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Introduktion

Nar det laser indirekte oftalmoskop TruFocus LIO Premiere® fra Iridex sluttes til en Iridex-laser,
fojes den terapeutisk mulighed for at udfere transpupilleer retinal fotokoagulation til de
vidvinkeldiagnostiske funktioner i et binokuleert indirekte oftalmoskop. Det muligger
afgivelse af laserenergi i den fjerne periferi af retina og behandling af rygliggende patienter.
Integrerede ojensikkerhedsfiltre beskytter brugerens gjne, mens de giver et klart udsyn til
malomradet. Den helt lukkede optik forhindrer fejljustering og kontaminering.

TruFocus LIO Premiere seelges til leeger og er beregnet til at blive brugt af uddannede leeger.

Klinisk anvendelse af LIO

LIO’et anvendes i vid udstraekning til behandling af proliferativ diabetisk retinopati, retinopati af
preematuritet, nethindelosning og rifter og intraokuleere tumorer, sdsom retinoblastom.

Indikationer for brug

Det laser indirekte oftalmoskop TruFocus LIO Premiere med familien af Iridex® IQ-lasersystemer
(IQ 532 [532 nm], IQ 577 [577 nm], IQ 630-670 [630—670 nm], IQ 810 [810 nm]), handstykker,
laseranordninger og tilbehor, der bruges sammen med dem til at afgive laserenergi i enten
CW-pulse-, MicroPulse®- eller LongPulse™-tilstand. Beregnet til det medicinske speciale
oftalmologi som folger:

532 nm

Indiceret til retinal fotokoagulation, lasertrabekuloplastik, iridotomi og iridoplastik, herunder:
e Retinal fotokoagulation (RPC) til behandling af
— Diabetisk retinopati, herunder:
* Nonproliferativ retinopati
e Makulagdem
e Proliferativ retinopati
* Retinale rifter og nethindelosning
- Nethindedegeneration
—  Aldersrelateret makuladegeneration (AMD)
—  Retinopati af preematuritet
—  Subretinal (choroidal) neovaskularisering
- Central og forgrenet retinal veneokklusion
* Lasertrabekuloplastik, iridotomi, iridoplastik til behandling af glaukom, herunder

—  Primeer dben-vinkel/lukket-vinkel
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577 nm

Indiceret til brug ved fotokoagulation af bade anteriore og posteriore segmenter, herunder:

® Retinal fotokoagulation, panretinal fotokoagulation og intravitreal endofotokoagulation af
vaskulaere og strukturelle abnormiteter i retina og choroidea, herunder:

- Proliferativ og ikke-proliferativ diabetisk retinopati
- Choroidal neovaskularisering
—  Forgrenet retinal veneokklusion
- Aldersrelateret makuladegeneration
— Retinale rifter og nethindelgsning
—  Retinopati af preematuritet
e Iridotomi, iridektomi og trabekuloplastik ved lukket-vinkel glaukom og dben-vinkel glaukom

630—-670 nm

Indiceret til brug ved fotokoagulation af bdde anteriore og posteriore segmenter, herunder:

e Retinal fotokoagulation, panretinal fotokoagulation og intravitreal endofotokoagulation af
vaskulere og strukturelle abnormiteter i retina og choroidea, herunder:

- Proliferativ og ikke-proliferativ diabetisk retinopati
—  Choroidal neovaskularisering
— Forgrenet retinal veneokklusion
- Aldersrelateret makuladegeneration
- Retinale rifter og nethindelosning
— Retinopati af preematuritet
¢ Iridotomi, iridektomi og trabekuloplastik ved lukket-vinkel glaukom og dben-vinkel glaukom

810 nm

Indiceret til retinal fotokoagulation, lasertrabekuloplastik, transskleral cyklofotokoagulation,
transskleral retinal fotokoagulation, iridotomi, herunder folgende eksempler:

* Retinal fotokoagulation til behandling af:
¢ Diabetisk retinopati, herunder:
- Nonproliferativ retinopati
— Makulagdem
- Proliferativ retinopati
e Retinale rifter, nethindelosning og huller
e Nethindedegeneration
e Aldersrelateret makuladegeneration (AMD) med choroidal neovaskularisering (CNV)
® Retinopati af preematuritet
e Subretinal (choroidal) neovaskularisering

e Central og forgrenet retinal veneokklusion
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e Lasertrabekuloplastik, iridotomi, transskleral cyklofotokoagulation (TSCPC) til behandling af
glaukom, herunder:

—  Primeer dben-vinkel
—  Lukket-vinkel
- Refrakteer glaukom (genstridig/ukontrolleret)

Kontraindikationer

TruFocus LIO Premiere er ikke indiceret til tilfeelde, der involverer laserfotokoagulation i arkaderne.
Albinopatienter uden pigmentering ma ikke behandles.

