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1
Wprowadzenie

System laserowy Iridex Cyclo G6® to potprzewodnikowa dioda laserowa, ktora zapewnia statg laserowsa
wiazke podczerwieni (810 nm) do zastosowan okulistycznych. Nieprawidlowe korzystanie z tego systemu
laserowego moze spowodowac¢ efekty niepozadane. Prosimy o stosowanie si¢ do instrukcji i korzystanie

z urzadzenia w sposob opisany w niniejszej instrukcji obshugi.

Kompatybilne urzadzenia przesytajace
Ponizsze rodziny urzadzen sondujacych firmy Iridex sa kompatybilne z systemem laserowym Cyclo G6:

¢ Rodzina MicroPulse®

—  MicroPulse P3: jednorazowe reczne §wiattowodowe urzadzenie przesylajace RFID, gdy
wykorzystuje si¢ je wraz z Cyclo G6, jest w stanie transmitowac transskleralnie energi¢ laserowa
810 nm do wyrostkow rzgskowych, w celu leczenia jaskry. Koncowka §wiattowodowa MicroPulse
P3 ma $rednic¢ 600-pum i wystaje 0,4 mm od prostnicy, co umozliwia jej doktadne utozenie
w odlegtosci 3 mm od obwaddki.

— Rodzina MicroPulse moze obejmowa¢ rowniez dodatkowe sondy.
*  Rodzina G-Probe®

—  G-Probe: jednorazowe rgczne swiattowodowe urzadzenie przesytajace RFID, gdy wykorzystuje si¢
je wraz z Cyclo G6, jest w stanie transmitowac transskleralnie energi¢ laserowg do wyrostkow
rzgskowych, w celu leczenia jaskry. Koncowka swiattowodowa MicroPulse P3 ma $rednice
600-um i wystaje 0,7 mm od prostnicy, co umozliwia jej doktadne utozenie w odlegtosci 1,2 mm
od obwodki.

—  G-Probe Illuminate®: urzadzenie bardzo podobne do G-Probe, wyposazone dodatkowo w opcje¢
diafanoskopii. Diafanoskopia pomaga lekarzom w okresleniu potozenia wyrostkéw rzeskowych.

— Rodzina G-Probe moze obejmowac rowniez dodatkowe sondy.

UWAGA: zalecamy sprawdzenie odpowiednich ,, Instrukcji obstugi” dla poszczegolnych urzgdzen
przesylajgcych celem znalezienia informacji na temat ich uzytkowania, przeciwwskazan,
srodkow zapobiegawczych oraz efektow niepozgdanych.

Kontrola o$wietlenia i regulacja §wiatla

System laserowy Iridex Cyclo G6 Laser System obejmuje zrodto biatego $wiatta, stuzace do powigkszenia
wizualizacji tkanki podczas zabiegu. Kompatybilne urzadzenia przesyltajace, takie jak G-Probe Illuminate,
maja $wiattowody iluminacyjne, stuzace do przenoszenia biatego $wiatta z konsoli do obwodowej koncowki
urzadzenia. Zrodtem $wiatta jest biaty LED (o szerokim spektrum), o mocy od 0 do 5 mW. Poziom zasilania
(a co za tym idzie, moc o$wietlenia) moze by¢ ustawiony przez uzytkownika za pomoca interfejsu ekranu
dotykowego na konsoli, a takze pilota. Zasilanie biatego LED jest zwykle WYLACZONE; zasilanie
WLACZONE jest zarzadzane automatycznie przez konsolg, gdy kompatybilne ztgcze jest umieszczone

w otworze zrodta $wiatla. Optyczny mikro-przetacznik w otworze zrodta Swiatta wykrywa blisko$é
kompatybilnego ztacza i uruchamia funkcje WELACZ/WYLACZ zrodta iluminacji.
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Typy impulséw

Dostgpne sg dwa typy impulséw: tryb CW-Pulse oraz MicroPulse®.

CW-Pulse
Emisja lasera jest stata w trakcie catej ekspozycji.
Przerwa
[&]
o]
=

Czas (ms)
Czas impulsu

MicroPulse®

MicroPulse (uP) to przesytanie wigzki lasera, ktore obejmuje grupe mikrosekundowych sekwencji sygnatu.

Czas pP
Cykl roboczy%= H x 100
pP uP
Czas Przerwa

uP
Przerwa MicroPuIse
| -— Czas obwiedni
impulsu
(&)
o
=
—>‘ ‘<— —»|Przerwa obwiedni| ¢—— Czas (ms)
impulsu
uP
Czas
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MicroPulse jest uzywane zwykle do zarzadzania niewidocznym gotym okiem progiem laserowych terapii
celéw plamkowych i przedplamkowych. Uzywane tu terminy ,,niewidoczny gotym okiem”, ,,niewidoczny
gotym okiem prog” lub ,,podprogowy”, oznaczaja, ze pozadany punkt koncowy to punkt, gdzie w leczonej
tkance nie ma okulistycznie zauwazalnych efektow laserowych. Niemniej, badania z uzyciem laseréw

810 nm dowiodly, Ze strategie leczenia laserem niewidocznym gotym okiem moga by¢ skuteczne pod
wzgledem klinicznym, jesli nie wywoluja zmian dostrzegalnych w wyniku obserwacji z uzyciem lampy
szczelinowej, angiografii fluoresceinowej (FA), autofluorescencji oka (FAF) lub w dowolnym momencie
po operacji'?.

Tkanki poddawane terapii niewidocznym gotym okiem laserem MicroPulse nie wykazuja takich zmian,
poniewaz:

*  Przesylanie lasera MicroPulse jest uzywane zamiast CW, a takze

»  Catkowita energia laserowa takich dawek stanowi zaledwie odsetek (czgsto na poziomie 20-70%) energii
potrzebnej do wytworzenia widocznego punktu koncowego.

Energia (J) jest rowna [Mocy Laserowej (W)] x [Czas(-y) ekspozycji] X [Czynnik roboczy (%/100)].

Czynnik roboczy w trybie MicroPulse® czesto waha si¢ w granicach od 10% do 15%, natomiast w trybie

CW ta warto$¢ wynosi 100%. Lekarze zgtaszali rdzne strategie regulacji tych parametrow wzgledem

poparzen nadproza. Celem bylo osiagnigcie klinicznie efektywnych, niewidocznych gotym okiem punktow

koncowych'*.

Dodatkowe parametry, ktore nalezy wzia¢ pod uwagg przy protokole dowolnej terapii laserowej,

a szczegoblnie przy korzystaniu z MicroPulse®, to przestrzenie pomig¢dzy punktami terapii laserowej, a takze
catkowita liczba zarzadzanych punktoéw terapii. W zwiazku z ograniczeniami w zakresie rozpigtosci cieplnej
ekspozycji MicroPulse®, niewidoczne gotym okiem terapie czgsto wymagaja zarzadzania wigkszg iloscia
punktow terapii, przy wigkszym zageszczeniu niz w przypadku progowych terapii siatkg laserowa*.
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Zastosowanie

W niniejszym rozdziale znajduja si¢ informacje na temat uzytkowania lasera w specjalizacjach klinicznych.
Informacje te zostaly przekazane przez ekspertéw i obejmujg zalecenia proceduralne wraz z konkretnymi
wskazaniami oraz przeciwwskazaniami. Informacje te nie zawierajg petnego zakresu wiedzy z tej dziedziny i
zapoznanie si¢ z nimi nie jest rownoznaczne z ukonczeniem szkolenia chirurgicznego lub zdobycia takowego
doswiadczenia. Podane tu informacje regulacyjne dotycza wytacznie terytorium Stanéw Zjednoczonych.
Jesli laser bedzie wykorzystywany w celach innych niz te wskazane tutaj, uzytkownik bedzie podlegat
przepisom 21 CFR cz. 812, wstepnego zwolnienia w celach badawczych (IDE) Agencji Zywnoéci i Lekow.
W celu uzyskania informacji na temat statusu regulacyjnego wskazan innych niz te wymienione w niniejszej
instrukcji, nalezy skontaktowacé si¢ z dziatem ds. regulacji firmy Iridex.

Firma Iridex nie udziela rekomendacji w zakresie praktyk medycznych. Podane piSmiennictwo stuzy jako
swego rodzaju poradnik. Indywidualne leczenie powinno opiera¢ si¢ na szkoleniu klinicznym, klinicznych
obserwacjach interakcji lasera z tkanka, a takze odpowiednich klinicznych punktach koncowych.

Zastosowanie
Rodzina systemow laserowych Iridex 1Q (IQ 532 [532 nm], IQ 577 [577 nm], IQ 630-670 [630 nm-670 nm],

1Q 810 [810 nm] [system laserowy Iridex Cyclo G6]) oraz prostnic, urzadzen przesytajacych i akcesoriow,
ktore wykorzystywane sa wraz z nimi do dostarczenia energii laserowej w trybach CW-pulse, MicroPulse®
lub LongPulse™. Przeznaczone do stosowania dla migkkich i wtoknistych tkanek, w tym nacinania tkanek
kostnych, usuwania, wykrzepiania, odparowywania, ablacji oraz hemostazy naczyn w takich specjalizacjach
medycznych, jak dermatologia, laryngologia/otolaryngologia i okulistyka, w nast¢pujacy sposob:

810 nm (system laserowy Iridex Cyclo G6)

Okulistyka:

System laserowy Iridex Cyclo G6® oraz sondujace urzadzenia przesytajace (G-Probe®, G-Probe Illuminate®, i
MicroPulse P3®), wykorzystywane sa do przesytania energii laserowej w trybach terapeutycznych CW-Pulse
(CW) lub MicroPulse (uP), a takze do leczenia jaskry:

URZADZENIE Dolegliwosé Leczenie CW/uP
PRZESYLAJACE (wskazanie) (Zastosowanie) H
Do leczenia jaskry, w tym:
» Pierwotnej otwartego kata i
MicroPulse P3® . ] go kg Transskleralna cylflofotokoaguIaCJa uP
« Zamknietego kata (TSCPC) wyrostkéw rzesowych
* Opornej na leczenie
Do leczenia jaskry, w tym:
G-Probe® , J WY
, * Pierwotnej otwartego kata Transskleralna cyklofotokoagulacja
i . CwW
« Zamknietego kata (TSCPC) wyrostkéw rzgsowych
G-Probe llluminate® ) )
* Opornej na leczenie

Zalecenia proceduralne

Przed rozpoczeciem leczenia, uzytkownikowi zaleca si¢ zapoznanie si¢ z ,,Instrukcja obstugi”
kompatybilnych urzadzen przesytajacych.
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Przeciwwskazania

» Kazda sytuacja, w ktorej nie mozna odpowiednio zwizualizowac¢ lub ustabilizowa¢ tkanki docelowe;.

