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Informacje zawarte w niniejszym dokumencie mogg zosta¢ zmienione bez uprzedzenia.

Logo Ellex®, Solo™, Tango™, Ultra Q™, Ultra Q Reflex™, Power Control™, Total Solution™
oraz Ellex sg znakami towarowymi Ellex Medical Pty Ltd.

Symbol strzatki bedgcy czescig ilustracji umieszczonej na stronie 69 zostat zaprojektowany
przez Matta Scribnera z The Noun Project.

Symbol oka bedgcy czescig ilustracji umieszczonej na stronie 69 zostat zaprojektowany przez
Katie M Westbrook z The Noun Project.

Wszystkie pozostate znaki towarowe oraz prawa autorskie sg wtasno$cig ich wiascicieli.
Informacje zawarte w tym dokumencie sg zgodne z oprogramowaniem w wersji 12 i wyzszej.

Niniejsza instrukcja opisuje sposob obstugi laserow Solo LT5106-S, Tango LT5106-T i
Ultra Q LQP3106-U oraz Ultra Q Reflex LQP3106-U. Producentem tych urzgdzen jest Ellex
Medical Pty Ltd.

W celu uzyskania informacji na temat nowych funkcji zawsze nalezy zapoznawac sie z
dokumentacjg dostarczang wraz z kolejnymi aktualizacjami oprogramowania.

Uwaga: Tylko z przepisu lekarza. Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych ogranicza
sprzedaz omawianego urzgdzenia wytgcznie przez lub na zamodwienie wykwalifikowanego
lekarza okulisty.

WAZNE:

UWAZNIE PRZECZYTAC PRZED UZYCIEM
| ZACHOWAC DO POZNIEJSZEGO WGLADU

c € Ellex Medical Pty Ltd, 3-4 Second Avenue, Mawson Lakes, SA 5095 AUSTRALIA
Pl Telefon: +61 8 7074 8200 Faks: +61 8 7074 8231
M W celu uzyskania adresow biur oraz listy autoryzowanych dystrybutoréw Ellex

zapraszamy do odwiedzenia witryny ellex.com.

© 2021 Ellex Medical Pty Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone. Niniejsza dokumentacja zawiera
informacje poufne oraz zastrzezone. Dozwolone jest jej powielanie w catosci bgdz czesci w
obrebie zastosowania dotyczgcego omawianych urzgdzen.

Statystyka wyrazéw: 17588
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Historia zmian wprowadzonych w dokumentacji

Wersj  Nr Data Opis

a ECR

4.0 4086 marzec 2013 Zmiana uwzgledniajgca oryginalne urzgdzenie
Ultra Q.

5.0 4093 kwiecien 2013  Zmiana uwzgledniajgca aktualizacje Tango.

6.0 4110 maj 2013 Zmiana uwzgledniajgca opis mechanizmu
blokujacego lustro Ultra Q Reflex RCI oraz
opisujgca ostrzezenia dotyczgce odchylen energii
zgodnie z odnosnymi normami bezpieczenstwa.

7.0 4184 pazdziernik Zmiana uwzgledniajgca informacje zwrotne od
2013 praktykow, dotyczgce sterowania przesunieciem,
prawidtowg wartoscig odchylenia energii oraz
drobne zmiany w tekscie.

8.0 4343 grudzien 2014  Dodano informacje o zgodnosci
elektromagnetycznej, przedstawicielu na UE,
dokonano zmiany danych niemieckiego biura,
podwyzszono goérng wartos¢ graniczng
temperatury magazynowania, dokonano
niewielkiej korekty w obrebie wyswietlacza
gtébwnego, zaktualizowano etykiete zgodnosci,
wprowadzono zmiany dotyczace informacji RoHS
dla Chin oraz zmiany w opisach ostrzezen i
produktow.

8.1 4471 Sierpien 2015  Uwzglednienie zmian dotyczgcych
oprogramowania w wersji 12. Zmiany w rozdziale
dotyczacym ochrony oczu. Aktualizacja informacji
zwigzanych z wytgcznikiem noznym.
Uwzgledniono warto$¢ MPE, rozszerzono opcje
zmiany powiekszenia, objasniono wartosci
przesuniecia, maksymalng energie YAG dla
impulsu potréjnego przedstawiono w postaci <30
mJ. Dodano etykiete przedstawiciela na UE.
Wprowadzono niewielkie zmiany obejmujgce
formatowanie.
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05963

Listopad 2017

Wprowadzono zmiane informacji dotyczacych
ochrony oczu oraz dodano wyjasnienie dotyczgce
parametru NOHD. Uwzgledniono urzgdzenie
Ultra Q Reflex w wariancie z zielong wigzkg
naprowadzajgcg. Zaktualizowano rozdziat
Zastosowanie kliniczne. Dodano informacje na
temat unikalnego identyfikatora wyrobu
medycznego (UDI) oraz zaktualizowano
informacje dotyczace RoHS dla Chin. Dodano
rozdziat Alarmy. Zaktualizowano opis pulpitu
operatora. Dodano zdjecia ustawien poza osig

i w osi dla zabiegéw YAG. Zaktualizowano
aktualne standardy sporzadzania dokumentac;ji.

10

06143

Sierpien 2018

Zaktualizowano etykiety zgodnosci
i bezpieczenstwa lasera.

11

06286

Wrzesien 2018

Zaktualizowano adres.

12

06469

Marzec 2019

Zaktualizowano rodzaje zrodta oswietlenia
i wprowadzono drobne zmiany.

13

06851

Kwiecien 2020

Zaktualizowano opisy urzgdzenia Tango Ri TSU
OM w zwigzku z aktualizacjg oprogramowania do
wersji 34.

Zmiany zwigzane z aktualizacjg oprogramowania
do wersji 34. Poprawki dotyczgce zwigkszenia
wydajnosci. Zaktualizowany opis kodow btedu.

14

07100

Luty 2021

Zaktualizowanie adresu przedstawiciela na
obszarze WE
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1 Ostrzezenia

Ponizej umieszczono opis wszystkich ostrzezen znajdujgcych sie w niniejszej
instrukcji obstugi, chyba Zze podano inaczej. Przed przystgpieniem do korzystania z
tego urzadzenia nalezy przeczyta¢ ze zrozumieniem wszystkie ostrzezenia.

Omowienie

Nie korzysta¢ z urzadzenia, jesli segmenty wyswietlacza sterowania zdalnego
zniknety lub sg niewyrazne. Nalezy skontaktowac¢ sie z autoryzowanym dystrybutorem
Ellex.

Nie korzystac z urzagdzenia przy braku powiadomien dzwigkowych. Nalezy
skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem Ellex.

Montaz

Podczas montazu lampe szczelinowg nalezy ustawi¢ w pozycji pionowej oraz
podeprze¢ od spodu, co pozwoli unikng¢ zmiazdzenia kabla elektrycznego.

Zachowac¢ nalezytg ostroznos¢, by podczas umieszczania pulpitu operatora na ptytce
gornej nie przytrzasng¢ sobie palcow.

Wytgcznika noznego nie nalezy umieszczac dalej niz w odlegtos$ci dwoch metrow od
pulpitu operatora. Dtugi kabel ma na celu wytgcznie zapewnienie wygodnego oraz
bezpiecznego ustawienia.
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1 Ostrzezenia

Aby zapewni¢ nalezyte bezpieczenstwo elektryczne, niezbedne jest podtgczenie
omawianego urzgdzenia do gniazda zasilania sieciowego zaopatrzonego w
odpowiedni ochronny przewdd uziemiajgcy.

Aby urzgdzenie byto prawidto uziemione, przewdd zasilajgcy biegngcy od gniazda
zasilania sieciowego do omawianego urzgdzenia musi posiadac zacisk uziomowy
oraz przewdd uziemiajacy.

Gniazdo z blokadg bezpieczenstwa jest jednoczesnie obwodem przetgcznikowym. Do
tego gniazda nie nalezy podigczac¢ zewnetrznych przytgczy elektrycznych.

Zastosowanie kliniczne

Informacje te nalezy traktowac¢ wytgcznie jako pogladowe, w zwigzku z czym nie majg
one charakteru petnych ani szczegotowych instrukcji. Nie majg one na celu
zastgpienia osgdu przeszkolonego lekarza okulisty.

Nie celowac, nie ogniskowac ani nie wyzwala¢ wigzki z urzgdzenia w, na bgdz w
poblizu dotka, na strukturach rogéwki, na soczewce pacjenta (naturalnej bgdz
sztucznej), ani na jakiejkolwiek innej czesci ciata, ktérej nie dotyczy leczenie zaburzen
oka.

Jezeli uzytkownik zauwazy, ze plazma nie jest kierowana w oczekiwane miejsce,
nalezy niezwtocznie przerwaé prowadzenie zabiegéw terapeutycznych, dopoki
serwisant firmy Ellex nie sprawdzi urzgdzenia.

Bezpieczenstwo

Korzystanie z elementéw sterujgcych oraz regulacyjnych, bgdz wykonywanie
czynnosci innych niz te wyszczegdlnione w niniejszej instrukcji obstugi moze
skutkowac¢ wystawieniem na dziatanie szkodliwego promieniowania.

Omawiane urzgdzenie przeznaczone jest do wykorzystywania z gamg przyrzgdéw
zatwierdzonych przez firme Ellex. Korzystanie z innych przyrzgdéw moze prowadzic¢
do doznania przez pacjenta/lekarza powaznych urazéw i/lub uniewaznienia gwarancji.
W zadnym wypadku firma Ellex, jej pracownicy, cztonkowie zarzadu, dyrektorzy,
przedstawiciele ani podmioty powigzane nie bedg ponosi¢ odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek uszkodzenia ciata wynikajace z takiego uzytkowania.

Urzgdzenia nie nalezy obstugiwaé bez uprzedniego zapoznania sie ze wszystkimi
Srodkami ostroznosci.

Z urzadzenia nie nalezy korzysta¢ w przypadku zauwazenia jakichkolwiek oznak
nieprawidtowego dziatania. Nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem
Ellex.

Nie modyfikowac¢ urzadzenia. Dokonywanie modyfikacji bez wczesniejszego
upowaznienia moze zagrazac¢ bezpieczenstwu.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do podtrzymywania pacjenta ani operatora.
Na urzgadzeniu nie nalezy sie opierac.

Aby zapewni¢ nalezyte bezpieczehstwo elekiryczne, niezbedne jest podtgczenie
omawianego urzgdzenia do gniazda zasilania sieciowego zaopatrzonego w
odpowiedni ochronny przewdd uziemiajacy.



Instrukcja obstugi urzgdzenia Tango, Solo, Ultra Q i Ultra Q Reflex

Aby urzgdzenie byto prawidtowo uziemione, przewodd zasilajgcy biegngcy od gniazda
zasilania sieciowego do omawianego urzgdzenia musi posiada¢ zacisk uziomowy
oraz przewod uziemiajgcy.

Nie uruchamia¢ lasera, jesli wigzka (lub wigzki) naprowadzajgca nie jest widoczna.

Nie nalezy spogladaé¢ na wigzke (lub wigzki) naprowadzajgcag bez nadzoru
wykwalifikowanego lekarza.

Wraz z omawianym urzgdzeniem nie nalezy stosowac zadnych ptynow.

Nie nalezy spoglada¢ na wigzke terapeutyczng bez nadzoru wykwalifikowanego
lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ okularéw badz filirow ochronnych zabezpieczajgcych przed
dziataniem fal o innych dtugosciach, poniewaz mogg one nie zapewniac nalezytej
ochrony przed dtugoscig stosowanej fali terapeutycznej. Zwykte okulary nie
zapewniajg zadnej ochrony.

Obiekty odbijajgce $wiatto widzialne bedg takze odbija¢ wigzke terapeutyczng lasera.
Unika¢ umieszczania na $ciezce wigzki lasera materiatow takich, jak szkto, metal oraz
polerowany plastik.

Niektére materiaty (jak na przyktad wata nasycona tlenem) mogg ulec zaptonowi w
zwigzku z wysokimi temperaturami emitowanymi przez laser terapeutyczny. Przed
przystgpieniem do korzystania z urzgdzenia nalezy zaczeka¢ az odparujg wszelkie
roztwory klejowe oraz palne (stosowane podczas czyszczenia i dezynfekciji).

Moze doj$¢ do zaptonu gazéw endogennych.

Aby moc korzystaé z urzadzenia, nalezy by¢ swiadomym potencjalnego zagrozenia,
jakie niesie za sobg technologia laserowa.

Nalezy pamieta¢, aby nie umieszczac dtoni, rgk ani innych czesci badz tkanek ciata na
Sciezce lasera terapeutycznego.

Dziatanie

Patrz rozdziat Dziatanie (od strony 5757).

Rozwigzywanie probleméw

Brak ostrzezen w tym rozdziale.

Konserwacja wykonywana przez uzytkownika

Urzadzenie przeznaczone do kontaktu z nieuszkodzong skora.

Aby unikng¢ wystawienia na dziatanie niebezpiecznego promieniowania laserowego
podczas prowadzenia przez uzytkownika prac konserwacyjnych, nalezy wytgczy¢
urzadzenie i wyciggng¢ wtyczke z gniazda zasilania sieciowego.

Zadnych elementéw urzadzenia nie nalezy zanurzaé w cieczach. Ponadto nalezy
réwniez pamietac, aby na urzgdzeniu nie umieszcza¢ zadnych otwartych pojemnikéw
z ptynami.

Nie korzysta¢ z urzadzenia, jesli optyczne elementy zewnetrzne sg zarysowane.
Nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem Ellex.

11
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1 Ostrzezenia

Do kazdego przetarcia nalezy uzyc¢ jednej chusteczki papierowej lub wacika, ktére
nastepnie nalezy wyrzucic. Nie nalezy stosowa¢ suchych chusteczek papierowych
badz wacikéw, poniewaz mogg one uszkodzi¢ powierzchnie elementdéw optycznych.

Nie korzystac z urzadzenia, jesli filtr ochronny oczu zostat uszkodzony lub doszio do
jego odbarwienia. Nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem Ellex.

Podczas kontroli wyréwnania elementow optyki upewni¢ sie, ze za celem nie znajdujg
sie zadne powierzchnie odbijajgce swiatto.

Nie korzystac z urzadzenia. Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z autoryzowanym
dystrybutorem Ellex.

Nie korzystac z urzadzenia, jesli nie mozna pokry¢ ze sobg punktow
naprowadzajgcych lub jesli mozna przemiesci¢ wigzke naprowadzajgcg poza pole
widzenia. Nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem Ellex.

Nie korzysta¢ z urzadzenia, jesli wigzka naprowadzajgca nie jest wysrodkowana na
Sladzie wypalenia. Nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem Ellex.

Klosz lampy szczelinowej moze by¢ goracy. Przed dokonaniem wymiany klosza
nalezy zaczekac az ostygnie.

Do przesuwania urzadzenia nie nalezy wykorzystywac uchwytéw przeznaczonych dla
pacjenta.

Jedli stét zostanie podniesiony zbyt wysoko, moze to niekorzystnie wptyng¢ na
stabilno$¢ urzgdzenia podczas przemieszczania.

Wytgcznie autoryzowani dystrybutorzy Ellex powinni sprawdzac kalibracje.

Nie korzystac z urzadzenia, jesli wyswietlane wartosci zmierzone dla ustawienia
energii przekraczajg zakres +15%. W takich przypadkach autoryzowany dystrybutor
Ellex zbada sprawe w celu okreslenia, czy urzadzenie wymaga ponownej kalibracji i
sprawdzi, czy transmisja aplikatora nie jest zbyt staba.

Alarmu

Brak ostrzezeh w tym rozdziale.

Charakterystyka

Brak ostrzezen w tym rozdziale.

Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Nalezy unika¢ wykorzystywania omawianego urzgdzenia w poblizu lub wraz z innym
sprzetem, poniewaz moze to skutkowaé nieprawidtowym dziataniem. Jesli jednak nie
da sie tego unikngé, to przed zastosowaniem chirurgicznym, nalezy uwaznie
obserwowac dziatanie tego urzgdzenia oraz urzgdzen sgsiadujgcych w celu
zauwazenia ewentualnych nieprawidtowosci w dziataniu.

