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1
Uvod

Laserovy systém Iridex Cyclo G6® je polovodicovy didédovy laser, ktory poskytuje infracervené

(810 nm) laserové svetlo so skuto¢ne kontinudlnym vinovym vystupom na oftalmologické aplikécie.
Nesprdvne pouzitie laserového systému moze mat za ndsledok neziaduce a¢inky. DodrZiavajte
pokyny na pouzitie uvedené v tomto ndvode na obsluhu.

Kompatibilné aplikaéné zariadenia

S laserovym systémom Cyclo G6 sti kompatibilné nasledujtice rady sondovych aplikaénych zariadeni
Iridex:

e Rad MicroPulse®

- MicroPulse P3: jednorazovo pouzitelné RFID ru¢né aplika¢né zariadenie s optickym
kablom, ktoré pri pouZiti so systémom Cyclo G6 prendsa energiu lasera v rezime MicroPulse
s vinovou dizkou 810 nm transskleralne k cilidrnym vybezkom na tcely lie¢by glaukému.
Spicka optického kabla zariadenia MicroPulse P3 m4 priemer 600 um a vy¢nieva 0,4 mm
z ruénej jednotky, ¢o umoziiuje presné umiestnenie Spicky optického kédbla do vzdialenosti
3 mm za limbom.

—  Rad MicroPulse moZe zahtiat aj dalsie sondy.
e Rad G-Probe®

- G-Probe: jednorazovo pouzitelné RFID ruc¢né aplika¢né zariadenie s optickym kablom,
ktoré pri pouZzitf so systémom Cyclo G6 prendsa infracerveny laser s kontinudlnym vlnovym
vystupom transsklerlne k cilidrnym vybezkom na tcely lie¢by glaukému. Spicka optického
kéabla zariadenia G-Probe md priemer 600 pm a vycnieva 0,7 mm z rucnej jednotky, ¢o
umoziluje presné umiestnenie $pi¢ky optického kébla do vzdialenosti 1,2 mm za limbom.

- G-Probe Illuminate®: zhoduje sa so zariadenim G-Probe, pricom navyse obsahuje funkciu
presvietenia. Presvietenie pomdha lekdrovi identifikovat umiestnenie cilidrnych vybezkov.

— Rad G-Probe moze zahitiat aj dalsie sondy.

POZNAMKA: Informdcie o indikdcidch pouZitia, kontraindikdcidch, preventfonych opatreniach
a neziaducich vicinkoch ndjdete v ndvode na pouZitie prislusného aplikacného zariadenia.

Ovladanie osvetlenia a reguldcia svetla

Laserovy systém Iridex Cyclo G6 obsahuje zdroj osvetlenia s bielym svetlom na zlep$enie
vizualizdcie cielového tkaniva pocas lie¢by. Kompatibilné aplikacné zariadenia, ako napriklad
G-Probe Illuminate, obsahuja osvetlovacie optické vldkna na prenos bieleho svetla z konzoly do
distdlnej Spicky zariadenia. Zdrojom svetla je biela (Sirokospektrdlna) LED didda s vykonom od

0 do 5 mW; droven vykonu (a tym aj intenzitu osvetlenia) moZe pouZivatel nastavit pomocou
rozhrania s dotykovou obrazovkou na konzole a pomocou dial’kového ovlddac¢a. Napdjanie bielej
LED diédy je normdlne vypnuté. Jeho zapnutie automaticky riadi konzola, ked je do otvoru
svetelného zdroja zasunuty kompatibilny konektor. Opticky mikrospinac v otvore svetelného zdroja
deteguje blizkost kompatibilného konektora a spusta funkciu zapnutia/vypnutia zdroja osvetlenia.
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Typy impulzov

K dispozicii sti dva typy impulzov: rezim CW-Pulse a MicroPulse®.

CW-Pulse

Laserovd emisia je kontinudlna pocas celej casovanej expozicie.

Interval

Cas (ms)

Vykon (W)

Trvanie impulzov

MicroPulse®

MicroPulse (uP) je aplikovanie lasera pozostavajtice zo skupiny mikrosekundovych zhlukov
impulzov.

’ trvanie uP
% pracovny cyklus = - - x 100
trvanie + interval
uP uP
Interval
uP MlcroPuIse
Trvanie obalky
-, impulzu
S
c
g
>
>
Interval obalky Cas (ms)
impulzu
Trvanie
uP
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Rezim MicroPulse sa zvy¢ajne pouZiva na aplikovanie laserovych oSetreni makuldrnych

a perimakuldrnych cielov pod prahom oftalmoskopickej pozorovatelnosti. Vyrazy , nepozorovatelny
oftalmoskopicky”, ,, pod prahom oftalmoskopickej pozorovatelnosti“ alebo ,,podprahovy” pouzivané
v tomto dokumente indikujt, Ze pozadovany cielovy bod je taky, v ktorom osetrené tkanivo
nevykazuje Ziadne oftalmoskopicky pozorovatelné t¢inky lasera. Stidie vyuZivajtce lasery

s vinovou dizkou 810 nm vsak potvrdili, Ze stratégie lie¢by laserom pod prahom oftalmoskopickej
pozorovatelnosti mézu byt klinicky Géinné, pri¢om nevyvoldvajui Ziadne zmeny rozpoznatelné
pozorovanim $trbinovou lampou, fluoresceinovou angiografiou (FA), autofluorescenciou fundusu
(FAF) alebo kedykolvek po operdcii.2

Tkanivd oSetrené laserom v reZime MicroPulse pod prahom oftalmoskopickej pozorovatelnosti
nevykazuja Ziadne takéto zmeny, pretoze:

* namiesto rezimu CW sa pouZiva aplikdcia lasera v reZime MicroPulse a

e celkovd laserovd energia takychto ddvok je len ur¢itym percentom (klinickymi lekdrmi ¢asto
zvolenym v rozsahu 20 — 70 %) energie potrebnej na vytvorenie viditelného cielového bodu.

Energia (J) sa rovnd [vykon lasera (W)] x [trvanie (trvania) expozicie] x [¢initel vyuzitia (%/100)].
Cinitel vyuZitia je ¢asto 5 % aZ 15 % pri pouZiti reXimu MicroPulse a 100 % pri pouZiti rezimu CW.
Lekadri hldsili rozne stratégie tipravy tychto parametrov vo vztahu k nadprahovym popéleninam

s ciefom dosiahnut klinicky t¢inné ciefové body pod prahom oftalmoskopickej pozorovatelnosti.' -*

Dalsimi parametrami, ktoré je potrebné vziat do tvahy v ramci kazdého protokolu laserovej liecby,
a najma pocas rezimu MicroPulse, je rozostup medzi bodmi oSetrenia laserom a celkovy pocet
aplikovanych oSetrenych bodov. Z dévodu obmedzeného tepelného sirenia expozicii v rezZime
MicroPulse si o$etrenia pod prahom oftalmoskopickej pozorovatelnosti ¢asto vyZaduju aplikovanie

.....

oSetreniach laserovou mriezkou.*
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Indikacie pouzitia

Této Cast poskytuje informdcie o pouzivani lasera v klinickych $pecializécidch. Informadcie sa
poskytuju podla Specializécie a zahffiaju procedurdlne odporticania spolu so $pecifickymi
indikdciami a kontraindikdciami. Tieto informadcie nie st urdené ako vycerpavajice a nenahrddzaji
Skolenie ani skusenosti chirurgov. Poskytnuté regula¢né informdcie sa vztahujt iba na Spojené staty
americké. Ak sa tento laser pouziva na indikdcie nezahrnuté v tomto dokumente, pouZivatel bude
podliehat nariadeniam Uradu pre potraviny a lie¢iva (Food and Drug Administration, FDA) &fslo

21 CFR, casti 812, podla ktorych sa povoluje vynimka pre skti§obné zariadenia (IDE). Informécie

tykajuce sa regulacného stavu inych indikdcif, neZ sti uvedené v tomto névode, ziskate od oddelenia
pre regulacné zdleZitosti spolo¢nosti Iridex.

