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Wprowadzenie

Opis produktu

System skanowania laserowego TxCell® umozliwia zastosowanie technologii szablonéw

w polaczeniu z dostepnymi na rynku systemami laserowymi Iridex. Zapewnia to istniejacym
systemom laserowym Iridex mozliwo$¢ dostarczania, oprécz standardowych impaktéw
jednopunktowych (Single Spot), wielopunktowych impaktéw (w ekspozycji wieloogniskowej)
w réznych konfiguracjach (Multi Spot) za pomoca réznych lamp szczelinowych bedacych

w posiadaniu klientéw. Jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolonych lekarzy

do diagnozowania i leczenia patologii narzadu wzroku.

System skanowania laserowego TxCell® sktada sie z nastepujacych elementéw:

e Adapter lampy szczelinowej skanera TxCell (SSLA), ktéry mozna podtaczy¢ do laserowych stagji
roboczych Iridex, modeli Zeiss lub Haag-Streit.

e Panel sterowania TxCell z zasilaczem, modutem sterowania skanerem, elektronika napedu

i potaczeniami elektrycznymi. Panel sterowania jest dopasowany do SSLA.

* Przewody do podtaczenia SSLA do panelu sterowania oraz do podtaczenia panelu sterowania

do konsoli lasera.

Dane kontaktowe Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefon:

Faks:

Pomoc techniczna:

Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C€xy Holandia

70375-PL wer. B

+1 (800) 388-4747 (tylko Stany Zjednoczone)
+1 (650) 940-4700
+1 (650) 962-0486

+1 (650) 962-8100
+1 (800) 388-4747 (tylko Stany Zjednoczone)
techsupport@iridex.com
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Gwarancja i serwis.

Urzadzenie objete jest standardowa gwarancja fabryczna. Niniejsza gwarancja jest niewazna, jesli
dzialania serwisowe podejmie osoba inna niz certyfikowany personel serwisowy firmy Iridex.

Jesli potrzebna jest pomoc, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dzialu pomocy
technicznej Iridex lub z centrala naszej firmy.

UWAGA: niniejsze oswiadczenie o gwarancji i serwisie podlega wylgczeniu odpowiedzialnosci z tytutu

guwarancji, ograniczeniu srodkéw zaradczych i ograniczeniu odpowiedzialnosci zawartym
w warunkach uzytkowania firmy Iridex.

Wskazania dotyczace dyrektywy WEEE. Informacje na temat utylizacji mozna uzyskac
od firmy Iridex lub dystrybutora.
|

Uwagi i ostrzezenia

A OSTRZEZENIA:
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Lasery generujq silnie skoncentrowanq wiqzke Swiatta, ktéra w przypadku niewtasciwego uzycia moze
spowodowac obrazenia. Aby chronic pacjenta i personel przeprowadzajqcy zabieg, przed zabiegiem
nalezy uwaznie przeczytac ze zrozumieniem odpowiednie instrukcje obstugi lasera i systemu
dostarczania wigzki.

Zabronione jest spogladanie bezposrednio w otwory wiqzki leczniczej lub celujgcej oraz w kable
Swiatfowodowe, ktére dostarczajq wigzki laserowe, w okularach ochronnych do lasera lub bez nich.

Zabronione jest patrzenie bezposrednio na Zrédlo Swiatta laserowego oraz na Swiatto laserowe
rozproszone na jasnych, odbijajacych swiatto powierzchniach. Unikac kierowania wiqzki leczniczej
na silnie odbijajqce powierzchnie, takie jak narzedzia metalowe.

Zalecane jest sprawdzenie, czy caly personel w sali zabiegowej nosi odpowiednie okulary ochronne
do lasera. Zabronione jest zastepowanie okularéw ochronnych do lasera okularami na recepte.

Zawsze utrzymywac laser Iridex w trybie Standby (Gotowosc), gdy leczenie pacjenta jest przerywane.
Utrzymywanie lasera Iridex w trybie Standby (Gotowosc) zapobiega przypadkowej ekspozycji na jego
dziatanie, jesli przelqcznik nozny zostanie niechcqcy nacisniety.

W przypadku stosowania rozszczepiacza wiqzki przed jego zamontowaniem nalezy zamontowac filtr
ochronny oczu montowany na stafe i odpowiedni dla dtugosci fali.

Unikac nadmiernego leczenia tkanki docelowej, stosujqc najnizszq gestos¢ mocy. Wiecej informacji
w czgsci , Przeprowadzanie zabiegow” w rozdziale 2.

Przed uruchomieniem przetqcznika noznego upewnic sig, Ze szablon obejmuje tylko Zgdany obszar
leczenia.
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Czas reakcji moze przekroczyc tempo dostarczania wiqzki leczniczej w trybie szablonu impaktu
jednopunktowego lub wielopunktowego. Moze to skutkowac dostarczeniem wiqzki promieni lasera
po zamierzonym zwolnieniu przelqcznika noznego majgcym na celu zakoticzenie szablonu.

Zaleznos¢ migdzy wielkosciq plamki a uzyskang gestosciq mocy nie jest liniowa. Zmniejszenie
rozmiaru plamki o potowe powoduje czterokrotne zwigkszenie gestosci mocy. Przed uzyciem adaptera
lampy szczelinowej skanera TxCell lekarz musi zrozumiec zaleznos¢ miedzy wielkosciq plamki, mocq
lasera, gestoscig mocy i interakcjq miedzy laserem a tkankq.

Zawsze przed podlgczeniem do lasera sprawdzic kabel Swiattowodowy, aby upewnic sig, Ze nie
zostat uszkodzony. Uszkodzony kabel swiattowodowy moze spowodowac przypadkowe narazenie
na dziatanie lasera lub zranienie lekarza, pacjenta lub innych 0s6b obecnych w gabinecie zabiegowym.

Zawsze sprawdzic, czy urzqdzenie dostarczajgce wiqzke jest prawidtowo poditgczone do lasera.
Nieprawidfowe polgczenie moze spowodowac dostarczenie niezamierzonej wtdrnej wiqzki lasera.
Moze to spowodowac powazne uszkodzenie oczu lub tkanek.

Nie nalezy uzywac urzqdzenia dostarczajqcego wiqzke z Zadnym systemem laserowym innym niz
laser Iridex. Takie uzytkowanie moze uniewaznic gwarancje na produkt i zagrozic bezpieczernstwu
pacjenta, lekarza i innych 0séb obecnych w gabinecie zabiegowym.

Absorpcja tkankowa jest bezposrednio zalezna od pigmentacji, dlatego oczy o ciemnym zabarwieniu
bedq wymagac nizszej dawki energii, aby uzyskac rownowazne wyniki w poréwnaniu z oczami
o jasnym zabarwieniu.

Miedzy filtrem ochronnym oczu a okularami konieczny jest montaz sprzetu do obserwacyi, takiego jak
rozszczepiacz wigzki lub tuba wspétobserwacyjna.

Aby uniknqc ryzyka porazenia pradem, sprzet mozna podigczac wylqcznie do uziemionego gniazda
sieci zasilajqcej. EN60601-1:2006/AC; 2010 16-2 (C)
A SRODKI OSTROZNOSCI:

Zgodnie z prawem federalnym USA urzqdzenie moze byc sprzedawane wylqcznie przez lekarza
o uprawnieniach zgodnych z prawem stanu, w ktérym prowadzi praktyke, umozliwiajgcych mu
wydawanie zalecert w zakresie korzystania z urzqdzenia, lub na jego zalecenie.

Regulacja, uzywanie ustawiern lub wykonanie procedur niezgodnie z podanymi tu instrukcjami
moze spowodowac zagrozenie narazenia na promieniowarnie.

Nie uzywac urzqdzenia w obecno$ci materiatéw tatwopalnych lub wybuchowych, takich jak lotne
srodki znieczulajqce, alkohol i roztwory preparatéw chirurgicznych.

Przed dokonaniem sprawdzenia jakichkolwiek elementéw urzqdzenia dostarczajgcego wigzke
wylgczyc laser.

Zachowac szczegblng ostroznosc podczas obchodzenia sig z kablami Swiatfowodowymi. Nie zwijac
przewodow w petle o Srednicy mniejszej niz 15 cm (6 cali).

Natozyc nasadke ochronng na ztgcze swiattowodowe, gdy urzqdzenie dostarczajgce wigzke nie jest
uzytkowane.

70375-PL wer. B Wprowadzenie



Nie dotykac korica ztgcza Swiattowodowego, poniewaz tuste zabrudzenia z palcéw mogq pogorszyc
transmisje swiatla przez Swiattowdd i zmniejszyc moc.

Nie chwytac zadnej lampy oswietleniowej za szklang Zaréwke.
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Obstuga

Elementy skiadowe

Po rozpakowaniu systemu skanowania laserowego TxCell® upewni¢ sie, ze dostarczono wszystkie
zamoéwione elementy.

Oprécz adaptera lampy szczelinowej skanera TxCell (SSLA), panelu sterowania i przewodu do
skrzynki sterowniczej, w zalezno$ci od modelu lampy szczelinowej w opakowaniu moze by¢ filtr

ochronny oczu (ESF), pryzmat z lustrem dzielacym wiazke, podpérka pod palce, mikromanipulator,

wspornik montazowy i narzedzia montazowe. Dokladnie sprawdzi¢ elementy sktadowe przed
uzyciem, aby upewnic sie, ze podczas transportu nie doszto do zadnych uszkodzen.

