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Wprowadzenie

Systemy laserowe OcuLight® GL, GLx oraz TX to lasery oparte na ciatach statych, ktére emituja fale
ciagta zielonego $wiatta lasera (dtugosci 532 nm) do zastosowan okulistycznych. OcuLight TX i GLx
sa rowniez wykorzystywane do zastosowan otolaryngologicznych. Niewtasciwe uzycie systemu
laserowego moze powodowac reakcje niepozadane. Nalezy postepowacé zgodnie z instrukcjami
uzytkowania opisanymi w niniejszej instrukcji obstugi.

Wskazania do stosowania

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 Zywnosci 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 opiera¢ sie na przeszkoleniu klinicznym, obserwacji
klinicznej interakgji lasera z tkanka i odpowiednich klinicznych punktach koncowych. Laser Iridex
oraz stosowane z nim koncowki, urzadzenia dostarczajace wiazke i akcesoria do dostarczania
energii laserowej w trybie CW-Pulse lub MicroPulse® sa wykorzystywane w okulistyce. OcuLight®
GL, GLx i TX sa przeznaczone do uzytku w zastosowaniach okulistycznych i otolaryngologicznych
w celach terapeutycznych wytacznie przez przeszkolonych lekarzy. Firma Iridex nie wydaje zalecen
dotyczacych praktyki lekarskiej. Odniesienia do literatury podano informacyjnie. Indywidualne
leczenie powinno opierac sie na przeszkoleniu klinicznym, obserwacji klinicznej interakcji lasera

z tkanka i odpowiednich klinicznych punktach koficowych.

OcuLight GL | OcuLight GLx | OcuLight TX

Okulistyka

Fotokoagulacja siatkéwki v v v

Trabekuloplastyka laserowa v v v

Irydotomia v v v

Irydoplastyka v v v
Otolaryngologia

Stapedektomia v v

Stapedotomia v v
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OcuLight GL/GLx

OcuLight GL/GLx jest zalecany przy fotokoagulacji siatkéwki i trabekuloplastyce laserowej.
Ponizej przedstawiono przyktady zastosowan systeméw laserowych OcuLight GL/GLx.

Schorzenie

Zabieg

Retinopatia cukrzycowa

* retinopatia nieproliferacyjna,
* obrzek plamki,

* retinopatia proliferacyjna.

Fotokoagulacja siatkowki (RPC); zabiegi laserem
ogniskowym i siatkowym

Jaskra
+ pierwotna otwartego kata przesgczania,

» waskiego kata przesaczania.

Trabekuloplastyka laserowa, irydotomia,
irydoplastyka

Przedarcia i odwarstwienia siatkdwki

Fotokoagulacja siatkéwki (RPC); zabiegi laserem
ogniskowym i siatkowym

Zwyrodnienie kraciaste siatkowki

Fotokoagulacja siatkéwki (RPC); zabiegi laserem
ogniskowym i siatkowym

Zwyrodnienie plamki zottej zwigzane z wiekiem (AMD)

Fotokoagulacja siatkdwki (RPC); zabiegi laserem
ogniskowym i siatkowym

Guzy wewnatrzgatkowe
* naczyniak naczyniowki,
» czerniak naczyniowki,

» siatkowczak.

Fotokoagulacja siatkéwki (RPC); zabiegi laserem
ogniskowym i siatkowym

Retinopatia wczes$niacza

Fotokoagulacja siatkowki (RPC); zabiegi laserem
ogniskowym i siatkowym

Neowaskularyzacja naczyniéwkowa

Fotokoagulacja siatkowki (RPC); zabiegi laserem
ogniskowym i siatkowym

Zakrzep zyty srodkowej siatkowki i jej gatgzki (BRVO
i CRVO)

Fotokoagulacja siatkowki (RPC); zabiegi laserem
ogniskowym i siatkowym

Laryngologia*

« utrata stuchu spowodowana otosklerozg ucha.

Stapedotomia

*tylko GLx

2 Instrukcja obstugi systemow laserowych Iridex OcuLight® GL/GLx/TX
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OcuLight TX

Otolaryngologia. OcuLight TX jest przeznaczony do stosowania w chirurgii laryngologicznej

do nacinania tkanki kostnej, wycinania, koagulacji, waporyzacji, usuwania i hemostazy naczyn.
Wskazania do stosowania obejmuja miedzy innymi stapedektomie, stapedektomie, myringotomie,
uwalnianie zrostow, tamowanie krwawienia, usuwanie nerwiakéw nerwu przedsionkowo-

§limakowego, zrosty tkanek migkkich w procedurach otologicznych mikro/makro.

Okulistyka. OcuLight TX jest przeznaczony do fotokoagulacji tkanki oka podczas zabiegéw
okulistycznych. Wskazania do stosowania obejmuja: fotokoagulacje siatkéwki, trabekuloplastyke

laserowa, irydotomie, irydoplastyke.

Zgodne urzadzenia dostarczajace wigzke

Zgodne urzadzenia OcuLight GL OcuLight GLx OcuLight TX
dostarczajace wigzke

Laserowy oftalmoskop posredni (LIO) v v v
EndoProbe® v v v
OtoProbe™ v v
Adapter lampy szczelinowej (SLA) v v v
Adapter EasyFit™ v v v
EasyView™ SLA v v v
Stacja robocza ze zintegrowang lampg v v v
szczelinowg Iridex

Symphony™ SLA / Symphony 2 v v v
UWAGA: informacje o wskazaniach do stosowania, przeciwwskazaniach, srodkach ostroznosci

i reakcjach niepozqdanych mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi urzqdzenia

dostarczajgcego wigzke.

