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1 Wstep

System laserowy IRIDEX Cyclo G6™ jest potprzewodnikowym laserem diodowym, ktéry zapewnia ciggtg fale Swiatfa
podczerwonego (810 nm) do zastosowan okulistycznych. Niewtasciwe uzytkowanie systemu laserowego moze
spowodowac niepozgdane skutki. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami uzytkowania opisanymi w niniejszej
instrukcji obstugi.

Kompatybilne urzadzenia dostarczajgce (sondy)
Te rodziny sond dostarczajgcych IRIDEX do sg kompatybilne z systemem laserowym Cyclo G6:

e Rodzina MicroPulse®
- MicroPulse P3: Jednorazowe, reczne urzadzenie $wiattowodowe RFID, ktére w potgczeniu z
systemem Cyclo G6 przekazuje przeztwardéwkowo energie lasera MicroPulse 810 nm do wyrostkéw
rzeskowych w celu leczenia jaskry. Koncowka swiattowodowa urzgdzenia MicroPulse P3 ma $rednice
600 um i wystaje 0,4 mm z rekojesci, co umozliwia doktadne pozycjonowanie koncowki
Swiattowodowej 3 mm do tytu od rabka.
- Rodzina MicroPulse moze réwniez zawieraé¢ dodatkowe sondy.
e Rodzina G-Probe™
- G-Probe: Jednorazowe, reczne urzadzenie swiattowodowe RFID, ktére w potgczeniu z urzadzeniem
Cyclo G6 przesyta przeztwardéwkowo laser podczerwony o fali ciggtej do wyrostkéw rzeskowych w
celu leczenia jaskry. Koncdwka swiattowodowa urzgdzenia G-Probe ma srednice 600 um i wystaje
0,7 mm z rekojesci, co pozwala na doktadne umiejscowienie koncowki swiattowodowej 1,2 mm do
tytu od rabka. —
- G-Probe™ Illuminate: Identyczny do G-Probe z dodatkowa funkcjg transiluminaciji.
Transiluminacja pomaga lekarzowi w identyfikacji lokalizacji wyrostkow rzeskowych.
- Rodzina G-Probe moze réwniez zawiera¢ dodatkowe sondy.

UWAGA: Wskazania do stosowania, przeciwwskazania, srodki ostroznosci i informacje o dziataniach niepozgdanych
znajdujq sie w "Instrukcji uzytkowania" odpowiedniej sondy dostarczajgcej.

Sterowanie podswietleniem (iluminacjg) i regulacja natezenia swiatta

System laserowy IRIDEX Cyclo G6 zawiera Zrddto swiatta biatego, ktére poprawia wizualizacje tkanki docelowej
podczas zabiegu. Kompatybilne urzgdzenia dostarczajgce swiatto, takie jak G-Probe llluminate, zawierajg wtdkna
iluminacyjne do przenoszenia biatego $wiatta z konsoli do dystalnej koricéwki urzadzenia. Zrédtem $wiatta jest biata
(o szerokim spektrum) dioda LED o mocy od 0 do 5 mW; poziom mocy (a zatem ilos¢ illuminacji) jest regulowany
przez uzytkownika za pomocg interfejsu ekranu dotykowego na konsoli i za pomoca pilota zdalnego sterowania.
Zasilanie biatej diody LED jest normalnie wytgczone; wtgczanie zasilania jest zarzgdzane automatycznie przez
konsole, gdy kompatybilne ztgcze zostanie wtozone do otworu zrddta swiatta. Mikroprzetgcznik optyczny w otworze
zrodta swiatta wykrywa zblizenie kompatybilnego ztacza i uruchamia funkcje wtaczania/wytaczania zrédta iluminacji.
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Rodzaje impulsow
Dostepne sg dwa rodzaje impulsow: Tryb CW-Pulse™ i MicroPulse®.

CW-Pulse™

Emisja lasera jest ciggta podczas catego czasu ekspozyciji.

—> Interwat +—
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MicroPulse®
MicroPulse (UP) jest metodg dostarczania wigzki laserowej sktadajgcej sie z grupy mikrosekundowych impulséw.

uP Czas trwania

Cykl Pracy % = 100

UP Czas trwania + uP Interwat x

uP
Interwat MicroPuIse
Czas trwania
_—p‘ ‘q— —»| obwiedniimpulsu |¢—
S
O
o
>
Interwat Czas (ms)
obwiedni
uP impulséw

Czas trwania

IRIDEX Cyclo G6™ Laser System Instrukcja Obstugi 2|Strona



MicroPulse® jest zwykle uzywany do przeprowadzania zabiegéw laserowych o progu niewidocznosci na plamce zottej
i w jej okolicach. Uzywane tutaj okreslenia "niewidoczne", "prég niewidocznosci" lub "podprogowy" oznaczajg, ze
pozadanym punktem koAcowym jest taki, w ktédrym leczona tkanka nie wykazuje oftalmoskopowo zauwazalnych
efektdw dziatania lasera. Niemniej jednak, badania z uzyciem lasera 810 nm (bliska podczerwien) potwierdzity, ze
strategie leczenia z uzyciem lasera promieniowania niewidzialnego moga by¢ skuteczne klinicznie, nie powodujac
zadnych zmian zauwazalnych podczas obserwacji w lampie szczelinowej, angiografii fluoresceinowej (FA),

autofluorescencji dna oka (FAF) lub w dowolnym momencie po zabiegu.'?
Tkanki poddane dziataniu podczerwieni lasera MicroPulse® nie wykazujg takich zmian, poniewaz:

e Stosowane jest dostarczanie lasera MicroPulse® zamiast CW (emisja ciggta), oraz
e Catkowita energia lasera w takich dawkach stanowi jedynie procent (czesto wybierany przez lekarza jako 20-
70%) energii potrzebnej do wytworzenia widocznego punktu koricowego.

Energia (J) jest rowna [Moc lasera (W)] x [Czas ekspozycji (s)] x [Wspotczynnik obcigzenia (%/100)]. Wspdtczynnik
obcigzenia wynosi czesto od 5% do 15%, gdy uzywany jest tryb MicroPulse® , i wynosi 100%, gdy uzywany jest tryb
CW. Badacze opisali rézne strategie dostosowywania tych parametréw w odniesieniu do oparzen ponadprogowych w
celu osiggniecia klinicznie skutecznych, niewidocznych punktéw koricowych.**

Dodatkowymi parametrami, ktére nalezy rozwazy¢ w kazdym protokole leczenia laserowego, a w szczegdlnosci w
przypadku MicroPulse®, s odstepy miedzy plamkami lasera oraz catkowita liczba podawanych plamek. Ze wzgledu na
ograniczone rozprzestrzenianie sie ciepta podczas naswietlan MicroPulse®, zabiegi niewidoczne czesto wymagajg
podawania wiekszej liczby plamek zabiegowych o gestszych odstepach niz te stosowane w przypadku zabiegéw z
uzyciem siatki lasera progowego.*
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Wskazania do stosowania

Ta sekcja zawiera informacje dotyczgce stosowania lasera w specjalnosciach klinicznych. Informacje podawane s3
wedtug specjalnosci i zawierajg zalecenia proceduralne wraz z konkretnymi wskazaniami i przeciwwskazaniami.
Informacje te nie majg charakteru wyczerpujgcego i nie zastepujg szkolenia ani doswiadczenia chirurga. Podane
informacje dotyczgce przepisdw prawnych obowigzujg tylko w Stanach Zjednoczonych. Jezeli laser jest uzywany we
wskazaniach nieuwzglednionych w niniejszym dokumencie, uzytkownik podlega przepisom 21 CFR Part 812,
regulacjom dotyczgcym zwolnien z obowigzku przeprowadzania badan (IDE) wydanym przez Food and Drug
Administration. Aby uzyskaé informacje na temat statusu prawnego wskazan innych niz wymienione w niniejszej
instrukcji, nalezy skontaktowac sie z IRIDEX Regulatory Affairs.

Firma IRIDEX nie wydaje zalecen dotyczacych praktyki medycznej. Odniesienia w literaturze majg charakter
orientacyjny. Indywidualne leczenie powinno by¢ oparte na szkoleniu klinicznym, obserwacji klinicznej interakcji
lasera z tkankami oraz odpowiednich klinicznych punktach koficowych.

Wskazania do stosowania

Rodzina systemow laserowych IRIDEX 1Q Laser Systems (IQ 532 [532nm], IQ 577 [577nm], IQ 630-670 [630nm-
670nm], 1Q 810 [810nm] [IRIDEX Cyclo G6 Laser System]) oraz stosowane z nimi kofncowki, urzadzenia i akcesoria do
dostarczania energii laserowej w trybie CW-pulse, MicroPulse® lub LongPulse™. Przeznaczone do nacinania tkanek
miekkich i wtdknistych, w tym tkanki kostnej, wycinania, koagulacji, waporyzacji, ablacji i hemostazy naczyn w
nastepujacych specjalnosciach medycznych: dermatologia, laryngologia, otolaryngologia i okulistyka:

810nm (The IRIDEX Cyclo G6 Laser System)

Okulistyka:

System laserowy IRIDEX Cyclo G6™ oraz sondy dostarczajgce (G-Probe, G-Probe Illuminate, & MicroPulse® P3) sg
uzywane do dostarczania energii laserowej w trybie CW-Pulse (CW) lub MicroPulse (uP) i sg wskazane w leczeniu
jaskry:

Urzadzenie Stan Leczenie CW/pupP
dostarczajace (wskazanie w przypadku) (przeznaczone zastosowanie)
Do leczenia jaskry, w tym:
. - Pierwotnej otwartego kata | Przeztwardéwkowa cyklofotokoagulacja
®
MicroPulse® P3 - Zamknietego kata (TSCPC) wyrostkéw rzeskowych WP
- Opornej
Do leczenia jaskry, w tym:
G-Probe . . , .
- Pierwotnej otwartego kata | Przeztwardéwkowa cyklofotokoagulacja
& - Zamknietego kata (TSCPC) wyrostkéw rzeskowych cw
G-Probe llluminate wies . 2 y ¢ Y
- Opornej

Zalecenia proceduralne

Przed rozpoczeciem leczenia uzytkownik powinien zapoznad sie z "Instrukcjg uzytkowania" kompatybilnych urzadzen
dostarczajgcych energie.
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Przeciwwskazania

e Kazda sytuacja, w ktérej tkanka docelowa nie moze by¢ odpowiednio uwidoczniona lub ustabilizowana.
o Nie nalezy leczy¢ pacjentéw albinoséw, ktdérzy nie majg pigmentac;ji.