Zgodnosé lampy szczelinowej

Model Rozmiar plamki (um) Model lampy szczelinowej Zgodnos¢ konsoli
TxCell SSLA | Impakt jednopunktowy: Iridex SL 980, Iridex SL 990, IQ 532°/1Q 577®
50-500 Zeiss 30 SL, Zeiss SL 130,
Impakt wielopunktowy: Haag-Streit BM/BQ 900
100-500 | rownowazne

70375-PL wer. B
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Kabel sterowania SSLA

Kabel $wiattowodowy

ﬁj Uchwyt mikromanipulatora

SN
,—Llr:_f Podpodrka pod palec

Filtr ochronny oczu

Pryzmat podswietlenia
lustra dzielgcego

Lustro odbijajace wigzke

Standardowy adapter lampy szczelinowej i jego elementy (w zaleznosci od modelu)

Element

Opis

Pryzmat podswietlenia

Wyswietla biate Swiatto lampy szczelinowej bez zaktécen w czasie dostarczania
wigzki lasera.

Uchwyt mikromanipulatora

Umozliwia niezalezne sterowanie wigzka.

Filtr ochronny oczu

Chroni przed falami laserowymi odbitymi do okularéw.

Podpdrka pod palec

Do uzytku podczas korzystania z mikromanipulatora.

Element dystansowy

W razie potrzeby, w zaleznosci od modelu TxCell SSLA.

Uchwyt montazowy

W razie potrzeby, w zaleznosci od modelu TxCell SSLA.

Stot lampy szczelinowej

System diagnostyczny, do ktérego podtgcza sie SSLA TxCell (komponent stacji
roboczej).

Kabel swiattowodowy

Przesyta $wiatto lasera.

Kabel sterowania SSLA

Przekazuje informacje o rozmiarze plamki, o filtrach i o skanowaniu do panelu
sterowania.

Panel sterowania

Miesci zasilacz, modut sterowania skanerem i komponenty elektryczne

Przewdd panelu sterowania

taczy panel sterowania z konsolg lasera

6
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Konfiguracja panelu sterowania TxCell

1. Umiesci¢ konsole lasera na gérze panelu sterowania (preferowane) lub w miare dostepnego
miejsca. W przypadku przeniesienia z chtodniejszego miejsca poczekaé, az temperatura systemu
wzroénie do temperatury pokojowe;j.

2. Podlaczy¢ panel sterowania do konsoli lasera dostarczonym przewodem panelu sterowania.

3. Podlaczy¢ panel sterowania do gniazda elektrycznego.

B asm7

[171

s 12345678

21301
JRIDEX PN 65600001
Rov.C

Przewdd panelu
sterowania

70375-PL wer. B Obstuga 7



Montaz SSLA TxCell

1. Zablokowa¢ lampe szczelinowa na miejscu.
2. Odsunaé element pods$wietlajacy na bok.

3. W przypadku odpowiednika modelu Haag-Streit: w razie potrzeby zamontowac wspornik
montazowy lub element dystansowy.

4. W przypadku odpowiednika modelu Haag-Streit: odblokowac¢ filtr ochronny oczu z pozycji
przechowywania. Umiesci¢ adapter lampy szczelinowej na stupku mikroskopu z lampa
szczelinowa. Dokreci¢ éruba radetkowana.

Sruba radetkowana

Filtr ochronny oczu

Haag-Streit Platforma do

montazu lampy
szczelinowej

8 Instrukcja obstugi koricowki EndoProbe®, urzgdzenia OtoProbe™ i urzgdzenia FlexFiber™ firmy Iridex  70375-PL wer. B



5. W przypadku odpowiednika modelu Zeiss: zamontowac filtr ochronny oczu (ESF) w okularach
z lampa szczelinowa zgodnie z ponizszymi ilustracjami (jesli dotyczy).

Sruba radetkowana

Platforma do montazu
lampy szczelinowej

Sruba dociskowa do zabezpieczania
filtra ochronnego oczu

Potaczenie wszczepinowe
Dzwignia filtra (na jaskotczy ogon)

ochronnego oczu

6. Zainstalowac uchwyt mikromanipulatora i podpérke pod palce (jesli dotyczy). Dokreci¢ $rubami
radetkowanymi.

|

/‘ — Uchwyt

mikromanipulatora

70375-PL wer. B Obstuga 9



7. Przymocowacd kabel $wiattowodowy do lampy szczelinowej dostarczonymi rzepami, zachowujac
minimalna $rednice petli 15 cm przewodu $wiattowodowego.

T

Rzep

|

8. Podtaczy¢ kabel $wiattowodowy do konsoli lasera.

€D IRIDEX
1Q577

Kabel

Swiattowodowy \
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9. Podlaczy¢ kabel sterowania SSLA do panelu sterowania TxCell. Zacze zostanie wyréwnane
w okre§lonym kierunku. Wcisnaé i obrécic zgodnie z ruchem wskazéwek zegara az do pelnego
osadzenia.

IRIDEX
-

Kabel sterowania

/ SSLA

Sprawdzenie wyréwnania wigzek celujacych

1. Wlaczy¢ panel sterowania TxCell przetacznikiem serwisowym znajdujacym sie na jego tyle.
Przelacznik zasilania serwisowego moze pozostac¢ wiaczony.

2. Przekrecié¢ kluczyk konsoli lasera do potozenia On (Wt.). Poczeka¢ okoto 40 sekund, az pojawi sie
przycisk Pattern (Szablon).

3.  Wpybrac rozmiar plamki 500 mikronéw na SSLA.

4. Zamontowac element regulacji ostrosci lampy szczelinowej lub karte z podpérki na czoto.
Nacisnaé przycisk Pattern (Szablon) i spojrze¢ w lampe szczelinowa, aby potwierdzié,
ze wiazki celujace sa wyréwnane. W tym celu sprawdzi¢ wzrokowo, czy rzutowany okrag
jest wysrodkowany w kwadracie. Okrag i kwadrat beda migac. Jesli okrag znajduje sie poza
kwadratem, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dziatu pomocy technicznej
firmy Iridex.

._/ Wigzka celujgcallecznicza z konsoli lasera
| Siatka wigzki celujgcej

5. Jedli sa wyréwnane, nacisna¢ OK.

70375-PL wer. B Obstuga 11



Sprawdzanie ogniskowej

1. Dostosowa¢ okulary z lampa szczelinowa do odpowiedniego ustawienia dioptrii.
2. Wlaczyé¢ laser Iridex, aby zobaczy¢ wiazke celujaca.

3. W trybie impaktu jednopunktowego uzy¢ regulacji X iY, aby wysrodkowac wiazke celujaca
w szczelinie odwietlajacej.

4. W trybie impaktu jednopunktowego uzy¢ pokretla regulacji Z, aby uzyska¢ precyzyjne
zogniskowanie.

5. Aktywowac szablon na ekranie wyboru Pattern Selection (Wybér szablonu) i sprawdzi¢, czy
siatka réwniez jest zogniskowana. (Jesli siatka nie jest zogniskowana lub wydaje sie by¢ tylko
czedciowa siatka, zapoznac sie z rozdziatem 4, ,Rozwiazywanie probleméw”).

Pokretto regulacji Z \

Ustawienie dwupozycyjnego filtra ochronnego oczu

1. Przesunaé dzwignie do potozenia zamknietego, aby patrze¢ przez filtr ochronny oczu lasera,
i wlaczy¢ leczenie laserem.

2. Przesuna¢ dzwignie do potozenia otwartego, aby uzyska¢ widok niezakt6cony przez filtr
ochronny oczu lasera.

UWAGA: ze wzgledéw bezpieczeristwa nie mozna przejsc do trybu Treat (Leczenie), gdy filtr ochronny
oczu jest otwarty.

Dzwignia 7
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Ekran Treatment (Zabieg)

i <

Duration “Tl"ms Interval I1=I'1 ms

A Przycisk umozliwiajgcy dostep do ekranu Pattern Selection (Wybér szablonu) dla leczenia z uzyciem
impaktu wielopunktowego.

Ekran Pattern Selection (Wyboér szablonu)

Manual-In.

. — 500

Radius pm

Triple rc

70375-PL wer. B Obstuga
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Wyswietla wybrany szablon.

Prawym pokrettem regulacji mozna wybraé¢ Radius (Promien) w mikronach (Triple Arc [Potréjny tuk],
Circle only [Tylko okrag]). Promien to odlegto$¢ od poczatku do wewnetrznej krawedzi najblizszego
miejsca leczenia. Minimalny i maksymalny zakres promienia bedzie sie r6zni¢ w zaleznosci od
wybranej $rednicy plamek. Na przyktad szablon z plamka o $rednicy 100 mikronéw bedzie mie¢
minimalny promien 500 mikronéw. Przyktady:

Prawym pokrettem regulacji mozna wybra¢ Spacing (Odstep) miedzy miejscami leczenia (Grid (Siatka)
[Siatka], Triple Arc [Potréjny tuk], Circle only [Tylko okrag]). Odstep to odlegto$¢ miedzy wewnetrznymi
krawedziami pary miejsc leczenia. Odstepy sg wyswietlane jako przyrosty srednic plamek i mozna je
regulowac¢ w zakresie od 0,0 do 3,0 w przyrostach rozmiaru plamek 0,25. Na przyktad szablon z plamkg
wielkosci 100 mikrondw i odstepem 1,00 bedzie mie¢ odstepy 100 mikronéw miedzy plamkami.
Przyktady:

Potwierdza wybor szablonu skanowania i powraca do ekranu Treatment (Zabieg).

Srodkowe pokretto regulujgce umozliwia wybor rodzaju szablonu: Grid (Siatka) 2x2, Grid (Siatka) 3x3,
Grid (Siatka) 4x4, Grid (Siatka) 5x5, Grid (Siatka) 6x6, Grid (Siatka) 7x7, Triple Arc (Potréjny tuk),
Circle (Okrag).

Wyswietla catkowitg liczbe miejsc leczenia laserem dla wybranego szablonu.

