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1
Uvod

Popis produktu

Laserové systémy OcuLight® SL/SLx jsou polovodi¢ové diodové lasery poskytujici skute¢né
kontinudlni vinové infraervené (810 nm) laserové svétlo pro o¢ni aplikace. Nesprdvné pouziti
laserového systému mtiZze mit neptiznivé t¢inky. DodrZujte pokyny k pouZiti popsané v této
prirucce uzivatele.

Indikace k pouziti

V této &asti jsou uvedeny informace o pouZiti laseru v klinickych oborech. Informace jsou

uvdadény dle specializace a zahrnuji procedurdlni doporudeni spolu se specifickymi indikacemi

a kontraindikacemi. Tyto informace nemajf slouzit jako vycerpdvajici a nejsou urceny k tomu,

aby nahradily vzdéldni nebo zkuSenosti chirurga. Zde uvedené regula¢ni informace plati pouze pro
Spojené staty americké. Pokud pouzivate laser pro indikace, které zde nejsou uvedeny, bude se na
vés vztahovat ustanoveni 21 CFR Part 812 nafizeni Food and Drug Administration’s Investigational
Device Exemption (IDE). Se Zddostmi o informace tykajici se regula¢niho statusu jinych indikaci,

nez které jsou uvedeny v této pfirucce, se obracejte na oddéleni Regulatory Affairs spole¢nosti Iridex.

Spolec¢nost Iridex neposkytuje doporuceni tykajici se 1ékaiské praxe. Odkazy na literaturu jsou
uvedeny pouze jako voditko. IndividudIn{ l1é¢ba musi byt zaloZena na klinickém vycviku, klinickém
pozorovani interakce laseru s tkanf a pffslusnych klinickych cilovych parametrech. Systém
OcuLight SL/SLx je indikovan pro fotokoagulaci sitnice, laserovou trabekuloplastiku, transsklerdlni
cyklofotokoagulaci, transsklerdlni fotokoagulaci sitnice a dalsi oSetfeni diodovym laserem. Déle jsou
uvedeny pfiklady aplikaci pro laserové systémy OcuLight SL/SLx.

Stav Lécba

Diabeticka retinopatie Panretinalni fotokoagulace (PRP), ohniskové

- Neproliferativni retinopatie a mrizkové laserové oSetreni

* Makularni edém
* Proliferativni retinopatie

Glaukom Laserova trabekuloplastika, iridotomie, transskleralni

+ Primami s otevienym Ghlem cyklofotokoagulace (TSCPC)

* S uzavienym Uhlem
» Refrakterni glaukom (odolny/nekontrolovany)

Trhliny sitnice, odchlipeni sitnice a otvory Transskleralni retinalni fotokoagulace (TSRPC),
ohniskové a mrizkové laserové oSetfeni

MFizkova degenerace PRP, ohniskové a mrizkové laserové oSetreni

Vékem podminéna makularni degenerace (AMD) Ohniskové a mrizkové laserové osetreni
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Stav Lécba

Nitroo¢ni nadory Ohniskové a mrizkové laserové oSetfeni
» Choroidalni hemangiom
» Choroidalni melanom

* Retinoblastom

Retinopatie nedonoSenych PRP; TSRPC, ohniskové a mfizkové laserové
osetreni

Subretinalni (choroidalni) neovaskularizace Ohniskové a mrizkové laserové osetreni

Okluze centralni a vétvené retinalni zily PRP, ohniskové a mrizkové laserové oSetreni

Reference

Diode Laser Photocoagulation for Diabetic Macular Oedema, Ulbig M, McHugh D, Hamilton P, British Journal of
Ophthalmology 79:318-321, 1995.

Diode Endolaser Photocoagulation, Smiddy W., Archives of Ophthalmology 110:1172-1174, 1992.

Diode Laser (810 nm) versus Argon Green (514 nm) Modified Grid Photocoagulation for Diffuse Diabetic Macular
Edema, Akduman L., Olk R]., Ophthalmology 104:1433-1441, 1997.

Immediate Diode Laser Peripheral Iridoplasty as Treatment of Acute Attack of Primary Angle Closure Glaucoma:
A Preliminary Study, Lai JS, Tham CC, Chua JK, Lam DS., Journal of Glaucoma 10(2):89-94, 2001.

Diode Laser Trabeculoplasty (DLT) for Primary Open-Angle Glaucoma and Ocular Hypertension McHugh D,
Marshall J, Ffytche T, Hamilton P, Raven A., British Journal of Ophthalmology 74:743-747, 1990.

Diode Laser Transscleral Cyclophotocoagulation as a Primary Surgical Treatment for Primary Open-Angle Glaucoma,
Egbert PR, Fiadoyor S, Budenz DL, Dadzie P, Byrd S., Archives of Ophthalmology 119:345-350, 2001.

Diode Laser Photocoagulation of Choroidal Hemangioma, Lanzetta P, Virgili G, Ferrari E, Menchini U, Department of
Ophthalmology, Univ. of Udine, Italy, International Ophthalmology 19:239-247, 1996.

Laser Photocoagulation for Threshold Retinopathy of Prematurity, Iversion D, Trese M, Orgel I, Williams G, Archives
Ophthalmology 109:1342-1343, 1991.

Photocoagulation of Choroidal Neovascular Membranes with a Diode Laser, Ulbig M, McHugh D, Hamilton P, British
Journal of Ophthalmology 77:218-221, 1993.

The Treatment of Macular Disease Using a Micropulsed and Continuous Wave 810-nm Diode Laser, Friberg TR,
Karatza EC., Ophthalmology 104:2030-2038, 1997.

Typy pulzi

K dispozici jsou tfi typy pulzti: CW-Pulse™, MicroPulse® (pouze SLx) a LongPulse™ (volitelné u SL).
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CW-Pulse

CW-Pulse umoziiuje vybrat bud jeden pulz s kontinualni vinou, nebo opakuijici se pulzy. CW-Pulse je
aktivni po kazdém spusténi klicem.

— > Interval

Vykon (W)

—> Doba trvani pulzu +— Cas (ms)
MicroPulse (pouze SLx)
MicroPulse (uP) doddva laserovou energii v sérii velmi kratkych pulzti a oddélovacich

interval@. Dobu trvani MicroPulse a intervalu MicroPulse miiZete nastavit nebo je vybrat ze tif
pfednastavenych hodnot pracovniho cyklu.

Pracovni cyklus se vztahuje k procentu ¢asu, po ktery je 1é¢ebny laser aktivovdn béhem kazdého
pulzu, a vypocitd se podle tohoto vzorce:

Doba trvani yP

Pracovni cyklus = x 100
Doba + Interval
trvani uP uP
Interval
uP MicroPulse
Doba trvani
T “ — obalky pulzu «—
S
c
S
x
>
>
— > |4_ — | Intervalobalky | Cas (ms)
pulzu
Doba
trvani yP
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LongPulse (volitelné u SL)

LongPulse zahrnuje dobu expozice pfesahujici 9 sekund za pouZiti zafizeni pro cileni laserového

paprsku s velkym bodem.

Vykon (W)

[&— Doba trvani —b‘ Cas (ms)
Kompatibilni zafizeni pro cileni paprsku
Kompatibilni zafizeni SLx SL
pro cileni paprsku CW-Pulse™ | MicroPulse® | LongPulse™ | CW-Pulse LongPulse

IR LIO (13152-X, 87301) Ano Ne Ne Ano Ne
LS-LIO (13153-X, 87302) Ano Ne Ano Moznost Moznost
Dual LIO (30903-X, 87300) Ano Ne Ne Ano Ne
Rada EndoProbe* Ano Ano Ne Ano Ne
Sonda DioPexy™ Ano Ne Ne Ano Ne
G-Probe®/TS-600 Ano Ne Ne Ano Ne
SLA Ano Ano Ne Ano Ne
LS-SLA Ano Ne Ano Moznost Moznost
Symphony Ano Ano Ano Ne Ne
Symphony 2 Ano Ano Ne Ne Ne
OMA Ano Ne Ano Moznost Moznost

* Zafizeni pro cileni laserového paprsku ENT a OTO jsou kompatibilni pouze s laserovymi konzolemi o vinové
délce 532 nm s jasnymi indikacemi ORL.

POZNAMKA: Informace o indikacich pouZiti, kontraindikacich, preventivnich opatienich a neZddoucich
ticincich naleznete v prirucce k danému zatizeni pro cileni laserového paprsku.

Kontraindikace

e Jakakoli situace, kdy cilovou tkan nelze adekvatné vizualizovat nebo stabilizovat.

e Neosetiujte pacienty s albinismem, ktef{ nemaji Zddnou pigmentaci.

