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1

Introducere

Descrierea produsului

Sistemele laser OcuLight® SL/SLx sunt lasere cu diode cu semiconductori care genereaza lumind
laser infrarosie cu undd 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.

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 aplicd reglementdrile 21 CFR Partea 812 privind dispozitivele investigationale exceptate,
ale Administratiei S.U.A. a Alimentelor si Medicamentelor. Pentru informatii referitoare la statutul
prevéazut de reglementdri pentru alte aplicatii decat cele indicate in acest manual, contactati
Departamentul de conformitate Iridex.

Iridex nu oferd recomandari privind practica medicald. Referintele din literatura stiintificd au rol
strict informativ. Tratamentul individual trebuie sa fie bazat pe formarea clinicd, pe observarea
clinici a interactiunii dintre laser si tesuturi si pe obiectivele clinice. Sistemele OcuLight SL /SLx
sunt indicate pentru fotocoagularea retiniand, trabeculoplastie, ciclofotocoagularea transsclerald,
fotocoagularea transsclerald retiniana si alte tratamente laser cu diode. Mai jos, sunt oferite exemple
de aplicatii pentru sistemele laser OcuLight SL /SLx.

Afectiune Tratament

Retinopatie diabetica Fotocoagulare panretiniana (PRP), tratamente cu

* Retinopatie neproliferativa laser focal si tip grila

* Edem macular
» Retinopatie proliferativa

Glaucom Trabeculoplastie laser; iridotomie; ciclofotocoagulare

o Unghi principal deschis transsclerala (TSCPC)

» Unghi inchis
» Glaucom refractar (recalcitrant/necontrolat)

Ruperi, dezlipiri si perforari de retina Fotocoagulare retiniana transsclerala (TSRPC);
tratamente cu laser focal si tip grila

Degenerescenta retiniana periferica tip lattice PRP; tratamente cu laser focal si tip grila

Degenerescenta maculara legata de varsta (AMD) Tratamente cu laser focal si tip grila
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Afectiune Tratament

Tumori intra-oculare Tratamente cu laser focal si tip grila
* Hemangiom coroidian
* Melanom coroidian

* Retinoblastom

Retinopatie de prematuritate PRP; TSRPC; tratamente cu laser focal si tip grila
Neovascularizare subretiniana (coroidiana) Tratamente cu laser focal si tip grila

Ocluziile retiniene de vena centrala si de ram venos PRP; tratamente cu laser focal si tip grila
Referinte

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.

Tipuri de impulsuri

Sunt disponibile trei tipuri de impulsuri: CW-Pulse™, MicroPulse® (numai SLx) si LongPulse™
(optional pentru SL).
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CW-Pulse

CW-Pulse permite selectarea unui impuls unic, cu undd continud, sau a impulsurilor repetitive.
Modul CW-Pulse este activ la fiecare pornire a sistemului de la cheie.

— Interval
S
o
2
>
a
T
—»| Durata impulsurilor ~ [¢—— imp (ms)

MicroPulse (numai SLx)

MicroPulse (UP) administreaza energie laser intr-o rafald de impulsuri foarte scurte separate de
intervale de pauza. Puteti ajusta durata impulsurilor MicroPulse si intervalul dintre impulsurile
MicroPulse sau puteti alege intre cele trei valori presetate ale ciclului de functionare.

Ciclul de functionare se referd la procentul din timp in care laserul de tratament este activat in timpul
fiecarui impuls; ciclul de functionare este calculat conform acestei formule:

. . Durata pP
Ciclu de functionare = x 100
Durata Interval
uP uP
Interval
uP MicroPulse Durata curbei
de delimitare
- ‘ l ’ a impulsurilor <
S
o
(0]
5
o
— | |e— — | Intervalul curbei Timp (ms)
de delimitare
Durata a impulsurilor
uP
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LongPulse (optional pentru SL)

LongPulse implicd durate ale expunerii mai mari de 9 secunde si utilizarea unui dispozitiv de
administrare cu punct mare.

Putere (W)

Timp (ms)

[— Durata —b‘

Dispozitive de administrare compatibile
Dispozitive de administrare SLx SL

compatibile CW-Pulse™ | MicroPulse® | LongPulse™ | CW-Pulse LongPulse
IR LIO (13152-X, 87301) Da Nu Nu Da Nu
LS-LIO (13153-X, 87302) Da Nu Da Optiune Optiune
LIO dual (30903-X, 87300) Da Nu Nu Da Nu
Familia EndoProbe* Da Da Nu Da Nu
Sonda DioPexy™ Da Nu Nu Da Nu
G-Probe®TS-600 Da Nu Nu Da Nu
SLA Da Da Nu Da Nu
LS-SLA Da Nu Da Optiune Optiune
Symphony Da Da Da Nu Nu
Symphony 2 Da Da Nu Nu Nu
OMA Da Nu Da Optiune Optiune

* Dispozitivele de administrare ENT si OTO sunt compatibile numai cu consolele laser de 532 nm pentru care
s-au aprobat indicatiile ORL.

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

Contraindicatii

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

* Nu tratati pacienti albinosi lipsiti de pigmentare.
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Potentialele efecte secundare sau complicatii

® Specifice fotocoaguldrii retiniene: arsuri foveale accidentale, neovascularizare coroidiand,
scotoame paracentrale, edem tranzient accentuat/vedere redusj, fibroza subretiniang, extinderea
cicatricilor de fotocoagulare, ruperea membranei Bruch, desprindere coroidiand, dezlipire de
retind exudativd, anomalii pupilare cauzate de afectarea nervilor ciliari si nevritd optica cauzata
de tratament, la nivelul discului sau in zona acestuia.

