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1
Uvod

Laserové systémy OcuLight® GL, GLx a TX st polovodicové lasery generujtice zelené laserové
svetlo (532 nm) so skuto¢ne kontinudlnym vlnovym vystupom na oftalmologické aplikdcie.
Systémy OcuLight TX a GLx st tiez indikované na otolaryngologické aplikdcie. Nesprdvne pouZitie
laserového systému moze mat za ndsledok neziaduce tc¢inky. Dodrziavajte pokyny na pouZitie
uvedené v tomto ndvode na obsluhu.

Indikacie pouzitia

Této Cast poskytuje informdcie o pouzivani lasera v klinickych $pecializdcidch. Informdcie sa
poskytuja podla Specializdcie a zahffiaja procedurdlne odportacania spolu so $pecifickymi
indikdciami a kontraindikdciami. Tieto informadcie nie st uréené ako vycerpavajtice a nenahrddzaja
Skolenie ani skisenosti chirurgov. Poskytnuté regula¢né informdcie sa vztahuju iba na Spojené
Staty americké. Ak pouZzivate laser na indikdcie nezahrnuté v tomto dokumente, budete podliehat
nariadeniam Uradu pre potraviny a lie¢ivd (Food and Drug Administration, FDA) &slo 21 CFR,
¢ast' 812, podla ktorych sa povoluje vynimka pre skiiSobné zariadenia (IDE). Informdcie tykajtce

sa regula¢ného stavu inych indikdcii, nez si uvedené v tomto ndvode, ziskate od oddelenia pre
regulacné zdlezitosti spolo¢nosti Iridex.

Spolo¢nost Iridex neposkytuje odpordcania tykajdce sa lekdrskej praxe. Odkazy v literattire

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

Laser Iridex a ru¢né jednotky, aplikacné zariadenia a prislusenstvo, ktoré sa s nim pouzivaji

na aplikovanie laserovej energie v rezime CW-Pulse alebo MicroPulse® v medicinskom odbore
oftalmolégie. Systémy OcuLight® GL, GLx a TX st uréené na pouZivanie v oftalmologickych

a otolaryngologickych aplikdcidch na terapeutické ucely vyhradne vyskolenymi lekdrmi. Spolo¢nost
Iridex neposkytuje odportcania tykajtce sa lekarskej praxe. Odkazy v literattire sa poskytuji ako
usmernenie. Individudlna lie¢ba by mala byt zaloZend na klinickom $koleni, klinickom pozorovani

interakcie lasera s tkanivom a vhodnych klinickych ukazovateloch.

OcuLight GL | OculLight GLx | OcuLight TX

Oftalmoldgia

Fotokoagulacia sietnice v v v

Laserova trabekuloplastika v v v

Iridotomia v v v

Iridoplastika v v v
Otolaryngoldgia

Stapedektéomia v v

Stapedotomia v v
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OcuLight GL/GLx

Systém OcuLight GL/GLx je indikovany na fotokoaguldciu sietnice a laserov trabekuloplastiku.
Dalej st uvedené priklady aplikécii laserovych systémov OcuLight GL/GLx.

Stav Liecba

Diabeticka retinopatia Fotokoagulécia sietnice (RPC), lie€ba fokalnym
+ Neproliferativna retinopatia a mriezkovym laserom

* Makularny edém

 Proliferativna retinopatia

Glaukom Laserova trabekuloplastika, iridotomia, iridoplastika
* Primarny s otvorenym uhlom

* So zatvorenym uhlom

Trhliny a odlu€enia sietnice RPC, lie¢ba fokalnym a mriezkovym laserom
Degeneracia mriezky RPC, liecba fokalnym a mriezkovym laserom
Vekom podmienena degeneracia makuly (AMD) RPC, lie¢ba fokalnym a mriezkovym laserom
Vnutroo&né nadory RPC, lie¢ba fokalnym a mriezkovym laserom

» Choroidalny hemangiém
» Choroidalny melaném
* Retinoblastém

Retinopatia nedonosenych deti RPC, lie¢ba fokalnym a mriezkovym laserom
Subretinalna (choroidalna) neovaskularizacia RPC, liecba fokalnym a mriezkovym laserom
Okluzia centralnej a rozvetvenej sietnicovej zily RPC, lie¢ba fokalnym a mriezkovym laserom
Otorinolaryngologia* Stapedotdmia

» Otoskleroticka strata sluchu
* Iba GLx
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OcuLight TX

Otolaryngoldgia. Systém OcuLight TX je ureny na pouZivanie v ORL chirurgii na rezanie tkaniva,
exciziu, koaguldciu, vaporizdciu, abldciu a hemostédzu ciev. Indikdcie pouZitia zahffiaju okrem iného
stapedektémiu, stapedotémiu, myringotémiu, lyzu adhézii, zastavenie krvacania, odstranenie
akustickych neurémov a adhéziu mikkych tkaniv pri mikro-/makrootologickych zdkrokoch.

Oftalmolégia. Systém OcuLight TX je uréeny na fotokoaguldciu o¢ného tkaniva pri oftalmologickych
zakrokoch. Medzi indikdcie pouZitia patria: fotokoaguldcia sietnice, laserovd trabekuloplastika,
iridotémia, iridoplastika.

Kompatibilné aplikacné zariadenia

Kompatibilné aplikaéné zariadenia OculLight GL OculLight GLx OcuLight TX

Laserovy nepriamy oftalmoskop (LIO) v

EndoProbe® v v v
OtoProbe™ v v
Adaptér pre Strbinovd lampu (SLA) v v v
Adaptér EasyFit™ v v v
EasyView™ SLA v v v
Pracovna stanica Iridex s integrovanou v v v
Strbinovou lampou

Symphony™ SLA/Symphony 2 v v v

POZNAMKA: Informdcie o indikdcidch pouZitia, kontraindikdcidch, preventfonych opatreniach

a neziaducich vicinkoch ndjdete v prirucke k prislusnému aplikacnému zariadeniu.

Proceduralne odporucéania

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

Specifické varovania a preventivne opatrenia

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

a ORL chirurgické zakroky bez toho, aby najprv ziskal podrobné pokyny na pouzivanie lasera.
Dalsie informéacie uvddza ¢ast ,Varovania a upozornenia”. Musf sa pouZivat vhodna ochrana o¢f pred
svetlom s vinovou diZkou 532 nm. DodrZiavajte zdsady ochrany o¢f platné na vasom pracovisku.
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Mozné vedlajSie ucinky alebo komplikacie

Oc¢né

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

*  Specifické pre laserovt iridotémiu alebo iridoplastiku: nedmyselné popéleniny/zakaly rohovky
alebo Sosovky, iritida, atrofia ddhovky, krvdcanie, vizudlne symptémy, ndrast vnatrooéného
tlaku a zriedkavo odlii¢enie sietnice.