Zalecenia

Przed zabiegiem uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcja obstugi zgodnych urzadzen

dostarczajacych wiazke.

Szczegdblne 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 znajduje sie w ,,Uwagi i ostrzezenia”.

Nalezy stosowac¢ ochrone oczu odpowiednia dla wiazki lasera o dtugosci 532 nm.

Wymagane jest postepowanie zgodnie z polityka ochrony oczu obowiazujaca w danej placéwece.

33003-PL wer. D
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Potencjalne skutki uboczne lub powiktania

A?k

ulistyczne

Specyficzne dla fotokoagulacji siatkdwki: nieumys$lne oparzenia dotka §rodkowego;
neowaskularyzacja naczyniéwkowa; mroczki paracentralne; przejsciowy 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 teczowki; zanik teczowki; krwawienie; zaburzenia wzroku;
skok ci$nienia srédgatkowego i — rzadko — odwarstwienie siatkéwki.

Specyficzne dla trabekuloplastyki laserowej: skok ci$nienia wewnatrzgatkowego i przerwanie
nabtonka pokrywajacego rogéwke.

A 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 bezpieczefistwa, 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:

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

Nalezy uzywaé mozliwie najnizszego stezenia tlenu dla podtrzymania funkgcji zyciowych
pacjenta.

Jesli to mozliwe, do wentylacji zaleca sie stosowanie maski Venturiego.

Zalecane jest stosowanie dozylnych $rodkéw znieczulajacych zamiast wziewnych.

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

Mankiet rurki dotchawiczej zabezpiecza sie mokrymi wacikami.

Materiaty referencyjne i dodatkowe informacje dotyczace bezpieczefistwa lasera i zapobiegania
pozarom wewnatrz tchawicy mozna uzyskac z nastepujacych Zrédet amerykanskich:

ANSI 7Z136.3, The Safe Use of Lasers in Health Care Facilities, American National
Standards 2007.

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

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

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.

Instrukcja obstugi systeméw laserowych Iridex OcuLight® GL/GLx/TX 33003-PL wer. D



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

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

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

Szczegolne przeciwwskazania

e Obecnie nie sa znane zadne szczegolne przeciwwskazania w przypadku zabiegéw
laryngologicznych.
e Okulistyczne:

- Kazda sytuacja, w ktérej tkanka docelowa nie moze by¢ odpowiednio wyeksponowana lub
ustabilizowana.

— Nieodpowiednie dla pacjentéw albinoséw z brakiem pigmentacji.

Ustawienia lasera

Zaczynajac od matej mocy i krétkotrwatych ekspozycji, chirurg powinien odnotowacé 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 ustawieft
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
reakcji klinicznej, zawsze zaczyna sie od ustawien zachowawczych i stopniowo sie je zwieksza.

Parametry leczenia okulistycznego
Urzadzenia . . .
Zabieg dostarczajace Moc (W) Czas ekspozycji | Rozmiar plamki
wiazke (ms) (hm)
Trabekuloplastyka SLA 1,5-2,0 100-500 100-500
Siatka/ogniskowa siatkdwki SLA, LIO, 1,0-2,0 100-1000 50-100
EndoProbe
Trabekuloplastyka SLA 0,5-2,0 100-500 50-200
Irydotomia SLA, LIO 0,2-2,0 100-300 50-200
Siatka/ogniskowa siatkowki SLA, LIO, 0,1-2,0 100-1000 100-1000
EndoProbe

33003-PL wer. D Wprowadzenie 5



Parametry leczenia laryngologicznego

Urzadzenie Czas ekspozycji Rozmiar
Zabieg dostarczajace Moc (W) pozyc) .
. (ms) plamki (pm)
wiazke
Stapedektomia OtoProbe 0,8-2,3 100-1000 ND.
Stapedotomia FlexFiber
Myringotomia
Uwolnienie zrostow
Tamowanie krwawienia OtoProbe 0,2-0,6 800-2000 ND.
FlexFiber

Usuniecie nerwiakdw nerwu
przedsionkowo-$limakowego

Zrosty tkanek miekkich w
procedurach otologicznych mikro/
makro

6 Instrukcja obstugi systeméw laserowych Iridex OcuLight® GL/GLx/TX
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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.

33003-PL wer. D Wprowadzenie 7



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 €2797 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 wyltqcznie urzqdzeri dostarczajacych
wigzke 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 uszkodzer ani
wad spowodowanych uzyciem urzqdzen innych firm niz Iridex.

UWAGA: niniejsze oSwiadczenie o gwarancji i serwisie podlega wytqczeniu odpowiedzialnosci
z tytutu qwarancji, ograniczeniu Srodkéw zaradczych i ograniczeniu odpowiedzialnosci
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.

Zdalne sterowanie
(akcesorium opcjonalne)

#% IRIDEX
Oculight®TX

Bezprzewodowy przetgcznik
nozny (akcesorium opcjonalne)

LAY
4
Kluczyki
Przetgcznik ,?
nozny Przewod
zasilajagcy

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

Laser

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 przefacznik nozny zdjeciu)

33003-PL wer. D Konfiguracja



Wybor miejsca

Wybra¢ dobrze wentylowane miejsce w okreSlonym obszarze roboczym konsoli.

