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1
Uvod

Laserski sustav Iridex Cyclo G6® je poluvodicki diodni laser koji daje infracrveno (810 nm) lasersko
svjetlo kontinuiranog vala za oftalmolosku primjenu. Nepravilna primjena laserskog sustava moze
dovesti do stetnih ucinaka. Slijedite upute za koristenje opisane u ovom korisni¢kom priru¢niku.

Kompatibilni uredaji za primjenu

Ove obitelji uredaja za primjenu putem sonde tvrtke Iridex kompatibilne su s laserskim sustavom
Cyclo Gé:
e Obitelj MicroPulse®

—  MicroPulse P3: jednokratni, RFID, ru¢ni uredaj za primjenu s opti¢kim vlaknima koji,
kada se koristi s uredajem Cyclo G6, prenosi lasersku energiju MicroPulse od 810 nm
transskleralno do cilijarnih nastavaka radi lijecenja glaukoma. Vrh od optickih vlakana
uredaja MicroPulse P3 ima promjer od 600 um i izviruje 0,4 mm iz drzala ¢ime se
omogucuje to¢no pozicioniranje vrha od optic¢kih vlakana 3 mm posteriorno od limbusa.

- Obitelj MicroPulse takoder moze ukljucivati dodatne sonde.
e Obitelj G-Probe®
- G-Probe: jednokratni, RFID, ru¢ni uredaj za primjenu s optickim vlaknima koji, kada se
koristi s uredajem Cyclo G6, prenosi kontinuirani val infracrvenog lasera transskleralno
do cilijarnih nastavaka radi lije¢enja glaukoma. Vrh od opti¢kih vlakana sonde G-Probe ima
promjer 600 pm i izviruje 0,7 mm iz drzala ¢ime se omogucuje to¢no pozicioniranje vrha od
opti¢kih vlakana 1,2 mm posteriorno od limbusa.
—  G-Probe Illuminate®: sonda identi¢na sondi G-Probe s dodatkom prosvijetljivanja.
Prosvjetljivanje pomaze lije¢niku pri identifikaciji lokacije cilijarnih nastavaka.

- Obitelj G-Probe takoder moze ukljucivati dodatne sonde.

NAPOMENA: Pogledajte upute za uporabu odgovarajuceg uredaja za primjenu za indikacije za uporabu,
kontraindikacije, mjere opreza i stetne ucinke.

Upravljanje osvjetljivanjem i regulacija svjetlosti

Laserski sustav Iridex Cyclo G6 ukljucuje izvor bijele svijetlosti za povecanje vizualizaciju

ciljnog tkiva tijekom tretmana. Kompatibilni uredaji za primjenu, poput uredaja G-Probe

[luminate, sadrZe vlakna za osvjetljivanje za prijenos bijele svjetlosti s konzole na distalni vrh

uredaja. Izvor svjetlosti je bijeli (Sirok spektar) LED s pogonom od 0-5 mW; razinu napajanja

(time i koli¢inu osvjetljenja) korisnik moze prilagoditi pomocu sucelja dodirnog zaslona na konzoli

i daljinskim upravlja¢em. Napajanje za bijeli LED uobicajeno je iskljuceno; uklju¢ivanjem napajanja

automatski upravlja konzola kada je u otvor izvora svjetlosti umetnut kompatibilni prikljucak.

Opticka mikrosklopka u otvoru izvora svjetlosti otkriva blizinu kompatibilnog prikljucka i pokrece

funkciju uklju¢ivanja/isklju¢ivanja izvora osvijetljenja.
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Vrste impulsa

Dostupne su dvije vrste impulsa: nac¢ina rada CW-Pulse i MicroPulse®.

CW-Pulse

Laserska emisija je kontinuirana tijekom cijelog vremenski odredenog izlaganja.

Interval

Vrijeme (ms)

Snaga (W)

Trajanje impulsa

MicroPulse®

MicroPulse (uP) je vrsta laserske emisije koja se sastoji od skupine mikrosekundnih rafala.

P Trajanje
Radni ciklus% = s any x 100
pP + pP
Trajanje Interval

uP
Interval MicroPulse
Trajanje anvelope

-1 impulsa

<+—

E\
El

> | | < »| Interval anvelope Vrijeme (ms)
impulsa
uP
Trajanje

2 Korisni¢ki priruénik za laserski sustav Iridex Cyclo G6® 66294-HR Rev F



MicroPulse uobiajeno se koristi za primjenu laserskih tretmana ispod praga vidljivosti za
makularne i perimakularne ciljeve. Kada se ovdje koriste, izrazi ,ispod vidljivosti”, ,prag ispod
vidljivosti” znace da je Zeljeni ishod onaj za koji tretirano tkivo ne daje oftalmoskopski uocljive
laserske uc¢inke. Medutim, ispitivanja u kojima su koristeni laseri od 810 nm potvrdila su da
strategije laserskog tretmana ispod vidljivosti mogu biti klinicki u¢inkovite sve dok ne izazivaju
promjene primjetne promatranjem procjepnom svjetiljkom, fluoresceinskom angiografijom (FA),
autofluorescencijom fundusa (FAF) ili u bilo kojem trenutku postoperativno.2

Tkiva koja se laserski tretiraju nac¢inom rada MicroPulse ispod vidljivosti ne pokazuju takve
promjene iz ovih razloga:

e Laserska primjena MicroPulse koristi se umjesto CW i

e Ukupna energija lasera takvih doza samo je postotak (¢esto prema odabiru lije¢nika 20-70%) te
energije potrebne za stvaranje vidljivog ishoda.

Energija (J) je jednaka iznosu [Laserska snaga (W)] x [Trajanje(a) izlaganja] x [Radni faktor (%/100)].
Radni faktor cesto je 5% do 15% pri koristenju nac¢ina rada MicroPulse te je 100% pri koristenju nacina
rada CW. Lije¢nici su prijavili razne strategije prilagodbe tih parametara u odnosu na opekline iznad
praga osjeta kako bi postigli klini¢ki u¢inkovite ishode s pragom ispod vidljivosti.'

Dodatni parametri koje treba uzeti u obzir u bilo kojem protokolu laserskog tretmana, a posebno
tijekom nacina rada MicroPulse, razmak je izmedu tocaka laserskog tretmana i ukupnog broja
primijenjenih tocaka tretmana. Zbog ogranicene disipacije topline pri izlaganju na¢inu MicroPulse,
za tretmane ispod vidljivosti ¢esto je potrebna primjena vecéeg broja tocaka tretmana s guséim
razmakom od onog koristenog za pragove resetkastog laserskog tretmana.*
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Indikacije za uporabu

Ovaj dio pruza informacije o uporabi lasera u klinickim specijalnim primjenama. Informacije se
pruZaju prema specijalnosti i uklju¢uju preporuke za zahvate zajedno s posebnim indikacijama

i kontraindikacijama. Nije predvideno da ove informacije budu sveobuhvatne te nije predvideno
da zamijene obuku ili iskustvo kirurga. Navedene regulatorne informacije primjenjive su samo

u Sjedinjenim Americkim Drzavama. Ako se laser koristi za indikacije koje ovdje nisu navedene,
na korisnika se primjenjuju Uredbe o izuzimanju uredaja za istrazivanje 21 CFR dio 812 Agencije
za hranu i lijekove. Za informacije o regulatornom statusu indikacija, osim onih navedenih u ovom
priru¢niku, kontaktirajte sluzbu za regulatorne poslove tvrtke Iridex.

Iridex ne daje preporuke koje se odnose na medicinsku praksu. Referentna literatura navedena je
kao vodi¢. Individualni tretman mora se temeljiti na klinickoj obuci, klini¢koj opservaciji interakcije
lasera i tkiva te na odgovaraju¢im klini¢kim ishodima.

Indikacije za uporabu

Obitelj laserskih sustava Iridex IQ (IQ 532 [532nm], IQ 577 [577nm], IQ 630-670 [630 nm—670 nm],

IQ 810 [810nm] [laserski sustav Iridex Cyclo G6]) i drzala, uredaji za primjenu i pribor koji se koriste
s njima za dobivanje laserske energije u na¢inu rada CW-pulse, MicroPulse® ili LongPulse™.
Namijenjeni su za rasijecanje mekog i vlaknastog tkiva, ukljucujudi osealno tkivo, izrezivanje,
zgru$avanje, isparavanje, ablaciju i hemostazu Zila u specijalisti¢koj grani medicine dermatologiji,
za uho, nos i grlo / otorinolaringologiji i oftalmologiji kako slijedi:

810nm (laserski sustav Iridex Cyclo G6)

OFTALMOLOGIJA:

Laserski sustav Iridex Cyclo G6® i uredaji za primjenu sonde (G-Probe®, G-Probe Illuminate®
i MicroPulse P3®) koriste se za primjenu laserske energije u na¢inu tretmana CW-Pulse (CW) ili
MicroPulse (uP) te su indicirani za lije¢enje glaukoma:

Uredaj za primjenu Stanje (indikacije) Tretman (namjena) CW/uP

Za lije€enje glaukoma
ukljuCujuci: Transskleralna
ciklofotokoagulacija

i M @ |+ Primarno otvoreni kut
Uredaj MicroPulse P3 . (TSCPC) ciljarnih uP
» Zatvoreni kut postupaka
» Refraktorno
Za lije€enje glaukoma
uklju€ujuci: Transskleralna
G-Probe® i G-F®’robe « Primarno otvoreni kut ciklofotokoagulacija cwW
llluminate . (TSCPC) cilijarnih
» Zatvoreni kut postupaka

» Refraktorno
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Preporuke za zahvat

Korisniku se preporuéuje da prije tretmana pregleda ,Upute za uporabu” kompatibilnih uredaja za
primjenu.