Faktorer, der pavirker pletstorrelsen

¢ Brydningsindekset for medier i gjet.

e Arbejdsafstand. Den mindste plet opnds, nar laserpletten er i sit fokuspunkt pa billedplanet.

* Ojets brydningstilstand. Laserpletstorrelsen pa retina er mindre i et myopt gje og storre i et
hyperopisk oje.

A x (B/C) = pletstorrelse p4 retina hvor:

e A =luftpletstorrelse

e B =dioptristyrke af hdndholdt asfeerisk linse

e (C=gjetsstyrke

Brug af denne formel™

e Emmetropisk gje (60D): 1100 yum x (20D/60D) = 360 um pletstorrelse pa retina

e Myopt gje (70D): 1100 ym x (20D/70D) = 315 um pletstorrelse p4 retina

e Hyperopisk gje (50D): 1100 ym x (20D/50D) = 440 um pletstorrelse pa retina

* Kun eksempel, effekten kan variere fra patient til patient.

Placering af den asfeeriske 20D-linse 55 mm fra et emmetropisk gje ber give et forsterret luftbillede
af fundus.
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Advarsler og forholdsregler

A 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 laeses 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. Undgd at rette behandlingsstrilen mod sterkt reflekterende overflader sdsom
metalinstrumenter.

Veelg behandlingsrum og placering med omhu. Behandlingssteder bor ikke have utildaekkede
vinduer og reflekterende overflader, der utilsigtet kan reflektere behandlingsstrilen.

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

Undersog altid det fiberoptiske kabel, for det sluttes til laseren, for at sikre, at det ikke er blevet
beskadiget. Et beskadiget fiberoptisk kabel kan fordrsage utilsigtet lasereksponering eller skader
pd dig selv, patienten eller andre i behandlingsrummet.

Kontrollér altid, at laseranordningen er sluttet korrekt til laseren. En forkert forbindelse kan
medfore en utilsigtet sekundeer laserstrile. Der kan opstd alvorlige ojen- eller veevsskader.

Brug ikke laseranordningen med andre lasersystemer end en kompatibel Iridex-laser. En sddan brug
kan betyde, at produktgarantierne bortfalder og true sikkerheden for patienten, dig selv og andre
i behandlingsrummet.

A FORHOLDSREGLER:

Amerikansk foderal lovgivning begreenser denne anordning til salg af eller efter ordre fra en laege,
der er licenseret i henhold til loven i den stat, hvor han/hun praktiserer eller ordinerer brug af
anordningen.

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 breendbare eller eksplosive stoffer, sdsom flygtige anaestetika,
sprit og kirurgiske preeparater.

Sluk laseren, for du kontrollerer laseranordningens komponenter.

De fiberoptiske kabler skal altid hdndteres yderst forsigtigt. Kablet md ikke knaekkes, bajes eller
vikles op med en diameter pd mindre end 15 cm (6 in).
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Brug ikke kabelholderne pd headsettet til fiberoptiske kabler.
Beskyttelsesheetten skal blive siddende pd det fiberoptiske stik, ndr laseranordningen ikke er i brug.

Ror ikke ved paeren. Fjern eventuelle fingeraftryk fra paeren med en vatpind fugtet med metanol.
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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 (800) 388-4747 (kun USA)

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C €2797 Holland

Garanti og service. Anordningen har en standard fabriksgaranti. Denne garanti er ugyldig,
hvis andre end certificeret Iridex-servicepersonale har forsegt at udfere service.

BEMZRK: Denne garanti- og serviceerkleering er underlagt ansvarsfraskrivelse, begraensning af

afhjeelpning 0g ansvarsbegreensning iht. Iridex’ vilkdr og betingelser.