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

W Stanach Zjednoczonych to urzadzenie musi by¢ podtaczone do zrédta zasilania o napieciu
100 VAC lub 240 VAC z odczepem $rodkowym.

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 wtoZenie wtyczki, nalezy skontaktowac sie
z licencjonowanym elektrykiem.

Nie umieszczac ani nie uzywac systemu w poblizu otwartego ognia.

Laczenie elementéw

A PRZESTROGA:  nie podtgczac dwéch przetqcznikéw noznych do konsoli lasera.

UWAGA: szczegbtowe instrukcje dotyczqce podtqczania mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji
obstugi urzqdzenia dostarczajgcego wiqzke.

UWAGA: styk wyjscia pomocniczego obstuguje niskonapieciowe obwody sygnalizacji elektrycznej
do pigciu amperéw i 24 V AC lub DC. Sprawdzic, czy cale okablowanie jest zgodne
z lokalnymi przepisami elektrycznymi.
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Ztgcza na panelu tylnym — OcuLight GL/GLx/TX

Przetgcznik Zdalne Wyjscie Zdalna
nozny sterowanie = dodatkowe blokada

—
IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA

Tel: 650.940.4700

LASER RADIATION MADE IN USA
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO

DIRECT OR TERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT

i Tel: (650) 840 4700

OU DE L PEAU AU

Lo}
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE Sk
APPAREIL. A LASER DI
(CEI 60825-1:2007/2014)

Sk 4 S

SE 2 Rev: x Foot Switch Remote

Control

o3 (01) 0613125016454
(11)160900
(21)12345678

-

PN 13525 Rev C 100-240 VAC 50/60 Hz ~ 3.0 A
Complies with 21 CFR 1040.10 and 1040.11
except for deviations pursuant to Laser
Notice No. 50, dated June 24, 2007.

En cussre
Emergo Europe
Prinsessegracht 20
e % Conforms To AAMI STD ES60601-1, IEC STDS 60601-2-22, 2514 AP The Hague
Intertek 60601-1-6, 62366, 60825-1, 62304 The Netherlands
3057031 Certified To CSA STD C22.2 Nos 60601-1 & 60601-2-22
Patent: http:/iridex.com/patents.aspx
PN 33027 REV C

Wejscie zasilania AC
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3
Obstuga

Elementy sterujace na panelu przednim

Przycisk
Leczenlle{ Wyswietlanie Przycisk resetowania
Gotowos¢ S

statusu lasera licznika

Oculight TX Power Duration Interval Counter

2000

Q{SL::;M y N S

@ Counter

\ ‘«\ Reset
Mode & :
' QO o —— J
L. ® " @ Q "o Q
Aiming Beam Volume SmartKey
\ I
Regulacja Regulacja Regulaqa SmartKey
Przycisk  Przetgcznik wigzki celujgcej gtosnosci LIO
trybu kluczykowy . . Regulacja Regulacja czasu Regulacja czasu Ztgcze
Przycisk wytaczenia mocy trwania przerwy Swiattowodowe

awaryjnego

Wiaczanie i wylgczanie lasera

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

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

UWAGA: kluczyk mozna wyjqc tylko gdy znajduje si¢ w potozeniu Off (Wyl.).

e W sytuacji awaryjnej nacisna¢ czerwony przycisk EMERGENCY OFF (Wylaczenie awaryjne).
Spowoduje to natychmiastowe wylaczenie konsoli i wszystkich obwod6éw zwiazanych z laserem.
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Ustawianie parametrow zabiegu

Moc

Ustawia moc impulsu zabiegowego.

Czas trwania

Ustawia czas trwania impulsu zabiegowego. Aby wybrac ciggty czas trwania
(dostepny wytacznie podczas uzywania sondy EndoProbe), obracac pokretiem,
az na wyswietlaczach Duration (Czas trwania) i Interval (Przerwa) pojawig sie
cztery kreski, a na wyswietlaczu statusu lasera pojawi sie ,EndoProbe CW”.

Przerwa

Przerwa migdzy impulsami zabiegowymi. Aby wybra¢ tryb pojedynczego impulsu,
obracac pokrettem, az wyswietlacz Interval (Przerwa) bedzie pusty.

Licznik

Nacisnag¢ przycisk COUNTER RESET (Zresetuj licznik) aby zresetowac do zera.

Wigzka celujgca

Dopasowuje moc wigzki celujgcej lasera.

LIO

Dostosowuje intensywnos$¢ podswietlenia LIO.

Gtosnose

Dostosowuje gtosnos¢ wskaznikéw dzwiekowych.

Wybér trybu pracy lasera

Nacisna¢ przycisk TREAT/STANDBY (Leczenie/Gotowos¢), aby wybrac tryb pracy lasera:
e Z6lty = tryb Standby (Gotowo$c)

Przetacznik nozny i wiazka lecznicza sa wylaczone.

e Zielony = tryb Treat (Leczenie)

Przetacznik nozny jest wlaczony. Nacisnaé przetacznik nozny, aby dostarczy¢ wiazke lecznicza.