Lewe pokretto regulacji reguluje Rotation (Obrét) szablonu (Grid [Siatka], Triple Arc [Potrojny tuk]).
Przykfady:

Lewe pokretto regulacji zwieksza lub zmniejsza kat Arc (Luku) szablonu. (od min. 45° do maks. 360°,
stopniowo co 45°). Przyktady:

14

UWAGA: nie mozna wybrac szablondw, ktore przekraczajq maksymalny wymiar siatkéwki [ub liczbe

plamek. Na przykiad w przypadku siatki 7x7 i rozmiarze plamki 500 mikronéw nie mozna
wybrac odstepow powyzej 2,25.
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Przyktady wizualizowanej siatki

Kazdy szablon tworzy laserowa siatke, ktéra jest wizualizowana przez lampe szczelinowa.
Projektowana siatka bedzie mie¢ plamke w centralnym punkcie jednej z kratek. Plamka ta okresla
rozmiar skojarzonej wiazki leczniczej i komoérke, w ktérej zainicjowany zostanie szablon impaktu
wielopunktowego. Ta plamka jest stale oswietlona w trybie CW i miga wskazujac, ze tryb MicroPulse
zostal aktywowany.

W trybie CW siatka jest wySwietlana przed, a nastepnie po zakonczeniu kazdego szablonu leczenia,
tj. po naciénieciu przetacznika noznego siatka zniknie, szablon leczenia rozpocznie sie, a nastepnie
pojawi sie ponownie po zakoficzeniu szablonu.

W trybie MicroPulse siatka jest stale wyswietlana podczas zabiegu.

O
@
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Regulacja natezenia wigzki celujgcej

Manual-In.  Port 1: TxCell 100 pm
— ——

D 45

A < WL

Aiming Beam

10 100 =

Duration ~Tl'ms Power Il m\W Interval =1 ms

Intensywnosc¢ wigzki celujgce;j i siatki w trybie skanowania szablonu

B | Intensywnos$c¢ wigzki celujgcej w trybie impaktu jednopunktowego

Automatyczny test FiberCheck™

FiberCheck to zautomatyzowany test do okreslania integralno$ci wtdkien. Jesli Swiattow6d wymaga
wymiany, pojawi sie nastepujacy komunikat: , Fiber Check: Fail. Call Service” (Fiber Check:
niepowodzenie. Skontaktowac sie z serwisem). Monit nie uniemozliwia dalszego korzystania

z urzadzenia.

VERTVEISRGY Port 1: TxCell 100 pm
— =

EDQD25

Fiber Check: Fail. Call Service

10 SN

Duration ~I1T"ms Power Il mW Interval =1 ms
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Przeprowadzanie zabiegow

PRzED zABIEGIEM:

Sprawdzié, czy filtr ochronny oczu zostat prawidtowo zamontowany.

Sprawdzié, czy elementy lasera i urzadzenia dostarczajace wiazke zostaty prawidlowo
podtaczone.

Umiesci¢ znak ostrzegawczy o dziataniu lasera przed drzwiami gabinetu zabiegowego.

UWAGA: wazne informacje na temat okularéw ochronnych i filtréw ochronnych oczu mozna znalez¢

w rozdziale 6 , Bezpieczeristwo i zgodnos¢” oraz w instrukcjach obstugi urzqdzenia
dostarczajgcego wigzke.

ABY PRZEPROWADZIC ZABIEG:

1
2
3.
4
5

10.
11.

12.

Wiaczy¢ panel sterowania TxCell przelacznikiem serwisowym znajdujacym sie na jego tyle.
Wiaczy¢ laser.

Zresetowac licznik.

Utozy¢ pacjenta w odpowiedniej pozycji.

Dobraé soczewke kontaktowa lasera odpowiednia do zabiegu. Zachowaé ostroznos¢
podczas pracy z soczewka kontaktowa z wieloma lustrzanymi laserami w trybie impaktu
wielopunktowego. Nie pokrywaé nadmiernie lustra szablonem i dopilnowa¢, aby przed
zabiegiem laserowym istniala wizualizacja catego szablonu i leczonego obszaru.

Sprawdzi¢, czy caty personel pomocniczy obecny w sali zabiegowej nosi odpowiednie okulary
ochronne.

Wybradé tryb Treat (Leczenie).

Sprawdzi¢, czy uzywane jest mozliwie najnizsze natezenie wiazki celujacej.

Ustawié¢ wiazke celujaca lub siatke w miejscu zabiegu.

Potwierdzi¢ zogniskowanie i odpowiednio dostosowac urzadzenie dostarczajace wiazke.

Aby zmiareczkowad moc lasera, przed rozpoczeciem leczenia nalezy przeprowadzic test
w jednym punkcie. Jesli nie ma pewnosci co do oczekiwanej reakgji klinicznej, zawsze zaczyna
sie od ustawien zachowawczych i stopniowo zwieksza sie moc lasera lub czas trwania zabiegu.

a. Sprawdzi¢, czy podczas miareczkowania tryb powtarzania jest wytaczony.

Wybraé koficowe parametry zabiegu laserowego, w tym szablon impaktu wielopunktowego
lub tryb powtarzania, jeéli to konieczne.

a. Nalezy pamietad, ze tryb powtarzania jest dostepny tylko w trybie impaktu
jednopunktowego. W trybie powtarzania impaktu jednopunktowego okre§lono minimalny
odstep czasu wynoszacy 10 ms.

b. Nalezy pamietaé, ze tryb szablonu impaktu wielopunktowego jest dostepny z plamkami
o Srednicy od 100 ym. W trybie szablonu impaktu wielopunktowego miedzy kolejnymi
punktami wystepuje minimalny odstep czasu wynoszacy 2 ms.

70375-PL wer. B Obstuga
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13. Nacisnaé przetacznik nozny, aby rozpoczac leczenie. Zwolni¢ przetacznik nozny w dowolnym
momencie, aby natychmiast przerwac podawanie wiazki leczniczej, w tym wszelkie
niedokorficzone szablony.

a. Nalezy pamietad, ze jedno nacidniecie przetacznika noznego spowoduje przeprowadzenie
leczenia zgodnie z szablonem impaktu wielopunktowego, jesli zostanie przytrzymany przez
czas trwania takiego szablonu.

ABY ZAKONCZYC ZABIEG:

1. Wybraé tryb Standby (Gotowo0s¢).
2. Zapisa¢ liczbe ekspozycji i wszelkie inne parametry zabiegu.

3. Wytaczy¢ laser i wyjac kluczyk. Przetacznik zasilania serwisowego panelu sterowania TxCell
moze pozosta¢ wilaczony.

4. Odebrac okulary ochronne.

5. W razie potrzeby usuna¢ znak ostrzegawczy o dziataniu lasera sprzed drzwi gabinetu
zabiegowego.

6. Odtaczy¢ urzadzenia dostarczajace wiazke.

7. Jesli uzyto soczewek kontaktowych, nalezy obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z instrukcjami
producenta.
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Leczenie pacjenta i informacje kliniczne

Ten rozdzial zawiera informacje na temat stosowania systemu skanowania laserowego TxCell® do
leczenia choréb oczu, w tym konkretne wskazania i przeciwwskazania, zalecenia dotyczace procedur
oraz bibliografie. Informacje ujete w tym rozdziale nie sa wyczerpujace i nie maja na celu zastapienia
szkolenia ani do§wiadczenia chirurga.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem /
Wskazania do stosowania

Gdy system skanowania laserowego TxCell jest podtaczony do konsoli lasera IQ 532 (532 nm)
lub IQ 577® (577 nm) z rodziny Iridex firmy IQ Laser Systems i jest uzywany do dostarczania
energii lasera w trybie CW-Pulse, MicroPulse® lub LongPulse, jest przeznaczony do stosowania
przez wyszkolonego okuliste do leczenia choréb okulistycznych zaréwno przednich, jak i tylnych
segmentow oka.

532 nm

Wskazania do stosowania obejmuja: fotokoagulacje siatkéwki, trabekuloplastyke laserowa,
irydotomie, irydoplastyke, w tym:
Fotokoagulacje siatkéwki w leczeniu:
retinopatii cukrzycowej, w tym:
retinopatii nieproliferacyjnej,
obrzeku plamki,
retinopatii proliferacyjnej.
Przedarcia i odwarstwienia siatkéwki
Zwyrodnienie kraciaste siatkdwki
Zwyrodnienie plamki z6ttej zwiazane z wiekiem z neowaskularyzacja naczyniowkowa
Neowaskularyzacja naczyniowkowa
Zakrzep zyty Srodkowej siatkowki i jej gatazki (BRVO i CRVO)
Trabekuloplastyke laserowa w leczeniu:
jaskry pierwotnej otwartego kata przesaczania.
Irydoplastyke, irydotomie laserowa w leczeniu:
jaskry z zamykajacym sie katem przesaczania.
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577 nm

Wskazania do stosowania w fotokoagulagji odcinkéw przednich i tylnych, w tym:

Fotokoagulagje siatkéwki, fotokoagulacje panretinalna nieprawidtowosci naczyniowych
i strukturalnych siatkéwki i naczyniéwki, w tym:
retinopatia cukrzycowa proliferacyjna i nieproliferacyjna,
neowaskularyzacja naczyniéwkowa,
zakrzep zyly srodkowej siatkdwki i jej gatazki (BRVO i CRVO),
zwyrodnienie plamki z6ttej zwiazane z wiekiem z neowaskularyzacja naczyniéwkowa,
przedarcia i odwarstwienia siatkéwki.
Trabekuloplastyke laserowa w leczeniu:
jaskry pierwotnej otwartego kata przesaczania.
Irydoplastyke, irydotomie laserowa w leczeniu:
jaskry z zamykajacym sie katem przesaczania.

Przeciwwskazania

e Kazda sytuacja, w ktérej tkanka docelowa nie moze by¢ odpowiednio wyeksponowana lub
ustabilizowana.

* Nieodpowiednie dla pacjentéw albinoséw z brakiem pigmentagji.