Oplysninger om affald fra elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE).

Bortskaf udstyr og tilbeher i overensstemmelse med lokale og regionale regler. Kontakt
mmm  Jridex eller din distributer for at fa oplysninger om bortskaffelse.
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2
Betjening

Sarlige hensyn

Det laser indirekte oftalmoskop (LIO) TruFocus Premiere er et modificeret binokuleert indirekte
oftalmoskop (BIO) Heine 500 med tilfgjet laserafgivelsesoptik. I dette system er der to spejle placeret
uden for aksen i forhold til synsoptikken (se figur 1 nedenfor).

FOKUSEREDE SIGTE- 0G

LED-BELYSNING BEHANDLINGSLASERPLETTER

20D-LINSE BEVAGER SIG
LANGS SYNSAKSEN
BELYSNINGSSPEJL

E-OG
LASERSIGT
BEHANDL(NGSSTRALER

LASERSPEJL
BELYSNINGSPLET

Figur 1. Optikken i TruFocus LIO Premiere

Belysningsspejlet er placeret over synsplanet, mens sigtestralen og laserbehandlingsstralespejlet

er placeret under synsaksen. I modseetning til optiske LIO-systemer med enkeltspejl,

hvor belysningsstrdlen og sigte-/behandlingsstralerne er koaksiale, parfokale og placeret sammen
med en enkelt vertikal justering og manipuleres som et enkelt element, har TruFocus LIO Premiere
to uafheengige spejlbetjeningsknapper (se figur 2 nedenfor), den ene til belysning og den anden til
sigte- og behandlingslaserstralerne.

Lodret justering af
belysningsfelt

Knap til lodret /

justering af
laserstrale

Figur 2. Justeringsknapper
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Belysningsfeltet og sigte-/behandlingslaserstralerne beveeger sig uafheengigt og har tendens til at
adskilles. Juster den lodrette justeringsknap efter behov for at gore dem koaksiale. Placer samtidig
kondensatorlinsen og afstanden mellem dit hoved og patienten for at opnd den mindste pletstorrelse
og fokuspunkt pa billedplanet for den optimale arbejdsafstand.

BEMZERK: Refleksioner af den rade sigtestrile fra forskellige graenseflader i den optiske bane
er normale. Det er dog god praksis at minimere kondensatorlinsens haeldning for
at minimere sigtestrilerefleksioner fra de forskellige optiske overflader ved at holde
kondensatorlinsen parallel med pupilplanet, sikre, at alle optiske overflader er rene
og fri for fingermaerker 0g sikre, at kondensatorlinsens mest konvekse overflade vender
mod klinikeren.

Udpakning af LIO

Pas pd ikke at knaekke eller vikle det fiberoptiske kabel for hardt for at forhindre fiberoptiske skader.

Om komponenterne

Kontrollér, at du har modtaget alle komponenterne i TruFocus LIO Premiere-pakken, og tjek
komponenterne omhyggeligt for brug for at sikre, at der ikke er sket skader under transporten.
Sammen med denne vejledning ber du have TruFocus LIO Premiere, linser med en dioptri pa nul
og en veegmonteret oplader og et batteri eller en plug-in-transformer og et batteri. Hvis der er et
problem, skal du kontakte din lokale Iridex-repreesentant fra Teknisk support.

Knap til TiIslgtning af
hgjdejustering af belysningskabel
pandeband

Farvefilterveaelger

Justering af optisk med las

enhed

Lodret justering af

Knap til betjening af belysningsfelt

belysningsstyrke

Laserbleende
Holder til
belysningskabel
Lodret justering af

Batteri laser

Fiberoptisk kabel

Veegmonteret oplader

\ ww ‘\

Linser med dioptri
pa nul

Pandebandsmonteret

Forlaengerledning til plug-in- . ;
g ng 11 plug- Plug-in-transformer genopladeligt batteri

transformer
Komponenternes udseende og type kan variere afhaengigt af den bestilte laseranordning.
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Justering af belysningsfeltets
stgrrelse med las

Knap til justering af Batteri
pandebandets sterrelse
Lodret justering af

belysningsfelt .
Deeksel til LED eller

halogenpaere

Et par linser med en dioptri pd nul er vedlagt TruFocus LIO Premiere. Hvis det enskes, kan du bruge
disse linser til at udskifte de linser med en dioptri pa to, der er monteret i de binokulzere okularer fra
fabrikken.

