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1
Uvod

Laserovy systém Iridex Cyclo G6® je polovodicovy diodovy laser, ktery produkuje skute¢né
kontinudlni vlnové infracervené (810 nm) laserové svétlo pro o¢ni aplikace. Nespravné pouziti
laserového systému muiZe mit nepfiznivé ducinky. DodrZujte pokyny k pouZiti popsané v této
prirucce pro uZivatele.

Kompatibilni zafizeni pro cileni paprsku

S laserovym systémem Cyclo G6 jsou kompatibilni tato zafizeni pro cileni laserového paprsku z fady
produktti spole¢nosti Iridex:

¢ Rada MicroPulse®

- MicroPulse P3: Jednordzové ru¢ni zafizeni pro cileni laserového paprsku s optickym
kabelem a s RFID, které pfi pouZiti s laserem Cyclo G6 pfendsi laserovou energii MicroPulse
o vlnové délce 810 nm, a to transsklerdlné pro cilidrni procesy pfi lécbé glaukomu.
Hrot z optickych vldken MicroPulse P3 ma primér 600 um a vy¢nivd 0,4 mm z ndsadce,
coz umozriuje pfesné umisténi hrotu z optickych vldken 3 mm posteriorné k limbu.

—  Rada MicroPulse mtiZe zahrnovat i dalsi sondy.
e Rada G-Probe®

—  G-Probe: Jednordzové ru¢ni zafizeni pro cileni laserového paprsku s optickym kabelem
a s RFID, které pfi pouZiti s laserem Cyclo G6 piendsi kontinudIni vinovou laserovou energii
v infracerveném spektru, a to transsklerdlné pro cilidrni procesy pfi lé¢bé glaukomu.
Hrot z optickych vldken G-Probe md pramér 600 um a vy¢nivd 0,7 mm z ndsadce, coz
umoziiuje pfesné umisténi hrotu z optickych vldken 1,2 mm posteriorné k limbu.

- G-Probe Illuminate®: Stejnd jako G-Probe, avsak s pfidavnym osvétlenim. P¥idavné osvétleni
pomdhd lékati identifikovat umisténi cilidrnich procest.

—  Rada G-Probe mtize zahrnovat i dals sondy.

POZNAMKA: Informace o indikacich pouZiti, kontraindikacich, preventivnich opatienich a neZddoucich
i¢incich naleznete v ,, Ndvodu k pouZiti” k danému zatizent pro cilent laserového
paprsku.

Ovladdni osvétleni a regulace svétla

Laserovy systém Iridex Cyclo G6 zahrnuje zdroj bilého svétla pro zlepseni vizualizace cilové
tkdné béhem 1é¢by. Kompatibilni zafizeni pro cileni laserového paprsku, jako je G-Probe
[lluminate, obsahuji optickd vldkna umoznujici pfenos bilého svétla z konzole k distdlnimu hrotu
zatizeni. Svételnym zdrojem je bild (Sirokospektralni) LED s vykonem 0-5 mW. Uroveti vykonu

(a tedy i intenzitu osvétleni) miiZe uZivatel nastavit prostfednictvim rozhrani dotykové obrazovky
na konzoli a ddlkovym ovladdnim. Napdjeni bilé LED je normalné VYPNUTO. Zapnuti je fizeno
automaticky konzoli, kdyzZ je do otvoru svételného zdroje zasunut kompatibilni konektor.

Opticky mikrospinac¢ v otvoru svételného zdroje detekuje blizkost kompatibilniho konektoru

a zapind nebo vypind zdroj svétla.
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Typy pulzi

K dispozici jsou dva typy pulzti: rezim CW-Pulse a MicroPulse®.

CW-Pulse

Emise laseru je kontinudlni po celou dobu expozice.

Interval

Cas (ms)

Vykon (W)

Doba trvani pulzu

MicroPulse®

MicroPulse (uP) je typ laserové emise tvofeny skupinou mikrosekundovych zdbleski.

Doba trvani yP

% pracovniho cyklu = x 100
Doba Interval
trvani yP uP
Interval
uP MlcroPuIse
Doba trvani obalky
T I pulzu

S
c
g
>
>

Interval obalky Cas (ms)

pulzu
Doba
trvani pP
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Rezim MicroPulse se obvykle pouZivd pti aplikaci laserové 1é¢by pod prahem viditelnosti v oblasti
makuldrnich a perimakuldrnich cild. PouZiti pojmt , neviditelny”, , pod prahem viditelnosti” nebo
,podprahovy” znamenaji, Ze po dosazeni poZadovaného cilového bodu osetiend tkén nevykazuje
zadné oftalmoskopicky pozorovatelné laserové ac¢inky. Nicméné studie vyuZivajici lasery s vinovou
délkou 810 nm potvrdily, Ze strategie 1é¢by neviditelnym laserem mohou byt klinicky a¢inné, aniZ by
vyvolaly zmény rozpoznatelné pozorovanim stérbinovou lampou, fluoresceinovou angiografii (FA),

autofluorescenci fundu (FAF) nebo kdykoli po operaci.?

Tkéné osetfené neviditelnym laserem MicroPulse Zddné takové zmény nevykazuji, protoze:
e Misto CW se pouzivd aplikace laseru v rezimu MicroPulse.

e Celkovd laserovd energie takovych dévek je pouze procentudlni ¢4sti (Iékafi obvykle voli
hodnoty mezi 20 % a 70 %) energie potfebné k vytvoteni viditelného cilového bodu.

Energie (J) se rovnd [Vykon laseru (W)] x [Doba (doby) trvani] x [Soucinitel vyuZiti (%/100)].
Soucinitel vyuziti ma obvykle hodnotu 5 % az 15 % p¥i pouZiti reZimu MicroPulse a 100 % pfi pouZiti
rezimu CW. Lékafi uvadi rtizné strategie na tipravu téchto parametri ve vztahu k nadprahovym
popélenindm za tcelem dosazeni klinicky dcinnych neviditelnych cilovych boda.'*

Dalsi parametry, které je tfeba pfi jakémkoli protokolu laserové 1é¢by vzit v tivahu, zejména v reZimu
MicroPulse, jsou rozestupy mezi body oSetfeni laserem a celkovy pocet aplikovanych bodt osetfeni.
Vzhledem k omezenému teplotnimu rozptylu pfi expozici MicroPulse neviditelnd osetfeni ¢asto
vyzaduji aplikaci vétsiho poctu oSetfovanych boda s hust§imi rozestupy, neZ je tomu u prahovych
miizkovych aplikaci.!
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Indikace k pouziti

V této ¢4sti jsou uvedeny informace o pouziti laseru v klinickych oborech. Informace jsou

uvéadény dle specializace a zahrnuji procedurdlni doporudeni spolu se specifickymi indikacemi

a kontraindikacemi. Tyto informace nemajf slouZit jako vycerpavajici a nejsou urceny k tomu,

aby nahradily vzdéldni nebo zkusenosti chirurga. Zde uvedené regula¢ni informace plati

pouze pro Spojené staty americké. Pokud se laser pouziva pro indikace, které zde nejsou

uvedeny, bude se na uZivatele vztahovat ustanoveni 21 CFR Part 812 nafizeni Food and Drug
Administration’s Investigational Device Exemption (IDE). Se Zddostmi o informace tykajici se
regula¢niho statusu jinych indikaci, neZ které jsou uvedeny v této pfirucce, se obracejte na oddélent
Regulatory Affairs spole¢nosti Iridex.

Spolec¢nost Iridex neposkytuje doporucent tykajici se lékatské praxe. Odkazy na literaturu
jsou uvedeny pouze jako voditko. Individudlni 1é¢ba musi byt zaloZena na klinickém vycviku,
klinickém pozorovani interakce laseru s tkdni a p¥islusnych klinickych cilovych parametrech.

Indikace k pouziti

Rada laserovych systémti Iridex IQ (IQ 532 [532nm], IQ 577 [577nm], IQ 630670 [630 nm—670 nm],

IQ 810 [810nm] [Laserovy systém Iridex Cyclo G6]) a ndsadce, zatizeni pro cileni laserového paprsku
a prislusenstvi, které se s nimi pouzivd k aplikaci laserové energie v rezimu CW-pulse, MicroPulse®
nebo LongPulse™. Ur¢eno pro mékké a vazivové tkané, véetné incize kostni tkané, excize, koagulace,
vaporizace, ablace a hemostdzy cév v lékatskych oborech dermatologie, usni, nosni a kréni
(ORL)/otolaryngologie a oftalmologie nasledovné:

810 nm (laserovy systém Iridex Cyclo G6)

OFTALMOLOGIE:

Laserovy systém Iridex Cyclo G6® a zafizeni pro cileni laserového paprsku (G-Probe®,
G-Probe Illuminate® a MicroPulse P3®) se pouZivaji k aplikaci laserové energie v 1é¢ebném
rezimu CW-Pulse (CW) nebo MicroPulse (uP) indikovaném k 1é¢bé glaukomu:

Z""'ze'T' pro cileni Stav (indikace) Lécba (urcené pouziti) CW/uP
laserového paprsku
Pro Ié¢bu glaukomu
veetne: Transskleralni
. * primarni s otevienym cyklofotokoagulace
N ® )
Zatizeni MicroPulse P3 ahlem, (TSCPC) cilidrnich uP
* s uzavienym uhlem, procesu
* refrakterni
Pro Ié¢bu glaukomu
vcet.ne:’ ’ L Transskleralni
G-Probe® a G-Probe * primarni s otevienym cyklofotokoagulace cwW
llluminate® uhlem, (TSCPC) ciliarnich
* s uzavienym uhlem, procesu
* refrakterni
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Proceduralni doporuceni

7

UZzivateli doporucujeme, aby si pied 1é¢bou prostudoval ,Navod k pouziti
zafizeni pro cileni laserového paprsku.

ke kompatibilnimu

Kontraindikace

e Jakdkoli situace, kdy cilovou tkdmn nelze adekvéatné vizualizovat nebo stabilizovat.

s v o2

e Neosettujte pacienty s albinismem, ktefi nemaji Zddnou pigmentaci.

