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Inledning

Det indirekta laseroftalmoskopet Iridex TruFocus LIO Premiere® anslutet till en Iridex-laser
kombinerar majligheten att behandla med transpupilldr retinal fotokoagulation med mojligheten
att diagnostisera i vid vinkel med ett binokuldrt indirekt oftalmoskop. Det gor det méjligt att
tillféra laserenergi till ndthinnans yttre periferi och att behandla patienter som ligger pa rygg.
Inbyggda 6gonskyddsfilter skyddar anvandarens 6gon och ger samtidigt en tydlig bild av
malomradet. Helt innesluten optik forhindrar felaktig inriktning och kontaminering.

TruFocus LIO Premiere siljs till 1dkare och dr avsett att anvidndas av sjukvérdspersonal som fatt
utbildning i systemet.

Kliniska anvandningsomraden for LIO

LIO anvénds ofta for att behandla proliferativ diabetisk retinopati, retinopati vid prematuritet,
nithinneavlossning och -rupturer samt intraokuldra tumérer som retinoblastom.

Avsedd anvandning

Det indirekta laseroftalmoskopet Iridex TruFocus LIO Premiere med Iridex® IQ-lasersystemen

(IQ 532 [532 nm)], IQ 577 [577 nm], IQ 630-670 [630 nm—670 nm], IQ 810 [810 nm]), handhallna delar,
sdandarenheter och tillbeh6r som anvidnds med dessa for att sinda laserenergi i lagena CW-Pulse,
MicroPulse® eller LongPulse™. Avsett f6r den medicinska specialiteten oftalmologi enligt f6ljande:

532 nm

Avsedd for retinal fotokoagulation, lasertrabekuloplastik, iridotomi, iridoplastik inklusive:
* Retinal fotokoagulation (RPC), for behandling av
* Diabetisk retinopati, inklusive:
e Icke-proliferativ retinopati
e Makuladdem
e Proliferativ retinopati
e Nathinnerupturer och -avlossning
e Gallerliknande nithinnedegeneration
o Aldersrelaterad makuladegeneration (AMD)
* Retinopati vid prematuritet
e Subretinal (koroidal) neovaskularisering
e Central- och grenocklusion av retinalven
e Lasertrabekuloplastik, iridotomi, iridoplastik f6r behandling av glaukom, inklusive

e Primirt Sppenvinkel-/trdngvinkelglaukom
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577 nm

Indicerad f6r anvandning i fotokoagulation av bade anteriora och posteriora segment inklusive:

* Retinal fotokoagulation, panretinal fotokoagulation och intravitreal endofotokoagulation av
vaskuldra och strukturella avvikelser i ndthinnan och &derhinnan inklusive:

e Proliferativ och icke-proliferativ diabetisk retinopati
e Koroidal neovaskularisering

e Grenocklusion av retinalven

o Aldersrelaterad makuladegeneration

e Nithinnerupturer och -avlossning

* Retinopati vid prematuritet

e Iridotomi, iridektomi och trabekuloplastik i trangvinkelglaukom och 6ppenvinkelglaukom

630—-670 nm

Indicerad f6r anvandning i fotokoagulation av bade anteriora och posteriora segment inklusive:

e Retinal fotokoagulation, panretinal fotokoagulation och intravitreal endofotokoagulation av
vaskuldra och strukturella avvikelser i ndthinnan och &derhinnan inklusive:

e Proliferativ och icke-proliferativ diabetisk retinopati
e Koroidal neovaskularisering

® Grenocklusion av retinalven

o Aldersrelaterad makuladegeneration

e Nathinnerupturer och -avlossning

® Retinopati vid prematuritet

e Iridotomi, iridektomi och trabekuloplastik i trangvinkelglaukom och 6ppenvinkelglaukom

810 nm

Indicerad for retinal fotokoagulation, lasertrabekuloplastik, transskleral cyklofotokoagulation,
transskleral retinal fotokoagulation, iridotomi, inklusive féljande exempel:

* Retinal fotokoagulation for behandling av:
e Diabetisk retinopati, inklusive:
e Icke-proliferativ retinopati
e  Makuladdem
® Proliferativ retinopati
e Nathinnerupturer, ndthinneavlossning och hal i ndthinnan
e Gallerliknande nithinnedegeneration
e Aldersrelaterad makuladegeneration (AMD) med koroidal neovaskularisering (CNV)
® Retinopati vid prematuritet
e Subretinal (koroidal) neovaskularisering

¢ Central- och grenocklusion av retinalven
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e Lasertrabekuloplastik, iridotomi, transskleral cyklofotokoagulation (TSCPC) f6r behandling av

glaukom, inklusive:

e Primaért 6ppenvinkelglaukom

e Trédngvinkelglaukom

e Refraktirt glaukom (svarbehandlat/okontrollerat)

Kontraindikationer

TruFocus LIO Premiere dr inte avsett for fall som involverar laserfotokoagulation inom arkaderna.