* Specifice iridotomiei sau iridoplastiei laser: arsuri/opacizare accidentald a corneei sau
cristalinului, iritd, atrofia irisului, singerare, simptome vizuale, cresteri ale presiunii intraoculare
si, rareori dezlipire a retinei.

* Specifice trabeculoplastiei laser: cresteri ale presiunii intraoculare si perturbadri ale epiteliului
cornean.

Avertismente si masuri de precautie specifice

Este esential ca medicul chirurg si personalul auxiliar sa primeascd instruire privind toate aspectele
utilizarii acestui echipament. Chirurgii trebuie sa obtina informatii detaliate privind utilizarea corecta
a acestui sistem laser fnainte de a il utiliza pentru interventii chirurgicale. Pentru avertismente si
aten’;ionéri suplimentare, consulta’;i ,Avertismente §i aten’;ionéri” in acest capitol. Pentru informa’;ii
clinice, consultati , Referinte” in acest capitol. Trebuie utilizate mijloace adecvate de protectie

a ochilor, care sd corespundd lungimii de unda a laserului de tratament (810 nm).

Avertismente si atentionari

PERICOL:

Nu scoateti capacele. Pericol de electrocutare si radiatii laser. Incredintati lucrdrile de service
personalului calificat in domeniul echipamentelor laser. Risc de explozie in cazul utilizdrii 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 corespunzadtor 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 fard ochelari de protectie.

Nu priviti niciodatd direct in sursa de lumind laser sau la lumina laser dispersatd de suprafete
reflectorizante strilucitoare. Nu directionati fasciculul de tratament citre 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 impamantare
de protectie.
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Legislatia federald a S.U.A. permite vinzarea acestui dispozitiv numai de cdtre personalul medical
sau la comanda personalului medical licentiat in statul in care practicd medicina pentru utilizarea sau
comandarea utilizarii dispozitivului.

Utilizarea altor comenzi, reglaje sau proceduri decdt cele specificate aici poate duce la expunerea
periculoasd la radiatii.

Nu operati echipamentul in prezenta substantelor inflamabile sau explozive, cum ar fi agentii
anestezici volatili, alcoolul si solutiile de pregitire 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 cind dispozitioul
de administrare nu este utilizat.

Iridex Corporation — Informatii de contact

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 SUA

Telefon: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (numai SUA)
Fax: +1 (650) 962-0486
Asistenta tehnica: +1 (650) 962-8100

techsupport@Iridex.com

Emergo Europa
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
c €2797 Olanda

Garantie si service. Fiecare sistem laser este acoperit de o garantie standard din fabricd. 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 lucrari de service a altor
persoane decat personalul de service certificat Iridex.

A AVERTISMENT: Utilizati numai dispozitive de administrare Iridex impreund cu sistemul laser Iridex.
Utilizarea unui dispozitiv de administrare furnizat de alt producditor decit 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.
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NOTA: Aceastd Declaratie de garantie si service este supusd Denegdrii de responsabilitate privind garantia,
Limitdrii daunelor si Limitdrii rdspunderii, incluse in Termenii si conditiile Iridex.

indrumiri privind DEEE. Contactati Iridex sau distribuitorul pentru informatii legate
de eliminarea la deseuri.
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2

Configurare

Dezambalarea sistemului

Asigurati-va cd ati primit toate componentele comandate. Verificati dacd componentele sunt
deteriorate fnainte de a le utiliza.

NOTA: Contactati reprezentantul local al serviciului clienti Iridex dacd existd probleme cu comanda.

®:

SmartKey M

Laser @/ﬁﬁ _ \ ?ﬂ%

Sigurante Conector de Chei
interblocare
de la distanta

Comutatorul de picior

Comutatorul de picior wireless
(accesoriu optional)

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

e Laserul (numit si ,consola”) * Sigurante de schimb

e Cablul de alimentare (imaginea prezinta ¢ Conector de interblocare de la distanta
configuratia pentru S.U.A.) e Manualul de utilizare (nu este inclus in

e Chei imagine)

e Comutator de picior standard (comutator e Semn de avertizare laser (nu este inclus
de picior wireless — accesoriu optional) in imagine)

¢ Cablu de suntare comutator de picior
(optional pentru SLx, nu este inclus in imagine)

Alegerea locului de utilizare

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

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

In S.U.A., acest echipament trebuie conectat la o sursi de alimentare electricd cu tensiunea de
100-240 V c.a., cu fisd centrala.

Pentru a asigura respectarea tuturor cerintelor electrice locale, sistemul este echipat cu un stecar cu
tmpamantare si trei fise de clasa medicala (punct verde). Cand alegeti locul de utilizare, asigurati-va
ca este disponibila o priza de c.a. cu impamantare; aceasta este necesard pentru utilizarea in siguranta.

Cablul de alimentare inclus in ambalaj este adecvat pentru regiunea dvs. Utilizati intotdeauna un
cablu adecvat, cu impdmantare si trei fire. Nu modificati intrarea de alimentare. Pentru o impamantare
corespunzdtoare, asigurati respectarea codurilor electrice locale fnainte de a instala sistemul.

A ATENTIONARI:

Asigurati functionarea corectd a figei de impamantare. Acest echipament trebuie impdamdantat electric.
Contactati un electrician autorizat dacd nu puteti introduce stecdrul in prizd.

Nu pozitionati si nu utilizati sistemul in apropierea flicdrilor deschise.
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Conectarea componentelor

NOTA: Consultati manualul corespunzitor al dispozitivului de administrare pentru instructiuni detaliate

de conectare.