Installation af det genopladelige batteri pa pandebandet

Se Heine-vejledningen, der fulgte med anordningen, for at f4 oplysninger om installation af det
genopladelige pandebandsmonterede batteri.

BEMZRK: Sorg for, at batteriet er ladet helt op for brug.

Opseatning og betjening af det pandebandsmonterede
genopladelige batteri og den vaegmonterede oplader

Antallet af lysdioder pa batteriet angiver opladningsniveauet. Den fulde driftsperiode opnds, nar
mindst fire LED’er lyser. Hvis LED’en blinker, skal batteriet skiftes ud eller genoplades. Hvis alle
LED’er er slukkede, er batteriet helt afladet. Se den vejledning, der folger med det genopladelige
batteri og opladeren for at f flere oplysninger, og serg for at overholde alle forholdsregler og
retningslinjer.
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Nedpakning af LIO

Se pakningsinstruktionerne til Iridex-baeretasken, der er inkluderet i forsendelseskassen,
for at fa instruktioner om korrekt nedpakning af LIO’et til opbevaring og transport pa landjorden.
Kontakt Iridex, for du transporterer LIO-batteriet med fly.

Opsatning for procedure

1. Veelg mellemstor belysningsplet ved
hjeelp af bleendeindstillingshéndtaget.
Hver indstilling kan 1&ses for at forhindre
utilsigtet betjening ved at skubbe ldsen.

2. Velg den enskede filterindstilling ved
hjeelp af filterindstillingshandtaget.
De tilgeengelige indstillinger omfatter intet
filter, rodt interferensfilter, et blat eller gult
filter, som kan feres ind i belysningsstrélen.

3. Seet headsettet pd hovedet; juster de overste
og bageste headsetknapper for at opna en
behagelig pasform.

4. Juster placeringen af dbningerne
i LIO-visningsmodulet op/ned og fremad/
bagud ved hjelp af fingerskruen, og las
positionen med fingerskruen.
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Juster og finjuster pupilafstanden (PD)

for at opna billedsammensmeltning forst
ved at lukke det ene gje og derefter det
andet gje og observere et objekt i midten
af belysningspletten, mens du justerer

det pdgeeldende okular. Gentag indtil
objektet er i midten af synsfeltet, og der er
opnaet et enkelt billede. Tag instrumentet
af, og kontrollér, at PD er symmetrisk
justeret. Hvis det ikke er tilfeeldet,

skal udveelgelsesproceduren gentages.
Korrekt justering af PD er seerlig vigtig,
ndr der undersoges gennem en lille pupil.
Mens der observeres gennem begge okularer,
ber brugeren bekvemt kunne leese trykt
materiale, der holdes ved eller i neerheden
af retinalbilledet/behandlingsplanet

(ca. 350-400 mm (13,8-15,7 in.)) fra den
indgraverede overflade pa LIO.

Teend belysningen, og juster til en passende
visningsintensitet. Juster belysningens
lysstyrke for at fa tilstreekkelig belysning

af behandlingsstedet ved at dreje
betjeningsknappen til belysningens
lysstyrke pa LIO-pandebandet. Brug ikke
en hojere lysstyrke end nedvendigt for

at opna en tilstreekkelig visualisering af
behandlingsstedet.

Tilslut LIO-fiberkablet til en kompatibel laserkonsol med korrekt behandlingsbelgeleengde.
Teend »sigtestralen«, og juster intensiteten pa laserbetjeningspanelet.

Fiberoptisk kabelforbindelse til familien Fiberoptisk kabelforbindelse til familien
af OcuLight-laserkonsoller af 1Q-laserkonsoller. Tilslut til port 1
eller port 2

Betjening
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Instruktioner til behandling af en patient

F@R BEHANDLING AF EN PATIENT:

BEMZ/ERK:

Efterse LIO’et for brug for at kontrollere, at det er i god driftstilstand. Kontrollér, at sigtestralen er

til stede, ensartet, rund og ikke forvreenget for behandling.
Serg for, at laserkomponenterne og -anordningerne er korrekt tilsluttet.
Seet laseradvarselsskiltet op uden for behandlingsrummets der.