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

ORL

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

Aspekty tykajuce sa anestézie

Jednym z hlavnych problémov pocas otolaryngedlnych a bronchidlnych zékrokov je zna¢né riziko
endotrachedlnych poziarov. Nasledujtice ¢asti poskytuji informécie a bezpe¢nostné pokyny,

ktoré mozu vyrazne zniZit rizikd stivisiace s tymito postupmi. Poskytuji sa aj informécie o tom,
¢o robit' v pripade, ak dojde k takémuto poziaru.

Spolo¢nost Iridex Corp. odportca nasledujice bezpe¢nostné pokyny podla americkych ndrodnych
noriem ANSI Z136.3-2007:

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

e PouZivajte najnizsiu moznu koncentraciu kyslika na podporu pacienta.

e Akje to mozné, pouZite techniku ventildcie Venturiho trubicou.

e Pouzivajte skor intravenézne anestetikd neZ inhala¢né techniky.

e Pouzivajte nehorlavé endotrachedlne trubice bezpecné pri oziareni laserom.
e Chrdrite manzetu endotracheélnej trubice vlhkymi tampénmi.

v . .. S 1xs s L - 1 ss v . . ,
Referen¢ny materidl a dalsie informdcie tykajtce sa bezpe¢nosti lasera a prevencie endotrachedlnych
poziarov je mozné ziskat z nasledujtcich zdrojov v USA:

e ANSI 7Z136.3, 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.
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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.

Specifické kontraindikacie

eV sudcasnosti nie st zndme Ziadne Specifické kontraindikdcie ORL pouZitia.

e (O¢né:

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

stabilizovat.

— Neliecte pacientov s albinizmom, ktori nemaji Ziadnu pigmentaciu.

Nastavenia lasera

Chirurg by mal zacat pri nizkom vykone s kratkodobymi expoziciami, pri¢om by si mal v§imat’
chirurgicky téinok a zvysovat vykon, vykonovu hustotu alebo trvanie expozicie dovtedy, az kym

sa nedosiahne pozadovany chirurgick

s e

y Gcino

k. Informécie v nasledujtcich tabul'kdch slizia iba

ako usmernenie pre nastavenia liecby, ktoré nie st pre Ziadny stav preskriptivne. Opera¢né potreby
kazdého pacienta treba posudzovat individudlne na zéklade indikécie, miesta lie¢by a anamnézy
pacienta a jeho hojenia rén. Ak si nie ste isti o¢akavanou klinickou odpovedou, vzdy zaénite

s konzervativnym nastavenim a zvysujte nastavenie po malych krokoch.

Parametre ocnej lieCby
Lieéba Apl.lkacn.e Vykon (W) Tr\{a'nle Velkost bodu
zariadenia expozicie (ms) (um)
Trabekuloplastika SLA 1,5-2,0 100 - 500 100 — 500
Sietnicova mriezkova/ SLA, LIO, 1,0-2,0 100 -1 000 50 - 100
fokalna EndoProbe
Trabekuloplastika SLA 0,5-2,0 100 - 500 50 -200
Iridotémia SLA, LIO 0,2-2,0 100 — 300 50— 200
Sietnicova mriezkova/ SLA, LIO, 0,1-2,0 100 -1 000 100 -1 000
fokalna EndoProbe
33003-SKrev. D Uvod 5



Parametre ORL liecby

Liecba Aplikaéné Vykon (W) | Trvanie expozicie | Velkost’ bodu
zariadenie (ms) (um)

Stapedektomia OtoProbe 0,8-2,3 100 -1 000 nevztahuje sa
Stapedotomia FlexFiber
Myringotémie
Lyza adhézii
Zastavenie krvacania OtoProbe 0,2-0,6 800 -2 000 nevztahuje sa
Odstranenie akustickych neurémov FlexFiber
Adhézia makkych tkaniv pri mikro-/
makrootologickych zakrokoch
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A Varovania a upozornenia

NEBEZPECENSTVO:

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

VAROVANIA:

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

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

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

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

ako sti napriklad kovové ndstroje.

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

laserovym Ziarenim dioptrickymi okuliarmi.

Toto zariadenie must byt pripojené k siefovému napdjaciemu zdroju s ochrannym uzemnenim,
aby sa zabrdnilo riziku virazu elektrickyjm priidom.

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

objedndvku.

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

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

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

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

33003-SK rev. D Uvod 7



Kontaktné udaje spoloénosti Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

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

Technickd podpora: +1 (650) 962-8100
techsupport@Iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C €2797 Holandsko

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

A VAROVANIE: S laserovym systémom Iridex pouZivajte vijhradne aplikacné zariadenia Iridex.
PouZitie aplikacného zariadenia od iného vijrobcu nez spolocnosti Iridex moze mat
za ndsledok nespolahlivii prevddzku alebo nepresnii aplikdciu laserového vijkonu.
Tidto zmluva o zdruke a servise sa nevztahuje na Ziadne poskodenie ani poruchu
spdsobenti pouzivanim zariadent od inyjch vijrobcov neZ spolocnosti Iridex.

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

Usmernenie o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni. Informaécie o likvidécii
ziskate od spolo¢nosti Iridex alebo miestneho distribtitora.

8 Navod na obsluhu laserovych systémov Iridex OcuLight® GL/GLx/TX 33003-SKrev. D
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Nastavenie

Vybalenie systému

Uistite sa, Ze méte vSetky komponenty, ktoré ste si objednali. Pred pouZitim skontrolujte
komponenty, ¢i nie st poskodené.

POZNAMKA: V pripade problémov s objedndvkou sa obrdtte na miestneho zdstupcu zdkaznickeho
servisu spolocnosti Iridex.

Dialkovy ovlada¢
(volitelné
prisluSenstvo)

#% IRIDEX
Oculight®TX

Laser

Bezdrotovy nozny spinac
(volitefné prisluSenstvo)

4
Kruce
Napajaci kabel

Vzhlad a typ komponentov sa moZe lisit' v zavislosti od objednaného systému.

e Laser (tiez , konzola®”) e Névod na obsluhu (nie je zobrazeny)
e Napdjaci kdbel (zobrazend je konfigurdcia Stitok varuijtci pred laserom
pre USA) (nie je zobrazeny)
e Kluce e Volitelné prislusenstvo (nie je zobrazené
vietko)

 Standardny nozny spinaé

33003-SKrev. D Nastavenie



Volba umiestnenia

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

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

V USA musi byt toto zariadenie pripojené ku zdroju elektrického napdjania s napétim 100 — 240 VAC
s vyvedenym stredom vystupného vinutia transformétora.

Systém je vybaveny trojvodi¢ovou uzemnovacou zdstr¢kou nemocnicnej triedy (zelend bodka), aby sa
zabezpecilo splnenie vietkych miestnych poziadaviek na elektrické instaldcie. Pri vol'be umiestnenia
sa uistite, Ze je k dispozicii sietovd napdjacia zdsuvka s uzemnenim — je potrebnd na bezpeéna
prevadzku.