Spolo¢nost Iridex neposkytuje odporicania tykajice sa lekdrskej praxe. Odkazy v literattire
sa poskytujui ako usmernenie. Individudlna lie¢ba by mala byt zaloZend na klinickom $kolent,
klinickom pozorovani interakcie lasera s tkanivom a vhodnych klinickych ukazovateloch.

Indikacia pouzitia

Rad laserovych systémov Iridex IQ (IQ 532 [532 nm], IQ 577 [577 nm], IQ 630-670 [630 nm —

670 nm], IQ 810 [810 nm] [laserovy systém Iridex Cyclo G6]) a ru¢né jednotky, aplikaéné zariadenia
a prislusenstvo, ktoré sa s nimi pouziva na aplikovanie laserovej energie v reZzime CW-pulse,
MicroPulse® alebo LongPulse™. Uréené pre makké a fibr6zne tkanivo vratane rezu, excizie,
koaguldcie, vaporizdcie, ablécie a cievnej hemostdzy kostného tkaniva v lekdrskych odboroch
dermatoldgie, usného, nosného a kréného (ORL)/otolaryngoldgie a oftalmolégie nasledovne:

810 nm (laserovy systém Iridex Cyclo G6)

OFTALMOLOGIA:

Laserovy systém Iridex Cyclo G6® a sondové aplika¢né zariadenia (G-Probe®, G-Probe Illuminate®
a MicroPulse P3®) sa pouZivajii na aplikovanie laserovej energie v reZime liecby CW-Pulse (CW)
alebo MicroPulse (uP) a st indikované na lie¢bu glaukému:

Aplikacné zariadenie Ochorenie (indikacia) Lie€ba (ucel pouzitia) CW/uP
Na lie¢bu glaukému
vraténel: Transskleralna

Zariadenie ° prlmarnerlo cyklofotokoagulacia P
MicroPulse P3® s otvorenym uhlom, (TSCPC) ciliarnych H

+ so zatvorenym uhlom, vybezkov
* refraktérneho.
Na lie¢bu glaukému
vrata.me': Transskleralna

G-Probe® a G-Probe * primarneho cyklofotokoagulacia cW

Illuminate®

s otvorenym uhlom,
* so zatvorenym uhlom,
 refraktérneho.

(TSCPC) ciliarnych
vybezkov
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Proceduralne odporucania

Pouzivatel by si mal pred lie¢bou precitat ndvod na pouzitie kompatibilného aplika¢ného zariadenia.

Kontraindikacie

e Akdkolvek situdcia, pri ktorej sa cielové tkanivo nedd adekvatne vizualizovat alebo stabilizovat.

® Neliecte pacientov s albinizmom, ktorf nemajti Ziadnu pigmentdciu.

Mozné vedlajsie uc¢inky alebo komplikacie

e Ako pri kazdom chirurgickom zdkroku, aj tu existuje potencidlne riziko infekcie,
zédpalu a pooperacnej bolesti.

Specifické varovania a preventivne opatrenia

Je nevyhnutné, aby bol chirurg a oSetrujtci personal vyskoleny vo vietkych aspektoch pouZitia
tohto zariadenia. Chirurgovia by sa mali pred pouZitim tohto laserového systému na vykondvanie
akychkol'vek chirurgickych zdkrokov podrobne obozndmit's pokynmi na jeho spravne pouZivanie.
Dalgie varovania a upozornenia uvadza ¢ast’ ,Varovania a upozornenia” v tejto kapitole.

Klinické informécie uvddza ¢ast , Literatira” na konci tohto ndvodu. Pri $pecifickej pouZivanej
vinovej dizke lasera (810 nm) sa musi pouZivat vhodné ochrana odi.

Nastavenia lasera

UPOZORNENIE: Dalej sii uvddzané parametre liecby, ktoré nahldsili lekdri pouzivajiici produkty
spolocnosti Iridex alebo podobné produkty bud v publikovanej literatiire, alebo priamo
spolocnosti Iridex. Tieto parametre liecby sii prezentované ako usmernenie, pricom
v konecnom dosledku je urcenie parametrov bezpecnej liecby, ktoré sa budii pouzivat
u pacientov v rdmci jednotlivijch pripadov, zodpovednostou samotného lekdra.

Laserovd energia sa odportca aplikovat cez sondovt aplikaénii ruénd jednotku s optickymi
vlaknami, ktord sa pouziva intraokuldrne.

Chirurg by mal zacat pri nizkom vykone s kratkodobymi expoziciami, pri¢om by si mal v§imat’
chirurgicky téinok a zvysovat vykon, vykonovu hustotu alebo trvanie expozicie dovtedy, az kym
sa nedosiahne pozadovany chirurgicky a¢inok. Informécie v nasledujticich tabul'’kéch slizia iba
ako usmernenie pre nastavenia liecby, ktoré nie st pre Ziadny stav preskriptivne. Opera¢né potreby
kazdého pacienta treba posudzovat individudlne na zéklade indikécie, miesta lie¢by a anamnézy
pacienta a jeho hojenia réan. Ak si nie ste ist{ o¢akdvanou klinickou odpovedou, vzdy zaénite

s konzervativnym nastavenim a zvySujte nastavenie po malych krokoch.
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Typické parametre lieéby laserom s vinovou dizkou 810 nm pri oénej

fotokoagulacii

810 nm v rezime kontinualneho vinového vystupu*

Aplikaéné Trvanie Miesta Celkova
Aplikacia p_ - Vykon (mW) . aplikacie -
zariadenie expozicie (ms) L energia (J)
lie€by
Transskleralna G-Probe | 12501500 | 35004 000 18 - 20 79120
cyklofotokoagulacia
Transskleraina G-Probe | 4 550 _ 1500 | 3500-4 000 18 - 20 79 - 120
cyklofotokoagulacia llluminate
810 nm MicroPulse®**
e Pracovny .
Aplikacia Ap!lkacn.e Vykon (mW) cyklus Trvanie expozicie (ms) Celkf)va
zariadenie energia (J)
(500 Hz)
. i 50 000 — 180 000 superiorna
Transskleralnfa . MicroPulse 2000-2250 | 31.3% . p 5 31-126
cyklofotokoagulacia P3 50 000 — 180 000 inferiérna
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Varovania a upozornenia

NEBEZPECENSTVO:

Neodstratiujte kryt, pretoze to moZe vystavit osoby nebezpecenstvdm tirazu elektrickym priidom
a laserového Ziarenia. Servis zverte kvalifikovanému technikovi laserovyjch zariadent. Ak sa
laserovyj systém pouzZiva v pritomnosti horlavijch anestetik, hrozi nebezpecenstvo vijbuchu.

VAROVANIA:

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

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

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

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

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

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

Pred pripojenim alebo odpojenim napdjacieho kabla sa uistite, Ze dané miesto neobsahuje vodu ani
Ziadne rozliate tekutiny a Ze mdte suché ruky.

Laser vZdy odpdjajte uchopenim za zdstrcku, nie za napdjact kdbel. Napdjanie sa vypina
vytiahnutim zdstrcky z elektrickej zdsuvky.

Poskytnuté pokyny uvddzajii, Ze laser sa nemd umiestiiovat tak, aby bol staZeny pristup k zdstrcke
napdjacieho kdbla, pretoZe zdstrcka sa pouzZiva na odpojenie zariadenia s cielom zabrdnit tirazu
elektrickym priidom. Neumiestiiujte laser na miesto, kde je zablokovanyj alebo znemozZneny pristup
k zdstrcke napdjacieho kdbla.

Toto zariadenie sa smie pripojit vijhradne k elektrickej sieti s ochrannym uzemnenim,
aby sa zabrdnilo riziku tirazu elektrickym priidom. EN 60601-1:2006/AC:2010

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

objedndvku.