Kontraindikacije

¢ Bilo koja situacija u kojoj ciljno tkivo nije moguce primjereno vizualizirati ili stabilizirati.

e Nemojte lijeciti albino pacijente koji nemaju pigmentacije.

Potencijalne nuspojave ili komplikacije

e Kaoiu svakom kirur§skom zahvatu, postoji potencijalni rizik od infekcije, upale i postoperativne
boli.

Posebna upozorenja i mjere opreza

Nuzno je da kirurg i prisutno osoblje budu obuceni za sve aspekte koristenja ove opreme.

Kirurzi trebaju nabaviti detaljne upute za pravilno koristenje ovog laserskog sustava prije njegova
koristenja za izvodenje bilo kojih kirurskih zahvata. Za dodatna upozorenja i mjere opreza pogledajte
dio , Upozorenja i mjere opreza” u ovom poglavlju. Za klinicke informacije pogledajte , Reference” na
kraju ovog priru¢nika. Mora se koristiti pravilna zastita za o¢i za specifi¢cnu valnu duljinu laserskog
tretmana (810 nm) koji se primjenjuje.

Postavke lasera

OPREZ: Sljedeci parametri tretmana su parametri koje su prijavili lijecnici koji koriste proizvode
turtke Iridex ili slicne proizvode, u objavljenoj literaturi ili izravnom prijavom tortki
Iridex. Ti parametri tretmana navedeni su kao smjernice jer je odgovornost lijecnika da
utvrdi sigurne parametre tretmana koji ce se koristiti ovisno o slucaju.

Preporucuje se da se laserska energija primjenjuje putem drzala za primjenu optickog vlakna sonde
koje se koristi intraokularno.

Pocevsi s niskom snagom uz kratkotrajno izlaganje, kirurg mora uociti kirurski efekt i povecati
snagu, gustocu snage ili trajanje izlaganja do ostvarivanja Zeljenog kirurskog efekta. Informacije
u sljeded¢im tablicama namijenjene su za pruZanje smjernica samo za postavke tretmana koje nisu
propisane za bilo koje stanje. Operativne potrebe pojedinog pacijenta moraju se individualno
procijeniti na temelju indikacija, mjesta primjene tretmana te pacijentove povijesti bolesti

i povijesti zacjeljivanja rane. U slucaju nesigurnosti u vezi s klinickim odgovorom, uvijek pocnite
s konzervativnom postavkom i povecavajte postavku malim koracima.
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Tipi€ni parametri laserskog tretmana od 810 nm za fotokoagulaciju oka

810 nm, kontinuirani val*
. Trajanje Mjesta
Primjena Ur?d.aj za Snaga (mW) | izlaganja primjene Uku!).na
primjenu energija (J)
(ms) tretmana
Transskleralna, G-Probe | 1250-1500 | 3500-4000 18-20 79-120
ciklofotokoagulacija
Transskleraina. G-Probe | 1550_1500 | 3500-4000 18-20 79-120
ciklofotokoagulacija Illuminate
810 nm MicroPulse®**
Uredaj za Radni Trajanje izlaganja Ukupna
Primjena edaj Snaga (mW) ciklus Janj gani P
primjenu (500 Hz) (ms) energija (J)
50,000-180,000
ornji
_Transskleraina |y opiise P3| 2000-2250 | 31,3% gorn 31-126
ciklofotokoagulacija 50,000-180,000
donji
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Upozorenja i mjere opreza

OPASNOST:

Ne uklanjajte pokrov jer se osobe time mogu izloZiti opasnom elektricnom udaru i laserskom
zracenju. Za servisiranje se obratite kvalificiranom osoblju za laser. Postoji opasnost od eksplozije
ako se laserski sustav koristi u prisutnosti zapaljivih anestetika.

UPOZORENJA:

Laseri generiraju visoko koncentriranu zraku svjetlosti koja moZe uzrokovati ozljedu ako se
nepravilno koristi. Kako bi se zastitilo pacijenta i osoblje koje izvodi zahvat, potrebno je prije
zahvata u cijelosti procitati i razumjeti korisnicke prirucnike lasera i odgovarajuceg sustava za
primjenu.

Nikada nemojte gledati izravno u otvor zrake kojom se cilja ili tretira ili kabele optickih vlakana koji
stvaraju laserske zrake sa zastitnim naocalama za laser ili bez njih.

Nikada nemojte izravno gledati u izvor laserskog svjetla ili u lasersko svjetlo rasprseno sa svijetlih
refleksivnih povrsina. Izbjegavajte usmjeravanje zrake za tretman na povrsine visoke refleksivnosti,
primjerice na metalne instrumente.

Osigurajte da svo osoblje u prostoriji za tretmane nosi odgovarajuce zastitne naocale za laser.
Nikada dioptrijske naocale ne koristite umjesto zastitnih naocala za laser.

Kako biste izbjegli rizik od elektricnog udara, ova se oprema mora povezati s uzemljenim
napajanjem.

Prije spajanja ili odspajanja kabela napajanja, pazite da na tom podrucju nema vode ili prolivene
tekucine te da su vam ruke suhe.

Uvijek odspojite laser drzanjem utikaca, a ne kabela napajanja. Napajanje je iskljuceno vadenjem
utikaca iz izvora elektricne struje.

Prema uputama ne smijete postavljati laser na mjesto na kojem je tesko odspojiti kabel napajanja
jer utikac omogucuje izolaciju od elektricnog udara. Ne postavljajte laser u podrucje na kojem je
pristup utikacu kabela napajanja ometan ili sprjecen.

Kako biste izbjegli rizik od elektricnog udara, ova se oprema mora povezati samo s uzemljenim
napajanjem. EN 60601-1:2006/AC:2010

Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovoga proizvoda od strane ili po nalogu
lije¢nika licenciranog zakonom drZave u kojoj radi da koristi ili izdaje nalog za

koristenje ovog uredaja.

Koristenje kontrola ili prilagodbe ili izvodenje zahvata koji ovdje nisu navedeni moZe dovesti do
opasnog izlaganja zracenju.
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Nemojte koristiti opremu u prisutnosti zapaljivih tvari ili eksploziva, primjerice hlapljivih
anestetika, alkohola i kirurskih pripremnih otopina.

Laserska isparavanja mogu sadrZavati Cestice Zivog tkiva.

Postavite zastitni pokrov na prikljucak optickih vlakana kada se uredaj za primjenu ne koristi.
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Iridex Corporation — informacije za kontakt

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 SAD

Telefon: +1 (650) 940-4700
+1 (800) 388-4747 (samo SAD)
Faks: +1 (650) 962-0486
(

Tehni¢ka podrska: +1 (650) 940-4700
+1 (800) 388-4747 (samo SAD)
techsupport@Iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C 62797 Nizozemska

Jamstvo i servis. Svaki laserski sustav ima standardno tvornicko jamstvo. Jamstvo pokriva sve
dijelove i rad potreban za rjeSavanje problema u vezi s materijalom ili izradom. Ovo jamstvo se
ponistava ako servisiranje pokusa izvesti bilo koja osoba koja nije ovlasteni servisni radnik tvrtke
Iridex.

UPOZOREN]JE:  Koristite samo uredaje za primjenu tvrtke Iridex s laserskim sustavom Iridex.
Koristenje uredaja za primjenu koji nije iz tvrtke Iridex moZe dovesti do nepouzdanog
rada ili netocne primjene laserske snage. Ovaj sporazum o jamstvu i servisu ne pokriva
bilo koje Stete ili ostecenja uzrokovana koristenjem uredaja koji nisu iz tortke Iridex.

NAPOMENA: Na ovu izjavu o jamstvu i servisu primjenjuje se odricanje od jamstva, ogranicenje
pravnog lijeka i ogranicenje odgovornosti navedeno u odredbama i uvjetima tortke Iridex.

Smjernice za OEEO. Kontaktirajte Iridex ili svojeg distributera za informacije
0 zbrinjavanju.
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Postavljanje

Raspakiravanje sustava

Provjerite imate li sve narucene komponente. Prije upotrebe provijerite jesu li komponente ostecene.

NAPOMENA: Kontaktirajte predstavnika lokalne korisnicke sluzbe tvrtke Iridex u slucaju problema
s vasom narudzbom.

Laser

Daljinski
upravlja¢
(opcionalno) Bezi¢ni nozni

CYcLoee = ; prekida¢ (opcionalno)

. Gloucoma Laser System

Standardni Kljucevi ?.CQM

nozni prekidac¢ E

Kabel za
napajanje

=

Izgled i vrsta komponenata ovisi o naruenom sustavu.

e Laser e Korisnicki priruénik (nije prikazan)
e Kabel za napajanje (prikazana je e Znak upozorenja o laseru (nije prikazan)
konfiguracija za SAD) e Opcionalni dodatni pribor (nije sve prikazano)

e Kljucdevi

e Standardni Zicani noZni prekidac
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Odabir lokacije

Odaberite lokaciju s dobrom ventilacijom unutar specificiranog radnog raspona konzole.