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

UPOZORNENIA:

S . v . v . . . , . z
Nevyradujte z ¢innosti uzemiiovact kolik. Toto zariadenie musi byt elektricky uzemnené.
Ak zdsuvka neumoZiiuje zasuniif zdstréku, obritte sa na kovalifikovaného elektrikdra.

Systém neumiestiiujte ani nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohiia.

Pripojenie komponentov

UPOZORNENIE: Nepripdjajte k laserovej konzole dva nozné spinace.

POZNAMKA: Specifické pokyny na pripojenie ndjdete v prirucke k prislusnému aplikacnému
zariadeniu.

POZNAMKA: Kontakt pomocného vijstupu podporuje nizkonapitové elektrické signalizacné
obvody az do piatich ampérov a 24 voltov striedavého alebo jednosmerného priidu.
Uistite sa, Ze vsetky kablové prepojenia zodpovedajii miestnym elektrickym predpisom.
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Konektory na zadnom paneli systému OculLight GL/GLx/TX

Dialkovy Pomocny Dialkoveé
Nozny spina¢ ovladac vystup blokovanie

—
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
AT

&
CLASS 2 LASER PRODUCT
Tel: (650) 840 4700

Rev: X Foot Switch Remote
Control

o7 01)00813125016494
(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

Privod sietového
napajania

33003-SKrev. D Nastavenie 11



3

Prevadzka

Ovladacie prvky na prednom paneli

Tlacidlo
rezimu liecby/
pohotovostného Displej

rezimu

Tlagidlo vynulovania
stavu lasera

pocitadla

Oculight TX Power Duration Interval

2000

Counter

N i [l
QI 2 O O ) a

\ A ey
-
Q Mode /N ‘ U.

Off
o ‘q} /‘5 J
b @ ’ Q "o '
Almlng Beam Volume SmartKey
) Ovladac Ovladac¢ Ovladac LIO SmartKey
Tladidlo  Klucovy zameriavacieho lué¢a hlasitosti
rezimu spina¢
Tlagidlo Ovladac¢ Ovladac¢ Ovladac¢ Konektor
nudzového vykonu trvania intervalu pre optické
vypnutia vlakno

Zapnutie a vypnutie lasera

v

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

e Ak chcete laser vypniit, oto¢te kIti¢ do polohy Off (Vypnuté). KIi¢ vyberte a uschovajte,
aby sa zabrdnilo neoprdvnenému pouZitiu.

POZNAMKA: KUi& je mozné vybrat iba v polohe Off (Vypnuté).

eV pripade nidze stlate ervené tlacidlo EMERGENCY OFF (NUdzové vypnutie). Tym okamZite
deaktivujete konzolu a vSetky obvody stivisiace s laserom.
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Nastavenie parametrov liecbhy

Vykon Nastavuje vykon lieCebného impulzu.

Trvanie Nastavuje trvanie lie€ebného impulzu. Ak chcete zvolit kontinualne trvanie
(dostupné iba pri pouziti sondy EndoProbe), otacajte ovladacom, az kym sa na
displejoch Duration (Trvanie) a Interval nezobrazia Styri poml¢ky a az kym sa na
displeji stavu lasera nezobrazi ,EndoProbe CW*.

Interval Interval medzi lieCebnymi impulzmi. Ak chcete zvolit jednoimpulzovy rezim,
otacajte ovladacom, az kym nebude displej Interval prazdny.

Pocitadlo Stlagenim tlagidla COUNTER RESET (Vynulovanie poéitadla) vynulujete po&itadlo.

Zameriavaci lu¢ Upravuje vykon zameriavacieho lu¢a.

LIO Upravuije intenzitu osvetlenia zariadenia LIO.

Hlasitost Upravuje hlasitost zvukovych indikatorov.

Vyber rezimu lasera

Stlacenim tlac¢idla TREAT/STANDBY (ReZim lie¢by/pohotovostny rezim) vyberte rezim lasera:

e  7Ita farba = rezim Standby (Pohotovostny reZim)

Nozny spinac a lieebny 1a¢ st vypnuté.

e Zelend farba = rezim Treat (ReZim lie¢by)

Nozny spinad je aktivovany. Stlatenim noZného spinaca aktivujte lie¢ebny luc.

Ak chcete upravit’ rezim lasera pomocou dial'kového ovlddaca, stlacenim tlac¢idla TREAT/STANDBY

(Lie¢ba/pohotovostny rezim) moZete prepinat stav lasera do a z rezZimu Treat (Rezim lie¢by) a reZimu

Standby (Pohotovostny rezim). Pomocou ostatnych tla¢idiel na dialkovom ovlddac¢i mézete upravit

Power (Vykon), Duration (Trvanie), Interval a Aiming Beam (Zameriavaci lt¢). Na displeji dial’kového

ovlddaca sa zobrazuje ,Power” (Vykon), kym nestlacite iné tlacidlo. Svetlo nad tla¢idlom parametra
sa rozsvieti, ¢im indikuje zobrazovany parameter. Ak chcete rychlo zvysit alebo zniZit hodnotu
parametra, podrZte tlacidlo parametra.

A VAROVANIA:

S vynimkou prebiehajiicej liecby must byt laser vZdy v rezime Standby (Pohotovostny reZim).
Udrziavanie lasera v rezime Standby (Pohotovostnyj rezim) zabrariuje ndhodnej expozicii laseru,
ak dojde k neimyselnému stlaceniu nozného spinaca.

Pred uvedenim lasera do reZimu Treat (ReZim liecby) sa uistite, Ze vSetky osoby v miestnosti na
vykondvanie lieCby majii nasadené vhodné okuliare na ochranu oct pred laserovyjm Ziarenim.
Nikdy nenahrddzajte okuliare na ochranu oc pred laserovym Ziarenim dioptrickymi okuliarmi.

33003-SKrev. D
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Vyber pouzivatel'skych predvolieb

POZNAMKA:

Volby ponuky sa pri vijbere novej polozky ponuky alebo pri ukoncent reZimu
, User Preferences” (PouZtvatelské predvol'by) automaticky uloZia.

POSTUP ZOBRAZENIA ALEBO ZMENY NASTAVENI POUZIVATE:SKYCH PREDVOLIEB:

1. Nastavte laser do reZimu Standby (Pohotovostny rezim).

2. Stlacte a podrzte tla¢idlo MopE (ReZim), az kym na displeji stavu lasera neza¢ne blikat polozka
, User Preferences” (PouZivatel'ské predvol'by). Displej intervalu zobrazuje ,,0”.

3. Pomocou ovlddacieho prvku Interval vyberte nastavenia ponuky User Preferences
(Pouzivatel'ské predvolby).

4. Pomocou ovlddacieho prvku Duration (Trvanie) vyberte moznosti pre jednotlivé nastavenia

ponuky.

