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1
Uvod

Popis produktu

Laserové systémy OcuLight® SL/SLx st polovodi¢ové diédové lasery, ktoré poskytuju infracervené
laserové (810 nm) svetlo so skuto¢ne kontinudlnym vinovym vystupom na oftalmologické aplikdcie.
Nesprédvne pouZitie laserového systému mozZe mat za ndsledok neziaduce téinky. DodrZiavajte
pokyny na pouzitie uvedené v tomto ndvode na obsluhu.

Indikacie pouzitia

Této ¢ast poskytuje informdcie o pouZzivani lasera v klinickych $pecializdcidch. Informdcie sa
poskytuju podl'a $pecializdcie a zahftiaju procedurédlne odportcania spolu so $pecifickymi
indikdciami a kontraindikdciami. Tieto informadcie nie st uréené ako vycerpdvajtice a nenahrddzaji
Skolenie ani skusenosti chirurgov. Poskytnuté regula¢né informdcie sa vztahuju iba na Spojené
Staty americké. Ak pouZivate laser na indikdcie nezahrnuté v tomto dokumente, budete podliehat’
nariadeniam amerického Uradu pre potraviny a lie¢ivé (Food and Drug Administration, FDA) &slo
21 CEFR, ¢ast' 812, podl'a ktorych sa povol'uje vynimka pre ski$obné zariadenia (Investigational
Device Exemption, IDE). Informécie tykajtice sa regulacného stavu inych indik4cii, nez sti uvedené
v tomto ndvode, ziskate od oddelenia pre regulacné zéleZitosti spoloc¢nosti Iridex.

Spolo¢nost Iridex neposkytuje odportcania tykajtice sa lekdrskej praxe. Odkazy v literattre

sa poskytuji ako usmernenie. Individudlna liecba by mala byt zaloZend na klinickom skolent,
klinickom pozorovani interakcie lasera s tkanivom a vhodnych klinickych ukazovatel'och. Systém
OcuLight SL/SLx je indikovany na fotokoaguldciu sietnice, laserovu trabekuloplastiku, transsklerdlnu
cyklofotokoaguldciu, transsklerdlnu fotokoaguldciu sietnice a iné spdsoby lie¢by pomocou diédového
lasera. Dalej st uvedené priklady aplikacif laserovych systémov OcuLight SL/SLx.

Stav Liecba

Diabeticka retinopatia Panretinalna fotokoagulacia (PRP), liecba fokalnym

+ Neproliferativna retinopatia a mriezkovym laserom

* Makularny edém
 Proliferativna retinopatia

Glaukém Laserova trabekuloplastika, iridotomia,

« Primarny s otvorenym uhlom transskleralna cyklofotokoagulacia (TSCPC)

* S uzavretym uhlom
» Refraktérny glaukém (rezistentny/nekontrolovany)

Trhliny, odlu€enia a diery sietnice Transskleralna fotokoagulacia sietnice (TSRPC),

lie€ba fokalnym a mriezkovym laserom
Degeneracia mriezky PRP, liecba fokalnym a mriezkovym laserom
Vekom podmienena degeneracia makuly (AMD) Lie¢ba fokalnym a mriezkovym laserom
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Stav Liecba

Vnutroo€né nadory Lie¢ba fokalnym a mriezkovym laserom
» Choroidalny hemangiom
» Choroidalny melaném

* Retinoblastom

Retinopatia nedonosenych deti PRP, TSRPC, lie¢ba fokalnym a mriezkovym
laserom

Subretinalna (choroidalna) neovaskularizacia Lie¢ba fokalnym a mriezkovym laserom

Okluzia centralnej a rozvetvenej sietnicovej zily PRP, lieCba fokalnym a mriezkovym laserom

Literatura

Diode Laser Photocoagulation for Diabetic Macular Oedema, Ulbig M, McHugh D, Hamilton P, British Journal of
Ophthalmology 79:318-321, 1995.

Diode Endolaser Photocoagulation, Smiddy W., Archives of Ophthalmology 110:1172-1174, 1992.

Diode Laser (810 nm) versus Argon Green (514 nm) Modified Grid Photocoagulation for Diffuse Diabetic Macular
Edema, Akduman L., Olk R]., Ophthalmology 104:1433-1441, 1997.

Immediate Diode Laser Peripheral Iridoplasty as Treatment of Acute Attack of Primary Angle Closure Glaucoma:
A Preliminary Study, Lai JS, Tham CC, Chua JK, Lam DS., Journal of Glaucoma 10(2):89-94, 2001.

Diode Laser Trabeculoplasty (DLT) for Primary Open-Angle Glaucoma and Ocular Hypertension McHugh D,
Marshall J, Ffytche T, Hamilton P, Raven A., British Journal of Ophthalmology 74:743-747, 1990.

Diode Laser Transscleral Cyclophotocoagulation as a Primary Surgical Treatment for Primary Open-Angle Glaucoma,
Egbert PR, Fiadoyor S, Budenz DL, Dadzie P, Byrd S., Archives of Ophthalmology 119:345-350, 2001.

Diode Laser Photocoagulation of Choroidal Hemangioma, Lanzetta P, Virgili G, Ferrari E, Menchini U, Department of
Ophthalmology, Univ. of Udine, Italy, International Ophthalmology 19:239-247, 1996.

Laser Photocoagulation for Threshold Retinopathy of Prematurity, Iversion D, Trese M, Orgel I, Williams G, Archives
Ophthalmology 109:1342-1343, 1991.

Photocoagulation of Choroidal Neovascular Membranes with a Diode Laser, Ulbig M, McHugh D, Hamilton P, British
Journal of Ophthalmology 77:218-221, 1993.

The Treatment of Macular Disease Using a Micropulsed and Continuous Wave 810-nm Diode Laser, Friberg TR,
Karatza EC., Ophthalmology 104:2030-2038, 1997.

Typy impulzov

K dispozicii su tri typy impulzov: CW-Pulse™, MicroPulse® (iba SLx) a LongPulse™ (v pripade
modelu SL je volitel'ny).
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CW-Pulse

CW-Pulse vdm umoziiuje zvolit bud jeden impulz s kontinudlnym vinovym vystupom, alebo
opakujtice sa impulzy. CW-Pulse je aktivny po kaZzdom spusteni kl'ticom.

— > Interval

Vykon (W)

Cas (ms)

—> Trvanie impulzu +—

MicroPulse (iba SLx)

MicroPulse (uP) aplikuje laserovi energiu v sérii vel'mi kratkych impulzov a oddel'ovacich
intervalov. M6Zete upravit trvanie impulzov MicroPulse a interval impulzov MicroPulse alebo
zvolit z troch prednastavenych hodnoét pracovného cyklu.

Pracovny cyklus sa vztahuje na percentudlny podiel doby, pocas ktorej je aktivovany lie¢ebny laser
v rdmci jednotlivych impulzov. Pracovny cyklus sa vypocitava podl'a nasledujtceho vzorca:

Trvanie pP
Pracovny cyklus = - x 100
Trvanie + Interval
uP uP
Interval
pP MicroPulse
Trvanie obalky
T ‘ » impulzu <
S
c
S
X
>
>
— | |— — | Intervalobalky | Cas (ms)
impulzu
Trvanie
uP
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LongPulse (v pripade modelu SL je volitelny)

LongPulse zahftia trvania expozicie presahujtice 9 sekind pri pouziti aplika¢ného zariadenia
s velkym bodovym vystupom.

Vykon (W)

[&— Trvanie —> Cas (ms)
Kompatibilné aplika€né zariadenia
Kompatibilné aplikaéné SLx SL
zariadenia CW-Pulse™ | MicroPulse® | LongPulse™ | CW-Pulse LongPulse

IR LIO (13152-X, 87301) ano nie nie ano nie
LS-LIO (13153-X, 87302) ano nie ano volitelné volitelné
Dual LIO (30903-X, 87300) ano nie nie ano nie
Rad EndoProbe* ano ano nie ano nie
Sonda DioPexy™ ano nie nie ano nie
G-Probe®/TS-600 ano nie nie ano nie
SLA ano ano nie ano nie
LS-SLA ano nie ano volitelné volitelné
Symphony ano ano ano nie nie
Symphony 2 ano ano nie nie nie
OMA ano nie ano volitelné volitelné

* ORL a OTO aplikatné zariadenia su kompatibilné iba s 532 nm laserovymi konzolami schvalenymi na ORL
indikacie.

POZNAMKA: Informdcie o indikdcidch pouZitia, kontraindikdcidch, preventionych opatreniach a neZiaducich
ti¢inkoch ndjdete v prirucke k prislusnému aplikacnému zariadeniu.

Kontraindikacie

* Akdkol'vek situdcia, pri ktorej sa ciel ové tkanivo nedd adekvatne vizualizovat alebo stabilizovat.

e Neliecte pacientov s albinizmom, ktor{ nemajti Ziadnu pigmentdaciu.
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Mozné vedlajsie u€inky alebo komplikacie

»  Specifické pre fotokoaguldciu sietnice: netimyselné popélenie fovey, choroidalna
neovaskularizdcia, paracentrdlne skotémy, prechodne zvyseny edém/zhorsenie zraku,
subretindlna fibr6za, rozsirenie jaziev po fotokoaguldcii, prasknutie Bruchovej membrdny,
oddelenie cievovky, exsudativne odlticenie sietnice, abnormality zrenic v dosledku poskodenia
cilidrnych nervov a zdpal zrakového nervu sposobeny lie¢bou priamo alebo v blizkosti optického
disku (slepej skvrny).

Specifické pre laserovti iridotémiu alebo iridoplastiku: netimyselné popéleniny / zékaly rohovky
alebo Sosovky, iritida, atrofia dihovky, krvdcanie, vizudlne symptémy, ndrast vnutroo¢ného tlaku
a zriedkavo odlticenie sietnice.