Omawiany sprzet/system moze by¢ wykorzystywany wytgcznie przez pracownikow
stuzby zdrowia. Omawiany sprzet/system moze powodowac interferencje radiowe
badz zakidécac prace znajdujgcych sie w poblizu urzadzen. Konieczne moze okazaé
sie podjecie dziatan ograniczajgcych, takich jak zmiana orientacji lub ustawienia
urzadzenia bgdz zastosowanie oston.



Instrukcja obstugi urzgdzenia Tango, Solo, Ultra Q i Ultra Q Reflex

2 Omowienie

2.1 Informacje dotyczace niniejszego dokumentu

2.1.1 Opis produktu

Niniejszy przewodnik opisuje sposéb korzystania z urzgdzen wymienionych
W ponizszej tabeli.

Tabela 2-1 Urzadzenia opisane w niniejszym przewodniku

Urzadzenie Laser

Solo zielona wigzka lasera 532 nm (SLT)

Tango zielona 532 nm i podczerwona 1064 wigzka lasera (SLT i
YAG)

Ultra Q i Ultra Q Reflex podczerwona wigzka lasera 1064 nm (YAG)

Omawiane urzadzenia sg laserami klasy 3B posiadajgcymi zabezpieczenia
elektryczne klasy 1, typu B. Sg one chirurgicznymi instrumentami laserowymi
przeznaczonymi do uzytku przez lekarzy okulistow w szpitalach lub przychodniach
szpitalnych badz gabinetach, z wyjgtkiem pobliskich pomieszczeh ekranowanych, w
ktérych znajduje sie uruchomiony sprzet chirurgiczny emitujgcy wysokie czestotliwosci
lub czestotliwosci radiowe systemdéw medycznych wykorzystywanych do wykonywania

13



2 Omowienie

obrazowania metodg rezonansu magnetycznego, gdzie natezenie zaktocen
elektromagnetycznych jest wysokie.

Laser Ultra Q Reflex posiada lustro z oswietleniem koncentrycznym Reflex (RCI)
(technologia Reflex) montowane w gérnej czesci lampy szczelinowej zapewniajace
koncentryczne oswietlenie Sciezki optycznej. W chwili wyzwolenia wigzki
terapeutycznej lustro automatycznie usuwa sie ze Sciezki.

2.1.2 Kto powinien przeczytac niniejszg instrukcje obstugi

Niniejszg instrukcje obstugi powinni przeczyta¢ posiadacze urzgdzenia oraz osoby
obstugujgce to urzadzenie.

2.1.3 Przekazywanie informacji zwrotnych firmie Ellex
Firma Ellex z przyjemnoscig zapozna sie z Panstwa opiniami na temat doktadnosci
oraz poprawnosci niniejszej dokumentaciji. Prosimy o przesytanie swoich opinii na
adres documentation@ellex.com lub przekazywanie ich autoryzowanemu
dystrybutorowi Ellex. Prosimy doktadnie poda¢ nazwe dokumentu oraz numer czesci
(patrz stopka kazdej strony), a takze numery stron (tam, gdzie ma to zastosowanie).

2.1.4 Zasady korzystania z niniejszej dokumentacji
W przypadku gdy informacja odnosi sie wytacznie do okreslonego urzadzenia badz
urzgdzen, sg one wymieniane w nawiasach. Na przyktad: (Tango, Ultra Q Reflex).

(Tango) Natomiast jesli informacja dotyczy okreslonego typu terapii (SLT lub YAG),
typ ten zostanie wskazany w nawiasie. Na przyktad: (Tango [YAG]).

Gdy nie podano informacji o kwalifikacjach, stowo ,lekarz” odnosi sie do
wykwalifikowanego lekarza okulisty.

Linia przerywana umieszczona na ilustracji odnosi sie do niewidocznego przedmiotu.

Numer referencyjny w dolnym, prawym rogu ilustracji podano wytgcznie do celéw
dokumentaciji.

2.2 Szkolenie

W trakcie montazu urzgdzenia firma Ellex zapewni szkolenie z jego korzystania.
Szkolenie opiera sie na informacjach zawartych w niniejszym podreczniku.

Na zyczenie szkolenie moze zosta¢ ponownie przeprowadzone. Potrzeby szkoleniowe
mozna omoéwi¢ z autoryzowanym dystrybutorem Ellex.



Instrukcja obstugi urzgdzenia Tango, Solo, Ultra Q i Ultra Q Reflex

2.3 Oznaczenia na opakowaniu

1060hPa 85% 55 C A
@ @ D
660hPa, 10% -10C
2

1 3 4
‘4
<y s (01)9342395XXXXXX
? % (11)YYMMDD
E (21)XXXXXX
YYYY-MM-DD
| 0001
5 6 7 8

Rysunek 2-1 Oznaczenia na opakowaniu

Tabela 2-2 Objasnienie oznaczen na opakowaniu

Zakres ci$nienia atmosferycznego

Zakres wilgotnosci

Zakres temperatury

Tektura falista(opakowanie mozna poddac¢ recyklingowi)

Przedmiot tamliwy, zachowaé ostroznosc¢

Zapewni¢ suche warunki

Kierunek ustawienia opakowania

O N0~ WIDN|BPF

Unikalny identyfikator wyrobu medycznego (UDI). Aby uzyskac wiecej
informacji, patrz punkt O

Unikalny identyfikator wyrobu medycznego (UDI) na stronie 32.

2.4 Opis urzadzenia

Ponizej opisano dostepne elementy sterujgce, ztgcza oraz etykiety.

Ze wzgledu na duze zréznicowanie produktéow gtéwne podzespoty zostaty
zilustrowane i opisane osobno.

2.4.1 Glowica kierunkowa

Gtowice kierunkowag mozna przesuwac w przyblizeniu o 20 stopni w obu kierunkach
wzgledem potozenia centralnego.
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Ultra Q |
Reflex

Rysunek 2-3 Glowica kierunkowa — Tango i Ultra Q Reflex

Tabela 2-3 Elementy gtowicy kierunkowej

1 Binokular
Mozliwos¢ regulacji w celu dostosowania do rozstawu zrenic
operatora. Ogniskowa moze by¢ niezaleznie regulowana dla
kazdego z okularéw.

Sruba radetkowana binokularu

Sruba radetkowana regulacji powiekszenia

Soczewki obiektywu

a| bl WDN

Regulator powigkszenia (dla prawo- i leworecznych
uzytkownikow)




Instrukcja obstugi urzgdzenia Tango, Solo, Ultra Q i Ultra Q Reflex

6 Ultra Q Przesunieci Dla prawo- i leworecznych uzytkownikow.
? " o e tylne Pozwala wyregulowac ogniskowg lasera
; Y % terapeutycznego wzgledem laseréow
Posterior Offset

naprowadzajgcych (przesuniecie tylne
oznacza, ze wigzka YAG ogniskowana jest za
punktem ogniskowym wigzek
naprowadzajgcych). Bezstopniowe z
zapadkami ustawionymi na MIN +150 um oraz
+250 pm. Aby uzyskac¢ wigcej informacji, patrz
punkt 6.5 Przesuniecie tylne (Ultra Q) na

stronie 66.
Tango oraz Przesunieci Dla prawo- i leworgcznych uzytkownikow.
Ultra Q Reflex e Reguluje ogniskowg lasera terapeutycznego w
Offset ym odniesieniu do laseréw naprowadzajgcych.

oooooooo

Bezstopniowe z zapadkami ustawionymi na 0
oraz przy zdefiniowanym potozeniu przednim i
tylnym. Na gatkach sterowania potozenia
zapadki przedniej zostaty oznaczone kolorem
pomaranczowym oraz literg A. Natomiast
potozenia tylne zostaty oznaczone kolorem
niebieskim oraz literg P. Aby dowiedzie¢ sie
wiecej, patrz punkt 6.6 Przesuniecie (Tango i
Ultra Q Reflex) na stronie 67.

aagqy

 —occ0000

[ooo
A
>

(00

7 g - % Energia (dla prawo- i leworecznych uzytkownikéw)
' e ! Powoli kreci¢ pokrettem w celu precyzyjnego
wyregulowania energii. W przypadku regulacji mniej
precyzyjnej pokretto nalezy przekrecac szybcie;.
8 Sruba blokujgca glowicy kierunkowej

Uniemozliwia zmiane potozenia gtowicy kierunkowe;j.

2.4.2 Lampa szczelinowa

(Tango [YAG]) Jesli lampa szczelinowa bedzie znajdowata sie na rowni z soczewkami
obiektywu, wystrzelenie wigzki terapeutycznej nie bedzie mozliwe. Ponadto
urzgdzenie:

e wyemituje sygnat dzwiekowy
e wyswietli komunikat ostrzegawczy

e bedzie emitowa¢ migajgcg wigzke lasera naprowadzajgcego, do momentu az
lampa szczelinowa nie zostanie usunieta ze Sciezki wigzki terapeutyczne;j.
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2 Omowienie

Podstawa lampy szczelinowe]

Rysunek 2-4 Podstawa lampy szczelinowej

Tabela 2—-4 Elementy podstawy lampy szczelinowej

1

Poprzeczna $ruba blokujgca (jedna po kazdej stronie
gtowicy kierunkowej)

Uniemozliwia przesuniecie glowicy na blacie stotu.

(Niewidoczny) Znacznik punktu odniesienia dla wysokosci
lampy szczelinowej

1 Wys. maks. (najwyzsza)
2 Potowa wysokosci
3 Wys. min. (najnizsza)

Manipulator drazkowy z przyciskiem spustowym

Umozliwia poruszanie gtowicg kierunkowg oraz lampa
szczelinowg w tyt, w przéd w lewo oraz w prawo. Obrdcenie
manipulatora drgzkowego umozliwia regulacje wysokosci.
Przycisk spustowy zadziata wytgcznie wtedy, gdy
urzgdzenie bedzie znajdowac sie w trybie READY
(GOTOWOSC). Przycisk spustowy spowoduje
wyemitowanie wigzki lasera terapeutycznego, o ile
wczesniej do pulpitu operatora nie podtgczono wytgcznika
noznego i nie petni on akurat funkcji mechanizmu
spustowego.

Intensyfikacja oswietlenia
Wocisng¢ i przytrzymac, aby maksymalnie zwigkszy¢
natezenie oswietlenia.

18



Instrukcja obstugi urzgdzenia Tango, Solo, Ultra Q i Ultra Q Reflex

Natezenie oswietlenia

Aby wytgczy¢ oswietlenie lampy szczelinowej, nalezy
przekreci¢ do konca pokretto w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazoéwek zegara.

Natezenie wigzki naprowadzajace;j

Podpodrka na podbrédek

% ) 5002

Rysunek 2-5 Podpdrka na podbrodek

Tabela 2-5 Elementy podporki na podbrédek

1 Lampa fiksacyjna

2 Podpérka na gtowe

3 Regulacja wysokosci podporki na podbrodek (kotnierz na
wsporniku podbrédka)

4 Podpérka na podbrdodek

5 A Etykieta przytacza elektrycznego lampy fiksacyjnej

Zigcze zasilania lampy fiksacyjnej znajduje sie u podstawie
podpérki na podbrédek.
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Wieza oraz pryzmat oswietlenia

]
"“HH ‘ ‘ ‘ ‘ M.‘.—-—"’

Tango, Solo Ultra Q
& Ultra Q Reflex
5003a

Rysunek 2-6 Wieza oraz pryzmat oswietlenia

Tabela 2—6 Elementy wiezy oraz pryzmatu oswietlenia

1 v Obrot szczeliny

00N 00NN pozwala wyregulowac obroét szczeliny w pionie w obrebie

90° w obu kierunkach.

2 Modut lustra z oswietleniem koncentrycznym Reflex (RCI)
(technologia Reflex)
Zmechanizowane lustro zapewnia lepsze oswietlenie oka.
Element ruchomy: lustro automatycznie usuwa sie ze
Sciezki wigzki terapeutycznej podczas sekwencji
wyzwalania wigzki.

Korpus lampy szczelinowej

A

Rysunek 2-7 Korpus lampy szczelinowej
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Tabela 2—-7 Elementy korpusu lampy szczelinowej

A B

1 000 CQ)—()) Szerokos¢ szczeliny (dla prawo-
i leworecznych uzytkownikéw)

Regulacja bezstopniowa pomiedzy opcja
zamknietg a otwarciem wynoszgcym 12 mm.

2 « 0@ +» @<~ ( )~ Apertura

Pozwala wyregulowac¢ aperture oswietlenia.

3 Filtry
Niebiesko-zielony, fioletowo-niebieski,
pochtaniajacy ciepto (28% sttumienia), brak.

4 @ Typ klosza zamocowanego do lampy

szczelinowej

5 Dostep do uchwytu klosza

6 Sruba blokujgca lampy szczelinowej
Uniemozliwia zmiane potozenia lampy
szczelinowe.

7 & ﬁ llustracja pokazujgca sposob uzyskiwania

- dostepu do klosza.

2.4.3 Pulpit operatora

O,

Q- M/ 5004a
*

Rysunek 2-8 Pulpit operatora — widok z przodu

T -
k ( L = = Iy

Rysunek 2-2 Pulpit operatora — widok z lewej strony

21
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Rysunek 2-4 Pulpit operatora — widok z tytu

Tabela 2-8 Elementy pulpitu operatora

1 Uchwyty pacjenta (przykrecone do blatu stotu. Zamiast tego
uchwyty mogg zosta¢ przymocowane do oprawy podporki
na podbrodek) (powyzej przedstawiono jedynie widok z
przodu)

2 Etykieta Wytgcznika awaryjnego (wytacznik znajduje sie z

& poku)

3 Unikalny identyfikator wyrobu medycznego (UDI). Aby
uzyskac wiecej informacji, patrz punkt 0
Unikalny identyfikator wyrobu medycznego (UDI) na
stronie 32.

4 Wskaznik zasilania sieciowego
Podswietlony (na zielono) przy wytgczniku kluczykowym
ustawionym w potozeniu On (Wt.).

5 Sruba umozliwiajgca dostep do tylnego panelu

6 Wytgcznik awaryjny
Aby aktywowagé, nalezy nacisng¢ (odcina doptyw zasilania
do urzadzenia). Aby zwolni¢, przekreci¢ zgodnie z ruchem
wskazowek zegara.

7 ¥— [o ! Laser (przycisk podswietlany [kolor bursztynowy])

0= 0on (W) (przycisk wcisniety)
(e - Off (Wyt.) (przycisk zwolniony)
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8 Przetgcznik kluczykowy
* <@> Gtéwny przetgcznik zasilania urzgdzenia. Kluczyka nie
: mozna wyciggnagé, jesli nie bedzie sie on znajdowat w
o potozeniu Off (Wyt.). Urzadzenie nie bedzie mogto zostaé
uruchomione tak dtugo, jak wigczony bedzie Wytgcznik
awaryjny.
| = On (Wt.)
O = Off (Wyt.)
9 I_/,,_l Blokada bezpieczenstwa
10 Ztacze zasilania sieciowego (z wyszczego6lnionym
o) napieciem sieci zasilajgcej, typem bezpiecznika oraz
etykietg z danymi znamionowymi)
11 2! Wytacznik nozny
12 Sruba panelu tylnego
13 (Serwis) Punkt uziemienia opaski antystatycznej zaktadanej
@ na nadgarstek
14 Sterowanie zdalne
15 REp Etykieta autoryzowanego przedstawiciela na obszarze
Europy Autoryzowany przedstawiciel na obszarze
Wspoélnoty Europejskiej:
EC Rep Ltd, 5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02
R744, Irlandia
Nr telefonu + 353 1 2 544 944 | Adres e-mail: info@ecrep.ie
16 Etykieta zgodnosci (patrz punkt 2.4.10 Etykieta

bezpieczenstwa lasera na stronie 32).
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17 Etykieta bezpieczenstwa lasera (patrz punkt 2.4.10
Unikalny identyfikator wyrobu medycznego (UDI)

ame (01)9342395XXXXXX

nEE (11)YYMMDD
E(21)XXXXXX
YYYY-MM-DD

5012

Rysunek 2-13 Etykieta z unikalnym identyfikatorem
wyrobu medycznego (UDI)

Tabela 2-15 Objasnienie etykiety z unikalnym
identyfikatorem wyrobu medycznego (UDI)

(01) Globalny numer jednostki handlowej (GTIN)
(11) Data produkcji w formacie RRMMDD
(21) Numer seryjny

YYYY-MM- Petna data produkcji w formacie RRRR-MM-
DD

Etykieta bezpieczenstwa lasera na stronie 32).

