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1
Uvod

Popis produktu

Skenovaci laserové zatizeni pro cileni laserového paprsku TxCell® dopliiuje komeréné dostupné
laserové systémy Iridex o technologii skenovani obrazce. Rozsifuje tak mozZnosti laserovych

systému Iridex o schopnost vyuzivat kromé standardnich jednobodovych aplikaci celé spektrum
moznosti vicebodového skenovdani obrazct prostfednictvim rtiznych stérbinovych lamp vlastnénych
zdkazniky. Je urceno k pouziti vyskolenymi 1ékafi pti diagnostice a 1é¢bé patologickych stavii oka.
Skenovaci laserové zafizeni pro cileni laserového paprsku TxCell tvofi tyto soucdsti:

e skenovaci adaptér stérbinové lampy TxCell (SSLA) konstrukce Zeiss nebo Haag-Streit, ktery lze
pripojit k laserovym pracovnim stanicim Iridex;

e ovlddaci skiiitka TxCell s napdjecim zdrojem, ovladac¢ skeneru, elektronika pohonu a elektrickd
pripojeni; ovlddaci skiirika je sparovdna se SSLA;

% vy

® kabely pro piipojeni SSLA k ovladaci skiinice a pfipojeni ovladaci skiinky k laserové konzoli.

Kontaktni informace spole€nosti Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

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

Technickd podpora: +1 (650) 962-8100
+1 (800) 388-4747 (pouze USA)
techsupport@iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C€x7 Nizozemsko
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Zaruka a servis

Na tento prostiedek se vztahuje standardni tovdrni zaruka. Tato zaruka je neplatnd, pokud se
o servisni prace pokusi nékdo jiny nez certifikovany servisni persondl spolecnosti Iridex.

Pokud budete potfebovat pomoc, obratte se na mistniho zdstupce technické podpory spole¢nosti
Iridex nebo na centrdlu nasi spole¢nosti.

POZNAMKA: Toto prohldsent o zdruce a servisu podléhd odmitnuti zdruky, omezent prostiedkil ndpravy
a omezent odpovédnosti obsazené v obchodnich podminkdch spolecnosti Iridex.

Pokyny pro OEEZ. Informace o likvidaci zafizeni vdm poskytne spole¢nost Iridex nebo
vas distributor.
[

Varovani a upozornéni

A VAROVANI:

Lasery generuji vysoce koncentrovanyj paprsek svétla, kteryj miiZe pii nesprdvném pouZiti zpiisobit
zranéni. V zdjmu ochrany pacienta a operacniho persondlu si pred pouZitim peclivé prectéte

s

a pochopte provozni piirucky k laseru a k piislusnym zatizenim pro cilent laserového paprsku.

Nikdy se nedtvejte pitmo do zaméfovacich nebo lécebnijch otvoril paprsku nebo do optickych kabelii,
které vedou laserové paprsky, at uz s ochrannymi bryjlemi proti laserovyjm paprskiim nebo bez nich.

Nikdy se nedivejte piimo do zdroje laserového svétla nebo do laserového svétla rozptjleného na jasnijch
reflexnich plochdch. Vyvarujte se nasmérovant lécebného paprsku na vysoce reflexni povrchy, jako jsou
kovové ndstroje.

Zajistete, aby veskery persondl v mistnosti, kde probihd zdkrok, mel nasazené vhodné ochranné brijle
proti laserovému zdvent. Nikdy nenahrazujte ochranné bryle proti laseru brijlemi na pfedpis.

Pokud neoSettujete pacienta, vzdy prepnéte laser Iridex do reZimu Standby (Pohotovostni). UdrZovdni
laseru v reZimu Standby (Pohotovostni) zabraiiuje ndhodnému vystavent laserovému paprsku, pokud
dojde k netimysiné aktivaci noZniho spinace.

PouZivdte-1i délic optickijch svazkii, je tieba pred jeho instalaci nainstalovat pevny ochrannyj ocnf filtr
pro prislusnou vinovou délku laserového svétla.

Zamezte nadmérnému energetickému piisobent na oSetfovanou tkdii tim, Ze pouZijete nejnizsi hustotu
vijkonu. Prostudujte si ¢ldnek , Lécba pacientii” v kapitole 2.

Pred aktivact noZniho spinace se ujistéte, Ze obrazec pokrijud pouze poZadovanou oblast oSetient.
Reaként doba miiZe prekrocit rychlost aplikace lécebného bodu v rezimu jednobodového opakovdni

nebo vicebodového obrazce. To miiZe mit za ndsledek aplikaci laseru po zamysleném uvolnéni nozniho
spinace pred dokoncenim obrazce.
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Vztah mezi velikosti bodu a vijslednou hustotou vijkonu neni linedrni. Zmensenim velikosti bodu
na polovinu se hustota vijkonu zvysi ctyfikrdt. Pied pouZitim skenovactho adaptéru stérbinové
lampy TxCell must lékat porozumeét vztahu mezi velikosti bodu, vijkonem laseru, hustotou vykonu
a interakci mezi laserem a tkdni.

Pted piipojenim k laseru opticky kabel vZdy zkontrolujte, abyste se ujistili, Ze neni poskozenyj.
Poskozenyf kabel z optickijch vldken miiZe zpiisobit ndhodné vystavent laseru nebo zranéni vase,
pacienta nebo jinyjch osob v osetfovne.

Vzdy ovétte, zda je zafizent pro cilent laserového paprsku spravné ptipojeno k laseru. Nesprdvné
pfipojeni miiZe zpiisobit vznik nechténého sekunddrniho laserového paprsku. Mohlo by dojit

s v

k vaznému poskozent oct nebo tkdni.

Nepouzivejte zatizent pro cileni laserového paprsku s jinym laserovym systémem, nez s laserem
spolecnosti Iridex. Takové pouZiti by mohlo vést ke zrusent platnosti zdruky na produkt a ohrozit
bezpecnost pacienta, vasi i ostatnich osob v oetfovné.

2 s N

Mira absorpce tkdni piimo zdvisi na pfitomnosti pigmentace. Proto budou tmavé pigmentované
o¢i vyZadovat k ziskdni ekvivalentnich vijsledkii ve srovndni se svétle pigmentovanyma ocima
nizst energie.

Pozorovact zatizent, jako je délic paprsku nebo tubus pro vedlejsi pozorovdnt, must byjt nainstalovdn
mezi ESF a okuldry.

Aby se zabrdnilo riziku 1irazu elektrickym proudem, musi byjt toto zafizent p¥ipojeno k elektrické siti
s ochrannym uzemnénim. EN60601-1:2006/AC; 2010 16-2 (C)

A UPOZORNENI:

Federdlnt zdkony USA omezuji prodej tohoto zatizent na lékate, kteryj md licenci podle prdva stdtu,
ve kterém zatizeni pouZivd, nebo si jeho pouZiti objedndvd, nebo na jeho objedndvku.

PouZiti ovlddacich prokii, nastaveni nebo provddént zdkrokil jinyjch, nez které jsou zde uvedeny,
miiZe vést k vystaveni se nebezpecnému zdvent.

Nepouzivejte zatizeni v pfitomnosti hotlavijch nebo vijbusnyjch ldtek, jako jsou tékavd anestetika,
alkohol a roztoky pro chirurgické preparace.

Pred kontrolou jakékoli soucdsti zatizent pro cileni laserového paprsku laser vypnéte.

S optickymi kabely vZdy zachdzejte s maximdlni opatrnosti. Kabel nenavijejte do spirdly o priméru
mens$im nez 15 cm.

Pokud zatizeni pro cilent laserového paprsku nepouZivdte, ponechte na konektoru s optickymi vldkny
nasazeny ochranny kryt.

Nedotijkejte se konce konektoru optickijch vldken, protoze mastnota z prstii miize zhorsit prenos svétla
optickym vldknem a sniZit vijkon.

P#i manipulaci nikdy nedrzte osvétlovact lampu za jeji sklenénou bariku.

70375-CS Rev B Uvod 3
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Provoz

Informace o soucastech

Po vybaleni obsahu skenovaciho laserového zatizeni pro cileni laserového paprsku TxCell® se ujistéte,
Ze zdsilka obsahuje vSechny objednané soucdsti.

V zdvislosti na modelu $térbinové lampy miiZete kromé skenovactho adaptéru stérbinové lampy
TxCell (SSLA) obdrzZet ovladaci sk¥iiiku s kabeldZi, ochranny o¢ni filtr (ESF), hranol osvétleni

s délenym zrcadlenim, opérku prstii, mikromanipuldtor, montdzni drzak a instalac¢ni néstroje.
Pfed pouzitim kazdou soucdst peclivé zkontrolujte, abyste ovéfili, Ze béhem pfepravy nedoslo

k Zaddnému poskozeni.

