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Introducao

O oftalmoscépio indireto de laser Iridex TruFocus LIO Premiere®, quando ligado a um laser Iridex,
acrescenta a capacidade terapéutica de fotocoagulacao retiniana transpupilar as capacidades de
diagnoéstico de grande angulo de um oftalmoscépio indireto binocular. Permite a aplicagdo de energia
laser a periferia mais exterior da retina e o tratamento de doentes na posicao de supinacao. Os filtros
de protecédo visual integrados protegem os olhos do utilizador ao mesmo tempo que permitem
visualizar claramente a zona-alvo. As éticas totalmente incorporadas previnem o desalinhamento e

a contaminacao.

O TruFocus LIO Premiere é vendido a médicos e destina-se a ser utilizado por profissionais médicos
com a devida formagéo.

Utilizagoes clinicas do LIO

O LIO é amplamente utilizado no tratamento da retinopatia diabética proliferativa, na retinopatia
da prematuridade, em descolamentos e rasgaduras da retina e tumores intraoculares, como
o retinoblastoma.

Indicacoes de utilizagao

O oftalmoscépio indireto de laser Iridex TruFocus LIO Premiere com a familia de sistemas de laser
Iridex® IQ (IQ 532 [532 nm], IQ 577 [577 nm], IQ 630-670 [630 nm-670 nm] e IQ 810 [810 nm]), pecas
de méo, dispositivos de aplicagdo e acessérios que sdo utilizados conjuntamente para administrar
energia laser no modo CW-Pulse, MicroPulse® ou LongPulse™. Destina-se a ser utilizado na
especialidade médica de oftalmologia da seguinte forma:

532 nm

Indicado na fotocoagulagao da retina, trabeculoplastia laser, iridotomia e iridoplastia, incluindo:

* Fotocoagulagdo da retina (FCR), no tratamento de:
® Retinopatia diabética, incluindo:
® Retinopatia nao proliferativa
e Edema da mécula
* Retinopatia proliferativa
e Rasgaduras e descolamentos da retina
* Degeneracido da retina
® Degeneracdo da mécula relacionada com a idade (DMI)
e Retinopatia da prematuridade
e Neovasculariza¢do sub-retiniana (da coroide)
® Oclusao da veia central da retina e respetivas ramificagdes

87305 PO Rev. G Introdugao 1



e Trabeculoplastia, iridotomia e iridoplastia a laser no tratamento de glaucoma, incluindo
e Angulo aberto/angulo fechado primério

577 nm

Indicado na fotocoagulagao dos segmentos anterior e posterior, incluindo:

e Fotocoagulagdo da retina, fotocoagulacdo panretiniana e endofotocoagulagdo intravitrea de
anomalias vasculares e estruturais da retina e da coroide, incluindo:

e Retinopatia diabética proliferativa e ndo proliferativa
e Neovascularizac¢do coroideia
®  Oclusao de ramo da veia retiniana
® Degeneracdo da mécula relacionada com a idade
¢ Rasgaduras e descolamentos da retina
* Retinopatia da prematuridade
e Iridotomia, iridectomia e trabeculoplastia no glaucoma de dngulo fechado e no glaucoma de
angulo aberto

630 nm-670 nm

Indicado na fotocoagulagao dos segmentos anterior e posterior, incluindo:

e Fotocoagulagdo da retina, fotocoagulacdo panretiniana e endofotocoagulagdo intravitrea de
anomalias vasculares e estruturais da retina e da coroide, incluindo:

e Retinopatia diabética proliferativa e ndo proliferativa
e Neovascularizac¢do coroideia
®  Oclusao de ramo da veia retiniana
® Degeneracdo da mécula relacionada com a idade
¢ Rasgaduras e descolamentos da retina
* Retinopatia da prematuridade
e Iridotomia, iridectomia e trabeculoplastia no glaucoma de dngulo fechado e no glaucoma de
angulo aberto

810 nm

Indicado para fotocoagulagdo retiniana, trabeculoplastia laser, ciclofotocoagulagdo transcleral,
fotocoagulagao retiniana transcleral, iridotomia, incluindo os seguintes exemplos:

e Fotocoagulagdo da retina no tratamento de:
® Retinopatia diabética, incluindo:
* Retinopatia ndo proliferativa
e Edema da méacula
® Retinopatia proliferativa
e Roturas, descolamentos e orificios na retina
e Degeneragdo da retina
® Degeneracgao da macula relacionada com a idade (DMI), com neovasculariza¢do da coroide (NVC)
® Retinopatia da prematuridade
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e Neovascularizacdo sub-retiniana (da coroide)

® Oclusdo da veia central da retina e respetivas ramificagdes

e Trabeculoplastia, iridotomia, ciclofotocoagulacdo transcleral a laser (TSCPC) no tratamento de
glaucoma, incluindo:

e Angulo aberto primario
e Angulo fechado
e Glaucoma refratario (recalcitrante/descontrolado)

Contraindicacoes

O TruFocus LIO Premiere nao esta indicado em casos que envolvam a fotocoagulacdo a laser no
interior das arcadas. Ndo trate doentes albinos que ndo apresentam pigmentacao.

Fatores que afetam a dimensao do spot

e O indice refrativo do meio que compde o olho.

