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Wprowadzenie

Systemy laserowe IQ 577° (emitujacy z6tte Swiatto o dtugosci fali 577 nm) i IQ 532° (emitujacy zielone
$wiatto o dtugosci fali 532 nm) to lasery oparte na ciatach statych, ktére sa w stanie emitowac fale
ciagla, i MicroPulse® do zastosowan okulistycznych. Niewtasciwe uzycie systemu laserowego

moze powodowac reakcje niepozadane. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania
opisanymi w niniejszej instrukcji obstugi.

Zgodne urzadzenia dostarczajgce wigzke

Ponizsze urzadzenia dostarczajace wiazke Iridex sa zgodne z systemami laserowymi IQ 577 oraz
1Q 532:

* System skanowania laserowego TxCell®

e Koncéwka EndoProbe®

e Adaptery lamp szczelinowych (SLA)

* Laserowe oftalmoskopy posrednie (LIO)

e Urzadzenia dostarczajace wiazke do zastosowan laryngologicznych (tylko modele IQ 532)

UWAGA: informacje o wskazaniach do stosowania, przeciwwskazaniach, srodkach ostroznosci
i reakcjach niepozqdanych mozZna znalezé w odpowiedniej instrukcji obstugi urzqdzenia
dostarczajgcego wigzke.

Rodzaje impulséw

System laserowy IQ ma mozliwo$¢ dostarczania impulsu laserowego o fali ciagtej w dwéch trybach:
CW-Pulse™ oraz MicroPulse®.

CW-Pulse

Laser emituje $wiatlo ciagle przez caty czas ekspozycji

—> Przerwa <+“—

Moc (W)

»| Czas trwania impulsu — Czas (ms)
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MicroPulse (opcjonalnie)

MicroPulse (uP) to dostarczanie wiazki laserowej sktadajace sie z serii pakietéw mikrosekundowych
impulséw.
Czas trwania pP

Cykl pracy % = x 100
Czas trwania yP + Przerwa pP

Przerwa
uP MicroPulse
Czas trwania obwiedni
- impulsu
=
[&]
s}
=

‘ < > Przer.wa obwiedni Czas (ms)
impulsu

Czas trwania pP

Tryb MicroPulse jest zwykle uzywany do podawania wiazki lasera w zakresie niewidocznym gotym
okiem na plamke i miejsca okotooczodotowe. Uzyte tutaj terminy , w zakresie niewidocznym gotym
okiem”, ,,prég widocznosci” lub , podprogowy” oznaczaja, ze pozadanym punktem koncowym jest
taki, w ktérym leczenie tkanki powoduje brak widocznych oftalmoskopowo efektéw uzycia lasera.
Niemniej jednak badania fal o dtugosci 577 nm i 810 nm potwierdzily, ze strategie leczenia laserem
w zakresie niewidocznym gotym okiem moga by¢ klinicznie skuteczne, nie wywotujac przy tym
zadnych zmian dostrzegalnych podczas stosowania lampy szczelinowej, angiografii fluoresceinowej
(FA), autofluorescencji dna oka (FAF) ani w dowolnym momencie po zabiegu."?

Tkanki poddane zabiegowi z uzyciem lasera w trybie MicroPulse w zakresie niewidocznym gotym
okiem nie wykazuja takich zmian, poniewaz:

e zamiast trybu CW wykorzystywane jest doprowadzanie lasera w trybie MicroPulse oraz

e catkowita energia lasera takich dawek to tylko odsetek (czesto wybierany przez lekarzy jako
20-70%) energii potrzebnej do wytworzenia widocznego efektu konicowego.

Energia (J) réwna sie [Moc lasera (W)] x [Czas trwania ekspozycji] x [Wsp6tczynnik wypetnienia
impulsu (%/100)]. Wsp6tczynnik wypetnienia impulsu czesto ma wartos¢ od 5% do 15% w trybie
MicroPulse i 100% w trybie CW. Lekarze zglosili istnienie réznych strategii dostosowywania tych
parametréw w stosunku do promieniowania nadprogowego w celu osiagniecia efektéw klinicznych
punktéw koncowych niewidocznych gotym okiem.'*

Dodatkowymi parametrami, ktére nalezy wzia¢ pod uwage w kazdej procedurze zabiegu
laserowego, a zwlaszcza w trybie MicroPulse, sa odstepy miedzy punktami zabiegu laserowego
oraz catkowita liczba miejsc stosowania zabiegu. Ze wzgledu na ograniczone rozproszenie ciepta
wytwarzanego podczas ekspozycji w trybie MicroPulse zabiegi w zakresie niewidocznym gotym
okiem czesto wymagaja stosowania w wiekszej liczbie miejsc zabiegowych gesciej umiejscowionych
niz w przypadku zabiegéw z uzyciem siatki (szablonu) impulséw laserowych.
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Wskazania do stosowania — modele 1Q 577

Ten rozdziat zawiera informacje na temat stosowania lasera w medycynie. Informacje przedstawiono
wedtug specjalizacji i obejmuja one zalecenia dotyczace postepowania wraz z konkretnymi
wskazaniami i przeciwwskazaniami. Informacje te nie sa wyczerpujace i nie maja na celu
zastapienia szkolenia ani doswiadczenia chirurga. Podane informacje prawne dotycza wytacznie
Stanéw Zjednoczonych. Przy korzystaniu z lasera do wskazan nieuwzglednionych w niniejszym
dokumencie obowiazuja przepisy 21 CFR Part 812, przepisy dotyczace badan posiadajacych tzw.
zwolnienie w celach badawczych (Investigational Device Exemption, IDE) Agencji Zywnoéci i Lekéw
(Food and Drug Administration, FDA). Aby uzyska¢ informacje dotyczace statusu prawnego
wskazan innych niz wymienione w niniejszej instrukgji, nalezy skontaktowac sie z dziatem Iridex
Regulatory Affairs.

Firma Iridex nie wydaje zalecen dotyczacych praktyki lekarskiej. Odniesienia do literatury podano
informacyjnie. Indywidualne leczenie powinno opierac sie na przeszkoleniu klinicznym, obserwacji
klinicznej interakgji lasera z tkanka i odpowiednich klinicznych punktach koncowych.

Laser Iridex oraz stosowane z nim koncéwki, urzadzenia dostarczajace wiazke i akcesoria
do dostarczania energii laserowej w trybie CW-Pulse™ lub MicroPulse® sa wykorzystywane
w okulistyce.

Okulistyka

Wskazania do stosowania w fotokoagulacji odcinkéw przednich i tylnych, w tym:
¢ Fotokoagulacja siatkéwki, fotokoagulacja panretinalna (PR) oraz doszklistkowa
endofotokoagulacja nieprawidtowosci naczyniowych i strukturalnych siatkéwki i naczyniéwki,
w tym:
- retinopatia cukrzycowa proliferacyjna i nieproliferacyjna,
- neowaskularyzacja naczyniéwkowa,
- zakrzep zyly srodkowej siatkéwki i jej gatazki (BRVO i CRVO),
— zwyrodnienie plamki z6itej zwiazane z wiekiem,
— przedarcia i odwarstwienia siatkéwki,
— retinopatia wcze$niacza,
- obrzek plamki,

— zwyrodnienie kraciaste siatkéwki.
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e Irydotomia, irydoplastyka w jaskrze z zamykajacym sie katem przesaczania i trabekuloplastyka
w jaskrze otwartego kata przesaczania.

Zalecenia

Przed zabiegiem uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcja obstugi zgodnych urzadzen
dostarczajacych wiazke.

Przeciwwskazania

e Kazda sytuacja, w ktdrej tkanka docelowa nie moze by¢ odpowiednio wyeksponowana lub
ustabilizowana.

* Nieodpowiednie dla pacjentéw albinoséw z brakiem pigmentaciji.

Potencjalne skutki uboczne lub powikiania

® Specyficzne dla fotokoagulacji siatkéwki: nieumyslne oparzenia dotka srodkowego;
neowaskularyzacja naczyniéwkowa; mroczki paracentralne; przejSciowy zwiekszony obrzek/
pogorszenie widzenia; zwléknienie podsiatkéwkowe; rozrost blizn po fotokoagulacji; pekniecie
btony Brucha; odklejenie naczyniéwki; wysiekowe odwarstwienie siatkéwki; nieprawidtowosci
zrenic spowodowane uszkodzeniem nerwéw rzeskowych; oraz zapalenie nerwu wzrokowego
spowodowane leczeniem bezpoérednio lub w sasiedztwie tarczy nerwu wzrokowego.

* Specyficzne dla irydotomii laserowej lub irydoplastyki: nieumyslne oparzenia/zmetnienia
rogéwki lub soczewki; zapalenie teczowki; zanik teczowki; krwawienie; zaburzenia wzroku;
skok ci$nienia srodgatkowego i — rzadko — odwarstwienie siatkéwki.

® Specyficzne dla trabekuloplastyki laserowej: skok cisnienia wewnatrzgatkowego i przerwanie
nabtonka pokrywajacego rogéwke.

Szczegoblne ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Niezbedne jest przeszkolenie chirurga i personelu pomocniczego we wszystkich aspektach tych
zabiegéw. Chirurg nie powinien uzywac tych produktéw laserowych do zabiegéw chirurgii
okulistycznej bez uprzedniego uzyskania szczegétowych instrukcji dotyczacych korzystania

z lasera. Wiecej informacji mozna znalezé w czedci ,,Ostrzezenia i przestrogi”. Nalezy stosowac
ochrone oczu odpowiednia dla wiazki lasera o dtugosci 577 nm. Wymagane jest postepowanie
zgodnie z polityka ochrony oczu obowiazujaca w danej placéwece.

Ustawienia lasera

Zaczynajac od matej mocy i krétkotrwatych ekspozycji, chirurg powinien odnotowac efekt zabiegu

i zwiekszad mog, jej gestosc lub czas ekspozycji, az do uzyskania pozadanego efektu zabiegu.
Informacje w ponizszej tabeli maja na celu dostarczenie wskazdéwek dla ustawien leczenia,

ktére nie sa zalecane w przypadku jakiegokolwiek zaburzenia. Potrzeby operacyjne kazdego
pacjenta nalezy ocenia¢ indywidualnie na podstawie wskazan, miejsca poddawanego zabiegowi oraz
historii leczenia i gojenia sie ran pacjenta. Jesli nie ma pewnosci co do oczekiwanej reakgji klinicznej,
zawsze zaczyna sie od ustawien zachowawczych i stopniowo sig je zwieksza.
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Standardowe parametry zabiegu laserem o dtugosci wigzki 577 nm
dla fotokoagulacji oka

Fala ciagta o dtugosci 577 nm

Rozmiar plamki
Zastosowanie Urzaglzeme_ W miejscu . Moc (mW) Czas ekspozycji
dostarczajgce wigzke docelowym (ms)
(pm)

Srodek siatkéwki / siatka SLA 50-100 50-250 30-100
Siatkéwka obwodowa /
fotokoagulacja panretinalna/ | SLA, LIO, EndoProbe 100-500 50-500 30-200
przedarcia siatkowki
Trabekuloplastyka SLA 50 385-640 100
Irydotomia SLA 50 320-640 100-200
Zrosty po szwach SLA 50 200-750 100-200
nylonowych

* Rozmiar plamki w miejscu docelowym zalezy od wielu parametréow, w tym od wyboru rozmiaru plamki,
wyboru soczewki laserowej przez lekarza oraz mocy optycznej pacjenta.