Serg for, at alt hjeelpepersonale i behandlingsrummet bruger passende lasersikkerhedsbriller.

SADAN BEHANDLES EN PATIENT:

1
2
3.
4
5

o

12 Brugervejledning til Iridex TruFocus LIO Premiere

Teend laseren.

Nulstil teelleren.

Indstil behandlingsparametrene.
Placer patienten.

Veelg en passende oftalmoskopisk
undersogelseslinse.

Veelg tilstanden Treat (Behandl).

Projicér den runde belysningsstréle

pé patientens pande, og juster
belysningsstrdlens position med de lodrette
belysningsreguleringsdrejeknapper.

Se kapitel 6, »Sikkerhed og overholdelse«, 0g vejledningen til laseranordningen for at fi
vigtige oplysninger om lasersikkerhedsbriller og ojensikkerhedsfiltre.

87305 DA Rev G



8. Brug kondensatorlinsen og den lodrette
sigtestraleknap, der er placeret under
stovdeekslet, til at fokusere og placere
sigtestralen i midten af det belysningsfelt,
der allerede er projiceret pa patientens
pande.

9. Genplacer belysnings- og sigtestrdlerne gennem kondensatorlinsen og gennem patientens
udvidede pupil. Flyt kondensatorlinsen langs sigtestralens bane, indtil sigtestralen er skarp og
har den enskede diameter. Nar der er opndet et klart udsyn til retina, skal du langsomt flytte
dit hoved teettere pa eller leengere veek fra patienten, indtil der samtidig opnds en fokuseret
sigtelaserplet. Veer opmeerksom pa potentiel iris-klipning. Laserpletstorrelsens diameter er ca.
360 ym ved retina for en standard LIO-pletstorrelse eller 1,4 mm for en stor LIO-pletstorrelse
ved behandling af et emmetropisk gje med en kondenserende linse pa 20 D.

LED-BELYSNING FOKUSEREDE SIGTE- 0G
BEHANDLINGSLASERPLETTER

BELYSNINGSSPEJL

0« T

SYNSAKSE

-0G
ASERSIGTE: = f
LASERSPEJL BE\“‘- ANDL\NGssTRALER JEGER SIG
_LINSE BEV
ZﬁNGS SIGTESTRALEN BELYSNINGSPLET

10. Tryk pa fodkontakten for at afgive behandlingsstrélen. Slip fodkontakten for at afslutte
laseremissionen.
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SADAN AFSLUTTES BEHANDLINGEN AF PATIENTEN:

Veelg 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.

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

® N o ok W Db

Beskyttelsesheetten skal blive siddende pd det fiberoptiske stik, nar laseranordningen ikke
er i brug.
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3
Fejlfinding

Generelle problemer

Problem Brugerhandling(er)

Ingen visning » Kontrollér, at n@glekontakten er taendt.
» Kontrollér, at komponenterne er korrekt tilsluttet.
» Kontrollér, at elforsyningen er teendt.

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

Utilstreekkelig 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
veaelge behandlingstilstand (Treat).

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

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

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

» Kontrollér, at gjensikkerhedsfilteret er i lukket position.

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

Ingen belysning Se de instruktioner, der fulgte med det genopladelige batteri og opladeren.
Tjek peaeren, og udskift den, hvis det er ngdvendigt.

Belysning for svag Se de instruktioner, der fulgte med det genopladelige batteri og opladeren.

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

Behandlingsleesioner er variable |+ LIO er muligvis lidt ude af fokus. Dette reducerer effekttaetheden.
eller sporadiske Juster arbejdsafstanden for at opna den mindste pletsterrelse.

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

» Laserbehandlingsparametrene kan veere for teet pa veevsrespons-
teersklen til at opna et ensartet resultat. Forgg lasereffekten og/eller
eksponeringsvarigheden, eller vaelg en anden linse.

87305 DA Rev G Fejlfinding 15



4
Vedligeholdelse

SADAN UDFQRES RUTINEM/ESSIG PLEJE:

® Det fiberoptiske kabel ma ikke knaekkes eller bgjes.