5. Stlacenim tla¢idla Mobe (ReZim) mozZete rezim pouZivatel'skych predvolieb ukondit.

Nastavenia ponuky pouzivatel'skych predvolieb systému OcuLight TX, GLx a GL st uvedené
v nasledujucej tabul'ke.

(Kontrola hlasenti)

Interval User Preferences Menu Duration
Setting - L Setting User Preferences Options
. (Ponuka pouzivatel'skych . . X - Lo .
(Nastavenie . (Nastavenie (Moznosti pouzivatelskych predvolieb)
. predvolieb) .
intervalu) trvania)
0 Default Menu nevztahuje |nevztahuje sa
(Predvolena ponuka) sa
1 Aiming Beam On/Off in 0 Aiming Beam Off in Standby mode (Vypnutie
Standby mode (Zapnutie/ zameriavacieho lu¢a v pohotovostnm rezime)
vypnutie zameriava(ii.eho lica 1 Aiming Beam On in Standby mode (Zapnutie
v pohotovostnom rezime) zameriavacieho lG¢a v pohotovostnom rezime)
2 Aiming Beam On/Off 0 Aiming Beam Off with Pulse (Vypnutie
with Pulse (Zapnutie/ zameriavacieho lu¢a s impulzom)
vypnutie zameriavacieho luca 1 Aiming Beam On with Pulse (Zapnutie
s impulzom) zameriavacieho IG¢a s impulzom)
3 Display Language 0 English (Anglic¢tina)
(Jazyk zobrazenia) 1 Spanish (Spaniel&ina)
2 French (Francuzstina)
3 German (Nemcina)
4 ltalian (Talian&ina)
5 Portuguese (Portugal€ina)
4 External Warning Device 0 On with Key (Zapnutie kf'd¢om)
(Externé varovné zariadenie) 1 On in Treat mode (Zapnutie v reZime liecby)
2 On with Footswitch (Zapnutie noznym
spinacom)
5 Message Review 1-21 Zobrazuje hlasenia
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Interval User Preferences Menu Duration
Setting (Ponuka pouzivatelskych Setting User Preferences Options
(Nastavenie rF;dvoIieb) y (Nastavenie (Moznosti pouzivatel'skych predvolieb)
intervalu) P trvania)

6 Remote Power Min Stepsize 10 Nastavuje minimalny krok upravy vykonu
(Minimalna velkost kroku 20 pomocou dialkového ovladaca alebo nozného
dialkového ovladania vykonu) 30 spinaca.

40
50

Lie€ba pacientov

PRED LIEGBOU PACIENTA:

e Uistite sa, Ze je spravne nainstalovany filter na ochranu oéf (podla daného pripadu) a Ze je

zvoleny kli¢ SmartKey®, ak sa pouziva.
e Uistite sa, Ze laserové komponenty a aplikacné zariadenie (zariadenia) st spravne pripojené.
e Umiestnite stitok varujtici pred laserom zvonka na dvere miestnosti na vykondvanie liecby.

POZNAMKA: Pozrite si kapitolu 6. , Bezpecnost a dodrZiavanie predpisov” a prirucky k svojmu
aplikacnému zariadeniu (zariadeniam), kde ndjdete doleZité informdcie o okuliaroch
na ochranu oct pred laserovyym Ziarenim a filtroch na ochranu ocf.

POSTUP LIECBY PACIENTA:

Zapnite laser.

Vynulujte pocitadlo.

Nastavte parametre liecby.

Umiestnite pacienta do poZadovanej polohy.

V pripade potreby zvol'te na liecbu vhodnu kontaktnd $osovku.

AL I A

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

7. Vyberte rezim Treat (Rezim liecby).
8. Nasmerujte zameriavac{ lii¢ na lieCené miesto.
9. Zaostrite alebo upravte aplikacné zariadenie podla potreby.

10. Stlatenim nozného spinaca aktivujte lie¢ebny lac.
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POSTUP UKONCENIA LIECBY PACIENTA:

9.

® N o ok W Db

Vyberte rezim Standby (Pohotovostny rezim).

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

Zozbierajte ochranné okuliare.

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

Odpojte kl'i¢ SmartKey, ak sa pouZziva.

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

Ak ste pouzili kontaktnt SoSovku, zaobchddzajte s iou podla pokynov vyrobcu.

10. Ked'sa aplika¢né zariadenie nepouziva, ponechajte ochranny kryt na konektore optického kabla.
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4

RieSenie problémov

VSeobecné problémy

Problém

Kroky pouzivatela

Na displeji sa ni¢ nezobrazuje

» Skontrolujte, €i je kfu€ovy spina¢ zapnuty.
» Skontrolujte, ¢i s komponenty spravne pripojené.
» Skontrolujte, ¢i je zapnuta elektricka siet.

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

Nedostato¢ny alebo ziadny
zameriavaci lu¢

» Skontrolujte, €i je aplikacné zariadenie spravne pripojené.

» Skontrolujte, €i je konzola v rezime Treat (Rezim liecby).

» Otocte ovlada¢ zameriavacieho lu¢a uplne v smere hodinovych
ruciciek.

+ Skontrolujte, €i nie je poskodeny konektor optického kabla.

» Ak je to mozné, pripojte iné aplikacné zariadenie Iridex a nastavte
konzolu do rezimu Treat (Rezim lieCby).

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

Ziadny lie¢ebny IGg

» Skontrolujte, €i nebolo aktivované dialkové blokovanie.
» Skontrolujte, ¢i je zameriavaci lU¢ viditelny.

» Ak pouzivate adaptér pre Strbinovd lampu Symphony, skontrolujte,
Ci je prepinac vinovej diZzky v spravnej polohe pre pozadovany laserovy
systém.

» Skontrolujte, &i je filter na ochranu oci v zavretej polohe.

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

Ziadne osvetlenie
(iba zariadenie LIO)

» Skontrolujte, ¢i je konektor osvetlenia pripojeny ku konzole.

« Skontrolujte, ¢i ovlada¢ Specialnej funkcie nie je v polohe medzi
zapadkami.

» Skontrolujte Ziarovku a vymente ju (ak je to potrebné).

Osvetlenie je prili$ slabé
(iba zariadenie LIO)

» Skontrolujte, ¢i ovlada¢ Specialnej funkcie nie je v polohe medzi
zapadkami.

» Upravte nastavenie ovladaca intenzity osvetlenia konzoly.

Zameriavaci lu¢ je velky alebo
nezaostreny na sietnicu pacienta
(iba zariadenie LIO)

Znova upravte pracovnu vzdialenost medzi nahlavnou supravou
zariadenia LIO a vySetrovacou SoSovkou. Zameriavaci lu¢ by mal byt
ostro definovany a pri zaostreni by mal mat najmenSi priemer.
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Problém Kroky pouzivatela

LieCebné Iézie su variabilné alebo |« Zariadenie LIO m&ze byt mierne rozostrené. Tym sa zniZuje vykonova
nespojité (iba zariadenie LIO) hustota. Znova upravte pracovnu vzdialenost, aby ste dosiahli ¢o
najmensiu velkost bodu.

