for medical occupancy.

Comutatorul de picior

(2 IRIDEX

P/N:31602  S/N:110001F

FCCID: UBD31539
ICID:  6590A-31539 C E 2797 I sz

Receptorul wireless

P/N: 31602
S/N: 110001F
C E 2797 Ef

FCCID: UBD31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N 31792-IC
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Telecomanda

% IRIDEX

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

C E 2797 E A

1 &

LABEL P/N 66308B

SERIALIZARE numere: RCI0100 —

Avertisment laser,
panoul din spate al
consolei

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT
CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825-1:2007)

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

A=810nm Po=3W
A=635nm Po=1mW
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Simboluri (dupa caz)

—+—

NeS

Fascicul de
orientare

Atentie

Tip de conector

Durata cu
MicroPulse

Sterilizat cu oxid de
etilena

Comutatorul de
picior

Siguranta

Sonda de iluminare

Interval cu
MicroPulse

lluminare

Data fabricatiei

Numar componenta

Resetare numar
impulsuri

Telecomanda

Unica folosinta

66294-R0O versiunea F

Unghi

Semnal sonor

A nu se utiliza daca
ambalajul este
deteriorat

Oprire de urgenta

Reprezentant
autorizat in
Comunitatea
Europeana

Intrare comutator de
picior

Diametru

Reducere/marire

Apertura laser la
capatul cablului de
fibra optica

Numar LOT

Oprit

Putere

Radiatie
electromagnetica
neionizanta

Interblocare de la
distanta

Standby

Bl
C€r0
oI

ETL CLASSIFIED

K.

Intertek

N

old B ¥ — L [%EII}—(DDG

Sonda de aspirare

Marcaj CE

Durata

Marcaj ETL

Data expirarii

lesire comutator de
picior

Tmp&mantare
(masa) de protectie

Interval

Avertisment laser

Producator

Pornit

Numar impulsuri

Consultati
instructiunile de
utilizare

Numar de serie

Tratament
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"
*c

INTERVAL DE
TEMPERATURA
DE FUNCTIONARE:
10°C-35°C
INTERVAL DE
TEMPERATURA DE
TRANSPORT: DE LA
-20°C LA 60°C

1l #
LA

Piesa aplicata

tip B — grad de
protectie al pieselor
aplicate impotriva
socurilor electrice —
simbol tip B,

IEC 60417-5840:
IEC 60601-1:2005,
clauza 7.2.10.
Eticheta aplicata pe
conectorul pentru
sonda

Limitari de
temperatura:
eticheta amplasata
pe ambalajul de
transport al consolei
si cutia sondei

Consultati manualul
de instructiuni

Numar de impulsuri
(grup)

Treapta de putere

Magistrala seriala
universala (USB)

Pregatire laser

Luminozitate sistem

Avertisment:
inlocuiti cu
sigurante conform
indicatiilor

Avertisment privind
radiatiile optice

IPX4

sl
well

O
b))

Deseuri provenite
din echipamente
electrice si
electronice (DEEE)

Incinta protejata

impotriva stropirii cu

apa la orice unghi

Putere initiala
(PowerStep)

Numar de pasi
(PowerStep)

Treapta de putere
(PowerStep)

Indicatoare porturi

Difuzor

Fabricat fara lapte
de cauciuc natural

Elementul sau
suprafata poate

fi fierbinte si nu
trebuie atins(a) fara
masuri de precautie
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IPX8

@

v = =N

Modelul este activat

Incinta protejata
impotriva
scufundarii continue
in apa in conditiile
identificate

Intervalul dintre
grupuri

Putere (MicroPulse)

Parametrul este
blocat

Declansare laser

Ecran

Numai cu reteta

Marcaj CSA Group,
Health Canada
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Specificatii

Specificatie

Descriere

Lungime de unda pentru
tratament

810 nm infrarosii

Putere tratament

50-3000 mW, in functie de dispozitivul de administrare

Durata expunerii

CW-Pulse:

10—-9000 ms in 606 trepte si impuls continuu de pana la 60 de secunde
MicroPulse®:

0,05-1,0 ms in 19 trepte

Interval expunere

CW-Pulse:

10—-3000 ms in 598 trepte si One Pulse
MicroPulse®:

1,0-10,0 ms in 90 trepte

Fascicul de orientare

Dioda laser de 635 nm (nominal)
Maximum 1 mW
Intensitate reglabila de catre utilizator: coaxial cu fasciculul de tratament

lluminare LED alb

0-5mwW
Specificatii electrice 100-240 VAC, 50/60 Hz, <0,8 A
Racire Racit cu aer

Interval de temperatura de
functionare

10°C—35°C (50°F-95°F)

Interval de temperatura de
depozitare

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

Umiditate relativa

20%—-80% (fara condens) pentru depozitare si functionare

Dimensiuni 27 cm (W) x 29,5 cm (D) x 19,7 cm (H)
(10,6 in x 11,6 in x 7,8 in)
Greutate 4,8 kg (10,5 Ib)
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7

Comutatorul de picior wireless si CEM

Configurarea comutatorului de picior wireless

Comutatorul de picior wireless include:
e Receptor alimentat de la consola laser

Conectati receptorul wireless la priza pentru comutatorul de picior din spatele sistemului laser.
Cele trei pedale (dupa caz) de pe comutatorul de picior controleazd urmatoarele:

* Pedala din stinga = reducere putere (mentineti pedala apasata pentru a reduce rapid parametrul)

e Pedala centrald = activare laser

* Pedala din dreapta = marire putere (mentineti pedala apdsata pentru a mari rapid parametrul)

ATENTIE: Fiecare combinatie de comutator de picior si receptor este unicd; receptorul nu
poate functiona cu alte comutatoare de picior IRIDEX sau componente similare.
Identificati in mod clar elementele fiecdrei combinatii pentru a preveni separarea

componentelor asociate.

NOTA: Comutatorul de picior este conceput pentru a functiona pe o razd de 5 metri (15 feet) in

jurul sistemului laser.

Testarea bateriilor

NOTA: Cand este necesard inlocuirea bateriilor, contactati reprezentantul de vanzdri sau
serviciul clienti IRIDEX. Durata de viatd preconizatd a bateriei comutatorului de picior
wireless este de 3—5 ani in conditii de utilizare normald.

LED-urile de pe comutatorul de picior faciliteazd depanarea si indica starea bateriei dupa cum

urmeaza:

Afisajul cu LED-uri al comutatorului de picior

Stare

Aprindere intermitenta in culoarea verde dupa apasarea pedalei

Comutator de picior OK
Baterii OK

Aprindere intermitenta in culoarea portocalie dupa apasarea
pedalei

Comutator de picior OK
Nivel scazut baterii

Aprindere intermitentd a LED-ului rosu timp de 10 secunde dupa
apasarea pedalei

Lipsa comunicatii RF
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Informatii de siguranta legate de CEM

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

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

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

Comutatorul de picior wireless transmite si receptioneaza in intervalul de frecventa de 1a 2,41 la
2,46 GHz, cu o putere radiatd efectiva limitatd, conform descrierii de mai jos. Transmisiile sunt
continue si au loc la frecvente discrete din intervalul de frecvente de transmisie.

Comutatorul wireless a fost testat si s-a determinat ca respecta limitele pentru dispozitivele
digitale din clasa B, conform partii 15 a regulilor FCC. Aceste limite au fost stabilite pentru a oferi
un nivel rezonabil de protectie impotriva interferentelor daunatoare intr-o instalatie rezidentiala.
Acest echipament genereaza, utilizeaza si poate radia energie pe frecvente radio si, dacd nu

este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, poate cauza interferente daunatoare cu
comunica’;Aiile radio. Nu existd, Tnsd, nicio garantie ca interferen’;ele nu vor avea loc intr-o anumita
instalatie. In cazul in care comutatorul de picior wireless cauzeaza interferente daunatoare cu
receptia radio sau de televiziune, fapt care poate fi determinat prin oprirea si pornirea sistemului
laser, recomanddm utilizatorului sa incerce sa elimine interferenta aplicind una sau mai multe dintre
madsurile de mai jos:

* Reorientati sau mutati dispozitivul de receptie.

e Mariti distanta dintre echipamente.

