UALEDA.

User Manual



Indications for Use

The indicated use is for treatment of ocular damage and disease using photobiomodulation,
including inhibition of inflammatory mediators, oedema or drusen deposition, improvement of wound
healing following ocular trauma or surgery, and increase in visual acuity and contrast sensitivity in
patients with degenerative diseases such as dry age-related macular degeneration.
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1. Introduction

This manual provides the indications, contraindications, instructions for use, warnings, cautions
and precautions for the Valeda® Light Delivery System. Carefully read this manual in its entirety
before using the Valeda Light Delivery System. Failure to follow these instructions may resultin
improper use of the system.

Terminology — within this User Manual, the words “Valeda” and “System” are used to identify
collectively all components (and accessories) of the Valeda Light Delivery System. For questions
regarding Valeda, please contact LumiThera®.

2. Valeda Light Delivery System Description

Overview

Valeda is a multi-wavelength light emitting diode (LED) system designed for eye care professionals
to use in the treatment of the eye with photobiomodulation (PBM). Valeda will provide a pre-set
treatment of PBM to the patient’s eye and retinal tissue through the open and closed eyelid.

Valeda uses three LEDs to generate 590, 660 and 850 nm light, which is conditioned through a series
of optics to produce a uniform, noncoherent beam of 30 mm diameter at the plane of treatment.
The beam is directed by adjustable mirrors to allow treatment of either eye without repositioning
the patient.

The operator interface (Figure 1) consists of a touchscreen, start and stop push buttons, and a
joystick to centre the beam on the patient’s eye. A USB port is used to load Valeda Treatment
Credits into the system.



The patient interface (Figure 2) consists of a fixed forehead rest, the light aperture and an adjustable
chin rest. The adjustment range of the chin rest is designed to accommodate the full range of the
intended patient population. Single-use disposable protective barriers mitigate contamination

between patients.
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FIGURE 1 OPERATOR’S PERSPECTIVE
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FIGURE 2 PATIENT'S PERSPECTIVE

Description Reference Reference

Valeda Light Delivery System 200001
Valeda User Manual LBL-0001
Valeda Chin Rest Protective Barriers 300001
Valeda Forehead Rest Protective Barriers 300002
Valeda LumiKey 300003
Valeda Dust Cover 300004
Valeda Power Cord(s) 300005
Valeda Treatment Credits 300006

Replacement components may be purchased by contacting your LumiThera representative or
through the LumiThera e-commerce store at www.lumithera.com.



Disposables

FIGURE 3 DISPOSABLE PROTECTIVE BARRIERS

There are 2 types of disposable protective barriers: one for the forehead rest and one for the chin
rest (Figure 3).

Valeda LumiKey

A Valeda LumiKey is a standard USB storage drive used to transfer Valeda Treatment Credits as
electronic files (LumiFiles) generated by LumiThera to Valeda. Encrypted electronic files ensure
that Valeda will process only files prepared by LumiThera.

Valeda Dust Cover
A dust cover is provided to protect Valeda from dust and mild abrasions. Remove before and
replace after use of Valeda.

3. Valeda Light Delivery System Operation

1. The patient is seated in front of Valeda and disposable protective barriers are placed over
the forehead and chin rests between Valeda and the patient.

2. The patient rests against Valeda forehead rest for stabilisation.

3. The operator adjusts the chin rest to best maintain the patient’s eye position relative to
Valeda, prompts the patient to open or close their eyes as necessary, performs final
alignment of the light source to the patient’s eye, activates the light source, and monitors
the treatment progress.

4, During treatment, the patient positions their head against Valeda, maintains that position
during treatment (35-90 seconds for each delivery interval), and opens or closes their
eyelids as instructed by the operator.

5. The patient does not have to fixate their eye position or focus during light delivery.

6. Valeda will indicate when the LEDs are on and automatically turn off the light source
after the defined treatment time.

7. The patient then pulls away from Valeda, the protective barriers are discarded and
Valeda is turned off.

8. The system does not require cleaning between treatments, but may be cleaned as
described in this manual. The dust cover may be placed over the system when appropriate.



4. Labelling Symbols

Consult instructions for use. Indicates the need for the user to consult the
instructions for use.

Refer to instruction manual/booklet. Signifies that the instruction manual/booklet
must be read.

Manufacturer. Indicates the medical device manufacturer.

Date of manufacture. Indicates the date when the medical device was
manufactured.

Authorised Representative. Indicates the authorised representative in the
European Community.

Catalogue number. Indicates the manufacturer's catalogue number so that the
device can be identified.

Batch code. Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot
can be identified.

Serial number. Indicates the manufacturer’s serial number so that the device
can be identified.

Applied Part, Type BF.

Do not reuse. Indicates a medical device that is intended for one use, or for use
on a single patient during a single procedure.

Temperature limit. Indicates the temperature limits to which the medical device
can be safely exposed.

Humidity limitation. Indicates the range of humidity to which the medical device
can be safely exposed.

WEEE Directive. Waste Electrical and Electronic Equipment Directive.
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Fragile, handle with care. Indicates a medical device that can be broken or
damaged if not handled carefully.
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Do not stack.
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This way up.




Recycle.

Atmospheric pressure limitation. Indicates the range of atmospheric pressure to
which the medical device can be safely exposed.

Packaging unit. Indicates the number of pieces in the package.

Alternating current. Indicates on the rating plate that the equipment is suitable
for alternating current only.

Fuse. |dentifies fuse boxes or their location.

) s

Valeda Treatment Credits.

Back. Display navigation button to return to the prior screen.

Continue. Display navigation button to proceed to the next screen.

Confirmation. Display button to confirm displayed information.

Settings. Display navigation button to proceed to the system settings.

Home. Display navigation button to return to the home screen.

Information. Display navigation button to proceed to the system information
screen.
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5. Indications for Use

The Valeda Light Delivery System is indicated for the treatment of ocular damage and disease
using photobiomodulation, including inhibition of inflammatory mediators, oedema or drusen
deposition, improvement of wound healing following ocular trauma or surgery, and increase in
visual acuity and contrast sensitivity in patients with degenerative diseases such as dry age-related
macular degeneration.

6. Contraindications for Use

As a precaution, patients have not been tested and should not be treated with Valeda if they have
any known photosensitivity to yellow light, red light or near infrared radiation (NIR), or if they have a
history of light activated central nervous system disorders (e.g., epilepsy, migraine). In addition,
patients should not receive treatment within 30 days of using any photosensitising agent (e.g.,
topicals, injectables) before consulting with their physician.



7. Important Safety Instructions

Valeda is a medical device and should be operated only by qualified medical professionals in
accordance with this manual and any applicable country or local laws and regulations. Prior to
using Valeda, be sure to review all described warnings and entire instructions for use. Failure to
follow the warnings may result in injury to the patient or operator or cause property damage.

Itis the responsibility of the operator and the institution or organisation where Valeda will be
operated to comply with their safety standards concerning the use of this system.

Warnings

Warnings are information relating to potential dangers when using Valeda.

- Do not use the system if damage is observed or if the system is not operating as expected.

- Do not modify the system.

- Use only the power cord provided with the system or supplied by LumiThera.

- Do not use the power cord if it has been damaged. Use of a damaged power cord may resultin a
fire or electrical shock hazard.

- To avoid the risk of electrical shock, the system must be connected only to supply mains with
protective earth.

- Do not treat patients with open sores that may come into contact with the system.

- Do not use this system on any part of the body other than designated treatment sites.

- Disconnect power to the system before cleaning.

- Patients should remove their glasses and contact lenses prior to treatment.

Cautions

Cautions are important information to prevent possible harm when using Valeda.

- Use only the accessories specified for use with this system. Use of accessories not
specified for use with this system may impair performance.

- Only connect a Valeda LumiKey to the system USB port. Connection to other equipment
could result in previously unidentified risks to patients, operators or third parties. The
manufacturer has implemented measures to control risks related to USB port connections.
Changes to the USB port connection can introduce new risks.

- In the event of an emergency in which power to the system must be shut off, either turn
off the power switch or unplug the system from the electrical source.

- Do not attempt to disassemble Valeda.

Precautions

Precautions are important information for alerting the operator to exercise special care necessary
for the safe and effective use of Valeda or a measure taken in advance to avert possible harm or
misfortune.

- This device has not been tested for use on pregnant women.

- Do not spray or pour cleaning agents directly on Valeda.

- Do not use abrasive agents to clean Valeda.

Information

The following useful information is related to the operation of Valeda.

- There are light emitting diodes (LEDs) in Valeda emitting at 590, 660 and 850 nm from the light
aperture. Valeda has been designed to limit LED output to be within acceptable industry
standards (IEC 62471) for eye safety.

Clinical Data
Information related to the clinical safety and efficacy of Valeda can be found in the LumiThera
Report of Prior Investigations and is available upon request.



8. Installation

Overview

Valeda is intended for use in a controlled room environment at ambient temperature and
humidity. See Technical Specifications on page 23.

Before unpacking Valedaq, inspect the shipping box for damage. If damage is present, notify the
freight carrier and ask for an agent to be present while the system is unpacked. Retain all packing
materials in their original condition and contact LumiThera.

Box Contents

The shipping box contains the following:

- Valeda Light Delivery System

- Valeda LumiKey

- Package of Valeda Forehead Rest Protective Barriers
- Package of Valeda Chin Rest Protective Barriers

- Valeda Dust Cover

- Valeda Power Cord(s)

- Valeda Light Delivery System User Manual

- Quick Reference Guide

Valeda Setup

- Valeda should be used with chairs for the patient and operator and a height-adjustable table to
accommodate variations in patient height.

- Remove the system from the shipping box and place on the adjustable table.

- Position Valeda so that the operator can access both the patient and operator sides of the
system. The patient must be able to be comfortably seated at the patient side of the system.

- Ensure that Valeda is on a flat, hard surface and that the side vent slots are not blocked.

- Multiple power cords may be in the box. Select the appropriate power cord for your location.
Attach the power cord to the unit and connect to a grounded outlet.

- Ensure the power cord is not a tripping hazard.

- Following hot or cold storage (below 15 or above 30°C), allow one hour for the system to reach
ambient temperature and humidity before using.

9. Operating Instructions

Operation of Valeda consists of the following steps:
- System setup

- Patient preparation

- Beam alignment procedure

- Treatment procedure

- Cleaning and storage

Valeda Setup

- Remove the dust cover.

- Verify the system has no obvious damage.

- Confirm the system is plugged into an appropriate electrical outlet and all connections are
secure. See Technical Specifications on page 23.

- Turn on the system by moving the power switch to the on position.

- Wait for the system to power on and run through the self-test. When the self-test is complete, the
home screen will appear on the touchscreen.



\ J FIGURE 4

To initiate a treatment for a patient, tap the large “+” button (Figure 4).

The next screen shows the instruction for applying the disposable patient protective
barriers, one to the forenead rest and one to the chin rest (Figure 5).

Apply the disposable protective barriers to the chin and forehead rest and tap the “Continue” @
button.

4 )

FIGURE 5




The next screen shows the number of Valeda Treatment Credits remaining. Touch the “Continue” @
button (Figure 6).

Refer to the Treatment Credit Section if credits are needed.

( )
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Select whether one eye or both eyes will be treated (Figure 7).
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If one eye was selected for treatment, select on the touchscreen which eye is the one to be
treated (Figure 8). If both eyes were selected for treatment, this screen is not presented to the
operator. The right (OD) eye will always be treated first, followed by the left (OS).



\ / FIGURE 8

The camera will move to the chosen treatment eye and will turn on to allow viewing and positioning
of the beam on the patient’s eye.

Patient Preparation

1. Verify that the patient has removed glasses and contact lenses.

2. Position the patient’s forehead against the forehead rest. If the patient’s forehead is not
detected, the system will display “No patient detected.”

3. Adjust the chin rest elevation to position the patient’s eyes vertically in the centre of the light
aperture (Figure 9).

4. Adjust the patient’s chin position on the chin rest as shown below (Figure 9).

FIGURE 9

5. Confirm the patient’s hair is outside the light aperture.
6. Monitor the patient throughout treatment to ensure proper patient alignment with the system is
maintained.
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Beam Alignment Procedure
While watching the camera view on the touchscreen, use the beam alignment joystick on the

operator side of Valeda to move the targeting beam (yellow circle) left/right and up/down until the

beam fills the eye socket. The picture on the touch screen illustrates the correct position of the
beam and the patient’s eye to be viewed (Figure 10).

4 )
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Once the beam is aligned, instruct the patient to remain in position until instructed to move.

Press the “Confirmation” @ button on the touchscreen (Figure 10).

Treatment Procedure
The treatment will consist of 4 phases:

1. The treatment initiates with 35 seconds of pulsed yellow and near-infrared (NIR) wavelengths,
eyes open.

2. This is followed by 90 seconds of continuous red light wavelength, eyes closed.

3. The treatment will repeat with another 35 seconds of pulsed yellow and NIR wavelengths, eyes
open.

4. The treatment will finish with another 90 seconds of continuous red light wavelength, eyes closed.

The operator will instruct the patient to keep their eyes open during phases 1and 3 and then to
keep their eyes closed for phases 2 and 4.

n



The touchscreen will show the Treatment Ready screen.
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Verify that all the information on this screen is correct, then touch the “Confirmation” @ button

(Figure 1).

The patient is instructed to keep the eye open for phase 1 (Figure 12).
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FIGURE T

FIGURE 12
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Press the green activation button on the system to initiate treatment. A progress screen will be
shown. A countdown timer is displayed while the progress bar fills from left to right (Figure 13).
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FIGURE 13

Valeda will pause after completion of each phase. For example, after the first wavelength

treatment phase is complete, the screen will provide instructions for the patient’s eyelid position

(open or closed) and display a live video for confirmation of the eyelid position (Figure 14).
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FIGURE 14
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The patientis instructed to keep their eyes closed for phase 2.

To proceed with the next phase, press the green activation button on the system. A countdown

timer is displayed while the progress bar fills from left to right (Figure 15).
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The next steps to complete phases 3 and 4 are identical to the steps detailed for phases 1 and 2.

If the patient’s second eye is to be treated, the system will display the following screen after the

4 phases of treatment for the first eye are completed (Figure 16).
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FIGURE 15

FIGURE 16

Touching the “Confirmation” @ button will return to the Beam Alignment Procedure for treatment

of the second eye.

14



Upon completion of the treatment session, the finished screen will be displayed (Figure 17).
Instruct the patient to pull away from the system.

Remove and dispose of the forehead and chin rest protective barriers.

( )

\ J FIGURE 17

To continue patient treatments, touch the “Home” @ button.
If all patients have been treated for the day, switch off the power to Valeda.
Treatment Pause

A treatment phase may be paused at any time by pressing the green activation button on the
system, or by the patient pulling back from the system (Figure 18).
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\ J FIGURE 18
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To resume treatment, press the green activation button on the system.

Check the alignment and state of the eyelid on the video screen (Figure 19).
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Press the green activation button to restart the treatment at the time it was paused.

Treatment Cancelation

While the treatment is paused, the treatment can be cancelled by pressing the red button on the
system; the message below will be displayed (Figure 20). If a treatment is cancelled, the patient has
not completed a full treatment. The physician and patient can determine whether the treatment
may need to be rescheduled.

4 )

\ J FIGURE 20
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Clean and Store System

Remove and dispose of the disposable protective barriers on the forehead rest and chin rest.
If needed, clean the system per cleaning instructions provided in this User Manual (page 20).
Confirm the system is off and place the dust cover over the system.

10. Valeda Treatment Credits

Valeda Will Not Operate Without Treatment Credits

- Treatment credits are purchased on the LumiThera e-commerce store at www.lumithera.com.

- LumiThera will provide an electronic LumiFile.

- Copy the provided electronic file to your LumiKey.

- Insert the LumiKey into the USB port on the front of Valeda.

- Valeda will automatically read the LumiKey and add the appropriate number of credits to your
system.

Grace Period Treatment Credits

Grace credits are to be used in the event that online purchasing is unsuccessful. Contact LumiThera

customer care to purchase grace credits.

To enable grace period treatment credits:

- From the main menu, press the “Information” @ button.

- At the top right corner of the information screen, press the “+” button.

- LumiThera will provide an alphanumeric code that is specific to your system. Grace period codes
must be loaded onto the system within 24 hours. B

- Enter the code into Valeda and press the “Continue” @ button to proceed (Figure 21).

4 )
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If the grace period code was accepted, a confirmation screen will be displayed with the total

credits available (Figure 22).
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If the grace period code was rejected, the following screen will appear (Figure 23).
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FIGURE 22

FIGURE 23
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11. Valeda Settings

Press the “Home” @ button. The Settings Menu may be reached by pressing the “Settings” @
button on the display (Figure 24).
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Selecting the “Language” button provides a listing of languages available on your system (Figure 25).
Not all systems will include multiple language options.

4 )

\ J FIGURE 25
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Pressing the “Information” @ button will display key system information including treatment
credits remaining, maintenance dates and software versions (Figure 26).
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\ / FIGURE 26

12. Cleaning

- The patient light aperture may be cleaned with a lens cleaning cloth or optical glass cleaner.

- Patient contact areas may be cleaned with isopropyl alcohol wipes.

- The exterior of Valeda, not including the patient light aperture, may be cleaned with a mild soap
solution.

- Do not spray or spill any fluid onto the unit. Use a damp or dry cloth for cleaning.

- Contact LumiThera if the light aperture appears contaminated.

13. Disposal

Protective Barrier Disposal
Follow your practice’s procedure, industry guidelines or government regulations applicable to the
disposal of protective barriers.

System
Disposal of electronic equipment may be regulated in your community. Follow local regulations for
disposal of electronic equipment.

14. Maintenance

- Each Valeda has been manufactured to specification.

- Operator maintenance is not required.

- All service and maintenance will be provided by LumiThera.

- If there is a problem, or it is suspected that Valeda requires maintenance, contact LumiThera.

CAUTION - Do not attempt to disassemble the system.

There are no operator serviceable or repairable components. Do not attempt to take the assembly
apart.

20



15. Troubleshooting

In the event a system fault is detected by Valeda, a fault message will be displayed on the screen.

If possible, the display screen will identify the fault (Figure 27).
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For each system fault, perform the following:

- Record the fault message.

- Rebooting the system may allow a treatment to proceed.
- Contact LumiThera for assistance.

- Report all system issues to LumiThera.

FIGURE 27
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Troubleshooting Guide for Errors and Alarms

Display Message

Overheated
LT-166

Description

The LEDs became too hot
during operation.

Additional Instruction

This can be caused by the ambient
temperature in the room being too high.
The system must not be operated in a
room where the ambient temperature is
above 30°C. The system may overheat if
the cooling fan vents are blocked. Make
sure the system is on a flat, hard surface
and nothing is blocking the vent slots.

Patient sensor
failed
LT-141

The patient sensor is
mounted in the system
forehead rest.

The system must be repaired by a
LumiThera service technician.

Eye select mirror
stalled

The internal motor that
positions the light beam

The system must be repaired by a
LumiThera service technician.

LT-133 for the correct eye has

become stuck.
LED failed One of the LEDs is not The system must be repaired by a
LT-117 working. LumiThera service technician.
Light engine The touchscreen computer The system must be repaired by a
communication cannot communicate with LumiThera service technician.
error LT-190 the light engine.

Cooling fan error
LT-232

The fan in the system has a
sensor that detects if the
fan is not rotating.

The system must be repaired by a
LumiThera service technician.

Camera error
LT-208

The camera used for
targeting has failed.

The system must be repaired by a
LumiThera service technician.

Light engine
failed
LT-109

The light engine has built-in
safety checks. If any of
these safety checks fail,
this message is displayed
and the system cannot be
operated.

The system must be repaired by a
LumiThera service technician.

Start or stop
button failed
LT-158

One of the buttons on the
front of the system is not
working correctly.

The system must be repaired by a
LumiThera service technician.
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16. Technical Specifications

Parameter

Size

Specification

530 mm height x 300 mm width x 330 mm depth

Weight

10.8 kg

Electrical Power Input

100 - 240 VAC, 50/60 Hz,1.0 - 0.5 A

Fuse Rating

Voltage: 250 V

Current: 2 A

Operating speed: Slow
Size: 5x20 mm

IEC Fuse Code: T2AL250V

Light Sources

Light emitting diodes (LEDs)

Light Emission

590 nm output: 5 mMW/cm2
660 Nm output: 65 MW/cm2
850 nm output: 8 mMW/cm2

Beam Diameter

30 mm (nominal) at treatment plane

Treatment
Exposure Time

A total of 250 seconds (4 minutes 10 seconds). There are 4 phases:

Phase 1 - 35 seconds, patient’s eyes open
Phase 2 — 90 seconds, patient’s eyes closed
Phase 3 — 35 seconds, patient’s eyes open
Phase 4 — 90 seconds, patient’s eyes closed

Operating
Environment

Temperature: 15 — 30°C
Humidity: 15 — 90% (non-condensing)
Altitude: Up to 3,000 m

On-site Storage
Environment

Temperature: 15 — 30°C
Humidity: 15 — 90% (non-condensing)
Altitude: Up to 3,000 m

Transportation
Environment

Temperature: -18 - 60°C
Humidity: 15 - 90% (non-condensing)
Pressure: 700 - 1060 hPa

Ingress Rating

EC 60529: IP2X

Electrical Safety
Classification

IEC 60601-1
Type BF applied part

Electromagnetic [EC 60601-1-2
Compatibility
Photobiological IEC 62471

Safety

Risk Group: Exempt
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Technical Specifications Continuved

Parameter

Specification

Valeda LumiKey

USB 2.0-compliant flash drive
Compatible with Microsoft Windows USB Mass Storage class drivers
Can be used with Apple Mac computers that have USB A ports

17. Glossary

Acronym/Term Definition

AC Alternating current

A/m Amperes per metre

Aperture An opening through which light energy is emitted

ESD Electrostatic discharge

GHz Gigahertz

Hz Hertz

IEC International Electrotechnical Commission

I[rradiance Radiant power per unit area (radiant power divided by the area of the
beam); i.e., the quotient of the radiant flux (d®) incident on an element of
a surface by the area dA of that element (Sl units = W/m?2)

kg Kilograms

kV Kilovolts

kHz Kilohertz

LED Power The time rate of flow of radiant energy, measured in joules per second
or watts

LED Light emitting diode

MHz Megahertz

m Metre

mm Millimetre, 1x10-* of a metre

Near Infrared
Radiation

Light that is of slightly longer wavelength than the human eye can see
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CGClossary Continued

Acronym/Term Definition

nm Nanometre, 1x 10 of a metre

OD Oculus dexter, the patient’s right eye

(ON] Oculus sinister, the patient’s left eye

P As defined in section 18

PBM Photobiomodulation

Pulsed LED output rapidly transitioning between on and off states
RF Radio frequency

VP Square root of P (as defined in section 18)
V/m Volts per metre

VAC Volts alternating current

VRMS Volts root mean square

W Watts

18. Guidance and Manufacturer’s Declarations

Electromagnetic Emissions for All EQuipment and Systems
Valeda is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The operator of
Valeda should ensure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance

RF Emissions CISPR 11 Class A The system is suitable for use in all
establishments other than domestic and those

Harmonic Emissions Class A directly connected to the public low-voltage

IEC 61000-3-2 network that supplies buildings used for

domestic purposes.
Power Line Fluctuations Complies
(Flicker) EN 61000-3-3
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Electromagnetic Immunity for All EQuipment and Systems
Valeda is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The operator of
Valeda should ensure that it is used in such an environment.

Immunity

Test

Electrostatic
Discharge (ESD)
[EC 61000-4-2

Compliance
Level

+ 15 kV air
+ 8 kV contact

Electromagnetic
Environment - Guidance

Floors should be made of
wo0o0d, concrete or ceramic
tile. If floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should be
at least 30%.

Electrical Fast
Transient/Burst
|[EC 61000-4-4

2 kV at AC
power lines

Mains power quality should
be that of a typical
commercial or hospital
environment.

Surge Transient
IEC 61000-4-5

2 kV line-to-earth
at AC power ports

1kV line-to-line at
AC power ports

Mains power quality should
be that of a typical
commercial or hospital
environment.

Voltage Dips and
Interruptions
[EC 61000-4-11

- 0%, 0.5 Cycle

- 0%, 1Cycle

- 70%, 25 Cycles
- 0%, 250 Cycles
(interruption)

Mains power quality should
be that of a typical
commercial or hospital
environment.

Power Frequency
Magnetic Field
IEC 61000-4-8

30 A/m; 50/60 Hz

Power frequency magnetic
fields should be that of a
typical commercial or
hospital environment.
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Electromagnetic Immunity for EQuipment and Systems That Are Not Life-Supporting
Valeda is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The operator of
Valeda should ensure that it is used in such an environment.

Immunity Compliance Electromagnetic

Test Level Environment - Guidance

Radiated RF 3V/m Portable and mobile RF communications
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz equipment should be used no closer to any

part of the system than the recommended
separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended separation distance
d=(1.2)(P)

d = (1.2)(VP)
80 to 800 MHz

d =(2.3)(VP)
800 MHz to 2.5 GHz

Where P is the maximum power output
rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer
and d is the recommended separation
distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters,
as determined by an electromagnetic site
survey, should be less than the compliance
level in each frequency range.

Interference may occur in the vicinity of
equipment containing a transmitter.
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Recommended Separation Distances for EQuipment and Systems That Are Not Life-Supporting
Valeda is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated disturbances are
controlled. The operator of Valeda can help prevent electromagnetic interference by maintaining a
minimum distance between portable and mobile RF communications equipment and the system as
recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Maximum Separation (metres) Separation (metres) Separation (metres)
Output Power 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
(watts) d = (1.2)(VP) d =(1.2)(VP) d = (2.3)(VP)

0.01 0.12 0.12 0.23

0. 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

"B

LmiTiery
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Indikationer

Dette produkt er indiceret til behandling af gjenskader og -sygdomme vha. fotobiomodulation,
herunder hcemning af betcendelsestilstande, gdemer eller druseaflejringer, og til forbedring of
sd@rheling efter pjentraume eller -operation og forbedring af synsstyrke og kontrastfelsomhed hos
patienter med langsomt fremadskridende uhelbredelige sygdomme sé&som ter aldersrelateret
makuladegeneration.

Indholdsfortegnelse
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1. Indledning

Denne brugervejledning indeholder indikationer, kontraindikationer, brugsanvisninger, advarsler,
forsigtighedsregler og forholdsregler for brug af Valeda® Light Delivery System. Loes denne
vejledning grundigt igennem, inden Valeda Light Delivery System tages i brug. Manglende
overholdelse af disse anvisninger kan resultere i fejlbetjening af systemet.

Begreber: Denne brugervejledning indeholder ordene "Valeda" og "System", som anvendes til
entydigt at identificere alle komponenter (og tilbehegr) i Valeda Light Delivery System. Hvis du har
sporgsmal til brugen af Valeda, bedes du kontakte LumiThera®.

2. Beskrivelse af Valeda Light Delivery System

Overblik

Valeda er et LED-multibglgeloengdesystem, som er designet specielt til gjenlceger til behandling af
pjenskader og -sygdomme vha. fotobiomodulation (PBM). Valeda giver adgang til en forudindstillet
PBM-behandling af patientens gjen- og nethindevoev via det dbne eller lukkede gje.

Valeda benytter tre LED'er til at generere lysstyrker p& 590, 660 og 850 nm, som filtreres gennem en
rcekke objektiver for at producere en joevn og ukohcerent lysstréle p& 30 mm i diameter i
behandlingsplanet. Lysstrdlen positioneres vha. justerbare spejle, som tillader behandling af hvert
@je uden repositionering af patienten.

Brugergrcensefladen (figur 1) bestdr af en trykfplsom skcerm, start- og stoptrykknapper og et
joystick til centrering af lysstrélen p& patientens gje. En USB-port bruges til at overfgre
behandlingskreditter til Valeda til systemet.



Patientgreensefladen (figur 2) bestdr af en fastmonteret pandestptte, objektivéibningen og en
justerbar hagestptte. Hagestpttens justeringsomrdde er designet pd en sédan mdde, at hagestptten
passer til de fleste patienter og alle aldersgrupper. Doekpapir til engangsbrug modvirker overfgrsel af
bakterieforurening fra patient til patient.

o Trykfglsom skoerm

Start/Pause-knap

Joystick til justering af lysstréle

Stop-knap SN S
T
A USB-port
LOmiThera
Patientpandestgtte
LY
Patientobjektivébning ‘
-'_':,_.. ;'l'.':::'"
Patienthagestotte UALEDA
Toend/sluk-kontakt e \
| I
i .
FIGUR 1 FRA BRUGERENS PERSPEKTIV FIGUR 2 FRA PATIENTENS PERSPEKTIV
Komponenter
Beskrivelsesreference Reference
Valeda Light Delivery System 200001
Brugervejledning til Valeda LBL-0001
Valeda Chin Rest Protective Barriers (Doekpapir til Hagestgtte pd Valeda) 300001

Valeda Forehead Rest Protective Barriers (Daekpapir til Pandestgtte pd Valeda) 300002

Valeda LumiKey (USB-nggle) 300003
Valeda Dust Cover (Stgvdaeksel til Valeda) 300004
Valeda Power Cord(s) (Stramkabel/-ler til Valeda) 300005
Valeda Treatment Credits (Behandlingskreditter til Valeda) 300006

Reservedele kan bestilles ved at kontakte din lokale LumiThera-forhandler eller via LumiTheras
webbutik pd www.lumithera.com.



Forbrugsvarer

FIGUR 3 DAKPAPIR TIL ENGANGSBRUG

Der er to typer doekpapir til engangsbrug: Daekpapir til pandestotte, og doekpapir til hagestptte
(figur 3).

Valeda LumiKey (USB-nggle)

Valeda LumiKey er et alm. USB-drev, der anvendes til overfgrsel af behandlingskreditter til Valeda
som elektroniske filer (LumiFiles) genereret af LumiThera til Valeda. De elektroniske filer er
krypterede, hvilket sikrer, at Valeda kun behandler filer udarbejdet af LumiThera.

Stovdceksel til Valeda
Et stovdoeksel til beskyttelse af Valeda mod stgv og mindre ridser. Fjern inden brug, og scet pd igen
efter brug af Valeda.

3. Betjening af Valeda Light Delivery System

1. Patienten scetter sig foran Valeda, og doekpapir til engangsbrug placeres pd pandestgtten og
hagestptten mellem Valeda og patienten.

2. Patienten hviler hovedet mod pandestgtten pd Valeda for stabilisering.

3.Brugeren justerer hagestgtten for at opretholde patientens gjenposition i forhold til Valeda,
beder patienten om at dbne eller lukke gjnene efter behov, udferer endelig justering af lyskilden
til patientens gje, aktiverer lyskilden og overvéger behandlingsforlgbet.

4. Under behandling hviler patienten hovedet mod Valeda, holder hovedet stille under hele
behandlingsforlgbet (35-90 sekunder for hvert behandlingstrin), og &bner eller lukker gjnene i
henhold til brugerens anvisninger.

5. Patienten behgver ikke fastholde sin gjenposition eller fokus under lysbehandling.

6.Valeda angiver, hvorndr LED'erne er toendte, og slukker automatisk for lyskilden, nér det
indstillede behandlingstrin er fuldfert.

7. Patienten fjerner hovedet fra Valeda, doekpapiret kasseres, og Valeda slukkes.

8.Systemet kroever ingen renggring fra patient til patient, men kan renggres som beskrevet i denne
brugervejledning. Stgvdaekslet kan placeres pd systemet efter behov.



4. Symbolforklaring

Lces brugsanvisningen. Angiver ngdvendigheden af, at brugeren Iceser
brugsanvisningen.

Se brugervejledningen/-hdndbogen. Angiver npdvendigheden af, at brugeren
loeser brugervejledningen/-hdndbogen.

Producent. Angiver producenten af produktet.

Fremstillingsdato. Angiver produktets fremstillingsdato.

Autoriseret forhandler. Angiver den autoriserede EU-forhandler.

Katalognummer. Angiver producentens katalognummer, s& produktet kan
identificeres.

Partikode. Angiver producentens partikode, sd partiet kan identificeres.

Serienummer. Angiver producentens serienummer, s& produktet kan identificeres.

Anvendt del, Type BF.

Mda ikke genanvendes. Angiver, at produktet er beregnet til engangsbrug eller til
brug pd en enkelt patient under et enkelt behandlingsforlgb.

Temperaturbegreensning. Angiver temperaturbegrcensningerne for sikker brug af
produktet.

Luftfugtighedsbegraeensning. Angiver luftfugtighedsbegroensningen for sikker
brug af produktet.

WEEE-direktiv. Waste Electrical and Electronic Equipment Directive (EU-direktiv for
sikker bortskaffelse af elektronisk affald).

i B-~®>E §E | L LOE

Forsigtig! Angiver, at produktet kan gdeloegges eller beskadiges, hvis det ikke
h&ndteres forsvarligt.
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Opbevares tort.

my );

Ma ikke stables.
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Denne vej op.




Skal genindvindes.

Atmosfcerisk trykbegraensning. Angiver det atmosfoeriske
trykbegroensningsomréde for sikker brug af produktet.

Emballeringsenheder. Angiver stykantallet i emballagen.

Vekselstream. Angiver pd& meerkepladen, at udstyret kun er egnet til vekselstrom.

Sikring. Identificerer sikringsskabe eller deres placering.

Behandlingskreditter til Valeda.

Tilbage. Skeermnavigeringsknap, der bruges til at gd tilbage til det forrige
skcermbillede.

Fortscet. Skoermnavigeringsknap, der bruges til at fortsaette til det nceste
skcermbillede.

Bekroeft. Skaermknap, der bruges til at bekroefte information vist pd skaermen.

Indstillinger. Skaermnavigeringsknap, der bruges til at dbne systemindstillingerne.

Start. Skeermnavigeringsknap, der bruges til at gd tilbage til startskcermbilledet.

Information. Skcermnavigeringsknap, der bruges til at dbne
systeminformationsskcermbilledet.

ercccoal )Mo

5. Indikationer

Valeda Light Delivery System er indiceret til behandling af gjenskader og -sygdomme vha.
fotobiomodulation, herunder hcemning af betoendelsestilstande, gdemer eller druseaflejringer, og
til forbedring af sérheling efter gjentraume eller -operation og forbedring af synsstyrke og
kontrastfglsomhed hos patienter med langsomt fremadskridende uhelbredelige sygdomme s&som
tor aldersrelateret makuladegeneration.

6. Kontraindikationer

Som en sikkerhedsforanstaltning bgr patienter, som ikke er blevet underspgt, ikke behandles med
Valeda, hvis de har kendt lysfglsomhed over for gult lys, rgdt lys eller ncer infrargd stréling (NIR),
eller hvis de har en sygdomshistorie med lysaktiverede centralnervesystemforstyrrelser (f.eks.
epilepsi, migraene). Derudover bgr patienter ikke modtage behandling op til 30 dage efter brug af
lysfglsomhedsforbedrende midler (f.eks. smgremidler, injicerbare midler), for de er blevet underspgt
af egen lcege.



7. Vigtige sikkerhedsanvisninger

Valeda er medicinsk udstyr og bgr kun betjenes af kvalificeret sundhedspersonale i
overensstemmelse med anvisningerne i denne brugervejledning og alle gceldende nationale eller
lokale regler og forskrifter i anvendelseslandet. Fgr Valeda tages i brug, skal det sikres, at brugeren
har gennemlcest alle de beskrevne advarsler og hele brugsanvisningen. Manglende evne til at fglge
advarslerne kan resultere i personskade pd patienten eller brugeren eller fordrsage tingskade.

P& steder, hvor Valeda benyttes, er det brugerens, klinikkens eller hospitalets ansvar at overholde
gceldende sikkerhedsstandarder vedr. brug af dette system.

Advarsler

Advarsler indeholder information om potentielle farer ved brug af Valeda.

- Undlad at benytte systemet, hvis det er beskadiget, eller hvis systemet ikke fungerer som
forventet.

- Undlad at modificere systemet.

- Brug kun det stremkabel, der fglger med systemet, eller som er stillet til rddighed af LumiThera.

- Brug ikke stremkablet, hvis det er beskadiget. Brug af et beskadiget strgmkabel kan medfgre
brandfare eller risiko for elektrisk stgd.

- Systemet md& kun sluttes til en stromforsyning med jording for at undgd risiko for elektrisk stpd.

- Undlad at behandle patienter med dbne sdr, der kan komme i kontakt med systemet.

- Undlad at benytte systemet pd andre dele af kroppen end de tilsigtede behandlingsomrdder.

- Frakobl strgmforsyningen til systemet fgr renggring.

- Patienter skal tage deres briller af eller fjerne deres kontaktlinser inden behandling.

Forsigtighedsregler

Forsigtighedsregler indeholder vigtig information, der kan forhindre mulig personskade ved brug af

Valeda.

- Brug kun det tilbehgr, som er anbefalet til brug sammen med dette system. Brug af tiloehor, der
ikke er anbefalet til brug sammen med dette system, kan forringe ydeevnen.

- Slut kun en Valeda LumiKey til systemets USB-port. Tilslutning til andet udstyr kan resultere i
tidligere videntificerede risici for patienter, brugere eller tredjeparter. Producenten har
implementeret sikkerhedsforanstaltninger for at modvirke risici relateret til tilslutning til
USB-porten. Ureglementeret tilslutning til USB-porten kun fgre til nye risici.

- | tilfcelde af en ngdsituation, hvor systemet skal slukkes, bgr du slukke for systemet vha.
tcend/sluk-kontakten eller koble systemet fra stremforsyningen.

- Undlad at skille Valeda ad.

Forholdsregler

Forholdsregler indeholder vigtig information, der r&der brugeren til at udvise scerlig varsomhed for
at garantere sikker og effektiv brug af Valeda eller til at trceffe afvoergeforanstaltninger for at
undgd potentiel person- eller tingskade.

- Dette produkt er ikke blevet afprevet til brug pd gravide kvinder.

- Undlad at sprgjte eller hcelde renggringsmidler direkte p& Valeda.

- Undlad at benytte slibemidler til renggring af Valeda.

Information

Folgende nyttige information vedrgrer betjeningen af Valeda.

- Valeda benytter tre LED'er til at generere lysstyrker pd 590, 660 og 850 nm via objektivébningen.
Valeda er designet til at begreense LED-udgangseffekten, sé& den overholder anerkendte
industristandander (IEC 62471) for gjensikkerhed.

Kliniske data
Information vedrgrende den kliniske sikkerhed og effektivitet ved brug af Valeda forefindes i
LumiThera Report of Prior Investigations og kan stilles til rddighed efter anmodning.



8. Installation

Overblik
Valeda er beregnet til brug i et kontrolleret miljg ved stuetemperatur og normal luftfugtighed. Se
Tekniske specifikationer pd side 23.

For Valeda pakkes ud, skal transportkassen efterses for beskadigelse. | tilfcelde af beskadigelse
skal speditgren kontaktes, som skal stille en reprcesentant til r&ddighed, som kan vcere til stede, ndr
produktet udpakkes. Behold alle emballeringsmaterialer i deres oprindelige stand, og kontakt
LumiThera.

Kassens indhold

Transportkassen indeholder fglgende:

- Valeda Light Delivery System

- Valeda LumiKey

- Pakke med dcekpapir til pandestgtte pd Valeda
- Pakke med dcekpapir til hagestptte pd Valeda

- Stpvdceksel til Valeda

- Stromkabel/-ler til Valeda

- Brugervejledning til Valeda Light Delivery System
- Oversigtsvejledning

Opstilling
- Valeda bgr anvendes sammen med stole til patienten og brugeren samt et hgjdejusterbart bord,
der kan indstilles til forskellige patienthgjder.

- Tag systemet ud af transportkassen, og placer det pd det hgjdejusterbare bord.

- Placer Valeda sdledes, at brugeren har nem adgang til b&de patient- og brugersiderne af
systemet. Patienten skal kunne sidde komfortabelt p& patientsiden af systemet.

- Sgrg for, at Valeda er placeret pd en plan og hérd overflade, og at ventilationsdbningerne i
siderne af systemet ikke er blokerede.

- Kassen kan indeholde flere stromkabler. Voelg det relevante stromkabel til brug i
anvendelseslandet. Slut stromkablet til systemet, og forbind det med en jordet stikkontakt.

- Kontroller, at stremkablet ikke udger en faldfare.

- Giv systemet en time til at n& stuetemperatur og normal luftfugtighed efter evt. opbevaring ved
enten hgje eller lave temperaturer (under 15 eller over 30 °C), for det tages i brug.

9. Betjeningsvejledning

Betjeningen af Valeda bestar af fglgende trin:
- Systemopstilling

- Patientklarggring

- Justering of lysstréle

- Behandling

- Rengering og opbevaring

Opstllllng
- Fjern stgvidget.

- Bekreeft, at systemet er fri for synlige skader.

- Bekrceft, at systemet er tilsluttet en passende strgmforsyning/stikkontakt, og at alle forbindelser
er sikre. Se Tekniske specifikationer p& side 23.

- Teend for systemet vha. taend/sluk-kontakten.

- Vent, indtil systemet er startet op og har fuldfgrt selvtesten. N&r selvtesten er fuldfert, vises
startskcermbilledet p& skacermen.



Tryk p& den store "+'-knap (figur 4) for at starte en patientbehandling.
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FIGUR 4

Det nceste skcermbillede viser vejledningen i p&fgring af doekpapir til engangsbrug pd

pandestptten og hagestgtten (figur 5).

P&fer deekpapir til engangsbrug pd pandestptten og hagestgtten, og tryk pd "Fortsoet”

-knappen.
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FIGUR 5



Det noeste skaermbillede viser det resterende antal behandlingskreditter. Tryk pd "Fortscet”
-knappen (figur 6).

Se afsnittet Behandlingskredit, hvis du mangler kreditter.
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\ J FIGUR 6

Veelg om kun det ene gje eller begge gjne skal behandles (figur 7).
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\ J FIGUR 7

Hvis kun det ene gje skal behandles, skal du veelge hvilket gje der skal behandles p& skaermen
(figur 8). Hvis begge ojne skal behandles, vises dette skoermbillede ikke p& skaermen. Det hgjre
(OD) gje vil altid blive behandlet fgrst efterfulgt af det venstre (OS) gje.



K j FIGUR 8

Kameraet bevoeger sig hen til det valgte gje og teender for at tillade visualisering og positionering
af lysstrélen pd patientens gje.

Patientklarggring
1. Bekroeft, at patienten har taget sine briller af eller har fjernet sine kontaktlinser.

2. Placer patientens pande mod pandestgtten. Hvis patientens pande ikke detekteres, viser

systemet meddelelsen "Ingen patient detekteret".
3. Juster hagestpttens hgjde for at positionere patientens gjne lodret i midten af objektivébningen

(figur 9).
4. Juster patientens hageposition p& hagestgtten som vist nedenfor (figur 9).

FIGUR 9

5. Bekroeft, at patientens hdr ikke befinder sig foran objektivébningen.
6. Overvdg patienten i Ipbet af hele behandlingsforlgbet for hele tiden at sikre korrekt justering af

patientens hoved i forhold til systemet.
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Justering af lysstrdle

Samtidig med, at kameravisningen observeres pd& skcermen, benyttes joysticket til justering af
lysstrélen pd brugersiden af Valeda til at bevoege den mdlsggende lysstrdle (gul cirkel) til
venstre/hgjre og op/ned, indtil lysstrdlen udfylder gjenhulen. Billedet pd skoermen illustrerer den
korrekte position for hhv. lysstrélen og patientens gje (figur 10).

4 )

\ / FIGUR 10

S& snart lysstrdlen er justeret, skal du bede patienten sidde stille.
Tryk pd "Bekroeft" @ -knappen pd skaermen (figur 10).

Behandling
Behandlingen bestdr af 4 faser:

1. Behandlingen starter med 35 sekunders pulserende gule og ncer-infrargde (NIR) bolgelcengder
med dbne gjne.

2. Dette fglges op af 90 sekunders kontinuerlig rod bglgeloengde med lukkede gjne.

3.Behandlingen gentages med endnu 35 sekunders pulserende gule og ncer-infrargde (NIR)
bglgelcengder med dbne gjne.

4. Behandlingen afsluttes med endnu 90 sekunders kontinuerlig rod bglgelcengde med lukkede gjne.

Brugeren skal bede patienten holde sine gjne dbne under fase 1 0g 3 og holde sine gjne lukkede
under fase 2 og 4.

1



Skcermbilledet Behandling klar vises p& skcermen.
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FIGURT

Bekrceft, at alle oplysningerne p& skaermen er korrekte, og tryk derefter p& "Bekroeft" @

-knappen (figur 1).

Brugeren skal bede patienten holde sine gjne dbne under fase 1 (figur 12).
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FIGUR 12
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Tryk p& den grgnne aktiveringsknap pd systemet for at starte behandlingen. Et
statusskcermbillede vises. En nedtcellingstimer vises, mens statuslinjen udfyldes fra venstre mod
hajre (figur13).

4 )

\ J FIGUR 13

Valeda scettes pd pause efter fuldferelse af hver fase. Eksempel: N&r den forste
bglgelcengdebehandlingsfase er fuldfert, vises der en vejledning i patientens gjenposition
(&bne eller lukkede) pd& skaermen, hvorefter der afspilles en video for at bekroefte gjenpositionen
(figur 14).
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Brugeren skal bede patienten holde sine gjne lukkede under fase 2.

Tryk p& den grgnne aktiveringsknap pd systemet for at fortscette til den nceste fase.
En nedtcellingstimer vises, mens statuslinjen udfyldes fra venstre mod hgjre (figur 15).
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) FIGUR 15

De nceste trin for fuldfgrelse af fase 3 og 4 er identiske med trinnene beskrevet for fase 1 0g 2.

Hvis patientens andet gje skal behandles, viser systemet fplgende skoermbillede, ndr de 4
behandlingsfaser for det fgrste gje er fuldfgrt (figur 16).
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) FIGUR 16

Hvis du trykker pd& "Bekroeft" @

behandling af det andet gje.

-knappen, vender systemet tilbage til justering af lysstrélen mhp.
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Et skcermbillede for afsluttet behandling vises, nér behandlingsforlgbet er fuldfgrt (figur 17).

Bed patienten om at trcekke sig veek fra systemet.

Fiern og bortskaf doekpapiret pd pandestgtten og hagestotten.
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\ J FIGUR 17

Tryk p& "Start" @ -knappen for at pdbegynde en ny patientbehandling.

Hvis alle planlagte patientbehandlinger for dagen er fuldfert, kan du slukke for Valeda.

Scet behandling pd pause

En behandlingsfase kan scettes pd pause pd et vilkarligt tidspunkt ved at trykke p& den gronne
aktiveringsknap pd systemet, eller ved at bede patienten troekke sig voek fra systemet (figur 18).

4 )

\ J FIGUR 18
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Tryk p& den grgnne aktiveringsknap pd systemet for at genoptage behandlingen.

Kontroller justering og status af gjenposition p& skcermen (figur 19).
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\ J FIGUR 19

Tryk p& den grgnne aktiveringsknap for at genstarte behandlingen fra det tidspunkt, hvor det blev
sat pd pause.

Annuller behandling

Mens behandlingen er sat pd pause, kan behandlingen annulleres ved trykke p& den rgede knap pd
systemet, hvorefter nedenstdende meddelelse vises (figur 20). Hvis en behandling annulleres, har
patienten ikke fuldfgrt hele behandlingsforlgbet. Loegen og patienten kan afggre, hvorvidt der skal
aftales et nyt tidspunkt for behandlingen.
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Renggr og opbevar systemet

Fiern og bortskaf doekpapir til engangsbrug pé pandestgtten og hagestgtten. Om npdvendigt skal
systemet renggres i overensstemmelse med anvisningerne i brugervejledningen (side 20). Bekrceft, at
systemet er slukket, og placer stgvidget pd systemet.

10. Behandlingskreditter til Valeda

Valeda fungerer ikke uden behandlingskreditter

- Behandlingskreditter kan kgbes i LumiTheras webshop p& www.lumithera.com.

- LumiThera stiller en elektroniske LumiFile til rddighed.

- Kopier den elektroniske fil til din LumiKey.

- Indscet LumiKey i USB-porten pd forsiden af Valeda.

- Valeda lceser automatisk indholdet p& LumiKey og overfgrer det relevante antal kreditter til dit
system.

Henstandsperiode for behandlingskreditter

Henstandskreditter kan anvendes i tilfcelde af, at det ikke er muligt at gennemfgre et online-kgb.

Kontakt LumiThera Kundeservice for at kgbe henstandskreditter.

S&dan aktiveres en henstandsperiode for behandlingskreditter:

- Tryk pd "Information" @ -knappen i hovedmenuen.

- Tryk pd& "+"-knappen i gverste hgjre hjgrne af informationsskcermbilledet.

- LumiThera stiller en alfanumerisk kode til rddighed, som er unik for dit system. Koder for
henstandsperioder skal indlceses i systemet inden for 24 timer.

- Indtast koden pd Valeda, og tryk p& "Fortscet" @ -knappen for at fortscette (figur 21).

4 )

\ / FIGUR 21
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Hvis koden for henstandsperioden accepteres, vises der et bekroeftelsesskcermbillede med

det samlede antal tilgcengelige kreditter (figur 22).

-

.

~

J

Hvis koden for henstandsperioden afvises, vises fplgende skoermbillede (figur 23).

-

~

J

FIGUR 22

FIGUR 23
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1. Indstillinger

Tryk pé "Start" @ -knappen. Menuen Indstillinger &bnes ved at trykke pd "Indstillinger" @ -knappen
p& skcermen (figur 24).

(" )

\ J FIGUR 24

Tryk pd "Sprog"-knappen for at fé& vist en liste over tilgoengelige sprog pd dit system (figur 25). Ikke
alle systemer giver adgang til flere sprog.

(" )

\ ) FIGUR 25
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Tryk p& "information"” @ -knappen for at f& vist vigtig systeminformation, herunder
behandlingskreditter.

4 )

k / FIGUR 26

12. Renggring

- Patientobjektivabningen kan renggres med en linserenggringsklud eller et optisk
glasrenggringsmiddel.

- Patientkontaktfladerne kan renggres med isopropylalkohol-servietter.

- De udvendige overflader pd Valeda, dog ikke patientobjektivébningen, kan renggres med en mild
scebeoplgsning.

- Undlad at sprojte eller hcelde voeske direkte pd systemet. Benyt en fugtig eller tar klud til rengaring.

- Kontakt LumiThera, hvis objektivébningen fremstdr kontamineret.

13. Bortskaffelse

Bortskaffelse af daekpapir
Folg Klinikkens procedure, industristandarder eller gceldende nationale regler og forskrifter vedr.
bortskaffelse af deekpapir.

System
Bortskaffelse af elektronisk udstyr kan voere underlagt scerlige regler i anvendelseslandet. Falg
lokale regler og forskrifter vedr. bortskaffelse af elektronisk udstyr.

14. Vedligeholdelse

- Hver Valeda er blevet fremstillet i henhold til specifikationerne.

- Brugervedligeholdelse er ikke npdvendig.

- Alt service- og vedligeholdelsesarbejde skal udfgres af LumiThera.

- Hvis der opstdr et problem, eller der er mistanke om, at Valeda kraever vedligeholdelse, skal du
kontakte LumiThera.

FORSIGTIG - Forspg ikke at skille systemet ad.
Systemet indeholder ingen brugerservicerbare komponenter. Forsgg ikke at skille kabinettet ad.
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15. Fejlfinding

Hvis en systemfejl detekteres af Valedaq, vises en fejilmeddelelse pé& skcermen. Om muligt vil fejlen

veoere beskrevet pd skaermen.

-

N\

~

J

Udfer folgende for hver systemfejl:

- Noter fejlmeddelelsen.

- Genstart af systemet kan ggre det muligt at genoptage en behandling.
- Kontakt LumiThera for assistance.

- Raopporter alle systemproblemer LumiThera.

FIGUR 27
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Fejlfindingsvejledning for fejl og alarmer

Skecermmeddelelse

Overophedet
LT-166

Beskrivelse

LED'erne er blevet
overophedede.

Yderligere anvisninger

Dette kan skyldes for hgj stuetemperatur.

Systemet md& ikke betjentes i et lokale,
hvor stuetemperaturen overstiger 30 °C.
Systemet kan overophedes, hvis
ventilations&bningerne er blokerede.
Sorg for, at systemet er placeret pd en
plan og hérd overflade, og at

ventilationsé&bningerne ikke er blokerede.

Fejl i patientsensor
LT-141

Patientsensoren er monteret
i systemets pandestatte.

Systemet skal repareres af en
LumiThera-servicetekniker.

Stallet
pjeveelgerspejl
LT-133

Den indbyggede motor, der
positionerer lysstrélen mhp.
valg af det korrekte gje, har
sat sig fast.

Systemet skal repareres af en
LumiThera-servicetekniker.

Fejl i LED En af LED'erne fungerer ikke. Systemet skal repareres af en
LT-17 LumiThera-servicetekniker.
Fejli Skcermcomputeren kan ikke Systemet skal repareres af en

kommunikation
med objektivmotor
LT-190

kommunikere med
objektivmotoren.

LumiThera-servicetekniker.

Fejl i kplebloeser
LT-232

Systemets blceser har en
indbygget sensor, der
reagerer, hvis bloeseren ikke
drejer rundt.

Systemet skal repareres af en
LumiThera-servicetekniker.

Fejl i kamera
LT-208

Det mdlspgende kamera
fungerer ikke.

Systemet skal repareres af en
LumiThera-servicetekniker.

Fejl i objektivmotor
LT-109

Objektivmotoren har
indbyggede
sikkerhedskontroller. Hvis et
eller flere af disse
sikkerhedskontroller fejler,
vises denne meddelelse og
systemet kan ikke betjenes.

Systemet skal repareres af en
LumiThera-servicetekniker.

Fejl i start- eller
stop-knap
LT-158

En af knapperne pd forsiden
af systemet fungerer ikke
korrekt.

Systemet skal repareres af en
LumiThera-servicetekniker.
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16. Tekniske specifikationer

Parameter Specifikation

Storrelse 530 mm H x 300 mm B x 330 mm D
Veegt 10,8 kg
Indgangsstrgm 100 — 240 VAC, 50/60 Hz,1,0 - 0,5 A

Sikringseffekt

Spcending: 250 V

Strom: 2 A

Driftshastighed: Langsom
Storrelse: 5 x 20 mm
IEC-sikringskode: T2AL250V

Lyskilder

LED'er

Lysstyrke

590 nm udgangseffekt: 5 mW/cm2
660 nm udgangseffekt: 65 mW/cm2
850 nm udgangseffekt: 8 mW/cm2

Strdlediameter

30 mm (nominel) i behandlingsplanet

Eksponeringstid ved
behandling

| alt 250 sekunder (4 minutter og 10 sekunder). Der er 4 faser:

Fase 1 - 35 sekunder med dbne gjne
Fase 2 — 90 sekunder med lukkede gjne
Fase 3 - 35 sekunder med &bne gjne
Fase 4 — 90 sekunder med lukkede gjne

Driftsmiljo

Temperatur: 15 - 30 °C
Luftfugtighed: 15 — 90 % (ikke-kondenserende)
Hgjde: Op til 3.000 m

Opbevaringsforhold

Temperatur: 15 — 30 °C
Luftfugtighed: 15 — 90 % (ikke-kondenserende)
Hgjde: Op til 3.000 m

Transportforhold

Temperatur: -18 — 60 °C
Luftfugtighed: 15 — 90 % (ikke-kondenserende)
Tryk: 700 — 1060 hPa

Indtroengningsbeskyttelse

EC 60529: IP2X

Elektrisk
sikkerhedsklassificering

IEC 60601-1
Anvendt del, Type BF

Elektromagnetisk [EC 60601-1-2
kompatibilitet
Fotobiologisk sikkerhed IEC 62471

Risikogruppe: Undtaget
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Tekniske specifikationer (fortsat)

Parameter

Specifikation

Valeda LumiKey
(USB-nggle)

USB 2.0-kompatibelt drev
Kompatibel med Microsoft Windows USB Mass Storage-drivere
Kan anvendes i Apple Mac-computere med USB A-porte

17. Ordliste

Akronym/Term Definition

AC

Vekselstrom

A/m

Ampere pr. meter

Objektivébning

En &bning hvorigennem der udsendes lysenergi

ESD Elektrostatisk udladning

GHz Gigahertz

Hz Hertz

IEC International Electrotechnical Commission

Bestrdlingsstyrke

Strélingseffekt pr. enhedsomrdde (strélingseffekt divideret med
stréleomrddet); dvs. kvotienten af strdlingsflux (d®) til stede pd et
element af en overflade af omrddet dA af elementet (SI-enheder = W/m2)

kg Kilogram

kV Kilovolt

kHz Kilohertz

LED-effekt Strélingseffektens flowhastighed i tid malt i joule pr. sekund eller watt
LED Lysdiode

MHz Megahertz

m Meter

mm Millimeter, 1x10/3 af en meter

Ncer infrargd
stréling

Lys, der her en lidt loengere bolgeloengde, sé det ikke opfanges af det
menneskelige gje
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Ordliste (fortsat)

Akronym/Term Definition

nm Nanometer, 1x10/9 aof en meter

OD Oculus dexter, patientens hgjre gje

(ON] Oculus sinister, patientens venstre gje

P Som beskrevet i afsnit 18

PBM Fotobiomodulation

Pulserende LED-udgangseffekt, der skifter hurtigt mellem tcendt og slukket tilstand
RF Radiofrekvens

VP Kvadratrod af P (som beskrevet i afsnit 18)
V/m Volt pr. meter

VAC Volt, vekselstrom

VRMS Volt, effektivveerdi

W Watt

18. Vejledning og producenterkicering

Elektromagnetiske emissioner for alt udstyr og alle systemer
Valeda er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg angivet nedenfor. Brugeren af Valeda skal
sikre sig, at det anvendes i et s&dant miljg.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo - Vejledning

RF-emissioner CISPR 11sa Klasse A Systemet egner sig til brug i alle bygninger
med undtagelse af beboelsesejendomme

Harmoniske emissioner Klasse A og bebyggelser, som er direkte forbundet

IEC 61000-3-2 med lavspcendingsnetveerk, der forsyner
bygninger til beboelsesformdl med strom.

Spoendingsudsving Overholder

(fimmerspoending)

EN 61000-3-3
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Elektromagnetisk immunitet for alt udstyr og alle systemer
Valeda er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg angivet nedenfor. Brugeren af Valeda skal
sikre sig, at det anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk miljg —
Vejledning

Elektrostatisk udladning + 15 kV luft Gulve skal veere fremstillet af

(ESD) * 8 kV kontakt troe, beton eller fliser. Hvis

IEC 61000-4-2 gulvene er beklcedte med

syntetiske materialer, skal
fugtighedsgraden vcere pd
mindst 30 %.

Hurtig 2 kV i AC-strgmkabler Netforsyningskvaliteten skal
transient/Stgdspcoending veere i overensstemmelse med
[EC 61000-4-4 den, man typisk finder i
erhvervs- eller hospitalsmiljger.
Overspcending 2 kV ledning-til-jord i Netforsyningskvaliteten skal
I[EC 61000-4-5 AC-stromporte veere i overensstemmelse med
den, man typisk finder i
1kV ledning-til-jord i erhvervs- eller hospitalsmiljger.