Mozné vedlejsi u€inky nebo komplikace

e Jako u kazdého chirurgického zdkroku, i zde existuje potencidlni riziko infekce,
zanétu a pooperacni bolesti.

Specificka varovani a bezpeénostni opatreni

Je nezbytné, aby byli chirurg i oSetfujici persondl vyskoleni ve vSech aspektech pouzivani
tohoto zatizeni. Chirurgové musi obdrzet podrobné pokyny k spravnému pouzivéni tohoto
laserového systému dfive, neZ ho za¢nou pouZivat k provédéni jakychkoli chirurgickych
zdkrokt. Dalsi varovani a upozornéni naleznete v ¢asti ,Varovani a upozornéni” v této kapitole.
Klinické informace naleznete v ¢dsti , Reference” na konci této p¥irucky. Pro specifickou vinovou
délku pouzivaného laserového svétla (810 nm) je nutné pouzivat spravnou ochranu o¢i.

Nastaveni laseru

UPOZORNENI:  Nsledujict parametry 1é¢by jsou parametry hldsené lékaii pouzivajicimi produkty Tridex
nebo podobné produkty, at uz publikované v literatute, nebo hldsené pfimo spolecnosti
Iridex. Tyto parametry 1écby jsou uvddény pouze jako voditko. V konecném diisledku
je odpovédnosti [ékate urcit bezpecné parametry 1é¢by, které se u pacientii budou lisit
ptipad od pripadu.

Laserovou energii je doporuceno aplikovat pomoci ru¢niho zafizeni pro cileni laserového paprsku se
sondou z optickych vldken pouZivaného nitroo¢né.

Zékrok zahajte s nizkym vykonem s kratkodobou expozici. Zaznamenejte chirurgicky acinek

a postupné zvysujte vykon, hustotu vykonu nebo dobu expozice, dokud nedosdahnete pozadovaného
chirurgického téinku. Informace v nésledujicich tabulkéch jsou uréeny pouze jako voditko pro
nastaveni 1é¢by a nejsou pro Zadny stav preskriptivni. Opera¢ni potieby kazdého pacienta je tieba
vyhodnotit individudlné na zdkladé indikace, mista 1é¢by, pacientovy lékafské anamnézy a historie
hojeni ran. Pokud si nejste jisti o¢ekdvanou klinickou reakci, vZdy za¢néte s konzervativnim
nastavenim a vykon zvysujte po malych krocich.
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810 nm Typické parametry laserové Iécby pro o¢ni fotokoagulaci

Kontinualni vina 810 nm*

Zafrizeni Doba
Pouziti pro cﬂgnl Vykon (mW) | expozice Mlsta’avpllkace Celkf)va
laserového lécby energie (J)
(ms)
paprsku
Transskleralni G-Probe | 1250-1500 | 3500-4000 18-20 79-120
cyklofotokoagulace
Transskleralni G-Probe | 4550_1500 | 3500-4000 18-20 79-120
cyklofotokoagulace llluminate
810 nm MicroPulse®**
Zarizeni .
ro cileni Pracovni Doba expozice Celkova
Pouziti P i Vykon (mW) cyklus .
laserového (ms) energie (J)
(500 Hz)
paprsku
50 000-180 000
Alni i Superiorni
Transskleralni MicroPulse 2000-2250 31.3 % p 31-126
cyklofotokoagulace P3 50 000-180 000
Inferiorni
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Varovani a upozornéni

NEBEZPECT:

Nedemontujte kryt. Mohlo by tak dojit k vystaveni osob nebezpect tirazu elektrickyjm proudem
a laserovému zdtent. Servis smi provddeét pouze technik vyskoleny v prdci s lasery. Pri pouZiti
laserového systému v pFitomnosti hotlavijch anestetik hrozi nebezpect vijbuchu.

VAROVANI:

Lasery generuji vysoce koncentrovany paprsek svétla, kteryj miiZe p¥i nespravném pouZiti zpiisobit
zranént. V zdjmu ochrany pacienta a operacniho persondlu si pred pouZitim peclivé prectéte
a pochopte provozni prirucky k laseru a k ptislusnym zatizenim pro cileni laserového paprsku.

Nikdy se nedivejte primo do zamétovacich nebo lécebnijch otvorii paprsku nebo do optickijch
kabelil, které vedou laserové paprsky, at uz s ochrannymi bryjlemi proti laserovym paprskiim
nebo bez nich.

Nikdy se nedivejte primo do zdroje laserového svétla nebo do laserového svétla rozptijleného na
jasnyjch reflexnich plochdch. Vyvarujte se nasmérovdni lécebného paprsku na vysoce reflexni
povrchy, jako jsou kovové ndstroje.

Zajistéte, aby veskeryj persondl v mistnosti, kde probihd zdkrok, mél nasazené vhodné ochranné
brijle proti laserovému zdvent. Nikdy nenahrazujte ochranné bryjle proti laseru bryjlemi na predpis.

Aby se zabrdnilo riziku tirazu elektrickym proudem, musi byjt toto zafizent pfipojeno k elektrické
siti s ochrannyjm uzemnénim.

Pred pfipojenim nebo odpojenim napdjectho kabelu se ujistéte, Ze v dotcené oblasti neni voda nebo
jiné rozlité kapaliny, a Ze mdte suché ruce.

Laser vZdy odpojujte uchopenim za zdstrcku, nikoli za napdject kabel. Napdjent je odpojeno
vytaZenim zdstrcky z elektrické site.

V souladu s dodanymi pokyny neumistujte laser na mistech s obtiznyjm p¥istupem k zdstrcce
napdjectho kabelu, protoZe zdstrcka se pouZivd k izolaci pred tirazem elektrickym proudem.

Neumistujte laser do oblasti, kde je ztiZen nebo znemoznén pristup k zdstrcce napdjeciho kabelu.

Aby se zabrdnilo riziku tirazu elektrickym proudem, musi byjt toto zafizent pfipojeno k elektrické
siti s ochrannym uzemnénim. EN 60601-1:2006/AC:2010

FederdIni zdkony USA omezuji prodej tohoto zatizent na lékate, kteryj md licenci podle prdva stdtu,
ve kterém zatizent pouZivd, nebo si jeho pouZiti objedndvd, nebo na jeho objedndvku.

Pouzitt ovlddacich prokii, nastaveni nebo provddént zdkrokil jimyjch, nezZ které jsou zde uvedeny,
miiZe vést k vystavent se nebezpecnému zdtent.
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Nepouzivejte zafizeni v pfitomnosti hotlavijch nebo vyjbusnijch ldtek, jako jsou tékavd anestetika,
alkohol a roztoky pro chirurgické preparace.

Laserovyj oblak miiZe obsahovat Zivotaschopné cdstice tkdni.

Pokud zatizent pro cilent laserového paprsku nepouzivdte, ponechte na konektoru s optickymi
vldkny nasazeny ochranny kryt.
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Kontaktni informace spole¢nosti Iridex Corporation

)

CExror

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043-1824 USA

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

Technickd podpora:  +1 (650) 940-4700
+1 (800) 388-4747 (pouze USA)
techsupport@Iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Nizozemsko

Zaruka a servis. Na kazdy laserovy systém se vztahuje standardni tovdrni zdruka. Zdruka se
vztahuje na vSechny dily a praci potfebnou k odstranéni problémti s materidlem nebo zpracovdnim.
Tato zdruka je neplatnd, pokud se o servisni prace pokusi nékdo jiny nez certifikovany servisni
persondl spole¢nosti Iridex.

VAROVANT: S laserovyym systémem Iridex pouZivejte pouze zafizent pro cilent laserového paprsku

spolecnosti Iridex. PouZiti zatizent pro cilent laserového paprsku jiného vijrobce nez
spolecnosti Iridex miiZe mit za ndsledek nespolehlivé fungovdni nebo neptesné cilent
energie laseru. Tato smlouva o zdruce a servisu se nevztahuje na jakékoli poskozent nebo
zdvady zpiisobené pouZivinim prislusenstvr jimjch vijrobcii nez Iridex.

POZNAMKA: Toto prohldSent o zdruce a servisu podléhd odmitnuti zdruky, omezent prostiedkil

ndpravy a omezent odpovédnosti obsaZené v obchodnich podminkdch spolecnosti Iridex.

Pokyny pro OEEZ. Informace o likvidaci zafizeni vdm poskytne spole¢nost Iridex nebo
vas distributor.
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Nastaveni

Vybaleni systému

Ujistéte se, Ze doddvka obsahuje v§echny komponenty, které jste si objednali. Pfed pouZitim
zkontrolujte, zda Zadnd z komponent nenf poskozena.

POZNAMKA: Pokud se vyskytnou problémy s objedndvkou, obratte se na mistniho zdstupce

zdkaznického servisu spolecnosti Iridex.