»  Specifické pre laserovii trabekuloplastiku: narast vnitroo¢ného tlaku a narugenie epitelu rohovky.

Specifické varovania a preventivne opatrenia

Je nevyhnutné, aby bol chirurg a osetrujtici persondl vyskoleny vo vsetkych aspektoch pouZitia
tohto zariadenia. Chirurgovia by sa mali pred pouzitim tohto laserového systému na vykondvanie
akychkol'vek chirurgickych zdkrokov podrobne obozndmit's pokynmi na jeho sprévne pouZivanie.
Dalsie varovania a upozornenia néjdete v ¢asti , Varovania a upozornenia” v tejto kapitole. Klinické
informécie najdete v Casti , Literatdra” v tejto kapitole. Pri §pecifickej pouZivanej vinovej dizke lasera
(810 nm) sa mus{ pouzivat vhodnd ochrana o¢i.

Varovania a upozornenia

NEBEZPECENSTVO:

Neodstrariujte kryty. Nebezpecenstvo virazu elektrickyjm priidom a vystaveniu sa laserovému Ziareniu.
Servis zverte kvalifikovanému technikovi laserovijch zariadent. Pri pouZivani v pritomnosti horlavyjch
anestetik existuje riziko vyjbuchu.

VAROVANIA:

Lasery generujii vysoko koncentrovany liic¢ svetla, ktory moZe pri nesprdvnom pouziti sposobit
zranenie. Z dévodu ochrany pacienta a obsluhujiiceho persondlu si treba pred prevddzkou
pozorne precitat ndvody na obsluhu celého laserového systému a prislusného aplikacného systému
a porozumiet’ im.

Nikdy sa nepozerajte priamo do apertiir zameriavacieho ani liecebného liica a ani do optickijch kdblov,
ktoré prendsajii laserové liice, ¢i uzZ s okuliarmi na ochranu oct pred laserovyjm Ziarenim, alebo bez nich.

Nikdy sa nepozerajte priamo do zdroja laserového svetla ani do laserového svetla rozptijleného
odrazom od jasmyjch reflexnyjch povrchov. Nesmerujte liecebnyf liic na vysoko reflexné povrchy,
ako sii napriklad kovové ndstroje.

Zabezpecte, aby mal vsetok persondl v miestnosti na vykondvanie liecby nasadené vhodné okuliare na

ochranu oct pred laserovyjm Ziarenim. Nikdy nenahrddzajte okuliare na ochranu oct pred laserovyjm
Ziarenim dioptrickymi okuliarmi.
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Toto zariadenie musi byt pripojené k sietovému napdjaciemu zdroju s ochrannym uzemnenim, aby sa
zabrdnilo riziku tirazu elektrickym priidom.

Federdlne zdkony USA povolujii predaj tohto zariadenia vijhradne lekdrom s licenciou vydanou
Stdtom, v ktorom lekdr toto zariadenie pouziva alebo objedndva jeho pouZitie, alebo na ich objedndvku.

PouZitie nastavent alebo tiprav alebo vykonanie postupov inyjch, nez sii uvedené v tomto ndvode,
moZze viest' k vystaveniu sa nebezpecnému Ziareniu.

Zariadenie neprevddzkujte v pritomnosti horlaviich ani vybusnyjch ldtok, ako si napriklad prchavé
anestetikd, alkohol a roztoky na pripravu miesta chirurgického zdkroku.

Dym generovanyj pri odparovani tkaniva laserom mdzZe obsahovat Zivotaschopné castice tkaniva.

Ked'sa aplikacné zariadenie nepouziva, ponechajte ochranny kryt na konektore pre opticky kdbel.

Kontaktné udaje spoloénosti Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefén: +1 (650) 940-4700
+1 (800) 388 4747 (iba USA)
Fax: +1 (650) 962-0486

Technickd podpora: +1 (650) 962-8100
techsupport@Iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C€ror Holandsko

Zaruka a servis. Na kazdy laserovy systém sa vztahuje Standardnd zdruka od vyrobcu. Zdruka

sa vztahuje na vSetky diely a pracu potrebnd na odstrdnenie problémov spdsobenych chybami
materidlov alebo vyrobnymi chybami. T4to zaruka je neplatnd, ak sa o servis pokusi ktokol'vek iny
neZ certifikovany servisny persondl zo spolocnosti Iridex.

A VAROVANIE: S laserovym systémom Iridex pouZivajte vyjhradne aplikacné zariadenia Iridex. PouZitie
aplikacného zariadenia od iného vijrobcu nez spolocnosti Iridex mozZe mat za ndsledok
nespolahlivii prevddzku alebo nepresnii aplikdciu laserového vijkonu. Tdto zmluva o zdruke
a servise sa nevztahuje na Ziadne poskodenia ani poruchy spésobené pouzZivanim zariadent
od inyjch vijrobcov nez spolocnosti Iridex.
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POZNAMKA: Toto vyhldsenie o zdruke a servise podlieha vyhldseniam o odmietnuti zdruk, obmedzent
ndpravy a obmedzent zodpovednosti, ktoré sii wvedené v zmluvnyjch podmienkach
spolocnosti Iridex.

Usmernenie o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni. Informadcie o likviddcii
ziskate od spoloc¢nosti Iridex alebo miestneho distribttora.
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Nastavenie

Vybalenie systému

Uistite sa, Ze mate vSetky komponenty, ktoré ste si objednali. Pred pouZitim skontrolujte komponenty,
¢i nie st poskodené.

POZNAMKA: 'V pripade problémov s objedndvkou sa obrdtte na miestneho zdstupcu zdkaznickeho servisu
spolocnosti Iridex.

Zn
- Counter Resot
. En=0

@ ¢

SmartKey M
N, | T

Laser @/ﬁﬁ _ . ?ﬂ%

Nozny spinaé Poistky Zastrtka Kiuce Bezdrétovy nozny spinac
gllalkkoveho (volitelné prislugenstvo)
okovania

Napajaci kabel
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Vzhlad a typ komponentov sa moze 1isit v zdvislosti od objednaného systému.

e Laser (tieZ , konzola”) e Néhradné poistky
e Napdjaci kdbel (zobrazend je konfigurdcia e Zastrcka dialkového blokovania
pre USA) e Névod na obsluhu (nie je zobrazeny)

* Klace Stitok varujtci pred laserom (nezobrazeny)
¢ Standardny nozny spina¢ (bezdrotovy

nozny spina¢ — volitel né prislusenstvo)
e Prepojovaci kébel nozného spinaca

(pre model SLx je volitelny, nie je zobrazeny)

Volba umiestnenia

Zvol'te dobre vetrané umiestnenie v rdmci $pecifikovaného prevadzkového rozsahu konzoly.

Umiestnite laserovy systém na st6l alebo na existujice vybavenie operacnej sdly. Na kaZdej strane
ponechajte aspoii 5 cm (2 palce) vol'ného priestoru.

V USA musi byt toto zariadenie pripojené ku zdroju elektrického napdjania s napatim 100 — 240 VAC
s vyvedenym stredom vystupného vinutia transformadtora.

Systém je vybaveny trojvodi¢ovou uzemiovacou zdstr¢kou nemocni¢nej triedy (zelend bodka),

aby sa zabezpecilo splnenie vSetkych miestnych poziadaviek na elektrické instaldcie. Pri vol'be
umiestnenia sa uistite, Ze je k dispozicii sietovd napdjacia zdsuvka s uzemnenim - je potrebnd

na bezpecnt prevadzku.

Napdjaci kdbel, ktory je sticastou balenia, je vhodny pre vasu lokalitu. Vzdy pouZivajte schvdlent
stipravu trojvodi¢ového uzemriovacieho kdbla. Nemerite privod elektrickej energie. Pred instaldciou
systému dodrzujte miestne predpisy pre elektrické instaldcie, aby sa zarucilo sprdvne uzemnenie.

A UPOZORNENIA:

Nevyradujte z cinnosti uzemiiovact kolik. Toto zariadenie musi byt elektricky uzemnené.
Ak sa zdstrcka nedd zasuniit do zdsuvky, obritte sa na kvalifikovaného elektrikdra.

Systém neumiestriujte ani nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohiia.
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Pripojenie komponentov

POZNAMKA: Specifické pokyny na pripojenie ndjdete v prirucke k prislusnému aplikacnému zariadeniu.

POZNAMKA: Kontakt pomocného vyjstupu podporuje nizkonapitové elektrické signalizacné obvody az
do piatich ampérov a 24 voltov striedavého alebo jednosmerného priidu. Uistite sa, Ze vsetky

kdblové prepojenia zodpovedajii miestnym elektrickym predpisom.
Konektory na zadnom paneli systému OcuLight SL/SLx

Nozny Dialkové
Hlasitost spinac blokovanie Poistka

~ Iy
o

o) B o
qlle ( \ Rl .
B ) cuLight’
q ) : Z (] 201609
4 i [SN] 123456789
Rev: A

115VAC: T2AL 250V
230VAC:T1AL 250V

.
] Remote
A_]’ Interlock

IRIDEX Corporation
Complies with 21 CFR 1040.10 and 1040.11 1212 Terra Bella Avenue (onoosta12sorsenz
except for deviations pursuant to Laser Mountain View, CA 94043 USA o asars
ice No. 50, dated June 24, 2007. Tel: 6509404700 =
MADEIN USA
PN 13489 Rov B

FED

Emergo Europe
3057031 Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

c E » The Netherlands
= W 115/230VAC 50/0 Hz ~ 0.8/0.4 A
2

Patent: htt om/

Privod sietového
napajania
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Prevadzka

Ovladacie prvky na prednom paneli

Tlagidlo
rezimu liecby/
pohotovostného  Displej stavu
rezimu lasera Ovlada¢ hlasitosti
(na zadnom paneli)

Tlacidlo
vynulovania
pocitadla

Tlacidlo Klacovy Ovladac Ovladac Ovladac LIO |Konektor pre  SmartKey
rezimu spinac vykonu zameriavacieho opticky kabel
luca
Tlacidlo nudzového Ovlada¢ Ovladac
zastavenia trvania intervalu

Zapnutie a vypnutie lasera

® Ak chcete laser zapnut, otoéte kI'ti¢ do polohy On (Zapnuté).
® Ak chcete laser vypnut, oto¢te kI'ti¢ do polohy Off (Vypnuté). KI'a¢ vyberte a uschovajte, aby sa

zabrénilo neopravnenému pouZitiu.
POZNAMKA: KIii¢ je mozné vybrat iba v polohe Off (Vypnuté).

eV pripade nudze stlacte ¢ervené tlacidlo EMERGENCY StoP (Nudzové zastavenie). Tym okamZite
deaktivujete konzolu a vsetky obvody stvisiace s laserom.
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Aktivacia typu impulzu

Na aktivaciu tohto V tomto stave alebo Vykonajte tento postup:

typu impulzu: rezime lasera:

CW-Pulse Po spusteni klu¢om alebo Nemusite vykonat ni¢. CW-Pulse je predvolenym typom.

po autodiagnostickom teste

MicroPulse Stlaéte a podrzte tlagidlo MoDE (ReZim), az kym sa
na displeji stavu lasera nezobrazi text ,NormalPulse®,
a potom opatovnym stlacenim tlacidla MoDE (Rezim)
aktivujte rezim CW-Pulse.

