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1
Uvod

Laserovy nepriamy oftalmoskop Iridex TruFocus LIO Premiere® po pripojeni k laserovému systému
Iridex rozsiruje Sirokouhlé diagnostické moznosti binokuldrneho nepriameho oftalmoskopu

o funkciu terapeutickej transpupildrnej retindlnej fotokoagulacie. Umoznuje aplikdciu laserovej
energie do vzdialenej periférie sietnice a lie¢bu pacientov leziacich na chrbte. Integrované filtre

na ochranu o¢f chrénia o¢i pouzivatela a zdroven poskytuji jasny pohlad na cielovi oblast.

Uplne uzavretd optika zabratiuje nesprdvnemu zarovnaniu a kontamindcii.

Zariadenie TruFocus LIO Premiere sa preddva lekdrom a je uréené na pouzivanie vyskolenymi
zdravotnickymi odbornikmi.

Klinické pouzitia zariadenia LIO

Zariadenie LIO sa ¢asto pouziva na liebu proliferativnej diabetickej retinopatie, retinopatie
u predcasne narodenych deti, odltceni a trhlin sietnice a vnitroo¢nych nddorov, ako je napriklad
retinoblastém.

Indikacie pouzitia

Laserovy nepriamy oftalmoskop Iridex TruFocus LIO Premiere s laserovymi systémami radu
Iridex® IQ (IQ 532 [532 nm], IQ 577 [577 nm], IQ 630-670 [630 nm — 670 nm], IQ 810 [810 nm]),
ru¢nymi jednotkami, aplika¢nymi zariadeniami a prislusenstvom, ktoré sa s nimi pouziva na
aplikovanie laserovej energie v reZime CW-Pulse, MicroPulse® alebo LongPulse™. Toto zariadenie
je uréené pre medicinsky odbor oftalmolégie, a to nasledovne:

532 nm

Indikované na fotokoaguldciu sietnice, laserovti trabekuloplastiku, iridotémiu, iridoplastiku vratane
nasledujticich indikdcif:
e fotokoaguldcia sietnice (RPC) na lie¢bu
e diabetickej retinopatie vratane nasledujtcich indikdcif:
* neproliferativna retinopatia,
e makuldrny edém,
e proliferativna retinopatia,
e trhliny a odldcenia sietnice,
® degenerdcia mriezky,
e vekom podmienend degenerdcia makuly (AMD),
* retinopatia u nedonosenych deti,
e subretindlna (choroiddlna) neovaskularizdcia,

e okldzia centrdlnej a rozvetvenej sietnicovej Zily,

87305 SK rev. G Uvod 1



e laserové trabekuloplastika, iridotémia, iridoplastika na liecbu glaukému vratane

* primdrnejs otvorenym uhlom/uzavretym uhlom.

577 nm

Indikované na pouZitie pri fotokoaguldcii prednych aj zadnych segmentov vratane nasledujticich

indikdcif:

e fotokoaguldcia sietnice, panretindlna fotokoaguldcia a intravitredlna endofotokoaguldcia
cievnych a strukturdlnych abnormalit sietnice a cievovky vrdtane nasledujicich indikdcit:

e proliferativna a neproliferativna diabeticka retinopatia,
e choroiddlna neovaskularizdcia,

e okldzia vetvenej sietnicovej Zily,

¢ vekom podmienend degenerdcia makuly,

e trhliny a odlucenia sietnice,

* retinopatia u nedonosenych detf,

e iridotémia, iridektémia a trabekuloplastika pri glaukéme s uzavretym uhlom a glaukéme

s otvorenym uhlom.

630 — 670 nm

Indikované na pouZitie pri fotokoaguldcii prednych aj zadnych segmentov vratane nasledujtcich

indikdcif:

e fotokoaguldcia sietnice, panretindlna fotokoaguldcia a intravitredlna endofotokoaguldcia
cievnych a strukturdlnych abnormalit sietnice a cievovky vritane nasledujacich indikécii:

e proliferativna a neproliferativna diabeticka retinopatia,
e choroiddlna neovaskularizicia,

e oklazia vetvenej sietnicovej Zily,

e vekom podmienend degenerdcia makuly,

e trhliny a odlicenia sietnice,

e retinopatia u nedonosenych deti,

e iridotémia, iridektémia a trabekuloplastika pri glaukéme s uzavretym uhlom a glaukéme

s otvorenym uhlom.

810 nm

Indikované na fotokoaguldciu sietnice, laserovt trabekuloplastiku, transsklerdlnu

cyklofotokoaguldciu, transsklerdlnu fotokoaguldciu sietnice, iridotémiu vratane nasledujuicich

prikladov:
e fotokoaguldcia sietnice na lie¢bu nasledujacich stavov:
e diabetickej retinopatie vratane nasledujtcich indikdcii:
e neproliferativna retinopatia,
e makuldrny edém,
e proliferativna retinopatia,
e trhliny, odltcenia a diery sietnice,
e degenerdcia mriezky,
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e vekom podmienend degenerdcia makuly (AMD) s choroidédlnou neovaskularizéciou (CNV),
* retinopatia u nedonosenych deti,

e subretindlna (choroiddlna) neovaskularizécia,

e okldzia centrdlnej a rozvetvenej sietnicovej Zily,

e laserovd trabekuloplastika, iridotémia, transsklerdlna cyklofotokoaguldcia (TSCPC) na lie¢bu
glaukému vratane:

° primérneho s otvorenym uhlom,
* suzatvorenym uhlom,

e refraktérneho glaukému (rezistentného/nekontrolovaného).