Laser

Dalkové ovladani ; O

(voliteIné) Bezdratovy nozni spinac

CYCLO G - (volitelné)

. Gloucoma Laser System

Standardni Klice 8
nozni spina¢ (\‘ \\_

Napajeci kabel

=

Vzhled a typ soucdsti se muze lisit v zavislosti na objednaném systému.

e Laser e Pfirucka pro uZivatele (nenf vyobrazena)
e Napdjeci kabel (zobrazena konfigurace e Varovny stitek laseru (neni vyobrazen)

pro USA) e Volitelné pfislusenstvi (neni vyobrazeno
e Klite veskeré piislusenstvi)

e Standardnf kabelovy nozni spina¢
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Vybér umisténi
Zvolte dobfe vétrané misto s podminkami odpovidajicimi uréenému provoznimu rozsahu konzoly.

Laserovy systém umistéte na sttil nebo na stdvajici zafizeni opera¢niho sélu. Na kazdé strané
ponechejte alespori 5 cm volného prostoru.

V USA musi byt toto zafizeni pfipojeno ke zdroji elektrického napdjeni 120 V nebo 240 V se
sttedovym kolikem.

Aby bylo zajisténo splnéni v§ech mistnich elektrickych poZadavkd, je systém vybaven univerzalni
tfivodi¢ovou uzemnovaci zdstrckou lékatské kvality. Pfi vybéru umisténi zajistéte, aby byla

k dispozici uzemnénad sitovd zdsuvka se st¥idavym proudem. Tato podminka je pro bezpeény provoz
nezbytnd.

Dodany napdjeci kabel je vhodny pro vasi lokalitu. Vzdy pouzivejte schvéleny t¥ivodi¢ovy uzemnény
napadjeci kabel. Pfivod proudu nemérite. Aby bylo zajisténo spravné uzemneéni, dodrzujte pfi instalaci
systému mistnf elektrické ptfedpisy.

UPOZORNENI:

Nepodceriujte ticel koliku uzemnént. Toto zatizent je urceno k elektrickému uzemnéni. Pokud vdm
zdsuvka neumoziiuje spravné zasunout zdstrcku, obratte se na elektrotechnika s licenct.

Neumistujte ani nepouzivejte systém v blizkosti otevieného ohné.

Pripojeni komponent
UPOZORNENI:  NepFipojujte k laserové konzoli dva noznf spinace.

POZNAMKY: Konkrétni pokyny pro pFipojent naleznete v ndvodu k piislusnému zatizeni pro cilent
laserového paprsku.
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Zadni panel pristroje Cyclo G6®

IRIDEX Corporation

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

MADE IN USA

100-240 VAC 50/60 Hz ~0.8 A

ETL CLASSIFIED

Conforms to AAMI STD ES60601-1 & IEC STDS 60601-2-22, 60601-1-6, 62304, & 60825-1

US  Certified to CSA STD. C22.2 Nos. 60601-1 & 60601-2-22

Intertek
3057031

[— Multi-purpose ——

CJ
-

Foot Switch

Remote
Control

%

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands.

{

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION
AVIOD EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT ERED RADIATION
a ER

sc:
sS4

PRODUCT

cL £l
(IEC 60825-1:2007/2014)

RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET
INVISIBLE EXPOSITION DANGEREUSE DE.
‘OFIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CE1 60825-1:20077201%)

%=810nm
=650 nm

Po=3W
Po=1mW

1 CFR 1040.10 and 1040.11
ions pursuant to Laser
50, dated June 24, 2007

FCC ID: UD865600

Cenmtd X

D, @
' ater o/ firide b 34 o
Dalkové
ch.)fzé blokovani Svorky
adF;Ikové Konektor Rozsitujici pomocnych

3dan napajeni port USB kontaktt
oviadani stiidavym
proudem
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Provoz

Ovladaci prvky na prednim panelu

Displej dotykové
obrazovky Tlagitko Lécba/
Pohotovostni rezim

. CYELO 6B

b Glaucoma Laser System

I
InNY
N
Konektory
osvétleni
a optického
kabelu
(viz upozornéni R
dale) Ovlalldam
knofliky (3)
Spinac na .. i .
Kli¢ Tlagitko Nouzové vypnuti

UPOZORNENI:  Pokud k systému nent p¥ipojeno Zddné zatizent pro cilent laserového paprsku, zajistéte,
aby byly porty osvétleni a optickijch vldken uzavieny.

Zapinani a vypinani laseru

e Chcete-li laser zapnout, otocte kli¢em do polohy On (Zapnuto).

e Chcete-li laser vypnout, oto¢te kli¢em do polohy Off (Vypnuto). Kli¢ vyjméte a uschovejte,
abyste zabranili neopravnénému pouZiti.

POZNAMKA: KIi¢ Ize vyjmout pouze v poloze Off (Vypnuto).

eV pfipadé nouze stisknéte cervené tlac¢itko EMERGENCY STOP (Nouzové vypnuti).
Tim se konzole a vS§echny obvody souvisejici s laserem okamZité deaktivuji.
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Lécba pacientt

PRED OSETRENIM PACIENTA:

Ujistéte se, Ze je sprdvné nainstalovdn ochranny o¢ni filtr (podle potteby).

Ujistéte se, Ze komponenty laseru a zafizeni pro cileni laserového paprsku jsou spravné
pripojené.

Umistéte varovny Stitek laseru pfed dvefe oSetfovny.

POZNAMKA: Diilezité informace o ochrannyjch brylich proti laseru a ocnich bezpecnostnich filtrech

naleznete v kapitole 6 , Bezpecnost a dodrZovdni predpisii” a v piruckdch k vasim
zatizenim pro cilent laserového paprsku.

LECBA PACIENTA:

8.
9.

AL e T A

Zapnéte laser.

Vynulujte pocitadlo.

Nastavte parametry 1é¢by.

Pfipravte pacienta do poZadované polohy.

Je-li tfeba, vyberte vhodnou kontaktni ¢oc¢ku pro osetteni.

Zajistéte, aby veskery persondl v mistnosti, kde probihd zdkrok, mél nasazené vhodné ochranné
bryle proti laserovému zafeni.

Vyberte rezim Treat (Lécba).
Umistéte zaméfovaci paprsek na oSetfované misto.

Zaméfte nebo upravte zafizeni pro cileni laserového paprsku podle potteby.

10. Seslapnutim noZniho spinace aktivujte 1é¢ebny paprsek.

PRI UKONCENIi LECBY PACIENTA:

18

© N o Ok N

Pfepnéte laser do reZimu Standby (Pohotovostni reZim).

Zaznamenejte pocet expozic a vSechny dalsi parametry 1é¢by.

Vypnéte laser a vyjméte klic.

Sejméte ochranné bryle.

Sejméte varovny Stitek ze dvefi oSetfovny.

Odpojte zatizeni pro cileni laserového paprsku.

Zatizeni pro cileni laserového paprsku zlikvidujte, jde o jednordzovy prosttedek.

P

Pokud jste pouzili kontaktni ¢oc¢ku, naloZte s ni podle pokynii vyrobce.

Iridex Cyclo G6® Laserovy systém Prirucka pro uzivatele 66294-CS Rev F



Pouzivani laserového systému

Rozhrani systému

|@® IRIDEX | -l— c

o

A
A Rozhrani Zobrazuje aktualni parametr a funkce a funguje jako rozhrani pro vybér obrazovek
dotykové nebo parametrd.
obrazovky
B Ovladaci Pouzivaji se k Upravé zobrazenych parametru.
knofliky
Cc Tlacgitko PFepina rezimy laseru Ready (Pfipraven) a Standby (Pohotovostni rezim).
laseru

66294-CS Rev F Provoz 19




Obrazovka Treat (Lécba)

A MicroPulse P3 Device C) .

B3 esels’ ‘_'-'*
- =0 0

. 34.3% 0.500 ms it
Duty Cycle 1.100 m:
' £ |

50s@2000 |

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

A Zobrazuje stav o¢niho bezpec¢nostniho filtru a zafizeni pro cileni laserového paprsku.

W

PFepnuti na obrazovku Options (Moznosti).

Cc Uprava nastaveni funkce MicroPulse® (volitelna funkce). P¥i aktivaci funkce MicroPulse se parametry
zobrazi vpravo od tlagitka (jak je znazornéno).

Pfepnuti na obrazovku Presets (Pfednastaveni).

E Vynulovani pocitadla pulzd.

Indikuje rezim laseru:
» Ready (Pfipraveno): laser je pfipraven, aktivuje se pfi seslapnuti nozniho spinace.
» Standby (Pohotovostni rezim): laser je odpojen.

» Treat (Lécba): laser je aktivni (seSlapnuty nozni spinac).

G Zamérovaci paprsek a osvétleni.

H Zobrazuje dobu trvani pulzu. Nastavuje se ovladacim knoflikem.

I | Odpogitavani.

J Zobrazuje vykon pulzu. Nastavuje se ovladacim knoflikem. Udrzuje dva parametry vykonu, jeden pro
CW-Pulse a jeden pro MicroPulse (je-li k dispozici).

K Zobrazuje interval pulzu. Nastavuje se ovladacim knoflikem.

VAROVANT: S vyjjimkou provddéni samotného vijkonu must byjt laser vZdy v reZimu Standby
(Pohotovostni rezim). UdrZovdni laseru v rezimu Standby (Pohotovostni reZim).
zabrariuje ndhodnému vystavent laseru, pokud dojde k netimysiné aktivaci nozniho
spinace.
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NASTAVENi OSVETLENiI/ZAMEROVACIHO PAPRSKU

lllumination Aiming Beam

A Intenzita osvétleni a zamérovaciho paprsku. K nastaveni pouzijte ovladaci knofliky.

B UloZeni zmén a navrat na pfedchozi obrazovku.