Contactul iesirii auxiliare acceptd circuite de semnal electric de joasd tensiune de pand la cinci

NOTA:
amperi si 24 'V c.a. sau c.c. Asigurati-vd cd toate cablurile respectd codurile electrice locale.

Conectorii de pe panoul din spate al OcuLight SL/SLx

Comutatorul Interblocare de

Volum de picior la distanta Siguranta

.
A 1w
4% Foot Switch L _A_T Interock

o) B o
qlle ( \ Rl .
B ) cuLight’
q ) : Z (] 201609
4 i [SN] 123456789
Rev: A

115VAC: T 2AL 250V
230VAC:T 1AL 250V
IRIDEX Corporation
Complies with 21 CFR 1040.10 and 1040.11 1212 Terra Bella Avenue
except for deviations pursuant to Laser Mountain View, CA 94043 USA (re0o00
ice No. 50, dated June 24, 2007. Tel: 6509404700 =
MADEIN USA
PN 13489 Rov B

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

-
o

(01)00813125015602
(11)160900

FED

3057031

115/230VAC 50/0 Hz ~ 08/0.4 A

CE€2ro7 » A Patent:

Intrare de alimentare cu c.a.
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3

Functionare

Comenzile de pe panoul frontal

Butonul
Tratament/ Campul Stare
Standby laser Comanda Volum

(pe panoul spate)

Butonul
Resetare contor

Counter Resat
In=0

®-::

Smartey M

Butonul  Comutator Comanda Comanda Comanda LIO | Conectorul SmartKey
Mod cu cheie Putere Fascicul orientare de fibra optica
Butonul Comanda Comanda
Oprire de urgenta Durata Interval

Pornirea si oprirea laserului

e 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 daci se aflii in pozitia Off (Oprit).

* Incaz de urgentd, apasati butonul rosu EMERGENCY STOP (Oprire de urgenta). Acest lucru va
dezactiva imediat consola si toate circuitele asociate laserului.
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Activarea tipului de impuls

Pentru a activa Din aceasta stare Faceti acest lucru:
acest tip de impuls: | a laserului sau acest mod:

CW-Pulse Dupa pornirea de la cheie Nicio actiune. CW-Pulse este tipul implicit.
sau testarea automata

MicroPulse Mentineti apasat butonul Mope (Mob) pana cand
indicatia ,NormalPulse” apare pe afisajul de stare

a laserului, apoi apasati din nou MoDE (Mod) pentru
a activa CW-Pulse.

LongPulse Rotiti comanda pentru Duration (Durata) in sens antiorar
pana cand pe afisajul Duration (Durata) apare indicatia
,LCW-Pulse units”.

MicroPulse Orice stare sau mod Mentineti apasat butonul MobE (Mod) pan& cand
indicatia ,MicroPulse” apare pe afisajul de stare

a laserului, apoi apasati din nou MoDE (Mod).
LongPulse Orice stare sau mod Rotiti comanda pentru Duration (Durata) in sens

orar pana cand pe afisajul de stare a laserului apare
indicatia ,LP”.

Nota: La laser, trebuie sa fie conectat un dispozitiv

de administrare cu punct mare.

Setarea parametrilor de tratament

NOTA: Reglajele nu pot fi efectuate in timpul apdsdrii comutatorului de picior.

Putere Setati puterea impulsurilor de tratament.

Durata Setati durata impulsurilor de tratament (CW-Pulse si LongPulse) sau durata curbei
de delimitare a impulsurilor (MicroPulse).

Interval Intervalul dintre impulsurile de tratament (CW-Pulse) sau curbele de delimitare

(numai CW-Pulse a impulsurilor (MicroPulse).

si MicroPulse) CW-Pulse:

Pentru a selecta un singur impuls fix de tratament, rotiti comanda in sens antiorar
pana cand campul Interval este gol.

Pentru a selecta mai multe impulsuri de tratament, rotiti comanda in sens orar.
MicroPulse:

Pentru a selecta intervalele dintre curbele de delimitare a impulsurilor, rotiti
comanda in sens orar sau antiorar, conform necesitatilor.

Contor Apasati butonul COUNTER RESET (Resetare contor) pentru a reseta valoarea la zero.
Fascicul de orientare Reglati intensitatea fasciculului de orientare.

LIO Reglati intensitatea de iluminare a LIO.

Volum Reglati volumul indicatorilor sonori.
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Selectarea modului laser

Apasati butonul TrReaT/STANDBY (Tratament/Standby) pentru a selecta modul laser:
e Galben = modul standby

Comutatorul de picior si fasciculul de tratament sunt dezactivate.

e Verde = modul de tratament (Treat)

Comutatorul de picior este activat. Apasati comutatorul de picior pentru a administra fasciculul
de tratament.

A AVERTISMENTE:

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.

Asigurati-vd cd toate persoanele din camera de tratament poartd ochelari adecvati de protectie

impotriva laserului inainte de a comuta laserul in modul de tratament (Treat). Nu folositi niciodatd
ochelari de vedere in locul ochelarilor de protectie.

Selectarea setarilor de tratament (MicroPulse)

Ciclurile de func’;ionare sunt disponibile sub forma a trei presetari (5%, 10%, 15%) sau a unei setari
ce poate fi definitd de cdtre utilizator.

PENTRU A SELECTA UN CICLU DE FUNCTIONARE PRESETAT.

1. Selectati MicroPulse.

2. Apasati butonul TReaT/StANDBY (Tratament/Standby) pentru a derula la optiunea de presetare
dorita.

3. Apadsati Mope (Mod). Valorile de Duration (Durata) si Interval asociate cu optiunea de presetare
selectatd apar pe afisajele laser.