¢ Adistancia de trabalho. Obtém-se o spot mais pequeno quando o spot de laser esta no seu ponto
de focagem, no plano da imagem.

e O estado refrativo do olho. A dimensao do spot do laser na retina é mais pequeno num olho
miope e maior num olho hiperope.

A x (B/C) = dimensao do spot na retina, em que:

e A =dimensao do spot aéreo

* B =dioptrias da lente asférica manual

e (= poténcia do olho

Utilizando esta férmula*:

e Olho emetrope (60 D): 1100 pm x (20 D/60 D) = 360 um de dimensdo do spot na retina

e Olho miope (70 D): 1100 pm x (20 D/70 D) = 315 pm de dimens&o do spot na retina

e Olho hiperope (50 D): 1100 um x (20 D/50 D) = 440 pm de dimensdao do spot na retina

*Meramente um exemplo, a poténcia pode variar com o doente.

Posicionando a lente asférica de 20 D a 55 mm de um olho emetrope deve produzir-se uma imagem
aérea ampliada do fundo do olho.
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Avisos e adverténcias

A AVISOS:

Os lasers produzem um feixe de luz muito concentrado, suscetivel de provocar lesées em
caso de uso indevido. Para proteger o doente e o pessoal presente no bloco operatorio, deve
ler atentamente e compreender na integra os manuais do operador do sistema de aplicacdo
adequado, antes de efetuar a cirurgia.

Nunca olhe diretamente para as aberturas do feixe-guia ou de tratamento nem para os cabos
de fibra otica que aplicam os feixes de laser com ou sem 6culos de prote¢do contra laser.

Nunca olhe diretamente para a fonte de luz laser ou para a luz laser difundida por
superficies refletoras brilhantes. Evite apontar o feixe de tratamento para superficies muito
refletoras, como é o caso de instrumentos metalicos.

Selecione cuidadosamente a sala de tratamento e a localizacdo. Os locais de tratamento
ndo devem ter janelas descobertas nem superficies refletoras que poderiam acidentalmente
refletir o feixe de tratamento.

Certifique-se de que todo o pessoal presente na sala de tratamento estd a usar 6culos de
protecdo contra laser adequados. Nunca use 6culos graduados em vez de oculos de protecao
contra laser.

Inspecione sempre o cabo de fibra 6tica antes de o ligar ao laser para se certificar de que ndo
estd danificado. Um cabo de fibra dtica danificado pode provocar exposicao acidental ao
laser ou lesées no operador, no doente ou noutras pessoas presentes na sala de tratamento.

Verifique sempre se o dispositivo de aplicacdo estd corretamente ligado ao laser. Uma ligacao
incorreta pode originar um feixe de laser secundario nao pretendido. Neste caso, pode
ocorrer lesao ocular ou tecidual grave.

Naéo utilize o dispositivo de aplicacdo com outro sistema de laser que ndo seja um laser
Iridex compativel. Se isso acontecer, pode anular as garantias e por em risco a seguranga do
doente, a sua seguranga e a seguranca de outras pessoas presentes na sala de tratamento.

A ADVERTENCIAS:

Ao abrigo da legislacao federal dos EUA, a venda deste dispositivo s6 pode ser feita por, ou
mediante prescricao de, um profissional de satide autorizado pela lei do Estado onde exerce
a utilizar ou a determinar a utilizacdo do dispositivo.

A utilizag¢do de controlos ou ajustes, ou a realizacdo de procedimentos diferentes dos
especificados neste manual podem provocar a exposicao a radiacao perigosa.

Nao utilize o equipamento na presenga de substancias inflamaveis ou explosivas, como € o
caso de anestésicos voldteis, dlcool e solucbes de preparacao cirtrgica.

Desligue o laser antes de inspecionar qualquer componente do dispositivo de aplicagdo.

Manuseie os cabos de fibra otica sempre com muito cuidado. Ndo vinque, ndo dobre nem
enrole o cabo num didmetro inferior a 15 cm (6 pol.).

Nao utilize os suportes para cabo existentes no suporte para a cabegca para fixar cabos de
fibra otica.
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Mantenha a tampa protetora no conector de fibra ética quando ndo estiver a utilizar o
dispositivo de aplicacao.

Nao toque na ldmpada. Limpe quaisquer dedadas existentes na limpada com uma cotonete
humedecida em metanol.

Contactos da Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, Califérnia 94043-1824 EUA

Telefone: +1 (650) 940-4700

(800) 388-4747 (apenas nos EUA)
Fax: +1 (650) 962-0486
Suporte Técnico: +1 (650) 962-8100

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C €2797 Paises Baixos

Garantia e assisténcia técnica. Este dispositivo possui uma garantia padrdo de fabrica. Esta
garantia é anulada no caso de tentativa de assisténcia técnica por outras pessoas além do pessoal de
assisténcia técnica certificada da Iridex.

NOTA: Esta declaragdo de Garantia e assisténcia técnica estd sujeita a exoneragdo de garantias,
limitagao de recursos e limitacdo de responsabilidades incluidas nos Termos e condi¢oes
da Iridex.

No caso de necessitar de ajuda, contacte o representante local do Suporte Técnico da Iridex ou a nossa
sede.

Orientagdes sobre REEE.

