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1
Uvod

Popis produktu

Skenovaci laserovy aplika¢ny systém TxCell® pri pouZiti spolu s komer¢ne dostupnymi laserovymi
systémami Iridex rozsiruje ich moznosti o technolégiu skenovania vzorov. To umoZiiuje existujicim
laserovym systémom Iridex poskytovat okrem standardnych jednobodovych aplikdcii aj celé
spektrum moznosti viacbodového skenovania vzorov prostrednictvom réznych strbinovych lamp
vlastnenych zékaznikmi. Je uréeny na pouZivanie vyskolenymi lekdrmi pri diagnostike a liecbe
o¢nych patoldgii.

Skenovaci laserovy aplikaény systém TxCell pozostdva z nasledujtcich systémovych komponentov:

e Skenovaci adaptér pre strbinovii lampu TxCell (SSLA), ktory je mozné pripojit'k laserovym
pracovnym staniciam Iridex typu Zeiss alebo Haag-Streit.

e Opvlddaci modul TxCell s napéjacim zdrojom, ovldda¢om skenera, elektronikou pohonu
a elektrickymi pripojeniami. Ovlddaci modul je spdrovany s adaptérom SSLA.

e Kable na pripojenie adaptéra SSLA k ovlddaciemu modulu a na pripojenie ovlddacieho modulu
k laserovej konzole.

Kontaktné udaje spolo€énosti Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

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

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

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C€xy Holandsko

70375-SK rev. B Uvod

1



Zaruka a servis

Na toto zariadenie sa vztahuje Standardnd zdruka od vyrobcu. Tdto zdruka je neplatnd, ak sa o servis
pokiisi ktokol'vek iny neZ certifikovany servisny persondl zo spolocnosti Iridex.

Ak budete potrebovat pomoc, obrétte sa na miestneho zdstupcu oddelenia technickej podpory
spolo¢nosti Iridex alebo na centrdlu nasej spolocnosti.

POZNAMKA: Toto vyhldsenie o zdruke a servise podlieha vyhldseniam o odmietnuti zdruk, obmedzeni

ndpravy a obmedzent zodpovednosti, ktoré sii uvedené v zmluvnyjch podmienkach
spolocnosti Iridex.

Usmernenie o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni. Informaécie o likvid4cii
ziskate od spolo¢nosti Iridex alebo miestneho distributora.
[

Varovania a upozornenia

A VAROVANIA:

2

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

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

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

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

na ochranu oct pred laserovym Ziarenim. Nikdy nenahrddzajte okuliare na ochranu oct pred laserovym
Ziavenim dioptrickymi okuliarmi.

Ked nevykondvate odetrenie pacienta, vZdy uchovdvajte laser Iridex v reZime Standby (Pohotovostnij
reZzim). Uchovdvanie lasera Iridex v reZime Standby (Pohotovostny reZim) zabrariuje ndhodnej

expozicii laseru, ak déjde k netimyselnému stlaceniu nozného spinaca.

Ak pouzivate rozdelovac liica, pred instaldciou rozdelovaca lica musite nainstalovat fixny filter ESF
pre prislusnii vinovii dizku.

Vyhybajte sa nadmernému osetrovaniu cielového tkaniva pouZivanim najnizsej hustoty vijkonu.
Pozrite si cast’ , Liecba pacientov” v kapitole 2.

Pred aktiviciou nozného spinaca sa uistite, Ze vzor pokrijva iba poZadovanii oblast oSetrenia.

Navod na obsluhu ru¢nej jednotky Iridex EndoProbe®, sondy OtoProbe™ a zariadenia FlexFiber™ 70375-SK rev. B



Reakénd doba moze prekrocit rijchlost aplikicie liecebného bodu v reZime jednobodového opakovania
alebo v reZime viacbodového vzoru. To moZe mat za ndsledok aplikdciu lasera po cielenom uvolnent
nozného spinaca pred dokoncenim vzoru.

Vztah medzi velkostou bodu a vyslednou hustotou vijkonu nie je linedrny. Zmensenim velkosti
bodu na polovicu sa Stvorndsobne zvysi hustota vijkonu. Pred pouZitim skenovacieho adaptéra pre
Strbinovii lampu TxCell must lekdr porozumiet vztahu medzi velkostou bodu, vijkonom lasera,
hustotou vijkonu a interakciou medzi laserom a tkanivom.

Pred pripojenim k laseru vzdy skontrolujte optickyj kdbel, i nie je poskodenyj. Poskodeny optickij
kdbel moze sposobit ndhodné vystavenie laseru alebo zranenie vds, visho pacienta alebo inyjch os6b
v miestnosti na vykondvanie liecby.

Vzdy skontrolujte, ¢i je aplikacné zariadenie spravne pripojené k laseru. Nesprdvne pripojenie moze
viest'k neZelanému sekunddrnemu laserovému licu. Mohlo by ddjst' k zdvaznému poskodeniu oct
alebo tkaniva.

Aplikacné zariadenie nepouZivajte so Ziadnym inym laserovyjm systémom, nezZ je laser Iridex. Takéto
pouzitie mozZe mat za ndsledok stratu platnosti zdruk na produkt a ohrozit' bezpecnost pacienta, vds
a inyjch 0s0b v miestnosti na vykondvanie liecby.

Absorpcia tkanivom je priamo zdvisld od pritomnosti pigmentdcie. Tmavo pigmentované oci budii
preto vyzZadovat niZsie energie na dosiahnutie ekvivalentnijch vyjsledkov v porovnant so svetlo

pigmentovanyjmi ocami.

Medzi filtrom ESF a okuldrmi must byt nainstalované pozorovacie zariadenie, ako napriklad
rozdelovac liica alebo tubus na vedlajsie pozorovanie.

Toto zariadenie sa smie pripojit vyjhradne k elektrickej sieti s ochrannym uzemnenim, aby sa zabrdnilo
riziku virazu elektrickym priidom. EN60601-1:2006/AC; 2010 16-2 (C)

A UPOZORNENIA:

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

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

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

Pred kontrolou komponentov aplikacného zariadenia vypnite laser.

S optickymi kdblami vzdy zaobchddzajte mimoriadne opatrne. Kdbel nezvinujte do priemeru mensieho
nez 15 cm (6 palcov).

Ked'sa aplikacné zariadenie nepouziva, ponechajte ochranny kryt na konektore optického kdbla.

Nedotyjkajte sa konca konektora optického kdabla, pretoZe mastnota na prstoch moze zhorsit prechod
svetla cez optické vldkno a zniZit vijkon.

Osvetlovaciu lampu nechytajte za jej sklenenii Ziarovku.

70375-SK rev. B Uvod 3
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Prevadzka

Informacie o komponentoch

Po rozbaleni obsahu skenovacieho laserového aplika¢ného systému TxCell® sa uistite, Ze mdte vsetky
objednané komponenty.

V zdvislosti od modelu strbinovej lampy mdZete mat’ okrem skenovacieho adaptéra pre strbinovi
lampu TxCell (SSLA), ovlddacieho modulu a kdbla ovlddacieho modulu aj filter na ochranu o¢f
(ESF), osvetlovaciu prizmu s rozdel ovacim zrkadlom, opierku prstov, mikromanipuldtor, montdZznu
konzolu a inStalac¢né nastroje. Pred pouzitim dokladne skontrolujte komponenty, aby ste sa uistili,
Ze pocas prepravy nedoslo k poskodeniu.