*  Nie stosowac w terapii pacjentdw nie majacych pigmentu (albinoséw).

Potencjalne skutki uboczne lub komplikacje

»  Tak jak w przypadku kazdej procedury chirurgicznej, istnieje potencjalne ryzyko infekcji, zapalenia Iub
bolu pooperacyjnego.

Konkretne ostrzezenia i pouczenia

Niezbednym jest przeszkolenie chirurga i personelu uczestniczacego z kazdego aspektu uzytkowania
niniejszego sprzetu. Zanim chirurdzy przeprowadzg jakiekolwiek procedury chirurgiczne z uzyciem tego
systemu laserowego, powinni otrzymacé szczegdtowe instrukcje na temat jego prawidtowego wykorzystania.
Dodatkowe ostrzezenia i pouczenia znajduja si¢ w dalszej cz¢sci niniejszego rozdziatu, zatytutowane;j
,»Ostrzezenia 1 pouczenia”. Informacji klinicznych nalezy szukac w ,,Literaturze” na koncu niniejszej
instrukcji. Podczas korzystania w leczeniu z konkretnej dhugoéci fali lasera (810 nm), konieczne jest
uzywanie odpowiedniego sprzetu ochronnego na oczy.

Ustawienia lasera

UWAGA: Ponizisze parametry terapeutyczne sq parametrami zglaszanymi przez lekarzy korzystajgcych
z produktow Iridex lub podobnych. Parametry te zostaly opublikowane w pozycjach literatury
specjalistycznej lub zgloszone bezposrednio do firmy Iridex. Przedstawione sq w formie
porady, poniewaZ okreslenie bezpiecznych parametrow terapeutycznych dla poszczegolnych
pacjentow, jest ostatecznie odpowiedzialnosciq lekarza.

Zaleca si¢ zarzadzanie wykorzystywang wewnatrzgatkowo energig laserowg za pomocg sondujacej prostnicy
Swiattowodowe;.

Na poczatku nalezy pracowac przy niskim zasilaniu i krotkotrwatych ekspozycjach. Chirurg powinien ocenic¢
skuteczno$¢ takich ustawien, a nastepnie zwickszy¢ zasilenia, gesto$¢ mocy lub czas ekspozycji, dopoki

nie uzyska pozadanych rezultatow. Informacje w ponizszych tabelach stanowiag wytacznie wskazowki dla
ustawien terapeutycznych, ktore nie sg normatywne dla zadnego stanu dolegliwos$ci. Potrzeby operacyjne
kazdego pacjenta powinny zosta¢ ocenione indywidualnie, w oparciu o wskazania, miejsce terapii oraz
histori¢ medyczng pacjenta. Jesli nie ma pewnosci co do reakcji klinicznej, nalezy zawsze rozpoczaé od
zachowawczych ustawien, a nastepnie stopniowo je zwigkszac.

810 nm - typowe parametry terapii laserowej dla fotokoagulacji ocznej

Stata fala 810 nm*

Zastosowanie Urzadzenie | Moc (mW) Czas Obszary zastosowania Energia
przesytajace ekspozycji leczenia catkowita (J)
(ms)

Transskleralna

. G-Probe 1250-1500 | 3500 — 4000 18-20 79-120
cyklofotokoagulacja
Transskleraina | G-Probe | 455 1500 | 3500 — 4000 18-20 79-120
cyklofotokoagulacja llluminate

810 nm MicroPulse®**

Zastosowanie Urzadzenie | Moc (mW) Czas Obszary zastosowania Energia
przesytajace ekspozycji leczenia catkowita (J)
(ms)
Transskleralna MicroPulse o 50.000-180.000 Superior
cyklofotokoagulacja P3 2000-2250 31,3% 50.000-180.000 Inferior 31-126
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Agrawal P, Dulku S, Nolan W, Sung V. The UK National Cyclodiode Laser Survey. Eye 2010:1-6
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Cyclophotocoagulation for Severe Glaucoma. World Glaucoma Congress 2007 July;P428.

Tan AM, Chockalingam M, Aquino MC, Lim ZI, See JL, Chew PT. Micropulse Transscleral Diode Laser
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and anatomical effects. Presented at AGS 2016, March 3-6, 2016.
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MicroPulse Transscleral Cyclophotocoagulation Diode Laser. Presented at ARVO 2016, May 2-5, 2016.
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Ostrzezenia i pouczenia

NIEBEZPIECZENSTWO:

Nie usuwac ostony, poniewaz moze to narazi¢ na niebezpieczenstwo porazenia prgdem

i promieniowania laserowego. Serwisowanie nalezy zleci¢ wykwalifikowanemu w zakresie
laserow personelowi. Istnieje ryzyko wybuchu, jesli system laserowy jest uzywany w poblizu
tatwopalnych srodkow znieczulajgcych.

OSTRZEZENIA:

8

Lasery generujq wysoce skoncentrowang wigzke swiatla, ktora w przypadku niewlasciwego
wykorzystania moze wywotac¢ urazy. W celu ochrony pacjentow oraz personelu operujgcego,
przed przystgpieniem do operacji nalezy uwaznie zapozna¢ sie z instrukcjami obstugi catego
systemu laserowego oraz odpowiednich systemow przesylajgcych.

Nie wolno patrze¢ bezposrednio w szczeline, z ktorej wychodzi wigzka lub na kable
swiatlowodowe przesylajgce wigzki laserowe, jesli nie ma sie na oczach specjalnych okularow
ochronnych.

Nie wolno patrze¢ bezposrednio w zrodlo swiatla laserowego lub swiatlo laserowe rozproszone
na jasnych i odbijajgcych nawierzchniach. Nalezy unikaé kierowania wiqzki na wysoce
odbijajqce nawierzchnie, takie jak metal.

Nalezy dopilnowad, zeby personel znajdujqcy sie w sali zabiegowej nosit odpowiednie okulary
ochronne. Nigdy nie nalezy zamieniac okularow na recepte na okulary chronigce przed laserem.

Aby unikng¢ porazenia prgdem, sprzet ten musi by¢ podigczony do gniazdka z uziemieniem.

Przed podlqczeniem lub odigczeniem kabla zasilajqcego, nalezy upewnic sie, ze w okolicy nie
ma wody lub wyciekow, a dlonie sq suche.

Nalezy zawsze odlgczac laser, chwytajqc wtyczke, a nie kabel. Zasilanie powinno by¢ wylgczone
przed wyciggnieciem wtyczki z gniazdka.

Dostarczone instrukcje nakazujq, aby nie ustawiac lasera w sposob utrudniajqcy dostep do
wtyczki kabla zasilajqcego, poniewaz stanowi ona izolacje przed porazeniem prgdem. Nie nalezy
umieszczac lasera w obszarze, w ktorym dostep do wtyczki kabla zasilajgcego jest utrudniony
lub zablokowany.

Aby unikng¢ porazenia prgdem, sprzet ten moze by¢ podlgczony do gniazdka z uziemieniem.
EN 60601-1:2006/4AC:2010

Amerykanskie prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzqdzenia przez lub na zamowienie
pracownika stuzby zdrowia licencjonowanemu na mocy przepisow prawa Stanu, w ktorym osoba
taka prowadzi praktyke, aby mogta ona dokonac¢ zamowienia lub korzystac z tego urzqdzenia.

Korzystanie ze sterownikow lub regulacja lub wykonanie procedur innych niz te, ktore wskazano
w niniejszej instrukcji, moze skutkowac niebezpieczng ekspozycjg na promieniowanie.

Nie wolno uzywac tego sprzetu w poblizu materiatow tatwopalnych lub wybuchowych, takich jak
lotne srodki znieczulajgce, alkohol lub roztwory chirurgiczne.

Smuga laserowa moze zawierac zZywotne czgsteczki tkanek.

Gdy urzqdzenie przesylajgce nie jest uzywane, nalezy umiescic¢ ostonke na ztqczu
Swiatlowodowym.
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Dane kontaktowe firmy Iridex Corporation

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

Telefon: (650) 940-4700

(800) 388-4747 (tylko dla USA)
Faks: (650) 962-0486
Wsparcie techniczne: (650) 940-4700

(800) 388-4747 (tylko dla USA)
techsupport@]Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP Haga
Niderlandy

CE..

Gwarancja i serwis: Kazdy system laserowy objety jest standardowa gwarancja fabryczng. Gwarancja
ta obejmuje wszystkie komponenty i prace wymagana do usunigcia problemow
dotyczacych materiatéw lub wykonawstwa. Niniejsza gwarancja traci waznos¢, jesli
proba serwisowania zostanie podjeta przez kogokolwiek innego, niz certyfikowany
personel serwisowy Iridex.

OSTRZEZENIE: 7 systemem laserowym Iridex nalezy uzywac wylgcznie urzqdzen przesylajgcych
Iridex. Korzystanie z innych urzqdzen przesylajgcych moze skutkowac nieprawidtowym
dziataniem lub nieprecyzyjnym dostarczeniem mocy laserowej. Niniejsza umowa
gwarancyjno-serwisowa nie obejmuje usterek lub defektow, spowodowanych przez
uzywanie innych urzqdzen przesylajqcych, niz te firmy Iridex.