Elimine o equipamento e os acessérios em conformidade com os regulamentos locais e regionais.
Contacte a Iridex ou o seu distribuidor para obter informagdes sobre a eliminagdo.
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2

Funcionamento

Consideracoes especiais

O oftalmoscépio indireto de laser (LIO) TruFocus Premiere é um oftalmoscépio indireto binocular
(BIO) Heine 500 modificado com a adic¢do de 6ticas de aplicagdo laser. Este sistema esta equipado com
dois espelhos descentrados em relagdo ao eixo das 6ticas de visualizagdo (ver a Figura 1, abaixo).

SPOTS DO LASER-GUIA E
ILUMINACAO LED DE TRATAMENTO FOCADOS

MOVIMENTO DA LENTE DE 20 D AO LONGO
DO EIXO DE VISUALIZAGAO

ESPELHO DE
ILUMINAGAO

VISUALIZAGAO
\A E FEIXE DE

-GU
FEIXE-G! ENTO LASER

ESPELHO TRATAM

DO LASER

SPOT DE ILUMINAGAO

Figura 1. Oticas do TruFocus LIO Premiere

O espelho de iluminagao esta posicionado acima do plano de visualiza¢do, enquanto o feixe-guia e o
espelho de tratamento com feixe laser esta posicionado abaixo do eixo de visualiza¢do. Ao contrario
dos sistemas 6ticos de LIO de espelho simples, em que o feixe de iluminagdo, o feixe-guia e o feixe
de tratamento sdo coaxiais, parafocais e estdo posicionados em conjunto com um regulador vertical
simples e manipulados como um elemento solidario, o TruFocus LIO Premiere possui dois controlos
independentes dos espelhos (ver a Figura 2, abaixo), um para a iluminacao e outro para o feixe-guia
e o feixe de tratamento.

Regulador vertical do
campo de iluminagao

I g
74 o ‘a8 3 €0 7a

Botdo de regulagéo/

vertical do
feixe laser

Figura 2. Controlos de regulagio

O campo de iluminacdo, o feixe-guia e o feixe de tratamento movem-se independentemente e tendem
a separar-se. Para os tornar coaxiais, ajuste o botdo de regulagdo vertical, conforme pretendido. Em
simultaneo, para uma distancia de trabalho ideal, coloque a lente de condensacao e posicione a sua
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cabeca a uma distancia do doente tal que permita obter a menor dimensao de spot possivel e o ponto
de focagem no plano da imagem.

NOTA: E normal observarem-se reflexées do feixe-guia vermelho por diversas interfaces no trajeto
otico. No entanto, é de boa praética reduzir ao minimo a inclinagdo da lente de condensagao
para minimizar as reflexoes do feixe-guia nas diversas superficies oticas, mantendo a lente
de condensacao paralela ao plano da pupila, tendo o cuidado de manter todas as superficies
Oticas limpas e sem dedadas e de garantir que a superficie mais convexa da lente de
condensagao esteja virada para o médico.

Desembalar o LIO

Tenha cuidado para ndo dobrar nem enrolar o cabo de fibra 6tica de forma muito apertada, para
evitar danos na fibra ética.

Acerca dos componentes

Verifique se recebeu todos os componentes na embalagem do TruFocus LIO Premiere e inspecione-
os com cuidado antes da utilizacdo, para confirmar que ndo ocorreram danos durante o transporte.
Juntamente com este manual, devera ter o TruFocus LIO Premiere, lentes de zero dioptrias e um
suporte de carregamento para montar na parede e bateria ou um transformador de encaixe e bateria.
Em caso de problema, contacte o representante local do Suporte Técnico da Iridex.

Ligacdo do cabo

Botao de regulacao de iluminagao

da altura do suporte
para a cabecga

Seletor de filtro de
Regulador da cor com bloqueio

unidade o6tica

Regulador vertical
do campo de
iluminagao

Botao de controlo do
brilho da iluminagao

Abertura do laser
Guia do cabo ol

de iluminagao

~—_ Regulador vertical

Bateria b do laser

Cabo de fibra ética

Suporte de carregamento para

montar na parede
b ) d \ y~ “‘

Lentes de zero Cabo de extensao para o .
dioptrias transformador de encaixe Transformador de encaixe

Bateria recarregavel
montada no suporte
para a cabeca

O aspeto e o tipo de componentes podem variar consoante o dispositivo de aplicagdo encomendado.
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Regulador do tamanho do
campo iluminado com bloqueio

Botao de regulagado do tamanho Bateria
do suporte para a cabega

Regulador vertical do

campo de iluminagao
Tampa para LED ou

lampada de halogéneo

HENE
i

Pat.US7387384

Juntamente com o TruFocus LIO Premiere é enviado um par de lentes de zero dioptrias. Se pretender,
podera utilizar estas lentes em vez das lentes de duas dioptrias que vém montadas de fabrica nas
binoculares do equipamento.

Instalar a bateria recarregavel no suporte para a cabecga

Para obter informagdes sobre a instalagao da bateria recarregavel montada no suporte para a cabega,
consulte as instru¢des da Heine fornecidas com a unidade. NOTA: Certifique-se de que a bateria esta
totalmente carregada antes do funcionamento.

Preparar e utilizar a bateria recarregavel montada no
suporte para a cabeca e o suporte para montar na parede

O ndmero de LED acesos na bateria indica o nivel de carga. O periodo de funcionamento total é
obtido quando estdo acesos pelo menos 4 LED. Se o LED estiver a piscar, substitua ou recarregue
a bateria. Se todos os LED estiverem apagados, a bateria esta totalmente descarregada. Para obter
mais informagdes, consulte as instrugdes fornecidas com a bateria recarregavel e o suporte, ndo se
esquecendo de cumprir todas as orientagdes relativas a precaugao.

