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Introduktion

Produktbeskrivelse

OcuLight® SL/SLx-lasersystemerne er halvlederdiodelasere, der afgiver aegte kontinuerlige belger
af infraredt laserlys (810 nm) til oftalmiske anvendelser. Forkert brug af lasersystemet kan medfere
bivirkninger. Folg de instruktioner for brug, der er beskrevet i denne brugervejledning.

Indikationer for brug

Dette afsnit indeholder oplysninger om brug af laseren til kliniske specialer. Oplysningerne gives
efter speciale og inkluderer proceduremaessige anbefalinger sammen med specifikke indikationer
og kontraindikationer. Disse oplysninger er ikke udtemmende og er ikke beregnet til at erstatte
kirurgens uddannelse eller erfaring. De lovgivningsmeessige oplysninger, der gives heri, geelder kun
for USA. Hvis du bruger laseren til indikationer, der ikke er inkluderet heri, vil du veere underlagt
IDE-bestemmelserne fra de amerikanske sundhedsmyndigheder (FDA) iht. 21 CFR Del 812.

Kontakt Iridex Regulatory Affairs for at fa oplysninger om den lovgivningsmeessige status for andre
indikationer end dem, der er angivet i denne vejledning.

Iridex kommer ikke med anbefalinger vedrerende leegelig praksis. Kildehenvisninger er kun
vejledende. Individuel behandling ber baseres pa klinisk uddannelse, klinisk observation af
laserveevsinteraktion og passende kliniske resultater. OcuLight SL/SLx er indiceret til retinal
fotokoagulation, lasertrabekuloplastik, transskleral cyclofotokoagulation, transskleral retinal
fotokoagulation og andre behandlinger med diodelaser. Det folgende er eksempler pa anvendelser
af OcuLight SL/SLx-lasersystemerne.

Lidelse Behandling

Diabetisk retinopati Panretinal fotokoagulation (PRP), fokal- og

+ Nonproliferativ retinopati gitterlaserbehandlinger

* Makulagdem
* Proliferativ retinopati

Glaukom Lasertrabekuloplastik, iridotomi, transskleral

« Primser aben-vinkel cyclofotokoagulation (TSCPC)

* Lukket-vinkel
» Refrakteer glaukom (genstridig/ukontrolleret)

Retinale rifter, nethindelgsning og huller Transskleral retinal fotokoagulation (TSRPC),
fokal- og gitterlaserbehandlinger

Nethindedegeneration PRP, fokal- og gitterlaserbehandlinger

Aldersrelateret makuladegeneration (AMD) Fokal- og gitterlaserbehandlinger
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Lidelse Behandling

Intra-okulzere tumorer Fokal- og gitterlaserbehandlinger
» Choroidalt heemangiom
» Choroidalt melanom

* Retinoblastom

Retinopati af preematuritet PRP, TSRPC, fokal- og gitterlaserbehandlinger
Subretinal (choroidal) neovaskularisering Fokal- og gitterlaserbehandlinger

Central og forgrenet retinal veneokklusion PRP, fokal- og gitterlaserbehandlinger
Kildehenvisninger

Diode Laser Photocoagulation for Diabetic Macular Oedema, Ulbig M, McHugh D, Hamilton P, British Journal of
Ophthalmology 79:318-321, 1995.

Diode Endolaser Photocoagulation, Smiddy W., Archives of Ophthalmology 110:1172-1174, 1992.

Diode Laser (810 nm) versus Argon Green (514 nm) Modified Grid Photocoagulation for Diffuse Diabetic Macular
Edema, Akduman L., Olk R]., Ophthalmology 104:1433-1441, 1997.

Immediate Diode Laser Peripheral Iridoplasty as Treatment of Acute Attack of Primary Angle Closure Glaucoma:
A Preliminary Study, Lai JS, Tham CC, Chua JK, Lam DS., Journal of Glaucoma 10(2):89-94, 2001.

Diode Laser Trabeculoplasty (DLT) for Primary Open-Angle Glaucoma and Ocular Hypertension McHugh D,
Marshall J, Ffytche T, Hamilton P, Raven A., British Journal of Ophthalmology 74:743-747, 1990.

Diode Laser Transscleral Cyclophotocoagulation as a Primary Surgical Treatment for Primary Open-Angle Glaucoma,
Egbert PR, Fiadoyor S, Budenz DL, Dadzie P, Byrd S., Archives of Ophthalmology 119:345-350, 2001.

Diode Laser Photocoagulation of Choroidal Hemangioma, Lanzetta P, Virgili G, Ferrari E, Menchini U, Department of
Ophthalmology, Univ. of Udine, Italy, International Ophthalmology 19:239-247, 1996.

Laser Photocoagulation for Threshold Retinopathy of Prematurity, Iversion D, Trese M, Orgel I, Williams G, Archives
Ophthalmology 109:1342-1343, 1991.

Photocoagulation of Choroidal Neovascular Membranes with a Diode Laser, Ulbig M, McHugh D, Hamilton P, British
Journal of Ophthalmology 77:218-221, 1993.

The Treatment of Macular Disease Using a Micropulsed and Continuous Wave 810-nm Diode Laser, Friberg TR,
Karatza EC., Ophthalmology 104:2030-2038, 1997.

Impulstyper

Der er tre tilgeengelige impulstyper: CW-Pulse™, MicroPulse® (kun SLx) og LongPulse™
(valgfri pa SL).

2  Brugervejledning til Iridex OcuLight® SL/SLx-lasersystemer 13099-DA Rev H



CW-Pulse

CW-Pulse gor det muligt at veelge enkelt impuls, kontinuerlig belgeimpuls eller gentagne impulser.
CW-Pulse er aktiv efter hver start med nogle.

— > Interval

Effekt (W)

T
—> Impulsvarighed <+ id (ms)

MicroPulse (kun SLx)

MicroPulse (uP) afgiver laserenergi i et burst af meget korte impulser og adskillende intervaller.
Du kan justere varighed og interval for MicroPulse eller veelge mellem tre forudindstillede

driftscyklusveerdier.

Driftscyklus henviser til den procentdel af tid, behandlingslaseren aktiveres under hver impuls;
driftscyklus beregnes efter denne formel:

WP Varighed
Driftscyklus = x 100
WP
Varighed Interval

uP
Interval MicroPulse
Varighed af

- > impulssekvens <
S
%
=
i

— | |— ~ Interval af Tid (ms)

impulssekvens
uP
Varighed
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LongPulse (valgfri pa SL)

LongPulse involverer eksponeringsvarigheder pa over 9 sekunder ved brug af en laseranordning

med stor pletsterrelse.

Effekt (W)

[&—— Varighed —> Tid (ms)
Kompatible laseranordninger
Kompatible SLx SL
laseranordninger CW-Pulse™ | MicroPulse® | LongPulse™ | CW-Pulse LongPulse

IR LIO (13152-X, 87301) Ja Nej Nej Ja Nej
LS-LIO (13153-X, 87302) Ja Nej Ja Valgfri Valgfri
Dual LIO (30903-X, 87300) Ja Nej Nej Ja Nej
EndoProbe*-familien Ja Ja Nej Ja Nej
DioPexy™-probe Ja Nej Nej Ja Nej
G-Probe®TS-600 Ja Nej Nej Ja Nej
SLA Ja Ja Nej Ja Nej
LS-SLA Ja Nej Ja Valgfri Valgfri
Symphony Ja Ja Ja Nej Nej
Symphony 2 Ja Ja Nej Nej Nej
OMA Ja Nej Ja Valgfri Valgfri

* @NH- og OTO-laseranordninger er kun kompatible med 532 nm-laserkonsoller med godkendte

@NH-indikationer.

BEMZ/ERK: Se vejledningen til den relevante laseranordning for indikationer for brug, kontraindikationer,
forholdsregler og oplysninger om bivirkninger.