Wskazuje zagrozenie zwigzane z promieniowaniem
laserowym, klase terapeutyczng oraz typ laserow wigzki
naprowadzajgcej.

Pulpit operatora z opuszczong tylng pokrywa

i I q
\}Zﬂ% © o q
i [
A l( —

Rysunek 2-12 Pulpit operatora z opuszczang tylng pokrywa

Tabela 2-9 Elementy znajdujace sie za tylng pokrywa

1 Punkt uziemienia urzgdzenia
2 Zigcze elektryczne
3 Ztgcze wysokiego napiecia




2.4.4 Sterowanie zdalne

Rozmieszczenie

Instrukcja obstugi urzgdzenia Tango, Solo, Ultra Q i Ultra Q Reflex

Kazdorazowe wcisniecie klawisza na module sterowania zdalnego spowoduje
wyemitowanie sygnatu dzwiekowego przez pulpit operatora.

Zastosowanie trzech przyciskdéw kontekstowych wyswietlane jest na ekranie.

Rysunek 2-13 Modut sterowania zdalnego

Tabela 2-10 Elementy modutu sterowania zdalnego

1 Przyciski kontekstowe
Funkcja zalezna jest od tresci wyswietlanej na ekranie tuz
nad przyciskiem.

2 ® Wskaznik STANDBY (CZUWANIE) (podswietlenie w

U kolorze zéttym)

3 * Przycisk stanu
Umozliwia przetgczanie pomiedzy stanem STANDBY
(CZUWANIE) i READY (GOTOWOSC)

4 @ Wskaznik READY (GOTOWOSC) (czerwona dioda)

5 Numer seryjny

6 Ztacze kabla

Wyswietlacz gtéwny

W skrajnych przypadkach wytadowania elektrostatyczne mogg spowodowac
wytgczenie segmentéw wyswietlacza. W takim przypadku nalezy wytgczy¢
urzadzenie, a nastepnie uruchomic je ponownie.

OSTRZEZENIE! Nie korzysta¢ z urzadzenia, jesli segmenty wyswietlacza modutu
sterowania zdalnego zniknety lub sg niewyrazne. Nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym dystrybutorem Ellex.
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— 48 0.3 mi—

—— e 12 TOTAL 3 mJe— e

JUlel | >0¢ SLTe—

5005a

Rysunek 2-54 Wyswietlacz giowny

Tabela 2-11 Elementy wyswietlacza gtéwnego

1

Ostrzezenie o wartosci odchylenia lub nadmiernej energii

Migajgca strzatka pojawia sie wytgcznie w przypadku wykrycia odchylenia
wynoszgcego bgdz przekraczajgcego +18%.

Stata strzatka gorna wyswietla sie w przypadku wykrycia energii, ktéra ponad
dwukrotnie przekracza ustawiong wartosé.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale Error! Reference source not found.
Error! Reference source not found. na stronie Error! Bookmark not defined.1.

A Energia dostarczana do miejsca poddawanego terapii wynosi = 118%
Migajgca  ustawionej wartosci energii.

A Energia dostarczona wynosi = 200% ustawionej wartosci energii.
Stata Ustawienie zostanie usuniete na poczatku kolejnego strzatu.

\A 4 Energia dostarczana do miejsca poddawanego terapii wynosi < 82%

Migajgca  ustawionej wartosci energii.

Sumaryczna liczba impulsow
Liczba impulséw wyemitowanych od czasu ostatniego zerowania. Przyrost o jeden
dla kazdego wyemitowanego impulsu.

(Tango [YAG], Ultra Q oraz Ultra Q Reflex) Przyrost o dwa w przypadku trybu
dwuimpulsowego oraz o trzy w przypadku trybu tréjimpulsowego.

(Tango [YAG], Ultra Q oraz Ultra Q Reflex) Tryb emitowania impulsu
Wybér pomiedzy pojedynczym (1), podwéjnym (2) lub potréjnym (3) trybem pulsu.
Impuls pojedynczy (1) wy$wietlany jest (bez symbolu) wytgcznie w trybie (SLT)

Zerowanie
Zeruje wszystkie impulsy oraz catkowitg energie.

(Tango) Tryb terapii
Wybor pomiedzy SLT lub YAG.

Energia catkowita

Skumulowana energia catkowita wykorzystana podczas zabiegu (zaokraglona do
najblizszej wartos¢ mJ). Wartos$¢ ta jest aktualizowana wytgcznie w przypadku
wystrzelen terapeutycznych.

Energia
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Wartos¢ energii to wartos$¢ energii ustawionej przez operatora.

(Tango) W chwili uruchomienia wartoscig energii jest energia ustawiona podczas
ostatniego wystrzelenia terapeutycznego lub warto$¢ minimalna, jesli dokonano
zmiany trybu terapeutycznego.

W przypadku uruchomienia lasera w trybie READY (GOTOWOSC) monitorowana
jest energia kazdej serii impulsow laserowych. Wszelkie odchylenia przekraczajgce
18% energii strzatu testowego wskazywane sg za posrednictwem migajgcej strzafki
(patrz ponizsze ostrzezenia o wartosci odchylenia energii). Stata strzatka gérna
wyswietla sie w przypadku wykrycia energii, ktéra ponad dwukrotnie przekracza
ustawiong wartosc.

(Tango [YAG], Ultra Q i Ultra Q Reflex) W przypadku trybu dwu- lub tréjimpulsowego
wyswietlana bedzie skumulowana energia catkowita wszystkich impulséw w obrebie
serii.

Menu operatora

OPERATOR MENU
<D

&K« »

® 76

Rysunek 2-6 Menu operatora

Tabela 2-12 Elementy menu operatora

1 Przesuwa zaznaczenie w lewo lub obniza warto$¢ ustawienia
2 Przesuwa zaznaczenie w prawo lub zwieksza warto$¢ ustawienia
3 Umozliwia wybor zaznaczonej opcji lub zapisuje wybor

2.4.5 Powiadomienia dzwiekowe

Pulpit operatora emituje ostrzeZzenia dzwiekowe oraz inne powiadomienia dzwiekowe
w celu zatwierdzenia czynnosci, takich jak nacisniecie przyciskéw na module
sterowania zdalnego, albo w celu poinformowania o wyzwoleniu wigzki lasera.

Jesli nie stycha¢ powiadomien dzwiekowych, nalezy zawsze sprawdzi¢ ustawienia
gtosnosci.

OSTRZEZENIE! Nie korzystac¢ z urzadzenia przy braku powiadomien dzwiekowych.
Nalezy skontaktowac¢ sie z autoryzowanym dystrybutorem Ellex.
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2 Omowienie

2.4.6 Wylacznik nozny

Wyitgcznik nozny nalezy do wyposazenia dodatkowego.

Rysunek 2-76 Wytacznik nozny

Tabela 2-13 Elementy wylgcznika noznego

Pedat (wyzwala wigzke lasera)

Numer seryjny oraz etykiety wytgcznika noznego (spodnia
czest)

IPX68-1.1m oznacza, ze wytgcznik nozny jest pytoszczelny
oraz zabezpieczony przed wnikaniem wody podczas
ciggtego zanurzenia do maksymalnej gtebokosci 1,1 metra.

1
2 S/N XXXX
> ¥
IP68-1.1m
3

Unikalny identyfikator wyrobu medycznego (UDI). Aby
uzyskac wiecej informacji, patrz punkt O

Unikalny identyfikator wyrobu medycznego (UDI) na
stronie 32.

4 OSTROZNIE:
PRZED
PODLACZENIEM
NALEZY
WYLACZYC
ZASILANIE
UKLADU

Instrukcje dotyczgce poditgczania

2.4.7 Apertura lasera

Ponizej przedstawiono potozenie apertury lasera.

Etykieta apertury lasera znajduje sie tuz pod apertura.
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Tango
o (o
© LASER
APERTURE
O)
I : Y
) s g, —_
Toe@e? 7 .
Rysunek 2-87 Apertura lasera — Tango
Solo

LASER
APERTURE

9]

5008d

Rysunek 2-9 Apertura lasera — Solo
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2 Omoéwienie

Ultra Q

©® 3 — [ % )
Ll :
© . LASER
® APERTURE
'y
! g
0" 9 ¢ee

5008c

Rysunek 2-10 Apertura lasera — Ultra Q

Ultra Q Reflex

e P (o=

tofl [ -1 [ LASER
D 1l APERTURE

—
J

Rysunek 2-11 Apertura lasera — Ultra Q Reflex
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2.4.8 Etykieta zgodnosci

Instrukcja obstugi urzgdzenia Tango, Solo, Ultra Q i Ultra Q Reflex

asal ELLEX MEDICAL PTY.LTD E

REF

21 CFR Chapter 1,

o
3-4 Second Avenue, Mawson Lakes, S.A. 5095, AUSTRALIA
Complies with @

SN

Subchapter J

e

100-240V~ c €

50/60Hz 800VA 0805 8543107-2

Rysunek 2-12 Etykieta zgodnosci

Tabela 2-14 Objasnienie oznaczen na etykiecie zgodnosci

1

Producent

REF

Oznaczenie modelu urzadzenia

Solo LT5106-S
Tango LT5106-T
Ultra Q LQP3106-U
Ultra Q Reflex LQP3106-U

Numer seryjny w formie tekstowej oraz w postaci kodu
paskowego

Data produkcji

il

Symbol recyklingu

Symbol zgodny z Dyrektywg UE 2012/12/19/UE dotyczacyg
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)
wskazujgcy koniecznos¢ stosowania osobnych metod odbioru
oraz recyklingu w kontekscie utylizacji omawianego produktu.

=

Symbol urzgdzen typu B

Omawiane urzgdzenie zapewnia ochrone przed porazeniem
prgdem elektrycznym poprzez ograniczenie prgdu uptywowego
oraz zapewnienie uziemienia ochronnego.

Etykieta kontroli zanieczyszczenia zgodna z normami Chifskiej
Republiki Ludowe;.

Znak CE zgodny z Dyrektywg Unii Europejskiej w sprawie
Urzgdzen Medycznych (MDD).

02

Przed przystgpieniem do korzystania z urzgdzenia na
uzytkowniku spoczywa obowigzek przeczytania ze
zrozumieniem niniejszej instrukcji obstugi.
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2 Omowienie

2.4.9 Unikalny identyfikator wyrobu medycznego (UDI)

(01)9342395XXXXXX
(11)YYMMDD
L (21)XXXXXX
2 YYYY-MM-DD

5012

Rysunek 2-13 Etykieta z unikalnym identyfikatorem wyrobu medycznego (UDI)

Tabela 2-15 Objasnienie etykiety z unikalnym identyfikatorem wyrobu
medycznego (UDI)

(01) Globalny numer jednostki handlowej (GTIN)
(12) Data produkcji w formacie RRMMDD
(21) Numer seryjny

YYYY-MM- Petna data produkcji w formacie RRRR-MM-DD
DD

2.4.10 Etykieta bezpieczenstwa lasera

Solo

LASER CLASS 3B Nd:YAG: 532nm, 6mJ Max, 3ns pulse
LASER CLASS 2 Diode Laser: 635nm, <ImW Max CW

WARNING - LASER RADIATION

AVOID EXPOSURE TO BEAM

CLASS 3B LASER PRODUCT per IEC60825-1:2014

5011d
Rysunek 2-23 Etykieta bezpieczenstwa lasera — Solo

Tango

LASER CLASS 3B Nd:YAG: 1064nm, 55mJ Max, 4ns pulse & Nd:YAG:532nm, 6mJ Max, 3ns pulse
LASER CLASS 2 Diode Laser: 635 nm, <ImW Max CW

WARNING - VISIBLE AND INVISIBLE LASER

RADIATION - AVOID EXPOSURE TO BEAM

CLASS 3B LASER PRODUCT per IEC60825-1:2014

5011c

Rysunek 2-14 Etykieta bezpieczenstwa lasera — Tango



LASER CLASS 3B Nd:YAG: 1064nm, 55mJ Max, 4ns pulse
LASER CLASS 2 Diode Laser: 635 nm, <ImW Max CW

WARNING - VISIBLE AND INVISIBLE LASER

RADIATION - AVOID EXPOSURE TO BEAM

CLASS 3B LASER PRODUCT per IEC 60825-1:2014

5011a

Rysunek 2-15 Etykieta bezpieczenstwa lasera — Ultra Q

LASER CLASS 3B Nd:YAG: 1064nm, 55mJ Max, 4ns pulse
LASER CLASS 2 Diode Laser: 635 nm, <lmW Max

WARNING - VISIBLE ANDWINVISIBLE LASER

RADIATION - AVOID EXPOSURE TO BEAM

CLASS 3B LASER PRODUCT per IEC 60825-1:2014

5011a

Rysunek 2-16 Etykieta bezpieczenhstwa lasera — Ultra Q Reflex (z czerwona
wigzka naprowadzajaca)

LASER CLASS 3B Nd:YAG: 1064nm, 55mJ Max, 4ns pulse
LASER CLASS 2 Diode Laser: 515nm, <ImW Max CW

WARNING - VISIBLE AND INVISIBLE LASER

RADIATION - AVOID EXPOSURE TO BEAM

CLASS 3B LASER PRODUCT per IEC 60825-1:2014

5011b

Rysunek 2-17 Etykieta bezpieczenstwa lasera — Ultra Q Reflex (z zielong wigzka

naprowadzajaca)
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3 Montaz

Urzgdzenie powinno zosta¢ zmontowane i sprawdzone przez autoryzowanego
dystrybutora Ellex. Dystrybutor wypetni protokét odbioru produktu i usterek (PAF),
ktory bedzie stanowit formalne potwierdzenie przeprowadzenia tej procedury.
Otwarcie kartonéw do pakowania przez osoby nieupowaznione moze spowodowac
utrate gwaranc;ji.

Nalezy zachowac kartony do pakowania, poniewaz mogg sie one przyda¢ w
przypadku transportu urzgdzenia.

Sprawdzi¢ liste zawartosci opakowania. W przypadku braku bgdz uszkodzenia
ktéregokolwiek z elementéw nalezy niezwtocznie skontaktowacé sie z firmg Ellex.

Wraz z urzgdzeniem dostarczany jest krotki i dtugi kabel zasilajgcy.

OSTRZEZENIE! Podczas montazu lampe szczelinowg nalezy ustawi¢ w pozycji
pionowej oraz podeprze¢ od spodu, co pozwoli unikngé zmiazdzenia kabla
elektrycznego.
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3 Montaz

3.1 Montaz urzadzenia

Urzadzenie nalezy montowac z zachowaniem ponizszej kolejnosci:

1

2
3
4
5
6
7

Po dokonaniu montazu oraz przed przystgpieniem do korzystania z urzadzenia nalezy

stot Total Solution

pulpit operatora

gtowica kierunkowa oraz lampa szczelinowa
podporka na podbrodek

modut sterowania zdalnego

wytgcznik nozny (opcjonalny)

montaz koncowy.

skontrolowac¢ wyréwnanie elementéw optyki.

3.1.1 Stot Total Solution

W celu zapoznania sie z instrukcjg montazu zapraszamy do przeczytania
dokumentacji produktu Total Solution. Przed zainstalowaniem urzgdzenia nalezy
upewni¢ sie, ze stot Total Solution zostat prawidtowo zmontowany i ustawiony na
réwnej powierzchni. Nalezy pamietac, ze ptytka gorna pakowana jest wraz z
urzgdzeniem.

Mocowanie ptytki gornej do kolumny

1
2

Z podstawy pulpitu operatora zdjgé¢ ptytke gérna.

Przy uzyciu dostarczonych srub przymocowac¢ goérng ptytke do goérnej czesci
kolumny.

W przypadku korzystania ze stotu ruchomego, aby przymocowacé ptytke
goérng do kolumny nalezy wykorzystac tylne otwory ptytki gornej (A).

Natomiast w przypadku korzystania ze stotu Wheelchair Accessible lub
Wheelchair Accessible, Mobile nalezy wykorzysta¢ otwory przednie (B).

Do przykrecenia ptytki gérnej do kolumny nalezy uzy¢ czterech srub
niegubionych.
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Mobile Wheelchair Wheelchair
Accessible Accessible,
Mobile 5019

Rysunek 3-1 Mozliwosci montazu plytki gérnej (dostep dla oséb chodzacych
[Mobile], dostep dla wozkéw inwalidzkich [Wheelchair Accesible] oraz dostep
dlawdzkéw inwalidzkich i oséb chodzacych [Wheelchair Accesible, Mobile])

Osoba stojgca przedstawia lekarza, natomiast osoba siedzgca — pacjenta.