Kompatibilita Stérbinové lampy

Model Velikost bodu (pm) Modely Stérbinové lampy Kompatibilni konzole

SSLA TxCell | Jeden bod: 50 — 500 | Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss 30 SL, IQ 532°/1Q 577®
Vice bodii: 100 — 500 Zeiss SL 130, Haag-Streit BM/BQ 900
a ekvivalentni
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Ovladaci kabel SSLA

ﬁ‘ Rukojet’ mikromanipulatoru

Opticky kabel == . |
-
/ ,—Llre_f Opérka prsta
\\m_
Ochranny o¢ni filtr
Hranol osvétleni s délenym
1 r zrcadlenim
Zrcatko aplikace
Typicky adaptér a soucasti Stérbinové lampy (podle modelu)
Soucast Popis

Hranol osvétleni

Promita bilé svétlo ze Stérbinové lampy bez interference s laserovym paprskem.

Rukojet’ mikromanipulatoru | Umoziiuje nezavislé smérovani paprsku.

Ochranny o¢ni filtr

Chrani pfed laserovym svétlem konkrétni vinové délky odrazenym zpét
do okularu.

Opérka prstu

Pro pouziti s mikromanipulatorem.

Distanéni vlozka

Podle potfeby, v zavislosti na modelu SSLA TxCell.

Montazni drzak

Podle potfeby, v zavislosti na modelu SSLA TxCell.

Deska $térbinové lampy Diagnosticky systém, ke kterému se pfipojuje SSLA TxCell (komponenta pracovni

stanice).

Opticky kabel

Prenasi laserové svétlo.

Ovladaci kabel SSLA

Prenasi informace o velikosti bodu, informace o filtru a informace o skenovani
do ovladaci skfinky.

Ovladaci skrinka

Pouzdro obsahujici napjeci zdroj, ovlada¢ skeneru a elektrické soucasti

Kabel ovladaci skfiriky

Propojuje ovladaci skfifiku s laserovou konzoli.

70375-CS Rev B
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Nastaveni ovladaci skrinky TxCell

s Mz

1. Umistéte laserovou konzoli na horni ¢dst ovlddaci skfiiiky (preferovand varianta, pokud je
dostatek prostoru). Pokud byl systém skladovdn na chladnéjsim misté, vyckejte, az se zahteje
na pokojovou teplotu.

2. Ptipojte ovladaci skiiiiku k laserové konzoli pomoci dodaného kabelu ovlddaci skfitiky.

3. Ptipojte ovlddaci skiitiku k elektrické zdsuvce.

B asm7

[171

s 12345678

21301
JRIDEX PN 65600001
Rov.C

Kabel ovladaci skfinky
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Instalace SSLA TxCell

1. Zajistéte stérbinovou lampu na misté.

2. Posurite osvétlovaci véZ stranou.

Zy_ -

3. U konstrukce Haag-Streit nebo ekvivalentni: Podle potfeby nainstalujte montazni drzdk nebo
distanéni vlozku.

4. U konstrukce Haag-Streit nebo ekvivalentni: Uvolnéte ESF z parkovaci polohy. Umistéte SLA
na sloupek mikroskopu se stérbinovou lampou. Utdhnéte kiidlovy sroub.

KFidlovy Sroub
ESF Haag-Streit
Montazni ploSina

| / Stérbinové lampy

70375-CS Rev B Provoz
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5. U konstrukce Zeiss nebo ekvivalentni: Nainstalujte ochranny o¢n filtr (ESF) na okuldr stérbinové
lampy podle obrédzka nizZe (je-1i téeba).

KFidlovy Sroub

Montazni ploSina
Stérbinové lampy

Stavéci Sroub

pro zajisténi ESF
Rybinové uchyceni
Paka ESF

6. Nainstalujte rukojet mikromanipuldtoru a opérku prstt (podle potieby). Utdhnéte kiidlové
srouby.

/ ~——__ Rukojet

mikromanipulatoru

Opérka prstd — 5 "
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7. Upevnéte opticky kabel ke §térbinové lampé pomoci dodanych pdski se suchym zipem.

Dodrzujte minimélni pramér smycky optického kabelu 15 cm.

\

Pasek se suchym

S

8. Pripojte opticky kabel ke konzoli laseru.

€D IRIDEX
1Q577

Opticky kabel

70375-CS Rev B Provoz
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9. Zapojte ovladaci kabel SSLA do ovlddaci skifiiky TxCell. Konektor se vyrovna v urcité orientaci.
Zatlacte ho dovnitf a otdcejte jim ve sméru pohybu hodinovych rucicek, dokud spravné nezapadne.

e

Ovladaci kabel SSLA

Ovéreni vyrovnani zamérovacich paprsku

Vv

1. Zapnéte ovlddaci skiitiku TxCell pomoci servisniho vypinace na zadni strané ovlddaci skiinky.
Servisni vypina¢ miiZe zlistat zapnuty.

2. Otocte klicem laserové konzole do polohy On (Zapnuto). Vyckejte asi 40 sekund, nez se objevi
tladitko Pattern (Obrazec).

3. Na SSLA vyberte velikost bodu 500 mikronti.

4. Nainstalujte zaostfovaci sloupek stérbinové lampy nebo kartu z opérky cela. Stisknéte tlacitko
Pattern (Obrazec) a podivejte se pfes stérbinovou lampu, abyste se ujistili, Ze jsou zaméFovaci
paprsky vyrovndny. Za timto tc¢elem vizudlné zkontrolujte, zda je promitany kruh vystiedén
ve ¢tverci. Kruh i ¢tverec se budou jevit jako blikajici. Je-li pozorovany kruh mimo ¢tverec, obratte
se na mistniho zdstupce technické podpory spole¢nosti Iridex nebo na centrdlu nasi spole¢nosti.

._/ Zaméfovaci léEebny paprsek laserové konzole
I —— Zaméfovaci paprsek mfizky

5. Jsou-li vyrovnané, stisknéte tlacitko OK.
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Ovéfeni zaostieni

1. Nastavte okuldry stérbinové lampy na piislusné dioptrické nastaveni.
2. Zapnéte laser Iridex, abyste vidéli zaméfovaci paprsek.

3. Vrezimu jednoho bodu pomoci tiprav v osdch X a Y vycentrujte zaméfovaci paprsek ve stérbiné
osvétleni.

4. Pro jemné zaostfeni v rezimu jednoho bodu pouZijte kolecko nastaveni v ose Z.

5. Aktivujte obrazec z obrazovky Pattern Selection (Vybér obrazce) a ujistéte se, Ze je zaostfend také
cilovd mfizka. (Pokud cilovd m¥izka neni zaostfend nebo se jevi jen jako ¢dstecnd, postupujte

%

podle kapitoly 4 , Reent potizi”.)

Nastavovaci knoflik
pro osu Z

Nastaveni dvoupolohového ESF

1. Posurite packu do zaviené polohy, abyste vidéli pfes ochranny o¢ni filtr a bylo mozZné zahdjit
oSetieni laserem.

2. Chcete-li ziskat ¢isty vyhled nepfekryty ochrannym o¢nim filtrem, posurite packu do oteviené
polohy.

POZNAMKA:  Z bezpecnostnich ditvodii nelze laser piepnout do rezimu Treat (Lécba), je-li ochranny
ocnf filtr otevieny.

Paka 7
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Obrazovka Treatment (Léc“:ba)

U <

ol

Duration “Tl"ms Power 1! m\W Interval I1=I'1 ms

A Tlagitko pro pfistup k obrazovce Pattern Selection (Vybér obrazce) vicebodovych aplikaci.

Obrazovka Pattern Selection (Vybér obrazce)

Manual-In.

Radius pm
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Zobrazi vybrany obrazec.

B | Pravy ovladaci knoflik slouzi k nastaveni poloméru Radius (Polomér) v mikronech (pouze Triple Arc
mista oSetfeni. Na zakladé zvoleného prliiméru oSetfovaného mista bude rozdil mezi minimalnim

a maximalnim rozsahem poloméru. Napfiklad obrazec s bodem o velikosti 100 mikron( bude mit
minimalni polomér 500 mikrond. Pfiklady:

C | Pravy ovladaci knoflik slouzi k nastaveni hodnoty Spacing (Roztec), tedy rozte¢e mezi body

(pouze Grid (MFizka), Triple Arc (Trojity oblouk), Circle (Kruh)). Rozte€ je vzdalenost mezi vnitfnimi
okraji dvojice bod(l. Rozte¢ se zobrazuje jako pfirlistek primérd bodu a je nastavitelna od 0,0 do 3,0
po krocich 0,25. Napfiklad obrazec s bodem o velikosti 100 mikrond s rozteci 1,00 bude mit vzdalenost
mezi body 100 mikron(. Priklady:

D | Potvrzeni vybéru obrazce skenovani a navrat na obrazovku Treatment (Lécba).

