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levads

Izstradajuma apraksts

OcuLight® SL/SLx lazersistemas ir pusvaditaja diodes lazeri, kas padod patiesu, nepartraukta
vilna infrasarkano staru lazera (810 nm) gaismu oftalmologijas izmeklgjumiem. Neatbilstosi
lietojot lazersistemu, var rasties nevelamas blakusparadibas. Izpildiet $aja operatora rokasgramata
aprakstitos lietoSanas noradijumus.

Lietosanas indikacijas

Saja sadala ir sniegta informacija par lazera lietosanu kliniskajas nozares. Informacija ir

sniegta atbilstigi nozarei un ietver procedtiru ieteikumus kopa ar konkrétam indikacijam un
kontrindikacijam. 51 informacija nav paredzeta visam nozarém, ka arf ta neaizstaj kirurgu apmacibu
vai pieredzi. Sniegta normativa informacija ir attiecinama tikai uz Amerikas Savienotajam Valstim.
Ja lietojat lazeru indikacijam, kas nav noraditas $aja dokumentd, uz jums tiks attiecinata Federalo
normativo aktu kodeksa 21. panta 812. dala, Partikas un zalu parvaldes Izmeklesanas iericu
iznemumu (Investigational Device Exemption — IDE) noteikumi. Informacijai par to indikaciju
normativo statusu, kas nav minétas $aja rokasgramata, sazinieties ar Iridex Regulatory Affairs.

Iridex nesniedz ieteikumus par medicinas praksi. Literatiras atsauces ir sniegtas ka norades.

Katrs atseviskais arstéSanas gadijums ir jabalsta uz klinisko apmacibu, lazera audu mijiedarbibas
klinisko novértéjumu un atbilstosiem kliniskajiem merkkriterijiem. OcuLight SL/SLx lazersistemas
ir indicetas tiklenes fotokoagulacijai, 1azera trabekuloplastijai, transskleralai ciklofotokoagulacijai,
transskleralai tiklenes fotokoagulacijai un citam diodes lazera terapijam. Talak ir sniegti OcuLight
SL/SLx lazersistemu izmeklgjumu pieméri.

Stavoklis Terapija

Diabétiska retinopatija Panretinala fotokoagulacija (PRP); fokala un rezga
« Neproliferativa diabétiska retinopatija lazera terapija
* Makulara tuska

 Proliferativa diabétiska retinopatija

Glaukoma Lazera trabekuloplastija; iridotomija; transsklerala

- Primara atvérta lenka glaukoma ciklofotokoagulacija (TSCPC)

» Slégta lenka glaukoma
» Refraktara glaukoma (grati arstéjama/nekontroléta)

Tiklenes plisumi, atslano$anas un parravumi Transsklerala tiklenes fotokoagulacija (TSRPC);
fokala un rezga lazera terapija

RezZga degeneracija PRP; fokala un rezga lazera terapija

Ar vecumu saistita makulas degeneracija (AMD) Fokala un rezga lazera terapija
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Stavoklis Terapija

Acu audzéji Fokala un rezga lazera terapija
* Horoidala hemangioma
» Horoidala melanoma

* Retinoblastoma

Priekslaikus dzimusSo bérnu retinopatija PRP; TSRPC; fokala un rezga lazera terapija

Horoidala neovaskularizacija jeb patologiska asinsvadu | Fokala un rezga lazera terapija
augSana zem makulas

Tiklenes centralas vénas oklizija un tiklenes vénas zara | PRP; fokala un rezga lazera terapija
oklazija

Atsauces

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.

Impulsu veidi

Ir pieejami trts impulsu veidi: CW-Pulse™, MicroPulse® (tikai SLx) un LongPulse™
(papildaprikojums SL modelim).
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CW-Pulse

CW-Pulse reZima ir iesp&jams atlasit vai nu vienu nepartraukta vilna impulsu, vai atkartotus

impulsus. CW-Pulse reZims ir aktivs péc katras palaiSanas ar atslegu.

— Intervals <

Jauda (W)

—> Impulsa ilgums +—

MicroPulse (tikai SLx)

MicroPulse (UP) padod lazera energiju loti Tsu impulsu uzliesmojuma un atdalogos intervalos.
Varat pielagot MicroPulse ilgumu un MicroPulse intervalu vai atlasit no trTs sakotngji iestatttam

darba ciklu vertibam.

Darba cikls attiecas uz laiku procentos, kadu terapijas lazers ir aktivizéts katra impulsa laika;

darba ciklu aprékina atbilstosi $adai formulai:

uP ilgums
Darba cikls = x 100
WP, WP
ilgums intervals
uP
intervals MicroPulse
Impulsa aplieces
T » ilgums
S
(]
©
=}
©
8
— | |e—— —»| Impulsa aplieces | 4 Laiks (ms)
intervals
uP
ilgums
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LongPulse (papildaprikojums SL modelim)

LongPulse ietver ekspozicijas ilgumus, kas parsniedz 9 sekundes, izmantojot lielas spraugas

padeves ierici.

Jauda (W)

[&— llgums —> Laiks (ms)
Saderigas padeves ierices
Saderigas padeves SLx SL
ierices CW-Pulse™ | MicroPulse® | LongPulse™ CW-Pulse LongPulse

IR LIO (13152-X, 87301) Ja Né Né Ja Né
LS-LIO (13153-X, 87302) Ja Né Ja Papildaprikojums | Papildaprikojums
Dual LIO (30903-X, 87300) Ja Né Né Ja Né
EndoProbe* sérija Ja Ja Né Ja Né
DioPexy™ zonde Ja Née Ne Ja Née
G-Probe®TS-600 Ja Né Né Ja Né

SLA Ja Ja Né Ja Né
LS-SLA Ja Né Ja Papildaprikojums | Papildaprikojums
Symphony Ja Ja Ja Né Né
Symphony 2 Ja Ja Né Né Né

OMA Ja Ne Ja Papildaprikojums | Papildaprikojums

*ENT un OTO padeves ierices ir saderigas tikai ar 532 nm lazera vadibas pultim, kuram ir noteiktas

ENT indikacijas.

PIEZIME. Lietosanas indikacijas, kontrindikdcijas, piesardzibas pasakumus un informdciju par nevelamam
blakusparadibam skatiet atbilstosds padeves ierices rokasgramata.

Kontrindikacijas

* Jebkura situacija, kura nevar atbilstosi vizualizét vai stabilizet mérkaudus.

* Nearstgjiet pacientus-albinus, kuriem nav pigmentacijas.

4  Iridex OcuLight® SL/SLx lazersistému operatora rokasgramata
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lespéjamas blakusparadibas vai komplikacijas

e Raksturigi tiklenes fotokoagulacijai: netisi tiklenes centralas bedrites apdegumi, horoidala
neovaskularizacija; paracentrala skotoma, parejosa palielinata taska/ pasliktinata redze;
subretinala fibroze; fotokoagulacijas rétu palielinasanas; Bruha membranas plisums; dzislenes
atslanosanas; eksudativa tiklenes atslanosanas, acs zilites patologija no ciliaro nervu bojajumiem
un redzes nerva neirits no arstésanas tiesi pie diska vai lidzas tam.

* Raksturigi lazera iridotomijai vai iridoplastijai: netisi radzenes vai lecas apdegumi/sadulkojums;
irits; varaviksnenes atrofija; asinosana; redzes traucéjumu simptomi; intraokulara spiediena (IOP)
pieaugums un reti — tiklenes atslanosanas.

e Raksturigi lazera trabekuloplastijai: intraokulara spiediena (IOP) pieaugums un radzenes epitélija
parravums.

Ipasi bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Ir batiski, lai kirurgs un paligpersonals tiktu apmaciti par visiem $T aprikojuma lietoSanas aspektiem.
Kirurgam pirms jebkadu kirurgisko procediiru veiksanas ir jaiegtist detalizeti noradfjumi par
atbilstosu $Ts lazersistémas lietoSanu. Papildu bridinajumus un piesardzibas pasakumus skatiet

§ts nodalas téma “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”. Klinisko informaciju skatiet $is nodalas
tema “Atsauces”. Ir jalieto aizsargbrilles, kas piemerotas konkrétajam izmantotajam terapijas vilna
garumam (810 nm).

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

BISTAMI!

Nenonemiet parsegus. Soka apdraudejums un pieejamais lazera starojums. Apkalpi uzticiet
kovalificetam lazera persondlam. Spradziena risks, ja izmanto uzliesmojoSu anestezijas lidzeklu
klatbutne.

BRIDINAJUMI!

Lazeri rada loti koncentrétu gaismas staru, kas neatbilstosas lietosanas gadijuma var izraistt traumu.
Lai aizsargatu pacientu un personalu, pirms lietosanas ir riipigi jaizlasa un jaizprot visas lazera un
atbilstosds padeves ierices operatora rokasgramatas.

