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1
Johdanto

Iridexin laseriin yhdistettynd indirekti Iridex TruFocus LIO Premiere® -oftalmoskooppi tuo
tdydentdd kaksiokulaarisen indirektin oftalmoskoopin diagnostisia laajakulmaominaisuuksia
pupillin ldpi suoritettavan verkkokalvon fotokoagulaation terapeuttisilla ominaisuuksilla.

Silld voidaan ldhettdd laserenergiaa verkkokalvon kauimmaisille reuna-alueille ja hoitaa
makuuasennossa olevia potilaita. Kiintedt silmien turvasuodattimet suojaavat kdyttdjan silmié ja
tarjoavat selkedn nakyman hoidettavasta alueesta. Laitteen optiset osat tdysin sen kotelon sisalld,
mika ehkiisee linjausvirheitd ja kontaminaatiota.

TruFocus LIO Premiere -oftalmoskooppeja myydédan lddkareille ja ne on tarkoitettu asianmukaisen
koulutuksen saaneiden ladketieteen ammattilaisten kayttoon.

LIOn kliiniset kayttotarkoitukset

LIOa kaytetdan laajalti proliferatiivisen diabeettisen retinopatian, keskosen retinopatian,
verkkokalvon irtaumien ja repedmien sekd silmédnsisdisten kasvaimien, kuten retinoblastooman,
hoitoon.

Kayttoaiheet

Indirekti Iridex TruFocus LIO Premiere -laseroftalmoskooppi seka Iridex® IQ -laserjdrjestelmien
tuoteperhe (IQ 532 [532 nm], IQ 577 [577 nm], IQ 630-670 [630—670 nm], IQ 810 [810 nm]) ja niiden
kanssa kéaytettavit kdsikappaleet, syottolaitteet ja lisdvarusteet syottavat laserenergiaa joko
CW-pulse-, MicroPulse®- tai LongPulse™-tilassa. Tuote on tarkoitettu seuraaviin oftalmologian
erikoisalan toimenpiteisiin:

532 nm

Tarkoitettu verkkokalvon fotokoagulaatioon, lasertrabekuloplastiaan, iridotomiaan ja iridoplastiaan,
mukaan lukien seuraavat:

e verkkokalvon fotokoagulaatio (VFK) seuraavien sairauksien hoidossa:
e diabeettinen retinopatia, mukaan lukien
e ei-proliferatiivinen retinopatia (taustaretinopatia)
e makulaturvotus
e proliferatiivinen retinopatia
e verkkokalvon repedmat ja irtoamat
* kennomainen verkkokalvon rappeuma
¢ silmadnpohjan ikdrappeuma
e keskosen retinopatia
e silmén suonikalvon uudissuonittuminen

e verkkokalvon keskusvaltimotukos ja laskimohaaratukos
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e lasertrabekuloplastia, iridotomia ja iridoplastia glaukooman hoidossa, mukaan lukien:
e primaarinen avokulma-/sulkukulmaglaukooma.

577 nm

Tarkoitettu sekd anterioristen ettd posterioristen segmenttien fotogoakulaatioon, mukaan lukien
seuraavat:

¢ verkkokalvon fotokoagulaatio, panretinaalinen fotokoagulaatio ja verkkokalvon ja suonikalvon
vaskulaaristen ja rakenteellisten poikkeamien silmédnsisdinen endofotokoagulaatio,
mukaan lukien

e proliferatiivinen ja ei-proliferatiivinen diabeettinen retinopatia
* silmén suonikalvon uudissuonittuminen

e verkkokalvon laskimohaaratukos

e silmédnpohjan ikdrappeuma

e verkkokalvon repedmat ja irtoamat

¢ keskosen retinopatia

e iridotomia, iridoplastia ja trabekuloplastia sulkukulmaglaukooman ja avokulmaglaukooman
hoidossa.

630 — 670 nm

Tarkoitettu sekd anterioristen ettd posterioristen segmenttien fotogoakulaatioon, mukaan lukien
seuraavat:

e verkkokalvon fotokoagulaatio, panretinaalinen fotokoagulaatio ja verkkokalvon ja suonikalvon
vaskulaaristen ja rakenteellisten poikkeamien silménsisdinen endofotokoagulaatio,
mukaan lukien

e proliferatiivinen ja ei-proliferatiivinen diabeettinen retinopatia
e silmin suonikalvon uudissuonittuminen

e verkkokalvon laskimohaaratukos

¢ silmédnpohjan ikdrappeuma

e verkkokalvon repedmat ja irtoamat

* keskosen retinopatia

* iridotomia, iridoplastia ja trabekuloplastia sulkukulmaglaukooman ja avokulmaglaukooman
hoidossa.

810 nm

Tarkoitettu verkkokalvon fotokoagulaatioon, lasertrabekuloplastiaan, kovakalvon ldpi suoritettavaan
syklofotokoagulaatioon, kovakalvon lédpi suoritettavaan verkkokalvon fotokoagulaatioon ja
iridotomiaan muun muassa seuraavien sairauksien hoidossa:

e verkkokalvon fotokoagulaatio seuraavien sairauksien hoidossa:
e diabeettinen retinopatia, mukaan lukien

e ei-proliferatiivinen retinopatia (taustaretinopatia)

e makulaturvotus

e proliferatiivinen retinopatia
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e verkkokalvon repedmait, irtoamat ja reiat

® kennomainen verkkokalvon rappeuma

¢ silmidnpohjan ikdrappeuma, johon liittyy silmén suonikalvon uudissuonittumista
® keskosen retinopatia

¢ silmén suonikalvon uudissuonittuminen

e verkkokalvon keskusvaltimotukos ja laskimohaaratukos

e lasertrabekuloplastia, iridotomia ja kovakalvon lédpi suoritettava syklofotokoagulaatio
glaukooman hoidossa, mukaan lukien

e primaarinen avokulmaglaukooma
e sulkukulmaglaukooma

e vaikeahoitoinen glaukooma (hoitoon reagoimaton/hoitamaton).