Embalar o LIO

Consulte as instru¢des de embalagem da caixa de transporte Iridex fornecidas na caixa de envio para
obter indicacdes sobre a embalagem correta do LIO para armazenamento e transporte terrestre. Antes
de efetuar o transporte por via aérea da bateria do LIO, contacte a Iridex para obter informagdes.
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Preparacao antes do procedimento

1. Com a alavanca de controlo de abertura,
selecione um spot de iluminagdo
intermédio. Para evitar o funcionamento
ndo pretendido, todos os controlos podem
ser bloqueados, fazendo deslizar o bloqueio.

2. Selecione a definigao de filtro pretendida,
utilizando a alavanca de controlo de filtros.
As defini¢des disponiveis incluem: sem filtro,
filtro de isencdo de interferéncia vermelha,
podendo ser introduzido um filtro azul ou
amarelo no feixe de iluminac&o.

3. Coloque na cabega o suporte para a cabega;
regule os botdes superior e posterior do
suporte para a cabega para um ajuste
confortavel.

4. Regule para cima/baixo e para a frente/tras
a localizagdo das ranhuras do conjunto de
visualizagao do LIO, utilizando o parafuso de
aperto para regular e fixar a posicao.

5. Regule e ajuste a distancia pupilar (PD) para

obter a fusdo de imagens primeiro, fechando Parafuso de 3perto

alternadamente um olho e depois o outro e
observando um objeto no meio do spot de
iluminagdo e, a0 mesmo tempo, regulando a ocular
adequada. Repita até o objeto estar no meio do
campo de visualizagdo e se formar uma imagem.
Retire o instrumento e verifique se a PD esta
regulada simetricamente. Se ndo estiver, repita o
procedimento de selecdo. A regulagdo correta da PD
é particularmente importante quando se efetua o
exame através de uma pupila pequena. Observando
através das duas oculares, o utilizador deve
conseguir ler confortavelmente o material impresso
no plano da imagem retiniana/de tratamento, ou na
sua proximidade (aproximadamente 350-400 mm
[13,8-15,7 polegadas]), desde a superficie gravada
do LIO.
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6. Ligue a iluminagéo e regule para uma intensidade de visualizagdo adequada. Regule o brilho
da iluminagdo de modo que forneca iluminagdo suficiente no local de tratamento, rodando o
botao de controlo do brilho da iluminagao situado no suporte para a cabega do LIO. Nao utilize
a iluminagdo com mais brilho do que o necessério para permitir uma visualizagdo adequada do
local de tratamento. —

7. Ligue o cabo de fibra do LIO a consola de laser compativel com o comprimento de onda de
tratamento correto. Ligue o “feixe-guia” e regule a intensidade no painel de controlo do laser.

=

Ligacao do cabo de fibra ética a Ligacao do cabo de fibra ética a
familia de consolas de laser OcuLight familia de consolas de laser IQ.
Ligar a porta 1 ou a porta 2
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Instrugoes para tratar um doente

ANTES DE TRATAR UM DOENTE:

e Inspecione o LIO antes da utilizagdo para confirmar que esta a funcionar corretamente. Verifique
se o feixe-guia esta presente, se é uniforme, redondo e se ndo esta distorcido antes do tratamento.

* Certifique-se de que os componentes do laser e o(s) dispositivo(s) de aplicagdo estdo corretamente
ligados.

e Coloque o sinal de adverténcia sobre o laser no exterior da porta da sala de tratamento.

e Certifique-se de que todo o pessoal auxiliar presente na sala de tratamento esta a usar 6culos de
protecdo contra laser adequados.

NOTA: Consulte o Capitulo 6, “Seguranca e conformidade legal”, e o(s) manual(ais) do seu
dispositivo de aplicacdo para obter informagoes importantes sobre éculos de protecdo contra
laser e filtros de protecdo visual.

PARA TRATAR UM DOENTE:

Ligue o laser.

Reinicie o contador.

Selecione os parametros de tratamento.

Posicione o doente.

Selecione uma lente de observacao oftalmoscépica adequada.

Selecione o modo “Treat” (Tratamento).

N o @l » =

Projete o feixe de iluminagdo redondo na testa do
doente e regule a posicao do feixe de iluminagdo com
0s botdes rotativos de controlo vertical da iluminagéo.

8. Utilizando a lente de condensagdo e o botdo do feixe-guia
vertical, situado sob o conjunto de prote¢do contra o p9,
foque e posicione o feixe-guia no centro do campo de
iluminacao ja projetado na testa do doente.

Botéo de regulagao vertical

do feixe-guia
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9. Corrija a posi¢ao do feixe de iluminacdo e do feixe-guia, através da lente de condensagdo e da
pupila dilatada do doente. Desloque a lente de condensacéo ao longo do trajeto do feixe-guia,
até o feixe-guia ficar nitido e com o didmetro desejado. Depois de obter uma visualizagdo clara
da retina, mova a sua cabeca devagar, aproximando-se ou afastando-se do doente, até obter em
simultaneo um spot do laser-guia focado. Tenha atencdo a potencial incidéncia na iris. O didmetro
da dimensdo do spot de laser é de aproximadamente 360 pm na retina para uma dimensao do
spot padrdo do LIO ou de 1,4 mm para uma dimenséao de spot grande do LIO ao tratar um olho
emetrope com uma lente de condensacgao de 20 D.