Nekad neskatieties tiesi merketu vai terapijas staru atveres vai optisko skiedru kabelos, kas padod
lazerstarus gan ar lazerdrosam brillem, gan bez tam.

Nekad neskatieties tiesi lazergaismas avotd vai lazergaisma, kas izkliedéta no spilgtam atstarojosam
virsmam. Nevirziet terapijas staru pret specigi atstarojosam virsmam, piemeram, metala

instrumentiem.

Nodrosiniet, ka viss procediiru telpd esosais personals valka atbilstosas lazerdrosas brilles.
Nekad nelietojiet mediciniskas brilles lazerdroso brillu vietd.

Lai izvairitos no elektrosoka riska, sis aprikojums ir japievieno elektrotiklam ar sazemejumu.
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Saskand ar ASV federalajiem tiestbu aktiem So ierici drikst pardot tikai veselibas apriipes specidlistam,
kurs ir licencets saskana ar ta stata likumiem, kurd persona lieto ierici vai pastita to lietosanai, vai
pardot tikai pec Sadas personas rikojuma.

Ja lieto vadibas ierices, veic regulejumus vai procediiras, kas nav noraditds saja dokumentda, var notikt
paklausana bistama starojuma iedarbibai.

Nelietojiet aprikojumu uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu, piemeram, gaistoSu anestézijas
ltdzeklu, spirta un kirurgisko sagatavosanas skidumu, tuvumd.

Lazera ablacijas ditmi var saturet dzivotspejigas audu dalinas.

Kad padeves ierice netiek lietota, turiet aizsargudacinu uzliktu uz optisko Skiedru savienotdja.

Iridex Corporation kontaktinformacija

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824, ASV

Talrunis: +1 (650) 940-4700
+1 (800) 388-4747 (tikai ASV)
Fakss: +1 (650) 962-0486

Tehniskais atbalsts: +1 (650) 962-8100
techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C€yr Niderlande

Garantija un serviss. Katrai lazersistémai ir pieejama standarta rapnicas garantija. Garantija sedz
visas detalas un darbaspeku, kads nepiecieSams materialu vai apdares problemu novérsanai.
S1 garantija tiek anuléta, ja serviss tiek uzticéts kadam, kas nav sertificéts Iridex servisa personals.

A BRIDINAJUMS! Lietojiet Iridex padeves ierices tikai ar Iridex lazersistemu. Ja tiek lietota Iridex
nenodrosindta padeves ierice, process var nebiit uzticams vai lazera jaudas padeve var
bt nepreciza. Sis garantijas un servisa ligums nesedz nekadus bojajumus vai defektus,
kas radusies no Iridex nenodrosinatu iericu lietosanas.

PIEZIME. Uz o garantijas un servisa pazinojumu ir attiecindma garantiju atruna, atlidzibas ierobeZojums
un atbildibas ierobeZojums, kas aprakstits Iridex noteikumos un nosactjumos.

EEIA norades. Informacijai par likvidésanu sazinieties ar uznémumu Iridex vai vietgjo
izplatitaju.
|
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Uzstadisana

Sistémas izpakosSana

Parliecinieties, ka ir pieejami visi pasttitie komponenti. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai komponenti
nav bojati.

PIEZIME. ]a ir problemas ar pasitijumu, sazinieties ar vietejo Iridex klientu apkalposanas dienesta parstavi.

®:

Smartkey A

® e

5P ?K

Kajsledzis Drosinataji Talvadibas Atslégas Bezvadu kajsladzis
bIoIgetaJlerllces (papildaprikojums)
spraudnis

Stravas vads

Komponentu izskats un veids var atskirties atbilstigi pasttitajai sistemai.

e Lazers (arf “vadibas pults”) * Rezerves drosinataji

e Stravas vads (redzama ASV konfiguracija) ¢ Talvadibas bloketajierices spraudnis

e Atslegas e Operatora rokasgramata (nav redzama)

e Standarta kajsledzis (bezvadu kajsledzis — e Lazera bridindjuma zime (nav redzama)
papildaprikojums)

e Kajsledza savienotajkabelis (papildaprikojums
SLx modelim, nav redzams)
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Vietas izvéle

Izvelieties labi ventilétu vietu vadibas pults noraditaja darbibas diapazona.

Novietojiet lazersistemu uz galda vai eso$a operaciju zales aprikojuma. Katra puse atstajiet vismaz
5 ¢cm (2 collas) brivu vietu.

Amerikas Savienotajas ValstTs Sis aprikojums ir japievieno elektrotiklam ar 100-240 V mainstravu
un izvadu no centralas ligzdas.

Lai garantétu atbilstibu visam vietéjam elektriskajam prasibam, sistéma ir aprikota ar slimnicas
kategorijas (zala punkta) tris dzislu zemé&juma kontaktdaksu. Izveloties vietu, nodrosiniet, ka ir
pieejama zemgjuma tipa mainstravas ligzda — tas ir nepiecieSams drosai darbibai.

Iepakojuma ieklautais stravas vads ir piemérots jiisu atrasanas vietai. Vienmer lietojiet apstiprinatu
tris dzislu zem&juma vada komplektu. Nemainiet stravas ievades vietu. Lai nodroSinatu pareizu
sazemé&jumu, pirms sistémas uzstadisanas noskaidrojiet vietgjos elektriskos noteikumus.

UZMANIBU!
Nemainiet zemejuma kontaktdaksas funkcionalitati. So aprikojumu ir paredzets elektriski sazemet.

Ja kontaktligzda nevar ievietot kontaktdaksu, sazinieties ar sertificetu elektriki.

Neuzstadiet un nelietojiet sistemu atklatu liesmu tuvumad.

Komponentu pievienosana

PIEZIME. Ipasos savienosanas noradijumus skatiet atbilsto$as padeves ierices rokasgramatd.

PIEZIME. Papildu izvades kontakts atbalsta zemsprieguma elektrisko signalu kontirus lidz pieciem
amperiem un ar 24 voltu mainstravu vai lidzstravu. NodroSiniet, ka visi vadi atbilst vietejiem
elektriskajiem noteikumiem.

OcuLight SL/SLx aizmuguréja panela savienotaji

Volume Talvadibas
(Skalums) Kajslédzis  blokétajierice Drosinatajs

-,
> Lt

/ \ J -7 FootSwitch

s, e @ s

= v { )r | ocuLight’

c) () = ‘I:'. ov:yt ﬁ &u zngwas
2

7,
123456789
115VAC:T2AL 250V J121D) D¢ [sx]

230VAC:T1AL 250V

Complies with 21 CFR 1040.10 and 1040.11 1212 Terra Bella Avenue

m IRIDEX Corporation
except for deviations pursuant to Laser Mountain View, CA 94043 USA
0, dated June 24, 2007. Tel: 650.940.4700
MADEIN USA

PN 13480 Rov B

Intertek ) Emergo Europe
3057031 Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
The Netherlands
c E 2797 PN 12698 REV.)
e a /patents.aspx

Mainstravas ievade
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Darbiba

PriekSéja panela vadibas ierices

Poga Terapija/ Lazera statusa
gaidstave displejs Vadibas ierice Skalums
(uz aizmuguréja panela)

Poga Skaititaja
atiestatiSana

Poga Atslégas Jaudas Vadibas ierice Vadibas Optisko SmartKey
Rezims slédzis vadibas ierice Mérkstars ierice LIO Skiedru
Arkartas lilguma vadibas Intervala savienotajs
apturéSanas poga ierice vadibas ierice

Lazera ieslégSana un izslégSana

e Laiieslegtu lazeru, pagrieziet atslegu pozicija On (leslegt).
* Laiizslegtu lazeru, pagrieziet atslegu pozicija Off (Izslegt). Iznemiet un noglabajiet atslegu,
lai nepielautu nepilnvarotu lietoSanu.

PIEZIME. Atslegu var iznemt tikai pozicija Off (Izslegt).

e Arkartas situacija nospiediet pogu EMERGENCY STOP (ARKARTAS APTURESANAS) pogu. Ar $o darbibu
vadibas pults un visi ar lazeru saistttie konttiri tiek nekavéjoties atspgjoti.
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Impulsa veida aktivizéSana

Aktivizéjamais
impulsa veids

Lazera stavoklis vai rezZims,
no kura aktivize

Veicamas darbibas

CW-Pulse Péc palaiSanas ar atslégu Nekas nav jadara. CW-Pulse ir nokluséjuma veids.
vai pastesta
MicroPulse Nospiediet un turiet nospiestu MoDE (ReZims),
[1dz lazera statusa displeja paradas “NormalPulse”
(Normals impulss), péc tam vélreiz nospiediet MODE
(Rezims), lai aktivizétu CW-Pulse.
LongPulse Grieziet Duration (llgums) vadibas ierici preté&ji
pulkstenraditaju kustibas virzienam, I1dz Duration
(llgums) displeja paradas “CW-Pulse units” (CW-Pulse
vienibas).
MicroPulse Jebkurs stavoklis vai reZims Nospiediet un turiet nospiestu MoDE (ReZims),
[1dz lazera statusa displeja paradas “MicroPulse”,
péc tam vélreiz nospiediet MODE (ReZims).
LongPulse Jebkurs stavoklis vai reZims Grieziet Duration (llgums) vadibas ierici pulkstenraditaju

kustibas virziena, [1dz lazera statusa displeja

paradas “LP”.