Albinopatienter utan pigmentering far inte behandlas.

Faktorer som paverkar punktstorleken

* Brytningsindex hos medier i 6gat.

e Arbetsavstdndet. Den minsta punkten erhélls nér laserpunkten &r pd sin fokuspunkt p&

bildplanet.

e Ogats brytningsstatus. Laserns punktstorlek pa nithinnan &r mindre i ett ndrsynt 6ga och stérre

i ett Oversynt oga.
A x (B/C) = punktstorlek pa nithinnan dér:
e A ="aerial” punktstorlek
® B =brytningsformdga hos handhéllen asfarisk lins
e (C=0gats brytningsférmaga
Med denna formel*:
e Rittsynt 6ga (60D): 1 100 um x (20D/60D) = 360 um punktstorlek pd nithinnan
e Narsynt 6ga (70D): 1 100 um x (20D/70D) = 315 ym punktstorlek p& nithinnan
e Oversynt 6ga (50D): 1 100 yum x (20D/50D) =440 ym punktstorlek p& nathinnan

* Endast exempel, brytningsférmagan kan variera mellan olika patienter.

Om den asfériska 20D-linsen placeras 55 mm fran ett rdttsynt 6ga bor en forstorad “aerial”-bild av

ogonbotten framstéllas.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

A VARNINGAR:

Lasrar genererar en mycket koncentrerad ljusstrile som kan orsaka personskada om de anvinds pd
fel sdtt. For att skydda patienten och personalen ska hela anvindarhandboken till lasern och till den
sindarenhet som anvinds lisas noga och forstds innan utrustningen anvinds.

Titta aldrig direkt in i inriktnings- eller behandlingsstrdlens apertur eller de fiberoptiska kablarna
som avger laserstrilarna, varken med eller utan skyddsglasogon.

Titta aldrig direkt in i laserljuskillan eller pd laserljus som sprids frin ljusa reflekterande ytor.
Undvik att rikta behandlingsstrilen mot kraftigt reflekterande ytor som metallinstrument.

Viilj noggrant ut ett behandlingsrum och en plats. Alla fonster pd behandlingsplatsen ska
vara tickta och det ska inte finnas ndgra reflekterande ytor som oavsiktligt kan reflektera
behandlingsstrilen.

Sikerstdll att all personal i behandlingsrummet bir limpliga laserskyddsglasogon. Anvind aldrig
glasogon med styrka istdllet for laserskyddsglasogon.

Inspektera alltid den fiberoptiska kabeln innan den ansluts till lasern for att sikerstilla att den inte
dr skadad. En skadad fiberoptisk kabel kan orsaka oavsiktlig laserexponering eller skada pd dig sjilv,
patienten eller ndgon annan i behandlingsrummet.

Kontrollera alltid att sindarenheten dr korrekt ansluten till lasern. En felaktig anslutning kan leda
till en oavsiktlig sekundiir laserstrile. Allvarlig 6gon- eller vivnadsskada kan uppstd.

Anvind inte sindarenheten med ett annat lasersystem an en kompatibel Iridex-laser.
Sddan anvindning kan gora att produktgarantier upphor att gilla och hotar sikerheten
for patienten, dig sjilv och andra i behandlingsrummet.

A FORSIKTIGT!

Enligt federal lag i USA fir den hir produkten endast siljas av likare, eller pd ordination av likare,
med licens i att anvinda eller ordinera anvindning av produkten i enlighet med lagen i den delstat
dir han/hon arbetar.

Om reglage och instdllningar anvinds pd andra sitt in de som anges hir eller om andra ingrepp in
de som anges hir utfors kan det leda till farlig exponering for strdlning.

Utrustningen fir inte anvindas i nirheten av brandfarliga eller explosiva dmnen som flyktiga
anestesimedel, alkohol och losningar som anvinds for kirurgiska forberedelser.

Sting av lasern innan du inspekterar nigra komponenter i sindarenheten.

Hantera alltid de fiberoptiska kablarna med mycket stor forsiktighet. Vik eller boj inte kabeln och
rulla inte upp den till en diameter pd mindre dn 15 cm (6 tum).
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Anviind inte kabelhdllarna pd headsetet for fiberoptiska kablar.
Lt skyddslocket sitta kvar pd den fiberoptiska anslutningen nér sindarenheten inte anvinds.

Ror inte vid lampan. Ta bort alla fingeravtryck fran lampan med en bomullspinne fuktad med
metanol.
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Kontaktuppgifter till Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefon: +1 (650) 940-4700

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

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C €2797 Nederldnderna

Garanti och service. Denna enhet omfattas av en standardfabriksgaranti. Garantin upphor att gilla
om nagon annan dn certifierad servicepersonal fran Iridex férsoker utfora service.

OBS! Dessa garanti- och servicevillkor omfattas av friskrivningen frin garantiansvar,
begrinsningen av ersittning och begrinsningen av skadestindsansvar i Iridex
allminna villkor.

