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1
Uvod

Laserové systémy IQ 577° (577 nm, skuto¢ne Zlty laser) a IQ 532® (532 nm, zeleny laser) st
polovodicové lasery, ktoré st schopné poskytovat laserové Ziarenie v rezime kontinudlneho vinového
vystupu a MicroPulse® na oftalmologické aplikdcie. Nesprdvne pouZitie laserového systému moze
mat za nasledok neziaduce tcinky. Dodrziavajte pokyny na pouZitie uvedené v tomto navode na
obsluhu.

Kompatibilné aplikaéné zariadenia

S laserovymi systémami IQ 577 a IQ 532 st kompatibilné nasledujtice aplika¢né zariadenia Iridex:
* skenovaci laserovy aplika¢ny systém TxCell®,

e rucnd jednotka EndoProbe®,

e adaptéry pre strbinové lampy (SLA),

e laserové nepriame oftalmoskopy (LIO),

e ORL aplika¢né zariadenia (iba modely IQ 532).

POZNAMKA: Informdcie o indikdcidch pouZitia, kontraindikdcidch, preventivnych opatreniach

a neZiaducich vi¢inkoch ndjdete v prirucke k prislusnému aplikacnému zariadeniu.

Typy impulzov

Laserovy systém IQ je schopny aplikovat'laserovy pulz s kontinudlnym vlnovym vystupom
v 2 rezimoch: CW-Pulse™ a MicroPulse®.

CW-Pulse

Laserové emisia je kontinudlna pocas celej ¢asovanej expozicie.

—> Interval <+—

Vykon (W)

»|  Trvanieimpulzov  [€ Cas (ms)
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MicroPulse (volitelny)

MicroPulse (uP) je aplikovanie lasera pozostavajtice zo skupiny mikrosekundovych zhlukov
impulzov.
trvanie pP

% pracovny cyklus = x 100
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pP MicroPulse
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Rezim MicroPulse sa zvyc¢ajne pouZiva na aplikovanie laserovych osetreni makuldrnych

a perimakuldrnych ciefov pod prahom oftalmoskopickej pozorovatelnosti. Vyrazy ,nepozorovatelny
oftalmoskopicky”, , pod prahom oftalmoskopickej pozorovatelnosti” alebo ,, podprahovy”

pouzivané v tomto dokumente indikuju, Ze poZadovany cielovy bod je taky, v ktorom oSetrené
tkanivo nevykazuje Ziadne oftalmoskopicky pozorovatelné Gcinky lasera. Sttidie vyuZivajice
lasery s vinovou dlzkou 577 nm a 810 nm vsak potvrdili, Ze stratégie lie¢by laserom pod prahom
oftalmoskopickej pozorovatelnosti moézu byt klinicky Géinné, aj ked nevyvoladvaji Ziadne
zmeny rozpoznatelné pozorovanim strbinovou lampou, fluoresceinovou angiografiou (FA),
autofluorescenciou o¢ného pozadia (FAF) alebo kedykolvek po operdacii."?

Tkanivd oSetrené laserom v rezime MicroPulse pod prahom oftalmoskopickej pozorovatelnosti
nevykazuju Ziadne takéto zmeny, pretoze:

¢ namiesto rezimu CW sa pouZiva aplikdcia lasera v reZime MicroPulse a

e celkovd laserovd energia takychto ddvok je len uréitym percentom (klinickymi lekdrmi asto
zvolenym v rozsahu 20 — 70 %) energie potrebnej na vytvorenie viditelného ciefového bodu.

Energia (J) sa rovnd [vykon lasera (W)] x [trvanie (trvania) expozicie] x [¢initel vyuZitia (%/100)].
Cinitel vyuZitia je ¢asto 5 % aZ 15 % pri pouZiti rezimu MicroPulse a 100 % pri pouZiti rezimu CW.
Lekadri hlasili rozne stratégie apravy tychto parametrov vo vztahu k nadprahovym popalenindm

s ciefom dosiahnut klinicky t¢inné cielové body pod prahom oftalmoskopickej pozorovatelnosti.! -*

Dal$imi parametrami, ktoré je potrebné vziat do tivahy v rémci kazdého protokolu laserovej lie¢by,
a najmé pocas rezimu MicroPulse, je rozostup medzi bodmi oSetrenia laserom a celkovy pocet
aplikovanych oSetrenych bodov. Z dévodu obmedzeného tepelného sirenia expozicii v rezime
MicroPulse si oSetrenia pod prahom oftalmoskopickej pozorovatelnosti ¢asto vyZaduju aplikovanie

.....

oSetreniach laserovou mriezkou.*
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Indikacie pouzitia — modely 1Q 577

Této ¢ast poskytuje informédcie o pouZivani lasera v klinickych Specializdcidch. Informadcie sa
poskytuji podla Specializacie a zahffaji proceduralne odporicania spolu so Specifickymi
indikdciami a kontraindikdciami. Tieto informadcie nie st uréené ako vycerpdvajice a nenahrddzaja
Skolenie ani skisenosti chirurgov. Poskytnuté regula¢né informdcie sa vztahuju iba na Spojené
Staty americké. Ak pouZzivate laser na indikdcie nezahrnuté v tomto dokumente, budete podliehat
nariadeniam dradu Food and Drug Administration ¢islo 21 CFR, ¢ast' 812, podla ktorych sa povoluje
vynimka pre skisobné zariadenia (IDE). Informécie tykajtice sa regula¢ného stavu inych indikacif,
neZ stt uvedené v tomto ndvode, ziskate od oddelenia pre regulacné zaleZitosti spolo¢nosti Iridex.
Spolo¢nost Iridex neposkytuje odporacania tykajace sa lekdrskej praxe. Odkazy v literattire

sa poskytujui ako usmernenie. Individudlna lie¢ba by mala byt zaloZend na klinickom skolent,
klinickom pozorovani interakcie lasera s tkanivom a vhodnych klinickych ukazovateloch.

Laser Iridex a ru¢né jednotky, aplika¢né zariadenia a prislusenstvo, ktoré sa s nim pouZivaji na
aplikovanie laserovej energie v reZime CW-Pulse™ alebo MicroPulse® v medicinskom odbore
oftalmoldgie.
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Oftalmolégia

Indikované na pouZitie pri fotokoaguldcii prednych aj zadnych segmentov vratane nasledujticich
indikdcif:
e fotokoaguldcia sietnice, panretindlna fotokoaguldcia (PR) a intravitredlna endofotokoaguldcia
cievnych a strukturdlnych abnormalit sietnice a cievovky vrdtane nasledujacich indikécit:
—  proliferativna a neproliferativna diabeticka retinopatia,
— choroiddlna neovaskularizéicia,
— okluzia vetvenej sietnicovej Zily,
- vekom podmienend degenerdcia makuly,
- trhliny a odldcenia sietnice,
- retinopatia u nedonosenych deti,
- makuldrny edém,
— degenerdcia mriezky,
e iridotémia, iridoplastika pri glaukéme s uzavretym uhlom a trabekuloplastika pri glaukéme
s otvorenym uhlom.

Proceduralne odporucania

Pouzivatel by si mal pred lie¢bou precitat prevddzkové pokyny pre kompatibilné aplika¢né
zariadenia.

Kontraindikacie

* Akdkolvek situdcia, pri ktorej sa cielové tkanivo nedd adekvatne vizualizovat alebo stabilizovat.

® Neliecte pacientov s albinizmom, ktorf nemajti Ziadnu pigmentdciu.

Mozné vedlajsSie uc¢inky alebo komplikacie

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

*  Specifické pre laserovt iridotémiu alebo iridoplastiku: nedmyselné popéleniny/zakaly rohovky
alebo So3ovky, iritida, atrofia dihovky, krvécanie, vizudlne symptémy, ndrast vnitroo¢ného
tlaku a zriedkavo odlticenie sietnice.

e Specifické pre laserovt trabekuloplastiku: ndrast vnttroo¢ného tlaku a narusenie epitelu
rohovky.
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A Specifické varovania a preventivne opatrenia

Je nevyhnutné, aby bol chirurg a oSetrujtci personal vySkoleny vo vSetkych aspektoch tychto
postupov. Ziadny chirurg by nemal pouZivat tieto laserové zariadenia na oftalmologické
chirurgické zakroky bez toho, aby sa najprv podrobne obozndmil s pokynmi na pouzivanie
lasera. Dalgie informécie néjdete v ¢asti ,Varovania a upozornenia”. Musf sa pouZivat vhodna
ochrana o¢i pred svetlom s vinovou dizkou 577 nm. DodrZiavajte zdsady ochrany o platné na

vasom pracovisku.

Nastavenia lasera

Chirurg by mal zacat pri nizkom vykone s kratkodobymi expoziciami, pri¢om by si mal v§imat’
chirurgicky téinok a zvysovat vykon, vykonovu hustotu alebo trvanie expozicie dovtedy, az kym
sa nedosiahne poZadovany chirurgicky a¢inok. Informécie v nasledujticej tabul'ke sliZia iba ako
usmernenie pre nastavenia lie¢by, ktoré nie st pre Ziadny stav preskriptivne. Opera¢né potreby
kazdého pacienta treba posudzovat individudlne na zéklade indikécie, miesta lie¢by a anamnézy
pacienta a jeho hojenia réan. Ak si nie ste isti o¢akdvanou klinickou odpovedou, vzdy zaénite

s konzervativnym nastavenim a zvySujte nastavenie po malych krokoch.

Typické parametre lieéby laserom s vinovou dizkou 577 nm
pri o€nej fotokoagulacii

577 nm v rezime kontinualneho vinového vystupu

Velkost Vykon Trvanie expozicie
Aplikacia Aplikaéné zariadenie | bodu na y P
s (mW) (ms)
cieli* (um)

Centraina sietnicova SLA 50 — 100 50 — 250 30 - 100
mriezkova/fokalna
E‘;lri':“;ma sietnicova/PRP/ | g A 10, EndoProbe | 100-500 | 50— 500 30 - 200
Trabekuloplastika SLA 50 385 -640 100
Iridotdmia SLA 50 320 - 640 100 — 200
Lyza nylonového stehu SLA 50 200 -750 100 — 200

* Velkost bodu na cieli zavisi od mnohych parametrov vratane vyberu velkosti bodu, lekarovej volby laserove;j
aplikacnej SoSovky a refrakénej sily oka pacienta.