NASTAVENi MICROPULSE®

Duty Cycle 10.0%

0200 < 1.800

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

A Zapnuti nebo vypnuti funkce MicroPulse.

B Vybér pfednastavenych hodnot pro Duty Cycle (Pracovni cyklus). Parametry doby trvani a intervalu
funkce MicroPulse se aktualizuji automaticky.

C Zobrazuje dobu trvani a interval funkce MicroPulse. K Gpravé a nastaveni vlastnich parametr(
pouZijte ovladaci knofliky. Hodnota Duty Cycle (Pracovni cyklus) se aktualizuje automaticky.

D UloZeni zmén a navrat na obrazovku Treat (Lé¢ba) nebo Standby (Pohotovostni rezim).
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Nabidka Preset (Pfednastaveni)

Chcete-li oteviit nabidku Preset (Pfednastaveni), stisknéte na obrazovce Standby

(Pohotovostni rezim) tla¢itko PRESETS (Pfednastaveni).

Preset Menu

ol s

Preset 4

Preset 9

[ heas [ pesatn

Programovatelné predvolby.

(Pohotovostni rezim).

Tlagitko vybéru pro nac¢teni zvyraznéné predvolby a pfechod na obrazovku Standby

ZruSeni nacitani pfedvolby a navrat na obrazovku Standby (Pohotovostni rezim).

pfednastavenych parametr(.

PFepnuti na obrazovku Presets (Pfednastaveni) k zobrazeni, aktualizaci a/nebo vybéru

22
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Obrazovka Presets (Prednastaveni)

Chcete-li otev¥it obrazovku Presets (Pfednastaveni), v nabidce Preset (Pfednastaveni) stisknéte
tla¢itko ViEw (ZOBRAZENT).

A A
B il 2 M i <

H
g 0 10

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

Preset 6

Pfepnuti na predchozi/dal$i predvolbu.

Uprava nastaveni funkce MicroPulse® (volitelna funkce).

Pomoci ovladacich knoflikl vyberte dobu trvani pulzu, vykon a interval.

Zobrazeni nazvu pfedvolby. Stisknutim vstoupite do rezimu klavesnice.

Ulozeni zmén a pfechod na obrazovku Treat (Lécba).

ZruSeni zmén a pfechod na obrazovku Treat (LéCba) s vychozimi parametry.

Import informaci z obrazovky Treat (Lé¢ba) do vybrané predvolby.

I @ Mmoo w >

Upravy zamérovaciho paprsku a osvétleni.
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REZIM KLAVESNICE

QIWIEIR] T/ Y] ulLLoLP

Vyberte pismena, €isla nebo symboly.

Zobrazeni nazvu predvolby.

Odstrani znaky v poli Preset Name (Nazov predvolby).

Pfepinani mezi velkymi a malymi pismeny.

UlozZeni zmén.

Mmoo W >

ZruSeni zmén a navrat na obrazovku Presets (Pfednastaveni).
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Obrazovka Options (Moznosti)

Obrazovku Options (MoZnosti) oteviete stisknutim tla¢itka OpTIONS (MOZNOSTI).

A B Cc D E

¢ £ UL

A Nastaveni zamérovaciho paprsku v rezimu Standby (Pohotovostni rezim): ON (Zapnuto) nebo
Off (Vypnuto).

B Nastaveni zameérfovaciho paprsku v rezimu Treat (Lécba):

* OFF (Vypnuto): Zamérovaci paprsek je pfi se$lapnutém noznim spinaci vypnuty.
* ON (Zapnuto): Vzdy zapnuty.
« Blikani: Blika stalou frekvenci (bez synchronizace s nastavenim laseru).

C | Nastaveni hlasu vyzvy: Female (Zensky), Male (Muzsky), OFF (Vypnuto). PouZiva se pouze pfi
nastavovani vykonu pomoci nozniho spinace.

D Nastaveni zvuku odpocitavani.

E Nastaveni pomocného vystupu: ON (Zapnuto) v rezimu Standby (Pohotovostni rezim) nebo ON
(Zapnuto) v rezimu Treat (Lécba). Ovlada vystrazné svétlo nebo zvukovy signal mimo oSetfovnu.

F Panel aktivujete stisknutim (aktivni panel ma bilou barvu). Hlasitost nastavite pomoci ovladacich
knoflik{.

G Panel aktivujete stisknutim (aktivni panel ma bilou barvu). Jas nastavite ovladacimi knofliky.

H ZruSeni zmén a navrat na obrazovku Treat (LéCba).

| UloZeni zmén a navrat na obrazovku Treat (Lécba).
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Reseni potizi

Obecné problémy

Problém Cinnost uzivatele

Displeje nic nezobrazuji » Qvérte, Ze je kli¢ v poloze On (Zapnuto).

» Zkontrolujte, zda jsou komponenty spravné pfipojené.
» Ovérte, zZe funguji rozvody elektrické energie.

» Zkontrolujte pojistky.

Pokud se na displejich stale nic nezobrazuje, obratte se na mistniho
zastupce technické podpory spole¢nosti Iridex.

Nedostate€ny nebo zadny » Ovéfte, zda je zafizeni pro cileni laserového paprsku spravné
zamérovaci paprsek pfipojené.

» Ovérte, zda je konzole v rezimu Treat (Lécba).

» Otocte ovladacem zamérovaciho paprsku zcela doprava.

» Ovérte, zda neni opticky konektor poSkozeny.

» Pokud je to mozné, pfipojte jiné zafizeni pro cileni laserového paprsku
Iridex a pfepnéte konzoli do rezimu Treat (Léc¢ba).

Pokud zamérovaci paprsek stale neni viditelny, obratte se na mistniho
zastupce technické podpory spole¢nosti Iridex.

Zadny lééebny paprsek » Ovérte, zda nebylo aktivovano dalkové blokovani.
» Ovérite, zda je zamé&fovaci paprsek viditelny.

Pokud Ié€ebny paprsek stale nefunguje, obratte se na mistniho zastupce
technické podpory spole¢nosti Iridex.

Nefunguje osvétleni « Ovérte, zda je konektor osvétleni pfipojen ke konzoli.
» Ovérte, zda ovladaci knoflik neni mezi zapadkami.

Pokud osvétleni stale nefunguje, obratte se na mistniho zastupce
technické podpory spole€nosti Iridex.

Osvétleni je prilis slabé » Qvérte, zda ovladaci knoflik neni mezi zapadkami.

Pokud je osvétleni stale pfilis slabé, obratte se na mistniho zastupce
technické podpory spole€nosti Iridex.
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Chybové zpravy

Chyby systému

Pfi chybé systému se zobrazi okno se zprdvou (viz ptiklad déle). KdyZ se zobrazi tato obrazovka,
systém detekoval pferuseni v jednom nebo vice podsystémech.

Cinnost uZivatele: Vypnéte a poté zapnéte spinac s klicem. Systém se pokusi chybu sdm napravit.
Pokud chyba pretrvévd, zapiste si kod chyby (naptiklad E05002) a kontaktujte servis Iridex.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Kéd chyby Chybova zprava
E00004 Software Version Mismatch. (Verze softwaru nesouhlasi.)
E00701 System controller watchdog failure. (Selhani hlidaciho zafizeni

systémového ovladace.)

E01003, E01009

System needs calibration. (Systém vyZaduje kalibraci.)

E03002, EO03003

Invalid sensor reading. Turn key OFF then ON to reset.
(Neplatny udaj snimace. Vynulujte vypnutim a zapnutim spinace
s klicem.)

E03010, E03020, E03040

Laser temperature invalid. Turn key OFF then ON to reset.
(Neplatna teplota laseru. Vynulujte vypnutim a zapnutim spinace
s klicem.)

E03050

Heat sink reading invalid values. (Neplatné hodnoty chladice.)

E04018, E04033, E04050, EO04051,
E04052, E04120, E04121, E04950,
E04951

Voltage supply out of range. Turn key OFF then ON to reset.
(Napajeci napéti mimo rozsah. Vynulujte vypnutim a zapnutim
spinace s klicem.)

E04099 Laser watchdog failure. (Selhani hlidaciho zafizeni laseru.)

E05000 Clock set failure. Turn key OFF then ON to reset. (Nastaveni hodin
selhalo. Vynulujte vypnutim a zapnutim spinace s klicem.)

E05002 Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON to reset.

(Stisknuté tlacitko nouzového vypnuti. Vynulujte vypnutim a zapnutim
spinace s klicem.)

E06001, E06010

Laser power output out of range. (Vystupni vykon laseru mimo
rozsah.)

E06003

Missing pulse error. Check connections and turn key OFF then ON
to reset. (Chybéjici pulz. Zkontrolujte zapojeni a vynulujte vypnutim
a zapnutim spinace s klicem.)
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Kaéd chyby

Chybova zprava

E06006

Photocell detector readings do not match. (Hodnoty detektoru
fotoclanku se neshoduiji.)

E06030, E06102

Invalid laser output detected. Turn key OFF then ON to reset.
(Detekovan neplatny vystup laseru. Vynulujte vypnutim a zapnutim
spinace s klicem.)

E06100

Photocell detector not responding. (Detektor foto¢lanku nereaguje.)

E06101

Laser output detected in wrong port. (Vystup laseru detekovan
v nespravném portu.)

E06200, E06201

Invalid current detected at LCM shunt. (Detekovan neplatny proud na
prepinaci LCM.)

E08000

Software load failure in UIM. (Chyba nacteni softwaru v UIM.)