Kontraindikationer

e Enhver situation, hvor mélveevet ikke kan visualiseres eller stabiliseres tilstraekkeligt.

e Albinopatienter uden pigmentering m4 ikke behandles.
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Potentielle bivirkninger eller komplikationer

*  Specifikt for retinal fotokoagulation: utilsigtede foveal forbraendinger; choroidal
neovaskularisering; paracentral scotomata; forbigdende oget edem /nedsat syn; subretinal
fibrose; ekspansion af ar efter fotokoagulation; brud pa Bruch-membranen; choroidal lesrivelse;
ekssudativ nethindelgsning; pupil-abnormiteter fra beskadigelse af cilicere nerver og optisk
neuritis fra behandling direkte eller ved siden af disken.

*  Specifikt for laseriridotomi eller iridoplastik: utilsigtet hornhinde- eller linseforbraending/
uklarhed, iritis, irisatrofi, bledning, synssymptomer, IOP-spids og sjeeldent nethindelosning.
* Specifikt for lasertrabekuloplastik: IOP-spids og forstyrrelse af hornhindens epitel.

Specifikke advarsler og forholdsregler

Det er vigtigt, at kirurgen og sundhedspersonalet er uddannet i alle aspekter af brugen af dette
udstyr. Kirurger ber indhente detaljerede instruktioner for korrekt brug af dette lasersystem, for
det bruges til at udfere kirurgiske procedurer. Se "Advarsler og forholdsregler" i dette kapitel for

at fa yderligere advarsler og forholdsregler. Se "Kildehenvisninger" i dette kapitel for at fa kliniske
oplysninger. Der skal anvendes korrekt gjenbeskyttelse til den specifikke behandlingsbelgeleengde,
der bruges (810 nm).

Advarsler og forholdsregler

FARE:
Fjern ikke deeksler. Fare for stod og udsaettelse for laserstriling. Service skal udfores af kvalificeret
laserpersonale. Risiko for eksplosion ved brug i naerheden af breendbare aneestetika.
ADVARSLER:

Lasere genererer en meget koncentreret lysstrile, der kan fordrsage skade, hvis den bruges forkert.
For at beskytte patienten og betjeningspersonalet skal brugervejledningerne til laseren og til det
relevante lasersystem leeses omhyggeligt i deres helhed og forstds for brug.

Se aldrig direkte ind i sigtestrilens eller behandlingsstrilens bleende eller de fiberoptiske kabler,
der afgiver laserstrilerne, med eller uden lasersikkerhedsbriller.

Se aldrig direkte ind i laserlysets kilde eller pd laserlys, der spredes fra skinnende reflekterende
overflader. Undga at rette behandlingsstrilen mod steerkt reflekterende overflader sdsom
metalinstrumenter.

Sorg for, at alt personale i behandlingsrummet bruger passende lasersikkerhedsbriller.
Lasersikkerhedsbriller md aldrig erstattes af almindelige briller.

For at undga risiko for elektrisk stod skal dette udstyr tilsluttes en stromforsyning med
beskyttende jord.

Den foderale lovgivning i USA begraenser salget af denne anordning til at ske til eller pd anmodning

fra en laege, der er licenseret iht. loven i den stat, hvor han/hun praktiserer eller ordinerer brug af
anordningen.
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Brug af kontroller eller justeringer eller udforelse af andre procedurer end dem, der er angivet heri,
kan medfore farlig strdling.

Brug ikke udstyret i naerheden af braendbare eller eksplosive stoffer, sdsom flygtige anzestetika, sprit 0g
kirurgiske praparater.

Laserrag kan indeholde levedygtige vaevspartikler.

Beskyttelsesheetten skal blive siddende pi det fiberoptiske stik, ndr laseranordningen ikke er i brug.

Kontaktoplysninger til Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefon: +1 (650) 940-4700

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

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C€rsr Holland

Garanti og service. Hvert lasersystem har en standard fabriksgaranti. Garantien deekker alle dele og
arbejde, der kreeves for at lose problemer med materialer eller udferelse. Denne garanti er ugyldig,
hvis andre end certificeret Iridex-servicepersonale har forsegt at udfere service.

A ADVARSEL: Iridex-lasersystemet md kun bruges med Iridex-laseranordninger. Brug af andre
laseranordninger kan medfore updlidelig drift eller unejagtig afgivelse af lasereffekt.
Denne garanti og serviceaftale deekker ikke skader eller defekter, der fordrsages ved brug
af andre anordninger end Iridex.

BEMZ/ERK: Denne garanti- og serviceerklaering er underlagt ansvarsfraskrivelse, begreensning af afhjelpning
o0g ansvarsbegreensning iht. Iridex” vilkdr og betingelser.

EOplysninger om affald fra elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE). Kontakt Iridex eller
din distributer for at fa oplysninger om bortskaffelse.
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Installation

Udpakning af systemet
Serg for, at du har alle de bestilte komponenter. Kontrollér komponenterne for skader for brug.

BEMZERK: Kontakt din lokale Iridex-repreesentant fra Kundeservice, hvis der er problemer med din bestilling.

Zn
Counter Reset
P

@ ¢

Smartkey A

5P ?K

Fodkontakt Sikringer Stik til fiernlas Negler Tradlas fodkontakt
(valgfrit tilbehgr)

Stremkabel

Komponenternes udseende og type kan variere aftheengigt af det bestilte system.

e Laser (ogsa "konsol") e Ekstra sikringer

e Stromkabel (amerikansk vist) e  Stik til fjernlds

* Nogler * Brugervejledning (ikke vist)

e Standard fodkontakt (trddles fodkontakt — e Laseradvarselsskilt (ikke vist)
valgfrit tilbehor)

e Jumperkabel til fodkontakt (valgfrit for SLx,
ikke vist)

13099-DA Rev H Installation 7



Valg af en placering

Veelg et godt ventileret sted, der ligger inden for konsollens specificerede driftsomrade.

Placer lasersystemet pa et bord eller pa eksisterende udstyr pd operationsstuen. Serg for, at der er
mindst 5 cm (2 in.) spillerum p& hver side.

I USA skal dette udstyr tilsluttes en stremforsyningskilde pa 100-240 VAC med midterudtag.

For at sikre, at alle lokale elektriske krav kan overholdes, er systemet udstyret med en trebenet
stikprop med jord af hospitalskvalitet (gren prik). Nar du veelger placeringen, skal du serge for,
at en stikkontakt med jordforbindelse er tilgeengelig. Det er nedvendigt for sikker drift.

Det medfelgende stremkabel passer til dit land. Brug altid en godkendt ledning med tre ledere
og jord. Stromindtaget ma ikke sendres. For at sikre korrekt jording skal du folge de lokale regler,
for du installerer systemet.

FORHOLDSREGLER:
Omygi ikke formilet med jordbenet. Dette udstyr er beregnet til at veere jordet. Kontakt en autoriseret

elektriker, hvis stikproppen ikke kan seettes i din stikkontakt.

Systemet md ikke anbringes eller bruges i naerheden af dben ild.

Tilslutning af komponenterne

BEMZ/ERK: Se vejledningen til den relevante laseranordning for at fi specifikke tilslutningsinstruktioner.

BEMZERK: Aux-udgangskontakten understotter elektriske lavspaendingssignalkredslob pd op til fem ampere
0g 24 volt vekselstrom eller jeevnstrom. Seorg for, at alle ledninger overholder de lokale regler for
elektricitet.