LongPulse Otacajte ovladacom Duration (Trvanie) proti smeru
hodinovych ruciciek, az kym sa na displeji Duration
(Trvanie) nezobrazi polozka ,CW-Pulse units* (Jednotky
rezimu CW-Pulse).

MicroPulse Akykolvek stav alebo rezim | Stlagte a podrzte tlagidlo MoDE (ReZim), aZ kym sa na
displeji stavu lasera nezobrazi text ,MicroPulse®, a potom
znova stlaéte tlacidlo MopEg (Rezim).

LongPulse Akykolvek stav alebo rezim Otacajte ovladacom Duration (Trvanie) v smere
hodinovych ruciciek, az kym sa na displeji stavu lasera
nezobrazi polozka ,LP*.

Poznamka: K laseru musi byt pripojené aplikacné
zariadenie s velkym bodovym vystupom.

Nastavenie parametrov lie€by

POZNAMKA: Pokial je stlaceny nozny spinac, iipravy nie je moné vykonat.

a MicroPulse)

CW-Pulse:

rucdiciek.
MicroPulse:

Vykon Nastavuje vykon lie€ebného impulzu.

Trvanie Nastavuje trvanie lie€ebného impulzu (CW-Pulse a LongPulse) alebo trvanie obalky
impulzu (MicroPulse).

Interval Interval medzi lieGebnymi impulzmi (CW-Pulse) alebo obalkami impulzov

(iba CW-Pulse (MicroPulse).

Ak chcete zvolit jeden fixny lie€ebny impulz, otacajte oviadacom proti smeru
hodinovych ruciCiek, az kym nebude displej Interval prazdny.

Ak chcete zvolit’ viacero lieGebnych impulzov, otote ovladac v smere hodinovych

Ak chcete zvolit’ intervaly medzi obalkami impulzov, podla potreby otocte ovlada¢
v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek.

Pocitadlo

Stlagenim tlacidla CouNTER RESET (Vynulovanie poditadla) vynulujete pocitadlo.

Zameriavaci lu¢

Upravuje intenzitu zameriavacieho luca.

LIO

Upravuje intenzitu osvetlenia zariadenia LIO.

Hlasitost

Upravuje hlasitost zvukovych indikatorov.
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13099-SK rev. H




Vyber rezimu lasera

Stlac¢enim tlacidla TReaT/STANDBY (Liecebny / pohotovostny rezim) zvol'te rezim lasera:
e 7Ita farba = rezim Standby (Pohotovostny rezim)

Nozny spinac a lie¢ebny lG¢ st vypnuté.
® Zelend farba = rezim Treat (Liecebny rezim)

Nozny spinac je aktivovany. Stlatenim noZného spinaca aktivujte lie¢ebny luc.

VAROVANIA:

S vynimkou prebiehajiicej liecby musi byt laser vZdy v reZzime Standby (Pohotovostnyj rezim).
UdrZiavanie lasera v reZime Standby (Pohotovostnyf reZim) zabratiuje ndhodnej expozicii laseru,
ak dojde k netimyselnému stlaceniu nozného spinaca.

Pred uvedenim lasera do reZimu Treat (Liecebnyj reZim) sa uistite, Ze vSetky osoby v miestnosti
na vykondvanie liecby majii nasadené vhodné okuliare na ochranu ocf pred laserovijm Ziarenim.
Nikdy nenahrddzajte okuliare na ochranu ocf pred laseroviyjm Ziarenim dioptrickymi okuliarmi.

Vyber nastaveni lie¢by (MicroPulse)

Pracovné cykly st dostupné z troch predvolieb (5 %, 10 %, 15 %) alebo z pouzivatel'sky
definovatel'ného nastavenia.

PosTuP VYBERU PREDNASTAVENEHO PRACOVNEHO CYKLU:

1. Vyberte reZim MicroPulse.

2. Stlacenim tlac¢idla Treat/StANDBY (Liecebny / pohotovostny rezim) prejdite na pozadovana
prednastaventi moznost.

3. Stlacte tlacidlo MopE (Rezim). Na displejoch lasera sa zobrazia hodnoty parametrov Duration
(Trvanie) a Interval stivisiace s vybratou prednastavenou moznostou.

PosTuP VYBERU POUZIVATELSKY DEFINOVANEHO PRACOVNEHO CYKLU:

1. Vyberte rezim MicroPulse.

2. Stlacenim tlacidla Treat/StaNDBY (Liedebny / pohotovostny rezim) prejdite na polozku ,, User?”
(Pouzivatel'sky?).

3. Pomocou ovlddaca Duration (Trvanie) nastavte trvanie impulzu.
4. Pomocou ovlddaca Interval nastavte interval medzi impulzmi.

5. Stlacte tlac¢idlo MobE (ReZim).
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Vyber pouzivatelskych predvolieb (SL)

PoSTuP ZOBRAZENIA ALEBO ZMENY NASTAVENI POUZIVATELSKYCH PREDVOLIEB:

Nastavte laser do rezimu Standby (Pohotovostny rezim).

Stlacte a podrzte tlacidlo Mobpe (ReZzim), aZ kym sa na displeji stavu lasera nezobrazi polozka
,User Preferences” (Pouzivatel'ské predvol'by).

Stlacenim tlacidla MopE (Rezim) aktivujte prva polozku ponuky, Aiming Beam (Zameriavaci 14¢).

Stlacenim tlacidla Counter ReseT (Vynulovanie pocitadla) moZete zapnat alebo vypniat Aiming
Beam (Zameriavaci 1i¢) v reZime Standby (Pohotovostny rezim).

Stlacenim tlacidla TReaT /STaNDBY (Liecebny / pohotovostny rezim) prejdite do ponuky Languages
(Jazyky) a potom stlacenim tlacidla Counter ReseT (Vynulovanie pocitadla) moZete prechddzat
jednotlivymi jazykmi (Angli¢tina, Spaniel¢ina, Franctzstina, Nem¢ina, Taliancina alebo
Portugalcina).

Dvojitym stladenim tlacidla TReaT /StanDBY (Liecebny / pohotovostny reZzim) prejdite do ponuky
Message Review (Kontrola hldseni) (iba zobrazenie) a potom stla¢enim tla¢idla COUNTER RESET
(Vynulovanie poc¢itadla) vykonajte kontrolu.

Stlacenim tlac¢idla MopE (ReZim) aktivujete zvolené moznosti a ukondite rezim ,, User Preferences”
(Pouzivatel'ské predvolby).

Vyber pouzivatel'skych predvolieb (SLx)

PosTuP ZOBRAZENIA ALEBO ZMENY NASTAVENi POUZIVATELSKYCH PREDVOLIEB:

1.
2.

6.

Nastavte laser do rezimu Standby (Pohotovostny rezim).

Stlacte a podrzte tlacidlo MopEk (ReZim), az kym sa na displeji stavu lasera nezobrazi polozka

, User Preference” (Pouzivatel'skd predvol'ba). Ak je pripojené zariadenie podporujice rezim
MicroPulse, na displeji stavu lasera sa zobrazi moznost',, MicroPulse”. V takom pripade
stla¢enim tla¢idla TReAT/STANDBY (Lie¢ebny / pohotovostny reZim) (znamend to ,NIE”) prejdite
na pouzivatel'ské predvol'by.

Stladenim tlacidla MopE (ReZim) (znamend to ,, ANO*) vykonajte potvrdenie.

Stlacenim tlacidla TrReaT/STANDBY (Liecebny / pohotovostny reZim) moZete prechddzat ponukou
, User Preferences” (Pouzivatel'ské predvol'by). Na displeji stavu lasera sa zobrazuje aktudlne
nastavenie jednotlivych poloZiek ponuky.

Ak chcete zmenit niektoré nastavenie ponuky, stldéajte tlac¢idlo Counter Reset (Vynulovanie
pocitadla), aZ kym sa na displeji stavu lasera nezobrazi poZadované nastavenie.

Stladenim tlac¢idla MopE (ReZim) ukoncite rezim , User Preferences” (PouZivatel'ské predvol'by).