Postavite laserski sustav na stol ili na postoje¢u opremu u operacijskoj sali. Na svakoj strani mora biti
najmanje 5 cm (2 in.) slobodnog prostora.

U SAD-u oprema mora biti spojena na izvor elektri¢nog napajanja od 120 V ili 240 V s uzemljenim
srednjim izvodom.

Kako bi se osiguralo ispunjavanje svih lokalnih zahtjeva za elektri¢nu struju, sustav je opremljen
univerzalnim troZilnim ulaznim priklju¢kom napajanja za uzemljenje za medicinske sustave.

Pri odabiru lokacije osigurajte da je dostupna uti¢nica izmjeni¢nog napona s uzemljenjem; potrebna
je za siguran rad.

Kabel za napajanje priloZen u pakiranju odgovara vasoj lokaciji. Uvijek koristite odobreni set
trozilnog uzemljenog kabela. Nemojte vrsiti izmjene na uti¢nici za napajanje. Kako bi se osiguralo
pravilno uzemljenje, slijedite lokalne elektri¢ne kodekse prije instaliranja sustava.

OPREZ:

Ne sprjecavajte rad zatika za uzemljenje. Taj dio mora biti uzemljen. Kontaktirajte licenciranog
elektricara ako vasa uti¢nica sprjecava umetanje utikaca.

Sustav nemojte postavljati ni koristiti pored otvorenog plamena.

Povezivanje komponenata

OPREZ: Nemojte povezivati dva nozna prekidaca s konzolom lasera.

NAPOMENE: Pogledajte prirucnik odgovarajuceg uredaja za specificne upute o povezivanju.
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Cyclo G6® — straznja ploca

/ ETL CLASSIFIED
Conforms to AAMI STD ES60601-1 & IEC STDS 60601-2-22, 60601-1-6, 62304, & 60825-1
Certified to CSA STD. C22.2 Nos. 60601-1 & 60601-2-22
Intertek
3057031 -
IRIDEX Corporation p——
1212 Terra Bella Avenue .
Mountain View, CA 94043 USA A v
Tel: 650.940.4700 Gecem  Teuotaan
VADE N OSA [—— Multi-purpose ——

100-240 VAC 50/60 Hz ~0.8 A

Foot Switch

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION
AVIOD EYE OR SKIN EXPOSURE TO

Control DIRECT OR SCATTERED RADIATION
a

> o
~

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

RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET
INVISIBLE EXPOSITION DANGEREUSE DE.

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands.

{

Remote Auxiliary
Interlock Output

Patent: http:/iridex.com/patents.aspx

PN 68300 Rev E

Daljinsko
Nozni povezivanje
prekidac Ulaz za Prikljugak Pomocni
I daljinski izmjeni¢no za USB kontaktni
napajanje proSirenje polovi
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Rad

Upravljaci na prednjoj plo€i

Dodirni zaslon Gumb Tretman/
Mirovanje

e

. CYclo e

b Glaucoma Laser System

Prikljucci
osvjetljenja
i vlakna
(pogledajte
mjere opreza
u nastavku)

Upravljacki
prekidaci (3)

AU Gumb Zaustavljanje u hitnim
situacijama
OPREZ: Kada na sustav nije prikljucen uredaj za primjenu, prikljucci za osvjetljenje i viakna

moraju biti zatvoreni.

Ukljuéivanje i isklju€ivanje lasera
* Zauklju¢ivanje lasera okrenite klju¢ u polozaj On (Ukljuceno).

e Zaisklju¢ivanje lasera okrenite klju¢ u polozaj Off (Isklju¢eno). Izvadite i pohranite klju¢ kako
biste sprijecili neovlasteno koristenje.

NAPOMENA: Klju¢ se moze izvaditi samo u poloZaju Off (Iskljuceno).

e U hitnim situacijama pritisnite crveni gumb EMERGENCY STOP (Zaustavljanje u hitnim
situacijama). Time se odmah onemogucuje rad konzole i svih krugova povezanih s laserom.
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LijeCenje pacijenata

PRIJE LIJECENJA PACIJENTA:

e Osigurajte da je zastitni filtar za o¢i (kako je prikladno) pravilno postavljen.
e Osigurajte da su laserske komponente i uredaji za primjenu pravilno povezani.
e Postavite znak upozorenja o laseru s vanjske strane vrata prostorije za tretmane.

NAPOMENA: Pogledajte 6. poglavlje, , Sigurnost i sukladnost” i prirucnike uredaja za primjenu
za vazne informacije o zastitnim naocalama za laser i zastitnim filtrima za oci.

DA BISTE TRETIRALI PACIJENTA:

Ukljucite laser.

Ponistite brojac.

Postavite parametre tretmana.
Pozicionirajte pacijenta.

Ako je potrebno, odaberite odgovarajuc¢u kontaktnu le¢u za tretman.

AL e T A

Osigurajte da svo pomoc¢no osoblje u prostoriji za tretmane nosi odgovarajuce zastitne naocale
za laser.

N

Odaberite nacin rada Treat (Tretman).
8. Pozicionirajte ciljanu zraku na mjesto tretmana.
9. Fokusirajte ili prilagodite uredaj za primjenu kako je primjenjivo.

10. Pritisnite nozni prekidac da biste primijenili zraku za tretman.

DA BISTE ZAKLJUCILI TRETMAN PACIJENTA:

Odaberite nacin rada Standby (Mirovanje).

Zabiljezite broj izlaganja i sve ostale parametre tretmana.
Iskljucite laser i izvadite kljuc.

Prikupite zastitne naocale.

Uklonite znak upozorenja s vrata prostorije za tretmane.
Odspojite uredaje za primjenu.

Zbrinite uredaj za primjenu, namijenjen je za jednokratnu upotrebu.

© N o Ok N

Ako je koristena kontaktna leca, postupite s le¢om u skladu s uputama proizvodaca.
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Upotreba laserskog sustava

Sucelje sustava

" |@ IRIDEX | -l—c

A
A Sucelje Prikazuje trenutacne parametre i funkcije te ima ulogu sucelja za odabir zaslona ili
dodirnog parametara.
zaslona

B Upravljacki
prekidaci

Koriste se za prilagodnu parametara na zaslonu.

Cc Gumb lasera

Prebacuje se izmedu laserskog nacina rada Ready (Spreman) i Standby
(Mirovanje).

66294-HR Rev F
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Zaslon Treat (Tretmana)

B esels’ ‘_'-'* .
- =0 0

A MicroPulse P3 Device C) .

. 31.3% 0.500 mst

Duty Cycle 1.1 "
P ||

50s@2000 |

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

A Prikazuje status zastitnog filtra za o¢€i i uredaja za primjenu.
B Otvara zaslon Options (Opcije).
C (Opcionalno) Prilagodba postavki MicroPulse®. Kada se aktivira MicroPulse, parametri se prikazuju
desno od gumba (kako je prikazano).
Otvara zaslon Presets (Prethodno postavljene vrijednosti).
E Ponistavanje broja¢a impulsa.
Pokazuje nacin rada lasera:
* Ready (Spreman): laser je spreman; aktivirat ¢e se pri pritisku noznog prekidaca.
» Standby (Mirovanje): laser je odspojen.
» Treat (Tretman): laser je aktiviran (nozni prekidac je pritisnut).
G Zraka ciljanja i osvjetljenje.
H Prikazuje trajanje impulsa. Prilagodite upravljackim prekidacem.
| Timer odbrojavanja.
J Prikazuje snagu impulsa. Prilagodite upravljackim prekidaCem. Za odrzavanje dva parametra snage,
jedan za CW-Pulse i jedan za MicroPulse (ako je primjenjivo).
K Prikazuje interval impulsa. Prilagodite upravljackim prekidacem.

UPOZORENJE:  Osim tijekom stvarnog tretmana, laser uvijek mora biti u stanju Standby (Mirovanje).

OdrZavanjem lasera u stanju Standby (Mirovanje) sprjecava se slucajno izlaganje laseru
ako se nozni prekidac nehoticno pritisne.
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POSTAVKE OSVJETLJENJA/ZRAKE CILJANJA.

lllumination Aiming Beam

A Intenzitet osvjetljenja i zrake ciljanja. Prilagodite pomoc¢u upravljackih prekidaca.

B Spremanje promjena i povratak na prethodni zaslon.

MICROPULSE® — POSTAVKE

Duty Cycle 10.0%

0200 < 1.800

WP Duration “IT" ms MicroPulse”™ WP Interval [=1ms

A MicroPulse — uklju€ivanje ili iskljuivanje.

B Odabir prethodno postavljenih vrijednosti za radni ciklus. Parametri trajanja i intervala za MicroPulse
automatski se azuriraju.

Cc Prikaz trajanja i intervala za MicroPulse. Pomocu upravljackih gumba prilagodite i postavite
prilagodene parametre. Vrijednost radnog ciklusa automatski ¢e se aZurirati.

D Spremanje promjena i povratak na zaslon Treat (Tretman) ili Standby (Mirovanje).
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Preset Menu (I1zbornik prethodno postavljenih vrijednosti)

Za pristup opciji Preset Menu (Izbornik prethodno postavljenih vrijednosti), na zaslonu Standby
(Mirovanje) dodirnite PRESETS (Prethodno postavljene vrijednosti).

Preset Menu

Preset 4 Preset 9

B presers QM Presetio

A Programabilne prethodno postavljene vrijednosti.