577 nm v rezime MicroPulse

e , , Pracovny .
noiwics | Aot vetostioss oy oy | e
H (500 Hz) P
4 ietni : o o
Centrélna sietnicova SLA 50 — 200 100400 | °%:10%, 100 — 300
mriezkova/fokalna 15 %
e 5 %, 10 %,
Periférna sietnicova/PRP SLA 500 -1 000 500-1000 15 100 — 300
0
0, 0,
Trabekuloplastika SLA 200-300 | 400—1200 | ° /‘;‘510(/) %, 100 — 300
(]
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* Velkost bodu na cieli zavisi od mnohych parametrov vratane vyberu velkosti bodu, lekarovej volby laserovej
aplikacnej SoSovky a refrakénej sily oka pacienta.

Indikacie pouzitia — modely 1Q 532

Této Cast poskytuje informdcie o pouzivani lasera v klinickych $pecializdcidch. Informadcie sa
poskytuja podla Specializdcie a zahftiaja procedurdlne odporicania spolu so $pecifickymi
indikdciami a kontraindikdciami. Tieto informadcie nie st uréené ako vycerpdvajice a nenahrddzaju
Skolenie ani skusenosti chirurgov. Poskytnuté regula¢né informdcie sa vztahuju iba na Spojené
Staty americké. Ak pouZivate laser na indikdcie nezahrnuté v tomto dokumente, budete podliehat
nariadeniam dradu Food and Drug Administration ¢islo 21 CFR, ¢ast' 812, podla ktorych sa povoluje
vynimka pre skti$obné zariadenia (IDE). Informdcie tykajuice sa regula¢ného stavu inych indik4cii,
nez st uvedené v tomto ndvode, ziskate od oddelenia pre regulac¢né zélezitosti spoloc¢nosti Iridex.
Spolo¢nost Iridex neposkytuje odportcania tykajtice sa lekdrskej praxe. Odkazy v literattire

sa poskytujui ako usmernenie. Individudlna lie¢ba by mala byt zaloZend na klinickom $kolent,
klinickom pozorovani interakcie lasera s tkanivom a vhodnych klinickych ukazovateloch.

Laser Iridex a ru¢né jednotky, aplika¢né zariadenia a prislusenstvo, ktoré sa s nim pouzivaji na
aplikovanie laserovej energie v reZime CW-Pulse™ alebo MicroPulse® v medicinskych odboroch
otorinolaryngolégie (ORL) a oftalmoldgie.

UsSné, nosné a kréné (otorinolaryngologia, ORL)/otolaryngolégia

Systém je ureny pre mikké a vldknité tkanivd vratane incizie a excizie kostného tkaniva, koaguldcie,
vaporizdcie, abldcie a hemostazy ciev.

Otosklerotickd strata sluchu a/alebo ochorenia vnitorného ucha:

e stapedektomia,

e stapedotémia,

* myringotémie,

e lyza adhézii,

e zastavenie krvécania,

* odstranenie akustickych neurémov,

e adhézia mikkych tkaniv pri mikro-/makrootologickych zdkrokoch.
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Oftalmolégia

Indikované na pouZitie pri fotokoaguldcii prednych aj zadnych segmentov vratane nasledujticich
indikdcif:

fotokoagulécia sietnice, panretindlna fotokoagulécia a intravitredlna endofotokoagulécia
cievnych a $trukturdlnych abnormalit sietnice a cievovky vrdtane nasledujacich indikécit:

— proliferativna a neproliferativna diabeticka retinopatia,
— choroiddlna neovaskularizéacia,

— okluzia vetvenej sietnicovej Zily,

- vekom podmienend degenerdcia makuly,

- trhliny a odldcenia sietnice,

- retinopatia u nedonosenych deti,

- makuldrny edém,

— degenerdcia mriezky,

— okluzia centralnej sietnicovej Zily,

iridotémia, iridoplastika pri glaukéme s uzavretym uhlom a trabekuloplastika pri glaukéme
s otvorenym uhlom.

Proceduralne odporucania

Pouzivatel by si mal pred liec¢bou precitat prevadzkové pokyny pre kompatibilné aplika¢né
zariadenia.

Kontraindikacie

Akdkol'vek situdcia, pri ktorej sa cielové tkanivo nedd adekvétne vizualizovat alebo stabilizovat.

Neliecte pacientov s albinizmom, ktori nemaji Ziadnu pigmentaciu.

Mozné vedrlajsie ucinky alebo komplikacie

OCNE:

Specifické pre fotokoaguléciu sietnice: netimyselné popdlenie fovey, choroidalna
neovaskularizdcia, paracentrdlne skotémy, prechodne zvyseny edém/zhorsenie zraku,
subretindlna fibr6za, rozsirenie jaziev po fotokoaguldcii, prasknutie Bruchovej membrany,
oddelenie cievovky, exsudativne odlti¢enie sietnice, abnormality zrenic v désledku poskodenia
cilidrnych nervov a zépal zrakového nervu sposobeny lie¢bou priamo alebo v blizkosti optického
disku (slepej skvrny).

Specifické pre laserovi iridotémiu alebo iridoplastiku: neimyselné popdleniny/zakaly rohovky
alebo Sosovky, iritida, atrofia ddhovky, krvdcanie, vizudlne symptémy, ndrast vnatrooéného
tlaku a zriedkavo odlticenie sietnice.

Specifické pre laserovt trabekuloplastiku: ndrast vnttroo¢ného tlaku a narusenie epitelu
rohovky.
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A ORL:

Nadmernd liecba moze spdsobit opuch (edém) v oblasti lie¢enej laserom.

ASPEKTY TYKAJUCE SA ANESTEZIE:

Jednym z hlavnych problémov pocas otolaryngedlnych a bronchidlnych zékrokov je zna¢né riziko
endotrachedlnych poziarov. Nasledujtice ¢asti poskytuja informécie a bezpe¢nostné pokyny, ktoré
moZu vyrazne zniZit rizikd stivisiace s tymito postupmi. Poskytuji sa aj informdcie o tom, ¢o robit
v pripade, ak dojde k takémuto poziaru.

Spolo¢nost Iridex Corp. odportca nasledujice bezpecnostné pokyny podla americkych ndrodnych

noriem ANSI Z136.3-2007:

* Je potrebné dbat' na ochranu endotrachedlnych trubic pred laserovym Ziarenim. Zapdlenie alebo
perfordcia endotrachedlnych trubic laserovym lii¢om moze viest u pacienta k vdznym alebo
smrtelnym komplikdciam.

e Pouzivajte najnizsiu moznu koncentraciu kyslika na podporu pacienta.

e Akje to mozné, pouZite techniku ventildcie Venturiho trubicou.

e PouZivajte skor intravendzne anestetikd nezZ inhala¢né techniky.

e Pouzivajte nehorlavé endotrachedlne trubice bezpe¢né pri oZiareni laserom.

e Chrarite manZetu endotracheélnej trubice vlhkymi tampénmi.

v s .z 1 e z . . .z ~ . . ,
Referen¢ny materidl a dalsie informédcie tykajtce sa bezpec¢nosti lasera a prevencie endotrachedlnych
poZziarov je mozné ziskat z nasledujtcich zdrojov v USA:

e ANSI Z136.3, The Safe Use of Lasers in Health Care Facilities, American National
Standards 2007.

e Recommended Practices: Laser Safety in the Practice Setting. AORN Journal, March 1993,
Vol. 57 No. 3, Pg. 720-727.

e Safety Considerations for the Use of Medical Lasers, The Nursing Spectrum of Lasers, Pfister,
Kneedler, Purcell, Education Design, 1988, Pg. 70-72.

e Prevention of Fires and Protection of Non-Target Tissues, Airway Precautions, Plan for Success:
A Practical Guide for Your Carbon Dioxide Laser Surgery Program, Lewis, Coherent 1989, Pg. 16-17.

e Laser Resistant Stainless Steel Endotracheal Tube: Experimental and Clinical Evaluation,
Lasers in Surgery and Medicine, Fried, Marvin P, MD, 11:301-306 (1991).

e Evaluation & Discussion: Issues in Using and Selecting Laser Resistant Endotracheal Tubes
(LRETTs) and Wraps, ECRI, Health Devices, July-August 1991, Vol. 20 Nos. 7-8.

e Diffuse Reflections, Endoscopic Surgery: Is Laser Safety Eyewear Really Needed?,
Radiant Resources Newsletter, Winter 1992, Rockwell Laser Industries.

A Specifické varovania a preventivne opatrenia

Je nevyhnutné, aby bol chirurg a oSetrujiici personal vyskoleny vo vSetkych aspektoch tychto
postupov. Ziadny chirurg by nemal pouZivat tieto laserové zariadenia na oftalmologické

a ORL chirurgické zakroky bez toho, aby najprv ziskal podrobné pokyny na pouzivanie lasera.
Dalsie informécie najdete v ¢asti ,Varovania a upozornenia”. Musf sa pouzivat vhodna ochrana
o&i pred svetlom s vinovou diZkou 532 nm. DodrZiavajte zdsady ochrany o platné na vasom

pracovisku.
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Nastavenia lasera

Chirurg by mal zacat pri nizkom vykone s kratkodobymi expoziciami, pri¢om by si mal v§imat’
chirurgicky téinok a zvysovat vykon, vykonovu hustotu alebo trvanie expozicie dovtedy, az kym
sa nedosiahne poZadovany chirurgicky a¢inok. Informécie v nasledujticich tabul'’kéch slizia iba
ako usmernenie pre nastavenia liecby, ktoré nie st pre zZiadny stav preskriptivne. Opera¢né potreby
kazdého pacienta treba posudzovat individudlne na zaklade indikdcie, miesta lie¢by a anamnézy
pacienta a jeho hojenia réan. Ak si nie ste isti o¢akdvanou klinickou odpovedou, vzdy za¢nite

s konzervativnym nastavenim a zvySujte nastavenie po malych krokoch.