Vasta-aiheet

TruFocus LIO Premiere -oftalmoskooppia ei ole tarkoitettu sellaisten potilaiden hoitoon, joiden
hoitoon liittyy suonikaarteiden sisdisté laserfotokoagulaatiota. Ald kdytd sellaisten albiinopotilaiden
hoitoon, joilla ei ole pigmenttia.

Pistekokoon vaikuttavat tekijat

e Silmaén valoa taittavan osan taitekerroin.

e Tyoskentelyetdisyys. Pienin piste saavutetaan, kun laserpiste on kohdistuspisteessdan
kuvatasolla.

¢ Silmin taittotila. Laserin pistekoko verkkokalvolla on pienempi likindkdisessd silméssa ja
suurempi kaukondkdisessd silmassa.

A x (B/C) = pistekoko verkkokalvolla. Yhtalossa:

e A =pistekoko ilmassa

e B =kédessd pidettdvdn asfddrisen linssin taittokyvyn voimakkuus

e (C =silmin voimakkuus.

Tatd kaavaa kdyttden™

e Normaalitaittoinen silm& (60D): 1 100 um x (20D/60D) = 360 um:n pistekoko verkkokalvolla
e Likindkdinen silmé (70D): 1 100 um x (20D/70D) = 315 ym:n pistekoko verkkokalvolla

e Kaukonékéinen silmd (50D): 1 100 ym x (20D/50D) = 440 ym:n pistekoko verkkokalvolla

* Esimerkki; voimakkuus saattaa vaihdella potilaan mukaan.

Asfddrisen 20D-linssin asettaminen 55 mm:n padhdn normaalitaittoisesta silmésta pitdisi tuottaa
suurentunut ilmakuva silmédnpohjasta.
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Varoitukset ja huomiot

A VAROITUKSET:

4

Laserlaitteet muodostavat erittdin tiivistetyn valonsiteen, joka vidrin kiytettyni voi atheuttaa
vammoja. Perehdy laserin ja sen kanssa kiytettivin syottojirjestelman kayttoohjeisiin ennen
toimenpiteen suorittamista. Nain suojelet sekd potilasta etti hoitohenkilokuntaa.

Lasersdteitd lihettavin tahtiyssdteen tai hoitositeen aukkoihin tai valokaapeleihin ei saa koskaan
katsoa suoraan edes lasersuojalasien kanssa.

Alii koskaan katso suoraan laservalon lihteeseen tai kirkkaista heijastavista pinnoista
sironneeseen laservaloon. Vilti hoitositeen kohdistamista erittdin heijastaviin pintoihin,
kuten metalli-instrumentteihin.

Valitse toimenpidehuone ja -paikka huolellisesti. Toimenpiteen suorituspaikassa ei saa olla
ikkunoita, joita ei voi peittid, eiki heijastavia pintoja, joista hoitoside voisi vahingossa heijastua.

Huolehdi, etti jokaisella toimenpidehuoneessa olevalla henkilokunnan jisenelld on asianmukaiset
laservalolta suojaavat suojalasit. Ali koskaan korvaa lasersuojalaseja voimakkuudellisilla laseilla.

Tarkista valokuitukaapeli aina ennen sen yhdistimisti laseriin varmistaaksesi, ettd se ei ole
vaurioitunut. Vaurioitunut valokuitukaapeli voi johtaa tahattomaan altistukseen laserille tai sinun,
potilaan tai muiden toimenpidehuoneessa olevien henkiloiden loukkaantumiseen.

Tarkista aina, etti syottolaite on asianmukaisesti yhdistetty laseriin. Vidrin liitetty syottolaite voi
atheuttaa tahattoman toisen lasersdteen. Seurauksena voi olla vakava silmd- tai kudosvamma.

Laserin syottolaitteen kanssa saa kiyttid ainoastaan yhteensopivia Iridexin laserjirjestelmid.
Epdyhteensopivan laserin kiytto voi mitatoidd tuotteen takuut ja heikentid potilaan, itsesi seki
muiden toimenpidehuoneessa olevien turvallisuutta.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan timan laitteen myynti on sallittu vain sellaiselle
terveydenhuollon ammattilaiselle, jolla on lupa harjoittaa lidketiedettd laitteen kiyttoosavaltiossa,
tai tillaisen ammattilaisen madriyksestd.

Tissi oppaassa mainitsemattomien ohjaus- tai sditoasetusten kiytto tai toimenpiteiden
suorittaminen voi johtaa vaaralliseen siteilyaltistukseen.

Alii kiiyti laitetta samassa tilassa syttyvien tai rijahtivien aineiden kanssa, kuten haihtuvien
anestesia-aineiden, alkoholin ja potilaan ja leikkaussalin valmisteluun kiytettivien aineiden kanssa.

Sammuta laser ennen syottolaitteen komponenttien tarkistamista.

Kisittele valokuitukaapeleja aina erityisti varovaisuutta noudattaen. Ali kidnnd, taita tai vedd
kaapelia kerille, jonka halkaisija on alle 15 cm (6 tuumaa).
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Alii kiiytii pidosan kaapelipidikkeiti valokuitukaapelien kiinnittimiseen.
Pidd valokaapeliliittimen suoja paikoillaan, kun syottolaite ei ole kiytossd.

Alii koske lamppuun. Poista mahdolliset sormenjiljet lampusta metanoliin kostutetulla
vanupuikolla.
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Iridex Corporationin yhteystiedot

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Puhelin: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (vain Yhdysvaltojen siséllé)
Faksi: +1 (650) 962-0486
Tekninen tuki: +1 (800) 388-4747 (vain Yhdysvaltojen sisélld)

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C E2797 Alankomaat

Takuu ja huolto. Tdmén laitteen mukana tulee tavallinen tehdasvakuutus. Takuu raukeaa,
jos tuotetta yrittdd huoltaa muu kuin Iridexin hyviksyma taho.

HUOMAA: tdhan takuu- ja huoltosopimukseen sovelletaan Iridexin ehdoissa mainittuja takuuehtoja,
oikeussuojakeinojen rajoitusta sekd vastuunrajoituksia.