4  Iridex OcuLight® SL/SLx Laserové systémy Priruc¢ka pro uzivatele
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Mozné vedlejSi u€¢inky nebo komplikace

* Specifické pro fotokoagulaci sitnice: neimyslné popadleni fovey, choroiddlni neovaskularizace,
paracentralni skotomy, pfechodny zvyseny edém/omezené vidéni, subretindlni fibr6za, expanze
fotokoagulaéni jizvy, ruptura Bruchovy membrdny, odchlipeni cévnatky, exsudativni odchlipeni
sitnice, abnormality zornice zptisobené poskozenim cilidrnich nervi a optickd neuritida z 1é¢by
pfimo nebo v blizkosti disku.

*  Specifické pro laserovou iridotomii nebo iridoplastiku: neiimyslné popaleni/zdkal rohovky
nebo ¢ocky, iritida, atrofie duhovky, krvaceni, vizudlni symptomy, zvyseny IOP a vzdcné
odchlipeni sitnice.

® Specifické pro laserovou trabekuloplastiku: zvyseny IOP a naruseni epitelu rohovky.

Specificka varovani a bezpec¢nostni opatreni

Je nezbytné, aby byli chirurg i oSetfujici personal vyskoleni ve vSech aspektech pouzivani tohoto
zatizeni. Chirurgové musi obdrZet podrobné pokyny k sprédvnému pouzivani tohoto laserového
systému dfive, nez ho za¢nou pouzivat k provadéni jakychkoli chirurgickych zékrok. Dalsi varovani
a upozornéni naleznete v ¢asti , Varovani a upozornéni” v této kapitole. Klinické informace naleznete
v ¢asti ,Reference” v této kapitole. Pro specifickou vinovou délku pouzivaného laserového svétla
(810 nm) je nutné pouZzivat spravnou ochranu odi.

Varovani a upozornéni

NEBEZPECTI:

Nedemontujte kryty. Nebezpect tirazu elektrickym proudem a p¥istup k laserovému zdvent. Servis smi
provddet pouze technik vyskoleny v prdci s lasery. Pri pouZiti v pfitomnosti hotlavijch anestetik hrozi
nebezpect vijbuchu.

VAROVANI:

Lasery generuji vysoce koncentrovanyj paprsek svétla, kteryj miiZe pii nespravném pouZiti zpiisobit
zranéni. V zdjmu ochrany pacienta a operacniho persondlu si pred pouZitim peclivé prectete
a pochopte provozni piirucky k laseru a k prislusnym zatizenim pro cilent laserového paprsku.

Nikdy se nedtvejte piimo do zamétovacich nebo lécebnijch otvoril paprsku nebo do optickyjch kabelii,
které vedou laserové paprsky, at uz s ochrannymi bryjlemi proti laserovyjm paprskiim nebo bez nich.

Nikdy se nedtvejte piimo do zdroje laserového svétla nebo do laserového svétla rozptyleného na jasnijch
reflexnich plochdch. Vyvarujte se nasmérovani lécebného paprsku na vysoce reflexni povrchy, jako jsou

kovové ndstroje.

Zajistete, aby veskery persondl v mistnosti, kde probihd zdkrok, mel nasazené vhodné ochranné briyjle
proti laserovému zdtent. Nikdy nenahrazujte ochranné bryle proti laseru brijflemi na predpis.

Aby se zabrdnilo riziku tivazu elektrickyjm proudem, must byjt toto zatizent pfipojeno k elektrické siti
s ochrannym uzemnénim.
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Federdlnt zdkony USA omezuji prodej tohoto zafizent na lékate, kteryj md licenci podle prdva stdtu,
ve kterém zatizeni pouzivd, nebo si jeho pouZiti objedndvd, nebo na jeho objedndvku.

Pouziti ovlddacich prokii, nastaveni nebo provddént zdkrokil jinyjch, nez které jsou zde uvedeny,
miiZe vést k vystavent se nebezpecnému zdrent.

NepouZivejte zafizeni v pritomnosti hotlavijch nebo vyjbusnyjch ldtek, jako jsou tékavd anestetika,
alkohol a roztoky pro chirurgické preparace.

Laserovyj oblak miiZe obsahovat Zivotaschopné cdstice tkdnt.

Pokud zatizeni pro cilent laserového paprsku nepouZivdte, ponechte na konektoru s optickymi vldkny
nasazeny ochrannyf kryt.

Kontaktni informace spole€nosti Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

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

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

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
c 62797 Nizozemsko

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

A VAROVANI: S laserovyjm systémem Iridex pouzivejte pouze zafizent pro cilent laserového paprsku spolecnosti
Iridex. PouZiti zatizent pro cilent laserového paprsku jiného vijrobce nez Iridex miize mit
za ndsledek nespolehlivé fungovdni nebo neptesné cilent energie laseru. Tato smlouva o zdruce
a servisu se nevztahuje na jakékoli poskozent nebo zdvady zpiisobené pouZivanim piislusenstoi
jinych vijrobcii nez Iridex.

6  Iridex OcuLight® SL/SLx Laserové systémy Prirucka pro uzivatele 13099-CS Rev H



POZNAMKA: Toto prohldsent o zdruce a servisu podléhd odmitnuti zdruky, omezent prostredkii ndpravy
a omezeni odpovédnosti obsaZené v obchodnich podminkdch spolecnosti Iridex.

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

Vybaleni systému

Ujistéte se, Ze doddvka obsahuje vSechny komponenty, které jste si objednali. Pfed pouZitim
zkontrolujte, zda Zddnd z komponent nenf poskozena.

POZNAMKA: Pokud se vyskytnou problémy s objedndvkou, obratte se na mistniho zdstupce zdkaznického
servisu spolecnosti Iridex.

Laser N [{A\Y

VAN

Pojistky Zastréka konektoru Klice
dalkového blokovani

Bezdratovy nozni spina¢
(volitelné pfisluSenstvi)

Napajeci kabel
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Vzhled a typ souddsti se muze lisit v zdvislosti na objednaném systému.

e Laser (oznacovany také jako , konzole”) e Néhradni pojistky
e Napdjeci kabel (zobrazena konfigurace e Zastrcka konektoru dalkového blokovani
pro USA) e Pfirucka pro uZivatele (neni vyobrazena)

* Klice e Varovny stitek laseru (neni vyobrazen)
e Standardni nozni spina¢ (bezdratovy nozni

spinac — volitelné piislusenstvi)
e Propojovaci kabel nozniho spinace (volitelny

pro SLx, neni vyobrazen)

Vybér umisténi
Zvolte dobfe vétrané misto s podminkami odpovidajicimi uréenému provoznimu rozsahu konzoly.

Laserovy systém umistéte na sttil nebo na stdvajici zafizeni opera¢niho sdlu. Na kazdé strané
ponechejte alesponi 5 cm (2 in.) volného prostoru.

V USA musi byt toto zafizeni ptipojeno ke zdroji elektrického napdjeni 100-240 VAC se stfedovym
kolikem.

Aby bylo zajisténo splnéni vSech mistnich elektrickych pozadavki, je systém vybaven tifvodic¢ovou
uzemriovaci zdstr¢kou pro nemocnice (zelend tecka). Pfi vybéru umisténi zajistéte, aby byla

k dispozici uzemnéna sitova zasuvka se stiidavym proudem. Tato podminka je pro bezpe¢ny

provoz nezbytna.

Dodany napdjeci kabel je vhodny pro vasi lokalitu. VZdy pouZivejte schvdleny tfivodicovy uzemnény
napéjeci kabel. Pfivod proudu neménte. Aby bylo zajisténo spravné uzemnéni, dodrzujte pfi instalaci
systému mistni elektrické pfedpisy.

A UPOZORNENI:

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

Neumistujte ani nepouZivejte systém v blizkosti otevieného ohné.
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Pfripojeni komponent

POZNAMKA: Konkrétni pokyny pro p¥ipojent naleznete v ndvodu k piislusnému zafizeni pro cilent

laserového paprsku.

Kontakt pomocného vijstupu podporuje nizkonapétové elektrické signalizacni obvody az

POZNAMKA:
do 5 ampér a 24 voltit AC nebo DC. Zajistéte, aby veskerd kabeldZ odpovidala mistnim

10

Hlasitost spinac blokovani

-

elektrickym predpisiim.