Typické parametre lieby laserom s vinovou dizkou 532 nm
pri o¢nej fotokoagulacii

532 nm v rezime kontinualneho vinového vystupu

Velkost Trvanie
Aplikacia Aplika¢né zariadenie bodu na Vykon (mW) . .
. e expozicie (ms)
cieli* (um)

Centralna sietnicova SLA 50 — 100 100 — 300 30— 100
mriezkova/fokalna
Eﬁlri'r‘:f/ma sietnicova/PRP/ SLA, LIO, EndoProbe | 125-500 | 100 —600 30 — 200
Trabekuloplastika SLA 50 600 -1 000 100
Iridotémia SLA 50 500 -1 000 100 — 200
Lyza nylonového stehu SLA 50 200 -750 100 — 200

* Velkost bodu na cieli zavisi od mnohych parametrov vratane vyberu velkosti bodu, lekarovej volby laserovej
aplikacnej SoSovky a refrakéne;j sily oka pacienta.

532 nm v rezime MicroPulse

e , , Pracovny .
Aplikacia Aplikacné | Vekost bodu | o\ o () cyklus Trvanie
zariadenie | na cieli* (um) (500 Hz) expozicie (ms)
, . . . [0) 0,
Centréina sietnicova SLA 50 - 200 100-400 | °>% 0% 1 4g0_300
mriezkova/fokalna 15 %
o) [v)
Periférna sietnicova/PRP SLA 500 -1 000 500 -1 000 5 A1’513 %, 100 - 300
0
o) 0]
Trabekuloplastika SLA 200 - 300 400 -1 200 5 /(1’51(2 %, 100 - 300
(o]

* Velkost bodu na cieli zavisi od mnohych parametrov vratane vyberu velkosti bodu, lekarovej volby laserovej
aplikacnej SoSovky a refrakénej sily oka pacienta.

15510-SK rev. H
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Typické parametre lieby laserom s vinovou dizkou 532 nm

pri ORL fotokoagulacii

Otologia
Liecba Apl_lkacn_e Velk_os_t bod*t: Vykon (mW) Tr\{a_nle
zariadenie na cieli (um) expozicie (ms)

Stapedektémia
Stapedotdémia nevztahuje sa 800 -2 500 100 -2 500
Myringotomie
Odstranenie akustickych
neuromov OtoProbe .
Adhézia makkych tkaniv pri nevztahuje sa 200 -2 500 20-100
mikro-/makrootologickych
zakrokoch
Lyza adhézii nevztahuje sa 1000 -2 500 20 -100
Zastavenie krvacania nevztahuje sa 200-2500 20-100

** Velkost bodu na cieli zavisi od mnohych parametrov vratane priemeru jadra vlakna a pracovne;j

vzdialenosti.
Laryngolégia
L Aplikacné Velkost Vykon (mW) Trvar]u? Interval
Lie€ba zariadenie bodu na R expozicie (ms)
cieli (pm)** 1Q 532 1Q 532 XP (ms)
Lyza adhézii
Makké tkaniva/
vaskularne lézie FlexFiber 200 -600 1500-2500 | 1500-6000| 50-200 400 - 500
dychacich ciest
a hrtana

** Velkost bodu na cieli zavisi od mnohych parametrov vratane priemeru jadra viakna a pracovnej

vzdialenosti.

A Urad FDA schvalil systém IQ 532 XP na aplikaciu laserového Ziarenia s vykonom maximalne 5 000 mW

(+/-20 %).

10 Navod na obsluhu laserovych systémov Iridex 1Q 577%/1Q 532°
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A Varovania a upozornenia

NEBEZPECENSTVO:

Neodstrariujte kryty. Nebezpecenstvo tirazu elektrickym priidom a vystaveniu sa laserovému
Ziareniu. Servis zverte kvalifikovanému technikovi laserovijch zariadeni. Pri pouZiti v pritomnosti
horlavjch anestetik existuje riziko vijbuchu.

VAROVANIA:

Lasery generujii vysoko koncentrovany lic svetla, ktoryj moZe pri nespravnom pouZiti spésobit
zranenie. Pred prevddzkou si treba pozorne precitat' a porozumiet celému laserovému systému

a prislusnyjm ndvodom na obsluhu aplikacného systému, aby bol ochrdnenyj pacient a obsluhujiici
persondl.

Nikdy sa nepozerajte priamo do apertiir zameriavacieho ani lieebného liica a ani do optickych
kdblov, ktoré prendsajii laserové lice, ¢i uz s okuliarmi na ochranu oct pred laserovym Ziarenim,
alebo bez nich.

Nikdy sa nepozerajte priamo do zdroja laserového svetla ani do laserového svetla rozptijleného
odrazom od jasnyjch reflexnijch povrchov. Nesmerujte lieCebnyf liic na vysoko reflexné povrchy,

ako sti napriklad kovové ndstroje.

Zabezpecte, aby mal vsetok persondl v miestnosti na vykondvanie liecby nasadené vhodné okuliare
na ochranu oct pred laserovym Ziarenim. Nikdy nenahrddzajte okuliare na ochranu oci pred

laserovym Ziarenim dioptrickymi okuliarmi.

Toto zariadenie must byt pripojené k siefovému napdjaciemu zdroju s ochrannym uzemnenim,
aby sa zabrdnilo riziku virazu elektrickyjm 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 vykondvanie postupov inyjch, nez sii uvedené v tomto ndvode,
moze viest' k vystaveniu sa nebezpecnému Ziareniu.

Zariadenie neprevddzkujte v pritomnosti horlavjch ani vijbusnyjch ldtok, ako sii napriklad prchavé
anestetikd, alkohol a roztoky na pripravu miesta chirurgického zdkroku.

Dym generovany pri odparovant tkaniva laserom moze obsahovat Zivotaschopné castice tkaniva.

Ked'sa aplikacné zariadenie nepouziva, ponechajte ochrannyj kryt na konektore pre optickyj kdbel.
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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 €2797 Holandsko

Zaruka a servis. Na kazdy laserovy systém sa vztahuje standardnd zdruka od vyrobcu.
Zéruka sa vztahuje na vSetky diely a prdcu potrebnd na odstrdnenie problémov sposobenych
chybami materidlov alebo vyrobnymi chybami. Tdto zdruka je neplatnd, ak sa o servis pokusi
ktokol'vek iny nez certifikovany servisny persondl zo spolo¢nosti Iridex.

A VAROVANIE: S laserovyym systémom Iridex pouZivajte vijhradne aplikacné zariadenia Iridex.
PouZitie aplikacného zariadenia od iného vijrobcu nez spolocnosti Iridex moze mat za
ndsledok nespolahlivii prevddzku alebo nepresnii aplikdciu laserového vijkonu. Tito
zmluva o zdruke a servise sa nevztahuje na Ziadne poskodenia ani poruchy sposobené
pouZivanim zariadent od inyjch vijrobcov nez spolocnosti Iridex.

POZNAMKA: Toto vyhldsenie o zdruke a servise podlieha vyhldseniam o odmietnuti zdruk, obmedzent
ndpravy a obmedzent zodpovednosti, ktoré sii uvedené v zmluvnijch podmienkach
spolocnosti Iridex.

Usmernenie o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni. Informdcie o likviddcii
ziskate od spolo¢nosti Iridex alebo miestneho distribttora.

12 Navod na obsluhu laserovych systémov Iridex |1Q 577%/1Q 532° 15510-SK rev. H
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Nastavenie

Vybalenie systému

Uistite sa, Ze méte 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.

Laser

25:—;:((10;(3 Or o T— / Bezdrétovy nozny
DEX \ Z 2arotovy nozn
(volitelny) = spinag (volitelny)

Standardny Klige R
nozny spinac (\L L“\“\D

Napajaci kabel

Vzhlad a typ komponentov sa mdze lisit' v zdvislosti od objednaného systému.

e Laser (tieZ ,konzola”) e Névod na obsluhu (nie je zobrazeny)

* Napdjaci kdbel Stitok varujtci pred laserom
(zobrazend je konfigurdcia pre USA) (nie je zobrazeny)

e Kluce e Volitelné prislusenstvo

¢ Standardny nozny spinaé (nie je zobrazené vsetko)
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Volba umiestnenia

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

Umiestnite laserovy systém na st6l alebo na existujtice vybavenie operacnej sdly. Na kazdej strane
ponechajte asponi 5 cm (2 palce) volného priestoru.

V USA musi byt toto zariadenie pripojené ku zdroju elektrického napdjania s napétim 120 V alebo
240 V s vyvedenym stredom vystupného vinutia transformatora.

Systém je vybaveny trojvodi¢ovou uzemrnovacou zdstr¢kou nemocnic¢nej triedy (zelend bodka),
aby sa zabezpecilo splnenie v§etkych miestnych poZiadaviek na elektrické instalédcie. Pri vol'be
umiestnenia sa uistite, Ze je k dispozicii sietovd napdjacia zdsuvka s uzemnenim — je potrebnd na
bezpec¢nd prevadzku.

Napdjaci kabel, ktory je sucastou balenia, je vhodny pre vasu lokalitu. Vzdy pouZivajte schvélena
supravu trojvodi¢ového uzemnovacieho kédbla. Nemerite privod elektrickej energie. Pred instaldciou
systému dodrzujte miestne predpisy pre elektrické instaldcie, aby sa zarucilo spravne uzemnenie.

UPOZORNENIA:

Nevyradujte z Cinnosti uzemiiovact kolik. Toto zariadenie must byt elektricky uzemnené.
Ak zdsuvka neumoziiuje zasuniit zdstrcku, obritte sa na kvalifikovaného elektrikdra.

Systém neumiestiujte ani nepouZivajte v blizkosti otvoreného ohia.

Pripojenie komponentov

UPOZORNENIE: Nepripdjajte k laserovej konzole dva noZné spinace.

POZNAMKY: Specifické pokyny na pripojenie ndjdete v privucke k prislusnému aplikacnému
zariadeniu.