Prostredni ovladaci knoflik slouzi k volbé typu obrazce: Grid 2x2 (Mfizka 2x2), Grid 3x3 (Mfizka 3x3),
Grid 4x4 (Mfizka 4x4), Grid 5x5 (Mfizka 5x5), Grid 6x6 (Mfizka 6x6), Grid 7x7 (Mfizka 7x7), Triple Arc
(Trojity oblouk), Circle (Kruh).

F | Zobrazeni celkového poctu laserovych bodl pro vybrany obrazec.

G | Levy ovladaci knoflik slouzi k nastaveni hodnoty Rotation (Rotace), tedy rotace obrazce (pouze Grid
(Mfizka), Triple Arc (Trojity oblouk)). PFiklady:

H |Levym ovladacim knoflikem se zvySuje nebo sniZuje Uhel oblouku obrazce Arc. (min. 45° az max. 360°
v krocich po 45°). Priklady:

POZNAMKA: Nelze zvolit obrazce, které piesahuji maximdlni rozmér sitnice nebo pocet bodi.
Napiiklad s mitiZkou 7x7 a velikosti bodu 500 mikronii nelze vybrat rozestupy vétsi
nez 2,25.

70375-CS Rev B Provoz 13



Priklady vizualizované cilové mfizky

Kazdy obrazec vytvoii laserovou cilovou mfizku, kterd je vizualizovana Stérbinovou lampou.
Promitnutd cilovd miizka bude mit bod uprostfed jedné z bunék. Tento bod identifikuje velikost
souvisejictho lé¢ebného paprsku a buiiku, ve které se spusti vicebodovy obrazec. Tento bod v reZimu
CW sviti nepfetrzité a blikdnim signalizuje, Ze byl aktivovédn rezim MicroPulse.

V rezimu CW se cilovd miizka zobrazi pied a po dokonceni kazdého obrazce oSetfeni. Po sesldpnuti
nozniho spinace tedy cilovd m¥izka zmizi, zahdji se obrazec oSetfeni a po jeho dokondceni se mfizka
zZnovu objevi.

V reZimu MicroPulse se cilovd m¥iZka zobrazuje nepfetrzité i béhem 1éc¢by.

O
@
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Nastaveni intenzity zamérovaciho paprsku

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

D 45

< WL

Aiming Beam

10 100 =

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

Intenzita zamérovaciho paprsku a cilové mfizky béhem rezimu skenovani obrazce

B | Intenzita zamé&fovaciho paprsku v rezimu jednoho bodu

Automatizovany FiberCheck™

FiberCheck je automatizovany test ke stanoveni integrity vlaken. Pokud je tfeba vldkno vyménit,
zobrazi se vyzva ,Fiber Check: Fail. Call Service.” (Test vldkna: Chyba. Kontaktujte servis.) Vyzva
nebrani dalsimu pouZivani zafizeni.

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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Lécba pacient

PRED OSETRENIM PACIENTA:

Ujistéte se, zda je sprdvné nainstalovdn ochranny o¢ni filtr.
Ujistéte se, Ze komponenty laseru a zafizeni pro cileni laserového paprsku jsou spravné ptipojené.
Umistéte varovny stitek laseru pied dvefe oSetfovny.

POZNAMKA: Diilezité informace o ochranmjch brijlich proti laseru a oénich bezpecnostnich filtrech

naleznete v kapitole 6 ,, Bezpecnost a dodrZovdni predpisii” a v piiruckdch k zatizenim
pro cilent laserového paprsku.

LECBA PACIENTA:

1
2
3.
4
5

10.
11.

12.

%

Zapnéte ovlddaci skiftiku TxCell pomoci servisniho vypinace na zadni strané ovlddaci skiiniky.
Zapnéte laser.

Vynulujte pocitadlo.

Pfipravte pacienta do pozadované polohy.

PN

Vyberte laserovou kontaktni ¢o¢ku vhodnou pro dané osetieni. P¥i praci s vicezrcadlovou

PN

laserovou kontaktni ¢ockou ve vicebodovém rezimu dbejte opatrnosti. Nepfepliiujte zrcadlo
obrazcem a pied laserovym osetfenim se ujistéte, Ze mdte vizualizaci celého obrazce a oblasti,
kterd ma byt osetfena.

Zajistéte, aby veskery persondl v mistnosti, kde probiha zdkrok, mél nasazené vhodné ochranné
bryle proti laserovému zéafeni.

Nastavte rezim Treat (Lécba).

Zajistéte pouZziti nejnizsi mozné intenzity zaméfovactho paprsku.

Umistéte zaméfovaci paprsek nebo cilovou mfizku na oSetfované misto.

Ovéfte zaostfeni a podle potieby upravte zafizeni pro cileni laserového paprsku.

Chcete-li titrovat vykon laseru, provedte pted zahdjenim 1é¢by jednobodovou testovaci expozici.
Pokud si nejste jisti o¢ekdvanou klinickou reakci, vZdy zacnéte s konzervativhim nastavenim
a vykon a/nebo dobu trvéni pulzu zvysujte po malych krocich.

a. Pri titraci se ujistéte, Ze je vypnuty reZim opakovani.

Vyberte koneéné parametry laserového osetfeni, véetné vicebodového obrazce nebo rezimu
opakovdni, pokud je tfeba.

a. Pamatujte, Ze rezZim opakovdni je k dispozici pouze v rezimu jednoho bodu. V rezimu
jednobodového opakovani je minimdln{ ¢asovy interval 10 ms.

b. Pamatujte, Ze rezim vicebodového obrazce je k dispozici s velikosti bodu 100 ym a vétsi.
V rezimu vicebodového obrazce je mezi po sobé jdoucimi body minimdlni ¢asovy
interval 2 ms.
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13. Sesldpnutim nozniho spinade zahajite aplikaci laseru. NozZni spina¢ mizete kdykoli uvolnit,
¢imZ okamzité ukondite emisi laserové energie, veetné nedokondenych obrazcti.

a. Pamatujte, Ze jednim sesldpnutim noZniho spinace aplikujete jeden vicebodovy obrazec,
pokud noZni spina¢ podrzite sesldpnuty po dobu trvani celého obrazce.

UKONCENI LECBY PACIENTA:

1. Pfepnéte laser do reZimu Standby (Pohotovostni).

2. Zaznamenejte pocet expozic a vechny dalsi parametry 1é¢by.

@

Vypnéte laserovy systém a vyjméte kli¢. Servisni vypinac ovlddaci skiitiky TxCell mtiZe ztistat
zapnuty.

Sejméte ochranné bryle.
Podle potfeby sejméte varovny stitek ze dvefi oSetfovny.

Odpojte zatizeni pro cileni laserového paprsku.

N o 9k

PN %

Pokud jste pouzili kontaktni ¢ocku, naloZte s nf podle pokynti vyrobce.
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3

Lécba pacientt a klinické informace

Tato kapitola uvadi informace o pouZziti skenovaciho laserového zatizeni pro cileni laserového
paprsku TxCell® pfi 1é¢bé patologickych stavii oka, véetné specifickych indikaci a kontraindikaci,
procedurdlnich doporuceni a seznamu klinickych referenci. Informace v této kapitole nemaji slouzit
jako vyéerpdvajici a nejsou uréeny k tomu, aby nahradily vzdélani nebo zkusenosti chirurga.

Zamyslené pouziti/indikace k pouziti

Je-li skenovaci laserové zafizeni pro cileni laserového paprsku TxCell pfipojeno k laserové konzoli
IQ 532% (532 nm) nebo IQ 577¢ (577 nm) z fady laserovych systémi Iridex a pouzivd se k aplikaci
laserové energie v rezimech CW-Pulse, MicroPulse® nebo LongPulse, je uréeno k pouZziti vyskolenym
oftalmologem k 1é¢bé patologii pfedniho a zadniho segmentu oka.