Stik pa bagpanelet af OcuLight SL/SLx

Lydstyrke  Fodkontakt Fjernlas Sikring

-,

—

)’ ) ] Remote
/ \ J 7 FootSwitch L A ] interlock

©
qLie ( \ RDEX @
] = \ / OcuLight
o} .:': : &, (] 201609
“Cl [SN] 123456789

115VAC:T2AL 250V
230VAC:T1AL 250V

Complies with 21 CFR 1040.10 and 1040.11

except for deviations pursuant to Laser
date 2

PN 13480 Rov B

Intertel
3057031

k ] mel
Prin:
2514 AP The Hague
The Netherlands. e
c E 2797 TEDEI(ELY: 91 PN 12698 REV)
-_— s.aspx

Patent: http:/iri

Vekselstremsindgang
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3
Betjening

Betjeningselementer pa frontpanelet

Knappen Laserens
Behandl/Standby  statusdisplay Lydstyrkeknap
(pa bagpanel)

Knappen
Nulstil teeller

Counter Reset
In=0

® i

1
SmartKey /M

Knappen Ngglekontakt Knappen Sigtestraleknap LIO-knap Fiberoptisk ~ SmartKey
Tilstand Effekt stik
Ngdstopknap Knappen Knappen
Varighed Interval

Taend og sluk af laseren

e Tend laseren ved at dreje noglen til positionen On (Teendt).

e Sluk laseren ved at dreje noglen til positionen Off (Slukket). Fjern neglen for at forhindre
uautoriseret brug.
BEMZAERK: Noglen kan kun fjernes i positionen Off (Slukket).

e Iennedsituation skal du trykke pd den rede EMERGENCY STOP (N@DSTOPKNAP). Dette deaktiverer
ojeblikkeligt konsollen og alle laserrelaterede kredsleb.
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Aktivering af impulstype

Sadan aktiveres Fra denne lasertilstand Gor dette:
denne impulstype: eller tilstand:
CW-Pulse Efter start med nggle eller Ingen handling pakreevet. CW-Pulse er standardtypen.
selvtest
MicroPulse Tryk pa& MopE (Tilstand), og hold den nede, indtil

"NormalPulse" (Normal impuls) vises i laserens
statusdisplay. Tryk derefter pa MoDE (Tilstand) igen
for at aktivere CW-Pulse.

LongPulse Drej knappen Duration (Varighed) mod uret, indtil
"CW-Pulse units" (Enheder for CW-Pulse) vises i
displayet Duration (Varighed).

MicroPulse Enhver tilstand Tryk pa MobE (Tilstand), og hold den nede, indtil
"MicroPulse" vises i laserens statusdisplay. Tryk derefter
pa Mopk (Tilstand) igen.

LongPulse Enhver tilstand Drej knappen Duration (Varighed) med uret, indtil "LP"
vises i laserens statusdisplay.

Bemaerk: En laseranordning med stor pletstgrrelse skal
sluttes til laseren.

Indstilling af behandlingsparametre

BEMZRK: Der kan ikke foretages justeringer, mens der trykkes pd fodkontakten.

Effekt Indstil behandlingsimpulsens effekt.

Varighed Indstil behandlingsimpulsens varighed (CW-Pulse og LongPulse) eller
impulssekvensens varighed (MicroPulse).

Interval Interval mellem behandlingsimpulser (CW-Pulse) eller impulssekvenser

(kun CW-Pulse (MicroPulse).

og MicroPulse) CW-Pulse:

Hvis du vil veelge en enkelt, fast behandlingsimpuls, skal du dreje knappen mod
uret, indtil displayet Interval er tomt.

Hvis du vil veelge flere behandlingsimpulser, skal du dreje knappen med uret.
MicroPulse:

Hvis du vil veelge intervaller mellem impulssekvenser, skal du dreje knappen med
uret eller mod uret efter behov.

Teeller Tryk pa knappen CouNTER RESET (Nulstil taeller) for at nulstille.
Sigtestrale Juster sigtestralens intensitet.

LIO Juster LIO-lysstyrken.

Lydstyrke Juster lydstyrken for hgrbare indikatorer.
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Valg af lasertilstand

Tryk pa knappen Treat (Behandl)/Stanpsy for at veelge lasertilstand:
* Gul = standbytilstand

Fodkontakten og behandlingsstrdlen er deaktiveret.

*  Gron = behandlingstilstand (Treat)

Fodkontakten er aktiveret. Tryk pa fodkontakten for at afgive behandlingsstrélen.

ADVARSLER:

Undtagen under selve behandlingen skal laseren altid veere i standbytilstand. Ved at laseren forbliver
i standbytilstand forhindrer du utilsigtet lasereksponering, hvis fodkontakten aktiveres ved en fejl.

Sorg for, at alle personer i behandlingsrummet bruger passende lasersikkerhedsbriller, for laseren
saettes i behandlingstilstand (Treat). Lasersikkerhedsbriller md aldrig erstattes af almindelige briller.

Valg af behandlingsindstillinger (MicroPulse)

Driftscyklusser er tilgeengelige i form af tre forudindstillinger (5 %, 10 %, 15 %) eller en
brugerdefinerbar indstilling.

SADAN VZALGES EN FORUDINDSTILLET DRIFTSCYKLUS:

1. Velg MicroPulse.
2. Tryk pa knappen Treat (Behandl)/Stanpsy for at rulle til den enskede forudindstilling.

3. Tryk pa Mok (Tilstand). Veerdierne for Duration (Varighed) og Interval, der er knyttet til den
valgte forudindstilling, vises i laserens displays.

SADAN VALGES EN BRUGERDEFINERET DRIFTSCYKLUS!:

Veelg MicroPulse.
Tryk pa knappen Treat (Behandl)/Stanpsy for at rulle til "User?" (Bruger?).

1
2
3. Brug knappen Duration (Varighed) til at veelge impulsens varighed.
4. Brug knappen Interval til at veelge intervallet mellem impulser.

5

Tryk p& Mobk (Tilstand).
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Valg af brugerindstillinger (SL)

SADAN VISES ELLER /ENDRES BRUGERINDSTILLINGER:

Seet laseren i standbytilstand.

Tryk pa Mopk (Tilstand), og hold den nede, indtil "User Preferences" (Brugerindstillinger) vises
i laserens statusdisplay.

Tryk pa Mopk (Tilstand) for at aktivere det forste menupunkt, Aiming Beam (Sigtestrale).

Tryk pa Counter ReseT (Nulstil teeller) for at sld Aiming Beam (Sigtestrale) til eller fra i
standbytilstand.

Tryk pé Treat (Behandl)/StanDBy for at §bne Languages (Sprog). Tryk derefter p4 COUNTER RESET
(Nulstil teeller) for at rulle gennem sprogene (engelsk, spansk, fransk, tysk, italiensk eller
portugisisk).

Tryk to gange p& TreaT (Behandl)/StanDy for at dbne Message Review (Se meddelelser) (kun
visning). Tryk derefter pa Counter ReseT (Nulstil teller) for at gennemse.

Hvis du vil aktivere dine valg og afslutte tilstanden User Preferences (Brugerindstillinger),
skal du trykke p& Mopk (Tilstand).

Valg af brugerindstillinger (SLx)

SADAN VISES ELLER /NDRES BRUGERINDSTILLINGER:

6.

Seet laseren i standbytilstand.

Tryk pa Mopk (Tilstand), og hold den nede, indtil "User Preference" (Brugerindstilling) vises
i laserens statusdisplay. "MicroPulse" vises i laserens statusdisplay, hvis der tilsluttes en
anordning, der understetter MicroPulse. Hvis det er tilfeeldet, skal du trykke pa knappen
Treat (Behandl)/Stanpsy (angiver "NE]") for at fa adgang til brugerindstillinger.

Tryk p& knappen Mobk (Tilstand) (angiver "JA") for at acceptere.

Tryk pa knappen Treat (Behandl)/Stanpsy for at rulle gennem menuen User Preferences
(Brugerindstillinger). Den aktuelle indstilling for hvert menupunkt vises i laserens statusdisplay.

Hvis du vil eendre en indstilling i menuen, skal du trykke pd CounTer ReseT (Nulstil teeller), indtil
den enskede indstilling vises i laserens statusdisplay.

Tryk p& Mopk (Tilstand) for at afslutte tilstanden User Preferences (Brugerindstillinger).