Sahko- ja elektroniikkalaiteromun kierritys.

Havit4 laite ja lisdosat paikallisten ja alueellisten sidnnosten vaatimalla tavalla.
= Ota yhteyttd Iridexiin tai paikalliseen jakelijaan, jos tarvitset tuotteen havittamisohjeet.
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2
Kaytto

Erityiset huomioon otettavat seikat

Indirekti TruFocus Premiere -laseroftalmoskooppi on muokattu indirekti kaksiokulaarinen Heine
500 -oftalmoskooppi, johon on lisétty optiikka lasersdteen ldhetystd varten. Tédss4 jarjestelméssd on
kaksi peili, jotka on asetettu ei-akselinsuuntaisesti suhteessa katseluoptiikkaan (katso Kuwva 1 alla).

TARKENNETUT TAHTAYS- JA
LED-VALAISTUS HOITOLASERPISTEET

KATSELUAKSELIA PITKIN
LIIKKUVA 20D-LINSSI

VALAISTUSPEILI

<— — — —
KATSE-
LUAKSELI

TAHTAYS- JA
HOITOLASERSATEET

LASERPEILI
VALAISTUSPISTE

Kuva 1. TruFocus LIO Premieren optiikka

Valaistuspeili on sijoitettu katselutason ylapuolelle, kun taas tdhtdyssédde ja laserhoitosdde on
sijoitettu katseluakselin alapuolelle. Toisin kuin yhden peilin optiset LIO-jarjestelmit, joissa
valaiseva sdde ja tdhtdys-/hoitosdde ovat koaksiaalisia ja parfokaalisia ja joita liikutetaan yhdessa
yhdelld pystysuoralla s4ddolld ja manipuloidaan yhtend elementting, TruFocus LIO Premieressd on
kaksi erillistéd peilien ohjainta (katso kuwa 2 alla), joista yksi on tarkoitettu valaistuksen ja toinen
tahtdys- ja hoitolasersiteiden sdatoon.

Valaistuskentan
pystysaato

HEINE
ot =
GERMANY

Pat.US 7387384

B s

” 2 éx: i "
: st - = Laserséteen /
) pystysaatonuppi
- P

Kuva 2. Sdit6jen ohjaimet
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Valaistuskentt ja tdhtédys-/hoitolasersiteet liikkuvat itsendisesti ja niilld on taipumus erkaantua.
Saat niistd koaksiaaliset sdatamalld pystysaatonuppia haluamallasi tavalla. Aseta samanaikaisesti
kokoojalinssi paikoilleen ja sijoita pdési ja potilaan vélinen etdisyys niin, ettd saavutat optimaalisen
tyoskentelyetdisyyden mahdollistavan pienimmaén pistekoon ja kohdennuspisteen kuvatasolla.

HUOMAA: Punaisen tihtiyssdteen heijastumat useista optisen reitin rajapinnoista ovat normaaleja.
Kokoojalinssin kallistuman minimointi on kuitenkin hyvi kiytinto tihtiyssiteen
heijastumisen minimoimiseksi erilaisista optisista pinnoista pitdmdlld kokoojalinssii
rinnakkain pupillin tason kanssa ja varmistaen, ettd kaikki optiset pinnat ovat puhtaita
eikd niissd ole sormenjilkii ja ettd kokoojalinssin kuperin puoli osoittaa ldakdrid kohti.

LIOn poistaminen pakkauksesta

Varo taittamasta tai kiertdmasta valokuitukaapelia tiukalle kerille estddksesi valokuitukaapelin
vaurioitumisen.

8 lIridex TruFocus LIO Premiere -oftalmoskoopin kayttdopas 87305 FI Rev G



Tietoa komponenteista

Varmista, ettd olet saanut kaikki TruFocus LIO Premiere -pakkauksen mukana tulevat komponentit,
ja tarkista komponentit huolellisesti ennen kéyttod kuljetuksen aikana tapahtuneiden vaurioiden
varalta. Taman ohjekirjan lisdksi sinulla pitéisi olla TruFocus LIO Premiere, nollan dioptrian linssit
ja joko seinddn kiinnitettava lataustelakka ja akku tai pistokkeeseen kytkettdvda muuntaja ja akku.
Jos tilauksessasi on ongelma, ota yhteyttd paikalliseen Iridexin tekniseen tukeen.

Valaistuksen

Otsanauhan i
korkeuden yhdyskaapeli
saatonuppi Lukollinen
varisuodattimen
Optisen yksikon valitsin

saato
Valaistuskentan

Valaistuksen -
pystysaato

kirkkauden

saatonuppi
Laserin aukko

Valaiskaapelinohjain

Laserin
pystysaito

§‘~

Akku

Valokuitukaapeli

Seindan kiinnitettava
lataustelakka

\ . I
w Y “‘

Nolladioptrian Pistokk Kkvtkettivi Otsanauhaan
linssit istokkeeseen kytkettavan Pistokkeeseen kytkettévé kiinnitettava
muuntajan jatkojohto muuntaja ladattava akku

Komponenttien tyyppi ja ulkoasu vaihtelevat tilatun syéttolaitteen mukaan.
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Lukollinen valaistuskentdn
pystysaato

Otsanauhan koon Akku

saatonuppi

Valaistuskentédn
pystysaito LED- tai

halogeenilampun

suojus

HEINE
e n—
GERMANY

Pat.US7387384

TruFocus LIO Premieren mukana toimitetaan yksi pari nollan dioptrian linsseja. Voit halutessasi
kdyttdad ndiden linssien tilalla kahden dioptrian linssejd, jotka on tehtaalla kiinnitetty
kaksiokulaarisiin katselulaitteisiin.

Ladattavan akun asennus otsanauhaan

Lisdtietoja ladattavan akun asennuksesta otsanauhaan 16ytyy laitteen mukana toimitettavasta
Heinen ohjekirjasta.

HUOMAA: varmista, ettd akku on ladattu tiyteen ennen laitteen kiyttod.