Tryb MicroPulse 577 nm

Rozmiar
Urzadzenie plamki Cvkl prac Czas
Zastosowanie dostarczajace w miejscu Moc (mW) yK' pracy ekspozycji
. . (500 Hz)
wigzke docelowym (ms)
(pm)
Srodek siatkéwki / siatka SLA 50-200 100-400 | 5%, 10%, 15% 100-300
Siatkéwka obwodowa /
fotokoagulacja SLA 500-1000 500-1000 | 5%, 10%, 15% 100-300
panretinalna
Trabekuloplastyka SLA 200-300 400-1200 | 5%, 10%, 15% 100-300

* Rozmiar plamki w miejscu docelowym zalezy od wielu parametrow, w tym od wyboru rozmiaru plamki,
wyboru soczewki laserowej przez lekarza oraz mocy optycznej pacjenta.
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Wskazania do stosowania — modele 1Q 532

Ten rozdziat zawiera informacje na temat stosowania lasera w medycynie. Informacje przedstawiono
wedtug specjalizacji i obejmuja one zalecenia dotyczace postepowania wraz z konkretnymi
wskazaniami i przeciwwskazaniami. Informacje te nie sa wyczerpujace i nie maja na celu
zastapienia szkolenia ani do§wiadczenia chirurga. Podane informacje prawne dotycza wytacznie
Stanéw Zjednoczonych. Przy korzystaniu z lasera do wskazan nieuwzglednionych w niniejszym
dokumencie obowiazuja przepisy 21 CFR Part 812, przepisy dotyczace badan posiadajacych tzw.
zwolnienie w celach badawczych (Investigational Device Exemption, IDE) Agencji Zywnoéci i Lekéw
(Food and Drug Administration, FDA). Aby uzyska¢ informacje dotyczace statusu prawnego
wskazan innych niz wymienione w niniejszej instrukcji, nalezy skontaktowac sie z dziatem Iridex
Regulatory Affairs.

Firma Iridex nie wydaje zalecen dotyczacych praktyki lekarskiej. Odniesienia do literatury podano
informacyjnie. Indywidualne leczenie powinno opiera¢ sie na przeszkoleniu klinicznym, obserwacji
klinicznej interakcji lasera z tkanka i odpowiednich klinicznych punktach koncowych.

Laser Iridex oraz stosowane z nim koncéwki, urzadzenia dostarczajace wiazke i akcesoria
do dostarczania energii laserowej w trybie CW-Pulse™ lub MicroPulse® sa wykorzystywane
w laryngologii i okulistyce.

Laryngologia/Otolaryngologia

Przeznaczony do tkanek miekkich i wiéknistych tkanek facznych, w tym nacinania tkanki kostnej,
wycinania, koagulacji, waporyzacji, usuwania i hemostazy naczyn.

Otoskleroza ucha lub choroby ucha wewnetrznego:

e stapedektomia,

e stapedotomia,

* myringotomia,

e uwolnienie zrostéw,

e tamowanie krwawienia,

e usuniecie nerwiakéw nerwu przedsionkowo-§limakowego,

e zrosty tkanek miekkich w procedurach otologicznych mikro/makro.

Okulistyka

Wskazania do stosowania w fotokoagulacji odcinkéw przednich i tylnych, w tym:

e Fotokoagulacja siatkéwki, fotokoagulacja panretinalna oraz doszklistkowa endofotokoagulacja
nieprawidtowosci naczyniowych i strukturalnych siatkéwki i naczyniéwki, w tym:

— retinopatia cukrzycowa proliferacyjna i nieproliferacyjna,

- neowaskularyzacja naczyniéwkowa,

- zakrzep zyly srodkowej siatkéwki i jej gatazki (BRVO i CRVO),
— zwyrodnienie plamki z6itej zwiazane z wiekiem,

- przedarcia i odwarstwienia siatkéwki,

— retinopatia wcze$niacza,

- obrzek plamki,

- zwyrodnienie kraciaste siatkéwki,

- zakrzep zyly srodkowej siatkéwki (CRVO).
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e Irydotomia, irydoplastyka w jaskrze z zamykajacym sie katem przesaczania i trabekuloplastyka
w jaskrze otwartego kata przesaczania.

Zalecenia

Przed zabiegiem uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcja obstugi zgodnych urzadzen
dostarczajacych wiazke.

Przeciwwskazania

e Kazda sytuacja, w ktdrej tkanka docelowa nie moze by¢ odpowiednio wyeksponowana lub
ustabilizowana.

* Nieodpowiednie dla pacjentéw albinoséw z brakiem pigmentacji.

Potencjalne skutki uboczne lub powiktania

OKULISTYCZNE:

e Specyficzne dla fotokoagulacji siatkdwki: nieumysélne oparzenia dotka srodkowego;
neowaskularyzacja naczyniéwkowa; mroczki paracentralne; przejéciowy zwiekszony obrzek/
pogorszenie widzenia; zwidknienie podsiatkdwkowe; rozrost blizn po fotokoagulacji; pekniecie
btony Brucha; odklejenie naczyniéwki; wysiekowe odwarstwienie siatkéwki; nieprawidtowosci
zrenic spowodowane uszkodzeniem nerwéw rzeskowych; oraz zapalenie nerwu wzrokowego
spowodowane leczeniem bezposrednio lub w sasiedztwie tarczy nerwu wzrokowego.

* Specyficzne dla irydotomii laserowej lub irydoplastyki: nieumyslne oparzenia/zmetnienia
rogéwki lub soczewki; zapalenie teczéwki; zanik teczowki; krwawienie; zaburzenia wzroku;
skok ci$nienia $rédgatkowego i — rzadko — odwarstwienie siatkéwki.

e Specyficzne dla trabekuloplastyki laserowej: skok cisnienia wewnatrzgatkowego i przerwanie
nabtonka pokrywajacego rogéwke.

LARYNGOLOGICZNE:

Nadmierne leczenie moze spowodowac obrzek w obszarze leczonym laserem.

KWESTIE DOTYCZACE ZNIECZULENIA:

Jednym z gtéwnych probleméw podczas zabiegéw otolaryngologicznych i oskrzelowych

jest znaczne ryzyko pozaréw rurek dotchawiczych. Ponizej zawarto informacje i wskazéwki

dotyczace bezpieczenistwa, ktére moga znacznie zmniejszy¢ ryzyko zwiazane z tymi procedurami.

Podano réwniez informacje o tym, co zrobi¢ w przypadku wystapienia takiego pozaru.

Firma Iridex Corp. zaleca przestrzeganie nastepujacych wytycznych bezpieczenstwa zgodnych

z amerykanskimi normami krajowymi ANSI Z136.3-2007:

e Nalezy chroni¢ rurki dotchawicze przed promieniowaniem lasera. Zapton lub perforacja rurek
dotchawiczych wiazka lasera moze spowodowac powazne powikfania u pacjenta lub jego zgon.

e Nalezy uzywac mozliwie najnizszego stezenia tlenu dla podtrzymania funkgcji zyciowych
pacjenta.

e Jesli to mozliwe, do wentylacji zaleca sie stosowanie maski Venturiego.
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e Zalecane jest stosowanie dozylnych srodkéw znieczulajacych zamiast wziewnych.

* Nalezy uzywac¢ niepalnych rurek dotchawiczych bezpiecznych w przypadku korzystania
z lasera.

e Mankiet rurki dotchawiczej zabezpiecza sie mokrymi wacikami.

Materiaty referencyjne i dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenistwa lasera i zapobiegania
pozarom wewnatrz tchawicy mozna uzyskaé z nastepujacych zrédet amerykanskich:

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

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

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

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

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

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

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

Szczegoblne ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Niezbedne jest przeszkolenie chirurga i personelu pomocniczego we wszystkich aspektach tych
zabiegéw. Chirurg nie powinien uzywac tych produktéw laserowych do zabiegéw chirurgii
okulistycznej i laryngologicznych bez uprzedniego uzyskania szczegétowych instrukcji
dotyczacych korzystania z lasera. Wiecej informacji mozna znalez¢é w czesci , Ostrzezenia

i przestrogi”. Nalezy stosowac¢ ochrone oczu odpowiednia dla wiazki lasera o dtugosci 532 nm.
Wymagane jest postepowanie zgodnie z polityka ochrony oczu obowiazujaca w danej placéwee.

Ustawienia lasera

Zaczynajac od matej mocy i krétkotrwatych ekspozycji, chirurg powinien odnotowac efekt zabiegu
i zwiekszad moc, jej gestosc lub czas ekspozycji, az do uzyskania pozadanego efektu zabiegu.
Informacje w ponizszych tabelach maja na celu dostarczenie wskazéwek dotyczacych ustawien
przy zabiegu, ktére nie sa zalecane w przypadku jakiegokolwiek zaburzenia. Potrzeby operacyjne
kazdego pacjenta nalezy ocenia¢ indywidualnie na podstawie wskazan, miejsca poddawanego
zabiegowi oraz historii leczenia i gojenia sie ran pacjenta. Jesli nie ma pewnosci co do oczekiwanej
reakgji klinicznej, zawsze zaczyna sie od ustawien zachowawczych i stopniowo sie je zwieksza.
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Standardowe parametry zabiegu laserem o dtugosci wigzki 532 nm
dla fotokoagulacji oka

Fala ciagta o dlugosci 532 nm

Urzadzenie Rozmiar plamki Czas
Zastosowanie A . w miejscu Moc (mW) | ekspozycji
dostarczajgce wigzke .
docelowym* (um) (ms)

Srodek siatkéwki / siatka SLA 50-100 100-300 30-100
Siatkéwka obwodowa /
fotokoagulacja panretinalna / SLA, LIO, EndoProbe 125-500 100-600 30-200
przedarcia siatkowki
Trabekuloplastyka SLA 50 600-1000 100
Irydotomia SLA 50 500-1000 100-200
Zrosty po szwach nylonowych SLA 50 200-750 100-200

* Rozmiar plamki w miejscu docelowym zalezy od wielu parametrow, w tym od wyboru rozmiaru plamki,
wyboru soczewki laserowej przez lekarza oraz mocy optycznej pacjenta.

Tryb MicroPulse 532 nm

. Rozmiar plamki
Urzadzenie w miejscu Cykl pracy Czas
Zastosowanie dosta.rczajqce docelowym®* Moc (mW) (500 Hz) ekspozycji
wigzke (ms)
(um)

Srodek siatkéwki / siatka SLA 50-200 100—400 | 5%, 10%, 15% 100-300
Siatkéwka obwodowa /
fotokoagulacja SLA 500-1000 500-1000 | 5%, 10%, 15% 100-300
panretinalna
Trabekuloplastyka SLA 200-300 400-1200 | 5%, 10%, 15% 100-300

* Rozmiar plamki w miejscu docelowym zalezy od wielu parametrow, w tym od wyboru rozmiaru plamki,
wyboru soczewki laserowej przez lekarza oraz mocy optycznej pacjenta.

15510-PL wer. H
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Standardowe parametry leczenia laserem o dlugosci wigzki 532 nm dla
fotokoagulacji laryngologicznej

Otologia
Urzadzenie Rozmla!r_plamkl .
. - w miejscu Czas ekspozycji
Leczenie dostarczajgce Moc (mW)
R docelowym (ms)
Stapedektomia
Stapedotomia ND. 800-2500 100-2500
Myringotomia
Usuniecie nerwiakéow
nerwu przedsionkowo-
slimakowego OtoProbe
. ND. 200-2500 20-100
Zrosty tkanek miekkich
w procedurach
otologicznych mikro/makro
Uwolnienie zrostow ND. 1000-2500 20-100
Tamowanie krwawienia ND. 200-2500 20-100

** Rozmiar plamki w miejscu docelowym zalezy od wielu parametréow, w tym od $rednicy rdzenia Swiattowodu

i odlegtosci robocze;j.

Laryngologia

Rozmiar Moc (mW)
Urzadzenie plamki Czas
. . L . . Przerwa
Leczenie dostarczajace | w miejscu A ekspozycji (ms)
wiazke docelowym 1Q 532 1Q 532 XP (ms)
(pm)**
Uwolnienie zrostow
Zmiany tkanek
miekkich / naczyn FlexFiber 200-600 1500-2500 | 1500-6000 50-200 400-500
drég oddechowych
i krtani

**Rozmiar plamki w miejscu docelowym zalezy od wielu parametréw, w tym od $rednicy rdzenia $wiattowodu

i odlegto$ci roboczej.