Potencjalne efekty uboczne lub komplikacje

e Jak w przypadku kazdej procedury chirurgicznej, istnieje potencjalne ryzyko infekcji, zapalenia i bélu
pooperacyjnego.

Szczegdlne ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Konieczne jest, aby chirurg i personel prowadzacy zostali przeszkoleni we wszystkich aspektach stosowania tego
sprzetu. Chirurdzy powinni uzyskac szczegdtowe instrukcje dotyczgce wtasciwego uzytkowania tego systemu
laserowego przed uzyciem go do przeprowadzenia jakichkolwiek zabiegéw chirurgicznych. Dodatkowe ostrzezenia i
przestrogi, patrz "Ostrzezenia i przestrogi" w tym rozdziale. Informacje kliniczne znajdujg sie w czesci
"Pismiennictwo" na koncu niniejszej instrukcji. Nalezy stosowaé odpowiednig ochrone oczu dla uzywanej dtugosci fali
lasera terapeutycznego (810 nm).

Ustawienia lasera

UWAGA: Ponizsze parametry zabiegowe sq parametrami podanymi przez lekarzy stosujgcych produkty firmy
IRIDEX lub produkty podobne, zardwno w opublikowanej literaturze, jak i zgtoszonymi bezposrednio
do firmy IRIDEX. Parametry te zostaty przedstawione jako wskazdwki, a lekarz jest odpowiedzialny za
okreslenie bezpiecznych parametrow leczenia, ktére bedg stosowane u pacjentéow w zaleznosci od

przypadku.

Zaleca sie, aby energia lasera byta podawana za pomocg swiattowodowej koncéwki dostarczajacej, ktora jest
stosowana wewnatrzgatkowo.

Rozpoczynajac przy niskiej mocy i krotkim czasie ekspozycji, chirurg powinien odnotowac efekt chirurgiczny i
zwiekszac¢ moc, gestos¢ mocy lub czas ekspozycji do momentu uzyskania pozgdanego efektu chirurgicznego.
Informacje zawarte w ponizszych tabelach majg na celu dostarczenie wskazéwek dotyczgcych wytgcznie ustawien
leczenia, ktdre nie sg zalecaniami dla Zzadnego stanu. Potrzeby operacyjne kazdego pacjenta powinny by¢ oceniane
indywidualnie na podstawie wskazan, miejsca leczenia oraz historii medycznej pacjenta i historii gojenia sie ran. Jesli
nie ma pewnosci co do oczekiwanej odpowiedzi klinicznej, nalezy zawsze zaczynac od ustawien konserwatywnych i
zwieksza¢ ustawienia matymi krokami.

810 nm Typowe parametry terapii laserowej dla fotokoagulacji gatki ocznej

810 nm fala ciagta (CW)*
Zastosowanie Urzadzenie Moc (mW) Czas ekspozycji llos¢ punktéow Catkowita
dostarczajace (ms) zabiegowych energie (J)
P Swk
reeztwardowkowa | b oo 1250-1500 3500 — 4000 18-20 79-120
cyklofotokoagulacja
Przeztwardowkowa | G-Probe 1250-1500 3500 — 4000 18-20 79-120
cyklofotokoagulacja Illuminate
810 nm MicroPulse®**
Zastosowanie Urzadzenie Moc (mW) Cykl pracy (500 | Czas ekspozycji Catkowita
dostarczajgce Hz) (ms) energie (J)
Przeztwardowkowa 50,000-180,000
. : Najwyzszy
cyklofotokoagulacja MicroPulse® P3 2000-2250 31.3% 50,000-180,000 31-126
Gorszy
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Ostrzezenia i przestrogi

NIEBEZPIECZENSTWO:

Nie wolno zdejmowac pokrywy, poniewaz moze to narazi¢ osoby na niebezpieczeristwo porazenia prgdem
elektrycznym i promieniowanie laserowe. Serwisowanie nalezy powierzy¢ wykwalifikowanemu personelowi
zajmujgcemu sie laserami. Istnieje ryzyko eksplozji, jezeli system laserowy jest uzywany w obecnosci
tatwopalnych srodkow znieczulajgcych.

OSTRZEZENIA:

Lasery generujq silnie skoncentrowang wiqzke swiatta, ktora moze spowodowac obrazenia w przypadku
niewtasciwego uzycia. Aby chronic pacjenta i personel obstugujqgcy, przed przystgpieniem do pracy nalezy
doktadnie przeczytac i zrozumiec catq instrukcje obstugi lasera oraz odpowiedniego systemu dostarczania.

Nigdy nie nalezy patrzec¢ bezposrednio w otwory wiqzki celujgcej lub leczniczej, ani w swiattowody
dostarczajgce wiqzki laserowe, z okularami ochronnymi lub bez nich.

Nigdy nie nalezy patrzec bezposrednio w Zrédto swiatta lasera lub na swiatto lasera rozproszone na jasnych,
odbijajgcych powierzchniach. Unikac kierowania wiqzki lasera na powierzchnie silnie odbijajgce swiatto, takie
jak metalowe instrumenty.

Nalezy upewnic sie, Ze caty personel w pomieszczeniu, w ktdrym przeprowadzane jest leczenie, nosi
odpowiednie okulary ochronne. Nigdy nie zastepowac okularéw przepisanych na recepte okularami
ochronnymi do lasera.

Aby unikng¢ ryzyka porazenia prgdem, urzqdzenie musi by¢ podfgczone do sieci zasilajgcej z uziemieniem
ochronnym.

Przed podtgczeniem lub odtqczeniem przewodu zasilajgcego nalezy upewnic sie, ze miejsce pracy jest wolne
od wody i rozlanych ptyndw, a rece sq suche.

Laser nalezy zawsze odfgczac chwytajgc za wtyczke, a nie za przewdd zasilajgcy. Odtgczenie zasilania
nastepuje poprzez wyjecie wtyczki z gniazdka elektrycznego.

Dostarczone instrukcje wskazujg, ze nie nalezy ustawiac lasera w sposob utrudniajgcy obstuge wtyczki
przewodu zasilajgcego, poniewaz wtyczka stuzy do odizolowania od porazenia prqdem elektrycznym. Nie
nalezy umieszczac lasera w miejscu, w ktorym dostep do wtyczki przewodu zasilajgcego jest utrudniony lub
uniemoZliwiony.

Aby unikngc¢ ryzyka porazenia prgdem elektrycznym, urzqdzenie moze byc¢ podtgczone wytgcznie do sieci
zasilajgcej z uziemieniem ochronnym. EN 60601-1:2006/AC:2010

Prawo federalne Standw Zjednoczonych ogranicza sprzedaz tego urzgdzenia do sprzedazy przez lub na
zlecenie pracownika stuzby zdrowia uprawnionego zgodnie z prawem stanu, w ktorym prowadzi on praktyke,
do uzywania lub zlecania uzywania tego urzgdzenia.

UZywanie elementdw sterujgcych, regulacyjnych lub wykonywanie procedur innych niz okreslone w
niniejszym dokumencie moze spowodowac niebezpieczne narazenie na promieniowanie.

Nie nalezy obstugiwac urzgdzenia w obecnosci materiatdw tatwopalnych lub wybuchowych, takich jak lotne
srodki znieczulajqce, alkohol i roztwory preparatow chirurgicznych.

W smudze lasera mogq znajdowac sie czgstki zywych tkanek.

Gdy urzgdzenie nie jest uzywane, nalezy zaktadac nasadke ochronng na ztqcze swiattowodowe.
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IRIDEX Corporation Informacje kontaktowe

IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefon: (650) 940-4700

(800) 388-4747 (tylko US)
Fax: (650) 962-0486
Wsparcie techniczne: (650) 940-4700

(800) 388-4747 (US only)
techsupport@iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

EC|REP

C € ooae

Gwarancja i serwis:  Kazdy system laserowy objety jest standardowg gwarancja fabryczng. Gwarancja obejmuje
wszystkie czesci i robocizne niezbedne do usuniecia problemdw zwigzanych z materiatami
lub jakoscig wykonania. Gwarancja ta traci waznos¢, jezeli naprawy dokonujg inne osoby niz
autoryzowany serwis IRIDEX.

OSTRZEZENIE: Z systemem laserowym IRIDEX nalezy uzywac wytqgcznie urzgdzen dostarczajgcych IRIDEX. Uzywanie
urzgdzen innych niz IRIDEX moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie lub niedoktadne dostarczanie
mocy lasera. Niniejsza umowa gwarancyjna i serwisowa nie obejmuje Zadnych uszkodzen ani wad
spowodowanych uzyciem urzgdzen innych niz IRIDEX.

UWAGA: Niniejsze oswiadczenie gwarancyjne i serwisowe podlega wytgczeniu odpowiedzialnosci z tytutu
gwarancji, ograniczeniu srodkéw zaradczych oraz ograniczeniu odpowiedzialnosci zawartym w
Warunkach handlowych firmy IRIDEX.