Potencjalne skutki uboczne lub powikiania

® Specyficzne dla fotokoagulacji siatkéwki: nieumyslne oparzenia dotka Srodkowego;
neowaskularyzacja naczyniéwkowa; mroczki paracentralne; przejéciowy zwiekszony obrzek /
pogorszenie widzenia; zwléknienie podsiatkéwkowe; rozrost blizn po fotokoagulacji; pekniecie
btony Brucha; odklejenie naczyniowki; wysiekowe odwarstwienie siatkéwki; nieprawidtowosci
zrenic spowodowane uszkodzeniem nerwéw rzeskowych; oraz zapalenie nerwu wzrokowego
spowodowane leczeniem bezposrednio lub w sasiedztwie tarczy nerwu wzrokowego.

e Specyficzne dla irydotomii laserowej lub irydoplastyki: nieumy$lne oparzenia/zmetnienia
rogowki lub soczewki; zapalenie teczowki; zanik teczowki; krwawienie; zaburzenia wzroku;
skok ci$nienia §rédgatkowego i — rzadko — odwarstwienie siatkowki.

® Specyficzne dla trabekuloplastyki laserowej: skok ci$nienia wewnatrzgatkowego i przerwanie
nablonka pokrywajacego rogéwke.
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Szczegoblne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Niezbedne jest przeszkolenie chirurga i personelu pomocniczego we wszystkich aspektach
korzystania z tego sprzetu. Chirurdzy powinni otrzymac szczegétowe instrukcje obstugi tego
systemu laserowego przed rozpoczeciem przeprowadzania jakichkolwiek zabiegéw chirurgicznych
Z jego uzyciem.

Dodatkowe uwagi i ostrzezenia znajduja sie w rozdziale 1, ,, Wprowadzenie”. Wiecej informacji

na ten temat znajduje sie w punkcie ,PiSmiennictwo” na koncu tego rozdziatu.

Nalezy stosowaé ochrone oczu odpowiednia dla dtugosci fali konkretnego lasera zabiegowego
(532 nm lub 577 nm).

Tryb impaktu wielopunktowego jest przeznaczony wylacznie do fotokoagulacji siatkowki.

W przypadku pacjentéw z duzymi réznicami w pigmentacji siatkéwki ocenianymi na podstawie
obserwacji oftalmoskopowej nalezy wybieraé szablony impaktu wielopunktowego, ktére obejmuja
jednorodnie zabarwiony mniejszy obszar, aby unikna¢ nieprzewidywalnych uszkodzen tkanek.

Podczas ustawiania parametréw impaktu wielopunktowego (czas trwania impulsu i liczba punktéw
w szablonie) zachowac wyjatkowa ostroznosc¢, gdy wiazka lasera CW ma by¢é podawana na plamke.
Przy dtuzszym czasie leczenia ewentualne poruszenie sie pacjenta zwieksza ryzyko narazenia

na dzialanie lasera obszaréw, ktére nie miaty by¢ temu poddawane.

Zalecenia

WAZNE CZYNNOSCI PODCZAS KAZDEGO ZABIEGU FOTOKOAGULACJI LASEROWEJ

Fotokoagulacja laserowa stosowana w okulistyce ma dtuga historie dostarczania trwatych
pozytywnych wynikéw klinicznych, ktére sa zaréwno wazne, jak i korzystne dla pacjenta. Wazne
jest jednak, aby wzia¢ pod uwage rézne elementy i ustawienia sprzetu, ich wzajemne interakcje
oraz potrzeby kazdego pacjenta, aby osiagna¢ najlepsze mozliwe wyniki kliniczne. Rozwazania
te obejmuja:

¢ Rozmiar plamki

Rozmiar plamki w miejscu docelowym zalezy od wielu parametréw, w tym od wyboru rozmiaru
plamki lasera oraz wyboru soczewki laserowej przez lekarza, mocy optycznej pacjenta oraz
wlasciwego ogniskowania lasera celujacego na celu.

e  Moc lasera

Jedli nie ma pewnosci co do reakgji tkanek, zaczyna sie od ustawienia nizszej mocy i zwieksza sie
ja stopniowo, az do zaobserwowania zadowalajacych wynikéw.

®  Moc, rozmiar plamki i gesto$¢ mocy

Gesto$¢ mocy to stosunek mocy lasera do powierzchni plamki. Reakcja tkanki na $wiatto
laserowe o danej dtugosci fali jest w duzym stopniu zalezna od gesto$ci mocy. Aby zwiekszy¢
gestos¢ mocy, nalezy zwiekszy¢ moc lasera lub zmniejszy¢ rozmiar plamki. Poniewaz gestos¢
mocy zmienia sie wraz z wielkoscia obszaru plamek, parametr ten jest szczegélnie wrazliwym
czynnikiem.

70375-PL wer. B Leczenie pacjenta i informacje kliniczne 21



22

Czerwone wiazki laserowe celujace i lecznicze

W trybie impaktu jednopunktowego zawsze sprawdzié, czy wiazka celujaca jest doktadnie
zogniskowana na zamierzonym celu przed podaniem wiazki lasera i w trakcie zabiegu.
Niezogniskowana plamka moze mie¢ mniej stata gesto§¢ mocy w miejscu docelowym i moze
nie dawac klinicznie zadowalajacych wynikéw.

W trybie impaktu wielopunktowego zawsze sprawdzi¢ przed dostarczeniem wiazki lasera
sprawdzi¢, czy siatka jest dokladnie zogniskowana. Niezogniskowana siatka docelowa moze
nie dawac klinicznie zadowalajacych wynikéw.

Czas ekspozydji, przeptyw ciepla i odstepy miedzy punktami

Po wchtonieciu przez chromofory obecne w oczach, takie jak melanina i hemoglobina, energia
lasera jest przeksztatcana w energie kinetyczna (ciepto). Ciepto to przeptywa z goretszej tkanki
do chtodniejszych tkanek znajdujacych sie w poblizu. To przewodzenie ciepta we wszystkich
kierunkach od bezposrednio napromieniowanej tkanki rozpoczyna sie wraz z inicjacja ekspozycji
na dzialanie lasera i trwa przez caty czas ekspozycji, a nawet po jej zakonczeniu, az do
przywrdécenia réwnowagi termicznej. Dlatego dluzsze czasy ekspozycji wiaza sie z wiekszymi
odlegtosciami przewodzenia, podczas gdy krétsze ekspozycje charakteryzuja mniejsze
odlegloéciami przewodzenia. Zatem klinicznie korzystne moze by¢ blizsze rozmieszczenie
sasiednich punktéw lasera, gdy stosuje sie krétkie czasy trwania impulsu CW?, a jeszcze blizsze,
gdy stosuje sie tryb MicroPulse.'

Tryb MicroPulse i izolacja termiczna

Tryb MicroPulse to metoda dostarczania lasera, ktéra pomaga ograniczy¢ efekty termiczne do
wybranych tkanek poprzez zmniejszenie przewodzenia ciepta w czasie zabiegu laserowego.
Osiaga sie to poprzez automatyczne dostarczanie energii lasera w postaci ciagu krétkich
impulséw, zamiast pojedynczej, nieprzerwanej ekspozycji o znacznie dtuzszym czasie trwania,
jak w przypadku dostarczania wiazki lasera w trybie CW-Pulse. W przeciwienstwie do systeméw
laserowych o ,statej energii” skrocenie czasu ekspozycji w trybie MicroPulse nie zwigksza mocy
szczytowej. Tryb MicroPulse mozna traktowac jak tryb CW-Pulse, ktéry zostatl , pociety” na
kilka krétszych odcinkéw poprzez wprowadzenie krétkich okreséw przestoju. Przerwa miedzy
kolejnymi impaktami MicroPulse pozwala na schtodzenie tkanki, redukujac dodatkowe efekty
termiczne na pobliska tkanke. Tryb MicroPulse moze skutkowacé jadniejszymi i mniejszymi
zmianami poddanymi dziataniu lasera.

Cykl pracy trybu MicroPulse

Standardowe ustawienia zabiegu w trybie MicroPulse zapewniaja 500 impaktéw MicroPulse
na sekunde. 500 Hz odpowiada okresowi 2 milisekund (ms), ktéry jest suma czasu wlaczenia
lasera (ON) + czasu wylaczenia lasera (OFF).

Przyktady cykli pracy MicroPulse:

5% cyklu pracy = 0,1 ms czas ON (Wt.) + 1,9 ms czas OFF (Wyt.)

10% cyklu pracy = 0,2 ms czas ON (Wt.) + 1,8 ms czas OFF (Wyt.)

15% cyklu pracy = 0,3 ms czas ON (Wt.) + 1,7 ms czas OFF (Wyt.)
Dla poréwnania ekspozycja na fale ciagta (CW), ktdra jest zawsze wlaczona, moze by¢
traktowana jako cykl pracy 100%.

Odstepy miedzy punktami i cykl pracy

Impakty MicroPulse, zwtaszcza te wytwarzane przy nizszych cyklach pracy, powoduja mniejsza
dyfuzje cieplna. W celu uzyskania wystarczajacej objetosci tkanki docelowej do uzyskania
pozadanego efektu terapeutycznego impakty wiazki lasera w trybie MicroPulse musza by¢
rozmieszczone blizej siebie lub nawet przylegaé do siebie (odstep 0)."
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e Wrazliwosé pacjenta na fotokoagulacje

Niektoérzy pacjenci zgtaszaja wyzszy poziom wrazliwosci lub bélu podczas fotokoagulacji
laserowej. Komfort pacjenta czesto mozna znacznie poprawié¢ poprzez odpowiednie
zastosowanie nastepujacych parametréw leczenia i rozwazenie:

o O O O

krétszych impulséw (<50 ms),

mniejszych impulséw energetycznych,

mniejszych rozmiaréw obszaréw leczenia,

tagodniejszych punktéw koncowych zmian laserowych.