Der er folgende User Preferences (Brugerindstillinger):

Sigtestréle til eller fra i standbytilstand

Sigtestrdle til eller fra med behandlingsimpuls

Visningssprog: Engelsk, spansk, fransk, tysk, italiensk eller portugisisk
Se meddelelser (kun visning)
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Behandling af patienter

FoR BEHANDLING AF EN PATIENT:

BEMZ/ERK: Se kapitel 6, "Sikkerhed og overholdelse”, 0g vejledningen til laseranordningen for at fi vigtige

Serg for, at gjensikkerhedsfilteret (alt efter behov) er korrekt installeret, og at SmartKey® er valgt,

hvis den bruges.
Serg for, at laserkomponenterne og -anordningerne er korrekt tilsluttet.

Seet laseradvarselsskiltet op uden for behandlingsrummets der.

oplysninger om lasersikkerhedsbriller 0g ojensikkerhedsfiltre.

SADAN BEHANDLES EN PATIENT:

o ® N o k=

10.

Teend laseren.

Nulstil telleren.

Indstil behandlingsparametrene.

Placer patienten.

Velg om nedvendigt en passende kontaktlinse til behandlingen.

Serg for, at alt hjeelpepersonale i behandlingsrummet bruger passende lasersikkerhedsbriller.
Veelg behandlingstilstand (Treat).

Placer sigtestralen p& behandlingsstedet.

Fokusér eller juster laseranordningen efter behov.

Tryk pa fodkontakten for at afgive behandlingsstralen.

SADAN AFSLUTTES BEHANDLINGEN AF PATIENTEN:

® N o 9ok DN

10.

Velg standbytilstand.

Notér antallet af eksponeringer og eventuelle andre behandlingsparametre.
Sluk laseren, og tag neglen ud.

Indsaml sikkerhedsbrillerne.

Fjern advarselsskiltet uden for behandlingsrummets der.

Afbryd laseranordningerne.

Afbryd SmartKey, hvis den bruges.

Hyvis laseranordningen er til engangsbrug, skal den bortskaffes korrekt. Ellers skal du efterse
og rengpre laseranordningerne som anvist i de tilherende vejledninger.

Hvis der blev brugt en kontaktlinse, skal den handteres iht. producentens instruktioner.

Beskyttelsesheetten skal blive siddende pa det fiberoptiske stik, ndr laseranordningen ikke er
i brug.
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4
Fejlfinding

Generelle problemer

Problem Brugerhandling(er)

Ingen visning « Kontrollér, at ngglekontakten er teendt.

» Kontrollér, at komponenterne er korrekt tilsluttet.
» Kontrollér, at elforsyningen er teendt.

» Undersgg sikringerne.

Hvis der stadig ikke er nogen visning i displayet, skal du kontakte din lokale
Iridex-repreesentant fra Teknisk support.

Utilstraekkelig eller ingen » Kontrollér, at laseranordningen er korrekt tilsluttet.
sigtestrale « Kontrollér, at konsollen er i behandlingstilstand (Treat).
 Drej sigtestraleknappen helt med uret.

» Kontrollér, at det fiberoptiske stik ikke er beskadiget.

* Hvis det er muligt, skal du tilslutte en anden Iridex-laseranordning og
veelge behandlingstilstand (Treat).

Hvis sigtestralen stadig ikke er synlig, skal du kontakte din lokale Iridex-
repreesentant fra Teknisk support.

Ingen behandlingsstrale + Kontrollér, at fiernladsen ikke er blevet aktiveret.
» Kontrollér, at sigtestralen er synlig.

» Kontrollér, at fiberkontakten er i den korrekte position for det lasersystem
og den bglgeleengde, du bruger.

» Kontrollér, at gjensikkerhedsfilteret er i lukket position.

Hvis der stadig ikke er nogen behandlingsstrale, skal du kontakte din lokale
Iridex-repraesentant fra Teknisk support.

Ingen belysning (kun LIO) « Kontrollér, at belysningsstikket er tilsluttet konsollen.
+ Kontrollér, at den seerlige funktionskontrol ikke er i last position.
+ Tjek peeren, og udskift den (hvis det er ngdvendigt).

Belysning for svag (kun LIO) » Kontrollér, at den saerlige funktionskontrol ikke er i Iast position.
« Juster knappen til belysningsintensitet pa konsollen.

Sigtestralen er stor eller ude Juster arbejdsafstanden mellem LIO-headsettet og undersggelseslinsen.
af fokus pa patientens retina Sigtestralen skal vaere skarpt defineret og have den mindste diameter,
(kun LIO) nar den er i fokus.
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Problem

Brugerhandling(er)

Behandlingsleesioner er variable
eller sporadiske (kun LIO)

LIO er muligvis lidt ude af fokus. Dette reducerer effekttastheden.
Juster arbejdsafstanden for at opna den mindste pletstarrelse.

En darligt centreret laserstrale kan klippe pa undersggelseslinsen
eller pa patientens iris. Juster laserstralen i belysningsfeltet.

Laserbehandlingsparametrene kan veere for taet pa veevsrespons-
teersklen for ensartet respons. Forgg lasereffekten og/eller eksponerings-
varigheden, eller vaelg en anden linse.

Passer ikke pa monteringspladen
(kun OMA)

Efterse og renger monteringspladen.
Kontroller, at monteringspladen passer til mikroskopet.

Laser- og visningssystemer er
ikke fokuseret pa samme punkt
(kun OMA)

» Teend sigtestralen for at bestemme fokuspositionen, og juster efter behov.

Kontrollér installationen af et 175 mm mikroskopobjektiv pa mikroskopet.

Visningen er blokeret eller delvist
blokeret af OMA (kun OMA)

Indstil forstarrelsen til 10x eller mere.

13099-DA Rev H

Fejlfinding 15



Meddelelser pa statuspanelet

Meddelelse pa statuspanel

Brugerhandling(er)

Calibration Required
(Kalibrering ngdvendig)

Kontakt din lokale Iridex-repraesentant fra Teknisk support.

Call Service
(Ring til service)

Tryk pa knappen MoDE (Tilstand). En beskrivelse af fejlen vises

kortvarigt pa statuspanelet. Konsollen genstarter og udfgrer en selvtest.

Hvis meddelelsen vises igen, skal du kontakte din lokale Iridex-
repraesentant fra Teknisk support.

Connect Fiber
(Tilslut fiber)

Tilslut en passende laseranordning.

Connect Footswitch
(Tilslut fodkontakt)

» Kontrollér, at fodkontakten eller modtageren er korrekt tilsluttet.
« Kontrollér, at der ikke er tilsluttet to fodkontakter.

Connect SmartKey
(Tilslut SmartKey)

eller
No SmartKey (Ingen SmartKey)

Kontrollér, at SmartKey er korrekt isat.

Emergency Stop (Ngdstop)

» Sluk systemet (med ngglen), og vent i nogle sekunder.

* Teend systemet.

Eye Safety Filter?
(Zjensikkerhedsfilter?)

eller

810 nm Safety Filter?
(810 nm-sikkerhedsfilter?)

Kontrollér, at gjensikkerhedsfilteret er installeret korrekt, og tryk
pa Mopk (Tilstand) for at fortsaette.

Footswitch Stuck /
Release Footswitch
(Fodkontakt sidder fast/
friger fodkontakt)

Fjern foden eller en anden genstand fra fodkontakten.

No Remote Interlock
(Ingen fjernlas)

+ Kontrollér, at stikket til fiernlasen er isat korrekt.

» Kontrollér, at darkontakterne eller andre kredslab er lukkede.

Remove Fiber (Fjern fiber)

Afbryd fiberoptikken fra fiberporten.

Slit Lamp Spot Size?
(Pletstgrrelse for
spaltelampe?)

eller

Spot Size? (Pletstgrrelse?)

Kontrollér, at pletstgrrelsevaelgeren ikke star mellem positioner.