PouZitie nastavent alebo tiprav alebo vykondvanie postupov inyjch, nez sii uvedené v tomto ndvode,
maoze viest' k vystaveniu sa nebezpecnému Ziareniu.
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Zariadenie neprevddzkujte v pritomnosti horlavyjich ani vijbusnyjch latok, ako sii napriklad prchavé
anestetikd, alkohol a roztoky na pripravu miesta chirurgického zdkroku.

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

Ked'sa aplikacné zariadenie nepouziva, ponechajte ochrannyj kryt na konektore optického kdbla.
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Kontaktné udaje spoloénosti Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

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

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

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C 62797 Holandsko

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

VAROVANIE: S laserovyym systémom Iridex pouZivajte vijhradne aplikacné zariadenia Iridex.
PouZitie aplikacného zariadenia od iného vijrobcu nez spolocnosti Iridex moze mat
za ndsledok nespolahlivii prevddzku alebo nepresnii aplikdciu laserového vijkonu.
Tidto zmluva o zdruke a servise sa nevztahuje na Ziadne poskodenia ani poruchy
spdsobené pouZivanim zariadent od inyjch vijrobcov nez spolocnosti Iridex.

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

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

Vybalenie systému

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

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

Laser

Dialkovy ovladac¢ ‘ O

(volitefny) Bezdrétovy nozny

CYCLO G - spinac (volitelny)

. Gloucoma Laser System

Standardny Klage 5 &
nozny spina¢ (\‘ \\_

Napajaci kabel

=

Vzhlad a typ komponentov sa moze lisit' v zdvislosti od objednaného systému.

e Laser e Névod na obsluhu (nie je zobrazeny)
e Napdjaci kédbel (zobrazend je konfigurdcia e Stitok varujtci pred laserom
pre USA) (nie je zobrazeny)
o Kluce e Volitené prislusenstvo (nie je zobrazené
e Standardny kéblovy nozny spinac vsetko)
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Volba umiestnenia

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

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

V USA musi byt toto zariadenie pripojené ku zdroju elektrického napdjania s napétim 120 V alebo
240 V s vyvedenym stredom vystupného vinutia transformatora.

Systém je vybaveny trojvodi¢ovou uzemnovacou zdstrékou zdroja napdjania medicinskej triedy
s univerzdlnym vstupom, aby sa zabezpecilo splnenie vietkych miestnych poziadaviek na
elektrické instaldcie. Pri vol'be umiestnenia sa uistite, Ze je k dispozicii sietovd napdjacia zdsuvka
s uzemnenim — je potrebnd na bezpeénti prevadzku.

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

UPOZORNENIA:

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

Systém neumiestiiujte ani nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohiia.

Pripojenie komponentov

UPOZORNENIE: Nepripdjajte k laserovej konzole dva nozné spinace.

POZNAMKY: Specifické pokyny na pripojenie ndjdete v prirucke k prislusnému aplikacnému
zariadeniu.
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Zadny panel systému Cyclo G6®

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

Intertek
3057031
IRIDEX Corporation M p— y !
1212 Terra Bella Avenue ™ ficeeas
Mountain View, CA 94043 USA bex oyt
Tel: 650.940.4700 Cycoge™  CICT
MADE N OSA [~ Multi-purpose —— o B e

[sW) iowsesess "o E

() Remte "
D 4

L ASER RADIATION

VISIBLE AND INVISIBLE L
EYE OR SKI
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
e ‘CLASS 4 LASER PRODUCT
e CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825-1:200772014)

2
3

URE TO

0-240 VAC 50/60 Hz ~0.8 A Foot Switch Control

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

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

(

Remote Auxiliary
Interlock Output

Patent: http:/iridex.com/patents.s

Dialkové
Nozny spinac blokovanie
a dialkovy Privod
ovladac sietového Rozsirujuci

Pomocné
kontaktné
napajania port USB terminaly
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Prevadzka

Ovladacie prvky na prednom paneli

Tlacidlo rezimu liecby/

Dotykovy displej pohotovostného

/ \ rezimu
>~ CYCLO 65"
\\ Glaucoma Laser System
N
N
N
Porty osvetlenia
a optického
kabla (pozrite
si upozornenie
ozor Ovladacie
gombiky (3)

Klacovy
spina¢

Tlacidlo nadzového
zastavenia

UPOZORNENIE: Ak nie je k systému pripojené Ziadne aplikacné zariadenie, skontrolujte,
Ci st porty osvetlenia a optického kdbla uzavreté.

Zapnutie a vypnutie lasera

* Ak chcete laser zapndt, otoc¢te kl'i¢ do polohy On (Zapnuté).

e Ak chcete laser vypnut, oto¢te klti¢ do polohy Off (Vypnuté). KIa¢ vyberte a uschovajte,
aby sa zabrdnilo neoprdvnenému pouZitiu.

POZNAMKA: K¢ je mozné vybrat iba v polohe Off (Vypnuté).

* V pripade ntidze stlacte cervené tlacidlo EMERGENCY STOP (Nudzové zastavenie).
Tym okamzite deaktivujete konzolu a vSetky obvody stivisiace s laserom.
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LieCba pacientov

PRED LIECBOU PACIENTA:

e Uistite sa, Ze je spravne nainstalovany filter na ochranu o¢f (podla potreby).
e Uistite sa, Ze laserové komponenty a aplika¢né zariadenie (zariadenia) st sprdvne pripojené.
¢ Umiestnite Stitok varujici pred laserom zvonka na dvere miestnosti na vykondvanie liecby.

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

POSTUP LIECBY PACIENTA:

Zapnite laser.

Vynulujte pocitadlo.

Nastavte parametre liecby.

Umiestnite pacienta do pozadovanej polohy.

V pripade potreby zvolte na lie¢bu vhodnt kontaktni Sosovku.

AL e T A

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

N

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

10. Stla¢enim noZného spinaca aktivujte liecebny lac.

POSTUP UKONCENIA LIECBY PACIENTA:

Vyberte rezim Standby (Pohotovostny rezim).

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

Zozbierajte ochranné okuliare.

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

Aplikac¢né zariadenie zlikvidujte, je uréené na jednorazové pouZitie.

© N o Ok N

Ak ste pouzili kontaktnt Soovku, zaobchddzajte s fiou podla pokynov vyrobcu.
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Pouzivanie laserového systému

Rozhranie systému

" |@ IRIDEX | -l—c

A
A Rozhranie Zobrazuje aktualny parameter a funkcie a sluzi ako rozhranie na vyber obrazoviek
s dotykovou alebo parametrov.
obrazovkou
B Ovladacie PouZivaju sa na upravu parametrov na obrazovke.
gombiky
Cc Tlacgidlo Prepina medzi rezimom Ready (Pripravené) a Standby (Pohotovostny rezim)
lasera lasera.
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Obrazovka Treat (Liecba)

A MicroPulse P3 Device C) .

B 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 filtra na ochranu oéi a aplikaéné zariadenie.

W

Prechod na obrazovku Options (Moznosti).

Cc (Volitelné) Uprava nastaveni rezimu MicroPulse®. Ked je aktivovany rezim MicroPulse, parametre sa
zobrazuju vpravo od tlagidla (ako je to znazornené).

Prechod na obrazovku Presets (Predvolby).

E Vynulovanie pocitadla impulzov.

Indikuje rezim lasera:
* Ready (Pripraveny): laser je pripraveny, aktivuje sa po stlateni nozného spinaca.
» Standby (Pohotovostny rezim): laser je deaktivovany.

« Treat (Liecba): laser je aktivovany (nozny spinac je stlaceny).

G Zameriavaci lu¢ a osvetlenie.

H Zobrazuje trvanie impulzov. Upravuje sa ovladacim gombikom.

| Casovaé s odpoéitavanim.

J Zobrazuje impulzny vykon. Upravuje sa ovladacim gombikom. Nastavuju sa dva parametre vykonu,
jeden pre rezim CW-Pulse a jeden pre rezim MicroPulse (ak je k dispozicii).