» Zle vycentrovany laserovy IU¢ sa m6ze orezavat na vysetrovacej
SoSovke alebo na duhovke pacienta. Nastavte laserovy IU€ v poli
osvetlenia.

» Parametre laserovej lieCby mézu byt prili§ blizko prahu odozvy tkaniva,
¢o znemoznuje dosiahnut konzistentni odozvu. Zvyste vykon lasera
a/alebo trvanie expozicie, pripadne zvolte ini SoSovku.
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Hlasenia na stavovom paneli

Hlasenie na stavovom paneli

Kroky pouzivatela

Calibration Required
(Vyzaduje sa kalibracia)

Obratte sa na miestneho zastupcu technickej podpory spolo¢nosti Iridex.

Call Service (Zavolajte do
servisu)

Stlacte tlacidlo MoDE (Rezim). Na stavovom paneli sa nakratko zobrazi
opis poruchy. Konzola sa restartuje a vykona autodiagnosticky test.

Ak sa toto hlasenie zobrazi znova, obratte sa na miestneho zastupcu
technickej podpory spolo¢nosti Iridex.

Connect Fiber
(Pripojte vlakno)

Pripojte vhodné aplikacné zariadenie.

Connect Footswitch
(Pripojte nozZny spinad)

» Skontrolujte, &i je nozny spinac alebo prijimac spravne pripojeny.

» Skontrolujte, ¢i nie su pripojené dva nozné spinace.

Connect SmartKey
(Pripojte klu¢ SmartKey)
alebo

No SmartKey (Ziadny klué
SmartKey)

Skontrolujte, Ci je klu€ SmartKey spravne nainstalovany.

Emergency Stop
(Nidzové zastavenie)

* Vypnite systém (pomocou kltu¢a) a poc¢kajte niekolko sekund.

« Zapnite systém.

Eye Safety Filter?
(Filter na ochranu oé&i?)

alebo

532nm Safety Filter?
(Ochranny filter pre vlnovu
dizku 532 nm?)

Skontrolujte, €i je filter na ochranu o€i spravne nainstalovany, a pokracujte
stlacenim tlac¢idla MoDE (Rezim).

Footswitch Stuck/Release
Footswitch (NozZny spinacd

je zaseknuty/uvolnite noZny
spinag)

Odstrarite nohu alebo iny predmet z nozného spinaca.

No Remote Interlock
(Bez dialkového blokovania)

» Skontrolujte, ¢i je zastrc¢ka dialkového blokovania spravne zasunuta.

» Skontrolujte, €i su dverové spinace alebo iné obvody zopnuté.

Remove Fiber
(Odstrarite vlakno)

Odpoijte optické vlakno od portu pre optické viakno.

Slit Lamp Spot Size?
(Velkost bodu Strbinovej
lampy?)

alebo

Spot Size? (Velkost bodu?)

Skontrolujte, €i sa voli€ velkosti bodu nenachadza medzi jednotlivymi
polohami.

Unknown Fiber Type
(Neznamy typ optického
vlakna)

Pripojte konektor optického vlakna.

33003-SKrev. D

Riesenie problémov 19



> B

5
Udrzba

Kontrola a Cistenie lasera

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

Pravidelne kontrolujte laser, napdjacie kdble, noZzny spinac, kdble a podobne, ¢i nie sti opotrebované.
Ak st odkryté alebo zlomené niektoré vodice a/alebo zlomené konektory, zariadenie nepouZivajte.

1. Kryty zariadenia by mali byt neporusené, nie volné.

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

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

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

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

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

UPOZORNENIE: Pred kontrolou komponentov aplikacného zariadenia vypnite laser. Ked laser nepouzivate,
ponechajte nad portom lasera ochrannyj kryt. S optickymi kdblami vZdy zaobchddzajte
mimoriadne opatrne. Kdbel nezvinujte do priemeru mensieho nez 15 cm (6 palcov).

Kontrola a Cistenie nozného spinaca

PosTuP CISTENIA NOZNEHO SPINACA

1. Odpojte nozny spinac¢ od lasera (ak je k dispozicii).

2. Pomocou vody, izopropylalkoholu alebo jemného saponatu utrite povrchy nozného spinaca.
Vyhybajte sa pouzivaniu abrazivnych ¢istiacich prostriedkov alebo ¢istiacich prostriedkov na
baze amoniaku.

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

4. Znova pripojte nozny spinac k laseru.

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

Vykon laserovej liecby sa kalibruje v tovarni spolo¢nosti Iridex pomocou meraca vykonu

a aplika¢ného zariadenia Iridex s predtym zmeranou prenosovou charakteristikou, aby sa zarucilo,
7e kalibrécia spiiia poziadavky Nérodného instititu pre Standardy a technolégie (National Institute
of Standards and Technology, NIST).

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

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

POSTUP OVERENIA KALIBRACIE VYKONU LASEROVEJ KONZOLY:

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

2. Pripojte Cisté a sprdvne fungujtice aplika¢né zariadenie Iridex alebo testovacie optické vlakno.

3. Vycentrujte zameriavaci IG¢ na stred snimaca meraca vykonu. Uistite sa, Ze pre pouZity merac
vykonu nebol prekroceny ddtum exspiracie kalibracie. Meracie zariadenie musi byt schopné
merat niekol'ko wattov kontinudlneho optického vykonu.

UPOZORNENIE: Velkost bodu s priemerom mensim nez 3 mm moZe poskodit snimac meraca vijkonu.

Nastavte vykon lasera na 200 mW.
Nastavte trvanie na 100 ms a interval na 100 ms.

Nastavte laser do rezimu Treat (Rezim liecby).

N o oo

Nasmerujte zameriavaci 1G¢ z aplikaéného zariadenia Iridex na snima¢ vykonu podla pokynov
na pouzivanie meraca vykonu, aby sa umoznilo vzorkovanie vykonu lasera.

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

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

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

11. PrijateIny rozsah je uvedeny v tabul'ke niZsie. Pri pouZzivani zariadeni s kontinudlnym
vlnenim v kontinudlnom reZime su prijatelné namerané hodnoty v rozsahu od 80 % do
120 % zobrazovaného vykonu. Ak namerané hodnoty spadaji mimo tieto prijatelné trovne,
skontrolujte mera¢ vykonu, uistite sa, Ze 1G¢ je presne umiestneny na povrchu detektora meraca
vykonu, a znova skontrolujte namerané hodnoty pomocou iného aplika¢ného zariadenia Iridex.

12. Ak st namerané hodnoty stdle mimo prijatelnych drovni, obrétte sa na miestneho zastupcu
technickej podpory spolo¢nosti Iridex.