Piezime. Lielas spraugas padeves ierice ir japiestiprina
lazeram.

Terapijas parametru iestatiSana

PIEZIME. Regulejumus nevar veikt, kamer tiek spiests kajsledzis.

(tikai CW-Pulse
un MicroPulse)

CW-Pulse

kustibas virziena.
MicroPulse

Jauda lestatiet terapijas impulsu jaudu.

ligums lestatiet terapijas impulsa ilgumu (CW-Pulse un LongPulse) vai impulsa aplieces
ilgumu (MicroPulse).

Intervals Intervals starp terapijas impulsiem (CW-Pulse) vai impulsu apliecém (MicroPulse).

Lai atlasTtu vienu fiksétas terapijas impulsu, grieziet vadibas ierici pretéji
pulkstenradrtaju kustibas virzienam, I1dz Interval (Intervals) displejs ir tukss.

Lai atlasTtu vairakus terapijas impulsus, grieziet vadibas ierici pulkstenraditaju

Lai atlasTtu intervalus starp impulsu apliecém, péc nepiecieSamibas grieziet
vadibas ierici pulkstenraditaju kustibas virziena vai pretéji pulkstenraditaju kustibas

virzienam.
Skaititajs Lai atiestatitu uz nulli, nospiediet pogu COUNTER REsET (Skaititdja atiestati$ana).
Mérkstars Pielagojiet mérkstara intensitati.
LIO Pielagojiet LIO apgaismojuma intensitati.
Skalums Pielagojiet dzirdamo indikatoru skalumu.
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Lazera rezima atlase

Lai atlasTtu lazera reZzimu, spiediet pogu TReAT/StaNDBY (Terapija/gaidstave).

Dzeltens = rezims Standby (Gaidstave)

Kajsledzis un terapijas stars ir atspgjots.

Zal$ = rezims Treat (Terapija)

Kajsledzis ir iespgjots. Lai padotu terapijas staru, nospiediet kajsledzi.

BRIDINAJUMI!

Iznemot faktiskas terapijas laika, lazeram vienmer ir jabiit reZzima Standby (Gaidstave).
Uzturot lazeru reZima Standby (Gaidstave), tiek noversta netisa lazera iedarbiba, ja neapzindti
tiek nospiests kajsledzis.

Parbaudiet, vai pirms lazera parslegsanas reZzima Treat (Terapija) visas procediivu telpd esosds
personas valka atbilstosas lazerdrosas brilles. Nekad nelietojiet mediciniskds brilles lazerdroso
brillu vieta.

Terapijas iestatijumu atlase (MicroPulse)

Darba cikliem ir pieejami trTs sakotnéji iestatjumi (5 %, 10 %, 15 %) vai lietotaja defingjams iestatijums.

LAl ATLASITU SAKOTNEJO DARBA CIKLU, RIKOJIETIES, KA NORADITS TALAK.

1.
2.
3.

Atlasiet MicroPulse.
Lai ritinatu lidz velamajai sakotnéjai opcijai, spiediet pogu TREAT/ STANDBY (Terapija/ gaidstave).

Nospiediet MoDE (Rezims). Duration (Ilgums) un Interval (Intervals) vertibas, kas ir saistitas ar
atlasito sakotnéjo opciju, paradas lazeru displejos.

LAl ATLASITU LIETOTAJA DEFINETO DARBA CIKLU, RIKOJIETIES, KA NORADITS TALAK.

1
2
3.
4
5

Atlasiet MicroPulse.

Lai ritinatu lidz “User?” (Lietotajs?), spiediet pogu TReaT/StANDBY (Terapija/ gaidstave).
Lai iestatitu impulsa Duration (Ilgums), izmantojiet ilguma vadibas ierici.

Lai iestatitu Interval (Intervals) starp impulsiem, izmantojiet intervala vadibas ierici.

Nospiediet MoDE (ReZIms).
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Lietotaja preferencu atlase (SL)

LAI SKATITU VAI MAINITU LIETOTAJA PREFERENCU IESTATIJUMUS, RIKOJIETIES, KA NORADITS TALAK.

1. Parsledziet lazeru rezima Standby (Gaidstave).

2. Nospiediet un turiet nospiestu pogu Mobt (ReZims), lidz lazera statusa displeja paradas
“User Preferences” (Lietotaja preferences).

3. Nospiediet MopE (Rezims), lai aktivizétu pirmo izvélnes opciju Aiming Beam (Meérkstars).

4. Nospiediet COUNTER RESET (Skaititaja atiestatiSana), lai gaidstaves rezima ieslegtu vai izslegtu
Aiming Beam (Mérkstars).

5. Nospiediet TREAT/STANDBY (Terapija/gaidstave), lai pieklatu vienumam Languages (Valodas),
péc tam nospiediet COUNTER REsET (SkaitTtaja atiestatiSana), lai ritinatu pa valodu sarakstu Anglu,
Spanu, Francu, Vacu, Italu vai Portugalu.

6. Divas reizes nospiediet TREaT/STANDBY (Terapija/ gaidstave), lai pieklatu Message Review
(Zinojumu parskats) (tikai skatams), pec tam nospiediet COUNTER REsET (Skaititaja atiestatiSana),
lai parskatitu.

7. Lai aktivizetu atlasi(-es) un izietu no lietotaja preferen¢u rezima, nospiediet MoDE (ReZIms).

Lietotaja preferencu atlase (SLx)

LAI SKATITU VAI MAINITU LIETOTAJA PREFERENCU IESTATIJUMUS, RIKOJIETIES, KA NORADITS TALAK.

1. Parsledziet lazeru rezima Standby (Gaidstave).

2. Nospiediet un turiet nospiestu pogu Mope (ReZims), lidz lazera statusa displeja paradas
“User Preference” (Lietotaja preference). Ja MicroPulse spejiga ierice tiek pievienota, lazera
statusa displeja paradas “MicroPulse”. Ja ta notiek, nospiediet pogu TReaT/StANDBY (Terapija/
gaidstave) (apzime “NO” (N&)), lai pieklatu lietotaja preferencem.

3. Nospiediet pogu MopE (Rezims) (apzimé “YES” (Ja)), lai apstiprinatu.
4. Nospiediet pogu TrReAT/STaNDBY (Terapija/gaidstave), lai ritinatu izvelni User Preferences

(Lietotaja preferences); lazera statusa displeja katram izvélnes vienumam paradas pasreizéjais
iestatfjums.

5. Lai mainitu izvélnes iestatijumu, spiediet COUNTER RESET (Skaititaja atiestatiSana), 1idz lazera
statusa displeja paradas velamais iestatfjums.

6. Laiizietu no User Preferences (Lietotdja preferences) reZima, nospiediet MODE (ReZims).
User Preference (Lietotaja preferences) iestatijumi ir noraditi talak.

* Merkstara iesléegSana vai izslegSana rezima Standby (Gaidstave)

* Merkstara ieslegsana vai izslégSana ar terapijas impulsu

¢ Displeja valoda: Anglu, Spanu, Francu, Vacuy, Italu vai Portugalu

* Zinojumu parskats (tikai skatams)
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Pacientu arstesana

PIRMS PACIENTA ARSTESANAS

e Nodrosiniet, ka acu drosibas filtrs (ja attiecinams) ir pareizi uzstadits un SmartKey®, ja izmantots,
ir atlasits.

¢ Nodrosiniet, ka lazera komponenti un padeves ierice(s) ir atbilstosi pievienoti.

® Izvietojiet lazera bridinajuma zImi arpus procedtru telpas durvim.

PIEZIME. Svarigu informaciju par lazerdrosam brillem un acu drosibas filtriem skatiet 6. nodala
“Drosiba un atbilstiba” un padeves ierices(-Cu) rokasgramata(s).

LAl ARSTETU PACIENTU, RIKOJIETIES, KA NORADITS TALAK.

lesledziet lazeru.

Atiestatiet skaitTtaju.

Iestatiet terapijas parametrus.
Novietojiet pacientu.

Ja nepieciesams, atlasiet terapijai piemérotas kontaktlécas.

SANERS LI I T M e

Nodrosiniet, ka viss procediiru telpa esosais papildu personals valka atbilstosas lazerdrosas
brilles.