Kompatibilita so Strbinovymi lampami

Model Velkost bodu (um) Typy Strbinovych lamp Kompatibilita s konzolami

Adaptér Jednobodovy: 50 — 500 | Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss 30 SL, 1Q 532%/1Q 577°
SSLA TxCell Viacbodovy: 100 — 500 Zeiss SL 130, Haag-Streit BM/BQ 900
a ekvivalenty

4 Navod na obsluhu ru¢nej jednotky Iridex EndoProbe®, sondy OtoProbe™ a zariadenia FlexFiber™ 70375-SK rev. B




Ovladaci kabel
adaptéra SSLA

Opticky kabel

Aplika¢né zrkadlo

ﬁj Rukovat mikromanipulatora

|/ -

= lﬂe_f Opierka prstov

Filter na ochranu oci

Osvetlovacia prizma
s rozdelovacim
zrkadlom

[ §)

Typicky adaptér pre Strbinovi lampu a komponenty (v zavislosti od modelu)

Komponent

Popis

Osvetlovacia prizma

Premieta biele svetlo zo Strbinovej lampy bez narusania aplikacie lasera.

Rukovat mikromanipulatora

Umozriuje nezavislé ovladanie lucov.

Filter na ochranu o¢i

Chrani pred svetlom s vinovou dizkou lasera odrazenym naspat do okularov.

Opierka prstov

Pouziva sa spolu s mikromanipulatorom.

Vymedzovacia vlozka

Podrla potreby, v zavislosti od modelu adaptéra SSLA TxCell.

Montazna konzola

Podrla potreby, v zavislosti od modelu adaptéra SSLA TxCell.

Stdl Strbinovej lampy

Diagnosticky systém, ku ktorému sa pripaja adaptér SSLA TxCell (komponent
pracovnej stanice).

Opticky kabel

Prenasa laserové svetlo.

Ovladaci kabel adaptéra SSLA

Poskytuje informacie o velkosti bodu, filtri a skenovani pre ovladaci modul.

Ovladaci modul

Obsahuje napajaci zdroj, ovladac¢ skenera a elektrické komponenty.

Kabel ovladacieho modulu

Pripaja ovladaci modul k laserovej konzole.

70375-SK rev. B
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Nastavenie ovladacieho modulu TxCell

1. Umiestnite laserovt konzolu na hornt ¢ast ovladacieho modulu (preferovand moznost, ak to
priestor umoziiuje). Ak bol systém preneseny z chladného prostredia, pockajte, kym sa nezohreje
na izbovu teplotu.

2. Pripojte ovlddaci modul k laserovej konzole pomocou dodaného kabla ovlddacieho modulu.

3. Pripojte ovlddaci modul k elektrickej zdsuvke.

B asm7

[171

s 12345678

21301
JRIDEX PN 65600001
Rov.C

Kabel ovladacieho
modulu
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InStalacia adaptéra SSLA TxCell

1. Zaistite Strbinovii lampu na mieste.
2. Presurite osvetl ovaciu vezu nabok.

3. 'V pripade ekvivalentu Haag-Streit: Podl'a potreby nainstalujte montdZznu konzolu alebo
distan¢nd vlozku.

4.V pripade ekvivalentu Haag-Streit: Odistite filter ESF z tiloZnej polohy. Umiestnite adaptér SLA
na stlpik mikroskopu strbinovej lampy. Dotiahnite skrutkou s vribkovanou hlavou.

Skrutka s vribkovanou hlavou

Filter ESF Haag-Streit
Montazna platforma

| / pre Strbinovd lampu

70375-SK rev. B Prevadzka 7



5. 'V pripade ekvivalentu Zeiss: Nainstalujte filter na ochranu oéi (ESF) do okuldrov $trbinovej
lampy podl'a obrdzkov uvedenych niZsie (podl'a daného pripadu).

Skrutka s vrubkovanou
hlavou

Montazna platforma
pre Strbinovd lampu

Zaistovacia skrutka

na zaistenie filtra ESF

Rybinovy montazny

Packa filtra ESF drziak

6. Nainstalujte rukovét mikromanipuldtora a opierku prstov (podl'a daného pripadu). Dotiahnite
skrutkami s vribkovanou hlavou.

Rukovat
mikromanipulatora

Opierka prstov — ; "
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7. Pripevnite opticky kédbel k §trbinovej lampe pomocou dodanych popruhov so suchym zipsom,
pri¢om dbajte na to, aby mala sluc¢ka optického kdbla priemer minimélne 15 cm.

\

Popruh so suchym

e

T

8. Pripojte opticky kabel k laserovej konzole.

€D IRIDEX
1Q577

Opticky kabel

70375-SK rev. B Prevadzka
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9. Zapojte ovlddaci kabel adaptéra SSLA do ovlddacieho modulu TxCell. Konektor sa zarovna
v sprdvnej orientdcii. Zatlacte ho dovnitra a oto¢te v smere hodinovych rudiciek, az kym sa
taplne neusadi.

IRIDEX @

Ovladaci kabel

/ adaptéra SSLA

Overenie zarovnania zameriavacich lic¢ov

1. Zapnite ovlddaci modul TxCell pomocou servisného vypina¢a napdjania na zadnej strane
ovlddacieho modulu. Servisny vypinac¢ napdjania méze zostat' zapnuty.

2. Otocte kI'a¢ laserovej konzoly do polohy On (Zapnuté). Pockajte priblizne 40 sekind, kym sa
nezobrazi tla¢idlo Pattern (Vzor).

3. Na adaptéri SSLA zvol te 500-mikrometrovt vel'kost' bodu.

4. Naingtalujte zaostrovaci stipik strbinovej lampy alebo kartu z opierky Cela. Stla¢te tlacidlo Pattern
(Vzor) a pohladom cez $trbinovu lampu overte, ¢ st zameriavacie lice zarovnané. Na tento tcel

vizudlne skontrolujte, ¢ je premietany kruh vycentrovany vo $tvorci. Kruh aj $tvorec sa budu
zobrazovat ako blikajtice. Ak bude pozorovany kruh mimo $tvorca, obratte sa na miestneho
zastupcu oddelenia technickej podpory spolo¢nosti Iridex.

._/ LieGebny zameriavaci lu¢ laserovej konzoly
——— Mriezkovy zameriavaci 1u¢

5. Ak st zarovnané, stlacte tlacidlo OK.
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Overenie zaostrenia

1. Nastavte okuldre strbinovej lampy na pozadovant dioptrickt korekciu.
2. Zapnite laser Iridex, aby ste videli zameriavaci 1G¢.

3. Vjednobodovom rezime pomocou nastaveni v osi X a Y vycentrujte zameriavaci 1G¢
v osvetl' ovacej Strbine.

4. 'V jednobodovom reZime pouZite na jemné zaostrenie gombik nastavenia v osi Z.

5. Aktivujte vzor na obrazovke Pattern Selection (Vyber vzoru) a uistite sa, Ze je zaostrend aj ciel ovd
mriezka. (Ak ciel ovd mriezka nie je zaostrend alebo sa zd4, Ze je len ¢iasto¢nd, pozrite si kapitolu 4,
,Riesenie problémov”.)

Gombik na nastavenie

v 0si Z T—— 4

Nastavenie dvojpolohového filtra ESF

1. Posunutim péacky do uzavretej polohy ziskate pohlad cez filter na ochranu o¢f pred laserom
a mozete aktivovat'laserovi liecbu.

2. Posunutim do otvorenej polohy ziskate ¢isty pohl'ad neovplyvneny filtrom na ochranu o¢f
pred laserom.

POZNAMKA: Kym je filter na ochranu ocf otvoreny, laser nemoZe prejst do rezimu Treat
(Liecebnyj rezim). SliiZi to ako bezpecnostné preventivne opatrenie.

Packa 7

70375-SK rev. B Prevadzka 11



Obrazovka Treatment (Liec“:ba)

U <

ol

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

A Tlacgidlo na pristup k obrazovke Pattern Selection (Vyber vzoru) pre viacbhodové aplikacie.

Obrazovka Pattern Selection (Vyber vzoru)

Manual-In.

Radius pm
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Zobrazi vybraty vzor.