Otsanauhaan kiinnitettavan ladattavan akun seka seinaan
kiinnitettavan lataustelakan kayttoonotto ja kaytto

Akussa olevien palavien LED-valojen médara ilmaisee akun varaustason. Laitetta voidaan kdyttda sen
tayden kdyttoajan ajan silloin, kun vdhintdédn nelja LED-valoa palaa. Jos LED-valo vilkkuu, vaihda tai
lataa akku. Jos yksikddn LED-valo ei pala, akun varaus on tdysin loppunut. Jos tarvitset lisitietoja,
katso ladattavan akun ja lataustelakan mukana tulleet ohjeet ja noudata kaikkia varotoimenpiteitd
koskevia ohjeita.
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LIOn pakkaaminen

Katso ohjeet LIOn oikeaoppiseen pakkaamiseen ja maakuljetukseen Iridexin kantokotelon
pakkausohjeista, jotka 16ytyvét kuljetuslaatikosta. Ota yhteytta Iridexiin saadaksesi lisdtietoja
ennen LIOn akun kuljettamista ilmassa.

Toimenpidettava edeltava kayttoonotto

1. Valitse keskitason valaistuspiste aukon
sddtovivusta. Jokainen sdatévipu voidaan
lukita liu'uttamalla lukkoa vahinkoké&yton
estdmiseksi.

2. Valitse haluamasi suodatinasetus
suodattimen sdatovivusta.
Kaytettdvissa olevat asetukset ovat ei
suodatinta, vihred vérillinen suodatin,
sininen tai keltainen suodatin,
joka voidaan lisétéd valaisevaan sédteeseen.

3. Laita pddosa pddhén ja sdddéd se mukavaksi
pddosan yla- ja takapuolen sddtonupeista.

4. Saada LIOn katselukokoonpanon rakojen
sijaintia ylospdin/alaspdin ja eteenpdin/
taaksepdin ja lukitse asento peukaloruuvista.

87305 FIRev G Kaytto
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Saada ja hienosdada silmateravilimittaa
(PD) saadaksesi kuvafuusion sulkemalla
ensin yhden silmén ja sen jilkeen toisen

ja pitden valaistuspisteen keskelld olevaa
objektia silmaélld samalla, kun sdadat
asianmukaista katselulaitetta. Toista,
kunnes objekti on ndkokentdan keskelld ja
saavutat yhden kuvan. Poista instrumentti ja
tarkista, ettd PD on symmetrisesti sdddetty.
Jos ndin ei ole, toista valintaprosessi.

PD:n oikea sdéto on erityisen tarkeédd silloin,
kun tutkimus suoritetaan pienen pupillin
lapi. Kun jotain kohdetta tarkastellaan
molempien katselulaitteiden (okulaarien)
lapi, kdyttdjan tulisi pystyd vaivatta
lukemaan tulostettua tekstig, jota pidelldan
verkkokalvon kuva-/hoitotasolla

tai sen lahelld (noin 350-400 mm:n
[13,8-15,7 tuuman] p&édssd LIOn
kaiverretusta pinnasta).

Ota valaistus kdyttoon ja sddada se
riittdvadn katseluvoimakkuuteen.

Saada valaistuksen kirkkautta hoidettavan
alueen riittdviksi valaisemiseksi
kiantamalla LIOn otsanauhassa olevaa
valaistuksen kirkkauden sdaténuppia.
Valitse valaistuksen kirkkaustaso,

joka valaisee hoidettavan alueen niin,

ettd se on riittdvasti ndkyvissa.

Yhdistd LIOn kuitukaapeli yhteensopivaan oikean hoitoaallonpituuden laserkonsoliin.
Kéynnisté tahtdyssdde ja sddda intensiteettid laserin ohjauspaneelista.

v

Valokuitukaapelin liitdnta OcuLight- Valokuitukaapelin liitanta IQ-tuoteperheen
tuoteperheen laserkonsoleihin laserkonsoleihin. Liita joko porttiin 1 tai
porttiin 2.
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Potilaan hoito-ohjeet

ENNEN POTILAAN HOITOA:

HUOMAA:

Tarkista LIO ennen kdyttod varmistaaksesi, ettd se on kédyttokunnossa. Tarkista ennen hoitoa,

ettd tdhtdyssdde on olemassa ja ettd se on yhtendinen, pyored ja vadristymaton.
Tarkista, ettd laserin komponentit ja sy6ttolaite/-laitteet on asianmukaisesti yhdistetty.

Ripusta laservaroituskyltti toimenpidehuoneen oveen.

Huolehdi, ettd jokaisella toimenpidehuoneessa olevalla hoitohenkilskunnan jasenelld on

asianmukaiset laservalolta suojaavat suojalasit.

laseista ja suodattimista.

POTILAAN HOITO:

1
2
3.
4
5

o

Kaynnista laser.

Nollaa laskuri.

Aseta hoitoparametrit.

Aseta potilas haluttuun asentoon.

Valitse sopiva oftalmoskooppinen
tutkimuslinssi.

Valitse hoitotila (Treat).

Projisoi pyored valaiseva sdde potilaan
otsaan ja sdddé valaisevan sdteen asentoa

valaistuksen pyorivistéd pystysddtonupeista.
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katso 6 "Turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus” -kohta seki kayttimisi syottolaitteen
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8.

10.

Kayta kokoojalinssid ja polysuojuksen
alla olevaa tihtdyssiteen pystynuppia ja
tarkenna ja sijoita tdhtdyssadde potilaan
otsalle valmiiksi projisoidun valaistun
kentan keskelle.