Konektory na zadnim panelu laseru OcuLight SL/SLx

Nozni Dalkové
Pojistka

.
P romae L s
- ) ) “ o

IRDEX @

o) a OcuLight
E’ q o : (] 201609
Cl SH] 123456789
115VAC:T2AL 250V (= Rov: A

230VAC:T 1AL 250V
IRIDEX Corporation
Complies with 21 CFR 1040.10 and 1040.11 1212 Terra Bella Avenue (0013125015002
except for deviations pursuant to Laser Mountain View, CA 94043 USA (eos00
ice No. 50, dated June 24, 2007. Tel: 6509404700 =
MADEIN USA
PN 13489 Rov B

D
Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

I
The Netherlands

Intertel
3057031

k
W c E » E 115/230VAC 50/(0 Hz ~ 0.8/04 A
207 /f /
e Patent: httpy/iric ex.com/patents.aspx

Konektor napajeni stfidavym proudem
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Provoz

Ovladaci prvky na prednim panelu

Tlacitko Lécba/ Displej stavu
Pohotovostni rezim laseru Ovladani hlasitosti
(na zadnim panelu)

Tlacitko
Vynulovani pocitadla

®
artay
i )
3 i
Tlagitko Spinaé Ovlada¢ Ovlada¢ Ovlada¢ LIO | Opticky  SmartKey
Rezim na kli¢ Vykon Zamérovaci konektor
. . Ppaprsek ;
Tlagitko Ovladac Ovlada¢
Nouzové vypnuti Doba trvani Interval

Zapinani a vypinani laseru

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

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

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

eV pfipadé nouze stisknéte cervené tlacitko EMERGENCY StoP (Nouzové vypnuti). Tim se konzole
a vSechny obvody souvisejici s laserem okamzité deaktivuji.
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Volba typu pulzu

Typ pulzu: Z tohoto stavu nebo Provedte:
rezimu laseru:
CW-Pulse Po spusténi klicem nebo Z4dna akce. CW-Pulse je vychozim typem pulzu.
po vnitfnim testu
MicroPulse Stisknéte a podrzte tlagitko MoDE (ReZim), dokud se na
displeji stavu laseru nezobrazi ,NormalPulse®. Poté dalSim
stisknutim tlacitka MopDE (Rezim) aktivujete CW-Pulse.
LongPulse Otacejte ovladacem parametru Duration (Doba trvani) proti
sméru pohybu hodinovych ruci¢ek, dokud se na displeji
Duration (Doba trvani) nezobrazi ,CW-Pulse units".
MicroPulse Jakykoli stav nebo rezim | Stisknéte a podrzte tlagitko MoDE (Rezim), dokud se na
displeji stavu laseru nezobrazi ,MicroPulse®. Poté znovu
stisknéte tlacitko MODE (Rezim).
LongPulse Jakykoli stav nebo rezim Otacejte ovladacem parametru Duration (Doba trvani)
ve sméru pohybu hodinovych ruci¢ek, dokud se na displeji
stavu laseru nezobrazi ,LP“.
Poznamka: K laseru musi byt pfipojeno zafizeni pro cileni
laserového paprsku s velkym bodem.

Nastaveni parametrt IéCby

POZNAMKA: Nastaveni nelze provddét, je-li sesldpnuty nozni spinac.

(Pouze CW-Pulse
and MicroPulse)

Vykon Nastaveni vykonu Ié€ebného pulzu.

Doba trvani Nastaveni doby trvani Ié€ebného pulzu (CW-Pulse a LongPulse) nebo doby trvani
obalky pulzu (MicroPulse).

Interval Interval mezi Ié€ebnymi pulzy (CW-Pulse) nebo obalkami pulzu (MicroPulse).

CW-Pulse:

Chcete-li vybrat jeden pevny Ié€ebny pulz, otaCejte ovladatem proti sméru pohybu
hodinovych ruci¢ek, dokud nebude displej Interval prazdny.

Chcete-li vybrat vice Ié¢ebnych pulzl, otocte ovladatem ve sméru pohybu
hodinovych rucicek.

MicroPulse:

Chcete-li vybrat intervaly mezi obalkami pulzu, otacejte ovladacem ve sméru nebo
proti sméru pohybu hodinovych ruci¢ek podle potieby.

Pocitadlo

Stisknutim tlacitka COUNTER RESET (Vynulovani pocitadla) pocitadlo vynulujete.

Zameéfovaci paprsek

Nastaveni intenzity zamérovaciho paprsku.

LIO

Nastaveni intenzity osvétleni LIO.

Hlasitost

Nastaveni hlasitosti zvukovych indikatoru.
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Vybér rezimu laseru

Stisknutim tlacitka TREAT/StaNDBY (Lécba/Pohotovostni rezim) zvolte rezim laseru:

Zluté = ReZim Standby (Pohotovostni)
Nozni spinac a lé¢ebny paprsek jsou deaktivovany.
Zelend = Rezim Treat (Lécba)

Nozni spina¢ je aktivovan. Seslapnutim noZniho spinace aktivujte 1é¢ebny paprsek.

VAROVANI:

S vyjjimkou provddént samotného vijkonu must byjt laser vZdy v reZimu Standby (Pohotovostni).
UdrZovdni laseru v reZimu Standby (Pohotovostni) zabrariuje ndhodnému vystavent laseru, pokud
dojde k netimysiné aktivaci noZniho spinace.

Pred uvedenim laseru do reZimu Treat (Lécba) se ujistéte, Ze vSechny osoby v osetfovaci mistnosti
maji nasazené vhodné bryjle na ochranu proti laseru. Nikdy nenahrazujte ochranné brijle proti laseru
brijlemi na predpis.

Vybér nastaveni lé€by (MicroPulse)

Pracovni cykly 1ze vybrat ze tfi ptedvoleb (5%, 10%, 15%) nebo uzivatelsky nastavit.

VYBER PREDVOLBY PRACOVNIHO CYKLU:

1.
2.

Vyberte MicroPulse.

Stisknutim tla¢itka TReaT/StANDBY (Lécba/Pohotovostni rezim) pfejdéte na pozadovanou
predvolbu.

Stisknéte tla¢itko MopE (Rezim). Na p¥islusnych displejich laseru se zobrazi hodnoty Duration
(Doba trvani) a Interval odpovidajici vybrané ptedvolbé.

VYBER UZIVATELSKY NASTAVENEHO PRACOVNIHO CYKLU:

Vyberte MicroPulse.

Stisknutim tla¢itka TReaT/StANDBY (LéCba/Pohotovostni rezim) ptejdéte na moznost , User?”
(Uzivatel)

Pomoci ovladace Duration (Doba trvéni) nastavte dobu trvédni pulzu.
Pomoci ovladace Interval nastavte interval mezi pulzy.

Stisknéte tlac¢itko MobpE (ReZim).
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Vybér uzivatelskych predvoleb (SL)

ZOBRAZENi NEBO ZMENA NASTAVENi UZIVATELSKYCH PREDVOLEB:

Pfepnéte laser do reZimu Standby (Pohotovostni).

Stisknéte a podrzte tla¢itko MopE (Rezim), dokud se na displeji stavu laseru nezobrazi
,User Preferences” (UZivatelské ptedvolby).

Stisknutim tla¢itka Mope (ReZim) aktivujte prvni moZnost nabidky, Aiming Beam (Zaméfovaci
paprsek).

Stisknutim tla¢itka CounTeR ReseT (Vynulovéni pocitadla) zapnete nebo vypnete Aiming Beam
(zaméfovaci paprsek) v rezimu Standby (Pohotovostni).

Stisknutim tlacitka TreaT/StaNDBY (Lécba/Pohotovostni reZzim) oteviete nabidku Languages
(Jazyky). Poté stisknéte tlacitko CounTER RESET (Vynulovani pocitadla) a prochdzejte dostupné
jazyky (angli¢tina, Spanélstina, francouzstina, némc¢ina, italstina nebo portugalstina).

Dvakrét stisknéte tlacitko TreaT/StaNDBY (Lécba/Pohotovostni rezim), &fmZ oteviete nabidku
Message Review (Pfehled zprdv) (pouze zobrazeni), a poté spustte prohliZeni tla¢itkem COUNTER
ReseT (Vynulovéni pocitadla).

Chcete-li aktivovat sviij vybér a ukonit rezim User Preferences (UZivatelské pfedvolby),
stisknéte tlacitko Mopk (ReZim).

Vybér uzivatelskych predvoleb (SLx)

ZOBRAZENi NEBO ZMENA NASTAVENi UZIVATELSKYCH PREDVOLEB:

1.
2.

Pfepnéte laser do reZimu Standby (Pohotovostni).