* Nar det fiberoptiske kabel er sluttet til konsollen, skal du serge for, at kablet ikke placeres
i omrdder med meget trafik.

e Det fiberoptiske stik ma ikke slds mod hérde overflader.
* Hold de optiske komponenter fri for fingeraftryk.

e Nar LIO’t ikke bruges, skal det holdes fri for stov, og alt tilbeher skal opbevares i passende
opbevaringskasser.

Eftersyn af LIO’et

Efterse LIO’et for snavs, restmaterialer og skader for hver brug.

Renggring af det fiberoptiske stik

Efterse altid det fiberoptiske stik for renhed for brug; om nedvendigt rengores stikket med en
vatpind fugtet med acetone. Efterse det fiberoptiske stik med en forsterrelse pd minimum 100x for
at kontrollere renheden. Underseg snoren for forurening, for du monterer den pa det fiberoptiske
stik igen.

Rengoring af de udvendige overflader

Tor de udvendige overflader pa LIO’et (undtagen optikken) af med en bled fnugfri klud fugtet med
en oplesning med isopropylalkohol (IPA) i forholdet 70/30.

Rengoring af de optiske komponenter

SADAN RENG@RES DE OPTISKE KOMPONENTER:

1. Kom 2-3 drdber acetone af hej kvalitet pa en vatpind.
2. Ter forsigtigt optikken i én retning med vatpinden for at fjerne alt stov og snavs.

3. Gentag efter behov med en frisk vatpind, indtil alt stev og snavs er fjernet fra de optiske
overflader.
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Udskiftning og renggring af det
pandebandsmonterede genopladelige batteri

Se de instruktioner, der fulgte med det genopladelige batteri.

Pandebandsmonteret
genopladeligt batteri

Opladning af det pandebandsmonterede
genopladelige batteri
To batteriopladere er tilgeengelige til brug med LIO%t:

1. Vegmonteret oplader med plug-in-transformer:

2. Plug-in-transformer:

87305 DA Rev G
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LIO-batteriet kan oplades med begge batteriopladere. Se Heine-vejledningen, der folger med hver
batterioplader, for sikker brug og drift af batteriopladeren.

Vagmonteret batterioplader:

Den vaegmonterede batterioplader monteres pa en veeg pa brugerstedet ved hjelp af den hardware
og de instruktioner, der folger med opladeren. Den er et sikkert sted at opbevare LIO’et og har
plads til et ekstra batteri. Batterierne oplades automatisk, nar de placeres i en oplader, der fungerer.
Den vaegmonterede batterioplader har felgende funktioner:

¢ Batteriet kan oplades i begge batteriopladere.
e LIO-belysningen slukkes automatisk, sd snart batteriet seettes i en oplader, der fungerer.
¢ Under opladningen blinker LED’erne i reekkefglge; under brug lyser de konstant.

e Alle fem LED’r lyser, ndr batteriet er helt opladet. Efterhdnden som batteriniveauet falder,
slukker LED’erne pa skift. Nar alle LED’er er slukkede, er batteriet helt afladet.

¢ Hvis den orange LED begynder at blinke, skal batteriet lades op.

Plug-in-transformer:

Plug-in-transformeren gor det muligt at oplade batteriet ved at slutte det direkte til
plug-in-transformeren og slutte transformeren til en passende vekselstromskilde.

Se Heine-vejledningen, der folger med enheden, for at f4 yderligere oplysninger.

Udskiftning af LED- eller halogenparen

Se Heine-vejledningen for at installere eller udskifte LED- eller halogenpzeren. Udskiftningspeerer fas
hos Iridex, din Iridex-forhandler eller direkte hos Heine.
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Service

LIO’et indeholder ingen dele, der kan serviceres af brugeren.” Service af LIO skal udferes af uddannet
servicepersonale fra Iridex. Kontakt Iridex eller din distributer for at fa oplysninger om service.

* Undtagen udskiftning af peere.
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Sikkerhed og overholdelse

Du skal leese og folge disse instruktioner for at sikre sikker brug og forhindre farer og utilsigtet
eksponering for laserstralerne:
e Duskal altid gennemgé og overholde sikkerhedsforanstaltningerne, der er beskrevet
i brugervejledningerne, 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 eller andet leegefagligt
personale. Egnetheden af udstyret og de valgte behandlingsteknikker til klinisk brug er dit
eget ansvar.

e 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 pd ikke at rette laserstralen
mod utilsigtede genstande.