PENTRU A SELECTA UN CICLU DE FUNCTIONARE DEFINIT DE UTILIZATOR:

Selectati MicroPulse.

Apasati butonul TrReaT/StaNDBY (Tratament/Standby) pentru a derula la ,,User?” (Utilizator?).

1

2

3. Utilizati comanda Duration (Durata) pentru a seta durata impulsurilor.
4. Utilizati comanda Interval pentru a seta intervalul dintre impulsuri.

5

Apasati Mope (Mod).

13099-RO versiunea H Functionare 13



Selectarea preferintelor utilizatorului (SL)

PENTRU A VEDEA SAU SCHIMBA SETARILE PREFERINTELOR DE UTILIZATOR:

Comutati laserul in modul standby.

Mentineti apasat butonul Mope (Mod) pand cand indicatia , User Preferences” (Preferinte utilizator)
apare in cAmpul de stare a laserului.

Apasati Mope (Mod) pentru a activa prima optiune din meniu, Aiming Beam (Fascicul orientare).

Apasati COUNTER REseT (Resetare contor) pentru a activa sau dezactiva Aiming Beam
(Fascicul orientare) in modul de standby:.

Apdsati TREAT/STANDBY (Tratament/Standby) pentru a ajunge la Languages (Limbi), apoi apasati
CouNTER RESET (Resetare contor) pentru a derula limbile (englezd, spaniold, franceza, germand,
italiand si portugheza).

Apdsati TREAT/STANDBY (Tratament/Standby) de doud ori pentru a accesa Message Review
(Consultare mesaje) (numai vizualizare), apoi apasati COUNTER REseT (Resetare contor) pentru
a citi informatiile.

Pentru a va activa selectiile si a pardsi modul User Preferences (Preferin’;e utilizator), apasati
Mobe (Mod).

Selectarea preferintelor utilizatorului (SLx)

PENTRU A VEDEA SAU SCHIMBA SETARILE PREFERINTELOR DE UTILIZATOR:

6.

Comutati laserul in modul standby.

Mentineti apasat butonul Mobe (Mod) pand cand indicatia , User Preference” (Preferinte
utilizator) apare in cdmpul de stare a laserului. Indicatia ,MicroPulse” apare in campul de stare

a laserului daci este conectat un dispozitiv compatibil cu functia MicroPulse. In acest caz, apasati
butonul TREAT/STANDBY (Tratament/Standby) (cu rol de buton ,Nu”) pentru a accesa preferintele
de utilizator.

Apasati butonul Mope (Mod) (cu rol de buton ,,Da”) pentru acceptare.

Apasati butonul TReaT/StaNDBY (Tratament/Standby) pentru a derula meniul User Preferences
(Preferinte utilizator); setarea curentd pentru fiecare element de meniu apare in cimpul de stare
a laserului.

Pentru a schimba o setare de meniu, apasati COUNTER RESET (Resetare contor) pana cand setarea
dorita apare in cAmpul de stare a laserului.

Pentru a pardsi modul User Preferences (Preferinte utilizator), apasati Mope (Mod).

Setdrile User Preference (Preferinte utilizator) sunt urmatoarele:

Activare/dezactivare fascicul orientare in modul de standby
Activare / dezactivare fascicul orientare cu impuls de tratament
Limba4 afisare: Englezd, Spaniold, Franceza, Germanad, Italiana sau Portugheza

Consultare mesaje (numai vizualizare)
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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 si ca SmartKey® este
selectat daca va fi utilizat.

* 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.

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

SANERS LI I T M e

Asigurati-va ca toti membrii personalului auxiliar din camera de tratament poartd 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. Apadsati 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.

Opriti laserul si scoateti cheia.

Colectati ochelarii de protectie.

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

Deconectati elementul SmartKey, daca este utilizat.

® N o ok XN

Daca dispozitivul de administrare este de unica folosintd, eliminati-1 corect la deseuri. In caz
contrar, inspectati si curatati dispozitivele de administrare conform instructiunilor din manualele
acestora.

9. Daca a fost utilizatd o lentila de contact, procesati-o conform instructiunilor producatorului.

10. Pastrati capacul de protectie instalat pe conectorul cablului de fibrad optica atunci cand
dispozitivul de administrare nu este utilizat
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Depanarea

Probleme generale

Problema

Actiuni utilizator

Afisaj gol

* Asigurati-va ca ati pornit comutatorul cu cheie.

= Asigurati conectarea corectd 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 inadecvat
sau absent

* Asigurati-va ca dispozitivul de administrare este conectat corect.
* 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 Th 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.

* Asigurati-va ca ati adus comutatorul de fibra optica in pozitia corecta
pentru sistemul laser si lungimea de unda utilizata.

* Asigurati-va ca filtrul de protectie a ochilor este inchis.

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

Lipsa lumina de iluminare
(numai LIO)

» Asigurati-va ca ati cuplat conectorul de iluminare la consola.

+ Verificati comanda pentru functii speciale pentru a va asigura ca nu se
afla intre doua pozitii.

« Verificati si inlocuiti becul (daca este necesar).

Lumina de iluminare este prea
slaba (numai LIO)

« Verificati comanda pentru functii speciale pentru a va asigura ca nu se
afla intre doua pozitii.

» Reglati comanda de intensitatea a iluminarii consolei.

Fasciculul de orientare este
mare sau defocalizat pe retina
pacientului (numai LIO).