3.1.2 Pulpit operatora

OSTRZEZENIE! Zachowac nalezytg ostroznos$é, by podczas umieszczania pulpitu
operatora na ptytce gornej nie przytrzasngc sobie palcéw.

1

Sprawdzic¢, czy stéj Total Solution zostat ustawiony na réwnej powierzchni i
zablokowac¢ kotka samonastawne (jesli wystepuja).

Na stole Total Solution ustawi¢ pulpit operatora.

Przednia cze$¢ pulpitu operatora musi znajdowac sie po tej samej stronie co
przetgcznik kolumny.

Sprawdzi¢, czy gumowe ndézKi pulpitu operatora pasujg do wgtebien
znajdujgcych sie na plytce gornej.

Od dotu wkreci¢ w ptytke gérng cztery sruby niegubione ptytki gérnej, a
nastepnie przykreci¢ do podstawy pulpitu operatora.

Z gbrnej czesci pulpitu operatora zdjg¢ plastikowe elementy
zabezpieczajgce.

3.1.3 Gtowica kierunkowa oraz lampa szczelinowa

1
2

Z watu zdjg¢ koto zebate.

Nastepnie wat nalezy umiesci¢ w lampie szczelinowej/gtowicy kierunkowe;j i
ponownie zamontowaé koto zebate.

Sprawdzi¢, czy glowica kierunkowa oraz lampa szczelinowa zostaty
zablokowane na swoich miejscach.

Na pulpicie operatora umiesci¢ gtowice kierunkowg oraz lampe szczelinowa.
Sprawdzi¢, czy z tytu lampy szczelinowej wychodzi kabel elektryczny oraz,
czy zostat poprowadzony przez otwor znajdujgcy sie w centralnej czesci
blatu.
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10
11
12
13

14

15

16

Nastepnie umiesci¢ kota zebate na prowadnicach. Upewnic sie, ze wat kot
zebatych zostat ustawiony réwnolegle wzgledem pulpitu operatora.

Odblokowac¢ wat przesuwu poprzecznego i przesungé gtowice
kierunkowa/lampe szczelinowg w kierunku przedniej czesci pulpitu operatora.

Wykreci¢ dwie sruby panelu tylnego (po obu stronach pulpitu operatora), a
nastepnie opuscic tylng klape panelu.

Do gniazda elektrycznego podigczy¢ ztgcze elekiryczne.
Dokreci¢ dwie $ruby radetkowane ztgcza elektrycznego.

W gniezdzie wysokiego napiecia umiesci¢ ztgcze wysokiego napiecia, a
nastepnie obrécic je w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, az
bedzie mozna ustysze¢ charakterystyczne kliknigcie.

Kable przetozy¢ na prawg strone i umiescic je w otworze.
Zamkng¢ tylng klape i przykrecic sruby.
Przymocowac¢ ostony kofa zebatego.

Przesunagé na maksymalng odlegtos¢, lampe szczelinowg poruszajgc nig z
lewa na prawo oraz do przodu i w tyt. Sprawdzi¢, czy kable nie naprezaja sie
lub nie skrecajg oraz, czy mozliwe jest petne i swobodne przesuwanie lampy
szczelinowej.

W razie potrzeby nalezy zmieni¢ utozenie kabli tak, aby unikng¢ naprezen badz
przecierania powtoki zewnetrznej.

(Ultra Q Reflex) Ostroznie zdja¢ ostone zabezpieczajgcy lustra z
os$wietleniem koncentrycznym Reflex (RCl). Gdy urzadzenie nie jest
wykorzystywane, ostone te nalezy ponownie umiesci¢ na swoim miejscu.

(Ultra Q Reflex) Ostroznie usungc¢ tasme podtrzymujgcy lustro RCI podczas
transportu.

Upewni¢ sig, ze nie doszto do uszkodzenia filtra ochronnego, a nastepnie
przymocowacé binokular do gtowicy kierunkowe;.

3.1.4 Podporka na podbrédek

1

Sprawdzi¢, czy ztgcze zasilania podporki na podbrodek jest czyste. W razie
potrzeby przetrze¢ szmatka.

Stang¢ w miejscu przeznaczonym dla pacjenta i opusci¢ podpdrke na
podbrodek az na podstawe. Sprawdzi¢, czy ztgcze zasilania znajduje sie po
lewej stronie operatora.

Przymocowaé podpérke na podbrédek do podstawy, przykrecajgc uchwyty
pacjenta do podstawy lub, jesli w podstawie znajdujg sie Sruby, uzy¢
dofgczonego klucza imbusowego do ich dokrecenia.

W przypadku wykorzystania srub do przymocowania podporki na podbrodek
uchwyty pacjenta nalezy przykreci¢ do blatu.

Utozy¢ papier.
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3.1.5 Sterowanie zdalne

1
2

Do modutu sterowania zdalnego podtaczy¢ kabel spiralny.

Nastepnie modut sterowania zdalnego umiesci¢ w przewidzianym otworze
montazowym.

Podtgczy¢ kabel sterowania zdalnego do pulpitu operatora.

Dopasowac czerwone oznaczenie na ztgczu kabla z czerwonym oznaczeniem
zigcza pulpitu operatora.

3.1.6 Wytacznik nozny (opcjonalny)

1
2
3

Wytgcznik nozny utozy¢é w dogodnym miejscu na podtodze.
Podtgczy¢ wytgcznik nozny do pulpitu operatora.

Sprawdzi¢, czy kabel wytgcznika noznego zostat prawidtowo poprowadzony.
Zapobiegnie to jego uszkodzeniu oraz wyeliminuje ryzyko potkniecia.

OSTRZEZENIE! Wytgcznika noznego nie nalezy umieszczac dalej niz w odlegtosci
dwdch metrow od pulpitu operatora. Dtugi kabel ma na celu wytgcznie zapewnienie
wygodnego oraz bezpiecznego ustawienia.

3.1.7 Montaz koncowy

1
2

Zamontowa¢ wszystkie pozostate akcesoria (tgcznie z szufladg).

Z urzagdzenia usung¢ wszystkie pozostate plastikowe elementy
zabezpieczajgce.

Zamocowac wtyczke emulatora blokady bezpieczenstwa.

Podtgczy¢ kabel zasilania z pulpitu operatora do gniazda zasilajgcego
znajdujgcego sie w gornej czesci kolumny.

Podtgczy¢ kabel zasilajgcy z podstawy kolumny do zrodta zasilania
sieciowego, a nastepnie wigczy¢ zasilanie. Zaswieci sie wskaznik zasilania
znajdujacy sie na kolumnie.

Kabel zasilania wyposazony zostat we wtyczke w standardzie UE. W razie
potrzeby wymieni¢ na wtyczke lokalna.

Kable elektryczne mozna zabezpieczy¢ za pomocg metalowego zacisku
odcigzajgcego zapobiegajgcego przypadkowemu wyciggnieciu ze ztgcza. Aby
wyciggna¢ kabel, nalezy unies¢ zacisk odcigzajgcy.

OSTRZEZENIE! Aby zapewnic¢ nalezyte bezpieczenstwo elektryczne, niezbedne jest
podfgczenie omawianego urzgadzenia do gniazda zasilania sieciowego zaopatrzonego
w odpowiedni ochronny przewdd uziemiajacy.

OSTRZEZENIE! Aby urzgdzenie byto prawidto uziemione, przewod zasilajgcy biegngcy
od gniazda zasilania sieciowego do omawianego urzgdzenia musi posiada¢ zacisk
uziomowy oraz przewod uziemiajacy.
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6  Aby zwolni¢ Wytgcznik bezpieczehstwa, nalezy przekreci¢ go zgodnie z
ruchem wskazowek zegara.

7 Wiozy¢ kluczyk i przekrecié¢ do potozenia Slit Lamp (Lampa szczelinowa).
Sprawdzi¢, czy urzadzenie uruchamia sie.

8 Wocisng¢ przycisk lasera (On) (W) i sprawdzi¢, czy funkcja sterowania
zdalnego dziata prawidtowo.

3.2 Kontrola wyrownania elementow optyki

Po dokonaniu montazu lub ponownego montazu nalezy sprawdzi¢ wyrownanie
elementow optyki urzadzenia. Patrz punkt 8.2.4 Kontrola ostrosci i wyréwnania
elementow optyki na stronie 80.

3.3 Demontaz urzadzenia

W celu dokonania demontazu nalezy w odwrotnej kolejnosci wykona¢ czynnosci
przewidziane dla montazu.

Demontaz zlgcza wysokiego napiecia
1 Pociggng¢ suwak do przodu.

2 Przekreci¢ do konca ztgcze. Ruch powinien odbywacé sie w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

3 Wyciggna¢ wtyczke z gniazda.

41
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5020

Rysunek 3-2 Demontaz zlgcza wysokiego napiecia

3.4 Blokada bezpieczenstwa

Producent zapewnia ztgcze blokady bezpieczehstwa potrzebne do podigczenia do
drzwi sali operacyjnej lub gabinetu. W przypadku otwarcia drzwi laser terapeutyczny
zostaje natychmiast wytgczony, a urzgdzenie przechodzi w stan STANDBY
(CZUWANIE). Napiecie znamionowe okablowania blokady wynosi 3,3 V (prad staty).

Ponizej przedstawiono sugerowany schemat potagczen elektrycznych (okablowanie 1 i
3 wtyku wtyczki zgodnej z norma DIN). Wszystkie kable oraz przetgczniki zapewnia
uzytkownik. Firma Ellex zaleca, aby potaczenie ze ztgczem oraz przetgcznikiem
wykonat elektryk. Ponadto zaleca sie uzycie mikroprzetacznika Microswitch Omron
VX56-1A3 lub podobnego z 2-zytowym kablem ekranowanym 18—-22 AWG.
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OSTRZEZENIE! Gniazdo z blokadg bezpieczenstwa jest jednoczesnie obwodem

przetgcznikowym. Do tego gniazda nie nalezy podigczac¢ zewnetrznych przytgczy
elektrycznych.

NC NC

NO NO
s1 s2 *—
] o o .
N o ne N
= NC NO X
NC NC x
\_
5021

Rysunek 3-3 Blokada bezpieczenstwa — schemat potaczen elektrycznych
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4 Zastosowanie kliniczne

OSTRZEZENIE! Informacje te nalezy traktowa¢ wytgcznie jako poglgdowe, w zwigzku z
czym nie majg one charakteru petnych ani szczegdtowych instrukcji. Nie majg one na
celu zastgpienia osgdu przeszkolonego lekarza okulisty.

Firma Ellex nie ponosi odpowiedzialnosci za zaniedbania dotyczgce praktyki
lekarskiej, ani za zadne zdarzenia wynikajgce z nieprawidlowego wykorzystywania
omawianego sprzetu.

Urzgdzenie to moze by¢ uzytkowane wylgcznie zgodnie ze swoim przeznaczenie,
wskazaniami oraz z uwzglednieniem przeciwwskazan opisanych ponize;.

OSTRZEZENIE! Nie celowac, nie ogniskowaé ani nie wyzwala¢ wigzki z urzgdzenia w,
na bgdz w poblizu dotka, na strukturach rogéwki, na soczewce pacjenta (naturalnej
badz sztucznej), ani na jakiejkolwiek innej czesci ciata, ktérej nie dotyczy leczenie
zaburzen oka.

OSTRZEZENIE! Jezeli uzytkownik zauwazy, Ze plazma nie jest kierowana
w oczekiwane miejsce, nalezy niezwtocznie przerwac prowadzenie zabiegéw
terapeutycznych, dopdki serwisant firmy Ellex nie sprawdzi urzgdzenia.
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Zawsze nalezy korzystac z odpowiednich soczewek lasera zalecanych w
zrecenzowanej literaturze fachowej do leczenia okreslonych zaburzen bgdz choréb
oczu.

Leczenie nalezy prowadzi¢ rozwaznie z uwzglednieniem zasady ALARA (ang. As Low
as Reasonably Achievable, czyli przy najnizszym, rozsgdnie osiggalnym poziomie
dawki).

Niniejsze informacje zawarte w rozdziale Przeznaczenie, wskazania i
przeciwwskazania (patrz ponizej) zostaty zatwierdzona przez Amerykanskg Agencje
Zywnosci i Lekow (FDA). Informacje te majg réwniez zastosowanie dla pozostatych
krajow.

4.1 Ogolne przeznaczenie

4.1.1 Solo i Tango (tryb SLT)

Urzgdzenie to przeznaczone jest do wykonywania zabiegéw selektywnej
trabekuloplastyki laserowej (SLT) (trabekuloplastyka laserowa jaskry pierwotnej z
otwartym kgtem przesgczania).

4.1.2 Ultra Q, Ultra Q Reflex i Tango (tryb YAG)

Urzadzenie przeznaczone jest do wykonywania zabiegdw wymagajgcych rozerwania
tkanki oka.

4.2 Zasada dziatania

4.2.1 Koncepcja kliniczna

Solo and Tango (tryb SLT mode)

Zasada dziatania opiera sie na emisji krétkiego impulsu wigzki lasera o niskiej energii,
ktory wytwarza efekt nietermiczny w pigmentowanych komérkach kata przesgczania
w oku.

Ultra Q, Ultra Q Reflex and Tango (tryb YAG)

Zasada dziatania opiera sie na nietermicznym cieciu lub rozrywaniu wszelkich tkanek
lub struktur, ma ktérych ogniskowana jest wigzka.

4.2.2 Dziatanie urzgadzenia

Po wigczeniu urzgdzenia wewnetrze zrodto zasilania przeksztatca prad zmienny z
sieci zasilajgcej na prgd o wymaganym napieciu.

Urzgdzenie ma dwa tryby dziatania: stan STANDBY (CZUWANIE) oraz stan READY
(GOTOWOSC). Po prawidtowym uruchomieniu urzadzenie przechodzi w tryb
STANDBY (CZUWANIE).

W trybie STANDBY (CZUWANIE) mozna bezpiecznie wybiera¢ paramenty
terapeutyczne lasera bez mozliwosci wyemitowania wigzki terapeutycznej. Ustawienia
terapii zmienia sie za pomocg fizycznych elementéw sterujgcych na urzgdzeniu lub
wirtualnych odpowiednikéw znajdujacych sie na wyswietlaczu. Informacje zwrotne dla
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operatora sg przekazywane w formie powiadomien wizualnych i dzwiekowych, takich
jak sygnat dzwiekowy w przypadku zmiany ustawien wirtualnych oraz zmiany wizualne
(cyfry i/lub symbole) na wyswietlaczu podczas regulacji wartosci lub wyboru opcji.
Operator ma dostep do nastepujgcych parametrow terapeutycznych lasera:

e (tylko Tango) tryb terapii (SLT lub YAG)

e energia

e przesuniecie (tylko YAG)

e liczba impulsow (tylko YAG).

Parametry na ogot wybiera sie przez rozpoczeciem terapii i mozna je zmienic

w trakcie zabiegu, aby jak najlepiej spetni¢ indywidualne wymogi leczenia u kazdego
pacjenta.

Tryb STANDBY (CZUWANIE) umozliwia takze skorzystanie z lampy szczelinowej do
przeprowadzenia badania okulistycznego.

Modut celowniczy (DAM) jest rowniez zasilany w trybie STANDBY. Modut DAM to
czerwony laser 635 nm lub zielony laser 515 nm niskiej mocy, znajdujacy sie

w gtowicy kierunkowej. Wigzka ta jest kierowana w strone ustawionego pod katem
lustra, ktore jest umieszczone w gornej czesci gtowicy kierunkowej. Emitowana wigzka
lasera odbija sie 0 90 stopni i wydostaje sie z urzgdzenia przez aperture lasera

w kierunku pacjenta. Wigzka jest koncentryczna wzgledem osi widzenia operatora.

Wiagzke terapeutyczng mozna wyemitowac tylko wtedy, gdy urzadzenie znajduje sie
w trybie READY (GOTOWOSC). Jesli urzadzenie wykryje problem, natychmiast
przechodzi w tryb STANDBY (CZUWANIE).