FORSIGTIG: ZAndringer 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

Djensikkerhedsfiltre beskytter laeegen mod tilbagespredt behandlingslaserlys.

Integrerede gjensikkerhedsfiltre er permanent installeret i hver kompatibel

spaltelampeadapter (SLA) og hvert laser indirekte oftalmoskop (LIO). Ved brug af
endofotokoagulation eller en operationsmikroskopadapter (OMA) skal der installeres en
separat individuel gjensikkerhedsfilteranordning til hvert okular i operationsmikroskopet.
Alle gjensikkerhedsfiltre har en optisk teethed (OD) ved laserbelgeleengden, der er tilstraekkelig
til at tillade langtidsvisning af diffust laserlys ved klasse I-niveauer.

Beer altid passende lasersikkerhedsbriller, n&r du udferer eller observerer laserbehandlinger med det
blotte gje. Se brugervejledningen til laserkonsollen for den mindste OD for lasersikkerhedsbriller,
den er specifik for hver laserkonsols belgeleengde og maksimale udgangseffekt.

Beskyttelse af alt personale i behandlingsrummet

Den lasersikkerhedsansvarlige ber 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. Disse parametre er opstillet i tabelform for hver
kompatibel Iridex-laserkonsol i den relevante laserkonsolbrugervejledning. Se ANSI Z136.1,

ANSI Z136.3 eller IEC 60825-1 for at fa yderligere oplysninger.
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Sikkerhedsoverholdelse

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

TruFocus Premiere LIO er i overensstemmelse med det europeeiske direktiv 93/42/EQJF med senere

endringer.
Funktion Beskrivelse

Jjensikkerhedsfilter Jjensikkerhedsfilteret sgrger for, at al laserstraling, der returneres til laegen og
eventuelle medobservatarer, ligger under Klasse I-graenserne.

Indikator for Aktivering af laserens grgnne behandlingslys er en synlig advarsel om, at der kan

laseremission udsendes laserstraling.

Sikkerhedslas Laseranordningens beskyttende kabinet og laserfiberstikket kan ikke abnes
uden brug af specialveerktgj. Laseranordningen er ogsa sikkerhedslast ved den
fiberoptiske port pa laseren.

A FORSIGTIG: Lyset, der udsendes fra dette instrument, er potentielt farligt. Jo leengere eksponeringen

varer, jo storre er risikoen for ojenskader. Eksponering for lys fra dette instrument,
ndr det betjenes ved maksimal intensitet, bor ikke overstige 21 minutter med LED-lys
0g 15 minutter med 5 Watt XHL-lys.
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Maerker

Laserbleendemaerke

LASER APERTURE
OUVERTURE LASER

" (01)00813125 d IRIDEX Corporation
015626(11)17 1212 Terra Bella Ave
Produktmaerker 0106(21)0001 c € Mountain View, CA
02 94043 USA
= [REF| 87302 www.iridex.com
Rev A = Tel 650-940-4700
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Symboler

Disse symboler geelder for TruFocus LIO Premiere. Se brugervejledningen til din Iridex-laserkonsol
for yderligere symboler.

ETL CLASSIFIED
A Forsigtig CE2797 CE-meerke c@us ETL-meerke
Intertek
Autoriseret
EC [REP
repraesentant | EU “ Producent Varenummer

Affald af elektrisk og CSA Group-maerke m .
: elektronisk udstyr o(©) Farvefilterveelger
fra Health Canada &)
— (WEEE) c Us o
m Justering af omrade
Sterrelsesvaelger for sigte- og %
U%’ s for belysningsfelt @ behandlingsstralens Laserblaende
o °© E e

position

Serienummer
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Specifikationer for TruFocus LIO Premiere

Specifikation

Standardplet

Stor plet

Kompatibilitet med Iridex-laser

OculLight GL
OcuLight GLx
OcuLight TX
OculLight SLx
OcuLight OR
OculLight SL
IQ 532

1Q 577

1Q 810

Oculight SLx
1Q 810

Kompatibilitet med Laser-firmware
(hvis relevant)

OculLight GL version 3.2 og nyere
OcuLight GLx version 3.3 og nyere
OculLight SLx version 4.1 og nyere

Laserpletstgrrelse pa retina med
20D-linse

360 ym*

1400 pm*

TruFocus LIO Premiere-modeller

532 nm og 810 nm
532 nm
810 nm
577 nm

810 nm

* Kan variere afhaengigt af brydningsevne.