AC-stromporte

Spcendingsdyk og - 0%, 0,5 cyklus Netforsyningskvaliteten skal
-forstyrrelser - 0 %, 1cyklus vcere i overensstemmelse med
IEC 61000-4-11 - 70 %, 25 cykler den, man typisk finder i

- 0 %, 250 cykKler erhvervs- eller hospitalsmiljger.

(forstyrrelse)

Magnetfelter i 30 A/m; 50/60 Hz Magnetfelter i stromfrekvens
stromfrekvens skal veere i overensstemmelse
IEC 61000-4-8 med dem, man typisk finder i

erhvervs- eller hospitalsmiljger.
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Elektromagnetisk immunitet for udstyr og systemer, der ikke er livsunderstgttende
Valeda er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg angivet nedenfor. Brugeren af Valeda skal
sikre sig, at det anvendes i et s&dant miljg.

Immunitetstest Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk miljg — Vejledning

Udstrdlet RF 3V/m Beerbart og mobilt

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz RF-kommunikationsudstyr md ikke anvendes
teettere pd& enhver del af systemet end den
anbefalede sikkerhedsafstand beregnet ud
fra den goeldende ligning til méling of
senderens frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand

d=(2)wP)
d=(2)wP)
80 til 800 MHz
d =(2,3)(VP)

800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) i henhold til
producenten af senderen, og d er den
anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker for faste RF-sendere fastlagt af
en elektromagnetisk undersggelse pd stedet
skal vcere mindre en
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrdéde.

Interferens kan opstd i ncerheden af udstyr,
der indeholder en sender.
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Anbefalede sikkerhedsafstande for udstyr og systemer, der ikke er livsunderstgttende
Valeda er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstrdlede forstyrrelser er
kontrollerede. Brugeren af Valeda kan vcere medvirkende til at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem bcerbart og mobilt

RF-kommunikationsudstyr og systemet som anbefalet nedenfor i henhold til den maksimale
udgangseffekt for sGddant kommunikationsudstyr.

Maksimal Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand
udgangseffekt (WD) (meter) (meter)
(watt) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d =(1,2)(VP) d =(1,2)(VP) d = (2,3)(VP)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
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Anwendungsgebiete

Das Anwendungsgebiet ist die Behandlung von Augenschdden und -krankheiten mittels
Photobiomodulation, einschlieBlich der Hemmung von EntzOndungsmediatoren, Odemen oder
Drusen-Ablagerungen, die Verbesserung der Wundheilung nach Augentrauma oder -operation und
die Steigerung der Sehscharfe und der Kontrastempfindlichkeit bei Patienten mit degenerativen
Krankheiten wie z. B. trockener altersbedingter Makuladegeneration.
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1. Einleitung

Dieses Handbuch liefert Informationen zu Anwendungsgebieten, Kontraindikationen,
Gebrauchsanweisungen, Warnhinweisen, Vorsichtsmainahmen und Sicherheitsvorkehrungen fur
das Valeda® Light Delivery System. Lesen Sie dieses Handbuch sorgfaltig und vollstandig durch,
bevor Sie das Valeda Light Delivery System verwenden. Ein Nichtbefolgen dieser Anweisungen kann
ZU einer unsachgemanen Verwendung des Systems fUhren.

Terminologie - Die in diesem Handbuch verwendeten Begriffe ,Valeda®“ und ,System* bezeichnen
alle Komponenten (und Zubehorteile) des Valeda Light Delivery System. Wenden Sie sich bei Fragen
zu Valeda an LumiThera®.

2. Beschreibung des Valeda Light Delivery System

Uberblick

Valeda ist ein fur augenmedizinisches Fachpersonal entworfenes
Multi-Wellenlédngen-Leuchtdioden-(LED)-System zur Anwendung im Rahmen der Behandlung des
Auges mittels Photobiomodulation (PBM). Valeda bietet eine voreingestellte PBM-Behandlung fur
das Auge und die Netzthaut des Patienten durch das offene und geschlossene Augenlid.

Valeda verwendet drei LEDs, um 590, 660 und 850 nm Licht zu generieren, das durch optische Systeme
moduliert wird, um einen gleichmarnigen, inkohdrenten Lichtstrahl mit einem Durchmesser von 30 mm
auf der Behandlungsfléche zu erzeugen. Der Strahl wird durch verstellbare Spiegel ausgerichtet, um
die Behandlung beider Augen zu ermoglichen, ohne den Patienten neu zu positionieren.

Die Bedieneroberfléche (Abbildung 1) besteht aus einem Touchscreen, Start- und Stop-Druckkndépfen
und einem Joystick zur Fokussierung des Lichtstrahls auf das Auge des Patienten. Uber einen
USB-Anschluss wird das Valeda-Behandlungsguthaben in das System geladen.



Die dem Patienten zugewandte Seite des Gerdtes (Abbildung 2) besteht aus einer fixierten
Stirnhalterung, dem Lichtaustritt und einer verstellbaren Kinnhalterung. Der Verstellbereich der
Kinnhalterung wurde so konzipiert, dass er das vollsténdige Spektrum der vorgesehenen
Patientenpopulation abdeckt. Wegwerfbare Schutzauflagen zum einmaligen Gebrauch verhindern
die Kontamination unter den Patienten.

* Touchscreen

Start/Pause-Knopf

Steuerhebel zur Strahlausrichtung

"
Stop-Knopf SN !—
= —
USB-Anschluss
Patienten-Stirnauflage
'
Patienten-Lichtaustritt v?,_}
A\ (4
Patienten-Kinnauflage UALEDA
Ein/Aus-Schalter \
| I
L -
ABBILDUNG 1 BEDIENERPERSPEKTIVE ABBILDUNG 2 PATIENTENPERSPEKTIVE
Komponenten
Beschreibung / Referenznummer Referenz
Valeda Light Delivery System 200001
Valeda Benutzerhandbuch LBL-0001
Valeda Chin Rest Protective Barriers (Valeda Schutzauflagen fUr 300001
die Kinnhalterung)
Valeda Forehead Rest Protective Barriers (Valeda Schutzauflagen fUr 300002
die Stirnhalterung)
Valeda LumiKey 300003
Valeda Dust Cover (Valeda Staubschutzabdeckung) 300004
Valeda Power Cord(s) (Valeda Stromkabel) 300005
Valeda Treatment Credits (Valeda-Behandlungsguthalben) 300006

Ersatz-Komponenten kdnnen erworben werden, indem Sie sich an |hren Vertreter von LumiThera
wenden oder Uber den LumiThera Online-Shop unter www.lumithera.com.



Einwegprodukte

ABBILDUNG 3 EINWEG-SCHUTZAUFLAGEN

Es gibt 2 Arten von Einweg-Schutzauflagen: eine fur die Stirnhalterung und eine fur die
Kinnhalterung (Abbildung 3).

Valeda LumiKey

Ein Valeda LumiKey ist ein standardmaniger USB-Datentrager zur Ubertragung des
Valeda-Behandlungsguthabens als elektronische Dateien (LumiFiles), die von LumiThera fUr
Valeda erzeugt werden. VerschlUsselte elektronische Dateien gewdhrleisten, dass Valeda
ausschlief3lich die von LumiThera erstellten Dateien verarbeitet.

Valeda Staubschutzabdeckung
Eine Staubschutzabdeckung schitzt Valeda vor Staub und leichter Abnutzung. Entfernen Sie
diese vor dem Gebrauch von Valeda und platzieren Sie sie erneut nach dem Gebrauch.

3. Betrieb des Valeda Light Delivery System

1. Der Patient sitzt vor Valeda und es werden Einweg-Schutzauflagen an der Stirn- und der
Kinnhalterung zwischen Valeda und dem Patienten angebracht.

2. Der Patient lehnt sich zur Stabilisierung gegen die Valeda-Stirnhalterung.

3. Der Bediener passt die Kinnhalterung an, um die bestmdgliche Augenposition des Patienten fur
Valeda zu erhalten, fordert den Patienten auf, die Augen nach Bedarf zu &ffnen oder zu
schliefsen, fUhrt die endgultige Anpassung der Lichtquelle an das Auge des Patienten durch,
aktiviert die Lichtquelle und Uberwacht den Behandlungsfortschritt.

4. Wahrend der Behandlung lehnt der Patient seinen Kopf an Valeda, hdlt diese Position wdhrend
der Behandlung (35-90 Sekunden pro Behandlungsintervall) und 6ffnet und schlief3t seine
Augenlider nach Anweisung des Bedieners.

5. Der Patient muss seine Augenposition wahrend der Lichtleitung nicht fixieren oder fokussieren.

6. Valeda zeigt an, wenn die LEDs eingeschaltet sind und schaltet die Lichtquelle automatisch
nach der festgelegten Behandlungszeit ab.

7. Der Patient kann nach Ende der Behandlung aufstehen, die Schutzauflagen werden entsorgt
und Valeda wird abgeschaltet.

8. Das System erfordert keine Reinigung zwischen den Behandlungen, kann jedoch wie in diesem
Handbuch beschrieben gereinigt werden. Die Staubschutzabdeckung kann bei Bedarf Uber
dem System platziert werden.



4. Etikettierungssymbole

Gebrauchsanweisung beachten. Weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung beachten muss.

Siehe Bedienungsanleitung/Broschire. Bedeutet, dass die Bedienungsanleitung/
Broschure gelesen werden muss.

Hersteller. Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.

L EQHE

Herstellungsdatum. Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde.

m
3
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Befugter Vertreter. Bezeichnet den befugten Vertreter in der Europdischen
Gemeinschaft.
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Katalognummer. Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das Gerdt
identifiziert werden kann.

Chargenbezeichnung. Gibt die Chargenbezeichnung des Herstellers an, damit
die Charge bzw. der Posten identifiziert werden kann.

Seriennummer. Gibt die Seriennummer des Herstellers an, damit das Gerat
identifiziert werden kann.

Anwendungsteil, Typ BF.

Nicht wiederverwenden. Gibt an, dass es sich um ein Medizinprodukt zur einmaligen Verwendung
handelt oder fUr die Verwendung bei einem einzigen Patienten wahrend einer einzigen Anwendung.

Temperaturbegrenzung. Gibt die Temperaturbegrenzungen an, denen das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

Feuchtigkeitsbegrenzung. Gibt den Luftfeuchtigkeitsbereich an, in dem das
Medizinprodukt sicher verwendet werden kann.

WEEE-Richtlinie. Richtlinie zur Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten.

el @~ ® > 4 E

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben. Weist auf ein Medizinprodukt hin, das zerbrechlich
ist oder beschadigt werden kann, wenn es nicht mit Vorsicht gehandhabt wird.
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Vor Ndsse schitzen.

Nicht stapeln.

= mx

Diese Seite oben.




Wiederverwerten.

Atmosphdrendruckbegrenzung. Gibt den Bereich des Atmosphdrendrucks an, in
dem das Medizinprodukt sicher verwendet werden kann.

Verpackungseinheit. Gibt die Anzahl der Teile in der Verpackung an.

Wechselstrom. Zeigt auf dem Typenschild an, dass das Gerdt ausschlie3lich mit
Wechselstrom betrieben werden kann.

Sicherung. Weist auf die Gerdtesicherung hin.

Valeda-Behandlungsguthaben.

Zurick. Navigations-Schaltfldche im Display, um zum vorherigen Bildschirm
zuruckzukehren.

Weiter. Navigations-Schaltfldche im Display, um zum ndchsten Bildschirm zu
gelangen.

Bestdtigung. Navigations-Schaltfléche im Display zur Bestdtigung der angezeigten
Informationen.

Einstellungen. Navigations-Schaltfldche im Display, um zu den
Systemeinstellungen zu gelangen.

Home. Navigations-Schaltfladche im Display, um zum Startbildschirm zurUckzukehren.

Informationen. Navigations-Schaltfl&dche im Display, um zur Anzeige der
Systeminformationen zu gelangen.

ereccocl)yad

5. Asnwendungsgebiete

Das Valeda Light Delivery System ist fUr die Behandlung von Augenschdden und -krankheiten
mittels Photobiomodulation indiziert, einschlielich der Hemmung von EntzOUndungsmediatoren,
Odemen oder Drusen-Ablagerungen, die Verbesserung der Wundheilung nach Augentrauma
oder -operation und die Steigerung der Sehschdarfe und der Kontrastempfindlichkeit bei
Patienten mit degenerativen Krankheiten wie z. B. trockener altersbedingter
Makuladegeneration.

6. Kontraindikationen fur die Anwendung

Als Sicherheitsvorkehrung wurde Valeda nicht an Patienten getestet bzw. sollten keine Patienten
damit behandelt werden, bei denen eine bekannte Lichtempfindlichkeit gegenuber gelbem
Licht, Rotlicht oder naher Infrarotstrahlung vorliegt oder die eine Vorgeschichte von
lichtausgeldsten Storungen des zentralen Nervensystems (z. B. Epilepsie, Migrdne) aufweisen.
DaruUber hinaus sollten die Patienten nicht innerhalb von 30 Tagen nach Anwendung eines
Photosensibilisators (z. B. zur topischen Anwendung oder als Injektion) behandelt werden, ohne
RUcksprache mit ihrem Arzt zu halten.



7. Wichtige Sicherheitshinweise

Valeda ist ein Medizinprodukt und sollte nur von qualifiziertem medizinischen Fachpersonal und gemafn
diesem Handbuch und den geltenden landesspezifischen oder lokalen Gesetzen und Vorschriften
betrieben werden. Stellen Sie vor der Verwendung von Valeda sicher, dass Sie alle beschriebenen
Warnhinweise und die gesamte Gebrauchsanweisung zur Kenntnis genommen haben. Eine
Nichtbeachtung der Warnhinweise kann zu einer Schadigung des Patienten oder des Bedieners fUhren
oder einen Sachschaden verursachen.

Es liegt in der Verantwortung des Bedieners und der Einrichtung oder Organisation, in der Valeda
betrieben wird, die Sicherheitsstandards in Bezug auf dieses System einzuhalten.

Warnhinweise

Warnhinweise sind Informationen zu potenziellen Gefahren bei der Verwendung von Valeda.

- Verwenden Sie das System nicht, wenn Sie eine Beschddigung erkennen oder wenn das System nicht
erwartungsgemarns funktioniert.

- Verdndern Sie das System nicht.

- Verwenden Sie ausschlieflich das mit dem System mitgelieferte oder von LumiThera bereitgestellte
Stromkabel.

- Verwenden Sie das Stromkabel nicht, wenn es beschadigt wurde. Die Verwendung eines beschadigten
Stromkabels kann eine Brand- oder Stromschlaggefahr zur Folge haben.

- Um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, darf das System nur an Netzanschlisse mit Schutzleiter
angeschlossen werden.

- Behandeln Sie keine Patienten mit offenen Wunden, die mit dem System in BerUhrung kommen kdénnten.

- Wenden Sie dieses System auf keinen anderen Teil des Korpers als die vorgesehenen
Behandlungsbereiche an.

- Trennen Sie das System vor der Reinigung vom Stromnetz.

- Die Patienten muUssen vor der Behandlung ihre Brille ablegen/Kontaktlinsen entfernen.

Vorsichtshinweise

Vorsichtshinweise sind wichtige Informationen zur Verhinderung etwaiger Schéden bei der Verwendung

von Valeda.

- Verwenden Sie ausschlieflich die fur die Anwendung in Verbindung mit diesem System angegebenen
Zubehorteile. Die Verwendung von Zubehbrteilen, die nicht fur die Anwendung in Verbindung mit diesem
System angegeben sind, beeintrdchtigt méglicherweise die Leistung.

- Schlief3en Sie nur einen Valeda LumiKey an den USB-Anschluss des Systems an. Eine Verbindung mit
anderen Gerdten kdnnte zu zuvor unbekannten Risiken fUr Patienten, Bediener und Dritte fUhren. Der
Hersteller hat MaBnahmen ergriffen, um die Risiken in Bezug auf USB-AnschlUsse zu kontrollieren.
Verdnderungen der USB-AnschlUsse kdnnen neue Risiken bergen.

- Im Notfall, in dem die Stromversorgung des Systems abgeschaltet werden muss, schalten Sie entweder
den Netzschalter aus oder entfernen Sie das System von der Stromquelle.

- Versuchen Sie nicht, Valeda zu demontieren.

Sicherheitshinweise

Sicherheitsvorkehrungen sind wichtige Informationen, die den Bediener darauf aufmerksam machen,
besondere Vorsicht anzuwenden, die fUr die sichere und wirksame Verwendung von Valeda notwendig
ist, oder darauf, im Voraus Malnahmen zu ergreifen, um magliche Schaden abzuwenden.

- Die Anwendung dieses Gerdts wurde nicht an schwangeren Frauen getestet.

- SprUhen oder tragen Sie Reinigungsmittel nicht direkt auf Valeda auf.

- Verwenden Sie keine Scheuermittel zur Reinigung von Valeda.

Informationen

Die folgenden nUtzlichen Informationen beziehen sich auf die Bedienung von Valeda.

- Valeda enthdlt Licht emittierende Dioden (LEDs), die von der Lichtaustrittsstelle bei 590, 660 und 850 nm
Licht abgeben. Zum Schutz der Augen wurde Valeda dahingehend konzipiert, die LED-Leistung innerhalb
des annehmbaren Industriestandards (IEC 62471) zu begrenzen.

Klinische Daten
Informationen zur klinischen Sicherheit und Wirksamkeit von Valeda finden Sie im Bericht vorheriger
Untersuchungen von LumiThera, der auf Anfrage verfigbar ist.



8. Installation

Uberblick
Valeda ist fUr den Gebrauch in einer kontrollierten Raumumgebung bei Umgebungstemperatur
und -luftfeuchtigkeit vorgesehen. Siehe technische Daten auf Seite 23.

Uberprifen Sie vor dem Auspacken von Valeda den Versandkarton auf Schéden. Wenn eine
Beschddigung vorhanden ist, benachrichtigen Sie den Versender und bitten Sie darum, dass ein
Vertreter beim Auspacken des Systems anwesend ist. Bewahren Sie alle Verpackungsmaterialien
in ihrem Originalzustand auf und wenden Sie sich an LumiThera.

Kartoninhalt

Der Versandkarton beinhaltet Folgendes:

- Valeda Light Delivery System

- Valeda LumiKey

- Paket mit Valeda Schutzauflagen fur die Stirnhalterung
- Paket mit Valeda Schutzauflagen fur die Kinnhalterung
- Valeda Staubschutzabdeckung

- Valeda Stromkabel

- Benutzerhandbuch des Valeda Light Delivery System

- Kurzanleitung

Einrichtung von Valeda

- Valeda sollte zusammen mit StUhlen fUr den Patienten und den Bediener und einem
héhenverstellbaren Tisch verwendet werden, um an verschiedene Grden der Patienten
angepasst werden zu kdnnen.

- Nehmen Sie das System aus dem Versandkarton heraus und platzieren Sie es auf dem
verstellbaren Tisch.

- Positionieren Sie Valeda so, dass der Bediener sowohl Zugang zur Patienten- als auch zur
Bedienerseite hat. Der Patient muss auf der Patientenseite des Systems bequem sitzen kdnnen.

- Stellen Sie sicher, dass sich Valeda auf einer ebenen, harten Oberfldche befindet und dass die
seitlichen LUftungsschlitze nicht blockiert sind.

- Mbglicherweise befinden sich mehrere Stromkabel im Karton. Wahlen Sie das fUr Ihren Standort
passende Stromkabel. Verbinden Sie das Stromkabel mit dem Gerdt und schlief3en Sie es an
eine geerdete Steckdose an.

- Stellen Sie sicher, dass das Stromkabel keine Stolperfalle darstellt.

- Lassen Sie das System nach einer Lagerung im Warmen oder Kalten (unter 15 oder Uber 30 °C)
vor dem Gebrauch eine Stunde lang an die Umgebungstemperatur und -luftfeuchtigkeit
akklimatisieren.

9. Bedienungsanweisungen

Die Bedienung von Valeda umfasst folgende Schritte:
- Einrichtung des Systems

- Patientenvorbereitung

- LED Lichtstrahlausrichtung

- Behandlung

- Reinigung und Lagerung

Einrichtung von Valeda

- Staubschutzabdeckung entfernen.

- Uberprufen Sie, dass das System keine offensichtlichen Schaden hat.

- Uberprufen Sie, dass das System an eine geeignete Steckdose angeschlossen ist und alle
AnschlUsse sicher sind. Siehe technische Daten auf Seite 23.

- Schalten Sie das System an, indem Sie den Ein/Aus-Schalter in die Ein-Position bringen.

- Warten Sie, bis das System eingeschaltet ist und den Selbsttest durchlaufen hat. Nach
Abschluss des Selbsttests erscheint der Startbildschirm auf dem Touchscreen.



\ j ABBILDUNG 4

Um die Behandlung eines Patienten zu veranlassen, tippen Sie auf die grof3e ,+“-Schaltfléche
(Abbildung 4).

Auf dem ndchsten Bildschirm wird die Anleitung fUr das Anbringen der Einweg-Schutzauflagen fur
die Patienten gezeigt, eine auf der Stirnhalterung und eine auf der Kinnhalterung (Abbildung 5).

Bringen Sie die Einweg-Schutzauflagen an der Kinnhalterung und der Stirnhalterung an und
tippen Sie auf die Schaltflédche ,Weiter" @

4 )

\ j ABBILDUNG 5




Auf dem ndchsten Bildschirm wird die Anzahl des verbleibenden Valeda-Behandlungsguthabens
angezeigt. Betdtigen Sie sie Schaltfldche ,Weiter @ (Abbildung 6).

Siehe Abschnitt zum Behandlungsguthaben, wenn Guthaben bendtigt wird.

4 )

\ ) ABBILDUNG 6

Wdhlen Sie aus, ob ein Auge oder beide Augen behandelt werden (Abbildung 7).

4 )

\ ) ABBILDUNG 7

Wenn ein Auge fUr die Behandlung ausgewdhlt wurde, wahlen Sie auf dem Touchscreen aus, welches
Auge behandelt wird (Abbildung 8). Wenn beide Augen fUr die Behandlung ausgewdnhlt werden, wird
dieser Bildschirm dem Bediener nicht angezeigt. Das rechte Auge (OD) wird immer zuerst behandelt
und danach das linke (OS).



K / ABBILDUNG 8

Die Kamera wird auf das ausgewdhlte zu behandelnde Auge gerichtet und eingeschaltet, um die
Betrachtung und die Positionierung des Lichtstrahls auf das Auge des Patienten zu ermoglichen.

Patientenvorbereitung

1. Uberprufen Sie, ob der Patient seine Brille abgenommen und seine Kontaktlinsen entfernt hat.

2. Positionieren Sie die Stirn des Patienten an der Stirnhalterung. Wenn die Stirn des Patienten nicht
erkannt wird, zeigt das System ,Kein Patient erkannt® an.

3. Passen Sie die Hohe der Kinnhalterung an, um die Augen des Patienten vertikal in der Mitte des
Lichtaustritts zu positionieren (Abbildung 9).

4, Passen Sie die Kinnposition des Patienten wie nachstehend gezeigt an die Kinnhalterung an
(Abbildung 9).

ABBILDUNG 9

5. L_Jberprofen Sie, dass sich die Haare des Patienten auferhalb des Lichtaustritts befinden.
6. Uberwachen Sie den Patienten wdhrend der gesamten Behandlung, um sicherzustellen, dass eine
korrekte Patientenausrichtung auf das System beibehalten wird.

10



Strahlausrichtungsverfahren

Wdhrend Sie die Komeraansicht auf dem Touchscreen verfolgen, verwenden Sie den Steuerhebel
zur Strahlausrichtung auf der Bedienerseite von Valeda, um den Ziellichtstrahl (gelber Kreis) nach
links/rechts und oben/unten zu bewegen, bis der Strahl die Augenhohle ausfullt. Das Bild auf dem
Touchscreen zeigt die korrekte Position des Strahls und das zu betrachtende Auge des Patienten an

(Abbildung 10).

4 )

\ / ABBILDUNG 10

Nachdem der Strahl ausgerichtet wurde, weisen Sie den Patienten an, stillzusitzen, bis er zur
Bewegung aufgefordert wird.

Betdtigen Sie die Schaltflache ,Bestatigen® C auf dem Touchscreen (Abbildung 10).

Behandlungsverfahren
Die Behandlung besteht aus 4 Phasen:

1. Die Behandlung beginnt mit einer 35-sekundigen Phase blinkender gelber und naher
Infrarot-(NIR)-Wellenléingen, die Augen sind offen.

2. Danach folgen 90 Sekunden lang kontinuierliche Rotlicht-Wellenldngen, die Augen sind
geschlossen.

3. Die Behandlung wird wiederholt mit weiteren blinkenden gelben und NIR-Wellenldngen Uber
35 Sekunden, die Augen sind offen.

4. Die Behandlung endet mit weiteren 90 Sekunden kontinuierlicher Rotlicht-Wellenldngen, die Augen
sind geschlossen.

Der Bediener weist den Patienten an, seine Augen wdhrend der 1. und 3. Phase gedffnet und in den
Phasen 2 und 4 geschlossen zu lassen.

1



Auf dem Touchscreen wird der ,Behandlungsbereit®-Bildschirm angezeigt.

ABBILDUNG 11

Uberprofen Sie, dass alle Informotionen auf diesem Bildschirm richtig sind, dann betatigen Sie die
Schaltfléche ,Bestatigen® Q//\ (Abbildung 11).

Der Patient wird angewiesen, das Auge in Phase 1 offen zu lassen (Abbildung 12).

Startphase 1 der Behandlung

L L Das Auge des Patienten muss wihrend der Dauer dieser Phase offen sein.
@ Bestatigen Sie, dass das Auge offen ist und driicken Sie anschlieBend
zum Start die griine Taste unten.
ABBILDUNG 12

12



Betatigen Sie den grinen Startknopf auf dem System, um die Behandlung zu beginnen.
Ein Fortschrittsfenster wird angezeigt. Ein Countdown-Zahler wird angezeigt, wahrend der
Fortschrittsbalken sich von links nach rechts fUllt (Abbildung 13).

ABBILDUNG 13

Valeda hdlt nach dem Abschluss einer jeden Phase an. Nachdem beispielsweise die erste Wellenldngen
Behandlungsphase abgeschlossen ist, werden auf dem Bildschirm Anweisungen fur die
Augenlidposition des Patienten (offen oder geschlossen) und ein Live-Video zur Uberprifung der
Augenlidposition angezeigt (Abbildung 14).

Startphase 2 der Behandlung

Das Auge des Patienten muss wahrend der Dauer dieser Phase
Q geschlossen sein, Bestatigen Sie, dass das Auge geschlossen ist und
driicken Sie anschlieBend zum Start die griine Taste unten.
ABBILDUNG 14

13



Der Patient wird angewiesen, die Augen in Phase 2 geschlossen zu halten.

Betdtigen Sie zum Fortfahren mit der ndchsten Phase den grinen Startknopf am System.
Ein Countdown-Zahler wird angezeigt, wihrend der Fortschrittsbalken sich von links nach rechts fUllt

(Abbildung 15).
4 )

\ ) ABBILDUNG 15

Die ndchsten Schritte zur DurchfUhrung der Phasen 3 und 4 sind die gleichen wie die fUr die Phasen 1
und 2 angegebenen.

Wenn das zweite Auge des Patienten behandelt werden soll, zeigt das System nach Abschluss der
4 Behandlungsphasen fUr das erste Auge den folgenden Bildschirm an (Abbildung 16).

4 )

K j ABBILDUNG 16

Durch das Betdatigen der Schaltfldche ,Bestdtigen” @ wird das Strahlausrichtungsverfahren fur die
Behandlung des zweiten Auges gestartet.

14



Nach Abschluss der Behandlungssitzung wird der Abschlussbildschirm angezeigt (Abbildung 17).
Weisen Sie den Patienten an, sich vom System zu entfernen.

Entfernen und entsorgen Sie die Schutzvorrichtungen der Stirn- und Kinnhalterung.

4 )

k ) ABBILDUNG 17

Um mit den Patientenbehandlungen fortzufahren, betdtigen Sie die Schaltfléche ,Home* @ .
Wenn alle Patienten des Tages behandelt wurden, schalten Sie Valeda aus.
Behandlungsunterbrechung

Eine Behandlungsphase kann jederzeit unterbrochen werden, indem die grine Aktivierungstaste am
System gedrUckt wird oder indem der Patient sich vom System entfernt (Abbildung 18).

4 )

\ } ABBILDUNG 18
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Um die Behandlung fortzusetzen, betdtigen Sie den griinen Startknopf am System.

Kontrollieren Sie die Ausrichtung und den Zustand des Augenlids auf der Videoanzeige
(Abbildung 19).

Startphase 2 der Behandlung

Das Auge des Patienten muss wihrend der Dauer dieser Phase
Q geschlossen sein. Bestitigen Sie, dass das Auge geschlossen ist und
driicken Sie anschlieBend zum 5tart die griine Taste unten.
ABBILDUNG 19

Betdtigen Sie den grinen Startknopf, um die Behandlung an dem Zeitpunkt wieder zu beginnen,
an dem sie unterbrochen wurde.

Behandlungsabbruch

Wdahrend einer Behandlungsunterbrechung kann die Behandlung abgebrochen werden, indem die
rote Taste am System betdtigt wird; die nachstehende Meldung wird angezeigt (Abbildung 20). Wenn
eine Behandlung abgebrochen wird, hat der Patient keine vollstindige Behandlung abgeschlossen.
Der Arzt und der Patient kdnnen bestimmen, ob die Behandlung mdglicherweise neu geplant werden

Muss.

ABBILDUNG 20
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Reinigung und Aufbewahrung des Systems

Entfernen und entsorgen Sie die Einweg-Schutzvorrichtungen der Stirn- und Kinnhalterung.
Reinigen Sie das System bei Bedarf gemdamnk den Reinigungsanweisungen in diesem
Benutzerhandbuch (Seite 20). Uberprifen Sie, dass das System abgeschaltet ist und platzieren Sie
die Staubschutzabdeckung Uber dem System.

10. Valeda-Behandlungsguthaben

Valeda funktioniert nicht ohne Behandlungsguthaben

- Das Behandlungsguthaben wird im LumiThera Online-Shop unter www.lumithera.com erworben.

- LumiThera stellt ein elektronisches LumiFile zur Verfigung.

- Kopieren Sie die bereitgestellte elektronische Datei von Ihrem Computer auf Ihren LumiKey.

- Schlief3en Sie den LumiKey an den USB-Anschluss auf der Vorderseite von Valeda an.

- Valeda wird den LumiKey automatisch lesen und lhrem System die entsprechende
Guthaben-Anzahl hinzufUgen.

Verléingerungscodes fir Behandlungsguthaben

Verldngerungscodes sind zu verwenden, wenn der Online-Erwerb erfolglos ist. Wenden Sie sich an

den Kundendienst von LumiThera, um Verldngerungscodes zu erwerben.

Aktivierung von Verldngerungscodes fUr Behandlungsguthaben:

- Betatigen Sie im HauptmenuU die Schaltfladche ,Informationen® @

- Betdtigen Sie in der oberen rechten Ecke des Informationsbildschirms die Schaltflache ,+".

- LumiThera stellt speziell fur Ihr System einen alphanumerischen Code bereit.
Verldngerungscodes mussen innerhalb von 24 Stunden ins System geladen werden.

- Geben Sie den Code in Valeda ein und drUcken Sie ,Weiter", @um fortzufahren (Abbildung 21).

4 )

K } ABBILDUNG 21
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Wenn der Verl&dngerungscode angenommen wurde, erscheint ein Bestdtigungsbildschirm mit

dem verfigbaren Gesamtguthaben (Abbildung 22).

-
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ABBILDUNG 22

Wenn der Verldngerungscode nicht angenommen wurde, erscheint der folgende Bildschirm

(Abbildung 23).

-

N

ABBILDUNG 23
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11. Valeda-Einstellungen

Betdtigen Sie die Schaltflache ,Home". @ Zum EinstellungsmenU gelangen Sie, indem Sie auf

die Schaltflache ,,Einstellungen“@ auf dem Bildschirm tippen (Abbildung 24).

-

\-

~

J

ABBILDUNG 24

Durch Betdtigung der Schaltfléche ,Sprache” erscheint eine Liste der in Inrem System verfUgbaren

Sprachen (Abbildung 25). Nicht alle Systeme umfassen mehrere Sprachoptionen.

-

~

ABBILDUNG 25
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Durch das Betdtigen der Schaltfldche ,Informationen” @ werden die Hauptsysteminformationen
angezeigt, darunter das verbleibende Behandlungsguthaben, die Wartungsdaten und die
Softwareversionen (Abbildung 26).

4 )

k j ABBILDUNG 26

12. Reinigung

- Die Patienten-Lichtaustrittsstelle kann mit einem Linsenreinigungstuch oder einem optischen
Glasreiniger gereinigt werden.

- Die BerUhrungsflGchen der Patienten kbnnen mit Isopropanol-Tupfern gereinigt werden.

- Mit Ausnahme der Patienten-Lichtaustrittsstelle kann das Auf3ere von Valeda mit einer milden
Seifenlésung gereinigt werden.

- SprUhen oder schitten Sie keine FlUssigkeit auf das Gerdt. Verwenden Sie einen befeuchteten oder
trockenen Lappen fUr die Reinigung.

- Wenden Sie sich an LumiThera, wenn die Lichtaustrittsstelle verschmutzt zu sein scheint.

13. Entsorgung

Entsorgung der Schutzauflagen
Befolgen Sie die Verfahren Ihrer Praxis, die Branchenrichtlinien oder die Regierungsvorschriften, die
fUr die Entsorgung der Schutzauflagen gelten.

System
Die Entsorgung von elektronischen Gerdten ist moglicherweise in Ihrer Region geregelt. Befolgen Sie
die lokalen Vorschriften zur Entsorgung von elektronischen Gerdten.

14. Wartung

- Jedes Valeda-Gerat wurde vorschriftsgeman hergestellt.

- Eine Wartung durch den Bediener ist nicht erforderlich.

- Alle Service- und Wartungsleistungen werden von LumiThera Ubernommen.

- Wenn ein Problem auftritt oder der Verdacht besteht, dass Valeda eine Wartung erfordert,
wenden Sie sich an LumiThera.

ACHTUNG - Versuchen Sie nicht, das System zu demontieren.

Es gibt keine durch den Nutzer reparierbare Komponenten. Versuchen Sie nicht, den Aufbau
auseinanderzubauen.

20



15. Fehlersuche

Wenn Valeda einen Systemfehler erkennt, wird eine Fehlermeldung auf dem Bildschirm angezeigt.
Falls moglich, wird die Displayanzeige den Fehler identifizieren (Abbildung 27).

4 )

FUhren Sie bei jedem Systemfehler Folgendes durch:

- Dokumentieren Sie die Fehlermeldung.
- Ein Systemneustart ermoglicht moglicherweise die Fortsetzung einer Behandlung.

- Wenden Sie sich an LumiThera, um Hilfe zu erhalten.
- Melden Sie LumiThera alle Systemprobleme.

\ ) ABBILDUNG 27
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Anleitung zur Behebung Fehlern und Warnungen

Displaymeldung

Beschreibung

Zusatzliche Anweisungen

Uberhitzt
LT-166

Die LEDs wurden wahrend
des Betriebs zu heif3.

Dies kann die Folge einer zu hohen
Umgebungstemperatur im Raum sein. Das
System darf nicht in einem Raum betrieben
werden, in dem die Umgebungstemperatur
mehr als 30 °C betragt. Das System kann
Uberhitzen, wenn die LUftungsdffnungen
blockiert sind. Stellen Sie sicher, dass das
System sich auf einer ebenen, harten
Oberflache befindet und die
LUftungsdffnungen nicht blockiert werden.

Patientensensor
versagt LT-141

Der Patientensensor ist an
der Stirnhalterung des
Systems angebracht.

Das System muss von einem Servicetechniker
von LumiThera repariert werden.

Augenauswahl-
spiegel klemmt
LT-133

Der innere Motor, der den
Lichtstrahl auf das richtige
Auge ausrichtet, klemmt.

Das System muss von einem Servicetechniker
von LumiThera repariert werden.

LED ausgefallen
LT-117

Eine der LEDs funktioniert
nicht.

Das System muss von einem Servicetechniker
von LumiThera repariert werden.

Kommunikationsfehler
mit dem
Lichtgenerator LT-190

Der Touchscreen-Computer
kann nicht mit dem
Lichtgenerator kommunizieren.

Das System muss von einem Servicetechniker
von LumiThera repariert werden.

LUfter-Fehler
LT-232

Der LUfter im System hat einen
Sensor, der erkennt, wenn der
LUfter sich nicht dreht.

Das System muss von einem Servicetechniker
von LumiThera repariert werden.

Kamerafehler
LT-208

Die fUr die Fokussierung
verwendete Kamera ist ausgefallen.

Das System muss von einem Servicetechniker
von LumiThera repariert werden.

Lichtgenerator
ausgefallen
LT-109

Der Lichtgenerator verfigt Uber
eingebaute Sicherheitskontrollen.
Wenn eine dieser Sicherheitskontrollen
fehlschlégt, wird diese Meldung
angezeigt und das System kann nicht
verwendet werden.

Das System muss von einem Servicetechniker
von LumiThera repariert werden.

Start- oder Stop-Taste
funktioniert nicht
LT-158

Eine der Tasten auf der
Vorderseite des Systems
funktioniert nicht ordnungsgemann.

Das System muss von einem Servicetechniker
von LumiThera repariert werden.
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16. Technische Daten

Parameter

Abmessungen

530 mm Hohe x 300 mm Breite x 330 mm Tiefe

Gewicht

10,8 kg

Elektrischer Stromeingang

100 - 240 VAC, 50/60 Hz,1,0 - 0,5 A

Sicherungswerte

Spannung: 250 V

Stromstarke: 2 A
Betriebsgeschwindigkeit: Langsam
GréfBe: 5 x 20 mm
[EC-Sicherungscode: T2AL250V

Lichtquellen

Licht emittierende Dioden (LEDs)

Lichtemission

590 nm Abgabe: 5 mW/cm2
660 nm Abgalbe: 65 mW/cm2
850 nm Abgabe: 8 mW/cm2

Durchmesser des Lichtstrahls

30 mm (nominal) auf der Behandlungsebene

Behandlungszeit

Insgesamt 250 Sekunden (4 Minuten 10 Sekunden). Es gibt 4 Phasen:

Phase 1 - 35 Sekunden, Augen des Patienten offen
Phase 2 — 90 Sekunden, Augen des Patienten geschlossen
Phase 3 - 35 Sekunden, Augen des Patienten offen
Phase 4 — 90 Sekunden, Augen des Patienten geschlossen

Betriebsumgebung

Temperatur: 15 - 30 °C
Luftfeuchtigkeit: 15 - 90 % (nicht kondensierend)
Hohe: Bis zu 3.000 m

Lagerungsumgebung
vor Ort

Temperatur: 15 - 30 °C
Luftfeuchtigkeit: 15 - 90 % (nicht kondensierend)
Hohe: Bis zu 3.000 m

Transportumfeld

Temperatur: -18 - 60 °C
Feuchtigkeit: 15 - 90 % (nicht kondensierend)
Druck: 700-1060 hPa

Schutzarten

EC 60529: IP2X

Klassifizierung der
elektrischen Sicherheit

IEC 60601-1
Anwendungsteil des Typs BF

Elektromagnetische [EC 60601-1-2
Vertraglichkeit
Photobiologische IEC 62471

Sicherheit

Risikogruppe: befreit
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Technische Spezifikationen Fortsetzung

Parameter

Valeda LumiKey

USB2 kompatibler USB-Stick
Kompatibel mit Microsoft Windows und Apple MAC mit USB Anschluss

17. Glossar

Akronym/Begriff Definition

AC

Wechselstrom

A/m

Ampere pro Meter

Bestrahlungsstdérke

Strahlungsleistung pro FIdcheneinheit (Strahlungsleistung aufgeteilt auf
die bestrahlte Fldche); d. h. der Quotient des Strahlungsflusses (d®),

der auf ein Element einer Oberfldche einfdllt, geteilt durch die Flache
dA dieses Elements (SI-Einheiten = W/m2).

Blinkend LED-Abgabe wechselt schnell zwischen Ein- und Aus-Zustand

ESD Elektrostatische Entladung

GHz Gigahertz

HF Hochfrequenz

Hz Hertz

IEC International Electrotechnical Commission (Internationale
Elektrotechnische Kommission)

kg Kilogramm

kHz Kilohertz

kV Kilovolt

LED Licht emittierende Diode

LED-Leistung

Die Zeitdurchflussrate der Strahlungsenergie, gemessen in Joule pro
Sekunde oder Watt

Meter

MHz

Megahertz
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Glossar-Fortsetzung

Akronym/Begriff | Definition

mm Millimeter, 1x 107 eines Meters

NIR Nah-Infrarot Strahlung, das eine etwas langere Wellenldnge hat als das
menschliche Auge sehen kann

nm Nanometer, 1x 10 eines Meters

OD Oculus dexter, das rechte Auge des Patienten

Offnung Eine Offnung, durch die Lichtenergie abgegeben wird

(OF] Oculus sinister, das linke Auge des Patienten

P Wie in Abschnitt 18 definiert

PBM Photobiomodulation

VP Quadratwurzel von P (gemanmn Definition in Abschnitt 18)

V/m Volt pro Meter

VAC Volt Wechselstrom

VRMS Effektivwert

W Watt

18. Spezifikationen und Erkldrungen des Herstellers

Elektromagnetische Emissionen fir alle Gerdte und Systeme

Valeda ist fUr die Verwendung in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Bediener von Valeda sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung
verwendet wird.

Emissionsprifung Compliance Elektromagnetische Umgebung - Leitung

HF-Emissionen CISPR 1 Klasse A . . L .
Das System ist geeignet fUr die Verwendung in

allen Einrichtungen aufer im Haushalt und in
denjenigen, die direkt an das offentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das
Gebdude zur Nutzung fur hdusliche Zwecke
versorgt.

Oberschwingungsemissionen, Klasse A
IEC 61000-3-2

Stromleitungsschwankungen | Entspricht den
(Flackern) EN 61000-3-3 Vorgaben
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Elektromagnetische Immunitat fur alle Gerédte und Systeme
Valeda ist fUr die Verwendung in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Bediener von Valeda sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung

verwendet wird.

Immunitatstest

Compliance-Ebene

Elektromagnetische

Umgebung - Leitung

Elektrostatische
Entladung (ESD)
|[EC 61000-4-2

+15 kV Luft
*+ 8 kV Kontakt

Die Fubdden sollten aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn der FuBboden
aus Kunststoff besteht, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.

Schnelle transiente

2 kV bei

Die Qualitat der

1kV Leitung-zu-Leitung bei
WechselstromanschlUssen

elektrische Wechselstromlei-tungen Versorgungsspannung sollte die
Storgrofen/Burst einer Ublichen geschdftlichen
IEC 61000-4-4 oder hduslichen Umgebung sein.
Uberspannungsschutz 2 kV Leitung-zu-Erde bei Die Qualitat der

|[EC 61000-4-5 WechselstromanschlUssen Versorgungsspannung sollte die

einer Ublichen geschaftlichen
oder hauslichen Umgebung sein.

Spannungseinbruche
und - unterbrechungen
[EC 61000-4-11

- 0%, 0,5 Zyklen
-0 %,1Zyklus

- 70 %, 25 Zyklen
- 0 %, 250 Zyklen
(Unterbrechung)

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte die
einer Ublichen geschaftlichen
oder hduslichen Umgebung sein.

Magnetfeld der
Stromfrequenz
|[EC 61000-4-8

30 A/m; 50/60 Hz

Die Magnetfelder der
Stromfrequenz sollte die einer
Ublichen geschaftlichen oder
h&uslichen Umgebung sein.
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Elektromagnetische Immunitat fir Gerdte und Systeme, die nicht lebenserhaltend sind
Valeda ist fUr die Verwendung in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Bediener von Valeda sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung

verwendet wird.

Immunitatstest

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

Compliance-

Ebene

3V/m
80 MHz bis 2.7 GHz

Elektromagnetische
Umgebung - Leitung

Tragbare und mobile
HF-Kommunikationsgerdte sollten nicht ndher
als der empfohlene

Trennungsabstand, der anhand der fUr die
Frequenz des Senders geltenden Gleichung
berechnet wurde, an einem Teil des Systems
verwendet werden.

Empfohlener Trennungsabstand
d=(12) (VP)

d=(12) (VP)
80 bis 800 MHz

d=(2,3) (VP)
800 MHz bis 2,5 GHz

Wobei P gemdan dem Senderhersteller die
Hochstabgabeleistungsbewertung des Sen-
ders in Watt (W) und d der empfohlene
Trennungsabstand in Metern (m) ist.

Die Feldstdrken stationdrer HF-Sender sollten
in allen Frequenzbereichen gemars einer
elektromagnetischen Untersuchung vor Ort
geringer als die Compliance-Ebene sein.

Es kann eine Stérung in der Umgebung eines

Gerdats entstehen, das einen Sender beinhaltet.
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Empfohlene Trennungsabstdnde fur Gerate und Systeme, die nicht lebenserhaltend sind

Valeda ist fUr die Verwendung in der elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
abgestrahlte Stérungen kontrolliert werden. Der Bediener von Valeda kann dabei helfen, eine
elektromagnetische Stérung zu verhindern, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren
und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und dem System einhdlt wie nachstehend beschrieben, in

Ubereinstimmung mit der Hochstabgabeleistung der Kommunikationsgerdte.

Héchstabgabeleistung

Trennung (Meter)

Trennung (Meter) Trennung (Meter)
80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

(Watt) 150 kHz bis 80 MHz
d =(1,2) (VP) d =(1,2) (VP) d =(2,3) (VP)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

- =

I.h'ﬂ";_l I '-.__I.-u
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Indicaciones de uso

El uso indicado es para el tratamiento de las lesiones y enfermedades oculares mediante
fotobiomodulacion, como la inhibicion de los mediadores inflamatorios, el edema o la deposicion
de drusas, la mejora de la cicatrizacion después de un traumatismo o cirugia ocular y el aumento
de la agudeza visual y la sensibilidad de contraste en pacientes con enfermedades degenerativas
como la degeneracion macular senil seca.

Indice
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1. Introduccion

En este manual encontrard las indicaciones, contraindicaciones, instrucciones de uso,
advertencias y precauciones para el Valeda® Light Delivery System. Lea atenta e integramente
este manual antes de usar el Valeda Light Delivery System. El incumplimiento de estas instrucciones
puede hacer que el sistema funcione de forma incorrecta.

Terminologia - En este Manual del usuario, las palabras “Valeda” y “sistema” se usan para
identificar de forma conjunta todos los componentes (y accesorios) del Valeda Light Delivery
System. Para preguntas relativas a Valeda, pongase en contacto con LumiThera®.

2. Descripcién del Valeda Light Delivery System

Descripcién general

Valeda es un sistema de diodos de emision de luz (LED) de multiples longitudes de onda
desarrollado para especialistas de atencion ocular para el tratamiento de los ojos con
fotobiomodulacion (PBM). Valeda ofrecerd una tratamiento predeterminado de PBM para los ojos y
el tejido retiniano del paciente a traves del parpado abierto y cerrado.

Valeda usa tres LED para generar luces de 590, 660 y 850 nm, emitidas por una serie de
componentes opticos que producen un haz uniforme y no uniforme de 30 mm de didmetro en el
plano del tratamiento. El haz es proyectado por espejos regulables para proporcionar un
tratamiento a cualquiera de los ojos del paciente sin cambiar la posicion de este.

La interfaz del técnico (Figura 1) consiste en una pantalla tactil, botones de inicio y parada, y un
Jjoystick para centrar el haz en el ojo del paciente. Para cargar los creditos de tratamiento de
Valeda en el sistema, se usa un puerto USB.



La interfaz del paciente (Figura 2) consiste en un apoyo fijo para la frente, la apertura de la luz y un
apoyo regulable para el menton. El apoyo regulable del mentdn permite realizar ajustes para toda
la poblacion de pacientes prevista. Las barreras protectoras desechables de un solo uso mitigan la

contaminacion entre pacientes.

e Pantalla tactil

EEE————
FIGURA 1 PERSPECTIVA DEL TECNICO

Componentes

Botdn de inicio/pausa

Joystick de mando para
la alineacion del haz

Botdn de parada SN

Puerto USB

Apoyo para la
frente del paciente

Apertura de luz

's
del paciente J:;L?;iﬂf’

Apoyo para el UALEDA
menton del paciente
Interruptorde  »
apagado/encendido ' \l
i ___.l-"

FIGURA 2 PERSPECTIVA DEL PACIENTE

Referencia de la descripciéon Referencia

Valeda Light Delivery System 200001
Manual del usuario Valeda LBL-0001
Valeda Chin Rest Protective Barriers (Barreras protectoras Valeda para 300001
el apoyo del menton)

Valeda Forehead Rest Protective Barriers (Barreras protectoras Valeda 300002
para el apoyo de la frente)

LumiKey Valeda 300003
Valeda Dust Cover (Tapa antipolvo Valeda) 300004
Valeda Power Cord(s) (Cable(s) de corriente Valeda) 300005
Valeda Treatment Credits (Créditos de tratamiento de Valeda) 300006

Los componentes de repuesto pueden adquirirse a traves de su representante de LumiThera o de
su tienda virtual LumiThera en www.lumithera.com.



Protectores desechables

FIGURA 3 BARRERAS PROTECTORAS DESECHABLES

Existen 2 tipos de barreras protectoras desechables: una para el apoyo de la frente y otro para
el apoyo del menton (Figura 3).

LumiKey Valeda

Un LumiKey Valeda es una unidad de almacenamiento USB estandar usada para transferir los
créditos de tratamiento Valeda como archivos electrénicos (LumiFiles) generados por LumiThera
para Valeda. Los archivos electronicos encriptados garantizan que Valeda solo procese
archivos preparados por LumiThera.

Tapa antipolvo Valeda
Se suministra una tapa antipolvo para proteger el sistema Valeda del polvo y de los
rozamientos leves. Retirela antes de usar y coldéquela de nuevo tras el uso del sistema Valeda.

3. Funcionamiento del Valeda Light Delivery System

1. El paciente estd sentado frente al sistema Valeda y se colocan barreras protectoras
desechables encima de los apoyos de frente y mentdn entre el sistema Valeda y el paciente.

2. El paciente reposa contra el apoyo de frente del sistema Valeda para estabilizarse.

3. El técnico ajusta el apoyo del mentdn para mantener mejor la posicion del ojo del paciente
respecto al sistema Valeda, pide al paciente que abra o cierre los 0jos segun sea necesario,
alinea la fuente de luz con el ojo del paciente, activa la fuente de luz y controla el progreso del
tratamiento.

4, Durante el tratamiento, el paciente coloca la cabeza contra el sistema Valeda, mantiene esta
posicidn durante el tratamiento (35-90 segundos por cada intervalo de emision) y abre o cierra
los parpados, siguiendo las instrucciones del técnico.

5. El paciente no tiene que fijar la posicion de los 0jos ni enfocarlos durante la emision de luz.

6. El Valeda indicard si los LED estdn encendidos y apaga automdticamente la fuente luminica
una vez transcurrido el tiempo de tratamiento definido.

7. A continuacion, el paciente se aparta del sistema Valedaq, se retiran las barreras protectoras
desechables y se apaga el sistema Valeda.

8. No es necesario limpiar el sistema entre tratamientos, aunque se puede limpiar conforme a lo
descrito en este manual. Si es necesario, se puede colocar la tapa antipolvo sobre el sistema.



4. Simbolos de etiquetado

Consulte las instrucciones de uso. Indica que es necesario que el usuario consulte
las instrucciones de uso.

Consulte el manual/folleto de instrucciones. Significa que hay que leer el
manual/folleto de instrucciones.

Fabricante. Indica el fabricante del producto sanitario.

Fecha de fabricacion. Indica la fecha en la que se fabricd el producto sanitario.

Representante autorizado. Indica el representante autorizado en la Uniéon
Europea.

NUmero de catdlogo. Indica el nuUmero de catdlogo del fabricante para poder
identificar el dispositivo.

Caodigo del lote. Indica el codigo del lote del fabricante para poder identificar el
lote o la partida.

NUmero de serie. Indica el nUmero de serie del fabricante para poder identificar el
dispositivo.

Parte aplicada, tipo BF.

No reutilizar. Indica un producto sanitario previsto para un solo Uuso O Para Uso en
un solo paciente durante un procedimiento unico.

Limitacion de temperatura. Indica los limites de temperatura a los que se puede
exponer el producto sanitario de forma segura.

Limitacion de humedad. Indica los limites de humedad a los que se puede exponer
el producto sanitario de forma segura.

Directiva WEEE. Directiva sobre residuos procedentes de equipos electricos y
electronicos.

Fragil, manejar con cuidado. Indica un producto sanitario que puede romperse o
dafarse si no se maneja con cuidado.
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Mantener en un lugar seco.

No apilar.
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Esta parte debe estar hacia arriba.




Reciclar.

Limitacion de presidon atmosférica. Indica los limites de presion atmosférica a los
que se puede exponer el producto sanitario de forma segura.

Unidad de envasado. Indica el numero de piezas en el paquete.

Corriente alterna. Indica en la placa de datos que el equipo solo funciona con
corriente alterna.

Fusible. Identifica las cajas de fusibles o su ubicacion.

Créditos de tratamiento de Valeda.

Volver. Muestra el botédn de navegacion para volver a la pantalla anterior.

Continuar. Muestra el botdn de navegacion para pasar a la pantalla siguiente.

Confirmacion. Muestra el botéon para confirmar la informacion visualizada.

Ajustes. Muestra el botdn de navegacion para acceder a los ajustes del sistema.

Inicio. Muestra el botdn de navegacion para volver a la pantalla de inicio.

Informacién. Muestra el botdn de navegacion para acceder a la pantalla de
informacion del sistema.

ereccoc]l )Mo

5. Indicaciones de uso

El Valeda Light Delivery System estd indicado para el tratamiento de las lesiones y
enfermedades oculares mediante fotobiomodulacion, como la inhibicion de los mediadores
inflamatorios, el edema o la deposicion de drusas, la mejora de la cicatrizacion despueés de un
traumatismo o cirugia ocular y el aumento de la agudeza visual y la sensibilidad de contraste en
pacientes con enfermedades degenerativas como la degeneracion macular senil seca.

6. Contraindicaciones de uso

Como precaucion, no se han examinado pacientes ni deben ser tratados con el sistema Valeda
si padecen fotosensibilidad conocida a la luz amarilla, luz roja o radiacion en el infrarrojo
cercano (NIR) o tienen antecedentes de trastornos del sistema nervioso central activado por la
luz (p. ej., epilepsia, migrafia). Ademds, los pacientes no deben recibir tratamiento antes de 30
dias de usar un agente fotosensibilizante (p. ej., topicos, inyectables) sin antes consultar con su
medico.



7. Instrucciones de seguridad importantes

El sistema Valeda es un producto sanitario y solo debe ser manejado por profesionales sanitarios
especializados conforme a este manual y a cualquier ley o normativa estatal o local aplicable. Antes de
usar el sistema Valeda, asegurese de examinar todas las advertencias e instrucciones de uso descritas.
El incumplimiento de las advertencias puede generar lesiones al paciente o al técnico o causar dafios
materiales.

Es responsabilidad del técnico y del centro o de la organizacion en la que operard el sistema Valeda
cumplir las normas de seguridad relativas al uso de este sistema.

Advertencias

Las advertencias son informacion relativa a los posibles peligros durante el uso del sistema Valeda.

- No use el sistema si se observan dafios o el sistema no esta funcionando conforme a lo previsto.

- No modifique el sistema.

- Use Unicamente el cable de corriente suministrado con el sistema o por LumiThera.

- No use el cable de corriente si estd dafiado. El uso de un cable de corriente dafiado puede provocar un
incendio o una descarga eléctrica.

- Para evitar el riesgo de una descarga eléctrica, el sistema solo puede conectarse a la red con una
toma de tierra.

- No trate a pacientes con heridas abiertas que pueden entrar en contacto con el sistema.

- No use este sistema en otras partes del cuerpo que no sean los lugares de tratamiento indicados.

- Desconecte el suministro eléctrico del sistema antes de limpiar.

- Los pacientes deben quitarse las gafas y las lentes de contacto antes del tratamiento.

Avisos

Los avisos son informacion importante para prevenir posibles dafos durante el uso del sistema Valeda.

- Utilice Unicamente los accesorios especificados para usar con este sistema. El uso de accesorios no
especificados para usar con este sistema pueden afectar al funcionamiento.

- Conecte solo un LumiKey Valeda al puerto USB del sistema. La conexidn a otro equipo puede suponer
riesgos no identificados con anterioridad para los pacientes, los técnicos o terceros. El fabricante ha
implementado medidas para controlar los riesgos relacionados con las conexiones al puerto USB. Los
cambios en la conexion al puerto USB puede suponer nuevos riesgos.

- En el caso de una emergencia en la que haya que apagar el suministro eléctrico del sistema, apague el
el sistema con el interruptor de encendido y apagado o desenchufe el sistema de la fuente de
alimentacion.

- No intente desmontar el sistema Valeda.

Precauciones

Las precauciones son informacion importante para alertar al técnico que tenga el cuidado especial
necesario para el uso seguro y efectivo del sistema Valeda o que tome las medidas necesarias por
adelantado para evitar posibles dafos o desgracias.

- No se ha demostrado el uso de este dispositivo en embarazadas.

- No rocie ni vierta productos de limpieza directamente sobre el sistema Valeda.

- No use productos abrasivos para limpiar el sistema Valeda.

Informacion

La siguiente informacion es Util para el funcionamiento del sistema Valeda.

- En el sistema Valeda hay diodos de emisién de luz (LED) que emiten a 590, 660 y 850 nm desde la
apertura de luz. Valeda estd disefiado para que la salida de luz de los LED se limite a los estandares
industriales (IEC 62471) para la seguridad ocular.

Datos clinicos
Puede encontrar informacion relacionada con la seguridad y eficacia clinicas del sistema Valeda en el
Informe LumiThera de investigaciones anteriores, disponible previa solicitud.



8. Instalacion

Descripcién general
El sistema Valeda estd concebido para usarse en un entorno controlado, a temperatura y
humedad ambiente. Véanse las especificaciones técnicas en la pagina 23.

Antes de desembalar el sistema Valeda, inspeccione la presencia de posibles dafios en la caja
de envio. Si observa dafios, notifiquelo al transportista y solicite la presencia de un agente
mientras el sistema estd sin desembalar. Conserve todos los materiales de acondicionamiento
en sus estado original y pongase en contacto con LumiThera.