Om du behéver hjilp ska du kontakta den lokala representanten for Iridex tekniska support eller vért
huvudkontor.

Vigledning gdllande WEEE.

Kassera utrustning och tillbehér i enlighet med lokala och regionala féreskrifter.
= Kontakta Iridex eller en aterférséljare for information om kassering.
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2
Drift

Sarskilda overvaganden

Det indirekta laseroftalmoskopet (LIO) TruFocus Premiere dr ett modifierat Heine 500 binokuldrt
indirekt oftalmoskop (BIO) med tillagd laserstrdlningsoptik. Det hir systemet har tva speglar som
ar placerade avvikande fran visningsoptikens axel (se figur 1 nedan).

FOKUSERADE INRIKTNINGS- OCH

LED-BELYSNING BEHANDLINGSLASERPUNKTER

20D-LINS SOM ROR SIG LANGS
VISNINGSAXELN

BELYSNINGSSPEGEL

>
-OoCH —
LASERNS \NRlKTNlNGS ocCl f

LAR
LASERSPEGEL SEHANDLINGSSTRA

BELYSNINGSPUNKT

Figur 1. Optiken hos TruFocus LIO Premiere

Belysningsspegeln dr placerad ovanfér visningsplanet medan spegeln for inriktningsstralen och
laserbehandlingsstralen &r placerad nedanfor visningsaxeln. Till skillnad fran optiska LIO-system
med endast en spegel dir belysningsstrédlen och inriktnings- och behandlingsstralarna &dr koaxiala,
parfokala och placeras gemensamt med en enstaka vertikal justering och manipuleras som ett
enda element har TruFocus LIO Premiere tvd oberoende spegelreglage (se figur 2 nedan): ett for
belysningen och ett f6r inriktnings- och laserbehandlingsstrélarna.

Vertikal justering av
belysningsfaltet

HEINE
e n—
GERMANY

Pat.US 7,387,384
ey s onaes

Vred for vertikal
justering av
laserstrale

Figur 2. Justeringsreglage
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Belysningsfiltet och inriktnings-/laserbehandlingsstrélarna ror sig oberoende av varandra och
har en tendens att sdra pa sig. Anvdnd vredet for vertikal justering for att géra dem koaxiala.
Placera samtidigt kondensorlinsen och anpassa avstandet mellan ditt huvud och patienten for att
erhalla den minsta punktstorleken och fokuspunkten pa bildplanet for att uppnd det optimala
arbetsavstandet.

OBS! Det ir normalt att reflektioner av den roda inriktningsstrilen uppstir pd olika
kontaktytor i den optiska vigen. Det dr dock god praxis att minimera kondensorlinsens
lutning for att minimera reflektioner av invikiningsstrdlen frdn olika optiska ytor genom
att hdlla kondensorlinsen parallell med pupillplanet, och se till att alla optiska ytor ar rena
och fria frin fingeravtryck och sikerstilla att den mest konvexa ytan hos kondensorlinsen
dr rviktad mot klinikern.

Packa upp LIO

Var noga med att inte vika eller rulla upp den fiberoptiska kabeln for hart f6r att férhindra
fiberoptisk skada.
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Om komponenterna

Kontrollera att du har f4tt alla komponenter i TruFocus LIO Premiere-paketet, och kontrollera
komponenterna noggrant fore anvandning for att sdkerstélla att det inte har uppstétt ndgon skada
under transporten. Utéver den hiar handboken ska du ha f&tt TruFocus LIO Premiere, 0-dioptrilinser
och antingen en viaggmonterad laddningsvagga och ett batteri eller en plug-in-transformator och ett
batteri. Vid problem kontaktar du den lokala representanten for Iridex tekniska support.

Anslutningskabel
for belysning

Pannbandets

héjdjusteringsvred Fargfilterviljare

Justering av med sparr

optisk enhet
Vertikal justering

Vred fé
red for av belysningsfiltet

belysningens
ljusstyrka
Laserapertur

Belysningskabelledare

Vertikal
laserjustering

&

Vaggmonterad laddningsvagga

\ . I
w Y “‘

0-dioptrilinser

Batteri

Fiberoptisk kabel

Uppladdningsbart
Plug-in-transformator batteri som monteras
pa pannbandet

Forlangningssladd till plug-
in-transformator

Komponenternas utseende och utférande kan variera beroende pa vilken sandarenhet som har bestallts.
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Reglage med sparr for
belysningsfiltets storlek

Pannbandets Batteri
storleksjusteringsvred
Vertikal justering av

belysningsfaltet ..
Lock for LED- eller

halogenlampa

Ett par 0-dioptrilinser medféljer TruFocus LIO Premiere. Om sé 6nskas kan du byta ut
2-dioptrilinserna som &r fabriksmonterade i de binokulédra okularen mot dessa linser.

Installera det uppladdningsbara batteriet pa pannbandet

Information om hur du installerar det uppladdningsbara batteriet p4 pannbandet finns
i anvisningarna frdn Heine som medfoljer enheten.