Kontraindikacie

Zariadenie TruFocus LIO Premiere nie je indikované pre pripady zahfnajuice laserovu fotokoaguldciu
v arkddach. Nelie¢te pacientov s albinizmom, ktori nemajti Ziadnu pigmentéciu.

Faktory ovplyvinujuce vel'kost’ bodu

e Index lomu média v oku.

z . . v . = - . .
e Pracovnd vzdialenost. Najmensi bod sa dosiahne, ked je laserovy bod v bode zaostrenia v rovine
zobrazenia.

e Refrakény stav oka. Vel'kost'laserového bodu na sietnici je mensia v krdtkozrakom oku a vacsia
v dalekozrakom oku.

A x (B/C) = vel'kost bodu na sietnici, kde:

e A =vel'kostbodu vo vzduchu

e B =dioptricka sila ru¢nej asférickej Sosovky

e (C =refrak¢nd sila oka

Pomocou tohto vzorca®:

e Emetropické oko (60D): 1 100 um x (20D/60D) = 360 um vel'kost bodu na sietnici
e Myopické oko (70D): 1 100 ym x (20D/70D) = 315 um vel'kost' bodu na sietnici

e Hyperopické oko (50D): 1 100 ym x (20D/50D) = 440 um vel'kost bodu na sietnici
* Iba priklad, refrakénd sila sa moze lisit' v zavislosti od pacienta.

Umiestnenie 20 D asférickej SoSovky do vzdialenosti 55 mm od emetropického oka by malo
generovat zva¢sent vzdusnd snimku o¢ného pozadia.
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Varovania a upozornenia

A VAROVANIA:

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

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

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

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

Starostlivo vyberte miestnost na vykondvanie liecby a umiestnenie. V miestach vykondvania liecby
by nemali byt nezakryté oknd a reflexné povrchy, ktoré by mohli nezelane odrdzat liecebny lic.

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

Pred pripojenim k laseru vZdy skontrolujte optickyj kdbel, ¢i nie je poskodenyj. Poskodenyj opticky
kdabel moze spdsobit ndhodné vystavenie laseru alebo zranenie vds, vdsho pacienta alebo inijch 0sob
v miestnosti na vykondvanie liecby.

VzZdy skontrolujte, ¢i je aplikacné zariadenie sprdvne pripojené k laseru. Nesprdvne pripojenie moZe
viest' k nezelanému sekunddrnemu laserovému liicu. Mohlo by ddjst' k zdvaznému poSkodeniu oct
alebo tkaniva.

Aplikacné zariadenie nepouZivajte so Ziadnym inym laserovyjm systémom, nez je kompatibilny
laser Iridex. Takéto pouZitie moze mat za ndsledok stratu platnosti zdruk na produkt a ohrozit
bezpecnost pacienta, vds a injjch 0s6b v miestnosti na vykondvanie liecby.

A UPOZORNENIA:

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

PouZitie nastavent alebo tiprav alebo vykondvanie postupov inyjch, nez sii uvedené v tomto ndvode,
moze viest' k vystaveniu sa nebezpecnému Ziareniu.

Zariadenie neprevddzkujte v pritomnosti horlavijch ani vijbusnyjch ldtok, ako sii napriklad prchavé
anestetikd, alkohol a roztoky na pripravu miesta chirurgického zdkroku.

Pred kontrolou komponentov aplikacného zariadenia vypnite laser.
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S optickymi kdablami vZdy zaobchddzajte mimoriadne opatrne. Kdbel nezalamujte, neohynajte ani
nezvinujte do priemeru mensieho nez 15 cm (6 palcov).

Pre optické kdble nepouzivajte upinace kdblov na ndhlavnej siiprave.
Ked'sa aplikacné zariadenie nepouziva, ponechajte ochrannyj kryt na konektore pre opticky kdbel.

Nedotijkajte sa Ziarovky. Odstrdrite vsetky odtlacky prstov zo Ziarovky vatovym tampénom
navlhcenyjm v metanole.
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Kontaktné udaje spoloénosti Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

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

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

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C €2797 Holandsko

Zaruka a servis. Na toto zariadenie sa vztahuje standardnd zdruka od vyrobcu. Této zdruka je
neplatnd, ak sa o servis poktsi ktokol'vek iny nez certifikovany servisny persondl zo spolo¢nosti
Iridex.

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

Ak budete potrebovat pomoc, obréitte sa na miestneho zdstupcu oddelenia technickej podpory
spolo¢nosti Iridex alebo na centralu nasej spoloc¢nosti.

Usmernenie o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni.