Wytyczne WEEE. W celu uzyskania informacji na temat utylizacji nalezy skontaktowac sie z firmg IRIDEX
lub z dystrybutorem.
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2 Konfiguracja

Rozpakowywanie systemu

Upewnié sie, ze wszystkie komponenty zostaty zamowione. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy komponenty nie sg
uszkodzone.

UWAGA: W przypadku problemdéw z zamdwieniem nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dziatu
obstugi klienta firmy IRIDEX.

Bezprzewodowy
Przetacznik nozny

Pilot zdalnego (opcjonalny)

sterowania
(opcjonalny)

Standardowy przewodowy
przetacznik nozny Klucze

¢
H

Przewdd zasilajgcy

Wyglad i typ komponentéw moze sie rézni¢ w zaleznosci od zamdwionego systemu.

e laser e Instrukcja obstugi (nie pokazano)
e Przewdd zasilajgcy (pokazano konfiguracje amerykanska) e Znak ostrzegawczy lasera (nie pokazano)
o Klucze e Akcesoria opcjonalne (nie pokazano)

e Standardowy przewodowy przetacznik nozny
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Wybdr miejsca instalacji

Nalezy wybrac dobrze wentylowane miejsce w okreslonym zasiegu roboczym konsoli.

Umiescié system laserowy na stole lub na istniejgcym wyposazeniu sali operacyjnej. Nalezy pozostawic¢ co najmniej 5
cm (2 cale) wolnej przestrzeni po kazdej stronie.

W Stanach Zjednoczonych urzadzenie musi by¢ podtgczone do zrddta zasilania elektrycznego o napieciu 120 V lub
240V z odczepem Srodkowym.

Aby zapewnié spetnienie wszystkich lokalnych wymagan elektrycznych, system jest wyposazony w uniwersalny
zasilacz wejsciowy klasy medycznej z tréjzytowa wtyczka uziemiajaca. Przy wyborze miejsca instalacji nalezy upewnic
sie, ze dostepne jest gniazdo pragdu zmiennego z uziemieniem; jest ono wymagane do bezpiecznej pracy.

Przewdd zasilajgcy dotgczony do opakowania jest odpowiedni dla danej lokalizacji. Nalezy zawsze uzywaé
zatwierdzonego tréjzytowego zestawu przewodéw z uziemieniem. Nie nalezy modyfikowaé gniazda zasilania. Aby
zapewni¢ prawidtowe uziemienie, przed instalacjg systemu nalezy zapoznac sie z lokalnymi przepisami elektrycznymi.

OSTRZEZENIA:

Nie nalezy modyfikowac przeznaczenia bolca uziemiajgcego. Urzqdzenie jest przeznaczone do uziemienia
elektrycznego. Jezeli gniazdko elektryczne nie pozwala na wtozenie wtyczki, nalezy skontaktowac sie z
licencjonowanym elektrykiem.

Nie umieszczac ani nie uzywac systemu w poblizu otwartego ognia.

Podtgczanie komponentow
PRZESTROGA: Nie nalezy podigczac¢ dwdch przyciskow noznych do konsoli lasera.

UWAGI: Szczegotowe instrukcje dotyczqce podtgczania mozna znalezé w instrukcji obstugi odpowiedniego
urzgdzenia dostarczajgcego.
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Panel tylny Cyclo G6™
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3 Obstuga

Elementy sterujgce na panelu przednim

Ekran dotykowy
Leczenie/czuwanie (Treat/Standby)

CYCLO Ge’

Glaucoma Laser System

Porty
podswietlenia i
Swiattowodu.
(patrz przestroga
ponizej)

Pokretta sterujace (3)

Przetgcznik kluczykowy

Przycisk zatrzymania awaryjnego
STOP

PRZESTROGA: Jezeli do systemu nie jest podfqgczone zadne urzgdzenie dostarczajqgce, nalezy upewnic sie, Zze porty
podswietlenia (iluminacji) i Swiattowodu sq zamkniete.

Wtaczanie i wytgczanie zasilania lasera
oAby wiaczy¢ laser, nalezy przekrecié¢ kluczyk do pozycji On.
e Aby wylaczy¢ laser, nalezy przekrecic¢ kluczyk do pozycji Off. Klucz nalezy wyja¢ i przechowywac w sposob,
aby zapobiec uzyciu przez osoby nieupowaznione.

UWAGA: Kluczyk mozna wyjqc tylko w pozycji Off.

e W sytuacji awaryjnej nalezy nacisng¢ czerwony przycisk ZATRZYMANIA AWARYJNEGO. Spowoduje to
natychmiastowe wytgczenie konsoli i wszystkich obwoddw zwigzanych z laserem.
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Leczenie pacjentow

PRZED PRZYSTAPIENIEM DO LECZENIA PACJENTA:

e Upewnic sie, ze filtr ochronny oka (jesli jest stosowany) jest prawidtowo zainstalowany.
e Upewnic sig, ze elementy lasera i urzadzenie(-a) doprowadzajace sg prawidtowo podtaczone.
e Umiesci¢ znak ostrzegawczy lasera na zewnatrz drzwi sali zabiegowej.

UWAGA: Wazne informacje dotyczqce okularow ochronnych do pracy z laserem i filtrow ochronnych oczu
mozna znalezé w rozdziale 6, "Bezpieczeristwo i zgodnos¢ z przepisami" oraz w instrukcji(-ach) obstugi
urzgdzenia dostarczajgcego.

ABY PRZEPROWADZIC LECZENIE PACJENTA:

1. Wigczy¢ laser.

2. Zresetowat licznik.

3. Ustawi¢ parametry zabiegu.

4. Utozy¢ pacjenta.

5. W razie potrzeby dobraé odpowiednig soczewke kontaktowg do zabiegu.

6. Upewnid sie, ze caty personel pomocniczy w pomieszczeniu, w ktérym przeprowadzany jest zabieg, nosi
odpowiednie okulary ochronne do pracy z laserem.

7. Wybrad tryb leczenie (Treat).
8. Ustawié wigzke celujgcg w miejscu poddawanym zabiegowi.
9. Ustawié ostrosc¢ lub wyregulowacd urzadzenie podajace, stosownie do sytuacji.

10. Nacisng¢ przycisk nozny, aby dostarczy¢ wigzke terapeutyczng.

ABY ZAKONCZYC LECZENIE PACJENTA:
1. Wybrac¢ tryb czuwania (Standby).

2. Zarejestrowac liczbe naswietlen i wszelkie inne parametry terapii.

w

. Wytaczy¢ laser i wyjaé klucz.

4. Zebraé okulary ochronne.

5. Usungc znak ostrzegawczy z drzwi gabinetu zabiegowego.

6. Odtgczyc¢ urzadzenie(-a) dostarczajace.

7. Zutylizowad urzadzenie dostarczajace, jest ono jednorazowego uzytku.

8. Jedli uzyto soczewki kontaktowej, nalezy postepowac z nig zgodnie z instrukcjami producenta.
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Uzytkowanie systemu laserowego

Interfejs systemowy

/| @ IRIDEX

A
A Interfejs ekranu Wyswietla biezgcy parametr i funkcje oraz dziata jako interfejs do wyboru
dotykowego ekranéw lub parametréw.
B Pokretta sterujace | Stuzg do regulacji parametréw na ekranie.
C Przycisk lasera Przetgcza pomiedzy trybami pracy (leczenia) i czuwania lasera.
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Ekran leczenia

D E

11V 31.3% 0500 msert-
Duty Cycle 1.100 1

G
Power LI mW Interval M ms
H | J K
A Wyswietla stan filtra ochronnego oka i urzadzenie dostarczajace.
B Przejscie do ekranu Opcje.
C (Opcjonalnie) Dostosowanie ustawien systemu MicroPulse®. Po wtgczeniu funkcji MicroPulse parametry
sg wyswietlane po prawej stronie przycisku (jak pokazano na rysunku).
D Przejdz do ekranu Presets (Ustawienia wstepne).
E Zresetuj licznik impulsow.

F Wskazuje tryb pracy lasera:

- Ready: Laser jest gotowy; zostanie uruchomiony po nacisnieciu przycisku noznego.
- Standby: Stan czuwania. Laser jest nieaktywny.

- Treat: Laser zostat aktywowany (przetacznik nozny wcisniety).

Wiazka celownicza i podswietlenie

Wyswietla czas trwania impulsu. Regulacja za pomocg pokretta.

Licznik czasu odliczania

-|-lz|o

Wyswietla moc impulsu. Regulacja za pomocg pokretta. Zachowane sg dwa parametry mocy, jeden dla
CW-Pulse i jeden dla MicroPulse (jesli dotyczy).

K Wyswietla interwat impulsu. Regulacja za pomocg pokretta.

OSTRZEZENIE: Z wyjgtkiem czasu trwania wtasciwego zabiegu, laser musi zawsze znajdowac sie w trybie
czuwania. Utrzymywanie lasera w trybie czuwania zapobiega przypadkowemu naswietleniu
laserem w razie niezamierzonego nacisniecia witgcznika noznego.
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USTAWIENIA PODSWIETLENIA/ WIAZKI CELOWNICZE)

'I
v -l || 11111]

lllumination Aiming Beam

A Intensywnos¢ podswietlenia (Illumination) i wigzki celowniczej (Aiming Beam).
Do regulacji uzyj pokretet sterujgcych.
B Zapisz zmiany i wré¢ do poprzedniego ekranu.

USTAWIENIA MICROPULSE®

A B

Duty Cycle 10.0%

0200 s 13800

pMP  Duration “/1"ms | WP Interval 1=/l ms
G D C

A Wiaczenie lub wytgczenie funkcji MicroPulse.