B | Pravy ovladaci gombik sluzi na vyber parametra Radius (Polomer) v mikrometroch (iba Triple Arc
oSetrenia. Rozsah minimalneho a maximalneho polomeru sa bude lisit' v zavislosti od zvoleného
priemeru lie€ebného bodu. Napriklad vzor so 100-mikrometrovym bodom bude mat minimalny polomer
500 mikrometrov. Priklady:

C | Pravy ovladaci gombik slizi na vyber parametra Spacing (Rozstup) medzi bodmi (iba Grid (Mriezka),
Triple Arc (Trojity obluk), Circle (Kruh)). Rozstup je vzdialenost medzi vnatornymi okrajmi paru bodov.
Rozstup sa zobrazuje ako prirastok priemeru velkosti bodu a je nastavitelny od 0,0 do 3,0 s prirastkami
velkosti bodu po 0,25. Napriklad vzor so 100-mikrometrovym bodom s rozostupom 1,00 bude mat
100-mikrometrovy rozostup medzi bodmi. Priklady:

D | Potvrdzuje vyber skenovania vzoru a vykonava navrat na obrazovku Treatment (Liecba).

Stredny ovladaci gombik sluzi na vyber typu vzoru: Grid 2x2 (Mriezka 2x2), Grid 3x3 (Mriezka 3x3),
Grid 4x4 (Mriezka 4x4), Grid 5x5 (Mriezka 5x5), Grid 6x6 (Mriezka 6x6), Grid 7x7 (Mriezka 7x7),
Triple Arc (Trojity obluk), Circle (Kruh).

F | Zobrazuje celkovy pocCet laserovych bodov pre vybraty vzor.

G | Lavy ovladaci gombik upravuje parameter Rotation (Rotacia) vzoru (iba Grid (Mriezka), Triple Arc
(Trojity obluk)). Priklady:

H |Lavy ovladaci gombik zvac¢Suje alebo zmensuje uhol oblika vzoru definovany parametrom Arc (Obluk).
(min. 45° az max. 360°, s prirastkami po 45°). Priklady:

POZNAMKA: Vzory, ktoré prekracujii maximdlny rozmer sietnice alebo pocet bodov, nie si volitelié.
Napriklad v pripade mriezky 7x7 a 500-mikrometrovej velkosti bodu nie je mozné zvolit
rozostupy vicsie nez 2,25.

70375-SK rev. B Prevadzka 13



Priklady vizualizovanej cielovej mriezky

Kazdy vzor vytvori laserovi ciel ovi mriezku, ktora je vizualizovand cez strbinovt lampu.
Premietand ciel ovd mriezka bude mat'bod vycentrovany v ramci jednej z buniek. Tento bod
identifikuje vel'kost stivisiaceho lie¢ebného lac¢a a bunku, v ktorej sa iniciuje viacbodovy vzor. Tento
bod v rezime CW nepretrZite svieti, pricom ak blikd, signalizuje, Ze bol aktivovany rezim MicroPulse.

V rezime CW sa ciel ovd mriezka zobrazuje pred a ndsledne po dokonéeni kazdého vzoru oSetrenia,
t. j. pri stlaceni nozZného spinaca ciel ovd mriezka zmizne, za¢ne sa lieCebny vzor a potom sa znova
objavi, ked bude vzor dokonéeny.

V rezime MicroPulse sa pocas liecby nepretrzite zobrazuje ciel ovd mriezka.

O
@
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Nastavenie intenzity zameriavacieho lu€a

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

D 45

< WL

Aiming Beam

10 100 =

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

Intenzita zameriavacieho lt¢a a cielovej mriezky po€as rezimu skenovania vzoru

B | Intenzita zameriavacieho lu¢a pocas jednobodového rezimu

Automatizovany test FiberCheck™

FiberCheck je automatizovany test na zistovanie integrity vldkna. Ak je potrebné vldkno vymenit,
zobrazi sa nasledujuica vyzva: , Fiber Check: Fail. Call Service.” (Kontrola vldkna: zlyhanie. Zavolajte
do servisu.) T4to vyzva nebrani dal§iemu pouZivaniu zariadenia.

VERTVEISRGY Port 1: TxCell 100 pm
— =

EDQD25

Fiber Check: Fail. Call Service

10 SN

Duration ~I1T"ms Power Il mW Interval =1 ms
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LieCba pacientov

PRED LIECBOU PACIENTA:

Uistite sa, Ze je sprdvne nainstalovany filter na ochranu oé¢i.
Uistite sa, Ze laserové komponenty a aplika¢né zariadenie (zariadenia) su sprdvne pripojené.
Umiestnite Stitok varujtci pred laserom zvonka na dvere miestnosti na vykondvanie liecby.

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

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

PoSTUP LIECBY PACIENTA:

U

10.

11.

12.

16

Zapnite ovlddaci modul TxCell pomocou servisného vypina¢a napdjania na zadnej strane
ovlddacieho modulu.

Zapnite laser.
Vynulujte pocitadlo.
Umiestnite pacienta do pozadovanej polohy.

Zvol'te laserovi kontaktnt Sosovku vhodnt na dané osetrenie. Pri operdcii s kontaktnou
so3ovkou pre viaczrkadlovy laser vo viacbodovom reZime budte opatrni. Neprepliiajte zrkadlo
vzorom a pred laserovym oSetrenim sa uistite, Ze mate k dispozicii vizualizdciu celého vzoru

a oblasti, ktord md byt oSetrend.

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

Vyberte rezim Treat (Lie¢ebny rezim).

Zaistite pouZitie najniZ$ej moZnej intenzity zameriavacieho laca.
Nasmerujte zameriavaci 1t4¢ alebo ciel ovii mriezku na osetrované miesto.
Overte zaostrenie a nastavte aplika¢né zariadenie podl'a potreby.

Pred zacatim liecby vykonajte jednobodovt testovaciu expoziciu na titrdciu vykonu lasera.

Ak si nie ste istf, akd klinickd odpoved o¢akdvat, vzdy zacinajte s konzervativnymi nastaveniami
a vykon lasera a/alebo trvanie aplikdcie zvysujte po malych krokoch.

a. Pri titrdcii sa uistite, Ze reZim opakovania je vypnuty.

Vyberte findlne parametre laserového oSetrenia vratane viacbodového vzoru alebo rezimu
opakovania, ak je to potrebné.

a. Upozornujeme, Ze reZim opakovania je k dispozicii iba v jednobodovom rezime.
V jednobodovom rezime opakovania je stanoveny minimdlny ¢asovy interval 10 ms.

b. Upozorfiujeme, Ze rezim viacbodového vzoru je k dispozicii s vel'kostou bodov 100 ym
a vacsou. V rezime viacbodového vzoru je stanoveny minimdlny ¢asovy interval 2 ms medzi
bodmi nasledujticimi za sebou.
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13. Stla¢enim noZného spinaca iniciujete aplikdciu lie¢by. Uvol'nenim noZného spinaca mozete

kedykol'vek okamzZite ukon¢it emisiu lie¢ebného lasera vratane akychkol' vek nedokon&enych
VZOIOV.

a. Upozoriiujeme, Ze jednym stlaenim noZného spinaca sa aplikuje jeden viacbodovy vzor,
ak ho podrzite stladeny pocas celého trvania vzoru.

POSTUP UKONGENIA LIECBY PACIENTA:

@

N o 9k

Vyberte rezim Standby (Pohotovostny rezim).
Zaznamenaijte pocet expozicif a akékol'vek dalgie parametre liecby.

v

Vypnite laserovy systém a vyberte kI'i¢. Servisny vypina¢ napdjania ovlddacieho modulu TxCell
moze zostat zapnuty.

Zozbierajte ochranné okuliare.
Odstrarite varovny stitok z dveri miestnosti na vykonavanie liecby (podl'a daného pripadu).
Odpojte aplika¢né zariadenie (zariadenia).