Zariadenie a prislusenstvo zlikvidujte v stilade s miestnymi a regiondlnymi predpismi.
mmmm= [nformdcie o likvid4cii ziskate od spolo¢nosti Iridex alebo miestneho distribttora.
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2

Prevadzka

Osobitné aspekty

Laserovy nepriamy oftalmoskop TruFocus Premiere (LIO) predstavuje modifikovany binokuldrny
nepriamy oftalmoskop (BIO) Heine 500 s pridanou laserovou aplika¢nou optikou. V tomto systéme
st dve zrkadld umiestnené mimo osi vzhfadom na pozorovaciu optiku (pozrite si obrdzok 1 niZsie).

ZAOSTRENE BODY ZAMERIAVACIEHO

LED OSVETLENIE ALIECEBNEHO LASERA

20 D SOSOVKA POHYBUJUCA
SA POZDLZ 0S| POHLADU

OSVETLOVACIE
ZRKADLO

POHLADU

\EGEBNY —
ERIAVACI ALIE
ZAM R EROVY L0

BOD OSVETLENIA

ZRKADLO
LASERA

Obrazok 1. Optika zariadenia TruFocus LIO Premiere

Osvetlovacie zrkadlo je umiestnené nad rovinou zobrazenia, zatial’ ¢o zrkadlo zameriavacieho

ltca a laserového lica je umiestnené pod osou zobrazenia. Na rozdiel od jednozrkadlovych
optickych systémov LIO, kde su osvetlovaci li¢ a zameriavaci/lie¢ebny lu¢ koaxidlne,

parfokdlne a sti umiestnené spolocne s jedinym vertikdlnym nastavenim a manipuluje sa s nimi

ako s jednym prvkom, zariadenie TruFocus LIO Premiere ma dva nezdavislé ovlddacie prvky zrkadiel
(pozrite si obrdzok 2 niZsie), jeden pre osvetlovaci a druhy pre zameriavaci a lie¢ebny laserovy luc.

Vertikalne nastavenie
pola osvetlenia

I g
74 o ‘a8 3 €0 7a

Gombik
vertikalneho
nastavenia
laserového lica

Obrazok 2. Nastavovacie ovladacie prvky
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Osvetlovacie pole a zameriavaci/lie¢ebny laserovy lu¢ sa pohybujti nezavisle a majt tendenciu sa
separovat. Pomocou gombika vertikdlneho nastavenia ich podla potreby zarovnajte koaxidlne.
Stcasne nasadte kondenzorovi $o$ovku a umiestnite svoju hlavu do takej vzdialenosti od pacienta,
aby ste dosiahli ¢o najmensiu vel'kost' bodu a aby bol bod zaostrenia pri optimalnej pracovnej
vzdialenosti v rovine zobrazenia.

POZNAMKA: Odrazy erveného zameriavacieho liica réznymi rozhraniami v optickej drdhe st
normdlne. Je v$ak dobrou praxou minimalizovat naklonenie kondenzorovej SoSovky,
aby sa minimalizovali odrazy zameriavacieho liica od réznych optickych povrchov,

a to udrZiavanim kondenzorovej soSovky rovnobezne s rovinou zrenice. Dbajte pritom
na to, aby vsetky optické povrchy boli Cisté a bez odtlackov prstov, a zabezpecte,
aby najkonvexnejst povrch kondenzorovej Sosovky smeroval k lekdrovi.

Rozbalenie zariadenia LIO

Dévajte pozor, aby ste opticky kabel nezalomili alebo nezvinuli do prili§ malého priemeru,
aby sa zabrdnilo jeho poskodeniu.
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Informacie o komponentoch

Overte si, Ze ste v balen{ zariadenia TruFocus LIO Premiere dostali vSetky komponenty a pred
pouzitim komponenty dokladne skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze poc¢as prepravy nedoslo

k ziadnemu poskodeniu. Spolu s tymto ndvodom by ste mali dostat' zariadenie TruFocus LIO
Premiere, §o8ovky s nulovymi dioptriami a bud ndstennt nabfjacku a batériu, alebo sietovy napdjact
adaptér a batériu. Ak sa vyskytol nejaky problém, obrétte sa na miestneho zédstupcu technickej
podpory spolocnosti Iridex.

Pripojenie kabla

Gombik osvetlenia
nastavenia vysky /
celenky Voli¢ farebného
Nastavenie filtra so zamkom

optickej jednotky

Vertikalne
Ovladaci gombik nastavenie pola
jasu osvetlenia osvetlenia

Apertura lasera

Vodidlo kabla
osvetlenia
. Vertikalne
Batéria nastavenie lasera
Opticky kabel —_ % g
,(f/ : > ‘
o>

Nastenna nabijacka

b
~,,,*

\ ww .\

Sosovky s nulovymi

Celenkova
dioptriami napéjacieho adaptéra Sietovy napajaci adaptér nabijatelna batéria

PredlZzovaci kabel sietového

Vzhlad a typ komponentov sa moze lisit v zavislosti od objednaného aplika¢ného zariadenia.
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Ovladac velkosti pola
osvetlenia so zamkom

Gombik nastavenia Batéria
velkosti ¢elenky
Vertikalne nastavenie

pola osvetlenia
Kryt LED alebo

halogénovej ziarovky

HEINE
Sl
GERMANY

Pat.US7387384

Sticastou zariadenia TruFocus LIO Premiere je jeden par Sosoviek s nulovymi dioptriami.
V pripade potreby mozete tieto SoSovky vymenit za SoSovky s dvomi dioptriami, ktoré sd z vyroby
namontované v binokuldrnych okuldroch.