Kontakt pomocného vyjstupu podporuje nizkonapitové elektrické signalizacné obvody
az do 5 A a 24 V striedavého alebo jednosmerného priidu. Uistite sa, Ze vsetky kdblové
prepojenia zodpovedajii miestnym elektrickiyjm predpisom.
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Konektory na zadnom paneli — 1Q 532/1Q 577

Intertek
IRIDEX Corporation 3057031
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA
Tel: 650.940.4700 Multi-purpose ——
MADE IN USA PurP:

Remote

100-240 VAC 50/60 Hz ~3.0 A Foot Switch Control

ﬂ’(

w

(4] 201600 [5] 33004

] 123456789 LASER RADIATION

o A AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

i CLASS 2 LASER PRODUCT
st (IEC 60825-1:2007/2014)

PuestERev e RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE
L'OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CEI 60825-1:2007/2014)

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands with 21 CFR 1040.10 and 1040.11
cept for deviations pursuant to Laser

No. 50, dated June 24, 2007.

e —
P i

Remote
Interlock Output

|
Dialkové
blokovanie

Nozny spinac
adialkovy  privod sietového Rozsirujuci
ovladac napajania port USB

15510-SK rev. H

Pomocné
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terminaly
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3

Prevadzka

Ovladacie prvky na prednom paneli

o Tlacidlo rezimu lieCby/
Dotykovy displej pohotovostného rezimu

Manualiy oo
) Por2 Sia
T AT

- s ae

S
S

Porty pre
optické kable
(pozrite si ¢ast’
Upozornenie
nizsie)

Ovladacie
gombiky (3)

Konektor pre

zariadenie LIO Klagovy

SmartKey spinag

Tlac¢idlo nudzového
zastavenia

A UPOZORNENIE: Ak nie je k systému pripojené Ziadne aplikacné zariadenie, skontrolujte, & sii porty pre
optické kable uzavreté.

Zapnutie a vypnutie lasera

Y

* Ak chcete laser zapndt, otoéte kl'i¢ do polohy On (Zapnuté).

v

e Ak chcete laser vypnut, otocte kl'i¢ do polohy Off (Vypnuté). KI'a¢ vyberte a uschovajte,
aby sa zabrdnilo neoprdvnenému pouZzitiu.

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

* V pripade ntidze stlacte Cervené tla¢idlo EMERGENCY Stop (Nudzové zastavenie).
Tym okamZite deaktivujete konzolu a vSetky obvody stivisiace s laserom.
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LieCba pacientov

PRED LIECBOU PACIENTA:

Uistite sa, Ze je sprdvne nainstalovany filter na ochranu oéi (podla daného pripadu) a Ze je
zvoleny kltc¢ SmartKey®, ak sa pouziva.

Uistite sa, Ze laserové komponenty a aplika¢né zariadenie (zariadenia) sti 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 privucky k svojmu aplikacnému

zariadeniu (zariadeniam), kde ndjdete ddleZité informdcie o okuliaroch na ochranu o¢t
pred laserovyjm Ziarenim a filtroch na ochranu oci.

POSTUP LIECBY PACIENTA:

8.
9.

S

Zapnite laser.

Vynulujte pocitadlo.

Nastavte parametre liecby.

Umiestnite pacienta do poZadovanej polohy.

V pripade potreby zvolte na lie¢bu vhodnu kontaktnu Sosovku.

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

Vyberte rezim Treat (Liecba).
Nasmerujte zameriavacf lti¢ na lieCené miesto.

Zaostrite alebo upravte aplikacné zariadenie podla potreby.

10. Stlatenim noZného spinaca aktivujte lie¢ebny lac.

15510-SK rev. H Prevadzka 17



POSTUP UKONCENIA LIECBY PACIENTA:

Vyberte rezim Standby (Pohotovostny rezim).

Zaznamenajte pocet expozicif a akékol'vek dalsie parametre liecby.
Vypnite laser a vyberte klc.

Zozbierajte ochranné okuliare.

Odstrarite varovny stitok z dveri miestnosti na vykondvanie liecby.
Odpojte aplika¢né zariadenie (zariadenia).

v

Odpojte kl'i¢ SmartKey, ak sa pouZziva.

® N o ok W Db

Ak je aplika¢né zariadenie uréené na jednorazové pouzitie, riadne ho zlikvidujte.
V opa¢nom pripade skontrolujte a vycistite aplikacné zariadenie (zariadenia) podla
pokynov v prirucke (priruckdch) k aplika¢nému zariadeniu (zariadeniam).

9. Ak ste pouzili kontaktni Sosovku, zaobchddzajte s fiou podla pokynov vyrobcu.

10. Ked sa aplika¢né zariadenie nepouZiva, ponechajte ochranny kryt na konektore pre opticky
kébel.
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Pouzivanie laserového systému

Rozhranie systému

'@ IRIDEX | @@ c
A
A Rozhranie Zobrazuje aktualny parameter a funkcie a sluzi ako rozhranie na vyber obrazoviek
s dotykovou alebo parametrov.
obrazovkou
B Ovladacie Pouziva sa na Upravu parametrov na obrazovke.
gombiky
C Tlacgidlo Prepina medzi rezimami Ready (Pripraveny) a Standby (Pohotovostny rezim)
lasera lasera.

15510-SK rev. H Prevadzka 19



Obrazovka rezimu Treat (Liecba)

¢ b 5.0 % 0.100msTT

Duty Cycle 1.900ms 1=l

=3 | I <

10

Duration ~M-ms Power 1! mwW Interval 1M-M ms

Zobrazuje stav filtra na ochranu o¢i a aplikacné zariadenie.

w

Prechod na obrazovku Options (Moznosti).

(Volitelné) Uprava nastaveni rezimu MicroPulse. Ked je aktivovany reZim MicroPulse,
parametre sa zobrazuju vpravo od tlacidla (ako je to znazornené).

Prechod na obrazovku Presets (Predvolby).

Prepnutie portu.

Vynulovanie pocitadla impulzov.

@|m m| O

Indikuje rezim lasera:

» Ready (Pripraveny): laser je pripraveny, aktivuje sa po stlac¢eni nozného spinaca.
» Standby (Pohotovostny rezim): laser je deaktivovany.

» Treat (Liecba): laser je aktivovany (nozny spinac je stlaceny).

Upravy nastaveni zameriavacieho IG&a a zariadenia LIO.

Zobrazuje trvanie impulzov. Upravuje sa ovladacim gombikom.

Zobrazuje impulzny vykon. Upravuje sa ovladacim gombikom. Nastavuju sa dva parametre vykonu,

jeden pre rezim CW-Pulse a jeden pre rezim MicroPulse (ak je k dispozicii).

K

Zobrazuje interval impulzov. Upravuje sa ovladacim gombikom.

A VAROVANIE:

20 Navod na obsluhu laserovych systémov Iridex |1Q 5779/1Q 532°

laseru, ak ddjde k nevimyselnému stlaceniu noZného spinaca.

S vynimkou skutocnej liecby musi byt laser vZdy v reZime Standby (Pohotovostny reZim).
UdrZiavanie lasera v rezime Standby (Pohotovostnyj reZim) zabrasiuje ndhodnej expozicii
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NASTAVENIA ZAMERIAVACIEHO LUCA/INTENZITY ZARIADENIA LIO

+ WL

LIO Intensity Aiming Beam

A Zobrazuje intenzitu zameriavacieho Iu¢a a zariadenia LIO. Upravuje sa pomocou ovladacich
gombikov.

B UloZenie zmien a navrat na predchadzajucu obrazovku.

NASTAVENIA REZIMU MICROPULSE (VOLITELNE)

“on

@ &

Duty 100 %6 ————
0.000 S 0.000
P Dura " ms MicroPulse™ pP Intenral Tl ms
C D C

A Zapnutie alebo vypnutie rezimu MicroPulse.

B Vyber prednastavenych hodnét pracovného cyklu. Parametre trvania a intervalu impulzov v rezime
MicroPulse sa aktualizuju automaticky.

C Zobrazuje trvanie a interval impulzov v rezime MicroPulse. Pomocou ovladacich gombikov mozete
upravit a nastavit vlastné parametre. Hodnota pracovného cyklu sa automaticky aktualizuje.

D UloZenie zmien a navrat na obrazovku rezimu Treat (Lie¢ba) alebo Standby (Pohotovostny rezim).
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Preset Menu (Ponuka predvolieb)

Ak chcete prejst do Preset Menu (Ponuka predvolieb), na obrazovke reZimu Standby
(Pohotovostny rezim) sa dotknite polozky PRESETS (PREDVOLBY).

Preset Menu

MPLT 5% 200ms 300mwW

A =) e

MLT 15% 300ms 1000mW

" Dr. Smith’s MicroPulse |

A Programovatelné predvolby.

B Tlagidlo vyberu na nacitanie zvyraznenej predvolby a prechod na obrazovku rezimu Standby
(Pohotovostny rezim).

Cc ZruSenie nacitania vyberu predvolieb a navrat na obrazovku rezimu Standby (Pohotovostny rezim).

D Prechod na obrazovku Presets (Predvolby) a zobrazenie, aktualizacia a/alebo vyber parametrov
predvolieb.
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Obrazovka Presets (Predvol'by)

Ak chcete prejst na obrazovku Presets (Predvol'by), v Preset Menu (Ponuka predvolieb) sa dotknite
polozky VIEW (Zobrazit).

_ Standby Q,

A A
B : 2 | Iy <
H

Duration “M~ms Power LI mW Interval M=M ms

Preset 2

Prechod na predchadzajucu/nasledujucu predvolbu.

(Volitelné) Uprava nastaveni rezimu MicroPulse.

Pomocou ovladacich gombikov mdzete vybrat trvanie, vykon a interval impulzu.

Zobrazenie nazvu predvolby. Stlaéenim prejdete do rezimu klavesnice.

UloZenie zmien a navrat na obrazovku rezimu Treat (Liecba).

ZruSenie zmien a navrat na obrazovku rezimu Treat (LieCba) s predvolenymi parametrami.

Importovanie informacii z obrazovky rezimu Treat (Liecba) do vybratej predvolby.

I Mmool w >

Upravy nastaveni zameriavacieho IG&a a zariadenia LIO.
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REZIM KLAVESNICE

mMMmMEARmMmMeL M

Mézete vybrat: pismena alebo Cislice

Zobrazenie nazvu predvolby.