A Urzadzenie IQ 532 XP zostato zatwierdzone przez Agencje Zywnosci i Lekow jako laser o mocy do

5000 MW (+/-20%).
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A Uwagi i ostrzezenia

NIEBEZPIECZENSTWO:

Nie usuwac oston. Zagrozenie porazeniem i mozliwe promieniowanie lasera. Serwisowanie nalezy
zleci¢ wykwalifikowanemu personelowi. W przypadku uzycia w obecnosci palnych Srodkéw
znieczulajgcych istnieje ryzyko wybuchu.

OSTRZEZENIA:

Lasery generujq silnie skoncentrowang wiqzke swiatta, ktéra w przypadku niewtasciwego uzycia
moze spowodowac obrazenia. Aby chronic pacjenta i personel przeprowadzajqcy zabieg, przed
zabiegiem nalezy uwaznie przeczytac ze zrozumieniem odpowiednie instrukcje obstugi lasera

i systemu dostarczania wiqzki.

Zabronione jest spoglgdanie bezposrednio w otwory wigzki leczniczej lub celujgcej oraz w kable
Swiattowodowe, ktore dostarczajg wigzki laserowe, w okularach ochronnych do lasera lub bez nich.

Zabronione jest patrzenie bezposrednio na Zrédlo Swiatta laserowego oraz na Swiatto laserowe
rozproszone na jasnych, odbijajacych swiatto powierzchniach. Unikac kierowania wigzki leczniczej

na silnie odbijajgce powierzchnie, takie jak narzedzia metalowe.

Zalecane jest sprawdzenie, czy caty personel w sali zabiegowej nosi odpowiednie okulary ochronne
do lasera. Zabronione jest zastgpowanie okularéw ochronnych do lasera okularami na recepte.

Aby uniknqc ryzyka porazenia prqdem, sprzet trzeba podtqczyc do uziemionego gniazda sieci
zasilajqcej.

Zgodnie z prawem federalnym USA urzqdzenie moze byc sprzedawane wytqcznie przez lekarza
o uprawnieniach zgodnych z prawem stanu, w ktérym prowadzi praktyke, umozliwiajgcych mu

wydawanie zaleceri w zakresie korzystania z urzqdzenia, lub na jego zalecenie.

Regulacja, uzywanie ustawien lub wykonanie procedur niezgodnie z podanymi tu instrukcjami
moze spowodowac zagroZenie narazenia na promieniowarnie.

Nie uzywac urzqdzenia w obecnosci materiatow tatwopalnych lub wybuchowych, takich jak lotne
Srodki znieczulajqce, alkohol i roztwory preparatéw chirurgicznych.

Dym laserowy moze zawierac zZywe czqstki tkanki.

Natozy¢ nasadke ochronng na ztqcze swiattowodowe, gdy urzqdzenie dostarczajgce wiqzke nie jest
uzytkowane.
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Dane kontaktowe Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 Stany Zjednoczone

Telefon: +1 (650) 940-4700
+1 (800) 388-4747 (tylko Stany Zjednoczone)
Faks: +1 (650) 962-0486

Pomoc techniczna: +1 (650) 962-8100
techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C 62797 Holandia

Gwarancja i serwis. Kazdy system laserowy objety jest standardowa gwarancja fabryczna.
Gwarancja obejmuje wszystkie czeSci i robocizne wymagane do rozwiazania probleméw

z materiatami lub wykonaniem. Niniejsza gwarancja jest niewazna, jeéli dziatania serwisowe
podejmie osoba inna niz certyfikowany personel serwisowy firmy Iridex.

A OSTRZEZENIE:  z systemem laserowym Iridex nalezy uzywac wylqcznie urzqdzeri dostarczajqcych
wiqzke marki Iridex. Korzystanie z urzqdzenia dostarczajgcego wiqzke innej marki niz
Iridex moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie lub niedoktadne dostarczanie mocy
lasera. Niniejsza umowa gwarancyjna i serwisowa nie obejmuje zadnych uszkodzen ani
wad spowodowanych uzyciem urzqdzeii innych firm niz Iridex.

UWAGA: niniejsze oswiadczenie o gwarancji i serwisie podlega wytqczeniu odpowiedzialnosci
z tytutu gwarancji, ograniczeniu Srodkéw zaradczych i ograniczeniu odpowiedzialnodci
zawartym w warunkach uzytkowania firmy Iridex.

Wskazania dotyczace dyrektywy WEEE. Informacje na temat utylizacji mozna uzyskac
od firmy Iridex lub dystrybutora.
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Konfiguracja

Rozpakowywanie systemu

Sprawdzi¢, czy sa wszystkie zaméwione elementy. Przed uzyciem sprawdzi¢ elementy pod katem
uszkodzen.

UWAGA: w przypadku probleméw z zaméwieniem skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem
obstugi klienta firmy Iridex.

Laser
Bezprzewodowy

Zdalne e = przetacznik nozny
b ol s I ey

Standardowy Kluczyki '
przetacznik nozny (\L L“\“\D

Przewod
zasilajgcy

Wyglad i rodzaj elementéw moga sie r6zni¢ w zaleznosci od zaméwionego systemu.

e Laser (réwniez ,konsola”) e Instrukcja obstugi (brak zdjecia)

* Przewdd zasilajacy (przedstawiono ® Znak ostrzegawczy o stosowaniu lasera
konfiguracje dla Stanéw Zjednoczonych) (brak zdjecia)

e Kluczyki e Akcesoria opcjonalne (brak niektérych na

e Standardowy przelacznik nozny zdjeciu)
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Wybor miejsca

Wybra¢ dobrze wentylowane miejsce w okreSlonym obszarze roboczym konsoli.

Umie$cic¢ system laserowy na stole lub na istniejacym wyposazeniu sali operacyjnej. Z kazdej strony
nalezy pozostawié¢ co najmniej 5 cm (2 in.) miejsca.

W Stanach Zjednoczonych to urzadzenie musi by¢ podtaczone do zrédta zasilania o napieciu

120 V lub 240 V z odczepem Srodkowym.

Aby zapewnic spelnienie wszystkich lokalnych wymagan w zakresie elektryki, system jest
wyposazony w tréjprzewodowa wtyczke z uziemieniem klasy szpitalnej (zielona kropka).
Wybierajac miejsce, sprawdzi¢ czy dostepne jest gniazdo pradu zmiennego z uziemieniem.
Jest ono wymagane do bezpiecznej pracy.

Przewd6d zasilajacy dotaczony do zestawu jest odpowiedni dla lokalizacji montazu.

Zawsze uzywac zatwierdzonego tréjzytowego przewodu uziemiajacego. Nie przerabiaé gniazda
zasilania. Aby zapewni¢ prawidlowe uziemienie, przed instalacja systemu nalezy postepowac
zgodnie z lokalnymi przepisami elektrycznymi.

A SRODKI OSTROZNOSCI:

Nie nalezy lekcewazyc przeznaczenia bolca uziemiajgcego. To urzqdzenie wymaga uziemienia
elektrycznego. Jesli gniazdo uniemozliwia wlozenie wtyczki, nalezy skontaktowac sie
z licencjonowanym elektrykiem.

Nie umieszczac ani nie uzywac systemu w poblizu otwartego ognia.

Laczenie elementéw

A PRZESTROGA:  nie podtqczac dwéch przetgcznikéw noznych do konsoli lasera.

UWAGI: szczegotowe instrukcje dotyczqce podtgczania mozna znaleZ¢ w odpowiedniej instrukcji
obstugi urzqdzenia dostarczajgcego wiqzke.

Styk wyjscia pomocniczego obstuguje niskonapigciowe obwody sygnalizacji elektrycznej
do 5 amperéw i 24 V AC lub DC. Sprawdzic, czy cale okablowanie jest zgodne
z lokalnymi przepisami elektrycznymi.
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Ztacza na panelu tylnym - 1Q 532/ 1Q 577

N~
IRIDEX Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA
Tel: 650.940.4700

MADE IN USA

100-240 VAC 50/60 Hz ~3.0 A

ﬂ’(

w

3057031

—

Foot Switch

Multi-purpose ——

Remote
Control

(4] 201600 [5] 33004

] 123456789

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

(

Remote
Interlock

Rev: A

ansostsrzsorsar

Output

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

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

Complies with 21 CFR 104010 and 1040.11
pt for deviations pursuant to Laser
Notice No. 50, dated June 24, 2007.

FCC ID: UDB65600

Ce.ee K

Patent: http://iridex.com

Przetgcznik

nozny i pilot Wejscie

zasilania AC
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Zdalna
blokada

Port USB

Gniazdo
dodatkowe
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3
Obstuga

Elementy sterujace na panelu przednim

Wyswietlacz Przycisk trybu
dotykowy leczenia/gotowsci

Manual\ b

2 SLA: 2
e
- -

aa

Porty
Swiattowodowe
(zob. Uwaga
ponizej)

Pokretta (3)

Ztgcze oftalmoskopu

laserowego posredniego
SmartKey

Przetgcznik

kluczykowy Przycisk zatrzymania

awaryjnego

A PRZESTROGA:  jesli do systemu nie jest podtqczone zZadne urzqdzenie dostarczajgce wigzke, sprawdzic,
czy porty swiattowodowe sq zamknigte.

Wiaczanie i wytaczanie lasera

* Aby wlaczy¢ laser, przekrecié¢ kluczyk do potozenia On (Wt.).

e Aby wylaczy¢ laser, przekreci¢ kluczyk do potozenia Off (Wyt.). Aby zapobiec
nieupowaznionemu uzyciu, wyjaé i schowac kluczyk.

UWAGA: kluczyk mozna wyjac tylko gdy znajduje sie w potozeniu Off (Wyt.).

e W sytuacji awaryjnej nacisna¢ czerwony przycisk EMERGENCY StoP (Zatrzymanie awaryjne).
Spowoduje to natychmiastowe wylaczenie konsoli i wszystkich obwod6éw zwiazanych z laserem.
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Przeprowadzanie zabiegow

PRZED ZABIEGIEM:

e Sprawdzi¢, czy filtr ochronny oczu (w stosownych przypadkach) jest prawidtowo zamontowany
i ze wybrano SmartKey?®, jesli jest uzywany.

e Sprawdzié, czy elementy lasera i urzadzenia dostarczajace wiazke zostaty prawidtowo
podtaczone.

® Umiesci¢ znak ostrzegawczy o dziataniu lasera przed drzwiami gabinetu zabiegowego.

UWAGA: wazne informacje na temat okularéw ochronnych i filtréw ochronnych oczu mozna

Z 217

znaleZé w rozdziale 6 , Bezpieczetistwo i zgodnosc¢” oraz w instrukcjach obstugi
urzqdzenia dostarczajgcego wiqzke.

ABY PRZEPROWADZIC ZABIEG:

Wiaczy¢ laser.

Zresetowac licznik.

Ustawi¢ parametry zabiegu.

Utozy¢ pacjenta w odpowiedniej pozyciji.

W razie potrzeby wybra¢ odpowiednia soczewke kontaktowa do zabiegu.

S

Sprawdzié, czy caly personel pomocniczy obecny w sali zabiegowej nosi odpowiednie okulary
ochronne.

7. Wybradé tryb Treat (Leczenie).
8. Ustawié¢ wiazke celujaca w miejscu zabiegu.
9. Zogniskowa¢ lub odpowiednio dostosowaé urzadzenie dostarczajace wiazke.

10. Uruchomié przetacznik nozny, aby dostarczy¢ wiazke lecznicza.
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ABY ZAKONCZYC ZABIEG:

Wybra¢ tryb Standby (Gotowos¢).