Contenido de la caja

La caja de envio contiene lo siguiente:

- Valeda Light Delivery System

- LumiKey Valeda

- Paguete con barreras protectoras Valeda para el apoyo de la frente
- Paquete con barreras protectoras Valeda para el apoyo del menton
- Tapa antipolvo Valeda

- Cable(s) de corriente Valeda

- Manual del usuario del Valeda Light Delivery System

- Guia de referencia rapida

Configuracién del sistema Valeda

- Con el uso del sistema Valeda deben disponerse de sillas para el paciente y el técnico y una
mesa de altura regulable para acomodar las variaciones en la altura del paciente.

- Extraiga el sistema de la caja de transporte y coloquela sobre la mesa regulable.

- Ubigue el sistema Valeda de forma que el técnico pueda acceder al sistema tanto del lado del
paciente como del técnico. El paciente debe estar sentado comodamente en el lado del
sistema destinado al paciente.

- Asegurese de que el sistema estd colocado sobre una superficie plana y dura y que nada
bloguea las ranuras de ventilacion.

- La caja puede contener varios cables de corriente. Seleccione el cable de alimentacion
apropiado para su localidad. Conecte el cable de corriente a la unidad y al enchufe con toma
de tierra.

- Compruebe que el cable de corriente no presenta peligro de tropiezo.

- Después de un almacenamiento en condiciones de calor o frio (por debajo de 15°C o por
encima de 30°C), deje reposar el sistema para que alcance la temperatura y la humedad
ambientales antes de usarlo.

9. Instrucciones de funcionamiento

El funcionamiento del sistema Valeda consta de los siguientes pasos:
- Configuracion del sistema

- Preparacion del paciente

- Procedimiento para la alineacion del haz

- Procedimiento del tratamiento

- Limpieza y conservacion

Configuracion del sistema Valeda

- Retire la tapa antipolvo.

- Compruebe que el sistema no presenta ningun dafo evidente.

- Confirme que el sistema esta conectado en una toma de corriente adecuada y que todas las
conexiones estdn firmes. Véanse las especificaciones técnicas en la pagina 23.

- Encienda el sistema moviendo el interruptor de suministro eléctrico a la posicion de encendido.

- Espere a que el sistema se encienda y realice la autocomprobacion. Una vez finalizada la
autocomprobacion, se visualizard la pantalla de inicio en la pantalla tactil.



\ J FIGURA 4

Para comenzar el tratamiento de un paciente, pulse el botdn grande “+” (Figura 4).

La pantalla siguiente mostrard la instruccion para colocar en el paciente las barreras protectoras
desechables, una para el apoyo de la frente y la otra para el apoyo del mentdn (Figura 5).

Coloque las barreras protectoras en el apoyo del mentdn y de la frente y pulse el boton
“Continuar”.

(" )

\ j FIGURA 5




La pantalla siguiente muestra el numero de creditos Valeda restantes. Toque el boton
“Continuar” (Figura 6).

Si necesita mds créditos de tratamiento, consulte la seccion Créditos de tratamiento.

4 )

\ J FIGURA 6

Seleccione el ojo que se va a tratar o ambos ojos (Figura 7).

4 )

\ j FIGURA 7

Si se va a seleccionar un solo ojo a tratar, marquelo en la pantalla tactil (Figura 8). Si se seleccionan
los dos ojos para tratamiento, Nno se mostrard esta pantalla al técnico. El ojo derecho (OD) siempre serd
el primero en tratar, seguido del izquierdo (OS).



K j FIGURA 8

La cadmara se moverd hasta el ojo a tratar seleccionado y se encenderd para permitir visualizar y
posicionar el haz en el ojo del paciente.

Preparacién del paciente

1. Compruebe que el paciente se ha quitado las gafas y las lentes de contacto.

2. Coloque la frente del paciente contra el apoyo de la frente. Si no se detecta la frente del
paciente, el sistema mostrard “Paciente no detectado”.

3. Ajuste la elevacion del apoyo del mentdn para posicionar los ojos del paciente verticalmente en
el centro de la apertura de la luz (Figura 9).

4. Ajuste la posicion del menton del paciente al apoyo del mentdn como se muestra abajo (Figura 9).

FIGURA 9

5. Compruebe que el cabello del paciente no interfiere con la apertura de la luz.
6. Controle al paciente a lo largo del tratamiento para asegurarse que se mantiene su alineacion
correcta con el sistema.
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Procedimiento para la alineaciéon del haz

Mientras visualiza la vista de la camara en la pantalla tactil, utilice el joystick de alineacion del haz
del lado del técnico en el sistema Valeda para mover el haz dirigido (circulo amairillo) hacia la
izquierda/derecha y hacia arriba/hacia abajo hasta que el haz llene la orbita del ojo. La figura de
la pantalla tactil muestra la posicion correcta del haz y el ojo del paciente a visualizar (Figura 10).

4 )

\ j FIGURA 10

Una vez alineado el haz, indique al paciente que no se mueva hasta que se le indique lo contrario.
Pulse el boton “Confirmacion” @en la pantalla tactil (Figura 10).

Procedimiento del tratamiento
El tratamiento constard de 4 fases:

1. El tratamiento se inicia con 35 segundos de longitudes de onda amarilla pulsada y longitudes de
onda en el infrarrojo cercano (NIR), ojos abiertos.

2. Esta fase va seguida de 90 segundos de longitud de onda de luz roja continua, ojos cerrados.

3. El tratamiento se repetird con otros 35 segundos con longitudes de onda de luz amarilla pulsada
y longitudes de onda NIR, ojos abiertos.

4. El tratamiento finalizard con otros 90 segundos de longitud de onda de luz roja continua, 0jos
cerrados.

El técnico indicard al paciente que mantenga los ojos abiertos durante las fases 1y 3y, despues,
gue mantenga sus ojos cerrados durante las fases 2 vy 4.

1



La pantalla tactil mostrard la pantalla de “Listo para tratamiento”.

-

\

J

FIGURAT

Compruebe que toda la informacion de esta pantalla es correcta y después pulse el boton

“Confirmacion” @ (Figura 1).

Se indicard al paciente que mantenga el ojo abierto durante la fase 1 (Figura 12).

-

~

J

FIGURA 12
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Pulse el boton de activacion verde en el sistema para iniciar el tratamiento. Aparecerd una
pantalla de progreso. Se visualizard un temporizador que mostrard el progreso a traveés de
una barra que se ird rellenando de izquierda a derecha (Figura 13).

4 )

\ J FIGURA 13

El Valeda se detendrd después de completar cada fase. Por ejemplo, una vez completada la primera
fase de tratamiento con longitud de onda, la pantalla dard instrucciones sobre la posicion del
pdrpado del paciente (abierto o cerrado) y mostrard un video en directo para confirmar la posicion

del pdrpado (Figura 14).

4 )

\ J FIGURA 14
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Se indicard al paciente que mantenga los ojos cerrados durante la Fase 2.

Para comenzar con la siguiente fase, pulse el boton de activacion verde en el sistema. Se visualizard
un temporizador que mostrard el progreso a traves de una barra que se ird rellenando de izquierda
a derecha (Figura 15).

4 )

\ J FIGURA 15

Los siguientes pasos para completar las fases 3 y 4 son idénticos a los pasos detallados para
las fases 1y 2.

Cuando haya que tratar el segundo ojo del paciente, el sistema mostrard la siguiente pantalla una
vez completadas las 4 fases de tratamiento del primer ojo (Figura 16).

4 )

\ J FIGURA 16

Si pulsa el botéon de“Confirmacion”, @ hard que regrese al Procedimiento de alineacion del haz para
tratar el segundo ojo.
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Una vez completada la sesidon de tratamiento, aparecerd la pantalla terminada (Figura 17).

Indique al paciente que se aparte del sistema.

Retire y deseche las barreras protectoras de la frente y del menton.

4 )

\ J FIGURA 17

Para continuar los tratamientos del paciente, pulse el botéon “Inicio”@.

Si se ha tratado ya a todos los pacientes previstos para ese dia, desconecte el sistema Valeda..

Tratamiento detenido
En cualquier momento se puede interrumpir una fase de tratamiento pulsando el botdn de activacion

verde del sistema o apartando al paciente del sistema (Figura 18).

4 )

\ j FIGURA 18
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Para reanudar el tratamiento, pulse el botdn verde de activacion del sistema.

Compruebe la alineacion y el estado del parpado en la pantalla del video (Figura 19).

( )

\ J FIGURA 19

Pulse el boton verde de activacion para reiniciar el tratamiento en el momento en que se
interrumpio.

Anulacion del tratamiento

Cuando el tratamiento estd en pausa es posible anularlo pulsando el botdn rojo del sistema 'y
aparecerd el mensaje siguiente (Figura 20). Si se anula un tratamiento, el paciente no habrd
completado el tratamiento en su totalidad. El médico y el paciente pueden determinar si es
necesario reprogramar el tratamiento.

( )

\ J FIGURA 20
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Limpieza y almacenamiento del sistema

Retire y deseche las barreras protectoras de los apoyos para frente y menton. Si es necesario,
limpie el sistema siguiendo las instrucciones de limpieza que figuran en este manual del usuario
(pdagina 20). Compruebe que el sistema esté apagado y que la tapa antipolvo esté colocada en el
sistema.

10. Créditos de tratamiento de Valeda

Valeda no funcionara sin créditos de tratamiento

- Los creéditos de tratamiento se compran en la tienda virtual de LumiThera en www.lumithera.com.

- LumiThera le proporcionard un LumiFile electronico.

- Copie el archivo electréonico suministrado en su LumiKey.

- Inserte el LumiKey en el puerto USB en la parte delantera del Valeda.

- Valeda leerd automaticamente el LumiKey y afiadird el nUmero pertinente de creditos a su
sistema.

Créditos de tratamiento del periodo de gracia

Los créditos de gracia se usan en el caso de que no se logre efectuar la compra en linea.

Pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente de LumiThera para comprar créditos

de gracia.

Para activar los creditos de tratamiento del periodo de gracia:

- En el menu principal, pulse el boton “Informocién”@.

- En la esquina superior derecha de la pantalla de informacion, pulse el boton “+”.

- LumiThera le facilitard un codigo alfanumeérico que es especifico para su sistema. Los codigos
del periodo de gracia deben cargarse en el sistema en 24 horas.

- Introduzca el codigo en el sistema Valeda y pulse el boton “Continuqr"@ para proceder
(Figura 21).

4 )

\ j FIGURA 21
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Si se acepta el codigo del periodo de gracia, se visualizard una pantalla de confirmacion con

el nUmero total de créditos disponibles (Figura 22).

-

\

~

J

FIGURA 22

Si se rechaza el codigo del periodo de gracia, aparecerd la siguiente pantalla (Figura 23).

-

~

J

FIGURA 23
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1. Ajustes de Valeda

Pulse el boton “Inicio”@. Para acceder al menu de ajustes, pulse el icono de “Ajustes” @ que hay

en la pantalla (Figura 24).

-
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~
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FIGURA 24

Para obtener una lista de los idiomas disponibles en su sistema, seleccione el boton “Idioma”
de su sistema (Figura 25). No todos los sistemas incluirdn opciones de varios idiomas.

-

~

J

FIGURA 25
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Lo Y- . . S .
Al pulsar el boton “Informacion” (@) aparecerd la informacion importante del sistema, como
créditos restantes, fechas de mantenimiento y versiones del software (Figura 26).

4 )

\ / FIGURA 26

12. Limpieza

- La apertura de luz del paciente se puede limpiar con un trapo para la limpieza de lentes o un
limpiador para vidrio optico.

- Las zonas de contacto del paciente pueden limpiarse con toallitas humedas de alcohol
isopropilico.

- El exterior del sistema Valeda, que no incluye la apertura de luz del paciente, se puede limpiar con
una solucion jabonosa suave.

- No rocie ni derrame liquido en la unidad. Use un pafno humedecido o seco para la limpieza.
- Pbngase en contacto con LumiThera si la apertura de luz pareciera estar sucia.

13. Eliminacion

Eliminacioén de las barreras protectoras desechables

Observe sus procedimientos practicos, las pautas industriales o las normativas gubernamentales
que rigen la eliminacion de las barreras protectoras.

Sistema

Puede que la eliminacion del equipo electronico esté regulada en su comunidad. Respete las
normativas locales sobre eliminacion de equipos electronicos.

14. Mantenimiento

- Cada sistema Valeda se ha fabricado de acuerdo con las especificaciones.
- No se requiere ningun mantenimiento por parte del técnico.
- LumiThera serd la encargada de proporcionar todos los servicios y mantenimientos.

- Si hay algun problema o se sospecha que el sistema Valeda necesita mantenimiento, dirijase a
LumiThera.

AVISO - No intente desmontar el sistema.

No contiene componentes que pueda mantener o reparar el técnico. No intente desarmar el
conjunto.

20



15. Solucidén de problemas

Si el sistema Valeda detecta un fallo, aparece en la pantalla un mensaje de fallo. Si es posible,

la pantalla identificara el fallo (Figura 27).

-
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~
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Con cada fallo del sistema, realice lo siguiente:
- Anote el mensaje del fallo.

- Reinicie el sistema puede permitir continuar con el tratamiento.
- Dirijase a LumiThera para buscar asistencia.

- Comunique todos los problemas del sistema a LumiThera.

FIGURA 27
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Guia de solucién de problemas para errores y alarmas

Mensaje visualizado

Descripcion

Instrucciones adicionales

Sobrecalentado
LT-166

Los LED se han calentado
excesivamente durante el
funcionamiento.

Esto puede deberse a que la temperatura
ambiente de la sala es demasiado elevada. El
sistema no debe funcionar en una sala con una
temperatura ambiente superior a 30 °C. El sistema
puede sobrecalentarse si las ranuras de ventilacion
estdan bloqueadas. Asegurese de que el sistema
estd colocado sobre una superficie plana'y duray
que nada bloguea las ranuras de ventilacion.

El sensor del El sensor del paciente estd Un técnico de servicio de LumiThera
paciente falla montado en el apoyo de debe reparar el sistema.

LT-141 la frente del sistema.

El espejo de El motor interno que Un técnico de servicio de LumiThera

seleccion del ojo
estd atascado
LT-133

posiciona el haz de luz para
el ojo correcto se ha
quedado atascado.

debe reparar el sistema.

Fallo del LED Uno de los LED no funciona. Un técnico de servicio de LumiThera debe
LT-117 reparar el sistema.
Erroren la El ordenador de pantalla tactil Un técnico de servicio de LumiThera debe

comunicacion del
motor de luz LT-190

no puede comunicarse con el
motor de luz.

reparar el sistema.

Error en el
ventilador de
enfriamiento LT-232

El ventilador del sistema tiene
un sensor que detecta si el
ventilador no gira.

Un técnico de servicio de LumiThera debe
reparar el sistema.

Error de la
cdmara LT-208

Fallo en la camara utilizada
para seleccionar el objetivo.

Un técnico de servicio de LumiThera debe
reparar el sistema.

Fallo en el motor
de luz LT-109

El motor de Iuz lleva integrados
controles de seguridad. Si
alguno de estos controles de
seguridad falla, aparece este
mensaje y No se puede poner
en marcha el sistema.

Un técnico de servicio de LumiThera debe
reparar el sistema.

Falla el boton de
“Inicio” o “Parada”
LT-158

Uno de los botones de la
parte frontal del sistema no
funciona correctamente.

Un técnico de servicio de LumiThera debe
reparar el sistema.
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16. Especificaciones técnicas

Parametro

Especificacién

Tamafo 530 mm x 300 mm x 330 mm (altura x anchura x profundidad)
Peso 10,8 kg
Entrada de 100-240 V CA, 50/60 Hz,1,0-0,5 A

alimentacion eléctrica

Capacidad del fusible

Voltaje: 250 V

Corriente: 2 A

Velocidad de funcionamiento: Lenta
Tamafio: 5x 20 mm

Codigo de fusible segun IEC: T2AL250V

Fuentes luminicas

Diodos de emision de luz (LED)

Emision de luz

590 nm de salida: 5 mW/cm?2
660 nm de salida: 65 mW/cm?2
850 nm de salida: 8 mW/cm?2

Didmetro del haz

30 mm (hominal) en el plano de tratamiento

Tiempo de exposicion
del tratamiento

En total, 250 segundos (4 minutos 10 segundos). Hay 4 fases:
Fase 1: 35 segundos, ojos del paciente abiertos

Fase 2: 90 segundos, ojos del paciente cerrados

Fase 3: 35 segundos, ojos del paciente abiertos

Fase 4: 90 segundos, ojos del paciente cerrados

Entorno operativo

Temperatura: 15 °C - 30 °C
Humedad: 15 %-90 % (sin condensacion)
Altitud: Mdaximo 3000 m

Entorno de
almacenamiento
en el lugar

Temperatura: 15 °C - 30 °C
Humedad: 15 %-90 % (sin condensacion)
Altitud: Mdaximo 3000 m

Entorno de transporte

Temperatura: -18 °C - 60 °C
Humedad: 15 %-90 % (no condensante)
Presion: 700-1060 hPa

Clasificacion de la
proteccion de ingreso

EC 60529: IP2X

Clasificacion de la
seguridad eléctrica

IEC 60601-1
Parte aplicada, tipo BF

Compatibilidad IEC 60601-1-2
electromagnética
Seguridad IEC 62471

fotobiologica

Grupo de riesgo: exento
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Especificaciones técnicas (continuacion)

Pardmetro Especificacién

LumiKey Valeda Unidad flash compatible con USB 2.0
Compatible con los controladores USB de clase de almacenamiento masivo
USB Microsoft Windows

Puede usarse en ordenadores Mac de Apple que disponen de puertos USB-A

17. Glosario

Acrénimo/Término Definicion

A/m Amperios por metro

Apertura Una orificio a traves del cual se emite energia luminica

CA Corriente alterna

CEIC Comision electrotecnica internacional

ESD Descarga electrostdtica

FR Radiofrecuencia

GHz Gigahercio

Hz Hercio

Irradiancia Potencia radiante por unidad de superficie (potencia radiante dividida

por el area del haz), es decir, el cociente del flujo radiante (d®) que
incide sobre un elemento de una superficie por el drea (dA) de ese
elemento (unidades SI = W/m2).

kg Kilogramo

kHz Kilohercio

kV Kilovoltio

LED Diodo de emision de luz

m Metro

MHz Megahercio

mm Milimetro, 1 x 10° de un metro

nm Nanometro, 1x 107 de un metro

OD Ocular Dexter, el ojo derecho del paciente
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Glosario (continuacion)

Acronimo/Término

Definicion

)

Segun se define en la seccion 18

PBM

Fotobiomodulacion

Potencia LED

Flujo de energia radiante en funcion del tiempo, medida en julios por
segundo o vatios

Pulsado

Salida de LED que alterna rapidamente entre los estados de encendido
y apagado

Radiacion en el
infrarrojo cercano
(NIR, Near Infrared

Luz que tiene una longitud de onda ligeramente mayor que la que
puede ver el ojo humano

Radiation)

RF Radiofrecuencia

SG Ocular Sinister, el ojo izquierdo del paciente

VP Raiz cuadrada de P (segun lo definido en la seccion 18)
v/m Voltios por metro

VAC Voltios de corriente alterna (Volts Alternating Current)
VRMS Media cuadrdtica del voltio

W Vatio

18. Guia y declaraciones del fabricante

Emisiones electromagnéticas para todos los equipos y sistemas
El uso del sistema Valeda estd previsto para los entornos electromagneéeticos especificados a
continuacion. El técnico del sistema Valeda debe garantizar que se usa en este entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - Guia

Emisiones de RF CISPRTI | Clase A El sistema es apropiado para usarse en todos los
o o establecimientos, salvo los domésticos y los

Emisiones armonicas Clase A conectados directamente a redes pUblicas de

IEC 61000-3-2 bajo voltaje que suministran a edificios usados

. B para fines domésticos.
Fluctuaciones de tension | Conforme

(parpadeo) EN 61000-3-3
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Inmunidad electromagnética para todos los equipos y sistemas

El uso del sistema Valeda estd previsto para los entornos electromagneticos especificados a
continuacion. El técnico del sistema Valeda debe garantizar que se usa en este entorno.

Ensayo de

inmunidad

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético -
Guia

Descarga
electrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 15 kV aire
+ 8 kV contacto

Los suelos deben ser de maderaq,
hormigdn o baldosas de
ceramica. Si los suelos estdn
cubiertos con material sintético,
la humedad relativa debe ser al
menos del 30 %.

Transitorios
eléctricos rapidos
en rafagas

IEC 61000-4-4

2 kV en
lineas electricas CA

La calidad de la red eléctrica
debe corresponder a la de un
entorno comercial u hospitalario
convencional.

Sobretensiones
transitorias
[EC 6100-4-5

2 kV de linea a
tierra en puertos
de alimentacion CA

1kV de linea a linea
en puertos de
alimentacion CA

La calidad de la red eléctrica
debe corresponder a la de un
entorno comercial u hospitalario
convencional.

Interrupciones de

-0 %, 0,5 ciclos

La calidad de la red eléctrica

corriente y -0 %, 1 ciclo debe corresponder a la de un
variaciones de —70 %, 25 ciclos entorno comercial u hospitalario
tension -0 %, 250 ciclos convencional.

[EC 61000-4-11 (Interrupcion)

Campos 30 A/m; 50/60 Hz Los campos magnéticos a
magneticos a frecuencia industrial deben
frecuencia corresponder a los de un entorng
industrial comercial u hospitalario

IEC 61000-4-8 convencional.
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Inmunidad electromagnética para todos los equipos y sistemas no destinados al soporte vital
El uso del sistema Valeda estd previsto para los entornos electromagneticos especificados a
continuacion. El técnico del sistema Valeda debe garantizar que se usa en este entorno.

Ensayo de

inmunidad

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético -
Guia

RF radiada
I[EC 61000-4-3

3V/m
80 MHz 0 2.7 GHz

No deben utilizarse equipos de comunicacion
de RF portdtiles y moviles que estén mas
proximos a cualquier parte del sistema que la
distancia de separacion recomendada
calculada a partir de la ecuacion aplicable
para la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

d = (1,2)(VP)
d = (1,2)(VP)
80 a 800 MHz
d =(2,3)(VP)

800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la clasificacion de la potencia maxima
de salida del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, segun lo determinado
por un estudio en el lugar electromagnetico,
deben ser inferiores al nivel de cumplimiento
en cada intervalo de frecuencia.

Se pueden producir interferencias en la proximidad
de equipos que contengan un transmisor.
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Distancias de separacién recomendadas para equipos y sistemas no destinados al soporte vital
El uso del sistema Valeda estd previsto para entornos electromagnéticos en los que estan
controladas las alteraciones radiadas. El técnico del sistema Valeda puede ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicacion de RF portdtiles y moviles y el sistema, segun lo recomendado a continuacion, de
acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia maxima de Separacion (metros) Separacion (metros) Separacion (metros)

salida (vatios) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d =(1,2)(VP) d =(1,2)(VP) d =(2,3)(VP)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
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Frangais

Indications d’utilisation

L'utilisation indiquée est le traitement des lésions et des maladies oculaires en utilisant la
photobiomodulation, notamment I'inhibition des meédiateurs inflammatoires, 'oedeme ou le déepdt
de drusen, 'amélioration de la cicatrisation aprés un traumatisme ou une chirurgie oculaire,

et laugmentation de l'acuité visuelle et de la sensibilité au contraste chez les patients atteints

de maladies dégénératives telles que la forme seche de la dégénérescence maculaire liee a I'age.
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1. Introduction

Ce manuel fournit les indications, les contre-indications, les instructions d'utilisation, les avertissements,
les mises en garde et les précautions d prendre pour le Valeda® Light Delivery System. Lisez
attentivement ce manuel dans son intégralitée avant d’'utiliser le Valeda Light Delivery System.

Le non-respect de ces instructions peut entrainer une mauvaise utilisation du systeme.

Terminologie — dans ce manuel de l'utilisateur, les mots « Valeda » et le mot « Systeme » sont utilisés
pour identifier collectivement tous les composants (et accessoires) du Valeda Light Delivery System.
Pour les questions concernant Valeda, veuillez contacter LumiThera®.

2. Description du Valeda Light Delivery System

Présentation générale

Valeda est un systeme a diodes électroluminescentes (DEL) et d longueurs d’'onde multiples, congu pour
les professionnels de la vue, & utiliser dans le traitement de I'ceil par photobiomodulation (PBM). Valeda
fournira un traitement prédefini de PBM & I'ceil et au tissu rétinien du patient par la paupiére ouverte

et fermee.

Valeda utilise 3 DEL pour générer une lumiere de 590, 660 et 850 nm, conditionnée par une série d’'optiques
pour produire un faisceau uniforme et non cohérent de 30 mm de diametre au niveau du plan de
traitement. Le faisceau est dirige par des miroirs réglables pour permettre le traitement de 'un ou l'autre
ceil sans repositionner le patient.

L'interface opérateur (Figure 1) se compose d’'un écran tactile, de boutons-poussoirs de démarrage et
d’'arrét, et d'un joystick permettant de centrer le faisceau sur I'ceil du patient. Un port USB est utilisé pour
charger les crédits de traitement Valeda dans le systeme.



L'interface patient (Figure 2) consiste en un repose-front fixe, 'ouverture de sortie lumineuse et une
mentonniére reglable. La plage de reglage de la mentonniere est congue pour s‘adapter d 'ensemble
de la population visée. Les protections jetables d usage unique limitent la contamination entre

les patients.

o Ecran tactile

Bouton marche/pause

Joystick d’alignement
du faisceau

A
Bouton d’arrét > !-
‘-_\_' '
¢ A Port USB
LU
Repose-front du patient
st '}
Ouverture de sortie &
lumineuse du patient N7
Mentonniere du patient UALEDA
Interrupteur e
d'alimentation/marche-arrét \
i I
L -
FIGURE 1 PERSPECTIVE DE UOPERATEUR FIGURE 2 PERSPECTIVE DU PATIENT
Composants
Référence de description Référence
Valeda Light Delivery System 200001
Manuel d’utilisation Valeda LBL-0001
Valeda Chin Rest Protective Barriers (Protections jetables de la 300001
mentonniére Valeda)
Valeda Forehead Rest Protective Barriers (Protections jetables du 300002
repose-front Valeda)
Valeda LumiKey (Clé USB) 300003
Valeda Dust Cover (Couvercle anti-poussiere) 300004
Valeda Power Cord(s) (Cordon(s) d’alimentation) 300005
Valeda Treatment Credits (Crédits de traitement Valeda) 300006

Les composants de remplacement peuvent étre achetés en contactant votre representant
LumiThera ou via la boutique en ligne LumiThera a 'adresse www.lumithera.com.



Produits jetables

FIGURE 3 PROTECTIONS JETABLES

Il existe 2 types de protections jetables : une pour le repose-front et une pour la mentonniére (Figure 3).

Valeda LumiKey (clé USB)

La Valeda LumiKey est une clé USB standard utilisée pour transférer les crédits de traitement
Valeda en tant que fichiers électroniques (LumiFiles) générés par LumiThera sur le systeme Valeda.
Les fichiers électroniques cryptés garantissent que Valeda ne traitera que les fichiers préeparés
par LumiThera.

Couvercle anti-poussiére Valeda
Un couvercle anti-poussiere est fourni pour protéeger le systeme Valeda de la poussiere et des
abrasions legeres. Le retirer avant et le remettre en place aprés l'utilisation du systéeme Valeda.

3. Fonctionnement du Valeda Light Delivery System

1. Le patient est assis devant le systeme Valeda et des protections jetables sont placeées sur
le repose-front et la mentonniere entre le systéme Valeda et le patient.

2. Le patient s’appuie contre le repose-front Valeda pour la stabilisation.

3. L'opérateur regle la mentonniére pour maintenir la position de I'ceil du patient par rapport au systeme
Valeda, invite le patient & ouvrir ou fermer les yeux si nécessaire, effectue I'alignement final de la source
lumineuse sur I'ceil du patient, active la source lumineuse et surveille la progression du traitement.

4. Pendant le traitement, le patient positionne sa téte contre le systeme Valeda, maintient cette position
pendant le traitement (35 & 90 secondes pour chague intervalle) et ouvre ou ferme les paupieres selon
les instructions de 'opérateur.

5. Le patient n’a pas besoin de fixer la position de ses yeux ou d'orienter son regard pendant
l'administration de la lumiere.

6. Le systéme Valeda indiquera quand les DEL sont allumeées et eteindra automatiquement la source de
lumiere aprés le temps de traitement défini.

7. Le patient se retire alors du systeme Valeda, les protections jetables sont éliminées et le systeme
Valeda est éteint.

8. Le systéme ne nécessite pas de nettoyage entre les traitements, mais peut étre nettoyé comme
décrit dans ce manuel. Le couvercle anti-poussiére peut étre place sur le systeme, si nécessaire.



4. Symboles des étiquettes

Consulter les instructions d’utilisation. Indique la nécessité pour 'utilisateur de
consulter les instructions d’utilisation.

Se reporter au manvuel/a la brochure d’instructions. Signifie que le manuel/la
brochure d’instructions doit étre lu(e).

Fabricant. Indique le fabricant du dispositif medical.

Date de fabrication. Indique la date de fabrication du dispositif medical.

Représentant autorisé. Indique le representant agrée dans I'Union européenne.

Numéro du catalogue. Indique le numéro de catalogue du fabricant pour pouvoir
identifier le dispositif.

Numeéro de lot. Indique le numéro de lot du fabricant pour pouvoir identifier le lot.

Numeéro de série. Indique le numeéro de série du fabricant pour pouvoir identifier
le dispositif.

Partie appliquée, type BF.

Ne pas réutiliser. Indique un dispositif médical destiné & un usage unique ou
a étre utilisé sur un seul patient en une seule procedure.

Limite de température. Indique les limites de température auxquelles le dispositif
medical peut étre expose en toute securite.

Restrictions d’humidité. Indique le taux d’humidité auquel le dispositif meédical
peut étre expose en toute sécurite.

Directive DEEE. Directive relative au traitement des déchets d’équipements
électriques et electroniques.

Hm@%@»E§EE&L®@

Fragile, & manipuler avec soin. Indique un dispositif meédical qui peut étre casse
ou endommage s’il N'est pas manipulé avec soin.

Y
Y
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A garder au sec.

Ne pas empiler.

1= mx

Vers le haut.




Recycler.

Restrictions de pression atmosphérique. Indique la pression atmosphérique
a laquelle le dispositif meédical peut étre exposeé en toute securite.

Unité de conditionnement. Indique le nombre d'articles dans le colis.

Courant alternatif. Indique sur la plague signalétique que I'équipement est
adapté au courant alternatif uniguement.

Fusible. Identifie les boitiers de fusible ou leur emplacement.

Crédits de traitement Valeda.

Retour. Affiche le bouton de navigation pour revenir a I'écran precedent.

Continuer. Affiche le bouton de navigation pour passer a I'écran suivant.

Confirmation. Affiche le bouton pour confirmer les informations afficheées.

Parametres. Affiche le bouton de navigation pour passer aux parametres
du systéme.

Accueil. Affiche le bouton de navigation pour revenir a I'écran d’accueil.

Informations. Affiche le bouton de navigation pour passer a I'écran
d’informations du systeme.

ereccoc]l )Mo

5. Indications d’utilisation

Le Valeda Light Delivery System est indiqué pour le traitement des lésions et des maladies oculaires

en utilisant la photobiomodulation, notamment l'inhibition des mediateurs inflammatoires, 'oedeme ou
le déepbt de drusen, 'ameélioration de la cicatrisation apres un traumatisme ou une chirurgie oculaire,
et 'augmentation de l'acuité visuelle et de la sensibilité au contraste chez les patients atteints de
maladies dégeneratives telles que la forme seche de la dégenéerescence maculaire liee a I'age.

6. Contre-indications d’utilisation

Par précaution, les patients n‘'ont pas éte testeés et ne doivent pas étre traités avec le systéme Valeda
s’ils présentent une photosensibilité connue a la lumiéere jaune, d la lumiere rouge ou au rayonnement
infrarouge proche (RIP) ou s’ils ont des antécédents de troubles du systeme nerveux central activés par
la lumiére (par exemple, épilepsie, migraine). En outre, les patients ne doivent pas recevoir de traitement
dans les 30 jours suivant l'utilisation d’un agent photosensibilisant (par exemple, des topigques,

des injectables) avant de consulter leur médecin.



7. Informations importantes de sécurité

Le systéme Valeda est un dispositif médical et ne doit étre utilisé que par des professionnels de santé
qualifiés, conformément au présent manuel et aux lois et reglementations nationales ou locales
applicables. Avant d'utiliser le systéme Valeda, veillez & consulter tous les avertissements decrits et
toutes les instructions d’utilisation. Le non-respect des avertissements peut entrainer des blessures
pour le patient ou 'opérateur ou causer des dommages materiels.

[l incombe & 'opérateur et a I'établissement ou 4 I'organisation ou le systeme Valeda sera utilisé de
se conformer & leurs normes de sécurité concernant l'utilisation de ce systeme.

Avertissements

Les avertissements sont des informations relatives aux dangers potentiels lors de l'utilisation

du systeme Valeda.

- Ne pas utiliser le systeme si des dommages sont observeés ou si le systeme ne fonctionne
pAs comme prevu.

- Ne pas modifier le systeme.

- Utiliser uniguement le cordon d’alimentation fourni avec le systeme ou fourni par LumiThera.

- Ne pas utiliser le cordon d’alimentation s’il a été endommage. L'utilisation d’'un cordon d’alimentation
endommage peut entrainer un risque d’'incendie ou de choc électrique.

- Pour éviter tout risque de choc électrique, le systeme ne doit étre raccordé qu'a une prise de courant
munie d'une terre.

- Ne pas traiter les patients présentant des plaies ouvertes susceptibles d’entrer en contact avec
le systeme.

- Ne pas utiliser ce systeme sur une partie du corps autre que les sites de traitement désignes.

- Débrancher le systeme avant de le nettoyer.

- Les patients doivent retirer leurs lunettes et leurs lentilles de contact avant le traitement.

Mises en garde

Les mises en garde sont des informations importantes pour prévenir les dommages possibles lors

de l'utilisation du systéme Valeda.

- Utiliser uniquement les accessoires spéecifies pour une utilisation avec ce systeme. L'utilisation
d’accessoires non spécifiés pour une utilisation avec ce systeme peut nuire aux performances.

- Connecter uniquement une Valeda LumiKey au port USB du systeme. La connexion d un autre
equipement peut entrainer des risques non identifiés pour les patients, les opérateurs ou les tiers.
Le fabricant a mis en place des mesures pour contrdler les risques liés aux connexions au port USB.
Les modifications apportées a la connexion au port USB peuvent entrainer de nouveaux risques.

- En cas d’'urgence, lorsque le systeme doit étre mis hors tension, fermer l'interrupteur d’alimentation
ou débrancher le systéme de la source électrique.

- Ne pas tenter de démonter le systéme Valeda.

Précautions

Les précautions sont des informations importantes pour alerter 'opérateur qu’il doit exercer les
précautions nécessaires A I'utilisation sOre et efficace du systéme Valeda ou une mesure prise
a I'avance pour éviter tout dommage ou accident.

- Ce dispositif n'a pas ete teste pour une utilisation chez les femmes enceintes.

- Ne pas vaporiser ou verser des produits de nettoyage directement sur le systeme Valeda.

- Ne pas utiliser de produits abrasifs pour nettoyer le systeme Valeda.

Informations

Les informations utiles suivantes sont liees au fonctionnement du systeme Valeda.

- Le systeme Valeda comporte des diodes électroluminescentes qui emettent a 590, 660 et 850 nm par
'ouverture de sortie lumineuse. Le systeme Valeda a été congu pour limiter la sortie des DEL O des
normes industrielles acceptables (IEC 62471) pour la sécurité des yeux.

Données cliniques

Les informations relatives 4 la sécurité et A I'efficacite cliniques du systeme Valeda peuvent étre
consultées dans le rapport LumiThera sur les enquétes antérieures et sont disponibles sur demande.
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8. Installation

Présentation générale
Le systeme Valeda est congu pour étre utilisé dans un environnement contrélé a température et
humidité ambiantes. Voir les spéecifications techniques a la page 23.

Avant de déballer le systeme Valeda, inspecter le carton d’expedition pour vérifier qu’il n'est pas
abimeé. S’il est endommageé, avertir le transporteur et demander qu’un agent soit present lorsque
le systeme est déballé. Conserver tous les matériaux d’emballage dans leur etat d’origine et
contacter LumiThera.

Contenu de la boite

La boite d’expédition contient les eéléments suivants :

- Valeda Light Delivery System

- Valeda LumiKey

- Lot de protections jetables du repose-front Valeda

- Lot de protections jetables de la mentonniere Valeda
- Couvercle anti-poussiere Valeda

- Cordon(s) d’alimentation Valeda

- Manuel d’utilisation du Valeda Light Delivery System

- Guide de reféerence rapide

Configuration du systéme Valeda
- Le systéme Valeda doit étre utilise avec des chaises pour le patient et 'opérateur, et une table
reglable en hauteur pour s‘adapter aux variations de taille des patients.
- Retirer le systeme de |la boite d’expedition et le placer sur la table reglable.
- Positionner le systeme Valeda de maniere a ce que 'opérateur puisse acceder aux cotés patient
et opérateur du systéme. Le patient doit pouvoir étre confortablement assis du cbte patient du systéeme.
- S‘assurer que le systeme Valeda se trouve sur une surface plane et dure et que les fentes de
ventilation latérales ne sont pas bloquées.
- Il peut y avoir plusieurs cordons d’alimentation dans la boite. Choisir le cble d’alimentation adapte
a votre pays. Fixer le cordon d’alimentation approprié au dispositif et le connecter a une prise de terre.
- S‘assurer que le cordon d’alimentation ne risque pas de faire tréebucher.
- Aprés un stockage a chaud ou & froid (inférieur & 15 °C ou supérieur & 30 °C), attendre une heure que
le systeme atteigne la température et 'lhumidité ambiantes avant de l'utiliser.

9. Instructions de fonctionnement

Le fonctionnement du systéme Valeda comprend les étapes suivantes :
- Configuration du systeme

- Préparation du patient

- Procédure d’alignement du faisceau

- Procedure de traitement

- Nettoyage et entreposage

Configuration du systéme Valeda

- Retirer le couvercle antipoussiére.

- Vérifier que le systeme ne présente aucun dommage évident.

- Vérifier que le systeme est brancheé sur une prise électrique appropriée et que toutes les
connexions sont securiseées. Voir les spécifications techniques & la page 23.

- Allumer le systeme en positionnant I'interrupteur sur marche.

- Attendre que le systéeme se mette sous tension et lancer 'autotest. Lorsque 'autotest est
terminé, 'écran d’accueil apparait sur I'écran tactile.



\ J FIGURE 4

Pour lancer un traitement pour un patient, appuyer sur le gros bouton « + » (Figure 4).

L’écran suivant montre les instructions pour appliquer les protections jetables du patient
& usage unique, I'une sur le repose-front et I'autre sur la mentonniere (Figure 5).

Appliquer les protections jetables sur la mentonniere et le repose-front et appuyer
sur le bouton « Continuer ».@

4 )

\ J FIGURE 5




L’écran suivant montre le nombre de crédits de traitement Valeda restants. Appuyer sur le
bouton @ « Continuer » (Figure 6).

Se reporter d la section Crédit de traitement si des crédits sont nécessaires.

4 )

\ j FIGURE 6

Sélectionner si un ceil ou les deux yeux seront traités (Figure 7).

( )

\ J FIGURE 7

Si un ceil a été sélectionné pour le traitement, sélectionner sur I'écran tactile celui qui doit étre traité
(Figure 8). Si les deux yeux ont été sélectionnés pour le traitement, cet écran n’est pas présenté
a l'opérateur. L'ceil droit (OD) sera toujours traité en premier suivi par le gauche (OS).



\ j FIGURE 8

La caméra se déplacera vers I'ceil de traitement choisi et s’allumera pour permettre la visualisation
et le positionnement du faisceau vers I'ceil du patient.

Préparation du patient
1. Verifier que le patient a retiré ses lunettes et ses lentilles de contact.
2. Placer le front du patient contre le repose-front. Si le front du patient n’est pas detecte,
le systeme affichera « Aucun patient détecte ».
3. Ajuster I'élévation de la mentonniére pour positionner les yeux du patient verticalement, au centre

de I'ouverture de sortie lumineuse (Figure 9).
4. Ajuster la position du menton du patient sur la mentonniére comme indiqué ci-dessous (Figure 9).

FIGURE 9

5. Vérifier que les cheveux du patient sont en dehors de I'ouverture de sortie lumineuse.
6. Surveiller le patient tout au long du traitement pour s’assurer que I'alignement du patient avec
le systeme est maintenu.
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Procédure d’alignement du faisceau

Tout en regardant I'écran tactile, utiliser le joystick d’alignement du cbté opérateur du systeme
Valeda pour déplacer le faisceau de ciblage (cercle jaune) gauche/droite et haut/bas jusqu’a ce
que le faisceau remplisse I'orbite. La photo sur I'écran tactile illustre la position correcte du
faisceau et de I'ceil du patient & visualiser (Figure 10).

4 )
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Une fois que le faisceau est aligne, demander au patient de garder cette position jusqu’a ce qU'il lui
soit demandé de bouger.

Appuyer sur le bouton @ « Confirmation » sur I'écran tactile (Figure 10).

Procédure de traitement
Le traitement est constitue de 4 phases :

1. Le traitement commence avec 35 secondes de longueurs d’'onde jaune et a proche infrarouge (RPI)
pulsées, les yeux ouverts.

2. Puis suivi par 90 secondes de longueur d'onde de lumiere rouge continue, les yeux fermes.

3. Le traitement se répete avec 35 secondes supplémentaires de longueurs d’'onde jaune et RPI pulseées,
les yeux ouverts.

4, Puis le traitement se termine par 90 secondes de longueur d’'onde de lumiere rouge continue,
les yeux fermes.

L'opérateur demandera au patient de garder les yeux ouverts pendant les phases 1 et 3, puis de garder
les yeux fermes pour les phases 2 et 4.

n



L’écran tactile affichera I'écran Traitement prét.

FIGURE T
Veérifier que toutes les informations sur cet écran sont correctes, puis appuyer sur le
bouton () « Confirmation » (Figure 11).
&
Le patient doit garder I'ceil ouvert pour la phase 1 (Figure 12).
:‘/l
Lancement de la phase 1 du traitement
LN L'oeil du patient doit étre ouvert pendant toute la durée de cette phase.
@ Confirmez que ['ceil est ouvert, puis appuyez sur le bouton vert ci-
dessous pour commencer.
FIGURE 12
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Appuyer sur le bouton d’activation vert du systeme pour lancer le traitement. Un écran de progression
s’affichera. Un compte a rebours est affiché pendant que la barre de progression se remplit de gauche

& droite (Figure 13).

FIGURE 13

Le systeme Valeda s’arrétera apres la fin de chaque phase. Par exemple, une fois la phase de
traitement de la premiere longueur d’onde terminée, I'écran fournira des instructions pour la position
de la paupiere du patient (ouverte ou fermée) et affichera une vidéo en direct pour confirmer la

position de la paupiére (Figure 14).

Lancement de la phase 2 du traitement

L'oeil du patient doit étre fermé pendant toute la durée de cette phase.
Confirmez que ['ceil est fermé, puis appuyez sur le bouton vert ci-

dessous pour commencer.
FIGURE 14
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Le patient doit garder I'ceil fermé pour la phase 2.

Afin de passer d la phase suivante, appuyer sur le bouton d’activation vert du systeme. Un compte
d rebours est affiché pendant que la barre de progression se remplit de gauche & droite (Figure 15).

4 )

\ J FIGURE 15

Les étapes suivantes pour terminer les phases 3 et 4 sont identiques aux étapes détaillées pour les
phases 1 et 2.

Si le deuxieme ceil du patient doit étre traité, le systeme affichera I'écran suivant & la fin des 4 phases
du traitement du premier ceil (Figure 16).

4 )

\ J FIGURE 16

L'appui sur le bouton @ « Confirmation » raménera la procedure d’alignement du faisceau pour
le traitement du deuxieme ceil.
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A la fin de la séance de traitement, I'écran de fin s’affichera (Figure 17).
Demander au patient de s’éloigner du systéme.

Retirer et jeter les protections jetables du repose-front et de la mentonniere.

4 )

\ J FIGURE 17

Pour continuer les traitements, appuyer sur le bouton @ « Accueil ».

Si tous les patients de la journée ont eté traités, tourner le bouton d’alimentation sur arrét pour
éteindre le systeme Valeda.

Interruption du traitement

Une phase de traitement peut étre interrompue a tout moment en appuyant sur le bouton
d’activation vert du systeme ou en retirant le patient du systéme (Figure 18).

4 )

\ j FIGURE 18
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Appuyer sur le bouton d’activation vert du systeme pour reprendre le traitement.

Vérifier 'alignement et I'état de la paupiére sur I'écran vidéo (Figure 19).

Lancement de la phase 2 du traitement

L'oeil du patient doit étre fermé pendant toute |a durée de cette phase.

Q Confirmez que I'ceil est fermé, puis appuyez sur le bouton vert ci-
dessous pour commencer.

FIGURE 19

Appuyer sur le bouton d’'activation vert pour redémarrer le traitement I ou il s’est arréte.

Annulation du traitement

Lorsque le traitement est arréte, il peut étre annulé en appuyant sur le bouton rouge du systeme ;
le message ci-dessous s’affichera (Figure 20). Si un traitement est annulé, le patient n’a pas terminé

un traitement complet. Le médecin et le patient peuvent determiner si le traitement doit
étre reprogramme.

FIGURE 20
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Nettoyage et entreposage

Retirer et jeter les protections jetables du repose-front et de la mentonniere. Si nécessaire,

nettoyer le systéme conformément aux instructions de nettoyage fournies dans ce manuel (page 20).
Vérifier que le systeme est éteint et placer le couvercle antipoussiere sur le systeme.

10. Crédits de traitement Valeda

Le systéme Valeda ne fonctionnera pas sans crédits de traitement

- Les crédits de traitement sont achetés sur la boutique en ligne LumiThera
a 'adresse www.lumithera.com.

- LumiThera fournira un LumiFile électronique.

- Copier le fichier électronique fourni sur la LumiKey.

- Insérer la LumiKey dans le port USB situé a 'avant du systeme Valeda.

- Le systeme Valeda lira automatiquement la LumiKey et ajoutera le nombre de crédits
de traitement approprié au systeme.

Crédits de traitement de période de sursis

Les credits de sursis doivent étre utilises dans le cas ou il est impossible d’effectuer des achats en ligne.

Contactez le service client de LumiThera pour acheter des crédits de sursis.

Pour activer les credits de traitement de période de sursis :

- Dans le menu principal, appuyez sur le bouton @ « Informations ».

- Dans le coin supeérieur droit de I'écran d’'informations, appuyer sur le bouton « + ».

- LumiThera fournira un code alphanumeérique spécifique A votre systeme. Les codes de péeriode de
sursis doivent étre charges dans le systéme dans les 24 heures.

- Entrer le code dans le systéme Valeda et appuyer sur le bouton @ « Continuer » afin de poursuivre

(Figure 21).

k / FIGURE 21
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Si le code de période de sursis a eté accepte, un ecran de confirmation s’affichera avec le total des

crédits disponibles (Figure 22).

-

\

~

J

Si le code de période de sursis a été rejeté, 'écran suivant apparaitra (Figure 23).

-

~

J

FIGURE 22

FIGURE 23
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11. Parameétres Valeda

Appuyer sur le bouton @ « Accueil ». On peut acceder au menu de reglage des parametres en
appuyant sur le bouton @ « Parametres » sur I'écran (Figure 24).

4 )

\ J FIGURE 24

La selection du bouton de choix de la langue fournit une liste des langues disponibles sur le systeme
(Figure 25). Tous les systemes n’incluent pas plusieurs choix de langues.

4 )

\ J FIGURE 25
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L'appui sur le bouton (@) « Informations » affichera les informations clés du systéme, notamment les
crédits de traitement restants, les dates d’entretien et les versions du logiciel (Figure 26).

4 )

\ / FIGURE 26

12. Nettoyage

- L'ouverture de sortie lumineuse patient peut étre nettoyée avec un tissu de nettoyage ou un
nettoyant pour verre optique.

- Les zones de contact avec le patient peuvent étre nettoyees avec des lingettes impregneées
d’alcool isopropylique.

- L'extérieur du systéeme Valeda, a I'exclusion de I'ouverture de sortie lumineuse patient, peut étre
nettoye avec une solution savonneuse douce.

- Ne pas vaporiser ou renverser de liquide sur 'appareil. Utiliser un chiffon humide ou sec pour
le nettoyage.

- Contacter LumiThera si 'ouverture de sortie lumineuse semble contaminee.

13. Mise au rebut

Mise au rebut des protections jetables
Suivre la procedure du cabinet, les directives de 'industrie ou les réeglementations nationales
applicables & la mise au rebut des protections jetables.

Systéme
La mise au rebut de I'équipement électronique peut étre réglementée dans votre pays.
Suivre les reglementations locales pour la mise au rebut des équipements électroniques.

14. Entretien

- Chaque systéme Valeda a eté fabrique selon des spécifications.

- L'opérateur n'a pas a entretenir le systeme.

- La maintenance et I'entretien seront fournis par LumiThera.

- En cas de probleme, ou si le systeme Valeda semble nécessiter un entretien, contacter LumiThera.

MISE EN GARDE - Ne pas tenter de démonter le systeme.

Il N’y a pas de composants utilisables ou réparables par 'opérateur. Ne pas essayer de
démonter le systeme.
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15. Dépannage

Dans le cas oU une panne du systeme est detectée par le systeme Valeda, un message de panne

s'affichera & I'écran. Si possible, I'écran d’'affichage identifiera la panne (Figure 27).

-
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~

J

Pour chaque erreur du systeme, proceder comme suit :

- Enregistrer le message de panne.

- Le redémarrage du systeme peut permettre la poursuite d'un traitement.
- Contacter LumiThera pour obtenir de I'aide.

- Signaler tous les problemes systeme a LumiThera.

FIGURE 27
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Guide de dépannage des erreurs et des alarmes

Message
affiché

Description

Instruction supplémentaire

Surchauffe
LT-166

Les DEL sont devenues
trop chaudes pendant le
fonctionnement.

Cela peut étre d0 a une temperature
ambiante trop élevée dans la piéce.

Le systeme ne doit pas étre utilise dans
une piece ou la température ambiante
est supérieure A 30 °C. Le systéme peut
surchauffer si les fentes du ventilateur de
refroidissement sont bloquées. S'‘assurer
que le systeme est sur une surface plane
et dure et que rien ne bloque les fentes
de ventilation.

Panne du capteur
patient LT-141

Le capteur patient est fixe
dans le repose-front
du systeme.

Le systeme doit étre repare par un
technicien d'entretien LumiThera.

Miroir de sélection
de I'ceil bloque
LT-133

Le moteur interne qui
positionne le faisceau
lumineux pour I'ceil correct
s’est bloque.

Le systeme doit étre répare par un
technicien d'entretien LumiThera.

Panne de la
DEL LT-117

L'une des DEL ne
fonctionne pas.

Le systeme doit étre repare par un
technicien d'entretien LumiThera.

Panne de
communication
du moteur de la
source lumineuse
LT-190

L'ordinateur & écran tactile
ne peut pas communiquer
avec le moteur de la source
lumineuse.

Le systeme doit étre répare par un
technicien d'entretien LumiThera.

Panne du
ventilateur de
refroidissement
LT-232

Le ventilateur du systeme
possede un capteur qui
détecte si le ventilateur ne
tourne pas.

Le systeme doit étre repare par un
technicien d'entretien LumiThera.

Panne de la
cameéra LT-208

La caméra utilisée pour le
ciblage n'a pas fonctionné.

Le systeme doit étre répare par un
technicien d'entretien LumiThera.

Le moteur de la
source lumineuse
n’a pas fonctionneé
LT-109

Le moteur de la source
lumineuse est dote de
contréles de securité intéegres.
Si 'un de ces contrbles de
sécurité ne fonctionne pas,
ce message s'affiche et le
systeme ne peut pas

étre utilise.

Le systeme doit étre repare par un
technicien d'entretien LumiThera.

Le bouton de
déemarrage ou
d’'arrét n'a pas
fonctionné LT-158

L’'un des boutons sur 'avant
du systéme ne fonctionne
pas correctement.

Le systeme doit étre répare par un
technicien d'entretien LumiThera.
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16. Spécifications techniques

Parameétre

Taille

Spécification

530 mm x 300 mm x 330 mm (hauteur x largeur x profondeur)

Poids

10,8 kg

Entrée d’alimentation
électrique

100 - 240 V CA, 50/60 Hz,1,0 - 0,5 A

Caractéristiques des
fusibles

Voltage : 250V

Courant: 2 A

Vitesse de fonctionnement: Lente
Taille : 5x 20 mm

Code de fusible IEC : T2AL250V

Sources lumineuses

Diodes électroluminescentes (DEL)

Emission lumineuse

Sortie 590 nm : 5 mW/cm?
Sortie 660 nm : 65 mMW/cm?
Sortie 850 nm : 8 mW/cm?2

Diameétre du faisceau

30 mm (hominal) dans le plan de traitement

Temps d’exposition
au traitement

250 secondes au total (4 minutes et 10 secondes). Il y a 4 phases :

Phase 1 - 35 secondes, les yeux du patient ouverts
Phase 2 — 90 secondes, les yeux du patient fermes
Phase 3 — 35 secondes, les yeux du patient ouverts
Phase 4 — 90 secondes, les yeux du patient fermes

Environnement
de fonctionnement

Température : 15 - 30 °C
Humidité : 15 — 90 % (sans condensation)
Altitude : Jusqu’'a 3000 m

Environnement
de stockage sur site

Température : 15 - 30 °C
Humidité : 15 — 90 % (sans condensation)
Altitude : Jusqu’a 3000 m

Environnement de
transport

Température: -18 — 60°C
Humidité: 15 - 90% (sans condensation)
Pression: 700 — 1060 hPa

Taux de penétration

EC 60529 : IP2X

Classification
de sécurité électrique

IEC 60601-1
Partie appliquee type BF

Compatibilité IEC 60601-1-2
électromagnétique
Sécurite IEC 62471

photobiologique

Groupe de risque : Aucun
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Spécifications techniques (suite)

Parameétre

Spécification

Valeda LumiKey
(clé UsB)

Clé USB compatible USB 2.0.

Compatible avec les pilotes de stockage de masse USB

Microsoft Windows.

Peut étre utilisee avec les ordinateurs Apple Mac dotés de ports USB A.

17. Glossaire

Acronyme/Terme | Définition

A/m Amperes par métre

CA Courant alternatif

DEL Diode électroluminescente

DES Décharge électrostatique

GHz Gigahertz

Hz Hertz

IEC IEC (Commission électrotechnique internationale)

Irradiance Puissance radiante par unité de surface (puissance radiante divisée par
la surface du faisceau) ; c’est-a-dire le quotient du flux radiant (d®) incident
sur un element d’'une surface par le dA de I'aire de cet element
(unités SI = W/m2)

kg Kilogrammes

kHz KiloHertz

KV KiloVolts

m Metre

MHz MégaHertz

mm Millimetre, 1x 10 metre

nm Nanometre, 1x 10 metre

oD Oculus dexter, I'ceil droit du patient

oS Oculus sinister, I'ceil gauche du patient
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Suite du glossaire

Acronyme/Terme | Définition

Ouverture Une ouverture par laquelle I'énergie lumineuse est emise

P Tel que défini a la section 18

PBM Photobiomodulation

Puissance de Le taux de flux temporel de I'énergie radiante, mesureé en Joules par
la DEL seconde ou en Watts

Pulsee Sortie DEL en transition rapide entre les états allumeé et éteint
Rayonnement La lumiere qui a une longueur d’onde legérement plus longue que celle
a proche que I'ceil humain peut percevoir

infrarouge

VP Racine carrée de P (telle que définie a la section 18)

RF Radiofréquence

V CA Courant alternatif en volts

V/m Volts par méetre

VRMS Moyenne quadratique Volts

W Watts

18. Conseils et déclarations du fabricant

Emissions électromagnétiques pour tous les équipements et systémes
Le systeme Valeda est congu pour étre utilisé dans 'environnement electromagnetique specifie
ci-dessous. L'opérateur du systeme Valeda doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Test d’émissions Respect Environnement électromagnétique - Orientation
Emissions RF CISPR 11 Classe A Le systéme peut étre utilisé dans tous les
etablissements autres que domestiques et
Emissions harmoniques Classe A ceux directement connectés au réeseau public
[EC 61000-3-2 basse tension qui alimente les batiments
utilisés a des fins domestiques.
Fluctuations de tension Conforme
(papillotement)
EN 61000-3-3
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Immunité électromagnétique pour tous les équipements et systémes
Le systeme Valeda est congu pour étre utilise dans I'environnement electromagnetique specifie
ci-dessous. L'opérateur du systeme Valeda doit s‘assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Test

d’immunité

Décharges
électrostatiques
(DES) IEC 61000-4-2

Niveau
de conformité

Air £ 15 kV
Contact + 8 kV

Environnement
électromagnétique - Guidance

Les sols doivent étre en bois,

en béton ou en céramique.

Si les sols sont recouverts d'un
materiau synthétique, 'humidite

relative doit étre d’au moins 30 %.

Transitoires
électriques
rapides en salves
|EC 61000-4-4

2 kV aux lignes
électriques CA

La qualité de l'alimentation
secteur doit étre celle d’'un
environnement commercial
ou hospitalier typique.

Ondes de choc
|[EC 61000-4-5

2 kV ligne vers
terre aux ports
d’alimentation CA

1kV ligne vers
ligne aux ports
d’alimentation CA

La qualité de l'alimentation
secteur doit étre celle d’'un
environnement commercial
ou hospitalier typique.

Creux de tension,
coupures breves

-0%,0,5Cycle
-0%,1Cycle

La qualité de l'alimentation
secteur doit étre celle d’'un

IEC 61000-4-T1 - 70 %, 25 Cycles environnement commercial
- 0 %, 250 Cycles ou hospitalier typique.
(interruption)

Champ 30 A/m; 50/60 Hz Les champs magnéetiques

magnetique

a ¢ la frequence
du réseau

[EC 61000-4-8

a la frequence du réseau
doivent étre ceux d'un
environnement commercial
ou hospitalier typique.
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Immunité électromagnétique pour les équipements et systémes non vitaux
Le systeme Valeda est congu pour étre utilise dans I'environnement électromagnetique specifie
ci-dessous. L'opéerateur du systeme Valeda doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Test

d’immunité

RF rayonnee
IEC 61000-4-3

Niveau de
conformité

3V/m
80 MHz & 2.7 GHz

Environnement
électromagnétique - Orientation

Les equipements de communication RF
portables et mobiles ne doivent pas étre
utilisés plus prés de toute partie du systeme
que la distance de separation
recommandée calculée a partir de
'equation applicable a la frequence

de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée

d=(2) (vP)
d=(2) (vP)
80 & 800 MHz
d =(23) (VP)

800 MHz & 2,5 GHz

Qu P est la puissance nominale maximale
de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant
de I'émetteur et d la distance de séeparation
recommandée en metres (m).