Nastavenia , User Preferences” (PouZivatel' ské predvol'by):

Zapnutie alebo vypnutie zameriavacieho ltéa v pohotovostnom rezime

Zapnutie alebo vypnutie zameriavacieho laca s lie¢ebnym impulzom

Jazyk zobrazenia: Angli¢tina, Spaniel¢ina, Franctizstina, Nem¢ina, Talian¢ina alebo Portugaléina
Kontrola hldseni (iba zobrazenie)
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LieCba pacientov

PRED LIECBOU PACIENTA:

Uistite sa, Ze je spravne nainstalovany filter na ochranu oéi (podl'a daného pripadu) a Ze je

zvoleny kI'i¢ SmartKey®, ak sa pouziva.
Uistite sa, Ze laserové komponenty a aplika¢né zariadenie (zariadenia) su spravne pripojené.
Umiestnite Stitok varujtci pred laserom zvonka na dvere miestnosti na vykondvanie liecby.

POZNAMKA: Pozrite si kapitolu 6. , Bezpecnost a siilad s predpismi” a prirucky k svojmu aplikacnému

zariadeniu (zariadeniam), kde ndjdete doleZité informdcie o okuliaroch na ochranu o¢7 pred
laserovym Ziarenim a filtroch na ochranu ocf.

PoSTUP LIECBY PACIENTA:

8.
9.

SANERS LI I T M e

Zapnite laser.

Vynulujte pocitadlo.

Nastavte parametre liecby.

Umiestnite pacienta do poZadovanej polohy.

V pripade potreby zvol'te pre liecbu vhodnu kontaktnd sosovku.

Zabezpecte, aby mal vsetok pomocny persondl v miestnosti na vykondvanie liecby nasadené
vhodné okuliare na ochranu o¢f pred laserovym Ziarenim.

Vyberte rezim Treat (Lie¢ebny rezim).
Nasmerujte zameriavaci 1€ na lie¢ené miesto.

Zaostrite alebo nastavte aplika¢né zariadenie podl'a potreby.

10. Stlacenim nozného spinaca aktivujte lie¢ebny la¢é.

POSTUP UKONGENIA LIECBY PACIENTA:

® N o 9ok DN

9.

Vyberte rezim Standby (Pohotovostny rezim).

Zaznamenajte pocet expozicif a akékol'vek dalsie parametre liecby.
Vypnite laser a vyberte kl'G¢.

Zozbierajte ochranné okuliare.

Odstrante varovny $titok z dveri miestnosti na vykondvanie liecby.
Odpoijte aplika¢né zariadenie (zariadenia).

Odpojte kl'i¢ SmartKey, ak sa pouZziva.

Ak je aplika¢né zariadenie uréené na jednorazové pouzitie, riadne ho zlikvidujte. V opa¢nom
pripade skontrolujte a vy¢istite aplika¢né zariadenie (zariadenia) podl'a pokynov v prirucke
(priru¢kdch) k aplika¢nému zariadeniu (zariadeniam).

Ak ste pouzili kontaktnu $osovku, zaobchddzajte s tiou podl'a pokynov vyrobcu.

10. Ked sa aplikaéné zariadenie nepouziva, ponechajte ochranny kryt na konektore pre opticky kébel.
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4

RieSenie problémov

VsSeobecné problémy

Problém

Kroky pouzivatela

Na displeji sa ni¢ nezobrazuje

» Skontrolujte, ¢&i je zapnuty klu€ovy spinac.

» Skontrolujte, ¢i su komponenty spravne pripojené.
« Skontrolujte, &i je zapnuta elektricka siet.

+ Skontrolujte poistky.

Ak sa na displeji stale ni¢ nezobrazuje, obratte sa na miestneho zastupcu
technickej podpory spolo¢nosti Iridex.

Nedostato¢ny alebo Ziadny
zameriavaci [u¢

« Skontrolujte, ¢&i je aplikatné zariadenie spravne pripojené.

+ Skontrolujte, &i je konzola v rezime Treat (LieCebny rezim).

» Otocte ovladac€ zameriavacieho lu¢a uplne v smere hodinovych ruciciek.
» Skontrolujte, ¢i nie je poskodeny konektor pre opticky kabel.

* Ak je to mozné, pripojte iné aplikacné zariadenie Iridex a nastavte
konzolu do rezimu Treat (Liecebny rezim).

Ak zameriavaci IU¢ stale nie je viditelny, obratte sa na miestneho zastupcu
technickej podpory spolo¢nosti Iridex.

Ziadny liegebny 1G&

» Skontrolujte, €i nebolo aktivované dialkové blokovanie.
» Skontrolujte, ¢i je zameriavaci lU¢ viditelny.

» Skontrolujte, ¢&i je prepinac¢ optickych kablov v spravnej polohe pre
aktualne pouzivany laserovy systém a vinovu dizku.

» Skontrolujte, Ci je filter na ochranu oci v zavretej polohe.

Ak sa lieCebny Iu¢ stéle neaktivuje, obratte sa na miestneho zastupcu
technickej podpory spolo€nosti Iridex.

Ziadne osvetlenie
(iba zariadenie LIO)

+ Skontrolujte, &i je konektor osvetlenia pripojeny ku konzole.

» Skontrolujte, ¢i ovladac Specialnej funkcie nie je v polohe medzi
zapadkami.

» Skontrolujte Ziarovku a vymerite ju (ak je to potrebné).

Osvetlenie je priliS slabé
(iba zariadenie LIO)

» Skontrolujte, ¢i ovladac Specialnej funkcie nie je v polohe medzi
zapadkami.

* Upravte nastavenie ovladaca intenzity osvetlenia konzoly.

Zameriavaci lU¢ je velky alebo
nezaostreny na sietnicu pacienta
(iba zariadenie LIO)

Znova upravte pracovnu vzdialenost medzi nahlavnou supravou zariadenia
LIO a vySetrovacou SoSovkou. Zameriavaci IU¢ by mal byt ostro definovany
a pri zaostreni by mal mat' najmenSi priemer.
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Problém

Kroky pouzivatela

LieCebné lézie su variabilné alebo
nespojité (iba zariadenie LIO)

Zariadenie LIO mdze byt mierne rozostrené. Tym sa znizuje vykonova
hustota. Znova upravte pracovnu vzdialenost, aby ste dosiahli ¢o
najmensiu velkost bodu.

Zle vycentrovany laserovy lIU¢ sa mbzZe orezavat na vySetrovacej
SoSovke alebo na duhovke pacienta. Nastavte laserovy IU¢ v poli
osvetlenia.

Parametre laserovej lie€by mdzu byt prili§ blizko prahu odozvy tkaniva,
€o znemoznuje dosiahnut konzistentnt odozvu. Zvyste vykon lasera
alalebo trvanie expozicie, pripadne zvolte ini SoSovku.

Nepasuje na montaznu dosku
(iba OMA)

Skontrolujte a vycistite montaznu dosku.

Skontrolujte, ¢i montazna doska zodpoveda vasmu mikroskopu.

Laserové a zobrazovacie systémy
nie su zaostrené na rovnaky bod
(iba OMA)

Overte instalaciu 175 mm So$ovky mikroskopu na mikroskop.

Zapnite zameriavaci |U¢, aby ste urcili polohu zaostrenia, a podla potreby
upravte nastavenie.

Zobrazenie je blokované alebo
CiastoCne blokované adaptérom
OMA (iba OMA)

Nastavte zvacsenie na 10X alebo viac.
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Hlasenia na stavovom paneli

Hlasenie na stavovom paneli

Kroky pouzivatela

Calibration Required
(Vyzaduje sa kalibracia)

Obratte sa na miestneho zastupcu technickej podpory spolo€nosti Iridex.

Call Service
(Zavolajte do servisu)

Stlacte tlacidlo MoDE (Rezim). Na stavovom paneli sa nakratko zobrazi
opis poruchy. Konzola sa restartuje a vykona autodiagnosticky test.

Ak sa toto hlasenie zobrazi znova, obratte sa na miestneho zastupcu
technickej podpory spolo¢nosti Iridex.

Connect Fiber
(Pripojte opticky kabel)

Pripojte vhodné aplikaéné zariadenie.

Connect Footswitch
(Pripojte nozny spinag)

« Skontrolujte, ¢i je nozny spinac alebo prijimac spravne pripojeny.
+ Skontrolujte, &i nie su pripojené dva nozné spinace.

Connect SmartKey
(Pripojte klué SmartKey)
alebo

No SmartKey
(Ziadny k14é SmartKey)

Skontrolujte, &i je klt¢ SmartKey spravne nainstalovany.

Emergency Stop
(Nudzové zastavenie)

* Vypnite systém (pomocou klu¢a) a pockajte niekolko sekund.

« Zapnite systém.

Eye Safety Filter?
(Filter na ochranu o¢i?)

alebo

810 nm Safety Filter?
(810 nm ochranny filter?)

Skontrolujte, &i je filter na ochranu o¢i spravne nainstalovany, a pokracujte
stlacenim tlacidla MoDE (Rezim).

Footswitch Stuck/

Release Footswitch

(NozZny spinaé je zaseknuty/
uvolnite nozny spinac)

Odstrante nohu alebo iny predmet z nozného spinaca.

No Remote Interlock
(Bez dialkového blokovania)

» Skontrolujte, &i je zastrCka dialkového blokovania spravne zasunuta.

» Skontrolujte, ¢i su dverové spinace alebo iné obvody zopnuté.

Remove Fiber
(Odstrante opticky kabel)

Odpoijte opticky kabel od portu pre opticky kabel.

Slit Lamp Spot Size?
(Velkost bodu sStrbinovej
lampy?)

alebo

Spot Size? (Velkost bodu?)

Skontrolujte, ¢i sa voli¢ velkosti bodu nenachadza medzi jednotlivymi
polohami.

Unknown Fiber Type
(Neznamy typ optického
kabla)

Pripojte konektor optického kabla.

18 Navod na obsluhu laserovych systémov Iridex OcuLight® SL/SLx

13099-SK rev. H



5
Udrzba

Kontrola a Cistenie lasera

Vonkajsie kryty konzoly ¢istite mdkkou handri¢kou navlh¢enou jemnym sapondtom. Vyhybajte sa
pouZitiu abrazivnych &istiacich prostriedkov alebo ¢istiacich prostriedkov na bdze amoniaku.