532 nm

Indikovéano pro fotokoagulaci sitnice, laserovou trabekuloplastiku, iridotomii a iridoplastiku véetné:

fotokoagulace sitnice (RPC) pro 1é¢bu téchto stavi:
diabetickd retinopatie, véetné téchto:
neproliferativni retinopatie,
makuldrni edém,
proliferativni retinopatie,
trhliny a odchlipnuti sitnice,
miizkovd degenerace,
vékem podminénd makuldrni degenerace (AMD) s choroidélni neovaskularizaci (CNV),
subretinalni (choroiddlni) neovaskularizace,
okluze centrdlni a vétvené retindlni Zily;
laserovd trabekuloplastika k 1é¢bé téchto stavii:
primdrni glaukom s otevienym tihlem;
laserovad iridotomie, iridoplastika k 1é¢bé téchto stav:
glaukom s uzavienym thlem.
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577 nm

Indikovdn pro pouZiti pfi fotokoagulaci anteriornich i posteriornich segmentt, véetné:
fotokoagulace sitnice, panretindlni fotokoagulace vaskuldrnich a strukturdlnich abnormalit sitnice
a cévnatky véetné téchto stavii:

proliferativn{ a neproliferativni diabeticka retinopatie,
choroidéIni neovaskularizace,
okluze vétvené retindlnf Zily,
vékem podminéna makuldrni degenerace (AMD) s choroidélni neovaskularizaci (CNV),
trhliny a odchlipnuti sitnice;
laserovd trabekuloplastika k 1é¢bé téchto stavii:
primarni glaukom s otevienym thlem;
laserov4d iridotomie, iridoplastika k 1é¢bé téchto stavi:
glaukom s uzavienym tthlem.

Kontraindikace

e Jakakoli situace, kdy cilovou tkar nelze adekvatné vizualizovat nebo stabilizovat.

s vz

* Neosetiujte pacienty s albinismem, ktef{ nemajf Zddnou pigmentaci.

Mozné vedlejsi u¢inky nebo komplikace

*  Specifické pro fotokoagulaci sitnice: neimyslné popadleni fovey, choroiddlni neovaskularizace,
paracentrdlni skotomy, pfechodny zvyseny edém/omezené vidéni, subretindlni fibréza, expanze
fotokoagulaéni jizvy, ruptura Bruchovy membrdny, odchlipeni cévnatky, exsudativni odchlipeni
sitnice, abnormality zornice zptisobené poskozenim cilidrnich nervii a optickd neuritida z 1é¢by
pfimo nebo v blizkosti disku.

e Specificky pro laserovou iridotomii nebo iridoplastiku: netimyslné popaleni/ zakal rohovky
nebo ¢ocky, iritida, atrofie duhovky, krvéceni, vizudlni symptomy, zvyseny IOP a vzdcné
odchlipeni sitnice.

* Specifické pro laserovou trabekuloplastiku: zvyseny IOP a naruseni epitelu rohovky.

Specificka varovani a bezpe€¢nostni opatreni

Je nezbytné, aby byli chirurg i oSetfujici persondl vyskoleni ve vSech aspektech pouZivani tohoto
zatizeni. Chirurgové musi obdrzet podrobné pokyny k spravnému pouzivéni tohoto laserového
systému dfive, nez ho za¢nou pouzivat k provadéni jakychkoli chirurgickych zakrokd.

Dalsi varovéan{ a upozornéni naleznete v kapitole 1 ,Uvod”. Dalsf klinické informace naleznete v &4sti
»Klinické reference” na konci této kapitoly.

Pro specifickou vlnovou délku pouzivaného laserového svétla (532 nm nebo 577 nm) je nutné
pouzivat spravnou ochranu odi.

Vicebodovy rezim je urcen pouze k fotokoagulaci sitnice.

U pacientti s velkym rozptylem pigmentace sitnice (dle vyhodnoceni prosttednictvim
oftalmoskopického pozorovani) volte vicebodové obrazce, které pokryvaji mensi oblast s homogenni
pigmentaci, aby se zabranilo nepfedvidatelnému poskozent tkané.
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Pfi nastavovéni vicebodovych parametrti (doba trvéni pulsu a pocet bodt obrazce) dbejte opatrnosti,
pokud m4d byt na makulu pouZito vypalovani tkdné CW. S del§imi dobami dokonéeni m#izky nartistd
riziko pohybu pacienta a tim zvyseni rizika popéleni nezamyslenych cilti.

Proceduralni doporuceni

DULEZITE PRVKY KAZDEHO POSTUPU LASEROVE FOTOKOAGULACE

Oftalmickd laserové fotokoagulace mé za sebou desitky let dlouhou historii ispésnych a trvalych
klinickych vysledki, které jsou smysluplné a prospésné pro pacienta. K dosazZeni nejlepsich moznych
Klinickych vysledk je vSak ditileZité vzit do dvahy rtizné hardwarové ovladaci prvky a nastaveni,
jejich vzdjemné interakce a potieby kazdého pacienta. Faktory ke zvdzent:

Velikost bodu

Velikost bodu v cili zavisi na mnoha parametrech, v&etné volby velikosti laserového bodu
lékafem a vybéru laserové aplika¢ni ¢ocky, refrakéniho vykonu pacienta a spravném zaostfeni
zaméfovaciho laseru na cil.

Vykon laseru

~ vz

Pokud si nejste jisti reakci tkdné, zacnéte s nizZsim nastavenim vykonu a zvysujte vykon, dokud
nebude dosazeno uspokojivych klinickych vysledkd.

Vykon, velikost bodu a hustota vykonu

Hustota vykonu je pomér vykonu laseru k plose bodu. Odezva tkdné na laserové svétlo dané
vlnové délky je vyznamné uréena hustotou vykonu. Chcete-li zvysit hustotu vykonu, zvyste
vykon laseru nebo zmensete velikost bodu. ProtoZe se hustota vykonu méni s druhou mocninou
velikosti bodu, je tento parametr obzvlasté citlivym faktorem.

Cervené zaméiovaci a 1é¢ebné laserové paprsky

V rezimu jednoho bodu se pied aplikaci laseru a béhem ni vZdy ujistéte, Ze je zaméfovaci paprsek
ostfe zaostfen na zamysleny cil. Rozostfené body mohou mit méné konzistentni hustotu vykonu
na cili a nemusi poskytovat klinicky uspokojivé vysledky.

Vv

Ve vicebodovém rezimu se pied aplikaci laseru vzdy ujistéte, Ze je cilovd miizka ostrd.
Rozosttena cilovd miizka nemusi poskytovat klinicky uspokojivé vysledky.

Doba expozice, tepelny tok a rozte¢ mezi body

Pfi absorpci laserové energie o¢nimi chromofory, jako jsou melanin a hemoglobin, se laserova
energie pfemériuje na kinetickou (tepelnou). Toto teplo proudi z teplejsi tkdné do chladnéjsich
tkdni pobliz. Toto vedeni tepla vSemi sméry od pfimo ozdfené tkdné za¢ind zahdjenim laserové
expozice a pokracuje po celou dobu expozice, dokonce i po jejim skonceni, dokud neni znovu
dosaZeno tepelné rovnovéhy. Proto jsou delsi doby expozice spojeny s vétsimi vzddlenostmi
vedeni tepla, zatimco u kratsi expozice je vzdélenost vedeni tepla mensi. Proto miiZe byt klinicky
prospésné rozmistit sousedni laserové body pti pouziti krdtkych dob trvéni pulztt CW blize

k sobé," a jesté bliZe k sobé pti pouziti rezimu MicroPulse."
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e Rezim MicroPulse a omezeni piisobeni tepla

Rezim MicroPulse je metoda aplikace laseru, kterd pomdhd omezit tepelné acinky na specificky
cilené tkdné snizenim vedeni tepla pro provddéni laserového osetteni. Toho se dosahuje
automatickou aplikaci laserové energie ve formé sledu krétkych pulzt namisto jediné
nepferusované expozice s mnohem delsi dobou trvéni, jakd se pouZzivd pii aplikaci laserové
energie v rezimu CW-Pulse. Na rozdil od laserovych systémii s , konstantni energii” zkrdceni
doby expozice v rezimu MicroPulse nezvysuje §pickovy vykon. ReZim MicroPulse si lze
pfedstavit jako rezim CW-Pulse, ktery byl rozdélen na nékolik kratsich pulzt kratkymi
prerusenimi. Prodleva mezi jednotlivymi diléimi pulzy v reZimu MicroPulse umoznuje tkani
vychladnout, ¢imzZ se sniZi kolaterdlni tepelné ti¢inky na okolni tkan. Rezim MicroPulse mutiZe
mit za nésledek svétlejsi a mensi laserové léze.

® Pracovni cyklus MicroPulse

V typickém nastaveni oSetfeni v rezimu MicroPulse dochdzi k aplikaci 500 mikropulzt
za sekundu. 500 Hz pfedstavuje periodu 2 milisekundy (ms). Hodnota periody je sou¢tem
¢asu plisobeni laseru a ¢asu pferuseni.