Aby wyregulowac tryb pracy lasera pilotem, nacisna¢ TReat/StanDsy (Leczenie/Gotowosc),

aby zmieni¢ tryb lasera z Treat (Leczenie) na Standby (Gotowo$¢). Uzy¢ innych przyciskéw na
pilocie, aby dostosowaé Power (Moc), Duration (Czas trwania), Interval (Przerwe) i Aiming Beam
(Wiazke celujaca). Zdalny wyswietlacz wskazuje ,Power” (Moc) do momentu naci$niecia innego
przycisku. Kontrolka nad przyciskiem parametru zadwieca si¢, wskazujac wyswietlany parametr.
Aby szybko zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ warto$¢ parametru, przytrzymac jego przycisk.

A OSTRZEZENIA:

Jesli laser nie jest wykorzystywany podczas zabiegu, musi byc¢ zawsze w trybie Standby
(Gotowosc). Utrzymywanie lasera w trybie Standby (Gotowosc) zapobiega przypadkowej
ekspozycji na jego dziatanie, jesli przetqcznik nozny zostanie niechcqcy nacisnigty.

Przed przetqczeniem lasera w tryb Treat (Leczenie) sprawdzic, czy caty personel obecny w sali
zabiegowej nosi odpowiednie okulary ochronne. Zabronione jest zastgpowanie okularéw ochronnych
do lasera okularami na recepte.
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Wyboér preferencji uzytkownika

UWAGA:

wybrane opcje menu sq automatycznie zapisywane po wybraniu nowej pozycji menu lub
po wyjsciu z trybu User Preferences (Preferencje uzytkownika).

ABY WYSWIETLIC LUB ZMIENIC USTAWIENIA PREFERENCJI UZYTKOWNIKA:

1. Ustawic laser w trybie Standby (Gotowos¢).

2. Nacisnad i przytrzymacé przycisk Mopk (Tryb), az na wy$wietlaczu statusu lasera zacznie
migac , User Preferences” (Preferencje uzykownika). Wyswietlacz Interval (Przerwa) wskazuje
wartosc¢ ,,0”.

3. Wybrad ustawienia menu User Preferences (Preferencje uzytkownika) za pomoca elementu
sterujacego Interval (Przerwa).

4. Wybra¢ opcje dla kazdego ustawienia z menu za pomoca elementu sterujacego Duration
(Czas trwania).

5. Aby wyjs¢ z trybu User Preferences (Preferencje uzytkownika), nacisna¢ Mopk (Tryb).

W ponizszej tabeli opisano ustawienia menu User Preferences (Preferencje uzytkownika) urzadzen

OcuLight TX, GLx i GL.
Interval Duration
Setting User Preferences M'(.enu Settlpg . User Preferences Options
Lo (Menu preferencji (Ustawienia . . .
(Ustawienia . . (Opcje preferencji uzytkownika)
uzytkownika) czasu
przerwy) .
trwania)
0 Default Menu ND. ND.
(Menu domysine)

1 Aiming Beam On/ 0 Aiming Beam Off in Standby mode (Wigzka
Off in Standby mode celujgca wytgczona w trybie Gotowos¢)
(Wigzka celujaca wtgczona/ 1 Aiming Beam On in Standby mode (Wigzka
wytgczona w trybie celujgca wigczona w trybie Gotowos¢)
Gotowosc)

2 Aiming Beam On/Off with 0 Aiming Beam Off with Pulse (Wigzka celujgca
Pulse (Wigzka celujaca wytgczona z opcjg impulsu)
wtaczona/wytgczona z opcjg 1 Aiming Beam On with Pulse (Wigzka celujgca
impulsu) wigczona z opcjg impulsu)

3 Display Language 0 English (Angielski)

(Jezyk wyswietlacza) 1 Spanish (Hiszpanski)
2 French (Francuski)
3 German (Niemiecki)
4 Italian (Wtoski)
5 Portuguese (Portugalski)

4 External Warning Device 0 On with Key (Wtgczone przy uzyciu kluczyka)
(Zewnetrzne urzadzenie 1 On in Treat mode (Wtaczone w trybie
ostrzegawcze) Leczenie)

2 On with Footswitch (Wtgczone przetgcznikiem
noznym)

5 Message Review 1-21 Wyswietlanie komunikatow

(Przeglad komunikatow)
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Interval Duration
Setting User Preferences M_(_enu Settl_ng . User Preferences Options
Lo (Menu preferencji (Ustawienia . S .
(Ustawienia uzytkownika) czasu (Opcje preferencji uzytkownika)
przerwy) y -
trwania)
6 Remote Power Min Stepsize 10 Ustawia minimalng moc regulowang pilotem
(Minimalna moc ustawiana 20 lub przetacznikiem noznym.
dalni
zdalnie) 30
40
50

Przeprowadzanie zabiegow

PRZED ZABIEGIEM:

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

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

Umiesci¢ znak ostrzegawczy o dzialaniu lasera przed drzwiami gabinetu zabiegowego.

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

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

ABY PRZEPROWADZIC ZABIEG:

8.
9.

AL R

Wiaczy¢ laser.

Zresetowac licznik.

Ustawi¢ parametry zabiegu.

Utozy¢ pacjenta w odpowiedniej pozycji.

W razie potrzeby wybra¢ odpowiednia soczewke kontaktowa do zabiegu.

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

Wybra¢ tryb Treat (Leczenie).
Ustawic¢ wiazke celujaca w miejscu zabiegu.