Unknown Fiber Type
(Ukendt fibertype)

Tilslut det fiberoptiske stik.
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5
Vedligeholdelse

Eftersyn og rengering af laseren

Rengpr konsollens udvendige deeksler med en bled klud fugtet med et mildt rengeringsmiddel.
Undga slibende eller ammoniakbaserede rengeringsmidler.

Efterse jeevnligt laseren, stremledningerne, fodkontakten, kabler osv. for slid. Systemet ma ikke
bruges, hvis der er blotlagte eller knaekkede ledninger og/eller edelagte stik.

1. Udstyrets deeksler skal veere intakte; ikke lose.

2. Alle knapper og drejeknapper skal fungere korrekt.

3. Kontaktheetten pd nedstoppet skal veere intakt; ikke defekt.
4

Alle gjensikkerhedsfiltre er korrekt installeret. Ingen revner eller skader, der kan veere arsag til,
at laserlys slipper ud.

5. Alle sikkerhedsbriller skal vere af den korrekte type (bolgeleengde og optisk teethed). Ingen
revner eller skader, der kan veere arsag til, at laserlys slipper ud.

ADVARSEL: Fjern ikke daeksler! Fjernelse af deeksler og skjolde kan medfore eksponering for farlige optiske
strdlingsniveauer og elektriske spaendinger. Kun uddannet personale fra Iridex md fi adgang
til laserens indre. Laseren indeholder ingen dele, der kan serviceres af brugeren.

FORSIGTIG: Sluk laseren, for du kontrollerer laseranordningens komponenter. Fjern ikke beskyttelseshaetten
fra laserporten, ndr laseren ikke er i brug. Fiberoptiske kabler skal altid hdndteres yderst
forsigtigt. Kablet md ikke vikles op med en diameter pd mindre end 15 cm (6 in.).

Eftersyn og rengering af fodkontakten

EFTERSYN OG RENG@RING AF FODKONTAKTEN
Sddan renggeres fodkontakten

1. Afbryd fodkontakten fra laseren (hvis relevant).

2. Brug vand, isopropylalkohol eller et mildt rengeringsmiddel til at terre fodkontaktens
overflader af. Undga slibende eller ammoniakbaserede rengeringsmidler.

3. Lad fodkontakten luftterre helt, for den bruges igen.
4. Slut fodkontakten til laseren igen.

BEMZ/ERK: Kablet er ikke forseglet 0g md ikke nedseaenkes i rengoringsmiddel.
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Udskiftning af vekselstremsledningens sikringer

Vekselstromsledningens ben har hver sin sikring. Sikringsholderen er integreret i laserkonsollens
stremindtag.

SADAN KONTROLLERES OG UDSKIFTES SIKRINGER:

Tag stromkablet ud af stikkontakten.

Friger sikringsholderens las, og dbn den.

1
2
3. Tagbegge sikringer ud, og efterse dem.
4. Fjern sprungne sikringer.

5

Hyvis nye udskiftede sikringer ogsa springer, skal du kontakte din lokale Iridex-repreesentant
fra Teknisk support.

Nulstilling af stremafbryderen

Stremafbryderen, der sidder ved siden af stikkontakten, beskytter transformeren mod
leengerevarende overbelastning. Nar forhold som hgje interne driftstemperaturer eller lav
netspeending truer laserens palidelighed, springer stremafbryderknappen ud.

SADAN NULSTILLES STROMAFBRYDEREN:

1. Les eventuelle problemer med stremindgangen, eller lad laseren kele af.
2. Tryk pa knappen til nulstilling af stremafbryderen.

3. Hyvis knappen springer ud, ndr du har trykket pa den, skal du kontakte din lokale Iridex-
repraesentant fra Teknisk support.

Kontrol af effektkalibreringen

For at sorge for, at kalibreringen opfylder kravene fra National Institute of Standards and Technology
(NIST), kalibreres laserbehandlingseffekten pa Iridex-fabrikken med en effektmédler og en Iridex-
laseranordning med tidligere malt transmission.

Periodisk og mindst én gang om dret skal den faktiske effekt, der afgives via Iridex-
laseranordningerne, males for at verificere, at lasersystemet stadig fungerer inden for
fabrikskalibreringsparametrene.

Regulerende myndigheder kraever, at producenter af amerikanske medicinske lasere, FDA
CDRH Klasse III og IV og den europeeiske EN 60825 Klasse 3 og 4, giver deres kunder
effektkalibreringsprocedurer. Kun uddannet fabriks- eller servicepersonale fra Iridex ma
justere effektmonitorerne.
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SADAN KONTROLLERES EFFEKTKALIBRERINGEN:

10.

11.

12.

13.

14.

Serg for, at alle personer i rummet bruger passende lasersikkerhedsbriller.
Tilslut en korrekt fungerende Iridex-laseranordning eller -testfiber.

Centrer sigtestrdlen pa effektmadlerens sensor. Maleudstyret skal veere i stand til at male adskillige
watt kontinuerlig optisk effekt.

FORSIGTIG: En pletstorrelse pd mindre end 3 mm i diameter kan beskadige effektmdlerens sensor.

Indstil laservarigheden til 3000 ms og intervallet til Single Pulse (enkeltimpuls), nar en CW-
laseranordning er tilsluttet. Indstil varigheden til 3000 ms, varighed for MicroPulse til 1,0 ms
og interval for MicroPulse til 1,0 ms (50 % arbejdscyklus), nar en MicroPulse-laseranordning
er tilsluttet.

Indstil lasereffekten til 200 mW.
Seet laseren i behandlingstilstand (Treat).

Ret sigtestralen fra Iridex-laseranordningen ind pa effektmaleren ved at folge instruktionerne
for effektmaleren til provetagning af lasereffekten.

Aktivér fodkontakten for at afgive behandlingsstrdlen. Notér den stabiliserede effektmaler-
afleesning i tabellen nedenfor. Denne veerdi repreesenterer den gennemsnitlige effekt, der afgives
af anordningen.

Indstil effekten til 500 mW, aktivér fodkontakten for at afgive behandlingsstrédlen, og notér
afleesningen.

Indstil effekten til 1000 mW, aktivér fodkontakten for at afgive behandlingsstrdlen, og notér
afleesningen.

Indstil effekten til 2000 mW, aktivér fodkontakten for at afgive behandlingsstrdlen, og notér
afleesningen.

Hvis afleesningerne ligger uden for de acceptable niveauer, skal du kontrollere effektmadleren,
sorge for, at du har placeret strélen preecist pd effektméleren og kontrollere afleesningerne igen
med en anden Iridex-laseranordning.

Hyvis afleesningerne stadig ligger uden for det acceptable niveau, skal du kontakte din lokale
Iridex-repreesentant fra Teknisk support.

Leeg en underskrevet kopi af tabellen i anordningens logbog til senere brug og service.
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Effektmalinger med en CW-laseranordning

Effekt (mW) Eksponer(lrrr\lg?varlghed Maleraflaesning (mW) Acceptabelt omrade (mW)
200 2000-5000 160-240
500 2000-5000 400-600
1000 2000-5000 800-1200
2000 2000-5000 1600-2400
Data for effektmaleudstyr: Kalibreringsdato:
Malerens model og serienummer: Kalibreret af:
Effektmalinger med en MicroPulse®-laseranordning
Eksponeringsvarighed | MicroPulse®- MicroPulse®- Indiceret Malt effekt Acceptabelt
(ms) varighed (ms) interval (ms) effekt (mW) (mW) omrade (mW)
2000-5000 1,0 1,0 200 80-120
2000-5000 1,0 1,0 500 200-300
2000-5000 1,0 1,0 1000 400-600
2000-5000 1,0 1,0 2000 800-1200
Data for effektmaleudstyr: Kalibreringsdato:
Malerens model og serienummer: Kalibreret af:
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6

Sikkerhed og overholdelse

Du skal leese og folge disse instruktioner for at sikre sikker brug og forhindre farer og utilsigtet

eksponering for laserstrélerne:

e Du skal altid gennemga og overholde sikkerhedsforanstaltningerne, der er beskrevet i bruger-
vejledningerne, for du bruger anordningen for at forhindre eksponering for laserenergi, undtagen
som en terapeutisk anvendelse fra enten direkte eller diffust reflekterede laserstraler.

e Denne anordning er kun beregnet til brug af en kvalificeret leege. Anvendelsen af udstyret og
de valgte behandlingsteknikker er dit eget ansvar.