Ponadto siatkéwka obwodowa jest zaréwno ciensza, jak i bardziej wrazliwa niz siatkéwka
w tylnym odcinku gatki ocznej. Podczas leczenia obwodowej siatkéwki konieczne moze by¢

ponowne dostosowanie parametréw leczenia laserowego.

Ustawienia lasera

Obowiazkiem lekarza jest okreslenie odpowiednich parametréw leczenia dla kazdego leczonego
pacjenta. Informacje w ponizszych tabelach maja na celu dostarczenie wskazéwek dotyczacych
ustawien przy zabiegu, ktére nie sa zalecane w przypadku jakiegokolwiek zaburzenia. Potrzeby
operacyjne kazdego pacjenta nalezy ocenia¢ indywidualnie na podstawie wskazan, miejsca
poddawanego zabiegowi oraz historii leczenia i gojenia si¢ ran pacjenta. Jesli nie ma pewnosci co
do oczekiwanej reakgji klinicznej, zawsze zaczyna sie od ustawien zachowawczych i stopniowo
zwigksza sie moc lasera lub czas trwania zabiegu. Prawidlowe dostarczenie zaréwno wiazki lasera
CW, jak i MicroPulse jest weryfikowane przez wewnetrzne sterowanie monitorowaniem mocy

w odpowiedniej konsoli lasera.

STANDARDOWE PARAMETRY ZABIEGU LASEREM O DLUGOSCI WIAZKI 532 NM DLA FOTOKOAGULACJI OKA

(Nalezy pamietaé, ze tryb szablonu impaktu wielopunktowego jest dostepny z plamkami o $rednicy

od 100 ym).
Leczenie falg ciagta o dlugosci 532 nm
Rozmiar plamki
Zabieg W miejscu Moc (mW) Czas ekspozycji (ms)
docelowym (um)
Fotokoagulacja siatkowki 50 - 1000 50 - 2000 10 - 1000
Trabekuloplastyka 50 - 200 500 - 2000 100 - 500
Irydotomia 50 - 200 500 - 2000 100 - 300
Leczenie w trybie MicroPulse 532 nm*
Rozmiar plamki "
Zabieg w miejscu Moc (mW) Cykl pracy Czas ekspozycji
(500 Hz) (ms)
docelowym (um)
Fotokoagulacja siatkowki 50 - 1000 100 - 2000 od 2,5% do 25% 10 - 1000
Trabekuloplastyka 100 - 500 500 - 2000 od 2,5% do 25% 100 - 500
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STANDARDOWE PARAMETRY ZABIEGU LASEREM O DLUGOSCI WIAZKI 577 NM DLA FOTOKOAGULACJI OKA

(Nalezy pamietaé, ze tryb szablonu impaktu wielopunktowego jest dostepny z plamkami o $rednicy

od 100 um).
Leczenie falg ciagta o dlugosci 577 nm
Rozmiar plamki
Zabieg W miejscu Moc (mW) Czas ekspozycji (ms)
docelowym (um)
Fotokoagulacja siatkowki 50 - 1000 50 - 2000 10 - 1000
Trabekuloplastyka 50 - 200 500 - 2000 100 - 500
Irydotomia 50 - 200 200 - 2000 100 - 300
Leczenie w trybie MicroPulse 577 nm*
Rozmiar plamki "
Zabieg W miejscu Moc (mW) Cykl pracy Czas ekspozycji
(500 Hz) (ms)
docelowym (um)
Fotokoagulacja siatkowki 50 - 1000 100 - 2000 od 2,5% do 25% 10 - 1000
Trabekuloplastyka 100 - 500 500 - 2000 od 2,5% do 25% 100 - 500

* Tryb MicroPulse moze skutkowac jadniejszymi i mniejszymi zmianami poddanymi dziataniu lasera.
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Rozwigzywanie problemoéw

Problemy ogdlne

Problem Dziatania uzytkownika

Brak obrazu na wyswietlaczu » Upewni¢ sie, ze przetgcznik kluczykowy jest wigczony.

» Upewni¢ sig, ze wszystkie elementy sg prawidtowo potgczone.
* Upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest podtgczone do zasilania.

» Sprawdzi¢ bezpieczniki.

Jesli nadal nie ma obrazu na wy$wietlaczu, skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu pomocy techniczne;j Iridex.

Brak wigzki celujgcej lub * Upewni¢ sig, ze urzgdzenie dostarczajgce wigzke jest prawidtowo
nieodpowiednia wigzka celujgca podfgczone.

* Upewnic¢ sie, ze konsola jest w trybie Treat (Leczenie).

» Obroci¢ pokretto kontrolne wigzki celujgcej do oporu w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara.

* Upewnic¢ sie, ze zlgcze Swiattowodowe nie jest uszkodzone.

+ Jesli to mozliwe, podtgczyc¢ kolejne urzgdzenie dostarczajgce wigzke
Iridex i przetaczy¢ konsole w tryb Treat (Leczenie).

Jesli wigzka celujgca nadal nie jest widoczna, skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu pomocy technicznej Iridex.

Brak wigzki leczniczej * Upewnic¢ sie, ze blokada zdalna nie jest wigczona.

* Upewnic¢ sie, ze wigzka celujgca jest widoczna.

» Upewnic¢ sie, ze filtr ochronny oczu znajduje sie w potozeniu
zamknigtym.

Jesli nadal nie ma wigzki leczniczej, skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu pomocy technicznej Iridex.

Brak przycisku wyboru szablonu |« Wytgczy¢ konsole lasera.
(Pattern Selection) widocznego

. . * Wiaczy¢ panel sterowania.
na ekranie Treatment (Zabieg)

* Wigczyc¢ konsole lasera.
* Odczekac¢ 40 sekund.

 Jesli na wyswietlaczu nadal nie ma przycisku wyboru szablonu (Pattern
Selection), skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dziatu pomocy
technicznej Iridex.
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Problem

Dziatania uzytkownika

Zamazana, nieodpowiednia lub
czesciowa siatka

» Upewni¢ sie, ze urzgdzenie dostarczajgce wigzke jest prawidtowo
podtgczone.

* Upewni¢ sie, ze zlgcze Swiattowodowe nie jest uszkodzone.

» Sprawdzi¢, czy okulary sg dopasowane do odpowiednich ustawien
dioptrii.

» Ustawic¢ intensywnos¢ wigzki celujgcej siatki na maksymalng wartosé.

» Dostosowac¢ podswietlenie szczeliny do najnizszej intensywnosci, ktéra
zapewnia komfortowy i petny obraz kliniczny obszaru docelowego.

» Wyregulowac pokretto regulacji Z, aby upewni¢ sie, ze siatka jest
zogniskowana.

+ Jesli widoczna jest czesciowa siatka, sprawdzi¢, czy pryzmat
podswietlenia lustra dzielgcego nie przestania wigzki celujace;.
Uzy¢ regulacji X i 'Y, aby wysrodkowac wigzke celujgca.

Jesli siatka nadal jest zamazana, nieodpowiednia lub cze$ciowa,
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dziatu pomocy
technicznej Iridex.

Bltedy systemu skanowania laserowego TxCell

Zapisa¢ kod btedu i skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dzialu pomocy technicznej Iridex.

Komunikat na wyswietlaczu

Typ btedu

Opis

E09001

Scanner checksum error
(Btad sumy kontrolnej skanera)

Skontaktowac sie
Z serwisem

Btad sumy kontrolnej oprogramowania skanera.

E09002

Scanner incompatible version
(Niezgodna wersja skanera)

Skontaktowac sie
Z serwisem

Laser 1Q jest niezgodny ze skanerem.

E09003

Serial number mismatch
(Niezgodnos¢ numeru

Ostrzezenie

Niezgodnos$¢ numeru seryjnego miedzy panelem
sterowania skanowaniem a gtowica skanera.
Uniemozliwia uzytkownikowi wybor trybu Treat

seryjnego) (Leczenie).

E09005 Brak btedu Nie znaleziono blokady zdalnej. Zwykle spowodowany

Interlock board not found wyswietlanego niepodtgczeniem blokady zdalnej do wbudowanego
na ekranie komputera. Pig¢ (5) sygnatéw dzwigkowych

(Nie znaleziono blokady
zdalnej)

generowanych przez skaner wskazuje na btad.

E09006

Scanner head not connected
(Gtowica skanera nie jest
podtgczona)

Ostrzezenie

Nie znaleziono gtowicy skanera. Zwykle spowodowany
niepodtgczeniem tylnego okragtego ztgcza.

E09008

Fan1 speed out of range
(Predkosc¢ wentylatora 1 poza
zakresem)

Ostrzezenie

Predkos¢ wentylatora dmuchawy poza zakresem.
Uzytkownik ma mozliwos$¢ dalszego korzystania
z systemu skanera.
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Komunikat na wyswietlaczu

Typ btedu

Opis

E09009

Fan2 speed out of range
(Predkosc¢ wentylatora 2 poza
zakresem)

Ostrzezenie

Predkos¢ wentylatora obudowy poza zakresem.
Uzytkownik ma mozliwo$¢ dalszego korzystania
z systemu skanera.

E09010

Fan3 speed out of range
(Predkosc¢ wentylatora 3 poza
zakresem)

Ostrzezenie

Predkos¢ wentylatora obudowy poza zakresem.
Uzytkownik ma mozliwos¢ dalszego korzystania
z systemu skanera.

E09011

+12V power supply out of
range (Zasilanie +12 V poza
zakresem)

Skontaktowac sie
Z serwisem

Zasilanie +12 V poza zakresem.

E09012

+5V power supply out of
range (Zasilanie +5 V poza
zakresem)

Skontaktowac sie
Z serwisem

Zasilanie +5 V poza zakresem.