Stisknéte a podrzte tla¢itko MopE (Rezim), dokud se na displeji stavu laseru nezobrazi

,User Preference” (Uzivatelské ptedvolby). Pokud je pfipojeno zafizeni podporujici MicroPulse,
na displeji stavu laseru se zobrazi ,,MicroPulse”. Pokud tomu tak je, stisknutim tlacitka

TrEAT/ STANDBY (Lé&ba/Pohotovostni rezim) (jako volba ,,NE”) oteviete uZivatelské predvolby.

Stisknutim tla&itka Mopk (ReZim) (jako volba ,ANO*) volbu potvrdte.

Stisknutim tlac¢itka TREaT/StANDBY (LéCba/Pohotovostni rezim) prochézejte nabidku User
Preferences (UZivatelské ptedvolby). Aktudlni nastaveni pro kazdou polozku nabidky se zobrazi
na displeji stavu laseru.

Chcete-li zménit nastaveni nabidky, mackejte tlac¢itko COUNTER ReseT (Vynulovéni pocitadla),
dokud se na displeji stavu laseru nezobrazi pozadované nastaveni.

Chcete-li ukoncit rezim User Preferences (UZivatelské pfedvolby), stisknéte tla¢itko MobE
(Rezim).

Nastaveni User Preference (Uzivatelské piedvolby):

14

Zaméfovaci paprsek zapnuty nebo vypnuty v reZimu Standby (Pohotovostni)

Zaméfovaci paprsek zapnuty nebo vypnuty s lé¢ebnym pulzem

Jazyk zobrazeni: anglic¢tina, Spanélstina, francouzstina, némcina, italStina nebo portugalstina
Piehled zpravy (pouze zobrazeni)
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Lécba pacient

PRED OSETRENIM PACIENTA:

Ujistéte se, Ze je spravné nainstalovan ochranny ocni filtr (podle potieby) a Ze je vybrano zafizen{
SmartKey®, pokud se pouZziva.
Ujistéte se, Ze komponenty laseru a zafizeni pro cileni laserového paprsku jsou spravné ptipojené.

Umistéte varovny stitek laseru pied dvefe oSetfovny.

POZNAMKA: Diilezité informace o ochranmyjch bryjlich proti laseru a o¢nich bezpecnostnich filtrech

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

LECBA PACIENTA:

SANERS LI I T M e

N

v
x

® N o 9ok DN

Zapnéte laser.

Vynulujte pocitadlo.

Nastavte parametry 1écby.

Pfipravte pacienta do pozadované polohy.

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

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

Nastavte rezim Treat (Lécba).
Umistéte zaméfovaci paprsek na osetfované misto.

Zaméfte nebo upravte zafizeni pro cileni laserového paprsku podle potieby.

. Seslapnutim nozniho spinace aktivujte 1é¢ebny paprsek.

RI UKONCENI LECBY PACIENTA:

Pfepnéte laser do reZimu Standby (Pohotovostni).
Zaznamenejte pocet expozic a vSechny dalsi parametry 1é¢by.
Vypnéte laser a vyjméte klic.

Sejméte ochranné bryle.

Sejméte varovny Stitek ze dvefi oSetfovny.

Odpojte zatizeni pro cileni laserového paprsku.

Odpojte zatizeni SmartKey, pokud se pouzivalo.

Pokud je zafizeni pro cileni laserového paprsku jednordzové, zlikvidujte ho v souladu s pfedpisy.
V opaéném ptipadé zafizeni pro cileni laserového paprsku zkontrolujte a vy¢istéte podle pokynit
v ptirudce (pfiruckdch) k zatizeni pro cileni laserového paprsku.
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9. Pokud jste pouzili kontaktni ¢ocku, naloZte s ni podle pokynti vyrobce.

10. Pokud zafizeni pro cilenf laserového paprsku nepouzivéte, ponechte na konektoru s optickymi
vldkny nasazeny ochranny kryt.
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A 4

ResSeni

Obecné problémy

potizi

Problém

Cinnost uzivatele

Displeje nic nezobrazuji

» Oveéfte, ze je kli¢ v poloze On (Zapnuto).

» Zkontrolujte, zda jsou komponenty spravné pfipojené.
« Oveérte, ze funguji rozvody elektrické energie.

« Zkontrolujte pojistky.

Pokud se na displejich stale nic nezobrazuje, obratte se na mistniho
zastupce technické podpory spolecnosti Iridex.

Nedostate¢ny nebo zadny
zamérovaci paprsek

« Ovéfte, zda je zafizeni pro cileni laserového paprsku spravné pfipojené.

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

» Otocte ovladacem zamérovaciho paprsku zcela doprava.

» Oveérte, zda neni opticky konektor poskozeny.

» Pokud je to mozné, pfipojte jiné zafizeni pro cileni laserového paprsku
Iridex a prepnéte konzoli do rezimu Treat (Lécba).

Pokud zaméfovaci paprsek stale neni viditelny, obratte se na mistniho
zastupce technické podpory spolecnosti Iridex.

Zadny léebny paprsek

» Ovéfte, zda nebylo aktivovano dalkové blokovani.
» Oveérte, zda je zaméfovaci paprsek viditelny.

» Ovéfte, zda je prepinac optickych kabell ve spravné poloze odpovidajici
pouzivanému laserovému systému a vinové délce.

» Ovéfte, zda je o¢ni bezpecnostni filtr v uzaviené poloze.

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

Nefunguje osvétleni (pouze LIO)

» Ovérte, zda je konektor osvétleni pfipojen ke konzoli.
» Ovéfte, zda ovladac specialni funkce neni mezi zapadkami.

» Zkontrolujte zarovku a v pfipadé potieby ji vymeérite.

Osvétleni je pfilis slabé
(pouze LIO)

» Oveérte, zda ovladac€ specialni funkce neni mezi zapadkami.

« Upravte nastaveni ovladace intenzity osvétleni konzole.

Zameéfovaci paprsek je Siroky
nebo neni zaostfeny na sitnici
pacienta (pouze LIO)

Upravte pracovni vzdalenost mezi nahlavni soupravou LIO a vySetfovaci
¢oCkou. Zamérovaci paprsek musi byt ostfe ohrani¢eny a pfi zaostfeni
musi mit minimalni pramér.
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Problém Cinnost uzivatele

LécCebné Iéze jsou variabilni nebo LIO muze byt lehce rozostfen. To snizuje hustotu vykonu. Upravte svou
intermitentni (pouze LIO) pracovni vzdalenost, abyste ziskali co nejmensi velikost bodu.

* Nespravné vycentrovany laserovy paprsek se mlze rozptylovat
na vySetfovaci €o¢ce nebo na duhovce pacienta. Upravte laserovy
paprsek v osvétlovaném poli.

» Parametry laserové 1éEby mohou byt nastavené pfili§ blizko prahu,
takze odezva tkané neni konzistentni. Zvyste vykon laseru a/nebo dobu
expozice, nebo vyberte jinou Cocku.

Nespravné usazeni na montazni |« Zkontrolujte a vyc€istéte montazni desku.

desce (pouze OMA) « Ovéite, Ze montazni deska odpovida vasemu mikroskopu.

Laserové a zobrazovaci systémy |« Ovérte instalaci 175mm objektivu mikroskopu na mikroskopu.
nejsou zameéfeny na stejny bod

» Zapnutim zamérovaciho paprsku urete pozici zaostfeni a podle potreby
(pouze OMA)

upravte.

Zobrazeni je blokovano nebo Nastavte zvétSeni na 10X nebo vétsi.
Castecné blokovano OMA
(pouze OMA)
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Zpravy stavového panelu

Zprava stavového panelu Cinnost uzivatele

Calibration Required Obratte se na mistniho zastupce technické podpory spole¢nosti Iridex.
(Vyzaduje se kalibrace)

Call Service

Stisknéte tlacitko MoDE (Rezim). Na stavovém panelu se kratce zobrazi
(Kontaktujte servis)

popis poruchy. Konzole se restartuje a provede vnitini test.
Pokud se zprava zobrazi znovu, obratte se na mistniho zastupce
technické podpory spole¢nosti Iridex.

Connect Fiber PFipojte vhodné zafizeni pro cileni laserového paprsku.
(Pfipojte vlakno)
Connect Footswitch + Ovéfte, zda je nozni spinac nebo pfijimac spravné pfipojen.

P¥ipojte nozZni spinaéd . . T .
(PEipo] P ) « Ovéite, zda nejsou pfipojeny dva nozni spinace.

Connect SmartKey Ovérte, zda je zafizeni SmartKey spravné nainstalovano.
(Pfipojte SmartKey)

nebo
No SmartKey (Neni SmartKey)

Emergency Stop + Vypnéte systém (pomoci kli¢e) a vyckejte nékolik sekund.