Les intensités de champ des emetteurs RF
fixes, détermineées par une étude de site
eélectromagneétique, doivent étre inféerieures
au niveau de conformité dans chaque plage
de fréquences.

Des interféerences peuvent se produire
a proximité d’équipements contenant
un émetteur.
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Distances de séparation recommandées pour les équipements et les systémes non vitaux

Le systéme Valeda est concu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique dans lequel

les perturbations rayonnees sont contrélées. L'opérateur du systeme Valeda peut aider & prévenir

les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements

de communication RF portables et mobiles et le systeme, comme recommandeé ci-dessous, en fonction
de la puissance de sortie maximale de I'equipement de communication.

Puissance Séparation (métres) Séparation (métres) Séparation (métres)
de sortie 150 kHz & 80 MHz 80 MHz & 800 MHz 800 MHz & 2,5 GHz
maximale (Watts) d =(1,2) (VP) d =(1,2) (VP) d =(2,3) (VP)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

)
I o

L|J|'|",'_' -| _-"-EI.- =
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EAANVIKAG

Ev3deifelc xpriong

H evdelkvuouevn xprion elval yla TNV avIHETWNLoN OPOAAULKAC BAABNG KAL VOOOU HE TN Xprion TN
PWTORLOILAPOPPUWONC, CUMMEPLAANBAVOUEVNG TNC AVACTOANG TWV JLAPECOAARBNTWY PAEYUOVNG,

TOU OWBNMUATOR 1 TNG evanoBeonc drusen, yLa tn BeEATiwon TNG eMOUAWGCNCS NANYWYV PETA And OPOAAULKO
TPAUUATIONO N XELOOUPYLKN ENEUBACN, KOBWG KAL YLA TNV AUENon TNG ONTKAG oEUTNTAg KAL TNQ
eualoOnolag otnv avtiBeon, oe aocBOevelQ Pe EKPUALCTIKEG VOOOUCG, ONMWC N oxetldopevn PUE TNV NALKLG
€Npr eKPUALON TNG WXPAC KNALBAG.

Meplexopeva

1o ELO QY UDYI ottt 22222222 1
2. Neplypamn) Tou Valedd LIGNT DEIVETNY SYSTEM ...t 1
3. XelPLoPOC TOU Valedad LIGNT DEIVENY SYSTEM ...ttt 3
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5. EVOELEELG XPDIIONIC oottt 5
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7. TNUAVTIKEG MANPOPOPIES VLA TNV AOPOAELD ..ottt 6
8. EVKOTAOTOONN 1ottt et
9. Odnylec xeLpLopou

10. MIOTWTKEG HOVADEC OEPAMELAC VAIEUQ ..ot 17
11, PUBIOELG VAIBAQ ..o bbb s 19
12, KOBGPDUOUOGC oo 20
13, ATTOROUWN ottt a2t 20
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15. AVTUIETWMILON MPOBANUATUIV oot s 21
16. TEXVIKEG MPOBDLAYPAMES voevrieerciecesessisessssssessses s s s ssssss st s ss st a1ttt 23
17 TAWIOOQIOU oottt 24
18. O3NYLEC KAL DNAWOELS KATAOKEUDDT] oovveeieoiisieicissessssse st 25

1. ELcaywyni

AUTO TO eyxelpldLo Napexel TG evOE(EELg, TIQ avTevIEel€elg, TIC 0dNnYieg XxprioNg, TLQ NPOEBOMNOLACELS,
TLC CUCTACELC MPOCOXNAG KAL TG NPOQUAGEeLS yia To Valeda® Light Delivery System. AlaBaoTte
MOOCEKTIKA OAOKANPO AUTO TO eyxelpldLo mplv and tn xprion tou Valeda Light Delivery System.

EAQv 3ev AKOAOUBONOETE QUTEC TG 0dNnYiec unopel va npokANOel akATAAANAN XPrioN TOU CUCTAUATOC.

OpoAovyia — oe autd TO eyxelPidLo xpnong, oL Aé€elg «Valeda» KAl «CUCTNUCA» XPNOLUOMOLOUVTAL YL
VA TAUTOMNOLAOOUY CUVOALKG OAC TA e€aptruaTta (kal Ta napeAkopeva) tou Valeda Light Delivery System.
Ma epwTroELC NouU agopouv Tto Valeda, entkowwvnoTe pe TN LumiThera®.

2. Neprypaen tou Valeda Light Delivery System

Emokénnon

To Valeda etvat éva cuotnua dLOdWYV eknounig pwtog (light-emitting diode - LED) MOAACNAWY PNKWYV
KULQTOG, OXeDLACWEVO YLA XpNon anod enNayyeAUATESQ PPOVTIBAC TwYV OPOAAUWY OTN Bgpanela Tou
OPOAAUOU e puToRLOSLaOPPpUON (photobiomodulation - PBM). To Valeda 6a napéxet ULa
npokaBoplouevn Bepaneia PBM cTov opOaAUO KAl TOV LOTO ToU ApPLRANCTOOEWOUC Toug aoBevoug,
MECW AVOLKTOU KAl KAELOTOU BAEPAQOU.

To Valeda xpnowuonotel Tpelg LED yia tn dnuloupyla putocg 590, 660 kat 850 nm, TO onolo SLapPopPUVETAL
HECW PLAG CELPAG OMTKWY PEQWYV, WOTE VA dNULoUpyNnBEel ULa OpoLOpoP®N, KN CUVEKTLKN dECUN
dLapeTpou 30 mm oto eninedo TN Bgpanelag. H d3¢oun Kateubuvetal anod pubulopeva Katontea,

wote va elval duvatr n Bgpanela onoloudrinote anod Toug dUO OPOAAUOUC XwElC aAlayr Béong

TOU aoBevouc.

H 3enaen tou xelplotr (Etkdva 1) anoteAeitat and pua 08dvn aprg, MECTKA KOUUMLA EvapEng Kalt
SLAKOMNC KAl €va joystick yla To Kevipdplopa tne d€CHNG OTOV OPOAAUO TOU aoBevouc.
Xpnowonoteltat yta upa USB yLa TN pOpTwon NIOTWTIKWY povadwy Bepanelag Valeda oto cuotnua.
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H Stenagn tou aoBevouc (Elkdva 2) anoteAeltal anod €va otaBepd OTHPELYUA METWMOU, TO AVOLYHUA PWTOQ
KAt €&va puBuLlOUEVO OTAPLYUA MNYouvLoU. To eUpOC NEPOCAPUOYNC TOU OTNELYHATOG MNYOUVLIOU EXEL
oxedlaoTel yLa va tkavonolel To MARPeg eUPOC ToU NANBUCHUOU aocBevwy yLa Tov onolo npoopidetal.
AVOAWOC WA NPOCTATEUTIKG plag xpnong nepltopidouy TN HOAUVON UETAEU aoBeVWIV.

e 0OBOvVN aPng

Kouun( évap€ng/navong
Joystick eubuypdauuLong d¢oung
- F
Koupnt dtakonng BN T !-

é Oupa USB

#A

# )
LimiThera

YTAPLYHA YO TO PETWMNO
— {j':" ToU aoBevoucg

AVOLYUO pWTOC acBevoUg 'y
::;t.sii‘f-f’

YTAPLYMA YA TO MNYOouUVL UALEDA
TOU aoBevouq
AlaKoONINg svapyopomcnq/
anevepyonolnong
i \[
T ————
EIKONA 1TAEYPA XEIPIZTH EIKONA 2 MAEYPA AZ©ENOYX
E€aptipata
Valeda Light Delivery System 200001
Eyxelp(dLlo xpriong Valeda LBL-0001
Valeda Chin Rest Protective Barriers 300001
(MpootateuTikd oTtNElypaTog Nnyouviou Valeda)
Valeda Forehead Rest Protective Barriers 300002
(MpootateuTtikd otnelypatog petwnou Valeda)
Valeda LumiKey 300003
Valeda Dust Cover (KdAuppa yla tn okoévn Valeda) 300004
Valeda Power Cord(s) (KaAwdLo(a) peupatog Valeda) 300005
Valeda Treatment Credits (MoTwTLkES povadeg Bepaneiacg Valeda) 300006

Mnopelte va ayopAoEeTe AVTAAAAKTIKG EEAQTAMATA EMNKOWVWVWVTIAG PE TOV avIlnpodowno tNG LumiThera
| MEOW TOU NAEKTPOVLKOU KATAOTAPATOG TNG LumiThera otnv lotooeAlda www.lumithera.com.



AvaAwotlpa

EIKONA 3 ANAAQYIMA TPOXTATEYTIKA

Yndpxouv 2 TUNoL AVAAWOCLUWY MPEOCTATEUTIKWY: €VAQG YA TO OTHPLYHA JETWNOU KAl €VAC YLa TO
oTAPLYHa nnyouvioy (Etkdva 3).

Valeda LumiKey

‘Eva Valeda LumiKey elval pLa tunkry cuckeurn anobrikeuong USB yla TN HeETAPOPA MIOTWTIKWY
povadwy Bepanelag Valeda, ye tn pop@r) NAEKTPOVIKWY dpxelwv (LumiFiles) nou dnuloupyouvtatl
anod tn LumiThera, oto Valeda. Ta Kpuntoypa@nUEVA NAEKTOOVIKA apxela dlacpaillouv OTL To
Valeda Ba eneCepyddetal povo apxela nou éxouv npoetolaoctel and tn LumiThera.

KdAuppa yua tn okévn Valeda
MapEXeTAL Eva KAAUPUA YA TN OKOVN, Ya TNV npootacia tou Valeda and tn okdvn KAl ULKOOYPATOOUVLEG.
AQALEEOTE TO NpLY and tn xprion tou Valeda Katl eNavatonoBeT|oTe TO PETA TN XPNon.

3. Xelplopég tou Valeda Light Delivery System

1. O aoBevrg KABeTal ynpootd anod to Valeda KAl TonoBeToUvVIal AVAAWGCLUA NEOCTATEUTIKA eNAvVW
ano tTa otNElyhaTa ToU PETWNOU KAL TOU MNYOUVLOU, avdpeocd oto Valeda Kal Tov acBevn.

2. O aoBevrg TonoBeteltal endvw oTo oThpLyua petwnou Valeda yla otaBgponolnon.

3. O XelpLotNg pubuidel To oTPLYHMA MNYOUVLIOU YL VA dLATNENOEL TNV KAAUTEPN duvatr 6¢on Twv
OPBAAUWY TOU aoBevr) oe oxéon e To Valeda, ntd and tov acBevr) va avolel ) va kAeloel Ta pdata
Tou onote elvat anapaltnto, NpaypatonoLlel TNV TEALKN eUBUYPAUULON TNC NNYNG PWTOC UE TOV
OPBAAUO TOU acBevoUg, evepYOrnoLel TNV MNYr WTOG KAl NAPAKOAOUBEeL TNV e€EALEN TNG Bepanelac.

4. Katd tn dldpKela tnNG Bepanelag, o acBevrg tonoBetel To KePAAL ToU endvw oto Valeda, dtatnpel
autAv TN Béon Katd tn dldpkela TN Bepanelag (35-90 deuTtePOAENTA VLA KABE UecOodLAoTNUC
XOPNYNoNQg) KaL avolyel 1 kAelvel Ta BAEPAPE Tou CUPPUIVA HE TS 0dNY(EQ TOU XeLpLoTn.

5.0 acBevng dev Xpelddetal VA KABNAWOEL 1 VA €0TLACEL TOV OPOAAUO TOU O CUYKEKPLUEVN BEON
KATA TN SLAPKELa TNGQ XOPNYNONG TOU PpWTOG.

6. To Valeda 6a unodel€el ndte elval avappeves ol LED kal 6a anevepyonowjoel autouata TNV
nNyrn eWTOg YETA TOV KABOPLOWEVO XpOVo Begpanelad.

7. Katénw o acBevng anocupetal ano to Valeda, Ta npooTATeUTKA anopplntovtal Kat To
Valeda anevepyonoleltal.

8.To cuotnua dev anattel KOBAPLOPO PETALU TwV Begpanelwy, aAAG pnopel va kabaplotel, Onwag
nePLYPAPETAL O€ AUTO TO eyXeLP(dLo. TO KAAUPUA YA TN OKOVN unopel va tonoBetnBel oto cuotnua,
onote elvat anapaltnto.



4. TUpBOAA enojpavong

YupBouAeguTeite TIG 0dnyieg xpriong. YNOJdeKVUEL TNV AVAYKN O XpNoTNg va
oupBouAeuTel TIC 0dnyieg xpriong.

Avatpé€te oTo eyxelpildLo/PUANABLO 03NYLWYV. YNOJeLKVUEL OTL NPENEL VA dLABAOCETE
TO eyXelP{BLO/PUANABLO OBNYLWV.

KataokeuaotngQ. YNOdEIKVUEL TOV KATAOKEUAOTH TOU LATPOTEXVOAOYLKOU NPOlOVTOC.

Huepounvia kataokeung. YNodelkvUeL TNV NUEPOPNVIA KOTACKEUNG TOU
LATPOTEXVOAOYLKOU MPOoloVTOoG.

LLOE

E€oucilodotnuévog avitnpoownog. YNodelkvUeL TOV EE0UCLODOTNUEVO
aviinpoowno otnv Eupwnaikr) Kowotnta.

X
m
T

ApLOPOC KaTaAdyou. YINOdelKVUEL TOV ApLOPO KATAAOYOU TOU KATAOKEUAOTH,
woTte va pnopel va tautonownBel n cuokeun.

-
(@)
—

Kwdkég naptidag. YNodelkVUEL TOV KWALKO NAPTIBAC TOU KOTACOKEUAOTH), WOTE
va pnopel va tautonownBel n naptida.

TELPLAKOG APLOPOG. YMOJEKVUEL TOV OELPLAKO APLOUO TOU KOTACKEUAOTH, WOTE
va pnopel va tautonownBel n cuokeun.

Epappolopevo e€aptnua, tunou BF.

Mnv enavaxpnotlpgonoleite. YNodelkVUEL EVA LATPOTEXVOAOYLKO MPOIOV Mou
npoop(letal yla yla povo xprion r yLa Xxprnon o€ évav aocBevr), KATd Ttn SLAPKELD

LHae o

Siactio
MU UUUTRUOUTUS.

‘OpLo Bepuokpaciag. YnodelkvUel Ta Opla Bepuokpaciag ota onola pnopel
va eKTEBEL yE AOPAAELO TO LATPOTEXVOAOYLKO MPOLOV.

Meploplopog uypaociag. YnodelkvUel TO eUpOC uypaoiac oto onolo pynopetl
va eKTEBEL ye AOPAAELO TO LATPOTEXVOAOYLKO MPOLOV.

O3nyia AHHE. Odnyla oxeTkd e Ta anoOBANTA NAEKTPLKOU KAl
NAEKTOOVLIKOU e€ONALOUOU.

el B~ @ > ¢

EUBpaucTo, va to xeLpideote pe NPoooxr. YNOJEKVUEL EVA LATOOTEXVOAOYLKO
npolov nou ynopel va ondacel ) va unootel {NPLa edv dev TO XeLPLOTE(TE Ye NPOCOXN.

L)
Q
Q
LY

Y

Awatnpeite oteyvo.

Mn ctoBdadete.

1= =x

Endvw pépog.




AVOKUKAWVETE.

MNePLOPLOPOG ATHOOPALPLKAG NieonQ. YNOJeKVUEL TO EUPOC ATHOCPALPKAC Nleong
oTo onoto pnopel va ekTeBel e AOPAAELD TO LATPOTEXVOAOYLKO MPOLOV.

Movdda cuokeuaoiag. YNodelkvUeL TOV aplOuo Twyv Tepaxiwy otn cuokeuaaota.

EvaAAaocoopevo peUpd. YNOJEKVUEL OTNV MACKETA OVOUAOTIKWY TLUWYV OTL
0 e€oNALOPOC elval KOTAAANAOG POVO YLa eEVAAAACCOUEVO PEUUA.

Ac@dAela. YNodelkvUeL TA KLBWTLA 1 TN B€0N TWV ACPAAELWV.

[ pos

MotwTlKkEG povadeg Bepaneilag Valeda.

Niow. Koupnt meplriynong tng o0ovng, yLa eNoToogn oTtnV nponyouuevn obovn.

Tuvéxela. Koupni meplriynonc tng oBovNng, yLa CUVEXLON GTNV enduevn oBovn.

EnBeBaiwon. Kouunt tng 06ovne yla tnv enBeBalwon Twy NANPOPOPLWYV
nou eugavidovtad.

PuBuioelg. Kouunt meplriynonc tng o8ovNng, yLa CUVEXLON OTLG pubuicelg
TOU CUCTAPATOG.

ApXLKr} 006vn. Koupuni nepriynong tng o6ovNng, yLa ENLOTPOMN TNV APXLKr 08dovn.

NAnpogopieg. Koupni nepiynong tng 08ovng, yla CUVEXLON oTnVv 08ovn
MANEOPOPLWYV TOU OUCTAHUATOG.

O ISR

5. Evoei€elg xpriong

To Valeda Light Delivery System evdelkvutal yLa TNV OVTLUETWILON OPOAAULKAG BAARBNG KAL VOCOU [E

N XPNon TNG WIORLOILANOPPUCNG, CUMNEQIAAUPBAVOUEVNC TNG AVACTOANG TWYV SLAPECOAARBNTWY
PAEYHOVNC, TOU OWNUATOG N TNG evanoBeong drusen, yla TN BeATlwon tNS eNoUAWCNG NANYWYV HETA

anod oPOAAULKO TPAUPATIOMO 1 XELOOUPYLKA ENEURACN, KOBWC KAL YL TNV aufnon TNG ONTKNAC oEUTNTac
KAL TNG eualoONnolag otnv aviiBeon, oe AoOeVE(C e EKPUALOTIKEG VOOOUG, ONWC N oxeTlOUEVN UE TNV
NALKLa €NEr) EKPUALON TNG WXPAC KNALBAG.

6. Avtevoeielc xpnoneg

Qc NPOPUAAEN, dev EXOUV eAeyXBel Kal dev Ba npénel va AauBavouy Bepanela e to Valeda acBevelg

MOU €XOUV YVWOTH pwToeualotnola oTo KITpLvo puwcg, TO pUBPO PG | TNV eYYUC UNEPUOPN OKTLVORBOALO
(near infrared radiation - NIR) rj 4V £€XxOUV LOTOPLKO SLATAPAXWY TOU KEVIPIKOU VEUPLKOU CUCTAUATOR
MouU evepyonoLloUvTal anod To ¢pwe (N.x. emANYia, NuKeavia). EntnAéoy, oL acBevelg dev Ba npéneL va
AauBavouv Bgpanela evog 30 NUEPWY ANd TN XENoN OnoLouUdnnoTe UTOEUALCONTONOLNTIKOU Napdyovta
(M.X. TONKA OKEUACHATA, EYXUOUEVA) MEOTOU CUUBOUAEUTOUV TOV LATEO TOUG.



7. INHAVTIKEG NANPOPOPILES YLA TNV ACPAAELA

To Valeda elval éva latpotexvoAOyLKO NPOLOV KAl O XELPLOPOS Tou Ba npénel va ylvetal povo ano
MLOTONONPEVOUG eNAYYEAUATiEC uyelag, cUPPWVA PE AUTO TO EYXELPIBLO KAL TUXOV LOXUOVTEG, KOATIKOUC
| TOMWKOUC VOUOUGC KAl KOVOVIOPOUG. Mply anod tn xprjon tou Valeda, povtioTte va eAEYEETE OAEC TIQ
MEOELDOMOLACELG MOU NEPLYPAPOVTAL KAl OAEQ TLG 0dNyieg xpnong. Edv dev aKOAOUBNOETE TIQ
NEOoeLdONOLACELS, WNopel va MPOKANBEl TpAUPATIONOC ToU acBevoUg 1 TOU Xpriotn r va NpokANBel
UALKN {nuLa.

AnoTteAel euBUvn TOU XELPLOTH KAL TOU W3PUPATOQ 1 TOU Opyaviouou otov onolo 6a tebel ot
AelToupyia To Valeda va CUPUOPQWYVETAL PE TA MPOTUNA ACPAAELAC TOUC NOU apopouUyV Tn xprion
autoU ToU CUOTAPATOG.

Mpoewdonowjoelg

OL NpoedonoNoeLg elval mMANPOPopLlec Nou oxetidovtal Pe duvNTKoUG KvdUVOUC KATA TN Xprion tou Valeda.

- Mn xpNnowonotelte To cuoTtnua eav NnapatnEnBel {NULA r| eav TO CUCTNUA JeV AELTOUPYEL ONWG AVAPEVETAL

- Mnv Tpononolelte To cuocTNUA.

- Na xpnouonoLe(te poOvo TO KOAWDLO PEURIATOC NOU MNAPEXETAL e TO OUCTNHA 1 NOU NAPEXETAL And
™ LumiThera.

- Mn XpNoWonolelte TO KAAWDLO PEUNATOC €AV éxel unootel NULd. H xprion evoc KOAWdLoU peUOTOC NoU
exeL unootel dnNuLd pnopel va NpoKaAEoeL KlvOUVO MUPKAYLAG 1 NAeKTpoNANELaG.

- Mo TNV anotponn Tou KvdUuvou NAEKTPONANELQG, TO cUCTNUA MEEMEL VA OUVIEETAL UOVO OE NAEKTOLKO BIKTUO
HE MPOOTATEUTIKN Yelwon.

- Mnv avtwetwnidete aoBevelQ Pe AVOLKTEG MANYEC MOU pnopel va €pOouUV o€ ENAPH UE TO CUCTNUA.

- Mn xpnowonotelte autd TO CUCTNUA O€ ONOLOJNMOTE TUNKA TOU CWPATOG EKTOC Ao TG KOBOPLOUEVES
B¢oelg Begpanelac.

- AMOCUVOECTE TO CUOTNUA and TO PEUNA NPLY anod ToV KAaBapLouo.

- OLaoBevelc Ba npénel va Byadouv Ta YUOALA KAl TOUG pakoUg enagnc Toug npLv anod tn Begpanela.

TUOTACELG NPOCOXAGQ

OL ouoTACELG NPOCOXNG elval ONUAVTIKEC MANPOPOPLES VLA TNV ANOTEOMN dUVNTIKAC BAARNC KATA

N xpnon tou Valeda.

- Xpnowonolelte Yovo Ta NapeAKopeva nou KaBopldovTatl yla xpnon Pe auto To cuotnua. H xprion
MOPEAKOUEVWYV MOU dev NPoopLlovTal yLa Xprion Je auto TO cUCTNUA UNopel va ennpedcel TNV anodoon.

- Na cuvdéete povo éva Valeda LumiKey otn 6Upa USB tou cuoTruaTtog. H ouvdeon oe AAAOV EEOMALOHUO
Ba Pnopouce va NPOKAAECEL KLVBUVOUC Mou JeV e(Xav avayvwELOTEL MTAAALOTEPA OTOUC AOBEVE(G,
TOUG XELPLOTER N Tplta pEPN. O KATACKEUAOTNG EXEL EQAPOCEL JETOA YLA TOV EAEYXO TWV KLVOUVWY Mou
oxetidovtal pe ouvdeoelg Bupag USB. OL aAlayEc otn cuvdeon Bupac USB unopel va MpoKaAécouv
VEOUC KLVOUVOUG.

- Y€ neplntwon EKTaKTNG avaykNg, KaTA TNV onola npéneL va angvepyonownBel N 1popodocia Tou
OUCTNHATOG, lTe KAELOTE TOV dLAKOMTN TPOPOJ0Ciag elte ANOcUVIECTE TO cUCTNUA Anod TNV NNy
NAEKTPLKNG TOOPOdociac.

- MV ENXELPNOETE VO ANOCUVAPPOAOYNOETE TO Valeda.

MNpo@uAdagelg

Ol NPOPUAAELEeLC elval ONUAVTIKES NANPOPOPILEG MOU NPOELBOMOLOUV TOV XELPLOTH, WOTE va elval WLaitepa
MPEOCEKTLKOG, ONOTE elval anapaltnTo, yLa TNV Ao@AArn KAl ANOTEAECUATIKA Xprion tou Valeda ry éva YETpo
MOU AQUBAVETAL €K TWV NPOTEQLWYV YLA TNV ANoTponn NBavng BAGRNS N Kakotuxiac.

- AUt} N cuoKeur dev Exel eEAeYXOeL yLa Xprion o€ £YKUES YUVAIKEC.

- MNv WwekAdeTe KAl PN XUVETE NOPAYOVTEQ KOBAPLoUOU aneubelag oto Valeda.

- Mn xpnowonotelte anofecTkoUug NAPAYOVTEQ YL TOV KaBapLoud tou Valeda.

MAnpogopieg

Ol NapaKATW Xpnoeg NnAnpogpopiec oxetidovtal Pe tn Aettoupyia tou Valeda.

- Yndpxouv dlodoL eknounng putocg (LED) oto Valeda, ol onoleg eKMEUNOUV puig oTd 590, 660 Kat 850 nm
ano To Avolypa pwTog. To Valeda éxel oxedlaoTel yLa ToV NEPLOPLOPO TNC e€O6d0U Tou LED eviog tTwy
AMNOJEKTWY NEOTUMNWY TOU KAGSOU (IEC 62471) yLa TNV ACPAAELD TWYV OPOAAUWV.

KAwwka dedopéva

Mnopeite va Bpelte NAnpoPopiec Nou oxeTldovTal Pe TNV KALVLIKY AOPAAELD KAl AMOTEAECUATIKOTNTA
Tou Valeda otnv ava@opd NponyoUdevwY epeuvwy TNG LumiThera, n onola elval dtabeoiun

KATOMLV ALTruaTog. 6



8. Eykatdotaon

Enwokénnon
To Valeda npoopidetal yla xpnon oe eAeyxopevo neplBAaiiov dwuatiou, oe Bgpuokpacia kal uypaacia
NEPLBAAAOVTOC. AelTe TIQ TEXVIKEC NPOBLAYPAPES OTN CeAdA 23.

Mol anod tnv anocuckeuaoia tou Valeda, emBewpnoTe TO KIBWTLO ANOCTOANG YLa TUxov {nuLa.

Eav undpxel {NULA, EVNUEPWICTE TN METAPOPLKN eTalpela Kal {NTNOTE va UNAPXEL EVACQ AVTILNPOCWNOQ
NAPWY KATA TNV ANocuUoKeuao(a Tou cUCTAPATOR. ALATNPENOTE OAAQ TA UALKA CUCKEUACLOQ OTNV apXLKn
TOUC KATACTAGCN KAL EMNKOWWVACTE e TN LumiThera.

Neplexédpeva tou KBwtiou

To KIBWTLO ANOCTOANG NEPLEXEL TA EENC:

- Valeda Light Delivery System

- Valeda LumiKey

- JUOKeUuaola MPoOoTATEUTIKWY otnelypatog pyetwnou Valeda

- Yuokeuaola NpooTtateuTKwyY otnelypatog nnyouviou Valeda
- K&Auppa ywa tn okovn Valeda

- KoAwdlo(a) pevpatog Valeda

- Eyxepldlo xpriong tou Valeda Light Delivery System

- YUVTOUOG 03NYOg avapopdg

PUOpuon tou Valeda

- To Valeda ©a npéneL va XxpNoLUOMNOLE(TAL PE KAPEKAER YL TOV AoBevr KAl TOV XELPLOTH KAl TpanédL
puBuLlouevoU UWoug, ya va unopet va dleuBetel TLQ SLaKUUAVOELG OTO UYWOCG Tou aoBevold.

- AQPALpEOTE TO CUOTNUA AnNo TO KLBWTILO ANOCTOANG KAL TOMOBETNOTE TO GTO pUBULLOUEVO TpanédL.

- TonoBetnote To Valeda e TETOLOV TEOMO, WOTE O XELPLOTNC VA Unopel va éxel npdcBacn ToCo otnV
NAEUPA ToU aoBevoUg OO0 KAl OTNV NAEUPA TOU XELPLOTH ToU cuoTtriuatog. O acBevig npénel va pnopet
va KABeTaL Aveta oTNV NAeUpd acBevoUg TOU CUCTAPATOC.

- BeBawwBelte 61l to Valeda Bploketal oe enlnedn, okANEN eNWPAVELA KAL OTL OL MAEUPLKEG OMNEC AEPLOUOU
dev anoppAcooVTaL.

- Mnopel va undpxouv NOAAA KAAWDBLA PeUPATOC OTO KOUTL EMAEETE TO KOTAAANAO KOAWSBLO PEUPATOR
yla TNV tonoBecia cag. YUvIEOTE TO KOAWDLO PEUPATOC OTN POoVADA KAl CUVIEOTE TO O€ YELWUEVN £EODO.

- BeBalwBelte 6TL TO KAAWDLO peUPaTOC dev anoTeAel kKivduvo Napanatruatog.

- Metd TN PUAAEN og BepPd 1 Yuxpd NePLBAANOV (KATw and toug 15 1 ndvw anod toug 30 °C), aproTe To
oUoTNUA YL Yla wpa, wote va pidacel og Bgppokpaoia kal uypacia nepBAAAOVTOC, NPV anod TN Xpnon.

9. Odnyieg xeLpLopHOU

O xelplopog tou Valeda neplhapBdavel ta napakdatw pripata:
- PUBuLON TOU CUCTAATOR

- NMpoetolpacia Tou aocBevoug

- Aladkacia eubuypduulong d¢oung

- Aladkactla Bgpanelag

- KaBaplouog kat pUAaEn

PUOpon tou Valeda

- AQALPECTE TO KAAUPUAO YLA TN OKOVN.

- EMBeBalwoTte OTL To cUoTNUa dev €xeL eppavr {NULA.

- EMBeBalwoTe OTL TL cUoTNUA elval ouvdedePEVO O KATAAANAN NAEKTELKN ME{la KAl OTL OAEC Ol CUVIECELQ
elval otaBepéc. Aelte TIQ TEXVIKEC MPOBLAYPAPES OTN CEALBA 23.

- Evepyonownote 1o cUCTNUA PETAKLVWVTAG TOV dLAKOMNTN TPopodociag otn Béon evepyonolnong.

- NMepluévete PEXpL va evepyonoln©el To cUoTNUA KAL VA NEAYUOTONOWCEL TNV ECWTEPLKN DOKLUNA.

- Otav oOAOKANPWOEL N eCWTEPLKN SOKLUNA, Oa eupavioTel N apxikry 08dvn oTnv 00dvN APpna.



\ J EIKONA 4

ra va €eklvnoete TN Bepanela evog acBevoug, MATAOTE TO PEYANO Kouunt «+» (ElkOvVa 4).

H endpevn 066vn napouctadel 0dnyLleg yLa TNV epapPoyr] TwWV AVAAWOCIWWY MPOCTATEUTIKWY aoBevoUg,
£€vVa OTO OTHPLYHA LUETWMOU KAL éVa OTO OTAELYMA NMnyouvioy (Ewkdva 5).

EQapuoote Ta avaAWo ua NPOCTATEUTIKA OTO OTNELYUA MNYOUVLOU KAl OTO OTHPLYUA JETWMOU
KAl MATAOTE TO KOUMML «CUVEXELAG». @

(- )
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H enopevn 06o6vn eppavidel Tov aplbpod Twy NIOTWTIKWY Jovadwy Bepanelac Valeda nou anouévouy.
MATAGTE TO KOUUML «GUVEXELAC» (ELKOVA 6). @

Eav xpelaleoTe MIOTWTIKEG JOVADES, AVATPELTE OTNV eVOTNTA MIOTWTIKES Jovadeg Begpanelag.

4 )

\ J EIKONA 6

ENW\éETe eV Ba unoBANBel oe Bepanela o évag r kal oL dUo opOaAruol (Ekkdva 7).

4 )

\ J EIKONA 7

EQvV eNAEXONKE 0 Evac opBAAUOG YLa Bepanela, EMAEETE OTNV 0OOVN AP NOLOG OPOAAUOC Ba
unoBANGel oe Begpaneia (EtkOva 8). EAv eMAEXONKAV Kal ol 3Uo opOaAuol yia Bepanela, autr n o8dvn
dev napouotaletal and tov xelploTr. O 3e€LdC oPpOaAuOS (OD) 6a unoBAAETAL Ot Bepanela NAVIOTE
MEWTOC, aKOAOUBoUeVOCg and tov aplotepd (OS).



\ / EIKONA 8

H kApepa Ba KuvnBel Npog Tov oPpOaAPO NMou exel eMAexOel yia Bepanela kal Ba evepyonolnOel, ywa va
ENLTPEYEL TNV NPORBOAN KAL TNV TONOOETNON TNG 3éoPNG OTOV OPOAAUO Tou acBevoUq.

MNpoetolpaocia tou acOevoug

1. BeBawwBeite OTL 0 A0OEVAQ EXEL APALPETEL TA YUAALA KAL TOUC pAKOUC ENAPNC.

2. TONOBETNOTE TO PETWNO ToU aoBevoUg NAvVwW CTO OTNPLYHUA peTwnou. Eav dev evtonidetal To PETWNO
TOU aoBevoUg, To cUoTNUA Ba ePPavicel TO Prvupa «Aev evIONIOTNKE KAVEVAC AOOeVNQ».

3. PuBpiote TNV avuywon Tou otnelypdatog mNyouviou yid VA TONOOETNOETE TOUC OPOAAUOUC TOU aoBevoUg
KATAKOPUPA OTO KEVIPO TOU AVOLYHaTOoC putog (ELkdva 9).

4. PuBpuiote Tn ©€0n Tou NNyouvLoU ToU acBevoUC GTO OTNELYHA MNYOUVLOU, ONwg PAlveETAl NOPAKATW
(Elkdva 9).

EIKONA 9

5. EnBeBaltwoTte OTL Ta JaAALG Tou aoBevoug BplokovTtal E€w anod To Avolyua QuwToG.
6. MapakoAouBe(te Tov aocBevr) KOBOAN TN dLdPKeLa TNG Ogpanelag, ywa va dlacpaiioete OTL dlatnpeitat
N KATAAANAN eUBUYPAPPLON TOU aoBevoUucg e TO oUOTNUA.
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Awadwkacia eubuypdppiong déopung

Evoow napakoAouBelte TNV NPOROAr TNG KAPEPAC OTNV 00OVN APNC, XPNOLWOMOLoTe TO joystick
eUBUYPAPPLONG BEOUNG OTNV NAEUPA TOU XELPLOTH Tou Valeda yla va PeTaklvroeTe TN dEOPN OTOXEUCONQ
(K{tpLVOoQ KUKAOR) aploTtepd/BeCLd KAL ENAVW/KATW PEXPL VA MANPWOEL N 3ECUN TOV OPOAAULKO KOYXO.

H elkova otnv 06ovn aerig anewkovidel TN cwoTtr B€on TNC d€0PNC KAL ToV OPOAAUO Tou acBevoUug nou
©a npoBANGel (Etkdva 10).

4 )

k / EIKONA'10

MEeTA TNV euBuypdpuPLon TNG déouNng, dWOoTE odnyleg otov acBevr| va napapelvel otn BEon Tou, PEXPL VA
Tou doBoUV odnylec va kwvnBel.

MNatAote To koupni «enBeBalwong» @ otnv 086vn apnig (Ewkdva 10).

Awadwkacia 6epaneiag
H Bepanela 6a anoteAeltal anod 4 pACELS:

1. H 6gpaneia €ekva e 35 BeUTEPOAENTA MOAMLKWY UNKWYV KUPOTOC KiTpLvou Kat eyyug unépudpou (NIR)
PWTOG, YE TA PATLA AVOLKTA.

2. AUTO akoAouBe(tal ano 90 JeUTELOAENTA CUVEXOUC UNKOUG KUPATOC KOKKLVOU QWTOG, JE TA PATLA KAELOTA.

3. H Bgpanela B6a enavaAn@Oel pe akoun 35 SeUTELOAENTA MOAPLKWY PNKWY KUPATOG Kitptvou Kat NIR pwTtog,
JE TA PATLA AVOLKTA.

4. H ©gpanela ©6a oAokANpwOEel pe akdpn 90 SeUTELOAENTA CUVEXOUQC UNKOUC KUPATOC KOKKLVOU PWTOG,
JE TA pATLA KAELOTA.

O xelplotng Ba dwoel 0dnyileg otov acBevn va dlatnpel Ta PATLIA TOU AVOLKTA KATA TN dLAPKELD TWV
PAcEWV 1KAL 3 KAL KATOMLY va dlatnpel Ta YATLa TOU KAELOTA KATA TN SLAPKELD TWV PACEWY 2 KAL 4.

n



H oBovn apnc Ba eppavicel tTnv 06ovn €Toluo yLa Bgpanela.

-

N\

J

EIKONAT

BeBalwBeite 0Tl OAeg oL NANpopopiec nou eupavidovtal oe autriv Tnv 08ovnN elval CWOTEC,

KATOMNLY NATAOTE TO Koupni «entBeRaiwong» @

(Ewkova 1).

Alvovtal odnylec otov acBevr va dlatnpel Ta PATLa Tou avolkTd ya TN ¢daon 1 (Ekkdva 12).

-

~

J

EIKONA 12
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MNatriote To NPdactvo Kouuni evepyonolnong oto cUoTNUa Ya TNV Evapen tng Bepanelag. @a gugpaviotel
hLa 00o6vNn Npooddou. Epgpavidetal Eva XpoVOUETPO AVTIOTOOPNCS HETPNONG EVOCW N YPAUUTN Mpoddou
veuilel and ta aplotepd npog ta defLd (Etkdva 13).

EIKONA 13

To Valeda 6a kavel nauon PETA TNV OAOKANPWON KABE pAoNC. Na NApAdELYUA, PETA TNV OAOKANPWON
NS PpAoNg Bepanelag Ye TO MPWTO KNKOG KUPATOG, N 000vN Ba Napéxel odnyleg ywa tn 6€on tou
BAEPAPOU TOU AoBevoUC (AVOLKTO 1) KAELOTO) KAl Ba NPoBAAAeL éva Jwvtavo Bivteo yla tnyv enBeRaiwon
NG B¢ong Tou BAepdpou (Elkova 14).

Qaon evapéne 2 tng Bepaneial

O opBohpog Tow aodevods MPEMEL Vo ivol KAEOTO Koma Tn Sidprewa
auThg TN @asns. Befauwbeite 0T 0 opBahpog sivan KAELOTO Kan, T
CUVEXELD, TIRTHOTE TO MPAove KoUK TapaKaTuw yue va EEKIVTETE.
EIKONA 14

13



Alvovtal odnylec otov aoBevr) va dlatneel Ta PATLA TOU KAELOTA yLa TN ¢aon 2.

Ma va NPOXWENOETE PE TNV ENOPEVN PACN, MATAOTE TO NPAGCLVO KOUWML evepyonolnong oto cUoTnua.

Eppavidetal éva XxpovVOUETOO avTioTpoPpNC PETENONG EVOOW N YRAUWN Npooddou yeuidel and Ta aplotepd
MPEOG Ta d3e€Ld (Elkdva 15).

4 )

NS J

EIKONA 15

Ta enOPeEVA BAPATA yLa TNV OAOKANPWON TWY ACEWY 3 KAl 4 elval mMavouoloTtuna pe Ta Briuata nou
MEPLYPAPNKAV AEMTOPEPWC YA TIC PACELG 1 KAL 2.

Eav npokettal va unoBAnBel oe Bgpanela 0 deUTeEPOC OPOAAUOS TOU ACBEeVOUC, TO cUoTNUA 6a NPOBAAAEL
TNV NAPAKATW 08dVN PETA TNV OAOKANPWON TWV 4 pACEWY Bepanelag yla Tov Npwto opOaAUd (Ewdva 16).

4 )

NS J

EIKONA 16

Eav natnoete To koupnl «enBeBalwong» @ Ba enoTpewete otn dladlkactia eubuypduulong d€oung,
yla TN Bgpanela tou deUtePOoU OPOAAUOU.

14



MeTd TNV OAOKANPWON TNG ouvedplag Bepanelag, Ba NpoBANBel N 08dvVN oAokAnpwong (Ekdva 17).
AwoTe 0dnyleg otov acBevr| va anotpaBnxtel anod To cuotnua.

ApalpéoTe Kal anopplWTe Ta NMPOCTATEUTIKA TOU OTNPEIYHOTOC PETWNOU KAl NNYOuVLoU.

4 )

\ J EIKONA 17

Ma VO GUVEX(OETE TIQ BEPANELES TWV ATOEVUIV, AYYIETE TO KOUHMT «OPXIKAG 00OVNGC». @
Eav éxouv unoBANBel oe Bepanela OAOL oL aoBevelc TNG NUEPAG, anevepyonowrjote To Valeda.
Mpoowpivi dwakonr spaneiag

Mnopelte va SLAKOWETE NPOCWPELVA LA pAcn Bepanelac onoladrinote oTLyur), eav NATHOETE TO NPACLVO
Koupn{ evepyonoinong oto cUotnua ry edv anocUpETe TOV aoBevr| and to cuotnua (Etkdva 18).

4 )

\ J EIKONA 18
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r'a va ouvexioete TN Begpanela, matriote To npdctvo Kouunt evepyonolnong oto cuotnua.

EAEYETE TNV €UBUYPAUPLON KAL TNV KATACTAON Tou BAepApou otnv 08dvn Bivieo (Etkdva 19).

Qaon evapéne 2 tne Bepameial

O owpBapog Tow aoBevod MPEMEL va Eival KAELOTO KaTd Tn Sidprewa
autng Tne paaonc. BefawwBsite 011 0 opBadpog sival KAEWOTO Kay, aTn
CUVEYELD, TIATIOTE TO MPACIVO KOUNTI TapaKaTw yux vo EExvroeTe.

EIKONA 19

Natnote To npdotvo koupnl evepyonolnong yla va enavekkLvroete TN Bepanela anod tov xpovo GTovV
onoto eixe dlakonel npoocwpva.

AkUpwon tng Oepaneiag

Evoow undpxel npoocwplvr) dLakomnn TNG Bepanelag, pnopelte va akupwaoete TN Bgpanela edv NATroOeTE
TO KOKKLWVO KOUUM{ 0TO cUoTNUA. ©d gupavioTel TO NAPAKATW Unvupa (Etkéva 20). Edv akupwBel ula
Bepanela, 0 acbevrig dev ExeL OAOKANPWOEL JLa NAN PN Bepanela. O LaTpOg KAl © acBeVAG HNoPOoUV Va
npoodloploouy edv N Bepanela NEENeL va eNAVANPOYPAUPATIOTEL

EIKONA 20
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KaBaplopég kal pUuAagn Tou cucTHpAaToq

AQalpEoTe KAl anopp{wte T AvOAWOLUA MPOCTATEUTIKA TOU OTNEIYPOTOC METWNOU KAl MNYyouVLoU.

Eav anatteltay, kabaplote 1o cuoTNUA CUPPWYVA PE TG 0dNYieQ KOBAPLoPOU NoOU NAPEXOVTIAL O AUTO

TO eyxelp(dLo xpriong (oeAida 20). EnBeRalwoTte OTL TO cUCTNUA elval ANevEQYONOLNUEVO KAL TOMOOETHOTE
TO KAAUPPAO yLa TN oKOVN 0TO oUoTNUa.

10. MoTWTIKEG povAadeg Oepaneiag Valeda

To Valeda dev Aettoupyei Xwpig NIOTWTLKEG HovAadeg Oepaneiag

+ OL MOTWTKEG povadec Begpanelac ayopalovtal anod TO NAEKTPOVIKO KATAOTNWA TNG LumiThera otnv
LoTtooeAda www.lumithera.com.

+ H LumiThera B6a napéxel éva NAEKTPOVLIKO apxelo LumiFile.

« AVTLYPAWTE TO MAPEXOUEVO NAEKTOOVIKO apxelo oto LumiKey ocag.

- Eloayayete 1o LumiKey otn 6upa USB otnv npdcown tou Valeda.

- To Valeda 6a dlaBacel autopata to LumiKey kat 6a mpooBEoel TOV AVTIOTOWXO ApLOPO MIOTWTIKWY
pOovVadwy OoTo cUoTNUd oag.

MotwtkéEG HovAadeg Oepaneiag nepLtOdou xdpLtog
OL MIOTWTLKEG JOVADEC NEPLODOU XAPLTOC Ba NPEMEL VA XpNolponolouvTal og neplntwon nou dev elvat
EMLTUXNG N NAEKTPOVLKN ayopd. EMKOWWYVNOTE e TO TUrpa eEunnpeétnong NEAATWY TNC LumiThera ywa tnv
AYOPd MIOTWTKWY JOVAdWY XAPLTOC.
Fa va eVEPYOMOLNOETE TG MIOTWTIKEG povadeg Bepanelag tpg\nspLoéou XApLtog:
ANO TO KUPLO PEVOU, MATAOTE TO KOUUML «MANPOPOPLLV». (@)
. Ztnv endvw de€Ld ywvia Tng 086vNG NANPOPOOLWY, nomora TO KOUMML «+».
- H LumiThera 6a cag napAoxeLl évav aAPAPLOPNTIKO KW3LKO Mou elval KOG yLa To cUoTNUd oag.
- OLKWA3LKOL TNG MEPLOBOU XAPLTOG MPEEMEL VA POPTWOOUV GTO CUCTNHA EVTOG 24 WPWV.
- Kataxwplote tov Kwdlkod oTo Valeda kal natiote To Koupni «ouvéxaoq»@ YO VA MPOXWPENOETE

(Etkova 21).
4 )

\ / EIKONA 21
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EAV 0 KW3LKOC TNCQ NEPLODOU XAPLTOC NTAV AMOJEKTOC, Oa eupavLIoTel yla 08ovn enBeBalwong Ye Tov

OUVOALKO aplOud TWYV SLABECIUWY MIOTWTILKWY Jovadwy (Etkova 22).

-

.

~

J

EIKONA 22

EAV 0 KWALKOG TNG MEPLOBOU XAPLTOC AnopplpOnkKe, 6a eupaviotel N NapaKATw 08dvn (Etkdva 23).

-

~

J

EIKONA 23

18



11. PuOpiocelg Valeda

MNaTroTe TO KOUMNL «aPXKAQ oeévr]q».@ Mnopelte va anoktroete NpoOoBacn oTo PeVOU

pubuloewy, edv NaAtTnoete TO Kouuni «puBuicewv» @

oTnV 006Vvn (ElLkdva 24).

-

N\

~

J

EIKONA 24

EAv eMAEEETE TO KOUUMT «YAWOCCAC» CAC MAPEXETAL PLA ALOTA TWV YAWOCCWY MOoU elval SLOOECLUES
OTO cUoTNUA oag (Etkdva 25). Aev nepAapBAvVoUV OAQ TA CUCTAPATA MOAAEG EMAOYEQ YAWOTCWV.

-

~

J

EIKONA 25
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Eav natnoeTe TO KOUPNi «NANPOPOPLLIIV, @ Ba euPavIioTouV BAGCLKEC MANPOPOPLEC TOU CUCTAUATOC,
oUPNEPAAUBAVOUEVWY MANPOPOPLWYV VLA TIQ MIOTWTIKES Yovadeg Ogpanelag (Etkdva 26).

4 )

\ / EIKONA 26

12. KoOaplopog

- To Avolyua puTOC aoBevouc unopel va KaBapLloTel Pe Eéva KOBAPLOTKO MAVAKL PAKWY 1 KOBAPLOTKO
YLa ONTIKA YUQALA.

- OLMEPLOXEC MOU £PXOVTAL O€ EMAPH PE TOUC AoBeve(lC UMOPOUV va KaBapLoTOUV Pe pavinAdkLa
LOOMPOMUALKAG AAKOOANG.

- To e€wTepkd Tou Valeda, xwplc va cupnepAapBAvVeTAL TO AVOLYUA pTOC acBevouc, unopet va
KaBapLoTel pe Lo SLAAUA CanouvLoU.

« MnVv PekadleTe KAL PN XUVETE OMOLOdAMOTE UYPO OTN MovAda. XpNoLonowote vwno r oteyvo navi
YL TOV KaBapLouo.

- EnwkolwvwyvnoTte pe tn LumiThera edv 1o Avolyua puwtog gpalvetal va elval UOAUCUEVO.

13. AnéppLyn

Anépplyn NPOCTATEUTIKWY
AKOAOUBNOTE TG SLABLKACIES TOU WPUPATOC 0AG, TIQ KATEUBUVTNPLEC 0dNYLEQ TOU KAGBOU 1) TOUC
KUBEPVNTIKOUC KAVOVLOUOUG MOU LoXUOUYV YLa TNV anopplyn TwWV NPOCTATEUTIKWVY.

Iyotnpa
H anopplyn Tou NAEKTPOVIKOU eEOMALOUOU PMopel va undKeLTAL g KAVOVIOUOUG OTNV KowotNTtd oag.
AKOAOUBNOTE TOUG TOMKOUC KAVOVIOUOUC YLA TNV andppuyn NAEKTPOVIKOU eEOMALOUOU.

14. Zuvtipnon

- Kd&Be Valeda éxel kataokeuaoTel cUPPUWVA UE TG NPOJLAYPAPEC.

- Agv analte{tal ocuvtrpnon ano ToV XELPLoTH.

- OAeg oL gepyaciec o€pPLC KaL cuvTeNoNng 6a NapéxovTatl ano tn LumiThera.

- Eav undpxel npoBRANHA 1| edv unowladeote OTL 1o Valeda anattel cuvtnpnon, ENKOWWYNOTE
pe tn LumiThera.

MPOXOXH - MnV enwXeLprioete va AnOCUVAQUOAOYNOETE TO CUCTNUA.
Aev unAapxouv e€EQPTAPATA MOU VA PNopoUV va unoBANBoUV oe CEPBLG A eMLOKeUr anod TOV XELPLOTA.
MnV eNXELPAOETE VO ANOCUVAPQUOAOYNOETE TN dLATagn.
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15. Avtigetwnion npoBAnHATWY

Ye neplntwon nou avixveutel cpaApa Tou cuoTtipatoc ano 1o Valeda, 6a npoBANGel éva prjvupua
OPAAUATOC OTNV 006VN. Edv elval duvatov, N 08dvVN NEoBoANC Ba TaUToNooel To CPAAUA (Etkdva 27).

4 )

\ / EIKONA 27

Ma KABe oPAAUA TOU OUCTAATOG, NPAYUATONOLAoTE Ta ENC:

- Kataypdyte To Urjvuda cpAAUATOG.

- H enavekkivnon Tou cuoTtNUATOC UNOoEEL va enLTpEWEL TN CUVEXLON ULag Bepanelag.
- Emkowvwvriote pe tn LumiThera yla BoriBeLa.

- Ava@épeTe OAQ TA NPORAAUATA TOU CUCTAPATOG otn LumiThera.
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Odnyoécg aviipetwnong NnPoBANHATWY yLa opAaApata
KAl CUVAYEPHOUQ

Mrvupa

nou gpgavidetat

Nepypagn

NpocOeteg odnyieg

YnepOeépuavon
LT-166

OL LED CecTtd©nkKav noAu
KaTdA TN dLApKELD
NQ AeLToupylac.

AUTO pnopel va npokAnBel and tnv NnoAu
uYnAn Bepuokpacia nepBAAAOVTIOR TNG
ai®oucac. To cuoctnua dev NEEMEL Va
AelToupyel oe albouoca otnv onola

n Bepuokpacia neplBaArovTocg elvat
upnAOTeEPN and 30 °C. To cUoTtnua Unopst
va ungpBepuavOel edv anoppaxbouyv

Ol OXLOMEG e€QEQPWONG TWYV AVEULOTHPWY
WUENQ. BeBawwbOelte 6TL TO cUcTNUa
Bploketal oe eninedn, okANPEN eNwpaAveLa
KaAL OTL dev anoPppACOOVTaL Ol

OXLOMEC e€aépwonc.

Aoctoxia alcbntnpea
aoBevouc
LT-141

O alcbntrpac aoBevoug elval
TOMNOBETNUEVOC OTO OTHPLYMA
JETWMNOU TOU CUCTAUATOC.

To cUoTNUa NPEMEL va eNLokeuacTel anod
TEXVLKO TOU TUNUOTOG O€pPLS
g LumiThera.

To KATONTEO
ENAOYNC 0pOaApoU
MNAOKaPE

LT-133

TOo ECWTEPLKO UOTEP MOU
TonoBeTel TN dEouN PLITOQ
yLla TOV CWOTO OPOAAUO
EXeL UMAOKAPEL.

To cUoTNUa NPEMEL va eNLOKeuaoTel
anod TexVIKO TOU TUAUOTOG OEPPLS
NG LumiThera.

Actoxla tng LED
LT-117

Mia ano g LED
dev Aeltoupvel.

To oUoTtnua NEEMEL VA entokeuaoTtel ano
TEXVIKO TOU TUNUATOR 0BG TNG LumiThera.

YPAAUQ
enkowvwviag pe
pNXavn ewTog
LT-190

O UNoAOYLOTAG TNG 086VNG
apng dev Pnopel va
EMKOLVWVAOEL PE TN
pNXxavry puwTtoc.

To oUoTtnua NEEMEL va entokeuaoTtel ano
TEXVLKO TOU TUNUAToC oépPLle Tne LumiThera.

YPAAUQ

avepLlotipa WYUeng
LT-232

O aveulotrpac Tou
OUOCTrMATOR EXEL VAV
aLoBONTAPA MOU AVIXVEUEL
€AV O AVEULOTNPAQ

SeV NePLOTPEPETAL

To oUoTtnua NEEMEL VA entokeuaoTtel ano
TEXVIKO TOU TUNUATOR 0BG TNG LumiThera.

YPAAJA KAPEPAQ
LT-208

H kduepa nou xpnouonoLeltal
YLa TN OTOXEUCN EXEL
napouolaceL aoTtoxia.

To oUoTtnua NEENEL va entokeuaotel ano
TEXVLKO TOU TUNUAToC oépPLle Tne LumiThera.

Aotoxia

HNXAVNAGQ GWTOQ
LT-109

H pnxavrn eutog EXeL
EVOWPATWIEVOUQG EAEYXOUC
aopaAelag. EGv anotuxel
OMoLOCdNMNOTE ANo AUuToUg
TOUQG EAEYXOUG aopaAelag,
edpavideTal autod To Prvupa
kAl dev elval duvatn

n AeLtoupyla Tou cuoTAUATOG.

To oUoTtnua NEEMEL VA entokeuaoTtel ano
TEXVIKO TOU TUNUATOG 0€PPLE TNG LumiThera.

Aoctoxia koupunou

Evapeng r| dLaKonng
LT-158

‘Eva anod ta Koupnud otnv

npdooywn ToU CUOTAWATOR]
dev Aeltoupyel cwoTa.

To oUoTtnua NEENEL va entokeuaoTtel ano
TEXVLKO TOU TUNUAToC oépPLle Tne LumiThera.
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16. TEXVIKEQ NPOSLAYpPAPEQ

Napdpetpog Npodiaypaen

Méyebog

Uyog 530 mm x NAdTog 300 mm X BaBog 330 mm

Bapog

10,8 kg

Elc0d0C NAEKTPLKARQ
Tpopodociag

100 — 240 VAC, 50/60 Hz,1,0 - 0,5 A

AlaBaBuLon acpAielag

Tdaon: 250 V

‘Evtaon pevpatog: 2 A

Taxutnta Aettoupylag: Apyn
MeEyeBocg: 5 x 20 mm
KwdlKOG acpaAelag IEC T2AL250V

MNYES pTOQ

AlodoL eknounne wtodg (LED)

Ekmounn owtog

‘E€0d0oc 590 nm: 5 mW/cm2
‘E€0d0g 660 nm: 65 mMW/cm?2
‘E€od0oc 850 nm: 8 mW/cm?2

ALGPETPOC dECUNG

30 mm (OVopaoTIKA) OTo entnedo Bgpanelag

XpoOVvog €kBeong
otn Bepanela

YUVOALKA 250 3euTepOAenta (4 AenTd KAL 10 SeUTEPOAENTA).
YNApXouV 4 pACELS:

ddaon 1 - 35 SeUTEPOAENTA, PE TA PATLA TOU AoOeVOUC AVOLKTA
ddaon 2 — 90 SeUTEPOAENTA, PE TA PATLA TOU AoOeEVOUC KAELOTA
ddaon 3 — 35 SeUTEPOAENTA, PE TA PATLA TOU AoBOeVOUC AVOLKTA
Ddaon 4 — 90 SEUTEPOAEMTA, HE TA PATLA TOU AoOeVOUQ KAELOTA

MepBAANOV AeLtoupylag

Ogpuokpacta: 15 - 30 °C
Yypaoia: 15 - 90% (xwplc cupnUkvwon UdPATUWY)
YWopetpo: Ewg kat 3.000 m

MeplBAANOV
ENLTONLAg PUAAENG

OepuoKpaota: 15 — 30 °C
Yypaaotia: 15 = 90% (xwplc cupnukvwon USPATUWY)
YWopeTpo: Ewg kat 3.000 m

MePLBAANOV PETAPOPAC

Ogpuokpacia: -18 - 60 °C
Yypaoia: 15 - 90% (xwplc cupnUkvwon UdPATUWY)
Mieon: 700 — 1060 hPa

ALaBABULON ELOXWPENONG

EC 60529: IP2X

Tagwounon IEC 60601-1

NAEKTOLKAG AOPAAELAQ Epappoloduevo e€dptnua tunou BF
HAEKTPOPAYVNTIKA IEC 60601-1-2

oupBatotnTa

QwTOoRLOAOYLKN IEC 62471

aoPAAELQ Opada kwvduvou: E€atpeltat

23



TEXVIKEGQ NPodLaypaPER, CUVEXELA

Napdapuetpog

Mpodiaypaepn

Valeda LumiKey

Movada flash cupBatr) pe USB 2.0
YUPBATO Pe povadeg dloKoU KaTNyoplag CUCKEUNG anoBnkeuong
USB Microsoft Windows

BUpec USB A

Mnopel va xpnoluonownBel pe unoAoylotéc Mac Tng Apple nou éxouv

17. TA\wococaptL

AKpWVUHLO/Opog

Oplopég

AC EvaAAacoouevo peupa

A/m AunéEp avd UETPO

Avolyua ‘Eva avolypa 3LapEcou ToU onolou eKMEUNETAL EVEQYELD PWTOC

ESD HAEKTOOCTATLKA EKPOPTLON

GHz Gigahertz

Hz Hertz

IEC ALEBVAC NAEKTPOTEXVLKI ENLTOOMN

MukvoTnTa loxUcg aktvoBoAilag avd povada eupBadou (Lloxug aktvoBoAiacg dLd tou

LOXUOQ EUBAdOU TNQ dECPNG), DNAADK TO MNALKO TNC PONG TNG aktlvoBoAiag (dd)
Mou NpooninTeL o€ €va OToXelo TNG enwpaveLlag dLa tnv dA Tou euBadou
auTtou Tou otowelou (Movadeg Sl = W/m2)

kg XA\Loypapua

kV KINOBOAT

kHz Kilohertz

loxUg LED O XPOVLKOG pUBPOC PONG TNG EVEPYELAR TNG AKTLVORBOALAG, YETPOUPEVN
o€ Joule avd deutepodAento n Watt

LED AloB0Cg ekNOPNAQ WTOQ

MHz Meyaxéptq

m Métpo

mm XIAOOTOPETPO, 1 X 107° TOU PETPOU

Eyyug unépubpn Dwg Nou €xel EAAPEA PEYAAUTEPO UNKOG KUWATOC and autd nou pnopet

OKTLVORBOALa va JEL TO AvOPWNLVO PATL
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NwoocdpL, ouvéxela

AKpwVUHLO/Opog = OpLopOG

nm NavoueTpo, 1x 10 Tou YETpou

oD Oculus dexter, 0 3e€LOC OPOAAUOG TOU AoOevoUC

oS Oculus sinister, 0 aplotepPOC OPOAAUOG TOU acOevoUQg

P Onwg opidetal otnv evotnta 18

PBM QuwtoBLodLlaudppwaon

MAAULKO ‘E€0d0¢ LED nou petanintel taxewce anod tnv Katdotaon evepyonotnong

oTnV Katdotaon anevepyonolnong

RF Padloouxvotnta

VP TeTPAYWVLKN pida tou P (6nwg opidetal otnv evotnta 18)
Vv/m BOAT avd UETPO

VAC BOAT eVOANOGCOCOUEVOU PEUPATOC

VRMS Pila pEONG TWNG TETPAYWVWY TWYV BOAT

W Bat

18. Odnyieg KAL SNAWOCELC KATACKEUAOTNA

HAekTpOpAYVNTIKEG EKMOMNEG YA OO TOV EONALOHO KAl TA cucTipata
To Valeda npoopldetal yla xprion o0To NAEKTOOMAYVNTIKO NEPLBAAAOV Mou KaBopldeTtal NapaKATwW.
O xelplotnc tou Valeda B6a npénel va dLacPaAloel OTL XpNOWJONOLE(TAL O€ TETOLOU e(doUC NEPLBAAAOV.