B Gumb odabira za ucitavanje oznacenih prethodno postavljenih vrijednosti i otvaranje zaslona
Standby (Mirovanje).

C Otkazivanje ucitavanja odabranih prethodno postavljenih vrijednosti i povratak na zaslon Standby
(Mirovanije).

D Otvara zaslon Presets (Prethodno postavljene vrijednosti) za pregled, aZuriranje i/ili odabir
parametara prethodno postavljenih vrijednosti.
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Zaslon Presets (Prethodno postavljene vrijednosti)

Za pristup zaslonu Presets (Prethodno postavljene vrijednosti), u izborniku Presets
(Prethodno postavljene vrijednosti), dodirnite View (Pregled).

A A
B il 2 M i <

H
g 0 10

Duration “Mll- ms Power JILI mW Interval M= ms

Preset 6

Otvara prethodnu/sljedecu prethodno postavljenu vrijednost.

(Opcionalno) Prilagodba postavki MicroPulse®.

Pomocu upravljackih gumba odaberite trajanje, snagu i interval impulsa.

Prikazuje naziv prethodno postavljene vrijednosti. Pritisnite za ulazak u nacin rada tipkovnice.

Spremanje promjena i otvaranje zaslona Treat (Tretman).

Odbacivanje promjena i otvaranje zaslona Treat (Tretman) sa zadanim parametrima.

Uvoz informacija sa zaslona Treat (Tretman) u odabranu prethodno postavljenu vrijednost.

I @ Mmoo w >

Prilagodbe zrake ciljanja i osvjetljenja.
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NACIN RADA TIPKOVNICE

QUWIEIR) T/ Yl Ul LLolp

Alcelnl El G

Odabir: slova, brojevi ili simboli.

Prikazuje naziv prethodno postavljene vrijednosti.

BriSe znakove u polju Preset Name (Naziv prethodno postavljene vrijednosti).

Prebacivanje izmedu velikih i malih pisanih slova.

Spremanje promjena.

Mmoo W >

Otkazivanje promjena i povratak na zaslon Presets (Prethodno postavljene vrijednosti).
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Zaslon Options (Opcije)

Za otvaranje zaslona Options (Opcije) dodirnite Options (Opcije).

A B Cc D E

H |
A Postavljanje zrake ciljanja u stanje mirovanja: uklju€eno ili isklju¢eno.
B Postavljanje ciljane zrake u nacinu rada Treat (Tretman):
» OFF (Isklju¢eno): zraka ciljanja je isklju¢ena ako je nozni prekidac pritisnut.
* ON (Uklju€eno): uvijek uklju¢eno.
 Trepti: trepti pri fiksnoj brzini (nije sinkronizirano s laserskim postavkama).
(o Postavljanje glasovnih obavijesti: Female (Zena), Male (Muskarac), OFF (Isklju&eno). Koristite samo
kod prilagodbe snage noznim prekidacem.
D Zvucna postavka timera odbrojavanja.
E Postavljanje pomo¢nih funkcija: ukljuéeno u nacinu rada Mirovanje ili uklju¢eno u naéinu rada Treat
(Tretman). Rad svjetlosnog upozorenja ili zvuénog signala izvan prostorije za tretmane.
F Pritisnite crticu za odabir (bijelo = aktivna crtica). Postavite glasno¢u pomocu upravljackih prekidaca.
G Pritisnite crticu za odabir (bijelo = aktivna crtica). Postavite svjetlinu pomoc¢u upravljackih prekidaca.
H Odbacivanje promjena i povratak na zaslon Treat (Tretman).
| Spremanje promjena i povratak na zaslon Treat (Tretman).
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Rjesavanje problema

Op¢i problemi

Problem

Korisnicki postupci

Nema prikaza

* Provijerite je li klju¢anica uklju¢ena.

» Provijerite jesu li komponente pravilno povezane.
» Provijerite je li uklju¢ena elektri¢na struja.

» Pregledajte osigurace.

Ako i dalje nema prikaza, kontaktirajte predstavnika lokalne podrske
tvrtke Iridex.

Neprimjerena zraka ciljanja ili
je nema

» Provijerite je li uredaj za primjenu pravilno povezan.

* Provijerite je li konzola u na¢inu rada Treat (Tretman).

» Okrenite upravlja¢ zrakom ciljanja potpuno u smjeru kazaljke na satu.
» Provijerite je li priklju¢ak optickih viakana ostecen.

» Ako je moguce, povezite drugi uredaj za primjenu tvrtke Iridex
i postavite konzolu u nacin rada Treat (Tretman).

Ako zraka ciljanja i dalje nije vidljiva, kontaktirajte predstavnika lokalne
podrske tvrtke Iridex.

Nema zrake za tretman

» Provjerite da daljinsko povezivanje nije aktivirano.
* Provjerite je li zraka ciljanja vidljiva.

Ako i dalje nema zrake za tretman, kontaktirajte lokalnog predstavnika
tehnicke podrske tvrtke Iridex.

Nema svjetla osvjetljenja

» Provijerite je li priklju¢ak osvjetljenja povezan s konzolom.
» Provjerite da prekidac nije postavljen izmedu zapiraca.

Ako i dalje nema zrake osvjetljenja, kontaktirajte predstavnika lokalne
podrske tvrtke Iridex.

Svjetlo osvjetljenja je previse
priguseno

» Provjerite da prekidac nije postavljen izmedu zapiraca.

Ako je svjetlo osvijetljenja i dalje previSe priguSeno, kontaktirajte
predstavnika lokalne podrske tvrtke Iridex.
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Poruke pogreske

Pogreske sustava

Pogreske sustava prikazuju prozor poruke (donji primjer). Kada se prikaZe taj zaslon, sustav je otkrio
prekid u jednom podsustavu ili vise njih.

Korisnicki postupci: iskljucite kljucanicu, pa je ponovno ukljucite. Sustav ¢e se pokusati korigirati
sam. Ako se pogreska ne rijesi, zapisite kod pogreske (primjer: E05002) i kontaktirajte servis tvrtke
Iridex.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Kod pogreske Poruka pogreske
E00004 Software Version Mismatch. (Neodgovaraju¢a verzija softvera.)
E00701 System controller watchdog failure. (Kvar uredaja za upozoravanje
regulatora sustava.)
E01003, E01009 System needs calibration. (Potrebna je kalibracija sustava.)
E03002, E03003 Invalid sensor reading. Turn key OFF then ON to reset.

(Ocitanje senzora nije valjano. Okrenite klju¢ u polozaj isklju¢eno,
zatim uklju€eno za ponovno postavljanje.)

E03010, E03020, E03040 Laser temperature invalid. Turn key OFF then ON to reset.
(Temperatura lasera nije valjana. Okrenite klju¢ u poloZaj isklju¢eno,
zatim uklju€eno za ponovno postavljanje.)

E03050 Heat sink reading invalid values. (Vrijednosti oCitanja hladnjaka nisu
valjane.)

E04018, E04033, E04050, E04051, | Voltage supply out of range. Turn key OFF then ON to reset.
E04052, E04120, E04121, E04950, | (Naponsko napajanje izvan raspona. Okrenite klju¢ u polozaj

E04951 isklju¢eno, zatim uklju¢eno za ponovno postavljanje.)
E04099 Laser watchdog failure. (Kvar uredaja za upozoravanje lasera.)
E05000 Clock set failure. Turn key OFF then ON to reset. (Kvar postavke

sata. Okrenite klju¢ u polozaj isklju¢eno, zatim uklju¢eno za ponovno
postavljanje.)

E05002 Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON to reset.
(Pritisnuto zaustavljanje u hitnoj situaciji. Okrenite klju¢ u polozaj
isklju¢eno, zatim uklju€eno za ponovno postavljanje.)

E06001, E06010 Laser power output out of range. (Izlazna snaga lasera izvan
raspona.)
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Kod pogreske

Poruka pogreske

E06003 Missing pulse error. Check connections and turn key OFF then ON
to reset. (PogreSka nedostajanja impulsa. Provjerite spojeve, a zatim
okrenite klju€ u polozaj isklju€eno, zatim ukljueno za ponovno
postavljanje.)

E06006 Photocell detector readings do not match. (Ne podudaraju se ocitanja

detektora fotocelije.)

E06030, E06102

Invalid laser output detected. Turn key OFF then ON to reset.
(Otkrivene izlazne vrijednosti lasera koje nisu valjane. Okrenite klju¢
u polozaj iskljuéeno, zatim uklju¢eno za ponovno postavljanje.)

E06100

Photocell detector not responding. (Ne reagira detektor fotocelije.)

E06101

Laser output detected in wrong port. (Otkrivene izlazne vrijednosti
lasera na pogreSnom priklju¢ku.)

E06200, E06201

Invalid current detected at LCM shunt. (Otkrivena jakost struje na
LCM Santu koja nije valjana.)

E08000

Software load failure in UIM. (Neuspjelo ucitavanje softvera na
UIM-u.)

Dogadaiji i pogreske koje moze popraviti korisnik

Dogadaji i pogreske koje moZe popraviti korisnik prikazuju sko¢ni zaslon (primjer u nastavku).
Sadrzaj sko¢nog prozora moZe se ponistiti, ali laser se nece aktivirati dok svi sustavi ne prijave da
je sve u redu. Primjer poruke je E05111, , Delivery device or SmartKey not connected” (Uredaj za
primjenu ili SmartKey nisu spojeni). MoZete ponistiti poruku; no, ne mozZete aktivirati laser dok se
uredaj za primjenu ili SmartKey ne spoje.