Po nacisnieciu wytgcznika noznego lub manipulatora drgzkowego z przyciskiem
spustowym w trybie READY (GOTOWOSC) w celu wyemitowania wigzki
terapeutycznej urzgdzenie przekazuje prad do silnika lasera i ustawia poziom energii
wyjéciowej lasera. Ustawieniami terapii wybranymi przez operatora steruje uktad
elektroniczny i oprogramowanie.

Energia wyjsciowa wigzki naprowadzajgcej YAG i silnika lasera terapeutycznego jest
kierowana do aplikatora.

4.3 Wskazania
4.3.1 Solo i Tango (tryb SLT)

Selektywna trabekuloplastyka laserowa (SLT).

4.3.2 Ultra Q, Ultra Q Reflex i Tango (tryb YAG)

Irydotomia oraz irydektomia.
Kapsulotomia tylna.

Membranotomia tylna.
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4.4 Przeciwwskazania

4.4.1 Solo i Tango (tryb SLT)

Wymienione ponizej przypadki stanowig przeciwwskazanie do wykorzystywania
omawianego urzgdzenia:

e jaskra neowaskularyzacyjna

e jaskra z zamknietym kagtem przesgczania z brakiem dostepu do utkania
beleczkowego

e naczynia krwionosne w kanale Schlemma.

Nalezy dokonaé obiektywnej oceny kandydatéw do zastosowania powyzszych
zabiegéw z uwzglednieniem zagrozen oraz przeciwwskazan dotyczgcych mozliwych
dziatan niepozadanych.

Omawiany laser przeznaczony jest do uszkadzania tkanek. Upewni¢ sie, ze jest on
kierowany wytgcznie na tkanki, ktére majg zosta¢ poddane zabiegowi. Nie stosowac
do leczenia siatkowki.

Wigzka nie powinna dostawac¢ sie do oka pod katem wiekszym niz 30 stopni od osi
wzrokowe;.

4.4.2 Ultra Q, Ultra Q Reflex i Tango (tryb YAG)

Wymienione nizej wczesniejsze patologie oczu mogg stanowi¢ przeciwwskazanie do
przeprowadzenia zabiegu przy uzyciu lasera okulistycznego Nd:YAG:

e Obrzek rogéwki uniemozliwiajgcy dojrzenie.

e Zamglenie rozproszone cieczy wodniste;.

e Rozlegta dystrofia rogowki.

e Przewlekle podwyzszone cisnienie wewngtrzgatkowe w szczegdélnosci, gdy nie
jest kontrolowane lekami.

e Oczy pozbawione potencjalnej czynnosci wzrokowej.

e Osoby posiadajgce tylnokomorowg szklang soczewke wewnagtrzgatkowg z
wyjatkiem pacjentow, ktérych stan zdrowia wyklucza przeprowadzenie
inwazyjnego zabiegu chirurgicznego.

Wigzki nie nalezy ogniskowac¢ na ani w poblizu naczyh krwiono$nych, poniewaz fala

uderzeniowa moze spowodowac krwawienie oraz astygmatyzm.

Laser terapeutyczny YAG posiada mozliwos¢ ciecia badz rozrywania wszelkich tkanek
lub struktur, na ktérych ogniskowana jest jego wigzka.

Jak w przypadku wszystkich zabiegdéw chirurgicznych wykonywanych za pomoca
lasera okulistycznego Nd:YAG i tutaj mamy do czynienia z ryzykiem. Wykorzystanie
lasera moze nie by¢ zalecane w przypadku pacjentdéw cierpigcych na niektére
schorzenia oczne. Nalezy dokonac¢ obiektywnej oceny kandydatéw do powyzszych
zabiegow z uwzglednieniem mozliwych zagrozenh.
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4.5 Potencjalne zagrozenia/powiktania

4.5.1 Kapsulotomia (/membranotomia tylna)

Podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe — podwyzszone cisnienie
wewnatrzgatkowe moze wigzac¢ sie z liczbag impulséw lasera i dostarczong energig
catkowitg. Po zabiegu nalezy sprawdzi¢ cis$nienie wewnagtrzgatkowe. Wzrost
ciSnienia wewnatrzgatkowego jest zwykle przejsciowy. Jezeli bedzie sie
utrzymywat, nalezy rozpoczac leczenie.

Wzery w soczewce wewnatrzgatkowej — do powstania wzeréw
wewnatrzgatkowych moze doj$¢ gdy, impulsy lasera zostang podane zbyt blisko
soczewki. Korzystanie z przesuniecia tylnego, rozproszenia tylnego na poczagtku
zabiegu oraz soczewek kontaktowych do kapsulotomii zmniejsza ryzyko
uszkodzenia soczewki wewnatrzgatkowej.

Zapalenie wnetrza gatki
Torbielowaty obrzek gatki
Odwarstwienie siatkdwki

Uszkodzenie teczéwki — jezeli wigzka lasera zostanie podana na teczéwke, moze
dojs¢ do krwawienia.

Blok zreniczny (w przypadku afakii)

4.5.2 Irydotomia/irydektomia

453 SLT

Podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe — podwyzszone cisnienie
wewnatrzgatkowe moze wigzac sie z liczbg impulséw lasera i dostarczong energig
catkowitg. Po zabiegu nalezy sprawdzi¢ cisnienie wewnatrzgatkowe. Jezeli
cisnienie wewnatrzgatkowe bedzie podwyzszone, nalezy rozpoczgc¢ lub
kontynuowaé leczenie. Jezeli irydotomia jest wykonywana w celu leczenia jaskry z
ostrym zamknieciem kata przesgczania lub jaskry z blokiem zrenicznym,
utrzymujgce sie podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe moze oznaczac, ze
laser nie wytworzyt otworu przez catg grubos¢ teczéwki.

Krwistek

Obrzek rogéwki — obszary miejscowego obrzeku rogéwki mogg wystgpi¢ przed
miejscem wykonania irydotomii, zwtaszcza jezeli kgt przesgczania przedniej
komory oka jest ptytki w czasie zabiegu laserowego. Uzycie soczewek
kontaktowych do irydotomii zmniejsza ryzyko uszkodzenia rogowki.

Uraz soczewek/obwddek rzeskowych — do urazu soczewek fakijnych i/albo
obwddek rzeskowych moze dojs¢, jezeli impulsy lasera sg dostarczane przez
miejsce i za miejscem wykonania droznej irydotomii. Zastosowanie przesuniecia
zerowego lub przedniego oraz soczewki kontaktowej do irydotomii zmniejsza
ryzyko uszkodzenia soczewki lub obwddki rzeskowe;.

Zapalenie wnetrza gatki

Przejsciowe niewyrazne widzenie moze wystepowac przez kilka godzin po
zabiegu laserowym.
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¢ Podwyzszone cisnienie wewngtrzgatkowe — podwyzszone cisnienie
wewnagtrzgatkowe moze wigzacé sie z liczbg impulséw lasera, dostarczong energig
catkowitg, poziomem pigmentacji utkania beleczkowego i katem (0-360) utkania
beleczkowego poddawanego zabiegowi. Czestos¢ wystepowania wzrostu
ciSnienia mozna zmniejszy¢, stosujgc leki obnizajgce cisnienie wewnagtrzgatkowe.
Po zabiegu nalezy sprawdzi¢ ci$nienie wewnatrzgatkowe. Jezeli wzrost cisnienia
bedzie sie utrzymywat, nalezy rozpoczaé leczenie.

e Zapalenie wnetrza gafki

e Obrzek rogowki

e Uraz siatkowki — niewtasciwie skierowana przez Zrenice wigzka laserowa moze
spowodowac uszkodzenie siatkdwki. Jezeli system laserowy ma dwa tryby YAG /
SLT, do zaplanowanego zabiegu nalezy zastosowa¢ odpowiedni tryb.

e BOIl — po zabiegu laserowym moze wystgpi¢ niewielki przejsciowy bdl i/albo
dyskomfort.

4.6 Dalsza lektura

Jesli chcg Panstwo zapoznac sie z dalszg dokumentacjg oraz materiatami
szkoleniowymi, zapraszamy do odwiedzenia witryny firmy Ellex. Ponizej znajduje sie
niewielki zbidr dostepnych publikacji dotyczgcych omawianych zagadnieh.

Boyd S. Laser surgery of the eye. Highlights of Ophthalmology; 2005.

Fankhauser F, Kwasniewska, S, editors. Lasers in ophthalmology: basic, diagnostic
and surgical aspects: a review. The Netherlands: Kugler Publications; 2003.

Hora HJ, Schwarz H. Laser interaction and related plasma phenomena: volume 3a.
Massachusetts: Kluwer Academic Publishers; 1974.

Hora H, Schwarz H. Laser interaction and related plasma phenomena: volume 3b.
New York: Plenum Press; 1974.

Joffe SN, Goldman L, Muckerheide MC, editors. Neodymium: YAG laser in medicine
and surgery. Elsevier Science; 1983.

Lim ASM. A colour atlas of posterior chamber implants. Philadelphia: W.B. Saunders;
1985.

Niemz, MH. Laser-tissue interactions: fundamentals and applications. Berlin: Springer-
Verlag; 2007.

Pattnaik NK. Laser in ophthalmology: principles and techniques. Jaypee Brothers;
1995.

Sliney DH, Wolbarsht ML. Safety with lasers and other optical sources. New York:
Springer-Verlag; 1980.
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5 Bezpieczenstwo

Omawiane urzadzenie moze byc¢ obstugiwane wytgcznie przez w petni przeszkolonych
i wykwalifikowanych lekarzy.

OSTRZEZENIE! Korzystanie z elementow sterujgcych oraz regulacyjnych, badz
wykonywanie czynnosci innych niz te wyszczegélnione w niniejszej instrukcji obstugi
moze skutkowa¢ wystawieniem na dziatanie szkodliwego promieniowania.

OSTRZEZENIE! Omawiane urzgdzenie przeznaczone jest do wykorzystywania z gamg
przyrzgdow zatwierdzonych przez firme Ellex. Korzystanie z innych przyrzadéw moze
prowadzi¢ do doznania przez pacjental/lekarza powaznych urazéw i/lub uniewaznienia
gwarancji. W zadnym wypadku firma Ellex, jej pracownicy, cztonkowie zarzadu,
dyrektorzy, przedstawiciele ani podmioty powigzane nie bedg ponosi¢
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia ciata wynikajgce z takiego
uzytkowania.

Omawiane urzadzenie jest bezpieczne, o ile uzywane jest w sposob prawidtowy.
Jednakze, jak w przypadku wszystkich urzgdzen chirurgicznych wykorzystujgcych
laser, stosowanie omawianego urzgadzenia niezgodnie z procedurami bezpieczehstwa
oraz instrukcjami uzytkowania moze prowadzi¢ do urazéw.
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5.1 Przed pierwszym uzyciem

Przed pierwszym wykorzystaniem urzgdzenia nalezy zapoznac sie z catg niniejszg
dokumentacja.

Upewni¢ sig, czy sprzet zostat wiasciwie zamontowany oraz, czy wszystkie
urzgdzenia zabezpieczajgce sg sprawne.

Wszystkie osoby, ktére prawdopodobnie bedg obstugiwaly lub asystowaly przy
obstudze omawianego urzgdzenia, powinny przeczytac niniejszg dokumentacje oraz
przejs¢ podstawowe szkolenie z zakresu bezpiecznej obstugi lasera. Nalezy
wyznaczy¢ osobe odpowiedzialng za bezpieczenstwo lasera.

5.2 Srodki ostroznosci podczas uzytkowania

Podczas uzytkowania omawianego urzadzenia nalezy zachowaé opisane ponizej
Srodki ostroznosci:

e Nie korzysta¢ z lasera, jesli nie zostat on prawidtowo ustawiony na réwnej,
stabilnej powierzchni.

e Gdy laser jest uruchomiony, nie nalezy dokonywa¢ zadnych regulacji ani zmieniaé
ustawien.

e Gdy laser nie jest wykorzystywany, z pulpitu operatora nalezy wyja¢ kluczyk.
Pozwoli to zabezpieczyé urzadzenie przed nieuprawnionym uzyciem.

¢ Nie obstugiwac lasera, jesli filtr chronigcy oczy nie znajduje sie na swoim miejscu
w aplikatorze.

e Nalezy pamietac¢ o ostroznym obchodzeniu sie z zestawami laserowymi ze
Swiattowodem oraz poddawac¢ je regularnym kontrolom w celu wykrycia
uszkodzen.

e Przed przystgpieniem do korzystania z urzadzenia nalezy upewni¢ sie, ze zostaty
one prawidtowo podfgczone.

e Regularnie sprawdzac filtr ochronny.

5.3 Ostrzezenia

OSTRZEZENIE! Urzgdzenia nie nalezy obstugiwac bez uprzedniego zapoznania sie ze
wszystkimi srodkami ostroznosci.

OSTRZEZENIE! Z urzgdzenia nie nalezy korzysta¢c w przypadku zauwazenia
jakichkolwiek oznak nieprawidtowego dziatania. Nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym dystrybutorem Ellex.

OSTRZEZENIE! Nie modyfikowaé¢ urzgdzenia. Dokonywanie modyfikacji bez
wczesniejszego upowaznienia moze zagrazaé bezpieczehstwu.

OSTRZEZENIE! Urzgdzenie nie jest przeznaczone do podtrzymywania pacjenta ani
operatora.

OSTRZEZENIE! Na urzgdzeniu nie nalezy sie opierac.
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5.3.1 Bezpieczenstwo elektryczne

OSTRZEZENIE! Aby zapewnic¢ nalezyte bezpieczenstwo elektryczne, niezbedne jest
podigczenie omawianego urzgadzenia do gniazda zasilania sieciowego zaopatrzonego
w odpowiedni ochronny przewod uziemiajgcy.

OSTRZEZENIE! Aby urzgdzenie byto prawidio uziemione, przewod zasilajgcy biegngcy
od gniazda zasilania sieciowego do omawianego urzgdzenia musi posiada¢ zacisk
uziomowy oraz przewod uziemiajgcy.

Standardowo wytgczy¢ urzadzenie, aby odizolowac je od sieci zasilajacej.

5.3.2 Laser naprowadzajgcy

OSTRZEZENIE! Nie uruchamiac lasera, jesli wigzka (lub wigzki) naprowadzajgca nie
jest widoczna.

OSTRZEZENIE! Nie nalezy spoglgdaé na wigzke (lub wigzki) naprowadzajgcg bez
nadzoru wykwalifikowanego lekarza.

OSTRZEZENIE! Wraz z omawianym urzgdzeniem nie nalezy stosowac zadnych
ptynow.

Odruch mrugania uwazany jest za wystarczajgcg ochrone przed laserem
naprowadzajgcym. Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowac w przypadku oséb, u
ktoérych reakcja na bodziec poprzez mruganie jest ostabiona lub stwierdzono jej brak.
Nalezy regularnie kontrolowac¢ ksztatt plamki lasera naprowadzajgcego. Zagwarantuje
to prawidtowe wyréwnanie urzgdzenia oraz umozliwi kontrole pod kgtem uszkodzen
Swiatlowodu.

Zawsze nalezy wykorzystywac najnizszg praktyczng intensywnos¢ wigzki
naprowadzajgcej oraz minimalizowac¢ czas wystawienia na jej dziatanie.

Aby uzyskac¢ wiecej informaciji, patrz tabela 10-4 Informacje dotyczgce lasera na
stronie 100.

5.3.3 Laser terapeutyczny

OSTRZEZENIE! Nie nalezy spoglgdac¢ na wigzke terapeutyczng bez nadzoru
wykwalifikowanego lekarza.

Migawka zabezpieczajgca blokuje sciezke optyczng do chwili uruchomienia lasera
terapeutycznego. Migawka monitorowana jest przez czujnik. W zwigzku z powyzszym,
w przypadku awarii migawki przycisk uruchomienia lasera zostanie wytgczony, a na
wyswietlaczu pojawi sie kod btedu.

Aby uzyskac¢ wiecej informaciji, patrz tabela 10-5 Error! Reference source not found.
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Tabela 10-5 Laser terapeutyczny — informacje ogélne na stronie 101 oraz Tabela
10-6 Laser terapeutyczny — informacje szczegotowe na stronie 101.
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5.3.4 Ochrona oczu

Wszystkie osoby uczestniczgce w zabiegu (z wyjgtkiem lekarza i pacjenta) muszg
nosi¢ okulary ochronne, gogle bgdz maski zapobiegajace przenikaniu wigzki
terapeutycznej. W przypadku stosowanych fal o dtugosciach terapeutycznych
niezbedne jest korzystanie z okularéw ochronnych zapewniajgcych minimalng
wymagang warto$¢ gestosci optycznej (OD) zgodng z tabelg 5-1.