Pravidelne kontrolujte laser, napéajacie kable, nozny spinac, kdble a podobne, ¢i nie sti opotrebované.
Ak st odkryté alebo zlomené niektoré vodice a/alebo zlomené konektory, zariadenie nepouzivajte.
1. Kryty zariadenia by mali byt neporusené, nie vol'né.

2. Vsetky gombiky a ¢iselniky by mali byt v spradvnom prevadzkovom stave.

3. Kryt spinaca na tlac¢idle nadzového zastavenia by mal byt neporuseny, neprasknuty.

4

Vsetky filtre na ochranu o&f st spravne nainstalované. Ziadne praskliny ani pogkodenia, ktoré by
mobhli spdsobit neimyselny prenos rozptyleného laserového svetla.

5. Vsetky ochranné okuliare by mali byt spréavneho typu (z hfadiska vinovej dizky a optickej
hustoty). Ziadne praskliny ani poskodenia, ktoré by mohli sposobit netimyselny prenos
rozptyleného laserového svetla.

A VAROVANIE: Neodstratiujte kryty! Odstrdnenie krytov a stitov moze mat za ndsledok vystavenie sa
nebezpecnym tirovniam optického Ziarenia a elektrickym napitiam. Do vniitra laserového
systému smie pristupovat iba persondl vyskolenyj spolocnostou Iridex. Laser neobsahuje Ziadne
casti, ktoryjch servis by mohol vykondvat pouzivatel.

A UPOZORNENIE: Pred kontrolou komponentov aplikacného zariadenia vypnite laser. Ked laser nepouzivate,
ponechajte nad portom lasera ochranny kryt. S optickymi kdblami vZdy zaobchddzajte
mimoriadne opatrne. Kdbel nezvinujte do priemeru mensieho nez 15 cm (6 palcov).
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Kontrola a ¢istenie nozného spinaca

KONTROLA A CISTENIE NOZNEHO SPINACA
Postup Cistenia nozného spinaca
1. Odpojte nozny spina¢ od lasera (ak je k dispozicii).

2. Pomocou vody, izopropylalkoholu alebo jemného saponétu utrite povrchy nozného spinaca.
Vyhybajte sa pouzitiu abrazivnych ¢istiacich prostriedkov alebo ¢istiacich prostriedkov na baze
amoniaku.

3. Pred opdtovnym pouZitim nechajte noZny spinac dplne vyschnit na vzduchu.

4. Znova pripojte nozny spinac k laseru.

POZNAMKA: Kibel nie je utesnenyj a nemal by sa pondrat do Ziadneho &istiaceho prostriedku.

Vymena poistiek siet'ového napajania
Kazd4 vetva sietového napdjania je istend nezavislymi poistkami. DrzZiak poistiek je sucastou
napdjacieho vstupu na laserovej konzole.

POSTUP KONTROLY A VYMENY POISTIEK:
Odpojte napdjaci kdbel od vstupnej zdsuvky.
Odistite a otvorte drziak poistiek.

1
2
3. Vyberte a skontrolujte obe poistky.
4. Vymente vsetky prepdlené poistky.
5

Ak sa prepélia aj novo vymenené poistky, obratte sa na miestneho zdstupcu technickej podpory
spolocnosti Iridex.

Resetovanie istica

Isti¢, umiestneny vedla elektrickej zasuvky, chréni napdjaci transformdtor pred dlhodobym
pretazenim. Ked podmienky ako vysoké vnitorné prevadzkové teploty alebo nizke sietové napitia
ohrozuju spol'ahlivost lasera, tlacidlo isti¢a sa vysunie.

POSTUP RESETOVANIA ISTICA:

1. Opravte vsetky pripadné problémy s privodom napdjania alebo nechajte laser vychladnut.
2. Stlacte tlacidlo resetovania istica.

3. Aksa tlacidlo po stladeni vysunie, obratte sa na miestneho zdstupcu technickej podpory
spolo¢nosti Iridex.
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Overenie kalibracie vykonu

Vykon laserovej lie¢by sa kalibruje v tovarni spolo¢nosti Iridex pomocou meraca vykonu

a aplika¢ného zariadenia Iridex s predtym zmeranou prenosovou charakteristikou, aby sa zarucilo,
7e kalibrécia spliia poziadavky Narodného institttu pre standardy a technolégie (National Institute
of Standards and Technology, NIST).

Pravidelne (a najmenej raz ro¢ne) treba zmerat' skutoény vykon aplikovany cez aplika¢né
zariadenie (zariadenia) Iridex, aby sa overilo, Ze laserovy systém stdle funguje v rdmci tovarenskych
kalibra¢nych parametrov.

Regula¢né trady vyZaduju, aby vyrobcovia medicinskych laserov triedy III a IV podla certifikdcie
CDRH amerického tradu FDA a triedy 3 a 4 podl'a eur6pskej normy EN 60825 poskytli svojim
zdkaznikom postupy kalibrédcie vykonu. Monitory vykonu smie nastavovat iba vyrobca alebo
servisny persondl vyskoleny spolo¢nostou Iridex.

PoOSTUP OVERENIA KALIBRACIE VYKONU:

1. Zabezpecte, aby vSetky osoby v miestnosti mali nasadené vhodné okuliare na ochranu o¢f pred
laserovym Ziarenim.

2. Pripojte sprdvne fungujtce aplikacné zariadenie Iridex alebo testovaci opticky kabel.

3. Vycentrujte zameriavaci 1i¢ na snimaci meraca vykonu. Meracie zariadenie musi byt schopné
merat niekol'ko wattov kontinudlneho optického vykonu.

A UPOZORNENIE: Velkost bodu s priemerom mensim nez 3 mm moze poskodit snimac meraca vijkonu.

4. Ked'je pripojené aplika¢né zariadenie v rezime CW, nastavte pre laser parameter Duration
(Trvanie) na hodnotu 3 000 ms a parameter Interval na hodnotu Single Pulse (Jeden impulz).
Ked'je pripojené aplika¢né zariadenie MicroPulse, nastavte parameter Duration (Trvanie) na
hodnotu 3 000 ms, parameter MicroPulse Duration (Trvanie impulzov v reZime MicroPulse)
na hodnotu 1,0 ms a parameter MicroPulse Interval (Interval impulzov v reZime MicroPulse)
na hodnotu 1,0 ms (50% Duty Factor) (50 % ¢initel vyuZitia)).

5. Nastavte vykon lasera na 200 mW.
6. Nastavte laser do rezimu Treat (Liecebny reZim).

7. Nasmerujte zameriavaci 1G¢ z aplika¢ného zariadenia Iridex na merac¢ vykonu podla pokynov
na pouZzivanie meraca vykonu, aby sa umoznilo vzorkovanie vykonu lasera.

8. Stla¢enim nozného spinaca aktivujte liecebny li¢. Zaznamenajte stabilizovant hodnotu
namerant meracom vykonu do tabul'ky uvedenej nizsie. Tdto hodnota predstavuje priemerny
vykon aplikovany zariadenim.

9. Nastavte vykon na 500 mW, stlacenim nozného spinaca aplikujte lie¢ebny 1G¢ a zaznamenajte
namerant hodnotu.

10. Nastavte vykon na 1000 mW, stla¢enim nozného spinaca aplikujte liecebny li¢ a zaznamenajte
namerant hodnotu.

11. Nastavte vykon na 2000 mW, stla¢enim nozného spinaca aplikujte liecebny li¢ a zaznamenajte
namerant hodnotu.

12. Ak namerané hodnoty spadajii mimo prijatel né drovne, skontrolujte merac¢ vykonu, uistite sa,
Ze 1G¢ je presne umiestneny na meraci vykonu, a znova skontrolujte namerané hodnoty pomocou
iného aplika¢ného zariadenia Iridex.

13099-SK rev. H Udrzba 21



13. Ak st namerané hodnoty stdle mimo prijate nych trovni, obrétte sa na miestneho zastupcu
technickej podpory spolo¢nosti Iridex.

14. Podpisant képiu tabul'kovych tidajov umiestnite do zéznamov vésho zariadenia na referenéné
tcely pocas pouzivania a servisu.

Meranie vykonu pomocou aplikaéného zariadenia v rezime CW

Vykon (mW) | Trvanie expozicie (ms) H(:;i:;t;or:r(nn?‘;s? a Prijatel'ny rozsah (mW)
200 2000 -5 000 160 — 240
500 2000 -5 000 400 - 600
1000 2 000 -5 000 800 — 1200
2000 2000 -5 000 1600 -2 400

Udaje meraga vykonu:

Model a sériové ¢islo meraca:

Meranie vykonu pomocou aplikacného zariadenia v rezime MicroPulse®

Datum kalibracie:

Kalibroval:

. Trvanie impulzov | Interval impulzov . . . e
Trvanie v rezime v rezime Indikovany Namerany Prijatelny
expozicie (ms) MicroPulse® (ms) | MicroPulse® (ms) vykon (mW) | vykon (mW) rozsah (mW)
2000 -5000 1,0 1,0 200 80-120
2000-5000 1,0 1,0 500 200 - 300
2000 -5 000 1,0 1,0 1000 400 - 600
2000 -5 000 1,0 1,0 2000 800 -1 200

Udaje meraga vykonu:

Model a sériové ¢islo meraca:

Datum kalibracie:

Kalibroval:
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6

Bezpecnost' a sulad s predpismi

Z dovodu zarucenia bezpecnej prevadzky a prevencie rizik a netimyselnej expozicie laserovym lic¢om

si precitajte a dodrziavajte tieto pokyny:

e Pred pouzitim zariadenia si vzdy precitajte a dodrZiavajte bezpe¢nostné preventivne opatrenia
uvedené v ndvodoch na obsluhu, aby sa zabranilo expozicii laserovej energii (s vynimkou
terapeutickej aplikdcie) z priamych alebo difazne odrazenych laserovych liacov.

e Toto zariadenie smie pouzivat vyhradne kvalifikovany lekdr. PouZitel nost zariadenia a zvolenych
technik lie¢by je vasou vyhradnou zodpovednostou.