Ak ste pouzili kontaktnu $osovku, zaobchddzajte s tiou podla pokynov vyrobcu.
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Informacie o lieCbe pacientov a klinické
informacie

Tato kapitola poskytuje informdcie o pouziti skenovacieho laserového aplika¢ného systému
TxCell® na lie¢bu o¢nych patolégii vratane Specifickych indikdcii a kontraindikdcii, proceduralnych
odporucani a zoznamu klinickych referencii. Informdcie uvedené v tejto kapitole nie sa uréené ako
vycerpévajtce a nenahrddzaja skolenie ani skisenosti chirurgov.

Uéel pouzitia/indikacie pouzitia

Ked je skenovaci laserovy aplika¢ny systém TxCell pripojeny k laserovej konzole IQ 532°

(532 nm) alebo IQ 577% (577 nm) z radu laserovych systémov IQ od spolo¢nosti Iridex a pouziva
sa na aplikovanie laserovej energie v rezime CW-Pulse, MicroPulse ® alebo LongPulse, je uréeny
na pouZivanie vyskolenymi oénymi lekdrmi na lie¢bu o¢nych patolégii predného aj zadného
segmentu oka.

532 nm

Indikované na fotokoaguldciu sietnice, laserovi trabekuloplastiku, iridotémiu, iridoplastiku vrétane
nasledujtcich indik4cif:
Fotokoaguldcia sietnice (RPC) na lie¢bu nasledujucich stavov:
diabeticka retinopatia vratane nasledujicich indikécii:
neproliferativna retinopatia,
makuldrny edém,
proliferativna retinopatia,
trhliny a odlaéenia sietnice,
degeneracia mriezky,
vekom podmienend degenerdcia makuly (AMD) s choroiddlnou neovaskularizéciou (CNV),
subretindlna (choroidédlna) neovaskularizécia,
oklizia centrdlnej a rozvetvenej sietnicovej Zily.
Laserova trabekuloplastika na lie¢bu nasledujacich stavov:
primarny glaukém s otvorenym uhlom.
Laserovd iridotémia, iridoplastika na lie¢bu nasledujtcich stavov:
glaukém s uzavretym uhlom.
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577 nm

Indikované na pouzitie pri fotokoaguldcii prednych aj zadnych segmentov vratane nasledujticich
indikdcif:
fotokoaguldcia sietnice, panretindlna fotokoaguldcia cievnych a $trukturdlnych abnormalit
sietnice a cievovky vrédtane nasledujtcich indikdci:
proliferativna a neproliferativna diabetickd retinopatia,
choroidédlna neovaskularizécia,
oklizia vetvenej sietnicovej Zily,
vekom podmienend degenerdcia makuly (AMD) s choroiddlnou neovaskularizdciou (CNV),
trhliny a odladenia sietnice.
Laserovd trabekuloplastika na lie¢bu nasledujacich stavov:
primdrny glaukém s otvorenym uhlom.
Laserovd iridotémia, iridoplastika na lie¢bu nasledujticich stavov:
glaukom s uzavretym uhlom.

Kontraindikacie

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

* Neliecte pacientov s albinizmom, ktor{ nemajti Ziadnu pigmentdaciu.

Mozné vedlajsie u€inky alebo komplikacie

*  Specifické pre fotokoaguldciu sietnice: netimyselné popalenie fovey, choroidalna
neovaskularizdcia, paracentrdlne skotémy, prechodne zvyseny edém/zhorSenie zraku,
subretindlna fibréza, rozsirenie jaziev po fotokoaguldcii, prasknutie Bruchovej membrény,
oddelenie cievnatky, exsudativne odlicenie sietnice, abnormality zrenic v dosledku poskodenia
cilidrnych nervov a zdpal zrakového nervu sposobeny lie¢bou priamo alebo v blizkosti optického
disku (slepej skvrny).

Specifické pre laserovt iridotémiu alebo iridoplastiku: neiimyselné popéleniny / zdkaly rohovky
alebo Sosovky, iritida, atrofia dihovky, krvdcanie, vizudlne symptémy, ndrast vnutroocného tlaku
a zriedkavo odltcenie sietnice.

*  Specifické pre laserovt trabekuloplastiku: nérast vnttroo¢ného tlaku a narugenie epitelu rohovky.

Specifické varovania a preventivne opatrenia

Je nevyhnutné, aby bol chirurg a oSetrujuci persondl vyskoleny vo vsetkych aspektoch pouzitia
tohto zariadenia. Chirurgovia by sa mali pred pouZitim tohto laserového systému na vykondvanie
akychkol'vek chirurgickych zakrokov podrobne obozndmit's pokynmi na jeho spravne pouZivanie.

Dalsie varovania a upozornenia néjdete v kapitole 1, ,Uvod”. Dalsie klinické informacie néjdete
v Casti , Klinickd literattira” na konci tejto kapitoly.

Musi sa pouZivat vhodna ochrana o¢i $pecifickd pre pouZivant vinovi dizku lasera (532 nm alebo
577 nm).

Viacbodovy rezim je urceny iba na fotokoaguldciu sietnice.
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V pripade pacientov s velkymi varidciami pigmentédcie sietnice zistenymi na zéklade vyhodnotenia
oftalmoskopickym pozorovanim vyberte viacbodové vzory, ktoré pokryvaji homogénne
pigmentovani mensiu oblast, aby sa predislo nepredvidatel nému poskodeniu tkaniva.

Pri nastavovan{ viacbodovych parametrov (trvanie impulzu a pocet bodov na vzor), ked sa maji do
makuly aplikovat vypélenia laserom v rezime CW, budte opatrni. Pri dlhsich dobach dokonéovania
mriezky sa zvysuje riziko oSetrenia neZelanych cielov z ddvodu moznych pohybov pacienta.

Proceduralne odporucania

DOLEZITE PRVKY KAZDEHO POSTUPU LASEROVEJ FOTOKOAGULACIE

O¢n4 laserové fotokoaguldcia mé za sebou desatrocia tispesného poskytovania trvalych klinickych
vysledkov, ktoré st pre pacientov zmysluplné aj prinosné. Je vSak ddlezité zvazit rozne hardvérové
ovlddacie prvky a nastavenia, ich vzdjomné interakcie a potreby kazdého pacienta, aby sa dosiahli ¢o
najlepsie klinické vysledky. Tyka sa to napriklad nasledujucich aspektov:

e Vel'kostbodu

Vel'kost' bodu na cieli zdvisi od mnohych parametrov vratane lekdrovho vyberu vel'kosti bodu
lasera a vol'by laserovej aplika¢nej Sosovky, refrakénej sily oka pacienta a sprdvneho zaostrenia
zameriavacieho lasera na ciel’.

e Vykon lasera

Ak si nie ste istf odozvou tkaniva, zac¢nite s niZ§imi nastaveniami vykonu a zvysujte vykon
dovtedy, kym sa nebudi dosahovat uspokojivé klinické vysledky.

e Vykon, vel'kost'bodu a hustota vykonu

Hustota vykonu je pomer vykonu lasera k ploche vel'kosti bodu. Odozva tkaniva na laserové
svetlo s danou vinovou diZkou je silne zavisla od hustoty vykonu. Ak chcete zvysit hustotu
vykonu, zvyste vykon lasera alebo zmensite vel kost bodu. KedZe hustota vykonu sa men{

so Stvorcom vel'kosti bodu, tento parameter je obzv1ast citlivym faktorom.

o Cerveny zameriavaci a liecebny laserovy lG¢

V jednobodovom reZime sa vzdy pred aplikdciou lasera a pocas nej uistujte, Ze je zameriavaci 1a¢
presne zaostreny na pozadovany ciel. Nezaostrené body mézu mat' menej konzistentnt hustotu
vykonu na cieli a nemusia poskytovat klinicky uspokojivé vysledky.