OBS! Kontrollera att batteriet dr fulladdat fore anvindning.

Stalla in och anvanda det uppladdningsbara batteriet
pa pannbandet och den vaggmonterade vaggan

Antalet LED-lampor som lyser pd batterier anger laddningsnivan. Den fullstindiga driftsperioden
uppnas ndr minst 4 LED-lampor lyser. Om LED blinkar ska du byta ut eller ladda batteriet. Om ingen
LED-lampa lyser ar batteriet helt urladdat. Mer information finns i anvisningarna som medf6ljer det
uppladdningsbara batteriet och vaggan. Var noga med att folja alla forsiktighetsanvisningar.
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Packa ner LIO

Information om hur du korrekt packar ner LIO f6r forvaring och landtransport finns i Iridex
packningsanvisningar som medféljer transportladan. Kontakta Iridex f6r information innan du
transporterar LIO-batteriet via lufttransport.

Konfiguration fore proceduren

1. Vilj mellanliggande belysningspunkt med
aperturreglaget. Installningen kan spérras
genom att fora sparren till last ldge for att
férhindra oavsiktlig anvdndning.

2. Vilj 6nskad filterinstédllning med
filterreglaget. Tillgdngliga instdllningar
innefattar inget filter, rodfritt
interferensfilter, ett blatt eller gult filter
som kan anvidndas i belysningsstrélen.

3. Placera headsetet pa huvudet, justera det
6vre och bakre headsetreglaget sa att
headsetet sitter bekvamt.

4. Justera positionen for springorna pa LIO-
visningsenheten uppét/nedét och framat/
bakat med tumskruv och sikra positionen
med tumskruven.
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5. Justera och finjustera pupillavstdndet (PD)
for att uppna bildfusion genom att forst
blunda med ena 6gat och sedan med andra
O0gat medan du tittar pa ett objekt mitt
i belysningspunkten och justerar okularet.
Upprepa tills objektet dr i mitten av synfaltet
och en enda bild erhalls. Ta av instrumentet
och kontrollera att PD &r symmetriskt
justerat. Om inte ska du upprepa
installningsproceduren. Det &r sarskilt
viktigt att uppna korrekt justering av PD
vid en undersckning genom en liten pupill.
Nér anvédndaren tittar genom bada okularen
ska han/hon utan besvir kunna lésa tryckt
text placerad vid eller ndra niathinnebilden/
behandlingsplanet (cirka 350-400 mm
(13,8-15,7 tum) fran den graverade ytan
pa LIO).

6. Satt pa belysningen och justera
till en lamplig visningsintensitet.
Justera belysningens ljusstyrka for att fa
tillracklig belysning pa behandlingsstallet
genom att vrida pa vredet for belysningens
ljusstyrka pad LIO-pannbandet. Anvind inte
mer belysningsljusstyrka dn nddvéandigt
for att uppna adekvat visualisering av
behandlingsstallet.

7. Anslut LIO-fiberkabeln till en kompatibel laserkonsol med korrekt behandlingsvaglangd.
Satt pd inriktningsstrélen och justera intensiteten pé laserkontrollpanelen.

Fiberoptisk kabelanslutning till Fiberoptisk kabelanslutning till
Oculight-laserkonsoler IQ-laserkonsoler. Anslut till antingen
port 1 eller port 2
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Anvisningar om hur du behandlar en patient

INNAN EN PATIENT BEHANDLAS:

¢ Inspektera LIO fore anvdndning for att bekréfta att systemet fungerar som det ska.
Kontrollera att inriktningsstralen fungerar och ar jamn, rund och inte forvrangd fére behandling.

e Sikerstill att laserkomponenterna och sdndarenheten eller séndarenheterna har anslutits
korrekt.

* Placera laservarningsskylten pa utsidan av dorren till behandlingsrummet.

e Sikerstill att all bistdende personal i behandlingsrummet bér lampliga laserskyddsglasdgon.

OBS! Se kapitel 6, ”Siikerhet och efterlevnad” och handbickerna till sindarenheterna for viktig
information om laserskyddsglasogon och dgonskyddsfilter.

SA HAR BEHANDLAR DU EN PATIENT:
Sétt pd lasern.
Nollstill raknaren.

1.
2
3. Still in behandlingsparametrarna.
4. Placera patienten.

5

Viélj en lamplig oftalmoskopisk
undersokningslins.

Vilj laget Treat (Behandla).

o

7. Projicera den runda belysningsstralen
pa patientens panna och justera
belysningsstrdlens position med de vertikala
belysningsvridknapparna.
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10.

Anvind kondensorlinsen och vredet for
vertikal justering av inriktningsstrdlen som
sitter under dammskyddet for att fokusera
och placera inriktningsstralen i mitten

av belysningsfiltet som &r projicerat pa
patientens panna.