Reglati distanta de lucru dintre casca LIO si lentila de examinare.
Fasciculul de orientare trebuie sa fie clar definit si sa aiba diametru minim
atunci cand este focalizat.
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Problema

Actiuni utilizator

Leziunile de tratament sunt
variabile sau intermitente
(numai LIO)

LIO poate fi usor defocalizat. Acest lucru reduce densitatea puterii.
Reglati distanta de lucru pentru a obtine un punct de dimensiuni minime.

Un fascicul laser centrat incorect poate atinge lentila de examinare sau
irisul pacientului. Reglati fasciculul laser in campul de iluminare.

Parametrii de tratament cu laser pot fi prea apropiati de pragul de reactie
tisulara pentru o reactie uniforma. Mariti puterea laserului si/sau durata
expunerii sau selectati o alta lentila.

Nu se potriveste cu placa de
montare (numai OMA)

Inspectati si curatati placa de montare.
Asigurati-va ca placa de montare corespunde microscopului.

Sistemele laser si de vizualizare
nu sunt focalizate in acelasi punct
(numai OMA)

Verificati instalarea obiectivului de 175 mm pe microscop.

Porniti fasciculul de orientare pentru a determina pozitia de focalizare
si efectuati reglajele necesare.

Vizualizarea este blocata complet
sau partial de OMA (numai OMA)

Setati factorul de marire la minimum 10X.
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Mesajele de pe panoul de stare

Mesaj pe panoul de stare Actiuni utilizator

Calibration Required Contactati reprezentantul local de asistenta tehnica Iridex.
(Calibrare necesara)

Call Service Apasati butonul MopE (Mod). O descriere a defectiunii este afisata pentru
(Apelare service) scurt timp pe panoul de stare. Consola reporneste si efectueaza un auto-test.

Daca mesajul apare din nou, contactati reprezentantul local de asistenta
tehnica Iridex.

Connect Fiber Conectati un dispozitiv de administrare adecvat.
(Conectare fibra)
Connect Footswitch « Asigurati-va ca receptorul sau comutatorul de picior este conectat corect.

(Conectati comutatorul

.. = Asigurati-va ca nu sunt conectate doua comutatoare de picior.
de picior) ’

Connect SmartKey Asigurati-va ca elementul SmartKey este instalat corect.
(Conectare SmartKey)

Sau

No SmartKey
(Fdrd SmartKey)

Emergency Stop « Opriti sistemul (folosind cheia) si asteptati cateva secunde.

rire de urgenta e .
©p genta) » Porniti sistemul.

Eye Safety Filter? Asigurati-va ca filtrul de protectie a ochilor este instalat corect si apasati
(Filtru protectie ochi?) | MopE (MoD) pentru a continua.
sau

810 nm Safety Filter?
(Filtru protectie
810 nm)

Footswitch Stuck / Luati piciorul sau alt obiect de pe comutatorul de picior.
Release Footswitch

(Comutator de

picior blocat /
Eliberati comutatorul
de picior)

No Remote Interlock » Asigurati-va ca ati introdus corect conectorul de interblocare de la distanta.
(Fara interblocare

. < « Verificati comutatoarele usilor si celelalte circuite pentru a va asigura ca sunt
de la distantad) ’ ’ ’

inchise.

Remove Fiber Deconectati cablul de fibra optica de la portul acestuia.

(Deconectare fibra)

Slit Lamp Spot Size? Asigurati-va ca selectorul dimensiunii punctului nu se afla intre doua pozitii.
(Dimensiune punct lampa

cu fantav?)
sau

Spot Size?

(Dimensiune punct?)
Unknown Fiber Type Cuplati conectorul de fibra optica.

(Tip fibra necunoscut)
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Intretinerea

Inspectarea si curatarea laserului

Curatati capacele exterioare ale consolei folosind o laveta moale umezita cu detergent neagresiv.
Evitati agentii de curatare abrazivi sau bazati pe amoniac.

Inspectati periodic laserul, cablurile de alimentare, comutatorul de picior, cablurile etc. pentru

a detecta eventualele semne de uzura. Nu le utiliza’gi daca existd fire dezizolate sau rupte §i/ sau
conectori deteriorati.

1. Capacele echipamentului trebuie sa fie intacte si sa nu fie slabite.

2. Toate butoanele si rotitele trebuie sa se afle in stare buna de functionare.

3. Capacul comutatorului de oprire de urgenta trebuie sa fie intact si nedeteriorat.
4

Toate filtrele de protectie a ochilor trebuie sa fie instalate corect. Nu trebuie sa existe fisuri sau
deteriorari care pot permite trecerea fasciculului laser in directii gresite.

5. Toti ochelarii de protectie trebuie sa fie de tipul corect (lungime de unda si DO). Nu trebuie sa
existe fisuri sau deteriordri care pot permite trecerea fasciculului laser in directii gresite.

A 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
citre utilizator.

A 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 infisurati cablul intr-un cerc
cu diametrul mai mic de 15 cm (6 in).
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Inspectarea si curatarea comutatorului de picior

INSPECTAREA $I CURATAREA COMUTATORULUI DE PICIOR
Pentru a curdta comutatorul de picior

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

2. Folosind apd, 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 inainte de a il reutiliza.

4. Reconectati comutatorul de picior la laser.

NOTA: Cablul nu este etans si nu trebuie scufundat in agent de curitare.

inlocuirea sigurantelor cablului de c.a.

Fiecare conductor al cablului de c.a. este protejat de o siguranta diferitd. Suportul sigurantelor este
integrat in intrarea de alimentare a consolei laser.

PENTRU A VERIFICA S| SCHIMBA SIGURANTELE:

Deconectati cablul de alimentare de la conectorul de intrare.

Deblocati si deschideti suportul sigurantelor.