Instalacia nabijatelnej batérie na ¢elenku

Informdcie o instaldcii Celenkovej nabijatelnej batérie ndjdete v pokynoch od spolo¢nosti Heine
dodanych s touto jednotkou.

POZNAMKA: Pred prevddzkou sa uistite, Ze je batéria tiplne nabitd.

Nastavenie a prevadzka €elenkovej nabijatel'nej batérie
a nastennej nabijacky

Pocet rozsvietenych LED indikédtorov na batérii indikuje troveti nabitia. Uplnd prevadzkova doba sa
dosiahne, ked svietia aspoti 4 LED indikétory. Ak LED indikétor blikd, vymetite alebo nabite batériu.
Ak st v8etky LED indikétory zhasnuté, batéria je tiplne vybitd. Dalsie informécie najdete v pokynoch
dodanych s nabijatelnou batériou a nabijackou, pricom dbajte na to, aby ste dodrzali vSetky varovné
usmernenia.
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Zabalenie zariadenia LIO

Pokyny na sprdvne zabalenie zariadenia LIO na skladovanie a pozemnu prepravu ndjdete
v pokynoch na zabalenie prepravného puzdra Iridex, ktoré si dodané v prepravnej krabici. Pred
leteckou prepravou batérie zariadenia LIO si vyZiadajte informadcie od spolo¢nosti Iridex.

Nastavenie pred procedurou

Pomocou packy ovlddania aperttiry vyberte
stredny osvetlovaci bod. Kazdy ovlddaci
prvok je mozné uzamknut posunutim
zamku, aby sa zabranilo nedmyselnému
ovlddaniu.

Pomocou packy na ovladanie filtra

vyberte pozZadované nastavenie filtra.
Dostupné nastavenia zahffiaju Ziadny filter,
interferencny filter blokujtici ¢ervené svetlo,
modry alebo Zzlty filter, ktoré je mozné
zasunut do drdhy osvetlovacieho lica.

Umiestnite si ndhlavnu stupravu na hlavu;
upravte horné a zadné gombiky néhlavnej
supravy tak, aby vdim pohodlne sedela.

Upravte umiestnenie otvorov zobrazovacej
zostavy zariadenia LIO nahor/nadol

a dopredu/dozadu pomocou skrutky

s vribkovanou hlavou a zaistite polohu
touto skrutkou.
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5. Upravte a jemne doladte vzdialenost zrenice
(PD), aby ste dosiahli zlac¢enie obrazov,
a to tak, Ze najprv zavriete jedno oko,
potom druhé oko a budete pozorovat nejaky
objekt v strede osvetlovacieho bodu za
sucasného nastavovania prislusného okuldra.
Opakuijte to dovtedy, kym nebude objekt
uprostred zorného pola a kym nedosiahnete
jediny obraz. Odstrérite pristroj
a skontrolujte, ¢i je vzdialenost PD nastavend
symetricky. Ak nie je, zopakujte postup
vyberu. Spravne nastavenie vzdialenosti PD
je obzvlast dolezité pri vySetrovani cez mald
zrenicu. Pri pozorovani cez oba okuldre by
mal byt pouzivatel schopny pohodlne ¢itat
tla¢eny materidl drzany v rovine obrazu
sietnice/liecebnej rovine alebo v jej blizkosti
(priblizne 350 — 400 mm (13,8 — 15,7 palca) od
gravirovaného povrchu zariadenia LIO).

6. Zapnite osvetlenie a nastavte ho na prislusna
intenzitu zobrazenia. Ota¢anim ovlddacieho
gombika jasu osvetlenia umiestneného
na Celenke zariadenia LIO upravte jas
osvetlenia tak, aby sa zaistilo dostato¢né
osvetlenie oSetrovaného miesta. Na zaistenie
adekvitnej vizualizdcie oSetrovaného miesta
nepouZivajte vacsi jas osvetlenia, nez je
nutné.

7. Pripojte opticky kabel zariadenia LIO ku kompatibilnej laserovej konzole so sprdvnou lieCebnou

vinovou dlZkou. Zapnite , zameriavaci [ti¢” a nastavte jeho intenzitu na ovlddacom paneli
lasera.

T

Pripojenie optického kabla Pripojenie optického kabla
k laserovym konzolam radu OculLight k laserovym konzolam radu I1Q.
Pripojte k portu 1 alebo portu 2
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Pokyny na lie€bu pacienta

PRED LIECBOU PACIENTA:

POZNAMKA:

Zariadenie LIO pred pouzitim skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze je v dobrom prevddzkovom
stave. Pred lie¢bou overte, ¢i zameriavaci li¢ funguje, ¢i je rovnomerny, kruhovy a ¢i nie je

zdeformovany.

Uistite sa, Ze laserové komponenty a aplika¢né zariadenie (zariadenia) sti spravne pripojené.

Umiestnite Stitok varujtci pred laserom zvonka na dvere miestnosti na vykondvanie liecby.