K Zobrazuje interval impulzov. Upravuje sa ovladacim gombikom.

VAROVANIE: S vynimkou prebiehajiicej liecby musi byt laser vZdy v reZime Standby (Pohotovostny
rezim). UdrZiavanie lasera v reZime Standby (Pohotovostnyj reZim) zabrariuje ndhodnej
expozicii laseru, ak déjde k nevimyselnému stlaceniu nozZného spinaca.
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NASTAVENIA OSVETLENIA/ZAMERIAVACIEHO LUCA

lllumination Aiming Beam

A Intenzita osvetlenia a zameriavacieho Iu¢a. Upravuje sa pomocou ovladacich gombikov.

B UloZenie zmien a navrat na predchadzajucu obrazovku.

NASTAVENIA REZIMU MICROPULSE®

Duty Cycle 10.0%

0200 < 1.800

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

A Zapnutie alebo vypnutie rezimu MicroPulse.

B Vyber prednastavenych hodnét pracovného cyklu. Parametre trvania a intervalu impulzov v reZime
MicroPulse sa aktualizuju automaticky.

C Zobrazuje trvanie a interval impulzov v rezime MicroPulse. Pomocou ovladacich gombikov mozete
upravit a nastavit vlastné parametre. Hodnota pracovného cyklu sa automaticky aktualizuje.

D UloZenie zmien a navrat na obrazovku Treat (Lie¢ba) alebo rezimu Standby (Pohotovostny rezim).
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Preset Menu (Ponuka predvolieb)

Ak chcete prejst do Preset Menu (Ponuka predvolieb), na obrazovke reZimu Standby (Pohotovostny
rezim) sa dotknite polozky PRESETS (PREDVOLBY).

Preset Menu

Preset 4 Preset 9

B presers QM Presetio

A Programovatelné predvolby.

B Tlagidlo vyberu na nacitanie zvyraznenej predvolby a prechod na obrazovku rezimu Standby
(Pohotovostny rezim).

Cc ZruSenie nacitania vyberu predvolieb a navrat na obrazovku rezimu Standby (Pohotovostny rezim).

D Prechod na obrazovku Presets (Predvolby) a zobrazenie, aktualizacia a/alebo vyber parametrov
predvolieb.
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Obrazovka Presets (Predvol'by)

Ak chcete prejst na obrazovku Presets (Predvol'by), v Preset Menu (Ponuka predvolieb) sa dotknite
polozky View (Zobrazit).

A A
B i 2 MM TIITES

H
c 0 10

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

Preset 6

Prechod na predchadzajucu/nasledujucu predvolbu.

(Volitelné) Uprava nastaveni rezimu MicroPulse®.

Pomocou ovladacich gombikov mdzete vybrat trvanie, vykon a interval impulzu.

Zobrazenie nazvu predvolby. Stlacenim prejdete do rezimu klavesnice.

UloZenie zmien a prechod na obrazovku Treat (Lie¢ba).

ZruSenie zmien a prechod na obrazovku Treat (Lie¢ba) s predvolenymi parametrami.

Importovanie informacii z obrazovky Treat (Liecba) do vybratej predvolby.

I @ Mmoo w >

Upravy nastaveni zameriavacieho IG&a a osvetlenia.
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REZIM KLAVESNICE

QIWIEIR] T/ Y] ulLLoLP

MézZete vybrat: pismenag, Cislice alebo symboly.

Zobrazenie nazvu predvolby.

Odstranenie znakov v poli Preset Name (Nazov predvolby).

Prepinanie medzi velkymi a malymi pismenami.

UloZenie zmien.

Mmoo W >

ZruSenie zmien a navrat na obrazovku predvolieb.
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Obrazovka Options (Moznosti)

Ak chcete prejst na obrazovku Options (MoZnosti), dotknite sa polozky Options (MoZnosti).

A B Cc D E

¢ £ UL

A Nastavenie zameriavacieho lu¢a v rezime Standby (Pohotovostny rezim): ON (Zapnuty) alebo OFF
(Vypnuty).

B Nastavenie zameriavacieho lu¢a v rezime Treat (Rezim liecby):

» OFF (Vypnuty): zameriavaci IU¢ je pri stlacéenom noZnom spinaci vypnuty.

* ON (Zapnuty): vzdy zapnuty.
« Blikanie: blikanie s fixnou frekvenciou (nie je synchronizované s nastaveniami lasera).

(o Nastavit hlasovi vyzvu: Female (Zena), Male (Muz), OFF (Vypnuté). Pouziva sa iba pri nastavovani
vykonu pomocou nozného spinaca.

D Nastavenie zvuku ¢asovaca s odpocitavanim.

E Nastavit pomocné: ON in Standby (Zapnuté v pohotovostnom rezime) alebo ON in Treat (Zapnuté
v rezime liecby). Cinnost vystrazného svetla alebo zvukového signalu mimo miestnosti na
vykonavanie lieCby.

F Stlacenim listy sa vyberie (biela farba = aktivna lista). Pomocou ovladacich gombikov mézZete
nastavit' hlasitost.

G Stlacenim listy sa vyberie (biela farba = aktivna lista). Pomocou ovladacich gombikov mézete
nastavit' jas.

H ZruSenie zmien a navrat na obrazovku Treat (Lie¢ba).

| UloZenie zmien a navrat na obrazovku Treat (Liecba).
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RieSenie problémov

VSeobecné problémy

Problém Kroky pouzivatela

Na displeji sa ni¢ nezobrazuje |+ Skontrolujte, ¢i je kliCovy spina¢ zapnuty.

» Skontrolujte, ¢i s komponenty spravne pripojené.
» Skontrolujte, ¢i je zapnuta elektricka siet.

» Skontrolujte poistky.

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

Nedostatocny alebo ziadny » Skontrolujte, Ci je aplikatné zariadenie spravne pripojené.

zameriavaci lu¢ » Skontrolujte, ¢i je konzola v rezime Treat (Rezim liecby).

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

» Skontrolujte, ¢i nie je posSkodeny konektor optického kabla.

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

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

Ziadny lieéebny lué » Skontrolujte, €i nebolo aktivované dialkové blokovanie.
» Skontrolujte, ¢i je zameriavaci IU¢ viditelny.

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

Ziadne osvetlenie » Skontrolujte, ¢i je konektor osvetlenia pripojeny ku konzole.
» Skontrolujte, €i ovladaci gombik nie je v polohe medzi zapadkami.

Ak osvetlenie stale nefunguje, obratte sa na miestneho zastupcu
technickej podpory spolo¢nosti Iridex.

Osvetlenie je prilis slabé » Skontrolujte, ¢i ovladaci gombik nie je v polohe medzi zapadkami.

Ak je osvetlenie stale priliS slabé, obratte sa na miestneho zastupcu
technickej podpory spolo¢nosti Iridex.
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Chybové hlasenia

Systémové chyby
Pri systémovych chybéch sa zobrazi okno s hldsenim (priklad je uvedeny nizsie). Ked sa zobrazi tito
obrazovka, systém zistil v jednom alebo viacerych podsystémoch prerusenie.

Kroky pouzivatela: vypnite a potom zapnite klticovy spinac. Systém sa pokdtsi opravit sim. Ak chyba
pretrvava, zapiste si kod chyby (priklad: E05002) a obratte sa na servis spolo¢nosti Iridex.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Kéd chyby Chybové hlasenie
E00004 Software Version Mismatch. (Nesulad verzie softvéru.)
E00701 System controller watchdog failure. (Zlyhanie kontrolného modulu
systémového ovladaca.)
E01003, E01009 System needs calibration. (Systém vyzaduje kalibraciu.)
E03002, E03003 Invalid sensor reading. Turn key OFF then ON to reset.

(Neplatna hodnota namerana senzorom. Vykonajte resetovanie
oto&enim kluéa do polohy VYPNUTE a potom do polohy ZAPNUTE.)