Nouzové vypnuti . . Y
( ) » Poté systém znovu zapnéte.

Eye Safety Filter? Ovéfte, zda je spravné nainstalovan ochranny oc¢ni filtr, a pokracdujte
(Ochranny o€ni filtr?) stisknutim tlacitka MoDE (Rezim).
nebo

810 nm Safety Filter?
(Ochranny 810nm filtr?)

Footswitch Stuck / Sejméte nohu nebo jiny pfedmét z nozniho spinace.
Release Footswitch

(Nozni spinaé zaseknuty /
Uvolnéte nozni spinac)

No Remote Interlock + Ovéfte, zda je zastréka konektoru dalkového blokovani spravné

(Dalkové blokovani neni zapojena.

aktivni . . P - o . N
) » Ovérte, zda jsou spinace dvifek nebo jiné obvody uzavrené.

Remove Fiber Odpojte konektor optického kabelu od zasuvky.

(Odstrarite v1akno)

Slit Lamp Spot Size? Ovéite, zda voli¢ velikosti bodu neni v mezipoloze.

(Velikost bodu Stérbinové

lampy?)

nebo

Spot Size? (Velikost bodu?)

Unknown Fiber Type Pripojte konektor optického kabelu.

(Neznamy typ vlakna)
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5
Udrzba

Kontrola a ¢isténi laseru

Ocistéte vnéjsi kryty konzole mékkou ldtkovou utérkou navlhéenou slabym ¢isticim prostiedkem.
NepouZivejte abrazivni ¢istice nebo prostfedky na bazi ¢pavku.

Pravidelné kontrolujte laser, napéajeci kabely, nozni spinac, kabely apod., zda nejsou opotfebované.
Narazite-li na odkryté ¢i pferusené vodice a/nebo pierusené konektory, piislusnou soucdst
nepouZivejte.

1. Kryty zafizeni musi byt neporusené a nesmi byt uvolnéné.
2. Vsechny ovlddaci prvky a tla¢itka musi byt ve spravném funkénim stavu.

3. Kryt spinace nouzového vypnuti musi byt neporuseny a nesmi byt jakymkoli zptisobem
poskozeny.

4. Vsechny ochranné o¢ni filtry musi byt sprdvné nainstalovdny. Nesmi byt pfitomny zZddné
praskliny nebo poskozeni, které by mohly zptisobit nezadouci siteni rozptyleného laserového
svétla.

5. VsSechny ochranné bryle musi byt spravného typu (zejména pokud jde o vinovou délku svétla
a vné&jsi pramér). Nesmi byt pfitomny Zddné praskliny nebo poskozeni, které by mohly zptisobit
nezddouci sifeni rozptyleného laserového svétla.

A VAROVANI: Nedemontujte kryty! Sejmuti krytii a §titii miiZe vést k vystaveni nebezpecnyjm tirovnim
optického zdtent a elektrickému napéti. K vnitinim soucdstem laseru smi pfistupovat pouze
persondl vyskolenyj spolecnosti Iridex. V laseru nejsou Zddné uZivatelsky opravitelné soucdsti.

A UPOZORNENI: Pied kontrolou jakékoli soucdsti zafizent pro cilent laserového paprsku laser vypnéte.
Pokud laser nepouZivdte, ponechte na konektoru laseru nasazeny ochrannyf kryt.
S optickymi kabely vZdy zachdzejte s maximdlni opatrnosti. Kabel nenavijejte do spirdly
o priuméru mensim nez 15 cm.
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Kontrola a ¢isténi nozniho spinace

KONTROLA A GISTENi NOZNIHO SPINAGE
Cisténi nozniho spinace

1. Odpojte nozni spina¢ od laseru (pokud se pouziva).

2. Pomoci vody, isopropylalkoholu nebo jemného ¢isticiho prostiedku ottete povrchy nozniho
spinace. NepouZivejte abrazivni ¢istice nebo prostfedky na bazi ¢pavku.

3. Pred opétovnym pouzitim nechte nozni spina¢ na vzduchu zcela vyschnout.

4. Znovu pfipojte nozni spinac k laseru.

POZNAMKA: Kabel nent utésnény. Proto ho neponotujte do Zddného cisticiho prostiedku.

Vymeéna pojistek napajeni stridavym proudem

Kazd4 vétev napdjeni sttidavym proudem je chrdnénd samostatnou pojistkou. Drzdk pojistky je
integrdlni soucdsti zdsuvky napdjeni na konzoli laseru.

KONTROLA A VYMENA POJISTEK:
Vytdhnéte napdjeci kabel ze zdsuvky napdjeni.
Odjistéte a oteviete drzdk pojistky.

1

2

3. Vyjméte a zkontrolujte obé pojistky.
4. Vymérite vSechny spalené pojistky.
5

Pokud se nova pojistka ihned spdli znovu, obratte se na mistniho zéstupce technické podpory
spolec¢nosti Iridex.

Resetovani jisti€e
Jisti¢, umistény vedle zdsuvky napédjeni, chrani napdjeci transformator pfed dlouhodobym

pretizenim. KdyZ podminky jako vysoké vnitini provozni teploty nebo nizké sitové napéti ohrozuji
spolehlivost laseru, tlacitko jistie vyskodi.

RESETOVANI JISTICE:

1. Opravte véechny podminky napdjeni nebo nechte laser vychladnout.
2. Stisknéte resetovaci tlacitko jistice.

3. Pokud tlacitko po stisknuti hned znovu vysko¢i, obratte se na mistniho zastupce technické
podpory spolecnosti Iridex.
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Ovéreni kalibrace vykonu

Aby bylo zajisténo, Ze kalibrace splituje poZadavky Ndrodniho institutu pro standardy a technologie
(NIST), kalibruje se vykon lé¢ebného laseru v tovdrné Iridex pomoci méfice vykonu a zatizeni pro
cileni laserového paprsku s pfedem zméfenym pfenosem.

Pravidelné alespoii jednou rocné je tieba zméfit skute¢ny vykon aplikovany prostfednictvim zafizeni
pro cileni laserového paprsku, aby se ovéfilo, Ze laserovy systém stdle pracuje v rdmci tovarnich
kalibra¢nich parametrti.

Regula¢ni uifady vyZaduji, aby vyrobci lékatskych lasert dle US FDA CDRH t¥idy IIl a IV a evropské
EN 60825 tfidy 3 a 4 svym zdkazniktim poskytli postupy kalibrace vykonu. Sefizovadni monitorti
vykonu smi provadét pouze tovdrna nebo servisni persondl vyskoleny spole¢nosti Iridex.

OVERENi KALIBRACE VYKONU:

1. Ujistéte se, Ze vSechny osoby v mistnosti maji nasazené vhodné ochranné bryle proti laserovému
z4feni.

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

3. Vycentrujte zaméfovaci paprsek na snima¢ méfice vykonu. Méfici zafizeni musi byt schopno

méfit trvaly opticky vykon nékolika wattti.

A UPOZORNENI:  Velikost bodu o priiméru mensim nez 3 mm miize poskodit snimac mé¥ice vijkonu.

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

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

7. Nasmeérujte zaméfovaci paprsek ze zafizeni pro cilenf laserového paprsku Iridex na méfic

vvvvv

8. Seslapnutim nozniho spinace aktivujte 1é¢ebny paprsek. Zaznamenejte stabilizovanou hodnotu
naméfenou méficem do tabulky niZe. Tato hodnota pfedstavuje primérny vykon zafizeni.

9. Nastavte vykon na 500 mW, sesldpnutim nozniho spinace aktivujte lécebny paprsek
a zaznamenejte naméfenou hodnotu.

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

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

12. Pokud jsou naméfené hodnoty mimo pfijatelné trovné, zkontrolujte mé¥i¢ vykonu, ujistéte se,
Ze je paprsek spradvné nasmérovan na méfi¢ vykonu a ddaje ovéfte pomoci jiného zafizeni pro
cileni laserového paprsku Iridex.

13. Pokud jsou naméfené hodnoty stdle mimo pfijatelné tirovné, obratte se na mistniho zdstupce
technické podpory spole¢nosti Iridex.
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14. Podepsanou kopii tabulky uloZte do slozky s dokumentaci k zafizeni, aby ji bylo mozné
v piipadé potfeby pouZit.