Sijoita valaistus- ja tahtdyssiteet uudelleen kokoojalinssin ja potilaan laajentuneen pupillin

lapi. Liikuta kokoojalinssid tahtdyssdteen reittid pitkin siihen asti, ettd tdhtdyssdde on terdva

ja silld on haluamasi halkaisija. Kun olet saanut tarkan kuvan verkkokalvosta, liitkuta paatasi
hitaasti ldhemmads potilasta tai poispdin potilaasta, kunnes saavutat samanaikaisen
tarkentuneen tahtdyslasersiteen. Pidd mielessd silmédn virikalvoon osumisen mahdollisuus.
Standardipistekoon LIOa kéytettdessd laserin pistekoon halkaisija on noin 360 ym verkkokalvon
kohdalla tai 1,4 mm suuren pistekoon LIOa kdytettdessd normaalitaittoista silméda hoidettaessa
20D-kokoojalinssilla.

LED-VALAISTUS TARKENNETUT TAHTAYS- JA
HOITOLASERPISTEET

VALAISTUSPEILI

0« T

KATSELUAKSELI

TAHTAYS- JA — f
LASERPEILI LOITOLASERSATEET TTAPITKIN
Ay SSADE
TA{\J&S\SIQDZ()D_UNSS\ VALAISTUSPISTE

Kytke hoitosdde paélle painamalla jalkakytkintd. Vapauta jalkakytkin lopettaaksesi lasersateilyn.

HOITOTOIMENPITEEN LOPETTAMINEN:

® N o Ok N

14

Valitse valmiustila (Standby).

Kirjaa altistusten mééra ja kaikki muut hoitoparametrit.

Sammuta laser ja irrota avain.

Kerédé suojalasit.

Poista laservaroituskyltti toimenpidehuoneen ovesta.

Irrota sy6ttolaite/-laitteet.

Jos toimenpiteessd kaytetiin tutkimuslinssid, késittele linssid valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Pidé& valokaapeliliittimen suoja paikoillaan, kun syé6ttolaite ei ole kadytossa.
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Vianmaaritys

Yleiset ongelmat

Ongelma Toimi seuraavasti:

Naytdssa ei ndy mitaan » Tarkista, ettd avainkytkin on paalla (On-asennossa).
» Tarkista, ettd komponentit on asianmukaisesti yhdistetty.
» Tarkista, etta laitteeseen tulee virtaa.

Jos naytdssa ei vielakdan nay mitaan, ota yhteytta paikalliseen Iridexin
tekniseen tukeen.

Tahtayssade puuttuu tai ei riita » Tarkista, etta syo6ttdlaite on asianmukaisesti yhdistetty.
 Tarkista, ettad konsoli on hoitotilassa (Treat).

» Kaanna tahtayssateen saaténuppi kokonaan myoétapaivaan.
« Tarkista, etta valokuituliitin ei ole vaurioitunut.

» Jos mahdollista, yhdista jokin muu Iridexin syéttolaite konsoliin ja aseta
se hoitotilaan (Treat).

Jos tahtayssade ei vielakdan nay, ota yhteytta paikalliseen Iridexin
tekniseen tukeen.

Ei hoitosadetta » Tarkista, etta etaturvakytkinta ei ole aktivoitu.
» Tarkista, etta tahtdyssade on nakyvissa.

» Tarkista, etta kuitukytkin on kayttamasi laserjarjestelman ja
aallonpituuden kannalta oikeassa asennossa.

» Tarkista, etté silmid suojaava suodatin on suljetussa asennossa.

Jos hoitosade ei vieldkaan nay, ota yhteytta paikalliseen Iridexin tekniseen
tukeen.

Ei valaisevaa valoa Katso ladattavan akun ja lataustelakan mukana tulleet ohjeet.
Tarkista lamppu ja vaihda se tarvittaessa.

Valaiseva valo on lilan himmea Katso ladattavan akun ja lataustelakan mukana tulleet ohjeet.

Tahtayssade on suuri tai Saada LIO-paaosan ja tutkimuslinssin valista tydskentelyetaisyytta
epatarkka potilaan verkkokalvolla. | uudelleen. Tahtayssateen tulee olla selvarajainen ja pienimman
halkaisijansa kokoinen tarkennettuna.

Hoitoleesiot ovat vaihtelevia tai » LIO saattaa olla jonkin verran epatarkka. Tama vahentaa tehotiheytta.
katkonaisia Saada tyoskentelyetaisyytta niin, ettd saavutat pienimman pistekoon.

» Huonosti keskitetty lasersade voi osua tutkimuslinssiin tai potilaan
varikalvoon. Saada lasersadetta valaistuskentassa.

» Laserin hoitoparametrit ovat ehka liian l1ahelld kudoksen vastekynnysta,
jolloin paatepisteen ulkomuoto ei ole yndenmukainen. Lisaa laserin
tehoa ja/tai altistuksen kestoa tai kokeile muuta linssia.
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4
Ylldpito

RUTIINIHUOLTO:

e Al4 taivuta tai vadnna valokuitukaapelia.

e Kun valokuitukaapeli on liitettynd konsoliin, varmista, ettd kukaan ei pddse kompastumaan
kaapeliin.

o Al4 iske valokuituliitintd kovia pintoja vasten.

e Pid4 optiset komponentit puhtaana sormenjaljista.

e Kun LIO ei ole kdytossd, peitd se suojataksesi sitd polyltd ja sdilytd kaikkia lisdvarusteita
sopivissa sdilytyslaatikoissa.

LIOn tarkistaminen

Tarkista LIO lian, roskien ja vaurioiden varalta ennen jokaista kayttokertaa.

Valokuituliittimen puhdistaminen

Tarkista valokuituliittimen puhtaus aina ennen kéaytt6a ja puhdista liitin tarvittaessa asetoniin
kostutetulla vanupuikolla. Tarkista valokuituliitin kdyttden vdhintddn 100-kertaista suurennosta
puhtauden varmistamiseksi. Tarkista punos kontaminaation varalta ennen kuin asennat sen
uudelleen valokuituliittimeen.

Ulkopintojen puhdistaminen

Pyyhi LIOn ulkopinnat (optiikkaa lukuun ottamatta) pehmeélld ja nukkaamattomalla
isopropyylialkoholiin (70/30) kostutetulla liinalla.