B Wybierz wstepnie ustawione wartosci dla Duty Cycle (Cykl pracy). Parametry czasu trwania MicroPulse® i
interwatu aktualizujg sie automatycznie.

C Wyswietla czas trwania MicroPulse® i interwat. Uzyj pokretet sterujgcych do regulacji i ustawienia
parametréw niestandardowych. Warto$¢ Duty Cycle (Cykl pracy) bedzie aktualizowana automatycznie.

D Zapisz zmiany i powrdé do ekranu Treat (Leczenie) lub Standby (Tryb czuwania).
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Menu ustawien wstepnych

Aby uzyskac¢ dostep do menu ustawien wstepnych, na ekranie czuwania (Standby) dotknij przycisku PRESETS
(Ustawienia wstepne).

Preset 9

Programowalne ustawienia wstepne.

Przycisk wyboru, aby zatadowaé podswietlone ustawienie i przejs¢ do ekranu trybu czuwania.

Anulowanie wyboru wczytywania zaprogramowanego ustawienia i powrot do ekranu czuwania.

O0|wm|(>

Przejdz do ekranu Presets (Ekran ustawien wstepnych), aby wyswietli¢, zaktualizowac i/lub wybrac
parametry zaprogramowanego ustawienia.
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Ekran ustawien wstepnych

Aby uzyskac¢ dostep do ekranu ustawien wstepnych, w menu ustawien wstepnych dotknij przycisku VIEW
(Przegladaj).

A
B
¢
Duration " ms Power LI mW Interval M-l ms
D E F G
A Przejdz do poprzedniego/ nastepnego ustawienia wstepnego.
B (Opcjonalnie) Dostosuj ustawienia MicroPulse®.
C Uzyj pokretet sterowania, aby wybraé czas trwania impulsu, moc i interwat.
D Wyswietla nazwe ustawienia wstepnego. Nacisnij, aby przejs¢ do trybu klawiatury.
E Zapisz zmiany i przejdz do ekranu Treat (Leczenie).
F Odrzu¢ zmiany i przejdz do ekranu Treat (Leczenie) z domyslnymi parametrami.
G Importuj informacje z ekranu Treat (Leczenie) do wybranego ustawienia wstepnego.
H Dostosowanie wigzki celujgcej i podswietlenia.
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TRYB KLAWIATURY

Wybierz: litery, cyfry lub symbole.

Wyswietla nazwe ustawienia wstepnego.

Usuwa znaki w polu nazwy ustawienia wstepnego.

Przetgcza pomiedzy wielkimi i matymi literami.

Zapisz zmiany.

mmOoojw|(>

Anuluj zmiany i wré¢ do ekranu Presets (Ekran ustawien wstepnych).
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Ekran opcji

Aby przejs¢ do ekranu opcji, dotknij przycisku OPTIONS (Opcje).

A Ustawianie wigzki celowniczej w trybie czuwania: ON lub OFF.
B Ustaw wigzke celowniczg w trybie Treat:
- OFF: wigzka celownicza wytgczona, gdy przycisk nozny jest wcisniety.
- ON: Wtaczona przez caty czas.
- Blink: Mruganie ze statg czestotliwoscig (niezsynchronizowane z ustawieniami lasera).
C Ustawienie komunikatu gtosowego: Kobieta, Mezczyzna, OFF. Nalezy uzywac tylko w przypadku regulacji
mocy za pomoca przycisku noznego.
D Ustawienie dzwieku timera odliczania
E Ustawienie opcji Auxiliary: ON w trybie czuwania lub ON w trybie leczenia. Wtgczenie Swiatta
ostrzegawczego lub sygnatu dZzwiekowego poza pomieszczeniem zabiegowym.
F Nacisnij pasek, aby go wybrac (biaty=aktywny pasek). Uzyj pokretet sterowania, aby ustawi¢ gtosnos¢.
G Nacisnij pasek, aby go wybrac (biaty=aktywny pasek). Uzyj pokretet sterowania do ustawienia jasnosci.
H Odrzu¢ zmiany i powrdc¢ do ekranu Treat (Leczenie).
| Zapisz zmiany i powrdé do ekranu Treat (Leczenie).
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4 Rozwigzywanie problemow

Problemy ogdlne

Problem Dziatanie(a) uzytkownika
Wyswietlacz nie e Sprawdzi¢, czy przetacznik kluczykowy jest witgczony.
dziata e Sprawdz, czy komponenty sg prawidtowo podtgczone.

e Sprawdzi¢, czy zasilanie elektryczne jest wtgczone.

e Sprawdzi¢ bezpieczniki.
Jesli nadal wyswietlacz nie dziata, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem pomocy
technicznej IRIDEX.

Niewystarczajaca
wiazka celujaca lub jej

e Sprawdzié, czy urzadzenie dostarczajace jest prawidtowo podtgczone.
e Sprawdz, czy konsola znajduje sie w trybie Treat.

brak e Przekrec¢ pokretto regulacji wiazki celujacej do korica zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara.
e Sprawdzi¢, czy ztgcze Swiattowodowe nie jest uszkodzone.
e Jesli to mozliwe, podtgczyé inne urzadzenie dostarczajgce IRIDEX i ustawic
konsole w trybie Treat.
Jesli wigzka celujgca nadal nie jest widoczna, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem
pomocy technicznej IRIDEX.
Brak wigzki e Sprawdzié, czy blokada zdalna nie zostata aktywowana.
terapeutycznej e Sprawdzi¢, czy wigzka celujgca jest widoczna.

Jesli nadal nie wida¢ wigzki terapeutycznej, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem
pomocy technicznej IRIDEX..

Brak swiatta
podswietlenia.

e Sprawdzi¢, czy ztgcze podswietlenia jest podfgczone do konsoli.

e Sprawdzié, czy pokretto sterujgce nie znajduje sie pomiedzy dwoma potozeniami.
Jesli nadal nie ma $wiatta podswietlenia, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu pomocy technicznej firmy IRIDEX.

Swiatto podswietlenia
jest zbyt stabe

e Sprawdzi¢, czy pokretto sterujgce nie znajduje sie pomiedzy dwoma potozeniami.
Jesli swiatto podswietlenia jest nadal zbyt stabe, skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu pomocy technicznej IRIDEX.
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Btedy systemowe

Btedy systemowe powodujg wyswietlenie okna komunikatu (przyktad ponizej). Wyswietlenie tego ekranu oznacza, ze
system wykryt zaktdcenie w jednym lub kilku podsystemach.

Dziatanie uzytkownika: Przetacz przetacznik kluczykowy w pozycje OFF, a nastepnie w pozycje ON. System podejmie
probe naprawienia btedu. Jezeli btagd nie ustepuje, zapisz kod btedu (przyktad: E05002) i skontaktuj sie z serwisem
IRIDEX.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Kod btedu Komunikat btedu
E00004 Niedopasowanie wersji oprogramowania.
E00701 Btad uktadu czuwania sterownika systemu.

E01003, E01009 System wymaga kalibracji.
E03002, E03003 Nieprawidtowy odczyt czujnika. Przekre¢ kluczyk w pozycje OFF, a nastepnie w pozycje
ON, aby zresetowac.
E03010, E03020, Nieprawidtowa temperatura lasera. Obréc kluczyk w potozenie OFF (WYL.), a nastepnie
E03040 w potozenie ON (WL.), aby zresetowac.
E03050 Nieprawidfowe wartosci odczytu radiatora.
E04018, E04033, Napiecie zasilania poza zakresem. Obrdc kluczyk w pozycje OFF, a nastepnie w pozycje
E04050, E04051, ON, aby zresetowac.
E04052, E04120,
E04121, E04950,

E04951

E04099 Awaria czujnika lasera.

E05000 Btad ustawienia zegara. Obrdc kluczyk w potozenie OFF, a nastepnie w potozenie ON, aby
zresetowac.

E05002 Wocisniety STOP awaryjny. Obrdc kluczyk w potozenie OFF, a nastepnie w potozenie ON,

aby zresetowad.

E06001, E06010 Moc wyjsciowa lasera poza zakresem.

E06003 Btad brakujgcego impulsu. Sprawdz potgczenia i przekre¢ kluczyk w lewo (OFF), a
nastepnie w prawo (ON), aby zresetowad.
E06006 Odczyty czujnika fotokomorki nie sg zgodne.

E06030, E06102 Wykryto nieprawidtowe wyjscie lasera. Przekreé kluczyk w potozenie OFF, a nastepnie
ON, aby zresetowac.

E06100 Czujnik fotokomarki nie reaguje.

E06101 Wyjscie laserowe wykryte w niewtasciwym porcie.
E06200, E06201 Nieprawidtowy prad wykryty na boczniku LCM.

E08000 Btad tadowania oprogramowania w UIM.

IRIDEX Cyclo G6™ Laser System Instrukcja Obstugi 23| Strona



Zdarzenia i btedy mozliwe do skorygowania przez uzytkownika

Zdarzenia i btedy mozliwe do skorygowania przez uzytkownika powodujg wyswietlenie wyskakujgcego ekranu
(przyktad ponizej). Mozna skasowac wyskakujgce okienko, ale laser nie zostanie wyzwolony, dopdki wszystkie
systemy nie zgtoszg "OK". Przyktadowym komunikatem jest E05111, "Urzadzenie dostarczajgce lub klucz SmartKey
nie sg podtaczone". Komunikat mozna skasowac, ale laser nie zostanie wyzwolony, dopdki nie zostanie podtgczone
urzadzenie dostarczajgce lub klucz SmartKey.

Informacje na temat dziatan naprawczych znajdujg sie w ponizszej tabeli. Jezeli dziatania podjete przez uzytkownika
nie przyniosg rozwigzania problemu, nalezy skontaktowac sie z serwisem firmy IRIDEX.

E05111

Delivery device or SmartKey not d
connected.