* Brug ikke en anordning, hvis du mener, den ikke fungerer korrekt.

e Laserstraler, der reflekteres fra spejlende overflader, kan skade dine gjne, patientens gjne
eller andres gjne. Alle spejle eller metalobjekter, der reflekterer laserstrdlen, kan udgere
en reflektionsfare. Serg for at fjerne alle reflektionsfarer i neerheden af laseren. Brug ikke-
reflekterende instrumenter, nar det er muligt. Pas pa ikke at rette laserstralen mod utilsigtede
genstande.

FORSIGTIG: Andringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af den part, der er ansvarlig
for overholdelse, kan betyde, at brugeren mister retten til at betjene udstyret.

Beskyttelse af laegen

jensikkerhedsfiltre beskytter leegen mod tilbagespredt behandlingslaserlys. Integrerede
ojensikkerhedsfiltre er permanent installeret i hver kompatibel spaltelampeadapter (SLA)

og hvert laser indirekte oftalmoskop (LIO). Ved brug af endofotokoagulation eller en opera-
tionsmikroskopadapter (OMA) skal der installeres en separat individuel gjensikkerhedsfilter-
anordning til hvert okular i operationsmikroskopet. Alle gjensikkerhedsfiltre har en optisk teethed
(OD) ved laserbolgeleengden, der er tilstreekkelig til at tillade langtidsvisning af diffust laserlys ved
klasse I-niveauer.

Beer altid passende lasersikkerhedsbriller, ndr du udferer eller observerer laserbehandlinger med det
blotte gje.
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Beskyttelse af alt personale i behandlingsrummet

Den lasersikkerhedsansvarlige bor afgere behovet for sikkerhedsbriller ud fra den maksimalt

tilladte eksponeringsgraense (MPE), NOHA (Nominal Ocular Hazard Area) og NOHD (Nominal
Ocular Hazard Distance) for hver af de laseranordninger, der bruges med lasersystemet, samt
konfigurationen af behandlingsrummet. Se ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 eller den europeeiske standard
IEC 60825-1 for at fa yderligere oplysninger.

Optisk teethed af lasersikkerhedsbriller brugt med OcuLight SL (maksimal udgangseffekt pa 2,0 W)
og OcuLight SLx (maksimal udgangseffekt pa 3,0 W) skal have en OD >4 ved 810 nm.

Folgende formel blev brugt til at beregne de mest konservative NOHD-veerdier:
NOHD = (1,7/NA)(®/ aMPE)"®

hvor:

NOHD = afstanden i meter, hvor strdlens irradians er lig med den passende hornhinde-MPE
NA = den numeriske bleende af den strdle, der kommer ud fra den optiske fiber
® = den maksimalt mulige lasereffekt i watt

MPE = niveauet af laserstrdling, i W/m2, som en person kan udseettes for, uden at det
medferer bivirkninger

Numerisk bleende er lig med sinus af halvvinklen af den fremkommende laserstrale. Den maksimalt
tilgeengelige lasereffekt og tilsvarende NA varierer for hver laseranordning, hvilket medferer unikke
NOHD-verdier for hver laseranordning.

BEMZ/ERK: Ikke alle laseranordninger fds til alle lasermodeller.

SLx NOHD-verdier for forskellige laseranordninger
Numerisk | Maksimal
MPE blaende effekt © NOHD

Laseranordning (W/m?) (NA) (W) (m)
EndoProbe 16 0,10 2,0 3,4
G-Probe 16 0,25 3,0 1,7
DioPexy-probe 16 0,03 2,0 11
Spaltelampeadapter (SLA) 16 0,04 2,0 8,5
Spaltelampeadapter med stor pletstgrrelse (LS-SLA) 16 0,01 2,0 34
Laser indirekte oftalmoskop (LIO) 16 0,02 2,0 17
Laser indirekte oftalmoskop med stor pletstarrelse 16 0,02 2,0 17
(LS-LIO)
Symphony-spaltelampeadapter (810 nm) 16 0,01 1,5 29
Operationsmikroskopadapter (OMA) 16 0,01 2,0 34
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SL NOHD-verdier for forskellige laseranordninger
Numerisk | Maksimal
MPE blaende effekt © NOHD

Laseranordning (W/m?) (NA) (W) (m)
EndoProbe 16 0,10 1,5 29
G-Probe 16 0,25 2,0 1,4
DioPexy-probe 16 0,03 1,8 1"
Spaltelampeadapter (SLA) 16 0,04 1,3 6,8
Spaltelampeadapter med stor pletstarrelse (LS-SLA) 16 0,01 1,3 27
Laser indirekte oftalmoskop (LIO) 16 0,02 1,5 15
Laser indirekte oftalmoskop med stor pletstarrelse 16 0,02 1,5 15
(LS-LIO)
Operationsmikroskopadapter (OMA) 16 0,01 1,3 27
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Sikkerhedsoverholdelse

Overholder FDA's ydeevnestandarder for laserprodukter, bortset fra afvigelser iht. Laser Notice
No. 50 af 24. juni 2007.

CE-meerkede anordninger overholder alle krav i det europeeiske direktiv om medicinsk udstyr

MDD 93/42/EQF.

OcuLight SL og SLx bruger en solid-state elektronisk switch-mode-stremforsyning, der opfylder
de strenge krav til ydeevne og sikkerhedsstandarder i EN60601-1. En dedikeret mikroprocessor
overvager lobende, at alle laserkonsollens undersystemer fungerer sikkert.

Funktion

Beskrivelse

Ngdstop

Deaktiverer laseren omgaende.

Beskyttende kabinet

Det udvendige kabinet forhindrer utilsigtet adgang til laserstraling over Klasse
I-greenserne.

Sikkerhedslas En elektronisk las ved fiberporten forhindrer laseremission, hvis en laseranordning ikke
er korrekt tilsluttet.

Fjernlas Systemet har en ekstern dgrkontakt, der deaktiverer laseren, hvis behandlingsrummets
dere abnes under behandlingen. Der medfglger ogsa et jumperkabel til Iasefunktionen.

Ngglekontakt Systemet kan kun betjenes med den korrekte nggle. Ngglen kan ikke fiernes, nar den

er i positionen On (Taendt).

Indikator for
laseremission

Det gule standbylys giver en synlig advarsel om, at laserstraling er tilgeengelig.

Nar der er valgt behandlingstilstand (Treat), forhindrer en forsinkelse pa tre sekunder
utilsigtet lasereksponering. Konsollen afgiver kun laserenergi, nar fodkontakten er
trykket ned i behandlingstilstand (Treat). En hgrbar tone angiver, at konsollen afgiver
laserenergi. Indikatortonens lydstyrke kan justeres, men ikke slukkes.

Straledeemper

En elektronisk straledaemper forhindrer al laserstraling fra konsollen, for alle
emissionskrav er opfyldt.

Optik

Jjensikkerhedsfiltre er pakraevede ved brug af lasersystemet.

Manuel genstart

Hvis laseremissionen afbrydes, skifter systemet til standbytilstand, effekten falder il
nul, og konsollen skal genstartes manuelt.

Intern effekt-
overvagning

To monitorer maler uafheengigt lasereffekten fgr emission. Hvis malingerne afviger
vaesentligt, skifter systemet til tilstanden Call Service (Ring til service).