* Nepouzivajte Ziadne zariadenie, ak si myslite, Ze nefunguje spravne.

e Laserové lice odrazené od zrkadlovych povrchov mézu poskodit vase o¢i, o¢i pacienta alebo
o¢i inych os6b. Akykol'vek zrkadlovy alebo kovovy predmet, ktory odradZa laserovy li¢, moze
predstavovat nebezpecenstvo odrazu. Z blizkosti lasera odstrdiite vSetky predmety predstavujtice
nebezpedenstvo odrazu. Vzdy, ked je to mozné, pouZivajte nereflexné nastroje. Dévajte pozor,
aby ste laserovy li¢ nenasmerovali na neZelané objekty.

UPOZORNENIE: Zmeny alebo tipravy, ktoré neboli vijslovne schvdlené stranou zodpovednou
za dodrziavanie predpisov, mozu mat za ndsledok stratu oprdvnenia pouZivatela
na prevddzkovanie tohto zariadenia.

Ochrana lekara

Filtre na ochranu o¢f chrénia lekdra pred spatne rozptylenym svetlom liecebného lasera. Integrované
filtre na ochranu o¢f st trvalo nainstalované v kazdom kompatibilnom adaptéri pre strbinovid lampu
(SLA) a laserovom nepriamom oftalmoskope (LIO). Pri endofotokoaguldcii alebo pri pouZiti adaptéra
pre opera¢ny mikroskop (OMA) musi byt do kazdej pozorovacej drahy opera¢ného mikroskopu
nainstalovand samostatnd zostava filtra na ochranu o¢i. Vsetky filtre na ochranu o¢f maju pri

vinovej dizke lasera optickt hustotu (OD) dostatodnd na to, aby sa umoznilo dlhodobé pozorovanie
difdzneho laserového svetla na trovniach triedy I.

Pri vykondvani alebo pozorovani laserovej lie¢by vol'nym okom vZdy noste vhodné okuliare
na ochranu o&f pred laserovym Ziarenim.
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Ochrana vsSetkého personalu v miestnosti
na vykonavanie lieCby

Pracovnik zodpovedny za bezpe¢nost laserov na pracovisku by mal uréit potrebu ochrannych
okuliarov na zdklade maximdlnej pripustnej expozicie (MPE), nomindlnej oblasti s rizikom
poskodenia o¢i (NOHA) a nomindlnej vzdialenosti s rizikom poskodenia o¢i (NOHD), a to pre kazdé
z aplika¢nych zariadeni pouzivanych s laserovym systémom, ako aj pre konfigurdciu miestnosti

na vykonévanie lie¢by. Dalsie informdcie uvddza norma ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 alebo eurépska
norma IEC 60825-1.

Opticka hustota laserovych ochrannych okuliarov pouZivanych so systémom OcuLight SL
(maximdlny vystupny vykon 2,0 W) a OcuLight SLx (maximdlny vystupny vykon 3,0 W) by mala
dosahovat pri vinovej dlzke 810 nm droveri > 4.

Na vypocet najkonzervativnejsich hodn6t NOHD bol pouzity nasledujtci vzorec:
NOHD = (1,7/NA)(®/ aMPE)"®
kde:

NOHD = vzdialenost v metroch, pri ktorej oziarenie ld¢om zodpovedd prislusnej
rohovkovej MPE

NA = numerickd aperttra lu¢a vychddzajiceho z optického kabla
® = maximdlny mozZny vykon lasera vo wattoch

MPE = troven laserového Ziarenia vo W/m? ktorému moze byt osoba vystavend
bez toho, aby utrpela neZiaduce tcinky

Numerickd apertdra sa rovnd sinusu polovi¢ného uhla vychddzajticeho laserového lica. Maximdlny
dostupny vykon lasera a stvisiaca NA sa li$ia v zdvislosti od prislusného aplika¢ného zariadenia,
preto md kazdé aplika¢né zariadenie jedine¢ni hodnotu NOHD.

POZNAMKA: Nie vietky aplikacné zariadenia sii dostupné pre vietky modely laserov.

Hodnoty NOHD pre systém SLx pri pouziti r6znych aplika€nych zariadeni
Numericka | Maximalny
MPE apertura vykon @ NOHD

Aplikaéné zariadenie (W/m?) (NA) (W) (m)
EndoProbe 16 0,10 2,0 3,4
G-Probe 16 0,25 3,0 1,7
Sonda DioPexy 16 0,03 2,0 1"
Adaptér pre Strbinova lampu (SLA) 16 0,04 2,0 8,5
Adaptér pre Strbinovi lampu s velkym bodovym 16 0,01 2,0 34
vystupom (LS-SLA)
Laserovy nepriamy oftalmoskop (LIO) 16 0,02 2,0 17
Laserovy nepriamy oftalmoskop s velkym bodovym 16 0,02 2,0 17
vystupom (LS-LIO)
Adaptér pre Strbinovi lampu Symphony (810 nm) 16 0,01 1,5 29
Adaptér pre operacny mikroskop (OMA) 16 0,01 2,0 34
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Hodnoty NOHD pre systém SL pri pouziti roznych aplikaénych zariadeni

Numericka | Maximalny
MPE apertura vykon @ NOHD

Aplikacné zariadenie (W/m?) (NA) (W) (m)
EndoProbe 16 0,10 1,5 2,9
G-Probe 16 0,25 2,0 1,4
Sonda DioPexy 16 0,03 1,8 1"
Adaptér pre $trbinova lampu (SLA) 16 0,04 1,3 6,8
Adaptér pre Strbinovi lampu s velkym bodovym 16 0,01 1,3 27
vystupom (LS-SLA)
Laserovy nepriamy oftalmoskop (LIO) 16 0,02 1,5 15
Laserovy nepriamy oftalmoskop s velkym bodovym 16 0,02 1,5 15
vystupom (LS-LIO)
Adaptér pre opera¢ny mikroskop (OMA) 16 0,01 1,3 27
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Sulad s bezpe€nostnymi predpismi

Vyhovuje vykonnostnym standardom tradu FDA pre laserové produkty s vynimkou odchylok podla
ozndmenia ¢. 50 z 24. jina 2007 tykajaceho sa laserovych zariadeni.

Zariadenia s pridelenou znackou CE spiiiaji vietky poZiadavky eurépskej smernice o zdravotnickych
pomdckach MDD 93/42/EHS.

Systémy OcuLight SL a SLx pouZivaji polovodi¢ovy elektronicky spinany napéjaci zdroj, ktory spiia
prisne vykonnostné a bezpec¢nostné standardy podl'a normy EN60601-1. Vyhradeny mikroprocesor
nepretrzite monitoruje bezpe¢nu funkciu vSetkych podsystémov v ramci laserovej konzoly.

Funkcia

Funkcia

Nudzové vypnutie

Okamzite deaktivuje laser.

Ochranny kryt Vonkajsi kryt zabrariuje nezelanému pristupu k laserovému ziareniu
prekracujucemu limity triedy I.

Bezpecénostné Elektronické blokovanie na porte pre opticky kabel zabranuje vyZarovaniu lasera,

blokovanie ak nie je spravne pripojené aplikatné zariadenie.

Dialkové blokovanie

K dispozicii je externy dverovy blokovaci vystup na deaktivaciu lasera, ak sa poCas
lieCby otvoria dvere miestnosti na vykonavanie lieCby. Sucastou dodavky je aj kabel
na vyradenie blokovania.

Klucovy spinac

Systém funguje iba so spravnym klu¢om. Ked je klu¢ v polohe On (Zapnuté),
neda sa vybrat.

Indikator vyZarovania
lasera

Zlty svetelny indikator reZimu Standby (Pohotovostny reZim) poskytuje viditelné
varovanie, Ze je zapnuté laserové Ziarenie.

Ked je zvoleny rezim Treat (LieCebny rezim), trojsekundové oneskorenie zabranuje
neumyselnej expozicii laseru. Konzola aplikuje laserovu energiu iba vtedy, ked je

v rezime Treat (Liecebny rezim) stlaéeny nozny spinac. Zvukovy tén signalizuje,

Ze konzola aplikuje laserovu energiu. Hlasitost zvukového indikatora je mozné
nastavit, ale neda sa vypnut.

Zoslabovac luc¢a

Elektronicky zoslabovag lu¢a zabrariuje vystupu akéhokolvek laserového Ziarenia
z konzoly, kym nie su splnené vSetky poziadavky na vyZarovanie.

Pozorovacia optika

Pri pouzivani laserového systému su potrebné filtre na ochranu oéi.

Manualne restartovanie

Ak sa vyzarovanie lasera prerusi, systém prejde do rezimu Standby (Pohotovostny
rezim), vykon klesne na nulu a konzola sa musi manualne restartovat.

Interny monitor vykonu

Vykon lasera pred emisiou meraju nezavisle dva monitory. Ak sa merania vyrazne
liSia, systém prejde do rezimu Call Service (Zavolajte do servisu).

Nozny spinac

Ak je nozny spina€ poskodeny alebo nespravne pripojeny, konzolu nie je mozné
nastavit do rezimu Treat (LieCebny rezim). Nozny spina¢ je mozné ponorit’ a vycistit
(krytie IPX8 podla normy IEC60529) a je z bezpeénostnych dévodov zapuzdreny
(norma ANSI Z2136.3, 4.3.1).
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Stitky
POZNAMKA: Skutocny §titok sa moze ligit v zdvislosti od modelu lasera.

IRIDEX Corporation
[ 1212 Terra Bella Ave
/ Mountain View, CA
IRDEX @ 94043, USA

. Tel: (650) 940 4700
OcuLight www.iridex.com

] 2016-09
Sériové Gislo * [SN] 123456789
(zadny panel) Rev: A

(01)00813125015602
(11)160900
u ™ (21)1234578

PN 13489 Rev B

The reliability of the ground connection can only be assured when
this device is connected to an approved mating receptacle marked
for hospital use and installed in accordance with the appropriate
Electrical Codes for medical occupancy.