E09013

+3.3V power supply out of
range (Zasilanie +3,3 V poza
zakresem)

Skontaktowa¢ sie
Z serwisem

Zasilanie +3,3 V poza zakresem.

E09014

-5V power supply out of range
(Zasilanie -5 V poza zakresem)

Skontaktowac sie
Z serwisem

Zasilanie -5 V poza zakresem.

E09015

Invalid temperature readings
(Nieprawidtowe odczyty
temperatury)

Skontaktowac sie
Z serwisem

Usterka czujnika temperatury sterownika. Moze
by¢ spowodowany odtgczonym lub uszkodzonym
termistorem sterownika.

E09016

Invalid temperature readings
(Nieprawidtowe odczyty
temperatury)

Skontaktowac sie
Z serwisem

Usterka czujnika temperatury obudowy. Zwykle
powodowany odtgczonym lub uszkodzonym
termistorem sterownika.

E09017

Heatsink temperature
exceeded (Przekroczona
temperatura rozpraszacza
ciepta)

Ostrzezenie

Przekroczona temperatura robocza sterownika.

Gdy temperatura spadnie do prawidtowej temperatury
roboczej, uzytkownik moze kontynuowac korzystanie
z systemu skanera.

E09018

Chassis temperature exceeded
(Przekroczona temperatura
obudowy)

Ostrzezenie

Przekroczona temperatura robocza obudowy.

Gdy temperatura spadnie do prawidtowej temperatury
roboczej, uzytkownik moze kontynuowac korzystanie
z systemu skanera.

E09019

Scanner paused
(Praca skanera wstrzymana)

Ostrzezenie

Praca skanera wstrzymana. Wystepuje po 5 minutach
braku aktywnosci uzytkownika.

E09021

SLA not calibrated
(SLA nieskalibrowany)

Skontaktowac sie
Z serwisem

SLA PCBA nie jest skalibrowany.
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Komunikat na wyswietlaczu

Typ btedu

Opis

E09022

Laser console version too old
(Wersja konsoli lasera jest
za stara)

Brak btedu
wyswietlanego na
ekranie

Wersja konsoli lasera jest zbyt stara, aby obstugiwaé
skaner. Trzy (3) sygnaty dzwiekowe generowane przez
skaner wskazujg na bfad.

E09023

Laser console not found
(Nie znaleziono konsoli lasera)

Brak btedu
wys$wietlanego na
ekranie

Konsola lasera nie zostata znaleziona (tzn. nie jest
podtaczona do skanera). Cztery (4) sygnaty dzwiekowe
generowane przez skaner wskazujg na btad.

E09025

Fiber Check: Fail. Call Service
(Fiber Check: niepowodzenie.
Skontaktowac sie z serwisem)

Skontaktowac sie
Z serwisem

Mogto doj$¢ do naruszenia integralnosci $wiattowodu.

E09500

Scanner controller not found
(Nie znaleziono urzgdzenia
sterujgcego skanera)

Skontaktowac sie
Z serwisem

Nie znaleziono urzadzenia skanera. Moze to by¢
spowodowane odtgczonym kablem wewnetrznym lub
wewnetrzng awarig urzadzenia.

E09501

Mirror motion error
(Btad ruchu lustra)

Ostrzezenie

Lustra skanera poruszaty sie podczas zabiegu i biezacy
szablon skanowania zostat przedwczesnie zakonczony.
Uzytkownik moze rozpoczgé nowy zabieg.

E09502

Laser did not fire
(Laser nie podaje wigzki)

Ostrzezenie

Laser 1Q nie zadziatat na zgdanie i biezacy szablon
skanowania zostat przedwczesnie zakonczony.
Uzytkownik moze rozpocza¢ nowy zabieg.

E09503

Scanner needs calibration
(Skaner wymaga kalibracji)

Skontaktowac sie
Z serwisem

Skaner nie jest skalibrowany lub kalibracja jest
nieprawidtowa.

E09505

Scanner static self-test error
(Btad autotestu statycznego
skanera)

Skontaktowa¢ sie
Z serwisem

Autotest po wtgczeniu skanera (power-on self-test,
POST) nie powiddt sie (tj. obwody zgtosity, ze skaner
poruszat sie, gdy sie nie poruszat).

E09506

Scanner X-axis POST error:
AT H (Bfad testu POST w osi X
skanera: AT H)

Skontaktowac sie
Z serwisem

Test POST ruchu w osi X skanera nie powiddt sie.
Sygnat w potozeniu Position (Pozycja) jest zawsze
wysoKi.

E09508

Scanner Y-axis POST error:
AT H (Btad testu POST w osi Y
skanera: AT H)

Skontaktowac sie
Z serwisem

Test POST ruchu w osi Y skanera nie powiddt sie.
Sygnat w potozeniu Position (Pozycja) jest zawsze
wysoki.

E09510

Scanner unexpectedly stopped
(Skaner nieoczekiwanie sie
zatrzymat)

Ostrzezenie

Skaner nieoczekiwanie zatrzymat sie podczas
skanowania szablonu.

E09512

Scanner busy POST error
(Btad zajetosci skanera POST)

Ostrzezenie

Skaner zgtosit zajetosc¢, kiedy powinien by¢ bezczynny.

E09513

Scanner idle POST error (Btad
bezczynnosci skanera POST)

Ostrzezenie

Skaner zgtosit bezczynnos¢, kiedy powinien pracowac.

E09514

Scanner driver fault
(Btad sterownika skanera)

Ostrzezenie

Zasygnalizowany zostaje sygnat btedu sterownika
Cambridge osi X lub Y.
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Konserwacja

STANDARDOWA KONSERWACJA:

e Nie zgina¢ kabla $wiattowodowego.

* Po podtaczeniu do lasera kabel $wiattowodowy musi znajdowac sie z dala od obszaréw o duzym
natezeniu ruchu.

¢ Elementy optyczne nalezy chroni¢ przed pozostawianiem na nich odciskéw palcéw.

* SSLA nalezy przymocowac¢ do lampy szczelinowej, chyba ze konieczny jest jego transport lub
podtaczenie innego urzadzenia dostarczajacego wiazke.

e Gdy lampa szczelinowa nie jest uzywana, przykry¢ ja dostarczona ostona, aby byta
zabezpieczona przed kurzem, i przechowywac wszystkie akcesoria w odpowiednich pudetkach
do tego przeznaczonych.

CzYSZCZENIE POWIERZCHNI ZEWNETRZNYCH:

Usuna¢ nagromadzony kurz bardzo miekka szmatka. W razie potrzeby przetrze¢ zewnetrzne
powierzchnie nieoptyczne zwilzona miekka szmatka z fagodnym detergentem.

WYMIANA PODSWIETLENIA LAMPY SZCZELINOWEJ:

Szczegdtowe instrukcje dotyczace wymiany lampy podSwietlenia mozna znalez¢ w instrukgji obstugi
lampy szczelinowej. Zawsze wymienia¢ na zaréwke tego samego typu.
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ABY WYMIENIC ZAROWKE PODSWIETLENIA LAMPY SZCZELINOWEJ:

ABY SPRAWDZIC | WYMIENIC BEZPIECZNIKI LAMPY SZCZELINOWEJ:
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Bezpieczenstwo i zgodnos¢

Aby zapewni¢ bezpieczna obstuge i zapobiec zagrozeniom oraz niezamierzonej ekspozycji na wiazki

lasera, nalezy przeczyta¢ ponizsze instrukcje i przestrzegac ich:

* Aby zapobiec ekspozycji na energie lasera poza sytuacja, gdy przeprowadzany jest zabieg,
spowodowanej dziataniem bezposrednich lub rozproszonych i odbitych wiazek laserowych,
nalezy koniecznie przed uzyciem urzadzenia zapoznac¢ sie z Srodkami ostroznosci dotyczacymi
bezpieczenistwa zamieszczonymi w instrukcji obstugi i przestrzegac ich.

e Urzadzenie jest przeznaczone do uzycia wylacznie przez wykwalifikowanych lekarzy. Wybér
wlasciwego sprzetu i technik zabiegu nalezy do wytacznej odpowiedzialno$ci uzytkownika.

* Nie uzywac urzadzenia, jeli wystapi podejrzenie, ze nie dziata ono prawidtowo.

e Wiazki lasera odbite od lustrzanych powierzchni moga uszkodzi¢ oczy uzytkownika, pacjenta
lub innych os6b. Kazde lustro lub metalowy przedmiot odbijajacy wiazke laserowa moze
stanowic zagrozenie. Nalezy usunac wszelkie przedmioty powodujace ryzyko odbicia wiazki
znajdujace sie w poblizu lasera. W miare mozliwosci uzywac narzedzi nieodbijajacych $wiatta.
Uwazaé, by nie kierowac wiazki lasera na obiekty, ktére nie maja by¢ poddawane jej dziataniu.

PRZESTROGA: zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostanq zaakceptowane na pismie przez strong
odpowiedzialng za oceng zgodnosci, mogq spowodowac uniewaznienie upowaznienia
uzytkownika do wykorzystywania tego sprzetu.