Zabezpecte, aby mal vSetok pomocny persondl v miestnosti na vykondvanie liecby nasadené

vhodné okuliare na ochranu o¢i pred laserovym Ziarenim.

Pozrite si kapitolu 6, , Bezpecnost a siilad s predpismi” a prirucky k svojmu aplikacnému

zariadeniu (zariadeniam), kde ndjdete doleZité informdcie o okuliaroch na ochranu o¢t

pred laserovyjm Ziarentm a filtroch na ochranu oci.

POSTUP LIECBY PACIENTA:

o

1
2
3.
4
5

Zapnite laser.

Vynulujte pocitadlo.

Nastavte parametre liecby.

Umiestnite pacienta do poZadovanej polohy.

Vyberte vhodnti oftalmoskopicku
vysetrovaciu soSovku.

Vyberte rezim Treat (Lie¢ba).

Premietajte kruhovy osvetlovaci lti¢ na ¢elo
pacienta a pomocou oto¢nych ovladacich
gombikov vertikdlnej polohy osvetlenia
nastavte polohu osvetlovacieho ltca.

87305 SKrev. G
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8. Pomocou kondenzorovej Sosovky a gombika
vertikdlneho nastavenia zameriavacieho
lti¢a umiestneného pod zostavou
protiprachového krytu zaostrite a umiestnite
zameriavaci lt¢ do stredu osvetlovacieho
pola uz premietaného na celo pacienta.

Gombik vertikalneho nastavenia zameriavania

9. Presurite osvetlovaci aj zameriavaci la¢ tak, aby prechddzali cez kondenzorovi Sosovku
a roz&frent zornicu pacienta. Pohybujte kondenzorovou $osovkou pozdiz dréhy zameriavacieho
ltca, az kym nebude zameriavaci lt¢ ostry a nebude mat pozadovany priemer. Po dosiahnuti
&istého obrazu sietnice pomaly pribliZujte alebo oddalujte hlavu od pacienta, az kym sti¢asne
nedosiahnete zaostreny zameriavaci bod lasera. Pamaitajte na mozny rozptyl na dihovke.
Pri osetrovani emetropického oka s 20 D kondenzorovou Sosovkou je priemer vel'kosti
laserového bodu na sietnici priblizne 360 um pri pouziti zariadenia LIO so Standardnou
vel'kostou bodu alebo 1,4 mm pri pouZiti zariadenia LIO s vel kym bodom.

LED OSVETLENIE ZAOSTRENE BODY ZAMERIAVACIEHO
A LIECEBNEHO LASERA

OSVETLOVACIE
ZRKADLO

POHLADU

N BNY
ZRKADLO ZAMERIAVAC A\'{L\L%%E f
LASERA LASEROV conh DOHYBUJUCA SA
5080 OCA
g%tz)r?& ZAMERlAVAC|EHO L BOD OSVETLENIA

10. Stlatenim nozného spinaca aktivujte lie¢ebny la¢. Vyzarovanie lasera ukoncite uvolnenim
nozného spinaca.
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POSTUP UKONCENIA LIECBY PACIENTA:

Vyberte rezim Standby (Pohotovostny rezim).

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

Zozbierajte ochranné okuliare.

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

Ak ste pouzili vySetrovaciu SoSovku, zaobchddzajte s fiou podla pokynov vyrobcu.

® N o ok W Db

Ked sa aplika¢né zariadenie nepouZiva, ponechajte ochranny kryt na konektore pre opticky
kébel.
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RieSenie problémov

VSeobecné problémy

Problém Kroky pouzivatela

Na displeji sa ni¢ nezobrazuje « Skontrolujte, €i je kfu€ovy spina¢ zapnuty.
» Skontrolujte, ¢i s komponenty spravne pripojené.
» Skontrolujte, ¢i je zapnuta elektricka siet.

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

Nedostato¢ny alebo ziadny » Skontrolujte, ¢i je aplikaéné zariadenie spravne pripojené.
zameriavaci [u¢ + Skontroluijte, &i je konzola v rezime Treat (Liecba).

» Otocte ovlada¢ zameriavacieho lu¢a Uplne v smere hodinovych ruciciek.
» Skontrolujte, &i nie je poSkodeny konektor pre opticky kabel.

» Ak je to mozné, pripojte iné aplikacné zariadenie Iridex a nastavte
konzolu do rezimu Treat (Liecba).

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

Ziadny lie¢ebny lG¢g » Skontrolujte, €i nebolo aktivované dialkové blokovanie.
» Skontrolujte, ¢i je zameriavaci 14¢ viditelny.

» Skontrolujte, ¢i je prepinac¢ optickych kablov v spravnej polohe pre
aktualne pouzivany laserovy systém a vinovu dizku.

« Skontrolujte, €i je filter na ochranu o¢i v zavretej polohe.

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

Ziadne osvetlenie Pozrite si pokyny dodané s nabijatelnou batériou a nabijackou.
Skontrolujte ziarovku a v pripade potreby ju vymerite.

Osvetlenie je prili$ slabé Pozrite si pokyny dodané s nabijatelnou batériou a nabijackou.