Zdarzenie / Kod
btedu

Komunikat btedu

Przyczyna

Dziatanie(-a) uzytkownika

E03012, E03013,
E03022, E03023,
E03024, E03051

Temperatura systemu poza
zakresem.

System mégt sie przegrzad.

System wyreguluje sie i
sprébuje kontynuowac.

E03016, E03017,
E03018, E03019

Btad sygnatu wentylatora.
System bedzie préobowat
kontynuowac

System nie moze wykry¢
mechanizméw chtodzenia.

System bedzie préobowat
kontynuowac. Jesli problem
nadal wystepuje, wezwacé
serwis.

E05004 Blokada zdalna nie jest System wykryt otwarty obwdd, gdy | W przypadku montazu na

aktywowana. uzywana byfa blokada pomocnicza. | drzwiach pokojowych nalezy
zamkna¢ drzwi, aby
kontynuowac.

E05035 Laserowy filtr ochronny oczu | System wykryt nieumiejscowiony Sprawdzié, czy SmartKey jest
nie jest na swoim miejscu. filtr podczas proby leczenia. podtaczony. Jesli uzywany jest

filtr dwupozycyjny, ustawic go
w pozycji zamknietej.

E05092 Przetgcznik nozny nie zostat | System nie moze wykryé Sprawdz podfaczenie przycisku
wykryty. potaczenia z przyciskiem noznym. noznego.

E05096 Przetacznik nozny wecisniety. | Przetgcznik nozny zostat Zwolni¢ przetacznik nozny.

aktywowany podczas przetaczania
z trybu Standby do Treat.

E05102 Czas minaft. Czas minat. Ten laser obstuguje Zamontowac¢ nowe urzadzenie

tylko jednorazowe uzycie. dostarczajace.

E05103 Ostrzezenie o wyczerpanym | Akumulator wyczerpany Please contact IRIDEX
akumulatorze. Customer Service.

E05108 Nieprawidtowy rozmiar Rozmiar plamki na urzadzeniu Obroci¢ SLA, aby wybrac
plamki. dostarczajgcym nie znajduje sie w zadany rozmiar plamki.

prawidtowej pozycji.

E05109 Jednoczesne podtaczenie 2 System wykryt 2 urzagdzenia AUX. Odtacz jedno urzadzenie.
urzadzen AUX jest
niedozwolone.

E05111 Urzadzenie dostarczajgce lub | System nie moze wykry¢ Sprawdzié potgczenia lub
klucz SmartKey nie sg urzadzenia dostarczajgcego i/lub podtaczy¢ przewody.
podtaczone. klucza SmartKey.

E06002 Moc wyjsciowa lasera poza Srednia moc za niska Laser bedzie probowat

zakresem.

pracowac przy nizszym
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ustawieniu. Zmniejsz
ustawienie mocy.

w0001

Sprawdzié, czy filtr ochronny
oczu jest na swoim miejscu.

Potwierdzenie obecnosci filtra
ochronnego oczu jest wymagane
przed przejsciem lasera w tryb
leczenia.

Jezeli uzywany jest filtr 2-
pozycyjny, nalezy podtgczyc
klucz SmartKey.

IRIDEX Cyclo G6™ Laser System Instrukcja Obstugi

25| Strona




5 Konserwacja

Sprawdzanie i czyszczenie lasera

Czyscic¢ zewnetrzne pokrywy konsoli miekka szmatka zwilzong fagodnym detergentem. Unika¢ srodkéw czyszczacych
o witasciwosciach sciernych lub na bazie amoniaku.

OSTRZEZENIE: Nie wolno zdejmowaé pokryw! Zdejmowanie pokryw i oston moze spowodowaé narazenie na
niebezpieczne poziomy promieniowania optycznego i napiecia elektryczne. Dostep do wnetrza lasera
mozZe miec¢ wyfgcznie przeszkolony personel firmy IRIDEX. Laser nie posiada czesci, ktére mogq by¢
naprawiane przez uZytkownika.

PRZESTROGA: Przed sprawdzeniem jakichkolwiek elementdw urzgdzenia doprowadzajgcego nalezy wytgczyc laser.
W przypadku, gdy laser nie jest uzywany, nalezy zatozyc zaslepke ochronng na gniazdo lasera. Z
kablami swiattowodowymi nalezy obchodzi¢ sie bardzo ostroznie. Nie nalezy zwijac kabla w zwoje o
srednicy mniejszej niz 15 cm (6 cali).

Sprawdzanie i czyszczenie wytgcznika noznego

ABY WYCZYSCIC PRZELACZNIK NOZNY:
1. Odfaczy¢ przetgcznik nozny od lasera (jezeli wystepuje).

2. Uzywajac wody, alkoholu izopropylowego lub tagodnego detergentu, wytrze¢ powierzchnie przetgcznika noznego.
Unikaé srodkéw czyszczacych o wtasciwosciach sciernych lub na bazie amoniaku.

3. Przed ponownym uzyciem pozostawié przetgcznik nozny do catkowitego wyschniecia na powietrzu.
4. Ponownie podtaczy¢ przetacznik nozny do lasera.

UWAGA: Przewdd nie jest uszczelniony i nie powinien by¢ zanurzany w Zadnym srodku czyszczgcym.

Sprawdzanie kalibracji mocy

W celu zapewnienia, ze kalibracja spetnia wymagania National Institute of Standards and Technology (NIST), moc
lasera jest kalibrowana w fabryce IRIDEX za pomocg miernika mocy i urzadzenia IRIDEX z wczesniej zmierzong
transmisja.

Okresowo, a przynajmniej raz w roku, nalezy dokonywa¢ pomiardw rzeczywistej mocy dostarczanej przez
urzgdzenie(a) dostarczajgce IRIDEX, w celu sprawdzenia, czy system laserowy nadal dziata zgodnie z parametrami
kalibracji fabrycznej.

Agencje regulacyjne wymagaja, aby producenci laseréw medycznych US FDA CDRH Class Ill i IV oraz IEC 60825-1
Class 3 i 4, dostarczali swoim klientom procedury kalibracji mocy. Tylko przeszkolony przez IRIDEX personel fabryczny
lub serwisowy Tylko przeszkolony personel fabryczny lub serwisowy firmy IRIDEX moze regulowac¢ monitory mocy.
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W CELU SPRAWDZENIA KALIBRACJI MOCY KONSOLI LASERA:

1. Upewnic sie, ze wszystkie osoby znajdujgce sie w pomieszczeniu majg na sobie odpowiednie okulary ochronne do
lasera.
2. Podtgczy¢ czyste i prawidtowo dziatajgce urzagdzenie dostarczajgce IRIDEX lub swiattowdd testowy.

UWAGA: Jezeli do przeprowadzenia tych testow uzywany jest G-Probe, MP3 Device lub inne urzqdzenie
z koricowkq w ksztafcie kuli, nalezy zanurzyc jego koricéwke dystalng (wyjsciowg) w czystym
szklanym pojemniku z dejonizowang wodgq na gtebokosc 5-10 mm (odpowiednia jest zlewka
laboratoryjna lub szalka Petriego). W przeciwnym razie wyniki pomiaréw bedq
nieprawidfowe.

3. Wysrodkowad wigzke celowniczg na czujniku miernika mocy. Sprzet pomiarowy musi by¢ zdolny do pomiaru kilku
watow ciggtej mocy optycznej. Umiesé urzadzenia z koicdwkami zanurzonymi w wodzie bezposrednio nad
skierowanym ku gdrze czujnikiem miernika mocy. Skieruj wigzke celujaca przez dno pojemnika na czujnik miernika.

UWAGA: Plamka o srednicy mniejszej niz 3 mm moze uszkodzic¢ czujnik miernika mocy.

4. Po podtaczeniu urzadzenia do podawania wigzki CW ustawic czas pracy lasera (Duration) na 3000 ms, a interwat
na pojedynczy impuls (Single Pulse). Ustawi¢ Czas pracy lasera (Duration) na 3000 ms, interwat na pojedynczy impuls
(Single Pulse), czas trwania MicroPulse na 1,0 ms i interwat MicroPulse na 1,0 ms (wspdtczynnik obcigzenia 50%
(Duty Factor)), gdy podtgczone jest urzadzenie dostarczajgce MicroPulse.

5. Ustawi¢ moc lasera na 200 mW.

6. Ustawié laser w trybie Treat.

7. Skierowac wigzke celujgca z urzadzenia dostarczajgcego IRIDEX na czujnik mocy, postepujac zgodnie z instrukcjami
miernika mocy dotyczacymi pobierania probek mocy lasera.

8. Uruchomi¢ przetgcznik nozny, aby dostarczy¢ wigzke terapeutyczng. Moc mierzona przez miernik powinna
ustabilizowac sie przed koncem ekspozycji. Jesli tak sie nie stanie, nalezy odpowiednio wydtuzy¢ czas pracy. Zapisac
ustabilizowany odczyt miernika mocy w ponizszej tabeli. Warto$¢ ta reprezentuje srednig moc dostarczang przez
urzadzenie.

9. Ustawi¢ moc na 500 mW, uruchomic przetacznik nozny, aby dostarczy¢ wigzke terapeutyczng i zanotowac odczyt.
10. Ustawi¢ moc na 1000 mW, uruchomié przetgcznik nozny, aby dostarczy¢ wigzke terapeutyczng i zanotowac
odczyt.