Ochrona lekarza

Filtry ochronne oczu chronia lekarza przed wstecznie rozproszonym Swiattem lasera stosowanym
w leczeniu. Zintegrowane filtry ochronne oczu sa na state zamontowane w adapterze lampy
szczelinowej, LIO, adapterze EasyFit, stacji roboczej zintegrowanej lampy szczelinowej Iridex,

stacji roboczej zintegrowanej lampy szczelinowej SL130 oraz adapterze lampy szczelinowej systemu
skanujacego TxCell. Wszystkie filtry ochronne oczu maja wystarczajaca gestos$¢ optyczna (OD) dla
dtugosci fali danego lasera, by umozliwié dtugotrwale patrzenie na rozproszone Swiatto lasera

na poziomie Klasy L.
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Ochrona dla catego personelu gabinetu zabiegowego

Specjalista ds. bezpieczenistwa zabiegéw laserowych powinien zdecydowad, czy istnieje potrzeba
stosowania okularéw ochronnych, na podstawie maksymalnej dopuszczalnej ekspozycji (ang.
Maximum Permissible Exposure, MPE), nominalnego obszaru zagrozenia wzroku (ang. Nominal
Ocular Hazard Area, NOHA) oraz nominalnej odlegtosci zagrozenia wzroku (ang. Nominal
Ocular Hazard Distance, NOHD) dla kazdego z urzadzen dostarczajacych wiazke oraz dla kazdej
konfiguracji gabinetu zabiegowego. Dodatkowe informacje mozna uzyskaé, zapoznajac sie

z normami ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 lub norma europejska IEC 60825-1.

Podczas obserwacji lub przeprowadzania zabiegéw z uzyciem lasera bez zabezpieczeni dla oczu
nalezy zawsze nosi¢ okulary zabezpieczajace przed §wiatlem lasera.

Zgodnosc¢ z przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa

Urzadzenie jest zgodne ze standardami dziatania produktéw laserowych okreslonymi przez FDA
z wylaczeniem odstepstw na mocy Noty laserowej nr 50 z dnia 24 czerwca 2007 r.

Urzadzenia opatrzone znakiem CE spelniaja wszystkie wymogi europejskiej Dyrektywy dotyczacej

wyrobéw medycznych MDD 93/42 /EWG.

Etykiety

UWAGA: Etykiety mogq si¢ réznic w zaleznosci od modelu lasera.

Numer seryjny i etykieta CE
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Etykieta dtugosci fali

Etykieta dtugosci fali ESF

34

IRIDEX 577 nm LASER EYE SAFETY FILTER [RIDEX v

Instrukcja obstugi koricowki EndoProbe®, urzgdzenia OtoProbe™ i urzgdzenia FlexFiber™ firmy Iridex

Etykieta
dotyczaca
ditugosci fali przy
filtrze ochronnym
oczu Haag-Streit
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Etykiety szczeliny lasera, emisji lasera

LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT
PER IEC 60825-1:2007

Pos1mW t,<100ms A-635nm

Complies with 21 CFR 1040.10
and 1040.11 except for deviations
pursuant to Laser Notice No. 50,

dated June 24, 2007.
P/N 70251 C

Etykieta z tylu panelu sterowania

IRIDEX Corporation

“ 1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA
650.962.8100

®
IR[DEX Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

TxCell" Scanning Laser Delivery System
100-240 VAC 50/60 Hz
3.0A

P/N: 70206 Rev. C
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LASER APERTURE

LASER APERTURE
OUVERTURE LASER
LASER-OFFNUNG
APERTURA LASER
ABERTURA LASER
ABERTURA LASER
AR
fERk! L—¥RaR BB
HUAZLE

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
RAYONNEMENT LASER

EXPOSITION DANGEREUSE DE L'OEIL OU DE LA PEAU

AU RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
LASERSTRAHLUNG

BESTRAHLUNG VON AUGE ODER HAUT DURCH DIREKTE

ODER STREUSTRAHLUNG VERMEIDEN
LASER KLASSE 4

RADIAZIONE LASER

EVITARE LESPOSIZIONE DELL'OCCHIO O DELLA PELLE

ALLA RADIAZIONE DIRETTA O DIFFUSA
APPARECCHIO LASER DI CLASSE 4
RADIACION LASER
EVITAR EXPOSICION DE 0JOS O PIEL
A LA RADIACION DIRECTA O DISPERSA
PRODUCTO LASER CLASE 4

RADIAGAO LASER

EVITAR EXPOSIGAO DOS OLHOS E DA PELE A

RADIAGAO DIRETA OU REFLETA
PRODUTO LASER CLASSE 4

B ES
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PER IEC 60825-1:2007
Py<1mW
t,<100 ms
A=635nm

DANGER!

Do not remove covers.

Shock hazard and accessible
laser radiation. Refer to qualified
laser personnel. Risk of explosion
if used in the presence of
flammable anesthetics.

CE.

93/42/EEC
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Instrukcja obstugi koricowki EndoProbe®, urzgdzenia OtoProbe™ i urzgdzenia FlexFiber™ firmy Iridex

Wiagzka celujgca

Przestroga

Rodzaj ztgcza

Czas trwania
impulsu w trybie
MicroPulse

Wyréb sterylizowany
tlenkiem etylenu

Przetgcznik nozny

Bezpiecznik

Sonda
z podswietleniem

Przerwa w trybie
MicroPulse

Podswietlenie

Data produkc;ji

Numer czesci

Resetowanie liczby
impulsow

Zdalne sterowanie

Wyréb
jednorazowego
uzytku

Sprzet typu B

e

pag
J
®

)
%}
N
T3
O
UL
()

)
LaJ

2

Kat

Sygnat dzwiekowy

Nie uzywac

w przypadku
stwierdzenia
uszkodzenia
opakowania

Zatrzymanie
awaryjne

Autoryzowany
przedstawiciel
na terenie UE

Przetgcznik nozny
wcisniety
Rozmiar

Zwiekszanie/
zmniejszanie

Apertura lasera
na koncoéwce
Swiattowodu

Seria

Wyt

Moc

Niejonizujgce
promieniowanie
elektromagnetyczne

Zdalna blokada

Gotowosé

Zuzyty sprzet
elektryczny

i elektroniczny
(WEEE)

B

C €2797

S

BE o @ —-EPEZe

Sonda aspiracyjna

Znak CE

Czas trwania

Znak ETL

Data waznosci

Przetgcznik nozny
zwolniony

Uziemienie

Przerwa

Ostrzezenie
dotyczgce lasera

Wytwoérca

Wt

Liczba impulsow

Zapoznac sie
z informacjami

Numer seryjny

Leczenie

Szablon
aktywowany
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Ograniczenia
temperatury

Zapoznac sie

z instrukcja
obstugi/broszurg
(na niebiesko)

Liczba impulsow
(Grupa)

Przyrost mocy

uSB

Przygotowanie
do emisji
promieniowania
laserowego

Jasnos¢ systemu

IPX4

taedl
well

0]0
=)

Ochrona przed
rozpryskami wody
z dowolnego
kierunku

Moc poczatkowa
(PowerStep)

Liczba krokow
(PowerStep)

Przyrost mocy

(PowerStep)

Wskazniki portéw

Gtosnik

Nie zawiera lateksu

IPX8

=
I_I

@ O #* (2

Ochrona
przed trwatym
zanurzeniem

Przerwy pomiedzy
grupami

Moc (MicroPulse)

Parametr
zablokowany
Emisja
promieniowania
laserowego

Ekran

Tylko na zlecenie
lekarza

Bezpieczenstwo i zgodnos¢
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Specyfikacje SSLA TxCell

Dane techniczne Opis

Dtugosci fali 635 nm nominalnie
Moc <1 mW

Czas trwania impulsu <100 ms

Rozmiar plamki

Impakt jednopunktowy: 50-500 pym
Impakt wielopunktowy: 100-500 ym

Charakterystyka
elektryczna

100-240 VAC, 50/60 Hz

Zakres temperatur
roboczych

od 10°C do 35°C (od 50°F do 95°F)

Zakres temperatur
przechowywania

od -20°C do 60°C (od -4°F do 140°F)

Maksymalna zalecana
temperatura powietrza
otoczenia podczas
zabiegu

30°C (86°F)

Wysokos¢ n.p.m.

<3000 m (9800 stop)

Wilgotno$¢ wzgledna

od 10% do 90% (bez kondensacji)

SLA: 12 cm x 5,5 cm x 22,2 cm (4,71 cala szer. x 2,18 cala gt. x 8,75 cala wys.)

Wymiary Panel sterowania: 26,2 cm x 7,4 cm x 33,8 cm
(10,3 cala szer. x 2,9 cala gt. x 13,3 cala wys.)
Masa SLA: 2,2 kg (4,8 funta)

Panel sterowania: 3,0 kg (6,6 funta)

Zgodne lasery

1Q 532° & 1Q 577°

Zgodne lampy
szczelinowe

Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss 30 SL, Zeiss SL 130
Haag-Streit BM/BQ 900 i rownowazne

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w aspekcie emisji
elektromagnetycznych (EMC)

System laserowy (konsola i akcesoria) wymaga zastosowania szczegdlnych $rodkéw ostroznosci
dotyczacych emisji elektromagnetycznych i powinien by¢ montowany i uzywany zgodnie

z informacjami dotyczacymi emisji elektromagnetycznych zawartymi w tej czeSci. Przeno$ne

i mobilne radiowe urzadzenia komunikacyjne moga zakt6ca¢ prace tego systemu.

System laserowy zostat poddany testom, ktére wykazaty, ze nie przekracza on limitéw okreslonych
dla wyrobéw medycznych zgodnie z norma IEC 60601-1-2, jak wynika z informacji w tabelach
zamieszczonych w tej cze$ci. Limity te wprowadzono w celu zapewnienia racjonalnej ochrony
przed szkodliwymi zakiéceniami przy typowej instalacji medyczne;j.

PRZESTROGA:

zmiany lub modyfikacje tego systemu laserowego, ktdre nie zostang wyraznie

zaakceptowane przez strong odpowiedzialng za oceng zgodnosci, mogq spowodowac
uniewaznienie upowaznienia uzytkownika do wykorzystywania tego sprzetu, i mogq
skutkowac zwigkszong emisjq lub zmniejszonq odpornosciq systemu laserowego.
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Bezprzewodowy przelacznik nozny wysyta i odbiera fale o zakresie czestotliwosci od 2,41 GHz

do 2,46 GHz z ograniczona skuteczna moca promieniowa zgodna z opisem ponizej. Transmisje te
sa transmisjami ciagtymi o osobnych czestotliwosciach mieszczacych sie w zakresie czestotliwosci
transmisji.