Tabela 5-1 Minimalne parametry okularéw ochronnych

Tryb Minimalna EN 207 — numer skali minimalnej
wymagana gestosé odpornosci na promieniowanie
optyczna (OD) laserowe

YAG 5 przy 1064 nm DR LB3

SLT 5,5 przy 532 nm DR LB4

Odpowiednie okulary ochronne powinny znajdowac sie w poblizu drzwi na zewnatrz
gabinetu zabiegowego.

OSTRZEZENIE! Nie nalezy stosowac okularow bgdz filtrow ochronnych
zabezpieczajgcych przed dziataniem fal o innych dtugosciach, poniewaz mogg one nie
zapewniaC nalezytej ochrony przed diugoscig stosowanej fali terapeutycznej. Zwykte
okulary nie zapewniajg zadnej ochrony.

(Klienci europejscy) Aby ochrona oczu mogta spetiac¢ zapisy normy EN-207, musi
posiada¢ minimalng odpornos¢ w obrebie numeru skali promieniowania laserowego,
zgodne z wartosciami ujetymi w powyzszej tabeli.

Podczas korzystania z urzgdzenia wszystkie okna oraz szczeliny powinny pozostawaé
zastoniete.

Okulary ochronne

OSTRZEZENIE! Nigdy nie nalezy patrze¢ bezposrednio na $ciezke wigzki lasera.
Prawidtowo dobrane okulary ochronne zapewniajg ochrone przed przypadkowg
ekspozycjg na bezposrednig wigzke lasera dla minimalnej ekspozycji 50 impulséw.

Firma Ellex zaleca korzystanie z okularéw ochronnych zapewniajgcych

minimalne wartosci gestosci optycznej (OD) ujete w Tabela 5-2. Tabela ta zawiera
réwniez gestos$¢ energii Hr padajgcej na okulary oraz numer skali minimalnej
odpornosci na promieniowanie laserowe wraz z dywergencjg wigzki emitowanej

z aplikatora ® oraz maksymalng energig wyjsciowa E przy odlegtosci 1 m od apertury
lasera.

Tabela 5-2 Parametry okularéw ochronnych zalecane przez firme Ellex

Tryb A (nm) E@J) @ (stopnie) Hr (3/m?) Numer Min. OD
skali

YAG 1064 0,055 16 1,07 DR LB3 5

SLT 532 0,015 <3 17,9 DR LB4 5,5
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5 Bezpieczenstwo

Okulary ochronne chronig tylko uzytkownika. Wszyscy pracownicy w miejscu pracy
lasera powinni nosi¢ wtasciwe srodki ochrony oczu zabezpieczajgce przed
potencjalng ekspozycjg na odbitg energie wigzki.

Jesli przepuszczalnosé swiatta jest nizsza niz 20%, wymagane moze by¢ wieksze
oswietlenie miejsca pracy.

Firma Ellex dostarcza omawiane urzgdzenie wraz z okularami ochronnymi NoIR Laser
Company LaserShields Model DBY (OD 7+ przy 532 nm, OD 6+ przy 1064 nm)

0 przepuszczalnosci swiatta 35%.

Te okulary ochronny majg wyrazne oznaczenie diugosci fali (nm) oraz absorpciji
(gestos¢ optyczna). Krzywe absorpcji sg dostepne na zyczenie.

Przyciemnione filtry mogg utrudni¢ rozpoznawanie koloréw np. ostrzegawczych
powiadomien $wietinych.

5.3.5 Odbicie

OSTRZEZENIE! Obiekty odbijajgce $wiatlo widzialne bedg takze odbija¢ wigzke
terapeutyczng lasera. Unika¢ umieszczania na sciezce wigzki lasera materiatéw
takich, jak szkto, metal oraz polerowany plastik.

Wszystkie powierzchnie w pomieszczeniu powinny mie¢ matowe wykornczenie
zapobiegajgce odbijaniu sie lasera terapeutycznego. Nalezy unika¢ stosowania
przyrzaddéw mogacych odbija¢ wigzki lasera.

5.3.6 Ryzyko pozaru

OSTRZEZENIE! Niektore materiaty (jak na przyktad wata nasycona tlenem) mogg ulec
zaptonowi w zwigzku z wysokimi temperaturami emitowanymi przez laser
terapeutyczny. Przed przystgpieniem do korzystania z urzgdzenia nalezy zaczeka¢ az
odparujg wszelkie roztwory klejowe oraz palne (stosowane podczas czyszczenia i
dezynfekcji).

OSTRZEZENIE! Moze doj$¢ do zaptonu gazéw endogennych.

5.3.7 Zgodnosc¢ elektromagnetyczna

Zrédta promieniowania radiowego (na przyktad telefony komérkowe) mogg mieé¢
wplyw na dziatanie urzgdzenia. Upewni¢ sie, ze telefony komdrkowe znajdujace sie w
gabinecie zabiegowym sg wytgczone podczas pracy urzgdzenia.

Omawiane urzgdzenie uzyskato certyfikat zgodnosci z limitami emisji EMI (zakf6cenia
elektromagnetyczne) dla urzgdzeh medycznych. Ponadto w celu zachowania
zgodnosci oraz zmniejszenia ryzyka interferencji z innymi urzgdzeniami musi ono
pozostawaé podtgczone do uziemionego gniazda elektrycznego.

5.3.8 Bezpieczenstwo fizyczne

OSTRZEZENIE! Aby moc korzystaé z urzgdzenia, nalezy by¢ swiadomym
potencjalnego zagrozenia, jakie niesie za sobg technologia laserowa.

OSTRZEZENIE! Nalezy pamietac¢, aby nie umieszczaé dfoni, rak ani innych czesci bgdz
tkanek ciata na Sciezce lasera terapeutycznego.
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5.3.9 Oznakowanie ostrzegawcze

Przed gabinetem zabiegowym nalezy wywiesi¢ oznakowanie ostrzegawcze
informujgce o rodzaju wykorzystywanego lasera. Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢
zamontowania przed gabinetem lamp ostrzegawczych informujgcych o pracy lasera.

5.3.10 Najnizszy, rozsadnie osiggalny poziom dawki

Kazdy zabieg laserowy nalezy przeprowadzac¢ z uwzglednieniem zasady ALARA (ang.
As Low as Reasonably Achievable), czyli przy najnizszym, rozsgdnie osiggalnym
poziomie dawki. Lekarz z prawem do wykonywania zawodu powinien ogranicza¢ czas
ekspozycji pacjenta na promieniowanie laserowe, kierujgc sie zasadg ALARA.

5.4 Blokada bezpieczenstwa
W zestawie znajduje sie rowniez blokada bezpieczenstwa umozliwiajgca podtaczenie
do drzwi sali lub gabinetu. Jesli zostata zamontowana, to w chwili otwarcia drzwi:

e laser terapeutyczny zostanie natychmiast wytgczony, a urzgdzenie przejdzie w
stan STANDBY (CZUWANIE)

e rozlegnie sie sygnat ostrzegawczy
e na urzgdzeniu wyswietlona zostanie ikona ostrzegawcza blokady.

Oddzielna blokada swiattowodu wykrywa obecnos$¢ potaczenia swiattowodowego. W
przypadku gdy $wiattowdd nie jest podtgczony, laser terapeutyczny jest nieaktywny.

5.5 Monitorowanie bezpieczenstwa lasera

Sprzetowy system bezpieczenstwa monitoruje funkcje mocy oraz bezpieczenstwa
urzgdzenia. Ponadto gwarantuje, ze awaria oprogramowania nie bedzie miata wptywu
na bezpieczenstwo uzytkowania omawianego urzgdzenia.
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6 Dziatanie

6.1 Lampa szczelinowa

Aby przetgczy¢ urzadzenie w tryb Lampy szczelinowej, nalezy przekreci¢ kluczyk do
potozenia On (WL.) (przy zwolnionym przycisku lasera (Off) [Wyt.]). Dostepna jest
wytgcznie lampa szczelinowa i lampa fiksacyjna.

6.2 Wigczanie lasera

Aby wigczy¢ laser, w trybie Lampy szczelinowej wcisng¢ przycisk Lasera (On [WL.]).
Laser w trybie wtgczonym moze dziata¢ w dwéch stanach: STANDBY (CZUWANIE) i
READY (GOTOWOSC).

6.2.1 STAN CZUWANIA (STANDBY)

W przypadku gdy kluczyk przekrecony jest w potozenie On (Wt.) i wcisniety jest
przycisk lasera On (WL.), urzgdzenie automatycznie przejdzie w stan STANDBY
(CZUWANIE). Stan STANDBY (CZUWANIE) umozliwia dokonanie wyboru ustawien
terapii, wycelowanie oraz zogniskowanie wigzki naprowadzajgcej. Nalezy pamietac,
ze przypadkowe uruchomienie lasera terapeutycznego nie bedzie mozliwe. W
przypadku uruchomienia blokady bgadZ wystgpienia innego btedu urzadzenie
automatycznie powréci do stanu STANDBY (CZUWANIE).

(Tango) Po dokonaniu wyboru lub zmiany trybu terapii urzgdzenie automatycznie
przejdzie w stan STANDBY (CZUWANIE).
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6 Dziatanie

6.2.2 STAN GOTOWOSCI (READY)

Aby przetgczyé urzadzenie w tryb READY (GOTOWOSC), nalezy nacisnaé przycisk
State (Stan).

Jesli urzadzenie w trybie READY (GOTOWOSC) przez pie¢ minut bedzie pozostawato
nieaktywne, to automatycznie powrdci ono do stanu STANDBY (CZUWANIE).

6.3 Prowadzenie terapii

Przed uruchomieniem urzadzenia

1

Sprawdzi¢, czy podtgczona zostata blokada bezpieczenstwa (bgdz wtyczka
emulatora).

(Ultra Q Reflex) Z RCI ostroznie zdjg¢ czarng ostone zabezpieczajaca.

Sprawdzi¢, czy wszyscy obserwatorzy korzystajg z odpowiednich okularéw
chronigcych oczy oraz, czy zaznajomili sie z wymogami bezpieczenstwa
dotyczacymi pracy z urzgdzeniem.

Przygotowanie pacjenta

1

Sprawdzi¢, czy wszystkie powierzchnie, z ktérymi pacjent ma kontakt, zostaty
wyczyszczone.

Poprosi¢ pacjenta, by usiadt.

Wyregulowac siedzenia pacjenta i lekarza tak, aby oboje mogli zajgé
wygodne pozycje.

Wyregulowa¢ wysokos¢ podpoérki na podbrodek tak, aby pacjent mogt
wygodnie utozy¢ na niej swéj podbrddek, a nastepnie przysuna¢ czoto
pacjenta do podpdrki na gtowe.

Jesli urzgdzenie zostato zamontowane na stole ruchomym, nalezy
zablokowac¢ kétka samonastawne.

OSTRZEZENIE! Podczas zabiegu gltowa pacjenta musi pozostawac nieruchoma.

6

Ustawi¢ lampe fiksacyjng i poprosi¢ pacjenta, aby sie na niej skupit.

Wiaczenie urzadzenia

1
2

Wiaczy¢ gtéwne zasilanie sieciowe.

Jesli uruchomiony zostat Wytgcznik bezpieczenstwa, aby zdjg¢ blokade,
nalezy przekreci¢ go zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

Sprawdzi¢, czy Przycisk lasera zostat zwolniony (Off) (Wyt.).
Przekreci¢ kluczyk do potozenia Slit Lamp (lampa szczelinowa).

Od tej chwili urzgdzenie bedzie mogto petni¢ funkcje lampy szczelinowe;.
Sprawdzi¢, czy przycisk Laser jest pod$wietlony.
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Korzystanie z lampy szczelinowej

OSTRZEZENIE! Aby uchroni¢ pacjenta przed uszkodzeniem siatkowki, nalezy
stosowac wigzke naprowadzajgcg o mozliwie najnizszym natezeniu.

1
2

Sprawdzi¢, czy urzadzenie znajduje sie w trybie STANDBY (CZUWANIE).

Skontrolowac ostros¢ i wyréwnanie elementéw optyki (patrz punkt 8.2.4
Kontrola ostrosci i wyréwnania elementéw optyki na stronie 80).

Wyregulowac¢ szerokos¢ szczeliny.

Wyregulowac intensywnos$¢ oswietlenia (uzywac najnizszego uzytecznego
ustawienia).

Wybrac filtr.

Przesunag¢ lampe szczelinowg tak, aby mniej wigcej znalazta sie na swoim
miejscu.

Na koniec nalezy ustawi¢ lampe szczelinowg przy pomocy manipulatora
drgzkowego.

W celu podniesienia bgdz opuszczenia lampy szczelinowej nalezy obrécic¢
manipulator drgzkowy.

OSTRZEZENIE! Aby zmniejszy¢ nagrzewanie sie lampy szczelinowej, intensywnosé
Swiecenia nalezy ustawi¢ na wartos¢ minimalng. W przypadku ustawienia
maksymalnego nie nalezy przekraczac okresu 10 minut.

Wystrzelenie wigzki lasera SLT (Solo i Tango)

OSTRZEZENIE! Zawsze nalezy wybiera¢ najnizszg moc oraz najnizsze ustawienie
czasowe niezbedne do przeprowadzenia zabiegu.

1

Wocisng¢ przycisk Laser (Wt.).

(Solo) Urzadzenie wykona auto-test lasera oraz wyswietli usredniong energie dla
ostatnich strzatéw testowych. Wszystkie sumy zostang wyzerowane. Urzgdzenie
przejdzie do stanu STANDBY (CZUWANIE).

Skontrolowac¢ ostros¢ i wyréwnanie elementow optyki (patrz punkt
8.2.4 Kontrola ostrosci i wyréwnania elementéw optyki na stronie 80).

(Tango) Wybrac¢ tryb terapii.

Na module sterowania zdalnego wcisng¢ przycisk znajdujgcy sie pod SLT, a
nastepnie nacisng¢ ®. Na module sterowania zdalnego wyswietlony zostanie tryb.
Urzgdzenie przejdzie do stanu STANDBY (CZUWANIE). Wszystkie sumy zostang
wyzerowane. Urzgdzenie wykona auto-test lasera i wyswietli przewidywang
najnizszg energie uzytkows.
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SLT

Mode Selected

YAG SLT [ )
5005b

Rysunek 6-1 Wybieranie trybu terapii — wybrano tryb SLT

4 W przypadku nowego pacjenta wcisng¢ przycisk reset. Czynnos¢ ta pozwoli
wyzerowaé energie skumulowang oraz impulsy.

5 Ustawi¢ i wyregulowac oswietlenie lampy szczelinowe;.
Aby uzyskac lepszg percepcje gtebi, oswietlenie nalezy ustawi¢ nieco poza osig
wigzki naprowadzajgcej. Pomimo tego, ze w przypadku terapii SLT mozliwe jest
zastosowanie dowolnego kata o$wietlenia, zaleca si¢ potozenie centralne.

6 Ustawic energie.

(Solo) Urzadzenie wyzwoli trzy strzaty testowe przy zamknietej migawce
zabezpieczajgcej. Na wyswietlaczu modutu sterowania zdalnego wyswietlona
zostanie usredniona energia strzatéw testowych.

(Tango) Laser wyzwoli od 3 do 10 strzatow testowych przy zamknietej migawce
zabezpieczajacej, co pozwoli skonfigurowaé urzadzenie pod katem wybranej
energii.

7 W przypadku korzystania z soczewek kontaktowych nalezy je umie$cic¢ na
swoim miejscu.

8  Aby przetgczy¢ urzadzenie w tryb READY (GOTOWOSC), nalezy nacisngé
przycisk State (Stan).

OSTRZEZENIE! (Tango) Zawsze nalezy sprawdzi¢, czy wybrano wtasciwy typ zabiegu.
W przypadku dokonania niewtasciwego wyboru moze doj$¢ do uszkodzenia oka.

9  Wecisng¢ przycisk spustowy (lub nadepng¢ pedat wytgcznika noznego).
OSTRZEZENIE! Nie korzystac¢ z urzadzenia, jesli widoczna jest wigzka terapeutyczna.
Nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem Ellex.