N

Atlasiet reZzimu Treat (Terapija).
8. Novietojiet mérkstaru terapijas vieta.
9. Fokusgjiet vai pielagojiet padeves ierici péc nepiecieSsamibas.

10. Lai padotu terapijas staru, nospiediet kajsledzi.

LA

PABEIGTU PACIENTA ARSTESANU, RIKOJIETIES, KA NORADITS TALAK.

Atlasiet reZimu Standby (Gaidstave).

Ierakstiet iedarbibas reizu skaitu un visus citus terapijas parametrus.
Izsledziet lazeru un iznemiet atslegu.

Savaciet lazerdrosas brilles.

Nonemiet bridinajuma zimi no procedaru telpas durvim.
Atvienojiet padeves ierici(-es).

Atvienojiet SmartKey, ja izmantots.

® N o 9ok DN

Ja padeves ierice ir vienreizlietojama, izmetiet to atbilstosa veida. Citadi parbaudiet un notiriet
padeves ierici(-es), ka noradits padeves ierices(-¢u) rokasgramata(s).

9. Jatika izmantotas kontaktlécas, rikojieties ar tam atbilstosi raZotdja noradfjumiem.

10. Kad padeves ierice netiek lietota, turiet aizsargvacinu uzliktu uz optisko skiedru savienotaja
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4

Problemu noveéersana

Visparigas problémas

Probléma Lietotaja darbiba(s)

Nav displeja » Parbaudiet, vai atslégas slédzis ir ieslégts.

» Parbaudiet, vai komponenti ir atbilstoSi pievienoti.
« Parbaudiet, vai elektrotikls ir ieslégts.

» Parbaudiet droSinatajus.

Ja displeja joprojam nav, sazinieties ar vietéjo Iridex tehniska atbalsta
dienesta parstavi.

Neatbilsto$s vai neesoss » Parbaudiet, vai padeves ierice ir atbilstosi pievienota.

mérkstars « Parbaudiet, vai vadibas pults ir reZima Treat (Terapija).

» Grieziet vadibas ierici Aiming Beam pilniba pulkstenraditaju kustibas
virziena.

» Parbaudiet, vai optisko Skiedru savienotajs nav bojats.

« Jaiespé&jams, pievienojiet citu Iridex padeves ierici un parslédziet
vadibas pulti rezima Treat (Terapija).

Ja mérkstars joprojam nav redzams, sazinieties ar vietéjo Iridex tehniska
atbalsta dienesta parstavi.

Nav terapijas stara » Parbaudiet, vai talvadibas blokétajierice nav aktivizéta.
» Parbaudiet, vai mérkstars ir redzams.

« Parbaudiet, vai Skiedru slédzis ir pareizaja pozicija izmantotajai
lazersistémai un vilna garumam.

» Parbaudiet, vai acu droSibas filtrs ir slégta pozicija.

Ja joprojam nav terapijas stara, sazinieties ar vietéjo Iridex tehniska
atbalsta dienesta parstavi.

Nav apgaismojuma lampinas » Parbaudiet, vai apgaismojuma savienotajs ir pievienots vadibas pultij.

(tikai LIO) « Parbaudiet, vai starp aizturiem nav Tpasas funkcijas vadibas ierices.

» Parbaudiet spuldzi un nomainiet to (ja nepiecieSams).

Apgaismojuma lampina ir parak » Parbaudiet, vai starp aizturiem nav Tpasas funkcijas vadibas ierices.

blava (tikai LIO) » Pielagojiet vadibas pults apgaismojuma intensitates vadibas ierici.

Mérkstars ir liels vai arpus fokusa | Pielagojiet darba attalumu starp LIO galvas iemauktu un izmekl&jamo Iécu.
uz pacienta tiklenes (tikai LIO) Mérkstaram ir jabat asi definétam un ar mazako diametru, kad to fokusé.
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Probléma

Lietotaja darbiba(s)

Terapijas bojajumi ir mainigi vai
neregulari (tikai LIO)

» LIO var bit nedaudz arpus fokusa. Tas samazina jaudas blivumu.
Pielagojiet darba attdlumu, lai iegitu vismazako punkta lielumu.

« Vaji centréts lazerstars var tikt aprauts uz izmekléjamas Iécas vai
pacienta varaviksnes. Pielagojiet Iazerstaru apgaismojuma lauka.

» Lazera terapijas parametri, iespéjams, ir parak tuvu audu atbildes
reakcijas slieksnim, lai varétu iegat konsekventu atbildes reakciju.

Palieliniet lazera jaudu un/vai iedarbibas ilgumu vai atlasiet citu lécu.

Neder uz stiprindjuma plaksnes
(tikai OMA)

» Parbaudiet un notiriet stiprinajuma plaksni.
» Parbaudiet, vai stiprindjuma plaksne atbilst jasu mikroskopam.

Lazersistéma un skatiSanas
sistéma nav fokuséta viena
punkta (tikai OMA)

» Parbaudiet 175 mm mikroskopa objektiva IEcas uzstadijumu uz
mikroskopa.

* leslédziet mérkstaru, lai noteiktu fokusa punktu un pielagotu péc
nepiecieSamibas.

Skatu bloké vai dalgji bloké OMA
(tikai OMA)

lestatiet palielinajumu uz 10 reizém vai vairak.

13099-LV, parsk. izd. H

Problému novér§ana

15



Statusa panela zinojumi

Statusa panela zinojums

Lietotaja darbiba(s)

Calibration Required
(Nepieciesama kalibrésana)

Sazinieties ar vietéjo Iridex tehniska atbalsta dienesta parstavi.

Call Service
(Sazinieties ar servisu)

Nospiediet pogu MODE (Rezims). Statusa paneli uz Tsu bridi paradas
klimes apraksts. Vadibas pults restartéjas un veic pastestu.

Ja zinojums paradas vélreiz, sazinieties ar vietéjo Iridex tehniska atbalsta
dienesta parstavi.

Connect Fiber
(Pievienojiet optisko
Skiedru kabeli)

Pievienojiet atbilstoSu padeves ierici.

Connect Footswitch
(Pievienojiet kajsledzi)

« Parbaudiet, vai kajslédzis vai uztvéréjs ir atbilstosi pievienots.
» Parbaudiet, vai nav pievienoti divi kajslédzi.

Connect SmartKey
(Pievienojiet SmartKey)

vai

No SmartKey (Nav SmartKey)

Parbaudiet, vai SmartKey ir atbilstosi uzstadits.

Emergency Stop
(Arkartas apturésana)

* lIzslédziet sistému (izmantojot taustinu) un uzgaidiet dazas sekundes.
* leslédziet sistému.

Eye Safety Filter?
(Acu drosibas filtrs?)

vai

810 nm Safety Filter?
(810 mn drosibas filtrs?)

Parbaudiet, vai acu droSibas filtrs ir atbilstosi uzstadits; lai turpinatu,
nospiediet MODE (ReZims).

Footswitch Stuck /
Release Footswitch
(Kajslédzis iestrédzis /
atbrivojiet kajsléedzi)

Nonemiet pédu vai citu priekSmetu no kajslédza.

No Remote Interlock
(Nav talvadibas
blokétajierices)

» Parbaudiet, vai talvadibas blokétajierices kontaktdak$a ir atbilstoSi
ievietota.

» Parbaudiet, vai durvju slédzi vai citi kontdri ir atbilstoSi aizveérti.

Remove Fiber
(Atvienojiet optisko
Skiedru kabeli)

Atvienojiet optisko Skiedru kabeli no optisko Skiedru pieslégvietas.

Slit Lamp Spot Size?
(Spraugas lampas punkta
lielums?)

vai

Spot Size?

(Punkta lielums?)

Parbaudiet, vai punkta lieluma atlasttajs nav starp pozicijam.

Unknown Fiber Type
(Nezinams optisko
Skiedru kabela veids)

Pievienojiet optisko Skiedru savienotaju.
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S
Apkope

Lazera parbaude un tiriSana

Tiriet argjos vadibas pults parsegus ar mikstu dranu, kas samitrinata viegla mazgasanas lidzekli.

Nelietojiet abrazivus vai amonjaka bazes tiriSanas lidzeklus.

Periodiski parbaudiet, vai lazeram, stravas vadiem, kajsledzim, kabeliem un citiem komponentiem
nav nodiluma. Nelietojiet to, ja ir atsegtas vai parrautas dzislas un/vai sabojati savienotaji.

1. Aprikojuma parsegiem ir jabtt veseliem, un tie nedrikst bat valigi.

2. Visam pogam un ciparnicam ir jabtt atbilstosa darba kartiba.

3. SledZa vacinam uz arkartas apturéSanas pogas ir jabtit neskartam un veselam.
4

Visi acu drosibas filtri ir atbilstosi uzstaditi. Nav plisumu vai bojajumu, kas varétu izraisit netiSu
noklidusas lazergaismas izstaro$anu.