Bezprzewodowy przelacznik nozny zostal poddany testom, ktére wykazaty, ze nie przekracza

on limitéw okreslonych dla urzadzen cyfrowych Klasy B, zgodnie z CzeScia 15 przepiséw FCC.
Limity te wprowadzono w celu zapewnienia racjonalnej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami
w przypadku instalacji w terenie zamieszkatym. Niniejsze urzadzenie wytwarza, wykorzystuje

i moze wypromieniowac energie o czestotliwosci radiowej, a jesli nie zostanie zamontowane

i nie bedzie eksploatowane zgodnie z instrukcjami, moze powodowa¢ szkodliwe zakiécenia

w komunikacji radiowej. Nie ma gwarangji, ze tego rodzaju zaktécenia nie powstana przy konkretnej
instalacji. Jesli bezprzewodowy przetacznik nozny powoduje szkodliwe zakt6cenia w odbiorze
sygnatu radiowego lub telewizyjnego, co mozna stwierdzi¢ wlaczajac i wylaczajac system laserowy,
uzytkownik powinien podja¢ prébe ograniczenia zaki6cen stosujac jeden z ponizszych srodkéw:

e Przestawié¢ lub obréci¢ odbiornik.

e Zwiekszy¢ odlegtos¢ pomiedzy urzadzeniami.

e Podlaczy¢ konsole lasera do wyjscia na innym obwodzie niz ten, do ktérego podtaczono
odbiornik.

e Skontaktowac sie z biurem obstugi klienta Iridex w celu uzyskania pomocy.

To urzadzenie cyfrowe Klasy B spelnia wszystkie wymagania kanadyjskich przepiséw dotyczacych
urzadzen wytwarzajacych zaklécenia.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.

Wymogi dotyczace emisji elektromagnetycznych
odnoszace sie do konsoli i akcesoridow

Zalecenia i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Ten system laserowy (konsola i akcesoria) jest przeznaczony do uzytku w opisanym nizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu laserowego powinni zapewnic, ze jest on uzywany
w takim Srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢

Emisje fal radiowych Grupa 1 System laserowy wykorzystuje fale radiowe tylko do

CISPR 11 wewnetrznych funkcji. Dlatego tez jego emisje radiowe
sg bardzo niskie i nie powinny powodowac¢ zakiocen
w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje fal radiowych Klasa A

CISPR 11

Emisje harmoniczne Klasa A

IEC 61000-3-2

Fluktuacje napiecia / Zgodnos$c¢ z norma

emisja migoczgca

System laserowy nadaje sie do uzytku we wszystkich budynkach, tgcznie z mieszkalnymi oraz budynkami,
ktdére sg bezposrednio podtgczone do publicznej sieci niskiego napiecia, zasilajgcej budynki przeznaczone
do celow mieszkalnych.
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Wskazoéwki i deklaracja producenta — odpornosé¢

Ten system laserowy (konsola i akcesoria) jest przeznaczony do uzytku w opisanym nizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu laserowego powinni zapewnic, ze jest on uzywany
w takim Srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
wg IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne

16 kV stykowe
18 kV powietrzne

16 kV stykowe
18 kV powietrzne

Podtoga powinna by¢
drewniana, betonowa lub

(ESD) z ptytek ceramicznych.
IEC 61000-4-2 Jezeli podtoze jest pokryte
materiatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢
przynajmniej 30%.
Szybkie elektryczne | +2 kV na liniach zasilajgcych | £2 kV na liniach zasilajgcych | Jako$¢ zasilania powinna
stany przejsciowe/ | +1 kv dla linii wejscia/wyjécia | Nie dotyczy odpowiadac jakosci
zaktocenia w typowym Srodowisku
IEC 61000-4-4 przemystowym lub
szpitalnym.
Przepiecia +1 kV tryb r6znicowy +1 kV tryb r6znicowy Jakos¢ zasilania powinna
IEC 61000-4-5 odpowiada¢ jakosci

+2 kV tryb wspdiny

+2 kV tryb wspdiny

w typowym $Srodowisku
przemystowym lub
szpitalnym.

Spadki napie¢,
krotkie przerwy
oraz zmiany napie¢
w wejsciowych
przewodach
zasilania

IEC 61000-4-11

<5% U,

(>95% spadek U;)
na 0,5 cyklu

40% U,

(60% spadek U;)
przez 5 cykli

70% U;

(30% spadek U;)
przez 25 cykli
<5% U;

(>95% spadek U;)
przez 5 sekund

<5% U;

(>95% spadek U;)
na 0,5 cyklu

40% U,

(60% spadek U;)
przez 5 cykli

70% U;

(30% spadek U;)
przez 25 cykli
<5% U;

(>95% spadek U;)
przez 5 sekund

Jakos¢ zasilania powinna
odpowiada¢ jakosci

w typowym $Srodowisku
przemystowym lub
szpitalnym. Jezeli
uzytkowanie systemu
laserowego wymaga
ciggtej pracy podczas
przerw w zasilaniu, zaleca
sie zasilanie systemu
laserowego z zasilacza
awaryjnego (UPS) lub
akumulatora.

(50/60 Hz) pole
magnetyczne
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Natezenia pdl
magnetycznych przy
czestotliwosci sieci
zasilajgcej powinny by¢
typowe dla zwyktego
Srodowiska komercyjnego
lub szpitalnego.

UWAGA: U; to napigcie sieci zasilajgcej prgdu przemiennego przed przytozeniem poziomu testowego.
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Bezprzewodowy przetgcznik nozny jest przeznaczony do uzytku w opisanym nizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik bezprzewodowego przetgcznika noznego powinni zapewnic,
ze jest on uzywany w takim Srodowisku.

Test Poziom testowy Poziom
odpornosci wg IEC 60601 zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Przenosne i mobilne radiowe urzgdzenia
komunikacyjne nie powinny by¢ uzywane przy zadnej
czesci systemu laserowego, w tym przy kablach,
w odlegtosci mniejszej od zalecanej odlegtosci separaciji
obliczonej na podstawie czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegto$¢ separacii:

Zaburzenia 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP

przewodzone 150 kHz do 80 MHz

indukowane

przez pola

o czestotliwosci

radiowe;j

IEC-61000-4-6

Promieniowana 3 V/m 3V/m d = 1,2vP 80MHz do 800 MHz

RF 80 kHz do 2,5 GHz

IEC 61000-4-3

d =2,3VP 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng znamionowg mocg nadajnika
w watach (W) podang przez producenta nadajnika, a d
jest zalecang odlegtoscig separacji w metrach (m).2

Sity pola generowanego przez stacjonarne

nadajniki radiowe, ustalone na podstawie badan
elektromagnetycznych, nie powinny przekracza¢
poziomu zgodnosci w zadnym zakresie czestotliwosci.
Zaktdécenia mogg wystepowac w poblizu sprzetu
oznaczonego nastepujgcym symbolem:

(<<i>>)

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie parametry dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: niniejsze zalecenia mogg nie mie¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Propagacja fal
elektromagnetycznych jest uzalezniona od stopnia pochtaniania i odbijania fal przez budynki, obiekty i ludzi.

a: Nie mozna doktadnie przewidzie¢ natezenia pola wytwarzanego przez nadajniki state, takie jak stacje
bazowe telefonii radiowej (komoérkowej/bezprzewodowej), przenosne i amatorskie stacje radiowe, fale radiowe
AM i FM oraz programy TV. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne generowane przez nadajniki state,
nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania elektromagnetycznego. Jezeli zmierzony poziom natezenia

pola w miejscu eksploatacji systemu laserowego przekracza podany powyzej stosowny poziom zgodno$ci
elektromagnetycznej, nalezy obserwowac system laserowy i sprawdzaé, czy dziata prawidtowo. W razie
stwierdzenia nieprawidtowego dziatania mogg by¢ konieczne dodatkowe srodki, takie jak ustawienie systemu
laserowego w inny sposob lub w innym miejscu.

b: W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno wynosi¢ mniej niz 3 V/m.
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Zalecana odlegtos¢ pomiedzy przenosnymi i mobilnymi radiowymi urzadzeniami komunikacyjnymi

a bezprzewodowym przetgcznikiem noznym.

Bezprzewodowy przetgcznik nozny przeznaczony jest do uzytku w srodowisku, gdzie mozna kontrolowac
zaktocenia powodowane sygnatem o czestotliwo$ci radiowej. Nabywca lub uzytkownik bezprzewodowego
przetagcznika noznego moze zapobiegac wystepowaniu zaktdcen elektromagnetycznych przez zachowywanie
minimalnej odlegtosci migdzy przenosnymi i mobilnymi radiowymi urzgdzeniami telekomunikacyjnymi
(nadajnikami) a bezprzewodowym przetgcznikiem noznym, zgodnie z zaleceniami ponizej, oraz w zaleznosci
od maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzenia telekomunikacyjnego.

Maksymalna
Znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika

Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)

150 kHz do 80 MHz

80 MHz do 800 MHz

800 MHz do 2,5 GHz

(W) d=12\P d=1,2\P d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 2,3

W przypadku nadajnikéw, ktorych maksymalna moc nie jest podana powyzej, zalecana odlegtos¢ d
mierzona w metrach (m) moze by¢ oszacowana na podstawie réownania wtasciwego dla czestotliwosci
nadajnika, gdzie P jest maksymalnym poziomem mocy nadajnika w watach (W) podanym przez

producenta nadajnika.

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ separacji dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: niniejsze zalecenia mogg nie mie¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Propagacja fal
elektromagnetycznych jest uzalezniona od stopnia pochtaniania i odbijania fal przez budynki, obiekty i ludzi.
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