Zogniskowac lub odpowiednio dostosowac urzadzenie dostarczajace wiazke.

10. Nacisnaé 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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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.

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

Brak wigzki celujgcej lub
nieodpowiednia wigzka celujgca

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

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

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

» Upewnic sie, ze ztgcze $wiattowodowe nie jest uszkodzone.

« Jesli to mozliwe, poditgczyc¢ kolejne urzgdzenie 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.

» Podczas korzystania z adaptera lampy szczelinowej Symphony
sprawdzi¢, czy przetacznik dtugosci fali znajduje sie we wtasciwej
pozycji dla zadanego systemu laserowego.

» 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¢ zarowke i (w razie potrzeby) wymienic ja.

Podswietlenie jest zbyt ciemne
(tylko LIO)

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

» Ustawi¢ pokretto intensywno$ci podswietlenia na konsoli.

Wigzka celujgca jest za duza lub
niezogniskowana na siatkéwce
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
$rednice.
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Problem Dziatania uzytkownika

Zmiany poddawane leczeniu sg Ostros¢ LIO moze by¢ niewystarczajgco dobrze ustawiona.
zmienne lub nie sg widoczne To zmniejsza gesto$¢ mocy. Dostosowaé odlegtosc¢ robocza,
przez caty czas (tylko LIO) aby uzyskac¢ najmniejszy mozliwy rozmiar plamki.

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

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

Komunikat panelu stanu

Dziatania uzytkownika

Calibration Required
(Wymagana kalibracja)

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dziatu pomocy technicznej
Iridex.

Call Service
(Skontaktowaé sie
Z serwisem)

Nacisna¢ przycisk MopE (Tryb). Na panelu stanu na krétko zostanie
wys$wietlony opis usterki. Konsola uruchamia sie ponownie i przeprowadza
automatyczng kontrole.

Jesli komunikat pojawi sie ponownie, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu pomocy technicznej Iridex.

Connect Fiber
(Podlaczyé swiatiowdd)

Podtgczy¢ odpowiednie urzadzenie dostarczajgce wigzke.

Connect Footswitch
(Podlaczyé¢ przetacznik
nozny)

» Sprawdzi¢, czy prawidtowo podtgczono przetgcznik nozny lub odbiornik.

» Sprawdzi¢, czy nie podtgczono dwdch przetgcznikdw noznych.

Connect SmartKey
(Podlaczy¢é SmartKey)

lub

No SmartKey
(Brak SmartKey)

Sprawdzi¢, czy SmartKey zostat poprawnie podtgczony.

Emergency Stop
(Zatrzymanie awaryjne)

« Wytgczy¢ system (uzywajac kluczyka) i odczekac kilka sekund.
* Wiaczy¢ system.

Eye Safety Filter?
(Filtr ochronny oczu?)

lub
532nm Safety Filter?

(Filtr ochronny dla
wigzki 532 nm?)

Sprawdzi¢, czy filtr ochronny oczu zostat prawidtowo zamontowany
i nacisng¢ MopE (Tryb), aby kontynuowac.

Footswitch Stuck/Release
Footswitch (Zablokowany
przelacznik nozny /
zwolnienie przelacznika
noznego)

Zdjgc¢ stope lub inny przedmiot z przetgcznika noznego.

No Remote Interlock
(Brak blokady zdalnej)

» Sprawdzi¢, czy wtyczka blokady zdalnej zostata poprawnie podtaczona.

» Sprawdzi¢, czy przetgczniki drzwi lub inne obwody sg zamkniete.

Remove Fiber
(Usunaé s$wiatlowdd)

Odtaczy¢ swiattowdd od portu $wiattowodu.

Slit Lamp Spot Size?
(Rozmiar plamki lampy
szczelinowej?)

lub

Spot Size? (Rozmiar
plamki?)

Sprawdzi¢, czy pokretto wyboru rozmiaru plamki nie znajduje sie miedzy
pozycjami.

Unknown Fiber Type
(Nieznany rodzaj
swiatlowodu)

Podtaczy¢ ztgcze Swiattowodowe.
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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 $ladéow
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 napiecia 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 wytqczyc laser. W trakcie, gdy laser nie jest uzywany, ostona portu lasera
powinna byc zatoZona. Zachowac szczegolng ostroznosc podczas obchodzenia sig ze
Swiattowodami. Nie zwijac przewoddéw w petle o Srednicy mniejszej niz 15 cm (6 cali).
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Sprawdzanie i czyszczenie przetagcznika noznego

CZYSZCZENIE PRZELACZNIKA NOZNEGO

1. Odtaczy¢ przetacznik nozny od lasera (jesli dotyczy).

2. Przetrzeé powierzchnie przetacznika noznego, uzywajac wody, alkoholu izopropylowego
lub tagodnego detergentu. Unikac éciernych §rodkéw 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 pewnos$¢, 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;j.

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

ABY ZWERYFIKOWAC KALIBRACJE MOCY KONSOLI LASERA!
1. Upewnic sig, ze wszystkie osoby w pomieszczeniu nosza odpowiednie okulary zabezpieczajace
przed laserem.

2. Podlaczy¢ czyste i prawidlowo dziatajace urzadzenie dostarczajace wiazke Iridex lub $wiatlowéd
testowy.

3. Wysrodkowaé wiazke celujaca na Srodek czujnika miernika mocy. Upewni¢ sig, ze uzywany
miernik mocy mies$ci sie w dacie kalibracji. Sprzet mierniczy musi by¢ w stanie zmierzy¢ kilka
watéw ciaglej mocy optycznej.