UWAGA: Niniejsza umowa gwarancyjno-serwisowa podlega Wylqczeniu odpowiedzialnosci z tytulu
gwarancji, Ograniczeniu dostepnych srodkow prawnych i Ograniczeniu odpowiedzialnosci,
ktore zawarte sq w Regulaminie firmy Iridex.

Wytyczne WEEE. W celu uzyskania informacji na temat utylizacji, prosimy o kontakt z Iridex
lub dystrybutorem.

66294-PL Rev F Wprowadzenie 9



2
Konfiguracja

Rozpakowanie systemu

Nalezy upewnic sig¢, ze dostarczone zostaly wszystkie zamowione elementy. Przed uzyciem elementow,
nalezy sprawdzi¢, czy nie s3 one uszkodzone.

UWAGA: Jesli istniejq jakies problemy z zamowieniem, prosimy skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem Obstugi Klienta firmy Iridex.

Laser

Bezprzewodowy
Pilot ‘ przetgcznik nozny
(opcjonalnie) (opcjonalnie)

. Glaucoma Laser System

Standardowy Klucze . -
przetacznik (‘. \\h

Kabel zasil

Wyglad i rodzaj elementéw moze rdézni¢ si¢ w zaleznosci od zamowionego systemu.

* Laser *  Instrukcja obstugi (brak zdjecia)
»  Kabel zasilajacy (na zdjeciu konfiguracja USA) ¢  Znak ostrzegawczy (brak zdjecia)
¢ Klucze *  Opcjonalne akcesoria (brak zdjecia)

*  Standardowy przelacznik

10 Instrukcja obstugi system laserowego Iridex Cyclo G6® 66294-PL Rev F



Wybor miejsca
Wybierz miejsce z dobrg wentylacja, w ramach konkretnego zasiggu operacyjnego konsoli.

Umie$¢ system laserowy na stole lub sprzgcie znajdujacym si¢ w sali operacyjnej. Zostaw co najmniej 5 cm
wolnej przestrzeni po kazdej stronie urzadzenia.

W USA sprzgt ten musi by¢ podtaczony do zrédta zasilania elektrycznego o mocy 120 V lub 240 V, ze
srodkowym odczepem.

Aby spehi¢ wszystkie lokalne wymogi elektryczne, system zostat wyposazony w uniwersalne, uziemione,
trojprzewodowe zrodto mocy wejsciowej. Przy wyborze miejsca nalezy dopilnowac, zeby byt tam dostep do
gniazdka AC z uziemieniem, ktore jest wymagane do bezpiecznego dziatania.

Dotaczony kabel zasilajacy jest odpowiedni do Twojej lokalizacji. Zawsze uzywaj zatwierdzonego zestawu
uziemionych kabli trojprzewodowych. Nie zmieniaj wejécia zasilania. Aby zapewni¢ prawidlowe uziemienie,
stosuj si¢ do miejscowych kodoéw elektrycznych, zanim przejdziesz do instalowania systemu.

POUCZENIA:

Nie lekcewaz celu uziemienia. Sprzet ten musi mie¢ uziemienie elektryczne. Skontaktuj si¢ z
licencjonowanym elektrykiem, jesli masz gniazdka uniemozliwiajgce podigczenie wtyczki.

Nie ustawiaj, ani nie uzywaj systemu przy otwartym ogniu.

Podtaczanie elementéw

POUCZENIE: Nie podlgczaj dwoch przetgcznikow noznych do konsoli laserowej.

UWAGI:  Konkretne instrukcje na temat podigczania znajdziesz w instrukcji odpowiedniego urzqdzenia
przesylajgcego.
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Przetacznik
i pilot

12

(& o

Tylny panel Cyclo G6°

Conforms to AAMI STD ES60601-1 & IEC STDS 60601-2-22, 60601-1-6, 62304, & 60825-1
Certified to CSA STD. C22.2 Nos. 60601-1 & 60601-2-22

Intertek
3057031 |

IRIDEX Corporation pE——
1212 Terra Bella Avenue d e

Mountain View, CA 94043 USA i M
Tel: 650.940.4700 ; QyeloGem I st
MADE IN USA LMEETEED ] 2000 ] s0248

Rev:
[5¥] aisssses 'VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION
Remote AVIOD EYE OR SKIN EXPOSURE TO

100-240 VAC 50/60 Hz ~0.8 A Foot Switch N 4 Control DIRECT OR SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT
CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825-1:2007/2014)

P se416 Rev E
RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET
INVISIBLE EXPOSITION DANGEREUSE DE
L'OEIL OU DE LA PEAU AU

APPAREIL A SSE2
(CEI 60825-1:2007/2014)

Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

The Netherlands mplies with 21 CFR 1040.10 and 1040.11
pect for deviations pursuant to Laser
otice No. 50, dated June 24, 2007.

FCCID: 0

€D X

1

Remote Auxiliary
Interlock Output

Patent: httpy/ com/patents.aspx PN 68300 Rev E

Port Pomocnicze

Wejscie usB terminale

zasilania kontaktowe
AC

Zdalny
blokada
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Dziatanie

Sterowniki przedniego panelu

Ekran

dotykowy  Leczenie/Tryb
| czuwania

N CYCLO 65"

\ Glaucoma Laser System

Porty iluminacji

i Swiattowodowe

(patrz ponizsza
uwaga)

Pokretta
sterujgce (3)

Zamek
Przycisk
awaryjny

UWAGA: Jesli do systemu nie jest podlgczone zZadne urzqdzenie przesylajgce, upewnij sie, ze porty
iluminacyjne i swiattowodowe sq zamkniete.

Zasilanie wilacznika i wylgcznika lasera

*  Aby wlaczy¢ laser, nalezy przekreci¢ klucz na pozycje On.

*  Aby wylaczy¢ laser, nalezy przekrecié klucz na pozycje Off. Wyjmij i schowaj klucz, aby zapobiec
uzytkowaniu urzadzenia bez pozwolenia.

UWAGA: Klucz mozna wyciggngcé wylgcznie z pozycji Off-

* W naglym wypadku nalezy wcisnagé czerwony PRZYCISK AWARYINY. Automatycznie wytacza on konsole
oraz wszystkie obwody potaczone z laserem.
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Leczenie pacjentow

PRZED LECZENIEM PACJENTA:

*  Upewnij sig, ze filtr zabezpieczenia oka (o ile jest wymagany) jest odpowiednio zainstalowany.

»  Upewnij sig, ze elementy laserowe i urzadzenie/urzadzenia przesytajace sa prawidtowo podtaczone.
*  Wywie$ znak ostrzegawczy na zewnetrznej stronie drzwi do sali zabiegowe;j.

UWAGA: W rozdziale 6., ,, Bezpieczenstwo i zgodnos¢” oraz w instrukcjach obstugi Twoich urzqdzen
przesylajgcych, znajdziesz wazne informacje o okularach zabezpieczajgcych przed laserem, a
takze filtrach zabezpieczenia oka.

ABY LECZYC PACJENTA:

1. Wilacz laser.

Wyzeruj licznik.

Ustaw parametry leczenia.

Ustaw pacjenta w odpowiedniej pozycji.

Jesli jest taka potrzeba, wybierz odpowiednie szkta kontaktowe do leczenia.

AN O i

Dopilnuj, aby caly personel pomocniczy w sali zabiegowej nosit odpowiednie okulary zabezpieczajace
przed laserem.

7. Wybierz tryb leczenia.
8.  Wyceluj wigzke na leczony obszar.
9. Skup lub dostosuj odpowiednio urzadzenie przesytajace.

10. Wecisnij przetacznik nozny, aby przesta¢ wiazke lecznicza.

ABY ZAKONCZYC LECZENIE PACJENTA:

1. Wybierz tryb czuwania.

Zapisz liczbe ekspozycji i innych parametrow leczenia.
Wylacz laser i usun klucz.

Zbierz okulary zabezpieczajace.

Zdejmij znak ostrzegawczy z drzwi sali zabiegowej.
Odlacz urzadzenie/urzadzenia przesylajace.

Wyrzué jednorazowe urzadzenia przesylajace.

® Ny kWD

Jesli uzywane byly szkta kontaktowe, postepuj z nimi zgodnie z instrukcjami producenta.
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Uzytkowanie systemu laserowego

Interfejs systemu

'® RIDEX | @ ¢

y

A Interfejs ekranu Wyswietla biezgce parametry i funkcje, a takze dziata jako interfejs do
dotykowego wybierania ekranéw lub parametréw.

B Pokretta Stuzg do dostosowywania parametréw na ekranie.

C Przycisk laserowy Przetagcza laser z trybu gotowosci w tryb czuwania i odwrotnie.

66294-PL Rev F Dziatanie 15



Ekran leczenia

D E

31.3% 0.500 msir

Duty Cycle 1.1
I 4 =
Duration ~" ms Power 1M1 mW Interval 1M-M ms
H I J K
A Wyswietla status filtra zabezpieczenia oka oraz urzgdzenie przesytajgce.
B Umozliwia przejscie do ekranu opcji.
C (Opcjonalnie) Reguluje ustawienia MicroPulse®. Gdy urzgdzenie MicroPulse jest aktywne,
parametry wyswietlane sg po prawej stronie przycisku (jak wydac na zdjeciu).
D Przenosi do ekranu ustawien uprzednio zaprogramowanych.
E Zeruje licznik impulséw.
F Wskazuje tryby laserowe:
» Gotowy: laser jest gotowy i zostanie uruchomiony po wcisnieciu przetgcznika noznego.
» Czuwanie: laser jest odtgczony.
 Leczenie: laser jest uruchomiony (po wcisnieciu przetgcznika noznego).
G Celuje wigzke i iluminacje.
H Wyswietla czas impulsu. Mozna regulowac ten parametr pokrettem.
| Minutnik odliczania.
J Wyswietla moc impulsu. Mozna regulowac¢ ten parametr pokrettem. Dwa parametry mocy — jeden
dla CW-Pulse, a drugi dla MicroPulse (jesli jest dostepne).
K Wyswietla przerwe miedzy impulsami. Mozna regulowac ten parametr pokrettem.