1
2
3. Scoateti si inspectati ambele sigurante.
4 inlocui;i orice sigurante arse.

5

Daca si noua sigurantd se arde, contactati reprezentantul local de asistentd tehnica Iridex.

Resetarea intrerupatorului

Intrerupdtorul, aflat langd intrarea de alimentare, protejeaza transformatorul sursei de alimentare
impotriva suprasarcinilor prelungite. In conditii precum temperaturile interne de functionare inalte
sau tensiunile scazute ale retelei, care pot afecta fiabilitatea laserului, butonul intrerupatorului iese
in afara.

PENTRU RESETAREA INTRERUPATORULUI:

1. Corectati orice probleme de la intrarea de alimentare sau asteptati rédcirea laserului.
2. Apasati butonul de resetare a intrerupdtorului.

3. Daca butonul iese din nou in afard dupd apdsare, contactati reprezentantul local de asistenta
tehnicd Iridex.
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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 frecventa cel putin anuald, trebuie masuratd puterea efectivd transmisd prin dispozitivele
de administrare Iridex pentru a se verifica dacd 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 CDREF si din clasele 3 si 4 conform clasificarii europene EN 60825 sd pund 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:

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

2. Conectati un dispozitiv de administrare Iridex sau un cablu de testare din fibra optica functional.

3. Directionati fasciculul de orientare catre senzorul aparatului de mdsurare a puterii. Aparatele de
mdsurd trebuie sa fie capabile sd masoare cativa wati de putere opticd continua.

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

4. Setati valoarea Duration (Duratd) pentru laser la 3000 ms si valoarea Interval la Single Pulse
(Impuls unic) atunci cand este conectat un dispozitiv de administrare CW. Setati Duration
(Durata) la 3000 ms, 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 aparatul de
mdsurare a puterii, urmand instructiunile de esantionare a puterii laserului furnizate impreuna
cu aparatul de mdsurare a puterii.

8. Apdsati comutatorul de picior pentru a administra fasciculul de tratament. Notati valoarea
stabilizatd a aparatului de masurare a puterii in tabelul de mai jos. Aceasta valoare reprezinta
puterea medie generatd de dispozitiv.

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

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

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

12. Dacd mésurdatorile se afld in afara acestor niveluri acceptabile, verificati aparatul de méasurare
a puterii, asigurati-va ca fasciculul este pozitionat corect pe aparatul de méasurare a puterii si
verificati din nou méasuratorile cu un alt dispozitiv de administrare Iridex.

13099-RO versiunea H intretinerea 21



13. Daca masuratorile continua sa se afle in afara intervalului acceptabil, contactati reprezentantul
local de asistenta tehnica Iridex.

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

Masuratorile puterii cu un dispozitiv de administrare CW.

Putere . Valoarea aparatului .

(MW) Durata expunerii (ms) de masurd (mW) Interval acceptabil (mW)
200 2000-5000 160-240
500 2000-5000 400-600

1000 2000-5000 800-1200

2000 2000-5000 1600-2400

Date pentru aparatul de masurare a puterii: Data calibrarii:
Modelul si numarul de serie al aparatului: Calibrat de:

Masuratorile puterii cu un dispozitiv de administrare MicroPulse®

Durata Interval
Durata . . Putere Putere Interval
.. MicroPulse® MicroPulse® P . - .
expunerii (ms) (ms) (ms) indicata (mW) | masurata (mW) | acceptabil (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

Date pentru aparatul de masurare a puterii:

Modelul si numarul de serie al aparatului:

Data calibrarii:

Calibrat de:
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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 catre 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 oglindd 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: Schimbdrile sau modificdrile care nu au fost aprobate explicit de partea responsabild 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 toate adaptoarele de
lampa cu fanta (SLA) si oftalmoscoapele laser indirecte (LIO). Pentru endofotocoagulare sau pentru
utilizarea adaptorului pentru microscopul operator (OMA), 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 (DO) la lungimea de unda a laserului suficientd pentru a permite vizualizarea
pe termen lung a luminii laser difuze la niveluri corespunzatoare clasei I.

Purtati intotdeauna ochelari de protectie impotriva laserului atunci cind aplicati sau observati
tratamente cu laser.

Protectia tuturor membrilor personalului din camera
de tratament

Responsabilul pentru siguranta laserelor trebuie s 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
impreunad cu sistemul laser, precum si a configuratiei camerei de tratament. Pentru informatii
suplimentare, consultati ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 sau standardul european IEC 60825-1.

Ochelarii de protectie impotriva laserului utilizati impreuna cu OcuLight SL (putere maxima
generatd: 2,0 W) si OcuLight SLx (putere maxima generata 3,0 W) trebuie sa aiba o densitate
opticd (DO) >4 la 810 nm.
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Pentru calcularea celor mai conservatoare valori DNRO, a fost utilizatd formula de mai jos:
DNRO = (1,7/NA)(®/aMPE)*®

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

MPE = nivelul radiatiei laser, in W/m2, la care poate fi expusd o persoana fara a suferi
evenimente adverse

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

NOTA: Nu toate dispozitivele de administrare sunt compatibile cu toate modelele de laser.