PRZESTROGA: Srednica plamki mniejsza niz 3 mm moze spowodowac uszkodzenie czujnika miernika
mocy.

4. Ustawi¢ moc lasera na 200 mW.
5. Ustawi¢ czas trwania na 100 ms i przerwe na 100 ms.

6. Przelaczy¢ laser w tryb Treat (Leczenie).
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10.

11.

12.

13.

Data kalibracji miernika mocy i czujnika:

Skierowac wiazke celujaca z urzadzenia dostarczajacego wiazke Iridex na czujnik mocy zgodnie
z instrukcjami miernika mocy dotyczacymi prébkowania mocy lasera.

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

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

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

Dopuszczalny zakres podano w tabeli ponizej. Przy uzywaniu urzadzen CW w trybie ciagtym
dopuszczalne sa pomiary w zakresie od 80% do 120% wyswietlanej mocy. Jesli odczyty nie
mieszcza sie w tych dopuszczalnych zakresach, sprawdzi¢ miernik mocy, upewnic sie, ze wiazke
prawidlowo skierowano na czujnik miernika mocy i ponownie sprawdzi¢ odczyty z uzyciem
innego urzadzenia dostarczajacego wiazke Iridex.

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

Zachowa¢ podpisana kopie danych z tabeli w dokumentacji urzadzenia, aby mozna byto sie do
niej odnie$¢ w trakcie pézniejszej eksploatacji i serwisowania.

Moc (mW) Czas tr\{vanla ekspozycji Odczyt miernika (mW) Dopuszczalny zakres
(ms) i przerwa (ms) (mW)
200 100 80-120
500 100 200-300
1000 100 400-600
Dane sprzetu do pomiaru mocy: Data kalibracji:
Model i numer seryjny miernika: Skalibrowano:
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Bezpieczenstwo
i zgodnos¢ z przepisami

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

lasera, nalezy przeczytaé 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 zapozna¢ sie z Srodkami ostroznosci dotyczacymi

bezpieczenistwa zamieszczonymi w instrukcji obstugi i przestrzegac ich.

e Urzadzenie jest przeznaczone do uzycia wytacznie przez wykwalifikowanych lekarzy.
Wyb6r wlasciwego sprzetu i technik zabiegu nalezy do wytacznej odpowiedzialnosci
uzytkownika.

* Nie uzywac urzadzenia, jedli wystapi podejrzenie, Zze nie dziata ono prawidlowo.

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

PRZESTROGA:  zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostanq 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 $wiattem lasera stosowanym
w leczeniu. Zintegrowane filtry ochronne oczu sa na stale zamontowane w kazdym zgodnym
adapterze lampy szczelinowej (SLA) oraz laserowym oftalmoskopie posrednim (LIO). Na potrzeby
endofotokoagulacji oraz stosowania adaptera mikroskopu roboczego (OMA) konieczne jest
zamontowanie osobnego zespotu filtréw ochronnych oczu dla kazdej Sciezki widoku mikroskopu
roboczego. Wszystkie filtry ochronne oczu maja wystarczajaca gesto$¢ optyczna (OD) dla dtugosci
fali danego lasera, by umozliwi¢ dtugotrwate patrzenie na rozproszone $wiatto 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.

33003-PL wer. D Bezpieczenstwo i zgodnos¢ z przepisami
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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 odlegloéci zagrozenia wzroku
(ang. Nominal Ocular Hazard Distance, NOHD) dla kazdego z urzadzen dostarczajacych wiazke
oraz dla kazdej konfiguracji gabinetu zabiegowego. Dodatkowe informacje mozna uzyskac,
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)(F/pMPE)**
gdzie:
NOHD = odlegtod¢, w metrach, przy ktérej irradiancja wiazki jest réwna MDE rogowki
NA = apertura numeryczna wiazki wychodzacej ze $wiattowodu
F = 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 ré6zni¢ 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.

Wartosci NOHD dla réznych urzgdzen dostarczajacych wigzke — GL

Apertura Moc
Urzagdzenie dostarczajace wiazke MDE (W/m?) | numeryczna | maksymalna NOHD (m)
(NA) F (W)
EndoProbe 10 0,100 1,500 3,7
Laserowy oftalmoskop posredni (LIO) 10 0,013 1,500 28,6
Adapter lampy szczelinowej (SLA) 10 0,012 1,200 27,7

Wartosci NOHD dla ré6znych urzadzen dostarczajacych wigzke — GLx/TX

Apertura Moc
Urzagdzenie dostarczajace wiazke MDE (W/m?) | numeryczna | maksymalna NOHD (m)
(NA) F (W)
EndoProbe 10 0,100 2,000 4,3
Sondy Oto/ENT 10 0,100 2,500 4.8
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 Swiattem lasera dla OcuLight GL/GLx/TX
(maksymalna moc wyjéciowa wynoszaca 2,5 W) powinna wynosi¢: OD >4 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.

Urzadzenia Iridex GL, GLx i TX wykorzystuja pétprzewodnikowy elektroniczny zasilacz impulsowy,
ktéry spetnia surowe normy wydajnoéci i bezpieczenistwa EN60601-1 oraz UL 60601-1. Dedykowany
mikroprocesor stale monitoruje bezpieczne dziatanie wszystkich podsysteméw w konsoli lasera.