OSTRZEZENIE! W chwili uruchomienia lasera terapeutycznego z jego apertury
emitowane jest niebezpieczne promieniowanie laserowe.

OSTRZEZENIE! Gdy pacjent zostanie umiejscowiony przy urzgadzeniu, nie nalezy
podawac¢ mu zadnych ptynow.

OSTRZEZENIE! Nie nalezy dopuszczaé do przedostania sie do urzadzenia
jakichkolwiek ptynéw.

Wystrzelony zostanie pojedynczy impuls. Strzat zostanie oznajmiony sygnatem
dzwiekowym z pulpitu operatora. Podczas ponownego tadowania lasera wskazniki
modutu sterowania zdalnego zaczng miga¢ kolejno w trybie READY
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(GOTOWOSC), STANDBY (CZUWANIE) i z powrotem w trybie READY
(GOTOWOSC). Wartosé licznikéw energii dostarczonej oraz impulséw bedzie sie
zwiekszac.

Kazde odchylenie przekraczajgce +20% wzgledem energii przewidywanej bedzie
sygnalizowane poprzez migajgce strzatki géra/dét na ekranie LCD (pole mJ). Jesli
powyzsza sytuacja bedzie sie powtarzaé, nalezy wyzerowac energie.

W przypadku wykrycia energii, ktéra ponad dwukrotnie przekracza ustawiong
wartos¢, pojawia sie stata strzatka gérna, a system koryguje ustawienia. Strzatka
zniknie przy wystrzeleniu nastepnej wigzki lasera.

Urzgdzenie automatycznie powrdci do stanu STANDBY (CZUWANIE). W
przypadku wcisniecia i przytrzymania przycisku strzatu dtuzej niz dwie sekundy
wyemitowany zostanie sygnat ostrzegawczy.

Aby po zakonczeniu terapii przetgczy¢ urzgdzenie w tryb STANDBY
(CZUWANIE), nalezy nacisngc¢ przycisk State (Stan).

Wystrzelenie wigzki lasera YAG (Tango, Ultra Q i Ultra Q Reflex)

Aby osiggng¢ doktadne parametry przestrzenne niezbedne do bezpiecznego
wykonania zabiegéw YAG z przesunieciem przednim i tylnym, wymagane jest
oswietlenie poza osig (lampa szczelinowa w ustawieniu ukosnym) oraz w osi (lampa
szczelinowa w ustawieniu koncentrycznym). Przyktady przedstawiono ponizej przy
zastosowaniu urzgdzenia Ultra Q Reflex (zdjecia za zgodg Paula | Singha, MD).

5022a

Rysunek 6-2 Ustawienie poza osig
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5022b

Rysunek 6-3 Ustawienie w 0si

OSTRZEZENIE! Zawsze nalezy wybiera¢ najnizszg moc oraz najnizsze ustawienie
czasowe niezbedne do przeprowadzenia zabiegu.

1 Wocisng¢ przycisk Laser (Wt.).

Urzadzenie wykona auto-test lasera oraz wyswietli przewidziang energie
ostatniego strzatu terapeutycznego. Wszystkie sumy zostang wyzerowane.
Urzgdzenie przejdzie do stanu STANDBY (CZUWANIE).

2 Skontrolowac¢ ostrosé i wyréwnanie elementéw optyki (patrz punkt 8.2.4
Kontrola ostrosci i wyréwnania elementow optyki na stronie 80).

3 (Tango) Wybra¢ tryb terapii.

Na module sterowania zdalnego wcisng¢ przycisk znajdujgcy sie pod YAG, a
nastepnie nacisng¢ ®. Na wyswietlaczu modutu sterowania zdalnego wyswietlony
zostanie tryb. Wszystkie sumy zostang wyzerowane. Urzgdzenie wykona auto-test
lasera i wyswietli przewidziang energie.

YAG

Mode Selected

YAG | SLT | @
5005c

Rysunek 6-4 Wybieranie trybu terapii — wybrano tryb YAG

4 W przypadku nowego pacjenta wcisng¢ przycisk reset. Czynnos¢ ta pozwoli
wyzerowac energie catkowitg oraz impulsy.



Instrukcja obstugi urzgdzenia Tango, Solo, Ultra Q i Ultra Q Reflex

Ustawi¢ energie.

Laser wyzwoli od 3 do 10 strzatéw testowych przy zamknietej migawce
zabezpieczajgcej, co pozwoli skonfigurowac urzadzenie pod kgtem wybrane;j
wartosci energii.

W przypadku niektérych terapii zaleca sie stosowanie soczewek kontaktowych
Nd:YAG. Pozwala to zminimalizowaé ryzyko ingerencji w miejsca nieobjete terapig
takie, jak rogéwka i w szczegolnosci soczewka oraz ustabilizowa¢ oko pacjenta.
Poniewaz soczewki kontaktowe zmieniajg gestos¢ energii w miejscu wykonywania
zabiegu, niezbedna jest ponowna regulacja ustawienia energii.

W przypadku korzystania z soczewek kontaktowych nalezy je umiescié¢ na
swoim miejscu.

Ustawi¢ liczbe impulsow.

Wybrac¢ 1, 2 lub 3. Przed dokonaniem wyboru kolejnego parametru zaczekac¢ na
ukohczenie uruchomienia testowego. Przy kazdej zmianie impulsu urzagdzenie
wyzwoli od 3 do 10 strzatow testowych. Nastepnie wyswietlona zostanie nowa
wartos¢ energii. Wartosc ta bedzie sumg wszystkich impulséw w obrebie danej
serii.

(Ultra Q) Ustawic¢ przesuniecie tylne.

Ognisko niewidzialnej wigzki terapeutycznej Nd:YAG znajduje sie za wigzkami
naprowadzajgcymi. Wielkos¢ przesuniecia ustawiana jest przez sterowanie
Przesunigciem tylnym.

Przesungé¢ wieze oswietlenia lampy szczelinowej na bok. Lepszg percepcije gtebi
uzyska sie, jesli oswietlenie zostanie ustawione nieco poza osig wigzki
naprowadzajgcej.

(Tango [YAG], Ultra Q Reflex) Ustawi¢ przesuniecie wigzki terapeutycznej.

Ognisko niewidzialnej wigzki terapeutycznej Nd:YAG moze zosta¢ ustawione
zbieznie w stosunku do wigzek naprowadzajgcych, badz przed (A) lub za (P)
ogniskiem wigzek naprowadzajgcych. Wielko$¢ przesuniecia okreslana jest
pozycjg uktadu sterowania przesunieciem na gtowicy kierunkowej. Aby uzyskac
wiecej informaciji, patrz punkt 6.6 Przesunigcie (Tango i Ultra Q Reflex) na stronie
67.

(Tango [YAG]) Funkcja blokady bezpieczenstwa wiezy. Wystrzelenie wigzki
terapeutycznej nie bedzie mozliwe, jesli wieza oswietlenia lampy szczelinowe;j
bedzie znajdowata sie w jednej linii (blokowata) z soczewkg obiektywu. Jesli wieza
oswietlenia nie zostanie odsunieta, wigzki naprowadzajgce zaczng migac, a na
module sterowania zdalnego wyswietlone zostanie ostrzezenie (patrz ponizej).
Aby rozwigzaé ten problem, nalezy bardziej odsung¢ lampe szczelinowa.
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5005e

Rysunek 6-5 Symbol btedu blokady wiezy
10 Regulacja intensywnosci oswietlenia.

Zwielokrotnione odbicia $wiatta od wigzek naprowadzajgcych oraz lampy
szczelinowej mogg utrudnié precyzyjne zogniskowanie. Aby rozwigzac ten
problem, nalezy zastosowa¢ soczewki kontaktowe, zmieni¢ potozenie wigzek
naprowadzajgcych, ustawi¢ lampe szczelinowg nieco poza osig lub poprosic¢
pacjenta o zmiane pozycji.

11 Aby przetgczyé urzadzenie w tryp READY (GOTOWOSC), nalezy nacisngé
przycisk State (Stan).

OSTRZEZENIE! Nigdy nie nalezy pozostawia¢ urzgdzenia bez nadzoru, jesli znajduje
sie ono w stanie GOTOWOSCI.

OSTRZEZENIE! (Tango) Zawsze nalezy sprawdzi¢, czy wybrano wiasciwy typ zabiegu.
W przypadku dokonania niewtasciwego wyboru moze doj$¢ do uszkodzenia oka.

OSTRZEZENIE! (Ultra Q Reflex) Nie nalezy ogranicza¢ ruchomosci lustra
oswietlajgcego RCI.

12 Wecisng¢ przycisk spustowy (lub nadepng¢ pedat wytgcznika noznego).

OSTRZEZENIE! W chwili uruchomienia lasera terapeutycznego z jego apertury
emitowane jest niebezpieczne promieniowanie laserowe.

OSTRZEZENIE! Gdy pacjent zostanie umiejscowiony przy urzgdzeniu, nie nalezy
podawa¢ mu zadnych ptynow.

OSTRZEZENIE! Nie nalezy dopuszczaé do przedostania sie do urzadzenia
jakichkolwiek ptyndéw.

(Ultra Q Reflex) Jedli wieza oswietlenia lampy szczelinowej znajduje sie przed
soczewkg obiektywu, to lustro oswietlenia RCI zostanie automatycznie usuniete
(w dot) ze Sciezki wigzki terapeutycznej. Natomiast jesli lustro nie znajduje sie na
Sciezce wigzki terapeutycznej, jego potozenie nie zmieni sie.

Przy kazdym uruchomieniu lasera w miejsce poddawane terapii wystrzelona
zostanie okreslona wczesniej liczba impulséw. Strzat zostanie oznajmiony
sygnatem dzwiekowym z pulpitu operatora. Podczas ponownego tadowania lasera
wskazniki modutu sterowania zdalnego zaczng migac¢ kolejno w trybie READY
(GOTOWOSC), STANDBY (CZUWANIE) i z powrotem w trybie READY
(GOTOWOSC). Wartos¢ licznikéw energii dostarczonej oraz impulséw zostanie
zwiekszona.
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Kazde odchylenie przekraczajgce +20% wzgledem energii przewidywanej bedzie
sygnalizowane poprzez migajgce strzatki na ekranie LCD (pole mJ). Jesli
powyzsza sytuacja bedzie sie powtarzaé, nalezy wyzerowac energie.

W przypadku wykrycia energii, ktéra ponad dwukrotnie przekracza ustawiong
wartos¢, pojawia sie stata strzatka gérna, a system koryguje ustawienia. Strzatka
zniknie przy wystrzeleniu nastepnej wigzki lasera.

Urzgdzenie automatycznie powrdci do stanu STANDBY (CZUWANIE). W
przypadku zbyt dtugiego wcisniecia i przytrzymania przycisku spustowego
wyemitowany zostanie sygnat ostrzegawczy.

13 Aby po zakonhczeniu terapii przetgczy¢ urzgdzenie w trypb STANDBY
(CZUWANIE), nalezy nacisng¢ przycisk State (Stan).

Standardowe wylaczanie urzadzenia

OSTRZEZENIE! Po wylgczeniu urzgdzenia nalezy odczeka¢ przynajmniej 10 sekund
zanim zostanie ono ponownie, prawidtowo uruchomione.

1 Nacisng¢ przycisk STANDBY (CZUWANIE).
2 Aby zwolni¢ przycisk lasera, nalezy go wcisng¢ (Wyt.).

3 Kluczyk ustawi¢ w potozeniu Off (Wyl.), a nastepnie wyja¢ z pulpitu operatora
i umiesci¢ w bezpiecznym miejscu, aby nie dopusci¢ do nieuprawnionego
korzystania z urzadzenia.

4 (Ultra Q Reflex) Z powrotem natozy¢ na RCI czarng ostone zabezpieczajgca.
5 Przykryé¢ urzadzenie pokrowcem przeciwkurzowym.

Po intensywnej eksploatacji urzgdzenia nalezy pozostawié¢ je podigczone do zasilania
w trybie STANDBY (CZUWANIE), aby mogto prawidtowo sie wychtodzi¢ przed
catkowitym wytgczeniem (w szczegdlnoci, jesli operator zamierza od razu ponownie
je uruchomic). W przypadku zignorowania tego zalecenia podczas korzystania z
urzgdzenia mogg wystgpi¢ problemy.

Awaryjne wylaczanie urzadzenia

o Weisng¢ Wytgcznik bezpieczenstwa.

Przywracanie normalnego dzialania urzadzenia po zatrzymaniu awaryjnym

e Aby zwolni¢ Wytacznik bezpieczenstwa, nalezy przekreci¢ go zgodnie z ruchem
wskazowek zegara.

6.4 Menu operatora

Menu operatora umozliwia zmiane ponizszych opciji:
e kontrast ekranu LCD
e glosnosé
e mechanizm spustowy.
Uzyskiwanie dostepu do Menu operatora
e« Wecisngc i przytrzymac przez pie¢ sekund przycisk State (Stan).
Opcje wyswietlane sg w postaci ikon. Wybrana ikona podswietlana jest na czarno.
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6 Dziatanie

Opuszczanie Menu operatora

e Nacisngc¢ przycisk State (Stanu).

6.4.1 Konfiguracja opcji

Wszystkie opcje Menu operatora sg wybierane i dostosowywane w ten sam sposéb.

Wybor opcji

1 Postugujgc sie przyciskami strzatek, podswietli¢ zgdang ikone.

2 Aby wybraé ikone, wcisngé symbol czarnego kota @.

3 Aby wybra¢ nowg wartos¢, nalezy uzy¢ przyciskéw strzatek.

4 Aby powrdci¢ do Menu operatora, wcisng¢ symbol czarnego kofa ®.

Tabela 6-1 Objasnienie opcji Menu operatora

¢ Kontrast

Q)) Gtosnosé
Gtosnosc¢ gtosnika pulpitu operatora dla powiadomien dzwiekowych
informujacych o emisji lasera i wprowadzanych informacjach. Im wiecej
kresek, tym gto$nosc¢ bedzie wieksza.
Gtosnosc¢ alarmoéw jest kontrolowana przez urzadzenie niezaleznie od
uzytkownika.
Aby uzyskac¢ wiecej informaciji, patrz tabela 10-3 Informacje dotyczace
powiadomien dzwiekowych na stronie 100.

\\Z @ﬁ Mechanizm spustowy. Wybor pomiedzy przetgcznikiem noznym a
manipulatorem drgzkowym.
Po zmianie mechanizmu spustowego zawsze nalezy ponownie
uruchomié urzgdzenie.

6.5 Przesuniecie tylne (Ultra Q)

OSTRZEZENIE! Informacja dotyczgca przesuniecia tylnego odnosi sie tylko do
urzgdzenia Ultra Q. Nie ma ona zastosowania do urzgdzen Solo, Tango ani
Ultra Q Reflex.

Sterowanie przesunieciem tylnym zmienia skupienie wigzki lasera Nd:YAG w
stosunku do wigzek naprowadzajgcych.

Poniewaz w przypadku stosowania przesuniecia MIN ryzyko powstania wzeru w
soczewce wewnatrzgatkowej wzrasta, zaleca sie, aby dla ustawienia MIN stosowaé
maksymalnie 1,5 mJ. W przypadku korzystania z ustawienia wigkszej energii lasera
nalezy ustawi¢ wieksze przesuniecie. Typowe ustawienie przesuniecia tylnego YAG
wynoszace +150 przy okoto 1,2—-1,5 mJ zminimalizuje ryzyko powstania wzeru w
soczewce wewnatrzgatkowej. Zabieg nalezy rozpoczg¢ z dala srodkowej czesci osi
optycznej soczewki wewnatrzgatkowe;.

Ponizej przedstawiono przesuniecie tylne. Przedstawione odlegtosci odzwierciedlajg

pomiary dokonane w powietrzu, a litera F oznacza ptaszczyzne ogniskowg. Czerwona
linia przerywana odzwierciedla wigzke naprowadzajaca.
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5010a
Rysunek 6-6 Objasnienie przesunigcia tylnego (Ultra Q)
6.6 Przesuniecie (Tango i Ultra Q Reflex)

OSTRZEZENIE! Informacja dotyczgca przesuniecia odnosi sie tylko do urzgdzen Tango
i Ultra Q Reflex. Nie ma ona zastosowania do urzgdzen Solo ani Ultra Q.