Pogledajte tablicu u nastavku za korektivne postupke. Ako se korisni¢kim postupkom problem ne
rijesi, kontaktirajte servis tvrtke Iridex.

E05111

Delivery device or SmartKey not
connected. L )

Dogadaj / kod
pogreske

Poruka pogreske

Uzrok

Korisnicki postupci

E03012, E03013,
E03022, E03023,
E03024, E03051

System temperature out
of range. (Temperatura
sustava izvan raspona.)

Sustav se mozda pregrijao.

Sustav ¢e se poku$ati
prilagoditi i pokusSati
nastaviti s radom.

E03016, E03017,
E03018, E03019

Fan signal error. System
will attempt to continue.
(Pogreska signala
ventilatora. Sustav

¢e pokusati nastaviti

s radom.)

Sustav ne moze otkriti
mehanizme hladenja.

Sustav ¢e pokusati
nastaviti s radom. Ako
se problem ne rijesi,
nazovite servis.

E05004

Remote interlock not
engaged. (Daljinsko
povezivanje nije
uklju€eno.)

Sustav je otkrio otvoreni
strujni krug tijekom koristenja
pomoénog povezivanja.

Ako je instalirano na
vratima sobe, zatvorite
vrata za nastavak rada.
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Dogadajv/ kod Poruka pogreske Uzrok Korisnicki postupci
pogreske

E05035 Laser safety eye Sustav je pri pokuSaju lije€enja Provjerite je li povezan
filter not in position. otkrio filtar koji nije postavljen. SmartKey. Ako koristite
(Nije postavljen laserski filtar s dvije pozicije,
zastitni filtar za oci.) postavite ga u zatvoreni

polozaj.

E05092 Footswitch not detected. | Sustav ne moze otkriti vezu Provjerite spoj noZnog
(Nozni prekida¢ nije noznog prekidaca. prekidaca.
spojen.)

E05096 Footswitch depressed. Nozni prekida¢ aktiviran pri Otpustite nozni prekidac.
(Nozni prekidac je promjeni nacina rada iz Standby
pritisnut.) (Mirovanja) u Treat (Tretman).

E05102 Time has expired. Vrijeme je isteklo. Ovaj laser Prikljucite novi uredaj za
(Vrijeme je isteklo.) podrzava samo jednokratnu primjenu.

upotrebu.

E05103 Dead battery warning. Ispraznjena baterija Kontaktirajte korisniCku
(Upozorenje za sluzbu tvrtke Iridex.
ispraznjenu bateriju.)

E05108 Invalid spot size. Veli¢ina tocke na uredaju Ukljucite SLA za odabir
(Veli¢ina tocke nije za primjenu nije u pravilnom Zeljene veliCine tocCke.
valjana.) polozaju.

E05109 Simultaneous Sustav je otkrio 2 pomoc¢na Odspojite ureda;.
connection of 2 AUX uredaja.
devices not allowed.

(Simultano povezivanje
2 pomocna uredaja nije
dopusteno.)

EO05111 Delivery device Sustav ne moze otkriti uredaj za | Provjerite spoj ili
or SmartKey primjenu i/ili SmartKey. ponovno prikljucite
not connected. kabele.

(Nije povezan uredaj za
primjenu ili SmartKey.)

E06002 Laser power output out | Prosje¢na snaga je preniska Laser ¢e pokusati
of range. (Izlazna snaga raditi na nizoj postavki.
lasera izvan raspona.) Smanijite postavku

snage.

w0001 Verify an eye safety filter | Potvrda zastitnog filtra za ocCi Ako koristite filtar
is in place. (Provjerite je | potrebna je prije nego Sto laser s dvije pozicije, spojite
li postavljen zastitni filtar | prijede u nacin rada za Treat SmartKey.
za o€i.) (Tretman).
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Odrzavanje

Pregled i €iS¢enje lasera

Ocistite vanjske pokrove konzole mekom krpom navlaZzenom blagim deterdZentom.
Izbjegavajte abrazivna ili amonijeva sredstva za ciS¢enje.

UPOZOREN]JE:  Ne uklanjajte pokrove! Uklanjanje pokrova i stitova moZe dovesti do izlaganja opasnim
razinama optickog zracenja i naponima elektricne struje. Samo obuceno osoblje tvrtke
Iridex smije pristupiti unutarnjim dijelovima lasera. Laser nema dijelova koje moZe
servisirati korisnik.

OPREZ: Iskljucite laser prije pregleda bilo kojih komponenti uredaja za primjenu.
Postavite zastitni pokrov na laserski prikljucak kada se laser ne koristi.
Kabelima optickih vlakana uvijek rukujte izuzetno paZljivo. Ne namotavajte
kabel u promjeru manjem od 15 cm (6 in.).

Pregled i €iS¢enje noznog prekidaca

KAKO BISTE OCISTILI NOZNI PREKIDAC

1. Odspojite nozni prekidac od lasera (ako je primjenjivo).

2. Vodom, izopropilnim alkoholom ili blagim deterdZentom obrisite povrsine noznog prekidaca.
Izbjegavajte abrazivna ili amonijeva sredstva za ¢iséenje.

3. Pricekajte da se nozni prekidac potpuno osusi na zraku prije ponovnog koristenja.

4. Ponovno spojite nozni prekidac s laserom.

NAPOMENA: Kabel nije zabrtvljen i ne smije se uranjati u sredstvo za ¢iscenje.
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Provjera valjanosti kalibracije snage

Kako bi se osiguralo da kalibracija zadovoljava zahtjeve Nacionalne ustanove za norme i tehniku
(engl. National Institute of Standards and Technology, NIST), snaga laserskog tretmana kalibrira se
u tvornici Iridex mjeracem snage i uredajem za primjenu Iridex prethodno izmjerenim prijenosom.
Periodicki, i barem jednom godisnje, potrebno je izmjeriti stvarnu snagu koja se primjenjuje kroz
uredaje za primjenu Iridex kako bi se provjerilo radi li laserski sustav jos uvijek unutar parametara
tvornicke kalibracije.

Regulatorne agencije zahtijevaju da proizvodaci medicinskih lasera US FDA CDRH klase III i IV
te IEC 60825-1 klase 3 i 4 svojim klijentima dostave postupke za kalibraciju snage. Samo obuceno
tvornicko ili servisno osoblje tvrtke Iridex smije prilagodavati uredaje za nadzor snage.

KAKO BISTE PROVJERILI KALIBRACIJU SNAGE LASERSKE KONZOLE:

1. Osigurajte da sve osobe u prostoriji za tretmane nose odgovarajuce zastitne naocale za laser.

2. Spojite Cist i ispravan uredaj za primjenu Iridex ili testna vlakna.

NAPOMENA: Ako se koristi G-Probe, MicroPulse P3 uredaj ili drugi uredaj s kuglastim vrhom
za izvodenje tih testova, uronite distalni (izlazni) vrh u prozirni stakleni spremnik
deionizirane vode na dubinu od 5-10 mm (prikladna je laboratorijska casa ili
petrijeva posuda). U suprotnom, dobit ce se netocna mjerenja.

3. Centrirajte zraku ciljanja na senzor mjeraca snage. Mjerna oprema mora imati moguénost
mjerenja nekoliko vati kontinuirane opticke snage. Postavite uredaje tako da su im vrhovi
uronjeni u vodu izravno iznad senzora za mjerenje snage koji je okrenut prema gore.
Usmjerite zraku ciljanja kroz donji dio spremnika na senzor mjeraca.

OPREZ: Velicina tocke manja od 3 mm u promjeru moZe ostetiti senzor mjeraca snage.

4. Postavite trajanje lasera na 3000 ms, a interval na nacin jednog impulsa kada je spojen uredaj
za primjenu CW. Trajanje postavite na 3000 ms, interval na jedan impuls, trajanje MicroPulse
na 1,0 ms, a interval MicroPulse na 1,0 ms (radni ciklus 50%) kada je spojen uredaj za primjenu
MicroPulse.

5. Postavite snagu lasera na 200 mW.
6. Postavite laser u nacin rada Treat (Tretman).

7. Usmjerite zraku ciljanja s uredaja za primjenu Iridex na senzor snage, prema uputama mjeraca
snage za uzorkovanje snage lasera.

8. Aktivirajte nozni prekidac da biste primijenili zraku za tretman. Snaga izmjerena mjeracem mora
se stabilizirati prije zavrsetka vremenski odredenog izlaganja. U protivnom, povedcajte trajanje na
odgovarajudi nacin. ZabiljeZite stabilizirano ocitanje mjeraca snage u donju tablicu. Ta vrijednost
predstavlja prosjecnu snagu koju primjenjuje uredaj.

9. Postavite snagu na 500 mW, aktivirajte nozni prekidac kako biste primijenili zraku za tretman
i zabiljezite ocitanu vrijednost.

10. Postavite snagu na 1000 mW, aktivirajte nozni prekidac kako biste primijenili zraku za tretman
i zabiljezite ocitanu vrijednost.