Ptiklady pracovniho cyklu MicroPulse:

5% pracovni cyklus = 0,1 ms doby ZAPNUTI + 1,9 ms doby VYPNUTI]

10% pracovni cyklus = 0,2 ms doby ZAPNUT{ + 1,8 ms doby VYPNUTI

15% pracovni cyklus = 0,3 ms doby ZAPNUT{ + 1,7 ms doby VYPNUTI
Naproti tomu expozici kontinudlni viny (CW), pti které je laser stdle zapnuty, 1ze povaZovat
za expozici se 100% pracovnim cyklem.

® Rozte¢ mezi body a pracovni cyklus
Aplikace MicroPulse, zejména ty s nizsimi pracovnimi cykly, produkuji mensi tepelnou difdzi.
Aby se dosdhlo dostate¢ného objemu cilové tkéné k dosaZeni poZadovaného terapeutického
ucinku, musi byt aplikace laseru v reZimu MicroPulse umistény bliZe k sobé, nebo dokonce
vedle sebe (s rozte¢i 0).12

e (itlivost pacienta na fotokoagulaci

Neéktei{ pacienti pii laserové fotokoagulaci uvadéji zvysenou troveni citlivosti nebo bolestivosti.
Pohodli pacienta lze asto vyznamné zvysit vhodnym pouzitim nésledujicich parametrt
a zvéazenim téchto lé¢ebnych faktoru:

kratsi pulzy (<50 ms),
mensi velikosti boda,
nizsi energetické pulsy,

N 3L

jemné&jsi koncové body laserovych 1ézi.

o O O O

Perifernt sitnice je rovnéz tendf a citlivéjsi nez zadnf sitnice. Pfi 1é¢bé periferni sitnice mtiZe byt
nutné znovu upravit parametry laserové 1écby.
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Nastaveni laseru

Je odpovédnosti 1ékate stanovit vhodné parametry 1é¢by pro kazdého lé¢eného pacienta. Informace

v nésledujicich tabulkdch jsou uréeny pouze jako voditko pro nastaveni 1é¢by a nejsou pro zddny

stav preskriptivni. Opera¢ni potfeby kazdého pacienta je tfeba vyhodnotit individudlné na zdkladé
konkrétni indikace, mista 1é¢by a konkrétnich charakteristik pacienta. Pokud si nejste jisti o¢ekdvanou
klinickou reakcti, vZdy za¢néte s konzervativnim nastavenim a vykon a/nebo dobu trvani pulzu
zvyS$ujte po malych krocich. Spravnd aplikace laserové energie v rezimech CW i MicroPulse je
pribézné ovéfovana internimi ovlddacimi prvky monitorovani vykonu v piislusné laserové konzoli.

TYPICKE PARAMETRY LASEROVE LECBY PRO OCGNi FOTOKOAGULACI S VLNOVOU DELKOU 532 Nm

(Pamatujte, Ze rezim vicebodového obrazce je k dispozici s velikosti bodu 100 ym a vétsi.)

Lécba kontinualni vinou 532 nm
Lécba Velikost bodu na cili (um) | Vykon (mW) Doba expozice (ms)
Fotokoagulace sitnice 50 — 1000 50 — 2000 10— 1000
Trabekuloplastika 50 - 200 500 — 2000 100 - 500
Iridotomie 50 - 200 500 — 2000 100 - 300

Lécba v rezimu MicroPulse 532 nm*

x Velikost bodu . Pracovni cyklus .
Lécba na cili (um) Vykon (mW) (500 Hz) Doba expozice (ms)
Fotokoagulace sitnice 50 - 1000 100 — 2000 2,5% az 25% 10 - 1000
Trabekuloplastika 100 - 500 500 — 2000 2,5% az 25% 100 - 500

TYPICKE PARAMETRY LASEROVE LECBY PRO OCGNi FOTOKOAGULACI S VLNOVOU DELKOU 577 Nm

(Pamatujte, Ze rezim vicebodového obrazce je k dispozici s velikosti bodu 100 um a vétsi.

Lécba kontinualni vinou 577 nm

Lécba Velikost bodu na cili (um) | Vykon (mW) Doba expozice (ms)
Fotokoagulace sitnice 50 — 1000 50 — 2000 10— 1000
Trabekuloplastika 50 — 200 500 — 2000 100 - 500
Iridotomie 50 — 200 200 — 2000 100 — 300

Lécba v rezimu MicroPulse 577 nm*
x Velikost bodu . Pracovni cyklus .
Lécba na cili (um) Vykon (mW) (500 Hz) Doba expozice (ms)
Fotokoagulace sitnice 50 - 1000 100 — 2000 2,5% az 25% 10 -1000
Trabekuloplastika 100 - 500 500 — 2000 2,5% az 25% 100 — 500

* Rezim MicroPulse miiZe mit za ndsledek svétlejsi a mensi laserové 1éze.
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Obecné problémy

Problém Cinnost uzivatele

Displeje nic nezobrazuji « Ovéfte, ze je kli€ v poloze On (Zapnuto).

» Zkontrolujte, zda jsou komponenty spravné pfipojené.
« Ovéfte, ze funguji rozvody elektrické energie.

» Zkontrolujte pojistky.

Pokud se na displejich stale nic nezobrazuje, obratte se na mistniho
zastupce technické podpory spolecnosti Iridex.

Nedostate¢ny nebo zadny » Oveéfte, zda je zafizeni pro cileni laserového paprsku spravné pfipojené.
zamefovaci paprsek « Ovéite, zda je konzole v rezimu Treat (Lé&ba).
» Otocte ovladacem zamérovaciho paprsku zcela doprava.
» Oveéfte, zda neni opticky konektor poskozeny.

» Pokud je to mozné, pfipojte jiné zafizeni pro cileni laserového paprsku
Iridex a prepnéte konzoli do rezimu Treat (Lécba).

Pokud zaméfovaci paprsek stale neni viditelny, obratte se na mistniho
zastupce technické podpory spolecnosti Iridex.

Zadny léebny paprsek » Ovéfte, zda nebylo aktivovano dalkové blokovani.
» Oveéfte, zda je zamé&fovaci paprsek viditelny.
» Ovéfte, zda je o¢ni bezpecnostni filtr v uzaviené poloze.

Pokud léCebny paprsek stale nefunguje, obratte se na mistniho zastupce
technické podpory spole¢nosti Iridex.

Na obrazovce Treatment (Lécba)
neni vidét Zadné tlacitko Pattern
Selection (Vybér obrazce)

Vypnéte laserovou konzoli.
» Zapnéte ovladaci skfinku.
» Zapnéte laserovou konzoli.
* Vyckejte 40 sekund.

» Pokud se tlagitko Pattern Selection (Vybér obrazce) stale nezobrazuje,
obratte se na mistniho zastupce technické podpory spolecnosti Iridex.
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Problém

Cinnost uzivatele

Rozmazana, neadekvatni nebo
Castecna cilova mrizka

Ovéfite, zda je zafizeni pro cileni laserového paprsku spravné pfipojené.
Ovérte, zda neni opticky konektor poskozeny.

Oveéfte, zda jsou okulary spravné dioptricky nastavené.

Nastavte intenzitu zaméfovaciho paprsku cilové mfizky na maximum.

Nastavte osvétleni Stérbiny na nejnizsi intenzitu, pfi které budete stale
mit pohodiny a Uplny klinicky vyhled na cilovou oblast.

Upravte nastaveni v ose Z, abyste zajistili, Ze bude cilova mfizka
zaostfena.

V pfipadé Castecné cilové mfizky ovéfte, zda hranol osvétleni s délenym
zrcadlenim nebrani prachodu zaméfovaciho paprsku. Pomoci Gprav

v osach X a'Y vycentrujte zaméFovaci paprsek.

Pokud je cilova mfizka stale rozmazana, neadekvatni nebo ¢astecna,
obratte se na mistniho zastupce technické podpory spolecnosti Iridex.

Chyby skenovaciho laserového zarizeni pro cileni
laserového paprsku TxCell

Poznamenejte si kod chyby a obratte se na mistniho zastupce technické podpory spole¢nosti Iridex.

Zobrazeni Typ chyby Popis
E09001 Volat servis Chyba kontrolniho sou¢tu softwaru skeneru.
Scanner checksum error
(Chyba kontrolniho souctu skeneru)
E09002 Volat servis Laser 1Q neni kompatibilni se skenerem.
Scanner incompatible version
(Nekompatibilni verze skeneru)
E09003 Varovani Nesoulad sériového Cisla mezi ovladaci skfifkou

Serial number mismatch
(Nesoulad sériového cisla)

skeneru a hlavou skeneru. Neumozni uzivateli vstoupit
do rezimu Treat (Lécba).

E09005

Interlock board not found
(Obvodova deska blokovani
nenalezena)

Na displeji se
nezobrazuje
Zadna chyba

Obvodova deska blokovani nenalezena. Obvykle
zpusobeno tim, Ze obvodova deska blokovani neni
pfipojena k vestavénému PC. Chybu indikuje pét (5)
slySitelnych pipnuti skeneru.