Odstranenie znakov v poli Preset Name (Nazov predvolby).

Prepinanie medzi velkymi a malymi pismenami.

UloZenie zmien.

Mmoo O W >

ZruSenie zmien a navrat na obrazovku predvolieb.

A POZNAMKA: Pri programovani ndzvu predvolby pouzivajte iba pismend (vel'ké a malé pismend)
a &tslice (0 az 9). NEPOUZIVAJTE Ziadne symboly. Symboly méZu generovat varovné
hldsenie ,, Aux Device Required” (VyZaduje sa pomocné zariadenie), ked bude k laserovej
konzole ndsledne pripojenyj skenovact laserovyf aplikacnyj systém TxCell. Ak sa vyskytne
tdto chyba, aplikdcia laserového Ziarenia cez skenovact adaptér pre strbinovii lampu
TxCell sa deaktivuje. Postup vykonania ndpravy:
1. Odstrdrite symboly, ktoré boli zadané v ndzve predvolby.
2. Vypnite laserovii konzolu.
3. Nechajte jednotku vypniit na priblizne 15 sekiind.
4. Zapnite laserovii konzolu.
5. Ak tento problém pretrvdva, obritte sa na miestneho zdstupcu technickej podpory
spolocnosti Iridex.
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Obrazovka Options (Moznosti)

Ak chcete prejst na obrazovku Options (MoZnosti), dotknite sa polozky OPTIONS (MozZnosti).

A B Cc D

A Nastavenie zameriavacieho lt¢a v rezime Standby (Pohotovostny rezim): ON (Zapnuty) alebo
OFF (Vypnuty).
B Nastavenie zameriavacieho lu¢a v rezime lieCby:

* OFF (Vypnuty): zameriavaci IU¢ je pri stlacéenom noZznom spinaci vypnuty.
* ON (Zapnuty): vzdy zapnuty.
« Blikanie: blikanie s fixnou frekvenciou (nie je synchronizované s nastaveniami lasera).

(o Nastavit hlasovi vyzvu: Female (Zena), Male (Muz), OFF (Vypnuté). Pouziva sa iba pri nastavovani
vykonu pomocou nozného spinaca.

D Nastavit pomocné: ON in Standby (Zapnuté v pohotovostnom rezime) alebo ON in Treat (Zapnuté
v rezime liecby). Cinnost vystrazného svetla alebo zvukového signalu mimo miestnosti na
vykonavanie liecby.

E Stlacenim liSty sa vyberie (biela farba = aktivna liSta). Pomocou ovladacich gombikov mozete
nastavit hlasitost.

F Stlacenim liSty sa vyberie (biela farba = aktivna liSta). Pomocou ovladacich gombikov mézete
nastavit' jas.

G ZruSenie zmien a navrat na obrazovku rezimu Treat (Liecba).

H UloZenie zmien a navrat na obrazovku rezimu Treat (LieCba).
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RieSenie problémov

VSeobecné problémy

Problém Kroky pouzivatela

Na displeji sa ni¢ nezobrazuje » Skontrolujte, ¢i je kliCovy spinac zapnuty.

» 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 » Skontrolujte, €i je aplikacné zariadenie spravne pripojené.

zameriavaci lu¢ » Skontrolujte, ¢i je konzola v rezime Treat (Liecba).

» Otocte ovlada¢ 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 (Liecba).

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

Ziadny lie¢ebny G¢ » Skontrolujte, ¢i nebolo aktivované dialkové blokovanie.
» Skontrolujte, ¢i je zameriavaci IU¢ viditelny.

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

« Skontrolujte, €i je filter na ochranu o¢i v zavretej polohe.

Ak sa lieCebny IU¢ stale neaktivuje, obratte sa na miestneho zastupcu
technickej podpory spolo¢nosti Iridex.

Ziadne osvetlenie » Skontrolujte, ¢i je konektor osvetlenia pripojeny ku konzole.
(iba zariadenie LIO) » Skontrolujte, ¢i ovladac Specialnej funkcie nie je v polohe medzi
zapadkami.
» Skontrolujte Ziarovku a v pripade potreby ju vymernite.
Osvetlenie je prili$ slabé » Skontrolujte, ¢i ovlada¢ Specialnej funkcie nie je v polohe medzi
(iba zariadenie LIO) zapadkami.

» Upravte nastavenie ovladaca intenzity osvetlenia konzoly.

Zameriavaci lu¢ je velky alebo Znova upravte pracovnu vzdialenost medzi nahlavnou supravou
nezaostreny na sietnicu pacienta | zariadenia LIO a vySetrovacou SoSovkou. Zameriavaci Iu¢ by mal byt
(iba zariadenie LIO) ostro definovany a pri zaostreni by mal mat’ najmensi priemer.
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Problém

Kroky pouzivatela

LieCebné Iézie su
variabilné alebo nespojité
(iba zariadenie LIO)

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

Zle vycentrovany laserovy IU€ sa mOze 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 konzistentni odozvu. Zvyste vykon lasera
alalebo trvanie expozicie, pripadne zvolte ind $oSovku.

Nepasuje na montédznu dosku
(iba OMA)

Skontrolujte a vycCistite 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 SoSovky mikroskopu na mikroskop.

Zapnite zameriavaci IU¢, aby ste urcili polohu zaostrenia, a podla
potreby vykonajte upravu.

Zobrazenie je blokované alebo
Ciasto€ne blokované adaptérom
OMA (iba OMA¥)

Nastavte zvacsSenie na 10X alebo viac.

* Adaptér operaéného mikroskopu kompatibilny so systémami Iridex 1Q 810 a SLx.
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Chybové hlasenia

Systémové chyby

Pri systémovych chybéch sa zobrazi okno s hldsenim (priklad je uvedeny nizsie). Ked sa zobrazi tito
obrazovka, systém zistil v jednom alebo viacerych podsystémoch prerusenie.

2

Kroky pouzivatela: vypnite a potom zapnite klticovy spinac. Systém sa pokdsi opravit sim. Ak chyba
pretrvava, zapiste si kod chyby (priklad: E05002) a obratte sa na servis spolo¢nosti Iridex.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Kaéd chyby Chybové hlasenie

E05002 Emergency STOP pressed. Turn key off for 5 seconds then on.
(Bolo stlacené tlacidlo EMERGENCY STOP (Nudzové zastavenie).
Na 5 sekund vypnite klu¢ a potom ho zapnite.)

E00701 System controller watchdog failure. (Zlyhanie kontrolného modulu
systémového ovladaca.)

E01003, E01009 System needs calibration. (Systém vyzaduje kalibraciu.)

E03002, E03003 Invalid sensor reading. (Neplatna hodnota namerana senzorom.)

E03010, E03020, E03040 Laser temperature invalid. (Teplota lasera je neplatna.)

E03050 Heat sink reading invalid. (Neplatné zmerané hodnoty chladi¢a.)

E04018, E04033, E04040, E04050, | Voltage supply out of range. (Napajacie napatie je mimo rozsahu.)
E04051, E04052, E04120, E04121,
E04950, E04951

E04099 Laser watchdog failure. (Zlyhanie kontrolného modulu lasera.)
E06001, E06010 Laser power output out of range. (Vystupny vykon lasera je mimo
rozsahu.)
E06006, E06007 Photocell detector readings do not match. (Zmerané hodnoty
z fotobunkového detektora sa nezhoduju.)
E06030, E06102 Invalid laser output detected. (Zistil sa neplatny vystup lasera.)
E06100 Photocell detector not responding. (Fotobunkovy detektor nereaguje.)
E06101 Laser output detected in wrong port. (Vystup lasera detegovany
Vv nespravnom porte.)
E06200, E06201 Invalid current detected at LCM shunt. (Na bo¢niku LCM bol zisteny

neplatny prud.)

E08000 Software load failure in UIM. (Zlyhanie nacitania softvéru v UIM.)
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Udalosti a chyby opravitelné pouzivatelom

Pri udalostiach a chybéch opravitelnych pouZivatelom sa zobrazi kontextovd obrazovka
(priklad je uvedeny nizsie). Toto kontextové okno sa dd zavriet, ale laser sa neaktivuje,
kym nebudt vsetky systémy hlésit stav ,OK”. Prikladom hldsenia je E05111, “Delivery device or

v

SmartKey not connected.” (Aplika¢né zariadenie alebo klti¢ SmartKey nie je pripojeny). Toto hldsenie
moZete zavriet, laser v§ak nemozete aktivovat, kym nepripojite aplikacné zariadenie alebo klti¢
SmartKey:.

Néapravné opatrenia uvddza tabul'ka nizsie. Ak kroky pouZivatela dany problém nevyriesia,
obrétte sa na servis spolo¢nosti Iridex.

E05111

Delivery device or SmartKey not
connected.

-

Kod udalosti/ Chybové hlasenie Pri€¢ina Kroky pouzivatela
chyby

E03012, E03013, System temperature Systém je zrejme prehriaty. Systém upravi

E03022, E03023, out of range. (Teplota nastavenia a pokusi sa

E03024, E03051 systému je mimo pokracovat.
rozsahu.)

E03016, E03017, Fan signal error. Systém nedokaze detegovat Systém sa pokusi

E03018, EO03019 System will attempt to chladiace mechanizmy. pokracovat. Ak problém
continue. (Chyba signalu pretrvava, zavolajte do
ventilatora. Systém sa servisu.
pokusi pokracovat’.)

E05004 Remote interlock not Systém zistil po¢as pouZivania Ak je pomocné
engaged. (Dialkové pomocného blokovania otvoreny | blokovanie
blokovanie nie je okruh. nainstalované na
aktivované.) dverach miestnosti,

zavrite dvere, aby sa
mohlo pokracovat.

E05035 Laser safety eye Systém pri pokuse o lie€bu zistil, | Skontrolujte,
filter not in position. ze filter je mimo spravnej polohy. | &i je pripojeny klu¢
(Laserovy filter na SmartKey. Ak pouzivate
ochranu o¢i nie je 2-polohovy filter,
nasadeny.) zaistite ho v zavretej

polohe.

E05092 Footswitch not detected. | Systém nedokaze zistit Skontrolujte pripojenie
(Nezistil sa nozny pripojenie nozného spinaca. nozného spinaca.
spinac.)