5. Visam aizsargbrillem ir jabtt pareiza veida (vilna garums un OD). Nav plisumu vai bojajumu,

kas varéetu izraisit netiSu noklidusas lazergaismas izstarosanu.

BRIDINAJUMS! Nenonemiet parsegus! Nonemot parsegus un aizsargus, var notikt paklausana bistama
optiska starojuma ltmena un elektriska sprieguma iedarbibai. Tikai Iridex apmactts
persondls drikst pieklit lazera iekspusei. Lazeram nav lietotaja apkalpojamo dalu.

UZMANIBU! Pirms padeves ierices komponentu parbaudes izsledziet lazeru. Kad lazers netiek lietots, turiet
aizsargodcinu uzliktu uz lazera piesleguietas. Vienmer rikojieties ar optisko skiedru kabeliem
loti uzmanigi. Netiniet kabeli diametra, kas mazaks par 15 cm (6 collam).

Kajsledza parbaude un tiriSana

KAJSLEDZA PARBAUDE UN TIRISANA
Kajsledza tiriSana
1. Atvienojiet kajsledzi no lazera (ja attiecinams).

2. Izmantojot tideni, izopropilspirtu vai vieglu mazgasanas lidzekli, noslaukiet kajsledza virsmas.
Nelietojiet abrazivus vai amonjaka bazes tiriSanas lidzeklus.

3. Pirms lietoSanas laujiet kajsledzim noZzat apkarteja gaisa.

4. Pievienojiet kajsledzi lazeram.

— =Y

PIEZIME. Kabelis nav hermetisks, tapec to nedrikst iemerkt neviend triSanas lidzekls.
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Mainstravas linijas drosinataju maina

Mainstravas linijas katram atzarojumam ir savs neatkarigais drosinatajs. DroSinataju turétajs ir lazera
vadibas pults stravas ievades vietas neatnemama sastavdala.

LAI PARBAUDITU UN NOMAINITU DROSINATAJUS, RIKOJIETIES, KA NORADITS TALAK.

Atvienojiet stravas vadu no ieejas ligzdas.
Atsledziet un atveriet drosinataju turétaju.

1
2
3. Iznemiet un apskatiet abus drosinatajus.
4. Nomainiet visus izdeguSos drosinatajus.
5

Ja izdeg ari no jauna ievietotie droginataji, sazinieties ar vietgjo Iridex tehniska atbalsta dienesta
parstavi.

Jaudas sledza atiestatiSana

Jaudas sledzis, kas atrodas lidzas stravas izvadei, aizsarga stravas padeves transformatru no ilgstosas
parslodzes. Kad tadi apstakli ka augsta ieksgja darba temperattira vai zems Iinijas spriegums apdraud
lazera uzticamibu, uznirst jaudas sledza poga.

LAl ATIESTATITU JAUDAS SLEDZI, RIKOJIETIES, KA NORADITS TALAK.

1. Koriggjiet visus jaudas ievades apstaklus vai laujiet lazeram atdzist.
2. Nospiediet jaudas sledza atiestatiS8anas pogu.

3. Japoga uznirst péc tas nospiesanas, sazinieties ar viet&jo Iridex tehniska atbalsta dienesta parstavi.

Jaudas kalibréSsanas parbaude

Lai garantétu, ka kalibresana atbilst Nacionala standartu un tehnologijas institata (NIST) prasibam,
lazera terapijas jauda tiek kalibréta Iridex rtipnica ar jaudas méritaju un Iridex padeves ierici ar
iepriek§ noméritu raidisanas jaudu.

Periodiski un vismaz reizi gada ir jaizmeéra faktiska jauda, kas tiek padota ar Iridex padeves ierici(-em),
lai parbauditu, vai lazersistéma joprojam darbojas ripnicas kalibrésanas parametru diapazona.

Regulativas iestades pieprasa, lai ASV FDA CDRH III un IV klases un Eiropas EN 60825 3. un
4. klases medicinas lazeru razotaji nodotu saviem klientiem jaudas kalibréSanas procedtiras.
Tikai Iridex apmacits rapnicas vai servisa personals drikst pielagot jaudas monitorus.

LAl PARBAUDITU JAUDAS KALIBRESANU, RIKOJIETIES, KA NORADITS TALAK.

1. Nodrosiniet, ka visas telpa esos$as personas valka atbilstosas lazerdrosSas brilles.

2. Pievienojiet atbilstosi stradajosu Iridex padeves ierici vai testa optisko skiedru kabeli.

18 Iridex OcuLight® SL/SLx lazersistému operatora rokasgramata 13099-LV, parsk. izd. H



10.

11.

12.

13.

14.

Centrgjiet merkstaru uz jaudas mérierices sensora. Mériericei ir jaspgj meérit vairaki vati ar
nepartrauktu optisko jaudu.

UZMANIBU! Punkta lielums, kas neparsniedz 3 mm diametra, var sabojat jaudas merierices sensoru.

Kad CW padeves ierice ir pievienota, iestatiet lazera ilgumu uz 3000 ms un intervalu uz vienu
impulsu. Kad MicroPulse padeves ierice ir pievienota, iestatiet ilgumu uz 3000 ms, MicroPulse
ilgumu uz 1,0 ms un MicroPulse intervalu uz 1,0 ms (50 % darba cikla faktors).

lestatiet lazera jaudu uz 200 mW.
Parsledziet lazeru rezima Treat (Terapija).

Virziet mérkstaru no Iridex padeves ierices uz jaudas mérierici, ievérojot jaudas mérierices
noradijumus par lazera jaudas parauga ieguvi.

Lai padotu terapijas staru, aktivizéjiet kajsledzi. Ierakstiet stabilo jaudas mérierices raditaju
tabula talak. ST vertiba uzrada ierices vidéjo piegadato jaudu.

lestatiet jaudu uz 500 mW, aktivizgjiet kajsledzi, lai padotu terapijas staru, un registrejiet
radfjumu.

lestatiet jaudu uz 1000 mW, aktivizgjiet kajsledzi, lai padotu terapijas staru, un registrgjiet
radfjumu.

lestatiet jaudu uz 2000 mW, aktivizgjiet kajsledzi, lai padotu terapijas staru, un registrgjiet
radfjumu.

Ja radijumi ir arpus pienemamajam vertibam, parbaudiet jaudas mérierici, novietojiet staru
precizi uz jaudas mérierices un vélreiz parbaudiet radijumus ar citu Iridex padeves ierici.

Ja radfjumi joprojam ir arpus pienemamajiem limeniem, sazinieties ar vietgjo Iridex tehniska
atbalsta dienesta parstavi.

Pievienojiet parakstito tabulas kopiju ierices registriem atsaucei lietoSanas un apkalpes laika.

Jaudas mérijumi, izmantojot CW padeves ierici

_ . Meérierices radijums Pienemamais diapazons

Jauda (mW) | ledarbibas ilgums (ms) (mW) (MW)

200 2000-5000 160-240

500 2000-5000 400-600

1000 2000-5000 800-1200

2000 2000-5000 1600-2400

Jaudas mérierices dati: KalibréSanas datums:

Meérierices modelis un sérijas numurs: Kalibrgja:
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Jaudas mérijumi, izmantojot MicroPulse® padeves ierici

ledarbibas MicroPulse® MicroPulse® Noradita jauda Merita jauda Pienemamais
ilgums (ms) ilgums (ms) intervals (ms) (mW) (mW) diapazons (mW)
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
Jaudas mérierices dati: KalibréSanas datums:
Mérierices modelis un sérijas numurs: Kalibréja:
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6

DrosSiba un atbilstiba

Lai garantetu drosu darbibu un novérstu apdraud@jumu un neparedzetu paklausanu lazerstaru

iedarbibai, izlasiet un ievérojiet talak sniegtos noradfjumus.

* Lainoverstu paklausanu lazera energijas iedarbibai, iznemot terapeitiskiem mérkiem, no tiesiem
vai novirzitiem atstarotiem lazerstariem, vienmeér pirms ierices lietoSanas parskatiet un ievérojiet
piesardzibas pasakumus, kas izklastiti operatora rokasgramatas.

e Soierici drikst lietot tikai sertificati arsti. Jas atbild par aprikojuma piemeérotibu un atlasttajam
terapijas metodem.

* Nelietojiet nevienu ierici, ja jums skiet, ka ta nedarbojas pareizi.

* No spogulvirsmam atstarotie lazerstari var nodarft kaitéjumu jsu actm, pacienta acim vai citu
personu acIm. Jebkurs spogulis vai metala priekSmets, kas atstaro lazerstaru, var radit atspulga
apdraudéjumu. Noteikti likvid&jiet visus lazera tuvuma esoSos atspulga apdraud&umus.
Vienmer, kad iespgjams, lietojiet neatstarojosus instrumentus. Uzmanieties, lai nenomeérketu
lazerstaru pret neparedzétiem objektiem.