OSTRZEZENIE: Laser zawsze musi by¢ w trybie czuwania, nie liczqc czasu faktycznego leczenia.

16

Utrzymywanie lasera w trybie czuwania zapobiega przypadkowej ekspozycji laserowej,
gdy przelgcznik nozny zostanie nieopatrznie wcisniety.
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USTAWIENIA ILUMINACJI/CELOWANIA WIAZKI

& TN
= )=
T
lllumination Aiming Beam
B
A Intensywnosc¢ iluminacji i celowania wigzki. Mozna regulowac ten parametr pokrettami.
B Zapisuje zmiany i przenosi do poprzedniego ekranu.
USTAWIENIA MICROPULSE®
A B

B B =

Duty Cycle 10.0%

0.200 s 1.800

WP Duration “TT"ms MicroPulse”™ HP Interval Tl=l ms

Cc D Cc

A Wigcza lub wytgcza MicroPulse.

B Wybodr wartosci uprzednio zaprogramowanych dla cyklu roboczego. Czas i parametry przerwy
MicroPulse® sg automatycznie aktualizowane.

C Wyswietla czas i przerwy MicroPulse®. Mozna uzywac pokretet do regulacji oraz ustawienia
niestandardowych parametrow. Wartos¢ cyklu roboczego zostanie zaktualizowana automatycznie.

D Zapisuje zmiany i powraca do ekranu trybu Leczenia lub Czuwania.
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Menu ustawien uprzednio zaprogramowanych

Aby wej$¢ do menu uprzednio zaprogramowanych ustawien, wcisnij przycisk PRESETS na ekranie
czuwania.

Preset Menu

A Preset 3 Preset 8

- [ Presetio

-r-h-ﬁ

A Programowalne uprzednio zaprogramowane ustawienia.

B Przycisk wyboru stuzgcy do przestania podswietlonych ustawien i przejscia do ekranu trybu
czuwania.

C Anuluje przesytanie wyboru ustawienia i powraca do ekranu trybu czuwania.

D Przenosi do ekranu ustawien uprzednio zaprogramowanych, aby wyswietli¢, zaktualizowac i/lub
wybraé parametry uprzednio zaprogramowanych ustawien.
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Ekran uprzednio zaprogramowanych ustawien

Aby przejs¢ do ekranu uprzednio zaprogramowanych ustawien, wcisnij VIEW w menu Preset.

A A
B < NN <
H
; 10
Duration ~M~ ms Power LI mW Interval M=M ms
Preset 6
D E F G

A Przenosi do poprzedniego/nastepnego ustawienia.

B (Opcjonalnie) Reguluje ustawienia MicroPulse®.

C Wybierz czas, moc i przerwe impulsu za pomoca pokretet.

D Wyswietla nazwe ustawienia. Wcisnij, aby przejs¢ w tryb klawiatury.

E Zapisuje zmiany i przenosi do ekranu leczenia.

F Odrzuca zmiany i przechodzi do ekranu leczenia z domys$inymi parametrami.
G Importuje informacje z ekranu leczenia do wybranego ustawienia.

H Reguluje cel wigzki i iluminacje.
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TRYB KLAWIATURY

Wybiera: litery, cyfry lub symbole.

Wyswietla nazwe uprzednio zaprogramowanego ustawienia.

Usuwa znaki w polu nazwy uprzednio zaprogramowanego ustawienia.

Przetacza z liter wielkich na mate i odwrotnie.

Zapisuje zmiany.

Mmoo w >

Anuluje zmiany i przenosi z powrotem do ekranu uprzednio zaprogramowanych ustawien.
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Ekran opcji

Aby przejs¢ do ekranu opcji, weisnij OPTIONS.

A Ustawia wigzke celujgcg w trybie czuwania: WEACZONA lub WYLACZONA.

B Ustawia wigzke celujgcg w trybie leczenia:

* WYLACZONA: wigzka celujgca jest WYLACZONA, gdy wcisniety jest przetgcznik nozny.
* WEACZONA: zawsze WEACZONA.

* Mruganie: mruganie w statych odstepach (brak synchronizacji z ustawieniami lasera).

C Ustawia komende gtosowa: damska, meska, WYLACZONA. Uzywaj wytgcznie przy regulacji
mocy przetgcznikiem noznym.

D Ustawienie audio minutnika odliczania.

E Ustawienie pomocnicze: WEACZONE w trybie czuwania lub WLACZONE w trybie leczenia.
Kontroluje lampe ostrzegawczg lub sygnat dzwiekowy na zewnatrz sali zabiegowe;.

F Wocisnij pasek, aby go wybra¢ (biaty = pasek aktywny). Ustaw poziom gtosnosci za pomocg
pokretet.

G Wcisnij pasek, aby go wybra¢ (biaty = pasek aktywny). Ustaw poziom jasnosci za pomocg
pokretet.

H Odrzuca zmiany i przenosi z powrotem do ekranu leczenia.

| Zapisuje zmiany i przenosi z powrotem do ekranu leczenia.
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Rozwigzywanie problemow

Problemy ogdlne

Problem Dziatania uzytkownika

Nic nie wyswietla sie na ekranie |« Sprawdz, czy klucz jest odpowiednio przekrecony.
» Sprawdz, czy elementy sg prawidtowo podtgczone.
» Sprawdz, czy masz zasilanie.

» Sprawdz bezpieczniki.

Jesli wydwietlacz wcigz nie dziata, skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem wsparcia technicznego firmy Iridex.

Nieodpowiednia wigzka celujgca | + Sprawdz, czy urzgdzenie przesytajgce jest prawidtowo podigczone.
lub jej brak « Sprawdz, czy konsola jest w trybie leczenia.

» Obro¢ kontrolke wigzki celujgcej maksymalnie w prawo.

» Sprawdz, czy ztgcze $wiattowodowe nie jest uszkodzone.

+ Jesli to mozliwe, podtgcz inne urzgdzenie przesytajgce firmy Iridex i
ustaw konsole w trybie leczenia.

Jesli wcigz nie wida¢ wigzki celujacej, skontaktuj sie z lokalnym

przedstawicielem wsparcia technicznego firmy Iridex.

Brak wigzki leczniczej » Sprawdz, czy nie wtgczono zdalnej blokady.
« Sprawdz, czy wida¢ wigzke celujgca.

Jesli wcigz nie ma wigzki leczniczej, skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem wsparcia technicznego firmy Iridex.

Brak swiatta iluminacyjnego » Sprawdz, czy ztgcze iluminacyjne zostato podtgczone do konsoli.
» Sprawdz, czy pokretto nie jest pomiedzy zapadkami.

Jesli wcigz nie ma swiatta iluminacyjnego, skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem wsparcia technicznego firmy Iridex.

Swiatto iluminacyjne jest » Sprawdz, czy pokretto nie jest pomiedzy zapadkami.

za ciemne Jesli $wiatto iluminacyjne wcigz jest za ciemne, skontaktuj sie
z lokalnym przedstawicielem wsparcia technicznego firmy Iridex.
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Komunikaty o btedach

Bledy systemowe

W przypadku btedow systemowych wyswietlane jest okienko z powiadomieniem (przyktad ponizej). Jesli
zobaczysz ten ekran, oznacza to, ze system wykryt zaktocenie w co najmniej jednym podsystemie.

Dzialania po stronie uzytkownika: przekre¢ klucz, aby wytaczy¢ urzadzenie, a potem wiacz je ponownie.
System podejmie probe dokonania korekty. Jesli btad bedzie si¢ utrzymywal, zapisz jego kod (np. E05002) i
skontaktuj si¢ z serwisem Iridex.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Kod btedu Komunikat o btedzie

E00004 Niekompatybilna wersja oprogramowania.

E00701 Usterka nadzoru sterownika systemowego.

E01003, E01009 System wymaga kalibracji.

E03002, E03003 Nieprawidtowy odczyt czujnika. Zrestartuj urzgdzenie kluczem.

E03010, E03020, E03040 Nieprawidtowa temperatura lasera. Zrestartuj urzgdzenie kluczem.

E03050 Nieprawidtowe wartosci odczytu radiatora.

E04018, E04033, E04050, Dostarczane napiecie jest poza pasmem. Zrestartuj urzadzenie

E04051, E04052, EO04120, kluczem,

E04121, E04950, EO04951

E04099 Usterka nadzoru lasera.

E05000 Usterka ustawienia zegara. Zrestartuj urzgdzenie kluczem.

E05002 Wocisnieto przycisk awaryjny. Zrestartuj urzgdzenie kluczem.

E06001, E06010 Moc wyjsciowa lasera jest poza pasmem.

E06003 Btad brakujgcego impulsu. Sprawdz ztgcza i zrestartuj urzgdzenie
kluczem.

E06006 Brak dopasowania odczytow detektora fotokomoérkowego.

E06030, E06102 Wykryto nieprawidtowg moc wyjsciowg lasera. Zrestartuj urzgdzenie
kluczem.

E06100 Brak reakcji detektora fotokomorkowego.

E06101 Moc wyjsciowa lasera zostata wykryta w niewtasciwym porcie.

E06200, E06201 Nieprawidtowy prad wykryty w boczniku LCM.