Optisten komponenttien puhdistaminen

OPTISTEN KOMPONENTTIEN PUHDISTAMINEN:

1. Kostuta vanupuikko 2-3 tipalla korkealaatuista asetonia.
2. Pyyhi optiset osat varovasti yhteen suuntaan vanupuikolla poistaaksesi kaiken polyn ja roskat.

3. Toista tarpeen mukaan puhtaalla vanupuikolla, kunnes kaikki p6ly ja roskat on poistettu
optisilta pinnoilta.
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Otsanauhaan kiinnitettavan ladattavan
akun vaihtaminen ja puhdistaminen

Katso ladattavan akun mukana tulleet ohjeet.

Otsanauhaan kiinnitettava
ladattava akku

Otsanauhaan kiinnitettavan ladattavan akun lataaminen

LIOn kanssa voidaan kdyttdd kahta erilaista akkulaturia:

1. Seinddn kiinnitettdva lataustelakka ja pistokkeeseen kytkettdvd muuntaja:

2. Pistokkeeseen kytkettdva muuntaja:
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LIOn akun voi ladata kummalla tahansa akkulaturilla. Katso ohjeet akkulaturin turvalliseen
kayttoon kunkin laturin mukana toimitetuista Heinen ohjeista.

Seinaan kiinnitettava akun lataustelakka:

Seinddn kiinnitettdva akun lataustelakka asennetaan kdyttopaikan seinddn lataustelakan
mukana tulleita tarvikkeita kdyttden lataustelakan kdyttoohjeiden mukaisesti.
Lataustelakka tarjoaa turvallisen sdilytyspaikan LIOlle, ja sithen voidaan kiinnittaa
vara-akku. Akut latautuvat automaattisesti, kun ne asetetaan toimivaan lataustelakkaan.
Seinddn kiinnitettdva akun lataustelakka sisdltdad seuraavat ominaisuudet:

e Akun voi ladata kummassa tahansa lataustelakassa.
e LIOn valaistus sammuu automaattisesti, kun akku asetetaan toimivaan lataustelakkaan.

¢ Latauksen aikana LED-valot vilkkuvat jarjestyksessd; kun LIO on kdyt6ssd, LED-valot palavat
koko ajan.

e Kaikki viisi LED-valoa syttyvit, kun akku on ladattu tdyteen. LED-valot sammuvat yksitellen
akun varaustason laskiessa. Kun yksikdan LED-valo ei pala, akun varaus on tdysin loppunut.

e Jos oranssi LED-valo alkaa vilkku, laita akku lataukseen.

Pistokkeeseen kytkettava muuntaja:

Pistokkeeseen kytkettdavan muuntajan avulla akku voidaan ladata yhdistamailld se suoraan
pistokkeeseen kytkettdvadn muuntajaan, joka on yhdistetty asianmukaiseen vaihtovirtaldhteeseen.

Jos tarvitset lisdtietoja, katso yksikon mukana tulleet Heinen ohjeet.

Valaisevan LED- tai halogeenilampun vaihtaminen

Katso ohjeet valaisevan LED- tai halogeenilampun asentamiseen tai vaihtamiseen Heinen ohjeista.
Uusia lamppuja on saatavilla Iridexin, Iridexin jalleenmyyjan tai suoraan Heinen kautta.
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5

Huolto

LIO ei sisdlld kadyttdjan huollettavissa olevia osia.* LIOn saavat huoltaa ainoastaan Iridexin
kouluttamat huoltoteknikot. Ota yhteytta Iridexiin tai paikalliseen jakelijaan, jos haluat tietoa

tuotteen huollosta.

* Ei koske lampun vaihtoa.

87305 FI Rev G Huolto 19



6

Turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus

Lue seuraavat ohjeet ja noudata niité laserin turvallisen kdyton takaamiseksi seka riskien ja

tahattoman lasersadealtistuksen valttamiseksi:

e Perehdy kéyttdoppaassa esitettyihin turvallisuusohjeisiin ja noudata niitd ennen laitteen
kéyttod estddksesi laserenergialle altistumisen muussa kuin hoitotarkoituksessa joko suorista
tai hajaséateilevista laserséteista.

e Tétd laite on tarkoitettu ainoastaan patevin ladkarin tai muun ladketieteen ammattilaisen
kayttoon. Laitteen ja kliiniseen kadyttoon valittujen hoitomenetelmien sopivuus on yksin
kéayttdjan vastuulla.

o Ali kéytd mitdan laitetta, jos epdilet, ettd se ei toimi oikein.

¢ Heijastavista pinnoista heijastuvat lasersateet voivat vahingoittaa sinun silmiési, potilaan silmia
tai muiden henkil6iden silmid. Mikd tahansa laserséteitd heijastava peili tai metalliesine voi
muodostaa heijastusvaaran. Varmista, ettd laserin ldheisyydessa ei ole heijastusvaarallisia kohtia.
Kéytd aina heijastamattomia instrumentteja mahdollisuuksien mukaan. Huolehdi, ettet kohdista
lasersddettd esineisiin, joiden ei kuulu altistua séteelle.

HUOMIO: muutokset tai muokkaukset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastaava taho ei ole
nimenomaisesti hyviksynyt, vorvat mititoida kiyttijin luvan kiyttid laitetta.

Laakarin suojaus

Silmé&a suojaavat suodattimet suojaavat ladkéria takaisinsiroutuvalta hoitolaserin valolta.

Kaikkiin yhteensopiviin rakolamppusovittimiin (SLA) ja indirekteihin laseroftalmoskooppeihin
(LIO) on asennettu pysyvit ja integroidut silméda suojaavat suodattimet. Endofotokoagulaatiossa ja
leikkausmikroskoopin sovitinta (OMA) kéytettdessd leikkausmikroskoopin jokaiseen katselureittiin
on asennettava erillinen silmid suojaava suodatinkokoonpano. Kaikkien silmid suojaavien
suodattimien optinen tiheys on laserin aallonpituudella, joka riittdd hajatyypin laservalon
pitkdaikaiseen katseluun luokan I tasoilla.