Uzivatelsky opravitelné udalosti a chyby

U uZivatelsky opravitelnych udalosti a chyb se zobrazi vyskakovaci okno (viz ptiklad niZe).
Vyskakovaci okno 1ze vymazat, ale laser se nespusti, dokud vSechny systémy neohldsi, Ze

jsou v porfadku. P¥ikladem zprdvy je E05111 , Delivery device or SmartKey not connected”
(Zafizeni pro cileni laserového paprsku nebo SmartKey nejsou pfipojeny). Zpravu mizete vymazat,
avsak laser nebude mozné aktivovat, dokud nepfipojite zafizeni pro cileni laserového paprsku nebo

SmartKey:.

Népravnd opatfeni jsou uvedena v tabulce ddle. Pokud tikonem uZivatele problém nevyfesite,

obratte se na servis Iridex.

E05111

Delivery device or SmartKey not
connected. L )

Udalost / kod Chybova zprava PFigina Cinnost uzivatele
chyby

E03012, E03013, System temperature Systém se mohl pfehfat. Systém provede Upravy

E03022, E03023, out of range. (Teplota a pokusi se pokracovat.

E03024, E03051 systému mimo rozsah.)

E03016, E03017, Fan signal error. Systém nedokaze detekovat Systém se pokusi

E03018, EO03019 System will attempt to chladici mechanismy. pokracovat. Pokud
continue. (Chyba signalu problém pretrvava,
ventilatoru. Systém se volejte servis.
pokusi pokracovat.)

E05004 Remote interlock not Systém detekoval preruseny U instalace na dvefich
engaged. (Dalkové obvod pfi pouziti pomocného mistnosti zavfete dvere
blokovani neni aktivni.) | blokovani. a pokracuijte.

E05035 Laser safety eye Systém pfi pokusu o oSetfeni Ovérte, zda je
filter not in position. zZjistil, ze filtr neni na svém misté. | zafizeni SmartKey
(Laserovy bezpec&nostni pfipojeno. Pouzivate-
oc¢ni filtr neni na svém li dvoupolohovy filtr,
misté.) pfesufite ho do zaviené

polohy.
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Udalost / kéd

out of range.
(Vystupni vykon laseru
mimo rozsah.)

chyby Chybova zprava Pfi¢ina Cinnost uzivatele

E05092 Footswitch not detected. | Systém nedetekoval pfipojeni Zkontrolujte pfipojeni
(Nedetekovan nozni nozniho spinace. nozniho spinace.
spinac.)

E05096 Footswitch depressed. PFi pfrechodu z rezimu Standby Uvolnéte nozni spinad.
(Seslapnuty nozni (Pohotovostni rezim) do rezimu
spinac.) Treat (LéCba) byl aktivovan nozni

spinac.

E05102 Time has expired. Cas vyprsel. Tento laser Pfipojte nové zarizeni
(Cas vyprsel.) podporuje pouze jednorazové pro cileni laserového

pouziti. paprsku.

E05103 Dead battery warning. Vybita baterie Obratte se na
(Upozornéni na vybitou zakaznicky servis Iridex.
baterii.)

E05108 Invalid spot size. Velikost bodu na zafizeni pro Otacenim SLA vyberte
(Neplatna velikost bodu.) | cileni laserového paprsku neni pozadovanou velikost

ve spravné poloze. bodu.

E05109 Simultaneous Systém detekoval 2 pomocna Odpojte zafizeni.
connection of 2 AUX zafizeni.
devices not allowed.

(Soucasné pfipojeni
2 pomocnych zafizeni
neni povoleno.)

E05111 Delivery device Systém nedetekoval zafizeni pro | Zkontrolujte pfipojeni
or SmartKey cileni laserového paprsku a/nebo | nebo pfipojte kabely.
not connected. SmartKey.

(Nepfipojené zafrizeni
pro cileni laserového
paprsku nebo
SmartKey.)
E06002 Laser power output Primérny vykon je pfili§ nizky Laser se pokusi

pracovat pfi niz8im
nastaveni. Snizte
nastaveni vykonu.

w0001

Verify an eye safety filter
is in place. (Ovérte, zda
je ochranny o¢ni filtr na
misté.)

Nez se laser pfepne do rezimu
Treat (Lécba), je tfeba potvrdit
oc¢ni bezpecnostni filtr.

Pouzivate-li
dvoupolohovy filtr,
pfipojte zafizeni
SmartKey.
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5
Udrzba

Kontrola a cisténi laseru

Ocistéte vnéjsi kryty konzole mékkou latkovou utérkou navlhéenou slabym ¢isticim prostfedkem.
NepouZivejte abrazivni ¢isti¢e nebo prosttedky na bazi ¢pavku.

VAROVANI: Nedemontujte kryty! Sejmuti krytii a Stitii miiZe vést k vystaveni nebezpecnym tirovnim
optického zdtent a elektrickému napéti. K vnitinim soucdstem laseru smi pfistupovat
pouze persondl vyskoleny spole¢nosti Iridex. V laseru nejsou Zddné uZivatelsky
opravitelné soucdsti.

UPOZORNENI:  Pied kontrolou jakékoli soucdsti zaiizent pro cilent laserového paprsku laser vypnéte.
Pokud laser nepouzivdte, ponechte na konektoru laseru nasazeny ochrannyj kryt.
S optickymi kabely vZdy zachdzejte s maximdlni opatrnosti. Kabel nenavijejte do spirdly
o priimeéru mensim nez 15 cm.

Kontrola a ¢isténi nozniho spinace

CISTENi NOZNiHO SPINAGE

—_

Odpojte nozni spina¢ od laseru (pokud se pouZiva).

N

Pomoci vody, isopropylalkoholu nebo jemného ¢isticiho prosttedku otiete povrchy nozniho
spinace. NepouZivejte abrazivni ¢isti¢e nebo prostfedky na bazi ¢pavku.

3. Pfed opétovnym pouzitim nechte noZni spina¢ na vzduchu zcela vyschnout.

4.  Znovu pfipojte nozni spinac k laseru.

POZNAMKA: Kabel nent utésnényj. Proto ho neponotujte do Zddného cistictho prostiedku.
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Ovéreni kalibrace vykonu

Aby bylo zajisténo, Ze kalibrace spliiuje poZadavky Narodniho institutu pro standardy a technologie
(NIST), kalibruje se vykon 1é¢ebného laseru v tovarné Iridex pomoci méfic¢e vykonu a zafizeni pro
cileni laserového paprsku s pifedem zméfenym ptrenosem.

Pravidelné alespon jednou ro¢né je tfeba zméfit skute¢ny vykon aplikovany prostfednictvim zafizeni
pro cileni laserového paprsku, aby se ovétilo, Ze laserovy systém stdle pracuje v rdmci tovdrnich
kalibra¢nich parametr.

Regula¢ni tfady vyZaduji, aby vyrobci lékafskych lasertt US FDA CDRH t¥idy IIT a IV a IEC 60825-1
tfidy 3 a 4 svym zdkaznikiim poskytli postupy kalibrace vykonu. Sefizovani monitor(i vykonu smf
provadét pouze tovarna nebo servisni persondl vyskoleny spole¢nosti Iridex.

OVERENi KALIBRACE VYKONU LASEROVE KONZOLE:

1. Ujistéte se, Ze vSechny osoby v mistnosti maji nasazené vhodné ochranné bryle proti laserovému
zateni.

2. Pfipojte ¢isté a spravné fungujici zafizeni pro cileni laserového paprsku Iridex nebo testovaci
vldkno.

POZNAMKA: Pokud se k provddeéni téchto testit pouZivaji zarizeni G-Probe, MicroPulse P3 nebo
jiné zarizent s kulovym hrotem, ponotte jeho distdlni (vyjstupni) hrot do Ciré sklenéné
nddoby s deionizovanou vodou do hloubky 510 mm (vhodnd je laboratorni kddinka
nebo Petriho miska). ¥V opacném ptipadé dojde k nesprdvmyjm méventim.

3. Vycentrujte zaméfovaci paprsek na snimac méfice vykonu. Métici zafizeni musi byt schopno
méfit trvaly opticky vykon nékolika wattt. Umistéte zafizeni s hroty ponofenymi do vody pfimo
nad snimac¢ métice vykonu sméfujici nahoru. Nasmérujte zaméfovaci paprsek pfes dno nddoby
na snimac méfice.

UPOZORNENI: Velikost bodu o priiméru mensim nez 3 mm miiZe poskodit snimac mé¥ice vifkonu.

4. S pfipojenym zafizenim pro cilenf laserového paprsku CW nastavte parametr Duration
(Doba trvdani) laseru na hodnotu 3000 ms a parametr Interval na hodnotu Single Pulse
(Jeden pulz). S pfipojenym zafizenim pro cileni laserového paprsku MicroPulse nastavte
parametr Duration (Doba trvdni) laseru na hodnotu 3000 ms, parametr Interval na hodnotu
Single Pulse (Jeden pulz), parametr MicroPulse Duration (Doba trvdni MicroPulse) na 1,0 ms
a parametr MicroPulse Interval (Interval MicroPulse) na hodnotu 1,0 ms (50% soucinitel vyuZiti).

5. Nastavte vykon laseru na 200 mW.
6. Prepnéte laser do rezimu Treat (Lécba).

7. Nasmérujte zaméfovaci paprsek ze zafizeni pro cilenf laserového paprsku Iridex na snimac
vykonu podle ndvodu k méfic¢i vykonu pro vzorkovani vykonu laseru.