Méreni vykonu pomoci zafizeni pro cileni laserového paprsku CW

Vykon (mW) Doba expozice (ms) Namérena hodnota Prijatelny rozsah (mW)
200 2000-5000 160-240
500 2000-5000 400-600
1000 2000-5000 800-1200
2000 2000-5000 1600-2400

Udaje méfice vykonu:

Model mérice a sériové ¢islo:

Méfeni vykonu pomoci zafizeni pro cileni laserového paprsku MicroPulse®

Datum kalibrace:

Kdo provedI kalibraci:

. MicroPulse® MicroPulse® . . . - .
Doba expozice s . Indikovany Naméreny Prijatelny
(ms) Dizka trvani Interval vykon (mW) | vykon (mW) | rozsah (mW)
(ms) (ms) y y
2000-5000 1,0 1,0 200 80-120
2000-5000 1,0 1,0 500 200-300
2000-5000 1,0 1,0 1000 400-600
2000-5000 1,0 1,0 2000 800-1200
Udaje mé&fige vykonu: Datum kalibrace:
Model méfice a sérioveé Cislo: Kdo proved! kalibraci:
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Bezpecnost a dodrzovani predpisu

Abyste zajistili bezpe¢ny provoz a pfedesli nebezpedi a nechténému vystaveni laserovym paprskiim,

prectéte si tyto pokyny a postupujte podle nich:

* Abyste zabrdnili vystaveni laserové energii (s vyjimkou terapeutické aplikace) pochdzejici
z piimych nebo diftiizné odrazenych laserovych paprski, vzdy si pred pouzitim zafizeni
prectéte a dodrZujte bezpe¢nostni opatfeni uvedend v ndvodech k obsluze.

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

e Nepouzivejte Zadné zafizeni, o kterém se domnivdte, Ze nefunguje spravné.

e Laserové paprsky odrazené od zrcadlovych povrchit mohou poskodit vase o¢i, oci pacienta
nebo odi jinych pfitomnych osob. Jakékoli zrcadlo nebo kovovy pfedmét, ktery odrazi laserovy
paprsek, muzZe piedstavovat nebezpedi odrazu. Ujistéte se, Ze jste odstranili vSechna nebezpeci
odrazu paprsku v blizkosti laseru. Kdykoli je to mozné, pouZivejte antireflexni néstroje. Dbejte
opatrnosti, abyste laserovy paprsek nenasmérovali na nevhodné pfedméty.

UPOZORNENI: Zmény nebo tipravy, které nejsou vijslovné schodleny subjektem odpovédnym za dodrZovdni
norem a predpisii, mohou vést ke ztrdté oprdvnéni uZivatele provozovat zatizent.

Ochrana lékare

Oc¢ni bezpecnostni filtry chréni 1ékafe pfed zpétné odrazenym a rozptylenym lé¢ebnym laserovym
svétlem. Integralni ocni bezpecnostni filtry jsou trvale nainstalovany v kazdém kompatibilnim
adaptéru stérbinové lampy (SLA) a nepfimém laserovém oftalmoskopu (LIO). P¥i endofotokoagulaci
nebo pfi pouziti adaptéru operaéniho mikroskopu (OMA) musi byt do kazdé pozorovaci drdhy
operaé¢niho mikroskopu nainstalovdna samostatnd sestava o¢niho bezpec¢nostniho filtru. VSechny
o¢ni bezpec¢nostni filtry maji optickou hustotu (OD), kterd je pfi vinové délce laseru dostate¢nd pro
dlouhodobé sledovani difuzniho laserového svétla na trovnich tiidy L

Pfi provadéni nebo pozorovani laserového osetfeni volnym zrakem vZdy pouzivejte vhodné
ochranné bryle proti laseru.

Ochrana veskerého personalu oSetrovny

Osoba odpovédna za bezpeéné pouzivani laserovych pfistroji stanovi parametry ochrannych
bryli na zékladé maximdlni pfipustné expozice (MPE), nomindlni o¢ni rizikové oblasti (NOHA)

a nomindlni o¢ni rizikové vzdalenosti (NOHD) pro kazdé zatizeni pro cileni laserového paprsku
pouZivané s laserovym systémem a pro vSechny konfigurace osetfovny. Dalsi informace naleznete
v normach ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 nebo v evropské normé IEC 60825-1.

Opticka hustota laserovych bezpe¢nostnich bryli pouzivanych s lasery OcuLight SL (maximdln{
vystupni vykon 2,0 W) a OcuLight SLx (maximdlni vystupni vykon 3,0 W) musi pro vinovou délku
810 nm dosahovat hodnoty OD > 4.
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K vypoctu nejkonzervativnéjsich hodnot NOHD byl pouzit nasledujici vzorec:
NOHD = (1,7/NA)(®/nMPE)**
pficemz
NOHD = vzddlenost v metrech, pti které ozéteni paprskem odpovida piislusné MPE rohovky
NA = numerickd apertura paprsku vychazejictho z optického vldkna

® = maximélni mozZny vykon laseru ve wattech

MPE = troven laserového zafeni ve W/m2, kterému muze byt ¢lovék vystaven, aniz by doslo
k nezddoucim Géinkiim
Numerickd apertura je rovna sinu polovi¢niho thlu emitovaného laserového paprsku. Maximéln{

mozny vykon laseru a souvisejici NA se 1isi podle pouZitého zafizeni pro cileni laserového paprsku,
takZe kazdé zafizeni pro cileni laserového paprsku mad jiné hodnoty NOHD.

POZNAMKA: Pro viechny modely laserii nejsou k dispozici viechna za¥izent pro cilent laserového paprsku.

Hodnoty NOHD laseru SLx pro rlizna zafizeni pro cileni laserového paprsku

Numericka | Maximalni
MPE apertura vykon @ NOHD

Zarizeni pro cileni laserového paprsku (W/m?) (NA) (W) (m)
EndoProbe 16 0,10 2,0 3,4
G-Probe 16 0,25 3,0 1,7
Sonda DioPexy 16 0,03 2,0 1"
Adaptér Stérbinové lampy (SLA) 16 0,04 2,0 8,5
Adaptér Stérbinové lampy s velkym bodem (LS-SLA) 16 0,01 2,0 34
Nepfimy laserovy oftalmoskop (LIO) 16 0,02 2,0 17
Nepfimy laserovy oftalmoskop s velkym bodem (LS-LIO) 16 0,02 2,0 17
Adaptér Stérbinové lampy Symphony (810 nm) 16 0,01 1,5 29
Adaptér pro operacéni mikroskop (OMA) 16 0,01 2,0 34

Hodnoty NOHD laseru SL pro riizna zafizeni pro cileni laserového paprsku

Numericka | Maximalni
MPE apertura vykon @ NOHD

Zarizeni pro cileni laserového paprsku (W/im?) (NA) (W) (m)
EndoProbe 16 0,10 1,5 29
G-Probe 16 0,25 2,0 1,4
Sonda DioPexy 16 0,03 1,8 11
Adaptér Stérbinové lampy (SLA) 16 0,04 1,3 6,8
Adaptér Stérbinové lampy s velkym bodem (LS-SLA) 16 0,01 1,3 27
Nepfimy laserovy oftalmoskop (LIO) 16 0,02 1,5 15
Nepfimy laserovy oftalmoskop s velkym bodem (LS-LIO) 16 0,02 1,5 15
Adaptér pro operaéni mikroskop (OMA) 16 0,01 1,3 27
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Soulad s bezpecénostnimi predpisy

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

Zatizeni oznacend CE spliiuji vSechny pozadavky evropské smérnice o zdravotnickych prostfedcich

MDD 93/42/EHS.

Lasery OcuLight SL a SLx pouzivaji polovodicovy elektronicky spinany napdjeci zdroj, ktery spliuje
piisné vykonové a bezpecnostni normy EN60601-1. Vyhrazeny mikroprocesor nepfetrzité monitoruje
bezpe¢nou funkci vSech subsystému v laserové konzoli.

Vlastnost

Funkce

Nouzové vypnuti

Okamzité deaktivuje laser.

Ochranné pouzdro

VnéjSi pouzdro pfistroje zabrariuje nechténému prfistupu k laserovému zareni nad
limity tfidy I.

Bezpecénostni blokovani

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

Dalkové blokovani

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

Spinac na kli¢

Systém funguje pouze se spravnym kli¢em. Je-li spinac¢ v poloze On, neni mozné
kli¢ vyjmout.

Indikator laserového
vyzarovani

Zluté kontrolka rezimu Standby (Pohotovostni) pfedstavuje viditelné varovani, ze je
dostupné laserové zareni.

V rezimu Treat (Lé¢ba) zabrariuje bezpecnostni tfisekundova prodleva nechténému
vystaveni laseru. Konzole vytvafi laserovou energii pouze pfi seSlapnuti nozniho
spinace v rezimu Treat (LéCba). Zvukova signalizace upozornuje na vytvareni
laserové energie. Hlasitost zvukového indikatoru Ize upravit, avSak nelze ho zcela
vypnout.