E09006 Varovani Nebyla nalezena hlava skeneru. Obvykle je to
Scanner head not connected zplsobeno nepfipojenym zadnim kulatym konektorem.
(Hlava skeneru nepfipojena)

E09008 Varovani Otacky ventilatoru jsou mimo rozsah. UZivatel bude
Fan1 speed out of range moci pokraCovat v pouzivani systému skeneru.
(Otacky ventilatoru 1 mimo rozsah)

E09009 Varovani Otacky ventilatoru skfiné jsou mimo rozsah. Uzivatel
Fan2 speed out of range bude moci pokracovat v pouZivani systému skeneru.
(Otacky ventilatoru 2 mimo rozsah)

E09010 Varovani Otacky ventilatoru skfiné jsou mimo rozsah. Uzivatel

Fan3 speed out of range
(Otacky ventilatoru 3 mimo rozsah)

bude moci pokracovat v pouzivani systému skeneru.
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Zobrazeni Typ chyby Popis
E09011 Volat servis Napajeni +12V je mimo rozsah.
+12V power supply out of range
(+Napajeni +12V mimo rozsah)
E09012 Volat servis Napajeni +5V je mimo rozsah.
+5V power supply out of range
(Napajeni +5V mimo rozsah)
E09013 Volat servis Napajeni +3,3V je mimo rozsah.
+3.3V power supply out of range
(Napajeni +3,3V mimo rozsah)
E09014 Volat servis Napajeni -5V je mimo rozsah.
-5V power supply out of range
(Napajeni -5V mimo rozsah)
E09015 Volat servis Chyba snimace teploty fadi¢e. Mize byt zplsobeno
Invalid temperature readings odpojenym nebo vadnym termistorem fadice.
(Neplatné hodnoty teploty)
E09016 Volat servis Porucha snimace teploty skiiné. Obvykle zptisobeno
Invalid temperature readings odpojenym nebo vadnym termistorem fadice.
(Neplatné hodnoty teploty)
E09017 Varovani PrekroCena provozni teplota radi¢e. Poté, co teplota
Heatsink temperature exceeded klesne na platnou provozni teplotu, mize uZivatel
(Teplota chladige prekrogena) pokracovat v pouzivani systému skeneru.
E09018 Varovani Prekro¢ena provozni teplota skfiné. Poté, co teplota
Chassis temperature exceeded klesne na platnou provozni teplotu, mize uZivatel
(Teplota skiné prekroGena) pokracovat v pouzivani systému skeneru.
E09019 Varovani Provoz skeneru je pozastaven. Objevi se po 5 minutach
Scanner paused necinnosti uzivatele.
(Skener pozastaven)
E09021 Volat servis PCBA SLA neni zkalibrovana.
SLA not calibrated
(SLA neni zkalibrovan)
E09022 Na displeji se Verze laserové konzole je pro podporu skeneru prilis
Laser console version too old nezobrazuje zastarala. Chybu indikuji tfi (3) slySitelna pipnuti

(Verze laserové konzole zastarala)

zadna chyba

skeneru.

E09023

Laser console not found
(Laserova konzole nenalezena)

Na displeji se
nezobrazuje
zadna chyba

Laserova konzole nebyla nalezena (j. neni pfipojena
ke skeneru). Chybu indikuji ¢tyfi (4) slySitelna pipnuti
skeneru.

E09025 Volat servis Integrita optického vlakna maze byt naruSena.

Fiber Check: Fail. Call Service

(Kontrola vlakna: chyba. Volat

servis)

E09500 Volat servis Hardware skeneru nebyl nalezen. MUze to byt
Scanner controller not found (Ridici zplUsobeno odpojenym vnitfnim kabelem nebo vnitini
jednotka skeneru nenalezena) poruchou hardwaru.

E09501 Varovani Zrcadla skeneru se béhem IéCby posunula a aktualni

Mirror motion error (Chyba
zplUsobena pohybem zrcadla)

obrazec skenovani byl pfedéasné ukoncen. Uzivatel
mUze zahdjit novou lé¢bu.
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Zobrazeni Typ chyby Popis
E09502 Varovani Laser 1Q se na vyzadani nespustil a aktualni obrazec
Laser did not fire skenovani byl pfed¢asné ukonc¢en. UZivatel mize
(Laser se nespustil) zahajit novou léCbu.
E09503 Volat servis Skener neni zkalibrovan nebo byla kalibrace
Scanner needs calibration poskozena.
(Skener vyzaduje kalibraci)
E09505 Volat servis Vnitini test pfi zapnuti skeneru (POST) bez pohybu
Scanner static self-test error selhal (tj. obvody hlasily, ze se skener pohyboval, i kdyz
(Chyba pfi vlastnim statickém testu se nepohnul).
skeneru)
E09506 Volat servis Selhal test POST pohybu v ose X. Signal na pozici je
Scanner X-axis POST error: AT H vzdy vysoky.
(Chyba osy X pfi testu po zapnuti
skeneru: AT H)
E09508 Volat servis Selhal test POST pohybu v ose Y. Signal na pozici je
Scanner Y-axis POST error: AT H vZdy vysoky.
(Chyba osy Y pfi testu po zapnuti
skeneru: AT H)
E09510 Varovani Skener se pfi skenovani obrazce neocekavané zastavil.
Scanner unexpectedly stopped
(Skener neotekavané zastaven)
E09512 Varovani Skener hlasi, ze je zaneprazdnén v dobé, kdy ma byt
Scanner busy POST error (Chyba, necinny.
laser v Cinnosti pfi testu po zapnuti)
E09513 Varovani Skener hlasi, Ze je neCinny v dobé&, kdy ma byt
Scanner idle POST error (Chyba, zaneprazdnén.
laser necinny pfi testu po zapnuti)
E09514 Varovani Je aktivovan signal chyby fadi¢e Cambridge pro osu X

Scanner driver fault
(Zavada fadice skeneru)

nebo Y.
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5
Udrzba

BEZNA PECE:

e Opticky kabel neldmejte ani neohybejte.

® Je-li opticky kabel pripojen k laseru, musi byt veden mimo exponované oblasti.

e Udrzujte optické soucdsti bez otiskii prsti.

* SSLA ponechte pfipojeny ke stérbinové lampé, pokud neni nutné ho pfemistit nebo nainstalovat
jiné zatizeni pro cileni laserového paprsku.

sz

e KdyzZ stérbinovou lampu nepouzivéte, zakryijte ji dodanym krytem, aby byla chrdnéna pfed
prachem, a veskeré pfislusenstvi uloZte do vhodnych tloZznych obalt.

CISTENI VNEJSICH POVRCHU:

Nahromadény prach odstrarujte velmi mékkou ldtkovou utérkou. Je-li tfeba, otfete vnéjsi neoptické
povrchy mékkou ldtkovou utérkou navlhéenou slabym roztokem sapondtu.

VYMENA ZAROVKY STERBINOVE LAMPY:

Y

Podrobny postup vymeény osvétlovaci lampy naleznete v pfirucce k vasi stérbinové lampé.
Pfi vyméné vzdy pouZijte Zdrovku stejného typu.

VYMENA ZAROVKY STERBINOVE LAMPY:
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KONTROLA A VYMENA POJISTEK STERBINOVE LAMPY:

70375-CS Rev B Udrzba 29



6

Bezpecnost a dodrzovani predpisu

Abyste zajistili bezpeény provoz a ptedesli nebezpeci a nechténému vystaveni laserovym paprskim,

prectéte si tyto pokyny a postupujte podle nich:

e Abyste zabrdnili vystaveni laserové energii (s vyjimkou terapeutické aplikace) pochdzejici
z piimych nebo diftiizné odraZenych laserovych paprski, vZdy si pted pouZitim zafizeni
prectéte a dodrzujte bezpeénostni opatfeni uvedend v navodech k obsluze.

e Toto zafizeni smi pouzivat pouze kvalifikovany lékaf. PouZitelnost zvoleného zafizeni
a zvolenych technik zdkroku je vyhradné vasi odpovédnosti.

* Nepouzivejte Zddné zafizeni, o kterém se domnivate, Ze nefunguje sprdvné.

e Laserové paprsky odrazené od zrcadlovych povrchit mohou poskodit vase odi, o¢i pacienta
nebo oéi jinych piitomnych osob. Jakékoli zrcadlo nebo kovovy pfedmét, ktery odrazi laserovy
paprsek, muze piedstavovat nebezpedi odrazu. Ujistéte se, Ze jste odstranili v§echna nebezpedi
odrazu paprsku v blizkosti laseru. Kdykoli je to mozné, pouZivejte antireflexni ndstroje. Dbejte
opatrnosti, abyste laserovy paprsek nenasmérovali na nevhodné pfedméty.