11. Postavite snagu na 2000 mW, aktivirajte nozni prekidac kako biste primijenili zraku za tretman
i zabiljezite ocitanu vrijednost.
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12. Pri koristenju uredaja CW, prihvatljiva su mjerenja u rasponu izmedu 80% i 120% prikazane
snage. Pri koristenju uredaja MicroPulse, prihvatljiva su mjerenja u rasponu izmedu 40% i 60%
prikazane snage (jer je laserski radni faktor MicroPulse koji koristi prethodno navedene postavke
50%). Ako su o¢itane vrijednosti izvan tih prihvatljivih razina, provjerite mjerac snage, osigurajte
da je zraka to¢no pozicionirana na povrsinu detektora mjeraca snage i ponovno provjerite ocitane
vrijednosti drugim uredajem za primjenu Iridex.

13. Ako su mjerne vrijednosti i dalje izvan prihvatljivih razina, kontaktirajte predstavnika lokalne
podrske tvrtke Iridex.

14. Pohranite potpisanu kopiju tabli¢nih podataka u zapise uredaja za referencu tijekom sljedeceg
koristenja i servisa.

Mjerenja snage pomoc¢u uredaja za primjenu CW

Trajanje izlaganja (ms) | Indicirana snaga (mW) | Izmjerena snaga (mW) | Prihvatljiv raspon (mW)
1000-3000 200 160-240
1000-3000 500 400-600
1000-3000 1000 800-1200
1000-3000 2000 1600-2400

Podaci za opremu za mjerenje snage: Datum kalibracije:
Model i serijski broj mjeraca: Kalibraciju izvrsio/izvrsila:
Mjerenja snage pomocu uredaja za primjenu MicroPulse®
L Trajanje Interval . . . . ..
izIaTr:La':J(ems) s MicroPulse® | s MicroPulse® slr?ad I;"('amql?l) sl::l jae I::V?I) raPsm;na:rI::\‘I,\l)
ganj (ms) (ms) ¢ 9 p
1000-3000 1,0 1,0 200 80-120
1000-3000 1,0 1,0 500 200-300
1000-3000 1,0 1,0 1000 400-600
1000-3000 1,0 1,0 2000 800-1200

Podaci za opremu za mjerenje snage:

Model i serijski broj mjeraca:
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Sigurnost i sukladnost

Kako bi se osigurao siguran rad i sprijecile opasnosti te nehoti¢no izlaganje laserskim zrakama,

procitajte i slijedite ove upute:

e Kako bi se sprijecilo izlaganje laserskoj energiji, osim u slucaju terapeutske primjene izravnim ili
difuzno reflektiranim laserskim zrakama, uvijek pregledajte i postujte sigurnosne mjere opreza
navedene u korisnickim priru¢nicima prije koristenja uredaja.

® Predvideno je da ovaj uredaj koriste samo kvalificirani lije¢nici. Primjenjivost odabrane opreme
i tehnika tretmana iskljucivo je vasa odgovornost.

e Ne koristite niti jedan uredaj ako smatrate da ne radi ispravno.

e Laserske zrake reflektirane s reflektiraju¢ih povrsina mogu ozlijediti vase oci, o¢i pacijenta
ili drugih osoba. Bilo koji zrcalni ili metalni objekti koji reflektiraju lasersku zraku mogu
predstavljati opasnost za refleksiju. Morate ukloniti sve opasnosti za refleksiju u blizini lasera.
Koristite instrumente koji nisu reflektirajuci kada god je to moguce. Pazite da ne usmjerite
lasersku zraku na objekte koje ne namjeravate ciljati.

OPREZ: Promjene ili modifikacije koje nije izricito odobrila treca strana odgovorna za sukladnost
mogu ponistiti ovlasti korisnika da upravlja opremom.

Zastita lije€nika

Zastitni filtri za odi stite lije¢nika od povratnog rasprsenja laserske svjetlosti tijekom tretmana.
Integrirani zastitni filtri za o¢i trajno se instaliraju u adapter procjepne svijetiljke (SLA), LIO,

EasyFit adapter, integriranu radnu stanicu procjepne svijetiljke Iridex i integriranu radnu stanicu
procjepne svijetiljke SL130. Za endofotokoagulaciju potrebno je instalirati zasebni diskretni sklop
zastitnog filtra za o¢i na svaku putanju gledanja na operativnom mikroskopu. Svi zastitni filtri za oci
imaju opticku gustoc¢u (OD) pri valnoj duljini lasera dostatnu za omogucavanje dugotrajnog pregleda
difuzne laserske svjetlosti pri razinama klase I. Pri koristenju dermatoloskih drzala, uvijek nosite
odgovarajuce zastitne naocale za laser.

Zastita za svo osoblje u prostoriji za tretmane

Sluzbenik za lasersku sigurnost mora utvrditi potrebu za zastitnim naocalama na temelju
maksimalne dopustene izloZenosti (engl. Maximum Permissible Exposure, MPE), nominalnog
okularnog opasnog podrudja (engl. Nominal Ocular Hazard Area, NOHA) i nominalne okularne
opasne udaljenosti (engl. Nominal Ocular Hazard Distance, NOHD) za svaki uredaj za primjenu koji
se koristi s laserskim sustavom, kao i konfiguraciju prostorije za tretmane. Za dodatne informacije
pogledajte ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 ili IEC 60825-1.
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Sljedecda formula koristena je za izrac¢un najkonzervativnijih vrijednosti NOHD-a:

NOHD = (1,7/NA)(@/ntMPE)**
gdje je:

NOHD = udaljenost, u metrima, pri kojoj je zracenje zrake jednako odgovarajuéem MPE

mreznice

NA = numericki otvor zrake koja izlazi iz optickog vlakna

® = maksimalna moguca laserska snaga, u vatima

MPE = razina laserskog zracenja, u W/m?, kojoj osoba mozZe biti izloZena bez nuspojava

Numericki otvor jednak je sinusu polukuta izlazne laserske zrake. Maksimalna dostupna laserska
snaga i povezani NA ovise o pojedinom uredaju za primjenu, sto daje jedinstvene NOHD vrijednosti

pojedinog uredaja za primjenu.

Cyclo G6® NOHD vrijednosti za uredaje za primjenu

Numericki Maksimalna
. . )
Uredaj za primjenu MPE (W/m?) otvor (NA) | snaga ® (W) NOHD (m)
MicroPulse P3® 16 0,25 3,000 1,7
G-Probe® 16 0,25 3,000 1,7
G-Probe Illuminate® 16 0,25 3,000 1,7

Opticka gustoca laserskih zastitnih nao¢ala za valne duljine od 810nm pri maksimalnoj izlaznoj

snazi od 3W mora imati OD > 4.
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Sigurnosna su

kladnost

Sukladno FDA o izvedbenim normama za laserske proizvode, osim u slu¢aju odstupanja sukladno
Obavijesti o laserima br. 50, od 24. lipnja 2007.

Uredaji s oznakom CE u skladu su sa svim zahtjevima europske direktive o medicinskim

proizvodima 93/42/EEZ.

Iridex Cyclo G6® koristi univerzalni ulazni sklopni izvor napajanje za medicinske sustave koji
zadovoljava zahtjeve izvedbene i sigurnosne norme EN 60601-1. Uklonjivi kabel napajanja omogucuje
izolaciju opreme od elektri¢nog napajanja. Oprema se mora postaviti na mjesto na kojem nije tesko

ukloniti kabel napajanja.
laserske konzole.

Posebni mikroprocesor kontinuirano nadzire rad svih podsustava unutar

Uredaji s oznakom CE u skladu su sa svim zahtjevima direktive europskog vije¢a 93/42/EEZ
(direktiva o medicinskim proizvodima).

Znacajka

Funkcija

Z AUSTAVLJANJE U HITNOJ
SITUACIT

Odmah onemogucuje rad lasera.

Zastitno kuciste

Vanjsko zastitno kuciste sprje€ava nehoti¢an pristup laserskom zracenju iznad
ogranic¢enja klase .

Sigurnosno povezivanje

Elektronicki spoj na priklju¢ku vlakana sprje¢ava lasersku emisiju ako se uredaj za
primjenu pogresno spoji.

Daljinsko povezivanje

Uti€nica za blokiranje na vanjskim vratima postavljena je za onemoguéavanje rada
lasera ako se vrata prostorije za tretmane otvore tijekom tretmana. Takoder je
postavljen Zi¢ani kratkospojnik.

Klju€anica

Sustav radi samo s pravilnim klju¢em. Klju¢ se ne moze izvaditi dok je u polozaju
On (Uklju¢eno).

Indikator laserske
emisije

Zuto svjetlo mirovanja daje vidljivo upozorenje da je lasersko zradenje dostupno.
Kada je odabran nacin rada Treat (Tretman), odgoda od tri sekunde sprje¢ava
nehoti¢no izlaganje laseru. Konzola primjenjuje lasersku energiju samo kada se
pritisne nozni prekida¢ dok je u nacinu rada Treat (Tretman). Zvucni ton oznacava
da konzola primjenjuje lasersku energiju. Glasno¢a zvu¢nog indikatora moze se
prilagoditi, ali ne moze se iskljuciti.

Prigusivac¢ zrake

Elektroni¢ki priguSivac zrake sprje€ava izlaz bilo kojeg laserskog zracenja iz
konzole dok se ne ispune svi zahtjevi za emisiju.

Optika za pregled

Zastitni filtri za oCi potrebni su pri koriStenju laserskog sustava.

Ru&no ponovno
pokretanje

Ako se laserska emisija prekine, sustav ulazi u stanje Standby (Mirovanje), snaga
pada na nulu, a konzola se mora ru¢no ponovno pokrenuti.