8. Sesldpnutim nozniho spinace aktivujte lécebny paprsek. Vykon méfeny méfi¢em by se mél pred
koncem nacasované expozice stabilizovat. Pokud ne, zvyste odpovidajicim zptisobem hodnotu

parametru Duration (Doba trvdni). Zaznamenejte stabilizovanou hodnotu naméfenou méticem
do tabulky niZe. Tato hodnota pfedstavuje pramérny vykon zafizeni.

9. Nastavte vykon na 500 mW, sesldpnutim nozniho spinace aktivujte 1ééebny paprsek
a zaznamenejte naméfenou hodnotu.
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10. Nastavte vykon na 1000 mW, sesldpnutim nozniho spinace aktivujte 1é¢ebny paprsek
a zaznamenejte naméfenou hodnotu.

11. Nastavte vykon na 2000 mW, sesldpnutim nozniho spinace aktivujte 1é¢ebny paprsek
a zaznamenejte naméfenou hodnotu.

12. P¥i pouziti zatizeni CW v kontinudlnim reZimu jsou ptijatelnd méfeni v rozmezi 80 % az
120 % zobrazeného vykonu. Pfi pouZiti zatizeni MicroPulse jsou ptijatelné naméfené hodnoty
v rozmezi 40 % az 60 % zobrazeného vykonu (protozZe soucinitel vyuZiti laseru MicroPulse pii
Sitf vuse uv . venti 0. . ‘o : - 4
ouziti vyse uvedenych nastaveni je 50 %). Pokud jsou naméfené hodnoty mimo tyto ptijatelné
drovng, zkontrolujte méti¢ vykonu, ujistéte se, Ze je paprsek sprédvné nasmérovan na povrch
snimace méfice vykonu, a tidaje ovéite pomoci jiného zatizeni pro cileni laserového paprsku

Iridex.

13. Pokud jsou naméfené hodnoty stdle mimo pfijatelné irovng, obratte se na mistniho zdstupce
technické podpory spole¢nosti Iridex.

14. Podepsanou kopii tabulky s naméfenymi tidaji ulozte do slozky s dokumentaci k zafizeni,
aby ji bylo mozné v pifpadé potfeby pouZit.

Méreni vykonu pomoci zafizeni pro cileni laserového paprsku CW

Doba expozice (ms)

Indikovany vykon (mW)

Naméreny vykon (mW)

Prijatelny rozsah (mW)

1000-3000 200 160-240
1000-3000 500 400-600
1000-3000 1000 800-1200
1000-3000 2000 1600-2400

Udaje méfice vykonu:

Model mérice a sériové Cislo:

Datum kalibrace:

Kdo provedl kalibraci:

Méreni vykonu pomoci zafizeni pro cileni laserového paprsku MicroPulse®

. Doba trvani Interval . . R - .
Doba expozice . . Indikovany Naméreny Prijatelny
(ms) MicroPulse® MicroPulse® vykon (mW) vykon (mW) rozsah (mW)
(ms) (ms) y y

1000-3000 1,0 1,0 200 80-120
1000-3000 1,0 1,0 500 200-300
1000-3000 1,0 1,0 1000 400-600
1000-3000 1,0 1,0 2000 800-1200
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Udaje métice vykonu:

Model mériCe a sériové Cislo:

Datum kalibrace:

Kdo provedl kalibraci:
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Bezpecnost a dodrzovani predpisu

Abyste zajistili bezpecny provoz a pfedesli nebezpeci a nechténému vystaveni laserovym paprskim,

pfectéte si tyto pokyny a postupujte podle nich:

* Abyste zabrdnili vystaveni laserové energii (s vyjimkou terapeutické aplikace) pochdzejici
z piimych nebo diftizné odraZenych laserovych paprski, vzdy si pfed pouZitim zafizeni pfectéte
a dodrZujte bezpec¢nostni opatfeni uvedend v ndvodech k obsluze.

e Toto zafizeni smi pouZivat pouze kvalifikovany lékaf. PouZitelnost zvoleného zafizeni
a zvolenych technik zdkroku je vyhradné vasi odpovédnosti.

* NepouZivejte Zddné zatizeni, o kterém se domnivdte, Ze nefunguje spravné.

e Laserové paprsky odrazené od zrcadlovych povrchti mohou poskodit vase o¢i, o¢i pacienta
nebo o¢i jinych pfitomnych osob. Jakékoli zrcadlo nebo kovovy pfedmét, ktery odrazi laserovy
paprsek, miiZze pfedstavovat nebezpeéi odrazu. Ujistéte se, Ze jste odstranili vSechna nebezpeci
odrazu paprsku v blizkosti laseru. Kdykoli je to mozné, pouZzivejte antireflexni ndstroje.

Dbejte na to, abyste laserovy paprsek nenasmérovali na nevhodné predméty.

UPOZORNENI:  Zmény nebo tipravy, které nejsou vyjslovné schvdleny subjektem odpovédnym za
dodrZovdni norem a pedpisit, mohou vést ke ztrdte opravnéni uZivatele provozovat
zarizent.

Ochrana lékare

O¢ni bezpecnostni filtry chréni Iékafe pfed zpétné odraZzenym a rozptylenym léebnym laserovym
svétlem. Integrované oéni bezpec¢nostni filtry jsou trvale nainstalovany v adaptéru stérbinové lampy,
LIO, adaptéru EasyFit, pracovni stanici s integrovanou stérbinovou lampou Iridex a pracovni stanici
s integrovanou stérbinovou lampou SL130. P¥i endofotokoagulaci musi byt do kazdé pozorovaci
dréhy opera¢niho mikroskopu nainstalovdna samostatna sestava o¢niho bezpe¢nostniho filtru.
Vsechny o¢ni bezpecnostni filtry maji optickou hustotu (OD), kterd je pfi vinové délce laseru
dostate¢nd pro dlouhodobé sledovéni difuzniho laserového svétla na drovnich t¥idy I. P¥i pouzivani
dermatologickych ndsadct vzdy pouzivejte vhodné ochranné bryle proti laseru.

Ochrana veskerého personalu osetrovny

Osoba odpovédnd za bezpe¢né pouzivéni laserovych piistrojii stanovi parametry ochrannych
bryli na zdkladé maximdlni p¥ipustné expozice (MPE), nomindlIn{ o¢ni rizikové oblasti (NOHA)

a nomindln{ oéni rizikové vzddlenosti (NOHD) pro kazdé zafizeni pro cileni laserového paprsku
pouzivané s laserovym systémem a pro vSechny konfigurace oSetfovny. Dalsi informace naleznete
v norméch ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 nebo IEC 60825-1.
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K vypoctu nejkonzervativnéjsich hodnot NOHD byl pouZit nasledujici vzorec:
NOHD = (1,7/NA)(@/tMPE)°*

pficemz
NOHD =
NA =
D=
MPE =

vzddlenost v metrech, pti které ozédteni paprskem odpovidd ptislusné MPE rohovky
numerickd apertura paprsku vychdzejiciho z optického vldkna
maximdlni mozZny vykon laseru ve wattech

uroven laserového zéteni ve W/m?, kterému mtiZe byt ¢lovék vystaven, aniZ by doslo
k nezddoucim tc¢inkim

Numerickd apertura je rovna sinu polovi¢niho tthlu emitovaného laserového paprsku. Maximdlni
mozny vykon laseru a souvisejici NA se lisi podle pouzitého zafizeni pro cileni laserového paprsku,
takZe kazdé zafizeni pro cileni laserového paprsku md jiné hodnoty NOHD.

Hodnoty NOHD laseru Cyclo G6° pro zafizeni pro cileni laserového paprsku
Numericka | Maximalni
Zarizeni pro cileni laserového paprsku MPE (W/m?) apertura vykon ® | NOHD (m)
(NA) (W)
MicroPulse P3® 16 0,25 3,000 1,7
G-Probe® 16 0,25 3,000 1,7
G-Probe Illuminate® 16 0,25 3,000 1,7

Optickd hustota ochrannych bryli proti laseru o vinové délce 810 nm s maximalnim vykonem 3 W
by méla mit OD > 4.
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Soulad s bezpecénostnimi predpisy

Vyhovuje vykonnostnim standardim FDA pro laserové produkty, s vyjimkou odchylek podle
Laser Notice ¢. 50 ze dne 24. ¢ervna 2007.

Zafizeni oznacend CE splriuji vSechny poZzadavky evropské smérnice o zdravotnickych prostiedcich
MDD 93/42/EHS.

Laser Iridex Cyclo G6® pouzivd univerzalni vstupni spinany napdjeci zdroj 1ékatské kvality,
ktery splituje pozadavky na vykon a bezpec¢nost dle EN 60601-1. Odnimatelny napdjeci kabel
umoznuje izolaci zafizeni od sitového napdjeni. Zafizeni je tfeba umistit na misto se snadnym
pfistupem k napdjecimu kabelu. Vyhrazeny mikroprocesor nepfetrzZité monitoruje funkce vsech
subsystémi v laserové konzoli.

Zatizeni oznacena CE spltiuji véechny pozadavky evropské smérnice o zdravotnickych prosttedcich
MDD 93/42/EHS.

Vlastnost Funkce
NoOUZOVE VYPNUTI Okamzité deaktivuje laser.
Ochranné pouzdro Vnéjsi pouzdro pfistroje zabrariuje nechténému pfistupu k laserovému zafeni nad
limity tfidy I.

Bezpecnostni blokovani | Elektronické blokovani nainstalované na konektoru optického kabelu zabranuje
vyzarovani laseru, pokud neni spravné pfipojeno zafizeni pro cileni laserového
paprsku.