Tlumi¢ paprsku

Elektronicky tlumi¢ paprsku zabrafiuje laserovému zéfeni opustit konzoli, dokud
nejsou spinény vsechny pozadavky na bezpeéné vyzarovani.

Pozorovaci optika

PFi pouziti laserového systému jsou vyzadovany ochranné oéni filtry.

Ruéni restart

Pokud dojde k preru$eni laserového zafeni, systém prejde do rezimu Standby
(Pohotovostni), vykon klesne na nulu a konzoli je nutné ru¢né restartovat.

Vnitfni monitor vykonu

Vykon laseru pfed emisi méfi dva nezavislé monitory. Pokud se naméfené hodnoty
vyrazné liSi, systém se pfepne do rezimu Call Service (Kontaktujte servis).

Nozni spinac

Konzoli nelze pfepnout do rezimu Treat (Lécba), pokud je nozni spina¢ poskozeny
nebo nespravné pfipojeny. Nozni spinac Ize ponofit a vycistit (IPX8 podle
IEC60529) a je z dUvodu bezpecnosti zakryty (ANSI Standard Z136.3, 4.3.1).
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Stitky
POZNAMKA: Skutecné pouZity stitek se miiZe lisit podle modelu laseru.

. IRIDEX Corporation
[ ‘ 1212 Terra Bella Ave
Mountain View, CA

IR[ﬁEx 34?1:‘5‘;)524D 4700
: el:
OcuLight www.iridex.com

] 2016-09
Sériové gislo * [SN] 123456789
(zadni panel) Rev: A

(01)00813125015602
(11)160900
u ™ (21)1234578

PN 13489 Rev B

The reliability of the ground connection can only be assured when
(VLTI this device is connected to an approved mating receptacle marked
(spodni ¢ast laseru) for hospital use and installed in accordance with the appropriate
Electrical Codes for medical occupancy.

31602

110001F Emergo Europe

FCC ID: UDB31539 Molenstraat 15
2513 BH The Hague

IC ID: 6590A-31539
Nozni spinaé IRIDEX o

1212 Terra Bella Avenue Fax: (31) (0) 70 346-7299
Mountain View, CA 94043 USA

Tel: 650-940-4700
Fax: 650-940-4710
M ruemsere T /N CE,pp, IPXB

MADE IN THE USA LABEL P/N: 31792-1F

VWISIELE AND INVISIELE LA SEE RADIATION
AVWOID EYE OF SKIN EXPOSUEE TO
DIEECT OFR SCATTEFED EAD LA TIOH

1211 ¥ CLASS 4 LASER PRODUICT

Varovani pred laserem T T DT

[IEC §0225- 1:2007,/2014 )

FAVONNEMEN T L4 SEF WISIELE ET
INVISIELE EXPO SITION DANGEREUZE DE
L70EL OTTDE L& PEATT ATT
EAVOHMHEMENT DIFECT O DIFFIS
ATDAFEIL 4 LASERDE CLASSE 4
ATDAREIL 4 LASERDE CLASSE 2
[CEI60525- 1:2007/2014 )

A=810nm Po=4W

A=650nm Po=1mwW
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Symboly (podle potreby)

STERILEJEO]

hd

Zamérovaci paprsek

Upozornéni

Typ konektoru

Doba trvani
s MicroPulse

EtO sterilni

Nozni spinac

Pojistka

Osveétlovaci sonda

Interval
s MicroPulse

Osvétleni

Datum vyroby

Cislo dilu

Vynulovani poctu
pulzl

Dalkoveé ovladani

K jednorazovému
pouziti

Zarizeni typu B

et

J

Uhel

Zvukovy signal

Nepouzivejte, je-li
obal poskozen

Nouzové vypnuti

Autorizovany
zastupce pro EU

Vstup nozniho
spinace

Mé&fic¢

ZvySeni/snizeni

Laserova clona
na konci kabelu

LOT

Vypnuto

Vykon

Neionizujici
elektromagnetické
zafeni

Dalkové blokovani

Pohotovostni rezim

Odpad

z elektrickych

a elektronickych
zafizeni (OEEZ)
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C€ro7
i

ETL CLASSIFIED

Intertek

SN

B o -—EPrioQ

Aspiracni sonda

Znacka CE

Doba trvani

Znacka ETL

Datum expirace

Vystup nozniho
spinace

Ochranné uzemnéni

Interval

Varovani pfed
laserem

Vyrobce

Zapnuto

Pocet pulzu
Prectéte si
informace
Sérioveé Cislo

Lécba

Obrazec je
aktivovan
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Teplotni omezeni

Prectéte si navod
k pouziti/brozuru
(modra barva)

Pocet pulzt
(skupina)

PrirGstek vykonu

usSB

Pfiprava laseru

Jas systému

Varovani, pouzijte
pfedepsanou
nahradni pojistku
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IPX4

el
well

O
b))

Ochrana proti
odstfikujici vodé
ze vSech sméru

Pocatec€ni vykon
(PowerStep)

Pocet krokl
(PowerStep)

Prirtistek vykonu
(PowerStep)

Indikatory konektor(

Reproduktor

Neobsahuje latex

IPX8

T O#ESE I

Ochrana proti
nepretrzitému
ponofeni

Interval mezi
skupinami

Vykon (MicroPulse)

Parametr je
uzamcen

Vyzafovani laseru

Obrazovka

Predpis
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Technické udaje

POZNAMKA: Neni-li uvedeno jinak, technické iidaje pro laserové konzole OcuLight SL a SLx jsou stejné.

Specifikace Popis
Vinova délka lécby 810 nm
Lécebny vykon Li8i se podle typu zafizeni pro cileni laserového paprsku. Laserovy systém
zobrazuje energii aplikovanou do tkané.
SL: 0-2000 mW
SLx: 0-3000 mW
Doba trvani CW-Pulse:

10, 20, 30, 40, 50, 75, 100, 150, 200, 300, 400, 500, 600, 700, 800, 900, 1000,
1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000, 6000, 7000, 8000, 9000 ms

MicroPulse (pouze SLx):

0,10-1,00 ms (Cas aktivity), v krocich po 0,05 ms

1,0-10,0 ms (€as neaktivity nebo intervalu), v krocich po 0,10 ms
LongPulse (volba dostupna pro SL):

10-60 sekund (v krocich po 5 sekundach)
1-2 minuty (v krocich po 10 sekundach)
2-5 minut (v krocich po 30 sekundach)
5-30 minut (v krocich po 1 minuté)

Interval Zadny, 50, 100, 200, 300, 400, 500, 600, 700, 800, 900 a 1000 ms

Zameéfovaci paprsek Cervena laserova dioda. UZivatelsky nastavitelna intenzita, maximaing 1 mWw,
koaxialni s 1é€ebnym paprskem, 650 nm

Elektrické napajeni 115 VAC, 50/60 Hz, 0,8 A

230 VAC, 50/60 Hz, 0,4 A
Rozsah provoznich teplot | 10° C az 40° C

Rozsah teplot pro -20°Caz60°C

skladovani Pfi skladovani pfi teplotach nizsich nez 10° C ponechte pistroj pred uvedenim
do provozu 4 hodiny zahfat na pokojovou teplotu.

Relativni vlhkost 20% az 80%

Rozméry 30cmSx30cmVx10cmH

Hmotnost 6,3 kg

Ochrana zafizeni TFida 1

30 Iridex OcuLight® SL/SLx Laserové systémy Prirucka pro uzivatele 13099-CS Rev H



7

Bezdratovy nozni spinac
a elektromagneticka kompatibilita

Nastaveni bezdratového nozniho spinace

Bezdrdtovy nozni spinac¢ zahrnuje:

e Bateriovy nozni spinac (s moznosti volby napdjeni nebo bez ni)

¢ Pfijimac napdjeny laserovou konzoli

Pfipojte bezdrétovy pfijimac k zdsuvce nozniho spinace na zadni strané laseru. T¥i peddly (podle
konfigurace) nozniho spinace ovlddajf tyto funkce:

* Levy peddl = sniZeni vykonu (pfidrzenim navysite parametr)

e Stfedovy pedadl = aktivace laseru

e Pravy peddl = zvySeni vykonu (pfidrZenim sniZite parametr)

UPOZORNENI: Kazdy nozni spina¢ je sparovany s odpovidajicim p¥ijimacem a nebude fungovat s jinyjmi
noznimi spinaci Iridex nebo podobnyjmi soucdstmi. Kazdyf pdr proto jasné oznacte, aby
nemohlo dojit k zdméné.