13. Podpisand képiu tabul'kovych tidajov umiestnite do zdznamov vdsho zariadenia na referen¢né
Gcely pri neskorSom pouZzivani a servise.
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Datum kalibracie meraca vykonu a snimaca:

Trvanie (ms) a interval

Hodnota namerana

Vykon (mW) (ms) expozicie meragom (mW) Prijatelny rozsah (mW)
200 100 80 -120
500 100 200 - 300
1000 100 400 - 600

Udaje meraga vykonu:

Model a sériové Cislo meraca:

Datum kalibracie meraca:

Datum kalibracie:

Kalibroval:
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Bezpecnost’ a sulad s predpismi

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

lticom si precitajte a dodrZiavajte tieto pokyny:

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

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

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

e Laserové lice odrazené od zrkadlovych povrchov mézu poskodit vase oci, o¢i pacienta
alebo o¢i inych os6b. Akékol'vek zrkadlo alebo kovovy predmet, ktory odrdza laserovy lag,
mozZe predstavovat nebezpecenstvo odrazu. Z blizkosti lasera odstrarite vetky predmety
predstavujtice nebezpecenstvo odrazu. Vzdy, ked je to mozné, pouZivajte nereflexné néstroje.
Davajte pozor, aby ste laserovy lti¢ nenasmerovali na neZelané objekty.

UPOZORNENIE: Zmeny alebo tipravy, ktoré neboli viyjslovne schvdlené stranou zodpovednou
za dodrziavanie predpisov, mozu mat za ndsledok stratu oprdvnenia pouzivateln
na prevddzkovanie tohto zariadenia.

Ochrana lekara

Filtre na ochranu o¢f chrania lekdra pred spédtne rozptylenym svetlom lie¢ebného lasera.

Integrované filtre na ochranu oéf st trvalo nainstalované v kazdom kompatibilnom adaptéri pre
Strbinovd lampu (SLA) a laserovom nepriamom oftalmoskope (LIO). Pri endofotokoaguldcii alebo pri
pouziti adaptéra pre opera¢ny mikroskop (OMA) musi byt do kazdej pozorovacej drédhy operacného
mikroskopu nainstalovand samostatnd zostava filtra na ochranu o¢i. Vsetky filtre na ochranu ocf
maju pri vinovej dizke lasera optickt hustotu (OD) dostato¢nii na to, aby sa umoznilo dlhodobé
pozorovanie diftazneho laserového svetla na drovniach triedy L

Pri vykondvani alebo pozorovani laserovej liecby volnym okom vZdy noste vhodné okuliare na
ochranu oéi pred laserovym Ziarenim.

Ochrana vsetkého personalu v miestnosti
na vykonavanie lie€by

Pracovnik zodpovedny za bezpeénost laserov na pracovisku by mal uréit potrebu ochrannych
okuliarov na zdklade maximélnej pripustnej expozicie (MPE), nomindlnej oblasti s rizikom
poskodenia o¢i (NOHA) a nomindlnej vzdialenosti s rizikom poskodenia o¢i (NOHD) pre kazdé
z aplika¢nych zariadeni pouZivanych s laserovym systémom, ako aj konfigurédciu miestnosti na
vykonévanie lie¢by. Dalsie informécie uvddza norma ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 alebo eurépska
norma IEC 60825-1.
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Na vypocet najkonzervativnejsich hodnot NOHD bol pouZity nasledujtci vzorec:
NOHD = (1,7/NA)(F/pMPE)**
kde:
NOHD = vzdialenost v metroch, pri ktorej oZiarenie lti¢om zodpovedd prislusnej rohovkovej
MPE
NA = numerickd aperttra ltica vychddzajtceho z optického vldkna
F = maximélny mozny vykon lasera vo wattoch

MPE = troven laserového zZiarenia vo W/m?, ktorému moze byt osoba vystavend bez toho,
aby utrpela neziaduce tcinky

Numerickd apertura sa rovnd sinusu polovi¢ného uhla vychddzajtceho laserového luca.
Maximadlny dostupny vykon lasera a suvisiaca NA sa lisia v zavislosti od prislusného aplika¢ného
zariadenia, preto md kazdé aplika¢né zariadenie jedine¢nt hodnotu NOHD.

POZNAMKA: Nie vdetky aplikacné zariadenia si dostupné pre vSetky modely laserov.
Hodnoty GL NOHD pre rézne aplikacné zariadenia
Numericka Maximaln
Aplikaéné zariadenie MPE (W/m?) apertura . y NOHD (m)
vykon F (W)
(NA)
EndoProbe 10 0,100 1,500 3,7
Laserovy nepriamy oftalmoskop (LIO) 10 0,013 1,500 28,6
Adaptér pre Strbinovd lampu (SLA) 10 0,012 1,200 27,7
Hodnoty GLx/TX NOHD pre réozne aplika¢né zariadenia
Numericka Maximaln
Aplikaéné zariadenie MPE (W/m?) apertura . y NOHD (m)
vykon F (W)
(NA)
EndoProbe 10 0,100 2,000 4.3
Oto/ORL sondy 10 0,100 2,500 4,8
Laserovy nepriamy oftalmoskop (LIO) 10 0,013 2,000 33,0
Adaptér pre Strbinova lampu (SLA) 10 0,012 1,800 33,9

Optickd hustota laserovych ochrannych okuliarov pouZivanych so systémom OcuLight GL/GLx/TX
(maximdlny vystupny vykon 2,5 W) by mala dosahovat pri vlnovej dlzke 532 nm droven > 4.
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Sulad s bezpeénostnymi predpismi

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

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

Systémy Iridex GL, GLx a TX pouZivajt polovodicovy elektronicky spinany napdjaci zdroj,
ktory spliia prisne normy EN60601-1 a UL 60601-1 pre vykon a bezpe¢nost. Vyhradeny mikroprocesor
nepretrzite monitoruje bezpe¢nd funkciu vsetkych podsystémov v rdmci laserovej konzoly.

Prvok

Funkcia

Nudzové vypnutie

Okamzite deaktivuje laser.

Ochranny kryt Vonkajsi kryt zabrarfiuje nezelanému pristupu k laserovému ziareniu
prekracujucemu limity triedy .

Bezpecnostné Elektronické blokovanie na porte optického kabla zabrafuje vyZarovaniu lasera,

blokovanie ak nie je spravne pripojené aplikatné zariadenie.

Dialkové blokovanie

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

Klacovy spinac

Systém funguje iba so spravnym klu€¢om. Ked je klu¢ v polohe On (Zapnuté),
neda sa vybrat.

Indikator vyZarovania
lasera

Zlty svetelny indikator reZimu Standby (Pohotovostny reZim) poskytuje viditelné
varovanie, Ze je zapnuté laseroveé Ziarenie.