Dalkové blokovani Zasuvka blokovani vnéjsich dvefi slouzi k deaktivaci laseru, pokud béhem
provadéni zakroku dojde k otevieni dvefi oSetfovny. K dispozici je rovnéz
propojovaci kabel blokovani.

Spina¢ na kli¢ Systém funguje pouze se spravnym kli¢em. Je-li spina¢ v poloze On (Zapnuto),
neni mozné kli¢ vyjmout.

Indikator laserového Zluta kontrolka rezimu Standby (Pohotovostni rezim) predstavuje viditelné

vyzarovani varovani, ze je dostupné laserové zareni. V rezimu Treat (LéCba) zabranuje

bezpelnostni tfisekundova prodleva nechténému vystaveni laseru.

Konzole vytvafi laserovou energii pouze pfi seslapnuti nozniho spinace v rezimu
Treat (LéCba). Zvukova signalizace upozorfiuje na vytvareni laserové energie.
Hlasitost zvukového indikatoru Ize upravit, avSak nelze ho zcela vypnout.

Tlumi¢ paprsku Elektronicky tlumi¢ paprsku zabrarnuje laserovému zareni opustit konzoli,
dokud nejsou splnény vSechny pozadavky na bezpeéné vyzarovani.

Pozorovaci optika PFi pouziti laserového systému jsou vyzadovany ochranné ocni filtry.

Rucni restart Pokud dojde k preruseni laserového zafeni, systém prejde do pohotovostniho

rezimu, vykon klesne na nulu a konzoli je nutné ru¢né restartovat.

VnitFni monitor vykonu Vykon laseru pfed emisi méFi dva nezavislé monitory. Pokud se naméfené hodnoty
vyrazne liSi, systém se pfepne do rezimu Call Service (Kontaktujte servis).

Nozni spina¢ Laser nelze pfepnout do rezimu Treat (LéCba), pokud je nozni spina¢ poskozeny
nebo nespravné pripojeny. Nozni spinac Ize ponofit a vycistit (IPX8 podle
IEC 60529) a je z divodu bezpeénosti zakryty (ANSI Standard Z136.3, 4.3.1).
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Stitky

POZNAMKA: Skutecné pouZityj stitek se miiZe lisit podle modelu laseru.

Sériové Cislo
(zadni panel)

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

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

&I 2016-09 66245

[SN] 123456789

Rev: F

(01)00813125015374
(11)160900
(21112345678

-

PN 66416 Rev B

Uzemnéni
(spodni ¢ast laseru)

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

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

Nozni spina¢

(2 IRIDEX

P/N:31602  S/N:110001F

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

Bezdratovy pfijimaé

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

FCCID: UBD31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N 31792-IC
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Dalkové ovladani

% IRIDEX

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

C E 2797 E A

1 &

LABEL P/N 66308B

SERIALIZACE: RCI0100 az RCI9999

Varovani pred laserem
Zadni panel konzole

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

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

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

A=810nm Po=3W
A=635nm Po=1mW

66294-CS Rev F

Bezpecnost a dodrzovani predpisa 37



Symboly (podle potieby)

—+—

38

NeS

Zamérovaci
paprsek

Upozornéni

Typ konektoru

Doba trvani
s MicroPulse

Sterilizovano
etylenoxidem

Nozni spinac

Pojistka

Osvétlovaci sonda

Interval
s MicroPulse

Osvétleni

Datum vyroby

Cislo dilu

Vynulovani poctu
pulzt

Dalkové ovladani

Jednorazové pouziti

Uhel

Zvukovy signal

Nepouzivejte, je-li
obal poskozen

Nouzové vypnuti

Zplnomocnény
zastupce

v Evropském
spole€enstvi

Vstup nozniho
spinace

Méfic

ZvySeni/snizeni

Laserova clona
na konci kabelu

Cislo 8arze

Vypnuto

Vykon
Neionizujici

elektromagnetické
zareni

Dalkové blokovani

Pohotovostni rezim

Iridex Cyclo G6® Laserovy systém Pfirucka pro uzivatele

B

C €2797

— [
ETL CLASSIFIED

Intertek

SR G O S

O,

Aspiracni sonda

Znacka CE

Doba trvani

Znacka ETL

Datum expirace

Vystup nozniho
spinace

Ochranné uzemnéni

Interval

Varovani pred
laserem

Vyrobce

Zapnuto

Pocet pulzl

Prectéte si navod
k pouziti.

Sériové dislo

Lécba
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“c
°“c

ROZSAH PROVOZNI
TEPLOTY 10 °C
az 35 °C ROZSAH
PREPRAVNI
TEPLOTY -20°C
az60°C

PFilozna cast

typu B — Stupen
ochrany pfiloznych
Casti pfed urazem
elektrickym
proudem —

symbol typu B

IEC 60417-5840:
IEC 60601-1:2005,
¢lanek 7.2.10.
Stitek na konektoru
sondy

Teplotni omezeni:
Stitek umistény na
prepravnim obalu
konzole a obalu
sondy

Viz navod k pouziti

Pocet pulzl
(skupina)

PFirastek vykonu

Univerzalni sériova
sbérnice (USB)

Pfiprava laseru

Jas systému

Varovani, pouzijte
pfedepsanou
nahradni pojistku

Varovani pfed
optickym zafenim

66294-CS Rev F

hid

IPX4

taedl
well

0]0
$)

Odpad

z elektrickych

a elektronickych
zarfizeni (OEEZ)

Kryt chranény proti
vodé odstfikujici ze
v§ech smér(

Pocatecni vykon
(PowerStep)

Pocet kroku
(PowerStep)

PrirGstek vykonu
(PowerStep)

Indikatory konektor(

Reproduktor

Neni vyrobeno
z latexu

Pfedmét nebo
povrch mohou byt
horké. Dotykejte se
jich opatrné.

IPX8

=
I_I

@ 70 * =

us

Obrazec je
aktivovan

Kryt chranény
proti trvalému
ponofeni do vody
za stanovenych
podminek

Interval mezi
skupinami

Vykon (MicroPulse)

Parametr je
uzamcen

Vyzarovani laseru

Obrazovka

Pouze na predpis

CSA Group Mark
Health Canada
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Technické udaje

Specifikace

Popis

Vinova délka |écby

810 nm infraCervena

Lécebny vykon

50-3000 mW, dle zafizeni pro cileni laserového paprsku

Doba trvani expozice

CW-Pulse:

10—-9000 ms v 606 krocich a kontinualni pulz az 60 sekund
MicroPulse®:

0,05-1,0 ms v 19 krocich

Interval expozice

CW-Pulse:

10—-3000 ms v 598 krocich a One Pulse
MicroPulse®:

1,0-10,0 ms v 90 krocich

Zamérovaci paprsek

Laserova dioda 635 nm (nominaini)
Max. 1 mW
Uzivatelsky nastavitelna intenzita, koaxialni s Ié€ebnym paprskem

Osvétleni

LED, bila
0-5mwW

Elektrické napéjeni

100-240 V AC, 50/60 Hz, <0,8 A

Chlazeni

Chlazeni vzduchem

Rozsah provoznich teplot

10°Caz35°C

Rozsah teplot pro skladovani

-20°Caz60°C

Relativni vihkost

20 % az 80 % (nekondenzujici) pro skladovani a provoz

Rozméry

27 cm (8) x 29,5 cm (H) x 19,7 cm (V)

Hmotnost

4,8 kg
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7
Bezdratovy nozni spinac
a elektromagneticka kompatibilita

Nastaveni bezdratového nozniho spinace

Bezdrdtovy nozni spina¢ zahrnuje:

e Prijimac napdjeny laserovou konzolf

Pfipojte bezdrétovy pfijimac k zdsuvce nozniho spinacde na zadni strané laseru. Tfi pedély
(podle konfigurace) nozniho spinace ovlddaji tyto funkce:

e Levy peddl = sniZeni vykonu (pfidrZenim navysite parametr)

e Stfedovy pedal = aktivace laseru

e Pravy peddl = zvyseni vykonu (pfidrZzenim sniZite parametr)

UPOZORNENI:  KaZdy nozni spinac je sparovany s odpovidajicim pfijimacem a nebude fungovat s jinymi
noznimi spinaci IRIDEX nebo podobnyjmi soucdstmi. KaZdyj pdr proto jasné oznacte, aby
nemohlo dojit k zdmené.

POZNAMKA: Nozni spinac je navrZen tak, aby fungoval do vzddlenosti 5 metrii od laseru.

Testovani baterii

POZNAMKA: Pokud je tfeba vyménit baterie, obratte se na svého obchodniho zdstupce nebo zdkaznicky
servis spolecnosti Iridex. Bezdrdtovyf nozni spinac byl navrZen s ocekdvanou Zivotnosti
baterie 3 az 5 let pfi béZném provozu a pouZivdni.

Kontrolky LED na noznim spinaci pomahaji p¥i feSeni potiZi a indikuji stav baterie timto zptisobem:

Indikace LED na noznim spinaci Stav

Po seslapnuti pedalu blika zelena Nozni spinac je v pofadku
Baterie je v pofadku

Po seslapnuti pedalu blika oranzova Nozni spinac je v pofadku
Baterie je slaba

Po seslapnuti pedalu 10 sekund blika ¢ervena LED Chyba bezdratové komunikace
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Bezpecnostni informace tykajici se
elektromagnetické kompatibility

Laserovy systém (konzole a pfislusenstvi) vyzaduje zvlastni opatieni tykajici se elektromagnetické
kompatibility a je tfeba ho nainstalovat a uvést do provozu v souladu s informacemi o EMC
uvedenymi v této &asti. Pfenosnd a mobilni RF komunikaéni zatizeni mohou ovlivnit funkci tohoto
systému.