Positionera belysnings- och inriktningsstrdlen pa nytt genom kondensorlinsen och genom
patientens vidgade pupill. Flytta kondensorlinsen langs inriktningsstrdlens bana tills
inriktningsstrdlen &r skarp och har 6nskad diameter. Nir en tydlig bild av ndthinnan har
uppnatts ska du langsamt flytta ditt huvud ndrmare eller bort fran patienten tills en fokuserad
inriktningslaserpunkt uppnas samtidigt. Var uppmaérksam pa att stralen potentiellt kan stoppas
pd iris. Laserpunktens diameter dr cirka 360 ym pd ndthinnan f6r LIO med standardpunktstorlek
eller 1,4 mm for LIO med stor punktstorlek vid behandling av ett rattsynt 6ga med en
20D-kondensorlins.

LED-BELYSNING FOKUSERADE INRIKTNINGS- OCH
BEHANDLINGSLASERPUNKTER

BELYSNINGSSPEGEL

0« T

VISNINGSAXEL

_OCH
TNINGS- OC
ERNS INRIK
LASERSPEGEL LASEHANDUNGSSTRALAR —OR 16 LANGS
_LINS SOM R
20D \LN N NINGSSTRALEN BELYSNINGSPUNKT

Tryck pé fotpedalen for att avge behandlingsstralen. Slapp fotpedalen for att stoppa laserstralen.

SA HAR AVSLUTAR DU PATIENTENS BEHANDLING:

® N o Ok N

Vilj Standby mode (Vilolage).

Anteckna antalet exponeringar och 6vriga behandlingsparametrar.

Stang av lasern och dra ut nyckeln.

Samla in alla skyddsglasogon.

Ta bort varningsskylten fran dérren till behandlingsrummet.

Koppla bort séndarenheten eller sindarenheterna.

Om en undersokningslins har anvints ska den hanteras i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Lat skyddslocket sitta kvar pa den fiberoptiska anslutningen nir séandarenheten inte anvands.
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3

Felsokning

Allmanna problem

Problem Anvéandaratgard(er)

Inget visas » Kontrollera att nyckelbrytaren ar pa.
» Kontrollera att komponenterna ar korrekt anslutna.
» Kontrollera att strommen ar pa.

Om det fortfarande inte visas nagot kontaktar du den lokala
representanten for Iridex tekniska support.

Felaktig eller ingen » Kontrollera att sandarenheten ar korrekt ansluten.
inriktningsstrale » Kontrollera att konsolen ar installd pa laget Treat (Behandla).
* Vrid inriktningsstralens reglage medurs sa langt det gar.

» Kontrollera att den fiberoptiska anslutningen inte ar skadad.

» Anslut om mgjligt en annan Iridex-sandarenhet och stéll in konsolen pa
laget Treat (Behandla).

Om inriktningsstralen fortfarande inte syns kontaktar du den lokala
representanten for Iridex tekniska support.

Ingen behandlingsstrale » Kontrollera att fjarrsparren inte har aktiverats.
» Kontrollera att inriktningsstralen syns.

» Kontrollera att fiberbrytaren ar i ratt lage fér lasersystemet och
vaglangden som du anvander.

» Kontrollera att 6gonskyddsfiltret ar stéangt.

Om det fortfarande inte finns nagon behandlingsstréle kontaktar du den
lokala representanten for Iridex tekniska support.

Ingen belysning Las anvisningarna som medfdljer det uppladdningsbara batteriet och
laddningsvaggan. Kontrollera lampan och byt ut den vid behov.

Belysningen ar fér svag Las anvisningarna som medfdljer det uppladdningsbara batteriet och
laddningsvaggan.
Inriktningsstralen &r bred eller ur | Justera arbetsavstandet mellan LIO-headsetet och undersdkningslinsen.

fokus pa patientens nathinna Inriktningsstralen ska vara skarp och ha sin minsta diameter nar den ar
fokuserad.

Behandlingslesionerna ar » LIO kan vara lite ur fokus. Det minskar effektdensiteten.

varierande eller intermittenta Justera arbetsavstandet for att fa en sa liten punkt som majligt.

» En daligt centrerad laserstrale kan stoppas pa undersokningslinsen eller
pa patientens iris. Justera laserstralen i belysningsfaltet.

» Laserbehandlingsparametrarna kan ligga for nara gransen for
vévnadssvar for att ge konstant effektmattsutseende. Oka lasereffekten
och/eller langden pa exponeringen, eller valj en annan lins.
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4
Underhall

| RUTINUNDERHALLET INGAR:

e Vik eller bgj inte den fiberoptiska kabeln.

e Nar den fiberoptiska kabeln &dr ansluten till konsolen ska du sédkerstélla att kabeln inte &r
placerad dér personer ror sig.

e Sld inte den fiberoptiska anslutningen mot harda ytor.
e Hall de optiska komponenterna fria fran fingeravtryck.

e Nir LIO inte anvdnds ska det 6vertickas for att halla det fritt frdn damm, och alla tillbehor
forvaras i lampliga forvaringslador.