Valori DNRO SLx pentru diferite dispozitive de administrare

Apertura Putere
EMA numerica | maxima ® | DNRO

Dispozitiv de administrare (W/m?) (AN) (W) (m)
EndoProbe 16 0,10 2,0 3,4
G-Probe 16 0,25 3,0 1,7
Sonda DioPexy 16 0,03 2,0 1"
Adaptor de lampa cu fanta (SLA) 16 0,04 2,0 8,5
Adaptor de lampa cu fanta si punct mare (LS-SLA) 16 0,01 2,0 34
Oftalmoscopul laser indirect (LIO) 16 0,02 2,0 17
Oftalmoscop laser indirect cu punct mare (LS-LIO) 16 0,02 2,0 17
Adaptor de lampa cu fanta Symphony (810 nm) 16 0,01 1,5 29
Adaptor microscop de operatie (OMA) 16 0,01 2,0 34

Valori DNRO SL pentru diferite dispozitive de administrare

Apertura Putere
EMA numerica | maxima ® | DNRO

Dispozitiv de administrare (W/m?) (AN) (W) (m)
EndoProbe 16 0,10 1,5 2,9
G-Probe 16 0,25 2,0 1,4
Sonda DioPexy 16 0,03 1,8 1"
Adaptor de lampa cu fanta (SLA) 16 0,04 1,3 6,8
Adaptor de lampa cu fanta si punct mare (LS-SLA) 16 0,01 1,3 27
Oftalmoscopul laser indirect (LIO) 16 0,02 1,5 15
Oftalmoscop laser indirect cu punct mare (LS-LIO) 16 0,02 1,5 15
Adaptor microscop de operatie (OMA) 16 0,01 1,3 27
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Conformitatea cu standardele de siguranta

Respecta standardele FDA de performanta 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.

Sistemele OcuLight SL si SLx utilizeaza o sursa de alimentare cu comutatoare electronice in stare
solidd, care respecta standardele stricte de performanta si siguranta EN60601-1. Un microprocesor
dedicat monitorizeaza continuu functionarea in conditii de siguranta a tuturor subsistemelor din

consola laser.

Caracteristica

Functie

Oprire de urgenta

Dezactiveaza imediat laserul.

Carcasa de protectie

Carcasa externa previne accesul accidental |a 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 neintentionaté 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 Tn modul de standby,
puterea este redusa la zero, iar consola trebuie repornita manual.

Monitorul intern de putere

Doua monitoare masoara independent puterea laserului Thainte de emitere.
Daca masuratorile difera semnificativ, sistemul intra in modul Call Service
(Apelare service).

Comutatorul de picior

Consola nu poate fi comutata 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 IEC60529) si are

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

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

Numar de serie
(panoul din spate)

IRIDEX Corporation
[ 1212 Terra Bella Ave
/ Mountain View, CA
®

IRIDEX Tel (650) 340 4700
! el:
OcuLight www.iridex.com

] 2016-09
* [sN] 123456789
Rev: A

(01)00813125015602
(11)160900
u ™ (21)1234578

PN 13489 Rev B

Masa
(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

31602

110001F Emergo Europe

FCC ID: UDB31539 Molenstraat 15
2513 BH The Hague

IC ID: 6590A-31539
IRIDEX Th s
Tel:(31) (0) 70 345-8570

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA

Fax: (31) (0) 70 346-7299

Tel: 650-940-4700
Fax: 650-940-4710
M ruemsere T /N CE,pp, IPXB

MADE IN THE USA LABEL P/N: 31792-1F

Avertisment laser

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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Simboluri (dupa caz)

STERILEJEO]

bd

RE

™M
S]

o 0
O
S

2

ENENE
:

o

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

Echipament tip B
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Unghi

Semnal sonor

A nu se utiliza
daca ambalajul
este deteriorat

Oprire de urgenta
Reprezentant
autorizat UE

Intrare comutator
de picior

Diametru

Reducere/marire

Apertura laser
la capatul cablului
de fibra optica

LOT

Oprit

Putere

Radiatie
electromagnetica
neionizanta

Interblocare
de la distanta

Standby

Deseuri provenite
din echipamente
electrice si
electronice (DEEE)

Bl
C€aro7
N

ETL CLASSIFIED

Intertek

5 o Br-EPEeQ

Sonda de aspirare

Marcaj CE

Durata

Marcaj ETL

Data expirarii

lesire comutator
de picior

Tmpamantare
(masa) de protectie

Interval

Avertisment laser

Producator

Pornit

Numar impulsuri

Cititi informatiile

Numar de serie

Tratament

Modelul este activat
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Limitari de
temperatura

Consultati
manualul/brosura
de instructiuni
(cu albastru)

Numar de impulsuri
(grup)

Treapta de putere

uSB

Pregatire laser

Luminozitate sistem

Avertisment:
nlocuiti cu sigurante
conform indicatiilor

IPX4

sl
well
ol
O®
=)

X

Protectie impotriva
stropirii cu apa din
orice directie

Putere initiala
(PowerStep)

Numar de pasi
(PowerStep)

Treapta de putere
(PowerStep)

Indicatoare porturi

Difuzor

Fara latex
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IPX8

VR = =

Protectie impotriva
scufundarii continue

Intervalul dintre
grupuri

Putere (MicroPulse)

Parametrul
este blocat

Declansare laser

Ecran

Reteta
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Specificatii

NOTA: In absenta altor indicatii, specificatiile consolei laser sunt identice pentru OcuLight SL si SLx.

Specificatie

Descriere

Lungime de unda pentru
tratament

810 nm

Putere tratament

Variaza in functie de tipul de dispozitiv de administrare. Sistemul laser afiseaza
puterea aplicata tesutului.