UPOZORNENI: Zmény nebo tipravy, které nejsou vyjslovné schvdleny subjektem odpovédnyjm za dodrZovdnt
norem a predpisii, mohou vést ke ztrdté oprdvnéni uZivatele provozovat zafizent.

Ochrana lékare

Oc¢ni bezpecnostni filtry chrani lékafe pfed zpétné odraZzenym a rozptylenym lécebnym laserovym
svétlem. Integrované ocni bezpecnostni filtry jsou trvale nainstalovany v adaptéru stérbinové lampy,
LIO, adaptéru EasyFit, pracovni stanici s integrovanou stérbinovou lampou Iridex, pracovni stanici

s integrovanou $térbinovou lampou SL130 a skenovacim adaptéru stérbinové lampy TxCell. VSechny
o¢ni bezpec¢nostni filtry maji optickou hustotu (OD), kterd je pfi vinové délce laseru dostate¢nd pro
dlouhodobé sledovani difuzniho laserového svétla na trovnich tiidy I

Ochrana vesSkerého personalu oSetrovny

Osoba odpovédnd za bezpecné pouzivdni laserovych pfistroji stanovi parametry ochrannych
bryli na zdkladé maximdlni p¥ipustné expozice (MPE), nomindln{ oénf rizikové oblasti (NOHA)

a nomindlni oénf rizikové vzddlenosti (NOHD) pro kazdé zafizeni pro cileni laserového paprsku
pouZzivané s laserovym systémem a pro vSechny konfigurace osetfovny. Dals{ informace naleznete
v normdch ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 nebo v evropské normé IEC 60825-1.

Pfi provadéni nebo pozorovéni laserového osetfeni volnym zrakem vzdy pouZivejte ochranné bryle
proti laseru.
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Soulad s bezpecénostnimi predpisy

Vyhovuje vykonnostnim standardtim FDA pro laserové produkty, s vyjimkou odchylek podle Laser
Notice ¢. 50 ze dne 24. ¢ervna 2007.

Zatizeni oznacend CE spliiuji vSechny pozadavky evropské smérnice o zdravotnickych prostfedcich
MDD 93/42/EHS.

Stitky
POZNAMKA: Skutecné pouZityj stitek se miiZe liit podle modelu laseru.

Sériové cislo a stitek CE

Stitek vinové délky

70375-CS Rev B Bezpecnost a dodrzovani predpisti
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Stitek vinové délky ESF

IRIDEX 577 nm LASER EYE SAFETY FILTER IRIDEX

Clona laseru, stitek emise laserového paprsku

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

Po<1mW 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

Stitek vinové
délky ESF
Haag-Streit

LASER APERTURE

LASER APERTURE
OUVERTURE LASER
LASER-OFFNUNG
APERTURA LASER
ABERTURA LASER
ABERTURA LASER
BHAE
fBRE! L—¥RR  EBs

BEUAR

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
st
3 0 AR A 31 B2 5 R BB 7E EL IR SN AN ST RR 5T P
BN R
L—H—REFERAT - Y SR3L—HF-BHEL
E—LbHEXLBRTY -
REYMhzY LBV L -
AZRSRRE A2 5R
PER IEC 60825-1:2007
Py<1mW
tp <100 ms
A=635nm
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Zadni stitek ovladaci skrinky

IRIDEX Corporation

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

IHDEX [ECTREP] 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

70375-CS Rev B

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.

]

REF

FM‘%’W‘
[

[ Multi-purpose ——

1]
1
AR XK <

Bezpecnost a dodrzovani predpisti

33



Symboly (podle potreby)

L B

o

o0
(@]
S

o~ > @
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Zamérfovaci paprsek

Upozornéni

Typ konektoru

Doba trvani
s MicroPulse

EtO sterilni

Nozni spina¢

Pojistka

Osvétlovaci sonda

Interval
s MicroPulse

Osvétleni

Datum vyroby

Cislo dilu

Vynulovani poctu
pulzl

Dalkové ovladani

K jednorazovému
pouziti

Zarizeni typu B

Teplotni omezeni

g

J

® @

o2
B]
7ol
o
=l

= o [g c:‘f)&d}

((‘i’))

)
LaJ

2

IPX4

Uhel

Zvukovy signal

Nepouzivejte, je-li
obal poskozen

Nouzové vypnuti

Autorizovany
zastupce pro EU

Vstup nozniho
spinace

Méric

Zvys$enilsnizeni

Laserova clona
na konci kabelu

LOT

Vypnuto

Vykon

Neionizujici
elektromagnetické
zéafeni

Dalkové blokovani

Rezim Standby
(Pohotovostni)

Odpad

z elektrickych

a elektronickych
zafizeni (OEEZ)

Ochrana proti
odstfikujici vodé
ze vSech smér(

B

C €2797

S

B odg"-EPEZOo0K@®

IPX8

Aspira¢ni sonda

Znacka CE

Doba trvani

Znacka ETL

Datum expirace

Vystup nozniho
spinace

Ochranné uzemnéni

Interval

Varovani pred
laserem

Vyrobce

Zapnuto

Pocet pulzt

Prectéte si
informace

Sérioveé Cislo

Rezim Treat (LéCba)

Obrazec je
aktivovan

Ochrana proti
nepretrzitému
ponofeni
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Prectéte si navod
k pouziti/brozuru
(modra barva)

Pocet pulzu
(skupina)

L usB
Ny ) Ptiprava laseru
s, )
= C}‘— Jas systému
]

Prirlstek vykonu

Pocatec€ni vykon
(PowerStep)

sl
well
ofll
O®
=)

X

Pocet krokUl
(PowerStep)

Prirlstek vykonu
(PowerStep)

Indikatory konektor(

Reproduktor

Neobsahuje latex

R = =

Technické parametry SSLA TxCell

Interval mezi
skupinami

Vykon (MicroPulse)

Parametr je
uzamcen

Vyzafovani laseru

Obrazovka

Predpis

Specifikace Popis

Vinova délka 635 nm nominalni
Vykon <1 mW

Doba trvani pulzu <100 ms

Velikost bodu

Jeden bod: 50 — 500 ym
Vice bodu: 100 — 500 ym

Elektrické napajeni

100 — 240 VAC, 50/60 Hz

Rozsah provoznich teplot

10°Caz35°C

Rozsah teplot pro
skladovani

-20°Caz60°C

Doporu¢ena maximaini
teplota okolniho vzduchu
pro oSetfeni

30°C

Nadmofska vyska

<3000 m (9800 ft)

Relativni vihkost

10% az 90% (nekondenzujici)

Rozméry

SLA: 12cm S x55cmHx222cmV
Ovladaci skifika: 26,2 cm Sx 7,4 cmH x 33,8cm V

Hmotnost

SLA: 2,2 kg
Ovladaci skrinka: 3,0 kg

Kompatibilni lasery

IQ 532°a 1Q 577°

Kompatibilni konstrukce
Stérbinové lampy

Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss 30 SL, Zeiss SL 130
Haag-Streit BM/BQ 900 a ekvivalentni

70375-CS Rev B
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Bezpecnostni informace tykajici se elektromagnetické
kompatibility

Laserovy systém (konzole a piislusenstvi) vyzaduje zvlastni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility a je tfeba ho nainstalovat a uvést do provozu v souladu s informacemi o EMC
uvedenymi v této ¢dsti. Pfenosnd a mobilni RF komunikac¢ni zafizeni mohou ovlivnit funkci tohoto
systému.

Tento laserovy systém byl testovdn a bylo zjisténo, Ze vyhovuje limitam pro zdravotnické prostiedky
uvedené v IEC 60601-1-2 podle tabulek v této ¢asti. Tyto limity jsou navrZeny tak, aby zabezpecovaly
piiméfenou ochranu pfed skodlivym rusenim v typickém zdravotnickém zafizeni.

UPOZORNENI: Zmény nebo tipravy tohoto laserového systému, které nejsou vyslooné schvdleny subjektem
odpovédnyjm za dodrZovdni norem a predpisii, mohou vést ke ztrdté oprdvnént uZivatele
provozovat zatizeni a mohou rovnéz vést ke zvysent emisi nebo sniZent odolnosti laserového
systému.

Bezdratovy noZni spinac vysild a prijimd ve frekvenénim pasmu 2,41 GHz az 2,46 GHz s omezenym
efektivnim vyzafovanym vykonem, jak je popsano déle. Pfenosy jsou kontinudlni a probihaji na
diskrétnich frekvencich v rdmci pfenosového frekvenéniho pasma.