Kaytd aina asianmukaisia silmié laserilta suojaavia suojalaseja suorittaessasi tai tarkkaillessasi
laserhoitoja paljain silmin. Katso silmié suojaavien lasersuojalasien optinen vihimmadistiheys
laserkonsolin kédyttdoppaasta; optinen tiheys riippuu laserkonsolin aallonpituudesta ja
enimmadisantotehosta.

Toimenpidehuoneessa olevan henkilokunnan suojaus

Laserturvallisuuspdallikon tulee mééarittdd suojalasien tarve laserjarjestelmén kanssa kadytettdavien
syottolaitteiden suurimman sallitun séteilyaltistustason seké silmien nimellisen turva-alueen ja
-etdisyyden (Nominal Ocular Hazard Area (NOHA), Nominal Ocular Hazard Distance (NOHD)) ja
toimenpidehuoneen rakenteen perusteella. Nimé& parametrit on esitetty taulukkomuodossa jokaiselle
yhteensopivalle Iridexin laserkonsolille asianmukaisen laserkonsolin kéyttboppaassa. Jos tarvitset
lisdtietoja, katso ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 tai IEC 60825-1.
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Turvallisuutta koskeva vaatimustenmukaisuus

Vastaa Yhdysvaltain elintarvike- ja 1ddkeviraston lasertuotteille méaérittelemia
suorituskykystandardeja lukuun ottamatta Laser Notice No. 50:n (24.6.2007) alaisia poikkeuksia.

TruFocus Premiere LIO -laite tdyttdd Euroopan yhteison direktiivin 93/42/ETY ja myShempien
muutosten vaatimukset.

Ominaisuus Toiminto

Silmien turvasuodatin Silmien turvasuodatin varmistaa, etta kaikki laakariin ja muihin
toimenpidehuoneessa oleviin henkildihin takaisin sateileva laserséateily on Luokan |
rajojen alapuolella.

Lasersateilyn ilmaisin Kun laserin vihre& hoitovalo (Treat) palaa, se antaa nakyvan varoituksen
mahdollisesti sateilevasta lasersateilysta.

Turvakytkin Syottolaitteen suojakoteloa ja laserin valokuituliitinta ei voida avata ilman
erikoistyokaluja. Syoéttolaite on lisaksi turvalukittu turvakytkimella laserin
valokuituportissa.

A HUOMIO: Tamdn instrumentin tuottama valo voi olla vaarallista. Silmavaurioiden riski kasvaa
altistumisajan pitenemisen myotd. Timan instrumentin tuottamalle valolle altistuminen
enimmdisintensiteettid kiiytettiessd ei saa ylittdd 21 minuuttia LED-valolla ja
15 minuuttia 5 watin XHL-valolla.
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Merkinnat

Laserin aukon merkki

LASER APERTURE
OUVERTURE LASER

" (01)00813125 d IRIDEX Corporation
015626(11)17 1212 Terra Bella Ave
Pakkausmerkinnat Cigeget e C € Mountain View, CA
02 94043 USA
= [REF| 87302 www.iridex.com
Rev A = Tel 650-940-4700
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Symbolit

Nama symbolit koskevat TruFocus LIO Premiere -laitetta. Katso muut symbolit kdyttamasi Iridex-
laserkonsolin kdyttoppaasta.

A\

X

N
ME
°s

o(q
@
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Huomio

Valtuutettu
edustaja Euroopan
yhteisssa

Sahko- ja
elektroniikkaromu
(SER)

Valaistuskentan
koon valitsin

Sarjanumero

C €2797

C

il
P

us

CE-merkki

Valmistaja

CSA Group
-merkinta, Health
Canada -virasto

Tahtays- ja
hoitosateen
sijainnin kantaman
saato
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ETL-merkki

Osanumero

Varisuodattimen
valitsin

Laserin aukko



TruFocus LIO Premieren tekniset tiedot

Tekninen tieto

Standardipiste

Suuri piste

Yhteensopivat Iridexin laserit

OculLight GL
OcuLight GLx
OculLight TX
OculLight SLx
OcuLight OR
OculLight SL
1Q 532

1Q 577

1Q 810

Oculight SLx
1Q 810

Yhteensopivat laserin
laiteohjelmisto (tapauksen
mukaan)

OculLight GL -versio 3.2 ja
mySéhemmat

OculLight GLx -versio 3.3 ja
myéhemmat

OculLight SLx -versio 4.1 ja
myShemmat

Laserin pistekoko verkkokalvolla
20D-linssia kaytettaessa

360 ym*

1400 ym*

TruFocus LIO Premiere -mallit

532 nmja 810 nm
532 nm
810 nm
577 nm

810 nm

* Saattaa vaihdella optisen tehon mukaan.

Kaytto- ja sailytysympariston olosuhteet

Kayttoymparisto

Lampdtilarajat:

10 °C - 35 °C (50 °F — 95 °F)

Kosteusrajat

20-80 %:n suhteellinen kosteus, ei kosteuden tiivistymista

Sailytysymparisto

Lampdtilarajat:

-20 °C...+60 °C (-4 °F...+140 °F)

Kosteusrajat

20-80 %:n suhteellinen kosteus, ei kosteuden tiivistymista
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Sahkdmagneettista turvallisuutta koskevat tiedot

Laserjarjestelma (konsoli ja lisdvarusteet) edellyttdd erityisid varotoimia sahkdmagneettisen
yhteensopivuuden osalta. Se tulee asentaa ja ottaa kdyttoon tdssd osiossa annettujen
sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti. Kannettavat ja liikutettavat
radiotaajuiset viestintdlaitteet voivat vaikuttaa tdimén jarjestelman toimintaan.

Laserjdrjestelmé on testattu ja sen on todettu tayttavan IEC 60601-1-2 -standardin ladkinnallisten
laitteiden rajoja koskevat vaatimukset timé&n osion taulukoiden mukaisesti. Ndiden rajojen tarkoitus
on antaa kohtalainen suoja haitalliselta h&iriolta tyypillisessd sairaalaympéristossa.