Vo viacbodovom rezime sa vZdy pred aplikdciou lasera uistite, Ze ciel ovd mriezka je precizne
zaostrend. Nezaostrend ciel ovd mriezka nemusi poskytovat klinicky uspokojivé vysledky.

e Trvanie expozicie, tepelny tok a rozstup medzi bodmi

Kedje laserov4 energia absorbovand oénymi chromoférmi, ako st napriklad melanin

a hemoglobin, premiefia sa na kinetickd energiu (teplo). Toto teplo pridi z teplejsich tkaniv

do chladnejsich tkaniv v okoli. Toto vedenie tepla vo vSetkych smeroch od priamo oZiareného
tkaniva zacina inicidciou laserovej expozicie a pokracuje pocas celej expozicie a dokonca aj po

jej skoncenti, az kym sa opét nedosiahne tepelnd rovnovdha. Preto st dlhsie trvania expozicie
spojené s va¢simi vzdialenostami preklenovanymi tepelnou vodivostou, zatial’ pri kratsich
expozicidch su tieto vzdialenosti mensie. Preto moZe byt klinicky prinosné rozmiestnit' susediace
laserové body pri pouziti krdtkych trvani impulzov v rezime CW blizsie k sebe®® a pri pouZiti
rezimu MicroPulse este bliZsie k sebe.'?
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e Rezim MicroPulse a tepelné ohranidenie

Rezim MicroPulse predstavuje metédu aplikdcie lasera, ktord pomdha ohranicit tepelné ucinky
na Specificky cielené tkaniva prostrednictvom zniZenia tepelnej vodivosti pocas osetrovania
laserom. Dosahuje sa to automatickym aplikovanim laserovej energie ako sledu kratkych
impulzov namiesto jedinej neprerusovanej expozicie s ovela dlhsim trvanim, ako sa pouZiva pri
aplikdcii lasera v reZime CW-Pulse. Na rozdiel od laserovych systémov s , konstantnou energiou”
sa skratenim doby expozicie v reZime MicroPulse nezvysuje Spickovy vykon. RezZim MicroPulse
je mozné povazovat za rezim CW-Pulse, ktory bol nasekany na niekol'ko kratsich dsekov
zavedenim krétkych intervalov vypnutia lasera. Doba vypnutia lasera medzi kazdou sekven¢nou
aplikdciou v reZime MicroPulse umozriuje tkanivu vychladnat, ¢im sa zniZuja sprievodné tepelné
ucinky na blizke tkanivo. Rezim MicroPulse moZe poskytovat svetlejsie a mensie laserové 1ézie.

® Pracovny cyklus v reZime MicroPulse

Typické nastavenia oSetrenia v reZime MicroPulse poskytuja 500 aplikdcii v reZime MicroPulse
za sekundu. Frekvencia 500 Hz definuje 2-milisekundovt (ms) periédu, ¢o je stucet doby zapnutia
lasera + doby vypnutia lasera.

Priklady pracovného cyklu v rezZime MicroPulse:

5 % pracovny cyklus = 0,1 ms zapnuté + 1,9 ms vypnuté

10 % pracovny cyklus = 0,2 ms zapnuté + 1,8 ms vypnuté

15 % pracovny cyklus = 0,3 ms zapnuté + 1,7 ms vypnuté
Na rozdiel od toho si expoziciu kontinudlnemu vineniu (CW), pri ktorej je laserové Ziarenie vzdy
zapnuté, mozete predstavit ako expoziciu so 100 % pracovnym cyklom.

® Rozstup medzi bodmi a pracovny cyklus
Aplikdcie lasera v rezime MicroPulse, najma tie, ktoré vyuzivaja niZsie pracovné cykly,
produkujt mensiu tepelnd diftziu. Aplikdcie lasera v rezime MicroPulse musia byt rozmiestnené
blizsie k sebe alebo dokonca stvislo vedla seba (s rozstupom nastavenym na 0), aby sa ovplyvnil
dostato¢ny objem ciel ového tkaniva a dosiahol sa poZadovany terapeuticky ti¢inok.!

e (Citlivost pacienta na fotokoaguldciu
Niektori pacienti hldsia zvysend tiroven citlivosti alebo bolesti pocas laserovej fotokoaguldcie.
Pohodlie pacienta je ¢asto mozné vyrazne zvysit vhodnym pouzitim nasledujticich parametrov
a aspektov liecby:

kratsie impulzy (< 50 ms),

mensie vel'kosti bodov,

impulzy s nizSou energiou,

o O O O

miernejsie ciel ové ukazovatele laserovych 1ézii.

TieZ treba zohl'adnit, Ze periférna sietnica je tensia a citlivejsia nez posteridrna sietnica. Pri liecbe
periférnej sietnice moze byt potrebné upravit parametre lie¢by laserovym ldcom.
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Nastavenia lasera

Za rozhodnutie o vhodnych parametroch lie¢by pre kazdého lie¢eného pacienta vsak zodpovedd
lekdr. Informdcie v nasledujtcich tabul'kdch slazia iba ako usmernenie pre nastavenia liecby, ktoré
nie su pre ziadny stav preskriptivne. Potreba opera¢nej lie¢by musi byt u kazdého pacienta postidend
individudlne na zéklade $pecifickej indikdcie, osetrovaného miesta a Specifickych charakteristik
pacienta. Ak si nie ste istf, aku klinickt odpoved ocakévat, vzdy zaéinajte s konzervativnymi
nastaveniami a vykon lasera a/alebo trvanie aplikdcie zvySujte po malych krokoch. Spravna aplikacia
laserovej energie v rezZime CW aj MicroPulse sa priebezne overuje vnitornymi ovlddacimi prvkami
monitorovania vykonu v prislusnej laserovej konzole.

TYPICKE PARAMETRE LIEGBY LASEROM S VLNOVOU DLZKOU 532 NM PRI OGNEJ FOTOKOAGULACII

(Upozoriiujeme, Ze rezim viacbodového vzoru je k dispozicii s vel' kostou bodov 100 ym a vacsSou.)

Lieéba v rezime kontinualneho vinového vystupu s vinovou dizkou 532 nm

na cieli (um)

cyklus (500 Hz)

L Vel'kost bodu . . -
Liecba na cieli (um) Vykon (mW) Trvanie expozicie (ms)
Fotokoagulacia sietnice 50 -1 000 50 — 2 000 10 -1 000
Trabekuloplastika 50 — 200 500 — 2 000 100 - 500
Iridotomia 50 — 200 500 —2 000 100 - 300
Lie¢ba v rezime MicroPulse s vinovou dizkou 532 nm*
Liecba Velkost bodu Vykon (mW) Pracovny Trvanie expozicie (ms)

Fotokoagulacia sietnice

50 -1 000

100 -2 000

25%az25%

10 -1 000

Trabekuloplastika

100 - 500

500 -2 000

25%az25%

100 - 500

TYPICKE PARAMETRE LIEGBY LASEROM S VLNOVOU DLZKOU 577 NM PRI OCNEJ FOTOKOAGULACII

(Upozoriiujeme, Ze rezim viacbodového vzoru je k dispozicii s vel' kostou bodov 100 ym a vacsou.)

Lieéba v rezime kontinualneho vinového vystupu s vinovou dizkou 577 nm

na cieli (um)

cyklus (500 Hz)

. Velkost bodu . . -
Liecba na cieli (um) Vykon (mW) Trvanie expozicie (ms)
Fotokoagulacia sietnice 50 -1 000 50 — 2 000 10 -1 000
Trabekuloplastika 50 — 200 500 — 2 000 100 - 500
Iridotomia 50 — 200 200 -2 000 100 - 300
Lie¢ba v rezime MicroPulse s vinovou dizkou 577 nm*
Liecba Velkost bodu Vykon (mW) Pracovny Trvanie expozicie (ms)

Fotokoagulacia sietnice

50 -1 000

100 -2 000

25%az25%

10 -1 000

Trabekuloplastika

100 - 500

500 -2 000

25%az25%

100 - 500

* Rezim MicroPulse méze poskytovat svetlejSie a mensie laserové 1ézie.
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RieSenie problémov

VSeobecné problémy

Problém Kroky pouzivatela

Na displeji sa ni€ nezobrazuje « Skontrolujte, ¢&i je zapnuty klu€ovy spinac.