E05096 Footswitch depressed. Pri prepinani z reZimu Standby Uvolnite nozny spinac.
(Bol stlaéeny nozny (Pohotovostny rezim) do rezimu
spinac.) Treat (Lie¢ba) bol stlac¢eny nozny

spinac.
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Koéd udalosti/

Chybové hlasenie

Pri¢ina

Kroky pouzivatela

chyby

E05106 Incompatible eye Systém nedokaze rozpoznat Skontrolujte filter na
safety filter wavelength. | filter na ochranu oci z dévodu ochranu o¢i a pripojte
Attach a compatible nekompatibility vinovej dizky. kompatibilny filter.
filter. (Nekompatibilna
vinova dizka filtra na
ochranu o¢i. Pripojte
kompatibilny filter.)

E05108 Invalid spot size. Velkost bodu na aplikaénom Otoc¢enim zariadenia
(Neplatna velkost bodu.) | zariadeni nie je v spravnej SLA vyberte

polohe. pozadovanu velkost
bodu.

E05110 Simultaneous Systém zistil 2 pripojené Odpoijte jedno zo
connection of 2 SLA zariadenia SLA. zariadeni.
devices not permitted.

(Sucasné pripojenie
2 zariadeni SLA nie je
povolené.)

EO05111 Delivery device Systém nedokaze rozpoznat Skontrolujte pripojenia
or SmartKey not aplikacné zariadenie a/alebo alebo pripojte kable.
connected. (Aplikacné kla¢ SmartKey.
zariadenie alebo
kfu¢ SmartKey nie
su pripojené.)

E06002 Laser power output out | Systém nedokaze aplikovat Laser sa pokusi
of range. (Vystupny Specifikovany vykon. pracovat pri nizSom
vykon lasera je mimo nastaveni. Znizte
rozsahu.) nastavenie vykonu.

E06003 Missing Pulse error. Systém nedokazal aplikovat Skontrolujte pripojenia,
(Chyba spbsobena laserovy impulz, ked sa na 5 sekund vypnite
vynechanim impulzu.) oCakaval. laserovy klU¢ a potom

ho znova zapnite.
w0001 Verify a 577 nm eye Predtym, ako laser prejde Ak pouzivate 2-polohovy

safety filter is in place.
(Skontrolujte, €i je
nasadeny filter na
ochranu oc&i pre vinovu
dizku 577 nm.)

do rezimu Treat (Lie¢ba),
je potrebné potvrdit filter na
ochranu o¢i.

filter, pripojte klu¢
SmartKey.

30 Navod na obsluhu laserovych systémov Iridex 1Q 5779/1Q 532°

15510-SK rev. H




> B

5
Udrzba

Kontrola a Cistenie lasera

Vonkajsie kryty konzoly ¢istite mdkkou handri¢kou navlhéenou jemnym sapondtom. Vyhybajte sa
pouzitiu abrazivnych ¢istiacich prostriedkov alebo ¢istiacich prostriedkov na bdze amoniaku.

Pravidelne kontrolujte laser, napdjacie kdble, noZzny 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 volné.

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

3. Kryt spinaca na tla¢idle nidzového zastavenia by mal byt neporuseny, neprasknuty.
4

Vsetky filtre na ochranu o&f st spravne naingtalované. Ziadne praskliny ani poskodenia,
ktoré by mohli sposobit neimyselny prenos rozptyleného laserového svetla.

5. Vietky ochranné okuliare by mali byt spravneho typu (z htadiska vinovej dizky a optickej
hustoty). Ziadne praskliny ani poskodenia, ktoré by mohli spdsobit neimyselny prenos
rozptyleného laserového svetla.

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

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).

Kontrola a €istenie nozného spinaca
Postup ¢istenia nozného spinaca
1. Odpojte nozny spinac od lasera (ak je k dispozicii).

2. Pomocou vody, izopropylalkoholu alebo jemného sapondtu utrite povrchy noZzného spinaca.
Vyhybajte sa pouZzitiu abrazivnych ¢istiacich prostriedkov alebo ¢istiacich prostriedkov na baze
amoniaku.

3. Pred opdtovnym pouzitim nechajte nozny spinac¢ tiplne vyschnat na vzduchu.

4. Znova pripojte nozny spinac k laseru.

POZNAMKA: Kdbel nie je utesneny a nemal by sa pondrat do Ziadneho Cistiaceho prostriedku.
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Overenie kalibracie vykonu

Vykon laserovej liecby 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 spiita poziadavky Nérodného instititu pre Standardy a technolégie (National Institute
of Standards and Technology, NIST).

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

Regula¢né urady vyzaduji, aby vyrobcovia medicinskych laserov triedy III a IV podla certifikdcie
CDRH amerického tiradu FDA a triedy 3 a 4 podla normy IEC 60825 poskytli svojim zdkaznikom
postupy kalibrdcie vykonu. Monitory vykonu méZe nastavovat iba tovdreri alebo servisny persondl
vyskoleny spolo¢nostou Iridex.

POSTUP OVERENIA KALIBRACIE VYKONU:

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

2. Pripojte spravne fungujtice aplikacné zariadenie Iridex alebo testovaci opticky kabel.

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

UPOZORNENIE: Velkost bodu s priemerom mensim nez 3 mm moze poskodit' snimac meraca vykonu.

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

5. Nastavte vykon lasera na 200 mW.
6. Nastavte laser do rezimu Treat (Liec¢ba).

7. Nasmerujte zameriavaci lt¢ z aplika¢ného zariadenia Iridex na mera¢ vykonu podla pokynov na
pouzivanie meraca vykonu, aby sa umoznilo vzorkovanie vykonu lasera.

8. Stlatenim nozného spinaca aktivujte lie¢ebny lt¢. Zaznamenajte stabilizovant hodnotu
namerand mera¢om vykonu do tabul'ky uvedenej niZsie. Této hodnota predstavuje priemerny
vykon aplikovany zariadenim.

9. Nastavte vykon na 500 mW, stla¢enim nozného spinaca aplikujte liecebny li¢ a zaznamenajte
namerand hodnotu.

10. Nastavte vykon na 1 000 mW, stlatenim noZného spinaca aplikujte lie¢ebny li¢ a zaznamenajte
namerand hodnotu.

11. Nastavte vykon na 2 000 mW, stlatenim nozného spinaca aplikujte lie¢ebny li¢ a zaznamenajte
namerand hodnotu.

12. Ak namerané hodnoty spadaji mimo prijatelné drovne, skontrolujte mera¢ vykonu, uistite sa,
Ze 14¢ je presne umiestneny na meraci vykonu, a znova skontrolujte namerané hodnoty pomocou
iného aplika¢ného zariadenia Iridex.
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13. Ak st namerané hodnoty stdle mimo prijatelnych tirovni, obratte sa na miestneho zastupcu
technickej podpory spolo¢nosti Iridex.

14. Podpisand képiu tabul'kovych tidajov umiestnite do zdznamov vasho zariadenia na referen¢né
tcely pocas pouzivania a servisu.

Meranie vykonu pomocou aplikaéného zariadenia v rezime CW

Hodnota namerana

Vykon (mW) Trvanie expozicie (ms) meragom (mW) Prijatelny rozsah (mW)
200 1000-3000 160 — 240
500 1000-3000 400 - 600
1000 1000-3000 800 -1 200
2000 1000-3000 1600 —2 400

Udaje merada vykonu:

Datum kalibracie:

Model a sériové ¢islo meraca:

Kalibroval:

Meranie vykonu pomocou aplikaéného zariadenia v rezime MicroPulse®

Trvanie Interval
Trvanie |mva|I_zov |mptfl_zov Indikovany Namerany Prijatelny
expozicie (ms) vrezime vrezime vykon (mW) vykon (mW) rozsah (mW)
MicroPulse® MicroPulse®
(ms) (ms)
1000 -3 000 1,0 1,0 200 80 -120
1000 -3 000 1,0 1,0 500 200 - 300
1000 -3 000 1,0 1,0 1000 400 - 600
1000 -3 000 1,0 1,0 2000 800 -1 200
Udaje meraga vykonu: Datum kalibracie:
Model a sériové Cislo meraca: Kalibroval:
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Bezpecnost’ a sulad s predpismi

Z dévodu zarudenia bezpecnej prevadzky a prevencie rizik a netimyselnej expozicie laserovym

lticom si precitajte a dodrZiavajte tieto pokyny:

e Pred pouzitim zariadenia si vzdy precitajte a dodrziavajte bezpecnostné preventivne opatrenia
uvedené v ndvodoch na obsluhu, aby sa zabranilo expozicii laserovej energii, s vynimkou
terapeutickej aplikdcie z priamych alebo diftizne odrazenych laserovych lacov.

e Toto zariadenie smie pouZzivat vyhradne kvalifikovany lekdr. PouZitenost zariadenia a zvolenych
technik liecby je vasou vyhradnou zodpovednostou.

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

e Laserové lice odrazené od zrkadlovych povrchov mézu poskodit vase oci, o¢i pacienta
alebo o¢i inych os6b. Akékol'vek zrkadlo alebo kovovy predmet, ktory odrdza laserovy lac,
mozZe predstavovat nebezpecenstvo odrazu. Z blizkosti lasera odstrarite vetky predmety
predstavujtice nebezpecenstvo odrazu. Vzdy, ked je to mozné, pouZivajte nereflexné néstroje.
Davajte 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¢i chrénia lekdra pred spétne rozptylenym svetlom lie¢ebného lasera.

Integrované filtre na ochranu o¢i st trvalo nainstalované v kazdom kompatibilnom adaptéri pre
Strbinovid lampu (SLA) a laserovom nepriamom oftalmoskope (LIO). Pri endofotokoaguldcii alebo pri
pouziti adaptéra pre operacny mikroskop (OMA) musi byt do kazdej pozorovacej drédhy opera¢ného
mikroskopu nainstalovand samostatnd zostava filtra na ochranu o¢i. Vetky filtre na ochranu o¢i
majt pri vinovej dizke lasera optickt hustotu (OD) dostatoénti na to, aby sa umoznilo dlhodobé
pozorovanie difazneho laserového svetla na drovniach triedy L.