Drifts- og opbevaringsforhold

Driftsmiljo
Temperaturgreenser: 10 °C (50 °F) til 35 °C (95 °F)
Luftfugtighedsgraenser 20-80 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Opbevaringsmiljo

Temperaturgraenser:

-20 °C (-4 °F) til 60 °C (140 °F)

Luftfugtighedsgraenser

20-80 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
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EMC-sikkerhedsoplysninger

Lasersystemet (konsollen og tilbehoret) kreever serlige forholdsregler vedrerende EMC og skal
installeres og tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i dette afsnit. Baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr kan pavirke 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 graenser er udarbejdet for at opna rimelig
beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation.

FORSIGTIG: ZAndringer 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 oget emission eller nedsat immunitet af lasersystemet.

EMC-krav til konsol og tilbeher

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 bar sgrge for, at det anvendes i et sadant milja.

Emissionstest Overholdelse

Lasersystemet bruger kun RF-energi til interne funktioner.
RF-emissioner CISPR 11 | Gruppe 1 Derfor er RF-emissionerne meget lave og vil sandsynligvis
ikke forarsage interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner CISPR 11 | Klasse A

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving/
flimmeremission

Klasse A

Overholdes

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

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 sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overens_stemmel- EIektroma_gnet_lsk milje -
seshiveau vejledning
Elektrostatisk + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Gulve skal veere af tree,
udladning (ESD) + 8 KV Iuft + 8 KV Iuft beton eller keramiske fliser.
IEC 61000-4-2 Hvis gulve er syntetiske,
bar den relative luftfugtighed
veere mindst 30 %.
Elektrisk hurtig + 2 kV for + 2 kV for Stremforsyningens kvalitet bgr

transient/burst
IEC 61000-4-4

stremforsyningsledninger

+ 1 kV for input-/output-
ledninger

stremforsyningsledninger
Ikke relevant

svare til et typisk kommercielt
milja eller hospitalsmiljg.

Overspeending

+ 1 kV differential modus

+ 1 kV differential modus

Stregmforsyningens kvalitet bgr

IEC 61000-4-5 + 2 kV feelles signal + 2 kV faelles signal svare til et typisk kommercielt
miljg eller hospitalsmiljg.
Spaendingsdyk, <5 % U; <5 % U; Strgmforsyningens kvalitet
korte afbrydelser og | (>95 % fald i Uy) (>95 % fald i Uy) bgr svare til et typisk
spaendingsvariationer |i 0,5 cyklus i 0,5 cyklus kommercielt miljo eller
pa strgmforsyningens | 4q o Ur 40 % U, hospitalsmilja. Hvis brugeren
indgangslinjer (60 % fald i Uy) (60 % fald i Uy) eller Iasersystem.et
IEC 61000-4-11 i 5 cyklusser i 5 cyklusser ktraeveff?tza} drift Uft‘)df;‘rl
strgmafbrydelser, anbefales
70 % Uy . 70 % Uy . det, at lasersystemet far strem
(30 % fald i Uy) (30 % fald i Uy)
. ) fra et ngdstrgmsanlaeg eller et
i 25 cyklusser i 25 cyklusser .
batteri.
<5 % U, <5 % Uy
(>95 % fald i Uy) (>95 % fald i Uy)
i 5 cyklusser i 5 cyklusser
(50/60 Hz) magnetfelt |3 A/m 3 A/m Netfrekvente magnetfelter

IEC 61000-4-8

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

BEMAERK: U; er AC-netspeendingen fgr anvendelse af testniveauet.
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Anbefalede adskillelsesafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og enheden

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

Nominel maksimal Adskillelsesafstand i henhold til senderens frekvens (m)
udgang 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
Senderens effekt (W) d=1,2*SQRT (P) d=1,2*SQRT (P) d=2,3*SQRT (P)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 37 37 74
100 12 12 23

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

BEMAERKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder adskillelsesafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

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