‘EAEYXOG EKMOHUNWYV TUuppopPwWOonN HAektpopayvntiké neptBaAAov — Odnyieg

Eknounég Katnyopla A To cUotnua elval KOTAAANAO VLA XPNoN O€ OAEQ

PASLOCUXVOTATWY TIQ EYKATAOTACELG, EKTOG TWYV OLKLAOKWY KAl

Katd CISPR T ekelvwy nou cuvdéovtal aneuBelag pe 1o
dNUOOLO BIKTUO NAPOXNC PEUPATOSG XAUNANG

APUOVLIKEC EKMOUMES Katnyopla A TAoNg, To onolo Tpoeodotel Ta KtipLa nou

IEC 61000-3-2 XPNOLWWOMOLOUVTAL YLO OLKLAKA Xpnon.

ALOKUPAVOELS YRAUUAQ YUMUOPPUIVETAL
Tpopodooiac
(Tpepdopnua)
EN 61000-3-3
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HAektpopayvntkni atpwoia yia 6Ao tov e€onAlopo Kal Ta ouctiipata
To Valeda npoop{letat yLa Xxprion 0To NAEKTPOMAYVNTIKO NEQLBAAANOV NMOU KaBopleTtal NOPAKATW.
O xeLplotNg Tou Valeda Ba npénetl va dLaoc@aAioel OTL xpnoJonoteltatl og T€Tolou eldoug MePLBAANOV.

‘EAEYXOG

atpwoiag

Eninedo
CUHHOPPWONG

HAektpopayvntkoé
nepBariov — Odnyieg

HAekTpOOTATIKNA
ekpoption (ESD)
IEC 61000-4-2

+15 kV péow agpa
*+ 8 kV pegow enapng

Ta ddaneda NpéeneL va etvat
KOTOOKeUQOoPEVA ano EUAO,
MAETOV N KEPAULKO MAAKAKL.
Edv ta 3dneda KaAUNTOVIAL Pe
OUVOETIKO UALKO, N OXETLKN
uypacia Ba npéenet va elval
TOUAGXLOTOV 30%.

TaxU petdpacua/punn
NAEKTPLKOU PEULIATOR]
[EC 61000-4-4

2 kV o€ ypauueg Tpopodoctiag
EVOANOOCOCOUEVOU PEUPATOR

H noldtnTa Tou peUatog SIKTUOU
Ba npeEneL va elval KATAAANAN yLa
TLG OUVNOELC EMNAYYEAUATIKES

'l VOOOKOWELQKER EYKATAOTAOELG.

MetdBaopa ungptaong
IEC 61000-4-5

2 kV and ypapun npoc velwon
o€ BUpPEC TPoPodociag
EVOANOOCCOUEVOU PEUPATOR

1kV and ypappn npog ypauun
o€ BUpEeC TpoPodociag
EVOANOOCCOUEVOU PEUPATOR

H noldtnNTa Tou peUaTog SIKTUOU
Ba npéneL va elvat KATaAANAN yLa
TG OUVNOELG EMNAYYEAUOTIKEQ

Il VOOOKOMELOKEC EYKATACTACELC.

MNTwoelg Kat
dLOKOMEG TAoNg
[EC 61000-4-11

- 0%, 0,5 KUKAOQ
- 0%, 1 KUKAOG

- 70%, 25 KUKAOL
- 0%, 250 KUKAOL
(dLakorn)

H noldtnTa Tou peUatog SIKTUOU
Ba npeneL va elval KATAAANAN yLa
TLQ OUVNOELC EMNAYYEAUATIKES

'l VOOOKOWELQKER EYKATAOTAOELG.

MayvnTtikd nedilo
ouxvoTNTac LoxUog
[EC 61000-4-8

30 A/m; 50/60 Hz

Ta payvNTKa nedla ouxvotntag
LoxU0Gg Ba NpéneL va elvat
KOTAAANAQ YLO TLC CUVNABELG
EMAYYEAUOTIKER ) VOOOKOUELOKERQ
EYKATAOTACELG.
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HAektpopayvnTki atpwaoia yua eEonAlcpud Kal cuotijpata nou dev unootnpilouv tn {wn
To Valeda npooplletal yla Xxprion oTo NAEKTOOMAYVNTIKO NEPLBAAAOV NouU KaBopideTtal NApAKATW.
O xelplotNg tou Valeda Ba npénel va dLaocPaAloel OTL xpnolJonoleltatl og T€Tolou eldoug NEPLBAAANOV.

‘EAEYXOG

atpwoiag

Eninedo
CUHHOPPWONG

HAektpopayvntké
neplBAaAAov — Odnyieg

AKTLVORBOAOUUEVERC
PABLOCUXVOTNTEQ
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz €¢wg 2,7 GHz

O oPNTOQ KAL O KLVNTOC EEONALOPOC
enkowvwviag e padloouxvotnteg dev Oa
NEENEL VO Xpnoldonoleltal oe andéotaon
HIKPOTEPN ANO TN CUVLIOTWPEVN ANOoTAoN
SLOXWPELOPOU and onoLodnNnoTe TUrua Tou
OoUOCTAPATOG, ONWCS autr unoAoyiletaL anod
Tnv e€lowon Nou oxUeL yLa tTn ouxvotnta
TOU nopnou.

TUVLOTWHEVN andéotacn dLaxwpLopou
d=(1,2)(P)

d=(.2)VP)
80 €wg 800 MHz

d =(2,3)(vVP)
800 MHz ¢wg 2,5 GHz

‘Onou P elval N ovOUAGCTIKN TN PEYLOTNG LOXUOC
e€6B0OU Tou nopnoy oe Watt (W) cUuupuwva e Tov
KOTAOKEUOQOTH Tou nopnou kal d elvat

N OUVLOTWPEVN ANOCTACN SLAXWPELoOPOU

oe pétpa (m).

OL TWEG évtaong nedlou and otaBepoug
MOUMOUC PABLOCUXVOTATWY, ONMwg optdovtat
ano enLTONLA NAEKTOOMAYVNTIKN JEAETN,

Ba npénel va elval xapnAoTePeC ano To enlnedo
OUMPOPPWONC 0€ KABE eUPOG CUXVOTATWV.

Mnopel va napouclactel napeuBoAry nAnctov
e€onALopoU Mou NePLEXEL Evav Nopno.
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JUVIOTWHEVEG ANOOTACELG SlaxwplopoU yla e€onAlopo Kal cuoTtriipata nou dev unootnpidouv tn wn
To Valeda npoopidetal yla xprion o NAEKTPOPAYVNTIKO MEPLBAAAOV OTO OMOLo OL SLATAPAXEC AOYW
OKTWWOROAOUUEVWY PABLOCUXVOTATWY BplokovTal uno éaeyxo. O xelplotng tou Valeda pnopetl va
BonBricel oTNV ANOTPOMI TWV NAEKTPOPAYVNTIKWY NAPEUBOAWY, SLATNPEWVTAG PLa EAAXLOTN aNdoTAoN
WETAEU Tou popnTOoU KAl KlvNToU e€OMALOUOU eMNKOWVwWVIAC e padlocuxvOTNTEG KAL TOU CUCTAUATOR
OMNWG CUVLOTATAL NOPAKATW, AVAAOYA e TN JEYLOTN LoXU eEG30U TOU eEOMALCHOU enKowvwv{iag.

Méyiotn Alaxwplopog (pétpa) Alaxwplopog (Hétpa) | Alaxwplopog (uétpa)
Loxug e€6d0u 150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz éwg 800 MHz 800 MHz éwg 2,5 GHz
(Watt) d = (1.2)(VP) d =(1.2)(vP) d = (2.3)(VP)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

#9

I.h'.’;"l-_: The ra
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Italiano

Indicazioni per I’uso

L'uso indicato e per il trattamento di patologie e danni oculari utilizzando la fotobiomodulazione,
inclusa l'inibizione di mediatori infiammatori, edema o deposizione di drusi, miglioramento della
guarigione della ferita a seguito di traumi oculari o interventi chirurgici e aumento dell'acuita visiva

e della sensibilita al contrasto in pazienti con malattie degenerative come la degenerazione maculare
secca correlata all'eta.
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1. Introduzione

Questo manuale fornisce le indicazioni, controindicazioni, istruzioni per I'uso, avvertenze e precauzioni
relative al Valeda® Light Delivery System. Leggere attentamente questo manuadle nella sua interezza
prima di utilizzare il Valeda Light Delivery System. La mancata osservanza di queste istruzioni puo
risultare in un uso improprio del sistema.

Terminologia: all'interno di questo Manuale dell'utente, vengono utilizzate le parole “Valeda” e “Sistema”
per identificare collettivamente tutti i componenti (e gli accessori) del Valeda Light Delivery System.
Per domande relative a Valedaq, si prega di contattare LumiThera®.

2. Descrizione del Valeda Light Delivery System

Panoramica

Valeda & un sistema a diodi a emissione di luce (Light Emitting Diode, LED) a piu lunghezze d’onda
destinato a essere utilizzato dai professionisti del settore oculistico per il trattamento oculare con
fotobiomodulazione (PhotoBioModulation, PBM). Valeda sottopone a un trattamento di PBM
preimpostato 'occhio e il tessuto retinico del paziente attraverso la palpebra aperta e chiusa.

Valeda utilizza tre LED per generare luce a 590, 660 e 850 nm, la quale viene fatta passare attraverso
una serie di ottiche per produrre un fascio uniforme e non coerente di 30 mm di diametro sul piano di
trattamento. Il fascio & orientato da specchi regolabili per consentire il trattamento di entrambi gl
occhi senza dover riposizionare il paziente.

Linterfaccia operatore (figura 1) &€ composta da un touchscreen, dai pulsanti di avvio e di arresto e da
un joystick per la centratura del fascio sull'occhio del paziente. Una porta USB € usata per scaricare
i crediti da Valeda per poi trasferirli nel sistema.



L'interfaccia paziente (figura 2) € composta da un poggiafronte fisso, dall'apertura per il passaggio
della luce e da una mentoniera regolabile. L'intervallo di regolazione della mentoniera e progettato
affinché il sistema sia adatto per tutta la popolazione di pazienti prevista. Barriere di protezione
Monouso riducono la contaminazione tra i pazient.
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FIGURA 1: LATO OPERATORE FIGURA 2: LATO PAZIENTE
Componenti
Valeda Light Delivery System 200001
Manuale per I'utente di Valeda LBL-0001
Valeda Chin Rest Protective Barriers (Barriere di protezione per la 300001
mentoniera Valeda)
Valeda Forehead Rest Protective Barriers (Barriere di protezione per il 300002
poggiafronte Valeda)
LumiKey Valeda 300003
Valeda Dust Cover (Copertura antipolvere Valeda) 300004
Valeda Power Cord(s) (Cavo/i di alimentazione Valeda) 300005
Valeda Treatment Credits (Crediti di trattamento Valeda) 300006

| ricambi possono essere acquistati contattando il rappresentante LumiThera o tramite il negozio
di e-commerce di LumiThera all’indirizzo www.lumithera.com.



Accessori monouso

FIGURA 3: BARRIERE DI PROTEZIONE MONOUSO

Esistono 2 tipi di barriere di protezione monouso: una per il poggiafronte e una per la mentoniera
(figura 3).

LumiKey Valeda

La LumiKey Valeda e un’unita di archiviazione USB standard utilizzata per trasferire a Valeda i crediti
di trattamento Valeda sotto forma di file elettronici (LumiFile) generati da LumiThera. L'uso di file
elettronici criptati assicura che Valeda elabori solo file preparati da LumiThera.

Copertura antipolvere Valeda
Viene fornita una copertura antipolvere per proteggere Valeda dalla polvere e da lievi abrasioni.
La copertura va rimossa prima dell’'uso di Valeda e ricollocata sul sistema dopo I'uso.

3. Funzionamento del Valeda Light Delivery System

1. Il paziente e seduto di fronte a Valeda e le barriere di protezione monouso sono posizionate sul
poggiafronte e sulla mentoniera tra Valeda e il paziente.

2. Il paziente si appoggia al poggiafronte di Valeda per stabilizzarsi.

3. L'operatore regola la mentoniera per mantenere al meglio la posizione dell’occhio del paziente
rispetto a Valedaq, invita il paziente ad aprire o chiudere gli occhi secondo necessitd, esegue
lallineamento finale della sorgente luminosa rispetto allocchio del paziente, attiva la sorgente
luminosa e controlla 'avanzamento del trattamento.

4, Durante il trattamento, il paziente tiene la testa appoggiata a Valeda, mantiene tale posizione
durante il trattamento (35-90 secondi per ogni intervallo di erogazione) e apre o chiude le palpebre
secondo le istruzioni dell’operatore.

5. Il paziente non deve fissare la posizione dell'occhio o mettere a fuoco durante I'erogazione della luce.

6. Valeda indichera quando i LED sono accesi e spegnera automaticamente la sorgente luminosa
una volta trascorso il tempo di trattamento definito.

7. Il paziente si allontana quindi da Valedaq, le barriere di protezione monouso vengono gettate via
e Valeda viene spento.

8. Il sistema non richiede pulizia tra un trattamento e l'altro, ma puo essere pulito come descritto
nel presente manuale. La copertura antipolvere puod essere posta sul sistema quando necessario.



4. Simboli dell’etichettatura

Consultare le istruzioni per l'uso. Indica la necessita che l'utente consulti le
istruzioni per l'uso.

Fare riferimento al libretto/manuale di istruzioni. Significa che occorre leggere
il libretto/manuale di istruzioni.

Fabbricante. Indica il fabbricante del dispositivo medico.

Data di fabbricazione. Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico.

Rappresentante autorizzato. Indica il rappresentante autorizzato nella
Comunitd europea.

Numero di catalogo. Indica il numero di catalogo del fabbricante ai fini
dell'identificazione del dispositivo.

Codice lotto. Indica il codice lotto del fabbricante ai fini dell’identificazione
del dispositivo.

Numero di serie. Indica il numero di serie del fabbricante ai fini dell'identificazione
del dispositivo.

Parte applicata di tipo BF.

Non riutilizzare. Indica un dispositivo medico monouso o destinato alluso su un
singolo paziente durante una singola procedura.

Limite di temperatura. Indica i limiti di temperatura ai quali il dispositivo medico
pUO essere esposto in sicurezza.

Limite di umiditd. Indica l'intervallo di umidita al quale il dispositivo medico puo
essere esposto in sicurezza.

Direttiva RAEE. Direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche
(RAEE).
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Fragile, maneggiare con cura. Indica un dispositivo medico che potrebbe
rompersi o danneggiarsi se non viene maneggiato con attenzione.
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Tenere asciutto.

Non impilare.

1= mx

Questo lato verso I'alto.




Riciclare.

Limite di pressione atmosferica. Indica l'intervallo di pressione atmosferica al
quale il dispositivo medico pud essere esposto in sicurezza.

Unita di confezionamento. Indica il numero di pezzi nella confezione.

Corrente alternata. Indica sulla targhetta del dispositivo che esso € adatto solo
per la corrente alternata.

Fusibile. Identifica le scatole portafusibili o la loro posizione.

Crediti di trattamento Valeda.

Indietro. Pulsante di navigazione sul display per tornare alla
schermata precedente.

Continua. Pulsante sul display per passare alla schermata successiva.

Conferma. Pulsante sul display per confermare le informazioni visualizzate.

Impostazioni. Pulsante di navigazione sul display per passare alle
impostazioni del sistema.

Home. Pulsante di navigazione sul display per tornare alla schermata iniziale.

informazioni. Pulsante di navigazione sul display per passare alla schermata
delle informazioni sul sistema.
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5. Indicazioni per ’'uso

Il Valeda Light Delivery System & indicato per il trattamento mediante fotobiomodulazione di
patologie e danni oculari, compresi inibizione dei mediatori dell'infilammazione, edema

o deposizione di drusen, miglioramento della guarigione della ferita a seguito di traumi o interventi
chirurgici oculari, e aumento dell’acuitd visiva e della sensibilita al contrasto in pazienti con malattie
degenerative come la degenerazione maculare senile secca.

6. Controindicazioni per l’uso

In via precauzionale, i pazienti non sono stati sottoposti a test e non devono essere trattati con Valeda
se soffrono di fotosensibilitd nota alla luce gialla, alla luce rossa o alla radiazione nel vicino infrarosso
(NIR), oppure se presentano un‘anamnesi di disturbi del sistema nervoso centrale attivati dalla luce

(ad es. epilessia, emicrania). Inoltre, i pazienti non devono ricevere il trattamento nei 30 giorni successivi
all'uso di qualsiasi agente fotosensibilizzante (ad es. prodotti per via topica o iniettabili) senza aver
prima consultato il loro medico.



7. Importanti istruzioni di sicurezza

Valeda & un dispositivo medico e deve essere utilizzato solo da personale medico qualificato in
conformita al presente manuale e alle leggi e ai regolamenti nazionali o locali applicabili. Prima di
utilizzare Valeda, leggere tutte le avvertenze descritte e le istruzioni per 'uso nella loro interezza.

La mancata osservanza delle avvertenze puo provocare lesioni al paziente o all'operatore o causare
danni materiali.

E responsabilitt dell'operatore e dell’istituzione o organizzazione in cui sard utilizzato Valeda
ottemperare ai relativi standard di sicurezza afferenti all'uso di questo sistema.

Avvertenze

Le avvertenze sono informazioni relative a potenziali pericoli durante 'uso di Valeda.

- Non utilizzare il sistema se si osservano danni o se esso non funziona come previsto.

- Non modificare il sistema.

- Utilizzare solo il cavo di alimentazione in dotazione con il sistema o fornito da LumiThera.

- Non utilizzare il cavo di alimentazione se € danneggiato. L'uso di un cavo di alimentazione
danneggiato pud comportare il rischio di incendio o scosse elettriche.

- Per evitare il rischio di scosse elettriche, il sistema deve essere collegato solo a una rete
di alimentazione con messa a terra di protezione.

- Non trattare i pazienti con ferite aperte che potrebbero entrare in contatto con il sistema.

- Non utilizzare questo sistema su parti del corpo diverse dai siti di trattamento designati.

- Scollegare l'alimentazione prima di effettuare la pulizia.

- | pazienti devono togliersi gli occhiali e le lenti a contatto prima del trattamento.

Messaggi di attenzione

| messaggi di attenzione sono informazioni importanti per prevenire possibili danni durante 'uso di Valeda.
- Utilizzare solo gli accessori specificati per 'uso con questo sistema. L'uso di accessori non specificati
per 'uso con questo sistema pud comprometterne le prestazioni.

- Collegare una LumiKey Valeda solo alla porta USB del sistema. Il collegamento ad altre
apparecchiature potrebbe comportare rischi non identificati in precedenza per pazienti, operatori
o terzi. Il fabbricante ha adottato misure volte a controllare i rischi relativi alle connessioni alla porta
USB. Eventuali modifiche alla connessione alla porta USB possono comportare nuovi rischi.

- In caso di emergenza, quando & necessario spegnere il sistema, spegnere l'interruttore o scollegare
il sistema dalla sorgente elettrica.

- Non tentare di smontare Valeda.

Precauzioni

Le precauzioni sono informazioni importanti che indicano all’operatore di prestare particolare
attenzione per un uso sicuro ed efficace di Valeda o di adottare in anticipo un determinato
accorgimento onde evitare possibili danni o infortuni.

- Questo dispositivo non & stato testato per 'uso su donne in gravidanza.

- Non spruzzare né versare detergenti direttamente su Valeda.

- Non utilizzare agenti abrasivi per pulire Valeda.

Informazioni

Le seguenti informazioni utili sono relative al funzionamento di Valeda.

- In Valeda sono presenti diodi a emissione di luce (LED) che emettono luce a 590, 660 e 850 nm
attraverso 'apertura per il passaggio della luce. Valeda e stato progettato per limitare la potenza
dei LED in modo da rispettare gli standard del settore accettabili (IEC 62471) per la sicurezza ottica.

Dati clinici
Le informazioni relative all’efficacia e alla sicurezza clinica di Valeda sono reperibili nel Report of
Prior Investigations (rapporto delle indagini precedenti) di LumiThera e sono disponibili su richiesta.



8. Installazione

Panoramica
Valeda e destinato all’'uso in un ambiente controllato a temperatura e umiditd ambiente. Vedere le
specifiche tecniche a pagina 23.

Prima di disimballare Valeda, controllare che la scatola di spedizione non presenti danni. Se sono
presenti danni, informare il trasportatore e richiedere la presenza di un agente durante |l
disimballaggio del sistema. Conservare tutti i materiali di imballaggio nelle loro condizioni originali
e contattare LumiThera.

Contenuto della scatola

La scatola di spedizione contiene quanto segue:

- Valeda Light Delivery System

- LumiKey Valeda

- Confezione di barriere di protezione per il poggiafronte Valeda
- Confezione di barriere di protezione per la mentoniera Valeda
- Copertura antipolvere Valeda

- Cavo/i di alimentazione Valeda

- Manuale per 'utente del Valeda Light Delivery System

- Guida di consultazione rapida

Configurazione di Valeda

- Valeda deve essere utilizzato con sedie per il paziente e 'operatore e con un tavolo regolabile in
altezza in modo da poterlo adattare alle diverse altezze dei pazienti.

- Rimuovere il sistema dalla scatola di spedizione e collocarlo sul tavolo regolabile.

- Posizionare Valeda in modo che 'operatore possa accedere sia al lato paziente che al lato operatore.
Il paziente deve poter stare comodamente seduto sul lato paziente del sistema.

- Accertarsi che Valeda si trovi su una superficie piana e rigida e che le fessure di ventilazione laterali
non siano bloccate.

- E possibile che nella confezione siano presenti piv cavi di alimentazione. Scegliere il cavo di
alimentazione appropriato per la propria ubicazione. Collegare il cavo di alimentazione all'unita
e dallaltro lato collegarlo a una presa con messa a terra.

- Assicurarsi che il cavo di alimentazione non comporti il pericolo di inciampare.

- Dopo 'immagazzinamento a temperature calde o fredde (inferiori a 15 °C o superiori a 30 °C),
attendere un’ora affinché il sistema raggiunga la temperatura e 'umiditad ambiente prima dell’'uso.

9. Istruzioni per ’'uso

Il funzionamento di Valeda si articola nelle seguenti fasi:
- Configurazione del sistema

- Preparazione del paziente

- Procedura di allineamento del fascio

- Procedura di trattamento

- Pulizia e immagazzinamento

Configurazione di Valeda

- Rimuovere |la copertura antipolvere.

- Verificare che il sistema non presenti danni evidenti.

- Verificare che il sistema sia collegato a una presa elettrica appropriata e che tutti i collegamenti
siano ben saldi. Vedere le specifiche tecniche a pagina 23.

- Accendere il sistema portando l'interruttore in posizione ON.

- Attendere che il sistema si accenda ed esegua I'autotest. Al termine dell’autotest, sul touchscreen
comparird la schermata iniziale.



\ J FIGURA 4

Per avviare un trattamento per un paziente, toccare il pulsante grande “+” (figura 4).

La schermata successiva mostra le istruzioni per I'applicazione delle barriere di protezione monouso
per il paziente: una per il poggiafronte e una per la mentoniera (figura 5).

Applicare le barriere di protezione monouso alla mentoniera e al poggiafronte e toccare il
pulsante “Continua” @
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La schermata successiva mostra il numero di crediti di trattamento Valeda rimanenti. Toccare il
pulsante “Continua” @ (figura 6).

Qualora siano necessari ulteriori crediti, consultare la sezione relativa ai crediti di trattamento.

4 )
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Selezionare se verrd trattato un solo occhio o se verranno trattati entrambi gli occhi (figura 7).

4 )

\ J FIGURA 7

Se & stato selezionato un solo occhio per il trattamento, selezionare sul touchscreen 'occhio da
trattare (figura 8). Se sono stati selezionati per il trattamento entrambi gli occhi, questa schermata
non viene mostrata all’operatore. L'occhio destro (OD) sard trattato sempre prima del sinistro (OS).



\ j FIGURA 8

La telecamera si spostera sull’occhio di trattamento prescelto e si accenderd per consentire la
visualizzazione e il posizionamento del fascio sull'occhio del paziente.

Preparazione del paziente

1. Verificare che il paziente si sia tolto gli occhiali e le lenti a contatto.

2. Posizionare la fronte del paziente contro il poggiafronte. Se la fronte del paziente non viene rilevata,
il sistema mostrera il messaggio “Nessun paziente rilevato”,

3. Regolare I'altezza della mentoniera per posizionare gli occhi del paziente verticalmente al centro
dellapertura per il passaggio della luce (figura 9).

4. Regolare la posizione del mento del paziente sulla mentoniera come mostrato sotto (figura 9).

FIGURA 9

5. Verificare che i capelli del paziente siano all’esterno dell’apertura per il passaggio della luce.
6. Monitorare il paziente per tutta la durata del trattamento per garantirne il corretto allineamento
rispetto al sistema.

10



Procedura di allineamento del fascio

Mentre l'inquadratura della telecamera e visibile sul touchscreen, utilizzare il joystick di allineamento
del fascio presente sul lato operatore di Valeda per spostare il fascio di puntamento (cerchio giallo)
a sinistra/destra e su/giu finché non copre la cavita orbitale. L'immagine sul touchscreen mostra la
corretta posizione del fascio e dellocchio del paziente da visualizzare (figura 10).
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Una volta che il raggio e allineato, indicare al paziente di rimanere in posizione finché non gli
viene detto di muoversi.

Premere il pulsante “Conferma” @ sul touchscreen (figura 10).

Procedura di trattamento
[l trattamento si articolerd in 4 fasi:

1. Il trattamento inizia con 35 secondi alle lunghezze d’onda della luce pulsata gialla e della radiazione
nel vicino infrarosso (NIR), con gli occhi aperti.

2. Seguono 90 secondi a una lunghezza d’'onda di luce rossa continua, con gli occhi chiusi.

3. Il trattamento si ripeterd con altri 35 secondi alle lunghezze d’'onda della luce pulsata gialla e NIR,
con gli occhi aperti.

4. |l trattamento terminerda con altri 90 secondi a una lunghezza d’'onda di luce rossa continua, con gli
occhi chiusi.

L'operatore chiedera al paziente di tenere gli occhi aperti durante le fasi1e 3 e di tenerli chiusi nelle
fasi 2 e 4.

1



Sul touchscreen verrd mostrata la schermata “Trattamento pronto”.

FIGURA T

Verificare che tutte le igformozioni presenti in questa schermata siano corrette, quindi toccare il
pulsante “Conferma” (¢ (figura 11).

Viene chiesto al paziente di tenere 'occhio aperto per la fase 1 (figura 12).

Avviare la fase 1 del trattamento

2 0, L'occhio del paziente deve essere aperto per tutta la durata di questa
@ fase. Confermare che I'occhio & aperto, quindi premere il pulsante verde
sottostante per iniziare.
FIGURA 12
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Premere il pulsante verde di attivazione del sistema per avviare il trattamento. Viene visualizzata una
schermata di avanzamento. In essa viene mostrato un timer per il conto alla rovescia mentre la barra
di avanzamento si riempie da sinistra verso destra (figura 13).
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Valeda verrd messo in pausa dopo il completamento di ogni fase. Ad esempio, al termine della prima
fase di trattamento, sulla schermata compariranno istruzioni in merito alla posizione della palpebra
del paziente (aperta o chiusa) e un video live per la conferma della posizione della palpebra (figura 14).
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13



Viene chiesto al paziente di tenere gli occhi chiusi per la fase 2.
Per procedere con la fase successiva, premere il pulsante verde di attivazione del sistema.

Viene mostrato un timer per il conto alla rovescia mentre la barra di avanzamento si riempie da
sinistra verso destra (figura 15).
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| successivi passi per il completamento delle fasi 3 e 4 sono identici a quelli descritti per le fasi1e 2.

Se deve essere trattato anche il secondo occhio del paziente, il sistema mostrerd la seguente
schermata una volta completate le 4 fasi di trattamento per il primo occhio (figura 16).
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Toccando il pulsante “Conferma” @ la procedura torna alla Procedura di allineamento del fascio
per il trattamento del secondo occhio.
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Al termine della sessione di trattamento viene visualizzata la schermata finale (figura 17).

Indicare al paziente di allontanarsi dal sistema.

Rimuovere e smaltire le barriere di protezione per la fronte e il mento.
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\ J FIGURA 17

Per proseguire i trattamenti dei pazienti, toccare il pulsante “Home”@.

Se sono stati trattati tutti i pazienti della giornata, spegnere Valeda.

Messa in pausa del trattamento
Le fasi del trattamento possono essere messe in pausa in qualsiasi momento premendo il pulsante

verde di attivazione del sistema oppure mediante l'allontanamento del paziente dal sistema (figura 18).
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Per riavviare il trattamento, premere il pulsante verde di attivazione del sistema.

Controllare I'allineamento e lo stato della palpebra nella schermata (figura 19).

4 )

\ J FIGURA 19

Premere il pulsante verde di attivazione per riavviare il trattamento nel punto in cui € stato messo
in pausa.

Annullamento del trattamento

Mentre & in pausa, il trattamento puo essere annullato premendo il pulsante rosso del sistema; verra
visualizzato il messaggio seguente (figura 20). Se un trattamento viene annullato, il paziente non avra
completato l'intero trattamento. Il medico e il paziente possono determinare se il trattamento deve
essere riprogrammarto.
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Pulizia e immagazzinamento del sistema

Rimuovere e smaltire le barriere di protezione monouso presenti sul poggiafronte e sulla mentoniera.
Se necessario, pulire il sistema attenendosi alle istruzioni di pulizia fornite nel presente Manuale per
'utente (pagina 20). Verificare che il sistema sia spento e coprirlo con la copertura antipolvere.

10. Crediti di trattamento Valeda

Valeda non funzionera senza crediti di trattamento

- | crediti di trattamento vengono acquistati nel negozio di e-commerce di LumiThera all'indirizzo
www.lumithera.com.

- LumiThera fornird un LumiFile elettronico.

- Copiare il file elettronico fornito sulla LumiKey.

- Inserire la LumiKey nella porta USB presente sul fronte del sistema.

- Valeda leggerd automaticamente la LumiKey e aggiungera il numero di crediti appropriato al sistema.

Crediti di trattamento per il periodo di tolleranza

| crediti di tolleranza devono essere utilizzati nel caso in cui 'acquisto online non vada a buon fine.
Contattare il servizio clienti di LumiThera per acquistare i crediti di tolleranza.

Per abilitare i crediti di trattamento per il periodo di tolleranza:

- Nel menu principale, premere il pulsante “Informazioni” @

- Nelllangolo in alto a destra della schermata delle informazioni, premere il pulsante “+”.

- LumiThera fornird un codice alfanumerico specifico per il sistema. | codici per il periodo di tolleranza
devono essere caricati sul sistema entro 24 ore. -

- Inserire il codice in Valeda e premere il pulsante “Continua” @ per procedere (figura 21).

4 )

\ / FIGURA 21
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Se il codice per il periodo di tolleranza & stato accettato, verrd visualizzata una schermata di
conferma con il totale dei crediti disponibili (figura 22).

4 )

\ J FIGURA 22

Se il codice per il periodo di tolleranza & stato rifiutato, verrd visualizzata la seguente schermata (figura 23).

4 )

\ J FIGURA 23
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1. Impostazioni di Valeda

Premere il pulsante “Home” @ I menu Impostazioni & accessibile premendo il pulsante “Impostozioni”@
sul display (figura 24).

4 )

\ j FIGURA 24

Selezionando il pulsante “Lingua” si ottiene un elenco delle lingue disponibili nel sistema (figura 25).
Non tutti i sistemi includono le opzioni in piu lingue.

4 )

\ j FIGURA 25
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Premendo il pulsante “Informazioni” | @ verranno visualizzate le informazioni chiave del sistema,
inclusi i crediti di trattamento rimanenti, le date di manutenzione e le versioni del software (figura 26).

4 )

k / FIGURA 26

12. Pulizia

- L'apertura per il passaggio della luce sul lato paziente pud essere pulita con un panno per la pulizia
delle lenti o con un detergente per vetri ottici.

- Le aree di contatto con il paziente possono essere pulite con salviette inumidite con alcol isopropilico.

- La parte esterna di Valeda, esclusa I'apertura per il passaggio della luce sul lato paziente, pud essere
pulita con una soluzione detergente neutra.

- Non spruzzare o versare liquidi sull'unita. Utilizzare un panno umido o asciutto per la pulizia.

- Contattare LumiThera se 'apertura per il passaggio della luce appare contaminata.

13. Smaltimento

Smaltimento delle barriere di protezione
Per lo smaltimento delle barriere di protezione seguire le procedure del proprio ambulatorio, le linee
guida del settore o le normative applicabili.

Sistema
Lo smaltimento delle apparecchiature elettroniche potrebbe essere regolamentato nella comunita di
residenza. Seguire le norme locali per lo smaltimento delle apparecchiature elettroniche.

14. Manutenzione

- Ciascun sistema Valeda e stato fabbricato secondo le specifiche.

- La manutenzione da parte dell'operatore non € necessaria.

- Tutti gli interventi di assistenza e manutenzione saranno eseguiti da LumiThera.

- In caso di problemi o se si sospetta che Valeda richieda un intervento di manutenzione,
contattare LumiThera.

ATTENZIONE - Non tentare di smontare il sistema.

Il sistema non include componenti che possono essere manutenuti o riparati dall’operatore.
Non tentare di smontarlo.
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15. Risoluzione dei problemi

Nel caso in cui Valeda rilevi un malfunzionamento, sullo schermo verra visualizzato un messaggio

di errore. Se possibile, verrd identificato l'errore (figura 27).

-

N\

~

J

Per ogni errore di sistema, procedere come segue:

- Registrare il messaggio di errore.

- Il riavvio del sistema potrebbe consentire di procedere con il trattamento.
- Contattare LumiThera per ricevere assistenza.

- Segnalare a LumiThera tutti i problemi correlati al sistema.

FIGURA 27
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Guida alla risoluzione dei problemi per errori e allarmi

Messaggio

sul display

Surriscaldamento
LT-166

Descrizione

| LED si sono scaldati
eccessivamente durante
il funzionamento.

Istruzioni supplementari

Cio pud essere dovuto al fatto che la
temperatura ambiente della stanza &

troppo elevata. Il sistema non deve essere

utilizzato in locali in cui la temperatura

ambiente & superiore a 30 °C. Il sistema

puo surriscaldarsi se le fessure delle

ventole di raffreddamento sono ostruite.

Accertarsi che il sistema si trovi su una
superficie piana e rigida e che nulla
ostruisca le fessure di ventilazione.

Sensore
paziente guasto
LT-141

Il sensore paziente
e montato nel poggiafronte
del sistema.

|l sistema deve essere riparato da un
tecnico del servizio di assistenza
di LumiThera.

comunicazione
con il motore di
erogazione della
luce LT-190

non & in grado di
comunicare con il motore di
erogazione della luce.

Specchio di [l motore interno che [l sistema deve essere riparato da un
selezione posiziona il fascio luminoso tecnico del servizio di assistenza
dell’occhio per 'occhio corretto di LumiThera.
bloccato LT-133 € bloccato.
LED guasto Uno dei LED |l sistema deve essere riparato da un
LT-17 non funziona. tecnico del servizio di assistenza

di LumiThera.
Errore di Il computer con touchscreen Il sistema deve essere riparato da

un tecnico del servizio di assistenza
di LumiThera.

Malfunzionamento
della ventola di
raffreddamento
LT-232

La ventola del sistema
e dotata di un sensore che
rileva se la ventola non gira.

Il sistema deve essere riparato da
un tecnico del servizio di assistenza
di LumiThera.

Malfunzionamento
della telecamera
LT-208

Si & verificato un guasto
della telecamera utilizzata
per il puntamento.

Il sistema deve essere riparato da
un tecnico del servizio di assistenza
di LumiThera.

Motore di
erogazione della
luce guasto
LT-109

Il motore di erogazione della
luce e dotato di controlli di
sicurezza incorporati. Se uno
di questi controlli di sicurezza
genera un errore, viene
visualizzato questo
messaggio e il sistema non
puUO essere utilizzato.

Il sistema deve essere riparato da
un tecnico del servizio di assistenza
di LumiThera.

Pulsante di avvio
O arresto guasto
LT-158

Uno dei pulsanti sulla parte
anteriore del sistema non
funziona correttamente.

Il sistema deve essere riparato da
un tecnico del servizio di assistenza
di LumiThera.
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16. Specifiche tecniche

Parametro

Specifica

Dimensioni

530 mm (altezza) x 300 mm (larghezza) x 330 mm (profonditd)

Peso

10,8 kg

Potenza elettrica
assorbita

100 - 240 VAC, 50/60 Hz,1,0 - 0,5 A

Caratteristiche
dei fusibili

Tensione: 250 V

Corrente: 2 A

Velocita operativa: lenta
Dimensioni: 5 x 20 mm
Cod. fusibile IEC: T2AL250V

Sorgenti luminose

Diodi a emissione di luce (LED)

Emissione di luce

Erogazione di 590 nm: 5 mW/cm?
Erogazione di 660 nm: 65 mW/cm?
Erogazione di 850 nm: 8 mW/cm?

Diametro del fascio

30 mm (nominale) sul piano di trattamento

Tempo di esposizione
al trattamento

250 secondi (4 minuti e 10 secondi) in totale. Il trattamento
si articola in 4 fasi:

Fase 1: 35 secondi, occhi del paziente aperti

Fase 2: 90 secondi, occhi del paziente chiusi

Fase 3: 35 secondi, occhi del paziente aperti

Fase 4: 90 secondi, occhi del paziente chiusi

Ambiente Temperatura: 15-30 °C

operativo Umiditd: 15-90% (senza condensa)
Altitudine: fino a 3.000 m

Ambiente di Temperatura: 15-30 °C

immagazzinamento
in loco

Umiditd: 15-90% (senza condensa)
Altitudine: fino a 3.000 m

Ambiente di trasporto

Temperatura: -18°C-+60°C
Umiditd: 15-90% (senza condensa)
Pressione: 700-1060 hPa

Grado di protezione
dellingresso

IEC 60529: IP2X

Classificazione per la
sicurezza elettrica

IEC 60601-1
Parte applicata di tipo BF

Compatibilita IEC 60601-1-2
elettromagnetica
Sicurezza fotobiologica IEC 62471

Gruppo dirischio: esente
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Specifiche tecniche (continuazione)

Parametro Specifica

LumiKey Valeda Unita flash compatibile con USB 2.0.
Compatibile con i driver di classe di archiviazione di massa USB
di Microsoft Windows.
PuoO essere utilizzata con computer Apple Mac con porte USB A.

17. Glossario

Acronimo/Termine Definizione

VP Radice quadrata di P (definito nella sezione 18)

A/m Ampere per metro

Apertura Apertura attraverso la quale viene emessa energia luminosa
CA Corrente alternata

GHz Gigahertz

Hz Hertz

IEC Commissione elettrotecnica internazionale

(International Electrotechnical Commission)

Irraggiamento Flusso radiante per unita di superficie (flusso radiante diviso per I'area
del fascio), vale a dire il quoziente tra il flusso radiante (d®) che incide
su un elemento di una superficie e I'area (dA) di tale elemento

(unita SI = W/m?)

kg Chilogrammi

kHz Kilohertz

kv Kilovolt

LED Diodo a emissione di luce (Light Emitting Diode)
m Metro

MHz Megahertz

mm Millimetro, 1 x 107 metri

Nm Nanometro, 1 x 107 metri

OD Oculus dexter, 'occhio destro del paziente
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Glossario (continua)

Acronimo/Termine

Definizione

oS Oculus sinister, 'occhio sinistro del paziente
P Definizione nella sezione 18
PBM Fotobiomodulazione (Photobiomodulation)

Potenza LED

Velocita temporale del flusso di energia radiante, misurata in joule
al secondo o watt

Pulsata

Emissione dei LED in rapida transizione tra stati ON e stati OFF

Radiazione nel
vicino infrarosso

Luce con una lunghezza d’'onda leggermente piu lunga rispetto
a quella visibile dallocchio umano

RF Radiofrequenza

VP Scariche elettrostatiche

V CA Volt di corrente alternata
V/m Volt per metro

VRMS Volt, valore quadratico medio
W Watt

18. Raccomandazioni e dichiarazioni del fabbricante

Emissioni elettromagnetiche per tutte le apparecchiature e i sistemi
Valeda e destinato all’'uso nellambiente elettromagnetico specificato di seguito. Spetta
alloperatore di Valeda assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

Test sulle emissioni

Emissioni RF CISPR 1

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Conformita Ambiente elettromagnetico - Raccomandazioni

Classe A Il sistema & indicato per I'uso in tutti gli ambienti
diversi da quelli domestici e da quelli direttamente

Classe A collegati alla rete pubblica a bassa tensione

che rifornisce gli edifici adibiti a uso residenziale.

Variazioni di tensione
(sfarfallio) EN 61000-3-3

Conforme
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Immunita elettromagnetica per tutte le apparecchiature e i sistemi
Valeda e destinato all'uso nellambiente elettromagnetico specificato di seguito. Spetta alloperatore
di Valeda assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

Test
d’immunita

Scariche elettrostatiche
(SES) IEC 61000-4-2

Livello di
conformita

+ 15 kV in aria
+ 8 kV a contatto

Ambiente elettromagnetico -

Raccomandazioni

| pavimenti devono essere
rivestiti in legno, cemento

O piastrelle di ceramica.

Se i pavimenti sono rivestiti in
materiale sintetico, 'umidita
relativa deve essere pari
almeno al 30%.

Fast transient/burst elettrico
[EC 61000-4-4

2 kV perle
linee di CA

La qualita dell'alimentazione

di rete deve essere pari a quella
dei tipici ambienti commerciali
o ospedalieri.

Sovratensione transitoria
[EC 61000-4-5

2 kV linea-terra per
porte di
alimentazione CA

1kV linea-linea per
porte di
alimentazione CA

La qualita dellalimentazione

di rete deve essere pari a quella
dei tipici ambienti commerciali
o ospedalieri.

Cadute di tensione
e interruzioni
[EC 61000-4-11

- 0%, 0,5 cicli
- 0%, 1 cicli

- 70%, 25 cicli
- 0%, 250 cicli
(interruzione)

La qualita dellalimentazione

di rete deve essere pari a quella
dei tipici ambienti commerciali
o ospedalieri.

Campo magnetico
a frequenza direte
IEC 61000-4-8

30 A/m; 50/60 Hz

| campi magnetici a frequenza
di rete devono essere ai livelli
caratteristici degli ambienti
commerciali o ospedalieri.
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Immunita elettromagnetica per le apparecchiature e i sistemi non destinati al supporto vitale
Valeda e destinato all’'uso nelllambiente elettromagnetico specificato di seguito. Spetta alloperatore
di Valeda assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

Test Livello di Ambiente elettromagnetico -

d’immunita conformita Raccomandazioni

RF radiata 3V/m | dispositivi di comunicazione in RF portatili

I[EC 61000-4-3 da 80 MHz 0 2.7 GHz e mobili non devono essere collocati a una
distanza da qualsiasi componente del sistema
inferiore alla distanza di separazione
consigliata, calcolata in base allequazione
corrispondente alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata
d=(1,2)(vVP)

d=(1,2)(VP)
da 80 a 800 MHz

d =(2,3)(VP)
da 800 MHz a 2,5 GHz

Laddove P & il coefficiente massimo di potenza
in uscita del trasmettitore espressa in watt (W)
secondo le informazioni fornite dal fabbricante,
e d e la distanza di separazione consigliata

in metri (m).

L'intensitd dei campi emessi da trasmettitori
in RF fissi, determinata da un rilevamento
elettromagnetico in loco, deve risultare
inferiore al livello di conformita in ciascuna
gamma di frequenza.

Possono verificarsi interferenze in prossimitd
di dispositivi contenenti un trasmettitore.
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Distanze di separazione consigliate per le apparecchiature e i sistemi non destinati al supporto vitale
Valeda & destinato all’'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze radiate sono controllate.
L'operatore di Valeda pud contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una
distanza minima tra i dispositivi di comunicazione in RF portatili e mobili e il sistema, in base alle
raccomandazioni qui di seguito, conformemente alla potenza massima in uscita dei dispositivi

di comunicazione.

Potenza Distanza di separazione Distanza di separazione | Distanza di separazione
massima (metri) (metri) (metri)
in uscita (watt) da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,5 GHz
d =(1,2)(VP) d =(1,2)(vP) d =(2,3)(vP)

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
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Nederlands

Gebruiksindicaties

Het beoogde gebruik is voor de behandeling van oogbeschadigingen en -ziekten met fotobiomodulatie,
waaronder remming van ontstekingsmediatoren, oedemen of ophoping van drusen; verbetering van
wondgenezing na trauma of operatief ingrijpen aan het oog, en verbetering van de gezichtsscherpte
en contrastgevoeligheid bij patiénten met degeneratieve ziekten, zoals droge leeftijdsgebonden
maculadegeneratie.
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1. Inleiding

Deze handleiding bevat informatie over de indicaties, contra-indicaties, gebruiksinstructies,
waarschuwingen, aandachtspunten en voorzorgsmaatregelen voor het Valeda® Light Delivery System.
Lees deze handleiding helemaal door voordat u het Valeda Light Delivery System gaat gebruiken.

Het niet opvolgen van de instructies in deze handleiding kan leiden tot onjuist gebruik van het systeem.

Terminologie — in deze gebruikershandleiding worden de woorden “Valeda” en “systeem” gebruikt om
alle onderdelen (en toebehoren) van het Valeda Light Delivery System gezamenlijk aan te duiden.
Voor vragen over de Valeda kunt u contact opnemen met LumiThera®.

2. Beschrijving van het Valeda Light Delivery System

Overzicht

De Valeda is een systeem dat werkt met licht-emitterende dioden (leds) op meerdere golflengten en
dat bestemd is voor gebruik door oogzorgprofessionals bij oogbehandelingen met behulp van
fotobiomodulatie (PBM). De Valeda biedt een vooraf ingestelde PBM-behandeling van het oog en
netvliesweefsel van de patiént door het open en gesloten ooglid.

De Valeda maakt gebruik van drie leds om licht van 590, 660 en 850 nm te genereren. Dit licht wordt
geconditioneerd via een reeks optica en produceert vervolgens een gelijkmatige, niet-coherente
straal met een diameter van 30 mm bij het behandelingsvlak. De straal wordt door verstelbare spiegels
uitgericht om behandeling van beide ogen mogelijk te maken, zonder de patiént te herpositioneren.

De bedienersinterface (afbeelding 1) bestaat uit een aanraakscherm, een startknop, een stopknop en
een joystick om de straal te centreren op het oog van de patiént. Een usb-poort wordt gebruikt om
Valeda-behandelingspunten in het systeem te laden.



De patiéntinterface (afbeelding 2) bestaat uit een vaste voorhoofdsteun, de lichtopening en een
verstelbare kinsteun. Het verstelbereik van de kinsteun is zodanig ontworpen dat de kinsteun geschikt
is voor de gehele beoogde patiéntenpopulatie. Disposable inlegvelletjes voor eenmalig gebruik
verkleinen de kans op kruisbesmetting tussen patiénten.

* Aanraakscherm

Start/Pauze-knop

Joystick voor straaluitlijning

"
Stop-knop SN !
T
Usb-poort
Voorhoofdsteun patiént
w
Lichtopening patiént
P gp ____:L’:,;gif.
Kinsteun patiént UALEDA
Aan/Uit-schakelaar e \
f I
I -
AFBEELDING 1 AANBLIK VOOR BEDIENER AFBEELDING 2 AANBLIK VOOR PATIENT
Onderdelen
Beschrijving van het onderdeel Referentie
Valeda Light Delivery System 200001
Valeda Gebruikershandleiding LBL-0001
Valeda Chin Rest Protective Barriers (Valeda Inlegvelletjes voor kinsteun) 300001
Valeda Forehead Rest Protective Barriers 300002
(Valeda Inlegvelletjes voor voorhoofdsteun)
Valeda LumiKey (usb-stick) 300003
Valeda Dust Cover (Valeda Stofhoes) 300004
Valeda Power Cord(s) (Valeda Netsnoer(en)) 300005
Valeda Treatment Credits (Valeda-behandelingspunten) 300006

U kunt reserveonderdelen aanschaffen door contact met uw LumiThera-vertegenwoordiger op te
nemen of via de webshop van LumiThera op www.lumithera.com.



Disposables

AFBEELDING 3 DISPOSABLE INLEGVELLETJES

Er zijn 2 soorten disposable inlegvelletjes: eentje voor de voorhoofdsteun en eentje voor de kinsteun
(afbeelding 3).

Valeda LumiKey (usb-stick)

Een Valeda LumiKey is een standaard usb-stick die u gebruikt voor het overbrengen van Valeda-
behandelingspunten naar de Valeda. Valeda-behandelingspunten zijn elektronische bestanden
(LumiFiles) die door LumiThera worden aangemaakt. De versleuteling van de elektronische bestanden
waarborgt dat de Valeda uitsluitend bestanden verwerkt die door LumiThera zijn aangemaakt.

Valeda Stofhoes
Een stofhoes wordt meegeleverd om de Valeda te beschermen tegen stof en lichte slijtage.
Verwijder de stofhoes voor gebruik van de Valeda en plaats terug na gebruik.

3. Bediening van het Valeda Light Delivery System

1. De patiént zit voor de Valeda. Vanwege de hygiéne worden er disposable inlegvelletjes aangebracht
op de kinsteun en voorhoofdsteun van de Valeda.

2. De patiént leunt zijn/haar voorhoofd tegen de Valeda-voorhoofdsteun voor stabilisatie.

3. De bediener verstelt de kinsteun voor een optimale handhaving van de positie van het oog van de
patiént ten opzichte van de Valeda, vraagt de patiént op bepaalde momenten om zijn/haar ogen te
openen of te sluiten, verricht de definitieve uitlijning van de lichtbron op het oog van de patiént,
activeert de lichtbron en monitort de voortgang van de behandeling.

4. Tijdens de behandeling legt de patiént zijn/haar hoofd tegen de Valeda, houdt die positie tijdens de
behandeling vast (35-90 seconden per toedieningsinterval) en opent of sluit zijn/haar oogleden op
aanwijzing van de bediener.

5. Tijdens de lichttoediening hoeft de patiént zijin/haar oog niet te fixeren op een positie of scherp te stellen.

6. De Valeda geeft aan wanneer de leds zijn ingeschakeld en schakelt de lichtbron automatisch uit na de
opgegeven behandelingstijd.

7. Na afloop van de behandeling kan de patiént achter het systeem vandaan komen, worden de
inlegvelletjes weggeworpen en wordt de Valeda vitgeschakeld.

8. Het systeem hoeft tussen twee behandelingen door niet gereinigd te worden, maar kan worden
gereinigd volgens de beschrijving in deze handleiding. De stofhoes kan desgewenst over het systeem
worden aangebracht.



4. Symbolen op de etiketten

Raadpleeg de gebruiksinstructies. Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksinstructies moet raadplegen.

Raadpleeg de gebruikershandleiding/het instructieboekje. Geeft aan dat de
gebruikershandleiding/het instructieboekje moet worden gelezen.

Fabrikant. Geeft de fabrikant van het medisch hulpmiddel aan.

Productiedatum. Geeft de datum aan waarop het medisch hulpmiddel
is vervaardigd.

Geautoriseerde vertegenwoordiger. Geeft de geautoriseerde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap aan.

Catalogusnummer. Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan, zodat het
hulpmiddel geidentificeerd kan worden.

Partijnummer. Geeft het partijinummer van de fabrikant aan, zodat de partij of
charge geidentificeerd kan worden.

Serienummer. Geeft het serienummer van de fabrikant aan, zodat het hulpmiddel
geidentificeerd kan worden.

Toegepast onderdeel, type BF.

Niet opnieuw gebruiken. Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is bedoeld voor
eenmalig gebruik, of voor gebruik bij één enkele patiént tijdens eén enkele procedure.

Temperatuurbereik. Geeft het temperatuurbereik aan waar het medisch hulpmiddel
veilig aan kan worden blootgesteld.

Vochtigheidsbereik. Geeft het vochtigheidsbereik aan waar het medisch hulpmiddel
veilig aan kan worden blootgesteld.

AEEA-richtlijn. Europese richtlijn betreffende afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur.

H%Q*@»EEEE&L®E

Breekbaar, voorzichtig behandelen. Geeft een medisch hulpmiddel aan dat kan
breken of beschadigd raken als het niet voorzichtig wordt behandeld.

L)
Q
LY
aqe
L)

Droog bewaren.

mx )

Niet stapelen.

1=

Deze kant boven.




Recyclen.

Atmosferische-drukbereik. Geeft het bereik van de atmosferische druk aan waar
het medisch hulpmiddel veilig aan kan worden blootgesteld.

Verpakkingseenheid. Geeft het aantal stuks in de verpakking aan.

Wisselstroom. Geeft op het typeplaatje aan dat het apparaat vitsluitend
geschikt is voor wisselstroom.

Zekering. Geeft zekeringdozen aan of de locatie ervan.

Valeda Treatment Credits.

Terug. Navigatieknop in het scherm om terug te gaan naar het vorige scherm.

Doorgaan. Navigatieknop in het scherm om door te gaan naar het
volgende scherm.

Bevestiging. Knop in het scherm om de weergegeven informatie te bevestigen.

Instellingen. Navigatieknop in het scherm om door te gaan naar
de systeeminstellingen.

Startscherm. Navigatieknop in het scherm om terug te gaan naar het startscherm.

Informatie. Navigatieknop in het scherm om door te gaan naar het scherm met
systeeminformatie.
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5. Gebruiksindicaties

Het Valeda Light Delivery System is geindiceerd voor de behandeling van oogbeschadigingen en
-ziekten met fotobiomodulatie, waaronder remming van ontstekingsmediatoren, oedemen of
ophoping van drusen; verbetering van wondgenezing na trauma of operatief ingrijpen aan het oog,
en verbetering van de gezichtsscherpte en contrastgevoeligheid bij pati€énten met degeneratieve
ziekten, zoals droge leeftijdsgebonden maculadegeneratie.

6. Contra-indicaties voor gebruik

Als voorzorgsmaatregel zijn patiénten niet getest met de Valeda en mogen ze er niet mee worden
behandeld als ze een bekende fotosensitiviteit voor geel licht, rood licht of bijna-infraroodstraling (NIR)
hebben, of als ze een voorgeschiedenis van lichtgeactiveerde aandoeningen van het centraal
zenuwstelsel (bijv. epilepsie, migraine) hebben. Daarnaast mogen patiénten binnen 30 dagen na gebruik
van een fotosensibiliserend middel (bijv. topische of injecteerbare middelen) niet worden behandeld
voordat ze hun arts hebben geraadpleegd.



7. Belangrijke veiligheidsinstructies

De Valeda is een medisch hulpmiddel en mag uvitsluitend worden bediend door gekwalificeerde
zorgprofessionals en in overeenstemming met deze handleiding en alle nationale of lokale wet- en
regelgeving die van toepassing is. Neem alle viteengezette waarschuwingen door en lees de gehele
bedieningshandleiding voordat u de Valeda gaat gebruiken. Het niet opvolgen van de
waarschuwingen kan tot lichamelijk letsel bij de patiént of bediener leiden of materiéle

schade veroorzaken.

Het is de verantwoordelijkheid van de bediener en de instelling of organisatie waar de Valeda wordt
gebruikt, om te voldoen aan hun veiligheidsnormen betreffende het gebruik van dit systeem.

Waarschuwingen

Waarschuwingen zijn informatie over mogelijke gevaren tijdens het gebruik van de Valeda.

- Gebruik het systeem niet als schade wordt waargenomen of als het systeem niet volgens
verwachting werkt.

- Breng geen wijzigingen aan het systeem aan.

- Gebruik uvitsluitend het netsnoer dat bij het systeem is meegeleverd of door LumiThera wordt geleverd.

- Gebruik het netsnoer niet als het beschadigd is. Gebruik van een beschadigd netsnoer kan leiden tot
gevaar voor brand of elektrische schokken.

- Om de kans op een elektrische schok te voorkomen, mag het systeem vitsluitend worden aangesloten
op een geaard stopcontact.

- Behandel geen patiénten met open zweertjes die met het systeem in aanraking kunnen komen.

- Gebruik dit systeem niet voor andere lichaamsdelen dan de specifieke behandelplaatsen.

- Haal de stekker uit het stopcontact voordat u het systeem gaat reinigen.

- Patiénten moeten voor de behandeling hun bril afdoen en contactlenzen uitnemen.

Aandachtspunten

Aandachtspunten zijn belangrijke informatie ter voorkoming van mogelijke schade tijdens het gebruik

van de Valeda.

- Gebruik vitsluitend de toebehoren die zijn gespecificeerd voor gebruik met dit systeem. Gebruik van
toebehoren die niet voor gebruik met dit systeem zijn gespecificeerd, kan nadelige invioed hebben op
de werking en prestaties.

- Sluit vitsluitend een Valeda LumiKey aan op de usb-poort van het systeem. Aansluiting op andere
apparatuur zou kunnen leiden tot niet eerder vastgestelde risico’s voor patiénten, bedieners of derden.

- De fabrikant heeft maatregelen geimplementeerd om de risico’s met betrekking tot
usb-poortaansluitingen te beheersen. Veranderingen in de usb-poortaansluiting kunnen tot nieuwe
risico’s leiden.