Unutarnji nadzor snage

Dva uredaja za nadzor nezavisno mjere snagu lasera prije emisije. Ako mjerenja
znacajno odstupaju, sustav ulazi u nacin rada za Call Service (Pozivanje servisa).

Nozni prekida¢

Laser ne moze uéi u nacin rada Treat (Tretman) ako je nozni prekida¢ ostecen ili
nepravilno spojen. Nozni prekida¢ se moze uroniti i ocistiti (IPX8 prema IEC 60529)
te ima plast za sigurnost (ANSI norma Z136.3, 4.3.1).
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Oznake

NAPOMENA: Stvarne oznake ovise o modelu lasera.

Serijski broj
(straznja ploca)

IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Ave
Mountain View, CA
94043, USA

Tel: (650) 940 4700
CVCIO G6 www.iridex.com

&I 2016-09 66245

[SN] 123456789

Rev: F

(01)00813125015374
(11)160900
(21112345678

-

PN 66416 Rev B

Uzemljenje
(dno lasera)

The reliability of the ground connection can only be assured when
this device is connected to an approved mating receptacle marked

for hospital use and installed in accordance with the appropriate
Electrical Codes for medical occupancy.

Nozni prekidac¢

(2 IRIDEX

P/N:31602  S/N:110001F

FCCID: UBD31539
ICID:  6590A-31539 C E 2797 I sz

Bezicni prijamnik

P/N: 31602
S/N: 110001F
C E 2797 Ef

FCCID: UBD31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N 31792-IC
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Daljinski upravlja¢

% IRIDEX

CYCLO G6 Remote Control
P/N:66306 S/N: RCXXXXX

C E 2797 E A

1 &

LABEL P/N 66308B

SERIJSKI BROJ #s: RCI10100
do RCI9999

Upozorenja o laseru
Straznja plo¢a konzole

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT
CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825-1:2007)

RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET
INVISIBLE 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)

A=810nm Po=3W
A=635nm Po=1mW
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Simboli (kako je primjenjivo)
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Zraka ciljanja

Oprez

Vrsta prikljucka

Trajanje
s MicroPulse

Sterilizirano etilen-
oksidom

Nozni prekida¢

Osiguraé

Sonda osvjetljenja

Interval
s MicroPulse

Osvijetljenje

Datum proizvodnje

Broj dijela

Ponistavanje broja
impulsa

Daljinski upravlja¢

Jednokratno

Kut

Zvugni signal

Ne Koristite ako je
pakiranje oSteceno

Zaustavljanje

u hitnoj situaciji
Ovlasteni
predstavnik

u Europskoj
zajednici

Nozni prekida¢
pritisnut

Mjeraé

Smanjenje/
povecanje

Otvor lasera na
kraju vlakna

LOT broj

Iskljuceno

Snaga
Neioniziraju¢e
elektromagnetsko

zraCenje

Daljinsko
povezivanje

Mirovanje
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Aspiracijska sonda

CE oznaka

Trajanje

ETL oznaka

Datum isteka

Nozni prekida¢
slobodan

Zastitno uzemljenje
(masa)

Interval

Upozorenje o laseru

Proizvodac

Uklju¢eno

Broj impulsa

Pogledajte upute za
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Tretman
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RASPON RADNE
TEMPERATURE 10°C
do 35°C RASPON
TEMPERATURE
OTPREME -20°C
do 60°C

Primijenjeni dio
vrste B — stupanj
zastite protiv
elektriénog udara
za primijenjeni

dio — simbol vrste B
IEC 60417-5840:
IEC 60601-1:2005,
klauzula

7.2.10. Oznaka
primijenjena na
priklju¢ak sonde

Temperaturna
ogranic¢enja:
oznaka se postavlja
na pakiranje za
otpremu konzole

i kutiju sonde

Pogledajte priru¢nik
s uputama

Broj impulsa (grupa)

Povecéanje snage

Univerzalna serijska
sabirnica (USB)

Priprema lasera

Svijetlina sustava

Upozorenje,
zamijenite
osigurace kako je
navedeno

Upozorenje
o optiCkom zracenju
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Otpadna elektri¢na
i elektronicka
oprema (OEEO)

Kuciste zasti¢ceno
od prskanja vode

rasprSene iz svih

kutova

Inicijalna snaga
(PowerStep)

Broj koraka
(PowerStep)

Povecanje snage
(PowerStep)

Indikatori prikljucka

Zvucnik

Nije izradeno
s prirodnim
gumenim lateksom

Stavka ili povrsina
mogu biti vruéi i ne
smiju se dirati bez
mjera opreza

IPX8

=
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us

Aktiviran je uzorak

Kuciste zasticeno
od kontinuiranog
uranjanja u vodu
pod identificiranim
uvjetima

Interval izmedu
grupa

Snaga (MicroPulse)

Parametar je
zaklju€¢an

Udar lasera

Zaslon

Samo na recept

Oznaka grupe
CSA Kanadske
zdravstvene
agencije
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Specifikacije

Specifikacija Opis
Valna duljina tretmana 810 nm infracrvena
Snaga tretmana 50-3000 mW, ovisno o uredaju za primjenu
Trajanje izlaganja CW-Pulse:

10—9000 ms u 606 povecanja i kontinuirani impuls do 60 sekundi
MicroPulse®:
0,05-1,0 ms u 19 povecanja

Interval izlaganja CW-Pulse:

10-3000 ms u 598 povecanja i jedan impuls
MicroPulse®:

1,0-10,0 ms u 90 povecanja

Zraka ciljanja 635 nm (nominalno) laserska dioda
1 mW maksimalno
Intenzitet koji korisnik moze prilagoditi; koaksijalni sa zrakom za tretman

Osvijetljenje LED, bijeli
0-5mwW
Elektri¢na struja 100-240 VAC, 50/60 Hz, <0,8 A
Hladenje Hladeno zrakom
Raspon radne temperature 10°C do 35°C (50°F do 95°F)
Raspon temperature pohrane -20°C do 60°C (-4°F do 140°F)
Relativna vlaznost 20% do 80% (bez kondenzacije) za pohranu i rad
Dimenzije 27 cm (8) x 29,5 cm (D) x 19,7 cm (V)
(10,6 in x 11,6 in x 7,8 in)
Masa 4,8 kg (10,5 Ib)
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7
Bezic¢ni nozni prekidac
| elektromagnetska kompatibilnost

Postavljanje bezi€énog noznog prekidaca

BeZi¢ni nozni prekidac sastoji se od:

e Prijamnika koji se napaja laserskom konzolom

Spojite bezi¢ni prijamnik s uti¢nicom noznog prekidaca na straznjem dijelu lasera. Tri papucice
(kako je primjenjivo) na noznom prekidacu upravljaju sljedeéim:

e Lijeva papucica = smanjuje snagu (pritisnite i drzite za promjenu parametra)

¢ SrediSnja papucica = aktiviranje lasera

e Desna papucica = poveéava snagu (pritisnite i drZite za promjenu parametra)

OPREZ: Svaki par noznog prekidaca i prijamnika jedinstveno je povezan i nece raditi s drugim
noznim prekidacima tortke Iridex ili slicnim komponentama. Jasno identificirajte pojedini
par za sprjecavanje odvajanja povezanih komponenti.

NAPOMENA: Nozni prekidac je dizajniran za rad unutar 15 stopa (5 metara) od lasera.

Testiranje baterija

NAPOMENA: Ako je potrebna zamjena baterija, kontaktirajte prodajnog predstavnika ili korisnicku
sluzbu tortke Iridex. BeZicni nozZni prekidac dizajniran je s ocekivanim vijekom trajanja
baterije od 3 do 5 godina normalnog rada i uporabe.

LED svjetla na noznom prekida¢u pomazu u rjeSavanju problema i ukazuju na stanja baterije kako je
navedeno u nastavku:

LED prikaz noznog prekidac¢a Status

Zeleno bljeskanje nakon $to se pritisne papucica Nozni prekidac je u redu
Baterije su u redu

Zuto bljeskanje nakon $to se pritisne papugica Nozni prekidac je u redu
Baterije su slabe

Bljeskanje crvenog LED svjetla 10 sekundi nakon $to se pritisne papucica | Nema RF komunikacije
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Sigurnosne informacije
o elektromagnetskoj kompatibilnosti

Potrebne su posebne mjere opreza u vezi s elektromagnetskom kompatibilnoséu laserskog
sustava (konzola i dodatni pribor) te se mora instalirati i staviti u pogon u skladu s informacijama
o elektromagnetskoj kompatibilnosti koje su navedene u ovom dijelu. Prijenosna i mobilna RF
komunikacijska oprema moze utjecati na ovaj sustav.

Laserski sustav testiran je i utvrdeno je da je u skladu s ogranicenjima za medicinske uredaje iz
norme IEC 60601-1-2 sukladno tablicama u ovom dijelu. Ta su ogranicenja dodijeljena za pruzanje
razumne zastite protiv stetnih smetnji u uobi¢ajenoj medicinskoj instalaciji.

OPREZ: Promjene ili modifikacije ovog laserskog sustava koje nije izricito odobrila odgovorna
strana u vezi sukladnosti mogu ponistiti ovlasti korisnika da upravlja opremom i mogu
dovesti do povisenih emisija ili smanjene otpornosti laserskog sustava.