UZMANIBU! Veicot izmainas vai modifikacijas, kuras nav skaidri apstiprindjusi par atbilstibu atbildiga
persona, var tikt anulétas lietotdja tiesibas izmantot aprikojumu.

Aizsardziba arstam

Acu drosibas filtri pasarga arstu no terapijas lazergaismas, kas tiek izkliedeta atpakalvirziena.
Batiskie acu drosibas filtri ir pastavigi uzstaditi ikviena saderiga spraugas lampas adaptert (SLA) un
lazera netiesa oftalmoskopa (LIO). Endofotokoagulacijai vai operacijas mikroskopa adaptera (OMA)
lietosanai ir jauzstada atsevisks diskréts acu drosibas filtrs katra operacijas mikroskopa skata cela.
Visiem acu drosibas filtriem ir optiskais blivums (OD) pie lazera vilna garuma, kas ir pietiekams,

lai varetu ilgtermina skatit izkliedeto lazergaismu I klases limenos.

Vienmér valkajiet 1azerdrosas brilles, kad veicat vai novérojat lazerterapiju ar neaizsargatu aci.

Visa terapijas telpas personala aizsardziba

Lazerdrosibas specialistam ir janosaka nepiecieSamiba péc aizsargbrillem, balstoties uz maksimali
pielaujamo iedarbibas limeni (MPE), nominalo redzes apdraudé&juma zonu (NOHA) un nominalo
redzes apdraudéjuma attalumu (NOHD) katrai padeves ierice, kas tiek izmantota ar lazersistemu,
ka arf terapijas telpas konfiguracijas. Papildinformaciju skatiet standarta ANSI Z136.1, ANSI Z136.3
vai Eiropas standarta IEC 60825-1.

Ar OcuLight SL (maksimala izvades jauda 2,0 W) un OcuLight SLx (maksimala izvades jauda 3,0 W)
izmantoto lazerdro$o brillu optiskajam blivumam ir jabat OD > 4 pie 810 nm.
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Talak noradita formula tika izmantota, lai aprékinatu viskonservativakas NOHD vertibas.
NOHD = (1,7/NA)(®/nMPE)*®

kur:

NOHD = attalums metros, pie kada stara starojums ir vienads ar atbilstoSo radzenes MPE
NA = no optisko skiedru kabela izstarota stara skaitliska aperttira
® = maksimala iesp&jama lazera jauda vatos

MPE = lazera starojuma limenis mérvieniba W/m?, kadam persona var tikt paklauta, neradot
nevélamas blakusparadibas

Skaitliska aperttira ir vienada ar izstarota lazerstara puslenka sinusu. Maksimala pieejama lazera
jauda un saistita NA atSkiras katrai padeves iericei, tadejadi iegtistot unikalas NOHD vertibas katrai
padeves iericei.

PIEZIME. Ne visas padeves ierices ir pieejamas visiem lazeru modeliem.

SLx NOHD veértibas dazadam padeves iericém

Skaitliska | Maksimala
MPE apertura jauda @ NOHD

Padeves ierice (W/im?) (NA) (W) (m)
EndoProbe 16 0,10 2,0 3,4
G-Probe 16 0,25 3,0 1,7
DioPexy zonde 16 0,03 2,0 1"
Spraugas lampas adapters (SLA) 16 0,04 2,0 8,5
Lielas spraugas lampas adapters (LS-SLA) 16 0,01 2,0 34
Lazera netieSais oftalmoskops (LIO) 16 0,02 2,0 17
Lielas spraugas lazera netieSais oftalmoskops (LS-LIO) 16 0,02 2,0 17
Symphony spraugas lampas adapters (810 nm) 16 0,01 1,5 29
Operacijas mikroskopa adapters (OMA) 16 0,01 2,0 34

SL NOHD veértibas dazadam padeves iericém

Skaitliska | Maksimala
MPE apertira jauda © NOHD

Padeves ierice (W/m?) (NA) (W) (m)
EndoProbe 16 0,10 1,5 29
G-Probe 16 0,25 2,0 1,4
DioPexy zonde 16 0,03 1,8 1"
Spraugas lampas adapters (SLA) 16 0,04 1,3 6,8
Lielas spraugas lampas adapters (LS-SLA) 16 0,01 1,3 27
Lazera netieSais oftalmoskops (LIO) 16 0,02 1,5 15
Lielas spraugas lazera netieSais oftalmoskops (LS-LIO) 16 0,02 1,5 15
Operéacijas mikroskopa adapters (OMA) 16 0,01 1,3 27
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DrosSibas atbilstiba

Atbilst FDA ekspluatacijas standartiem lazeriem, iznemot novirzes saskana ar Lazera pazinojumu
Nr. 50, kas datets 2007. gada 24. janija.

Ar CE zimi marl;étés ierices atbilst visam Eiropas Savienibas Direktivas 93 /42 /EEK par medicinas

iericém prasibam.

OcuLight SL un SLx lazersistemam izmanto cieta korpusa elektroniski parsledzamo barosanas bloku,
kas atbilst stingrajiem EN60601-1 ekspluatacijas un drosibas standartiem. Ipasais mikroprocesors
nepartraukti uzrauga visu lazera vadibas pults apakssistemu droso darbibu.

Komponents

Funkcionalitate

Arkartas izslég$ana

Nekavéjoties atspéjo lazeru.

Aizsargkorpuss

Arg&jais korpuss novérs neuzraudzitu piek|uvi lazera starojumam virs | klases
robezvértibam.

DroSibas blokétajierice

Elektroniska blokétajierice pie optisko Skiedru pieslégvietas novérs lazera
izstaro8anu, ja padeves ierice nav atbilstoSi pievienota.

Talvadibas blokétajierice

Arg&ja durvju blokétajierices izeja ir nodrosinata, lai atspéjotu lazeru, ja terapijas
telpas durvis tiek atvértas terapijas laika. Ir nodroSinats ar blokétajierices tiltsléga
vads.

Atslegas slédzis

Sistéma darbojas tikai ar atbilstoSu atslégu. Atslégu nevar iznemt, ja ta ir
pozicija On (leslégt).

Lazera starojuma
indikators

Dzeltena gaidstaves reZima lampina parada redzamu bridindjumu par to, ka ir
pieejams lazera starojums.

Ja ir atlastts rezims Treat (Terapija), tris sekunzu aizkave nelauj uzsak netiSu
paklausanu lazera iedarbibai. Vadibas pults padod lazera energiju tikai tad,

ja reZima Treat (Terapija) tiek nospiests kajslédzis. Dzirdamais skanas signals
norada, ka vadibas pults padod lazera energiju. Dzirdama indikatora skalumu
var pielagot, bet ne izslégt.

Stara vajinatajs

Elektroniskais stara vajinatajs novérs jebkadu lazera starojumu no vadibas pults,
ja nav atbilstibas visam starojuma prasibam.

SkatiSanas optika

Acu drosibas filtri ir nepiecieSami lazersistémas lietoSanas laika.

Manuala restartéSana

Ja lazera starojums tiek partraukts, sistéma pariet rezima Standby (Gaidstave),
jauda samazinas I1dz nullei, un vadibas pults tiek manuali restartéta.

uzraudzibas ierice

Divas uzraudzibas ierices neatkarigi méra lazera jaudu pirms starojuma.
Ja mérijumi ievérojami atskiras, sistéma pariet rezima Call Service (Sazinieties
ar servisu).

Kajsledzis

Vadibas pulti nevar parslégt rezima Treat (Terapija), ja kajslédzis ir bojats vai
neatbilstosi pievienots. Kajslédzi var iemérkt un tirit (IPX8 saskana ar IEC60529),
un tas ir parklats drosibai (ANSI standarts Z136.3, 4.3.1).
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Uzlimes

PIEZIME. Faktiska uzlime lazera modelim var atskirties.

Sérijas numurs
(aizmuguréjais panelis)

IRIDEX 94043, USA
Tel: (650) 940 4700

IRIDEX Corporation
[ 1212 Terra Bella Ave
/ Mountain View, CA
®

OcuLight www.iridex.com

] 2016-09

* [sN] 123456789

Rev: A

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

PN 13489 Rev B

Zeméjums
(lazera apaksdala)

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.