E03010, E03020, E03040 Laser temperature invalid. Turn key OFF then ON to reset.
(Teplota lasera je neplatna. Vykonajte resetovanie otoenim klu¢a do
polohy VYPNUTE a potom do polohy ZAPNUTE.)

E03050 Heat sink reading invalid values. (Neplatné zmerané hodnoty
chladi¢a.)

E04018, E04033, E04050, E04051, | Voltage supply out of range. Turn key OFF then ON to reset.
E04052, E04120, E04121, E04950, | (Napajacie napatie je mimo rozsahu. Vykonajte resetovanie otocenim

E04951 kluéa do polohy VYPNUTE a potom do polohy ZAPNUTE.)
E04099 Laser watchdog failure. (Zlyhanie kontrolného modulu lasera.)
E05000 Clock set failure. Turn key OFF then ON to reset.

(Zlyhanie nastavenia hodin. Vykonajte resetovanie oto¢enim
klu¢a do polohy VYPNUTE a potom do polohy ZAPNUTE.)

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

(Bolo stlacené tlacidlo EMERGENCY STOP (Nudzové zastavenie).
Vykonaijte resetovanie otogenim klt¢a do polohy VYPNUTE a potom
do polohy ZAPNUTE.)

E06001, E06010 Laser power output out of range. (Vystupny vykon lasera je mimo
rozsahu.)
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Kaéd chyby

Chybové hlasenie

E06003 Missing pulse error. Check connections and turn key OFF then
ON to reset. (Chyba spdsobena vynechanim impulzu. Skontrolujte
pripojenia a vykonajte resetovanie oto¢enim kfu¢a do polohy
VYPNUTE a potom do polohy ZAPNUTE.)

E06006 Photocell detector readings do not match. (Zmerané hodnoty
z fotobunkového detektora sa nezhoduju.)

E06030, E06102 Invalid laser output detected. Turn key OFF then ON to reset.
(Zistil sa neplatny vystup lasera. Vykonajte resetovanie otocenim
klti¢a do polohy VYPNUTE a potom do polohy ZAPNUTE.)

E06100 Photocell detector not responding. (Fotobunkovy detektor nereaguje.)

E06101 Laser output detected in wrong port. (Vystup lasera detegovany
vV nespravnom porte.)

E06200, E06201 Invalid current detected at LCM shunt. (Na bo¢niku LCM bol zisteny
neplatny prud.)

E08000 Software load failure in UIM. (Zlyhanie nacitania softvéru v UIM.)

Udalosti a chyby opravitel'né pouzivatelom

Pri udalostiach a chybédch opravitelnych pouZivatelom sa zobrazi kontextova obrazovka (priklad je
uvedeny nizsie). Toto kontextové okno sa dd zavriet, ale laser sa neaktivuje, kym nebudu vsetky
systémy hl4sit stav ,OK”. Prikladom hldsenia je E05111, ,Delivery device or SmartKey not connected”
(Aplika¢né zariadenie alebo kl'a¢ SmartKey nie je pripojeny). Toto hldsenie mozete zavriet, laser vSak
nemozete aktivovat, kym nepripojite aplika¢né zariadenie alebo kl'a¢ SmartKey.

Néapravné opatrenia uvddza tabul'ka nizsie. Ak kroky pouZivatela dany problém nevyriesia,
obrétte sa na servis spolo¢nosti Iridex.

E05111

Delivery device or SmartKey not

connected.

Kéd udalosti/ Chybové hlasenie Pric¢ina Kroky pouzivatela
chyby
E03012, E03013, System temperature Systém je zrejme prehriaty. Systém upravi
E03022, E03023, out of range. nastavenia a pokusi sa
E03024, E03051 (Teplota systému je pokracovat.
mimo rozsahu.)
E03016, E03017, Fan signal error. Systém nedokaze detegovat Systém sa pokusi
E03018, E03019 System will attempt to chladiace mechanizmy. pokracovat. Ak problém
continue. (Chyba signalu pretrvava, zavolajte do
ventilatora. Systém sa servisu.
pokusi pokracovat’.)
E05004 Remote interlock not Systém zistil po¢as pouZzivania Ak je pomocné
engaged. (Dialkové pomocného blokovania otvoreny | blokovanie
blokovanie nie je okruh. nainstalované na
aktivované.) dverach miestnosti,
zavrite dvere, aby sa
mohlo pokraCovat.
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Koéd udalosti/

chyby Chybové hlasenie Pri¢ina Kroky pouzivatela

E05035 Laser safety eye Systém pri pokuse o lie€bu zistil, | Skontrolujte, Ci
filter not in position. Ze filter je mimo spravnej polohy. | je pripojeny kfu¢
(Laserovy filter na SmartKey. Ak pouzivate
ochranu o¢i nie je 2-polohovy filter, zaistite
nasadeny.) ho v zavretej polohe.

E05092 Footswitch not detected. | Systém nedokaze zistit Skontrolujte pripojenie
(Nezistil sa nozny pripojenie nozného spinaca. nozného spinaca.
spinac.)

E05096 Footswitch depressed. Pri prepinani z rezimu Standby Uvolnite nozny spinac.
(Bol stlaceny nozny (Pohotovostny rezim) do rezimu
spinac.) Treat (Rezim lieCby) bol stlaceny

nozny spinac.

E05102 Time has expired. Cas vyprsal. Tento laser Pripojte nové aplikacné
(Cas vyprsal.) podporuje iba jednorazoveé zariadenie.

pouzitie.

E05103 Dead battery warning. Vybita batéria Obratte sa na
(Varovanie na vybitu zakaznicky servis
batériu.) spolo¢nosti Iridex.

E05108 Invalid spot size. Velkost bodu na aplikatnom Otocenim SLA vyberte
(Neplatna velkost bodu.) | zariadeni nie je v spravnej pozadovanu velkost

polohe. bodu.

E05109 Simultaneous Systém zistil 2 pomocné (AUX) Odpojte jedno zo
connection of 2 AUX zariadenia. zariadeni.
devices not allowed.

(Sucasné pripojenie
2 pomocnych (AUX)
zariadeni nie je
povolené.)

E05111 Delivery device Systém nedokaze rozpoznat Skontrolujte pripojenia
or SmartKey aplika¢né zariadenie a/alebo alebo pripojte kable.
not connected. kfa¢ SmartKey.

(Aplikaéné zariadenie
alebo kla¢ SmartKey nie
su pripojené.)
E06002 Laser power output out | Priemerny vykon je prili§ nizky Laser sa pokusi

of range. (Vystupny
vykon lasera je mimo
rozsahu.)

pracovat pri nizSom
nastaveni. Znizte
nastavenie vykonu.

w0001

Verify an eye safety filter
is in place. (Skontrolujte,
¢i je nasadeny filter na
ochranu o¢i.)

Predtym, ako laser prejde do
rezimu Treat (Rezim liecby),
je potrebné potvrdit filter na
ochranu o¢i.

Ak pouzivate 2-polohovy
filter, pripojte kla¢
SmartKey.
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5
Udrzba

Kontrola a Cistenie lasera

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

VAROVANIE: Neodstraiiujte kryty! Odstrdnenie krytov a Stitov moZe mat za ndsledok vystavenie sa
nebezpecnym tirovniam optického Ziarenia a elektrickyym napitiam. Do vniitra laserového
systému smie pristupovat iba persondl vyskolenyj spolocnostou Iridex. Laser neobsahuje
Ziadne Casti, ktorijch servis by mohol vykondvat pouZivatel.

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

Kontrola a Cistenie nozného spinaca

PosTuP CISTENIA NOZNEHO SPINACA

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

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

3. Pred opitovnym pouzitim nechajte nozny spinac¢ tiplne vyschnat na vzduchu.

4. Znova pripojte nozny spinac k laseru.

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

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

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

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

Regula¢né trady vyzaduji, aby vyrobcovia medicinskych laserov triedy III a IV podla certifikdcie
CDRH amerického tiradu FDA a triedy 3 a 4 podla normy IEC 60825-1 poskytli svojim zdkaznikom
postupy kalibrdcie vykonu. Monitory vykonu méZe nastavovat iba tovdreri alebo servisny persondl
vyskoleny spolo¢nostou Iridex.