BeZi¢ni nozni prekida¢ prenosi i prima u frekvencijskom rasponu od 2,41GHz do 2,46GHz uz
ogranicenu efektivnu snagu zracenja kako je opisano u nastavku. Prijenosi su kontinuirani prijenosi
pri diskretnim frekvencijama unutar raspona frekvencije prijenosa.

Bezi¢ni nozni prekidac je testiran i utvrdeno je da radi u skladu s ogranicenjima za digitalne uredaje
klase B, prema dijelu 15 FCC pravila. Ta su ogranic¢enja dodijeljena za pruzanje razumne zastite
protiv Stetnih smetnji u uobicajenoj stambenoj instalaciji. Ova oprema generira, koristi i moZze zraditi
radiofrekvencijsku energiju te, ako se ne instalira i koristi u skladu s uputama, moze uzrokovati
Stetne smetnje za radiokomunikaciju. No, nema jamstva da do smetnji nece do¢i u odredenoj
instalaciji. Ako beZi¢ni nozni prekidac uzrokuje stetne smetnje za radijski ili televizijski prijam,

Sto se moze utvrditi isklju¢ivanjem i uklju¢ivanjem laserskog sustava, korisniku se preporucuje

da pokusa ukloniti smetnje pomocu jedne ili vise sljede¢ih mjera:

¢ Promijenite orijentaciju ili lokaciju prijamnog uredaja.

e Povecajte razmak izmedu opreme.

* Spojite lasersku konzolu na uti¢nicu u strujnom krugu na koji nije spojen prijamnik.

e Zatrazite pomoc servisa tvrtke Iridex.

Ovaj digitalni aparat klase B zadovoljava sve zahtjeve kanadskih propisa o opremi koja uzrokuje
smetnje.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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Zahtjevi za elektromagnetsku kompatibilnost
za konzolu i dodatni pribor

Smjernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetske emisije

Ovaj laserski sustav (konzola i pribor) namijenjen je za koristenje u elektromagnetskoj okolini specificiranoj
u nastavku. Klijent ili korisnik laserskog sustava mora osigurati da se koristi u takvoj okolini.

Test emisije Sukladnost

RF emisije CISPR 11 Grupa 1 Laserski sustav koristi RF energiju samo za unutarnje
funkcije. Stoga su njegove RF emisije vrlo niske i vjerojatno
nece uzrokovati nikakve smetnje za elektroni¢ku opremu

u blizini.

RF emisije CISPR 11 Klasa A

Harmoni¢ne emisije Klasa A
IEC 61000-3-2
Kolebanja napona/ Sukladno

emisije treperenja

Laserski sustav pogodan je za koriStenje u svim uvjetima, osim u kuénim uvjetima i onima izravno
povezanima s javnom niskonaponskom elektricnom mrezom koja snabdijeva zgrade koje se koriste
u stambene svrhe.
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Smjernice i deklaracija proizvodaca — otpornost

Ovaj laserski sustav (konzola i pribor) namijenjen je za koristenje u elektromagnetskoj okolini specificiranoj
u nastavku. Klijent ili korisnik laserskog sustava mora osigurati da se koristi u takvoj okolini.

Test otpornosti

Razina testa
IEC 60601

Razina sukladnosti

Elektromagnetska okolina —
smjernice

Elektrostatska
izbijanja
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV zrak

+6 kV kontakt
+8 kV zrak

Podovi moraju biti drveni,
betonski ili keramicke plocCice.
Ako su podovi pokriveni
sintetickim materijalom,
relativna vlaznost mora biti
najmanje 30%.

Elektricki brzi
tranzijent/rafal
IEC 61000-4-4

+2 kV za vodove
napajanja

+1 kV za ulaznelizlazne
vodove

+2 kV za vodove
napajanja
Nije primjenjivo

Kvaliteta napajanja mora biti
kvaliteta uobi¢ajene komercijalne
ili bolniCke opreme.

Naponski udar
IEC 61000-4-5

+1 kV diferencijalni
nacin
+2 kV uobi€ajeni nacin

11 kV diferencijalni nacin
12 kV uobi€ajeni nacin

Kvaliteta napajanja mora biti
kvaliteta uobi¢ajene komercijalne
ili bolnicke opreme.

Otpornosti na
naponske propade,
kratkotrajni

prekidi i naponske
promjene ulaznih
vodova napajanja
IEC 61000-4-11

<5% U

(>95% propad za Uy)
za 0,5 ciklusa

40% U-

(60% propad za Ux)
za 5 ciklusa

70% U;

(30% propad za U;)
za 25 ciklusa

<5% U

(>95% propad za U;)
zabs

<5% U,

(>95% propad za U;)
za 0,5 ciklusa

40% U+

(60% propad za Uy)
za 5 ciklusa

70% U+

(30% propad za U;)
za 25 ciklusa

<5% U,

(>95% propad za Uy)
zabs

Kvaliteta napajanja mora biti
kvaliteta uobicajene komercijalne
ili bolni¢ke opreme. Ako korisniku
laserskog sustava treba
kontinuirani rad tijekom prekida
napajanja elektricnom strujom,
preporucuje se da se laserski
sustav napaja iz neprekidnog
napajanja ili iz baterije.

(50/60 Hz)
magnetsko polje
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetska polja frekvencije
napajanja moraju biti na
karakteristikama razina
uobiCajene lokacije u uobi¢ajenoj
komercijalnoj ili bolni¢koj okolini.

NAPOMENA: U je napon izmjeni€nog napajanja prije primjene testne razine.
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Smijernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Bezi¢ni nozni prekida¢ namijenjen je za koristenje u elektromagnetskoj okolini specificiranoj u nastavku.
Klijent ili korisnik beZi€nog noznog prekidac¢a mora osigurati da se koristi u takvoj okolini.

. Razina testa Razina . S
Test otpornosti IEC 60601 sukladnosti Elektromagnetska okolina — smjernice
Prijenosna i mobilna RF komunikacijska
oprema ne smije se koristiti na udaljenosti
bilo kojeg dijela laserskog sustava, uklju€ujuci
kabele, koja nije preporu¢ena udaljenost
razmaka izraCunatog formulom primjenjivom
za frekvenciju predajnika.
Preporucena udaljenost razmaka:
Vodene smetnje 3Vrms 3Vrms d=12VP
nastale djelovanjem 150 kHz do 80 MHz
RF polja
IEC-61000-4-6
Zracena 3V/m 3V/m d = 1,2VP 80MHz do 800 MHz

radiofrekvencijska 80 MHz do 2,5 GHz
elektromagnetska

polja

IEC 61000-4-3

d = 2,3\P 800 MHz do 2,5 GHz

Gdje je P maksimalna nazivna vrijednost
izlazne snage predajnika u vatima (W) prema
proizvodacu predajnika, dok je d preporucena
udaljenost razmaka u metrima (m).2

Jakosti polja fiksnih RF predajnika, kako je
utvrdeno ispitivanjem elektromagnetskog
mjesta, moraju biti manje od razina
sukladnosti za svaki frekvencijski raspon.?

Do smetnji moze doci u blizini opreme
oznacene sljedec¢im simbolom:

<<<i>>)

NAPOMENA 1: pri 80 MHz i 800 MHz, primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: ove se smjernice ne moraju primijeniti u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje
utjeCe apsorpcija i refleksija sa struktura, objekata i ljudi.

a: Jakosti polja fiksnih predajnika, primjerice baznih stanica za radijske (beZi¢ne/zi¢ne) telefone i zemaljske
mobilne radiostanice, amaterske radiostanice, AM i FM radijski prijenos i TV prijenos ne mogu se predvidjeti
teoretski s to¢nosc¢u. Za procjenu elektromagnetske okoline RF predajnika potrebno je razmotriti ispitivanje
elektromagnetskog mjesta. Ako izmjerena snaga polja na lokaciji na kojoj se koristi laserski sustav
prekoracuje prethodne primjenjive razine RF sukladnosti, laserski sustav treba pregledati kako bi se provjerio
normalan rad. Ako se uoc¢i abnormalan rad, mozda ¢e biti potrebne dodatne mjere, primjerice promjena
orijentacije ili lokacije laserskog sustava.

b: U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jakosti polja moraju biti manje od 3 V/m.
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noznog prekidaca.

Preporucene udaljenosti razmaka izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i beziénog

Bezi¢ni nozni prekida¢ namijenjen je za koriStenje u elektromagnetskoj okolini u kojoj su zracena RF
ometanja pod kontrolom. Klijent ili korisnik bezi€nog noznog prekidata moze pomoci u sprjecavanju
elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF
komunikacijske opreme (predajnika) i bezi€nog noznog prekida¢a prema sljedeéim preporukama,

u skladu s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Nazivna maksimalna
izlazna snaga

Udaljenost razmaka prema frekvenciji predajnika (m)

150 kHz do 80 MHz

80 MHz do 800 MHz

800 MHz do 2,5 GHz

predajnika (W) d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 12 2.3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

predajnika.

Za predajnike nazivne maksimalne snage koja nije prethodno navedena, preporuc¢ena udaljenost
razmaka d u metrima (m) moze se procijeniti pomoc¢u formule primjenjive za frekvenciju predajnika,
gdje je P maksimalna izlazna nazivna vrijednost snage predajnika u vatima (W) prema proizvodacu

NAPOMENA 1: pri 80 MHz i 800 MHz, primjenjuje se udaljenost razmaka za visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: ove se smjernice ne moraju primijeniti u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje
utjeCe apsorpcija i refleksija sa struktura, objekata i ljudi.
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