Pri vykondvani alebo pozorovani laserovej lie¢by volnym okom vZdy noste vhodné okuliare na
ochranu o¢i pred laserovym Ziarenim.

Ochrana vsetkého personalu v miestnosti
na vykonavanie lie€by

Pracovnik zodpovedny za bezpec¢nost laserov na pracovisku by mal ur¢it 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) pre kazdé
z aplikaénych zariadeni pouzivanych s laserovym systémom, ako aj konfigurdciu miestnosti na
vykonévanie lie¢by. Dalgie informacie uvadza norma ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 alebo eurépska
norma IEC 60825-1.
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Na vypocet najkonzervativnejsich hodnot NOHD bol pouZity nasledujtici vzorec:

NOHD = (1,7/NA)(@®/tMPE)">
kde:

NOHD = vzdialenost v metroch, pri ktorej oZiarenie lti¢om zodpovedd prislusnej

rohovkovej MPE

NA = numerickd aperttra ltica vychddzajtceho z optického vldkna

® = maximélny mozny vykon lasera vo wattoch

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

aby utrpela neziaduce tcinky

Numerickd aperttra sa rovnd sinusu polovi¢ného uhla vychddzajtaceho laserového la¢a. Maximdlny
dostupny vykon lasera a stivisiaca NA sa liSia v zdvislosti od prislusného aplika¢ného zariadenia,

preto md kazdé aplika¢né zariadenie jedine¢nd hodnotu NOHD.

POZNAMKA: Nie vsetky aplikacné zariadenia sii dostupné pre vSetky modely laserov.
Hodnoty NOHD systému IQ 577/IQ 532 pre rézne aplikacné zariadenia
Numericka | Maximalny
Aplikaéné zariadenie MPE (W/m?) apertura vykon ® | NOHD (m)

(NA) (W)
EndoProbe 10 0,100 2,000 4,3
Oto/ORL sondy (1Q 532) 10 0,100 2,500 4,8
Oto/ORL sondy (IQ 532 s moznostou XP) 10 0,100 6,000 7,4
Laserovy nepriamy oftalmoskop (LIO) 10 0,013 2,000 33,0
Adaptér pre Strbinovd lampu (SLA) 10 0,012 1,800 33,9

Optickd hustota laserovych ochrannych okuliarov pouZzivanych so systémom IQ 577

(maximalny vystupny vykon 2 W) by mala dosahovat pri vinovej dizke 577 nm troveri = 4.

Optickd hustota laserovych ochrannych okuliarov pouZivanych so systémom IQ 532
(maximélny vystupny vykon 2,5 W) by mala dosahovat pri vinovej dlzke 532 nm tiroven > 4.

Optickd hustota laserovych ochrannych okuliarov pouZivanych so systémom 1Q 532
(maximdlny vystupny vykon 6 W) by mala dosahovat pri vinovej dlzke 532 nm tiroven = 4,2.
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Sulad s bezpeénostnymi predpismi

Vyhovuje vykonnostnym standardom tiradu FDA pre laserové produkty s vynimkou odchylok
podla ozndmenia ¢&. 50 z 24. jana 2007 tykajticeho sa laserovych zariadeni.

Zariadenia s pridelenou znackou CE spliiaja vetky poZiadavky eurépskej smernice
o zdravotnickych poméckach MDD 93/42/EHS.

Prvok

Funkcia

NUDZOVE ZASTAVENIE

Okamzite deaktivuje laser.

Ochranny kryt Vonkajsi kryt zabrafiuje nezelanému pristupu k laserovému Ziareniu
prekracujucemu limity triedy I.

Bezpecnostné Elektronické blokovanie na porte pre opticky kabel zabraruje vyzarovaniu lasera,

blokovanie ak nie je spravne pripojené aplikatné zariadenie.

Dialkové blokovanie

Externy dverovy blokovaci vystup je k dispozicii na deaktivaciu lasera, ak sa poCas
lie€by otvoria dvere miestnosti na vykonavanie lieCby. Su¢astou dodavky je aj
kabel na vyradenie blokovania.

Kru€ovy 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 laseroveé ziarenie.

Ked je zvoleny rezim Treat (Lie€ba), trojsekundové oneskorenie zabranuje
neumyselnej expozicii laseru. Konzola aplikuje laserovu energiu iba vtedy,
ked je v rezime Treat (Lie€ba) stlaceny nozny spinac€. Zvukovy tén signalizuje,
Ze konzola aplikuje laserovu energiu. Hlasitost zvukového indikatora je mozné
nastavit, ale neda sa vypnut.

Zoslabovac luc¢a

Elektronicky zoslabovac 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 oci.

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 spinac poskodeny alebo nespravne pripojeny, laser nie je mozné
nastavit do rezimu Treat (LieCba). Nozny spinac je mozné ponorit’ a vycistit’
(krytie IPX8 podla normy IEC60529) a je z bezpe€nostnych dévodov zapuzdreny
(norma ANSI Z2136.3, 4.3.1).
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Stitky
POZNAMKA: Skutocny stitok sa moZe Iisit v zdvislosti od modelu lasera.

- IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Ave
y Mountain View, CA

IRIDEX 94043, USA
Tel: (650) 940 4700
™
1Q532 www.iridex.com

] 2016-00 [REF] 33004
i 123456789
Sériové ¢islo [sw]

(na zadnom paneli) Rev: A

(01)00813125015381
 (11)160900
(21)12345678

PN 65418 Rev B

The reliability of the ground connection can only be assured when
(VP21 i YW this device is connected to an approved mating receptacle marked
(1L L ERE IS A ELL-TE ) for hospital use and installed in accordance with the appropriate
Electrical Codes for medical occupancy.

10001F Emergo Europe
UDB31539 Molenstraat 15
IC ID: 6590A-31539 25_;'73 B’:‘ The Hﬂ?“e
s Al
Nozny spinac¢ 1) 0
1212 Terra Bella Ay e Fax: (31) (0

Mountain View, CA 94043
Tel: 650-940-4700

m Fax: 650-940-4710 \ﬁ: A (d4 IPX8
wwwridex.com / 2797

MADE IN THE USA LABEL P/N: 31792-1F

Bezdrétovy prijimaé

FCCID: uDB31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N: 31792-2F
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Dialkovy ovlada¢

' TIRIDEX

1Q Family Remote Control
P/N:65777 S/N:RCO1

C E 2797 ig A

I I x 1 LABEL P/N 65891C

Varovanie pred
laserom na zadnom
paneli konzoly (1Q 577)

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825-1:2007/2014)

RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE
L’OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CEI 60825-1:2007/2014)

A=577nm Po=5W
A=635nm Po=1mW

Varovanie pred
laserom na zadnom
paneli konzoly (1Q 532)

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825-1:2007/2014)

RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE
L’OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CEI 60825-1:2007/2014)

A=532nm Po=5W
A=635nm Po=1mW
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Symboly (podla daného pripadu)

&

Zameriavaci lu¢

Upozornenie

Typ konektora

Trvanie s funkciou
MicroPulse

Sterilizované
etylénoxidom

Nozny spinac

Poistka

Osvetlovacia sonda

Interval s funkciou
MicroPulse

Osvetlenie

Datum vyroby

Katalogové €islo

Vynulovaniu po&tu
impulzov

Dialkovy ovladac

Na jednorazové
pouzitie

Zariadenie typu B

15510-SK rev. H

s

Uhol

Zvukovy signal

Nepouzivajte, ak je
poskodené balenie

Nudzové zastavenie
Autorizovany

zastupca pre EU

Nozny spina¢ —
vstup

Ukazovatel

ZvySenie/znizenie
hodnoty

Apertura lasera
na konci optického
vlakna

Cislo 8arze

Vypnuté

Vykon

Neionizujuce
elektromagnetické
Ziarenie

Dialkové blokovanie

Pohotovostny rezim

Odpad

z elektrickych

a elektronickych
zariadeni (OEEZ)

BL

C €2797

ETL CLASSIFIED

Intertek

SN

B o @Y -—EPZoQ

Aspira¢na sonda

Znacka CE

Trvanie

Znacka ETL

Datum exspiracie
Nozny spina¢ —
vystup

Ochranné
uzemnenie (zem)

Interval

Varovanie na laser

Vyrobca

Zapnuté

Pocet impulzov

Precitajte si
informéacie

Sériové dislo

Lie¢ba

Vzor je aktivovany
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Obmedzenia teploty

Pozrite si navod na
pouzitie/brozudru
(s modrou farbou)

Pocet impulzov
(skupina)

Prirastok vykonu

usSB

Priprava lasera

Jas systému

Varovanie,
vymerite za poistky
s uvedenymi
hodnotami

IPX4

t1el

wll
ol
0]0
=)

X

Ochrana pred
striekajucou vodou
prichadzajucou zo
vSetkych smerov

Pociato¢ny vykon
(PowerStep)

Pocet krokov
(PowerStep)

Prirastok vykonu
(PowerStep)

Indikatory portov

Reproduktor

Neobsahuje latex
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IPX8

-

@ (O # (2

Ochrana pred
nepretrzitym
ponorenim

Interval medzi
skupinami

Vykon (MicroPulse)

Parameter je
uzamknuty

Laserové Ziarenie

Obrazovka

Na lekarsky predpis
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Specifikacie

Specifikacia Popis
Lie¢ebna vinova dizka 1Q 577: 577 nm
1Q 532: 532 nm
Liecebny vykon 1Q 577:

50 — 2 000 mW (aplikovany), v zavislosti od aplika¢ného zariadenia.

1Q 532:

50 — 2 500 mW (aplikovany), v zavislosti od aplikacného zariadenia.

1Q 532 s moznost'ou XP:

50 — 5 000 mW (aplikovany), v zavislosti od aplikacného zariadenia.