Ked je zvoleny rezim Treat (Rezim lie€by), trojsekundové oneskorenie zabrariuje
neumyselnej expozicii laseru. Konzola aplikuje laserovu energiu iba vtedy, ked
je vrezime Treat (Rezim liecby) stlaCeny nozny spina¢. Zvukovy ton signalizuje,
Ze konzola aplikuje laserovu energiu. Hlasitost zvukového indikatora je mozné
nastavit, ale neda sa vypnut.

Zoslabovac luca

Elektronicky zoslabovac lu€a zabrariuje vystupu akéhokolvek laserového Ziarenia
z konzoly, kym nie su spinené vSetky poziadavky na vyzarovanie.

Pozorovacia optika

Pri pouzivani laserového systému su potrebné filtre na ochranu o¢i.

Manualne restartovanie

Ak sa vyzarovanie lasera prerusi, systém prejde do rezimu Standby
(Pohotovostny rezim), vykon klesne na nulu a konzola sa musi manualne
reStartovat.

Interny monitor vykonu

Vykon lasera pred emisiou meraju nezavisle dva monitory. Ak sa merania vyrazne
liSia, systém prejde do rezimu Call Service (Zavolajte do servisu).

Nozny spinac

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

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

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

]
Sériové ¢gislo [sN]
(na zadnom paneli) Rev: x

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

-

PN 13525 Rev C

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

D:
IC 1D: 6590A-31539 3 3BHTheH

& A\ CE 7, PX

LABEL P/N: 31702-4F

31602
[SN]110001R

C E 2797

Bezdrétovy prijimac¢

FCCID: uDB31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N: 31792-2F
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Dialkovy ovlada¢

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

Varovanie na laser

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)

A=5332nm Po=3W
2=635nm Po=1mW
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Symboly (podla daného pripadu)

&

28 Navod na obsluhu laserovych systémov Iridex OcuLight® GL/GLx/TX

>

Zameriavaci lu¢

Upozornenie

Typ konektora

Trvanie s funkciou
MicroPulse

Sterilizované
etylénoxidom

Nozny spinac

Poistka

Osvetlovacia sonda

Interval s funkciou
MicroPulse

Osvetlenie

Datum vyroby

Katalogové €islo

Vynulovaniu po&tu
impulzov

Dialkovy ovladac

Na jednorazové
pouzitie

Zariadenie typu B

Pt
J
®
)
%)
N
-

LOT

Uhol

Zvukovy signal

Nepouzivajte, ak je
poskodeny obal

Nudzové zastavenie
Autorizovany

zastupca pre EU

Nozny
spinac — vstup

Ukazovatel

ZvySenie/znizenie
hodnoty

Apertura lasera
na konci optického
vlakna

Cislo 8arze

Vypnuté

Vykon

Neionizujuce
elektromagnetické
Ziarenie

Dialkové blokovanie

Pohotovostny rezim

Odpad

z elektrickych

a elektronickych
zariadeni (WEEE)

B

C €707

—> |—| <
ETL CLASSIFIED

Intertek

SN

B odg"—EPTo

Aspira¢na sonda

Znacka CE

Trvanie

Znacka ETL

Datum exspiracie
Nozny spina¢ —
vystup

Ochranné
uzemnenie (zem)

Interval

Varovanie na laser

Vyrobca

Zapnuté

Pocet impulzov

Precitajte si
informéacie

Sériové dislo

Lie¢ba

Vzor je aktivovany
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Obmedzenia teploty

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

Pocet impulzov
(skupina)

Prirastok vykonu

uSB

Priprava lasera

Jas systému

Varovanie,
vymerite za poistky
s uvedenymi
hodnotami

33003-SKrev. D

IPX4

el

wll
ol
0]0
=)

X

Ochrana pred
striekajucou vodou
prichadzajucou zo
vSetkych smerov

Pociato€ny vykon
(PowerStep)

Pocet krokov
(PowerStep)

Prirastok vykonu
(PowerStep)

Indikatory portov

Reproduktor

Neobsahuje latex

IPX8

IO+ SE

Bezpecnost’ a sulad s predpismi

Ochrana pred
nepretrzitym
ponorenim

Interval medzi
skupinami

Vykon (MicroPulse)

Parameter je
uzamknuty

Laserové Ziarenie

Obrazovka

Na lekarsky predpis

29



Specifikacie

POZNAMKA:

Pokial' nie je uvedené inak, specifikdcie laserovej konzoly sii pre systémy OcuLight GL,

GLx a TX rovnaké.

Specifikacia

Popis

Lie¢ebna vinova dizka

532 nm

LieCebny vykon

LiSi sa podla typu aplikaéného zariadenia. Laserovy systém zobrazuje vykon
aplikovany do tkaniva.

GL: 0-1500 mW
GLx/TX: 0-2 500 mW

Trvanie LiSi sa podla typu aplikacného zariadenia. K dispozicii je jednominutové trvanie so
sondou EndoProbe® (vykon < 500 mW).
GL:30-1000 ms
GLx/TX: 10 — 3 000 ms

Interval LiSi sa podla typu aplikacného zariadenia. Pri vykonoch < 500 mW je k dispozicii

pracovny cyklus az do 100 %.
GL:30-1000ms
GLx/TX: 10 — 3 000 ms

Zameriavaci lu¢

635 nm pri nominalnom vykone <1 mW

Elektrické Specifikacie

100 — 240 VAC, 50/60 Hz, 3,0 A

Chladenie

ventilator Whisper s Peltierovym chladenim

Rozsah prevadzkovych
teplot

10 °C az 35 °C (50 °F az 95 °F)
Pri skladovani pri teplotach nizSich nez 10 °C (50 °F) nechajte pred uvedenim do
prevadzky 4 hodiny vytemperovat na izbovu teplotu.

Rozsah skladovacich
teplot

-20 °C a2 60 °C (-4 °F az 140 °F)

Relativna vihkost

10 % az 90 % (nekondenzujuca)

Rozmery

8irka 30 cm x hibka 30 cm x vy$ka 15 cm (12 palcov x 12 palcov x 6 palcov)

Hmotnost’

< 6,0 kg (13,2 Ib)

Ochrana zariadenia

trieda 1

30 Navod na obsluhu laserovych systémov Iridex OculLight® GL/GLx/TX
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7
Bezdrétovy nozny spinaé
a elektromagneticka kompatibilita

Nastavenie bezdrétového nozného spinaca

Bezdr6tovy nozny spina¢ obsahuje:

e Nozny spina¢ napdjany z batérie (s nastavenim vykonu alebo bez neho)

® Prijimac napdjany laserovou konzolou

Pripojte bezdrétovy prijimac k zadsuvke pre nozny spinac na zadnej strane lasera. Tri peddle
(podla daného pripadu) na noZznom spinaci ovladaja nasledujice funkcie:

e TLavy peddl = zniZenie vykonu (podrZanim sa parameter postupne zniZuje)

e Stredovy pedal = aktivdcia lasera

* Pravy peddl = zvysenie vykonu (podrZzanim sa parameter postupne zvysuje)

A UPOZORNENIE: Kazdy pdr nozného spinaca/prijimaca je jedinecne prepojenyj a nebude fungovat's inyjmi
noznymi spinacmi Iridex ani podobnyjmi komponentmi. Jednoznacne identifikujte kaZdy
pdr, aby sa zabrdnilo oddeleniu prepojenijch komponentov.