Zapisac liczbe ekspozycji i wszelkie inne parametry zabiegu.

Wylaczy¢ laser i wyjac¢ kluczyk.

Odebrac¢ okulary ochronne.

Usuna¢ znak ostrzegawczy o dzialaniu lasera sprzed drzwi gabinetu zabiegowego.
Odlaczy¢ urzadzenia dostarczajace wiazke.

Odlaczy¢ SmartKey, jesli byt uzywany.

® N o ok W Db

Urzadzenie dostarczajace wiazke jednorazowego uzytku nalezy odpowiednio zutylizowad.
W przeciwnym razie sprawdzi¢ i wyczysci¢ urzadzenia dostarczajace wiazke zgodnie
z instrukcjami podanymi w instrukcji urzadzenia.

9. Jesli uzyto soczewek kontaktowych, nalezy obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z instrukcjami
producenta.

10. Natozy¢ nasadke ochronna na zlacze swiattowodowe, gdy urzadzenie dostarczajace wiazke nie
jest uzytkowane.
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Uzywanie systemu laserowego

Interfejs systemu

" @ IRIDEX | @@ c
A
A Interfejs Wyswietla biezgcy parametr i funkcje oraz dziata jako interfejs do wyboru ekranow
z ekranem lub parametrow.
dotykowym
B Pokretta Stuza do regulacji parametréw widocznych na ekranie.
C Przycisk Przetacza miedzy trybem Ready (Wtgczony) a trybem Standby (Gotowos¢) lasera.
lasera
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Ekran Treat (Leczenie)

D E F
G
c 5.0 % 0.100ms -
Duty Cycle 1.900 ms M-l ;
-9 | I <
H

10

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

Wyswietla stan filtra ochronnego oczu i urzadzenie dostarczajgce wigzke.

w

Prowadzi do ekranu Options (Opcje).

(Opcjonalnie) Dostosowuje ustawienia trybu MicroPulse. Gdy tryb MicroPulse jest aktywny,
parametry sg wyswietlane po prawej stronie przycisku (jak na zdjeciu).

Prowadzi do ekranu Presets (Ustawienia wstepne).

Zmienia port.

Resetuje licznik impulséw.

@|m m| O

Wskazuje tryb lasera:

» Ready (Wtaczony): laser jest gotowy; uruchomi sie po nacisnieciu przetgcznika noznego.
» Standby (Gotowos$¢): laser jest wytgczony.

» Treat (Leczenie): laser pracuje (nacisniety przetgcznik nozny).

Dostosowanie wigzki celujgcej i laserowego oftalmoskopu posredniego.

WysSwietla czas trwania impulsu. Regulacja za pomocg pokretta.

Wyswietla moc impulsu. Regulacja za pomocg pokretta. Utrzymywane sg dwa parametry mocy,
jeden dla trybu CW-Pulse i jeden dla trybu MicroPulse (jesli dotyczy).

K

Wyswietla przerwe migedzy impulsami. Regulacja za pomocg pokretta.

A OSTRZEZENIE: jesli laser nie jest wykorzystywany podczas zabiegu, musi by¢ zawsze w trybie Standby

20

(Gotowosc). Utrzymywanie lasera w trybie Standby (Gotowosc) zapobiega przypadkowej
ekspozyciji na jego dziatanie, jesli przetqcznik nozny zostanie niechcqcy nacisniety.
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USTAWIENIA INTENSYWNOSCI / WIAZKI CELUJACEJ OFTALMOSKOPU LASEROWEGO POSREDNIEGO

+ WL

LIO Intensity Aiming Beam

A Wyswietla intensywnos$¢ wigzki celujgcej i oftalmoskopu laserowego posredniego. Do regulacji uzy¢
pokretet.

B Zapisuje zmiany i przenosi do poprzedniego ekranu.

USTAWIENIA TRYBU MICROPULSE (OPCJONALNIE)

“on

@ &

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

A Wiacza i wytgcza tryb MicroPulse.

B Wybodr wstepnie ustawionych wartosci Duty Cycle (Cykl pracy). Czas trwania impulsu w trybie
MicroPulse i parametry przerwy aktualizujg sie automatycznie.

C Wyswietla czas trwania impulsu i przerwy w trybie MicroPulse. Uzy¢ pokretet, aby dostosowaé
i ustawi¢ niestandardowe parametry. Warto$¢ Duty Cycle (Cykl pracy) zaktualizuje sig
automatycznie.

D Zapisuje zmiany i przenosi do ekranu Treat (Leczenie) lub Standby (Gotowosc¢).
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Menu Preset (Ustawienia wstepne)

Nacisnaé PRESETS (Ustawienia wstepne) na ekranie Standby (Gotowos¢), aby przej$¢ do menu Preset
(Ustawienia wstepne).

Preset Menu

MPLT 5% 200ms 300mwW

A =) e

MLT 15% 300ms 1000mW

" Dr. Smith’s MicroPulse |

A Programowalne ustawienia wstepne.

B Przycisk wyboru stuzgcy do wczytania podswietlonych ustawien wstepnych i przejscia do ekranu
Standby (Gotowosc¢).

C Anuluje wczytywanie wybranych ustawien wstepnych i przenosi z powrotem do ekranu Standby
(Gotowos¢).

D Przenosi do ekranu Presets (Ustawienia wstepne), aby mozna byto przegladaé, aktualizowac¢ lub
wybieraé parametry ustawien wstepnych.
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Ekran Presets (Ustawienia wstepne)

W menu Preset (Ustawienia wstepne) dotknaé opcji View (Wyséwietl), aby uzyskac dostep do ekranu
Presets (Ustawienia wstepne).

_ Standby Q,

A A
B : 2 | Iy <
H

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

Preset 2

Przenosi do poprzedniego/kolejnego ustawienia wstepnego.

(Opcjonalnie) Dostosowuje ustawienia trybu MicroPulse.

Uzy¢ pokretet, aby wybraé czas trwania impulsu, moc i przerwe.

Wyswietla nazwe ustawienia wstepnego. Nacisng¢, aby przej$¢ do trybu Keyboard (Klawiatura).

Zapisuje zmiany i przenosi z powrotem do ekranu Treat (Leczenie).

Odrzuca zmiany i przenosi z powrotem do ekranu Treat (Leczenie) z domysinymi parametrami.

Importuje informacje z ekranu Treat (Leczenie) do wybranego ustawienia wstepnego.

I Mmool w >

Dostosowanie wigzki celujgcej i laserowego oftalmoskopu posredniego.
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TRYB KEYBOARD (KLAWIATURA)

mMMmMEARmMmMeL M

Wybér miedzy literami a cyframi.

Wyswietla nazwe ustawienia wstepnego.

Usuwa znaki wprowadzone w polu nazwy ustawienia wstepnego.

Przetgcza miedzy wielkimi i matymi literami.

Zapisuje zmiany.

Mmoo O W >

Odrzuca zmiany i przenosi z powrotem do ekranu Presets (Ustawienia wstepne).

A UWAGA:

podczas programowania nazwy ustawienia wstepnego uzywac tylko liter

(wielkich i matych) oraz cyfr (od 0 do 9). ZABRONIONE JEST uzywanie symboli.
Symbole mogq generowac komunikat ostrzegawczy o tresci: ,, Aux Device Required”
(Wymagane urzqdzenie pomocnicze), gdy system skanowania laserowego TxCell zostanie
nastepnie podtqczony do konsoli lasera. Jesli wystqpi ten blqd, dostarczanie wigzki
lasera system skanowania laserowego z adapterem lampy szczelinowej TxCell zostanie
wytqczone. Aby to naprawic: 1.

Usunqc symbole, ktére zostaty wprowadzone w polu nazwy ustawienia wstepnego.

2. Wytqczyc konsolg lasera.

3. Pozwolic urzqdzeniu wyltqczyc sig¢ na okoto 15 sekund.

4. Wigczyc konsole lasera.

5. Jesli problem bedzie sig powtarzac, skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem
dziatu pomocy technicznej Iridex.
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Ekran Options (Opcje)

Aby uzyskad dostep do ekranu Options (Opcje), dotknaé Options (Opcje).

Ustawia wigzke celujgcg w trybie Standby (Gotowos¢): ON (Wt.) lub OFF (Wyt.).

Ustawia wigzke celujgca w trybie Treat (Leczenie):

» OFF (Wyt.): wigzka celujgca jest wytgczona, przy wcisnietym przetgczniku noznym.
* ON (Wi.): wigzka wigczona przez caty czas.

» Miga: miga ze statg czestotliwoscig (brak synchronizacji z ustawieniami lasera).

Ustawia komunikat glosowy: Female (Kobieta), Male (Mezczyzna), OFF (Wyt.). Uzywa¢ tylko
podczas regulacji mocy przetgcznikiem noznym.

Ustawia urzadzenie dodatkowe: ON (Wt.) w trybie Standby (Gotowo$¢) lub ON (Wt) w trybie
Treat (Leczenie). Uruchamia lampke ostrzegawcza lub sygnat dzwiekowy na zewnatrz gabinetu
zabiegowego.

Nacisng¢ pasek, aby wybrac (biaty=aktywny pasek). Aby ustawi¢ gtosnos¢, uzy¢ pokretet.

Nacisna¢ pasek, aby wybrac¢ (biaty=aktywny pasek). Aby ustawi¢ jasno$¢, uzyé pokretet.

Odrzuca zmiany i przenosi z powrotem do ekranu Treat (Leczenie).

I G/ mm

Zapisuje zmiany i przenosi z powrotem do ekranu Treat (Leczenie).
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Rozwiazywanie probleméw

Problemy ogdélne

Problem

Dziatlania uzytkownika

Brak obrazu na wyswietlaczu

» Upewnic sie, ze przetgcznik kluczykowy jest wigczony.

» Upewnic sie, ze wszystkie elementy sg prawidtowo potgczone.
» Upewnic sie, ze urzgdzenie jest podtgczone do zasilania.

» Sprawdzi¢ bezpieczniki.

Jesli nadal nie ma obrazu na wyswietlaczu, skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu pomocy technicznej Iridex.

Brak wigzki celujacej lub
nieodpowiednia wigzka celujgca

» Upewnic sie, ze urzadzenie dostarczajgce wigzke jest prawidtowo
podtgczone.

» Upewnic sie, ze konsola jest w trybie Treat (Leczenie).

» Obréci¢ pokretto kontrolne wigzki celujgcej do oporu w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara.

» Upewnic sie, ze ztgcze Swiattowodowe nie jest uszkodzone.

« Jedli to mozliwe, podtgczy¢ kolejne urzadzenie dostarczajgce wigzke
Iridex i przetgczy¢ konsole w tryb Treat (Leczenie).

Jesli wigzka celujgca nadal nie jest widoczna, skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem dziatu pomocy technicznej Iridex.

Brak wigzki leczniczej

» Upewnic sie, ze blokada zdalna nie jest wtgczona.
» Upewnic sie, ze wigzka celujgca jest widoczna.

» Upewnic sie, ze przetgcznik $wiattowodowy znajduje sie
w odpowiednim potozeniu dla uzywanego systemu laserowego
i dtugosci fali.

» Upewnic sie, ze filtr ochronny oczu znajduje sie w potozeniu
zamknietym.

Jesli nadal nie ma wigzki leczniczej, skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu pomocy technicznej Iridex.

Brak podswietlenia (tylko LIO)

» Upewnic sie, ze ztgcze podswietlenia jest podtgczone do konsoli.

« Upewnic sie, ze pokretto funkcji specjalnych nie znajduje sie pomiedzy
nastawami.

» Sprawdzi¢ zaréwke i (w razie potrzeby) wymieni¢ j3.