Fodkontakt

Konsollen kan ikke seettes i behandlingstilstand (Treat), hvis fodkontakten er
beskadiget eller forkert tilsluttet. Fodkontakten kan nedsaenkes og renggres (IPX8 iht.
IEC60529) og er sikkerhedsafskaermet (ANSI-standard Z136.3, 4.3.1).
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Maerker

BEMZERK: Det faktiske meerke kan variere afhengigt af lasermodellen.

IRIDEX Corporation
[ 1212 Terra Bella Ave
/ Mountain View, CA
IRDEX @ 94043, USA

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

] 2016-09

Serienummer ° [SN] 123456789
(bagpanel) Rev: A
(01)00813125015602
(11)160900
" (21)1234578
PN 13489 Rev B
The reliability of the ground connection can only be assured when
NI 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.

(bunden af laseren)

31602

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

Emergo Europe
Molensiraat 15
2513 BH The Hague

Fodkontakt

IRIDEX

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA

The Netherlands
Tel:(31) (0) 70 345-8570
Fax: (31) (0) 70 346-7299

Tel: 650-940-4700
Fax: 650-940-4710
www.iridex.com
MADE IN THE USA

R A\ C€,yr 1PX8

LABEL P/N: 31792-1F

Laseradvarsel

VISIELE AMD INVISIELE LA SERE RADIATION
AVOID EVE OF SKIN EXPOSURE TO
DIEECT OF SCATTEFED FAD LA TIOH

CLASS4 LASER PRODTICT
CLAZS2 LASER PRODTICT
(IEC 60825- 1:2007/2014 7

FAVONNEMEN T L4 SEF WISIELE ET
IMVISIELE EXPO SITION DANGEREUZE DE
L70EIL OTTDE L& PEATT ATT
EAVOHHEMENT DIFECT O DIFFIS
ATDAFEIL L LASERDE CLASSE 4
ATPAREIL 4 LASERDE CLASSE 2
[CEI60525- 1:2007/2014 )

A=810nm Po=4W

A=650nm Po=1mwW
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Symboler (som relevant)

STERILEJEO]

bd

RE

™M
S]

o 0
O
S

2

AR » &
;

o

Sigtestrale

Forsigtig

Stiktype

Varighed med
MicroPulse

Steriliseret med EtO

Fodkontakt

Sikring

Lysende probe

Interval med
MicroPulse

Belysning

Fremstillingsdato

Varenummer

Nulstil impulstal

Fjernbetjening

Engangsbrug

Type B-udstyr

Vinkel

Lydsignal

Ma ikke bruges,
hvis pakken er
beskadiget

Ngdstop

Autoriseret
EU-repreesentant

Fodkontakt ind

Mal

Styrke op/ned

Laserens bleende
for enden af fiber

LOT

Slukket

Effekt

Ikke-ioniserende
elektromagnetisk
straling

Fjernlas

Standby

Affald af elektrisk og

elektronisk udstyr
(WEEE)
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—[ |
ETL CLASSIFIED

Intertek

o B -EBP L0

Aspirationsprobe

CE-meerke

Varighed

ETL-maerke

Udlgbsdato

Fodkontakt ud

Beskyttende jord

Interval

Laseradvarsel

Producent

Teendt

Impulstal

Laes oplysninger

Serienummer

Behandl

Mgnster er aktiveret
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Temperaturgreenser

Se instruktions-
manual/
brugervejledning
(bla)

Antal impulser
(gruppe)

Effektforggelse

uSB

Klarger laser

Lysstyrke for system

Advarsel, udskift
med angivne
sikringer

13099-DA Rev H

IPX4

sl
well
ol
O®
=)

X

Beskytter mod
vandsprgijt fra alle
retninger

Starteffekt
(PowerStep)

Antal trin
(PowerStep)

Effektforggelse
(PowerStep)

Portindikatorer

Haoijttaler

Latexfri

IPX8

VR = =

Beskytter
mod langvarig
nedsaenkning

Interval mellem
grupper

Effekt (MicroPulse)

Parameter er last

Laseraktivering

Skeerm

Recept
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Specifikationer

BEMZ/ERK: Medmindre andet er angivet, er laserkonsolspecifikationerne ens for OcuLight SL og SLx.

Specifikation

Beskrivelse

Behandlingsbglgelaengde

810 nm

Behandlingseffekt

Varierer efter type af laseranordning. Lasersystemet viser den effekt,
der afgives til vaevet.

SL: 0-2000 mW
SLx: 0-3000 mW

Varighed

CW-Pulse:

10, 20, 30, 40, 50, 75, 100, 150, 200, 300, 400, 500, 600, 700, 800,
900, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000, 6000,
7000, 8000, 9000 ms

MicroPulse (kun SLx):

0,10-1,00 ms (teendt tid), trin pa 0,05 ms

1,0-10,0 ms (slukket tid eller intervaltid), trin pa 0,10 ms
LongPulse (tilvalg til SL):

10-60 sekunder (trin pa 5 sekunder)

1-2 minutter (trin pa 10 sekunder)

2-5 minutter (trin pa 30 sekunder)
5-30 minutter (trin pa 1 minut)

Interval

Intet, 50, 100, 200, 300, 400, 500, 600, 700, 800, 900 og 1000 ms

Sigtestrale

Rad laserdiode. Brugerjusterbar intensitet, 1 mW maks., koaksial med
behandlingsstrale, 650 nm

Elektrisk

115 VAC, 50/60 Hz, 0,8 A
230 VAC, 50/60 Hz, 0,4 A

Driftstemperaturomrade

10 °C til 40 °C (50 °F til 104 °F)

Opbevaringstemperaturomrade

-20 °C til 60 °C (-4 °F til 140 °F)
Hvis den opbevares ved temperaturer under 10 °C (50 °F), skal den
have lov til at na op pa stuetemperatur 4 timer far brug.

Relativ luftfugtighed

20 % til 80 %

Mal

30cmx30cmx10cm (12in.Bx 12in. D x4 in. H)

Veegt

6,3 kg (14 Ibs.)

Beskyttelse af udstyr

Klasse 1
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7
Tradlgs fodkontakt og EMC

Opsatning af den tradlgse fodkontakt

Den tradlese fodkontakt bestar af:

e Batteridrevet fodkontakt (med eller uden effektjustering)

¢ Laserkonsol-drevet modtager

Slut den tradlese modtager til fodkontaktstikket pa bagsiden af laseren. Tre pedaler (efter behov) pa
fodkontakten styrer folgende:

e Venstre pedal = seenker effekten (hold nede for at oge parameteren)

e Midterpedal = aktiverer laseren

* Hojre pedal = oger effekten (hold nede for at oge parameteren)

FORSIGTIG: Huert fodkontakt/modtagerpar er unikt forbundet og fungerer ikke med andre Iridex-
fodkontakter eller lignende komponenter. Identificer tydeligt hvert par for at forhindre
adskillelse af de forbundne komponenter.

BEMZ/ERK: Fodkontakten er designet til at fungere inden for 4,5 meter fra laseren.

Test af batterierne

BEMZRK: Nir batterierne skal udskiftes, skal du kontakte din salgsrepraesentant eller Iridex-kundeservice.
Den trddlese fodkontakt til justering af effekten er designet med en forventet batterilevetid
pd 3-5 dr ved normal drift og brug.

LED'er pa fodkontakten hjelper med fejlfinding og angiver batteriets tilstand som felger:

LED-visning pa fodkontakt Status
Blinker grant efter nedtrykning af pedal Fodkontakt OK
Batterier OK
Blinker gult efter nedtrykning af pedal Fodkontakt OK

Lavt batteriniveau

LED blinker radt i 10 sekunder efter nedtrykning af pedal Ingen RF-kommunikation
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EMC-sikkerhedsoplysninger

Lasersystemet (konsollen og tilbeheret) kraever seerlige forholdsregler vedrerende EMC og skal
installeres og tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i dette afsnit. Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr kan pédvirke dette system.