E08000 Usterka przestania oprogramowania w UIM.
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Zdarzenia i btedy, ktére moze skorygowac uzytkownik

Zdarzenia i btedy, ktore moze skorygowac uzytkownik, komunikowane sa za pomoca wyskakujacych
ekranow (przyktad ponizej). Ekran ten moze zosta¢ usunigty, lecz laser nie bedzie dziatat, dopoki wszystkie
systemy nie przesla pozytywnego zgloszenia ,,OK”. Przyktadowym powiadomieniem jest EO5111, czyli
,»Nie podtaczono urzadzenia przesytajacego lub klucza SmartKey”. Komunikat ten mozna usunac, lecz laser
nie bedzie dziatat, dopoki nie podtaczysz urzadzenia przesylajacego lub klucza SmartKey.

W ponizszej tabeli znajdziesz dziatania korygujace. Jesli takie dziatania nie rozwiaza problemu, skontaktuj

si¢ z serwisem Iridex.

E05111

Delivery device or SmartKey not

connected.

Kod zdarzenia/btedu

Komunikat o btedzie

Przyczyna

Dziatanie uzytkownika

E03012, E03013, | Temperatura systemu Mozliwe przegrzanie System dostosuje

E03022, E03023, | jestpozapasmem. systemu. sie i podejmie probe

E03024, E03051 kontynuowania pracy.

E03016, E03017, Biad sygnatu System nie mogt System podejmie prébe

E03018, E03019 wentylatora. System wykry¢ mechanizméow kontynuowania pracy.
podejmie prébe chtodzgcych. Jesli problem bedzie sie
kontynuowania pracy. utrzymywat, skontaktuj sie

Z serwisem.

E05004 Nie uruchomiono zdalnej | System wykryt otwarty Jesli zostat on zainstalowany
blokady. prad, gdy uzywano na drzwiach do sali, zamknij

pomocniczej blokady. je i kontynuuj.

E05035 Laserowy filtr System wykryt Zle Sprawdz, czy podtgczono
zabezpieczajgcy oczy nie | ustawiony filtr podczas klucz SmartKey. Uzywajac
jest na miejscu. proby leczenia. 2-pozycyjnego filtra, ustaw

go w pozycji zamkniete.

E05092 Nie wykryto przetgcznika | System nie mogt Sprawdz potgczenie
noznego. wykry¢ potgczenia z z przetgcznikiem noznym.

przetgcznikiem noznym.

E05096 Woeisniety przetgcznik Woeisnieto przetgcznik Zwolnij przetgcznik nozny.
nozny. nozny podczas zmiany

z trybu czuwania na tryb
leczenia.

E05102 Koniec czasu. Koniec czasu. Ten laser | Poditgcz nowe urzgdzenie

obstuguje wytagcznie przesytajace.
urzgdzenia jednorazowe.

E05103 Ostrzezenie Wyczerpany akumulator. | Skontaktuj sie z obstugg
0 wyczerpanym klienta Iridex .
akumulatorze.

E05108 Nieprawidtowy rozmiar Rozmiar plamy Wigcz SLA i wybierz
plamy. na urzgdzeniu pozgdany rozmiar plamy.

przesytajgcym nie jest
w prawidfowym miejscu.

E05109 Jednoczesne potgczenie | System wykryt dwa Odtgcz urzadzenie.
dwdch urzadzen AUX urzadzenia AUX.
nie jest dozwolone.

E05111 Nie podigczono System nie byt w stanie | Sprawdz ztgcza lub kable.
urzgdzenia wykry¢ urzadzenia
przesytajgcego lub przesytajgcego i/lub
klucza SmartKey. klucza SmartKey.

E06002 Moc wyjsciowa lasera Srednia moc jest za Laser bedzie dziatat
jest poza pasmem. niska. na nizszych ustawieniach.

Zmniejsz ustawienia
zasilania.

w0001 Sprawdz, czy filtr Zanim laser wejdzie Jesli korzystasz z filtru

zabezpieczenia oczu jest
na swoim miejscu.

w tryb leczenia,
wymagane jest
potwierdzenie filtra
zabezpieczenia oczu.

2-pozycyjnego, podigcz
klucz SmartKey.
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Konserwacja

Kontrola i czyszczenie lasera

Zewngtrzne ostony konsoli nalezy czysci¢ migkka Scierka, nawilzong fagodnym detergentem. Unikaj
srodkow czyszczacych opartych na amoniaku i zracych.

UWAGA: Nie usuwaj oston! Usunigcie oston i tarcz moze skutkowac ekspozycjq na niebezpieczne poziomy
promieniowania optycznego i napigcie elektryczne. Wylgcznie przeszkolony personel Iridex
moze ingerowac we wnetrze lasera. Laser nie ma elementow, ktore mogq by¢ serwisowane przez
uzytkownika.

POUCZENIE: Przed kontrolq jakichkolwiek elementow urzgdzen przesylajgcych, wylgcz laser. Ostonka
musi pozostac na porcie lasera, kiedy nie jest on uzywany. Zawsze obchodz si¢ z kablami
Swiattowodowymi z nadzwyczajng ostroznosciq. Nie zwijaj kabli o srednicy mniejszej niz
15 cm.

Kontrola i czyszczenie przetgcznika noznego

ABY WYCZYSCIC PRZELACZNIK NOZNY:
1. Odtacz przetacznik nozny od lasera (jesli sa ze soba polaczone).

2. Uzywaj wody, alkoholu izopropylowego lub tagodnego detergentu. Przetrzyj nimi powierzchni¢
przetacznika noznego. Unikaj uzywania srodkow czyszczacych na bazie amoniaku lub zracych.

3. Przed ponownym uzyciem, przetacznik musi wyschna¢ catkowicie.

4. Potacz przetacznik ponownie do lasera.

UWAGA: Kabel nie jest zabezpieczony i nie nalezy zanurza¢ go w zZadnym srodku czyszczgcym.

Sprawdzanie kalibracji zasilania

Aby upewnic sig, czy kalibracja spelnia wymogi Narodowego Instytutu Standaryzacji i Technologii
(NIST), zasilanie leczenia laserowego jest kalibrowane w fabryce Iridex, za pomoca miernika zasilania oraz
urzadzenia przesytajacego Iridex o wczesniej zmierzonych wlasciwosciach transmisyjnych.

Okresowo, a przynajmniej raz w roku, rzeczywiste zasilanie przesytane przez urzadzenia/urzadzenia
przesylajace Iridex, powinno zosta¢ zmierzone celem sprawdzenia, czy system laserowy wciaz dziata w
granicach fabrycznej kalibracji.

Agencje regulacyjne wymagaja od producentéw laseréw medycznych US FDA CDRH Klasy 111 IV oraz
IEC 60825-1 Klasy 3 i 4, dostarczania swoim klientom informacji o procedurach kalibracyjnych. Wylacznie
przeszkolony personel Iridex moze regulowa¢ monitory zasilania.
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ABY SPRAWDZIC KALIBRACJE ZASILANIA KONSOLI LASEROWEJ:

1. Upewnij sig, czy wszystkie osoby w pomieszczeniu nosza odpowiednie okulary zabezpieczajace przed
laserem.

2. Podlacz czyste i prawidtowo dzialajace urzadzenie przesytajace Iridex lub swiattowod testowy.

UWAGA: Jesli urzqdzenie G-Probe, MicroPulse P3 lub inne urzqdzenie z kulkowq koncowkq bedzie
wykorzystane przy tych testach, zanurz jego wyjsciowg koncowke na glebokosé¢ 5-10 mm
w pojemniku z przezroczystego szkta (moze by¢ zlewka laboratoryjna lub szalka Petriego),
napetnionym dejonizowang wodq. W przeciwnym razie mozesz otrzymac nieprawidlowe
pomiary.
3. Skieruj wiazke na czujnik miernika mocy. Sprzet pomiarowy musi mie¢ zdolno$¢ do mierzenia
wielu watow statego zasilania optycznego. Ustaw urzadzenia z koncéwkami zanurzonymi w wodzie

bezposrednio nad ustawionym w gore czujnikiem miernika mocy. Skieruj wiazke celujaca przez dno
pojemnika, na czujnik miernika.

UWAGA: Plamka o srednicy ponizej 3 mm moze uszkodzi¢ czujnik miernika mocy.

4. Ustaw czas lasera na 3000 ms, a przerwy na jeden impuls, gdy podlaczysz urzadzenie przesytajace
CW. Ustaw czas na 3000 ms, przerwe na jeden impuls, czas MicroPulse Duration na 1,0 ms i przerwe
MicroPulse na 1,0 ms (50% czynnika roboczego), gdy podiaczysz urzadzenie przesytajace MicroPulse.

5. Ustaw moc lasera na 200 mW.
6. Ustaw laser w tryb leczenia.

7.  Wyceluj wiazke urzadzenia przesytajacego Iridex na czujnik mocy, postepujac zgodnie z instrukcjami
miernika mocy w zakresie probkowania zasilania laserowego.

8. Uruchom przetacznik nozny, aby wysta¢ wiazke lecznicza. Zasilanie mierzone przez miernik powinno
ustabilizowa¢ si¢ przed uplywem ustalonego czasu ekspozycji. Jesli tak si¢ nie stanie, zwicksz
odpowiednio czas. Zapisz ustabilizowany odczyt miernika mocy w ponizszej tabeli. Wartos¢ ta jest
réwna przecigtnemu zasilaniu przesytanemu przez urzadzenie.

9. Ustaw moc na 500 mW, uruchom przetacznik nozny, aby wysta¢ wiazke lecznicza i zapisz odczyt.
10. Ustaw moc na 1000 mW, uruchom przetacznik nozny, aby wysta¢ wiazke lecznicza i zapisz odczyt.
11. Ustaw moc na 2000 mW, uruchom przetgcznik nozny, aby wysta¢ wiazke leczniczg i zapisz odczyt.