Podswietlenie jest zbyt ciemne
(tylko LIO)

» Upewnic sie, ze pokretto funkcji specjalnych nie znajduje sie pomiedzy
nastawami.

» Ustawi¢ pokretto intensywnosci podswietlenia na konsoli.

Wigzka celujgca jest za duza lub
niezogniskowana na siatkbwce
pacjenta (tylko LIO)

Dostosowac¢ odlegtos¢ roboczg pomiedzy kaskiem LIO a soczewkg
uzywang do badania. Wigzka celujgca powinna by¢ wyraznie
odgraniczona i po zogniskowaniu powinna mie¢ swojg najmniejszg
Srednice.
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Problem

Dziatania uzytkownika

Zmiany poddawane leczeniu sg
zmienne lub nie sg widoczne
przez caty czas (tylko LIO)

» Ostros¢ LIO moze by¢ niewystarczajgco dobrze ustawiona.
To zmniejsza gesto$¢ mocy. Dostosowac odlegtos¢ robocza,
aby uzyskac¢ najmniejszy mozliwy rozmiar plamki.

« Zle ustawiona wigzka lasera moze byé ucinana przez soczewke
uzywang do badania lub teczéwke pacjenta. Dostosowaé wigzke
lasera i pole podswietlenia.

» Parametry leczenia laserem mogg by¢ zbyt zblizone do progu
odpowiedzi tkankowej, aby mozna byto uzyskac¢ statg odpowiedz.
Zwiekszy¢ moc lasera lub czas ekspozycji lub wybrac inng soczewke.

Nie pasuje do ptytki mocujacej
(tylko OMA)

» Sprawdzi¢ i oczysci¢ ptytke mocujaca.

* Upewnic sie, ze ptytka mocujgca jest odpowiednia dla danego
mikroskopu.

Laser i systemy podgladu nie
sg zogniskowane w tym samym
punkcie (tylko OMA¥)

» Sprawdzi¢ mocowanie na mikroskopie soczewki obiektywu 175 mm.

» Wigczy¢ wigzke celujgcg, aby okresli¢ pozycje punktu ogniskowania,
a nastepnie dostosowac wedle potrzeby.

Widok jest zastoniety lub
czesciowo zastoniety przez OMA
(tylko OMA¥)

Ustawi¢ powiekszenie 10X lub wieksze.

* Adapter mikroskopu roboczego zgodny z systemami Iridex 1Q 810 i SLx.
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Komunikaty o btedach

Btedy systemu

Btedy systemu powoduja wyswietlenie okna komunikatu (przyktad ponizej). Wyswietlenie tego
ekranu oznacza, ze system wykryt zakt6cenia w dziataniu jednego lub kilku podsysteméw.
Dziatanie uzytkownika: ustawié¢ przelacznik kluczykowy w potozeniu Off (Wyt.), a nastepnie

w potozeniu On (Wt.). System podejmie prébe autonaprawy. Jesli btad sie utrzymuje, zapisaé kod
btedu (przyktad: E05002) i skontaktowac sie z serwisem Iridex.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Kod btedu Komunikat o btedzie

E05002 Emergency STOP pressed. Turn key off for 5 seconds then on.
(Nacisnieto przycisk Zatrzymanie awaryjne. Wytaczy¢ przetgcznik
kluczykowy na pie¢ sekund, a nastepnie wigczyé ponownie).

E00701 System controller watchdog failure. (Awaria uktadu alarmowego
sterownika systemu).

E01003, E01009 System needs calibration. (System wymaga kalibracji).

E03002, E03003 Invalid sensor reading. (Nieprawidtowy odczyt z czujnika).

E03010, E03020, E03040 Laser temperature invalid. (Nieprawidtowa temperatura lasera).

E03050 Heat sink reading invalid. (Nieprawidtowy odczyt z radiatora).

E04018, E04033, E04040, E04050, | Voltage supply out of range. (Napiecie zasilania poza zakresem).
E04051, E04052, E04120, E04121,
E04950, E04951

E04099 Laser watchdog failure. (Awaria uktadu alarmowego lasera).

E06001, E06010 Laser power output out of range. (Moc wyjsciowa lasera poza
zakresem).

E06006, E06007 Photocell detector readings do not match. (Odczyty z detektoréw
fotokomarek nie sg zgodne).

E06030, E06102 Invalid laser output detected. (Wykryto nieprawidtowg moc wyjsciowag
lasera).

E06100 Photocell detector not responding. (Detektor fotokomérki nie
odpowiada).

E06101 Laser output detected in wrong port. (Moc wyjsciowg lasera wykryto

na niewtasciwym porcie).
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Kod btedu

Komunikat o btedzie

E06200, E06201

Invalid current detected at LCM shunt. (Wykryto nieprawidtowy prad
na boczniku LCM).

E08000

Software load failure in UIM. (Btad fadowania oprogramowania
w UIM).

Zdarzenia i btedy mozliwe do naprawy przez uzytkownika

Zdarzenia i btedy mozliwe do naprawy przez uzytkownika powoduja wyéwietlenie wyskakujacego
okna komunikatu (przyktad ponizej). Wyskakujace okno mozna zamknag, ale laser nie rozpocznie
dziatania, dopdki wszystkie systemy nie uzyskaja statusu ,OK”. Przykladem takiego komunikatu
moze by¢ E05111, , Delivery device or SmartKey not connected” (Urzadzenie dostarczajace wiazke
lub SmartKey nie sa podtaczone). Komunikat mozna usunag, ale nie da sie uruchomic lasera, dopdki
urzadzenie dostarczajace wiazke lub SmartKey nie zostana podtaczone.

Dziatania naprawcze opisano w tabeli ponizej. Jesli dzialanie uzytkownika nie rozwiaze problemu,
nalezy skontaktowac sie z serwisem Iridex.

E05111

Delivery device or SmartKey not

connected.

-

Kod Ec::drlz‘enlal Komunikat o btedzie Przyczyna Dziatania uzytkownika
E03012, EO03013, System temperature out | Mogto doj$¢ do przegrzania System sie dostosuje
E03022, E03023, of range. (Temperatura | systemu. i podejmie probe
E03024, EO03051 systemu poza kontynuowania pracy.

zakresem).
E03016, E03017, Fan signal error. System nie wykryt mechanizméw | System podejmie
E03018, E03019 System will attempt to chtodzenia. prébe kontynuowania
continue. (Btad sygnatu pracy. Jezeli problem
wentylatora. System sie utrzymuje, nalezy
podejmie prébe skontaktowac sie
kontynuowania pracy). Z serwisem.
E05004 Remote interlock System wykryt otwarty obwaéd Jesli blokade
not engaged. (Nie w trakcie, gdy uzywana byta zamontowano
podtgczono blokady blokada dodatkowa. na drzwiach
zdalnej). pomieszczenia,
zamkng¢ drzwi,
aby kontynuowac.
E05035 Laser safety eye Podczas proby leczenia Sprawdzi¢, czy
filter not in position. system wykryt nieodpowiednie podtgczono SmartKey.
(Nieodpowiednio umiejscowienie filtra W przypadku uzywania
umiejscowiony filtr zabezpieczajgcego oczy przed filtra dwupozycyjnego
zabezpieczajgcy oczy laserem. wybrac pozycje
przed laserem). zamknieta.
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Kod zdarzenia/

Komunikat o btedzie

Przyczyna

Dziatania uzytkownika

btedu

E05092 Footswitch not System nie wykryt podtgczenia Sprawdzi¢ podtgczenie
detected. (Nie wykryto przetgcznika noznego. przetgcznika noznego.
przetgcznika noznego).

E05096 Footswitch depressed. Wiaczony przetacznik nozny Zwolni¢ przetacznik
(Wecisniety przetgcznik w trakcie przechodzenia z trybu | nozny.
nozny). Standby (Gotowos¢) do trybu

Treat (Leczenie).

E05106 Incompatible eye safety | System nie moze wykry¢ filtra Sprawdzi¢ filtr ochronny
filter wavelength. Attach | ochronnego oczu z powodu oczu i podtgczyé¢ zgodny
a compatible filter. niezgodnej dtugosci fali. filtr.

(Niezgodna dtugosc fali
filtra ochronnego oczu.
Podtaczy¢ zgodny filtr).

E05108 Invalid spot size. Wielkos$¢ plamki na urzgdzeniu Wiaczy¢ SLA, aby
(Nieprawidtowa wielkos¢ | dostarczajgcym wigzke wybra¢ zgdang wielko$¢
plamki). w niewtasciwym potozeniu. plamki.

E05110 Simultaneous System wykryt 2 podtaczone Odtgczy¢ jedno
connection of 2 SLA urzgdzenia SLA. urzgdzenie.
devices not permitted.

(Jednoczesne
podtgczenie dwéch
urzgdzen SLA nie jest
dozwolone).

E05111 Delivery device System nie wykryt urzadzenia Sprawdzi¢ potgczenie
or SmartKey dostarczajgcego wigzke ani lub podtgczyé¢ przewody.
not connected. SmartKey.

(Nie podtgczono
urzgdzenia
dostarczajgcego wigzke
lub SmartKey).

E06002 Laser power output System nie jest w stanie Laser podejmie probe
out of range. dostarczy¢ okreslonej mocy. pracy na nizszym
(Moc wyjsciowa lasera ustawieniu mocy.
poza zakresem). Ustawi¢ mniejszg moc.

E06003 Missing Pulse error. System nie byt w stanie Sprawdzi¢ potgczenia
(Btad pominietego dostarczy¢ impulsu laserowego i ustawi¢ przetgcznik
impulsu). zgodnie z oczekiwaniem. kluczykowy w potozeniu

OFF (Wyt.) na pie¢
sekund, a nastepnie
z powrotem w potozeniu
ON (Wt.).

w0001 Verify a 577 nm eye Potwierdzenie zamontowania W przypadku uzywania

safety filter is in place.
(Upewnic sie, ze

filtr ochronny oczu

577 nm znajduje sie we
wiasciwym potozeniu).

filtra ochronnego oczu jest
wymagane przed przetgczeniem
lasera w tryb Treat (Leczenie).

filtra dwupozycyjnego
podtaczyé SmartKey.
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Konserwacja

Sprawdzanie i czyszczenie lasera

Oczysci¢ zewnetrzna obudowe konsoli miekka Sciereczka nasaczona fagodnym detergentem.
Unika¢ $ciernych srodkéw czyszczacych oraz srodkéw na bazie amoniaku.

Okresowo sprawdzac laser, przewody zasilania, przelacznik nozny, kable itp. pod katem $ladéw
zuzycia. W przypadku stwierdzenia odstonietych lub uszkodzonych przewodéw lub ztaczy nie
uzywac urzadzenia.

1. Ostony sprzetu powinny by¢ cate i niepoluzowane.

2. Wszystkie pokretta powinny dziata¢ prawidtowo.

3. Ostona przycisku Emergency Stop (Zatrzymanie awaryjne) powinna by¢ cata i nieuszkodzona.
4

Wszystkie filtry ochronne oczu powinny by¢ prawidtowo zamontowane. Nie moze by¢ na
nich zadnych pekniec¢ ani uszkodzen, ktére mogtyby spowodowad, ze promien $wiatla lasera
przypadkowo przez nie przeniknie.

5. Stosowane okulary ochronne musza by¢ odpowiedniego typu (dtugosé fali i OD). Nie moze by¢
na nich zadnych pekniec¢ ani uszkodzen, ktére mogtyby spowodowad, ze promien $wiatla lasera
przypadkowo przez nie przeniknie.

A OSTRZEZENIE:  nie usuwac oston! Zdejmowanie oston i pokryw moze skutkowac narazeniem
na niebezpieczny poziom promieniowania optycznego i napigcia elektrycznego.
Tylko przeszkolony personel Iridex moze uzyskiwac dostep do wnetrza lasera.
Laser nie zawiera czgsci, ktore mogq byc serwisowane przez uzytkownika.