SPOTS DO LASER-GUIAE
DE TRATAMENTO FOCADOS

ILUMINAGAO LED

ESPELHO DE
ILUMINAGAO

EIXO DE

— x\f —_—— — —
=

VISUALIZACAO
FEIXE DE
ESPELHO FEIXE-GUIAE R —
DO LASER TRATAMENTO LASE 70 DALENTE DE 20D
MOVIMENTO D2 L CE e GUIA SPOT DE
AO LONG ILUMINAGAO

10. Carregue no interruptor de pé para aplicar o feixe de tratamento. Solte o interruptor de pé para
terminar a emissdo de laser.

PARA CONCLUIR O TRATAMENTO DO DOENTE:

Selecione o modo “Standby” (Espera).

Registe o ntimero de exposi¢des e quaisquer outros parametros de tratamento.
Desligue o laser e retire a chave.

Recolha os 6culos de seguranca.

Retire o sinal de adverténcia sobre o laser da porta da sala de tratamento.

Desligue o(s) dispositivo(s) de aplicagao.

N o Gk N =

Se tiver utilizado uma lente de observagdo, proceda em conformidade com as instrugdes
do fabricante.

8. Mantenha a tampa protetora no conector de fibra ética quando nao estiver a utilizar o dispositivo
de aplicagdo.
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Resolucao de problemas

Problemas gerais

Problema

Acéao(6es) do utilizador

Visor sem qualquer indicagao

» Verifique se o interruptor de chave esta ligado.
» Verifique se 0os componentes estdo corretamente ligados.
 Verifique se o quadro elétrico esta ligado.

Se, ainda assim, n&o visualizar qualquer indicagédo no visor, contacte o
representante local do Suporte Técnico da Iridex.

Feixe-guia inadequado
ou inexistente

» Verifique se o dispositivo de aplicagdo esta corretamente ligado.

» Verifique se a consola esta no modo “Treat” (Tratamento).

» Rode o controlo do feixe-guia totalmente no sentido dos ponteiros do relégio.
» Verifique se o conector de fibra 6tica ndo esta danificado.

» Se possivel, ligue outro dispositivo de aplicagao da Iridex e coloque a
consola no modo “Treat” (Tratamento).

Se, ainda assim, n&o visualizar o feixe-guia, contacte o representante local
do Suporte Técnico da Iridex.

Feixe de tratamento inexistente

» Verifique se o circuito de blogueio remoto néo foi ativado.
» Verifique se o feixe-guia esta visivel.

» Verifique se o interruptor de fibra esta na posigao correta para o sistema
de laser e comprimento de onda que esta a utilizar.

» Verifique se o filtro de protegdo visual esta na posicao de fechado.

Se, ainda assim, o feixe de tratamento continuar a ndo aparecer, contacte o
representante local do Suporte Técnico da Iridex.

Sem luz de iluminagéo

Consulte as instrugdes fornecidas com a bateria recarregavel e o suporte.
Verifique a lampada e substitua-a, se necessario.

Luz de iluminagdo demasiado
fraca

Consulte as instrugdes fornecidas com a bateria recarregavel e o suporte.

O feixe-guia é de grande
dimensao ou esta desfocado
na retina do doente

Regule a distancia de trabalho entre o suporte para a cabega do LIO e a
lente de observacéo. O feixe-guia deve ser nitido e, quando focado, deve
apresentar o seu menor didmetro.

As lesdes de tratamento séo
variaveis ou intermitentes

* O LIO pode estar ligeiramente desfocado. Isto diminui a densidade da
poténcia. Regule a distancia de trabalho para obter um spot com a menor
dimensao possivel.

* Um feixe de laser mal centrado pode incidir parcialmente na lente de
observacgao ou na iris do doente. Regule o feixe de laser no campo
de iluminagéo.

» Os parametros do tratamento laser podem estar demasiado perto do limiar
de resposta do tecido para conseguir um resultado consistente. Aumente a
poténcia do laser e/ou a duragédo da exposic¢ao, ou selecione outra lente.

87305 PO Rev. G
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Manutencao

PARA FORNECER CUIDADOS DE ROTINA:

e Nao vinque nem dobre o cabo de fibra ética.

* Quando o cabo de fibra 6tica estiver ligado a consola, mantenha-o afastado de zonas de
muita atividade.

e Nao deixe a ponta do conector de fibra 6tica bater contra superficies rigidas.
* Mantenha os componentes 6ticos sem dedadas.

e Quando o LIO nao estiver a ser utilizado, cubra-o para protegé-lo de poeiras e guarde todos
0s acessOrios em caixas de armazenamento adequadas.

Inspecionar o LIO

Antes de cada utilizagdo, inspecione o LIO para verificar se estd sujo, se apresenta detritos ou danos.

Limpar o conector de fibra é6tica

Inspecione sempre o conector de fibra 6tica para detetar se esta limpo antes de o utilizar; se
necessario, limpe-o com uma cotonete embebida em acetona. Inspecione o conector de fibra 6tica
com uma ampliagdo minima de 100X para verificar se esta limpo. Inspecione a correia para detetar
qualquer eventual contaminagdo antes de a voltar a instalar no conector de fibra 6tica.