- In geval van een noodsituatie waarbij de stroomtoevoer naar het systeem moet worden onderbroken,
moet u ofwel de Aan/Uit-schakelaar in de Uit-positie zetten ofwel de stekker van het netsnoer van het
systeem uit het stopcontact trekken.

- Probeer de Valeda niet te demonteren.

Voorzorgsmaatregelen

Voorzorgsmaatregelen zijn belangrijke informatie om de bediener erop te wijzen dat speciale aandacht
nodig is voor een veilig en effectief gebruik van de Valeda; of het betreft een vooraf te nemen maatregel
om mogelijke schade of ander onheil te voorkomen.

- Dit product is niet getest voor gebruik bij zwangere vrouwen.

- Spuit of giet reinigingsmiddelen niet rechtstreeks op de Valeda.

- Gebruik geen schurende middelen om de Valeda te reinigen.

Informatie

De volgende nuttige informatie houdt verband met de werking van de Valeda.

- In de Valeda zitten licht-emitterende dioden (leds) die vanuit de lichtopening licht van 590, 660 en 850 nm
afgeven. De Valeda is zodanig ontworpen dat de led-output binnen de aanvaardbare industrienormen
(IEC 624771) voor oogveiligheid blijft.

Klinische gegevens
Informatie over de klinische veiligheid en werkzaamheid van de Valeda staat in het rapport
‘LumiThera Report of Prior Investigations’ en is op aanvraag verkrijgbaar.



8. Installatie

Overzicht
De Valeda is bedoeld voor gebruik in een gecontroleerde ruimte/omgeving bij omgevingstemperatuur
en -vochtigheid. Zie ‘Technische specificaties’ op pagina 23.

Inspecteer de verzenddoos op beschadigingen voordat u de Valeda uitpakt. Als een beschadiging
wordt geconstateerd, moet u de vervoerder daarvan in kennis stellen en vragen om aanwezigheid
van een vertegenwoordiger van de vervoerder tijdens het vitpakken van het systeem. Bewaar alle
verpakkingsmaterialen in hun oorspronkelijke staat en neem contact op met LumiThera.

Inhoud van de doos

De verzenddoos bevat de volgende artikelen:

- Valeda Light Delivery System

- Valeda LumiKey

- Verpakking met Valeda Inlegvelletjes voor voorhoofdsteun
- Verpakking met Valeda Inlegvelletjes voor kinsteun

- Valeda Stofhoes

- Valeda Netsnoer(en)

- Gebruikershandleiding Valeda Light Delivery System

- Quick Reference Guide (beknopte handleiding)

De Valeda opstellen
- De Valeda moet worden gebruikt in combinatie met stoelen voor de patiént en bediener en eenin
hoogte verstelbare tafel voor patiénten van verschillende lengte.

- Neem het systeem uit de verzenddoos en zet het neer op de in hoogte verstelbare tafel.

- Plaats de Valeda zodanig dat de bediener toegang heeft tot de patiéntzijde én de bedienerszijde van
het systeem. De patiént moet comfortabel kunnen zitten aan de patiéntzijde van het systeem.

- Zorg ervoor dat de Valeda op een viakke, harde ondergrond staat en dat de ventilatieopeningen aan de
zijkant niet worden geblokkeerd.

- Er kunnen meerdere netsnoeren in de doos zitten. Kies het netsnoer dat geschikt is voor uw land. Sluit het
netsnoer aan op het systeem en doe de stekker in een geaard stopcontact.

- Zorg ervoor dat men niet over het netsnoer kan struikelen.

- Wanneer het systeem bij een zeer lage of hoge temperatuur is opgeslagen (beneden 15 of boven 30 °C),
moet U het systeem eerst één uur op omgevingstemperatuur en -vochtigheid laten komen voordat
U het gaat gebruiken.

9. Bedieningsinstructies

De bediening van de Valeda bestaat vit de volgende stappen:
- Het systeem opstellen

- De patiént voorbereiden

- De straaluitlijningsprocedure

- De behandelingsprocedure

- Het systeem reinigen en opbergen

De Valeda opstellen

- Verwijder de stofhoes.

- Controleer of het systeem geen duidelijke beschadigingen heeft.

- Controleer of de stekker van het systeem in een geaard stopcontact zit en of alle aansluitingen stevig
vastzitten. Zie ‘Technische specificaties’ op pagina 23.

- Schakel het systeem in door de Aan/Uit-schakelaar in de Aan-positie te zetten.

- Wacht tot het systeem is opgestart en de zelftest heeft voltooid. Wanneer de zelftest is voltooid,
verschijnt het startscherm op het aanraakscherm.
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Om de behandeling van een patiént te starten, tikt u op de grote “+’-knop (afbeelding 4).

In het volgende scherm staan instructies voor het aanbrengen van de inlegvelletjes, eentje voor
de voorhoofdsteun en eentje voor de kinsteun (afbeelding 5).

Breng de inlegvelletjes aan op de kin- en voorhoofdsteun en tik op de knop “Doorgaan”. @

4 )
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In het volgende scherm staat het aantal resterende Valeda-behandelingspunten. Tik op de knop
“Doorgaan” @ (ofbeelding 6).

Raadpleeg het hoofdstuk Valeda Treatment Credits (lbehandelingspunten) als er punten
bijgekocht moeten worden.

( )
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Selecteer of één oog of beide ogen behandeld zullen worden (afbeelding 7).

( )

\ J AFBEELDING 7

Als één oog werd geselecteerd voor behandeling, selecteert u op het aanraakscherm welk oog
behandeld gaat worden (afbeelding 8). Als beide ogen werden geselecteerd voor behandeling,

krijgt de bediener dit scherm niet te zien. Het rechteroog (OD) wordt altijd als eerste behandeld,
gevolgd door het linkeroog (OS).
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De camera beweegt naar het gekozen behandelingsoog en wordt ingeschakeld om weergave en
positionering van de straal op het oog van de patiént mogelijk te maken.

De patiént voorbereiden

1. Controleer of de patiént zijn/haar bril heeft afgedaan en zijn/haar contactlenzen heeft uitgenomen.

2. Plaats het voorhoofd van de patiént tegen de voorhoofdsteun. Als het voorhoofd van de patiént niet
gedetecteerd wordt, wordt de melding “No patient detected” (Geen patiént gedetecteerd) weergegeven.

3. Verstel de hoogte van de kinsteun zodanig dat de ogen van de patiént zich, verticaal gezien, in het
midden van de lichtopening bevinden (afbeelding 9).

4. Verstel de positie van de kin van de patiént op de kinsteun zoals dit hieronder wordt getoond

(afbeelding 9).

AFBEELDING 9

5. Controleer of het haar van de patiént zich buiten de lichtopening bevindt.
6. Monitor de patiént gedurende de behandeling om ervoor te zorgen dat de correcte positie van de
patiént ten opzichte van het systeem gehandhaafd blijft.
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De straalvitlijningsprocedure

Terwijl u kijkt naar het camerabeeld op het aanraakscherm, gebruikt u de joystick voor straaluitlijning
aan de bedienerszijde van de Valeda om de richtstraal (gele cirkel) naar links/rechts en omhoog/omlaag
te bewegen totdat de straal de oogkas volledig bestrijkt. De afbeelding op het aanraakscherm toont de
correcte positie van de straal en het te bekijken oog van de patiént (afbeelding 10).

4 )
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Wanneer de straal is uitgelijnd, moet u de patiént vertellen om de positie vast te houden totdat
U tegen hem of haar zegt om weer te bewegen.

" ()

Druk op de knop “Bevestiging ) op het aanraakscherm (afbeelding 10).

De behandelingsprocedure
De behandeling bestaat vit 4 fasen:

1. De behandeling begint met 35 seconden gepulseerde gele en bijna-infrarode (near-infrared, NIR)
golflengten, ogen open.

2. Dit wordt gevolgd door 90 seconden continue golflengte met rood licht, ogen gesloten.

3. De behandeling wordt herhaald met nog eens 35 seconden gepulseerde gele en NIR golflengten,
ogen open.

4 De behandeling eindigt met nog eens 90 seconden continue golflengte met rood licht, ogen gesloten.

De bediener instrueert de patiént om zijn/haar ogen open te houden gedurende fase 1en 3 en ze
gesloten te houden gedurende fase 2 en 4.

n



Op het aanraakscherm wordt het scherm Treatment Ready (Behandeling gereed) weergegeven.

AFBEELDING 11

Controleer of alle gegevens op dit scherm kloppen; tik dan op de knop “Bevestiging” «

Ve
4
(afbeelding ).

De patiént wordt geinstrueerd het cog open te houden gedurende fase 1 (afbeelding 12).

Fase 1 van de behandeling starten

s By Het cog van de patiént moet geopend zijn tijdens deze fase. Bevestig dat
@ het oog geopend is en druk op de groene knop hieronder om te
beginnen.

AFBEELDING 12
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Druk op de groene activeringsknop van het systeem om de behandeling te starten.
Een voortgangsscherm wordt weergegeven. Er wordt een afteltimer weergegeven terwijl de

voortgangsbalk zich van links naar rechts vult (afbeelding 13).

( )
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De Valeda pauzeert na voltooiing van elke fase. Nadat bijvoorbeeld de eerste fase van de
golflengtebehandeling is voltooid, worden instructies voor de positie van het ooglid van de patiént
weergegeven (open of gesloten) en wordt een live beeld ter bevestiging van de positie van het

ooglid getoond (afbeelding 14).

( )
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De patiént wordt geinstrueerd zijn/haar ogen gesloten te houden gedurende fase 2.

Om door te gaan naar de volgende fase, drukt u op de groene activeringsknop van het systeem. Er wordt
een afteltimer weergegeven terwijl de voortgangsbalk zich van links naar rechts vult (afbeelding 15).

4 )
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De volgende stappen om fase 3 en 4 uit te voeren, zijn identiek aan de stappen die zijn beschreven
bij fase 1en 2.

Als het tweede oog van de patiént behandeld gaat worden, wordt het onderstaande scherm
weergegeven nadat de 4 behandelingsfasen voor het eerste oog zijn voltooid (afbeelding 16).

4 )

\ J AFBEELDING 16

Als u op de knop “Bevestiging” @ tikt, keert u terug naar de straaluitlijningsprocedure voor de
behandeling van het tweede 00g.
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Na voltooiing van de behandelingssessie wordt het afsluitend scherm weergegeven (afbeelding 17).
Vraag de patiént om achter het systeem vandaan te komen.

Verwijder de inlegvelletjes van de kin- en voorhoofdsteun en werp ze weg.

4 )
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Om door te gaan met patiéntbehandelingen, tikt u op de knop “Home”. @

Als alle patiénten voor die dag zijn behandeld, schakelt u de Valeda uit.

De behandeling onderbreken

Een behandelingsfase kan op ieder moment worden onderbroken (gepauzeerd). Dit doet u door op de

groene activeringsknop van het systeem te drukken, of door de patiént te vragen om achter het systeem
vandaan te komen (afbeelding 18).

4 )
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Om de behandeling te hervatten, drukt u op de groene activeringsknop van het systeem.

Controleer de uitlijning en status van het ooglid op het videoscherm (afbeelding 19).

4 )
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Druk op de groene activeringsknop om de behandeling te herstarten op de tijd waarop de
behandeling werd onderbroken.

De behandeling annuleren
Tijdens de onderbreking van een behandeling kan de behandeling worden geannuleerd door op de rode

knop van het systeem te drukken; de onderstaande melding wordt dan weergegeven (afbeelding 20).
Als een behandeling wordt geannuleerd, heeft de patiént geen volledige behandeling gehad. De arts en
patiént kunnen overleggen of er een nieuwe afspraak moet worden gemaakt voor de behandeling.

4 )
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Het systeem reinigen en opbergen

Verwijder de inlegvelletjes van de kin- en voorhoofdsteun en werp ze weg. Reinig het systeem indien
dat nodig is; volg daarbij de reinigingsinstructies in deze gebruikershandleiding (pagina 20).
Controleer of het systeem is uitgeschakeld en plaats de stofhoes over het systeem.

10. Valeda-behandelingspunten

De Valeda werkt niet zonder behandelingspunten

- Behandelingspunten worden gekocht in de webshop van LumiThera op www.lumithera.com.

- LumiThera verstuurt vervolgens een elektronisch bestand, de LumiFile.

- Kopieer het geleverde elektronische bestand naar uw LumiKey (usb-stick).

- Plaats de LumiKey in de usb-poort aan de voorkant van de Valeda.

- De Valeda leest de LumiKey automatisch en voegt het gekochte aantal punten toe aan uw systeem.

Verlengingscodes voor behandelingspunten

Als het niet lukt behandelingspunten te kopen via de webshop, kan gebruik worden gemaakt van een

verlengingscode. Neem contact op met de klantenservice van LumiThera om een verlengingscode

aan te vragen.

Z0 vraagt u een verlengingscode voor behondelmgspunten aan:
Druk in het hoofdmenu op de knop “Informatie” @

- Druk in de rechterbovenhoek van het informatiescherm op de “+’-knop.

- LumiThera stuurt u dan een alfanumerieke code die specifiek voor uw systeem geldt. De verlengingscode
moet binnen 24 uur in het systeem worden geladen. N

- Voer de code in de Valeda in en druk op de knop “Doorgoon”@ om door te gaan (afbeelding 21).

4 )
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Als de verlengingscode wordt geaccepteerd, verschijnt een bevestigingsscherm met het totale

aantal beschikbare punten (afbeelding 22).

-
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AFBEELDING 22

Als de verlengingscode wordt geweigerd, verschijnt het volgende scherm (afbeelding 23).

-
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AFBEELDING 23
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11. Instellingen van de Valeda

Druk op de knop “Home”.@ U komt in het instellingenmenu terecht door in het scherm op de

knop “Instellingen”@ te drukken (afbeelding 24).

-
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Als u op de knop “Taal” drukt, krijgt u een overzicht van de beschikbare talen voor uw systeem

(afbeelding 25). Niet alle systemen bieden meerdere talen om uit te kiezen.

-

~

J
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Als u op de knop “Informotie"@ drukt, wordt belangrijke systeeminformatie weergegeven, waaronder
het tegoed aan behandelingspunten, de onderhoudsdata en de softwareversies (afbeelding 26).

4 )
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12. Reiniging

- De lichtopening voor de patiént kan worden gereinigd met een lensreinigingsdoekje of een reiniger
voor optisch glas.

- De gebieden waar de patiént mee in aanraking komt, kunnen gereinigd worden
met isopropylalcoholdoekjes.

- De buitenkant van de Valeda, vitgezonderd de lichtopening voor de patiént, kan gereinigd worden
met een milde zeepoplossing.

- Spuit of mors geen vioeistoffen op het systeem. Gebruik een vochtig of droog doekje voor de reiniging.
Neem contact met LumiThera op als de lichtopening vervuild lijkt te zijn.

13. Afvoer

Inlegvelletjes afvoeren
Volg de procedure van uw praktijk, de richtlijnen van de branche of de voorschriften van de overheid
die gelden voor de afvoer van de inlegvelletjes.

Systeem
Het afvoeren van elektronische apparatuur kan in uw land onderhevig zijn aan regelgeving. Volg de
landelijke voorschriften voor het afvoeren van elektronische apparatuur.

14. Onderhoud

- Elke Valeda is conform de specificaties vervaardigd.

- Onderhoud door de bediener is niet vereist.

- Alle service- en onderhoudsdiensten worden geleverd door LumiThera.

- Neem contact op met LumiThera als er een probleem is, of als u vermoedt dat de Valeda
onderhoud nodig heeft.

LET OP - Probeer het systeem niet te demonteren.
Het systeem bevat geen onderdelen waaraan de bediener onderhoud of reparaties kan verrichten.
Probeer niet het geassembleerde geheel uit elkaar te halen.
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15. Problemen oplossen

Mocht de Valeda een systeemfout detecteren, dan wordt een foutmelding weergegeven in het scherm.
Indien mogelijk, wordt de fout nader aangegeven (afbeelding 27).
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Go bij elke systeemfout als volgt te werk:
Noteer de foutmelding.
- Door het systeem opnieuw te starten, kunt u een behandeling mogelijk voortzetten.
- Neem contact op met LumiThera voor assistentie.
- Meld alle problemen met het systeem aan LumiThera.
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Probleemoplossing bij fouten en alarmen

Melding

Beschrijving

Aanvullende instructie

Oververhit
LT-166

De leds zijn tijdens bedrijf
te warm geworden.

Dit kan komen doordat de
omgevingstemperatuur in de ruimte te
hoog is. Het systeem mag niet worden
gebruikt in een ruimte waar de
omgevingstemperatuur hoger is dan 30 °C.
Het systeem kan oververhit raken als
de openingen voor de koelventilator
geblokkeerd zijn. Zorg ervoor dat

het systeem op een vlakke, harde
ondergrond staat en niets de
ventilatieopeningen blokkeert.

Patiéntsensor
doet het niet
LT-141

De patiéntsensor is
bevestigd in de
voorhoofdsteun
van het systeem.

Het systeem moet gerepareerd worden
door een servicemonteur van LumiThera.

Oogselectiespiegel
klemt
LT-133

De interne motor die de
lichtstraal voor het juiste cog
positioneert, is vast komen
te zitten.

Het systeem moet gerepareerd worden
door een servicemonteur van LumiThera.

Led doet het niet
LT-117

Een van de leds werkt niet.

Het systeem moet gerepareerd worden
door een servicemonteur van LumiThera.

Communicatiefout
lichtmotor LT-190

De computer van het
aanraakscherm kan niet
communiceren met

de lichtmotor.

Het systeem moet gerepareerd worden
door een servicemonteur van LumiThera.

Fout koelventilator
LT-232

De ventilator in het systeem
is vitgerust met een sensor
die detecteert als de
ventilator niet draait.

Het systeem moet gerepareerd worden
door een servicemonteur van LumiThera.

Fout camera

De camera die voor het

Het systeem moet gerepareerd worden

LT-208 richten wordt gebruikt, door een servicemonteur van LumiThera.
doet het niet.

Lichtmotor De lichtmotor is voorzien Het systeem moet gerepareerd worden

werkt niet van ingebouwde door een servicemonteur van LumiThera.

LT-109 veiligheidscontroles.

Als een van deze
veiligheidscontroles faalt,
verschijnt deze melding en
kan het systeem niet
worden gebruikt.

Start- of stopknop
doet het niet
LT-158

Een van de knoppen aan de
voorkant van het systeem
werkt niet goed.

Het systeem moet gerepareerd worden
door een servicemonteur van LumiThera.
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16. Technische specificaties

Parameter

Specificatie

Afmetingen 530 mm hoog x 300 mm breed x 330 mm diep
Gewicht 10,8 kg
Ingangsvermogen 100 — 240 VAC, 50/60 Hz,1,0 - 0,5 A

Zekeringswaarden

Spanning: 250 V

Stroom: 2 A

Bedrijfssnelheid: Traag
Afmetingen: 5 x 20 mm
IEC-zekeringscode: T2AL250V

Lichtbronnen

Licht-emitterende dioden (leds)

Lichtemissie

590 nm output: 5 mMW/cm2
660 Nm output: 65 MW/cm2
850 nm output: 8 mMW/cm2

Straaldiometer

30 mm (nominaal) bij behandelingsviak

Behandelingsduur

In totaal 250 seconden (4 minuten en 10 seconden). Er zijn 4 fasen:

Fase 1 - 35 seconden, ogen van patiént open
Fase 2 — 90 seconden, ogen van patiént gesloten
Fase 3 — 35 seconden, ogen van patiént open
Fase 4 — 90 seconden, ogen van patiént gesloten

Bedrijfsomgeving

Temperatuur: 15 = 30 °C
Vochtigheid: 15 - 90% (niet-condenserend)
Hoogte: Tot 3000 meter

Lokale
bewaaromgeving

Temperatuur: 15 — 30 °C
Vochtigheid: 15 - 90% (niet-condenserend)
Hoogte: Tot 3000 meter

Transportomgeving

Temperatuur: -18 — +60 °C
Vochtigheid: 15 - 90% (niet-condenserend)
Druk: 700 — 1060 hPa

Beschermingsgraad

EC 60529: IP2X

Elektrische
veiligheidsclassificatie

I[EC 60601-1
Toegepast onderdeel, type BF

Elektromagnetische [EC 60601-1-2
compatibiliteit
Fotobiologische IEC 62471

veiligheid

Risicogroep: Vrijgesteld
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Technische specificaties (vervolg)

Parameter

Valeda LumiKey
(usb-stick)

Specificatie

Usb-stick conform USB 2.0

Compatibel met stuurprogramma’s van Microsoft Windows voor
usb-massaopslagklasse

Kan worden gebruikt met Mac-computers van Apple die een
USB A-poort hebben

17. Woordenlijst

Acroniem/Begrip

AC

Definitie

Alternating Current (wisselstroom)

A/m

Ampere per meter

Lichtopening

Een opening waardoorheen lichtenergie wordt afgegeven

ESD Electrostatic discharge (elektrostatische ontlading)

GHz Gigahertz

Hz Hertz

IEC International Electrotechnical Commission
(internationale elektrotechnische commissie)

Irradiantie Stralingssterkte per opperviakte-eenheid (stralingssterkte gedeeld door de
oppervlakte van de straal), d.w.z. het quotiént van de stralingsflux (d®)
invallend op een element van een opperviak door het gebied dA van dat
element (Sl-eenheden = W/m2)

kg Kilogram

kV Kilovolt

kHz Kilohertz

Ledvermogen De stromingssnelheid van stralingsenergie in de tijd, gemeten in
joules per seconde of watt

Led Licht-emitterende diode

MHz Megahertz

m Meter

mm Millimeter, 1x 107 van een meter

Bijna- (Near Infrared Radiation, NIR) Licht met een iets langere golflengte dan

infraroodstraling

het menselijk oog kan zien
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Woordenlijst (vervolg)

Acroniem/Begrip @ Definitie

nm Nanometer, 1x 10 van een meter

OD Oculus dexter, het rechteroog van de patiént

oS Oculus sinister, het linkeroog van de patiént

P Als gedefinieerd in hoofdstuk 18

PBM Photobiomodulation (fotobiomodulatie)

Gepulseerd Led-output die snel heen en weer gaat tussen aan en uit

RF Radiofrequentie

VP Square root of P (kwadraat van P, als gedefinieerd in hoofdstuk 18)
V/m Volt per meter

VAC Volts Alternating Current (volt wisselstroom)

VRMS Volts root mean square (kwadratisch gemiddelde spanning)
W Watt

18. Richtlijnen en verklaringen van de fabrikant

Elektromagnetische emissies voor alle apparaten en systemen
De Valeda is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De
bediener van de Valeda moet ervoor zorgen dat het systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Compliantie

Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen

Emissietest

RF-emissies CISPR 11sa Klasse A Het systeem is geschikt voor gebruik in alle
gesloten ruimten, behalve huishoudelijke

Harmonische emissies Klasse A omgevingen en ruimten die rechtstreeks zijn

I[EC 61000-3-2 aangesloten op het openbare laagspanningsnet

dat gebouwen die voor huishoudelijke doeleinden
Spanningsschommelingen | Compliant worden gebruikt, van stroom voorziet.

(flikkering) EN 61000-3-3
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Elektromagnetische immuniteit voor alle apparaten en systemen
De Valeda is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De
bediener van de Valeda moet ervoor zorgen dat het systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Compliantieniveau Elektromagnetische

omgeving - Richtlijnen

Elektrostatische
ontlading (ESD)
|[EC 61000-4-2

+15 kV lucht
+ 8 kV contact

Vloeren dienen te zijn
vervaardigd van hout of beton
of moeten zijn bedekt met
keramische tegels. Als vloeren
zijn bedekt met synthetisch
materiaal, moet de relatieve
luchtvochtigheid ten minste
30% zijn.

Snelle elektrische
transiénten en lawines
|[EC 61000-4-4

2 kV bij
wisselstroomleidingen

De netspanning moet de in een
bedrijfs- of ziekenhuisomgeving
gebruikelijke kwaliteit hebben.

Stootspanningen
IEC 61000-4-5

2 kV leiding naar aarde
bij AC-poorten

1kV leiding naar leiding bij
AC-poorten

De netspanning moet de in een
bedrijfs- of ziekenhuisomgeving
gebruikelijke kwaliteit hebben.

Kortstondige
spanningsdalingen
en -onderbrekingen
IEC 61000-4-11

- 0%, 0.5 cyclus
- 0%, 1 cyclus

- 70%, 25 cycli

- 0%, 250 cycli
(onderbreking)

De netspanning moet de in een
bedrijfs- of ziekenhuisomgeving
gebruikelijke kwaliteit hebben.

Magnetisch veld
bij netfrequentie
[EC 61000-4-8

30 A/m; 50/60 Hz

Magnetische velden bij
netfrequentie moeten de in een
bedrijfs- of ziekenhuisomgeving
gebruikelijke kwaliteit hebben.
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Elektromagnetische immuniteit voor apparaten en systemen die niet levensondersteunend zijn

De Valeda is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De bediener van de Valeda moet ervoor zorgen dat het systeem in een dergelijke omgeving

wordt gebruikt.

Immuniteitstest Compliantieniveau| Elektromagnetische

omgeving - Richtlijnen

Uitgestraalde RF 3V/m Draagbare en mobiele

IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,7 GHz RF-communicatieapparatuur moet niet
worden gebruikt op een kleinere afstand
van enig onderdeel van het systeem dan
de aanbevolen scheidingsafstand die is
berekend op basis van de vergelijking voor
de desbetreffende zenderfrequentie.

Aanbevolen scheidingsafstand
d=(12)P)

d=(1,2)(VP)
80 tot 800 MHz

d =(2,3)(VP)
800 MHz tot 2,5 GHz

Waarbij P de maximale
uitgangsvermogenswaarde van de zender is,
vitgedrukt in watt (W), volgens opgave van

de fabrikant van de zender, en waarbij d de
aanbevolen scheidingsafstand in meters (m) is.

De veldsterkte van vaste RF-zenders, vast te
stellen via elektromagnetisch onderzoek ter
plaatse, moet lager zijn dan het
compatibiliteitsniveau voor elk frequentiebereik.

Er kan interferentie optreden in de buurt van
apparatuur die een zender bevat.
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Aanbevolen scheidingsafstand voor apparaten en systemen die niet levensondersteunend zijn

De Valeda is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uvitgestraalde storingen
worden beheerst. De bediener van de Valeda kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen
door tussen de draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en het systeem de hierna

aanbevolen minimumafstand aan te houden, in overeenstemming met het maximale uitgangsvermogen
van de communicatieapparatuur.

Maximaal Scheidingsafstand Scheidingsafstand Scheidingsafstand
vitgangsvermogen (meters) (meters) (MEETD)
(watt) 150 kHz tot 80 MHz 80 tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
d =(1,2)(VP) d =(1,2)(VP) d =(2,3)(VP)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
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Indikasjoner for bruk

Den indiserte bruken er for behandling av okulcer skade og sykdom ved bruk av
fotobiomodulasjon, inkludert hemming av inflammatoriske mediatorer, gdem eller druseavleiring,
forbedring av sdrleging etter okulcert traume eller kirurgi, samt forbedret visuell skarphet og
kontrastsensitivitet hos pasienter med degenerative sykdommer, slik som tarr form av
aldersrelatert makuladegenerasjon.

Innhold
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1. Innledning

Denne hdndboken gir indikasjoner, kontraindikasjoner, bruksindikasjoner, advarsler,
forsiktighetsregler og forholdsregler for Valeda® Light Delivery System. Les denne h&dndboken
fullstendig fgr du bruker Valeda Light Delivery System. Hvis disse anvisningene ikke fglges, kan det
fore til feil bruk av systemet.

Terminologi - i denne brukerhd&ndboken brukes ordene «Valeda» og «System» til & identifisere
kollektivt alle komponenter (og tilbehgr) i Valeda Light Delivery System. For spgrsmdl om Valeda, ta
kontakt med LumiThera®.

2. Beskrivelse av Valeda Light Delivery System

Oversikt

Valeda er et LED-system med flere bglgelengder som er utformet for gyespesialister til bruk i
pyebehandling med fotobiomodulasjon (PBM). Valeda vil forsyne en forhdndsinnstilt behandling av
PBM til pasientens gye og netthinnevev gjennom det &pne og lukkede pyelokket.

Valeda bruker tre LED-er til & generere 590, 660 og 850 nm lys, som kondisjoneres gjennom en
optikkserie for & produsere en jevn, ikke-koherent stréle p& 30 mm diameter ved
behandlingsplanet. Strélen innrettes med justerbare speil for & gjgre det mulig & behandle hvert
oye uten & reposisjonere pasienten.

Operatgrgrensesnittet (figur 1) bestdr av en bergringsskjerm, start- og stopp-trykknapper, samt en
joystick for & sentrere strélen pd pasientens gye. En USB-port brukes til & laste Valeda
behandlingskreditt inn i systemet.



Pasientgrensesnittet (figur 2) bestdr av en fast pannestgtte, en lysdpning og en justerbar hakestgtte.
Justeringsomrdédet til hakestptten er designet for & passe til stgrrelsesomrédet for den tiltenkte
pasientpopulasjonen. Beskyttelsesbarrierer til engangsbruk reduserer kontamineringen mellom
pasienter.

e Bergringsskjerm

Start/pause-knapp

Stréleinnjusteringsjoystick

A
Stopp-knapp N !
T
& A USB-port
LUmiThera
Pannestgtte for pasient
L
Lys&pning for pasient ’
A /4
Hakestotte for pasient URALEDA
Strem/pd&-av-bryter e \
f I
L -
FIGUR 1 OPERAT@RENS PERSPEKTIV FIGUR 2 PASIENTENS PERSPEKTIV
Komponenter
Beskrivelsesreferanse Referanse
Valeda Light Delivery System 200001
Valeda brukerhé&ndbok LBL-0001
Valeda Chin Rest Protective Barriers (Beskyttelsesbarrierer for Valeda 300001
hakestgtte)
Valeda Forehead Rest Protective Barriers (Beskyttelsesbarrierer for Valeda 300002
pannestgtte)
Valeda LumiKey 300003
Valeda Dust Cover (Valeda stgvtrekk) 300004
Valeda Power Cord(s) (Valeda strgmledning(er)) 300005
Valeda Treatment Credits (Valeda behandlingskreditt) 300006

Utskiftningskomponenter kan kjgpes ved & ta kontakt med din LumiThera-representant eller
gjennom LumiThera sin e-handelbutikk p& www.lumithera.com.



Engangsartikler

FIGUR 3 BESKYTTELSESBARRIERER TIL ENGANGSBRUK

Det finnes 2 typer av beskyttelsesbarrierer til engangsbruk: én til pannestptten og én til hakestgtten
(figur 3).

Valeda LumiKey

En Valeda LumiKey er en standard USB-minnelagringsenhet som brukes for & overfgpre
Valeda-behandlingskreditt som elektroniske filer (LumiFiles) som er generert av LumiThera, til
Valeda. Krypterte elektroniske filer sikrer at Valeda kun vil behandle filer som er generert av
LumiThera.

Valeda stgvtrekk
Et stevtrekk medfglger for & beskytte Valeda mot st@v og lett slitasje. Fjernes fgr, og settes pd plass
etter bruk av Valeda.

3. Bruk av Valeda Light Delivery System

1. Pasienten sitter foran Valeda, og beskyttelsesbarrierene til engangsbruk plasseres pd panne- og
hakestpttene mellom Valeda og pasienten.

2. Pasienten hviler mot pannestgtten pd Valeda for stabilisering.

3. Operatgren justerer hakestgtten for & best opprettholde pasientens gyeposisjon i forhold til
Valeda, ber pasienten om & &pne eller lukke gynene etter behov, utfgrer endelig innjustering av
lyskilden i forhold til pasientens gye, aktiverer lyskilden og overvéker behandlingsforigpet.

4.1 lppet av behandlingen posisjonerer pasienten hodet mot Valeda, opprettholder denne
posisjonen under behandlingen (35-90 sekunder for hvert leveringsintervall) og &pner eller lukker
pyelokkene etter operatgrens instruksjoner.

5. Pasienten trenger ikke & fiksere gyeposisjonen eller fokusere under lysbehandlingen.

6.Valeda vil indikere nér LED-ene er sldtt pd og automatisk slé& av lyskilden etter den definerte
behandlingstiden.

7. Pasienten trekker seg deretter bort fra Valeda, beskyttelsesbarrierene kasseres, og Valeda
slds av.

8.Systemet krever ingen rengjgring mellom behandlingene, men kan rengjgres slik som beskrevet
i denne hadndboken. Stgvtrekket kan plasseres over systemet nér det er hensiktsmessig.



4. Merkesymboler

Se bruksanvisningen. Angir at brukeren md lese bruksanvisningen.

Se brukerhdndboken/heftet. Fremhever viktigheten av & lese
brukerh&ndboken/heftet.

Produsent. Angir den medisinske utstyrsprodusenten.

Produksjonsdato. Angir datoen da det medisinske utstyret ble produsert.

Autorisert representant. Angir den autoriserte representanten i EU.

Katalognummer. Angir produsentens katalognummer, slik at enheten kan
identifiseres.

Strekkode. Angir produsentens seriekode, slik at serien eller partiet kan
identifiseres.

Serienummer. Angir produsentens serienummer, slik at enheten kan identifiseres.

Anvendt del, type BF.

Skal ikke brukes pd nytt. Angir medisinsk utstyr som er beregnet til engangsbruk,
eller til bruk p& én enkelt pasient i Ippet av en enkelt prosedyre.

Temperaturgrense. Angir temperaturgrensen som det medisinske utstyret trygt
kan eksponeres for.

Fuktighetsbegrensning. Angir luftfuktighetsomrddet som det medisinske utstyret
trygt kan eksponeres for.

WEEE-direktivet. Direktivet for elektrisk og elektronisk utstyrsavfall.

i B-~®>E §E | L LOE

Knuselig, hdndteres med forsiktighet. Angir medisinsk utstyr som kan gdelegges
eller skades hvis det ikke h&ndteres forsiktig.
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Oppbevares tort.
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Skal ikke stables.
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Resirkuler.

Atmosfcerisk trykkbegrensning. Angir det atmosfoeriske trykkomrédet som det
medisinske utstyret trygt kan eksponeres overfor.

Pakkeenhet. Angir antall deler i pakken.

Vekselstrom. Angir pd& typeskiltet at utstyret kun egner seg til bruk med
vekselstrom.

Sikring. Identifiserer sikringsbokser eller deres plassering.

Valeda behandlingskreditt.

Tilbake. Navigasjonsknapp pd skjermen for & gé tilbake til forrige skjermbilde.

Fortsett. Navigasjonsknapp pé skjermen for & gd videre til neste skjermbilde.

Bekreftelse. Knapp pd skjermen for & bekrefte vist informasjon.

Innstillinger. Navigasjonsknapp pé& skjermen for & gd til systeminnstillingene.

Start. Navigasjonsknapp pd skjermen for & gd tilbake til startskjermen.

Informasjon. Navigasjonsknapp pé& skjermen for & gé videre til skjermbildet med
systeminformasjon.

ereccoc] )Mo

5. Indikasjoner for bruk

Valeda Light Delivery System er indisert til behandling av okulcer skade og sykdom ved bruk av
fotobiomodulasjon, inkludert hemming av inflammatoriske mediatorer, gdem eller druseavleiring,
forbedring av sdrleging etter okulcert traume eller kirurgi, samt forbedret visuell skarphet og
kontrastsensitivitet hos pasienter med degenerative sykdommer, slik som tgrr form av
aldersrelatert maokulaodegenerasjon.

6. Kontraindikasjoner for bruk

Som en forholdsregel har pasientene ikke blitt testet og skal ikke behandles med Valeda hvis det er
kjent at de har fotosensitivitet overfor gult lys, rgdt lys eller nesten infrargd stréling (NIR), eller hvis
de har historikk med lysaktiverte sykdommer i sentralnervesystemet (f.eks. epilepsi, migrene). |
tillegg skal pasienter ikke motta behandling innen 30 dager etter bruk av noe fotosensitiserende
middel (f.eks. topiske stoffer, innsprgytningsstoffer) for konsultering med legen.



7. Viktige sikkerhetsanvisninger

Valeda er en medisinsk enhet og skal kun betjenes av kvalifiserte medisinske fagfolk i henhold til
denne hdndboken og eventuelle gjeldende nasjonale eller lokale lover og forskrifter. G& gjennom
alle de beskrevne advarslene og hele bruksanvisningen fgr Valeda brukes. Hvis du ikke fglger
advarslene, kan det fore til skade pd pasienten eller operatgren eller til materielle skader.

Det er ansvaret til operatgren og den institusjonen eller organisasjonen der Valeda skal brukes, &
overholde alle deres sikkerhetsstandarder vedrgrende bruken av dette systemet.

Advarsler

Advarsler er informasjon som er forbundet med potensielle farer ved bruk av Valeda.

- lkke bruk systemet hvis det observeres skade eller hvis systemet ikke fungerer slik som forventet.

- lkke modifiser systemet.

- Bruk kun den stromledningen som medfglger systemet eller som leveres av LumiThera.

- lkke bruk strgmledningen hvis den er skadet. Bruk av en skadet stremledning kan fgre til brann
eller fare for elektrisk stgt.

- For & unngd risikoen for elektrisk stgt md& systemet kun veere koblet til forsyningsnett med
beskyttende jording.

- Ikke behandle pasienter med dpne sdr som kan komme i kontakt med systemet.

- Ikke bruk dette systemet p& noen del av kroppen bortsett fra de angitte behandlingsstedene.

- Koble strammen fra systemet for rengjaring.

- Pasienter skal fjerne brillene og kontaktlinsene fgr behandling.

Forsiktighetsregler

Forsikringhetsreglene er viktig informasjon for & forhindre mulig skade ved bruk av Valeda.

- Bruk kun det tilbehgret som er spesifisert til bruk med dette systemet. Bruk av tiloehgr som ikke er
spesifisert til bruk med dette systemet, kan redusere ytelsen.

- Koble kun til en Valeda LumiKey til systemets USB-port. Hvis annet utstyr tilkobles, kan det fgre til
tidligere videntifiserte risikoer for pasienter, operatgrer eller tredjeparter. Produsenten har
implementert tiltak for & kontrollere risikoer som er relatert til USB-porttilkoblinger. Endringer p&
USB-porttilkoblingen kan fgre til nye risikoer.

- | tilfelle en n@dsituasjon der strgm til systemet md& slds av, sld enten av strembryteren, eller koble
systemet fra strgmkilden.

- Ikke gjor forspk p& & demontere Valeda.

Forholdsregler

Forholdsregler er viktig informasjon for & varsle operatgren om & utgve spesiell forsiktighet, som er
ngdvendig for sikker og effektiv bruk av Valeda, eller tiltak som er tatt pd forhdnd for & hindre mulig
skade eller uhell.

- Denne enheten har ikke blitt testet til bruk p& gravide kvinner.

- Ikke spray eller hell rengjgringsmidler direkte p& Valeda.

- Ikke bruk skuremidler for & rengjgre Valeda.

Informasjon

Den fglgende nyttige informasjonen er relatert til betjeningen av Valeda.

- Det finnes lysemitterende dioder (LED-er) i Valeda som strdler ut 590, 660 og 850 nm fra
lys@pningen. Valeda har blitt utformet for & begrense LED-styrken til & voere innenfor godkjente
industristandarder (IEC 62471) for gyesikkerhet.

Kliniske data
Informasjon som er relatert til den kliniske sikkerheten og effektiviteten til Valeda, finnes i
LumiTheras rapport over tidligere undersgkelser og er tilgjengelige p& forespgrsel.



8. Installasjon

Oversikt
Valeda er beregnet for bruk i et kontrollert rommiljp ved omgivelsestemperatur og -luftfuktighet. Se
Tekniske spesifikasjoner pd side 23.

For utpakking av Valeda, inspiser forsendelsesesken for skade. Hvis det finnes skade, varsle
transportgren og be om at en agent er til stede ndr systemet pakkes ut. Behold alle
pakkematerialer i deres originale tilstand og ta kontakt med LumiThera.

Eskens innhold

Forsendelsesesken inneholder fglgende:

- Valeda Light Delivery System

- Valeda LumiKey

- Pakke med Valedas beskyttelsesbarrierer for pannestgtte
- Pakke med Valedas beskyttelsesbarrierer for hakestgtte

- Valeda stgvtrekk

- Valeda strgmledning(er)

- Brukerhdndbok for Valeda Light Delivery System

- Hurtigveiledning

Oppsett av Valeda
- Valeda skal brukes pd et hpydejusterbart bord for & hdndtere variasjoner i pasienthgyden, samt
med med stoler for pasienten og operatgren.

- Fjern systemet fra forsendelsesesken og plasser det pd et justerbart bord.

- Posisjoner Valeda slik at operatgren kan fé& tilgang bdde til pasient- og operatgrsidene av
systemet. Pasienten md vcere i stand til & sitte komfortabelt pd pasientsiden av systemet.

- Sgrg for at Valeda befinner seg pd& en flat, hard overflate og at ventilasjonsépningene pé sidene
ikke er blokkert.

- Esken kan inneholde flere strgmledninger. Velg stromledningen som passer for din lokasjon. Koble
stromledningen til enheten og koble den til en jordet strgmkontakt.

- Sprg for at strgmledningen ikke utgjor en snublefare.

- Etter varm eller kald lagring (under 15 eller over 30 °C) la det g& én time for at systemet skal n&
romtemperatur og -luftfuktighet for bruk.

9. Bruksanvisning

Brukt av Valeda bestdr av de fglgende trinn:
- Systemoppsett

- Pasientklargjgring

- Stréleinnjusteringsprosedyre

- Behandlingsprosedyre

- Rengjgring og oppbevaring

Oppsett av Valeda
- Fjern stpvtrekket.

- Verifiser at systemet ikke har noen &penbar skade.

- Bekreft at systemet er koblet til en egnet strgmlontakt og at alle tilkoblingene er sikre. Se Tekniske
spesifikasjoner pd side 23.

- Sl& pd systemet ved & flytte strombryteren til p&-stillingen.

- Vent til systemet slér seg pd og gjennomgdr selvtesten. N&r selvtesten er fullfgrt, vil startskjermen
vises pd bergringsskjermen.



\ J FIGUR 4

For & starte en behandling for en pasient trykker du pd «+»-knappen (figur 4).

Neste skjermbilde viser anvisningen for & sette p& engangs-beskyttelsesbarrierene for pasienten,
én pd pannestgtten og én pd hakestgtten (figur 5).

Sett pd engangs-beskyttelsesbarrierene pd hake- og pannestgtten og trykk pd «Fortsett» @
-knappen..

4 )

\ J FIGUR &




Neste skjermbilde viser hvor mye Valeda behandlingskreditt som er igjen. Trykk p& «Fortsett» @
-knappen (figur 6).

Se avsnittet Behandlingskreditt hvis det er ngdvendig med mer kreditt.

4 )

\ J FIGUR 6

Velg om ett gye eller begge gyne skal behandles (figur 7).

4 )

\ J FIGUR 7

Hvis ett gye ble valgt for behandling, velg pd bergringsskjermen hvilket gye som skal behandles
(figur 8). Hvis begge oyne ble valgt for behandling, vises ikke dette skjermbildet for operatgren.
Det hpyre gyet (OD) vil alltid bli behandlet farst, etterfulgt av venstre (OS).



K / FIGUR 8

Kameraet vil flytte til valgt behandlingsgye og vil slé seg pd for & gjgre det mulig & vise og
posisjonere strélen mot pasientens gye.

Pasientklargjsring

1. Verifiser at pasienten har tatt av seg brillene og fjernet kontaktlinsene.

2. Posisjoner pasientens panne mot pannestetten. Hvis pasientens panne ikke detekteres, vil
systemet vise «Ingen pasient detektert».

3. Juster hakestpttens hpyde for & posisjonere pasientens gye i vertikal hgyde i midten av
lys@pningen (figur 9).

4. Juster pasientens hakesposisjon p& hakestgtten, slik som vist nedenfor (figur 9).

FIGUR 9

5. Bekreft at pasientens hdr er utenfor lysé&pningen.
6. Overvdk pasienten i lppet av behandlingen for & sprge for at pasienten opprettholder riktig
stilling i forhold til systemet.
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Strdleinnjustering

Samtidig som du ser p& kameravisningen pd bergringsskjermen, bruk stréleinnjusteringsjoysticken
pd operatprsiden av Valeda til & flytte malstrdlen (gul sirkel) til venstre/hgyre og opp/ned inntil
strélen fyller gyehulen. Bildet p& bergringsskjermen illustrerer den riktige posisjonen pd strélen og
pasientens gye som skal vises (figur 10).

4 )

\ / FIGUR 10

Nar strdélen er innjustert, instruer pasienten til & forbli i posisjonen inntil han/hun instrueres til & flytte
seg.

Trykk pé& «Bekreftelse» @ -knappen pé bergringsskjermen (figur 10).

Behandlingsprosedyre
Behandlingen vil besté av 4 faser:

1. Behandlingen starter med 35 sekunder med pulserte gule og ncer infrargde (NIR) bglgelengder,
mens gynene er dpne.

2. Dette fglges av 90 sekunder med kontinuerlig rodt lys-bolgelengde, mens gynene er lukket.

3.Behandlingen vil gjentas med ytterligere 35 sekunder med pulserte gult lys og NIR-bglgelengder,
mens gynene er dpne.

4, Behandlingen vil fullfgres med ytterligere 90 sekunder med kontinuerlig redt lys-bglgelengde,
mens gynene er lukket.

Operatgren vil instruere pasienten til & holde gynene &pne i lgpet av fase 10g 3, og deretter holde
pynene lukket i fase 2 og 4.

n



Bergringsskjermen vil vise Behandling klar-skjermbildet.

-

.

J

FIGURT

Verifiser at all informasjon pd& dette skjermbildet er riktig og trykk deretter p& «Bekreftelse» @

-knappen (figur 1).

Pasienten instrueres om & holde gyet dpent i fase 1 (figur 12).

-

~

FIGUR 12
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Trykk p& den grenne aktiveringsknappen pd systemet for & starte behandlingen. Et
fremdriftsskjermbilde vil vises. En nedtellingsklokke vises mens fremdriftsspylen fylles fra venstre
til hgyre (figur 13).

FIGUR 13

Valeda vil ta en pause etter hver fase er fullfert. For eksempel etter at den fgrste
bglgelengdebehandlingsfasen er fullfort, vil skjermbildet anvise pasientens gyelokkposisjon
(&pen eller lukket) og vise en direkte video for bekreftelse av gyelokkposisjonen (figur 14).

Start fase 2 av behandlingen

Pasientens @ye ma vaere lukket gjennom hele denne fasen. Bekreft at eyet

Q er lukket, deretter trykker du pa den grenne knappen nedenfor for a
starte.

FIGUR 14
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Pasienten instrueres om & holde gynene lukket i fase 2.

Trykk p& den grgnne aktiveringsknappen pd systemet for & fortsette med neste fase. En
nedtellingsklokke vises mens fremdriftssgylen fylles fra venstre til hgyre (figur 15).

4 )

\ J FIGUR 15

De neste trinnene for & fullfgre fase 3 og 4 er identiske med trinnene som er beskrevet for
fase 10g 2.

Hvis pasientens andre gye skal behandles, vil systemet vise fglgende skjerm etter at de 4
behandlingsfasene for det ferste pyet er fullfert (figur 16).

4 )

\ J FIGUR 16

NA&r «Bekreftelse» @ -knappen bergres, vil systemet returnere til stréleinnjusteringsprosedyren
for behandlingen av de andre gyet.



Ved fullfgrt behandlingsgkt vil fulllfgringsskjermbildet vises (figur 17).
Instruer pasienten om & trekke seq tilbake fra systemet.

Fjern og kast beskyttelsesbarrierene for panne- og hakestgtten.

( )

\ J FIGUR 17

For & fortsette pasientbehandlingene bergr «Start» @ -knappen.

Hvis alle pasienter har blitt behandlet for dagen, sl& av stremmen til Valeda.

Behandlingspause
En behandlingsfase kan settes pd& pause ndr som helst ved & trykke pd den grgnne

aktiveringsknappen pd systemet, eller ved at pasienten trekker seg tilbake fra systemet (figur 18).

( )

\ J FIGUR 18
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Trykk pd den grenne aktiveringsknappen pd systemet for & gjenoppta behandlingen.

Kontroller innjusteringen og stillingen til yelokket pd videoskjermen (figur 19).

Start fase 2 av behandlingen

Pasientens oye ma vaere lukket gjennom hele denne fasen. Bekreft at ayet

C‘ er lukket, deretter trykker du pa den grenne knappen nedenfor for a
starte.

FIGUR 19

Trykk p& den grenne aktiveringsknappen for & starte behandlingen igjen etter forlgpt tid den ble
satt pd pause.

Behandlingavbrudd
Mens behandlingen er satt pd pause, kan behandlingen avbrytes ved & trykke pd& den rede
knappen pd systemet. Meldingen nedenfor vil vises (figur 20). Hvis behandlingen er avbrutt, har

pasienten ikke fatt behandlingen fullfert. Legen og pasienten kan bestemme om behandlingen
kanskje md planlegges pd nytt.

FIGUR 20
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Rengjgre og lagre systemet

Fiern og kast engangs-beskyttelsesbarrierene pd panne- og hakestgtten. Ved behov rengjor
systemet etter rengjgringsanvisningene som er gitt i denne brukerndndboken (side 20). Bekreft at
systemet er sldtt av, og plasser stgvtrekket over systemet.

10. Valeda behandlingskreditt

Valeda vil ikke fungere uten behandlingskreditt

- Behandlingskreditt kjppes pd& LumiTheras e-handelbutikk p& www.lumithera.com.

- LumiThera vil forsyne en elektronisk LumiFile.

- Kopier den forsynte elektroniske filen til din LumiKey.

- Settinn LumiKey-en i USB-porten pd forsiden av Valeda.

- Valeda vil automatisk lese LumiKey-en og legge den til i den aktuelle kreditten til systemet.

Reservebehandlingskreditt

Reservekreditt kan brukes i tilfelle kjgp pd nettet ikke er vellykket. Ta kontakt med LumiThera

kundeservice for & kippe reservekreditt.

For & aktivere reservebehandlingskreditt: 8

- Fra hovedmenyen trykk p& «Informasjon» @—knoppen.

- @verstihgyre hjgrne av informasjonsskjermbildet trykk p& «+»-knappen.

- LumiThera vil gi en alfanumerisk kode som er spesifikk for systemet. Koder for reserveperioder mé
lastes pd systemet innen 24 timer. -

- Legg in koden i Valeda og trykk pd «Fortsett» @ -knappen for & fortsette (figur 21).

4 )

\ / FIGUR 21
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Hvis koden for reserveperioden ble akseptert, vil bekreftelsesskjermbildet vises med total

tilgjengelig kreditt (figur 22).

-

.

~

J

Hvis koden for reserveperioden ble avvist, vil felgende skjermbilde vises (figur 23).

-

~

J

FIGUR 22

FIGUR 23

18



1. Valeda-innstillinger

Trykk p& «Start» @ -knappen. Innstillingsmenyen kan nds ved & trykke pd «Innstillinger» @

-knappen pé skjermen (figur 24).

-

N\

~

J

FIGUR 24

Ved & velge «Sprék»-knappen gis en liste over sprédk som er tilgjengelige pd systemet (figur 25). Ikke

alle systemer vil inkludere flersprdklige alternativer.

-

~

J

FIGUR 25
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Ved & trykke pé& «Informasjon» @ -knappen vises viktig systeminformasjon, inkludert
behandlingskreditt

4 )

\ / FIGUR 26

12. Rengjgring

- Lysd&pningen for pasienten kan rengjgres med en linserengjgringsklut eller et optisk
glassrengjgringsmiddel.

- Pasientkontaktomr&der kan rengjgres med isopropylalkoholservietter.

- Utsiden av Valeda, men ikke lys&pningen for pasienten, kan rengjpres med en mild sdpelgsning.

- Ikke spray eller spl vaeske pd& enheten. Bruk en fuktig klut eller torr klut ved rengjgring.

- Kontakt LumiThera hvis lys&pningen ser ut til & voere kontaminert.

13. Kassering

Kassering av beskyttelsesbarrierer
Folg praksisens prosedyre, bransjens retningslinjer eller offentlige forskrifter som gjelder for
kassering av beskyttelsesbarrierene.

System
Kassering av elektronisk utstyr kan veoere regulert i ditt omrdde. Folg de lokale forskriftene for
kassering av elektronisk utstyr.

14. Vedlikehold

- Hver Valeda-enhet er produsert i fglge spesifikasjonene.

- Den krever ikke vedlikehold fra operatgrens side.

- Alt service- og vedlikeholdsarbeid vil forsynes av LumiThera.

- Hvis det oppstér et problem, eller hvis det er mistanke om at Valeda-enheten krever vedlikehold, ta
kontakt med LumiThera.

ADVARSEL - [kke forspk & demontere systemet.

Det finnes ingen komponenter som operatgren skal utfere service pd& eller reparere. Ikke forspk & ta
enheten fra hverandre.

20



15. Feilsgking

| tilfelle en systemfeil detekteres av Valeda, vil det vises en feilmelding pd& skjermen. Skjermbildet vil
identifisere feilen hvis det er mulig (figur 27).

4 )

K J FIGUR 27

For hver systemfeil utfor felgende:

- Registrer feilmeldingen.
- Gjenstart av systemet kan gjgre det mulig & fortsette behandlingen.

- Ta kontakt med LumiThera for hjelp.
- Rapporter alle systemproblemer til LumiThera.



Feilspkingsveiledning for feil og alarmer

Skjermmelding

Beskrivelse

Tilleggsanvisning

Overopphetet
LT-166

LED-ene ble for varme
under drift.

Dette kan skyldes at romtemperaturen i
rommet er for hgy. Systemet skal ikke
brukes i et rom der romtemperaturen er
over 30 °C. Systemet kan overopphetes
hvis kjgleviftedpningene er blokkert. Se til
at systemet stér pd en flat, hard
overflate og at det ikke er noe som
blokkerer lufte&pningene.

Pasientsensor

Pasientsensoren er montert

Systemet md& repareres av en

sviktet i systemets pannestgtte. LumiThera-servicetekniker.
LT-141
@yevalgspeil Den interne motoren som Systemet md repareres av en
stoppet posisjonerer lysstrdlen for LumiThera-servicetekniker.
LT-133 riktig @ye har satt seg fast.
LED sviktet. En av LED-ene virker ikke. Systemet md& repareres av en
LT-117 LumiThera-servicetekniker.
Lysmotorkommu Datamaskinen til Systemet md& repareres av en
nikasjonsfeil bergringsskjermen kan ikke LumiThera-servicetekniker.
LT-190 kommunisere med
lysmotoren.
Kjpleviftefeil Viften i systemet har en Systemet md repareres av en
LT-232 sensor som detekterer om LumiThera-servicetekniker.
viften ikke roterer.
Kamerafeil Kameraet som brukes til Systemet md& repareres av en
LT-208 madlretting sviktet. LumiThera-servicetekniker.

Lysmotor sviktet
LT-109

Lysmotoren har innebygde
sikkerhetskontroller. Hvis
noen av disse
sikkerhetskontrollene
avdekker feil, vises denne
meldingen, og systemet
kan ikke brukes.

Systemet md& repareres av en
LumiThera-servicetekniker.

Start- eller
stoppknapp
sviktet
LT-158

En av knappene pd
forsiden av systemet
fungerer ikke riktig.

Systemet md& repareres av en
LumiThera-servicetekniker.
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16. Tekniske spesifikasjoner

Parameter

Storrelse

Spesifikasjon

530 mm hgyde x 300 mm bredde x 330 mm dybde

Vekt

10,8 kg

Inngangsspenning

100 - 240 V vekselstrgm, 50/60 Hz, 1,0 - 0,5 A

Sikringsstorrelse

Spenning: 250 V

Strom: 2 A

Driftshastighet: Langsom
Sterrelse: 5 x 20 mm

IEC sikringskode: T2AL250V

Lyskilder

Lysemitterende dioder (LED-er)

Lysstraling

590 nm ytelse: 5 mW/cm?2
660 nm ytelse: 65 mMW/cm2
850 nm ytelse: 8 mW/cm2

Strdlediameter

30 mm (nominelt) ved behandlingsplanet

Behandlingseks-
poneringstid

Totalt 250 sekunder (4 minutter 10 sekunder). Det er 4 faser:

Fase 1 - 35 sekunder, pasientens gyne dpne
Fase 2 - 90 sekunder, pasientens gyne lukket
Fase 3 - 35 sekunder, pasientens gyne dpne
Fase 4 - 90 sekunder, pasientens gyne lukket

Bruksmiljo

Temperatur: 15 - 30 °C
Luftfuktighet: 15 — 90 % (ikke-kondenserende)
Hoyde over havet: Opptil 3000 m

Oppbevaringsmiljp p&
stedet

Temperatur: 15 — 30 °C
Luftfuktighet: 15 — 90 % (ikke-kondenserende)
Heoyde over havet: Opptil 3000 m

Transportmilj@

Temperatur: -18 - 60 °C
Luftfuktighet: 15 — 90 % (ikke-kondenserende)
Trykk: 700 - 1060 hPa

Kapslingsklasse

EC 60529: IP2X

Elektrisk
sikkerhetsklassifisering

IEC 60601-1
Anvendt del, type BF

Elektromagnetisk IEC 60601-1-2
kompatibilitet
Fotobiologisk sikkerhet IEC 62471

Risikogruppe: Unntak
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Tekniske spesifikasjoner (forts.)

Parameter

Spesifikasjon

Valeda LumiKey

USB 2.0-kompatibel minneenhet

Kompatibel med Microsoft Windows USB Mass
Storage-klassedrivere

Kan brukes pd& Apple Mac-datamaskiner som har USB A-porter

17. Ordliste

Forkortelse/term  Definisjon

AC Vekselstrom

A/m Ampere per meter

Apertur En &pning som det strdles ut lysenergi fra

ESD Elektrostatisk utladning

GHz Gigahertz

Hz Hertz

IEC International Electrotechnical Commission

Straling Stréleenergi per enhetsomrdde (stréleenhergi delt pd areal pd strdlen);
dvs. kvotienten av strdlefluks (d®) tilfelle pd& et element i overflaten p&
overflatearelalet dA til elementet (Sl-enheter = W/m?2)

kg Kilogram

kV Kilovolt

kHz Kilohertz

LED-effekt Stralingsegffekt, malti joule per sekund eller watt

LED Lysemitterende diode

MHz Megahertz

m Meter

mm Millimeter, 1x10-3 av en meter

Ncer infrargd

stréling

Lys som er av litt lengre bglgelengde enn det som menneskelig gyne
kan se
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Ordliste (forts.)