A PRZESTROGA:  przed dokonaniem sprawdzenia jakichkolwiek elementow urzqdzenia dostarczajgcego
wigzke wyltqczyc laser. W trakcie, gdy laser nie jest uzywany, ostona portu lasera
powinna byc zatozona. Zachowac szczegolng ostroznosc podczas obchodzenia sig ze
Swiattowodami. Nie zwijac przewodow w petle o Srednicy mniejszej niz 15 cm (6 cali).
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Sprawdzanie i czyszczenie przetagcznika noznego

Czyszczenie przetacznika noznego
1. Odtaczy¢ przelacznik nozny od lasera (jesli dotyczy).

2. Przetrzeé powierzchnie przetacznika noznego, uzywajac wody, alkoholu izopropylowego
lub tagodnego detergentu. Unikac éciernych srodkéw czyszczacych oraz srodkéw na bazie
amoniaku.

3. Poczekad, az przetacznik nozny catkowicie wyschnie przed ponownym uzyciem.

4. Ponownie podiaczy¢ przetacznik nozny do lasera.

UWAGA: przewdd nie jest uszczelniony i nie mozna go zanurzac w Zadnych Srodkach
czyszczqcych.

Weryfikacja kalibracji mocy

Aby mieé pewno$¢, ze kalibracja spetnia wymogi Narodowego Instytutu Norm i Technologii
(ang. National Institute of Standards and Technology, NIST), moc lecznicza lasera jest kalibrowana
w fabryce Iridex za pomoca miernika mocy oraz urzadzenia dostarczajacego wiazke Iridex

0 wczeéniej zmierzonej transmisji.

Okresowo, przy czym nie rzadziej niz raz w roku, nalezy zmierzy¢ rzeczywista moc dostarczana

przez urzadzenie dostarczajace wiazke, aby zweryfikowad, czy system laserowy nadal pracuje
w granicach parametréw kalibracji fabryczne;.

Zgodnie z wymogami organéw regulacyjnych producenci laseréw medycznych klasy IIIi IV wg.
US FDA CDRH oraz klasy 3 i 4 wg. IEC 60825 musza dostarczy¢ swoim klientom opis procedur
kalibracji mocy. Tylko przeszkolony personel fabryki lub serwisu Iridex moze regulowa¢ monitory
mocy.

WERYFIKACJA KALIBRACJI MOCY:
1. Upewnic sig, ze wszystkie osoby w pomieszczeniu nosza odpowiednie okulary zabezpieczajace
przed laserem.

2. Podlaczy¢ prawidlowo dzialajace urzadzenie dostarczajace wiazke Iridex lub $wiattowod
testowy.

3.  Wysrodkowac wiazke celujaca na czujnik miernika mocy. Sprzet mierniczy musi by¢ w stanie

zmierzy¢ kilka watéw ciaglej mocy optycznej.

A PRZESTROGA:  S$rednica plamki mniejsza niz 3 mm moze spowodowac uszkodzenie czujnika miernika
mocy.

4. Ustawi¢ Duration (Czas trwania) na 3000 ms, a Interval (Przerwa) na Single pulse
(Pojedynczy impuls), kiedy urzadzenie dostarczajace wiazke CW jest podtaczone.
Ustawié¢ Duration (Czas trwania) na 3000 ms, MicroPulse Duration (Czas trwania w trybie
MicroPulse) na 1,0 ms (wspétczynnik wypelnienia impulsu 50%), jesli podtaczone jest
urzadzenie dostarczajace wiazke MicroPulse.

5. Ustawié moc lasera na 200 mW

6. Przelaczy¢ laser w tryb Treat (Leczenie).
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7. Skierowaé wiazke celujaca z urzadzenia dostarczajacego wiazke Iridex na miernik mocy zgodnie
z instrukcjami miernika mocy dotyczacymi prébkowania mocy lasera.

8. Uruchomié przetacznik nozny, aby dostarczy¢ wiazke lecznicza. Zarejestrowac ustabilizowany
odczyt z miernika mocy w tabeli ponizej. Wartos¢ ta odpowiada éredniej mocy dostarczanej
przez urzadzenie.

9. Ustawi¢ moc na 500 mW, uruchomié przetacznik nozny, aby dostarczat wiazke lecznicza,
i zarejestrowac odczyt.

10. Ustawi¢ moc na 1000 mW, uruchomi¢ przetacznik nozny, aby dostarczat wiazke lecznicza,
i zarejestrowac odczyt.

11. Ustawi¢ moc na 2000 mW, uruchomié przetacznik nozny, aby dostarczat wiazke lecznicza,
i zarejestrowac odczyt.

12. Jesli odczyty nie mieszcza sie w dopuszczalnych zakresach, sprawdzié¢ miernik mocy, upewnic
sie, ze prawidtowo skierowano wiazke na miernik mocy i ponownie sprawdzi¢ odczyty
z uzyciem innego urzadzenia dostarczajacego wiazke Iridex.

13. Jesli odczyty nadal nie mieszcza sie w dopuszczalnych zakresach, skontaktowac sie
z przedstawicielem lokalnego dziatu pomocy technicznej Iridex.

14. Zachowa¢ podpisana kopie tabeli w dokumentacji urzadzenia, aby mozna byto sie do niej
odniesé w trakcie eksploatacji i serwisowania.

15510-PL wer. H Konserwacja 33



Pomiary mocy z uzyciem urzgdzenia dostarczajacego wigzke CW

Moc (mW) Czas ekspozycji (ms) Odczyt miernika (mW) Dopusztzrzx\;l)y zakres
200 1000-3000 160-240
500 1000-3000 400-600
1000 1000-3000 800-1200
2000 1000-3000 16002400

Dane sprzetu do pomiaru mocy:

Model i numer seryjny miernika:

Data kalibraciji:

Kalibracji dokonat:

Pomiary mocy z uzyciem urzadzenia dostarczajgcego wigzke MicroPulse®

Czas trwania Czas trwania
Czas impulsu przerwy Moc .
.. . . Moc zmierzona | Dopuszczalny

ekspozycji w trybie w trybie oznaczona (MW) zakres (mW)

(ms) MicroPulse® MicroPulse® (mW)

(ms) (ms)

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

Dane sprzetu do pomiaru mocy:

Model i numer seryjny miernika:
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Kalibracji dokonat:

Data kalibraciji:
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Bezpieczenstwo i zgodnos¢

Aby zapewnié bezpieczna obstuge i zapobiec zagrozeniom oraz niezamierzonej ekspozycji na wiazki

lasera, nalezy przeczytac ponizsze instrukcje i przestrzegac ich:

* Aby zapobiec ekspozycji na energie lasera poza sytuacja, gdy przeprowadzany jest zabieg,
spowodowanej dziataniem bezposrednich lub rozproszonych i odbitych wiazek laserowych,
nalezy koniecznie przed uzyciem urzadzenia zapoznac sie z srodkami ostroznosci dotyczacymi
bezpieczenistwa zamieszczonymi w instrukeji obstugi i przestrzegac ich.

e Urzadzenie jest przeznaczone do uzycia wyltacznie przez wykwalifikowanych lekarzy.
Wybér wlasciwego sprzetu i technik zabiegu nalezy do wylacznej odpowiedzialnosci
uzytkownika.

e Nie uzywac urzadzenia, jedli wystapi podejrzenie, ze nie dziata ono prawidlowo.

e Wiazki lasera odbite od lustrzanych powierzchni moga uszkodzi¢ oczy uzytkownika,
pacjenta lub innych oséb. Kazde lustro lub metalowy przedmiot odbijajacy wiazke laserowa
moze stanowic zagrozenie. Nalezy usuna¢ wszelkie przedmioty powodujace ryzyko odbicia
wiazki znajdujace sie w poblizu lasera. W miare mozliwosci uzywacé narzedzi nieodbijajacych
Swiatta. Uwaza¢, by nie kierowac wiazki lasera na obiekty, ktére nie maja by¢ poddawane jej
dziataniu.

PRZESTROGA:  zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostang zaakceptowane na pismie przez strong
odpowiedzialng za oceng zgodnosci, mogq spowodowac uniewaznienie upowaznienia
uzytkownika do wykorzystywania tego sprzetu.

Ochrona lekarza

Filtry ochronne oczu chronia lekarza przed wstecznie rozproszonym $wiattem lasera stosowanym
w leczeniu. Zintegrowane filtry ochronne oczu sa na state zamontowane w kazdym zgodnym
adapterze lampy szczelinowej (SLA) oraz laserowym oftalmoskopie posrednim (LIO). Na potrzeby
endofotokoagulacji oraz stosowania adaptera mikroskopu roboczego (OMA) konieczne jest
zamontowanie osobnego zespotu filtréw ochronnych oczu dla kazdej $ciezki widoku mikroskopu
roboczego. Wszystkie filtry ochronne oczu maja wystarczajaca gesto$¢ optyczna (OD) dla dtugosci
fali danego lasera, by umozliwi¢ dtugotrwate patrzenie na rozproszone $wiatlo lasera na poziomie
Klasy L

Podczas obserwacji lub przeprowadzania zabiegéw z uzyciem lasera bez zabezpieczen dla oczu
nalezy zawsze nosi¢ odpowiednie okulary zabezpieczajace przed Swiattem lasera.
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Ochrona dla catego personelu gabinetu zabiegowego

Specjalista ds. bezpieczenstwa zabiegéw laserowych powinien zdecydowad, czy istnieje potrzeba
stosowania okularéw ochronnych, na podstawie maksymalnej dopuszczalnej ekspozycji (ang.
Maximum Permissible Exposure, MPE), nominalnego obszaru zagrozenia wzroku (ang. Nominal
Ocular Hazard Area, NOHA) oraz nominalnej odlegto$ci zagrozenia wzroku (ang. Nominal
Ocular Hazard Distance, NOHD) dla kazdego z urzadzen dostarczajacych wiazke oraz dla
kazdej konfiguracji gabinetu zabiegowego. Dodatkowe informacje mozna uzyskaé, zapoznajac sie

z normami ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 lub norma europejska IEC 60825-1.

Do obliczenia najbardziej zachowawczych warto$ci NOHD uzyto nastepujacego wzoru:

NOHD = (1,7/NA)@/mtMPE)°*
gdzie:

NOHD = odlegtod¢, w metrach, przy ktérej irradiancja wiazki jest réwna MDE rogowki

NA = apertura numeryczna wiazki wychodzacej ze $wiattowodu

® = maksymalna mozliwa moc lasera w watach

MPE = poziom promieniowania laserowego, w W/m? na ktére cztowiek moze by¢ narazony
bez ryzyka wystapienia zdarzen niepozadanych

Apertura numeryczna jest réwna sinusowi pétkata wychodzacej wiazki laserowej. Maksymalna
dostepna moc lasera i powiazana warto$¢ NA moga sie rézni¢ w zaleznoéci od urzadzenia
dostarczajacego wiazke, co moze skutkowac uzyskiwaniem réznych wartoéci NOHD dla kazdego

urzadzenia dostarczajacego wiazke.

UWAGA: nie wszystkie urzqdzenia dostarczajgce wiqzke mogq byc dostepne dla poszczegélnych

modeli lasera.

1Q 577/1Q 532 Wartosci NOHD dla réznych urzadzen dostarczajacych wigzke

Apertura Moc
Urzadzenie dostarczajace wigzke MDE (W/m?) | numeryczna | maksymalna ® | NOHD (m)
(NA) (W)
EndoProbe 10 0,100 2,000 4.3
Sondy Oto/ENT (I1Q 532) 10 0,100 2,500 4,8
Sondy Oto/ENT (1Q 532 z opcjg XP) 10 0,100 6,000 7,4
Laserowy oftalmoskop posredni (LIO) 10 0,013 2,000 33,0
Adapter lampy szczelinowej (SLA) 10 0,012 1,800 33,9

Gestos¢ optyczna okularéw zabezpieczajacych przed Swiatlem lasera dla IQ 577 (maksymalna moc
wyjéciowa wynoszaca 2 W) powinna wynosié: OD >4 przy 577 nm.