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

» Skontrolujte poistky.

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

Nedostatoény alebo Ziadny » Skontrolujte, &i je aplikacné zariadenie spravne pripojené.
zameriavaci U¢ « Skontrolujte, &i je konzola v reZime Treat (LieSebny rezim).
» Otocte ovlada¢ zameriavacieho lu¢a Uplne v smere hodinovych ruciciek.
« Skontrolujte, Ci nie je poSkodeny konektor optického kabla.

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

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

Ziadny liedebny 1G& + Skontrolujte, & nebolo aktivované dialkové blokovanie.
» Skontrolujte, ¢i je zameriavaci lU¢ viditelny.
+ Skontrolujte, &i je filter na ochranu oci v zavretej polohe.

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

Na obrazovke Treatment (Lie¢ba) |+ Vypnite laserovi konzolu.
nie je viditelné Ziadne tlacidlo

. , » Zapnite ovladaci modul.
Pattern Selection (Vyber vzoru)

» Zapnite laserovu konzolu.
» Pockajte 40 sekund.

» Ak sa tlaCidlo Pattern Selection (Vyber vzoru) na displeji stale
nezobrazuje, obratte sa na miestneho zastupcu oddelenia technickej
podpory spolo¢nosti Iridex.
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Problém

Kroky pouzivatela

Rozostrena, neadekvatna alebo
Ciastocna cielova mriezka

» Skontrolujte, ¢i je aplikacné zariadenie spravne pripojené.

« Skontrolujte, Ci nie je poSkodeny konektor optického kabla.

» Skontrolujte, ¢i su okulare nastavené na vhodnu dioptricku korekciu.

« ZvySte intenzitu zameriavacieho lu¢a cielovej mriezky na maximum.

zachovany pohodiny a Uplny klinicky pohlad na cielovu oblast.

» Nastavovacim gombikom Z zaostrite cielovd mriezku.

» Ak sa zobrazuje iba Ciasto€na cielova mriezka, overte, ¢i osvetlovacia
prizma s rozdelovacim zrkadlom neprekaza zameriavaciemu Iucu.
Pomocou nastaveni v osi X a Y vycentrujte zameriavaci IU¢.

Ak je ciefova mrieZka stéle rozostrena, neadekvatna alebo Ciasto¢na,
obratte sa na miestneho zastupcu oddelenia technickej podpory

spolo¢nosti Iridex.

Chyby skenovacieho laserového aplikacného

systému TxCell

Zaznamenajte si kod chyby a obrétte sa na miestneho zdstupcu oddelenia technickej podpory

spolo¢nosti Iridex.

Serial number mismatch
(Nezhoda sériového ¢isla)

Displej Typ chyby Popis
E09001 Zavolajte Chyba kontrolného suctu softvéru skenera.
Scanner checksum error do servisu
(Chyba kontrolného suctu
skenera)
E09002 Zavolajte Laser 1Q nie je kompatibilny so skenerom.
Scanner incompatible version do servisu
(Verzia nekompatibilna
so skenerom)
E09003 Varovanie Nezhoda sériového &isla medzi ovladacim modulom

skenera a hlavicou skenera. Neumozni pouzivatelovi
prejst do rezimu Treat (LieCebny rezim).

E09005

Interlock board not found (Modul
blokovania sa nepodarilo najst)

Na obrazovke
sa nezobrazuje
Ziadna chyba

Modul blokovania sa nepodarilo ngjst. Zvy&ajne je to
spOsobené tym, Ze modul blokovania nie je pripojeny
k vstavanému pocitacu. Chybu indikuje pat (5)
pocutelnych pipnuti generovanych skenerom.

Fan2 speed out of range (Otacky
ventilatora 2 s mimo rozsahu)

E09006 Varovanie Hlavicu skenera sa nepodarilo ngjst. Zvycajne je to
Scanner head not connected spbsobené tym, Ze zadny okruhly konektor nie je
(Hlavica skenera nie je pripojena) pripojeny.

E09008 Varovanie Otacky ventilatora si mimo rozsahu. Pouzivatelovi bolo
Fan1 speed out of range (Otagky povolené pokracovat v pouzivani systému skenera.
ventilatora 1 s mimo rozsahu)

E09009 Varovanie Otacky ventilatora Sasi si mimo rozsahu. Pouzivatelovi

bolo povolené pokracovat' v pouzivani systému
skenera.
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Displej Typ chyby Popis

E09010 Varovanie Otacky ventilatora Sasi su mimo rozsahu. Pouzivatelovi

Fan3 speed out of range (Otacky bolo povolené pokracovat v pouzivani systému

ventilatora 3 st mimo rozsahu) skenera.

E09011 Zavolajte Napajanie +12 V je mimo rozsahu.

+12V power supply out of range | d0 Servisu

(Napajanie +12 V je mimo

rozsahu)

E09012 Zavolajte Napédjanie +5 V je mimo rozsahu.

+5V power supply out of range do servisu

(Napajanie +5 V je mimo rozsahu)

E09013 Zavolajte Napajanie +3,3 V je mimo rozsahu.

+3.3V power supply out of range | d0 servisu

(Napajanie +3,3 V je mimo

rozsahu)

E09014 Zavolajte Napédjanie -5 V je mimo rozsahu.

-5V power supply out of range do servisu

(Napajanie -5 V je mimo rozsahu)

E09015 Zavolajte Porucha snimaca teploty budi¢a. Méze to byt

Invalid temperature readings do servisu sposobené odpojenym alebo zlyhanym termistorom

(Neplatné namerané hodnoty budica.

teploty)

E09016 Zavolajte Porucha snimaca teploty Sasi. Zvyc€ajne je to

Invalid temperature readings do servisu spbsobené odpojenym alebo zlyhanym termistorom

(Neplatné namerané hodnoty budica.

teploty)

E09017 Varovanie DoSlo k prekro¢eniu prevadzkovej teploty budi¢a.

Heatsink temperature exceeded Ked teplota klesne na platnu prevadzkovu teplotu,

(Prekrogena teplota chladica) pouzivatel méze pokracovat v pouzivani systému
skenera.

E09018 Varovanie DoSlo k prekro€eniu prevadzkovej teploty Sasi.

Chassis temperature exceeded Ked teplota klesne na platnu prevadzkovu teplotu,

(Prekrogena teplota 3asi) pouzivatel moze pokraCovat v pouzivani systému
skenera.

E09019 Varovanie Skener je pozastaveny. Vyskytuje sa po 5 mindtach

Scanner paused necinnosti pouzivatela.

(Skener je pozastaveny)

E09021 Zavolajte Adaptér SLA PCBA nie je kalibrovany.