Bezdratovy nozni spinac byl testovan a bylo shleddno, Ze vyhovuje limitam pro digitdlni zafizeni
tfidy B podle ¢asti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby zabezpecovaly pfiméfenou
ochranu pted skodlivym rusenim v typickeé instalaci v obytnych budovach. Toto zafizeni vytvaFi,
pouziva a miiZe vyzafovat vysokofrekvenéni energii, a neni-li nainstalovdno a pouZivdno v souladu
s instrukcemi, mtiZze zptisobovat skodlivé ruseni rddiové komunikace. Nelze vsak zarucit, Ze k ruSeni
u konkrétniho zafizeni nedojde. Pokud bezdrédtovy nozni spina¢ skute¢né pfijem rozhlasového nebo
televizniho vysildni rusi a toto ruseni lze ovéfit vypnutim a zapnutim zafizeni, doporucuje se, aby se
uzivatel pokusil odstranit ruseni prostfednictvim jednoho ¢i vice téchto opatfent:

* Zméiite orientaci pfijimace nebo ho pfesurite na jiné misto.

e ZvétSete rozestup mezi zafizenimi.

*  Zapojte laserovou konzoli do sitové zasuvky jiného okruhu, nez ke kterému je pfipojen pfijimac.
e Pozadejte o pomoc zdkaznicky servis spolecnosti Iridex.

Tento digitdlni pfistroj tfidy B spltiuje vSechny poZzadavky kanadskych pfedpist pro zatizeni
zptisobujici ruseni.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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Pozadavky elektromagnetické kompatibility na konzoli
a prislusenstvi

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Tento laserovy systém (konzole a pfislusenstvi) je ur€en k pouziti v dale specifikovaném elektromagnetickém
prostredi. Zakaznik Ci uzZivatel laserového systému musi zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzival.

Test emisi Shoda

RF emise Skupina 1 Laserovy systém vyuziva RF energii pouze pro svou vnitini

CISPR 11 funkci. Proto jsou jeho vysokofrekvenéni emise velmi nizké
a neni pravdépodobné, ze by zplsobovaly jakékoli ruseni
blizkych elektronickych zafizeni.

RF emise Tfida A

CISPR 11

Harmonické emise Trida A

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti/flikr Vyhovuje

Laserovy systém je vhodny pro pouZiti ve vech provozovnach, kromé& domacnosti a provozoven pfimo
pfipojenych k verejné nizkonapétové napajeci siti, ktera napaji budovy slouzici k domacim ucelim.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — Odolnost

Tento laserovy systém (konzole a pfisluSenstvi) je ur€en k pouziti v dale specifikovaném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik ¢€i uzivatel laserového systému musi zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzival.

Test odolnosti

Zkusebni troven IEC 60601

Uroveii shody

Elektromagnetické
prostredi — Pokyny

Elektrostaticky vyboj | £6 kV — kontakt 16 kV — kontakt Podlahy by mély byt
(ESD) +8 KV — vzduch +8 KV — vzduch dfevéné, betonoveé nebo
IEC 61000-4-2 z keramickeé dlazby.
Jsou-li podlahy pokryté
syntetickym materialem,
méla by byt relativni
vlhkost alespon 30%.
Rychly elektricky +2 kV pro napajeci vedeni +2 kV pro napajeci vedeni Kvalita sitového
pfechodovy jev/ +1 kV pro vstupni/vystupni _ napajeni musi odpovidat
skupiny impulzl vedeni obvyklému komerénimu
IEC 61000-4-4 nebo nemocni¢nimu

prostredi.

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

+1 kV nesouhlasné napéti
+2 kV souhlasné napéti

+1 kV nesouhlasné napéti
+2 kV souhlasné napéti

Kvalita sitového
napajeni musi odpovidat
obvyklému komerénimu
nebo nemocni¢nimu
prostredi.

Poklesy napéti,
kratka preruseni
a odchylky napéti
na napajecich
vstupnich linkach
IEC 61000-4-11

<5% U;

(>95% pokles v Uy)
za dobu 0,5 cyklu
40% Uy

(60% pokles v Uy)
za dobu 5 cykla
70% Uy

(30% pokles v Uy)
za dobu 25 cyklu
<5% U;

(>95% pokles v Ux)
za dobu 5 sekund

<5% U;

(>95% pokles v Uy)
za dobu 0,5 cyklu
40% Uy

(60% pokles v Uy)
za dobu 5 cykla
70% Uy

(30% pokles v Uy)
za dobu 25 cyklu
<5% U;

(>95% pokles v Uy)
za dobu 5 sekund

Kvalita sitového
napajeni musi odpovidat
obvyklému komerénimu
nebo nemocni¢nimu
prostfedi. Pokud uzivatel
nebo laserovy systém
vyzaduje nepretrzity
provoz i béhem
preruseni napdjeni,
doporucuje se, aby byl
laserovy systém napajen
z neprerusitelného
zdroje napajeni nebo

z akumulatoru.

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

3A/m

3A/m

Magneticka pole
napajeci frekvence by
méla byt na drovnich
charakteristickych pro
typické misto v typickém
komercnim nebo
nemocni¢nim prostfedi.

POZNAMKA: U, je stfidavé sitové napéti pred pouZitim zkuSebni Grovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Bezdratovy nozni spinac je uréen k pouziti v dale specifikovaném elektromagnetickém prostfedi.
Zakaznik nebo uzivatel bezdratového nozniho spinae musi zajistit, aby se v takovém prostiedi pouzival.

Zku$ebni uroven Urovenii
Test odolnosti IEC 60601 shody Elektromagnetické prostredi — Pokyny

Odstup od jakékoli ¢asti laserového systému, veetné
kabeld, ve které se pouZivaji pfenosna a mobilni RF
zafizeni, by neméla byt mensi, nez je doporucena
vzajemna vzdalenost vypoctena pomoci rovnice platné
pro kmitoCet vysilace.

Doporuceny odstup:

Vedené RF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP
|IEC-61000-4-6 150 kHz az 80 MHz

Vlyzafované RF 3 V/m 3V/m d = 1,24/P 80MHz az 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 kHz az 2,5 GHz

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

Kde P znaci maximalni vystupni jmenovity vykon
vysilaCe ve wattech (W) dle vyrobce vysilace a d znaci
doporucenou vzajemnou vzdalenost v metrech (m).?

Sily poli z pevnych RF vysilacl stanovené
elektromagnetickym prazkumem danych prostor
by mély byt mensi nez droveri plnéni v jednotlivych
rozsazich kmitoctu.

V blizkosti zafizeni oznaceného nasledujicim
symbolem miiZe dochazet k ruseni:

(R

POZNAMKA 1: Pro frekvence 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin ma vliv
absorpce a odrazeni konstrukcemi, pfedméty a osobami.

a: Sily poli pevnych vysilacd, jako jsou zékladny pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a radiové stanice
pro pevné linky, amatérské vysilacky, vysilani radia na frekvencich AM a FM a televizni vysilani, nelze
teoreticky presné predvidat. Pro vyhodnoceni elektromagnetického prostfedi z divodu pevnych RF vysilacu je
tfeba zvazit provedeni elektromagnetického prizkumu danych prostor. Pokud naméfena intenzita pole v misté,
kde se laserovy systém pouziva, prekracuje prislusnou Urover shody pro RF uvedenou vyse, je tfeba laserovy
systém sledovat a ovéfit jeho normalni provoz. Pokud pozorujete abnormality, mohou byt nutna dalSi opatreni,
jako je zména orientace nebo pfemisténi laserového systému.

b: Sily poli v rozsahu kmito¢tu 150 kHz az 80 MHz by mély byt mensi nez 3 V/m.
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Doporucené odstupy vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim

a bezdratovym noznim spinacem

Bezdratovy nozni spinac je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, v némz je vyzafované RF ruSeni
fizeno. Zakaznik ¢i uzivatel bezdratového nozniho spinate muze napomoci prevenci elektromagnetického
ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunika&nimi zafizenimi
(vysilaci) a bezdratovym noznim spina¢em tak, jak je doporu¢eno dale, dle maximalniho vystupniho vykonu

komunikacnich zafizeni.

Odstup podle frekvence vysilace (m)

Jmenovity maximalni
vystupni vykon 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
vysilaée (W) d=1,2\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 23

10 3,7 3,7 7.4

100 12 12 2,3

U vysilacd s maximalnim vystupnim jmenovitym vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporuéeny
odstup d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro kmitocet vysilace, kde P zna¢i maximalni

vystupni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati odstup pro vy&si frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve v8ech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin méa vliv

absorpce a odrazeni konstrukcemi, predmeéty a osobami.
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