HUOMIO: muutokset tai muokkaukset, joita vastuunmukaisuudesta vastaava taho ei ole
nimenomaisesti hyviksynyt, voivat mititoidd kiyttijin luvan kayttid laitetta ja
johtaa suurempiin pddstoihin tai laserjirjestelmin alhaisempaan hdirionsietoon.

Konsolin ja lisdvarusteiden sahkomagneettisen yhteensopivuuden vaatimukset

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettiset paastot

Tama laserjarjestelma (konsoli ja lisdvarusteet) on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana tarkemmin
kuvatussa sahkémagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai laserjarjestelman kayttajan tulee huolehtia,
ettd jarjestelmaa kaytetdan kyseisessa ymparistdssa.

Hairiopaastotesti Vaatimustenmukaisuus

Laserjarjestelmassa kaytetaan radiotaajuusenergiaa
ainoastaan sen sisaiseen toimintaan. Tasta syysta
Ryhma 1 jarjestelman radiotaajuuspaastot ovat hyvin vahaisia,
eivatka ne todennakoisesti aiheuta hairidita lahettyvilla
olevissa elektroniikkalaitteissa.

Radiotaajuuspaastot
CISPR 11

Radiotaajuuspaastot

CISPR 11 Luokka A
Harmoniset yliaallot
IEC 61000-3-2 Luokka A

Jannitteen vaihtelut /

valkyntapaastot Tayttaa vaatimukset

Laserjarjestelma soveltuu kaytettavaksi kaikissa laitoksissa paitsi kotitalouksissa ja tiloissa, jotka on suoraan
yhdistetty julkiseen matalajannitesahkdverkkoon, joka jakaa sahkoa kotitalouksiin.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — hairionsieto

Tama laserjarjestelma (konsoli ja lisdvarusteet) on tarkoitettu kaytettavaksi jaljiempana tarkemmin kuvatussa
sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai laserjarjestelman kayttajan tulee huolehtia, etta
jarjestelmaa kaytetaan kyseisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukai-
suustaso

Sahkdémagneettinen
ymparistd — ohjeistus

Staattisten purkausten
sietotesti

IEC 61000-4-2

+ 6 kV, kosketus
+ 8 kV, ilma

+ 6 kV, kosketus
+ 8 kV, ilma

Lattioiden tulee

olla paallystetty

puulla, sementilla

tai keraamisilla

laatoilla. Jos lattiat on
paallystetty synteettisella
materiaalilla, suhteellisen
kosteuden on oltava
vahintdan 30 %.

Nopeitten transienttien
ja purskeitten sietotesti

IEC 61000-4-4

+ 2 kV sahkoénsiirtojohdoille

+ 1 kV sisaantulo-/
ulostulojohdoille

+ 2 kV sahkodnsiirtojohdoille
Ei sovellu

Verkkovirran laadun tulee
vastata tyypillisen yritys-
tai sairaalaympariston
laatua.

Syoksyaaltojannitteen
sieto

IEC 61000-4-5

+ 1 kV, eromuotoinen
+ 2 kV, yhteismuotoinen

+ 1 kV, eromuotoinen
+ 2 kV, yhteismuotoinen

Verkkovirran laadun tulee
vastata tyypillisen yritys-
tai sairaalaympariston
laatua.

Jannitteen laskut,
lyhyet katkokset ja
jannitteen vaihtelut
virtaldhteen
tulojohdoissa

IEC 61000-4-11

<5 %:n U;

(> 95 %:n pudotus Uy:ssd)
0,5 jakson ajan

40 %:n Uy

(60 %:n pudotus U;:ssd)
5 jakson ajan

70 %:n U;

(30 %:n pudotus U;:ss8)
25 jakson ajan

<5 %:n U;

<5 %:n U

(> 95 %:n pudotus Uy:ssd)
0,5 jakson ajan

40 %:n U

(60 %:n pudotus U;:ssd)
5 jakson ajan

70 %:n U;

(30 %:n pudotus U;:ssd)
25 jakson ajan

<5 %:n U,

Verkkovirran laadun tulee
vastata tyypillisen yritys-
tai sairaalaympariston
laatua. Jos
laserjarjestelma tai

sen kayttaja edellyttaa
keskeytymatonta
toimintaa sahkokatkojen
aikana, suosittelemme,
etta laserjarjestelman
virta otetaan

(> 95 %:n pudotus Upissd) | (> 95 %:n pudotus U;:ssd) | katkeamattomasta

5 jakson ajan 5 jakson ajan tehosyotosta tai akusta.
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Verkkotaajuuden
magneettikentta magneettikenttien tulee
IEC 61000-4-8 olla tasolla, joka vastaa

tyypillista yritys- tai
sairaalaymparistoa.

HUOMAUTUS: U; on vaihtoverkkovirran jannite ennen testitason kayttamista.
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Kannettavien ja liikutettavien radiotaajuisten viestintélaitteiden ja taman laitteen viliset suositellut
valimatkat.

Laite on tarkoitettu kaytettédvaksi sellaisessa sdhkdmagneettisessa ymparistdssa, jonka sateilevia
radiotaajuushairidita pystytaan hallitsemaan. Asiakas tai taman laitteen kayttaja voi auttaa estamaan
sahkdmagneettisia hairidita pitamalla kannettavat ja liikutettavat radiotaajuiset viestintalaitteet (lahettimet) ja
tama laite vahintaan alla suositellulla, viestintalaitteen enimmaislahtétehon mukaan maaraytyvalla etaisyydella
toisistaan.

Lihettimen Viélimatka (m) lahettimen taajuuden mukaan
R M kT
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

Jos kayttamasi lahettimen suurinta nimellislahtotehoa ei ole ylla olevassa taulukossa, voit arvioida
suositellun vdlimatkan d metreina (m) kdayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtaloa,
jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen nimellinen enimmaislahtéteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n tasolla kaytetaan korkeamman taajuusalueen valimatkaa.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeistukset eivat valttdmatta pade kaikissa tilanteissa. Sdhkémagneettiseen
etenemiseen vaikuttaa absorptio rakenteista, esineista ja ihmisista.
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