SLA not calibrated do servisu

(Adaptér SLA nie je kalibrovany)

E09022 Na obrazovke Verzia laserovej konzoly je prili§ stara a nepodporuje

Laser console version too old sa nezobrazuje | skener. Chybu indikuju tri (3) poCutelné pipnutia

(Verzia laserovej konzoly je prilis | Ziadna chyba generované skenerom.

stara)

E09023 Na obrazovke Laserovu konzolu sa nepodarilo najst (t. j. nie je

Laser console not found (Laserovu | S& Nézobrazuje | pripojena ku skeneru). Chybu indikuju Styri (4)

konzolu sa nepodarilo najst) Ziadna chyba pocutelné pipnutia generované skenerom.
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Displej Typ chyby Popis
E09025 Zavolajte Integrita optického kabla mohla byt narusena.
Fiber Check: Fail. Call Service do servisu
(Kontrola vlakna: zlyhanie.
Zavolajte do servisu.)
E09500 Zavolajte Hardvér skenera sa nepodarilo najst. Méze to byt
Scanner controller not found do servisu spbsobené odpojenym vnutornym kablom alebo
(Ovladag skenera sa nepodarilo zlyhanim vnutorného hardvéru.
najst)
E09501 Varovanie Zrkadla skenera sa pocas lieCby posunuli a aktualny
Mirror motion error vzor skenovania bol pred¢asne ukonceny. Pouzivatel
(Chyba pohybu zrkadla) moze zacat novu liecbu.
E09502 Varovanie Laser 1Q sa pri ziadosti o aktivaciu neaktivoval
Laser did not fire a aktualny vzor skenovania bol pred€asne ukonceny.
(Laser sa neaktivoval) Pouzivatel méze zacat novu lieCbu.
E09503 Zavolajte Skener nie je kalibrovany alebo kalibracia bola
Scanner needs calibration do servisu poskodena.
(Skener vyzaduje kalibraciu)
E09505 Zavolajte Autodiagnosticky test pri zapnuti skenera (POST)
Scanner static self-test do servisu zistujuci stav bez pohybu zlyhal (t. j. obvody hlasili,
error (Chyba statického ze skener sa pohyboval, aj ked sa nehybal).
autodiagnostického testu skenera)
E09506 Zavolajte Test POST skenera vyhodnocujuci pohyb v osi X zlyhal.
Scanner X-axis POST error: AT H | do servisu Pozi¢ny signal je neustale vysoky.
(Chyba testu POST skenera
vyhodnocujuceho pohyb v osi X:
AT H)
E09508 Zavolajte Test POST skenera vyhodnocujuci pohyb v osi Y zlyhal.
Scanner Y-axis POST error: do servisu Pozi¢ny signal je neustale vysoky.
(Chyba testu POST skenera
vyhodnocujuceho pohyb v osi Y:)
AT H (Chyba testu POST skenera
vyhodnocujuceho pohyb v osi Y:
AT H)
E09510 Varovanie Skener sa pocas skenovania vzoru neo¢akavane
Scanner unexpectedly stopped zastavil.
(Skener sa neoCakavane zastavil)
E09512 Varovanie Skener hlasil, Ze je zaneprazdneny, ked mal byt
Scanner busy POST error (Chyba necinny.
POST hlasiaca zaneprazdnenie
skenera)
E09513 Varovanie Skener hlasil, Ze je necinny, ked mal byt
Scanner idle POST error (Chyba zaneprazdneny.
POST hlasiaca necinnost skenera)
E09514 Varovanie Je aktivovany signal poruchy budi¢a Cambridge pre

Scanner driver fault
(Porucha budi¢a skenera)

os X alebo V.
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5
Udrzba

BEZNA STAROSTLIVOST:

e Opticky kébel nezalamujte ani neohybajte.

e Ak je opticky kabel pripojeny k laseru, musi byt vedeny mimo exponovanych oblasti.

e Optické komponenty udrzujte bez odtlackov prstov.

e Adaptér SSLA ponechajte pripojeny k strbinovej lampe, pokial ho nepotrebujete prepravovat
alebo pripojit'k inému aplika¢nému zariadeniu.

» Ked sa strbinovd lampa nepouZiva, zakryte ju dodanym krytom, aby sa na nej neusadzoval
prach, a vsetko prislusenstvo ulozte do vhodnych tiloZnych boxov.

CISTENIE VONKAJSICH POVRCHOV:

Nahromadeny prach odstrariujte vel mi jemnou handri¢kou. V pripade potreby poutierajte vonkajsie
neoptické povrchy jemnou handri¢kou navlhéenou jemnym ¢istiacim prostriedkom.

VYMENA OSVETLOVACEJ ZIAROVKY STRBINOVEJ LAMPY:
Podrobné pokyny na vymenu osvetl ovacej zZiarovky nédjdete v prirucke k Strbinovej lampe. Ziarovky

vzdy vymienajte za rovnaky typ.

PoOSTUP VYMENY OSVETLOVACEJ ZIAROVKY STRBINOVEJ LAMPY:
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POSTUP KONTROLY A VYMENY POISTIEK STRBINOVEJ LAMPY:
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Bezpecnost' a sulad s predpismi

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

si precitajte a dodrZiavajte tieto pokyny:

® 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 difazne odrazenych laserovych liacov.

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

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

e Laserové luce odrazené od zrkadlovych povrchov mézZu poskodit vase o¢i, o¢i pacienta alebo
o¢i inych osob. Akykol'vek zrkadlovy alebo kovovy predmet, ktory odraZa laserovy lu¢, moze
predstavovat nebezpedenstvo odrazu. Z blizkosti lasera odstrarite vSetky predmety predstavujtice
nebezpedenstvo odrazu. VZdy, ked je to moZné, pouZivajte nereflexné nastroje. Davajte pozor, aby
ste laserovy 1t¢ nenasmerovali na nezelané objekty.

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

Ochrana lekara

Filtre na ochranu o¢f chrénia lekdra pred spétne rozptylenym svetlom liecebného lasera. Integrované
filtre na ochranu o¢f st trvalo nainstalované v adaptéri pre strbinovi lampu, zariadeni LIO, adaptéri

EasyFit, pracovnej stanici Iridex s integrovanou strbinovou lampou, pracovnej stanici SL130

s integrovanou strbinovou lampou a skenovacom adaptéri pre strbinovt lampu TxCell. Vsetky filtre

na ochranu o& maju pri vinovej dizke lasera optickd hustotu (OD) dostato¢nti na to, aby sa umoznilo
dlhodobé pozorovanie diftizneho laserového svetla na tirovniach triedy 1.

Ochrana vSetkého personalu v miestnosti
na vykonavanie lie€by

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

na vykondvanie liecby. Dalsie informdcie uvddza norma ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 alebo eurépska
norma IEC 60825-1.

Pri vykondvani alebo pozorovani lie¢by laserovym ltiéom vol'nym okom vZdy noste okuliare
na ochranu o¢f pred laserovym Ziarenim.
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Sulad s bezpe€nostnymi predpismi

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

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

Stitky
POZNAMKA: Skutocny titok sa moZe li8it v zdvislosti od modelu lasera.

Stitok so sériovym é&islom a znac¢kou CE

Stitok informujuci o vinovej dizke
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Stitok informujuci o vinovej dizke filtra ESF

IRIDEX

577 nm LASER EYE SAFETY FILTER

IRIDE>

Stitok informujuci o apertire lasera a vyzarovani lasera

32

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

Po<1mW t,<100ms A=635nm

Complies with 21 CFR 1040.10
and 1040.11 except for deviations
pursuant to Laser Notice No. 50,
dated June 24, 2007.

P/N 70251 C

Stitok filtra ESF
Haag-Streit

s vinovou dizkou
lasera

LASER APERTURE

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

BEUAR

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE L'OEIL OU DE LA PEAU
AU RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
LASERSTRAHLUNG
BESTRAHLUNG VON AUGE ODER HAUT DURCH DIREKTE
ODER STREUSTRAHLUNG VERMEIDEN
LASER KLASSE 4
RADIAZIONE LASER
EVITARE LESPOSIZIONE DELL'OCCHIO O DELLA PELLE
ALLA RADIAZIONE DIRETTA O DIFFUSA
APPARECCHIO LASER DI CLASSE 4
RADIACION LASER
EVITAR EXPOSICION DE 0JOS O PIEL
A LA RADIACION DIRECTA O DISPERSA
PRODUCTO LASER CLASE 4
RADIAGAO LASER
EVITAR EXPOSIGAO DOS OLHOS E DA PELE A
RADIAGAO DIRETA OU REFLETA
PRODUTO LASER CLASSE 4
st
3 0 AR A 31 B2 5 R BB 7E EL IR SN AN ST RR 5T P
BN R
L—H—REFERAT - Y SR3L—HF-BHEL
E—LbHEXLBRTY -
REYMhzY LBV L -
AZRSRRE A2 5R
PER IEC 60825-1:2007
Py<1mW
tp <100 ms
A=635nm
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Stitok na zadnej strane ovladacieho modulu

IRIDEX Corporation

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

IHDEX [ECTREP] Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

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

P/N: 70206 Rev. C

70375-SK rev. B

DANGER!