11. Ustawi¢ moc na 2000 mW, uruchomi¢ przetgcznik nozny w celu dostarczenia wigzki terapeutycznej i zanotowac
odczyt.

12. W przypadku stosowania urzadzerh CW, dopuszczalne sg pomiary w zakresie od 80% do 120% wyswietlanej mocy.
W przypadku korzystania z urzadzen MicroPulse dopuszczalne sg pomiary w zakresie od 40% do 60% wyswietlanej
mocy (poniewaz wspdtczynnik obcigzenia lasera MicroPulse Duty Factor przy powyzszych ustawieniach wynosi 50%).
Jesli odczyty wykraczajg poza te dopuszczalne poziomy, sprawdz miernik mocy, upewnij sie, ze wigzka jest doktadnie
umieszczona na powierzchni detektora miernika mocy, a nastepnie sprawdz odczyty ponownie za pomocg innego
urzadzenia dostarczajgcego IRIDEX.

13. Jezeli pomiary nadal wykraczajg poza dopuszczalne poziomy, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem pomocy
technicznej IRIDEX.

14. Umies¢ podpisang kopie danych tabelarycznych w dokumentacji urzagdzenia, aby méc sie do nich odwotac
podczas pdzniejszego uzytkowania i serwisowania.
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Pomiary mocy przy uzyciu urzgdzenia dostarczajacego CW

Czas zl:;ozycu Moc wskazywana (mW) Zmierzona moc (mW) Dopuszczalny zakres (mW)
1000-3000 200 160-240
1000-3000 500 400-600
1000-3000 1000 800-1200
1000-3000 2000 1600-2400

Data Kalibraciji:
Kalibracje wykonat:

Dane dla urzgdzenia do pomiaru mocy:
Model miernika mocy i nr. Seryjny:

Data kalibracji miernika mocy:

Pomiary mocy przy uzyciu urzadzenia dostarczajgcego MicroPulse®

Czas ekspozycji Cz-as trwania !nterwal Moc wskazywana Zmierzona
MicroPulse® MicroPulse® Dopuszczalny zakres (mW)
(ms) (mWw) moc (mW)
(ms) (ms)
1000-3000 1,0 1,0 200 80-120
1000-3000 1,0 1,0 500 160-240
1000-3000 1,0 1,0 1000 400-600
1000-3000 1,0 1,0 2000 800-1200
Dane dla urzagdzenia do pomiaru mocy: Data Kalibraciji:
Model miernika mocy i nr. Seryjny: Kalibracje wykonat:
Data kalibracji miernika mocy:
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6 Bezpieczenstwo i zgodnosc¢ z przepisami

Aby zapewni¢ bezpieczng prace i zapobiec zagrozeniom oraz niezamierzonemu narazeniu na dziatanie wigzki
laserowej, nalezy przeczytac i przestrzegac niniejsze instrukcje:

Aby zapobiec narazeniu na dziatanie energii laserowej, z wyjgtkiem zastosowania terapeutycznego,
pochodzacej z bezposrednich lub rozproszonych wigzek laserowych, przed uzyciem urzadzenia nalezy zawsze
zapoznac sie i przestrzegac srodkdw ostroznosci opisanych w instrukcjach obstugi.

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytgcznie przez wykwalifikowanego lekarza. Uzytkownik
ponosi wytgczng odpowiedzialno$é za mozliwos¢ zastosowania wybranego sprzetu i technik leczenia.

Nie nalezy uzywac zadnego urzadzenia, jesli uwaza sie, ze nie dziata ono prawidtowo.

Wiazki lasera odbite od powierzchni lustrzanych mogg uszkodzi¢ oczy uzytkownika, pacjenta lub innych oséb.
Kazde lustro lub metalowy przedmiot, ktdry odbija wigzke lasera, moze stanowi¢ zagrozenie odbiciem.
Nalezy upewnié sie, ze w poblizu lasera usunieto wszystkie elementy stwarzajgce zagrozenie odbiciem. W
miare mozliwo$ci nalezy uzywac instrumentow nie odbijajacych wigzki. Nalezy uwazac, aby nie kierowac
wigzki lasera na niezamierzone obiekty.

PRZESTROGA: Zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez strone odpowiedzialng za

zgodnos¢, mogqg spowodowac utrate uprawnien uzytkownika do obstugi urzqdzenia.

Ochrona dla lekarza

Filtry bezpieczenstwa dla oczu chronig lekarza przed swiattem lasera rozproszonym wstecznie. Integralne filtry
bezpieczenstwa oczu sg na state zainstalowane w adapterze lampy szczelinowej, LIO, adapterze EasyFit,
zintegrowanej stacji roboczej lampy szczelinowej IRIDEX oraz zintegrowanej stacji roboczej lampy szczelinowej
SL130. W przypadku endofotokoagulacji, do kazdego toru widzenia mikroskopu operacyjnego musi by¢
zainstalowany oddzielny, dyskretny zespét filtra ochronnego oka. Wszystkie filtry zabezpieczajgce oczy majg gestosé
optyczng (OD) przy dtugosci fali lasera wystarczajgcy do dtugotrwatego ogladania rozproszonego swiatta lasera na
poziomie klasy I. Podczas uzywania koncéwek dermatologicznych nalezy zawsze nosi¢ odpowiednie okulary
ochronne.

Ochrona dla catego personelu sali zabiegowe]

Specjalista ds. bezpieczenstwa laseréw powinien okresli¢ potrzebe stosowania okularéw ochronnych w oparciu o
maksymalne dopuszczalne narazenie (MPE), nominalny obszar zagrozenia oczu (NOHA) i nominalng odlegtos¢
zagrozenia oczu (NOHD) dla kazdego z urzadzen dostarczajgcych, uzywanych z systemem laserowym, a takze
konfiguracje sali zabiegowej. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w normach ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 lub IEC
60825-1.
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Do obliczenia najbardziej zachowawczych wartosci NOHD zastosowano nastepujacy wzér:

NOHD = (1.7/NA)(®/rtMPE)°5

gdzie:

NOHD = odlegtos¢, w metrach, w ktérej natezenie napromienienia wigzki jest rowne odpowiedniemu MPE rogdwki
NA = apertura numeryczna wigzki wychodzacej ze swiattowodu

® = maksymalna mozliwa moc lasera, w Watach

MPE = poziom promieniowania laserowego, w W/m2, na ktéry moze by¢ narazona osoba bez wystgpienia

negatywnych skutkdéw.

Apertura numeryczna jest réwna sinusowi potowy kata wychodzacej wigzki laserowej. Maksymalna dostepna moc
lasera i zwigzana z nig warto$¢ NA rdznig sie w zaleznosci od urzgdzenia dostarczajacego, co daje niepowtarzalne
wartosci NOHD dla kazdego urzadzenia dostarczajgcego.

Cyclo G6™ Wartosci NOHD dla urzadzen dostarczajacych.

Urzadzenie MPE Apertura Moc maksymalna ® NOHD
dostarczajace (W/m2) numeryczna (NA) (W) (m)
MicroPulse® P3 16 0.25 3.000 1.7
G-Probe™ 16 0.25 3.000 1.7
G-Probe™ llluminate 16 0.25 3.000 1.7

Gestos¢ optyczna okularéw ochronnych do laseréw 810nm o maksymalnej mocy wyjsciowej 3W powinna wynosic
oD > 4.
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Zgodnos¢ z normami bezpieczenstwa

Zgodnos¢ z normami wydajnosci FDA dla produktdw laserowych, z wyjatkiem odstepstw zgodnie z obwieszczeniem
Laser Notice No. 50 z 24 czerwca 2007 r.

Urzadzenia ze znakiem CE spetniajg wszystkie wymagania europejskiej dyrektywy dotyczacej urzadzen medycznych

MDD 93/42/EEC.

Urzadzenie IRIDEX Cyclo G6™ wykorzystuje uniwersalny zasilacz impulsowy klasy medycznej, spetniajagcy wymagania
normy EN 60601-1 w zakresie wydajnosci i bezpieczedstwa. Odtgczany przewdd zasilajgcy zapewnia mozliwosé
odtgczenia urzadzenia od sieci zasilajgcej. Urzadzenie powinno by¢ umieszczone w takim miejscu, aby odtgczenie
kabla zasilajgcego nie byto trudne. Specjalny mikroprocesor w sposdb ciggty monitoruje funkcje wszystkich
podsystemow konsoli laserowej.

Urzadzenia ze znakiem CE spetniajg wszystkie wymagania Dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EWG ("Dyrektywa
dotyczaca urzadzen medycznych").

Funkcjonalnos¢

Funkcja

ZATRZYMANIE AWARYINE
(STOP)

Natychmiastowe wytgczenie lasera.

Obudowa ochronna

Zewnetrzna obudowa zapobiega niezamierzonemu dostepowi do promieniowania
laserowego powyzej limitow klasy I.

Blokada bezpieczenstwa

Elektroniczna blokada w porcie Swiattowodowym zapobiega emisji lasera, jezeli
urzadzenie dostarczajgce nie jest prawidtowo podfaczone.

Blokada zdalna

Zewnetrzne gniazdo blokady drzwi stuzy do wytaczania lasera, jezeli drzwi
pomieszczenia zabiegowego zostang otwarte podczas zabiegu. Dostepny jest
rowniez przewdd zworki blokady.

Przetgcznik kluczykowy

System dziata tylko przy uzyciu odpowiedniego klucza. Klucza nie mozna wyja¢, gdy
znajduje sie w pozycji wtgczonej.

Wskaznik emisji lasera

Z6tta kontrolka trybu czuwania (Stadby) stanowi widoczne ostrzezenie, ze
promieniowanie laserowe jest dostepne. Po wybraniu trybu Treat (Leczenie)
trzysekundowe opdznienie zapobiega niezamierzonej ekspozycji na promieniowanie
laserowe. Konsola dostarcza energie laserowa tylko wtedy, gdy przetacznik nozny
zostanie nacisniety w trybie Treat (Leczenie). Sygnat dzwiekowy informuje, ze
konsola dostarcza energie lasera. Gtosnosc¢ sygnatu dzwiekowego mozna regulowac,
ale nie mozna go wytaczy¢.