Cechy

Funkcja

Wytgczenie awaryjne

Natychmiast wytgcza laser.

Obudowa ochronna

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

Blokada bezpieczenstwa

Elektroniczna blokada na poziomie portu $wiattowodu 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.

Przetacznik kluczykowy

System dziata wytgcznie po uzyciu wtasciwego kluczyka. Kiedy przetgcznik
znajduje sie w potozeniu On (WH1.), kluczyka nie mozna wyjagc.

Wskaznik emisji
laserowej

Zébtta dioda czuwania stanowi ostrzezenie o dostepie do promieniowania
laserowego.

Po wybraniu trybu Treat (Leczenie) trzysekundowe opdznienie zapobiega
niezamierzonej ekspozycji na Swiatto lasera. Konsola dostarcza energie lasera
tylko wowczas, jesli przetgcznik nozny jest wcisniety w trybie Treat (Leczenie).
Styszalny sygnat dzwiekowy wskazuje, ze konsola dostarcza energie lasera.
Gtosnos¢ sygnatu dzwiekowego mozna regulowac, ale nie mozna wytgczyc¢
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 znaczaco
sie od siebie roznig, system przechodzi w tryb Call Service (Skontaktowac sie
Z serwisem).

Przetgcznik nozny

Konsoli nie da sie przetgczy¢ w tryb Treat (Leczenie), jesli przetgcznik nozny jest
uszkodzony lub nieprawidtowo podtgczony. Przetgcznik nozny mozna zanurzaé

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: Etykiety mogq sig roznic w zaleznosci od modelu lasera.

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

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

ial
Numer seryjny [sN]
(tylny panel) Rev: x

=] (01)00813125016494
(11)160900
(21)12345678

-

PN 13525 Rev C

The reliability of the ground connection can only be assured when
(VPATTOIELITE this device is connected to an approved mating receptacle marked
(1 I RET=Y | for hospital use and installed in accordance with the appropriate
Electrical Codes for medical occupancy.

31602
110001F
FC : UDB31539
. . IC 1D: 6590A-31539
Przetacznik nozny

034

& A\ CE 7, PX

LABEL P/N: 31702-4F

31602
[SN]110001R

C E 2797

Odbiornik
bezprzewodowy

FCCID: uDB31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N: 31792-2F
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Zdalne sterowanie

Manufactured ﬂ
IRIDEX Corporation

1212 Terra Bella Avenue -
Mountain View, CA USA 84043 C€x707
650.862.8100

Model: Oculight TX Remote

Voltage: 5V DC Serial #
pra I oo

P/N 31708 Remots Control

Ostrzezenie
dotyczace lasera

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

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

Pe=3W
Po=1mW

=532 nm
’ =635 nm
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Symbole (jesli dotyczy)

L —
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Instrukcja obstugi systemow laserowych Iridex OculLight® GL/GLx/TX

>

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

e

-
d
®
)
&
o~

LOT

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)

B

C €707

o

ETL CLASSIFIED

Intertek

B odPr—REPEeO

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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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

33003-PL wer. D

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

Bezpieczenstwo i zgodnos¢ z przepisami
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Dane techniczne

UWAGA:

o ile nie zaznaczono inaczej, specyfikacje konsoli lasera sq identyczne dla OcuLight GL,

GLxiTX.

Dane techniczne

Opis

Dtugos¢ fali stosowane;j
podczas zabiegu

532 nm

Moc stosowana podczas
zabiegu

Ro6zni sie w zaleznosci od typu urzgdzenia dostarczajgcego wigzke.
System laserowy wyswietla moc dostarczang do tkanki.

GL: 0-1500 mW
GLx/TX: 0-2500 mW

Czas trwania

Rézni sie w zaleznosci od typu urzgdzenia dostarczajgcego wigzke. Czas trwania
jednej minuty jest dostepny w przypadku EndoProbe® (moc <500 mW).

GL: 30-1000 ms
GLx/TX: 10-3000 ms

Odstep czasowy

Ro6zni sie w zaleznosci od typu urzgdzenia dostarczajgcego wigzke. Cykl pracy do
100% jest dostepny przy mocach <500 mW.

GL: 30-1000 ms
GLx/TX: 10-3000 ms

Wigzka celujgca

635 nm nominalnie <1 mW

Charakterystyka 100-240 VAC, 50/60 Hz, 3,0 A
elektryczna
Chtodzenie Cichy wentylator wykorzystujacy efekt Peltiera

Zakres temperatur
roboczych

od 10°C do 35°C (od 50°F do 95°F)

W przypadku przechowywania w temperaturze ponizej 10°C (50°F) przed
rozpoczeciem pracy nalezy odczekac¢ 4 godziny, aby urzgdzenie powrdcito do
temperatury pokojowe;j.

Zakres temperatur
przechowywania

od -20°C do 60°C (od —4°F do 140°F)

Wilgotnos$¢ wzgledna

od 10% do 90% (bez kondensaciji)

Wymiary

30 cm x 30 cm x 15 cm (12 cali (szer.) x 12 cali (dt.) x 6 cali (wys.))