Do not remove covers.

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

]

REF

[ e

[ Multi-purpose ——

1]
1
AR XK <

Bezpecnost’ a sulad s predpismi

33



Symboly (podla daného pripadu)
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Zameriavaci lu¢

Upozornenie

Typ konektora

Trvanie aplikacie
v rezime MicroPulse

Sterilizované
etylénoxidom

Nozny spinac

Poistka

Osvetlovacia sonda

Interval aplikacie
v rezime MicroPulse

Osvetlenie

Datum vyroby

Katalégové cislo

Vynulovanie poctu
impulzov

Dialkovy ovladag
Na jednorazové

pouzitie

Zariadenie typu B

Obmedzenia teploty

o @ o X

d )&d}

—
@)
|

O-

((‘i’))

)
LaJ

2

IPX4

Uhol

Zvukovy signal

Nepouzivajte, ak je
poskodené balenie

Nudzové zastavenie

Autorizovany
zastupca pre EU

Nozny spinac —
vstup

Ukazovatel

Zvy$enie/znizenie
hodnoty

Apertura lasera
na konci optického
kabla

Cislo sarze

Vypnuté

Vykon

Neionizujuce
elektromagnetické
Ziarenie

Dialkové blokovanie

Pohotovostny rezim

Odpad

z elektrickych

a elektronickych
zariadeni (OEEZ)

Ochrana pred vodou

striekajucou zo
vSetkych smerov

B

C €2797
i
Kl

SN

B odg—EPIZoQ

IPX8

Aspiracna sonda

Znacka CE

Trvanie

Znacka ETL

Datum exspiracie
Nozny spinac —
vystup

Ochranné
uzemnenie (zem)

Interval

Varovanie na laser

Vyrobca

Zapnuté

Pocet impulzov

Preditajte si
informacie

Sériové Cislo

LieCebny rezim

Vzor je aktivovany

Ochrana pred
nepretrzitym
ponorenim
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Pozrite si navod

na pouZitie/bro(ru CJ_I_' 'J_l_ Pociatoény vykon Interval medzi

(s modrou farbou) (PowerStep) skupinami
Pocet impulzov Jl Pocet krokov , .
J_I_ # (skupina) 1L (PowerStep) Vykon (MicroPulse)
. . t Prirastok vykonu Parameter je
Iﬂ A Prirastok vykonu I.IJ.I. (PowerStep) uzamknuty

Laserové ziarenie

.-%> UsB ®® Indikatory portov

5 Priprava lasera :1 :IIJ:I Reproduktor

s . ,
—’D‘— Jas systému Neobsahuje latex
i

Specifikacie adaptéra SSLA TxCell

Obrazovka

Na lekarsky predpis

R = =

Specifikacia Popis

VInova dizka 635 nm, nominalna
Vykon <1 mw

Trvanie impulzu <100 ms

Jednobodovy: 50 — 500 ym

Velkost bodu Viacbodovy: 100 — 500 ym

Elektrické Specifikacie 100 — 240 VAC, 50/60 Hz
Rozsah prevadzkovych tepl6t 10 °C az 35 °C (50 °F az 95 °F)
Rozsah skladovacich teplot -20 °C az 60 °C (-4 °F az 140 °F)
Maximalna odporucana teplota 30 °C (86 °F)

okolitého vzduchu pri vykonavani

lieCby

Nadmorska vyska <3000 m (9 800 ft)

Relativna vihkost 10 % az 90 % (nekondenzujuca)

Adaptér SLA: $irka 12 cm x hibka 5,5 cm x vysSka 22,2 cm
(4,7 palca x 2,18 palca x 8,75 palca)

Rozmery Ovladaci modul: $irka 26,2 cm x hibka 7,4 cm x vyska 33,8 cm
(10,3 palca x 2,9 palca x 13,3 palca)
Hmotnost Adaptér SLA: 2,2 kg (4,8 Ib)

Ovladaci modul: 3,0 kg (6,6 Ib)
Kompatibilné lasery 1Q 532®°a lQ 577°

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

Kompatibilné typy Strbinovych ldmp
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Bezpecnostné informacie o elektromagnetickej
kompatibilite

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

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

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

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

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

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

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

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

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

* Zmerfite orientdciu alebo umiestnenie prijimacieho zariadenia.

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

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

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

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

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

v takomto prostredi.

Test emisii Sulad s predpismi

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

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

RF emisie trieda A

CISPR 11

Harmonické emisie trieda A

IEC 61000-3-2

Kolisania napéatia/ vyhovuje

blikavé emisie

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

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

v takomto prostredi.

Testovacia Uroven podla

Urovern suladu

Elektromagnetické

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

pokryté syntetickym
materialom, relativna vlihkost’
ma byt minimalne 30 %.

Elektrické impulzy

+2 kV pre elektrické napajacie

12 kV pre elektrické

Kvalita napajania

prechodné/ vedenia napajacie vedenia z elektrickej siete by mala

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

IEC 61000-4-4 vedenia komercnému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Prepéatie +1 kV v diferencialnom +1 kV v diferencialnom Kvalita napajania

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

+2 kV v sufazovom rezime

+2 kV v sufazovom rezime

zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Poklesy napétia,
kratke vypadky

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 % Uy

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

(> 95 % pokles Uy)
po dobu 5 sekund

<5% U;

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

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

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

(> 95 % pokles Uy)
po dobu 5 sekund

Kvalita napajania

z elektrickej siete by mala
zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.
Ak pouzivatel laserového
systému vyzaduje
nepretrzitu prevadzku aj
pocas vypadkov sietového
napajania, odporuca sa
napajat’ tento laserovy
systém z neprerusitelného
(zalozného) zdroja napéjania
alebo z batérie.

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

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetické polia

s frekvenciou elektrickej
siete by mali dosahovat
urovne charakteristické

pre typické umiestnenie

v typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

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

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

Testovacia Uroven Uroven
podla normy suladu
Test imunity IEC 60601 s predpismi Elektromagnetické prostredie — usmernenie
Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia sa
nemaju pouzivat v mensej vzdialenosti od akejkolvek
Casti laserového systému vratane kablov, nez je
odporucana vzdialenost odstupu vypocitana z rovnice
vztahujucej sa na prislusnu frekvenciu vysielaca.
Odporuc¢ana vzdialenost odstupu:
Vedené RF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP
ruSenie podla 150 kHz az 80 MHz
normy
IEC-61000-4-6
VyZarované 3V/m 3V/m d = 1,2VP 80 MHz az 800 MHz
RF rusenie 80 kHz az 2,5 GHz
podla normy
IEC 61000-4-3

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

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

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

v jednotlivych frekvenénych rozsahoch nizsie nez
Uroven suladu s predpismi.

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

(<<i>>)

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

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

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

b: Vo frekvenénom rozsahu od 150 kHz do 80 MHz by mali byt intenzity pola nizSie nez 3 V/m.
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Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi zariadeniami
a bezdrétovym noznym spinacom

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

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

Vzdialenost’ odstupu podrla frekvencie vysiela¢a (m)
Menovity maximalny
vystupny vykon 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
vysielaéa (W) d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 23
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

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

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

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