Limpar as superficies externas

Limpe as superficies externas do LIO (exceto os componentes 6ticos) com um pano macio que nao
largue pelos humedecido com uma solugédo de élcool isopropilico (AIP) a 70/30.

Limpar os componentes 6ticos

PARA LIMPAR OS COMPONENTES OTICOS:

1. Coloque 2-3 gotas de acetona de elevada graduacdo numa cotonete.

2. Limpe as 6ticas suavemente, efetuando movimentos numa direcdo com a cotonete para retirar
todo o p6 e residuos.

3. Repita conforme for necessario com uma cotonete nova até toda a sujidade e detritos terem sido
removidos das superficies 6ticas.
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Substituir e limpar a bateria recarregavel montada no
suporte para a cabeca

Consulte as instrugdes fornecidas com a bateria recarregavel.

Bateria recarregavel montada
no suporte para a cabecga

Carregar a bateria recarregavel montada no suporte para
a cabeca

Estdo disponiveis para utilizagdao com o LIO dois carregadores de bateria:

1. Suporte de carregamento para montar na parede com transformador de encaixe:

2. Transformador de encaixe:
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A bateria do LIO pode ser carregada com qualquer carregador da bateria. Consulte as instrugdes
da Heine fornecidas com cada carregador de bateria para utilizagdo e funcionamento seguros do
carregador da bateria.

Suporte de carregamento da bateria para montar na parede:

O suporte de carregamento da bateria para montar na parede é instalado numa parede no local
onde se encontra o utilizador utilizando o hardware e as instru¢des fornecidas com o suporte de
carregamento. Fornece um local seguro para armazenar o LIO e acomoda uma bateria extra. As

baterias sdo carregadas automaticamente quando colocadas num suporte de carregamento funcional.
O suporte de carregamento da bateria para montar na parede oferece as seguintes funcionalidades:

A bateria pode ser carregada em qualquer um dos suportes de carregamento.

A iluminagdo do LIO desliga-se automaticamente logo que possivel depois de a bateria ser
encaixada num suporte de carregamento funcional.

Durante o carregamento, os LED piscam sequencialmente e mantém-se acesos durante a utilizagao.

Todos os 5 LED acendem quando a bateria estiver totalmente carregada. A medida que o nivel
de carga diminui, os LED apagam-se a vez. Quando todos os LED estdo apagados, a bateria esta
totalmente descarregada.

Se o LED laranja comegar a piscar, recarregue a bateria.

Transformador de encaixe:

O transformador de encaixe permite carregar a bateria, ligando-a diretamente ao transformador de
encaixe e ligando o transformador a uma fonte de CA adequada.

Para obter mais informacoes, consulte as instru¢des da Heine fornecidas com a unidade.

Substituir o LED ou a lampada de iluminagao de halogéneo

Consulte as instru¢des da Heine para instalar ou substituir o LED ou a lampada de iluminagao de
halogéneo. As lampadas de substituigdo estdo disponiveis a partir da Iridex, do seu distribuidor
Iridex ou diretamente da Heine.
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Assisténcia técnica

O LIO néo contém itens passiveis de reparagdo pelo utilizador.* A assisténcia técnica do LIO tem de
ser efetuada por pessoal de assisténcia técnica da Iridex com a devida formagao. Contacte a Iridex ou
o seu distribuidor para obter informagoes sobre a assisténcia técnica.

*Excluindo a substituigdo da lampada.
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Seguranca e conformidade legal

Para garantir um funcionamento seguro e evitar perigos e a exposi¢do ndo intencional aos feixes de

laser, leia e siga estas instrucdes:

* Reveja e respeite sempre as precaucdes de seguranca descritas nos manuais do operador antes de
utilizar o dispositivo, para evitar a exposigdo a energia laser, exceto como aplica¢do terapéutica de
feixes laser diretos ou refletidos difusamente.

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por um médico ou outro profissional médico
qualificado. A adequacédo do equipamento e das técnicas de tratamento selecionadas para
utilizacdo clinica é da sua exclusiva responsabilidade.

* Nao utilize um dispositivo se pensar que ndo esta a funcionar devidamente.

e Os feixes de laser refletidos por superficies espelhadas podem provocar lesdes nos seus olhos, nos
olhos do doente ou nos olhos de outras pessoas. Qualquer espelho ou objeto metalico que reflita
o feixe de laser pode constituir perigo de reflexdo. Ndo se esquega de retirar todos os materiais
que constituam perigo de reflexdo de junto do laser. Sempre que possivel, utilize instrumentos
néo refletores. Proceda com cuidado para ndo apontar o feixe de laser para objetos onde nédo o
pretende aplicar.

ADVERTENCIA:  As alteracées ou modificacées que ndo sejam expressamente aprovadas pela
entidade responsavel pela conformidade podem anular a autorizagao conferida
ao utilizador para operar o equipamento.