12. Przy korzystaniu z urzadzen CW, dopuszczalne sg pomiary w granicach 80% — 120%. Przy korzystaniu
z urzgdzen MicroPulse, dopuszczalne sg pomiary w granicach 40% — 60% (poniewaz czynnik roboczy
lasera MicroPulse dla powyzszych ustawien wynosi 50%). Jesli odczyty nie mieszcza si¢ w wyzej
wymienionych granicach, sprawdz miernik mocy, upewnij sie, ze wigzka zostala precyzyjnie skierowana
na powierzchni¢ wykrywajaca miernika mocy, a takze sprawdz odczyty ponownie, korzystajac z innego
urzadzenia przesytajacego Iridex.

13. Jesli pomiary nadal nie mieszcza si¢ w dopuszczalnych granicach, skontaktuj si¢ z miejscowym
przedstawicielem wsparcia technicznego Iridex.

14. Zamies¢ podpisana kopi¢ ujetej w tabeli dacie w aktach Twojego urzadzenia, na potrzeby poézniejszego
uzytkowania i serwisowania.

Pomiary zasilania przy uzyciu urzadzenia przesytajgcego CW

Czas ekspozycji (ms) | Wskazana moc (mW) | Zmierzona moc (mW) | Dopuszczalny zakres (mW)
1000-3000 200 160-240
1000-3000 500 400-600
1000-3000 1000 800-1200
1000-3000 2000 1600-2400

Dane dla sprzetu pomiaru mocy: _ Data kalibracji: _
Model miernika i nr seryjny: _ Kalibrujgcy: _

Data kalibracji miernika: _
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Pomiary mocy przy uzyciu urzadzenia przesytajagcego MicroPulse®

Czas ekspozycji Wskazana Zmierzona | Dopuszczalny | Czas ekspozycji Wskazana
(ms) moc (mW) moc (mW) zakres (mW) (ms) moc (mW)
1000-3000 1,0 1,0 200 80-120
1000-3000 1,0 1,0 500 200-300
1000-3000 1,0 1,0 1000 400-600
1000-3000 1,0 1,0 2000 800-1200

Dane dla sprzetu pomiaru mocy: _

Model miernika i nr seryjny: _

Data kalibracji miernika: _

66294-PL Rev F

Data kalibraciji:

Kalibrujgcy: _
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Bezpieczenstwo i zgodnosc¢

Aby zapewni¢ bezpieczne dziatanie i zapobiec zagrozeniom oraz przypadkowej ekspozycji na wigzki
laserowej, przeczytaj i przestrzegaj ponizszych zalecen:

»  Aby zapobiec ekspozycji na energi¢ laserowa, nie liczac zastosowania leczniczego, zarowno pochodzaca
od bezposredniej, jak i odbitej wiazki laserowej, zanim przejdziesz do uzytkowania urzadzenia zawsze
zapoznawaj si¢ i przestrzegaj sSrodkow zapobiegawczych okreslonych w instrukcji obstugi.

*  Urzadzenie to powinno by¢ uzytkowane wylacznie przez wykwalifikowanych lekarzy. Ponosisz
wylaczng odpowiedzialno$¢ za wykorzystanie sprzg¢tu i wybranych technik leczenia.

* Nie uzywaj urzadzen, jesli masz watpliwosci co do ich prawidtowego dziatania.

*  Wiazki laserowe odbite od lustrzanych powierzchni moga uszkodzi¢ oczy Twoje, pacjenta i innych osob.
Jakikolwiek przedmiot lustrzany lub metalowy, ktéry moze odbi¢ wiazke lasera, stanowi potencjalne
zagrozenie. Pamigtaj, aby usunac wszelkie przedmioty nieopodal lasery, mogace odbija¢ wiazke.

W miar¢ mozliwosci uzywaj narz¢dzi nieodbijajacych. Uwazaj, aby nie kierowa¢ wiazki lasera na
przedmioty, ktére moga ja odbic.

UWAGA: Zmiany lub modyfikacje niezatwierdzone wyraznie przez strong odpowiedzialng za zgodnosc,
mogq uniewazni¢ prawo uzytkownika do korzystania ze sprzetu.

Ochrona dla lekarza

Filtry zabezpieczajace oczy chronig lekarzy od rozproszonego swiatta lasera leczniczego. Integralne filtry
zabezpieczajace oczy sg na state zainstalowane w rozgalezniku lampy szczelinowej, L10, rozgatezniku
EasyFit, zintegrowanej stacji roboczej lampy szczelinowej Iridex oraz zintegrowane;j stacji roboczej lampy
szczelinowej SL130. W przypadku endofotokoagulacji, nalezy zainstalowaé osobny filtr zabezpieczajacy
oczy do kazdego okularu mikroskopu. Wszystkie filtry zabezpieczajace oczy maja gestos¢ optycznag (OD)

na odpowiednim poziomie, aby umozliwi¢ dtugotrwate patrzenie na rozproszone $wiatlo lasera na poziomach
Klasy 1. Uzywajac prostnic dermatologicznych, zawsze nalezy nosi¢ odpowiednie okulary zabezpieczajace
przed laserem.

Ochrona dla calego personelu sali zabiegowej

Osoba odpowiedzialna za bezpieczenstwo laserowe powinna okresli¢ konieczno$é noszenia okularéw
ochronnych, w oparciu o maksymalng dozwolong ekspozycj¢ (MPE), nominalny obszar zagrozenia
optycznego (NOHA) i nominalng odleglos$¢ zagrozenia optycznego (NOHD) dla kazdego urzadzenia
przesylajacego, ktore wykorzystywane jest z systemem laserowym, a takze konfiguracje sali zabiegowe;.
Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 lub IEC 60825-1.
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Ponizszy wzor zostal wykorzystany do obliczenia najbardziej zachowawczych wartosci NOHD:

NOHD = (1,7/NA)(®/rMPE)°*?

gdzie:

NOHD = odlegto$¢ w metrach, przy ktorej napromieniowanie wiazki jest rowne odpowiedniemu MPE
rogdwki.
NA = numeryczna szczelina wigzki, wychodzaca ze $wiattowodu.
® = maksymalna mozliwa moc laserowa, wyrazona w watach.
MPE = poziom promieniowania laserowego w W/m?, na ktory osoba moze by¢ eksponowana

bez skutkdw niepozadanych.

Numeryczna szczelina jest réwna sinusowi polowy kata wychodzacej wiagzki laserowej. Maksymalna
dostepna moc lasera oraz powigzane z nig NA r6znig si¢ w kazdym urzadzeniu przesytajacym, co skutkuje
unikalnymi wartosciami NOHD dla kazdego urzadzenia przesytajacego.

Wartosci Cyclo G6™ NOHD dla urzadzen przesylajgcych
Urzadzenie MPE Numeryczna Maksymalna moc NOHD
przesytajace (W/m?) szczelina (NA) D (W) (m)
MicroPulse P3® 16 0,25 3.000 1,7
G-Probe® 16 0,25 3.000 1,7
G-Probe llluminate® 16 0,25 3.000 1,7

Optyczna gesto$¢ okularéw zabezpieczajacych przed laserem dla 810 nm, przy maksymalnej mocy
wyjsciowej na poziomie 3W, powinna mie¢ OD > 4.
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Zgodnos¢ z zasadami bezpieczenstwa

Zachowuje zgodnos¢ ze standardami funkcjonowania FDA dla produktow laserowych, z wyjatkiem odchylen
zgodnych z Uwaga laserowa nr 50 z dnia 24 czerwca 2007 r.

Urzadzenia ze znakiem CE zachowuja zgodnos¢ z wszystkimi wymogami europejskiej Dyrektywy 93/42/
EWG dotyczacej wyrobow medycznych.

Urzadzenie Iridex Cyclo G6™ korzysta z uniwersalnego zapasu mocy wejsciowej klasy medycznej, ktore
spetnia wymogi normy EN 60601-1 w zakresie wydajnosci i bezpieczenstwa. Wyjmowany kabel zasilajacy
zapewnia $rodki izolowania sprzetu od gniazdek elektrycznych. Sprzet ma by¢ umieszczony w lokalizacjach,
gdzie dostep do kabla zasilajacego nie jest utrudniony i mozna go tatwo wyciagna¢. Dedykowany
mikroprocesor stale monitoruje funkcje wszystkich podsystemow konsoli laserowe;.

Urzadzenia ze znakiem CE zachowuja zgodnos¢ z wszystkimi wymogami europejskiej Dyrektywy 93/42/
EWG dotyczacej wyrobow medycznych.

Funkcja

Dziatanie

PRZYCISK AWARYJNY

Natychmiast wytgcza laser.

Obudowa ochronna

Zewnetrzna obudowa zapobiega przypadkowemu dostepowi
do promieniowania lasera powyzej ograniczeniami Klasy |.

Blokada bezpieczenstwa

Elektroniczna blokada przy portach $wiattowodowych zapobiega emis;ji
laserowej, jesli urzgdzenie przesytajgce nie jest prawidtowo podtgczone.

Zdalna blokada

System blokady o mocy wyjsciowej na zewnetrzne drzwi ma wytgczy¢
laser, jesli drzwi sali zabiegowej zostang otwarte podczas leczenia.
Dostepna jest rowniez zworka systemu blokady.

Przetgcznik na klucz

System mozna uruchomi¢ wytgcznie odpowiednim kluczem. Klucza nie
mozna usunagé, jesli jest ustawiony w pozycji ,Wigczone”.

Wskaznik emisji lasera

Zo6tta lampka czuwania jest wizualnym ostrzezeniem o dostepnosci
promieniowania laserowego. Po wybraniu trybu leczenia, trzysekundowe
opoznienie zapobiega niechcianej ekspozycji na laser. Konsola przesyta
energie laserowg tylko wtedy, gdy w trybie leczenia wcisniety zostanie
przetgcznik nozny. Sygnaty dzwiekowe informujg, ze konsola przesyta
energie laserowg. Poziom ich gtosnosci mozna dostosowac, lecz nie
mozna ich wytgczyc.