POZNAMKA: Nozni spinac je navrZen tak, aby fungoval do vzddlenosti 15 stop (4,5 metrii) od laseru.

Testovani baterii

POZNAMKA: Pokud je tfeba vyménit baterie, obratte se na svého obchodniho zdstupce nebo zdkaznicky
servis spolecnosti Iridex. Bezdrdtovy nozni spinac nastaventi vijkonu byl navrzen
s ocekdvanou Zivotnosti baterie 3 aZ 5 let pri béZném provozu a pouzivdni.

v

Kontrolky LED na noZnim spinaci pomahaji pii feSeni potiZi a indikuji stav baterie timto zptisobem:

Indikace LED na noznim spinaci Stav

Po seSlapnuti pedalu blika zelena Nozni spinac je v pofadku
Baterie je v poradku

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

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

Laserovy systém (konzole a piislusenstvi) vyzaduje zvlastni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility a je tfeba ho nainstalovat a uvést do provozu v souladu s informacemi o EMC
uvedenymi v této ¢dsti. Pfenosnd a mobilni RF komunikac¢ni zafizeni mohou ovlivnit funkci
tohoto systému.

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

UPOZORNENI: Zmény nebo tipravy tohoto laserového systému, které nejsou vyslooné schvdleny subjektem
odpovédnyjm za dodrZovdni norem a predpisii, mohou vést ke ztrdté oprdvnént uZivatele
provozovat zatizeni a mohou rovnéz vést ke zvysent emisi nebo sniZent odolnosti laserového
systému.

Bezdratovy noZni spinac vysild a prijimd ve frekvenénim pdsmu 2,41 GHz az 2,46 GHz s omezenym
efektivnim vyzafovanym vykonem, jak je popsano déle. Pfenosy jsou kontinudlni a probihaji na
diskrétnich frekvencich v rdmci pfenosového frekvenéniho pasma.

Bezdratovy nozni spinac byl testovan a bylo shleddno, Ze vyhovuje limitam pro digitdlni zafizeni
tfidy B podle ¢asti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby zabezpecovaly pfiméfenou
ochranu pted skodlivym rusenim v typickeé instalaci v obytnych budovach. Toto zafizeni vytvaFi,
pouziva a miiZe vyzafovat vysokofrekvenéni energii, a neni-li nainstalovdno a pouZivdno v souladu
s instrukcemi, mtiZze zptisobovat skodlivé ruseni rddiové komunikace. Nelze vsak zarucit, Ze k ruseni
u konkrétniho zafizeni nedojde. Pokud bezdrédtovy nozni spina¢ skute¢né p¥ijem rozhlasového nebo
televizniho vysildni rusi a toto ruseni 1ze ovéfit vypnutim a zapnutim zafizeni, doporucuje se, aby se
uzivatel pokusil odstranit ruseni prostfednictvim jednoho ¢i vice téchto opatfent:

* Zméiite orientaci pfijimace nebo ho pfesurite na jiné misto.

e ZvétSete rozestup mezi zafizenimi.

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

Tento digitdlni pfistroj tfidy B spltiuje vSechny poZzadavky kanadskych pfedpist pro zatizeni
zptisobujici ruseni.

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

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Tento laserovy systém (konzole a pfisluSenstvi) je uréen pro pouziti v dale specifikovaném elektromagnetickém
prostredi. Zakaznik Ci uzZivatel laserového systému musi zajistit, aby se v takovém prostiedi pouzival.

Test emisi Shoda

RF emise Skupina 1 Laserovy systém vyuziva RF energii pouze pro svou vnitini

CISPR 11 funkci. Proto jsou jeho vysokofrekvenéni emise velmi nizké
a neni pravdépodobné, ze by zplsobovaly jakékoli ruseni
blizkych elektronickych zafizeni.

RF emise Tfida A

CISPR 11

Harmonické emise Trida A

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti/flikr Vyhovuje

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

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

Test odolnosti

ZkusSebni troven IEC 60601

Uroveii shody

Elektromagnetické
prostredi — Pokyny

Elektrostaticky 16 kV — kontakt 16 kV — kontakt Podlahy by mély byt
vyboj (ESD) +8 KV — vzduch +8 KV — vzduch dfevéné, betonové nebo
IEC 61000-4-2 z keramické dlazby.
Jsou-li podlahy pokryté
syntetickym materialem,
méla by byt relativni
vlhkost alespon 30 %.
Rychly elektricky +2 kV pro napajeci vedeni +2 kV pro napajeci vedeni Kvalita sitového
pfechodovy jev/ +1 kV pro vstupni/vystupni _ napajeni musi odpovidat
skupiny impulzt vedeni obvyklému komerénimu
IEC 61000-4-4 nebo nemocni¢nimu

prostredi.

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

+1 kV nesouhlasné napéti
+2 kV souhlasné napéti

+1 kV nesouhlasné napéti
+2 kV souhlasné napéti

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

Poklesy napéti,
kratka preruseni
a odchylky napéti
na napajecich
vstupnich linkach
IEC 61000-4-11

<5% U,

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

40% U,

(60% pokles v U;) za dobu
5 cykld

70% U

(30% pokles v U;) za dobu
25 cykld

<5% U;

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

<5% U,

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

40% U,

(60% pokles v U;) za dobu
5 cykld

70% U

(30% pokles v U;) za dobu
25 cykld

<5% U;

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

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

z akumulatoru.

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

3A/m

3A/m

Magneticka pole
napajeci frekvence by
méla byt na drovnich
charakteristickych pro
typické misto v typickém
komercnim nebo
nemocni¢nim prostiedi.

POZNAMKA: U; je stfidavé sitové napéti pred pouZitim zkuSebni Grovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Bezdratovy nozni spinac je uréen pro pouziti v dale specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel bezdratového nozniho spinace musi zajistit, aby se v takovém prostiedi pouzival.

Zku$ebni uroven Uroveni
Test odolnosti IEC 60601 shody Elektromagnetické prostredi — Pokyny

Odstup od jakékoli ¢asti laserového systému, véetné
kabeld, ve které se pouZivaji pfenosna a mobilni RF
zafizeni, by neméla byt mensi, nez je doporucena
vzajemna vzdalenost vypoctena pomoci rovnice platné
pro kmitoCet vysilace.

Doporuceny odstup:

Vedené RF 3Vrms 3Vrms d=1,2VP
IEC-61000-4-6 150 kHz az 80 MHz

Vyzafované RF 3 Vrms 3 Vrms d = 1,2/P 80 MHz aZ 800 MHz
IEC 61000-4-3 150 kHz az 80 MHz

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

Kde P znaci maximalni vystupni jmenovity vykon
vysilaCe ve wattech (W) dle vyrobce vysilace a d znaci
doporucenou vzajemnou vzdalenost v metrech (m).?
Sily poli z pevnych RF vysilacl stanovené
elektromagnetickym prazkumem danych prostor

by mély byt mensi nez droveri plnéni v jednotlivych
rozsazich kmitoctu.

V blizkosti zafizeni oznaceného nasledujicim
symbolem miiZe dochazet k ruseni:

(R

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

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

a: Sily poli pevnych vysilacd, jako jsou zékladny pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a radiové stanice
pro pevné linky, amatérské vysilacky, vysilani radia na frekvencich AM a FM a televizni vysilani nelze
teoreticky presné predvidat. Pro vyhodnoceni elektromagnetického prostfedi z divodu pevnych RF vysilacu je
tfeba zvazit provedeni elektromagnetického prizkumu danych prostor. Pokud naméfena intenzita pole v misté,
kde se laserovy systém pouZziva, prekracuje pfislusnou urover shody pro RF uvedenou vySe, je tfeba laserovy
systém sledovat a ovéfit jeho normalni provoz. Pokud pozorujete abnormality, mohou byt nutna dalSi opatreni,
jako je zména orientace nebo pfemisténi laserového systému.

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

a bezdratovym noznim spinacem.

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

komunikacnich zafizeni.

Jmenovity maximalni
vystupni vykon

Odstup podle frekvence vysila¢e (m)

150 kHz az 80 MHz

80 MHz az 800 MHz

800 MHz az 2,5 GHz

vysilace (W) d=1,2\P d=1,2\P 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 23

U vysilaé¢i s maximalnim vystupnim jmenovitym vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporuceny
odstup d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro kmitocet vysilace, kde P zna¢i maximalni

vystupni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati odstup pro vy$si frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin ma vliv

absorpce a odrazeni konstrukcemi, pfedméty a osobami.
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