Zameriavaci lu¢ je velky alebo Znova upravte pracovnu vzdialenost medzi nahlavnou supravou

nezaostreny na sietnicu pacienta |zariadenia LIO a vySetrovacou $o$ovkou. Zameriavaci 10¢ by mal byt
ostro definovany a pri zaostreni by mal mat najmensi priemer.

LieCebné |ézie su variabilné alebo |« Zariadenie LIO méze byt mierne rozostrené. Tym sa znizuje vykonova
nespojité hustota. Znova upravte pracovnu vzdialenost, aby ste dosiahli ¢o
najmensiu velkost bodu.

» Zle vycentrovany laserovy lU¢ sa m6ze orezavat na vysetrovacej
SoSovke alebo na duhovke pacienta. Nastavte laserovy 1U€ v poli
osvetlenia.

» Parametre laserovej lieCby mézu byt prili§ blizko prahu odozvy tkaniva,
¢o znemoznuje dosiahnut konzistentny vzhlad cielového bodu. Zvyste
vykon lasera a/alebo trvanie expozicie, pripadne zvolte ini SoSovku.
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4
Udrzba

BEZNA STAROSTLIVOST:

e Opticky kdbel nezalamujte ani neohybajte.

e Akje opticky kdbel pripojeny ku konzole, zaistite, aby bol vedeny mimo exponovanych oblasti.
* Neudierajte konektorom optického kabla o tvrdé povrchy.

e Udrzujte optické komponenty bez odtlackov prstov.

e Pokial sa zariadenie LIO nepouZiva, zakryte ho, aby sa na iom neusadzoval prach, a vSetko
prislusenstvo ulozte do vhodnych dloznych boxov.

Kontrola zariadenia LIO

Pred kazdym pouZitim zariadenie LIO skontrolujte, ¢i neobsahuje neéistoty, tilomky a poskodenie.

Cistenie konektora optického kabla

Pred pouzitim vZdy skontrolujte ¢istotu konektora optického kdbla. V pripade potreby ocistite
konektor vatovym tampénom navlhéenym v aceténe. Cistotu konektora optického kabla kontrolujte
pri minimdlne 100-ndsobnom zvédseni. Pred opatovnym nasadenim lanka na konektor optického
kabla skontrolujte, ¢i nie je znecistené.

Cistenie vonkajsich povrchov

Vonkajsie povrchy zariadenia LIO (okrem optiky) utierajte jemnou handri¢kou nepustajiicou vldkna
navlhéenou roztokom izopropylalkoholu (IPA) s koncentrdciou 70/30.

Cistenie optickych komponentov

PosSTUP CISTENIA OPTICKYCH KOMPONENTOV:

1. Na vatovy tampén naneste 2 — 3 kvapky vysoko kvalitného aceténu.
2. Tampdénom jemne poutierajte optiku jednym smerom, aby ste odstrdnili vetok prach a necistoty.

3. Postup podla potreby opakujte s novym tampénom, az kym z optickych povrchov neodstranite
vSetok prach a nedistoty.
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Vymena a Cistenie ¢elenkovej nabijatelnej batérie

Pozrite si pokyny dodané s nabijatelnou batériou.

Celenkova nabijatelna
batéria

Nabijanie ¢elenkovej nabijatelnej batérie
Na pouZzitie so zariadenim LIO st k dispozicii dve nabfjacky batérii:

1. Ndstennd nabijacka so sietovym napdjacim adaptérom:

2. Sietovy napdjaci adaptér:

(3
Q.

18 Navod na obsluhu laserového systému Iridex TruFocus LIO Premiere

87305 SKrev. G



Batériu zariadenia LIO je mozné nabijat 'ubovolnou z tychto nabija¢iek batérii.
Informdcie o bezpednom pouZivani a prevddzke nabijacky batérii ndjdete v pokynoch
spolo¢nosti Heine dodévanych s kazdou nabijackou batérii.

Nastenna nabijacka batérii:

Néstennd nabijacka batérif sa instaluje na stenu v mieste pouzZivania pomocou montdznych prvkov
a podla pokynov dodanych s nabijackou. Predstavuje bezpecné miesto na uloZenie zariadenia

LIO a je moZné do nej uloZit' aj ndhradnd batériu. Batérie vloZené vo funkénej nabijacke sa nabijaju
automaticky. Ndstennd nabijacka batérif m4 tieto funkcie:

* Batériu je mozné nabijat' v 'ubovolnej z tychto nabijaciek.

e  Pri vlozeni batérie do funk¢nej nabfjacky sa osvetlenie zariadenia LIO automaticky vypne.

* V priebehu nabijania LED indikatory postupne blikajui. Pri pouZivani trvalo svietia.

e Po Gplnom nabiti batérie bude vsetkych 5 LED indikétorov svietit. Spolu s tym, ako bude klesat
troveti nabitia, budd LED indikétory postupne zhasinat. Ked budd vsetky LED indikatory
zhasnuté, batéria bude tplne vybitd.

* Ak zacne blikat oranzovy LED indikator, je potrebné dobit batériu.

Siet'ovy napajaci adapteér:

Sietovy napdjaci adaptér umoziuje nabijanie batérie jej priamym pripojenim k nemu a pripojenim
tohto adaptéra k vhodnému zdroju striedavého pradu.