POSTUP OVERENIA KALIBRACIE VYKONU LASEROVEJ KONZOLY:

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

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

POZNAMKA: Ak sa na vykonanie tijchto testov pouZije zariadenie G-Probe, MicroPulse P3 alebo
iné zariadenie so Spickou v tvare qulocky, ponorte jeho distdlnu (vyjstupnii) Spicku
do ¢irej sklenenej nddoby s deionizovanou vodou do hibky 5 az 10 mm (vhodnd
je laboratérna kadicka alebo Petriho miska). V opacnom pripade to bude mat' za
ndsledok nesprdvne merania.

3. Vycentrujte zameriavaci 1G¢ na snimaci meraca vykonu. Meracie zariadenie musi byt schopné
merat niekol'ko wattov kontinudlneho optického vykonu. Umiestnite zariadenia so $pi¢kami
ponorenymi vo vode priamo nad snima¢ meraca vykonu smerujtici nahor. Nasmerujte
zameriavaci ¢ cez dno nddoby na snimac meraca.

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

4. Kedje pripojené aplika¢né zariadenie v rezime CW, nastavte pre laser parameter Duration
(Trvanie) na 3 000 ms a parameter Interval na Single Pulse (Jeden impulz). Ked je pripojené
aplika¢né zariadenie MicroPulse, nastavte parameter Duration (Trvanie) na 3 000 ms, parameter
Interval na Single Pulse (Jeden impulz), parameter MicroPulse Duration (Trvanie impulzov
v rezime MicroPulse) na 1,0 ms a parameter MicroPulse Interval (Interval impulzov v reZime
MicroPulse) na 1,0 ms (50 % ¢initel vyuZitia).

5. Nastavte vykon lasera na 200 mW.
6. Nastavte laser do rezimu Treat (Rezim liecby).

7. Nasmerujte zameriavaci la¢ z aplika¢ného zariadenia Iridex na snimac vykonu podla pokynov
na pouzivanie meraca vykonu, aby sa umoznilo vzorkovanie vykonu lasera.

8. Stla¢enim nozného spinaca aktivujte lie¢ebny la¢. Vykon namerany mera¢om by sa mal
pred koncom ¢asovanej expozicie stabilizovat. Ak sa tak nestane, primerane zvyste hodnotu
parametra Duration (Trvanie). Zaznamenajte stabilizovant hodnotu nameranti mera¢om vykonu
do tabul'ky uvedenej niZsie. Tato hodnota predstavuje priemerny vykon aplikovany zariadenim.
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10.

11.

12.

13.

14.

Nastavte vykon na 500 mW, stlacenim nozného spinaca aplikujte liecebny la¢ a zaznamenajte
namerand hodnotu.

Nastavte vykon na 1 000 mW, stladenim nozného spinaca aplikujte lie¢ebny li¢ a zaznamenajte
namerand hodnotu.

Nastavte vykon na 2 000 mW, stlatenim nozného spinaca aplikujte lie¢ebny li¢ a zaznamenajte
namerand hodnotu.

Pri pouZzivani zariadeni v reZime CW su prijatelné namerané hodnoty v rozsahu od 80 %

do 120 % zobrazovaného vykonu. Pri pouZivani zariadeni v reZime MicroPulse su prijatelné
namerané hodnoty v rozsahu od 40 % do 60 % zobrazovaného vykonu (kedZe &initel vyuZitia
lasera v reZime MicroPulse pri vyssie uvedenych nastaveniach je 50 %). Ak namerané hodnoty
spadaji mimo tieto prijatelné tirovne, skontrolujte merac¢ vykonu, uistite sa, Ze 1i¢ je presne
umiestneny na povrchu detektora meraca vykonu, a znova skontrolujte namerané hodnoty
pomocou iného aplika¢ného zariadenia Iridex.

Ak st namerané hodnoty stdle mimo prijatelnych trovni, obrétte sa na miestneho zédstupcu
technickej podpory spolo¢nosti Iridex.

Podpisant képiu tabul'kovych ddajov umiestnite do zéznamov vésho zariadenia na referencné
tcely pri neskorSom pouzivani a servise.

Meranie vykonu pomocou aplikaéného zariadenia v rezime CW

Trvanie expozicie (ms) | Indikovany vykon (mW) | Namerany vykon (mW) | Prijatelny rozsah (mW)
1000 -3000 200 160 —240
1000-3000 500 400 -600
1000-3000 1000 800 -1 200
1000 -3000 2 000 1600-2400

Udaje meraga vykonu: Datum kalibracie:

Datum kalibracie meraca: Kalibroval:

Meranie vykonu pomocou aplikaéného zariadenia v rezime MicroPulse®

. Trvanie ivr_npulzov Interval impulzov . . . PR
Trvanie Vv rezime v redime Indikovany Namerany Prijatel'ny
expozicie (ms) Micr(c')nPsl;Ise® MicroPulse® (ms) vykon (mW) vykon (mW) | rozsah (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
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Bezpecnost’ a sulad s predpismi

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

lticom si precitajte a dodrZiavajte tieto pokyny:

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

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

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

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

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

Ochrana lekara

Filtre na ochranu o¢f chrania lekdra pred spédtne rozptylenym svetlom lie¢ebného lasera.
Integrované filtre na ochranu o¢f st trvalo nainstalované v adaptéri pre strbinovd lampu,

zariadeni LIO, adaptéri EasyFit, pracovnej stanici Iridex s integrovanou strbinovou lampou

a pracovnej stanici SL130 s integrovanou strbinovou lampou. Pri endofotokoaguldcii musi byt

do kazdej pozorovacej drahy opera¢ného mikroskopu nainstalovana samostatna zostava filtra

na ochranu o&i. Vietky filtre na ochranu o¢i maju pri vinovej dizke lasera optickd hustotu (OD)
dostato¢nt na to, aby sa umoznilo dlhodobé pozorovanie diftizneho laserového svetla na drovniach
triedy I. Pri pouzivani dermatologickych ru¢nych jednotiek vzdy noste vhodné okuliare na ochranu
oci pred laserovym Ziarenim.

Ochrana vsetkého personalu v miestnosti
na vykonavanie liecby

Pracovnik zodpovedny za bezpecnost'laserov na pracovisku by mal ur¢it potrebu ochrannych
okuliarov na zdklade maximdlnej pripustnej expozicie (MPE), nomindlnej oblasti s rizikom
poskodenia o¢i (NOHA) a nomindlnej vzdialenosti s rizikom poskodenia o¢i (NOHD) pre kazdé

z aplikaénych zariadeni pouZivanych s laserovym systémom, ako aj konfigurdciu miestnosti na
vykonévanie lie¢by. Dalgie informdacie uvddza norma ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 alebo IEC 60825-1.
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Na vypocet najkonzervativnejsich hodnot NOHD bol pouZity nasledujtci vzorec:

NOHD = (1,7/NA)(@®/tMPE)">
kde:

NOHD = vzdialenost v metroch, pri ktorej oZiarenie lti¢om zodpovedd prislusnej rohovkovej

MPE

NA = numerickd aperttra ltica vychddzajiceho z optického vldkna

® = maximélny mozny vykon lasera vo wattoch

MPE = troven laserového Ziarenia vo W/m?, ktorému moze byt osoba vystavend bez toho,

aby utrpela neZiaduce tcinky

Numerickd apertira sa rovnd sinusu polovi¢ného uhla vychddzajtceho laserového laca.
Maximdlny dostupny vykon lasera a stvisiaca NA sa liSia v zdvislosti od prislusného aplika¢ného
zariadenia, preto md kazdé aplika¢né zariadenie jedine¢nt hodnotu NOHD.