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

Durata

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 (numai SLx):

0,10-1,00 ms (timp activare), trepte de 0,05 ms
1,0-10,0 ms (timp inactivare), trepte de 0,10 ms
LongPulse (optiune disponibila pentru SL):
10-60 secunde (trepte de 5 secunde)

1-2 minute (trepte de 10 secunde)

2-5 minute (trepte de 30 secunde)
5-30 minute (trepte de 1 minut)

Interval

Fara, 50, 100, 200, 300, 400, 500, 600, 700, 800, 900 si 1000 ms

Fascicul de orientare

Dioda laser rosie. Intensitate reglabila de catre utilizator; maximum 1 mW,
coaxial cu fasciculul de tratament; 650 nm

Specificatii electrice

115V c.a., 50/60 Hz, 0,8 A
230V c.a., 50/60 Hz, 0,4 A

Interval de temperatura
de functionare

10-40°C (50-104°F)

Interval de temperatura
de depozitare

De la-201a 60 °C (de la -4 la 140 °F)

Daca echipamentul este depozitat la temperaturi mai mici de 10 °C (50 °F), acesta
trebuie lasat sa revina la temperatura camerei timp de 4 ore Tnainte de utilizare.

Umiditate relativa

20-80%

Dimensiuni

30cmx30cmx10cm (12in.1x 12 in. Ax 4 in. H)

Greutate

6,3 kg (14 Ibs.)

Protectia echipamentului

Clasa 1
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7

Comutatorul de picior wireless si CEM

Configurarea comutatorului de picior wireless

Comutatorul de picior wireless include:

e Comutatorul alimentat de baterie (cu sau fard comanda de reglare a puterii)

* Receptor alimentat de la consola laser

Conectati receptorul wireless la priza pentru comutatorul de picior din spatele sistemului laser.

Cele trei pedale (dupd caz) de pe comutatorul de picior controleaza urmatoarele:

* Pedala din stinga = reducere putere (mentineti pedala apasata pentru a reduce rapid parametrul)
e DPedala centrala = activare laser

* Pedala din dreapta = mdrire putere (mentineti pedala apdsatd 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 15 ft in jurul sistemului laser.

Testarea bateriilor

NOTA: Cind este necesard inlocuirea bateriilor, contactati reprezentantul de vanzdri sau serviciul clienti
Iridex. Durata de viatd preconizatd a bateriei comutatorului de picior wireless pentru reglarea puterii
este de 3-5 ani in conditii de utilizare normald.

LED-urile de pe comutatorul de picior faciliteaza 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 n culoarea portocalie dupa apasarea pedalei Comutator de picior OK

Nivel scazut baterii

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

30 Sistemele laser Iridex OcuLight® SL/SLx — Manual de utilizare 13099-RO versiunea H



Informatii de siguranta legate de CEM

Sistemul laser (consola si accesoriile) necesitd 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
prevédzute 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 ddundtoare intr-o instalatie
medicala tipica.

A ATENTIE: Schimbdrile 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 la 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 cd respectd 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 ddunatoare intr-o instalatie rezidentiala. Acest
echipament genereazd, utilizeaza si poate radia energie pe frecvente radio si, dacd nu este instalat si
utilizat in conformitate cu instructiunile, poate cauza interferente daunatoare cu comuniAca’;iﬂe radio.
Nu existd, insa, nicio garantie cd interferentele nu vor avea loc intr-o anumita instalatie. In cazul

in care comutatorul de picior wireless cauzeaza interferente ddundtoare cu receptia radio sau de
televiziune, fapt care poate fi determinat prin oprirea si pornirea sistemului laser, recomandam
utilizatorului sa incerce sd elimine interferenta aplicand una sau mai multe dintre masurile de mai jos:

* Reorientati sau mutati dispozitivul de receptie.

*  Mariti distanta dintre echipamente.

¢ Conectati consola laser la o priza aflata in alt circuit decat cel la care este conectat receptorul.
¢ Contactati serviciul clienti Iridex pentru asistenta.

Acest aparat digital din clasa B indeplinegte 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

indruméri si declaratia producétorului — Emisii electromagnetice

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 de mediu.

Test de emisii Conformitate

Emisii RF Grupul 1 Sistemul laser utilizeaza energia RF numai pentru

CISPR 11 functionarea interna. Prin urmare, emisiile sale de RF sunt
foarte reduse si prezintd 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 in
scopuri rezidentiale.
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indrumari si declaratia producatorului — Imunitatea

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 de mediu.

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

12 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 in modul diferential

+1 kV Tn modul diferential

Calitatea alimentarii de la

IEC 61000-4-5 +2 kV Tn modul comun +2 kV in modul comun retea trebuie sd fie cea a
unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Caderile de <5% U; <5% U, Calitatea alimentarii de la

tensiune, retea trebuie sa fie cea

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% U

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

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

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

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

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

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

<5% Uy <5% Uy o baterie.

(cadere >95% in Uy) (cadere >95% in Uy)

timpde 5s timpde 5s
Camp magnetic 3 A/m 3 A/m Céampurile magnetice la
(50/60 Hz) frecventa de alimentare
IEC 61000-4-8 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 Nivel de
imunitate IEC 60601 conformitate Mediul electromagnetic — Indrumari
Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
nu trebuie utilizate la o distanta mai mica decéat 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 3 Vrms 3 Vrms d=1,2\P
IEC-61000-4-6 De la 150 kHz la
80 MHz
RF radiate 3 Vrms 3 Vrms d = 1,2P 80-800 MHz
IEC 61000-4-3 De la 150 kHz la
80 MHz

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).?

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 aparea in apropierea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

<<<i>>)

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 sa 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 in 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.

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului (m)
Putere nominala
maxima de iesire De la 150 kHz la 80 MHz | De la 80 MHz la 800 MHz | De la 800 MHz la 2,5 GHz
a transmitatorului (W) d=1,2\P d=1,2\P 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 indicatad 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 iesire 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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