Protecao do médico

Os filtros de protecado visual protegem o médico da luz laser de tratamento defletida. Os filtros de
protecdo visual integrais sdo instalados permanentemente em todos os adaptadores de lampada de
fenda (SLA) e oftalmoscépios indiretos de laser (LIO) compativeis. Para efetuar endofotocoagulacédo
ou para utilizar um adaptador para microscépio operatério (OMA), é necessario instalar um conjunto
discreto de filtros de protegdo visual em cada trajeto de visualizacdo do microscépio operatério. No
comprimento de onda do laser, todos os filtros de protegao visual possuem uma densidade 6tica (DO)
que é suficiente para permitir uma visualiza¢do prolongada da luz laser difusa em niveis da Classe L.
Ponha sempre 6culos de protegdo contra laser adequados quando efetuar ou observar tratamentos
com laser a vista desarmada. Consulte o manual do operador da consola de laser para obter
informagdes sobre a DO minima dos 6culos de protecdo contra laser, dado que € especifica para o
comprimento de onda e saida de poténcia maxima de cada consola de laser.
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Protecao de todo o pessoal da sala de tratamento

O responsavel pela seguranga do laser deve determinar a necessidade de 6culos de protecdo contra
laser com base na exposicdo maxima admissivel (EMA), na area critica ocular nominal (ACON) e na
distancia critica ocular nominal (DCON) para cada um dos dispositivos de aplicagdo utilizados com
o sistema de laser, bem como a configuragdo da sala de tratamento. Estes parametros sao tabelados
para cada consola de laser Iridex compativel no manual do operador da consola de laser adequado.
Para obter informagdes adicionais, consulte as normas ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 ou IEC 60825-1.

Conformidade com as normas de segurancga

Conforme aos padrdes de desempenho para produtos de laser da FDA, exceto no respeitante a
desvios decorrentes do Aviso relativo a laser N.° 50, de 24 de junho de 2007.

O TruFocus LIO Premiere estd em conformidade com a diretiva 93/42/CEE da CE e
alteragdes posteriores.

Caracteristica Funcgao

Filtro de protecao visual | O filtro de protecado visual garante que toda a radiacéo laser refletida para o médico
e para quaisquer coobservadores se situa abaixo dos limites da Classe |.

Indicador da emissao Quando a luz de tratamento verde acende no laser, fornece um sinal visivel de que
de laser pode estar a ser emitida radiagéo laser.

Circuito de bloqueio A caixa protetora do dispositivo de aplicagao e o conector da fibra de laser nao

de seguranca podem ser abertos sem utilizar ferramentas especiais. O dispositivo de aplicagao

também possui um bloqueio de seguranga na porta de fibra ética do laser.

ihf ADVERTENCIA: A luz emitida por este instrumento é potencialmente perigosa. Quanto maior
for a duragao de exposicdo, maior o risco de lesdo ocular. A exposigao a luz
proveniente deste instrumento, quando operado numa intensidade maxima,
ndo deverd exceder 21 minutos com a luz LED e 15 minutos com a limpada XHL
de 5 W.
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Etiquetas

Etiqueta de abertura

do laser
OUVERTURE LASER
"= (01)00813125 ‘ IRIDEX Corporation
015626(11)17 1212 Terra Bella Ave.
. 0106(21)0001 Mountain View, CA
Etiquetas do produto '
a P 02 € 94043 USA
» [REF| 87302 www.iridex.com
Rev A = Tel 650-940-4700
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Simbolos

Estes simbolos aplicam-se ao TruFocus LIO Premiere. Consulte os simbolos adicionais da sua consola
de laser Iridex no manual do operador.

ETL CLASSIFIED

A Adverténcia c €27g7 Marcagéo CE C@us Marca ETL

llllll

Mandatario na Numero de
Comunidade “ Fabricante referéncia

Europeia
oo Residuos de Marcacio do
equipamentos ¢ m Seletor de filtro
er Grupo CSA (©)
elétricos e Health Canad @ de cor
mmmm  cletronicos (REEE)  © v ealin anada o
H Seletor da Regulagéo do -
(C);  dimenséo do campo '(;];ef;viif_;g o % Abertura do laser

de iluminagéao

7
o(q
)

feixe de tratamento

S N Numero de série
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Especificagdoes do TruFocus LIO Premiere

Especificagao Spot padrao Spot grande
Compatibilidade com OcuLight GL OculLight SLx
o laser Iridex OcuLight GLx IQ 810

OcuLight TX
OcuLight SLx
OcuLight OR
OculLight SL
1Q 532
1Q 577
1Q 810
Compatibilidade com o firmware | OcuLight GL vers&o 3.2 e superior
do laser (quando aplicavel) OculLight GLx vers&o 3.3 e superior
OculLight SLx versao 4.1 e superior
Dimenséo do spot laser na retina, | 360 um* 1400 pm*
com lente de 20 D
Modelos do 532 nm e 810 nm 810 nm

TruFocus LIO Premiere

532 nm
810 nm
577 nm

*Pode variar com a poténcia refrativa.

Condi¢des ambientais de funcionamento e armazenamento

Ambiente de funcionamento

Limites de temperatura:

10 °C (50 °F) a 35 °C (95 °F)

Limites de humidade

20%-80% de humidade relativa, sem condensagéo

Ambiente de armazenamento

Limites de temperatura:

-20 °C (-4 °F) a 60 °C (140 °F)

Limites de humidade

20%-80% de humidade relativa, sem condensagéo
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Informagodes sobre seguranga da compatibilidade
eletromagnética (CEM)

O sistema de laser (consola e acessérios) necessita de ser alvo de precaugdes especiais referentes a
compatibilidade eletromagnética (CEM) e de ser instalado e colocado a funcionar em conformidade
com as informagdes sobre compatibilidade eletromagnética (CEM) fornecidas nesta secgao.