Hodnoty NOHD pre aplikacné zariadenia pouzivané so systémom Cyclo G6®
Numericka Maximalin
Aplika¢né zariadenie MPE (W/m?) apertura . y NOHD (m)
vykon ® (W)
(NA)
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

Optick4 hustota okuliarov na ochranu pred laserom s vinovou dizkou 810 nm s maximélnym

vystupnym vykonom 3 W by mala dosahovat hodnotu > 4.
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Sulad s bezpeénostnymi predpismi

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

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

Systém Iridex Cyclo G6® pouziva spinany zdroj napajania medicinskej triedy s univerzalnym
vstupom, ktory spiia poziadavky na vykon a bezpe¢nost podla normy EN 60601-1. Odpojitelny
napdjaci kdbel poskytuje moznost'izolovania zariadenia od sietového napdjania. Zariadenie musi byt
umiestnené na mieste, kde nie je tazké odpojit napdjaci kabel. Vyhradeny mikroprocesor nepretrzite
monitoruje fungovanie vSetkych podsystémov v laserovej konzole.

Zariadenia s pridelenou znackou CE spiiiaju vSetky poZiadavky smernice Rady EU & 93/42/EHS
(,smernica o zdravotnickych pomockach”).

Prvok

Funkcia

NUDZOVE ZASTAVENIE

Okamzite deaktivuje laser.

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

Bezpecnostné Elektronické blokovanie na porte optického kabla zabraruje vyZarovaniu lasera,

blokovanie ak nie je spravne pripojené aplikacné zariadenie.

Dialkové blokovanie

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

Kra€ovy spinac

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

Indikator vyzarovania
lasera

Zlty svetelny indikator reZimu Standby (Pohotovostny reZim) poskytuje viditelné
varovanie, Ze je zapnuté laserové Ziarenie. Ked je zvoleny rezim Treat (Rezim
lieby), trojsekundové oneskorenie zabranuje nedmyselnej expozicii laseru.
Konzola aplikuje laserovu energiu iba vtedy, ked je v rezime Treat (Rezim lieCby)
stlaceny nozny spinac. Zvukovy ton signalizuje, ze konzola aplikuje laserovu
energiu. Hlasitost’ zvukového indikatora je mozné nastavit, ale neda sa vypnut.

Zoslabovac¢ luca

Elektronicky zoslabovac lu¢a zabrariuje vystupu akéhokolvek laserového Ziarenia
z konzoly, kym nie su splnené v8etky poZiadavky na vyZzarovanie.

Pozorovacia optika

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

Manualne restartovanie

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

Interny monitor vykonu

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

Nozny spina¢

Ak je nozny spinac poskodeny alebo nespravne pripojeny, laser nie je mozné
nastavit do rezimu Treat (Rezim lieCby). Nozny spina¢ je mozné ponorit a vycistit
(krytie IPX8 podla normy IEC 60529) a je z bezpecnostnych dévodov zapuzdreny
(norma ANSI Z136.3, 4.3.1).
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Stitky

POZNAMKA: Skutocny Stitok sa moZe Iisit v zdvislosti od modelu lasera.

Sériové Cislo
(na zadnom paneli)

proe, IRIDEX Corporation
ik ! 1212 Terra Bella Ave
</ Mountain View, CA
IRIDEX 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

Uzemnenie
(spodna cast’ 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.

Nozny spinac¢

(2 IRIDEX

P/N:31602  S/N:110001F

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

Bezdrétovy prijimaé

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

FCCID: UBD31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N 31792-IC
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Dialkovy ovlada¢

% IRIDEX

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

C E 2797 E A

1 &

LABEL P/N 66308B

SERIOVE CiSLA: RCI0100 az RCI19999

Varovanie pred
laserom na zadnom
paneli konzoly

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
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Symboly (podla daného pripadu)

&
/N

00
e
2

—+—

e

Zameriavaci lu¢

Upozornenie

Typ konektora

Trvanie s funkciou
MicroPulse

Sterilizované
etylénoxidom

Nozny spinac

Poistka

Osvetlovacia sonda

Interval s funkciou
MicroPulse

Osvetlenie

Datum vyroby

Katalégoveé Cislo

Vynulovaniu po&tu
impulzov

Dialkovy ovladac

Na jednorazové
pouzitie

s

Uhol

Zvukovy signal

Nepouzivajte, ak je
poskodeny obal

Nudzové zastavenie

Autorizovany
zastupca

v Eurépskom
spolo¢enstve

Nozny spinac —
vstup

Ukazovatel

ZvySenie/znizenie
hodnoty

Apertura lasera
na konci optického
vlakna

Cislo 8arze

Vypnuté

Vykon
Neionizujuce
elektromagnetické
Ziarenie

Dialkové blokovanie

Pohotovostny rezim
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C €2797

— [
ETL CLASSIFIED

Intertek

g -k P 0w

O,

Aspira¢na sonda

Znacka CE

Trvanie

Znacka ETL

Datum exspiracie

Nozny spinac —
vystup

Ochranné
uzemnenie (zem)

Interval

Varovanie na laser

Vyrobca

Zapnuté

Pocet impulzov

Pozrite si navod na
pouzitie

Sériové dislo

Lie¢ba
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°c
*c

ROZSAH
PREVADZKOVYCH
TEPLOT 10 °C az
35 °C ROZSAH
PREPRAVNYCH
TEPLOT -20 °C az
60°C

| E:
LA

Aplikovana sucast
typu B — stupen
ochrany aplikovanej
sucasti pred
urazom elektrickym
prudom — symbol
typu B podla normy
IEC 60417-5840:
IEC 60601-1:2005,
¢lanok 7.2.10.
Stitok aplikovany
na konektor sondy

Obmedzenia
teploty: Stitok
umiestneny na
prepravnom baleni
konzoly a Skatuli na
sondu

Pozrite si navod na
pouzitie

Pocet impulzov
(skupina)

Prirastok vykonu

Univerzalna sériova
zbernica (USB)

Laser sa pripravuje

Jas systému

Varovanie,
vymerite za poistky
s uvedenymi
hodnotami

Varovanie pred
optickym ziarenim

66294-SK rev. F

IPX4

taedl
well

0]0
$)

Odpad

z elektrickych

a elektronickych
zariadeni (WEEE)

Puzdro chranené
pred Spliechajucou
vodou
rozstrekovanou zo
vSetkych uhlov

Pociato¢ny vykon
(PowerStep)

Pocet krokov
(PowerStep)

Prirastok vykonu
(PowerStep)

Indikatory portov

Reproduktor

Neobsahuje
kauCukovy latex

Predmet alebo
povrch mézu byt
horuce, priich
dotykani budte
opatrni

IPX8

=
I_I

@ 70 *=

Vzor je aktivovany

Puzdro chranené
pred trvalym
ponorenim do vody
za stanovenych
podmienok

Interval medzi
skupinami

Vykon (MicroPulse)

Parameter je
uzamknuty

Laserové Ziarenie

Obrazovka

Iba na predpis

Znacka CSA Group,
Health Canada
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Specifikacie

Specifikacia Popis
Lie¢ebna vinova dizka 810 nm infraervena
LieCebny vykon 50 — 3 000 mW, v zavislosti od aplikacného zariadenia
Trvanie expozicie CW-Pulse:

10 — 9 000 ms v 606 krokoch a kontinualny impulz do 60 sekund
MicroPulse®:
0,05 - 1,0 ms v 19 krokoch

Interval expozicie CW-Pulse:

10 — 3 000 ms v 598 krokoch a jeden impulz
MicroPulse®:

1,0 — 10,0 ms v 90 krokoch

Zameriavaci lu¢ laserové diéda s vinovou dizkou 635 nm (nominalnou)
maximalny vykon 1 mW
pouzivatelsky nastavitefna intenzita, koaxialny s lieCebnym lu¢om