Thumik wigzki Elektroniczny ttumik wigzki zapobiega wyjsciu promieniowania laserowego
z konsoli, dopd&ki nie zostang spetnione wymogi zwigzane z emisjg.
Optyka Filtry zabezpieczajgce oczy sg wymagane podczas korzystania z systemu

laserowego.

Reczny restart

Jesli emisja lasera zostanie przerwana, system przechodzi w tryb
czuwania. Moc spada woéwczas do zera, a konsole nalezy restartowaé
recznie.

Wewnetrzny monitor zasilania

Dwa monitory mierzg niezaleznie moc lasera przed emisjg. Jesli pomiary
znacznie roznig sie od siebie, system wchodzi w tryb Wezwania Serwisu.

Przetgcznik nozny

Laser nie moze by¢ wprowadzony w tryb leczenia, jesli przetacznik nozny
jest uszkodzony lub nieprawidtowo podtgczony. Przetgcznik nozny jest
zabezpieczony przed wnikaniem wodny i moze by¢ czyszczony (IPX8 dla
IEC 60529) oraz posiada ostone zabezpieczajgcg (ANSI Standard Z136.3,
4.3.1).
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Oznakowania

UWAGA: rzeczywiste oznakowanie moze roznic sig¢ w zaleznosci od modelu lasera.

Nr seryjny
(Panel tylny)

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

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

d] 2016-09 66245

[sN] 123456789

Rev: F

(01)00813125015374
(11)160900
(21)12345678

PN 66416 Rev B

Uziemienie
(spod lasera)

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

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

Przelacznik nozny

(D RiDEX

P/N:31602 S/N: 110001F

FCCID: UBD31539

ICID:  6590A-31539 C E 2797 Isz

Odbiornik bezprzewodowy

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

FCCID: UBD31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N 31792-1C

66294-PL Rev F
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Pilot

CYCLO G6 Remote Control

P/N: 66306 S/N: RCXXXXX

C E 2797 ﬁ A

IPX1

Numery seryjne:
RCI0100 do RCI9999

LABEL P/N 66308B

Ostrzezenie laserowe
Tylny panel konsoli

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

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

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

A=810nm Po=3W
A=635mm Po=1mW
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Symbole (jesli dotyczg)

4<>7 Wiagzka celujgca
A e

Y

Kat @_g Sonda pobierajgca

Sygnat dzwiekowy C €2797 Znak CE

Ne uzywaé e
. w przypadku
':D]:' Rodzaj ziacza @ uszkodzenia Czas
opakowania
ETL CLASSIFIED
—>|'H4— 3
Czas dla MicroPulse Przycisk awaryjny & elb b Znak ETL
Intertek
Autoryzowany
Zdezynfekowane -
[STERILE[EO utleniaczem EC|REP przedsta'w 'C'e.l Data waznosci
etylenowym we Wspdlnocie

E Przetgcznik nozny

—f——= Bezpiecznik

-ﬁ;b» Sonda iluminacyjna

JTA ;-H Przerwa dla
MicroPulse

lluminacja

\:ll
/I\

Data produkc;ji

Europejskiej

Wejscie przetgcznika
noznego

Przekrdj

Zmniejsz/Zwigksz

Szczelina lasera na
koncu $wiattowodu

Nr partii

Wiyt

Wyjscie przetacznika
noznego

Uziemienie

Przerwa

Ostrzezenie przed
laserem

Producent

Wt

REF Numer czesci i Zasilanie Z Liczba impulséw

n

Zerowanie licznika (((.))) Niejonizujace S - |
> -0 mpulsow promieniowanie | :I_I Sprawdz instrukcje

elektromagnetyczne
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g B

0000

§

OPERATING
TEMPERATURE
RANGE 10°C to
35°C SHIPPING
TEMPERATURE

RANGE -20°C

to 60°C

1l #
JLA

Pilot

Jednorazowe

Zastosowana czes$¢
typu B — Stopien
ochrony czesci przed
porazeniem pragdem —
Symbol typu B IEC
60417-5840: IEC
60601-1:2005,
Klauzula 7.2.10.
Oznakowanie ztgcza
sondy

Ograniczenia
temperatury:
Oznakowanie
opakowania konsoli
i pudetka sondy

Przeczytaj instukcje

Liczba impulséw
(grupa)

Inkrementacja
zasilania

usSB

Laser
w przygotowaniu

Jasnos¢ systemowa

Uwaga, zastgp
bezpiecznikami
zgodnie z instrukcjg

Uwaga,
promieniowanie
optyczne

i
LaJ

O
)i

IPX4

el
wll

0]0,

e43)

Zdalna blokada

Czuwanie

Odpady elektryczne i
sprzetu elektrycznego
(WEEE)

Ostona chronigca
przed wodg
pryskajgcyg ze
wszystkich kgtow

Zasilanie wstepne
(PowerStep)

Liczba krokow
(PowerStep)

Inkrementacja
zasilania (PowerStep)

Wskazniki portow

Gtosnik

Nie wykonano z
naturalnej gumy

Przedmiot lub
nawierzchnia mogag
by¢ gorgce i nie
wolno ich dotykac¢ bez
ostroznosci
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IPX8
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@

Numer seryjny

Leczenie

Aktywowano
schemat

Ostona chronigca
przed statym
zanurzaniem

w wodzie w
okreslonych
warunkach

Przerwy pomiedzy
grupami

Zasilanie
(MicroPulse)

Zablokowany
parametr

Laser aktywowany

Ekran

Tylko na recepte

CSA Group Mark
Health Canada
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Specyfikacje

Specyfikacja Opis
Dtugosc¢ fali leczniczej Podczerwien 810 nm
Moc leczenia 50 — 3000 mW, w zalezno$ci od urzgdzenia przesytajgcego
Czas ekspozycji CW-Pulse:
10 ms — 9000 ms w 606 inkrementacjach i statym impulsie do 60 sekund
MicroPulse®:

0,05 - 1,0 ms w 19 inkrementacjach

Przerwa w ekspozycji CW-Pulse:

10 — 3000 ms w 598 inkrementacjach i jednym impulsie
MicroPulse®:

1,0 — 10,0 ms w 90 inkrementacjach

Wigzka celujgca 635 nm (nominalnie) dioda laserowa,
maksymalnie 1 mW
Intensywnosc¢ regulacji przed uzytkownika: wspétosiowa z wigzkg

leczniczg
lluminacja LED, biata

0-5mw
Elektrycznosc¢ 100 — 240 VAC, 50/60 Hz, <0,8 A
Chtodzenie Powietrzem

Zakres temperatury operacyjnej | Od 10°C do 35°C

Zakres temperatury Od -20°C do 60°C
przechowywania

Wzgledna wilgotnosé Od 20% do 80% (nieskondensowana) dla przechowywania i dziatania
Wymiary 27 cm (sz.) x 29,5 cm (gt.) x 19,7 cm (wys.)
Waga 4,8 kg
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7

Bezprzewodowy przetagcznik nozny
i kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Konfiguracja bezprzewodowego przetagcznika noznego
Bezprzewodowy przetacznik nozny sktada si¢ z:

*  Odbiornika laserowego zasilanego z konsoli

Podtacz bezprzewodowy odbiornik do gniazda wtykowego przetacznika noznego, z tytu lasera. Trzy pedaty
(jesli dotyczy) na przetaczniku noznym spetniaja nastepujace funkcje:

*  Lewy pedal = zmniejszenie mocy (przytrzymaj, aby obnizy¢ parametr)

«  Srodkowy pedal = aktywowanie lasera

*  Prawy pedat = zwigkszenie mocy (przytrzymaj, aby podnie$¢ parametr)

POUCZENIE: Kazdy zestaw przelqcznika noznego/odbiornika ma unikalne polgczenie i nie bedzie
kompatybilny z innymi przelgcznikami noznymi Iridex lub podobnymi elementami. Nalezy
wyraznie zidentyfikowac kazdy zestaw, aby unikng¢ rozdzielenia polqczonych elementow.

UWAGA: Przelgcznik moze dziataé w obrebie 5 metrow od lasera.

Testowanie akumulatorow

UWAGA: W kwestii koniecznosci wymiany akumulatorow, skontaktuj sie z przedstawicielem sprzedawcy
lub obstugq klienta Iridex . Akumulatory bezprzewodowego przelqcznika noznego majq
oczekiwang zywotnos¢ wynoszqcq 3-5 lat, przy normalnym uzytkowaniu.

Lampki LED na przetaczniku noznym pomagaja w rozwigzywaniu problemow i wskazuja stan
akumulatorow:

Lampki LED przetacznika noznego Status

Btyskanie na zielono po wcisnieciu pedatu Przetgcznik nozny — OK
Akumulatory — OK

Btyskanie na ciemnozielono po wcisnigciu pedatu Przetacznik nozny — OK
Akumulatory — niska moc

Mruganie na czerwono przez 10 sekund po wcisnigciu pedatu Brak potgczenia RF
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Informacje o bezpieczenstwie kompatybilnosci
elektromagnetycznej

System laserowy (konsola i akcesoria) wymaga specjalnych §rodkdéw zapobiegawczych w kwestii
kompatybilnosci elektromagnetycznej. Ponadto nalezy go zainstalowac i serwisowac zgodnie z informacjami
na temat kompatybilnosci elektromagnetycznej, ktore przedstawiono w niniejszym rozdziale. Przenosny

i mobilny sprzet komunikacyjny RF moze mie¢ wplyw na ten system.

Niniejszy system laserowy przeszedt pozytywnie przez testy na zgodno$¢ z ograniczeniami dla urzadzen
medycznych w IEC 60601-1-2, wedtug tabel w niniejszym rozdziale. Ograniczenia te maja na celu
zapewnienie uzasadnionej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami, typowymi dla instalacji medycznych.