Dalsie informécie néjdete v pokynoch spolo¢nosti Heine dodanych s touto jednotkou.

Vymena LED alebo halogénovej osvetlovacej lampy

Postup instaldcie alebo vymeny LED alebo halogénovej osvetlovacej lampy je uvedeny v pokynoch
spolo¢nosti Heine. Ndhradné Ziarovky mozete ziskat od spolo¢nosti Iridex, distribttora produktov
spolocnosti Iridex alebo priamo od spolo¢nosti Heine.
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Servis

Zariadenie LIO neobsahuje Ziadne stcasti, ktorych servis by mohol vykondvat pouZzivatel*
Servis zariadenia LIO musi vykondvat vyskoleny servisny persondl spolo¢nosti Iridex.
Informécie o servise ziskate od spolo¢nosti Iridex alebo miestneho distribttora.

* Okrem vymeny Ziarovky.
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Bezpecnost’ a sulad s predpismi

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

lticom si precitajte a dodrZiavajte tieto pokyny:

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

e Toto zariadenie smie pouzivat vyhradne kvalifikovany lekdr alebo iny odborny zdravotnicky
persondl. Vhodnost zvoleného zariadenia a zvolenych technik na klinické pouzitie je vyhradne
vasou zodpovednostou.

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

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

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

Ochrana lekara

Filtre na ochranu o¢f chrania lekdra pred spétne rozptylenym svetlom lie¢ebného lasera. Integrované
filtre na ochranu o¢f st trvalo nainstalované v kazdom kompatibilnom adaptéri pre strbinovi lampu
(SLA) a laserovom nepriamom oftalmoskope (LIO). Pri endofotokoaguldcii alebo pri pouZiti adaptéra
pre opera¢ny mikroskop (OMA) musi byt do kazdej pozorovacej drdhy opera¢ného mikroskopu
nainstalovand samostatnd zostava filtra na ochranu o¢i. Vsetky filtre na ochranu o¢f maju pri

vinovej dizke lasera optickd hustotu (OD) dostatont na to, aby sa umoznilo dlhodobé pozorovanie
diftizneho laserového svetla na tirovniach triedy I.

Pri vykondvani alebo pozorovani laserovej liecby volnym okom vZdy noste vhodné okuliare na
ochranu oéi pred laserovym Ziarenim. Minimdlna optickd hustota okuliarov na ochranu o¢i pred
laserovym Ziarenim je §pecifickd pre prislusnia vinovi dizku a prislusny maximélny vystupny vykon
laserovej konzoly a je uvedend v ndvode na obsluhu laserovej konzoly.

87305 SKrev. G Bezpecnost’ a sulad s predpismi 21



Ochrana vsSetkého personalu v miestnosti
na vykonavanie lie€by

Pracovnik zodpovedny za bezpec¢nost laserov na pracovisku by mal uréit potrebu ochrannych
okuliarov na zdklade maximélnej pripustnej expozicie (MPE), nomindlnej oblasti s rizikom
poskodenia o¢i (NOHA) a nomindlnej vzdialenosti s rizikom poskodenia o¢i (NOHD) pre kazdé

z aplika¢nych zariadeni pouZivanych s laserovym systémom, ako aj konfigurédciu miestnosti na
vykondvanie liecby. Tieto parametre sd pre jednotlivé kompatibilné laserové konzoly Iridex uvedené
v tabul'ke v pouZivatel'skej prirucke k prislugnej laserovej konzole. Dalsie informécie najdete v norme
ANSI Z136.1, ANSI 7136.3 alebo IEC 60825-1.

Sulad s bezpeénostnymi predpismi

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

Zariadenie TruFocus Premiere LIO spiiia poZiadavky smernice ES 93/42/EHS v zneni neskorsich

novelizacif.
Prvok Funkcia

Filter na ochranu odi Filter na ochranu oci zaistuje, aby vykon vSetkého laserového ziarenia odrazeného
smerom k lekarovi a v8etkym ostatnym sledujucim osobam nepresahoval limity
triedy |.

Indikator vyzarovania Rozsvietenie zeleného indikatora Treat (LieCba) na laseri predstavuje viditelné

lasera varovanie pred tym, Zze méze dochadzat k emisii laserového Ziarenia.

Bezpecnostné Ochranny kryt aplikacného zariadenia a konektor optického kabla lasera nie je

blokovanie mozné otvorit bez pouzitia Specialnych nastrojov. Aplikacné zariadenie je tiez
z bezpecénostnych dévodov blokované na porte optického kabla na laseri.

A UPOZORNENIE: Svetlo vyZarované tyjmto pristrojom je potencidlne nebezpecné. Cim dlhsia je doba
expozicie, tym viicSie je riziko poskodenia oka. Doba expozicie svetlu z tohto pristroja
prevddzkovaného pri maximdlnej intenzite nesmie prekrocit 21 miniit s LED svetlom
a 15 miniit s XHL svetlom s vijkonom 5 W.
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Symboly

Tieto symboly sa vztahujt na zariadenie TruFocus LIO Premiere. Dalsie symboly najdete v navode na
obsluhu laserovej konzoly Iridex.