Osvetlenie LED diéda, biela
0-5mwW
Elektrické Specifikacie 100 — 240 VAC, 50/60 Hz, < 0,8 A
Chladenie chladenie vzduchom
Rozsah prevadzkovych teplét 10 °C az 35 °C (50 °F az 95 °F)
Rozsah skladovacich teplot -20 °C az 60 °C (-4 °F az 140 °F)
Relativna vlhkost 20 % az 80 % (nekondenzujuca) pri skladovani a prevadzke
Rozmery 27 cm (8irka) x 29,5 cm (hibka) x 19,7 cm (vyska)
(10,6 palca x 11,6 palca x 7,8 palca)
Hmotnost 4,8 kg (10,5 Ib)
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7
Bezdrétovy nozny spinaé
a elektromagneticka kompatibilita

Nastavenie bezdrétového nozného spinaca

Bezdr6tovy nozny spina¢ obsahuje:

e Prijimac napdjany laserovou konzolou

Pripojte bezdrdtovy prijimac k zasuvke pre nozny spinac na zadnej strane lasera. Tri pedale
(podla daného pripadu) na noZznom spinaci ovlddaja nasledujice funkcie:

e Tavy peddl = zniZenie vykonu (podrzanim sa parameter postupne zniZuje)

e Stredovy peddl = aktivécia lasera

e Pravy peddl = zvysenie vykonu (podrzanim sa parameter postupne zvysuje)

UPOZORNENIE: Kazdy pdr nozného spinaca/prijimaca je jedinecne prepojeny a nebude fungovat’'s inymi
noznymi spinacmi IRIDEX ani podobnyjmi komponentmi. Jednoznacne identifikujte
kazdy pdr, aby sa zabrdnilo oddeleniu prepojenijch komponentov.

POZNAMKA: Noznyj spina¢ je navrhnutyj tak, aby fungoval do 5 metrov (15 stdp) od lasera.

Testovanie batérii

POZNAMKA: Ked je potrebné vymenit batérie, obrdtte sa na miestneho obchodného zdstupcu alebo
zdkaznicky servis spolocnosti IRIDEX. Bezdrétovy noznyj spinac bol navrhnuty
s predpokladanou Zivotnostou batérie 3 az 5 rokov beznej prevddzky a pouZivania.

LED indikdtory na noZnom spinaci pomdhaju pri rieSeni problémov a indikuju stav batérie
nasledovne:

LED indikacia nozného spinaca Stav

Zelené blikanie po stlaceni pedala NozZny spinac je v poriadku
Batérie su v poriadku

Oranzové blikanie po stlaceni pedala NozZny spinac je v poriadku
Batérie su slabé

Po stlaceni pedala blika 10 sekund &erveny LED indikator Ziadna RF komunikacia
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Bezpecnostné informacie
o elektromagnetickej kompatibilite

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

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

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

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

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

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

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

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

* Zmeiite orientdciu alebo umiestnenie prijimacieho zariadenia.

e  Zvéadsite vzdialenost odstupu medzi zariadeniami.

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

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

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

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

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

Test emisii Sulad s predpismi

RF emisie — CISPR 11 skupina 1 Laserovy systém pouziva RF energiu vylu¢ne na svoje
vlastné fungovanie. Preto su jeho RF emisie velmi nizke
a nemali by spdsobovat Ziadne ruSenie elektronickych
zariadeni v blizkom okoli.

RF emisie CISPR 11 trieda A

Harmonické emisie trieda A

IEC 61000-3-2

Kolisania napatia/ vyhovuje

blikavé emisie

Laserovy systém je vhodny na pouZzivanie vo v3etkych priestoroch okrem domacnosti a priestorov priamo
napojenych na verejnu nizkonapatovu elektricku siet, ktord napaja budovy vyuZivané na byvanie.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — imunita

Tento laserovy systém (konzola a prisluSenstvo) je ur€eny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi
$pecifikovanom niz8ie. Zakaznik alebo pouzivatel tohto laserového systému musi zabezpegit, aby sa pouzival

v takomto prostredi.

Test imunity

Testovacia Uroven
podla normy
IEC 60601

Uroven suladu
s predpismi

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontaktom
+8 kV vzduchom

+6 kV kontaktom
+8 kV vzduchom

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

Elektrické rychle

+2 kV pre elektrické

+2 kV pre elektrické

Kvalita napéjania z elektrickej

prechodné/ napajacie vedenia napajacie vedenia siete by mala zodpovedat
nahromadené +1 kV pre vstupné/ nevztahuje sa typickému komerénému alebo
impulzy vystupné vedenia nemocni¢nému prostrediu.
IEC 61000-4-4

Prepatie +1 kV v diferencialnom | +1 kV v diferencialnom Kvalita napéjania z elektrickej
IEC 61000-4-5 rezime rezime siete by mala zodpovedat

+2 kV v sufazovom
rezime

+2 kV v sufazovom
rezime

typickému komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Poklesy napatia,
kratke vypadky
napajania

a kolisania napatia
na vstupnych
napajacich
vedeniach

IEC 61000-4-11

<5%U;

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

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

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

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

<5%U;

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

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

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

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

Kvalita napajania z elektrickej
siete by mala zodpovedat
typickému komerénému alebo
nemochni¢nému prostrediu.

Ak pouzivatel laserového
systému vyzaduje nepretrzitu
prevadzku aj po€as vypadkov
sietového napéjania, odporuca
sa napajat tento laserovy systém
z nepreruSitelného (zalozného)
zdroja napéjania alebo z batérie.

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

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetické polia s frekvenciou
elektrickej siete by mali dosahovat
urovne charakteristické pre
typické umiestnenie v typickom
komerénom alebo nemocni¢nom
prostredi.

POZNAMKA: U; je striedavé napétie elektrickej siete pred aplikovanim testovacej Grovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita

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

Testovacia uroven | - L
Uroven suladu

Test imunity podlFa normy s oredpismi Elektromagnetické prostredie — usmernenie
IEC 60601 precp

Prenosné a mobilné RF komunika&né zariadenia
sa nemaju pouzivat v mensej vzdialenosti od
akejkol'vek Casti laserového systému vratane
kablov, nez je odporu€ana vzdialenost’ odstupu
vypocitana z rovnice vztahujucej sa na prislusnu
frekvenciu vysielaca.
Odporucana vzdialenost odstupu:

Vedené RF 3Vrms 3Vrms d=12VP

rusenie 150 kHz az 80 MHz

IEC 61000-4-6

VyZarované RF 3 V/m 3 Vim d = 1,2VP 80 MHz aZ 800 MHz

rusSenie 80 MHz az 2,5 GHz

IEC 61000-4-3

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

kde P je maximalny nominalny vystupny vykon
vysielaca vo wattoch (W) udavany vyrobcom
vysiela€a a d je odporu¢ana vzdialenost odstupu
v metroch (m).2

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

V blizkosti zariadenia oznaceného nasledujucim
symbolom méze dochadzat k ruseniu:

@

POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatfiuje vy$sie frekvendné pasmo.

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

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

b: Vo frekvenénom rozsahu od 150 kHz do 80 MHz by mali byt intenzity pola nizSie nez 3 V/m.
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a bezdrétovym noznym spinacom.

Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi zariadeniami

Bezdrétovy nozny spinac je ur€eny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyZarované
RF ruSenia regulované. Zakaznik alebo pouzivatel bezdrétového noZzného spinaca méze pombct zabranit
elektromagnetickému ruseniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi
RF komunika¢nymi zariadeniami (vysielaCmi) a bezdrétovym noznym spinacom na zaklade maximalneho
vystupného vykonu komunikacnych zariadeni v sulade s odporu¢anim uvedenym nizsie.

Menovity maximalny
vystupny vykon

Vzdialenost’ odstupu podla frekvencie vysielac¢a (m)

150 kHz az 80 MHz

80 MHz az 800 MHz

800 MHz az 2,5 GHz

vysielaéa (W) d=1,2\P d=1,2P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 12 2.3
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

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

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