Ttumik wigzki

Elektroniczny ttumik wigzki zapobiega wydostawaniu sie promieniowania
laserowego z konsoli do momentu spetnienia wszystkich wymagan dotyczacych
emisji.

Optyka widzenia

Podczas korzystania z systemu laserowego wymagane sg filtry zabezpieczajace oczy.

Wewnetrzny monitor mocy

Dwa monitory niezaleznie mierzg moc lasera przed emisjg. Jesli wyniki pomiarow
rdznig sie znaczaco, system przechodzi w tryb serwisowy.

Przetacznik nozny

Lasera nie mozna wprowadzi¢ w tryb leczenia, jezeli przetacznik nozny jest
uszkodzony lub nieprawidtowo podtgczony. Przetgcznik nozny moze by¢ zanurzany i
czyszczony (IPX8 zgodnie z IEC 60529) i jest ostoniety w celu zapewnienia
bezpieczenstwa (ANSI Standard Z136.3, 4.3.1).
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Etykiety

UWAGA: Rzeczywista etykieta moze sie rdzni¢ w zaleznosci od modelu lasera.

Numer seryjny
(panel tylny)

p— IRIDEX Corporation
# 1212 Terra Bella Ave
o Mountain View, CA

IRDEX 94043, USA
Tel: (650) 940 4700
Cyclo G6 wraw.iridex.com

r"“_‘rl 2016-09 66246

[sNn] 123456789
Rev: F

{01)0081 3125015374
{11)160900
(21112345678

PN 66416 Rev B

Uziemienie (spod
lasera)

The reliability of the ground connection can only be assured when
this device is connected to an approved mating receptacle marked

for hospital use and installed in accordance with the appropriate
Electrical Codes for medical occupancy.

Przetacznik nozny

) IRIDEX A\

b4

Odbiornik
bezprzewodowy

P/N:31602 S/N: 110007F A
FCCID: UBD31539
ICID:  8590A-31539 C€, lpxa
P/N: 31602
S/N: 110001R

e

FCCID:
IC 1D;

UBD311539

BYSOM-31519
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Pilot zdalnego
sterowania

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

IPX1

LABEL P/N 663088

Numer seryjny RCI0100 do RCI9999

Ostrzezenie o laserze
Tylny panel konsoli

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825-1:2007/2014)

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

L=810nm Po=3W
L=635nm Po=1mW

IRIDEX Cyclo G6™ Laser System Instrukcja Obstugi

33|Strona



Symbole ( jesli dotyczy)

7 B o

Wiazka celownicza

Ostrzezenie

Typ zfacza

Czas trwania z
MicroPulse

Sterylizowane przy
uzyciu tlenku
etylenu

Przetgcznik nozny

Bezpiecznik

Sonda
podswietlajaca

Interwat z
MicroPulse

Podswietlenie

Data produkcji

Numer czesci

Reset liczby
impulsow

-~

i

STOP

R

d)d d & @ <

—
o
—

O

()

IRIDEX Cyclo G6™ Laser System Instrukcja Obstugi

Kat

Sygnat dzwigkowy C Emgﬂ

Nie uzywaé, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Wytacznik awaryjny elb
[ us

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspdlnocie
Europejskiej

Przetacznik nozny
wejscie

Przyrzad pomiarowy

Zmniejszanie/
Zwiekszanie

Apertura lasera na
koncu swiattowodu

Numer partii

Off / wytacz

Moc

Niejonizujace
promieniowanie
elektromagnetyczne

NcX)

Sonda zasysajaca

Oznaczenie CE

4L Czas trwania

[ETL CLASSIFIED

Znak ETL

e

Intertek

Data waznosci

Przetgcznik nozny
wyjscie

Masa ochronna
(uziemienie)

2
G,
1

Interwat

Ostrzezenie o laserze
Producent
On / witacz

Liczba impulséw

Zapoznaj sie z instrukcjg
obstugi

ERE N
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<L | Pilot zdalnego sterowania _E/_I Blokada zdalna SN | Numer seryjny

0000 A

@ Do jednorazowego uzytku Q Czuwanie (Standby) . | Leczenie (Treat)

Zastosowany Element
Typu B - Stopien ochrony
przed porazeniem
pragdem elektrycznym -
Typ B Symbol IEC 60417- i elektroniczny (WEEE) E] W?zdr jest aktywowany
5840: IEC 60601-1:2005

Klauzula 7.2.10. Etykieta

umieszczona na ztaczu

Zuzyty sprzet elektryczny

sondy
Dcf Ograniczenia

temperatury: Etykieta Obudowa zabezpieczona
ceeama UMiESZCZONa Na x4 Obudowa zabezpieczona  |pxg orzed ciagtym
Ti:iiﬁ;; opakowaniu przed wc.)da zanurzeniem w wodzie w
_weems - transportowym konsoli i rozpryskiwana pod okrelonych warunkach
e pudetku sondy kazdym katem

Patrz instrukcja obstugi 3 pp 11 l Moc poczatkowa | I Interwat pomiedzy
. (PowerStep) grupami
JJ_ # llos¢ impulséw (grupa) . l llos¢ krokow z | ” Moc
n (PowerStep) (MicroPulse)
Iﬂ A Przyrost mocy $ J_ Przyrost mocy M8 Paramter jest
= (PowerStep) ? zablokowany

Laser jest aktywowany

% Uniwersalna magistrala @@ Oznaczenia portéw
szeregowa (USB)

’ Laser jest przygotowywany Gtosnik Ekran

1, - AT Nie wykonane z lateksu Tylko na recepte
;?: Jasnosc systemu >< kauczuku naturalnego

Ostrzezenie, wymienic

bezpieczniki zgodnie z & S

instrukcja

Przedmiot lub
powierzchnia mogg by¢
gorgce i nie nalezyich .
dotykac bez zachowania

ostroznosci.
* Ostrzezenie o promieniowaniu
optycznym
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Specyfikacja techniczna

Specyfikacja

Opis

Dtugosc¢ fali zabiegowej

810 nm podczerwien

Moc zabiegowa

50 - 3000 mW, w zaleznosci od urzadzenia dostarczajgcego

Czas trwania ekspozycji

CW-Pulse™:

10 ms - 9000 ms w 606 krokach oraz impuls ciggty do 60 sekund
MicroPulse®:

0,05 - 1,0 ms w 19 krokach

Interwat ekspozycji

CW-Pulse™:

10 - 3000 ms w 598 krokach i jeden impuls (One Pulse)
MicroPulse®:

1,0 - 10,0 ms w 90 krokach

Wigzka celujaca

635 nm (nominalnie) dioda laserowa o mocy maksymalnej 1 mW
Intensywnos¢ regulowana przez uzytkownika; wspétosiowa z wigzka terapeutyczng

Podswietlenie

Dioda LED, biata0 -5 mW

Chtodzenie Chtodzenie powietrzem
Zakres temperatur 10°C do 35°C (50°F do 95°F)
roboczych

Zakres temperatur
przechowywania

-20°C do 60°C (-4°F do 140°F)

Wilgotnos¢ wzgledna

20% do 80% (bez kondensacji) podczas przechowywania i pracy

Wymiary

27 cm (szerokosc) x 29,5 cm (gtebokosé) x 19,7 cm (wysokosé) (10,6 cala x 11,6 cala x
7,8 cala)

Masa

4,8 kg (10,5 Ib)

IRIDEX Cyclo G6™ Laser System Instrukcja Obstugi 36|Strona




7 Bezprzewodowy przetgcznik nozny i EMC

Konfiguracja bezprzewodowego przetacznika noznego

Bezprzewodowy przetgcznik nozny sktada sie z:
e Qdbiornika zasilanego z konsoli lasera

Podtaczy¢ odbiornik bezprzewodowy do gniazda przetgcznika noznego znajdujgcego sie z tytu lasera. Trzy pedaty (w
zaleznosci od zastosowania) na przetgczniku noznym sterujg nastepujacymi funkcjami:

o Lewy pedat = zmniejszanie mocy (przytrzymacé, aby zwiekszy¢ parametr - zmniejszy¢ moc).
e Srodkowy pedat = aktywacja lasera
e Prawy pedat = zwiekszenie mocy (przytrzymadé, aby zwiekszy¢ parametr- zwiekszy¢ moc).

PRZESTROGA: Kazda para przetqgcznik nozny/odbiornik jest jednoznacznie powigzana i nie bedzie wspétpracowac z
innymi przetqcznikami noznymi IRIDEX lub podobnymi elementami. Nalezy wyraZnie oznaczy¢ kazdq
pare aby zapobiec rozdzieleniu potgczonych elementow.

UWAGA: Przetqcznik nozny jest przeznaczony do pracy w odlegtosci do 5 metréw od lasera.

Testowanie baterii.

UWAGA: W przypadku koniecznosci wymiany baterii nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym
lub Dziatem Obstugi Klienta firmy IRIDEX. Bezprzewodowy przetgcznik nozny zostat zaprojektowany z
myslg o zywotnosci baterii wynoszqcej od 3 do 5 lat przy normalnym uzytkowaniu.

Diody LED na przetaczniku noznym pomagajg w rozwigzywaniu probleméw i sygnalizujg stan baterii w nastepujacy
sposob:

Wyswietlacz LED przetacznika noznego Status
Zielony btysk po nacisnieciu pedatu Przetacznik nozny OK
Baterie OK
Bursztynowy btysk po nacisnieciu pedatu Przetacznik nozny OK
Niski poziom natadowania baterii.
Czerwona dioda LED migajaca przez 10 sekund po Brak komunikacji radiowej
nacisnieciu pedatu
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa EMC

System laserowy (konsola i akcesoria) wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC) i musi by¢ zainstalowany i uruchomiony zgodnie z informacjami dotyczacymi EMC
podanymi w tym rozdziale. Przenosne i ruchome urzgdzenia komunikacyjne RF mogg mieé wptyw na ten system. Ten
system laserowy zostat przetestowany i uznany za zgodny z wartosciami granicznymi dla urzgdzen medycznych,
okreslonymi w normie IEC 60601-1-2 zgodnie z tabelami zawartymi w tej sekcji. Ograniczenia te zostaty opracowane
w celu zapewnienia rozsgdnej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w typowej instalacji medycznej.