Masa

<6,0 kg (13,2 funta)

Bezpieczenstwo sprzetu

Klasa 1
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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 przetqcznika noznegofodbiornika jest potqczony inaczej i nie bedzie
dziatac z innymi przetqcznikami noznymi Iridex ani podobnymi elementami.
Doktadnie zidentyfikowac kazdy zestaw, aby unikngc rozdzielania powigzanych
komponentéw.

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

Sprawdzanie akumulatoréw

UWAGA: jesli zajdzie koniecznos¢ wymiany akumulatorow, 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 prawidtiowo
Stan akumulatora prawidtowy

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

Dioda miga na czerwono przez 10 sekund po nacis$nieciu pedatu | Brak tgczno$ci radiowe;j
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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 zostang wyraznie
zaakceptowane przez strong odpowiedzialng za oceng zgodnosci, mogq spowodowac
uniewaznienie upowaznienia uzytkownika do wykorzystywania tego sprzetu, i mogq
skutkowac zwigkszong emisjq lub zmniejszong odpornoscig systemu laserowego.

Bezprzewodowy przetacznik nozny wysyta 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
transmisji.

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 jesli nie zostanie zamontowane

i nie bedzie eksploatowane zgodnie z instrukcjami, moze powodowac¢ szkodliwe zakiécenia

w komunikacji radiowej. Nie ma gwarancji, ze tego rodzaju zaklécenia nie powstana przy konkretnej
instalacji. Jedli bezprzewodowy przetacznik nozny powoduje szkodliwe zaktécenia w odbiorze
sygnatu radiowego lub telewizyjnego, co mozna stwierdzi¢ wtaczajac i wytaczajac system laserowy,
uzytkownik powinien podjaé prébe ograniczenia zaktécen stosujac jeden z ponizszych srodkéw:

® Przestawic lub obréci¢ odbiornik.

e Zwiekszy¢ odleglos¢ pomiedzy urzadzeniami.

¢ Podlaczy¢ konsole lasera do wyjécia 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 zaki6cenia.

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 zaktdcen w pobliskim
sprzecie elektronicznym.

Emisje fal radiowych Klasa A

CISPR 11

Emisje harmoniczne Klasa A

IEC 61000-3-2

Fluktuacje napiecia / Zgodnos¢ z normg

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 $rodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy wg
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne — wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

+6 kV stykowe
+8 kV powietrzne

16 kV stykowe
+8 kV powietrzne

Podtoga powinna by¢ drewniana,
betonowa lub z ptytek
ceramicznych. Jezeli podtoze jest

IEC 61000-4-2 pokryte materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ przynajmniej 30%.

Szybkie elektryczne | +2 kV na liniach +2 kV na liniach Jakos$¢ zasilania powinna

stany przejsciowe/ | zasilajgcych zasilajgcych odpowiadac¢ jakosci w typowym

zaktécenia +1 kV dla linii wejscia/ Nie dotyczy éroQowisku przemystowym lub

IEC 61000-4-4 wyjscia szpitalnym.

Przepiecia 1 kV tryb réznicowy 11 kV tryb réznicowy Jakos¢ zasilania powinna

IEC 61000-4-5 +2 kV tryb wspéiny +2 kV tryb wspdlny 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 U;)
na 0,5 cyklu

40% Uy

(60% spadek Ux)
przez 5 cykli

70% U,

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

(>95% spadek U)
przez 5 sekund

<5% Uy

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

40% Uy

(60% spadek Uy)
przez 5 cykli

70% U+

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

(>95% spadek Uy)
przez 5 sekund

Jakos¢ zasilania powinna
odpowiadac¢ jakosci w typowym
Srodowisku przemystowym lub
szpitalnym. Jezeli uzytkowanie
systemu laserowego wymaga
ciaggtej 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 pdl magnetycznych przy
czestotliwosci sieci zasilajgcej
powinny by¢ typowe dla zwyktego
srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

UWAGA: U; to napiecie sieci zasilajgcej pradu 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 wg Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —

Test odpornosci IEC 60601 zgodnosci wytyczne

Przenos$ne 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 odlegtos¢ separacji:

Zaburzenia 3 Vrms 3 Vrms 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 3Vrms d = 1,2 VP 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
odlegtoscia separacji w metrach (m).2

Sity pola generowanego przez stacjonarne
nadajniki radiowe, ustalone na podstawie
badan elektromagnetycznych, nie powinny
przekracza¢ poziomu zgodnosci w zadnym
zakresie czestotliwosci.

Zaktécenia mogg wystepowacé w poblizu
sprzetu oznaczonego nastepujgcym
symbolem:

(R

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.

33003-PL wer. D Bezprzewodowy przetacznik nozny i EMC 35



a: Nie mozna doktadnie przewidzie¢ natezenia pola wytwarzanego przez nadajniki state, takie jak

stacje bazowe telefonii radiowej (komoérkowej/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 sposoéb 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 przetgcznikiem noznym.

Bezprzewodowy przetgcznik nozny przeznaczony jest do uzytku w $rodowisku, gdzie mozna kontrolowac
zaktécenia powodowane sygnatem o czestotliwo$ci radiowej. Nabywca lub uzytkownik bezprzewodowego
przetacznika noznego moze zapobiega¢ wystepowaniu zaktécen 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 Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
(W) d=1,2\P d=1,2P 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 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw, ktérych maksymalna moc nie jest podana powyzej, zalecana odlegtos¢ d
mierzona w metrach (m) moze by¢ 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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