Inspektera LIO

Inspektera LIO fore varje anvandning for att kontrollera att det inte finns smuts, féroreningar eller
skador.

Rengora den fiberoptiska anslutningen

Inspektera alltid den fiberoptiska anslutningen fore anvandning for att kontrollera att den &r

ren. Rengor vid behov anslutningen med en bomullspinne fuktad med aceton. Inspektera den
fiberoptiska anslutningen med minst 100X forstoring for att kontrollera att den &r ren. Inspektera
snodden for att kontrollera att den inte dr fororenad innan du sétter tillbaka den pa den fiberoptiska
anslutningen.

Rengora de yttre ytorna

Torka av de yttre ytorna pd LIO (f6rutom optiken) med en mjuk luddfri duk som dr fuktad med en
70/30-isopropylalkohollosning (IPA).

Rengora de optiska komponenterna

RENGOR DE OPTISKA KOMPONENTERNA SA HAR:

1. Applicera 2-3 droppar hogkvalitativ aceton pa en bomullspinne.
2. Torka forsiktigt av optiken i en riktning med bomullspinnen for att ta bort allt damm och smuts.

3. Upprepa vid behov med en ny bomullspinne tills allt damm och smuts har avldgsnats fran de
optiska ytorna.
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Byta och rengora det uppladdningsbara batteriet
som monteras pa pannbandet

Las anvisningarna som medféljer det uppladdningsbara batteriet.

Uppladdningsbart batteri som
monteras pa pannbandet

Ladda det uppladdningsbara batteriet
som monteras pa pannbandet

Tva batteriladdare kan anvandas med LIO:

1. Viaggmonterad laddningsvagga med plug-in-transformator:

2. Plug-in-transformator:

LIO-batteriet kan laddas med ndgon av dessa batteriladdare. I informationen fran Heine som
medf6ljer batteriladdaren finns anvisningar om sidker anvindning och drift av batteriladdaren.
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Vaggmonterad batteriladdningsvagga:

Den viggmonterade batteriladdningsvaggan monteras pd en viagg pa anvandningsplatsen med
de komponenter och anvisningar som medféljer laddningsvaggan. Den erbjuder en séker plats
att forvara LIO och har plats for ett reservbatteri. Batterierna laddas automatiskt nér de placeras
i en fungerande laddningsvagga. Den vaggmonterade batteriladdningsvaggan erbjuder foljande
funktioner:

e Batteriet kan laddas i ndgon av laddningsvaggorna.
e LIO-belysningen stdngs av automatiskt nér batteriet parkeras i en fungerande laddningsvagga.
® Under laddning blinkar LED-lamporna successivt, under anvandning lyser de.

e Alla 5 LED-lampor tands nér batteriet dr fulladdat. Nar laddningsnivéan sjunker sldcks
LED-lamporna i tur och ordning. Nér alla LED-lampor ar sldckta &r batteriet helt urladdat.

® Om den orange LED-lampan bérjar blinka ska du ladda batteriet.

Plug-in-transformator:

Batteriet kan laddas genom att ansluta det direkt till plug-in-transformatorn och ansluta
transformatorn till en lamplig vaxelstromkalla.

Mer information finns i anvisningarna frdn Heine som medféljer enheten.

Byta LED- eller halogenbelysningslampa

Information om hur du installerar eller byter ut LED- eller halogenbelysningslampan finns
i anvisningarna frdn Heine. Reservlampor kan erhéllas fran Iridex, Iridex-aterforsiljare eller
direkt fran Heine.
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5

Service

LIO innehaller inga komponenter som kan servas av anvdndaren.” Service av LIO mdste utforas
av servicepersonal som har fatt utbildning av Iridex. Kontakta Iridex eller en aterforséljare for
information om service.

* Med undantag for byte av lampa.
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6

Sakerhet och efterlevnad

For att sékerstilla sdker drift och forhindra faror och oavsiktlig exponering for laserstralarna ska du

ldsa och fé6lja dessa anvisningar:

* Du ska alltid 14sa och folja forsiktighetsatgdrderna som anges i anvandarhandbdckerna innan
enheten anvéands for att forhindra exponering for laserenergi, med undantag for nar den anvéands
for behandlingsdndamal, fran antingen direkta eller diffust reflekterade laserstralar.

* Denna enhet dr endast avsedd att anvindas av en kvalificerad ldkare eller sjukvardspersonal.
Det dr helt och hallet ditt ansvar att den utrustning och behandlingsteknik som valts for klinisk
anvandning ar lamplig.

* Anvind inte enheten om du tror att den inte fungerar som den ska.

e Laserstrdlar som reflekteras av speglande ytor kan skada dina 6gon, patientens 6gon eller
andras 6gon. Alla speglar och metallféremal som reflekterar laserstralen kan utgora en risk for
reflektion. Var noga med att avlagsna alla risker for reflektion i narheten av lasern. Anvand om
mojligt icke-reflekterande instrument. Var noga med att inte rikta laserstrdlen mot oavsedda
féremal.