Tento laserovy systém byl testovan a bylo zjisténo, Ze vyhovuje limitim pro zdravotnickd
zatizeni uvedenym v IEC 60601-1-2 podle tabulek v této ¢asti. Tyto limity jsou navrZeny tak,
aby zabezpecovaly pfiméfenou ochranu pfed skodlivym rusenim v typickém zdravotnickém
zatizeni.

UPOZORNENI:  Zmény nebo tipravy tohoto laserového systému, které nejsou vyjslovné schodleny
subjektem odpovédnym za dodrZovdni norem a predpisii, mohou vést ke ztrdté opravnént
uzivatele provozovat zatizent a mohou rovnéz vést ke zviyjsent emist nebo snizent
odolnosti laserového systému.

Bezdratovy nozni spinac vysild a pfijima ve frekvenénim pasmu 2,41 GHz az 2,46 GHz s omezenym
efektivnim vyzafovanym vykonem, jak je popsdno ddle. Pfenosy jsou kontinudlni a probihaji na
diskrétnich frekvencich v ramci pfenosového frekvenéniho pdsma.

Bezdratovy nozni spinac byl testovan a bylo shledano, Ze vyhovuje limitim pro digitdlni zatizent
tfidy B podle ¢ésti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby zabezpecovaly pfiméfenou
ochranu pfed skodlivym rusenim v instalacich v obytnych budovach. Toto zafizeni vytvéri,
pouzivd a miZe vyzafovat vysokofrekvenéni energii, a neni-li nainstalovdno a pouzivdno v souladu
s instrukcemi, miZe zptisobovat skodlivé ruseni radiové komunikace. Nelze vsak zarucit, Ze k rusen{
u konkrétniho zatizeni nedojde. Pokud bezdritovy nozni spina¢ skute¢né ptijem rozhlasového
nebo televizniho vysilani rusi a toto ruseni 1ze ovétit vypnutim a zapnutim zatizeni, doporucuje se,
aby se uZivatel pokusil odstranit ruseni prostfednictvim jednoho ¢ vice téchto opatfent:

* Zméte orientaci pfijimace nebo ho pfesurite na jiné misto.

e Zvétsete rozestup mezi zafizenimi.

*  Zapojte laserovou konzoli do sitové zdsuvky jiného okruhu, nez ke kterému je pfipojen pfijimac.
e Pozadejte o pomoc zdkaznicky servis spolecnosti Iridex.

Tento digitdlni piistroj téidy B spliiuje vSechny pozadavky kanadskych pfedpist pro zafizeni
zptisobujici ruseni.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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Pozadavky elektromagnetické kompatibility
na konzoli a prislusenstvi

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Tento laserovy systém (konzole a pfisluSenstvi) je uréen k pouziti v dale specifikovaném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik €i uzivatel laserového systému musi zajistit, aby se v takovém prostiedi pouzival.

Test emisi Shoda

RF emise CISPR 11 Skupina 1 Laserovy systém vyuziva RF energii pouze pro svou vnitfni
funkci. Proto jsou jeho vysokofrekvencéni emise velmi nizké
a neni pravdépodobné, Ze by zplsobovaly jakékoli ruSeni
blizkych elektronickych zafizeni.

RF emise Trida A

CISPR 11

Harmonické emise Trida A

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / flikr Vyhovuje

Laserovy systém je vhodny pro pouziti ve vSech provozovnach, kromé& domacnosti a provozoven pfimo
pfipojenych k vefejné nizkonapétové napajeci siti, ktera napaji budovy slouzici k domacim uceliim.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — Odolnost

Tento laserovy systém (konzole a pfisluSenstvi) je ur€en k pouziti v dale specifikovaném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik €i uzivatel laserového systému musi zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzival.

Test odolnosti

Zkusebni Uroven
IEC 60601

Uroven shody

Elektromagnetické
prostiedi — Pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV — kontakt
+8 kV — vzduch

+6 kV — kontakt
+8 kV — vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné,
betonové nebo z keramické
dlazby. Jsou-li podlahy pokryté
syntetickym materialem,

méla by byt relativni vihkost
alespon 30 %.

Rychlé elektrické
prechodové jevy /
vyboje IEC 61000-4-4

+2 kV pro napajeci
vedeni

+1 kV pro vstupni/
vystupni vedeni

+2 kV pro napajeci
vedeni

Kvalita sitového napajeni
musi odpovidat obvyklému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Napétové razy
IEC 61000-4-5

+1 kV nesouhlasné
napéti
+2 kV souhlasné napéti

+1 kV nesouhlasné
napéti
+2 kV souhlasné napéti

Kvalita sitového napajeni
musi odpovidat obvyklému
komer&nimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.

Poklesy napéti, kratka
pferuseni a kolisani
napéti na vstupnim
napajecim vedeni

IEC 61000-4-11

<5 % U;

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

(60% pokles v Uy)
po dobu 5 cykl

70 % U;

(30% pokles v Uy)
po dobu 25 cykl
<5 % U;

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

<5 % U,

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

(60% pokles v Uy)
po dobu 5 cykll

70 % U;

(30% pokles v U;)
po dobu 25 cykll
<5 % U,

(>95% pokles v Uy)
po dobu 5 sekund

Kvalita sitového napajeni
musi odpovidat obvyklému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.
Pokud uzivatel nebo laserovy
systém vyzaduje nepfetrzity
provoz i béhem preruseni
napéjeni, doporucuje se,
aby byl laserovy systém
napajen z neprerusitelného
zdroje napajeni nebo

z akumulatoru.

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

3 A/m

3 A/m

Magneticka pole napajeci
frekvence by méla byt na
urovnich charakteristickych
pro typické misto v typickém
komerénim nebo nemocni¢nim
prostredi.

POZNAMKA: U, je stiidavé sitové napéti pred pouZitim zkugebni Grovné.

44 Iridex Cyclo G6® Laserovy systém Pfirucka pro uzivatele

66294-CS Rev F




Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Bezdratovy nozni spinac je uren k pouziti v dale specifikovaném elektromagnetickém prostiedi.
Zakaznik nebo uzivatel bezdratového nozniho spina€e musi zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzival.

Test odolnosti Zkulzeé)gbg;:ven Uroven shody Elektromagnetické prostiedi — Pokyny

Vzdalenost od jakékoli ¢asti laserového systému,
véetné kabelU, ve které se pouzivaji pfenosna

a mobilni RF zafizeni, by neméla byt mensi,

nez je doporu€ena vzajemna vzdalenost
vypoctena pomoci rovnice platné pro kmitoCet
vysilace.

Doporuceny odstup:

Vedené RF 3Vrms 3Vrms d=12VP
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz

Vyzafované RF 3V/m 3V/m d = 1,24P 80 MHz aZ 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz

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

Kde P zna&i maximalni vystupni jmenovity vykon
vysilace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace

a d znaci doporucenou vzajemnou vzdalenost

v metrech (m).?

Sily poli z pevnych RF vysilacli stanovené
elektromagnetickym priazkumem danych
prostor by mély byt mensi nez droven plnéni
v jednotlivych rozsazich kmitoc¢tu.?

V blizkosti zafizeni ozna¢eného nasledujicim
symbolem mize dochazet k ruseni:

<<<i>>)

POZNAMKA 1: Pro frekvence 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve v&ech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin ma vliv
absorpce a odrazeni konstrukcemi, pfedméty a osobami.

a: Sily poli pevnych vysilacu, jako jsou zakladny pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a radiové stanice
pro pevné linky, amatérské vysilacky, vysilani radia na frekvencich AM a FM a televizni vysilani nelze
teoreticky presné predvidat. Pro vyhodnoceni elektromagnetického prostredi z dlivodu pevnych RF vysilacu
je tfeba zvazit provedeni elektromagnetického prizkumu danych prostor. Pokud namérena intenzita pole

v misté, kde se laserovy systém pouziva, pfekracuje pfisluSnou uroven shody pro RF uvedenou vyse, je tfeba
laserovy systém sledovat a ovéfit jeho normalni provoz. Pokud pozorujete abnormality, mohou byt nutna dalsi
opatfeni, jako je zména orientace nebo pfemisténi laserového systému.

b: Sily poli v rozsahu kmito¢tu 150 kHz az 80 MHz by mély byt mensi nez 3 V/m.
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Doporucené vzdalenosti odstupu mezi prenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim

a bezdratovym noznim spinacem.

Bezdratovy nozni spinac je uren k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, v némz je vyzafované RF ruseni
fizeno. Zakaznik ¢i uzZivatel bezdratového nozniho spina¢e muze napomoci prevenci elektromagnetického
ruSeni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunika&nimi zafizenimi
(vysilaci) a bezdratovym noznim spinacem tak, jak je doporu¢eno dale, dle maximalniho vystupniho vykonu

komunikacnich zafizeni.

Jmenovity maximalni
vystupni vykon

Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace (m)

150 kHz az 80 MHz

80 MHz az 800 MHz

800 MHz az 2,5 GHz

vysilaée (W) d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 37 37 7.4
100 12 12 23

U vysilaét s maximalnim vystupnim jmenovitym vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporu¢enou
separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro kmitocet vysilace,
kde P znac¢i maximalni vystupni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pii 80 MHz a 800 MHz plati separa&ni vzdalenost pro vy$si frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve v&ech situacich. Na $iteni elektromagnetickych vin ma vliv

absorpce a odrazeni konstrukcemi, pfedméty a osobami.
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