Kajsledzis

31602

110001F Emergo Europe

FCC ID: UDB31539 Molenstraat 15
IC ID: 6590A-31539  2513BH The Hague
IRIDEX The Netheriands
Tel(31) (0) 70 3458570
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

Lazera bridinajums

VISIELE AMD INVISIELE LA SERE RADIATION
AVOID EVE OF SKIN EXPOSURE TO
DIEECT OF SCATTEFED FAD LA TIOH

CLASS4 LASER PRODTICT
CLAZS2 LASER PRODTICT
(IEC 60825- 1:2007/2014 7

FAVONNEMEN T L4 SEF WISIELE ET
IMVISIELE EXPO SITION DANGEREUZE DE
L70EIL OTTDE L& PEATT ATT
EAVOHHEMENT DIFECT O DIFFIS
ATDAFEIL L LASERDE CLASSE 4
ATPAREIL 4 LASERDE CLASSE 2
[CEI60525- 1:2007/2014 )

A=810nm Po=4W

A=650nm Po=1mwW
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Simboli (atbilstigi attiecinamajam)

STERILEJEO]

bd

Mérkstars

Uzmanibu!

Savienotaja veids

llgums ar
MicroPulse

Sterilizéts ar
etiléenoksidu

Kajslédzis

Drosinatajs

IzgaismoSanas
zonde

Intervals ar
MicroPulse

Apgaismojums

RazoSanas datums

Dalas numurs

Impulsu skaita
atiestatiSana

Talvadibas pults

Vienreizlietojams

B tipa aprikojums
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Lenkis

Dzirdamais signals

Nelietot, ja
iepakojums ir bojats

Arkartas apturé$ana

Pilnvarotais
parstavis Eiropas
Savieniba

Kajslédzis uz iekSu

Mérierice
Samazinajums/
palielinajums

Lazera apertira
optisko Skiedru
pieslégvietas gala

Sérija

Izslégts

Jauda

Nejonizétais
elektromagnétiskais
starojums

Talvadibas
blokétajierice

Gaidstave

Elektrisko un
elektronisko iekartu
atkritumi (EEIA)

ETL CLASSIFIED

Intertek

B o "—EP IO

Aspiracijas zonde

CE zime

llgums

ETL zime

Deriguma termins

Kajslédzis uz aru

Aizsargzemejums

Intervals

Lazera bridinajums

Razotajs

leslégts

Impulsu skaits

Lasit informaciju

Sérijas numurs

Terapija

Raksts ir aktivizéts
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Temperatiras
robezveértibas

Skatit noradijumu
rokasgramatu/
bukletu (zila krasa)

Impulsu skaits
(grupa)

Jaudas pieaugums

usSB

Lazera
sagatavoSana

Sistémas spilgtums

Bridinajums,
nomainit ar
droSinatajiem,
ka noradits

IPX4

t1el

wll
ol
0]0
=)

X

Aizsardziba

no udens
iz§|akstjumiem
Nno visam pusém
Sakotnéja jauda
(PowerStep)

ledalu skaits
(PowerStep)

Jaudas pieaugums
(PowerStep)

Pieslégvietu
indikatori

Skalrunis

Bez lateksa
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Aizsardziba pret
nepartrauktu
iemeérkSanu

Intervals starp
grupam

Jauda (MicroPulse)

Parametrs ir blokéts

Lazera ierosinajums

Ekrans

Noziméjums
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Specifikacijas

PIEZIME. ]a nav noradits citadi, lazera vadibas pults specifikacijas ir vienadas OcuLight SL un SLx
lazersistemam.

Specifikacija

Apraksts

Terapijas vilna garums

810 nm

Terapijas jauda

AtSkiras péc padeves ierice veida. Lazersistéma parada jaudu, kas padota audiem.
SL: 0-2000 mW
SLx: 0-3000 mW

ligums

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 (tikai SLx)

0,10-1,00 ms (ieslégSanas laiks), 0,05 ms iedalas

1,0-10,0 ms (izslégSanas laiks vai intervala laiks), 0,10 ms iedalas
LongPulse (papildaprikojums SL modelim)

10-60 sekundes (5 sekunzu iedalas)

1-2 mindtes (10 sekunzu iedalas)

2-5 mindtes (30 sekunzu iedalas)

5-30 mindtes (1 mindtes iedalas)

Intervals

Nav, 50, 100, 200, 300, 400, 500, 600, 700, 800, 900 un 1000 ms

Mérkstars

Sarkana lazera diode. Lietotaja pielagojama intensitate; maksimali 1 mW, koaksiala
ar terapijas staru; 650 nm

Elektrotikls

115 V mainstrava, 50/60 Hz, 0,8 A
230 V mainstrava, 50/60 Hz, 0,4 A

Darba temperatiras
diapazons

No 10 °C Iidz 40 °C (no 50 °F Iidz 104 °F)

Uzglabasanas
temperatiras diapazons

No -20 °C Iidz 60 °C (no -4 °F Iidz 140 °F)
Ja lazers tiek uzglabatas temperatira zem 10 °C (50 °F), pirms lietoSanas uzgaidiet
4 stundas, kameér tas sasilst [1dz telpas temperatdrai.

Relativais mitrums

No 20 % Iidz 80 %

Izméri

30 cm x 30 cm x 10 cm (12 collu platums x 12 collu dzilJums x 4 collu augstums)

Svars

6,3 kg (14 marcinas)

Aprikojuma aizsardziba

1. klase
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Bezvadu kajslédzis un EMS

Bezvadu kajsledza uzstadisana

Bezvadu kajsledza komplekts

e Ar akumulatoru darbinams kajsledzis (ar jaudas pielagosanu vai bez tas)

e Lazera vadibas pults darbinats uztvergjs

Pievienojiet bezvadu uztvereju kajsledza ligzdai lazera aizmuguré. Tris pedali (ka attiecinams) uz
kajsledza kontrolé talak noradito.

e Kreisais pedalis = samazina jaudu (turiet, lai mainitu parametru)

e Vidgjais pedalis = aktivize lazeru

e Labais pedalis = palielina jaudu (turiet, lai mainitu parametru)

UZMANIBU! Katrs kajsledzaluztvereja paris ir unikali saistits un nedarbosies ar citiem Iridex kajsledziem
vai lidzigiem komponentiem. Skaidri nosakiet katru pari, lai noverstu savienoto komponentu
atdaltSanu.

PIEZIME. Kajsledzis ir paredzets darbibai 15 pedu attaluma no lazera.

Akumulatoru parbaude

PIEZIME. Kad akumulatori ir jinomaina, sazinieties ar tirdzniecibas parstavi vai Iridex klientu apkalposanas
dienesta parstavi. Paredzams, ka bezvadu jaudas pielagosanas kajslédza akumulators darbosies
3 lidz 5 gadus, ja to lieto normalos apstaklos.

KajsledZa gaismas diodes palidz probléemu novérsanai un norada akumulatora stavoklus,
ka redzams talak.

Kajslédza gaismas diodes izgaismojums Statuss

Péc kajsledza nospieSanas mirgo zala krasa Kajslédzis darbojas
Akumulators darbojas

Péc kajsledza nospieSanas mirgo dzintarkrasa Kajslédzis darbojas
Akumulatora uzlades lTmenis ir zems

Péc kajslédza nospieSanas 10 sekundes mirgo sarkana Nav RF sakaru
gaismas diode
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EMS drosibas informacija

Lazersistemai (vadibas pultij un piederumiem) ir nepiecieSami Ipasi piesardzibas pasakumi attieciba
uz EMS, un ta ir jauzstada un janodod ekspluatacija saskana ar $aja sadala sniegto informaciju.

So sistemu var ietekmét parnesajamais un mobilais RF sakaru aprikojums.

Lazersistema ir parbaudita, un ir apstiprinata tas atbilstibas medicinas ieri¢u ierobezojumiem, kas
noteikti standarta IEC 60601-1-2, saskana ar Saja sadala ieklautajam tabulam. Sie ierobeZojumi ir
izstradati, lai garantétu pamatotu aizsardzibu pret kaitigiem traucéjumiem ierasta medicinas videé.

UZMANIBU! Veicot izmainas vai modifikacijas, kuras nav skaidri apstiprindjusi par atbilstibu atbildiga
puse, var tikt anuletas lietotdja tiesibas izmantot aprikojumu, ka ar? var tikt palielinatas
starojums vai samazindties lazersistémas aizsardziba.

Bezvadu kajsledzis parraida un uztver frekvences diapazona no 2,41 GHz lidz 2,46 GHz ar ierobeZotu
efektivo izstaroto jaudu, ka aprakstits talak. Parraides ir nepartrauktas parraides pie diskrétas
frekvences parraides frekvences diapazona.