O equipamento de comunicagdo de RF portatil e mével pode afetar este sistema.

O sistema de laser foi testado e revelou estar em conformidade com os limites para dispositivos
médicos da norma IEC 60601-1-2, de acordo com as tabelas desta seccdo. Estes limites foram
concebidos para fornecer uma prote¢do razoavel contra interferéncias nocivas numa instala¢ao
médica tipica.

ADVERTENCIA: As alteracées ou modificagdes a este sistema de laser que nao sejam
expressamente aprovadas pela entidade responsavel pela conformidade podem
anular a autorizacdo conferida ao utilizador para operar o equipamento,
podendo originar um aumento de emissées ou uma diminuicdo da imunidade
do sistema de laser.

Requisitos de compatibilidade eletromagnética (CEM) para a consola e acessorios

Orientacdes e declaragao do fabricante — emissées eletromagnéticas

Este sistema de laser (consola e acessorios) destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O cliente ou o utilizador do sistema de laser deve garantir a sua utilizagdo num
ambiente deste tipo.

Ensaio de emissdes | Conformidade

Emissodes de RF Grupo 1 O sistema de laser s6 utiliza energia de RF para o seu

CISPR 11 funcionamento interno. Por este motivo, as suas emissdes de RF
sd0 muito baixas e ndo é provavel que causem interferéncias em
equipamento eletrénico proximo.

Emissdes de RF Classe A
CISPR 11

Emissdes harmoénicas | Classe A
IEC 61000-3-2

Flutuacdes de tensdo/ | Conforme
tremulagéo

O sistema de laser é adequado para utilizagdo em todas as instalagées que néo sejam instalagdes domésticas
e instalagbes diretamente ligadas a rede publica de fornecimento de energia de baixa tensdo que alimenta
edificios utilizados para fins de habitagao.
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Orientacdes e declaragao do fabricante — imunidade

Este sistema de laser (consola e acessorios) destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O cliente ou o utilizador do sistema de laser deve garantir a sua utilizagdo num

ambiente deste tipo.

Ensaio de Valores do ensaio Valores requlamentados Ambiente eletromagnético -

imunidade IEC 60601 9 Orientagoes
Descarga 16 kV contacto 16 kV contacto Os pavimentos devem ser em
eletrostatica (ESD) | +g kv ar +8 kV ar madeira, betdo ou mosaico
IEC 61000-4-2 ceramico. Se os pavimentos

estiverem cobertos por
material sintético, a humidade
relativa deve ser, pelo menos,
de 30%.

Transitorio elétrico
rapido/rajada

+2 kV para linhas de
abastecimento de energia

+2 kV para linhas de
abastecimento de energia

A qualidade da corrente
de alimentacao deve ser a

IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas de Nao aplicavel adequada a um ambiente
entrada/saida comercial ou hospitalar tipico.
Sobretensao +1 kV modo diferencial +1 kV modo diferencial A qualidade da corrente
IEC 61000-4-5 +2 KV modo comum +2 KV modo comum de alimentacao deve ser a
adequada a um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.
Quedas de <5% U; <5% U; A qualidade da corrente

tenséo, pequenas
interrupcdes e
variagoes de
tensdo na linha de
alimentacao

IEC 61000-4-11

(queda de U; > 95%)
durante 0,5 ciclo

40% U,

(queda de U; de 60%)
durante 5 ciclos

70% U;

(queda de U; de 30%)
durante 25 ciclos
<5% U;

(queda de U; > 95%)
durante 5 ciclos

(queda de U; > 95%)
durante 0,5 ciclo

40% U,

(queda de U; de 60%)
durante 5 ciclos

70% Uy

(queda de U; de 30%)
durante 25 ciclos
<5% U;

(queda de U; > 95%)
durante 5 ciclos

de alimentacao deve ser a
adequada a um ambiente
comercial ou hospitalar
tipico. Se o utilizador ou o
sistema de laser necessitar
de funcionar continuamente
durante interrupgdes do
fornecimento de energia,
recomenda-se que o sistema
de laser seja alimentado por
uma fonte de alimentagao
ininterrupta ou uma bateria.

Campo magnético
(50 Hz/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos
gerados pela frequéncia de
energia devem apresentar
valores caracteristicos de
um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

NOTA: U; é a tensdo da CA do sector antes da aplicagédo dos valores de ensaio.
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Distancias recomendadas entre equipamento de comunicacoes de RF portatil e
Equipamento de comunicag6es por RF mével e o dispositivo

O dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes de RF radiadas
estejam controladas. O cliente ou o utilizador do dispositivo pode prevenir as interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes de RF portatil e mével (transmissores)
e o dispositivo, de acordo com o recomendado abaixo, tendo em conta a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicagdes.

Saida maxima nominal

Distancia de separagao tendo em conta a frequéncia do transmissor (m)

Poténcia do
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
(W) d=12*P d=12*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 7,4
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima que nao figure nas referidas acima, a distancia
de separacao recomendada "d", em metros (m), pode ser estimada utilizando uma equacao aplicavel
a frequéncia do transmissor, na qual "P" representa a poténcia maxima de saida do transmissor, em
watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2: Estas orientagdes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorgao por estruturas, objetos e pessoas.
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