Forkortelse/term Definisjon

nm Nanometer, 1x10-9 av en meter

OD Oculus dexter, pasientens hgyre gye

(ON) Oculus sinister, pasientens venstre gye

P Slik som definert i avsnitt 18

PBM Fotobiomodulasjon

Pulsert LED-ytelse hurtig overgang mellom p&- og av-tilstander
RF Radiofrekvens

VP Kvadratroten av P (slik som definert i avsnitt 18)
V/m Volt per meter

VAC Volt vekselstrom

VRMS Effektverdii Volt

W Watt

18. Veiledning og produsentens erklceringer

Elektromagnetiske utslipp for alt utstyr og alle systemer
Valeda er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljpet som er spesifisert nedenfor. Operatgren
av Valeda skal se til at enheten brukes i et slikt miljg.

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk miljo - veiledning

RF-utstrdling CISPR 11sa Klasse A Systemet er egnet til bruk p& alle steder annet
enn i husholdninger og de som er direkte tilkoblet

Harmonisk utstrdling Klasse A det offenlige lavspenningsnettverket som

IEC 61000-3-2 forsyner bygninger som er brukt til

husholdningsformail.
Kraftlinjesvingninger Er i samsvar
(flimring) EN 61000-3-3
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Elektromagnetisk immunitet for alt utstyr og alle systemer

Valeda er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Operatgren
av Valeda skal se til at enheten brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

Elektrostatisk
utladning (ESD)
[EC 61000-4-2

Samsvarsnivd

+ 15 kV [uft
+ 8 kV kontakt

Elektromagnetisk miljo -

veiledning

Gulv skal veere av tre, betong
eller keramikkfliser. Hvis
gulvene er dekket av
syntetiske materialer, skal den
relative luftfuktigheten vcere
minst 30 %.

Elektrisk hurtig
transient/stgt
IEC 61000-4-4

2 kV ved kraftlinjer

Nettstromkvaliteten skal voere
som i et typisk kommersielt
miljo eller sykehusmiljg.

Stept/transient
[EC 61000-4-5

2 kV linje-til-jord ved
vekselstromkontakter

1kV linje-til-linje ved
vekselstromkontakter

Nettstromkvaliteten skal voere
som i et typisk kommersielt
miljo eller sykehusmiljg.

Spenningsfall og
avbrudd
IEC 61000-4-11

-0 %, 0,5 syklus
-0 %, 1syklus

- 70 %, 25 sykluser
- 0 %, 250 sykluser
(avbrudd)

Nettstromkvaliteten skal voere
som i et typisk kommersielt
miljo eller sykehusmiljg.

Stromfrekvensens
magnetisk felt
IEC 61000-4-8

30 A/m; 50/60 Hz

Stromfrekvensens magnetiske
felt skal voere som i et typisk
kommersielt miljp eller
sykehusmiljg.
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Elektromagnetisk immunitet for utstyr og systemer som ikke er livsopprettholdende
Valeda er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljpet som er spesifisert nedenfor. Operatgren
av Valeda skal se til at enheten brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo - veiledning

Utstrdit RF 3V/m Bcerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz skal ikke brukes ncermere noen del av
systemet enn den anbefalte
separasjonsavstanden som er kalkulert ut
fra ligningen som gjelder for frekvensen til
senderen.

Anbefalt separasjonsavstand

d = (1,2)(VP)
d = (1,2)(VP)
80 til 800 MHz
d =(2,3)(VP)

800 MHz til 2,5 GHz

Der P er maksimal nominell effektutgang for
senderen i watt (W) i henhold til
senderprodusenten og d er den anbefalte
separasjonsavstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som fastsatt
av en elektromagnetisk stedsrapport, skal
voere mindre enn samsvarsnivéet i hvert
frekvensomrdéde.

Interferens kan oppstd i nceromrédet for
utstyr som inneholder en sender.
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Anbefalte separasjonsavstander for utstyr og systemer som ikke er livsopprettholdende

Valeda er beregnet til bruk i et elektromagnetisk miljg der utstrdlte forstyrrelser er kontrollert.
Operatgren av Valeda kan bidra til & forhindre elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en
minimumsavstand mellom bcerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og systemet som anbefalt
nedenfor, i henhold til maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret.

Maksimal Separasjon (meter) Separasjon (meter) Separasjon (meter)
utgangseffekt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
(watt) d =(1,2)(VP) d =(1,2)(VP) d =(2,3)(VP)

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

LimiThers
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Portugués (PT)

Indicagdes de utilizagao

A utilizac&o indicada € o tratamento de lesdes e doencas oculares utilizando fotobiomodulacéo,
incluindo inibi¢c&o de mediadores inflamatoérios, edema ou depdsitos de drusas, otimizagdo da
cicatrizacdo de feridas apds traumatismo ou cirurgia ocular e melhoria da acuidade visual e
sensibilidade ao contraste em doentes com doencas degenerativas, como a degenerescéncia
macular seca da idade.
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1. Introducdo

Este manual apresenta as indicacdes, contraindicagdes, instrugdes de utilizagdo, avisos,
adverténcias e precaucdes relativos ao Valeda® Light Delivery System. Leia atentamente este
manual na sua totalidade antes de utilizar o Valeda Light Delivery System. A inobservdncia destas
instrugdes pode resultar na incorreta utilizag&o do sistema.

Terminologia — ao longo deste Manual do Utilizador, as palavras «Valeda» e «Sistema» sdo
utilizadas para identificar coletivamente todos os componentes (e acessorios) do Valeda Light
Delivery System. Para o esclarecimento de questdes relacionadas com o Valeda, contacte a
LumiThera®.

2. Descricdo do Valeda Light Delivery System

Descricdo geral

O Valeda € um sistema de diodos emissores de luz (LED) de vdarios comprimentos de onda
concebido para profissionais de oftalmologia, para utilizac&o no tratamento do olho atraves de
fotobiomodulacdo (PBM). O Valeda proporciona um tratamento predefinido de PBM ao olho e
tecido da retina do doente, com a pdlpebra aberta e fechada.

O Valeda utiliza trés LED para gerar luz nos comprimentos de onda de 590, 660 e 850 nm, a qual é
condicionada atraves de uma série de oticas para produzir um feixe uniforme, ndo coerente, de
30 mm de diémetro no plano de tratamento. O feixe & direcionado atraveés de espelhos ajustdveis,
de modo a permitir o tratamento de qualquer um dos olhos sem que seja necessdario reposicionar
o doente.

A interface do operador (Figura 1) consiste num ecrd tactil, botdes de pressdo de inicio e paragem
e um joystick para centrar o feixe no olho do doente. E utilizada uma porta USB para carregar
creditos de tratamento Valeda no sistema.



A interface do doente (Figura 2) consiste num apoio fixo para a testa, na abertura de luz e num apoio
ajustavel para o queixo. O intervalo de gjuste do apoio para o queixo estd concebido para acomodar
todo o leque da populacdio de doentes prevista. Coberturas de protec&o descartaveis e de utilizacdo
unica minimizam a possibilidade de contaminacdo entre doentes.

e Ecrd tactil

Botdo para iniciar/colocar
em pausa

Joystick para alinhamento
do feixe

Bot&o de paragem SN

Porta USB

Apoio para testa
do doente

Abertura de luz do lado

8
do doente 87
ApOio para queixo UALEDA
do doente
Interruptor para ligar/
desligar alimentacdo \
| I
t -
FIGURA 1 PERSPETIVA DO OPERADOR FIGURA 2 PERSPETIVA DO DOENTE
Componentes

Descrigdo de referéncia Referéncia
Valeda Light Delivery System 200001
Manual do Utilizador do Valeda LBL-0001
Valeda Chin Rest Protective Barriers (Coberturas de protecdo para apoio 300001
de queixo do Valeda)
Valeda Forehead Rest Protective Barriers (Coberturas de protecdo para 300002
apoio de testa do Valeda)
LumiKey do Valeda 300003
Valeda Dust Cover (Cobertura antipoeira do Valeda) 300004
Valeda Power Cord(s) (Cabo(s) de alimentac&o do Valeda) 300005
Valeda Treatment Credits (Créditos de tratamento Valeda) 300006

Os componentes de substituicdo podem ser adquiridos contactando o seu representante
LumiThera ou atraves da loja online da LumiThera, em www.lumithera.com.



Descartdaveis

FIGURA 3 COBERTURAS DE PROTEGAO DESCARTAVEIS

Existem 2 tipos de coberturas de protecdo descartdveis: uma para o apoio de testa e uma para o
apoio de queixo (Figura 3).

LumiKey do Valeda

A LumiKey do Valeda € uma unidade de armazenamento USB convencional utilizada para
transferir créditos de tratamento Valeda sob a forma de ficheiros eletronicos (LumiFiles) criados
pela LumiThera para o Valeda. Os ficheiros eletréonicos encriptados asseguram que o Valeda
processa apenas ficheiros preparados pela LumiThera.

Cobertura antipoeira do Valeda
E fornecida uma cobertura antipoeira para proteger o Valeda de poeiras e erosdo ligeira. Remova
e volte a colocar a cobertura depois de utilizar o Valeda.

3. Utilizagcao do Valeda Light Delivery System

1. O doente senta-se em frente ao Valeda e sdo colocadas coberturas de protecdo sobre 0s
apoios de testa e de queixo, entre o Valeda e o doente.

2.0 doente apoia a testa contra o apoio de testa Valeda, para ficar estabilizado.

3.0 operador ajusta o apoio de queixo de modo a manter da melhor forma a posicdo do olho do
doente em relacdo ao Valedaq, indica ao doente que abra ou feche os olhos conforme
necessario, procede ao alinhamento final da fonte de luz com o olho do doente, ativa a fonte de
luz € monitoriza o progresso do tratamento.

4. Durante o tratamento, o doente posiciona a cabeca contra o Valeda, mantem essa posicdo
durante o tratamento (35 a 90 segundos para cada intervalo de aplicacdo do tratamento) e
abre ou fecha as pdlpebras conforme indicado pelo operador.

5.0 doente ndo tem de fixar a posicdo ou foco do olho durante a aplicacdo de luz.

6.0 Valeda indica quando os LED estdo ligados e desliga automaticamente a fonte de luz uma vez
terminado o periodo de tratamento definido.

7. Em seguida o doente afasta-se do Valeda, as coberturas de protecdo sdo eliminadas e o Valeda
€ desligado.

8.0 sistema ndo requer limpeza entre tratamentos, mas pode ser limpo conforme descrito neste
manual. A cobertura antipoeira pode ser colocada sobre o sistema quando apropriado.



4. Simbolos das etiquetas

Consultar as instrugdes de utilizagdo. Indica a necessidade de o utilizador
consultar as instrucdes de utilizac&o.

Consultar o manual de instrugdes/folheto. Significa que o manual de
instrucdes/folheto tem de ser lido.

Fabricante. Indica o fabricante do dispositivo medico.

Data de fabrico. Indica a data em que o dispositivo medico foi fabricado.

Representante autorizado. Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia.

NUmero de catdlogo. Indica o numero de catdlogo do fabricante, para que o
dispositivo possa ser identificado.

Codigo de lote. Indica o codigo de lote do fabricante, para que o lote possa ser
identificado.

NUmero de série. Indica o nUmero de série do fabricante, para que o dispositivo
possa ser identificado.

Parte aplicada, tipo BF.

Nd&o reutilizar. Indica um dispositivo medico destinado a uma utilizagcdo, ou a
utilizacdo num Unico doente durante um unico procedimento.

Limite de temperatura. Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo
medico pode ser exposto em segurancga.

Limitacdo de humidade. Indica o intervalo de humidade ao qual o dispositivo
medico pode ser exposto em seguranca.

Diretiva REEE. Diretiva de Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos.

al ®~ > 2§ [ E LEDNH

Fragil, manusear com cuidado. Indica um dispositivo médico que pode ser
partido ou danificado se n&o for manuseado cuidadosamente.

Q
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Manter seco.

N&o empilhar.

= mx

Este lado para cima.




Reciclar.

Limitagcdo de press@o atmosférica. Indica o intervalo de presséo atmosferica ao
qual o dispositivo medico pode ser exposto em seguranga.

Unidade de embalagem. Indica o numero de pecas na embalagem.

Corrente alternada. Indica na placa de caracteristicas que o equipamento &
adequado apenas para corrente alternada.

Fusivel. Identifica caixas de fusiveis ou respetiva localiza¢do.

1) g

Créditos de tratamento Valeda.

Retroceder. Botdo de navegagdo no ecrd que permite regressar ao ecrd
anterior.

Continuar. Botdo de navegacdo no ecrd que permite avangar para o ecrd
seguinte.

Confirmagdo. Botdo no ecrd que permite confirmar as informacdes
apresentadas.

Defini¢gdes. Botdo de navegacdo no ecrd que permite aceder as definicdes do
sistema.

Inicio. Bot&o de navegacdo no ecrd que permite regressar ao ecrd inicial.

Informagdes. Botdo de navegacdo no ecrd que permite avangar para o ecrd de
informagdes do sistema.

O ISR

5. Indicacgodes de utilizagao

O Valeda Light Delivery System ¢ indicado para o tratamento de lesdes e doengas oculares
utilizando fotobiomodulagdo, incluindo inibicdo de mediadores inflamatorios, edema ou depodsitos
de drusas, otimizacdo da cicatrizagdo de feridas apos traumatismo ou cirurgia ocular e melhoria
da acuidade visual e sensibilidade ao contraste em doentes com doenc¢as degenerativas, como a
degenerescéncia macular seca da idade.

6. Contraindicagodes de utilizacao

Como medida de precaucdo, os doentes ndo devem ser submetidos a testes nem devem ser
tratados com o Valeda se tiverem alguma fotossensibilidade conhecida a luz amarela, a luz
vermelha ou a radiagdo infravermelha proxima (NIR), ou se tiverem antecedentes de disturbios do
sistema nervoso ativados por luz (p. ex., epilepsia, enxaqueca). Além disso, os doentes ndo devem
ser submetidos a tratamento nos 30 dias seguintes a utilizagéo de qualquer agente de
fotossensibilizacdo (p. ex., agentes topicos, injetdveis) antes de consultarem o respetivo médico.



7. Instrucdes de seguranca importantes

O Valeda é um dispositivo medico e deve ser utilizado apenas por profissionais de saude
qualificados, em conformidade com este manual e eventuais leis e regulamentos nacionais ou
locais aplicaveis. Antes de utilizar o Valeda, certifique-se de que revé todos os avisos descritos e as
instrucdes de utilizacdo na integra. A inobservancia dos avisos pode resultar em lesdes no doente
OU No operador ou provocar danos materiais.

E da responsabilidade do operador e da instituicéio ou organizacéo onde o Valeda é utilizado
assegurar o cumprimento das respetivas normas de seguranca relativas a utilizacdo deste sistema.

Avisos

Os avisos s@o informagdes relacionadas com potenciais perigos ao utilizar o Valeda.

- N&o utilize o sistema se forem observados danos no mesmo ou se o sistema ndo estiver a
funcionar conforme previsto.

- N&o modifique o sistema.

- Utilize apenas o cabo de alimentacdo fornecido com o sistema ou fornecido pela LumiThera.

- N&o utilize o cabo de alimentacdo se o mesmo estiver danificado. A utilizacdo de um cabo de
alimentacdo danificado pode resultar num risco de incéndio ou de choque elétrico.

- De modo a evitar o risco de choque elétrico, o sistema tem de ser ligado apenas a uma rede
elétrica equipada com circuito de terra de protecdo.

- Ndo trate doentes com feridas abertas que possam entrar em contacto com o sistema.

- N&o utilize este sistema em nenhuma outra parte do corpo que ndo os locais de tratamento
designados.

- Desligue a alimentacdo do sistema antes de proceder a limpeza do mesmo.

- Os doentes devem retirar os 6culos e lentes de contacto antes do tratamento.

Adverténcias

As adverténcias sdo informacdes importantes destinadas a prevenir possiveis danos ao utilizar o

Valeda.

- Utilize apenas os acessorios especificados para utilizacdo com este sistema. A utilizacdo de
acessorios ndo especificados para utilizagdo com este sistema pode afetar o desempenho do
mesmo.

- Ligue apenas uma LumiKey do Valeda & porta USB do sistema. A ligac&o a outros equipamentos
pode resultar em riscos previamente ndo identificados para os doentes, operadores ou terceiros.
O fabricante implementou medidas destinadas a controlar os riscos relacionados com ligacdes a
porta USB. Alteracdes na ligacdo da porta USB podem introduzir NOvos riscos.

- Na eventualidade de uma emergéncia em que seja necessario desligar a alimenta¢cdo do
sistema, desligue o interruptor de alimentacdo ou desligue o cabo de alimentacdo do sistema da
rede elétrica.

- N&o tente desmontar o Valeda.

Precaucdes

Precaucdes sdo informacdes importantes destinadas a alertar o operador para a necessidade de
adotar cuidados especiais no sentido de garantir a utilizac&o segura e eficaz do Valeda, ou de
adotar antecipadamente medidas destinadas a evitar possiveis danos ou infortunios.

- Este dispositivo n&o foi testado para utilizagc&o em mulheres gravidas.

- N&o pulverize nem verta agentes de limpeza diretamente sobre o Valeda.

- N&o utilize agentes abrasivos para limpar o Valeda.

Informagdes

As seguintes informagdes Uteis relacionam-se com a utilizacdo do Valeda.

- O Valeda integra diodos emissores de luz (LED) que emitem luz nos comprimentos de onda de 590,
660 e 850 nm a partir da abertura de luz. O Valeda foi concebido para limitar a poténcia de
emissdo dos LED a valores permitidos nas normas aceites na industria (IEC 62471) para seguranca
ocular.

Dados clinicos

As informacdes relacionadas com a seguranca e eficacia clinicas do Valeda podem ser
encontradas no Relatdrio LumiThera sobre Investigacdes Anteriores, o qual esta disponivel 6
mediante solicitac&o.



8. Instalag¢do

Descricdo geral
O Valeda destina-se a ser utilizado numa sala de ambiente controlado, d temperatura e humidade
ambientes. Consulte «Especificagdes tecnicas» na pagina 23.

Antes de desembalar o Valeda, inspecione a caixa de expedicdo para verificar se apresenta
danos. Se estiverem presentes danos, notifique a empresa transportadora e solicite a presenca de
um representante da mesma durante a desembalagem do sistema. Guarde todos os materiais de
embalagem na sua condi¢cdo original e contacte a LumiThera.

Conteudo da caixa

A caixa de expedic&o contem 0s seguintes itens:

- Valeda Light Delivery System

- LumiKey do Valeda

- Embalaogem de coberturas de protecdo para apoio de testa do Valeda

- Embalagem de coberturas de protecdo para apoio de queixo do Valeda
- Cobertura antipoeira do Valeda

- Cabo(s) de alimentag¢do do Valeda

- Manual do Utilizador do Valeda Light Delivery System

- Guia de Consulta Rapida

Preparagdo do Valeda
- O Valeda deve ser utilizado com cadeiras para o doente e operador e uma mesa de altura
ajustdvel, de modo a poder ser adaptado a variagdes da altura dos doentes.

- Remova o sistema da caixa de expedi¢cdo e coloque-o sobre a mesa ajustavel.

- Posicione o Valeda de forma a que o operador possa ter acesso quer ao lado do doente, quer ao
lado do operador no sistema. O doente tem de poder ficar confortavelmente sentado do lado do
doente no sistema.

- Certifigue-se de que o Valeda ¢ instalado sobre uma superficie plana, solida, e que as ranhuras
de ventilag&o laterais ndo ficam obstruidas.

- A caixa pode conter varios cabos de alimentag&o. Selecione o cabo de alimentag&o apropriado
para a sua instalagdo elétrica local. Ligue o cabo de alimentacdo & unidade e a uma tomada
eletrica equipada com circuito de terra de protecdo.

- Certifique-se de que o cabo de alimentac&o ndo constitui um risco de tropecar.

- Apos armazenamento em condi¢cOes de temperaturas elevadas ou baixas (abaixo de 15 ou acima
de 30 °C), deixe que o sistema atinja a temperatura e humidade ambientes durante uma hora
antes de o utilizar.

9. Instrucdes de utilizagao

A utilizagdo do Valeda consiste nos seguintes passos:
- Preparacgdo do sistema
- Preparagdo do doente
- Procedimento de alinhamento do feixe
- Procedimento de tratamento- Limpeza e armazenamento

Preparagdo do Valeda
- Remova a cobertura antipoeira.

- Verifique se o sistema ndo apresenta danos obvios.

- Confirme se o sistema estd ligado a uma tomada elétrica adequada e se todas as ligacdes estdio
bem fixas. Consulte «Especificacdes tecnicas» na pagina 23.

- Ligue o sistema movendo o interruptor de alimentagdo para a posicdo «Ligado».

- Aguarde que o sistema arranque e execute o autoteste. Uma vez concluido o autoteste, € exibido
o ecrd inicial no ecrda tactil.



\ J FIGURA 4

Para iniciar o tratamento de um doente, toque no botdo grande «+» (Figura 4).

O ecrd@ seguinte apresenta as instru¢cdes de colocac&o das coberturas de protecdo do doente
descartdaveis, uma no apoio de testa e outra no apoio de queixo (Figura 5).

Aplique as coberturas de protecdo descartdveis Nos apoios de queixo e de testa e toque no
botdo «Continuar» .
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O ecrd seguinte apresenta o nuUmero restante de creditos de tratamento Valeda. Toque no

bot&o «Continuar» @ (Figura 6).

Consulte a seccdio «Creditos de tratamento Valeda» caso sejam necessdrios creditos.
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Selecione se pretende tratar apenas um olho ou ambos os olhos (Figura 7).
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FIGURA 6

FIGURA 7

Se foi selecionado o tratamento de apenas de um olho, selecione no ecrd tactil qual o olho a
ser tratado (Figura 8). Se foi selecionado o tratamento de ambos os olhos, este ecrd ndo &
apresentado ao operador. O olho direito (OD) serd sempre o primeiro olho a ser tratado,

seguido pelo olho esquerdo (OS).



\ / FIGURA 8

A cdmara move-se para o olho a tratar escolhido e liga-se para permitir visualizar e posicionar o
feixe no olho do doente.

Prepara¢do do doente

1. Verifique se o doente retirou os oculos e lentes de contacto.

2. Posicione a testa do doente contra o apoio de testa. Se a testa do doente ndo for detetada,
o sistema apresenta a mensagem «No patient detected» (Nenhum doente detetado).

3. Ajuste a elevacdo do apoio de queixo para posicionar os olhos do doente verticalmente no
centro da abertura de luz (Figura 9).

4. Ajuste a posicdo do queixo do doente sobre 0 apoio de queixo, conforme se mostra a seguir
(Figura 9).

FIGURA 9

5. Confirme se o cabelo do doente estd afastado da abertura de luz.
6. Monitorize o doente ao longo do tratamento, de modo a assegurar que o alinhamento
adequado do doente com o sistema € mantido.

10



Procedimento de alinhamento do feixe

Observando a imagem da cdmara apresentada no ecrd tactil, utilize o joystick de alinhamento do
feixe existente no lado do operador do Valeda para mover o feixe de focalizacdo (circulo amarelo)
para a esquerda/direita e para cima/baixo até o feixe preencher o globo ocular. A imagem
apresentada no ecrd tdctil ilustra o posicionamento correto do feixe e o olho do doente a ser
visualizado (Figura 10).
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Depois de o feixe estar alinhado, indique ao doente que mantenha a posicdo ate ser instruido para
se mover.

Pressione o botdo «Confirmacdo» @ no ecrd tactil (Figura 10).

Procedimento de tratamento
O tratamento serd constituido por 4 fases:

1. O tratamento inicia-se com 35 segundos de impulsos de luz nos comprimentos de onda do
amarelo e infravermelho proximo (NIR), com os olhos abertos.

2.Seguem-se 90 segundos de luz continua no comprimento de onda do vermelho, com os olhos
fechados.

3.0 tratamento é repetido com outros 35 segundos de impulsos de luz nos comprimentos de onda
do amarelo e NIR, com os olhos abertos.

4. O tratamento termina com outro periodo de 90 segundos de luz continua no comprimento de
onda do vermelho, com os olhos fechados.

O operador tera de indicar ao doente que mantenha os olhos abertos durantes as fases 1e 3 e que
feche os olhos nas fases 2 e 4.

n



O ecrd tdctil apresenta o ecrd «Treatment Ready» (Tratamento pronto).
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FIGURA

Verifique se todas as informacdes apresentadas neste ecrd estdo corretas e, em seguida,

toque no botdo «Confirmacdo» @ (Figura 11).

E indicado ao doente que mantenha o olho aberto para a fase 1 (Figura 12).
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FIGURA 12
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Pressione o bot&o de ativacdo verde no sistema para iniciar o tratamento. E apresentado um
ecrd de progressdo. E apresentado um temporizador com contagem decrescente ao mesmo
tempo que a barra de progresso € preenchida da esquerda para a direita (Figura 13).
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\ J FIGURA 13

O Valeda entra em pausa apos a conclusdo de cada fase. Por exemplo, depois de concluida a
primeira fase de tratamento com comprimentos de onda, o ecrd apresenta instrucdes relativas
a posicdo da pdlpebra do doente (aberta ou fechada) e exibe um video ao vivo para
confirmacdo da posicdo da pdlpebra (Figura 14).

4 )
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E indicado ao doente que mantenha os olhos fechados para a fase 2.

Para avancar para a fase seguinte, pressione o bot&o de ativacdo verde no sistema.
E apresentado um temporizador com contagem decrescente do mesmo tempo que
a barra de progresso € preenchida da esquerda para a direita (Figura 15).
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J FIGURA 15

Os passos seguintes para completar as fases 3 e 4 sdo idénticos aos passos detalhados para

as fases1e 2.

Se o segundo olho do doente tiver de ser tratado, o sistema apresenta o ecrd seguinte uma
vez concluidas as 4 fases de tratamento do primeiro olho (Figura 16).
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J FIGURA 16

Togue no bot&o «Confirmag&o» @

para tratamento do segundo olho.

para regressar ao procedimento de alinhamento do feixe
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Uma vez concluida a sessdo de tratamento, € apresentado o ecrd de conclusdo (Figura 17).
Indigue ao doente que se afaste do sistema.

Remova e elimine as coberturas de protecdo dos apoios de testa e de queixo.

4 )

\ J FIGURA 17

Para continuar com tratamentos de doentes, toque no botdo «Inicio» @ .

Se todos os doentes agendados para o dia tiverem sido tratados, desligue a alimentac&o do
Valeda.

Pausa no tratamento
Uma fase de tratamento pode ser colocada em pausa a qualguer momento, bastando para tal

pressionar o botdo de ativacdo verde no sistema ou que o doente se afaste do sistema (Figura 18).
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\ J FIGURA 18
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Para retomar o tratamento, pressione o botdo de ativacdo verde no sistema.

Verifigue o alinhamento e o estado da pdlpebra no ecré de video (Figura 19).
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\ J FIGURA 19

Pressione o botdo de ativacdo verde para reiniciar o tratamento no momento em que foi
colocado em pausa.

Cancelamento do tratamento
Com o tratamento em pausa, € possivel cancelar o mesmo pressionando o botédo vermelho no

sistema; serd apresentada a mensagem abaixo (Figura 20). Se um tratamento for cancelado,
o doente ndo concluiu um tratamento completo. O médico e o doente podem determinar se
o tratamento deve ou ndo ser agendado para outra altura.

4 )

\ J FIGURA 20
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Limpeza e armazenamento do sistema

Remova e elimine as coberturas de protecdo descartdveis dos apoios de testa e de queixo.
Se necessario, limpe o sistema de acordo com as instru¢cdes de limpeza apresentadas neste
Manual do Utilizador (pdagina 20). Confirme se o sistema estd desligado e coloque a cobertura
antipoeira no mesmo.

10. Créditos de tratamento Valeda

O Valeda nao funcionard sem créditos de tratamento

- Os creditos de tratamento sdo adquiridos na loja online da LumiThera, em www.lumithera.com.

- A LumiThera fornecerd um ficheiro eletronico LumiFile.

- Copie o ficheiro eletronico para a sua LumiKey.

- Insira a LumiKey na porta USB situada na parte da frente do Valeda.

- O Valeda I1€ automaticamente a LumiKey e adiciona o nuUmero apropriado de créditos ao seu
sistema.

Créditos de tratamento para periodo de prorrogac¢do

Os creditos de prorrogacdo destinam-se a ser utilizados na eventualidade da compra online n&o

ser bem-sucedida. Contacte o Apoio ao Cliente da LumiThera para adquirir créditos de

prorrogac&o.

Para ativar creditos de tratamento de prorrogacdo: .

- No menu principal, pressione o botéo «Informoc;ées»@ :

- No canto superior direito do ecrd de informagdes, pressione o botdo «+»;

- A LumiThera fornecer-lhe-a um codigo alfanumeérico que € especifico para o seu sistema. Os
codigos de periodos de prorrogacdo tém de ser carregados No sistema No prazo de 24 horas.

- Introduza o codigo no Valeda e pressione o botdo «Continuars @ para prosseguir (Figura 21).
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Se o codigo de periodo de prorrogacdo for aceite, € apresentado um ecrd de confirmacdo

com o numero total de créditos disponivel (Figura 22).
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Se o codigo de periodo de prorrogacéo for rejeitado, € apresentado o seguinte ecrd

(Figura 23).
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FIGURA 22

FIGURA 23
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11. Defini¢gdes do Valeda

Pressione o botdo «Inicio» @ Para aceder ao menu de definigdes, pressione o botdo «Definigdes»

@ no ecrd (Figura 24).
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FIGURA 24

Se selecionar o botdo «ldioma» é-lhe apresentada uma lista de idiomas disponiveis no seu sistema

(Figura 25). Nem todos os sistemas incluem vdrios idiomas opcionais.
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FIGURA 25
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Se pressionar o botdo «Informacdes» &) | so-lhe apresentadas informacdes importantes do
sistema, incluindo créditos de tratamento
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12. Limpeza

- A abertura de luz do lado do doente pode ser limpa com um pano de limpeza de lentes ou um
agente de limpeza de vidro de oticas.

- As dreas que entram em contacto com o doente podem ser limpas com toalhetes de dalcool
isopropilico.

- O exterior do Valeda, ndo incluindo a abertura de luz do lado do doente, pode ser limpo com uma
solucdo de sabdo neutro.

- N&o pulverize nem verta nenhum liquido sobre a unidade. Utilize um pano humido ou seco para a
limpeza.

- Contacte a LumiThera se a abertura de luz aparentar estar contaminada.

13. Eliminag¢do

Eliminacdo de coberturas de protegdo
Siga os procedimentos em vigor na sua clinica, as linhas de orientacdo da indUstria ou 0s
regulamentos governamentais aplicaveis a eliminacdo de coberturas de protecdo.

Sistema
A eliminacdo de equipamento eletronico pode estar regulamentada na sua comunidade. Siga os
regulamentos locais relativos a eliminacdo de equipamento eletronico.

14. Manutencdo

- Cada Valeda foi fabricado de acordo com as especificacdes.

- N&o é necessdria manutenc&o por parte do operador.

- Todos os procedimentos de reparacdo e manutencdo serdo realizados pela LumiThera.

- Caso se verifique um problema, ou exista a suspeita de que o Valeda requer manutencdo,
contacte a LumiThera.

ADVERTENCIA - N&o tente desmontar o sistema.
N&o existem componentes passiveis de reparacdo ou manutencdo pelo operador. N&o tente

desmantelar a unidade. 20



15. Resolugcdo de problemas

Na eventualidade de o Valeda detetar uma falha no sistema, € apresentada no ecré uma
mensagem de anomalia. Se possivel, o ecrd da mensagem identificard a anomalia (Figura 27).

[

N\

\

J

Para cada anomalia do sistema, proceda da seguinte forma:
- Registe a mensagem de anomalia.

- Reiniciar o sistema poderd permitir que o tratamento prossiga.

- Contacte a LumiThera para obter assisténcia.
- Comunique todos os problemas do sistema d LumiThera.

FIGURA 27
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Guia de resolucdo de problemas para erros e alarmes

Mensagem

Descri¢cdo

Instrugcoes adicionais

apresentada

Sobreagquecimento
LT-166

Os LED ficaram demasiado
quentes durante o
funcionamento.

Isto pode ter sido causado pelo facto de
a temperatura ambiente na sala ser
demasiado elevada. O sistema ndo pode
ser utilizado em situacdes em que A
temperatura ambiente seja superior a

30 °C. O sistema pode sobreaquecer se as
grelhas do ventilador de arrefecimento
ficarem bloqueadas. Certifique-se de que
0 sistema estd colocado sobre uma
superficie plana, solida, e que nada estd
a obstruir as ranhuras de ventilagdo.

Anomalia no
sensor de doente
LT-141

O sensor de doente estd
montado No apoio de testa
do sistema.

O sistema tem de ser reparado por um
técnico de manutencdo da LumiThera.

Espelho de selecdo
de olho encravado
LT-133

O motor interno que
posiciona o feixe de luz
para o olho correto ficou
encravado.

O sistema tem de ser reparado por um
técnico de manutencdo da LumiThera.

Anomalia em LED
LT-117

Um dos LED ndo estd a
funcionar.

O sistema tem de ser reparado por um
técnico de manutencdo da LumiThera.

Erro de
comunicacdo com
motor de luz LT-190

O computador do ecrd
tactil ndo consegue
comunicar com o motor
de luz.

O sistema tem de ser reparado por um
técnico de manutencdo da LumiThera.

Erro do ventilador
de arrefecimento
LT-232

O ventilador do sistema
dispde de um sensor que
deteta se 0 mesmo ndo
estd a rodar.

O sistema tem de ser reparado por um
técnico de manutencdo da LumiThera.

Erro da cdmera
LT-208

A cdmera utilizada para
focalizacdo tem uma
anomalia.

O sistema tem de ser reparado por um
técnico de manutencdo da LumiThera.

Anomalia no motor
de luz
LT-109

O motor de luz tem
verificacdes de seguranca
integradas. Se alguma
destas verificacdes de
seguranca falhar, esta
mensagem € apresentada e
ndo é possivel utilizar o
sistema.

O sistema tem de ser reparado por um
técnico de manutencdo da LumiThera.

Anomalia no botdo
de inicio ou de
paragem

LT-158

Um dos botdes existentes
na parte da frente do
sistema ndo estd a
funcionar corretamente.

O sistema tem de ser reparado por um
técnico de manutencdo da LumiThera.
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16. Especificacoes técnicas

Parametro

Dimensdes

Especificagdo

530 mm x 300 mm x 330 mm (altura x largura x profundidade)

Peso

10,8 kg

Entrada de alimentacdo
eletrica

100 - 240 VCA, 50/60 Hz,1,0 - 0,5 A

Calibre do fusivel

Voltagem: 250 V

Corrente: 2 A

Velocidade de funcionamento: Lenta
Dimensdes: 5 x 20 mm

Codigo de fusivel IEC: T2AL250V

Fontes de luz

Diodos emissores de luz (LED)

Emissdo de luz

Poténcia no comprimento de onda de 590 nm: 5 mW/cm?2
Poténcia no comprimento de onda de 660 nm: 65 mW/cm?2
Poténcia no comprimento de onda de 850 nm: 8 mW/cm?2

DiGmetro do feixe

30 mm (nominal) no plano de tratamento

Tempo de exposi¢cdo ao
tratamento

Um total de 250 segundos (4 minutos e 10 segundos). Existem 4 fases:

Fase 1 - 35 segundos, olhos do doente abertos
Fase 2 - 90 segundos, olhos do doente fechados
Fase 3 - 35 segundos, olhos do doente abertos
Fase 4 - 90 segundos, olhos do doente fechados

Ambiente de
funcionamento

Temperatura: 15 a 30 °C
Humidade: 15 a 90% (sem condensacdo)
Altitude: até 3000 m

Ambiente de
armazenamento no local

Temperatura: 15 a 30 °C
Humidade: 15 a 90% (sem condensacdo)
Pressd&o: 700 a 1060 hPa

Ambiente de transporte

Temperatura: -18 a 60 °C
Humidade: 15 a 90% (sem condensacdo)
Press@o: 700 a 1060 hPa

Grau de protecdo

EC 60529: IP2X

Classificagdo de
seguranca elétrica

IEC 60601-1
Parte aplicada, tipo BF

Compatibilidade [EC 60601-1-2
eletromagnética
Seguranca fotobiologica I[EC 62471

Grupo de risco: isento
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Especificacdes técnicas (continuacdo)

Parametro

LumiKey do Valeda

Especificagdo

Unidade flash compativel com USB 2.0

Compativel com unidades de classe de armazenamento em
massa USB da Microsoft Windows

Pode ser utilizado com computadores Mac da Apple equipados
com portas USB

17. Glossario

Acrénimo/termo Definicao

CA Corrente alternada

A/m Amperes por metro

Abertura Uma abertura através da qual € emitida energia sob a forma de luz

ESD Do inglés electrostatic discharge, descarga eletrostdatica

GHz Gigahertz

Hz Hertz

IEC Do inglés International Electrotechnical Commission, Comiss&o
Eletrotécnica Internacional

Irradiac&o Poténcia irradiante por drea unitdria (poténcia irradiante dividida pela
drea do feixe); ou seja, o quociente entre o fluxo irradiante (d®) incidente
num elemento de uma superficie e a drea dA desse elemento (unidades
do Sl = W/m2)

kg Quilogramas

kV Kilovolts

kHz Kilohertz

Poténcia LED A percentagem de tempo de fluxo de energia irradiante, medida em
joules por segundo ou watts

LED Do inglés light emitting diode, diodo emissor de luz

MHz Megahertz

m Metro

mm Milimetro, 1x 10 de um metro

Radiacdo Luz que tem um comprimento de onda ligeiramente maior do que o olho

infravermelha humano consegue ver

proxima
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Glossario (continuac¢éo)

Acronimo/termo Definicao

nm Nanometro, 1x 107 de um metro

OD Oculus dexter, o olho direito do doente

OS Oculus sinister, o olho esquerdo do doente

P Conforme definido na secgdo 18

PBM Do inglés photobiomodulation, fotobiomodulacdo

Por impulsos Emissd@o de luz pelo LED alternando rapidamente entre os estados

de ligado e desligado

RF Radiofrequéncia

VP Raiz quadrada de P (conforme definido na seccdo 18)

V/m Volts por metro

VAC Volts em corrente alternada

VRMS Do inglés volts root mean square, valor quadrdtico medio de tensdo,

tensdo eficaz

W Watts

18. Linhas de orientacdo e declaracoes do fabricante

Emissdes eletromagnéticas para todos os equipamentos e sistemas
O Valeda destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético a seguir especificado.
O operador do Valeda deve assegurar que o mesmo e utilizado nesse ambiente.

Ambiente eletromagnético -

Teste de emissdes Conformidade ; . 5
Linhas de orientagdo
Emissdes de RF, CISPR 11sa | Classe A O sistema € adequado para utilizagcdo em
todos os estabelecimentos que ndo
EmissGes de harmonicas Classe A habitagcdes domeésticas e os diretamente
IEC 61000-3-2 ligados a rede elétrica publica de baixa
tensd@o que alimenta edificios utilizados
Flutuacdes (Flicker) Cumpre para fins domesticos.
na linha de alimentagdéo,
EN 61000-3-3
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Imunidade eletromagnética para todos os equipamentos e sistemas
O Valeda destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético a seguir especificado.
O operador do Valeda deve assegurar que o mesmo e utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade

Descarga eletrostdtica
(ESD)
[EC 61000-4-2

Nivel de conformidade

+15kV no ar
+ 8 kV em contacto

Ambiente eletromagnético -

Linhas de orientagcdo

Os pavimentos devem ser de
madeira, betdo ou mosaicos
cerdmicos. Se 0s pavimentos
estiverem cobertos com
material sintético, a humidade
relativa deve ser, pelo menos,
de 30%.

Transitorio elétrico
rapido/descarga
[EC 61000-4-4

2 kV nas linhas de
alimentacdo CA

A qualidade da rede de
alimentagdo deve ser a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Sobretensdo transitoria
|[EC 61000-4-5

2 kV entre as linhas e a
terra nas portas de
alimentagdo CA

1kV entre linhas nas

portas de alimentagdo CA

A qualidade da rede de
alimentagdo deve ser a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quedas e interrupcdes
de tensdo
IEC 61000-4-11

- 0%, 0,5 ciclos
- 0%, 1ciclo

- 70%, 25 ciclos
- 0%, 250 ciclos
(interrupcdo)

A qualidade da rede de
alimentagdo deve ser a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Campo magneético da
frequéncia da
alimentagdo

IEC 61000-4-8

30 A/m; 50/60 Hz

Os campos magnéticos da
frequéncia da alimentacdo
devem ser os de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.
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Imunidade eletromagnética para equipamentos e sistemas que ndo sdo de suporte de vida
O Valeda destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético a seguir especificado.
O operador do Valeda deve assegurar que o mesmo e utilizado nesse ambiente.

Teste
de imunidade

RF irradiada
[EC 61000-4-3

Nivel de conformidade

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

Ambiente eletromagnético -

Linhas de orientagdo

Os equipamentos portdteis e moveis de
comunicacdo por RF n&o devem ser
utilizados a uma disténcia de qualguer uma
das partes do sistema inferior & dist&ncia
de separacdo recomendada, calculada a
partir da equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distdncia de separa¢éo recomendada
d=(1,2)(VP)

d=(12)(VP)
80 a 800 MHz
d =(2,3)(VP)

800 MHz a 2,5 GHz

Onde P representa a poténcia de saida
nominal maxima do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e D indica a disténcia de
separacdo recomendada em metros (m).

As intensidades de campos provenientes de
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um levantamento
eletromagnetico do local, devem ser
inferiores ao nivel de conformidade para
cada gama de frequéncias.

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades de equipamentos contendo
um transmissor.
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Disténcias de separacdo recomendadas para equipamentos e sistemas que ndo sdo de suporte
de vida

O Valeda destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagneético em que as perturbacdes
irradiadas sejam controladas. O operador do Valeda pode ajudar a prevenir interferéncias
eletromagnéticas atraves da manutencdo de uma disténcia minima entre equipamentos portateis
e moveis de comunicagdo por RF e o sistema, conforme recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacdes.

Poténcia maxima Separacdo (metros) Separacdo (metros) Separacdo (metros)
de saida (watts) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d =(1,2)(VP) d =(1,2)(VP) d = (2,3)(VP)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

# 3

I.h'ﬂ".'_l I '-.__I.-u
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Kdayttoaiheet

Valobiomodulaatiotekniikkaa kayttava jarjestelmd on tarkoitettu kdytettdvaksi siimdvammojen ja
-sairauksien hoitoon, mukaan lukien tulehduksenvdalittdjdaineiden, turvotuksen ja
drusen-kerddntymien estoon, silm&tapaturman tai -kirurgian jalkeisen haavan parempaan
parantamiseen ja degeneratiivisia silm&sairauksia, kuten kuivaa ikdrappeumaa, sairastavien
potilaiden nddntarkkuuden ja kontrastiherkkyyden lisGdmiseen.
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1. Johdanto

Tama kasikirja antaa kayttdaiheet, vasta-aiheet, kdyttdohjeet, varoitukset, huomiot ja varotoimet
Valeda® Light Delivery System -jdrjestelmdad varten. Lue tdma opas kokonaan ja tarkasti ennen
Valeda Light Delivery System -jarjestelmdan kayttdéd. Jos nditd ohjeita ei noudateta, jarjestelmad
voidaan kayttad vaarin.

Terminologia — tdssd kayttdoppaassa sanoja "Valeda” ja "Jarjestelmd” kdytetddn tunnistamaan
kollektiivisesti kaikki Valeda Light Delivery System -jdrjestelmdn osat (ja liséivarusteet). Jos sinulla on
kysyttavad Valedasta, ota yhteyttd LumiThera®-yhtiéon.

2. Valeda Light Delivery System -jarjestelman kuvaus

Yleiskatsaus

Valeda on useita aallonpituuksia kayttéva valodiodi (LED) -jdrjestelmd, joka on tarkoitettu silmid
hoitaville ammattilaisille kaytettdvaksi silmdn hoitoon fotobiomodulaatiolla (PBM). Valeda antaa
esiasetetun PBM-hoidon potilaan silmadn ja verkkokalvokudokseen avoimen ja suljetun
silmaluomen lapi.

Valeda kayttdd kolmea LED-valoa tuottamaan 590, 660 ja 850 nm valoa, joka sdddetddn optisesti
tuottamaan yhtaldinen, ei-koherentti sdde, jonka IGpimitta on 30 mm hoitotasossa. Sddettd
suunnataan saadettavilla peileilld, mikd mahdollistaa kumman tahansa silmén hoidon ilman etté
potilaan tarvitsee liikkua.

Kayttdjan puolen kayttdliittymad (kuva 1) koostuu kosketusndytdstd, aloitus- ja lopetuspainikkeista
sekd sadatdsauvasta, jolla sdde keskitetddn potilaan silmé&an. USB-porttia kdytetddn
Valeda-hoitokrediittien lataamiseen jarjestelmdaan.



Potilaan puolen kayttdliittymd (kuva 2) koostuu kiintedstd otsatuesta, valoaukosta ja sdddettdvastd
leukatuesta. Leukatuen sadtévali on tarkoitettu ottamaan huomioon koko ajateltu potilaspopulaatio.
Kertakayttdiset, hdvitettdvat suojukset véhentdvat kontaminaatiota potilaiden valilld.

e Touchscreen

Aloitus/keskeytys-painike

Sadtdsauva sdteen
kohdistusta varten

Pysaytyspainike

¢ USB-portti

=/~
LimiThera

Potilaan otsatuki

Potilaan valoaukko

Potilaan leukatuki

-'.';.L__’;"'?:i"'

UALEDA

Virtakytkin e
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KUVA 1TKAYTTAJAN NAKYMA KUVA 2 POTILAAN NAKYMA

Osat

Kuvausviite Viite

Valeda Light Delivery System 200001
Valeda-kayttdopas LBL-0001
Valeda Chin Rest Protective Barriers (Valeda-leukatuen suojukset) 300001
Valeda Forehead Rest Protective Barriers (Valeda-otsatuen suojukset) 300002
Valeda LumiKey 300003
Valeda Dust Cover (Valeda-pdlysuojus) 300004
Valeda Power Cord(s) (Valeda-virtajohto/virtajohdot) 300005
Valeda Treatment Credits (Valeda-hoitokrediitit) 300006

Korvaavia osia voi ostaa LumiThera-edustajalta tai LumiTheran verkkokaupasta osoitteesta

www.lumithera.com.



Kertakdayttoiset tarvikkeet

KUVA 3 KERTAKAYTTOISET SUOJUKSET

Kertakdayttdisid suojuksia on kahta tyyppid: toinen otsatuelle ja toinen leukatuelle (kuva 3).

Valeda LumiKey

Valeda LumiKey on standardi USB-tikku, jolla Valeda-hoitokrediitit siirretddn LumiTheran
tuottamina séhkdisind tiedostoina (LumiFile-tiedostot) Valedaan. Salatut sdhkodiset tiedostot
varmistavat sen, ettd Valeda kdsittelee vain LumiTheran valmistamia tiedostoja.

Valeda-pdlysuojus
Polysuojus on tarkoitettu suojaamaan Valedaa polyltd ja vahdaiseltd hankaukselta. Poista ennen
kAQyttdd ja aseta takaisin Valedan kayton jalkeen.

3. Valeda Light Delivery System -jarjestelmdn kaytto

1. Potilas asettuu istumaan Valedan eteen ja kertakayttdiset suojukset asetetaan Valedan ja
potilaan valisiin otsa- ja leukatukiin.

2. Potilas nojaa Valedan otsatukeen pddn pitdmiseksi paikallaan.

3. Kayttdja saatad leukatukea niin ettd potilaan silmd on parhaassa kohdassa Valedan suhteen,
kehottaa potilasta avaamaan tai sulkemaan silmat tarvittaessaq, tekee viimeisen sdadon
valonldhteelle potilaan silmdn suhteen, aktivoi valonldhteen ja tarkkailee hoidon etenemista.

4. Hoidon aikana potilas asettaa pddnsa Valedaa vasten, pitdd tdman asennon hoidon aikana
(35-90 sekuntia jokaista antovdlid kohden) ja avaa tai sulkee silmdluomet kdyttdjdn ohjeiden
mukaisesti.

5. Potilaan ei tarvitse pitad silmaad tietyssd asennossa tai tarkentaa katsetta valon annon aikana.

6.Valeda nayttad, milloin LED-valot ovat pddlld, ja sammuttaa valonldhteen automaattisesti
madardtyn hoitoajan jalkeen.

7. Potilas vetaytyy sitten poispdin Valedasta, suojukset hdvitetddn ja Valeda sammutetaan.

8.Jdarjestelmad ei tarvitse puhdistaa hoitojen valilld, mutta se voidaan puhdistaa tdssd oppaassa
kuvatulla tavalla. POlysuojus voidaan asettaa jarjestelmdn padlle sopivissa tilanteissa.



4. Merkinnat

Katso kdyttdéohjeita. Osoittaa, ettd kayttdjan on katsottava kayttéohjeita.

Viittaa oppaaseen/kirjaseen. Osoittaaq, ettd opas/kirjanen on luettava.

Valmistaja. Osoittaa Iadkinndallisen laitteen valmistajan.

Valmistuspdivimdadrd. Osoittaa pdivamadran, jolloin [ddkinndllinen laite
valmistettiin.

Valtuutettu edustaja. Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteisdssa.

Luettelonumero. Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jolla laite voidaan
tunnistaa.

Erdkoodi. Osoittaa valmistajan erdkoodin, jolla erd voidaan tunnistaa.

Sarjanumero. Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jolla laite voidaan tunnistaa.

Liitdnndisosa, tyyppi BF.

Aléa kaytd uudelleen. Osoittaa ladkinndllisen laitteen, joka on tarkoitettu
kertakdayttdiseksi tai kaytettdvaksi yhdelld potilaalla yhden toimenpiteen aikana.

Lampétilarajoitus. Osoittaa Idmpdtilarajat, joille Iddakinndllinen laite voidaan
altistaa turvallisesti.

Kosteusrajoitus. Osoittaa kosteusalueen, jolle ladkinndallinen laite voidaan altistaa
turvallisesti.

WEEE-direktiivi. SGhkd- ja elektroniikkalaiteromua koskeva direktiivi.

el ®—~ > 2 F R E EELEDRE

Sdrkyvad, kdsiteltdva varoen. Osoittaa Iadkinndllisen laitteen, joka voi sérkyd tai
vahingoittua, jos sitd ei kasitelld varovasti.
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Kierratad.

liImanpainetta koskeva rajoitus. Osoittaa ilmanpainealueen, jolle IGdkinndllinen
laite voidaan altistaa turvallisesti.

Pakkausyksikkd. Osoittaa esineiden madardn pakkauksessa.

Vaihtovirta. Osoittaa tehokilvessd, ettd laite soveltuu kdyttdmadn vain
vaihtovirtaa.

Sulake. Osoittaa sulakerasiat tai niiden sijainnin.

N e

Valeda-hoitokrediitit.

Takaisin. Naytdn navigointipainike, jolla palataan aikaisempaan ruutuun.

Jatka. NGytdn navigointipainike, jolla edetd&dn seuraavaan ruutuun.

Vahvistus. Naytdn painike, jolla vahvistetaan ndytetyt tiedot.

Asetukset. NGytdn navigointipainike, jolla edetddn jarjestelmdan asetuksiin.

Koti. Naytdon navigointipainike, jolla palataan kotiruutuun.

Tiedot. Naytdn navigointipainike, jolla edet&dn jarjestelmdn tietoruutuun.
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5. Kayttdoaiheet

Valobiomodulaatiotekniikkaa kayttdva Valeda Light Delivery System -jdrjestelmd on tarkoitettu
kaytettavaksi siimévammojen ja -sairauksien hoitoon, mukaan lukien tulehduksenvdlittdjaaineiden,
turvotuksen ja drusen-kerddntymien estoon, siiméatapaturman tai -kirurgian jalkeisen haavan
parempaadn parantamiseen ja degeneratiivisia siimdésairauksia, kuten kuivaa ikdrappeumaa,
sairastavien potilaiden ndéontarkkuuden ja kontrastinerkkyyden lisGdmiseen.

6. Vasta-aiheet

Varotoimena potilaita ei ole testattu eikd heitd saa hoitaa Valedalla, jos heiddn tiedetddn olevan
valoherkkia keltaiselle valolle, punaiselle valolle tai lyhytaaltoiselle infrapunasdateilylle tai jos heilld
on ollut valon aktivoimia keskushermostosairauksia (esim. epilepsia, migreeni). Lisdksi potilaita ei
saa hoitaa 30 vuorokauden sisdalld siitd, kun on kdytetty mité&dn valolle herkistévid aineita (esim.
paikallisesti annettavia tai injektiona annettavia aineita) ennen keskustelua heidan Iadkarinsé
kanssa.



7. Tarkedat turvaohjeet

Valeda on |adkinndllinen laite ja sitd saavat kayttdd vain pdtevat hoitoalan ammattilaiset tdman
oppaan mukaisesti ja soveltuvan maan tai paikallisten lakien ja madrdysten mukaisesti. Varmista
ennen Valedan k&yttdmistd, ettd olet perehtynyt kaikkiin kuvattuihin varoituksiin ja koko
kayttdohjeeseen. Jos varoituksia ei noudateta, potilas tai kdyttdjd voi vahingoittua tai voi
tapahtua omaisuusvahinko.

Kaytt&jan ja laitoksen tai organisaation, jossa Valedaa kdytetddn, vastuulla on noudattaa kaikkia
tadman jarjestelmdan kayttdd koskevia turvallisuusstandardeja.

Varoitukset

Varoitukset ovat tiedotuksia, jotka koskevat Valedan kdyttdd koskevia mahdollisia vaaroja.

- Jarjestelm@ad ei saa kdytt&d, jos sen huomataan vaurioituneen tai jos jarjestelmad ei toimi
odotetulla tavalla.

- Al& muunna jarjestelmad.

- Kaytd vain jarjestelmdn mukana tulevaa tai LumiTheran toimittamaa virtajohtoa.

- Vaurioitunutta virtajohtoa ei saa kayttdd. Vaurioituneen virtajohdon kayttdminen voi aiheuttaa
tulipalon tai sdhkdiskun.

- Valtd séGhkodiskun vaara. Kytke jarjestelmd vain maadoitettuun virtapistokkeeseen.

- Ala hoida potilaita, joilla on avohaavoja, jotka saattavat koskettaa jarjestelmaad.

- Ala kaytd tatd jarjestelmdad mihink&dn kehon osaan, joka ei ole osoitettu hoitokohta.

- Kytke virta pois jarjestelmdstd ennen sen puhdistamista.

- Potilaiden on poistettava silimd&lasit ja piilolinssit ennen hoitoa.

Huomiot

Huomiot ovat tarkeitd tietoja, joiden tarkoitus on estdd Valedan kdytdstd johtuvat mahdolliset

vahingot.

- Kaytd vain tdman jarjestelmdan omia lisGvarusteita. Muiden lisGvarusteiden kdyttd voi heikentdd
toimintaa.

- JarjestelImdn USB-porttiin saa kytked vain Valeda LumiKeyn. Liitt&dminen toisiin laitteisiin voisi
johtaa aikaisemmin tunnistamattomiin riskeihin potilaille, kayttdjille tai kolmansille osapuolille.
Valmistaja on ryhtynyt toimenpiteisiin USB-porttiliit&ntdihin liittyvien riskien minimoimiseksi.
USB-porttilitdnndn muuntaminen voi aiheuttaa uusia riskejd.

- Mikdali hatétilanteessa jarjestelmd on sammutettava, kytke virta pois virtakytkimesté tai irrota
jarjestelmad pistorasiasta.

- Valedaa ei saa yrittdd purkaa.

Varotoimet

Varotoimet ovat tarkeitd tietoja, joilla kiinnitetddn kayttdjdn huomio erityiseen varovaisuuteen, joka
on tarpeen Valedan turvallista ja tehokasta k&yttdd varten, tai toimenpiteeseen, johon ryhdytddn
etukdteen mahdollisen vahingon tai onnettomuuden valttdmiseksi.

- TGman laitteen kayttdéd raskaana olevien naisten kanssa ei ole testattu.

- Alé suihkuta tai kaada puhdistusaineita suoraan Valedan padille.

- Alé puhdista Valedaa hankaavilla puhdistusaineilla.

Tiedot

Seuraavat tiedot koskevat Valedan kdyttdd.

- Valedassa on valodiodeja (LED), jotka emittoivat valoaukosta valoa aallonpituuksilla 590, 660 ja
850 nm. Valeda on suunniteltu tuottamaan rajoitetusti LED-valoa hyvaksyttyjen
teollisuusstandardien mukaisesti (IEC 62471) siimdn turvallisuutta ajatellen.

Kliiniset tiedot

Valedan kliinistd turvallisuutta ja tehoa koskevia tietoja 1&ytyy asiakirjasta LumiThera Report of
Prior Investigations [LumiTheran aikaisempia tutkimuksia koskeva raportti] ja se on saatavilla
pyynnosta.



8. Asennus

Yleiskatsaus
Valeda on tarkoitettu k&ytettdvaksi suojatussa huoneessa ympdristdn ldmpdtilassa ja
kosteudessa. Katso tekniset tiedot sivulla 23.

Ennen Valedan ottamista pakkauksesta tarkista, onko kuljetuslaatikko vaurioitunut. Jos vaurio
havaitaan, ilmoita asiasta rahtiliikkeelle ja pyydd edustajaa olemaan paikalla kun jarjestelma
otetaan pakkauksesta. Sdilytd kaikki pakkausmateriaalit alkuperdisessd kunnossa ja ota yhteyttd
LumiTheraan.

Laatikon siséltd

Kuljetuslaatikko sisaltdd seuraavat:

- Valeda Light Delivery System

- Valeda LumiKey

- Pakkaus Valeda-otsatuen suojuksia

- Pakkaus Valedan leukatuen suojuksia

- Valeda-pdlysuojus

- Valeda-virtajohto/virtajohdot

- Valeda Light Delivery System -jdrjestelmdn kayttdopas
- Pikaopas

Valedan asetukset

- Valedaa on kaytettdva potilaan ja kdyttdjan tuolien kanssa ja sen kanssa on kaytettava
korkeussddadettavad pdytdd, jotta potilaiden eri pituudet voidaan ottaa huomioon.

- Ota jarjestelmd kuljetuslaatikosta ja aseta se sdddettavalle pdyddlle.

- Aseta Valeda niin ettd kdyttdja voi yltad kayttdmadn sekd potilaan ettd kayttdjén puolta
jarjestelmastd. Potilaan pitéd pystyd istumaan mukavasti potilaan puolella jarjestelmad.

- Varmista, ettd Valeda on tasaisella, kovalla pinnalla ja ettd sivuilla olevat tuuletusaukot eivat ole
tukossa.

- Laatikossa voi olla useita virtajohtoja. Valitse asianmukainen johto sijaintiasi varten. Kiinnitd
virtajohto yksikkdon ja kytke maadoitettuun pistorasiaan.

- Varmista, ettei virtajohtoon voi kompastua.

- Jos jarjestelmdad on pidetty kuumassa tai kylmdassd sdilytystilassa (alle 15 tai yli 30 °C), anna
jarjestelmdan saavuttaa ympdristdn [Gmpdtila ja kosteus yhden tunnin ajan ennen kayttda.