POZNAMKA: Noznyj spinac je navrhnuty tak, aby fungoval do 15 stép od lasera.

Testovanie batérii

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

LED indikdtory na noznom spinaci pomdhajt pri rieSeni problémov a indikuju stav batérie

nasledovne:
LED indikacia nozného spinaca Stav
Zelené blikanie po stlaceni pedala Nozny spinac€ je v poriadku
Batérie su v poriadku
Oranzoveé blikanie po stlaceni pedala Nozny spinac€ je v poriadku
Batérie su slabé
Po stlaCeni pedala blika 10 sekund Cerveny LED indikator Ziadna RF komuniké&cia
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Bezpecnostné informacie
o elektromagnetickej kompatibilite

Laserovy systém (konzola a prislusenstvo) vyzaduje Specidlne preventivne opatrenia tykajtice

sa elektromagnetickej kompatibility a musi sa instalovat a uvddzat do prevddzky v sulade

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

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

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

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

s obmedzenym efektivnym vyzarovanym vykonom v stilade s opisom uvedenym nizsie.
Prenosy maji formu kontinudlnych prenosov pri diskrétnych frekvencidch v ramci prenosového
frekvenéného rozsahu.

Testovanim bezdrotového nozného spinaca sa zistilo, Ze spitia limity pre digitélne zariadenia
triedy B v sdlade s ¢astou 15 predpisov tradu FCC. Tieto limity st navrhnuté tak, aby poskytovali
primerant ochranu pred skodlivym rusenim pocas prevadzky v obytnej zéne. Toto zariadenie
generuje, pouziva a moze vyzarovat radiofrekvenénd energiu a ak nie je nainstalované a pouZivané
v stlade s pokynmi, mozZe spdsobovat skodlivé rusenie radiovej komunikdcie. Neexistuje vSak
ziadna zdruka, Ze v konkrétnej instaldcii neddjde k ruseniu. Ak bezdrdtovy nozny spinac spdsobuje
skodlivé rusenie rozhlasového alebo televizneho prijmu, ¢o sa da zistit vypnutim a zapnutim
laserového systému, odportcame skusit odstranit rugenie jednym alebo viacerymi z nasledujacich
opatreni:

* Zmeiite orientdciu alebo umiestnenie prijimacieho zariadenia.

e  Zvéadsite vzdialenost odstupu medzi zariadeniami.

* Zapojte laserovi konzolu do zdsuvky v inom okruhu, nez ku ktorému je pripojeny prijimac.
e Poziadajte o pomoc zdkaznicky servis spolo¢nosti Iridex.

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

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

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Tento laserovy systém (konzola a prislusenstvo) je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel tohto laserového systému musi zabezpedit, aby sa pouzival
v takomto prostredi.

Test emisii Sulad s predpismi

RF emisie — CISPR 11 |skupina 1 Laserovy systém pouziva RF energiu vyluéne na svoje vlastné
fungovanie. Preto su jeho RF emisie velmi nizke a nemali

by spbsobovat zZiadne ruSenie elektronickych zariadeni

v blizkom okoli.

RF emisie — CISPR 11 trieda A

Harmonické emisie trieda A
IEC 61000-3-2

Kolisania napatia/blikavé | vyhovuje
emisie

Laserovy systém je vhodny na pouZzivanie vo vSetkych priestoroch okrem domacnosti a priestorov priamo
napojenych na verejnu nizkonapatovu elektricku siet, ktora napaja budovy vyuzivané na byvanie.

33003-SKrev. D Bezdrétovy nozny spinac¢ a elektromagneticka kompatibilita 33




Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — imunita

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

v takomto prostredi.

Test imunity

Testovacia Groven

podla normy IEC 60601

Uroveii stladu
s predpismi

Elektromagnetické
prostredie — usmernenie

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontaktom
+8 kV vzduchom

16 kV kontaktom
+8 kV vzduchom

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

Elektrické impulzy

2 kV pre elektrické

12 kV pre elektrické

Kvalita napajania z elektrickej

prechodné/ napajacie vedenia napajacie vedenia siete by mala zodpovedat
nahromadené +1 kV pre vstupné/ nevztahuje sa typickému komerénému alebo
IEC 61000-4-4 vystupné vedenia nemocni¢nému prostrediu.
Prepatie +1 kV v diferencialnom +1 kV v diferencialnom Kvalita napajania z elektrickej
IEC 61000-4-5 rezime rezime siete by mala zodpovedat

+2 kV v sufazovom
rezime

+2 kV v sufazovom
rezime

typickému komerénému alebo
nemochi¢nému prostrediu.

Poklesy napatia,
kratke vypadky

a kolisania napéatia
na vstupnych
napajacich
vedeniach

IEC 61000-4-11

<5%U;

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

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

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

(> 95 % pokles U;)
po dobu 5 sekund

<5% U;

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

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

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

(> 95 % pokles Uy)
po dobu 5 sekund

Kvalita napéjania z elektrickej
siete by mala zodpovedat
typickému komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Ak pouzivatel laserového
systému vyZaduje nepretrzitu
prevadzku aj pocas vypadkov
sietového napajania, odporuca
sa napajat tento laserovy systém
z neprerusitelného (zalozného)
zdroja napéjania alebo z batérie.

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

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetické polia

s frekvenciou elektrickej siete

by mali dosahovat urovne
charakteristické pre typické
umiestnenie v typickom
komerénom alebo nemocni¢nom
prostredi.

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

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

Testovacia uroven | - L
Uroven suladu

Test imunity podlPa normy s predpismi Elektromagnetické prostredie — usmernenie
IEC 60601 precp

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

Vedené RF 3Vrms 3Vrms d=1,2VP

ruSenie 150 kHz az 80 MHz

IEC 61000-4-6

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

rusenie 150 kHz az 80 MHz

IEC 61000-4-3

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

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

Intenzity poli zo stacionarnych RF vysielacov
uréené elektromagnetickym prieskumom lokality
maju byt v jednotlivych frekvenénych rozsahoch
nizSie nez Uroven suladu s predpismi.®

V blizkosti zariadenia oznaceného nasledujucim
symbolom méZze dochadzat k ruseniu:

@

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

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

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

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

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

vystupného vykonu komunikacnych zariadeni v sulade s odporuc¢anim uvedenym nizSie.

Menovity maximalny
vystupny vykon
vysielaca (W)

Vzdialenost’ odstupu podla frekvencie vysielaca (m)

150 kHz az 80 MHz

80 MHz az 800 MHz

800 MHz az 2,5 GHz

d=1,2VP d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 37 37 74
100 12 12 23

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

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