Gestos¢ optyczna okularéw zabezpieczajacych przed $wiattem lasera dla IQ 532 (maksymalna moc
wyjéciowa wynoszaca 2,5 W) powinna wynosi¢: OD >4 przy 532 nm.

Gesto$¢ optyczna okularéw zabezpieczajacych przed $wiattem lasera dla IQ 532 (maksymalna moc
wyjéciowa wynoszaca 6 W) powinna wynosi¢: OD =4,2 przy 532 nm.
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Zgodnosc¢ z przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa

Urzadzenie jest zgodne ze standardami dziatania produktéw laserowych okreslonymi przez FDA
z wylaczeniem odstepstw na mocy Noty laserowej nr 50 z dnia 24 czerwca 2007 r.

Urzadzenia opatrzone znakiem CE spelniaja wszystkie wymogi europejskiej Dyrektywy dotyczacej
wyrobéw medycznych MDD 93/42/EWG.

Cechy

Funkcja

ZATRZYMANIE AWARY]JNE

Natychmiast wytgcza laser.

Obudowa ochronna

Obudowa zewnetrzna zapobiega niezamierzonemu dostepowi do promieniowania
laserowego powyzej limitéw Klasy I.

Blokada
bezpieczenstwa

Elektroniczna blokada na poziomie portu swiattowodu zapobiega emisji
promieniowania laserowego w sytuacji, gdy urzadzenie dostarczajgce wigzke nie
jest prawidtowo podtgczone.

Zdalna blokada

Blokada zdalna drzwi wytgcza laser, jesli drzwi gabinetu zabiegowego sg otwarte
podczas zabiegu. Przewdd potgczeniowy do blokady jest rowniez dostarczany.

Przetgcznik kluczykowy

System dziata wytgcznie po uzyciu wtasciwego klucza. Kiedy przetgcznik znajduje
sie w potozeniu On (WH4.), klucza nie mozna wyjgc.

Wskaznik emisji
laserowej

Zo6tta dioda czuwania stanowi ostrzezenie o dostepie do promieniowania
laserowego.

Po wybraniu trybu Treat (Leczenie) trzysekundowe opdznienie zapobiega
niezamierzonej ekspozycji na $wiatto lasera. Konsola dostarcza energie lasera
tylko wowczas, jesli przetgcznik nozny jest wcisniety w trybie Treat (Leczenie).
Styszalny sygnat dzwigkowy wskazuje, ze konsola dostarcza energig lasera.
Gtos$nos¢ sygnatu dzwiekowego mozna regulowac, ale nie mozna wytgczy¢
sygnatu.

Pochtaniacz wigzki

Elektroniczny pochtaniacz wigzki zapobiega wydostaniu sie promieniowania
laserowego z konsoli dopoki nie zostang spetnione wszystkie wymogi emisji.

Optyka podgladu

Podczas uzywania systemu laserowego wymagane sg filtry ochronne oczu.

Reczne ponowne
uruchomienie

Jesli dojdzie do przerwania emisji, system przechodzi w tryb Standby (Gotowos¢),
moc spada do zera, a konsole nalezy ponownie uruchomié recznie.

Wewnetrzny monitor
mocy

Dwa monitory niezaleznie mierzg moc lasera przed emisjg. Jesli pomiary
znaczgco sie od siebie roznig, system przechodzi w tryb Call Service
(Skontaktowac sie z serwisem).

Przetgcznik nozny

Lasera nie da sie przetgczy¢ w tryb Treat (Leczenie), jesli przetgcznik nozny jest
uszkodzony lub nieprawidtowo podtgczony. Przetgcznik nozny mozna zanurzac
i czyscic (IPX8 zgodnie z IEC60529) i jest on ostoniety dla bezpieczenstwa
(norma ANSI Z136.3, 4.3.1).
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Etykiety

UWAGA:

Numer seryjny
(tylny panel)

Etykiety mogq sig roznic w zaleznosci od modelu lasera.

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

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

] 2016-09 33004
[sN] 123456789
Rev: A

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

PN 65418 Rev B

Uziemienie
(spod 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.

Przetacznik nozny

10001F Emergo Europe
UDB31539 Molenstraat 15

IC ID: 6590A-31539 2513 BH The Hague
The N ds

Tel:(31) (0

1212 Terra Bella Avenue Fax: (31) (0
Mountain View, CA 94043
Tel: 650-940-4700

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

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

Odbiornik
bezprzewodowy

FCCID: uDB31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N: 31792-2F
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' TIRIDEX

1Q Family Remote Control

Zdalne sterowanie P/N:65777 S/N:RCO1
AN /

C E 2797 ,E A
|

I I x 1 LABEL P/N 65891C

LASER RADIATION
I AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
Ostrzezenie DIRECT OR SCATTERED RADIATION
dotyczgce lasera CLASS 4 LASER PRODUCT
. CLASS 2 LASER PRODUCT
Tylny panel konsoli (IEC 60825-1:2007/2014)

(1Q 577)

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

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

LASER RADIATION
rzezeni AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO

OstrzeZenie DIRECT OR SCATTERED RADIATION

dotyczace lasera CLASS 4 LASER PRODUCT

H CLASS 2 LASER PRODUCT
Tylny panel konsoli (IEC 60825-1:2007/2014)

(1Q 532)

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

A=532nm Po=5W
A=635nm Po=1mW
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Symbole (jesli dotyczy)

&

40

Wigzka celujgca

Przestroga

Rodzaj ztgcza

Czas trwania
impulsu w trybie
MicroPulse

Wyréb
sterylizowany
tlenkiem etylenu

Przetgcznik nozny

Bezpiecznik

Sonda
z podswietleniem

Przerwa w trybie
MicroPulse

Podswietlenie

Data produkcji

Numer czesci

Resetowanie liczby
impulsow

Zdalne sterowanie
Wyrob

jednorazowego
uzytku

Sprzet typu B

7

g

®» @ o

[EC|R

1
=g

= o [g cj‘)&d}

((‘i’))

)
LaJ

B

Kat

Sygnat dzwigkowy

Nie uzywaé
w przypadku
stwierdzenia
uszkodzenia
opakowania

Zatrzymanie
awaryjne

Autoryzowany
przedstawiciel na
terenie UE

Przetgcznik nozny
wcisniety

Rozmiar

Zwiekszanie/
zmniejszanie

Apertura lasera
na koncowce
Swiattowodu

Seria

Wyt

Moc

Niejonizujgce
promieniowanie

elektromagnetyczne

Zdalna blokada

Gotowosc¢

Zuzyty sprzet
elektryczny

i elektroniczny
(WEEE)

Instrukcja obstugi systemdw laserowych Iridex 1Q 577¢/1Q 532°

B

C €2797

e

ETL CLASSIFIED

Intertek

B od gr-—EPDoQ

Sonda aspiracyjna

Znak CE

Czas trwania

Znak ETL

Data waznosci

Przetgcznik nozny
zwolniony

Uziemienie

Przerwa

Ostrzezenie
dotyczgce lasera

Wytworca

Wt

Liczba impulsow

Zapoznac sie
z informacjami

Numer seryjny

Leczenie

Szablon
aktywowany
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> % 0 hE K

Ograniczenia
temperatury

Zapoznac sie

z instrukcjg obstugi/
broszurg (na
niebiesko)

Liczba impulsow
(Grupa)

Przyrost mocy

uSB

Przygotowanie
do emis;ji
promieniowania
laserowego

Jasnosc¢ systemu

Ostrzezenie,
wymienic¢
bezpieczniki wedle
potrzeby

15510-PL wer. H

IPX4

taedl
well

0]0
=)

Ochrona przed
rozpryskami wody
z dowolnego
kierunku

Moc poczatkowa
(PowerStep)

Liczba krokow
(PowerStep)

Przyrost mocy

(PowerStep)

Wskazniki portow

Gtosnik

Nie zawiera lateksu

IPX8

=
I_I

@ O #* (2

Ochrona
przed trwatym
zanurzeniem

Przerwy pomiedzy
grupami

Moc (MicroPulse)

Parametr
zablokowany
Emisja
promieniowania
laserowego

Ekran

Tylko na zlecenie
lekarza
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Dane techniczne

Dane techniczne Opis

Dtugos¢ fali stosowane;j 1Q 577: 577 nm

podczas zabiegu 1Q 532: 532 nm

Moc stosowana podczas 1Q 577:

zabiegu 50—2000 mW (dostarczona), w zaleznosci od urzgdzenia dostarczajgcego
wigzke.
1Q 532:
50-2500 mW (dostarczona), w zaleznosci od urzadzenia dostarczajgcego
wigzke.
1Q 532 z opcja XP:
50-5000 mW (dostarczona), w zaleznosci od urzgdzenia dostarczajgcego
wigzke.

Czas trwania Impuls CW:

10 ms — 3000 ms lub CW do 60 sekund
MicroPulse (Opcjonalnie):
0,05ms—-1,0ms

Przerwa miedzy 10 ms — 3000 ms lub pojedynczy impuls

powtorzeniami MicroPulse:
1,0 ms — 10,0 ms

Wigzka celujgca Dioda laserowa 635 nm. Intensywnosc¢ regulowana przez uzytkownika;
maksymalnie <1 mW

Charakterystyka 100-240 VAC, 50/60 Hz, <3 A

elektryczna

Chtodzenie Chtodzenie powietrzem

Zakres temperatur od 10°C do 35°C (od 50°F do 95°F)

roboczych

Zakres temperatur od —20°C do 60°C (od -4 F do 140°F)

przechowywania

Wilgotnos$¢ wzgledna od 20% do 80%, bez kondensacji

Wymiary 30,5 cm x 35,6 cm x 21,4 cm (12 cali (szer.) x 14 cali (dt.) x 8,5 cala (wys.))

Masa 9 kg (19,2 funta)
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Bezprzewodowy przetacznik
nozny i EMC

Ustawianie bezprzewodowego przetgcznika noznego

Bezprzewodowy przefacznik nozny sktada sie z nastepujacych elementéw:

e przelacznik nozny zasilany z akumulatora (z regulacja mocy lub bez),

e odbiornik zasilany z konsoli lasera.

Podlaczy¢ bezprzewodowy odbiornik do gniazda przetacznika noznego na tylnym panelu lasera.
Trzy pedaty (jesli dostepne) na przetaczniku noznym kontroluja nastepujace funkcje:

* lewy pedat = zmniejszanie mocy (przytrzymac, aby zmniejszy¢ warto$¢ parametru);

e S$rodkowy pedat = uruchamianie lasera;

e prawy pedatl = zwiekszanie mocy (przytrzymad, aby zwiekszy¢ warto$¢ parametru).

A PRZESTROGA:  kazdy zestaw przelqcznika noznego/odbiornika jest potqczony inaczej i nie bedzie
dziatac z innymi przetqcznikami noznymi Iridex ani podobnymi elementami.
Doktadnie zidentyfikowac kazdy zestaw, aby uniknqc rozdzielania powiqzanych
komponentow.

UWAGA: przetqcznik nozny zaprojektowano w taki sposob, aby dziatat w odlegtosci do 15 stop
(5 metréw) od lasera.

Sprawdzanie akumulatoréw

UWAGA: jesli zajdzie koniecznos¢ wymiany akumulatoréw, skontaktowac sig z przedstawicielem
handlowym lub biurem obstugi klienta Iridex. Przewidywany czas dziatania akumulatora
bezprzewodowego przetqcznika noznego to 3—5 lat normalnej pracy i uzytkowania.