9. Kayttoohjeet

Valedan kéaytté koostuu seuraavista vaiheista:
- JarjestelImdn alkuasetukset

- Potilaan valmistelu

- Sdteen kohdistaminen

- Hoitotoimenpide

- Puhdistaminen ja sdilytys

Valedan asetukset

- Poista pdlysuoja.

- Varmista, ettei jarjestelmdssd ole ilmeisté& vauriota.

- Varmista, ettd jarjestelmd on kytketty asianmukaiseen pistorasiaan ja ettd kaikki liitokset ovat
hyvid. Katso tekniset tiedot sivulla 23.

- Kaynnistd jarjestelmad siirtdmalla virtakytkin pdalld-asentoon.

- Odotaq, ettd jarjestelmd kdynnistyy ja ajaa itsetestin. Kun itsetesti on valmis, kosketusndyttdon
iimestyy kotiruutu.
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Potiloan hoito aloitetaan napauttamalla suurta "+-painiketta (kuva 4).

KUVA 4

Seuraavassa ruudussa heuvotaan, miten kertakdyttdisid potilaan suojuksia kdytetddn, toista

otsatukeen ja toista leukatukeen (kuva 5).

Aseta kertakdyttdiset suojukset leuka- ja otsatukeen ja napauta @ Jatka-painiketta.

-

~

J

KUVA 5



Seuraavassa ruudussa ndkyy kuinka monta Valeda-hoitokrediittid on jaljelld. Kosketa @
Jatka-painiketta (kuva 6).

Katso kohta Hoitokrediitit, jos krediittejd tarvitaan.

4 )

\ J KUVA 6

Valitse, kumpi silmd& hoidetaan, vai hoidetaanko molemmat (kuva 7).

4 )

\ J KUVA 7

Jos yksi silmé valittiin hoidettavaksi, valitse kosketusndytoltd, kumpi silmé hoidetaan (kuva 8).
Jos valittiin molempien silmien hoito, tdmad ruutu ei ndy kayttdjalle. Oikea silmd (OD) hoidetaan
aina ensin, sen jalkeen vasen (OS).



K / KUVA 8

Kamera siirtyy valittuun hoidettavaan silmadn ja kéynnistyy. Sen avulla voidaan tarkastella
sddettd ja kohdistaa se potilaan silmadn.

Potilaan valmistelu
1. Varmista, ettd potilas on poistanut silmalasit ja piilolinssit.
2. Aseta potilaan otsa otsatukea vasten. Jos potilaan otsatukea ei havaittu, jarjestelmdassd nakyy

ilmoitus "Potilasta ei havaittu”.
3.888dda leukatuen korotus niin ettd potilaan silméat ovat kohtisuorasti valoaukon keskustan

suhteen (kuva 9).
4. S8Ada potilaan leuan asentoa leukatuella alla osoitetulla tavalla (kuva 9).

KUVA 9

5.Vahvista, ettd potilaan hiukset eivat ole valoaukossa.
6.Seuraa potilasta hoidon aikana varmistaen, ettd potilas on oikeassa asennossa jarjestelmdan

suhteen.

10



Sdateen kohdistaminen

Samalla kun tarkastelet kameran nadkymad kosketusndaytolld, kdytd sateen sadtdsauvaa Valedan
kayttajan puolella siirtden kohdistussadettd (keltainen rengas) vasemmalle/oikealle ja ylos/alas
kunnes sdde tayttdd silmdkuopan. Kosketusndytdn kuva osoittaa sdteen oikean sijainnin ja
potilaan hoidettavan silmdan (kuva 10).

4 )

\ / KUVA 10

Kun sdde on kohdistettu, kehota potilasta pysymdadn paikallaan, kunnes hdntd kehotetaan
siirtymaan.

’/' \\
]

Paina kosketusndytdn painiketta "Vahvistus” (¢ (kuva 10).

Hoitotoimenpide
Hoidossa on 4 vaihetta:

1. Hoito alkaa 35 sekunnin pulssimaisella keltaisella valolla ja lyhytaaltoisilla infrapunataajuuksilla,
silmat auki.

2.Tatd seuraa 90 sekuntia jatkuvaa punaista valoa, silmat kiinni.

3. Hoito toistuu: vield 35 sekuntia pulssimaista keltaista valoa ja lyhytaaltoisia infrapunataajuuksia,
silmat auki.

4, Hoito padttyy: vield 90 sekuntia jatkuvaa punaista valoaq, silmat kiinni.

Kayttdja kehottaa potilasta pitdmdadn silmdét auki vaiheiden 1ja 3 aikana ja pitdmadn silmat kiinni
vaiheiden 2 ja 4 aikana.

1



Kosketusndaytolld ndkyy Hoito valmis -ruutu.

-

.
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KUVA T

Varmista, ettd kaikki tiedot ndytdlld ovat oikein, aloita sitten hoito painamalla ”Vohvistus”@

-painiketta (kuva 11).

Potilasta neuvotaan pitdmadn silmdé auki vaihetta 1 varten (kuva 12).

-

~

J

KUVA 12

12



Aloita hoito painamalla jarjestelmdan vihreda aktivointipainiketta. Eteneminen ndkyy naytollé.

Laskuri ndkyy etenemispalkin téyttyessd vasemmalta oikealle (kuva 13).

-
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Valeda pysahtyy jokaisen vaiheen valmistuttua. Kun esimerkiksi ensimmdinen

KUVA 13

aallonpituushoitovaihe on valmis, ndytolld annetaan potilaan silméluomien asentoa koskevia

ohjeita (auki tai kiinni) ja silm&luomien asento voidaan vahvistaa suorasta videokuvasta (kuva 14).

-

~

J

KUVA 14

13



Potilasta neuvotaan pitdmadn silmat kiinni vaihetta 2 varten.

Jatka seuraavaan vaiheeseen painamalla jarjestelmdn vihredd aktivointipainiketta. Laskuri
nakyy etenemispalkin tdyttyessd vasemmalta oikealle (kuva 15).

4 )

\ j KUVA 15

Seuraavat vaiheet, joilla suoritetaan vaiheet 3 ja 4, ovat identtisid niiden vaiheiden kanssa, jotka
kuvattiin vaiheiden 1ja 2 yhteydessa.

Jos potilaan toinen silm& on hoidettava, jarjestelmdssd ndkyy seuraava ruutu kun ensimmaisen
silmdn 4 hoitovaihetta on suoritettu (kuva 16).

4 )

\ j KUVA 16

"Vahvistus” @ -painikkeen koskettaminen saa jarjestelmdn palaoamaan sdteen kohdistukseen
toisen silmd@n hoitoa varten.



Kun hoitoistunto on suoritettu loppuun, ndkyy valmis-ruutu (kuva 17).
Kehota potilasta siirtymddn kauemmaksi jarjestelmdasta.

Poista otsa- ja leukatuen suojukset ja havitd ne.

-
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Jatka potilaiden hoitoa koskettamalla @ Koti-painiketta.
Jos potilaat on hoidettu siltd pdivaltd, sammuta Valeda.

Hoidon keskeyttéiminen

KUVA 17

Hoito voidaan keskeyttdd koska tahansa jarjestelmdan vihredlla aktivointipainikkeella tai potilas voi

keskeyttdd sen vetdytymalld taaksepdin jarjestelmdstd (kuva 18).

-

~

J

KUVA 18

15



Aloita hoito uudelleen painamalla jarjestelmdan vihreéd aktivointipainiketta.

Tarkista kohdistus ja siimé&luomen tila videoruudulta (kuva 19).

4 )

\ J KUVA 19

Aloita hoito uudelleen keskeytyskohdasta vihredlla aktivointipainikkeella.

Hoidon peruutus
Hoidon ollessa keskeytetty se voidaan peruuttaa painamalla jarjestelmdan punaista painiketta;

ndakyviin tulee alla oleva viesti (kuva 20). Jos hoito peruutetaan, potilas ei ole saanut koko hoitoa.

Ladakari ja potilas voivat padttdd hoidon mahdollisesta uusimisesta mydhemmin.

4 )

\ J KUVA 20
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Jdrjestelmén puhdistus ja sailytys

Poista otsa- ja leukatuen kertakdyttdiset suojukset ja hdvitd ne. Puhdista jarjestelmad tarvittaessa
tassa kayttdoppaassa kuvatulla tavalla (sivu 20). Varmista, ettd jarjestelmd on sammutettu ja aseta
polysuojus sen pddlle.

10. Valeda-hoitokrediitit

Valeda ei toimi ilman hoitokrediitteja

- Hoitokrediittejd ostetaan LumiTheran verkkokaupasta osoitteesta www.lumithera.com.

- LumiThera antaa séhkdisen LumiFile-tiedoston.

- Kopioi sdhkdinen tiedosto LumiKey-avaimeen.

- Aseta Lumikey tietokoneen USB-porttiin Valedan edessa.

- Valeda lukee automaattisesti LumiKeyn ja lisGd asionmukaisen madrdn hoitokrediittejd
jarjestelmadn.

Hyvitysjakson hoitokrediitit

Hyvityskrediittejd kdytetddn tilanteessq, jossa verkosta ostaminen ei onnistu. Hyvityskrediittejd

voidaan ostaa LumiTheran asiokastuesta.

Hyvitysjakson hoitokrediittien kdyttdminen:

- Paina pddvalikossa painiketta "Tiedot” @

- Tietoruudun oikeassa yldkulmassa paina painiketta "+

- LumiThera antaa aakkosnumeerisen koodin, joka on jarjesteimdkohtainen. Hyvitysjakson koodit on
ladattava jarjestelmadn 24 tunnin sisalld. .

- Syotd koodi Valedaan ja jatka painamalla painiketta "Jatka” @ (kuva 21).

4 )

\ / KUVA 21
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Jos hyvitysjakson koodi hyvaksyttiin, ndkyy vahvistusruutu, jossa on kdytettdvissd olevien

krediittien kokonaismadrd (kuva 22).

-

.

~

J KUVA 22

Jos hyvitysjakson koodi hyléttiin, nakyviin tulee seuraava ruutu (kuva 23).

-

/ KUVA 23

18



11. Valedan asetukset

Paina @ Koti-painiketta. Asetukset-valikkoon pddsee painamalla ndytdn painiketta "Asetukset” @
(kuva 24).

4 )

\ j KUVA 24

"Kieli”-painikkeen valitseminen antaa jarjestelmdssd kdytettdvissd olevien kielten luettelon (kuva 25).
Kaikissa jarjestelmissd ei ole useita kielivaihtoehtoja.

4 )

\ j KUVA 25
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17N
"Tiedot” \9/ -painikkeen painaminen tuo ndkyviin jarjestelmdadn tarkeimmat tiedot, mukaan lukien
hoitokrediitit.

4 )

k / KUVA 26

12. Puhdistus

- Potilaan valoaukko voidaan puhdistaa linssin puhdistusliinalla tai optisella lasinpuhdistusaineella.

- Potilaan kanssa kosketuksissa olevat kohdat voidaan puhdistaa isopropanolipyyhkeill&.

- Valedan ulkopuoli, potilaan valoaukko pois lukien, voidaan puhdistaa miedolla saippualivoksella.

- Yksikkdd ei saa suihkuttaa millddn nesteelld eikd sen pddlle saa kaataa nestettd. Kaytd
puhdistamiseen kosteaa tai kuivaa liinaa.

- Ota yhteyttd LumiTheraan, jos valoaukko ndytt&d kontaminoituneelta.

13. Havittaminen

Suojusten hdvittGminen
Havitd kertakdyttdiset suojukset vastaanottosi kdytdnndn, alan ohjeiston tai hallituksen madardysten
mukaisesti.

Jdrjestelma
Sahkolaitteiden havittdminen voi olla yhteisdssdsi sdddeltyd. Havitd séGhkdlaitteet paikallisten
madrdysten mukaisesti.

14. Kunnossapito

- Kukin Valeda on valmistettu teknisten tietojen mukaisesti.
- Kéyttdjan suorittamaa kunnossapitoad ei tarvita.

- LumiThera suorittaa kaikki huolto- ja kunnossapitotoimet.

- Ongelmatilanteessa tai jos Valedan epdillddn olevan huollon tarpeessa ota yhteyttd LumiTheraan.

HUOMIO - Ala yrit& purkaa jarjestelmaad. )
Siin& ei ole kayttdjan huollettavia tai korjattavia osia. Ald yrité purkaa kokoonpanoa.

20



15. Ongelmanratkaisu

Mikdali Valeda havaitsee jarjestelmavian, ruudulla ndkyy vikailmoitus. Naytélld iimoitetaan

mahdollisuuksien mukaan miké vika on kyseessd (kuva 27).

-
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Toimi seuraavasti jokaisen jarjestelmdvian kanssa:
- Merkitse vikaviesti muistiin.

- Jarjestelmdn uudelleenkdynnistdminen voi sallia hoidon jatkamisen.

- Pyydd LumiTheralta apua.
- lImoita kaikista jarjestelmdn ongelmista LumiTheralle.

KUVA 27
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Ongelmanratkaisvopas virheille ja halytyksille

Ndaytén viesti

Kuvaus

LisGohje

Ylikuumentunut
LT-166

LED:t kuumenivat liikaa
k&ytdn aikana.

Téama voi johtua siitd, ettd huone on liian
kuuma. Jarjestelmdad ei saa kayttad
huoneessa, jonka IGmpodtila on yli 30 °C.
Jarjestelmd voi kuumentua liikaa, jos
jadhdytystuulettimen aukot on tukittu.
Varmista, ettd jarjestelmd on tasaisellq,
kovalla pinnalla ja mikadan ei tuki
aukkoja.

Potilasanturi
vikaantunut
LT-141

Potilasanturi on
jarjestelmdan otsatuessa.

LumiThera-huoltoteknikon on korjattava
jarjestelma.

Silmanvalintapeili
jumissa
LT-133

Sisdinen moottori, joka
kohdistaa valonsdteen
asianmukaiseen silmaan,
on juuttunut.

LumiThera-huoltoteknikon on korjattava
jarjestelma.

LED vikaantunut
LT-17

Yksi LED-valoista ei toimi.

LumiThera-huoltoteknikon on korjattava
jarjestelma.

Valogeneraat-
torin yhteysvirhe
LT-190

Kosketusndytdn tietokone
ei saa yhteyttd
valogeneraattoriin.

LumiThera-huoltoteknikon on korjattava
jarjestelma.

Jadahdytystuu-
lettimen virhe
LT-232

Jarjestelmdn tuulettimessa
on anturi, joka havaitsee
sen, ettd tuuletin ei pyori.

LumiThera-huoltoteknikon on korjattava
jarjestelma.

Kameravirhe
LT-208

Kohdistukseen kaytettéva
kamera on vikaantunut.

LumiThera-huoltoteknikon on korjattava
jarjestelma.

Valogeneraat-
torin vika
LT-109

Valogeneraattorissa on
sisddnrakennettuja
turvatarkistuksia. Jos
yksikin ndistd ep&onnistuu,
téma viesti nakyy ja
jarjestelmad ei voida
kayttaa.

LumiThera-huoltoteknikon on korjattava
jarjestelma.

K&ynnistys- tai
pysdytyspai-
nikkeen vika
LT-158

Yksi jarjestelmdn
etupuolella oleva painike ei
toimi oikein.

LumiThera-huoltoteknikon on korjattava
jarjestelma.
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16. Tekniset tiedot

Parametri

Erittely

Koko Korkeus 530 mm x leveys 300 mm X syvyys 330 mm
Paino 10,8 kg
Virran tulo 100 — 240 VAC, 50/60 Hz,1,0 - 0,5 A

Sulakeluokka

Jannite: 250 V

Virta: 2 A

Toimintanopeus: Hidas
Koko: 5 x 20 mm
IEC-sulakekoodi: T2AL250V

Valoldhteet

Valodiodit (LED)

Valoemissio

590 nm lahtd: 5 mW/cm?2
660 Nm 1ahtd: 65 MW/cm2
850 nm 1ahtd: 8 mW/cm?2

Sdteen ldpimitta

30 mm (nimellinen) hoitotasossa

Hoidon altistusaika

Yhteensd 250 sekuntia (4 minuuttia 10 sekuntia). Vaiheita on 4:
Vaihe 1 - 35 sekuntia, potilaan silmat auki

Vaihe 2 — 90 sekuntia, potilaan silmat kiinni

Vaihe 3 — 35 sekuntia, potilaan silmdat auki

Vaihe 4 — 90 sekuntia, potilaan silmat kiinni

Kayttdymparistd

Temperature: 15 - 30°C
Humidity: 15 — 90% (non-condensing)
Altitude: Up to 3,000 m

Paikan paalla
tehtévan sdilytyksen
ympdaristd

Lampotila: 15-30 °C
Kosteus: 15-90 % (ei tiivistyvd)
Korkeus: Korkeintaan 3000 m

Kuljetusympadristd

Lampotila: -18 — 60 °C
Kosteus: 15-90 % (ei tiivistyvd)
Paine: 700-1060 hPa

SisGanpdaadsyluokitus

EC 60529: IP2X

Sahkodéturvalli-
suusluokitus

IEC 60601-1
Liitdnndisosa, tyyppi BF

Sahkdmagneettinen IEC 60601-1-2
yhteensopivuus
Fotobiologinen IEC 62471

turvallisuus

Riskiryhma: Ei koske
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Tekniset tiedot jatkuvat

Parametri

Valeda LumiKey

Erittely

USB 2.0 -yhteensopiva muistitikku

Yhteensopiva Microsoft Windows USB Mass Storage -luokan
ajurien kanssa

Voidaan kayttad Apple Mac -tietokoneiden kanssa, joissa on USB
A -portteja

17. Sanasto

Akronyymi/termi  Madritelma

AC Vaihtovirta

A/m Ampeeria/metri

Aukko Aukko, jonka Iapi valoenergiaa kulkee

ESD Sdhkdstaattinen purkautuminen

GHz Gigahertsid

Hz Hertsid

IEC Kansainvdlinen sGhkdtekninen komissio

Irradianssi Tietyssd ajassa jollekin pinta-alalle saapuvan sdhkdmagneettisen
energian kokonaismadrd, eli pinnan elementtiin osuva sdteilyvuo (dd)
jaettuna kyseisen elementin pinta-alan dA:lla (SI-yksikdt = W/m2)

kg Kilogrammoja

kV Kilovoltteja

kHz Kilohertsi

LED-teho Sdteilevdn energian vuo ajan mittaan, mitattuna jouleina per sekunti tai
watteina.

LED Valodiodi

MHz Megahertsi

m Metri

mm Millimetri, 1 X 10-3 metrid

Lyhytaaltoinen
infrapunasateily

Valo, jonka aallonpituus on hieman pitempi kuin ihmissilma voi ndhda
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Sanasto jatkuu

Akronyymi/termi Madaritelma

nm Nanometri, 1 x 10-9 metrid

OD Oculus dexter, potilaan oikea silméa
oS Oculus sinister, potilaan vasen silmé
P Madaritetty kohdassa 18

PBM Fotobiomodulaatio

Pulssitettu LED-teho siirtyy nopeasti pois- ja paalla-tilojen valilla
RF Radiotaajuus

VP P:n nelidjuuri (madritetty kohdassa 18)
V/m Volttia/metri

VAC Volttia, vaihtovirta

VRMS Jd&nnitteen tehollisarvo

W Wattia

18. Ohjeet ja valmistajan ilmoitukset

Sdhkdmagneettiset emissiot kaikille laitteille ja jarjestelmille
Valeda on tarkoitettu k&ytettdvaksi alla kuvatussa sGdhkdmagneettisessa ympdristdssd. Valedan
kayttdjan on varmistettava, ettd sitd kaytetddn sellaisessa ympdristdssa.

Vaatimustenmu-

Emissiotesti ) Sdhkémagneettinen ympdaristdé — ohje
kaisuus

RF-emissiot CISPR 11sa Luokka A Jarjestelmd soveltuu kaytettdvaksi kaikissa
laitoksissa, paitsi asuinrakennuksissa sekd

Harmoniset emissiot Luokka A tiloissa, jotka ovat suorassa yhteydessd

[EC 61000-3-2 julkiseen pienjanniteverkkoon, joista
asuinrakennukset saavat virtaa.

Jannitevaihtelut Tayttdd seuraavat

(valkyntd) EN 61000-3-3 vaatimukset

25



Sdhkdmagneettisten hairididen sieto kaikille laitteille ja jarjestelmille
Valeda on tarkoitettu kaytett&vaksi alla kuvatussa sGdhkdmagneettisessa ympdristdssd. Valedan
kayttdjan on varmistettava, ettd sitd kdytetddn sellaisessa ympdaristdssa.

Hairionsietotesti Vaatimustenmukaisuustaso Sdhkdmagneettinen

ympdristé - ohje

Sahkbéstaattinen +15kV ilma Lattioiden tulee olla puuta,
purkaus (ESD) + 8 kV kosketus betonia tai keraamista laattaa.
IEC 61000-4-2 Jos lattiat on peitetty

synteettiselld materiaalilla,
suhteellisen kosteuden on
oltava vahintaddn 30 %.

Nopeat transientit/ 2 kV Kayttévirran tulisi tayttad
purskeet sdhkdnsyottdjohdot normaalin kaupallisen tai
IEC 61000-4-4 sairaalaympdriston
vaatimukset.
Sydksyaalto 2 kV differentiaalitilassa Kayttovirran tulisi tayttad
IEC 61000-4-5 AC-virtapistokkeissa normaalin kaupallisen tai
sairaalaympdristéon
1 kV normaalitilassa vaatimukset.

AC-virtapistokkeissa

Jannitteen laskut - 0 %, 0,5 syklin ajan Kayttovirran tulisi tayttad
ja katkokset - 0 %, 1syklin ajan normaalin kaupallisen tai
IEC 61000-4-11 - 70 %, 25 syklin ajan sairaalaympdriston

- 0 %, 250 syklin ajan vaatimukset.

(katkos)
Virran taajuus, 30 A/m; 50/60 Hz Verkkotaajuisten
magnheettikenttd magneettikenttien tulee vastata
IEC 61000-4-8 tavanomaisia kaupallisen tai

sairaalaympdristéon
vaatimuksia.
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Sdhkédmagneettisten hdirididen sieto laitteille ja jarjestelmille, jotka eivat ole elédmad yllépitdvid
Valeda on tarkoitettu kaytettdvaksi alla kuvatussa sGdhkdmagneettisessa ympdristdssd. Valedan
kayttdjéan on varmistettava, ettd sitd kdytetddn sellaisessa ymparistdssa.

Hairidnsietotesti Vaatimustenmu- Sahkémagneettinen ympdaristé — ohje

kaisuustaso

Sateileva radiotaajuus 3V/m Siirrettdvid ja kannettavia

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz radioviestintavdalineitd ei tule kayttad
[Ghempdnd mitddn jarjestelmdn osaa kuin
suositeltu etdisyys, joka lasketaan
|Ghettimen taajuuden perusteella.

Suositeltu etdisyys

d =(1,2)(vP)
d =(1,2)(vP)
80 — 800 MHz
d=(2,3)(VP)

800 MHz - 2,5 GHz

miss& P on |&hettimen valmistajan
ilmoittama suurin ldhetysteho watteina (W)
ja d suositeltava valimatka metreind (m).

Kiinteiden RF-IGhettimien
sdhkdmagneettisen kartoituksen perusteella
saatavien kenttdvoimakkuuksien on oltava
pienempid kuin kunkin taajuusalueen
yhteensopivuustason.

Lahettimen sisaltdvien laitteiden [&helld voi
esiintyd hairiéita.
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Suositeltavat valimatkat laitteille ja jarjestelmille, jotka eivat ole eldmé&a yllapitévia

Valeda on tarkoitettu kaytettdvaksi sdhkomagneettisessa ympdristdssd, jonka sateilevid hairiditd
pystyt&dn kontrolloimaan. Valedan kdyttdjd voi auttaa estdmadn sdhkdmagneettista hairidta
pitdmalla ylld minimietdisyyden siirrettdvien ja kannettavien radiotaagjuisten viestintdlaitteiden ja
jarjestelman valilla alla suositellulla tavalla, riippuen viestintdlaitteen enimmadistehosta.

Suurin Iahetysteho Valimatka (metrid) Vdlimatka (metrid) Vdlimatka (metrid)
(wattia) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d =(1,2)(VP) d =(1,2)(VP) d =(2,3)(VP)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23




Indikationer fér anvandning

Indikerad anvandning ar for behandling av égonskador och dgonsjukdomar med anvéndning av
fotobiomodulering, inklusive hdmmande av inflammatoriska mediatorer, ddem eller
drusenackumulering; férbdattring av sdrldkning efter dgontrauma eller dgonkirurgi, samt férbdattrad
synskdrpa och kontrastkdnslighet hos patienter med degenerativa sjukdomar sdsom torr
&ldersférandring i gula flacken (AMD).
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1. Inledning

Den hdar bruksanvisningen beskriver indikationer, kontraindikationer, instruktioner for anvandning,
varningar och férsiktighetsé&tgarder for Valeda® Light Delivery System. Lds noga igenom hela den
har bruksanvisningen innan Valeda Light Delivery System anvdnds. Om dessa instruktioner inte foljs
kan det leda till att systemet anvénds pd ett felaktigt satt.

Terminologi — i den har bruksanvisningen anvdnds orden “Valeda” och “System” som
samlingsbeteckningar for att identifiera alla komponenter (och tillbehdr) i Valeda Light Delivery
System. For frdgor om Valeda, kontakta LumiThera®.

2. Valeda Light Delivery System - Beskrivning

Oversikt

Valeda &r ett LED-system med flera vagldngder framtaget att anvéndas av égonlakare for
dgonbehandlingar med fotobiomodulation (PBM). Valeda ger en forinstalld behandling av PBM fér
patientens 6gon- och ndthinnevdvnad genom dppna och stdngda égonlock.

Valeda anvander tre LEDer for att generera 590, 660 och 850 nm ljus, som genom en serie linser ar
installt s& att det producerar en jamn, icke sammanhdngande stréle med 30 mm diameter pd ytan
som ska behandlas. Strdlen styrs av justerbara speglar s& att man kan behandla respektive 6ga
utan att dndra patientens position.

Teknikergrénssnittet (Figur 1) bestér av en pekskdrm, start- och stoppknappar, samt en styrspak for
att centrera strélen pd patientens 6ga. En USB-port anvdnds for att ladda in Valeda
behandlingspodng i systemet.



Patientgrdnssnittet (Figur 2) bestdr av ett fast pannstdd, ljusdppningen och ett justerbart hakstdd.
Justeringsspannet for hakstédet ar utformat sé att det ska passa hela den avsedda
patientpopulationen. Engdngsskydd minskar smittorisken mellan patienter.

e Pekskdrm

Start-/pausknapp

Styrspak for strélinstalining

i
Stoppknapp SN !
T
o 7 USB-port
LUmiThera
Pannstdd for patienten
L
Ljusdppning for patienten ’
-'_':,'_. ;'l':.l,l-'.-
Hakstdd for patienten UALEDA
Strombrytare PA/AV e \
. I
. -
Figur 1 Teknikerns perspektiv Figur 2 Patientens perspektiv
Komponenter
Beskrivningsreferens Referens
Valeda Light Delivery System 200001
Valeda bruksanvisning LBL-0001
Valeda Chin Rest Protective Barriers (Valeda engdngsskydd for hakstdd) 300001

Valeda Forehead Rest Protective Barriers (Valeda engdngsskydd for pannstdd) 300002

Valeda LumiKey 300003
Valeda Dust Cover (Valeda dammskydd) 300004
Valeda Power Cord(s) (Valeda elkabel/kablar) 300005
Valeda Treatment Credits (Valeda behandlingspodng) 300006

Reservkomponenter kan képas genom att kontakta en LumiThera-representant eller via LumiTheras
e-handelsbutik p& www.lumithera.com.



Engdngsartiklar

FIGUR 3 ENGANGSSKYDD

Det finns 2 typer av engéngsskydd: ett for pannstddet och ett for hakstdodet (Figure 3).

Valeda LumiKey

En Valeda LumiKey ar ett vanligt USB-minne som anvands fér att dverféra Valeda
behandlingspodng som elektroniska filer (LumiFiles) genererade av LumiThera fér Valeda.
Krypterade elektroniska filer sdkerstdller att Valeda bara processar filer som kommer frén
LumiThera.

Valeda dammskydd

Ett dammskydd medfoljer for att skydda Valeda frén damm och milt slitage. Ta bort det innan
Valeda anvénds och satt tillbaka det efterdt.

3. Valeda Light Delivery System - Handhavande

1. Patienten satts framfor Valeda och engdingsskydd placeras éver pann- och hakstdéden mellan
Valeda och patienten.

2. Patienten lutar sig mot pannstddet pd Valeda fér att f& stabilitet.

3. Teknikern justerar hakstdodet sé& att patientens dgonposition i relation till Valeda fixeras, ber
patienten éppna eller sluta égonen efter behov, gér en slutjustering av ljuskallan till patientens
6ga, aktiverar ljuskallan och &évervakar behandlingsférloppet.

4. Under behandlingen ska patientens huvud vara instéllit mot Valeda och positionen bibehdlls
under behandlingen (35 - 90 sekunder fér varje stréiningsintervall), och dppnar eller sluter gonen
enligt teknikerns instruktioner.

5. Patienten behover inte fixera dgonpositionen eller fokus under stréiningsbehandlingen.

6.Valeda indikerar nér LEDerna &r pd sténger automatiskt av ljuskdllan efter den bestédmda
behandlingstiden.

7. Patienten drar sig sedan bort frédn Valeda, engéngsskydden kasseras och Valeda sténgs av.

8.Systemet kraver ingen rengdring mellan behandlingar, men kan rengéras enligt beskrivningen i
den hdr bruksanvisningen. Dammskyddet kan sdttas dver systemet ndr s& ar ldmpligt.



4. Etikettsymboler

L&s anvdndningsinstruktionerna. Indikerar att teknikern behdver ladsa
anvandningsinstruktionerna.

Se instruktionsanvisning/lathund. Betyder att instruktionsanvisning/lathund
mdste ldsas.

Tillverkare. Anger tillverkaren av den medicinska enheten.

Tillverkningsdatum. Anger datum ndr den medicinska enheten tillverkades.

Behorig representant. Anger behdrig representant inom EU.

Katalognummer. Anger tillverkarens katalognummer s& att enheten kan
identifieras.

Partikod. Anger tillverkarens partikod s& att partiet eller posten kan identifieras.

Serienummer. Anger tillverkarens serienummer s& att enheten kan identifieras.

Tillémplig del, typ BF.

Ateranvdnd inte. Innebdr att en medicinsk enhet ar avsedd for en anvandning,
eller for anvandning pd en enda patient under en enstaka behandling.

Temperaturgrdns. Anger de temperaturgrdnser som den medicinska enheten tdll
att utsattas for.

Fuktbegrdnsning. Anger det fuktomfdng som den medicinska enheten tél att
utsattas foér.

WEEE-direktiv. Direktiv for kassering av elektrisk och elektronisk utrustning.

Omtdligt, hanteras varsamt. Anger en medicinska enhet som kan g& sénder eller
skadas om den inte hanteras varsamt.
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Y
Y
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Forvaras torrt.

Fdr inte staplas.

= =

Denna sida upp.




Atervinn.

Begrdnsat lufttryck. Anger ett lufttrycksomféng som den medicinska enheten tél
att utsattas for.

Férpackningsenhet. Anger antalet delar i férpackningen.

Vaxelstrom. Anger pd klassningspldten att utrustningen endast ar ldmplig for
vaxelstrom.

Sdkring. Anger sdkringsdosa eller dess placering.

Valeda behandlingspodéng.

Tillbaka. Navigeringsknapp pd skédrmen for att dtergd till foregdende skarmbild.

Fortsdtt. Navigeringsknapp pdé skdrmen for att gé vidare till ndsta skéarmbild.

Bekraftelse. Skarmknapp for att bekrafta visad information.

Instdliningar. Navigeringsknapp pd& skédrmen for att gé vidare till
systeminstdaliningar.

Start. Navigeringsknapp pd skarmen for att dtergd till startskarmen.

Information. Navigeringsknapp pd& skédrmen for att gé vidare till
systeminformationssk&rmen.

ercccoal)mag

5. Indikationer for anvandning

Valeda Light Delivery System ar indikerat for behandling av dgonskador och égonsjukdomar med
anvandning av fotobiomodulering, inklusive hdmmande av inflammatoriska mediatorer, ddem eller
drusenackumulering; férbdattring av sarldkning efter égontrauma eller égonkirurgi, samt forbattrad
synskdrpa och kontrastkdnslighet hos patienter med degenerativa sjukdomar sdsom torr
aldersférandring i gula flacken (AMD).

6. Kontraindikationer for anvandning

Som en s@kerhetsdtgdrd har patienter inte testats och boér inte behandlas med Valeda om de har
en kand fotokdnslighet for gult eller rott ljus, eller néra infrardd strélning (NIR), eller om de har en
historik med ljusaktiverade CNS-rubbningar (t.ex., epilepsi eller migrén). Dessutom bor patienter inte
f& behandling inom 30 dagar efter att ha anvdnt fotosensibiliserande medel (t.ex. lokala, injicerade)
innan de r&dfrégat sin lakare.



7. Viktiga sakerhetsinstruktioner

Valeda ar en medicinsk enhet och och bdr endast hanteras av utbildad medicinsk personal |
enlighet med denna bruksanvisning och eventuella nationella eller lokala lagar och foreskrifter. Se
till att I&dsa igenom alla beskrivna varningar och hela instruktionen fér anvéndning innan Valda
anvands. Om varningar inte beaktas kan det leda till att patient eller tekniker skadas, eller skador
pd egendom.

Teknikern och institutionen eller organisationen ddr Valeda ska anvéndas har ansvar for att deras
sakerhetsnormer fér anvandning av detta system efterlevs.

Varningar

Varningar ar information om potentiella risker nGr man anvénder Valeda.
- Anvdnd inte systemet om en skada upptdcks eller om det inte fungerar som det ska.

- Andra inte systemet.

- Anvand endast den elkabel som levereras med systemet eller en som kommer frén LumiThera.

- Anvand inte elkabeln om den ar skadad. Att anvdnda en skadad elkabel kan leda till brand eller
utgdra en risk att f& en elstot.

- For att undvika risken att f& en elstot far systemet endast vara anslutet till ett elndt med
skyddsjordning.

- Behandla inte patienter med éppna sér som kan komma i kontakt med systemet.

- Anvand inte detta system pd ndigon annan kroppsdel én de avsedda behandlingsstallena.

- Koppla bort elen till systemet fore rengdring.

- Patienterna bor ta av sig glasdgon och ta ut kontaktlinser fére behandling.

Varningar

Varningar utgor viktig information for att férhindra ténkbara skador ndr Valeda anvéands.

- Anvand endast tillbehoér som anges som ladmpliga fér detta system. Anvandning av tillbehdr som
inte anges som ldmpliga for detta system kan férsémra funktionen.

- Anslut endast en Valeda LumiKey till systemets USB-port. Anslutning till annan utrustning kan leda
till tidigare okdnda risker for patienter, tekniker eller tredje part. Tillverkaren har implementerat
&tgarder for att kontrollera risker vad gdller USB-portanslutningar. Andringar pé&
USB-portanslutningen kan skapa nya risker.

- Om en nodsituation uppstdr s& att elen till systemet mdste stéingas av, ska antingen
strombrytaren slés av eller systemet kopplas bort frén eluttaget.

- F&rsdk inte montera isdr Valeda.

Forsiktighetsétgdrder

Forsiktighetsdtgdrder ar viktig information for att uppmdarksamma teknikern pé att vara sdrskilt
noga med sdker och effektivanvandning av Valeda eller en &tgard i forvag fér att forhindra
tdnkbara skador eller olyckor.

- Enheten dr inte testad for anvdandning pd gravida kvinnor.

- Undvik att spreja eller halla rengéringsmedel direkt pd Valeda.

- Anvand inte slipmedel for att rengora Valeda.

Information
Foljande anvandbara information galler handhavandet av Valeda.
- Valeda ar utrustad med LEDer som skickar ut 590, 660 and 850 nm frén ljuséppningen. Valeda har

utformats for att begrdnsa LED-ljuset till att ligga inom acceptabla branschstandarder (IEC 62471)
for bgonsdkerhet.

Kliniska data

Information vad galler klinisk sGkerhet och effekt for Valeda kan IGsas i LumiTheras Rapport om
tidigare undersdkningar som kan bestdallas.



8. Installation

Oversikt
Valeda ar avsedd fér anvandning i en kontrollerad rumsmiljo vad gdaller temperatur och
luftfuktighet. Se Tekniska specifikationer pé& sidan 23.

Kontrollera transportiddan fér skador innan Valeda packas upp. Om det finns en skada, kontakta
transportforetaget och be dem att ha en representant med ndr systemet packas upp. Spara allt
forpackningsmaterial i ursprungligt skick och kontakta LumiThera.

Ladans innehall

Transportlddan innehdller féljande:

- Valeda Light Delivery System

- Valeda LumiKey

- Paket med Valeda engdngsskydd for pannstdd
- Paket med Valeda engdngsskydd for hakstodd

- Valeda dammskydd

- Valeda elkabel/kablar

- Valeda Light Delivery System - Bruksanvisning

- Lathund

Valeda - Installningar

- Valeda bor anvéndas med stolar for patienten och teknikern och ett hdj- och sénkbart bord som
klarar olika l&dnga patienter.

- Ta upp systemet ur transporti&ddan och placera det p& det justerbara bordet.

- Placera Valeda sé& att teknikern kan komma &t b&de patientens och teknikerns sida av systemet.
Patienten mdste kunna sitta bekvamt pd systemets patientsida.

- Se till att Valeda stér pd en platt, hdrd yta och att sidoventilationen inte ér blockerad.

- Det kan finnas flera elkablar i I&dan. Valj ldmplig elkabel fér lokala uttag. Anslut elkabeln till
enheten och ett jordat eluttag.

- Se till att elkabeln inte utgdr en risk att snubbla pd& den.

- Efter forvaring i vérme eller kyla (under 15 eller dver 30 °C), ge systemet en timme pd sig att nd
rumstemperatur och ratt luftfuktighet innan det anvdnds.

9. Handhavandeinstruktioner

Att hantera Valeda bestdr av féljande steg:
- Systeminstdalining

- Patientférberedelse

- Strélinstaliningsprocedur

- Behandlingsprocedur

- Rengdring och férvaring

Valeda - Instdallningar

- Ta bort dammskyddet..

- Kontrollera att systemet inte har ndgon uppenbar skada.

- Kontrollera att systemet dr inkopplat pd ett IGdmpligt eluttag och att alla anslutningar sitter fast.
Se Tekniska specifikationer pd sidan 23.

- Sl& pd systemet genom att sld dver strombrytaren till PA.

- Vanta medan systemet startar upp och kor ett sjalvtest. Nar sjdlvtestet ar slutfort visas startsidan
pd pekskdrmen.



\ J Figur 4

For att starta en patientbehandling, tryck pé den stora knappen “+” (Figur 4).

Ndasta skdrm visar instruktionen for att satta dit engdngsskydden, ett pd pannstddet och ett pd
hakstddet (Figur 5).

Satt engdngsskydden pd hak- och pannstdden och tryck pd knappen “Fortsatt” @ .

4 )

\ J Figur s




Ndasta skdrm visar antalet Valeda behandlingspodng som finns kvar. Tryck p& knappen
“Fortsatt” @ (Figur 6).

Se avsnittet Behandlingspodng om fler podng behovs.

( )

\ ) Figur 6

Valj om ett 6ga eller b&dda 6gonen ska behandlas (Figur 7).

( )

\ J Figur 7

Om ett 6ga valts for behandling, valj pd pekskérmen vilket 6ga som ska behandlas (Figur 8). Om
b&da 6gonen valdes for behandling visas inte den har skdrmen for teknikern. Hogra (OD) dgat
behandlas alltid forst, foljt av det vanstra (OS).



\ j Figur 8

Kameran flyttas till valt éga for behandling och slés pd s& att man kan se och placera strélen pd
patientens 6ga.

Patientférberedelse
1. Kontrollera att patienten tagit av sig glasdgon och tagit ut kontaktlinser.
2. Placera patientens panna mot pannstddet. Om patientens panna inte upptdcks visar systemet

“Ingen patient upptackt”.
3. Justera hakstddets hojd s& att patientens dgon placeras vertikalt i mitten av ljusdppningen

(Figur 9).
4. Justera in patientens haka pd hakstddet enligt bild nedan (Figur 9).

Figur 9

5. Se till att patientens har inte stor ljusdppningen.
6. Overvaka patienten under behandlingen s& att patienten hela tiden ar ratt injusterad till

systemet.
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Strélinstdliningsprocedur
Med dgonen pd pekskdrmens kamerabild, anvdand styrspaken for stralningsinstalining pd

operatdrssidan av Valeda for att flytta malstrdlen (gul cirkel) till vanster/héger och uppdt/neddt tills

strélen fyller dgonhdlan. Bilden p& pekskdrmen visar ratt position for strélen och det 6ga pd
patienten som dr i fokus (Figur 10).

4 )

\ / Figur10

Nar strélen dr injusterad, sag till patienten att hdlla huvudet stilla tills han/hon blir uppmanad att
réra det.

Tryck pd knappen “Bekrdftelse” @ pd pekskarmen (Figur 10).

Behandlingsprocedur
Behandlingen bestdr av 4 faser:

1. Behandlingen startar med 35 sekunder pulserande gula och ndra infraréda (NIR) vaglangder,
med dppna dgon.

2. Detta féljs av 90 sekunder kontinuerligt rott ljus végldngd, med slutna égon.

3.Behandlingen upprepas med ytterligare 35 sekunder pulserande gula och NIR vaglédngder,
med dppna dgon.

4. Behandlingen avslutas med ytterligare 90 sekunder kontinuerligt rott ljus vagldngd, med slutna
égon.

Teknikern instruerar patienten att hdlla égonen dppna under faserna 1 och 3 och sedan slutna foér
faserna 2 och 4.

1



Pekskdrmen visar bilden Behandling klar.

-

\

J

Kontrollera att all information pd skdrmen ar korrekt och tryck sedan pd knappen
“Bekraftelse” @ (Figur 1).

Patienten instrueras att hdlla égonen dppna for fas 1 (Figur 12).

-

J

Figurn

Figur12

12



Tryck p& den gréona aktiveringsknappen pd systemet for att starta behandlingen. Skérmen visar
forloppet. En nedrdkningstimer visas medan forloppsbandet fylls fr&n vénster till hoger (Figur 13).

Figur 13

Valeda pausar efter att varje fas slutforts. Efter att den forsta vagldngdsbehandlingsfasen ér
slutférd kommer ské&rmen exempelvis att ge instruktioner for patientens dgonlocksposition
(bppet eller stéingt) och visa en livevideo fér bekréftelse av dgonlockspositionen (Figur 14).

Starta fas 2 av behandlingen

Patientens &ga maste vara stingd under hela denna fas. Bekrafta att Sgat

Q ar stangd, och tryck sedan pa den griéna knappen nedan for att
starta.

Figur 14
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Patienten instrueras att hdlla égonen slutna for fas 2.

Tryck p& den gréna aktiveringsknappen pd systemet for att fortsatta till nésta fas. En
nedrdakningstimer visas medan forloppsbandet fylls frén véanster till hoger (Figur 15).

4 )

\ J Figur 15

Ndsta steg for att slutfora faserna 3 och 4 ér identiska med stegen som beskrevs for faserna
1och 2.

Om patientens andra éga ska behandlas, kommer systemet att visa foljande skarm efter att
de 4 behandlingsfaserna for det forsta dgat ar slutférda (Figur 16).

4 )

\ J Figur 16

Tryck p& knappen "Bekraftelse" @ for att dtergd till strélinstéliningsproceduren for behandling
av det andra égat.



Ndar behandlingsproceduren har slutforts visas slutfordskdrmen (Figur 17).
Instruera patienten att dra sig bort frén systemet.

Ta bort engdngsskydden fr&n pann- och hakstdden och kassera dem.

4 )

\ ) Figur 17

For att fortsdtta patientbehandlingar, tryck pd knappen “Start” @ .
Om alla patienter har behandlats for dagen, sténg av elen till Valeda.
Behandlingspaus

En behandlingsfas kan ndr som helst pausas genom att trycka pd den gréna aktiveringsknappen
pd systemet eller genom att patienten drar sig bort frdn systemet (Figur 18).

4 )

\ J Figur18
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Tryck p& den gréna aktiveringsknappen pd systemet for att fortsdtta behandlingen.

Kontrollera justeringen och status for dgonlocket pd videoskdrmen (Figur 19).

Starta fas 2 av behandlingen

Fatientens 6ga maste vara stingd under hela denna fas. Bekrafta att ogat

Q ar stangd, och tryck sedan pa den gréna knappen nedan for att
starta.

Figur 19

Tryck p& den gréna aktiveringsknappen pd systemet for att starta om behandlingen fr&n ndr den
pausades.

Behandlingsavbrott
Ndar behandlingen dr pausad kan den avbrytas genom att trycka pd den réda knappen pd
systemet; meddelandet nedan visas (Figur 20). Om en behandling avbryts har patienten inte slutfort

en fullstandig behandling. Ladkaren och patienten kan bestdmma om behandlingen kan behéva
omplaneras.

Figur 20
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Reng6ra och férvara systemet

Ta bort engéingsskydden frén pann- och hakstdden och kassera dem. Rengor vid behov systemet
enligt rengoéringsinstruktionerna som finns i denna bruksanvisning (sidan 20). Kontrollera att systemet
ar avstdngt och sdtt dommskyddet dver systemet.

10. Valeda behandlingspodng

Valeda fungerar inte utan behandlingspodng

- Behandlingspodng kdps via LumiTheras e-handelsbutik p& www.lumithera.com.

- LumiThera tillhandahdller en elektronisk LumiFile.

- Kopiera den elektroniska filen till din LumiKey.

- Satt in Valeda LumiKey i datorns USB-port pd framsidan av Valeda.

- Valeda laser automatiskt av LumiKey och lagger till IGmpligt antal behandlingspodng i systemet.

Behandlingspodng for respitperiod

Respitpodng ska anvdndas om online-kép inte kan genomféras. Kontakta LumiTheras kundservice

for att kdpa respitpodng.

For att aktivera behandlingspodng for respitperiod

- Tryck pd knappen “Information” @ i huvudmenyn.

- Tryck pd& knappen “+" i dvre hogra hdrnet pd informationsskdrmen.

- LumiThera ger ut en alfanumerisk kod som &r unik for ditt system. Respitperiodkoder mdéste laddas
in i systemet inom 24 timmar.

- Ange koden i Valeda och tryck pé& knappen “Fortsatt” (—')3 for att gé vidare (Figur 21).

4 )

k / Figur 21
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Om respitperiodkoden accepterades visas en bekraftelseskdrm med totalt antal tillgéangliga

podng (Figur 22).

-

\

~

/ Figur 22

Om respitperiodkoden avvisades ser du féljande skarm (Figur 23).

-

J Figur 23
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1. Valeda - Installningar

Tryck pd& knappen “Start” @ Instaliningsmenyn kan nés genom att trycka pd knappen

“Instaliningar” @ p& skdrmen (Figur 24).

-

N\

~

J

Genom att valja knappen “Sprdak” dppnas en lista med tillgdngliga sprék i systemet (Figur 25). Alla

system har inte alternativet med flera sprdk.

-

~

J

Figur 24

Figur 25
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Genom att trycka pd knappen “Information” @ visas viktig systeminformation sdsom
behandlingspodng.

4 )

k / Figur 26

12. Rengoéring

- Patientens ljusdGppning kan rengdras med en linsrengdringsduk eller optisk glasrengdrare.

- Patientkontaktomréden kan rengdras med isopropylalkoholservetter.

- Utsidan av Valeda, férutom patientens ljusdppning, kan rengdéras med en mild tvalldsning.
- Spreja inte och spill inte vatska pd enheten. Anvand en fuktig eller torr trasa for rengdring.
- Kontakta LumiThera om ljusdppningen ser ut att vara férorenad.

13. Kassering

Kassering av engéngsskydd
FOlj era normala procedurer, branschens riktlinjer eller tilldmpliga myndighetsféreskrifter for
kassering av engdngsskydd,

System
Kassering av elektronisk utrustning kan vara reglerade lokalt. FOlj lokala foreskrifter for kassering av
elektronisk utrustning.

14. Underhall

- Alla Valeda har tillverkats enligt var specifikation.

- Underhdll av tekniker behdvs inte.

- All service och underhdll skdts av LumiThera.

- om ett problem uppstdr, eller det finns misstanke om att Valeda kréver underhdll, kontakta
LumiThera.

OBS! = FOrsdk inte montera isdr systemet.

Det finns inga komponenter som teknikern kan serva eller reparera. Forsdk inte montera is@r
enheten.
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15. Felsd6kning

Om ett systemfel upptdcks av Valeda kommer ett felmeddelande att visas pd skdrmen. Om mojligt

kommer skdrmbilden att ange felet (Figur 27).

-

o

~

J

Gor foljande vid alla systemfel:

- Notera felmeddelandet.

- Omstart av systemet kan goéra att behandlingen kan fortsatta.
- Kontakta LumiThera fér hjalp.

- Rapportera alla systemproblem till LumiThera.

Figur 27
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Felsdkningsguide foér fel och larm

Visa meddelande

Overhettad
LT-166

Beskrivning

LEDerna blev for heta
under proceduren.

Ytterligare instruktioner

Detta kan bero pé& att
rumstemperaturen ar for hog. Systemet
fér inte anvandas i ett rum dar
temperaturen ar dver 30 °C. Systemet
kan dverhettas om kylflaktens ventiler ar
blockerade. Se till att systemet stdr pd
en platt, hard yta och att ingenting
blockerar ventilerna.

Patientsensor
fungerar inte
LT-141

Patientsensorn ar
monterad pd systemets
pannstdd.

Systemet mdste repareras av en
servicetekniker frdn LumiThera.

Ogonvalsspegeln
har hangt sig.
LT-133

Interna motorn som styr
ljusstrélen for ratt dga har
I&st sig.

Systemet mdste repareras av en
servicetekniker frdn LumiThera.

LED har slutat
fungera
LT-17

En LED fungerar inte.

Systemet mdste repareras av en
servicetekniker fradn LumiThera.

Kommunika-
tionsfel i
ljusmotorn LT-190

Pekskdrmsdatorn kan inte
kommunicera med
ljusmotorn.

Systemet mdste repareras av en
servicetekniker frdn LumiThera.

Fel pd kylflakt
LT-232

Flakten i systemet har en
sensor som upptdcker om
flakten inte snurrar.

Systemet mdste repareras av en
servicetekniker frdn LumiThera.

Kamerafel Mélkameran fungerar inte. Systemet mdste repareras av en
LT-208 servicetekniker fr&n LumiThera.
Ljusmotorn Ljusmotorn har inbyggda Systemet mdste repareras av en
fungerar inte. sdkerhetskontroller. Om servicetekniker frédn LumiThera.
LT-109 ndgon av dessa

sdkerhetskontroller inte

fungerar visas detta

meddelande och systemet

kan inte anvandas.
Start- eller En av knapparna pd Systemet mdste repareras av en
stoppknappen systemets framsida servicetekniker frédn LumiThera.
fungerar inte. fungerar inte som den ska.
LT-158
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16. Tekniska specifikationer

Parameter

Specifikation

Storlek 530 mm hég x 300 mm 1&ng x 330 mm bred
Vikt 10,8 kg
Ing&ende el 100 - 240 VAC, 50/60 Hz,1.0 - 0,5 A

Sakringsmarkvarde

Spdnning: 250 V
Stromstyrka: 2 A
Driftshastighet: Ldngsam
Storlek: 5 x 20 mm

IEC sakringskod: T2AL250V

Ljuskallor

LEDs

Ljusflode

590 nm ut: 5 mW/cm2
660 Nm ut: 65 mW/cma2
850 nm ut: 8 mW/cm2

Strdldiameter

30 mm (nominellt) p& behandlingsplanet

Exponeringstid for

Totalt 250 sekunder (4 minuter 10 sekunder). Det finns 4 faser:

behandling Fas 1 - 35 sekunder, patientens égon dppna
Fas 2 — 90 sekunder, patientens égon slutna
Fas 3 — 35 sekunder, patientens égon dppna
Fas 4 — 90 sekunder, patientens égon slutna
Driftsmiljo Temperatur: 15 - 30 °C

Luftfuktighet: 15 - 90 % (icke-kondenserande)
Hojd: Upp till 3000 m

Forvaringsmiljé pd
plats

Temperatur: 15 — 30 °C
Luftfuktighet: 15 — 90 % (icke-kondenserande)
Hojd: Upp till 3000 m

Transportmiljé

Temperatur: -18 - 60 °C
Luftfuktighet: 15 - 90 % (icke-kondenserande)
Tryck: 700 - 1060 hPa

IP-klassning

EC 60529: IP2X

Elektrisk
s@kerhetsklassificering

IEC 60601-1
Tilldmplig del, typ BF.

Elektromagnetisk IEC 60601-1-2
kompatibilitet
Fotobiologisk sdkerhet IEC 62471

Riskgrupp: Undantagen
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Tekniska specifikationer

Parameter

Specifikation

Valeda LumiKey

USB 2.0-kompatibel flash-enhet

Kompatibel med drivrutiner for Microsoft Windows USB Mass
Storage Class

Kan anvdndas med Apples Mac-datorer som har USB A-portar

17. Ordlista

Akronym/Term Definition

AC Véxelstrom

A/m Ampere per meter

Oppning En 6ppning genom vilken ljusenergi sGnds

ESD Elektrostatisk urladdning

GHz Gigahertz

Hz Hertz

IEC International Electrotechnical Commission

Stréining Stréiningseffekt per enhetsarea (stréiningsférdelning dividerad med
strélens yta); dvs. kvoten for strélningsflodet (d®) som hanfor sig till ett
element pd en yta av omrddet dA for det elementet (Sl-enheter = W/m2)

kg Kilogram

kV Kilovolt

kHz Kilohertz

LED-styrka Tidshastigheten for flddet av strdlningsenergi, uppmdtt i joules per
sekund eller watt

LED Light emitting diode (lysdiod)

MHz Megahertz

m Meter

mm Millimeter, 1x10-3 av en meter

Ndara infrardd
strélning (NIR)

Ljus som har en ndigot Iangre vaglangd dn vad det méanskliga dgat
kan se.
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Ordlista (forts.)

Akronym/Term Definition

nm Nanometer, 1x 10-9 av en meter

oD Oculus dexter, patientens hégra éga

oS Oculus sinister, patientens vanstra éga

P Enligt definition i avsnitt 18

PBM Photobiomodulation (fotobiomodulering)
Pulserande LED-ljus som snabbt véxlar mellan p& och av
RF Radiofrekvens

VP Kvadratroten av P (enligt definition i avsnitt 18)
V/m Volt per meter

VAC Volt vaxelstrém

VRMS Voltroten for medelvarde i kvadrat

W Watt

18. Vagledning och tillverkarens deklarationer

Elektromagnetiska emissioner fér all utrustning och alla system
Valeda ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Valeda-teknikern
ska se till att den anvdnds i en sddan miljo.

Overensstémmelse Elektromagnetisk miljé - Vagledning

Emissionstest

RF-emissioner CISPR 11sa Klass A Systemet ar [dmpligt for anvandning i alla
andra anlaggningar an bostdader och de
som ar direkt anslutna till det publika
ldgspdnningsndtet som levererar el till

byggnader som anvdnds som bostdder.

Harmoniska emissioner Klass A
[EC 61000-3-2

Elkabelfluktuationer Overensstéimmer

(flimmer) EN 61000-3-3
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Elektromagnetisk immunitet fér all utrustning och alla system
Valeda ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Valeda-teknikern
ska se till att den anvdands i en s&ddan miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
[EC 61000-4-2

Overensstdmmelsenivéd

+15 kV |uft
* 8 kV kontakt

Elektromagnetisk milj6 -

Vdagledning

Golv ska vara tillverkade av
trd, betong eller kakelplattor.
Om golven ar tackta med
syntetiskt material méste den
relativa fuktigheten vara
minst 30 %.

Elektrisk snabb
transient/burst
[EC 61000-4-4

2 kV for AC elkablar

Natspdnningens kvalitet bor
vara samma som for en vanlig
féretags- eller sjukhusmiljo.

Strémobverslag
IEC 61000-4-5

2 kV kabel till jord fér AC
eluttag

1kV kabel till kabel for
AC eluttag

Natspdnningens kvalitet bor
vara samma som for en vanlig
féretags- eller sjukhusmiljé.

Spdnningsfall och

-avbrott
[EC 61000-4-T1

IEC 61000-4-11

- 0%, 0,5 cykel

- 0 %, 1 cykel

- 70 %, 25 cykler
- 0 %, 250 cykler
(avbrott)

Natspdnningens kvalitet bor
vara samma som for en vanlig
féretags- eller sjukhusmiljo.

Ndatfrekvens for
magnetfalt
[EC 61000-4-8

30 A/m; 50/60 Hz

Ndatfrekvensen for magnetfalt
bor vara samma som for en
vanlig foretags- eller
sjukhusmiljo.
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Elektromagnetisk immunitet fér utrustning och system som inte anvénds fér livsuppehéllande
behandling

Valeda ar avsett fér anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Valeda-teknikern
ska se till att den anvénds i en s&ddan miljo.

Immunitetstest Overensstéimmelsenivé Elektromagnetisk miljé - Vagledning

Utstrdlad 3V/m Bdrbar och mobil
radiofrekvens (RF) 80 MHz till 2,7 GHz radiokommunikationsutrustning far inte
IEC 61000-4-3 anvandas ndrmare ndgon del av systemet

&n det rekommenderade avstdndet
berdknat med ekvationen som gdller for
sdndarens frekvens.

Rekommenderat avstand
d=(12)(VP)

d=(2)wP)
80 till 800 MHz

d=(2,3)(VP)
800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar séindarens maximala effektuttag i
watt (W) enligt séindarens tillverkare och d ar
det rekommenderade avsténdet i meter (m).

Faltstyrkor frén fasta radioséndare, som
best@ms av en elektromagnetisk
undersodkning pd plats, bdr vara mindre én
dverensst@dmmelsenivén inom varje
frekvensomrdéde.

Storningar kan uppstd i ndrheten av
utrustning som innehdller en séndare.
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Rekommenderat atskiljande avstdnd fér utrustning och system som inte anvéinds fér
livsuppehéllande behandling

Valeda dr avsett att anvdndas i en elektromagnetisk miljo dar utstrélade stérningar har
kontrollerats. Valeda-teknikern kan bidra till att férhindra elektromagnetiska stérningar genom att
halla ett minsta avstédnd mellan béarbar och mobil radiokommunikationsutrustning och systemet
enligt nedanstdende rekommendationer, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala
uteffekt.

Maximal uteffekt Avstdnd (meter) Avstdnd (meter) Avstdnd (meter)
(watt) 150 kHz till 80 MHz 80 till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d =(1,2)(vP) d =(1,2)(vP) d =(2,3)(VP)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

" B
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