FORSIKTIGT! Fordndringar eller modifieringar som inte uttryckligen dr godkinda av den part
som ansvarar for efterlevnaden kan upphiva anvindarens behorighet att anvinda
utrustningen.

Skydd for lakaren

Ogonskyddsfilter skyddar likaren mot bakatspritt behandlingslaserljus. Inbyggda 6gonskyddsfilter
ar permanent installerade i alla kompatibla spaltlampsadaptrar (SLA) och indirekta laseroftalmoskop
(LIO). Vid endofotokoagulation eller vid anvdandning av operationsmikroskopadapter (OMA) maste
ett separat 6gonskyddsfilter installeras i operationsmikroskopets samtliga betraktningsvinklar.

Alla 6gonskyddsfilter har en optisk densitet (OD) vid laserns vdglangd som é&r tillrackligt hog for

att man ska kunna titta lange pa diffust laserljus i klass L.

Bir alltid lampliga skyddsglaségon nér du utfor eller tittar pd laserbehandlingar med blotta
ogat. I anvindarhandboken till laserkonsolen finns mer information om ldgsta OD hos
laserskyddsglastgon, den &r specifik for varje laserkonsolvagliangd och den maximala uteffekten.

Skydd for all personal i behandlingsrummet

Lasersdkerhetsansvarig ska faststilla behovet av skyddsglasdgon utifrdn maximalt tillaten
exponering (MPE), nominellt okulért riskomrdde (NOHA) och nominellt okulért riskavstand
(NOHD) for var och en av séndarenheterna som anvénds tillsammans med lasersystemet
samt behandlingsrummets utformning. Dessa parametrar dr sammanstéllda i tabellform for
varje kompatibel Iridex-laserkonsol i den tillimpliga anviandarhandboken till laserkonsolen.
Ytterligare information finns i ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 eller IEC 60825-1.
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Sakerhetsefterlevnad

Uppfyller FDA:s prestandastandarder for laserprodukter, med undantag fér avvikelser i enlighet
med Laser Notice No. 50, daterad 24 juni 2007.

TruFocus LIO Premiere uppfyller kraven i EU-direktivet 93/42/EEG och senare dndringar.

Funktion Beskrivning

Ogonskyddsfilter Ogonskyddsfiltret sakerstaller att all laserstralning som reflekteras tillbaka pa
lakaren och eventuella observatorer ligger under gréanserna for klass |.

Laserstralningsindikator | Nar den grona lampan for Treat (Behandla) lyser pa lasern fungerar den som en
synlig varning om att laserstralning kan avges.

Séakerhetssparr Sandarenhetens skyddshodlje och laserns fiberanslutning kan inte 6ppnas utan
speciella verktyg. Sandarenheten ar aven sparrad vid den fiberoptiska porten pa
lasern.

A FORSIKTIGT! Ljuset som utstrilas frin detta instrument dr potentiellt farligt. Ju lingre exponeringen
varar desto storre dr risken for dgonskador. Exponering for ljus frin detta instrument
ndr det anvinds vid higsta intensitet ska inte 6verstiga 21 minuter med LED-lampan
och 15 minuter med 5 W XHL-lampan.
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Symboler

Dessa symboler géller TruFocus LIO Premiere. Ytterligare symboler finns i anvandarhandboken till
Iridex-laserkonsolen.

ETL CLASSIFIED
A Forsiktigt c €2797 CE-markning c@us ETL-markning
Intertek
Auktoriserad Tillverkare Artikelnummer
representant i EU
' WEEE-direktivet m
(hantering av CSA Group Mark A .
elektriskt och Health Canada «(©) Fargfiltervaljare
—— elektroniskt avfall) c us ©o

A
(===}

[ —

S
°s

Justering av
Storleksvaljare inriktnings- och % Laserapertur
belysningsfalt behandlingsstralens - P

positionsomrade

o(q
@

Serienummer
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Specifikationer for TruFocus LIO Premiere

Specifikation Standardpunkt Stor punkt
Iridex-laserkompatibilitet OculLight GL Oculight SLx
OcuLight GLx 1Q 810
OcuLight TX
OculLight SLx
OcuLight OR
OculLight SL
IQ 532
1Q 577
1Q 810
Kompatibilitet med laserns OculLight GL version 3.2 och senare
inbyggda programvara OculLight GLx version 3.3 och senare
(om tillampligt) OculLight SLx version 4.1 och senare
Laserns punktstorlek pa 360 ym* 1400 ym*
nathinnan med 20D-lins
TruFocus LIO Premiere-modeller |532 nm och 810 nm 810 nm

532 nm
810 nm
577 nm

* Kan variera beroende pa brytningsférmagan.