Diody LED na przetaczniku noznym ufatwiaja rozwiazywanie probleméw i wskazuja na stan
akumulatora, jak wyjasniono ponizej:

Diody LED przetacznika noznego Stan

Dioda miga na zielono po nacis$nieciu pedatu Przetacznik nozny dziata prawidtowo
Stan akumulatora prawidtowy

Dioda miga na bursztynowo po nacisnieciu pedatu Przetacznik nozny dziata prawidtowo
Niski poziom natadowania akumulatora

Dioda miga na czerwono przez 10 sekund po nacisnieciu pedatu | Brak tgcznosci radiowej
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Informacje dotyczgce bezpieczenstwa w aspekcie emisji
elektromagnetycznych (EMC)

System laserowy (konsola i akcesoria) wymaga zastosowania szczeg6lnych srodkéw
ostroznos$ci dotyczacych emisji elektromagnetycznych i powinien by¢é montowany i uzywany
zgodnie z informacjami dotyczacymi emisji elektromagnetycznych zawartymi w tej czesci.
Przenosne i mobilne radiowe urzadzenia komunikacyjne moga zaktécac prace tego systemu.

System laserowy zostal poddany testom, ktére wykazaty, ze nie przekracza on limitéw okreslonych
dla wyrobéw medycznych zgodnie z norma IEC 60601-1-2, jak wynika z informacji w tabelach
zamieszczonych w tej czesci. Limity te wprowadzono w celu zapewnienia racjonalnej ochrony
przed szkodliwymi zakléceniami przy typowej instalacji medyczne;j.

PRZESTROGA:  zmiany lub modyfikacje tego systemu laserowego, ktdre nie zostanqg wyraznie
zaakceptowane przez strong odpowiedzialng za oceng zgodnosci, mogq spowodowac
uniewaznienie upowaznienia uzytkownika do wykorzystywania tego sprzetu, i mogyq
skutkowac zwigkszong emisjq lub zmniejszonq odpornosciq systemu laserowego.

Bezprzewodowy przetacznik nozny wysyla i odbiera fale o zakresie czestotliwosci od 2,41 GHz do
2,46 GHz z ograniczona skuteczna moca promieniowa zgodna z opisem ponizej. Transmisje te sa
transmisjami ciagltymi o osobnych czestotliwo$ciach mieszczacych sie w zakresie czestotliwosci
transmis;ji.

Bezprzewodowy przetacznik nozny zostat poddany testom, ktére wykazaty, ze nie przekracza

on limitéw okreslonych dla urzadzen cyfrowych Klasy B, zgodnie z Czescia 15 przepiséw FCC.
Limity te wprowadzono w celu zapewnienia racjonalnej ochrony przed szkodliwymi zakt6ceniami
w przypadku instalacji w terenie zamieszkatym. Niniejsze urzadzenie wytwarza, wykorzystuje

i moze wypromieniowac energie o czestotliwosci radiowej, a jedli nie zostanie zamontowane

i nie bedzie eksploatowane zgodnie z instrukcjami, moze powodowac szkodliwe zakltdcenia

w komunikacji radiowej. Nie ma gwarancji, ze tego rodzaju zaklécenia nie powstana przy konkretnej
instalacji. Jeéli bezprzewodowy przetacznik nozny powoduje szkodliwe zakt6cenia w odbiorze
sygnatu radiowego lub telewizyjnego, co mozna stwierdzi¢ wlaczajac i wylaczajac system laserowy,
uzytkownik powinien podja¢ probe ograniczenia zakl6cen stosujac jeden z ponizszych srodkéw:

e Przestawic lub obrdci¢ odbiornik.

e Zwiekszy¢ odlegloé¢ pomiedzy urzadzeniami.

e Podlaczy¢ konsole lasera do wyjScia na innym obwodzie niz ten, do ktérego podtaczono
odbiornik.

e Skontaktowac sie z biurem obstugi klienta Iridex w celu uzyskania pomocy.

To urzadzenie cyfrowe Klasy B spetnia wszystkie wymagania kanadyjskich przepiséw dotyczacych
urzadzen wytwarzajacych zaktécenia.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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Wymogi dotyczace emisji elektromagnetycznych
odnoszgace sie do konsoli i akcesoriéow

Zalecenia i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Ten system laserowy (konsola i akcesoria) jest przeznaczony do uzytku w opisanym nizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu laserowego powinni zapewni¢, ze jest on uzywany
w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosé

Emisje fal radiowych Grupa 1 System laserowy wykorzystuje fale radiowe tylko do

CISPR 11 wewnetrznych funkcji. Dlatego tez jego emisje radiowe
sg bardzo niskie i nie powinny powodowac zaktécen
w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje fal radiowych Klasa A

CISPR 11

Emisje harmoniczne Klasa A

IEC 61000-3-2

Fluktuacje napiecia/ Zgodnos¢ z norma

emisja migoczaca

System laserowy nadaje sie do uzytku we wszystkich budynkach, tgcznie z mieszkalnymi oraz budynkami,
ktére sg bezposrednio podtgczone do publicznej sieci niskiego napiecia, zasilajgcej budynki przeznaczone do
celéw mieszkalnych.
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Wytyczne oraz deklaracja producenta — odpornos¢

Ten system laserowy (konsola i akcesoria) jest przeznaczony do uzytku w opisanym nizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu laserowego powinni zapewni¢, ze jest on uzywany

w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy wg
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne

+6 kV stykowe
+8 kV powietrzne

16 kV stykowe
18 kV powietrzne

Podtoga powinna by¢
drewniana, betonowa lub

(ESD) z ptytek ceramicznych. Jezeli

IEC 61000-4-2 podioze jest pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotno$¢é
wzgledna powinna wynosi¢
przynajmniej 30%.

Szybkie stany +2 kV na liniach +2 kV na liniach Jakos$¢ zasilania powinna

przejsciowe / serie | zasilajgcych zasilajgcych odpowiadac¢ jakosci w typowym

impulsow +1 kV dla linii wejécia/ | Nie dotyczy grodowisku przemystowym lub

IEC 61000-4-4 szpitalnym.

wyjscia

Udary impulsowe
IEC 61000-4-5

+1 kV tryb réznicowy
+2 kV tryb wspdlny

1 kV tryb réznicowy
+2 kV tryb wspdlny

Jako$¢ zasilania powinna
odpowiadac jakosci w typowym
Srodowisku przemystowym lub
szpitalnym.

Spadki napie¢,
krotkie przerwy
oraz zmiany napie¢
w wejsciowych
przewodach
zasilania

IEC 61000-4-11

<5% U,

(>95% spadek Uy)
na 0,5 cyklu

40% U;

(60% spadek U;)
przez 5 cykli

70% U;

(30% spadek Uy)
przez 25 cykli
<5% U-

(>95% spadek U;)
przez 5 sekund

<5% U,

(>95% spadek Uy)
na 0,5 cyklu

40% U;

(60% spadek U-)
przez 5 cykli

70% U+

(30% spadek Uy)
przez 25 cykli
<5% U

(>95% spadek U;)
przez 5 sekund

Jakos¢ zasilania powinna
odpowiadac¢ jakosci w typowym
Srodowisku przemystowym lub
szpitalnym. Jezeli uzytkowanie
systemu laserowego wymaga
ciggtej pracy podczas przerw

w zasilaniu, zaleca sie zasilanie
systemu laserowego z zasilacza
awaryjnego (UPS) lub
akumulatora.

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

3 A/m

3 A/m

Natezenia pdél magnetycznych
przy czestotliwosci sieci
zasilajgcej powinny by¢ typowe
dla zwyktego Srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

UWAGA: U; to napiecie sieci zasilajgcej prgdu przemiennego przed przytozeniem poziomu testowego.
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Bezprzewodowy przetgcznik nozny jest przeznaczony do uzytku w opisanym nizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik bezprzewodowego przetgcznika noznego powinni zapewnic,
ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Poziom testowy Poziom

wg IEC 60601 zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Test odpornosci

Przenosne i mobilne radiowe urzadzenia
komunikacyjne nie powinny by¢ uzywane przy
zadnej czesci systemu laserowego, w tym przy
kablach, w odlegtosci mniejszej od zalecanej
odlegtosci separacji obliczonej na podstawie
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegto$¢ separaciji:

Zaburzenia 3Vrms 3Vrms d=1,2+P
przewodzone 150 kHz do 80 MHz
indukowane

przez pola

o czestotliwosci

radiowe;j

IEC-61000-4-6

Promieniowana RF 3 Vrms 3 Vrms d = 1,2+/P 80MHz do 800 MHz
IEC 61000-4-3 150 kHz do 80 MHz

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

gdzie P jest maksymalng znamionowg mocg
nadajnika w watach (W) podang przez producenta
nadajnika, a d jest zalecang odlegtoscig separac;ji
w metrach (m).2

Sity pola generowanego przez stacjonarne
nadajniki radiowe, ustalone na podstawie badan
elektromagnetycznych, nie powinny przekraczaé
poziomu zgodnos$ci w zadnym zakresie
czestotliwosci.

Zaktécenia mogg wystepowac w poblizu sprzetu
oznaczonego nastepujgcym symbolem:

Q)

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie parametry dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: niniejsze zalecenia mogg nie mie¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Propagacja fal
elektromagnetycznych jest uzalezniona od stopnia pochtaniania i odbijania fal przez budynki, obiekty i ludzi.

a: Nie mozna doktadnie przewidzie¢ natezenia pola wytwarzanego przez nadajniki state, takie jak stacje
bazowe telefonii radiowej (komorkowej/bezprzewodowej), przenosne i amatorskie stacje radiowe, fale
radiowe AM i FM oraz programy TV. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne generowane przez nadajniki
state, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania elektromagnetycznego. Jezeli zmierzony poziom natezenia
pola w miejscu eksploatacji systemu laserowego przekracza podany powyzej stosowny poziom zgodnosci
elektromagnetycznej, nalezy obserwowac system laserowy i sprawdzac, czy dziata prawidtowo. W razie
stwierdzenia nieprawidtowego dziatania moga by¢ konieczne dodatkowe $rodki, takie jak ustawienie systemu
laserowego w inny sposob lub w innym miejscu.

b: W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno wynosi¢ mniej niz 3 V/m.
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Zalecana odlegtos¢ pomiedzy przenosnymi i mobilnymi radiowymi urzadzeniami komunikacyjnymi
a bezprzewodowym przelgcznikiem noznym.

Bezprzewodowy przetgcznik nozny przeznaczony jest do uzytku w srodowisku, gdzie mozna kontrolowac
zaktécenia powodowane sygnatem o czestotliwo$ci radiowej. Nabywca lub uzytkownik bezprzewodowego
przetacznika noznego moze zapobiega¢ wystepowaniu zaktdcen elektromagnetycznych przez zachowywanie
minimalnej odlegtosci miedzy przenosnymi i mobilnymi radiowymi urzgdzeniami telekomunikacyjnymi
(nadajnikami) a bezprzewodowym przetgcznikiem noznym, zgodnie z zaleceniami ponizej, oraz w zaleznosci

od maksymalnej mocy wyjsciowej urzgdzenia telekomunikacyjnego.

Maksymalna
Znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika

Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)

150 kHz do 80 MHz

80 MHz do 800 MHz

800 MHz do 2,5 GHz

(W) d=1,2P d=1,2\P d=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 37 3,7 7.4
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéow, ktorych maksymalna moc nie jest podana powyzej, zalecana odlegtos¢
d mierzona w metrach (m) moze by¢é oszacowana na podstawie rownania wtasciwego dla
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalnym poziomem mocy nadajnika w watach (W)

podanym przez producenta nadajnika.

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ separacji dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: niniejsze zalecenia mogg nie mie¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Propagacja fal
elektromagnetycznych jest uzalezniona od stopnia pochtaniania i odbijania fal przez budynki, obiekty i ludzi.
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