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

¢ Contactati serviciul clienti IRIDEX pentru asistenta.

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

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

indrumari si declaratia producéatorului — Emisii electromagnetice

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

Test de emisii Conformitate

Emisii RF CISPR 11 Grupul 1 Sistemul laser utilizeaza energia RF numai pentru
functionarea interna. Prin urmare, emisiile sale de RF sunt
foarte reduse si prezinta o probabilitate redusa de a cauza
interferente cu echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa A

CISPR 11

Emisii armonice Clasa A

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/ Conformitate

emisii flicker

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

de mediu.

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

Test de imunitate

Nivel testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic —
Indrumari

Descarcari
electrostatice (DES)
IEC 61000-4-2

+6 kV la contact
+8 kV in aer

+6 kV la contact
+8 kV in aer

Podelele trebuie sa fie din

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

Tranzienti electrici
rapizi/rafale
IEC 61000-4-4

+2 kV pentru cablurile de
alimentare

+1 kV pentru cablurile de
intrare/iesire

+2 kV pentru cablurile de
alimentare

Nu se aplica

Calitatea alimentarii de la retea
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Supratensiune

+1 kV Tn modul

+1 kV Tn modul diferential

Calitatea alimentarii de la retea

intreruperile scurte
si variatiile de
tensiune in cablurile
de alimentare
electrica

IEC 61000-4-11

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

(cadere 60% in U;)
timp de 5 cicluri
70% U;

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

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

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

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

IEC 61000-4-5 diferential +2 kV in modul comun trebuie sa fie cea a unui mediu

+2 kV in modul comun comercial sau spitalicesc tipic.
Caderile de <5% U, <5% U Calitatea alimentarii de la retea
tensiune, trebuie sa fie cea a unui mediu

comercial sau spitalicesc tipic.
Daca utilizatorul sistemului laser
necesita continuarea functionarii
in timpul penelor de curent,

se recomanda alimentarea
sistemului laser de la o sursa de
alimentare neintreruptibila sau

o baterie.

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

<5% U, <5% U
(cadere >95% in Uy) (cadere >95% in U;)
timpde5s timpde5s
Camp magnetic 3 A/m 3 A/m Campurile magnetice la

frecventa de alimentare trebuie
sa aiba niveluri caracteristice
mediilor comerciale sau
spitalicesti tipice.

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

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

. TeSt. de Nivel testare IEC 60601 Nivel Qe Mediul electromagnetic — indrumari
imunitate conformitate

Echipamentele de comunicatii RF portabile

si mobile nu trebuie utilizate la o distantd mai
mica decat distanta de separare recomandata
fata de orice componenta a sistemului laser,
inclusiv cablurile, calculata cu ajutorul ecuatiei
corespunzatoare frecventei transmitatorului.

Distanta de separare recomandata:

RF conduse 3Vrms 3Vrms d=12VP
IEC-61000-4-6 dela 150 kHz la 80 MHz

RF radiate 3V/m 3V/m d =1,24P de la 80 MHz la 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz -2,5 GHz

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

Unde P este puterea nominala maxima

de iesire a transmitatorului, in wati (W),
conform producatorului transmitatorului,

iar d este distanta recomandata de separare,
in metri (m).2

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

Interferentele pot apéarea in apropierea
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

(«R))

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

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

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

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

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

de mai jos, in functie de puterea de iesire maxima a echipamentului de comunicatii.

Putere nominala
maxima de iesire

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului (m)

150 kHz — 80 MHz

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

a transmitatorului (W) d=1,2VP d=1,2VP d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

Pentru transmitatoarele a caror putere nominald maxima de iesire nu este indicata mai sus, distanta
recomandata de separare d in metri (m) poate fi estimata cu ajutorul ecuatiei aplicabile frecventei
transmitatorului, unde P este puterea nominala maxima de iegire a transmitatorului in wati (W),
conform producatorului transmitatorului.
NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecvente superior.

NOTA 2: Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica

este afectata de absorbtia si reflexia cauzate de structuri, obiecte si persoane.
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