Bezvadu kajsledzis ir parbaudits, un ir apstiprinata ta atbilstiba B klases digitalas ierices
ierobeZojumiem saskana ar FCC noteikumu 15. dalu. Sie ierobeZojumi ir izstradati, lai garantetu
pamatotu aizsardzibu pret kaitigiem traucgjumiem dzivojama vide. Sis aprikojums rada, izmanto un
var izstarot radiofrekvences energiju, un, ja tas netiek uzstadits un lietots atbilstosi noradijumiem,
radiosakariem var tikt raditi kaitigi traucéjumi. Tomér nav garantijas, ka traucgjumi neradisies
konkrétaja ietaisé. Ja bezvadu kajsledzis rada kaitigus traucéjumus radio vai televizijas uztversanai,
ko var noteikt, izsledzot un iesledzot lazersistemu, lietotajam tiek ieteikts meginat koriget
traucgjumus, veicot vienu vai vairakas no talak noraditajam darbibam.

e DPagrieziet vai parvietojiet uztversanas ierici.

e Dalieliniet atstatumu starp iericem.

e Pievienojiet lazera vadibas pulti kontaktligzdai konttira, kuram nav pieslégts uztvergjs.

¢ Palidzibai konsultgjieties ar Iridex klientu apkalposanas dienestu.
B klases digitala ierice atbilst visam Kanadas traucgjumu radoso ieri¢u noteikumu prasibam.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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EMS prasibas vadibas pultij un piederumiem

Norades un razotaja pazinojums — elektromagnétiskais starojums

So lazersistému (vadibas pulti un piederumus) ir paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vida.
Lazersistémas pircéjam vai lietotajam ir janodrosSina, ka ta tiek izmantota $§ada vidé.

Starojuma tests Atbilstiba

RF starojums 1. grupa Lazersistéma izmanto RF energiju tikai tas iek$gjai

CISPR 11 funkcionalitatei. Tapéc tas RF starojums ir |oti zems,
un ir maz ticams, ka tas varétu radit traucéjumus
tuvuma esoSajam elektroniskajam aprikojumam.

RF starojums Aklase

CISPR 11

Harmoniskie izstarojumi | A klase

IEC 61000-3-2

Sprieguma svarstibas / | Atbilst

mirgo$anas izstarojumi

Lazersistéma ir piemérota lietoSanai visa veida telpas, iznemot dzivojamas telpas un tas, kuras tiesi
pievienotas publiskajam zemsprieguma elektrotiklam, kas apgada dzivojamas €kas.
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Norades un razotaja pazinojums — aizsardziba

So lazersistému (vadibas pulti un piederumus) ir paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vide.
Lazersistémas pircéjam vai lietotajam ir janodroSina, ka ta tiek izmantota $§ada vidé.

Aizsardzibas tests

IEC 60601 testa limenis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska
vide — norades

Elektrostatiska
izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakta
+8 kV gaisa

+6 kV kontakta
+8 kV gaisa

Gridam ir jabat no koka,
betona vai keramikas
flizém. Ja gridas ir klatas
ar sintétisko materialu,
relativajam mitrumam ir
jabat vismaz 30 %.

Strauj$ stravas

+2 kV stravas padeves linijam

+2 kV stravas padeves linijam

Elektrotikla kvalitatei

pieaugums/ +1 kV ievadizvades ITnijam Nav attiecinams ir jaatbilst ierastas
uzliesmojums komercialas vai slimnicas
IEC 61000-4-4 vides kvalitatei.
Parsprieguma +1 kV diferencialais rezZims +1 kV diferencialais rezZims Elektrotikla kvalitatei
impulss +2 kV ekspluatacijas rezims | +2 kV ekspluatacijas rezims | I jaatbilst ierastas

IEC 61000-4-5 komercialas vai slimnicas

vides kvalitatei.

Sprieguma kritumi,
Tsi parravumi un
sprieguma variacijas
stravas padeves
ievades linijas

IEC 61000-4-11

<5 % U;

(>95 % kritums U;) 0,5 ciklam
40 % Uy

(60 % kritums Uy) 5 cikliem
70 % U,

(30 % kritums U;) 25 cikliem
<5 % U;

(>95 % kritums Uy)

<5 % U;

(>95 % kritums U;) 0,5 ciklam
40 % Uy

(60 % kritums Uy) 5 cikliem
70 % U,

(30 % kritums U;) 25 cikliem
<5 % U;

(>95 % kritums Uy)

Elektrotikla kvalitatei

ir jaatbilst ierastas
komercialas vai
slimnicas vides
kvalitatei. Ja lietotajam
vai lazersistémai

ir nepiecieSama
nepartraukta darbiba
elektrotikla traucéjumu
laika, ieteicams

5 sekundém 5 sekundém lazersistému darbinat ar
nepartraukto barosanu
vai akumulatoru.

(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Jaudas frekvences
magnétiskais lauks magnétiskajiem laukiem
|IEC 61000-4-8 ir jabadt ITmenos, kas

raksturigi ierastai vietai
parasta komerciala vai
slimnicas vidé.

PIEZIME. U, ir mainstravas elektrotikla spriegums pirms testa limena izmanto$anas.
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Norades un razotaja pazinojums — elektromagnétiska aizsardziba

Bezvadu kajslédzi ir paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Bezvadu kajslédza pircéjam vai
lietotdjam ir janodroSina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Aizsardzibas IEC 60601 testa | Atbilstibas
tests limenis limenis Elektromagnétiska vide — norades

Parnésajamais un mobilais RF sakaru aprikojums

ir jaizmanto tada attdluma no lazersistémas dalam,
tostarp kabeliem, kas neparsniedz ieteikto atstatumu,
kas aprékinats ar vienadojumu, ko pieméro raiditaja
frekvencei.

leteiktais atstatums

Vadita RF 3 Vrms 3 Vrms d=12VP
IEC-61000-4-6 No 150 kHz Iidz
80 MHz
|zstarota RF 3 Vrms 3 Vrms d =1,2vP No 80 MHz lidz 800 MHz
IEC 61000-4-3 No 150 kHz Iidz
80 MHz

d = 2,3vP No 800 MHz Iidz 2,5 GHz

Kur P ir raiditaja maksimalas izejas jaudas nominals
vatos (W) atbilstoSi raiditaja razotaja noraditajam

un d ir ieteicamais atstatums metros (m).2

Lauka stiprumam no fiksétiem RF raiditajiem, ka
noteikts ar elektromagnétiskajiem vietas mérijumiem,

ir jabat mazakam par atbilstibas Iimeni katra frekvences
diapazona.®

Traucéjumi var rasties tada aprikojuma tuvuma,

kas markéts ar talak noradrto simbolu.

(<<i>>)

1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz ir attiecinams lielaks frekvences diapazons.

2. PIEZIME. STs norades var nebdit attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé
absorbcija un atstarojums no konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.

a: Lauka stipruma vértibas no fiksétiem raiditajiem, pieméram, bazes stacijam radio (mobilajiem/bezvadu)
telefoniem un sauszemes mobilajiem radio, amatieru radio, AM un FM radio apraidém un TV apraidém, nevar
teorétiski paredzét ar noteiktu precizitati. Lai novértétu elektromagnétisko vidi, ko rada fikséti RF raiditaji,

ir jaapsver elektromagnétisko mérijumu veikS§ana. Ja lazersistémas lietoSanas vieta méritais lauka stiprums
parsniedz piemérojamo RF atbilstibas ITmeni, kas noradits ieprieks, l1azersistéma ir janovero, lai noteiktu, vai
ta darbojas normali. Ja tiek novérota normam neatbilstoSa darbiba, ir javeic papildu pasakumi, pieméram,
lazersistémas parvietoSana vai pagrieSana.

b: Frekvenéu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka stiprumam ir jabdt mazakam par 3 V/m.

32 Iridex OculLight® SL/SLx lazersistému operatora rokasgramata 13099-LV, parsk. izd. H



leteicamais atstatums starp parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu un bezvadu kajslédzi.

Bezvadu kajslédzi ir paredzéts lietot elektromagnétiskaja vidé, kura tiek kontroléti izstarotie RF traucéjumi.
Bezvadu kajslédza pircéjs vai lietotajs var palidzét noverst elektromagnétiskos trauc&jumus, uzturot minimalu
attalumu starp parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu (raiditajiem) un bezvadu kajslédzi, ka ieteikts
talak, atbilstoSi sakaru aprikojuma maksimalajai izvades jaudai.

Atstatums atbilstoSi raiditaja frekvencei (m)
Raiditaja nominala
maksimala izvades No 150 kHz Iidz 80 MHz | No 80 MHz Iidz 800 MHz | No 800 MHz Iidz 2,5 GHz
jauda (W) d=12VP d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

Raiditajiem ar nominalo maksimalo izvades jaudu, kas nav minéta ieprieks, ieteicamais atstatums
d metros (m) ir nosakams, izmantojot vienadojumu, kas attiecinams uz raiditaja frekvenci, kur P ir
maksimalas izvades jaudas nominals raiditajam vatos (W) atbilstosi raiditaja razotaja noteiktajam.
1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz ir attiecinams atstatums lielakam frekvences diapazonam.

2. PIEZIME. Sis norades var nebiit attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé
absorbcija un atstarojums no konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.

13099-LV, parsk. izd. H Bezvadu kajslédzis un EMS 33