Dette lasersystem er blevet testet og fundet i overensstemmelse med greenserne for medicinsk
udstyr i IEC 60601-1-2 iht. tabellerne i dette afsnit. Disse greenser er udarbejdet for at opna rimelig
beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation.

FORSIGTIG: Andringer eller modifikationer af dette lasersystem, der ikke udtrykkeligt er godkendt af den
part, der er ansvarlig for overholdelse, kan annullere brugerens ret til at betjene udstyret 0g
kan medfore aget emission eller nedsat immunitet af lasersystemet.

Den trddlese fodkontakt sender og modtager i frekvensomradet 2,41 GHz til 2,46 GHz med en
begreenset effektiv udstralet effekt som beskrevet nedenfor. Transmissionerne er kontinuerlige
transmissioner ved diskrete frekvenser inden for transmissionsfrekvensomradet.

Den tradlese fodkontakt er blevet testet og fundet i overensstemmelse med graenserne for en
digital enhed i klasse B iht. del 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er udarbejdet for at opnd rimelig
beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk boliginstallation. Dette udstyr genererer, bruger

og kan udstrale radiofrekvensenergi og kan, hvis det ikke installeres og bruges i overensstemmelse
med instruktionerne, fordrsage skadelig interferens i radiokommunikation. Der er dog ingen garanti
for, at der ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation. Hvis den tradlese fodkontakt
forarsager skadelig interferens pa radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan konstateres ved at slukke
og teende for lasersystemet, opfordres brugeren til at forsege at athjelpe interferensen ved hjeelp af
én eller flere af folgende foranstaltninger:

e Drejeller flyt den modtagende enhed.

* g afstanden mellem udstyret.

e Slut laserkonsollen til en stikkontakt pa et andet kredsleb end det, som modtageren er tilsluttet.

e Kontakt Iridex-kundeservice for at fa hjeelp.

Dette digitale apparat i klasse B opfylder alle krav i de canadiske regler for interferensfremkaldende
udstyr.

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 til konsol og tilbehor

Vejledning og producenterklaering — elektromagnetiske emissioner

Dette lasersystem (konsol og tilbehgr) er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af lasersystemet bgr sgrge for, at det anvendes i et sddant milja.

Emissionstest Overholdelse
RF-emissioner Gruppe 1 Lasersystemet bruger kun RF-energi til interne funktioner.
CISPR 11 Derfor er RF-emissionerne meget lave og vil sandsynligvis
ikke forarsage interferens i elektronisk udstyr i naerheden.
RF-emissioner Klasse A
CISPR 11
Harmoniske emissioner | Klasse A
IEC 61000-3-2
Speaendingsudsving/ Overholdes
flimmeremission

Lasersystemet er velegnet til brug i alle bygninger, bortset fra boliger og dem, der er direkte tilsluttet det
offentlige lavspeendingsnetvaerk, der leverer strgm til bygninger til husholdningsbrug.
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Vejledning og producenterklaring — immunitet

Dette lasersystem (konsol og tilbehar) er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af lasersystemet ber sgrge for, at det anvendes i et s&dant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk
miljo — vejledning

Elektrostatisk 16 kV kontakt 16 kV kontakt Gulve skal veere af tree,
udladning (ESD) +8 KV Iuft +8 KV luft beton eller keramiske
IEC 61000-4-2 fliser. Hvis gulve er
syntetiske, bgr den
relative luftfugtighed
veere mindst 30 %.
Elektrisk hurtig 2 kV for 12 kV for Stremforsyningens

transient/burst
IEC 61000-4-4

strgmforsyningsledninger

+1 kV for input-/output-
ledninger

strgmforsyningsledninger
Ikke relevant

kvalitet bar svare til et
typisk kommercielt miljg
eller hospitalsmiljg.

Overspaending
IEC 61000-4-5

+1 kV differential modus
+2 kV feelles signal

11 kV differential modus
+2 kV feelles signal

Strgmforsyningens
kvalitet bar svare til et
typisk kommercielt miljg
eller hospitalsmilja.

Spaendingsdyk,

korte afbrydelser og
spaendingsvariationer
pa stremforsyningens
indgangslinjer

IEC 61000-4-11

<5 % U;

(>95 % fald i Uy) i 0,5 cyklus
40 % U,

(60 % fald i U;) i 5 cyklusser
70 % U,

(30 % fald i U) i 25 cyklusser
<5 % U;

(>95 % fald i Uy) i 5 sek.

<5 % U;

(>95 % fald i U;) i 0,5 cyklus
40 % U,

(60 % fald i U;) i 5 cyklusser
70 % U,

(30 % fald i Uy) i 25 cyklusser
<5 % U;

(>95 % fald i U;) i 5 sek.

Strgmforsyningens
kvalitet bar svare til et
typisk kommercielt miljg
eller hospitalsmiljg.
Hvis brugeren eller
lasersystemet kraever
fortsat drift under
strgmafbrydelser,
anbefales det, at
lasersystemet far stram
fra et nadstremsanlaeg
eller et batteri.

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

3 A/m

3 A/m

Netfrekvente magnet-
felter skal veere pa
niveauer, der er
karakteristiske for et
typisk kommercielt miljg
eller et hospitalsmiljg.

BEMAERK: U; er AC-netspaendingen fgr anvendelse af testniveauet.
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Vejledning og producenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Den tradlgse fodkontakt er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af den tradlgse fodkontakt ber sgrge for, at den anvendes i et sadant miljg.

IEC 60601 Overensstemmelses-
Immunitetstest -testniveau niveau Elektromagnetisk miljo — vejledning

Beaerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
bar ikke bruges teettere pa nogen del af
lasersystemet, herunder kabler, end den
anbefalede adskillelsesafstand beregnet
vha. den ligning, der geelder for senderens
frekvens.

Anbefalet adskillelsesafstand:

Ledningsbaren RF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2P
IEC-61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

Udstralet RF 3 Vrms 3 Vrms d = 1,2 VP 80MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-3 150 kHz til 80 MHz

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

Hvor P er senderens maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W) ifalge senderens
producent, og d er den anbefalede adskil-
lelsesafstand i meter (m).2

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
fastslaet ved en elektromagnetisk
pladsundersggelse, bar vaere lavere
end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.?

Der kan opsta interferens i neerheden af
udstyr meerket med fglgende symbol:

@

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.

BEMAERKNING 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

a: Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer for radiotelefoner (mobile/tradlgse telefoner) og
landmobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk
med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg pga. faste RF-sendere bgr en elektromagnetisk
undersggelse af stedet overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor lasersystemet anvendes,
overstiger det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal lasersystemet observeres for at bekraefte
normal drift. Hvis der observeres unormal ydelse, kan yderligere forholdsregler veere ngdvendige, sasom at
vende eller flytte lasersystemet.

b: Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, skal feltstyrker veere mindre end 3 V/m.

13099-DA Rev H Tradlgs fodkontakt og EMC 33



Anbefalede adskillelsesafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr

og den tradlgse fodkontakt.

Den tradlgse fodkontakt er beregnet til brug i et elektromagnetisk milja, hvor udstralede RF-forstyrrelser er
kontrolleret. Kunden eller brugeren af den tradlgse fodkontakt kan forebygge elektromagnetisk interferens ved
at opretholde en minimumsafstand mellem bzaerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og den
tradlgse fodkontakt som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Adskillelsesafstand i henhold til senderens frekvens (m)

Senderens
maksimale nominelle 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
udgangseffekt (W) d=12P d=12P d=23P

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

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er navn ovenfor, kan den anbefalede
adskillelsesafstand d i meter (m) estimeres vha. den ligning, der galder for senderens frekvens, hvor P
er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) ifalge producenten af senderen.

BEMAERKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder adskillelsesafstanden for det hgjeste frekvensomrade.
BEMAERKNING 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse

pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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