Trvanie

CW-Pulse:

10 ms — 3 000 ms alebo CW az 60 sekund
MicroPulse (volitelny):

0,05 ms-1,0ms

Interval opakovania

10 ms — 3 000 ms alebo jeden impulz
MicroPulse:
1,0 ms —10,0 ms

Zameriavaci lu¢

Laserova diéda s vinovou dizkou 635 nm. Pouzivatelsky nastavitelna intenzita,

maximalny vykon <1 mW

Elektrické Specifikacie

100 — 240 VAC, 50/60 Hz, <3 A

Chladenie

chladenie vzduchom

Rozsah prevadzkovych
teplot

10 °C az 35 °C (50 °F az 95 °F)

Rozsah skladovacich tepl6t

-20 °C az 60 °C (-4 °F az 140 °F)

Relativna vihkost

20 % az 80 %, nekondenzujuca

Rozmery irka 30,5 cm x hibka 35,6 cm x vyska 21,4 cm
(12 palcov x 14 palcov x 8,5 palca)
Hmotnost 9 kg (19,2 Ib)

15510-SK rev. H
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7
Bezdrétovy nozny spinaé
a elektromagneticka kompatibilita

Nastavenie bezdrétového nozného spinaca

Bezdr6tovy nozny spina¢ obsahuje:

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

® prijimac napdajany laserovou konzolou.

Pripojte bezdrétovy prijimac k zdsuvke pre nozny spinac na zadnej strane lasera.
Tri peddle (podla daného pripadu) na noznom spinaci ovlddaja nasledujtce funkcie:
* lavy peddl = zniZenie vykonu (podrZanim sa parameter postupne zniZuje),

e stredovy pedal = aktivdcia lasera,

® pravy peddl = zvysenie vykonu (podrzanim sa parameter postupne zvysuje).

UPOZORNENIE: Kazdy pdr nozného spinacalprijimaca je jedinecne prepojeny a nebude fungovat’s inymi
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 5 metrov (15 stop) od lasera.

Testovanie batérii

POZNAMKA: Ked'je potrebné vymenit batérie, obrdtte sa na miestneho obchodného zdstupcu
alebo zdkaznicky servis spolocnosti Iridex. Bezdrotovyj noZny spinac bol navrhnuty
s predpokladanou Zivotnostou batérie 3 az 5 rokov beznej prevddzky a pouZivania.

LED indikdtory na noZnom spinaci pomdhaju pri rieSeni problémov a indikuju stav batérie
nasledovne:

LED indikacia nozného spinaca Stav

Zelené blikanie po stlaeni pedala Nozny spinac€ je v poriadku
Batérie su v poriadku

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

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

Laserovy systém (konzola a prislusenstvo) vyzaduje $pecidlne preventivne opatrenia tykajtice
sa elektromagnetickej kompatibility a musi sa instalovat a uvddzat do prevddzky v siulade

s informdciami o elektromagnetickej kompatibilite uvedenymi v tejto ¢asti. Prenosné a mobilné
RF komunika¢né zariadenia mozu ovplyviiovat tento systém.

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 sti navrhnuté tak,
aby poskytovali primerand ochranu pred $kodlivym rusenim v obvyklej zdravotnickej instaldcii.

UPOZORNENIE: Zmeny alebo tipravy tohto laserového systému, ktoré neboli vijslovne schvdlené stranou
zodpovednou za siilad s predpismi, méZu mat za ndsledok stratu oprdvnenia pouZivatela
prevddzkovat toto zariadenie a moZu viest k zvySenyjm emisidm alebo znizeniu imunity
laserového systému.

Bezdrotovy noZny spinac vysiela a prijima vo frekvenénom rozsahu 2,41GHz az 2,46GHz

s obmedzenym efektivnym vyZarovanym vykonom v stilade s opisom uvedenym nizsie.
Prenosy maju formu kontinudlnych prenosov pri diskrétnych frekvencidch v rémci prenosového
frekven¢ného rozsahu.

Testovanim bezdrétového nozného spinaca sa zistilo, Ze spliia limity pre digitdlne zariadenia
triedy B v stdlade s ¢astou 15 predpisov tradu FCC. Tieto limity st navrhnuté tak, aby poskytovali
primerant ochranu pred skodlivym rusenim pocas prevddzky v obytnej zéne. Toto zariadenie
generuje, pouZiva a moZe vyzarovat radiofrekven¢ni energiu a ak nie je nainstalované a pouzivané
v stlade s pokynmi, mozZe spdsobovat skodlivé rusenie rddiovej komunikdcie. Neexistuje vSak
ziadna zdruka, Ze v konkrétnej instaldcii neddjde k ruseniu. Ak bezdrdtovy nozny spinac spdsobuje
skodlivé rusenie rozhlasového alebo televizneho prijmu, ¢o sa d4 zistit vypnutim a zapnutim
laserového systému, odportacame skusit odstranit rusenie jednym alebo viacerymi z nasledujacich
opatreni:

e Zmerite orientdciu alebo umiestnenie prijimacieho zariadenia.

e Zvadsite vzdialenost odstupu medzi zariadeniami.

e Zapojte laserovu konzolu do zdsuvky v inom okruhu, nez ku ktorému je pripojeny prijimac.

e Poziadajte o pomoc zdkaznicky servis spoloc¢nosti Iridex.

Toto digitélne zariadenie triedy B spliia vietky 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 — CISPR 11 skupina 1 Laserovy systém pouziva RF energiu vylu¢ne na svoje
vlastné fungovanie. Preto su jeho RF emisie velmi nizke
a nemali by spdsobovat Ziadne ruSenie elektronickych
zariadeni v blizkom okoli.

RF emisie — CISPR 11 trieda A

Harmonické emisie trieda A

IEC 61000-3-2

Kolisania napéatia/ vyhovuje

blikavé emisie

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 ur€eny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom niz8ie. Zakaznik alebo pouzivatel tohto laserového systému musi zabezpegit, aby sa pouzival

v takomto prostredi.

Test imunity

Testovacia uroven
podla normy IEC
60601

Uroven suladu
s predpismi

Elektromagnetické
prostredie — usmernenie

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontaktom
+8 kV vzduchom

+6 kV kontaktom
+8 kV vzduchom

Podlahy maju byt z dreva,
betdnu alebo keramickych
dlazdic. Ak su podlahy pokryté
syntetickym materialom,
relativna vlhkost ma byt
minimalne 30 %.

Elektrické rychle

+2 kV pre elektrické

+2 kV pre elektrické

Kvalita napéjania z elektrickej

prechodné/ napajacie vedenia napajacie vedenia siete by mala zodpovedat’
nahromadené +1 kV pre vstupné/ nevztahuje sa typickému komerénému alebo
impulzy vystupné vedenia nemocniénému prostrediu.
IEC 61000-4-4

Prepatie +1 kV v diferencialnom +1 kV v diferencialnom Kvalita napéjania z elektrickej
IEC 61000-4-5 rezime rezime siete by mala zodpovedat

+2 kV v sufazovom
rezime

+2 kV v sufazovom rezime

typickému komerénému alebo
nemocniénému prostrediu.

Poklesy napatia,
kratke vypadky
napajania

a kolisania napatia
na vstupnych
napajacich
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 Uy)
po dobu 5 cyklov
70 % U;

(30 % pokles Uy)
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 po¢as vypadkov
sietového napajania, odporuca
sa napajat tento laserovy
systém z neprerusSitefného
(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

Magnetické polia

s frekvenciou elektrickej
siete by mali dosahovat
urovne charakteristické

pre typické umiestnenie

v typickom komer&nom alebo
nemocniénom prostredi.

POZNAMKA: U, je striedavé napatie elektricke] siete pred aplikovanim testovacej trovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita

Bezdrétovy nozny spinac€ je ur€eny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel bezdrétového nozného spinaca musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto
prostredi.

Testovacia Groven

Test imunity podla normy Uroven suladu

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

IEC 60601 s predpismi

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia
sa nemaju pouzivat v menSej vzdialenosti od
akejkolvek Casti laserového systému vratane
kablov, nez je odporucand vzdialenost odstupu
vypocitana z rovnice vztahujucej sa na prislusnu
frekvenciu vysielaca.
Odporucana vzdialenost’ odstupu:

Vedené RF 3Vrms 3 Vrms d=12VP

ruSenie 150 kHz az 80 MHz

IEC 61000-4-6

Vyzarované RF 3 Vrms 3Vrms d =1,2VP 80 MHz aZ 800 MHz

rusenie 150 kHz az 80 MHz

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
vysiela€a a d je odporu¢and vzdialenost odstupu
v metroch (m).?

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 oznaceného nasledujucim
symbolom méZe dochadzat k ruseniu:

Q@

POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatfiuje vy$sie frekvenéné pasmo.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia uplatfiovat vo véetkych situaciach. Sirenie
elektromagnetickych vin je ovplyviiované pohlcovanim a odrazom od konstrukcii, objektov a ludi.

a: Intenzity poli stacionarnych vysielacov, ako su zakladfiové 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 vysielaCov 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, mdze 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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Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi zariadeniami
a bezdrétovym noznym spinacom.

Bezdrétovy nozny spinac€ je ur€eny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyzarované
RF ruSenia regulované. Zakaznik alebo pouzivatel bezdrétového nozného spinata méze pombct zabranit
elektromagnetickému ruseniu udrZiavanim minimalnej vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi
RF komunika¢nymi zariadeniami (vysielaémi) a bezdrétovym noznym spinacom na zaklade maximalneho

vystupného vykonu komunika¢nych zariadeni v sulade s odporu¢anim uvedenym nizSie.

Menovity maximalny Vzdialenost’ odstupu podla 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=1,2VP 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 12 23

10 37 37 74

100 12 12 23

V pripade vysielacov s menovitym maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie,
mozno stanovit’ odporucanu vzdialenost’ odstupu d v metroch (m) vypocitanim pomocou rovnice
vzt'ahujucej sa na prislusnu frekvenciu vysielaca, kde P je menovity maximalny vystupny vykon
vysielaca vo wattoch (W) uvadzany vyrobcom vysielaca.
POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatfiuje vzdialenost odstupu pre vyssi frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia uplatfiovat vo véetkych situaciach. Sirenie
elektromagnetickych vin je ovplyviiované pohlcovanim a odrazom od konétrukcii, objektov a ludi.

15510-SK rev. H

Bezdrétovy nozny spinac¢ a elektromagneticka kompatibilita 47