UWAGA: Zmiany lub modyfikacje tego systemu laserowego, ktdre nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez
strone odpowiedzialng za zgodnos¢, mogq spowodowac utrate uprawnien uzytkownika do obstugi
urzqdzenia oraz zwiekszenie emisji lub obnizenie odpornosci systemu laserowego.

Bezprzewodowy przetgcznik nozny nadaje i odbiera sygnaty w zakresie czestotliwosci od 2,41 GHz do 2,46 GHz z
ograniczong skuteczng mocg promieniowang, jak opisano ponizej. Transmisje sg transmisjami ciggtymi o dyskretnych
czestotliwosciach w zakresie czestotliwos$ci nadawania.

Bezprzewodowy przetgcznik nozny zostat przetestowany i uznany za zgodny z ograniczeniami dla urzgdzen cyfrowych
klasy B, zgodnie z czescig 15 przepisow FCC. Ograniczenia te zostaty opracowane w celu zapewnienia odpowiedniej
ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w instalacjach domowych. Urzgdzenie to generuje, wykorzystuje i moze
emitowac energie o czestotliwosci radiowej, a jesli nie zostanie zainstalowane i nie bedzie uzywane zgodnie z
instrukcjg, moze powodowac szkodliwe zaktdcenia w komunikacji radiowej. Nie ma jednak gwarancji, ze zaktdcenia
nie wystgpig w konkretnej instalacji. Jezeli bezprzewodowy przetacznik nozny powoduje szkodliwe zaktécenia w
odbiorze radiowym lub telewizyjnym, co mozna sprawdzi¢ poprzez wytgczenie i wigczenie systemu laserowego,
zacheca sie uzytkownika do podjecia préoby usuniecia zaktdcen za pomocg jednego lub kilku z ponizszych srodkow:

e Zmiana orientacji lub potozenia urzagdzenia odbiorczego.

o Zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy urzadzeniami.

e Podtaczyc¢ konsole laserowg do gniazdka w innym obwaodzie niz ten, do ktdrego podtgczony jest odbiornik.
e Skonsultowac sie z dziatem obstugi klienta firmy IRIDEX w celu uzyskania pomocy.

To urzadzenie cyfrowe klasy B spetnia wszystkie wymagania kanadyjskich przepisdw dotyczacych urzadzen
powodujgcych zaktdcenia.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel brouilleur du
Canada.
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Wymagania EMC dla konsoli i akcesoridéw

Wskazoéwki i deklaracja producenta - Emisje elektromagnetyczne

Ten system laserowy (konsola i wyposazenie dodatkowe) jest przeznaczony do stosowania w podanym ponizej
srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu laserowego powinien zapewnié, ze bedzie on
uzytkowany w takim srodowisku

Test emisji Zgodnos¢

Emisje RF CISPR 11 Grupa 1l System laserowy wykorzystuje energie RF tylko do
swoich wewnetrznych funkcji. Dlatego tez emisje RF sg
bardzo niskie i nie powinny powodowac¢ zadnych
zaktdcen w pobliskich urzadzeniach elektronicznych.

Emisje RF CISPR 11 Klasa A

Emisja harmonicznych IEC 61000-3- | Klasa A

2

Wahania napiecia/emisje migotania | Zgodny

System laserowy jest odpowiedni do stosowania we wszystkich zaktadach, z wyjgtkiem zaktadéw domowych i tych
bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci niskiego napiecia, ktéra zasila budynki uzywane do celéw
domowych.
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosc¢ na zaktécenia

Ten system laserowy (konsola i wyposazenie dodatkowe) jest przeznaczony do stosowania w podanym ponizej
srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu laserowego powinien upewnié sie, ze jest on
uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

IEC 60601 Poziom badania

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

16 kV kontakt
18 kV powietrze

16 kV kontakt
18 kV powietrze

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe
lub pokryte ptytkami
ceramicznymi. Jezeli
podtogi sg pokryte
materiatem
syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Elektryczne szybkie

12 kV dla linii zasilajgcych

12 kV dla linii zasilajacych

Jako$¢ zasilania

stany +1 kV dla linii Nie dotyczy sieciowego powinna

przejsciowe/uderzenia | wejsciowych/wyjsciowych by¢ taka jak w

IEC 61000-4-4 typowym srodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym.

Przepiecia +1 kV tryb réznicowy +1 kV tryb réznicowy Jakos¢ zasilania

IEC 61000-4-5 12 kV tryb wspdlny 12 kV tryb wspdlny sieciowego powinna

by¢ taka jak w
typowym srodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym.

Spadki napiecia,
krotkie przerwy i
wahania napiecia na
liniach wejsciowych
zasilania

IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95% spadek Ur) dla 0,5 cyklu
40% Ut

(60% spadek Ur) przez 5 cykli
70% U+

(30% spadek Ur) dla 25 cykli
<5% Uy

(>95% spadek Ur) przez 5
sekund

<5% U+

(>95% spadek Ur) dla 0,5 cyklu
40% Ut

(60% spadek Ur) przez 5 cykli
70% U+

(30% spadek Ur) dla 25 cykli
<5% U+

(>95% spadek Ur) przez 5
sekund

Jakos¢ zasilania
sieciowego powinna
by¢ taka, jak w
typowym srodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym. Jezeli
uzytkownik lub
system laserowy
wymaga ciagtej pracy
podczas przerw w
dostawie pradu,
zaleca sie, aby system
laserowy byt zasilany z
zasilacza awaryjnego
lub akumulatora.

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

3A/m

3A/m

Pola magnetyczne o
czestotliwosci
zasilania powinny by¢
na poziomie
charakterystycznym
dla typowej lokalizacji
w typowym
Srodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym.

UWAGA: Ur jest napieciem sieciowym AC przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosc elektromagnetyczna

Bezprzewodowy przycisk nozny jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik przycisku bezprzewodowego powinien zapewnic, ze jest on uzywany
w takim srodowisku.

IEC 60601 Poziom Poziom

. . . Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
badania zgodnosci gnety vty

Test odpornosci

Przenos$ne i ruchome urzadzenia komunikacyjne RF
nie powinny by¢ uzywane blizej jakiejkolwiek czesci
systemu laserowego, wigcznie z kablami, niz zalecana
odlegtos$¢ separacji obliczona na podstawie réwnania
odnoszacego sie do czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegto$¢ separacji: d = 1,2V/P

d =1,2V/P 80 MHz do 800 MHz

d = 2,3\/P 800 MHz do 2,5 GHz

Przewodzone RF 3Vrms 3Vrms Gdzie P jest maksymalng mocg wyjsciowa nadajnika w
EC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz watach (W) wedtug producenta nadajnika, a d jest
zalecang odlegtoscia separacyjng w metrach (m).?
Promieniowanie RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz Natezenia pol od statych nadajnikéw RF, okreslone w
elektromagnetycznym badaniu terenu, powinny by¢
mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci.”

Zaktécenia mogg wystgpi¢ w poblizu sprzetu
oznaczonego nastepujacym symbolem:

()

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz, obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
elektromagnetyczng ma wptyw absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i ludzi.

a: Natezenia pola od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe dla telefondw radiowych
(komorkowych/bezprzewodowych) i lgdowych radiotelefondéw przenosnych, radio amatorskie, audycje radiowe
AM i FM oraz audycje telewizyjne nie mogg by¢ przewidywane teoretycznie z doktadnoscig. Aby oceni¢
Srodowisko elektromagnetyczne spowodowane przez state nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
elektromagnetycznego badania terenu. Jezeli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest system
laserowy, przekracza obowigzujgcy poziom zgodnosci z RF, nalezy obserwowac system laserowy w celu
sprawdzenia jego normalnego dziatania. Jezeli zaobserwowano nienormalne dziatanie, konieczne moze by¢
podjecie dodatkowych srodkéw, takich jak zmiana orientacji lub umiejscowienie systemu laserowego.

b: W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola powinno byé mniejsze niz 3 V/m.

IRIDEX Cyclo G6™ Laser System Instrukcja Obstugi 41 |Strona



przetacznikiem noznym

Zalecane odlegtosci miedzy przeno$nymi urzadzeniami radiokomunikacyjnymi a bezprzewodowym

Bezprzewodowy przetgcznik nozny jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
zaburzenia promieniowania RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik przycisku moze zapobiec zaktéceniom
elektromagnetycznym poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnymi i ruchomymi
urzadzeniami radiokomunikacyjnymi (nadajnikami) a bezprzewodowym przetgcznikiem noznym, zgodnie z
ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzen radiokomunikacyjnych.

Znamionowa Odlegtos¢ od nadajnika w zaleznosci od jego czestotliwosci (m)
maksymalna moc 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
wyjéciowa nadajnika d=1,2VP d=1,2V/P d=23/P
(W)
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 7,4
100 12 12 2,3

nadajnika.

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nie wymienionej powyzej, zalecana odlegtos¢
separacyjna d w metrach (m) moze by¢ oszacowana przy uzyciu réwnania majacego zastosowanie do
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz, odlegtos¢ separacji dla wyzszego zakresu czestotliwosci ma zastosowanie.
UWAGA 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
elektromagnetyczng ma wptyw absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i ludzi.
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