Drifts- och forvaringsforhallanden

Driftsmiljo
Temperaturgranser: 10 °C (50 °F) till 35 °C (95 °F)
Luftfuktighetsgranser 20-80 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Forvaringsmiljo

Temperaturgranser:

-20 °C (-4 °F) till 60 °C (140 °F)

Luftfuktighetsgranser

20-80 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
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EMC-sakerhetsinformation

Lasersystemet (konsol och tillbehor) kraver sirskilda forsiktighetsatgirder géllande EMC och
mdste installeras och tas i drift enligt EMC-informationen i det hir avsnittet. Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning kan p&verka det hir systemet.

Lasersystemet har testats och funnits uppfylla granserna for medicintekniska produkter
i IEC 60601-1-2 enligt tabellerna i det hir avsnittet. Dessa granser dr avsedda att ge rimligt
skydd mot skadlig interferens i en typisk vardmiljo.

FORSIKTIGT! Andringar eller modifieringar av detta lasersystem som inte uttryckligen dr godkiinda av
parten som ansvarar for efterlevnad kan upphiva anvindarens behorighet att anvinda
utrustningen och kan leda till okad strdlning eller minskad immunitet hos lasersystemet.

EMC-krav for konsol och tillbehor

Riktlinjer och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk stralning

Det har lasersystemet (konsol och tillbehor) ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av lasersystemet ska sékerstalla att det anvands i en saddan miljoé.

Emissionsprovning Overensstimmelse

Lasersystemet anvander RF-energi enbart for sina
interna funktioner. Darfor ar dess RF-emissioner mycket
laga och orsakar sannolikt inte nagon interferens

i narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 | Grupp 1

RF-emissioner CISPR 11 Klass A

Harmoniska emissioner

IEC 61000-3-2 Klass A
Spanningsfluktuationer/ | 5
flimmer

Lasersystemet ar [ampligt for alla slags inrattningar utom hemmamiljéer och sddana inrattningar som ar direkt
anslutna till det allmanna lagspanningsnatet som férser byggnader avsedda som bostader.
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Riktlinjer och tillverkarens forsdakran — immunitet

Det har lasersystemet (konsol och tillbehdr) ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av lasersystemet ska sékerstélla att det anvands i en saddan miljo.

Immunitetsprovning

Testniva enligt
IEC 60601

Overensstiammelseniva

Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV luft

+6 kV kontakt
+8 kV luft

Golven ska vara av tra,
betong eller klinkers.

Om golven ar kladda med
syntetmaterial ska den
relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba transienter/

+2 kV for elnatsledningar

+2 kV for elnatsledningar

Kvaliteten pa natstrémmen

pulsskurar +1 kV for ingangs-/ Ej tillampligt ska motsvara den i en typisk

IEC 61000-4-4 utgangsledningar kommersiell milj6 eller
sjukhusmiljé.

Stotpulser 11 kV differentiallage +1 kV differentiallage Kvaliteten pa natstrémmen

IEC 61000-4-5 +2 kV vanligt lage +2 KV vanligt lage ska motsvara den i en typisk

kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Spéanningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer
i de ingaende
elnatsledningarna
IEC 61000-4-11

<5 % U,

(>95 % fall i Uy)
under 0,5 cykel
40 % U,

(60 % falli Uy)
under 5 cykler

70 % U,

(30 % fall i Uy)
under 25 cykler
<5 % U,

(>95 % fall i Uy)
under 5 cykler

<5 % U,

(>95 % fall i U;)
under 0,5 cykel
40 % U,

(60 % fall i Uy)
under 5 cykler

70 % U,

(30 % fall'i Uy)
under 25 cykler
<5 % U,

(>95 % fall i U;)
under 5 cykler

Kvaliteten pa natstrommen
ska motsvara den i en
typisk kommersiell

milj6 eller sjukhusmiljé.

Om anvandaren eller
lasersystemet kraver
kontinuerlig drift

under strémavbrott
rekommenderas det att
lasersystemet far strom fran
en avbrottsfri stromkalla eller
ett batteri.

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

3 A/m

3 A/m

Kraftfrekventa magnetfalt
ska ligga pa en niva som ar
karakteristisk for en typisk
plats i en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

OBS! U; ar AC-natspanningen innan testnivan tillampas.
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
och enheten

Enheten ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar de utstralade RF-storningarna ar
kontrollerade. Kunden eller anvandaren av enheten kan bidra till att férhindra elektromagnetisk interferens
genom att uppratthalla ett minsta separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
(séandare) och enheten enligt rekommendationerna nedan och i enlighet med kommunikationsutrustningens

hdgsta uteffekt.

Separationsavstand utifran sédndarens frekvens (m)
Sandarens hogsta
nominella uteffekt (W) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
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 3,7 3,7 74
100 12 12 23

For sandare med en hogsta uteffekt som inte finns i listan ovan kan det reckommenderade
separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med den ekvation som géller for séndarens frekvens,
dar P ar sandarens hogsta uteffekt i watt (W) enligt sédndarens tillverkare.

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

OBS 2! Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption
fran byggnader, foremal och personer.
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