UWAGA: Zmiany i modyfikacje tego systemu laserowego, ktore nie zostaly wyraznie zatwierdzone przez
strone odpowiedzialng za dochowanie zgodnosci, mogq uniewazni¢ uprawnienia uzytkownika
do korzystania ze sprzetu, a takze skutkowac zwigkszong emisjq lub zmniejszong odpornoscig
systemu laserowego.

Bezprzewodowy przetacznik nozny przekazuje i odbiera w pasmie czgstotliwosci od 2,41 GHz do 2,46 GHz,
przy ograniczonej efektywnej mocy promieniowania na poziomie opisanym ponizej. Transmisje sg stale
i odbywaja si¢ przy nieciaglych czgstotliwosciach w pasmie czestotliwo$ci transmisyjnych.

Bezprzewodowy przetacznik nozny przeszedt pozytywnie przez testy na zgodnos¢ z ograniczeniami dla
urzadzen cyfrowych Klasy B, zgodnie z Cze$ciag 15. Zasad FCC. Ograniczenia te maja na celu zapewnic
stosowng ochrong przed szkodliwymi zaktéceniami w instalacji budynku. Niniejszy sprzgt generuje, uzywa
i moze promieniowaé energia czestotliwosci radiowych, a takze, jesli nie jest zainstalowany i uzywany
zgodnie z instrukcja, moze wywotaé czestotliwosci szkodliwe dla komunikacji radiowej. Nie ma jednak
gwarancji, ze czestotliwos$ci te nie wystapia w poszczegoélnych instalacjach. Jesli bezprzewodowy
przetacznik nozny wywotuje szkodliwe zaktocenia w odbiorze radia lub telewizji, ktére moga pojawiad

si¢ podczas wlaczania i wylgczania systemu laserowego, zachecamy uzytkownika do podjecia proby
skorygowania zaktocen stosujgc co najmniej jeden z ponizszych srodkow:

*  Przestawi¢ lub przemiesci¢ urzadzenie odbiorcze.

»  Zwigkszy¢ odleglos¢ od sprzetu.

*  Podlaczy¢ konsole laserowa do gniazdka z innym pradem niz ten, z ktorego korzysta odbiornik.
»  Skonsultowac si¢ z obstuga klienta Iridex.

Niniejsze urzadzenie cyfrowe Klasy B spetnia wszystkie wymogi kanadyjskich przepisow dotyczacych
sprzetu wywolujacego zaktocenia.
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Wymogi kompatybilnosci elektromagnetycznej
dla konsoli i akcesoriow

Wytyczne i oswiadczenie Producenta — emisje elektromagnetyczne

Niniejszy system laserowy (konsola i akcesoria) jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej
otoczeniu elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu laserowego powinien dopilnowac,
aby urzadzenie byto uzytkowane w takim otoczeniu.

Emisja drgan

Test emisyjny Zgodnos¢

Emisje RF Grupa 1 System laserowy korzysta z energii RF wytgcznie do funkgciji

CISPR 11 wewnetrznych. Dlatego tez jego emisja RF jest na bardzo
niskim poziomie i mato prawdopodobne jest wywotanie
przez nig jakichkolwiek zaktocen w pobliskim sprzecie
elektronicznym.

Emisje RF Klasa A

CISPR 11

Emisje harmoniczne Klasa A

IEC 61000-3-2

Zmiany napiecia / Wystepuje zgodnos¢

Niniejszy system laserowy moze by¢ uzywany we wszystkich obiektach, poza obiektami mieszkalnymi
i bezposrednio potgczonymi z siecig zasilajgcg o niskim napieciu, ktéra zasila budynki mieszkalne.
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Wytyczne i oswiadczenie Producenta — odpornos¢

Niniejszy system laserowy (konsola i akcesoria) jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej
otoczeniu elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu laserowego powinien dopilnowac,
aby urzgdzenie byto uzytkowane w takim otoczeniu.

Test na odpornosé¢

Poziom testu IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

Kontakt +6 kV
Powietrze £8 kV

Kontakt +6 kV
Powietrze £8 kV

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe
lub wytozone ptytkami
ceramicznymi. Jesli
pokryte sg materiatem
syntetycznym, poziom
wzglednej wilgoci
powinien wynosi¢

co najmniej 30%.

Szybkozmienne

+2 kV dla linii zasilania

+2 kV dla linii zasilania

Jakos¢ zasilania

zaktocenie przejsciowe | +1 kv dla linii wejécie/ Nie dotyczy z gniazdek powinna

IEC 61000-4-4 wyjscie odpowiadac tym
z typowego srodowiska
handlowego lub
szpitalnego.

Udar napieciowy Tryb dyferencjalny 1 kV | Tryb dyferencjalny 1 kV | Jako$¢ zasilania

IEC 61000-4-5 Tryb powszechny 2 kV | Tryb powszechny +2 kv | Z gniazdek powinna

odpowiadac¢ tym

z typowego Srodowiska
handlowego lub
szpitalnego.

Zapady napiecia, krotkie
zaktocenia i zmiany
napiecia w liniach
wejsciowych zasilania
IEC 61000-4-11

<5% U,

(>95% zapadu w U,)
na 0,5 cyklu

40% U,

(60% zapadu w U.)
na 5 cykli

70% U,

(30% zapadu w U.)
na 25 cykli

<5% U,

(>95% zapadu w U,)
na 5 sek.

<5% U,

(>95% zapadu w U.,)
na 0,5 cyklu

40% U,

(60% zapadu w U,)
na 5 cykli

70% U,

(30% zapadu w U,)
na 25 cykli

<5% U,

(>95% zapadu w U.,)
na 5 sek.

Jako$¢ zasilania

z gniazdek powinna
odpowiadac tym

z typowego srodowiska
handlowego lub
szpitalnego. Jesli
uzytkownik lub system
laserowy wymaga
statego dziatania przy
mozliwosci wystgpienia
zakidcen z gniazdek,
zaleca sie, aby system
laserowy byt zasilany
przez bezprzewodowe
zrédio energii lub
akumulator.

Pole magnetyczne
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3 A/m

Pola magnetyczne

o czestotliwosci
zasilania powinny

by¢ na poziomach
charakterystycznych
dla typowej lokalizacji
w typowym Srodowisku
handlowym lub
szpitalnym.

UWAGA: U, to napigcia gniazdka AC przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wytyczne i oswiadczenie producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Niniejszy system laserowy (konsola i akcesoria) jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej
otoczeniu elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu laserowego powinien dopilnowac,
aby urzgdzenie byto uzytkowane w takim otoczeniu.

Test Poziom testu Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
odpornosciowy IEC 60601 zgodnosci wytyczne

Przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny RF
nie powinien by¢ uzywany blizej jakiejkolwiek
czesci systemu laserowego (w tym kabli),
niz okresla to zalecana odlegtos¢ obliczona
w rownaniu majgcym zastosowanie do
czestotliwosci transmitera.
Zalecana odlegtos¢:

Przeprowadzone RF 3 Vrms 3 Vrms d=12+P

IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz

Promieniowane RF 3 V/m 3Vim d=1.2 VP 80 MHz do 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz

d =2.3VP 800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie P to maksymalny wskaznik mocy
wyjsciowej transmitera w watach (W) wedtug
producenta transmitera, a d to zalecana
odlegto$¢ w metrach (m).2

Moc pola ze statych transmiteréw RF, jak
okreslono przez elektromagnetyczny sondaz
obszaru, powinna by¢ mniejsza niz poziom
zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.
Zaktocenia moga wystapi¢ w poblizu sprzetu
oznaczonego takim symbolem:

(@)

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwos$ci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych wptyw majg chtoniecie oraz odbijanie od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.

a: Sity pol ze statych transmiterow, takich jak stacje bazowe dla radiowych (komérkowych/
bezprzewodowych) telefonéw i naziemnych radioodbiornikéw mobilnych, amatorskich radioodbiornikéw,
transmisji radiowych AM i FM oraz transmisji TV, nie mogg by¢ przewidziane teoretycznie z zachowaniem
precyzji. Aby uzyskac dostep do elektromagnetycznego srodowiska przez state transmitery RF,
nalezy wzig¢ pod uwage elektromagnetyczny sondaz obszaru. Jesli zmierzona sita pola w lokalizacji
uzytkowania lasera wychodzi ponad stosowne poziomy zgodnosci RF, nalezy obserwowaé system
laserowy w celu sprawdzenia jego normalnego dziatania. Jesli zaobserwowana zostanie odstepujgca od
normy wydajnosc¢, konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych srodkéw, takich jak przestawienie lub
przemieszczenie systemu laserowego.

b: Ponad zakresem czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, sity pola powinny wynosi¢ mniej niz 3 V/m.
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Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF
a bezprzewodowym przetgcznikiem noznym

Bezprzewodowy przetgcznik nozny jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym,
w ktérym kontrolowane sg zaktdcenia promieniowania RF. Klient lub uzytkownik przetgcznika noznego
moze pomdc w zapobiezeniu zaktécen elektromagnetycznych poprzez utrzymanie minimalnej odlegtosci
pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF (transmitery) a bezprzewodowym
przetgcznikiem noznym, zgodnej z ponizszymi zaleceniami, a takze maksymalnym zasilaniem wyjsciowym
sprzetu komunikacyjnego.

Odlegtos¢ zgodna z czestotliwoscig transmitera (m)

Okreslona maksymalna

moc wyjéciowa 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
transmitera (W) d=12+P d=12+VP d=23+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 2,3

W przypadku transmiteréw o okreslonej maksymalnej mocy, ktére nie zostaty wymienione powyzej,
zalecana odlegtos¢ d w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana przy pomocy réwnania, majacego
zastosowanie do czestotliwosci transmitera, gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa transmitera

w watach (W), wedtug producenta transmitera.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych wptyw majg chtoniecie oraz odbijanie od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.
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