ETL CLASSIFIED
A Upozornenie c €2797 Znacka CE c@us Znacka ETL
Intertek
Autorizovany
zastupca , . A
v Eurdpskom “ Vyrobca Katalogové Cislo

spoloCenstve

ﬁ' Odpad
\ l z elektrickych SP Znacka CSA Group, m Voli¢ farebného
a elektronickych Health Canada o %’\ filtra
—— zariadeni (OEEZ) c us °o
Nastavenie
m Voli¢ velkosti pola rozsahu polohy % Apertira |
) osvetlenia zameriavacieho periiralasera

o(q
@

a lie¢ebného luca

Sérioveé Cislo
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Specifikacie zariadenia TruFocus LIO Premiere

Specifikacia

Standardny bod

Velky bod

Kompatibilita s laserom Iridex

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

1Q 577

1Q 810

1Q 810

OculLight SLx

Kompatibilita s firmvérom lasera
(podla typu)

OculLight GL verzie 3.2 a vyS3ej
OculLight GLx verzie 3.3 a vysSej
OculLight SLx verzie 4.1 a vy33ej

Velkost laserového bodu na
sietnici s 20 D SoSovkou

360 ym*

1400 ym*

Modely zariadenia TruFocus LIO
Premiere

532 nm a 810 nm
532 nm
810 nm
577 nm

810 nm

* Mdze sa lisit v zavislosti od refrakénej sily.

Podmienky prevadzkového a skladovacieho prostredia

Prevadzkové prostredie

Teplotné limity:

10 °C (50 °F) az 35 °C (95 °F)

Limity vihkosti

relativna vlihkost 20 — 80 %, nekondenzujuca

Skladovacie prostredie

Teplotné limity:

-20 °C (-4 °F) az 60 °C (140 °F)

Limity vihkosti

relativna vlihkost 20 — 80 %, nekondenzujuca
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Bezpecnostné informacie
o elektromagnetickej kompatibilite

Laserovy systém (konzola a prislusenstvo) vyzaduje Specidlne preventivne opatrenia tykajtice
sa elektromagnetickej kompatibility a musi sa instalovat a uvddzat do prevddzky v sulade

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

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

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

Poziadavky na elektromagneticki kompatibilitu konzoly a prislusenstva

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

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

Sulad

Test emisii I
s predpismi

Laserovy systém pouziva RF energiu vylu¢ne na svoje vlastné
fungovanie. Preto su jeho RF emisie velmi nizke a nemali by
spbsobovat’ ziadne rusenie elektronickych zariadeni v blizkom
okoli.

RF emisie — CISPR 11 | skupina 1

RF emisie — CISPR 11 |trieda A

Harmonické emisie
IEC 61000-3-2

Kolisania napatia/
blikavé emisie

trieda A

vyhovuje

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

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

v takomto prostredi.

Test imunity

Testovacia uroven
podla normy
IEC 60601

Uroveii stladu
s predpismi

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontaktom
+8 kV vzduchom

+6 kV kontaktom
+8 kV vzduchom

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

Elektrické impulzy

2 kV pre elektrické

2 kV pre elektrické

Kvalita napajania z elektrickej siete

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

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

+2 kV v sufazovom
rezime

+2 kV v sufazovom
rezime

komerénému alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Poklesy napatia,
kratke vypadky

a kolisania napéatia
na vstupnych
napajacich
vedeniach

IEC 61000-4-11

<5%U;

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

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

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

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

<5%U;

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

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

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

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

Kvalita napdjania z elektrickej
siete by mala zodpovedat’
typickému komer&nému alebo
nemocniénému prostrediu.

Ak pouzivatel laserového
systému vyZaduje nepretrzitu
prevadzku aj po¢as vypadkov
sietového napajania, odporuca
sa napajat tento laserovy systém
z neprerusitelného (zalozného)
zdroja napéjania alebo z batérie.

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

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

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

POZNAMKA: U, je striedavé napatie elektricke] siete pred aplikovanim testovacej trovne.
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Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi zariadeniami
a tymto zariadenim

Toto zariadenie je ur€ené na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyZzarované RF ruSenia
regulované. Zakaznik alebo pouzivatel tohto zariadenie méze pomdct zabranit elektromagnetickému ruseniu
udrziavanim minimalnej vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami
(vysielaCmi) a tymto zariadenim na zaklade maximalneho vystupného vykonu komunikacnych zariadeni

v sulade s odporu€anim uvedenym nizSie.

Menovity maximalny Vzdialenost’ odstupu podla frekvencie vysielaca (m)
vystupny 150 kHz aZ 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
vykon vysielaca (W) d=1,2*SQRT (P) d=1,2*SQRT (P) d=2,3*SQRT (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

V pripade vysielacov s menovitym maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie,
mozno stanovit’ odporuc¢anu vzdialenost’ odstupu d v metroch (m) vypoéitanim pomocou rovnice
vzt'ahujucej sa na prislusnu frekvenciu vysielaca, kde P je menovity maximalny vystupny vykon
vysiela¢a vo wattoch (W) uvadzany vyrobcom vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatfiuje vzdialenost odstupu pre vy$si frekven&ny rozsah.

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

28 Navod na obsluhu laserového systému Iridex TruFocus LIO Premiere 87305 SKrev. G