Uzemnenie
(spodna cast’ lasera)

31602

110001F
FCC ID: UDB31539
IC ID: 6590A-31539

Emergo Europe
Molensiraat 15
2513 BH The Hague

Nozny spina¢

IRIDEX

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA

The Netherlands
Tel:(31) (0) 70 345-8570
Fax: (31) (0) 70 346-7299

Tel: 650-940-4700
Fax: 650-940-4710
www.iridex.com
MADE IN THE USA

R A\ C€,yr 1PX8

LABEL P/N: 31792-1F

Varovanie na laser

VISIELE AMD INVISIELE LA SERE RADIATION
AVOID EVE OF SKIN EXPOSURE TO
DIEECT OF SCATTEFED FAD LA TIOH

CLASS4 LASER PRODTICT
CLAZS2 LASER PRODTICT
(IEC 60825- 1:2007/2014 7

FAVONNEMEN T L4 SEF WISIELE ET
IMVISIELE EXPO SITION DANGEREUZE DE
L70EIL OTTDE L& PEATT ATT
EAVOHHEMENT DIFECT O DIFFIS
ATDAFEIL L LASERDE CLASSE 4
ATPAREIL 4 LASERDE CLASSE 2
[CEI60525- 1:2007/2014 )

A=810nm Po=4W

A=650nm Po=1mwW

13099-SK rev. H

Bezpecnost’ a sulad s predpismi



Symboly (podla daného pripadu)

STERILEJEO]

bd

Zameriavaci 1u¢

Upozornenie

Typ konektora

Trvanie v rezime
MicroPulse

Sterilizované
etylénoxidom

Nozny spinac

Poistka

Osvetlovacia sonda

Interval v rezime
MicroPulse

Osvetlenie

Datum vyroby

Katalégové Cislo

Vynulovanie poctu
impulzov

Dialkovy ovlada¢

Na jednorazové
pouzitie

Zariadenie typu B

o @ o~ M

d )&d}

—
@)
=

O-

((‘i’))

)
LaJ

2

Uhol

Zvukovy signal

Nepouzivajte, ak je
poskodené balenie

Nudzové zastavenie
Autorizovany

zastupca pre EU

Nozny spinac —
vstup

Ukazovatel

Zvys$enie/znizenie
hodnoty

Apertura
lasera na konci
optického kabla

Cislo arze

Vypnuté

Vykon

Neionizujuce
elektromagnetické
Ziarenie

Dialkové blokovanie

Pohotovostny rezim

Odpad

z elektrickych

a elektronickych
zariadeni (OEEZ)
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ETL CLASSIFIED

Intertek

2 o Qr-EPEoQ

Aspira¢na sonda

Znacka CE

Trvanie

Znacka ETL

Datum exspiracie
Nozny spinac —
vystup

Ochranné
uzemnenie (zem)

Interval

Varovanie na laser

Vyrobca

Zapnuté

Pocet impulzov

Precitajte si
informacie

Sériové Cislo

LieCebny rezim

Vzor je aktivovany
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Ochrana pred Ochrana pred
Obmedzenia teploty ~ IPx4  Striekajucou vodou IPX8  nepretrzitym
prichadzajucou

o onorenim
zo vSetkych smerov P

rfgzrgs;itligftl)\;gguru 1 Podiato&ny vykon | | Interval medzi
P 3 J.I.I '_ (PowerStep) skupinami
(s modrou farbou)
Pocet impulzov J- Pocet krokov t J'H' . )
1l # (shopina) Wl Powersion | Vykon (MicroPuise)
. . t Prirastok vykonu Parameter je
I_I_I_ A Prirastok vykonu I.IJ. | (PowerStep) uzamknuty

Laserové Ziarenie

Obrazovka

QQ_—» USB (1) (@)  indikatory portov
r‘\
-

Priprava lasera :1 .'n:l:l Reproduktor

I . .
—’D‘— Jas systému Neobsahuje latex
]
Varovanie,
vymerite za poistky
s uvedenymi

hodnotami

Na lekarsky predpis

@ (O # (2
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Specifikacie

POZNAMKA: Pokial nie je uvedené inak, $pecifikdcie laserovej konzoly sti pre systémy OcuLight SL
a SLx rovnaké.

Specifikacia

Popis

LieGebna vinova dizka

810 nm

LieCebny vykon

LiSi sa podla typu aplikaéného zariadenia. Laserovy systém zobrazuje vykon
aplikovany do tkaniva.

SL: 0-2 000 mW
SLx: 0 -3 000 mW

Trvanie

CW-Pulse:

10, 20, 30, 40, 50, 75, 100, 150, 200, 300, 400, 500, 600, 700, 800, 900, 1 000,
1500, 2 000, 2 500, 3 000, 3 500, 4 000, 4 500, 5 000, 6 000, 7 000, 8 000, 9 000 ms

MicroPulse (iba SLx):

0,10 — 1,00 ms (doba zapnutia), prirastky po 0,05 ms

1,0 — 10,0 ms (doba vypnutia alebo doba intervalu), prirastky po 0,10 ms
LongPulse (moznost’ dostupna pre model SL):

10 — 60 sekund (prirastky po 5 sekundach)

1 — 2 minuty (prirastky po 10 sekundach)

2 — 5 minut (prirastky po 30 sekundach)

5 — 30 minut (prirastky po 1 minute)

Interval

None (Ziadny), 50, 100, 200, 300, 400, 500, 600, 700, 800, 900 a 1 000 ms

Zameriavaci [u¢

Cervena laserova diéda. pouzivatelsky nastavitelna intenzita,
maximalny vykon 1 mW, koaxialny s lie€ebnym lu€om, 650 nm

Elektrické Specifikacie

115 VAC, 50/60 Hz, 0,8 A
230 VAC, 50/60 Hz, 0,4 A

Rozsah prevadzkovych
teplot

10 °C a2 40 °C (50 °F az 104 °F)

Rozsah skladovacich
teplot

-20 °C az 60 °C (-4 °F az 140 °F)
V pripade skladovania pri teplotach nizSich nez 10 °C (50 °F) nechajte pred
uvedenim do prevadzky 4 hodiny vytemperovat na izbovu teplotu.

Relativna vihkost’

20 % az 80 %

Rozmery $irka 30 cm x hibka 30 cm x vy$ka 10 cm (12 palcov x 12 palcov x 4 palce)
Hmotnost 6,3 kg (14 Ib)
Ochrana zariadenia trieda 1
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7
Bezdrétovy nozny spinac
a elektromagneticka kompatibilita

Nastavenie bezdrotového nozného spinaca

Bezdrotovy nozny spina¢ obsahuje:

* nozny spinad napdjany z batérie (s nastavenim vykonu alebo bez neho),

® prijimac napdjany laserovou konzolou.

Pripojte bezdrétovy prijimac k zdsuvke pre nozny spina¢ na zadnej strane lasera. Tri peddle (podla
daného pripadu) na noznom spinaci ovlddaji nasledujtice funkcie:

e Tlavy peddl = zniZenie vykonu (podrZanim sa parameter postupne zniZuje),

e stredny pedal = aktivdcia lasera,

e pravy peddl = zvySenie vykonu (podrZanim sa parameter postupne zvysuje).

UPOZORNENIE: Kazdy pdr nozného spinacafprijimaca je jedinecne prepojenyj a nebude fungovat's inyjmi
noznymi spinacmi Iridex ani podobnyjmi komponentmi. Jednoznacne identifikujte kaZdy
pdr, aby sa zabrdnilo oddeleniu prepojenijch komponentov.

POZNAMKA: Nozny spinac je navrhnuty tak, aby fungoval do 4,5 metra (15 stop) od lasera.

Testovanie batérii

POZNAMKA: Ked je potrebné vymenit batérie, obrdtte sa na miestneho obchodného zdstupcu alebo
zdkaznicky servis spolocnosti Iridex. Bezdrotovy nozny spinac na requldciu vijkonu bol
navrhnuty s predpokladanou Zivotnostou batérii 3 aZ 5 rokov beznej prevddzky a pouZivania.

LED indikdtory na noznom spinaci pomdhajt pri rieSeni problémov a indikuja stav batérif
nasledovne:

LED indikacia nozného spinaca Stav

Zelené blikanie po stlaceni pedala Nozny spinac je v poriadku
Batérie su v poriadku

Oranzové blikanie po stlaéeni pedala Nozny spinac je v poriadku
Batérie su slabé

Po stlaceni pedala blika 10 sekund €erveny LED indikator Ziadna RF komuniké&cia
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Bezpecnostné informacie o elektromagnetickej
kompatibilite

Laserovy systém (konzola a prislusenstvo) vyZaduje $pecidlne preventivne opatrenia tykajice
sa elektromagnetickej kompatibility a musi sa instalovat'a uvddzat' do prevadzky v sdlade

s informdciami o elektromagnetickej kompatibilite uvedenymi v tejto casti. Tento systém mozu
ovplyviiovat prenosné a mobilné RF komunika¢né zariadenia.

Testovanim tohto laserového systému sa zistilo, Ze vyhovuje limitom pre zdravotnicke zariadenia
uvedenym v norme IEC 60601-1-2 podla tabuliek v tejto ¢asti. Tieto limity st navrhnuté tak,
aby poskytovali primerant ochranu pred skodlivym rusenim v obvyklej zdravotnickej instaldcii.

UPOZORNENIE: Zmeny alebo tipravy tohto laserového systému, ktoré neboli vijslovne schvdlené stranou
zodpovednou za siilad s predpismi, mozZu mat za ndsledok stratu oprdvnenia pouZivateln
prevddzkovat toto zariadenie a mozu viest' k zvySenyjm emisidm alebo zniZeniu imunity
laserového systému.

Bezdrotovy nozny spinac vysiela a prijima vo frekven¢nom rozsahu 2,41 GHz az 2,46 GHz

s obmedzenym efektivnym vyzZarovanym vykonom v stilade s opisom uvedenym nizZsie.
Prenosy maji formu kontinudlnych prenosov pri diskrétnych frekvencidch v rdmci prenosového
frekven¢ného rozsahu.

Testovanim bezdrdtového nozného spinaca sa zistilo, e spifia limity pre digitdlne zariadenia triedy B
v stilade s ¢astou 15 predpisov tradu FCC. Tieto limity sti navrhnuté tak, aby poskytovali primerand
ochranu pred skodlivym rusenim pocas prevddzky v obytnej zéne. Toto zariadenie generuje,

pouziva a mdze vyzarovat rddiofrekvencnt energiu a ak nie je nainstalované a pouzivané v sulade

s pokynmi, mézZe sposobovat skodlivé rusenie radiovej komunikdcie. Neexistuje vSak Ziadna zdruka,
Ze v konkrétnej instaldcii neddjde k ruseniu. Ak bezdrdtovy nozny spinac sposobuje skodlivé rusenie
rozhlasového alebo televizneho prijmu, ¢o sa da zistit vypnutim a zapnutim laserového systému,
odportcame skisit odstrdnit rusenie jednym alebo viacerymi z nasledujtcich opatreni:

* Zmerfite orientdciu alebo umiestnenie prijimacieho zariadenia.

e Zviadsite vzdialenost odstupu medzi zariadeniami.
e Zapojte laserovi konzolu do zdsuvky v inom okruhu, nez ku ktorému je pripojeny prijimac.
e Poziadajte o pomoc zdkaznicky servis spoloc¢nosti Iridex.

Toto digitdlne zariadenie triedy B spiiia vetky poZiadavky kanadskych predpisov pre zariadenia
spOsobujtce rusenie.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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Poziadavky na elektromagneticku kompatibilitu konzoly
a prislusenstva

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie
Tento laserovy systém (konzola a prisluSenstvo) je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel tohto laserového systému musi zabezpecit, aby sa pouzival
v takomto prostredi.

Test emisii Sulad s predpismi

RF emisie skupina 1 Laserovy systém pouziva RF energiu vylu¢ne na svoje

CISPR 11 vlastné fungovanie. Preto su jeho RF emisie velmi nizke
a nemali by spbsobovat’ zZiadne ruSenie elektronickych
zariadeni v blizkom okoli.

RF emisie trieda A

CISPR 11

Harmonické emisie trieda A

IEC 61000-3-2

Kolisania napéatia/blikavé | vyhovuje

emisie

Tento laserovy systém je vhodny na pouzivanie vo vSetkych priestoroch okrem domacnosti a priestorov priamo
napojenych na verejnu nizkonapatovu elektricku siet, ktora napaja budovy vyuzivané na byvanie.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — imunita

Tento laserovy systém (konzola a prisluSenstvo) je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi
$pecifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel tohto laserového systému musi zabezpedit, aby sa pouzival

v takomto prostredi.

Elektromagnetické

Testovacia Uroven podla ) prostredie —
Test imunity normy IEC 60601 Uroven suladu s predpismi usmernenie
Elektrostaticky vyboj | +6 kV kontaktom 6 kV kontaktom Podlahy maju byt
(ESD) +8 kV vzduchom +8 kV vzduchom z dreva, beténu alebo
IEC 61000-4-2 keramickych dlazdic.

Ak su podlahy pokryté
syntetickym materialom,
relativna vlhkost ma byt
minimalne 30 %.

Elektrické impulzy

+2 kV pre elektrické napajacie

+2 kV pre elektrické napajacie

Kvalita napajania

prechodné/ vedenia vedenia z elektrickej siete by

nahromadené +1 kV pre vstupné/vystupné | nevztahuje sa mala zodpovedat

IEC 61000-4-4 vedenia typickému komerénému
alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Prepatie +1 kV v diferencialnom +1 kV v diferencialnom Kvalita napéjania

IEC 61000-4-5 rezime rezime z elektrickej siete by

+2 kV v sufazovom rezime

+2 kV v sufazovom rezime

mala zodpovedat
typickému komerénému
alebo nemocniénému
prostrediu.

Poklesy napatia,
kratke vypadky

a kolisania napétia
na vstupnych
napdjacich
vedeniach

IEC 61000-4-11

<5 % U;

(>95 % pokles U;)
po dobu 0,5 cyklu
40 % U,

(60 % pokles U)
po dobu 5 cyklov
70 % U,

(30 % pokles U;)
po dobu 25 cyklov
<5 % U;

(>95 % pokles U;)
po dobu 5 sekund

<5 % U;

(>95 % pokles U;)
po dobu 0,5 cyklu
40 % U,

(60 % pokles U;)
po dobu 5 cyklov
70 % U,

(30 % pokles U;)
po dobu 25 cyklov
<5 % U;

(>95 % pokles U;)
po dobu 5 sekund

Kvalita napajania

z elektrickej siete by
mala zodpovedat
typickému komerénému
alebo nemocniénému
prostrediu. Ak pouzivatel
laserového systému
vyzaduje nepretrzitu
prevadzku aj poc¢as
vypadkov sietového
napajania, odporuca

sa napdjat tento
laserovy systém

z neprerusitelného
(zalozného) zdroja
napajania alebo

z batérie.

Magnetické pole
s frekvenciou
elektrickej siete
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetickeé polia

s frekvenciou elektrickej
siete by mali dosahovat
urovne charakteristické
pre typické umiestnenie
v typickom komerénom
alebo nemocni¢nom
prostredi.

POZNAMKA: U je striedavé napitie elektrickej siete pred aplikaciou testovacej trovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita

Bezdr6tovy nozny spinac je ureny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie.
Zakaznik alebo pouzivatel bezdrétového nozného spina¢a musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto
prostredi.

Testovacia uroven Uroven
podla normy suladu
Test imunity IEC 60601 s predpismi Elektromagnetické prostredie — usmernenie
Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia sa
nemaju pouzivat v mensej vzdialenosti od akejkolvek
Casti laserového systému vratane kablov, nez je
odporucana vzdialenost odstupu vypocitana z rovnice
vztahujucej sa na prislusnu frekvenciu vysielaca.
Odporuc¢ana vzdialenost odstupu:
Vedené 3 Vrms 3 Vrms d=1,2\P
RF ruSenie 150 kHz az 80 MHz
podla normy
IEC-61000-4-6
Vyzarované 3 Vrms 3 Vrms d = 1,2VP 80 MHz az 800 MHz
RF rusenie 150 kHz az 80 MHz
podla normy
IEC 61000-4-3

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

kde P je maximalny nominalny vystupny vykon
vysielaca vo wattoch (W) udavany vyrobcom vysielaca
a d je odporucana vzdialenost odstupu v metroch (m).?2

Intenzity poli zo stacionarnych RF vysielacov uréené
elektromagnetickym prieskumom lokality maju byt

v jednotlivych frekvenénych rozsahoch nizsie nez
Uroven suladu s predpismi.

V blizkosti zariadenia ozna¢eného nasledujucim
symbolom méze dochadzat k ruseniu:

(<<i>>)

POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vy$sie frekven&né pasmo.

POZNAMKA 2: Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vsetky situacie. Sirenie elektromagnetickych vin je
ovplyviiované pohlcovanim a odrazom od kon$&trukcii, objektov a ludi.

a: Intenzity poli zo stacionarnych vysielacov, ako su zakladriové stanice pre (mobilné/bezdrétové) radiotelefony
a pozemné mobilné radia, amatérske radiostanice, radiové vysielanie AM a FM a TV vysielanie, nie je mozné
presne teoreticky predpovedat. V zaujme vyhodnotenia elektromagnetického prostredia v okoli stacionarnych
RF vysielaov treba zvazit’ elektromagneticky prieskum danej lokality. Ak namerana intenzita pola v mieste
pouzivania laserového systému presahuje prislusnu uroven suladu s radiofrekvenénymi normami uvedenu
vysSie, pozorovanim laserového systému treba overit’ jeho normalne fungovanie. Ak sa pozorovanim
laserového systému zisti, ze nefunguje spravne, moéze byt potrebné prijat dalSie opatrenia, napriklad zmenit
jeho orientaciu alebo umiestnenie.

b: Vo frekvenénom rozsahu od 150 kHz do 80 MHz by mali byt intenzity pola nizSie nez 3 V/m.
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a bezdrétovym noznym spinacom.

Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi zariadeniami

Bezdrotovy nozny spinac je ur€eny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyZarované
RF rudenia regulované. Zakaznik alebo pouzivatel bezdrétového nozného spinaca méze poméct zabranit
elektromagnetickému ruseniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi
RF komunikacnymi zariadeniami (vysielaCmi) a bezdrétovym noznym spinac¢om na zaklade maximalneho
vystupného vykonu komunikaénych zariadeni v sulade s odporu¢anim uvedenym nizSie.

Menovity maximalny

Vzdialenost’ odstupu podrla frekvencie vysiela¢a (m)

vystupny vykon 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
vysielaéa (W) d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

rozsah.

V pripade vysielacov s menovitym maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie,
mozno stanovit’ odporuc¢ant vzdialenost’ odstupu d v metroch (m) vypocitanim pomocou rovnice
vzt'ahujucej sa na prislusnu frekvenciu vysielaca, kde P je menovity maximalny vystupny vykon
vysiela¢a vo wattoch (W) uvadzany vyrobcom vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vzdialenost odstupu pre vy$si frekvenény

POZNAMKA 2: Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na véetky situacie. Sirenie elektromagnetickych vin je
ovplyviiované pohlcovanim a odrazom od konstrukcii, objektov a ludi.
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