OSTRZEZENIE! Sterowanie przesunieciem stosuje sie do przedniego i tylnego
przesuniecia w szerokim zakresie wigzki terapeutycznej. Nalezy zachowa¢ daleko
posunietg ostroznosc¢, by doktadnie skierowac laser, zwtaszcza w regionie tylnym,
przy zblizaniu sie do siatkowki. Nalezy zawsze potwierdzac kierunek przesunigcia
(przedni (A) lub tylny (P)) oraz jego wartos¢ przed nacisnieciem przycisku spustowego
lasera.

OSTRZEZENIE! Aby zminimalizowaé ryzyko powstania wzeréw na soczewce
wewnatrzgatkowej, podczas kapsulotomii tylnej ustawi¢ przesuniecie tylne (P) na co
najmniej 100 um, przy minimalnych ustawieniach energii. W przypadku korzystania z
wyzszej mocy wybraé wieksze przesuniecie tylne (P). Zabieg nalezy rozpoczg¢ z dala
srodkowej czes¢ osi optycznej soczewki wewnatrzgatkowej.

OSTRZEZENIE! Nie nalezy wykonywa¢ membranotomii blisko siatkéwki ani
operowania blisko tylnej powierzchni naturalnej soczewki.

Irydotomia obwodowa (PI) jest zazwyczaj wykonywana z lekkim przesunieciem
tylnym.

Sterowanie przesunieciem zmienia skupienie wigzki lasera Nd:YAG w stosunku do
wigzek naprowadzajgcych.

Przesuniecie jest przedstawione ponizej, gdzie pokazane odlegto$ci sg pomiarami w
powietrzu; litera F wskazuje ptaszczyzne ogniskowg, a czerwone linie przerywane
oznaczajg wigzki naprowadzajgce.

Potozenia przesuniecia przedniego (A) sg zalecane przy zabiegach blisko siatkowki.
Potozenia przesuniecia tylnego (P) sg zalecane przy tylnej kapsulotomii.
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Rysunek 6-7 Objasnienie przesunigcia przedniego i tylnego (Tango/Ultra Q
Reflex)

Przesuniecie jest dodatkowo zilustrowane ponizej, z uwzglednieniem wigzek
naprowadzajgcych wskazanych czerwonym ,celownikiem”, a pofozenia przesunigetych
wigzek leczniczych sg pokazane jako szare linie zakonczone gwiazdkg (nalezy
pamietaé, ze ilustracja, fgcznie z potozeniami przesuniec¢, nie odzwierciedla faktycznej
skali). Litera A i kolor pomaranczowy na schemacie sterowania przesunieciem
wskazujg potozenia przednie. Litera P i kolor niebieski na schemacie sterowania
przesunieciem wskazujg potozenia tylne.

68



A 500 um = 0.5 mm

| Posterior (P)

L

0 200 400

NTS

Rysunek 6-8 Potozenie przesuniecia przedniego i tylnego w oku (Tango/Ultra Q
Reflex)

NTS = obraz nie pokazuje skali rzeczywistej
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/ Rozwigzywanie problemow

Jesli nie sg Panstwo w stanie rozwigzaé problemu, prosimy o kontakt z
autoryzowanym dystrybutorem Ellex. Zawsze nalezy podac¢ petny kod btedu badz

komunikat.

Tabela 7-1 Sugerowane rozwigzania problemow

Problem

Przyczyna problemu

Rozwigzanie

Urzgdzenie nie uruchamia
sie

Nie podtgczono kabla
zasilajgcego

Sprawdzi¢, czy kabel
zasilania zostat
podtgczony do
miejscowego zrodta
zasilania oraz do
stanowiska, a takze ze
stanowiska do urzgdzenia

Brak zasilania sieciowego

Sprawdzi¢ dziatanie
zasilania lokalnego, a
nastepnie wtgczyc je. Dla
pewnosci sprawdzic¢ z
innym urzadzeniem.

Wigczony wytgcznik
awaryjny

Zwolni¢ wytgcznik
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7 Rozwigzywanie problemoéw

Problem

Przyczyna problemu

Rozwiagzanie

Przepalony bezpiecznik

Wymienic¢ bezpiecznik

Lampa szczelinowa nie
Swieci

Zamknieta szczelina

Otworzy¢ szczeline

Nieprawidtiowo osadzony
klosz lampy szczelinowej

Ponownie osadzi¢ klosz

Oswietlenie lampy
szczelinowej wytgcza sie
po 5 minutach
bezczynnosci. Jest to
funkcja zwigzana

Z uptynieciem limitu czasu

Oswietlenie wigcza sie
przy nastepnym uzyciu
lampy

Sterowanie o$wietleniem
lampy szczelinowej w
potozeniu off (wyt.)

Wigczy¢ sterowanie

Uszkodzony klosz lampy
szczelinowej

Wymieni¢ klosz

Niewyrazne o$wietlenie

Nieprawidtowo osadzony
lub uszkodzony klosz
lampy szczelinowej

Ponownie osadzi¢ klosz.
Jesli oswietlenie nadal nie
spetnia oczekiwan, nalezy
wymienic klosz.

Nieostra wigzka
naprowadzajgca

Nieprawidtowo ustawione
okulary

Wyregulowac¢ okulary

Zabrudzone soczewki
obiektywu

Wyczysci¢ soczewki
obiektywu

Brak wewnetrznej
wspotosiowosci

Nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym
dystrybutorem Ellex

Niewidoczna wigzka
naprowadzajgca lub zbyt
mate natezenie

Nieprawidtowe ustawienie
oswietlenia

Zwiekszy¢ natezenie
o$wietlenia wigzki
naprowadzajgcej

Usterka lasera
wewnetrznego

Nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym
dystrybutorem Ellex

Niskie natezenie wigzki
naprowadzajgcej przy
maksymalnym ustawieniu
natezenia

Zabrudzone elementy
optyki

Oczysci¢ elementy optyki
zewnetrznej

Swiattowdd jest
uszkodzony,
nieprawidtowo utozony lub
zabrudzony

Nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym
dystrybutorem Ellex

Nie dziata wyswietlacz
modutu sterowania
zdalnego

Nie podtgczono kabla
sterowania zdalnego

Podigczy¢ kabel
sterowania zdalnego do
pulpitu operatora.
Sprawdzi¢ ztgcze kabla
przy module zdalnym.
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Problem

Przyczyna problemu

Rozwiagzanie

Przycisk lasera ustawiony
na Off (wyt)

Aby wigczyé, wcisngé
przycisk lasera

Brak wigzki terapeutyczne;j
oraz naprowadzajgcej

Usterka lasera
wewnetrznego

Nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym
dystrybutorem Ellex

(Ultra Q Reflex)
Zakleszczenie RCI lub
peknieta sprezyna
powrotna. Urzadzenie
wskazuje btgd migawki.

Nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym
dystrybutorem Ellex

Brak wigzki
terapeutycznej. Wigzka
naprowadzajgca dziata
poprawnie

Nie wybrano stanu READY
(GOTOWOSC)

Wybrac¢ stan READY
(GOTOWOSC)

Niewcisniety lub
niepodtgczony przetgcznik
nozny

Wcisng¢ lub podtaczyé
przetgcznik nozny

Uszkodzony przetgcznik
nozny

Nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym
dystrybutorem Ellex

Btad wyréwnania lub
usterka lasera
wewnetrznego

Nalezy skontaktowac¢ sie z
autoryzowanym
dystrybutorem Ellex

Nie dziatajg elementy
sterowania, brak wigzki
naprowadzajgcej,
podswietlony modut
sterowania zdalnego,
styszalny moze by¢ sygnat
ciagly

Uruchomiona zostata
blokada bezpieczenstwa

Skorygowacé stan blokady
bezpieczenstwa (zamkngé
drzwi lub zamocowaé
wtyczke emulatora)

Wiagzka terapeutyczna
oraz naprowadzajgca nie
sg wyrdbwnane

Brak wewnetrznej
WSpOtoSiowosCi

Nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym
dystrybutorem Ellex

Nieskuteczna wigzka
terapeutyczna

Zabrudzone soczewki
obiektywu

Wyczysci¢ soczewki
obiektywu

(SLT) Niska pigmentacja
tkanki poddawanej
zabiegowi

Patrz rozdziat
Zastosowanie kliniczne na
stronie 43.

(YAG) Nieprawidtowo
ustawione przesuniecie

Wyregulowaé przesuniecie
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7 Rozwigzywanie problemoéw

Problem

Przyczyna problemu

Rozwiagzanie

Migajace strzatki ,w gore”
lub ,w dot” w polu md na
module zdalnym. Przy
kazdym uruchomieniu
lasera styszalny jest
sygnat dzwiekowy

Odchylenie energii od
wartosci zadane;j
przekroczyto 20%

Wyzerowac¢ wartos¢
energii i obserwowac
poziom energii
dostarczanej. Jesli sygnat
dzwigkowy nie ucichnie,
nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym
dystrybutorem Ellex.

Nie mozna wybrac trybu
READY (GOTOWOSC)
badz wystrzeli¢ wigzki
terapeutycznej, urzgdzenie
emituje sygnat dzwiekowy,
wigzki naprowadzajgce
migaja, komunikat na
module sterowania
zdalnego (ikona wiezy
oswietlenia)

(Tango) Wieza oswietlenia
lampy szczelinowej
zastania wigzke
terapeutyczng

Przesunac¢ wieze
oswietlenia poza 0$ o co
najmniej 15°

Wyswietlacz zawiesit sie, a
przyciski panelu
sterowania nie dziatajg

Urzadzenie zostato zbyt
szybko uruchomione po
wylgczeniu

Wytgczy¢ urzadzenie.
Odczekac 10 sekund, a
nastepnie uruchomié
ponownie.

Na module sterowania
zdalnego pojawi sie
symbol schtadzania, a
urzgdzenie przejdzie w
tryb STANBY
(CZUWANIE). Po uptywie
20 sekund ostrzezenie
zostanie wykasowane.

[3=

(Tango [YAG], Ultra Q,
Ultra Q Reflex) Zbyt
wysoka temperatura wneki
lasera YAG.

Zaczeka¢ 20 sekund az
ostrzezenie zostanie
wykasowane
automatycznie lub wcisngé
ktorykolwiek z przyciskow
na module sterowania
zdalnego.

7.1 Komunikaty btedéw

W przypadku wykrycia btedu, urzadzenie odtgczy mechanizm spustowy, przejdzie w
tryb STANDBY (CZUWANIE) i wyswietlony zostanie kod btedu. Korzystanie z

urzadzenia nie bedzie mozliwe do czasu usuniecia usterki.

Usuwanie btedéw

1 Jednokrotnie nacisng¢ przycisk State (Stan).

Jesli kod btedu zniknie, mozna dalej korzystaé z urzadzenia.

Jesli kod btedu nie zniknie, nalezy wykona¢ opisane ponizej czynno$ci.

2 Wytaczy¢ urzadzenie.

3 Odczeka¢ 10 sekund i ponownie uruchomic urzadzenie.
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Jedli kod btedu nie zostanie wyswietlony ponownie, bedzie to oznaczac, ze
urzgdzenie dziata normalnie, a terapia moze by¢ kontynuowana. Jesli kod btedu
zostanie ponownie wyswietlony, prosimy o kontakt ze swoim autoryzowanym
dystrybutorem Ellex.

7.2 Wahania napiecia zasilania sieciowego

Jedli napiecie zasilania sieciowego spadnie ponizej okreslonej wartosci napiecia
roboczego, urzgdzenie uruchomi sekwencje wytaczania bez powodowania usterek ani
trwatej utraty danych. Urzgdzenie bedzie pozostawato wytgczone do chwili, az
napiecie zasilania sieciowego na powrot osiggnie roboczg wartos¢ znamionowa, a
nastepnie uruchomi sie automatycznie, przechodzac w tryb STANDBY (CZUWANIE).
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8 Konserwacja wykonywana
przez uzytkownika

OSTRZEZENIE! Aby unikng¢ wystawienia na dziatanie niebezpiecznego
promieniowania laserowego podczas prowadzenia przez uzytkownika prac
konserwacyjnych, nalezy wytgczy¢ urzadzenie i wyciagng¢ wtyczke z gniazda
zasilania sieciowego.

8.1 Czyszczenie i dezynfekcja

OSTRZEZENIE! Urzgdzenie przeznaczone do kontaktu z nieuszkodzong skora.

Omawiane urzadzenie zostato uznane za wyréb medyczny niskiego ryzyka wedtug
klasyfikacji Spauldinga (instrumenty medyczne i inne wyroby, ktérych powierzchnia
wchodzi w kontakt jedynie z nieuszkodzong skoérg i nie przenika jej, w tym wyroby,
ktére nie majg bezposredniego kontaktu z pacjentem, ale mogg zostaé
zanieczyszczone drobnoustrojami lub glebg podczas opieki nad pacjentem).!

1 Spaulding, EH The role of chemical disinfection in the prevention of nosocomial
infections. In: Brachman PS, Eickoff TC, eds Proceedings of the International
Conference on Nosocomial Infections, 1970. Chicago: American Hospital Association,
1971:254-274.
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8 Konserwacja wykonywana przez uzytkownika

Podczas uzytkowania urzadzenie laserowe Ellex ma kontakt z podbrédkiem pacjenta.
Miejsca, w ktorych pacjent ma kontakt z maszyna, obejmuja:

e podpérke na podbrédek

e podpodrka na gtowe

e uchwyty pacjenta.

8.1.1 Obowigzki operatora

Operator urzgdzenia zobowigzany jest do:
e Przeszkolenia personelu z zakresu czyszczenia i dezynfekcji urzgdzenia.

e Upewnienia sig, ze stosowane metody czyszczenia i dezynfekcji nie uszkadzajg
urzgdzenia.

e Rutynowego czyszczenia oraz dezynfekcji urzgdzenia.

8.1.2 Powierzchnie styku

Powierzchnie styku dla operatora oraz pacjenta zostaty zaprojektowane do uzytku na
nieuszkodzonej skérze.

Operator zobowigzany jest do:

e Przed pierwszym uzyciem oraz podczas zmiany pacjentéw nalezy wyczyscic
wszystkie powierzchnie styku. Firma Ellex zaleca stosowanie neutralnych
tagodnych detergentéw oraz neutralnych srodkéw dezynfekujgcych
dopuszczonych do uzytku szpitalnego.

e Zadbac¢ o zabezpieczenie otwartych ran, ktére mogg mie¢ kontakt z urzgdzeniem
(na przyktad rany znajdujace sie na podbrédku lub czole).

e Nalezy stosowac¢ jednorazowe podkiadki papierowe pod podbrédek i zmieniaé je
pomiedzy pacjentami.

8.2 Konserwacja rutynowa

Omawiane urzadzenie zostato zaprojektowane z myslg o bezawaryjnym dziataniu
wymagajgcym minimalnej konserwacji. Wyrézniamy cztery rutynowe czynnosci
konserwacyijne:

e czyszczenie urzadzenia
e czyszczenie elementow optyki zewnetrznej
e kontrola filtrow ochronnych

e kontrola wyréwnania elementéw optycznych (tylko urzadzenia wyposazone w
lampe szczelinowg).

Urzgdzenie nalezy czysci¢ zgodnie z harmonogramem wskazanym w protokole
klinicznym.

8.2.1 Czyszczenie urzgdzenia

Czyszczenie urzadzenia

1 Wylgczy¢ urzadzenie i odigczy¢ je od zasilania sieciowego.
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2 Powierzchnie zewnetrzne nalezy czysci¢ przy pomocy wilgotnej (nie mokrej)
Sciereczki (z wyjatkiem elementdéw optyki), uzywajgc przy tym albo
neutralnego enzymatycznego srodka czyszczacego, albo fagodnego $rodka
dezynfekujgcego dopuszczonego do uzytku szpitalnego.

3 Wyciera¢ czystg szmatkg lub zaczeka¢ do wyschniecia.

OSTRZEZENIE! Zadnych elementdw urzgdzenia nie nalezy zanurzaé w cieczach.
Ponadto nalezy réwniez pamietaé, aby na urzgdzeniu nie umieszcza¢ zadnych
otwartych pojemnikéw z ptynami.

8.2.2 Czyszczenie elementow optyki zewnetrzne;

Soczewki obiektywu gtowicy kierunkowej oraz okulary nie mogg byé pokryte kurzem,
Sladami palcdéw ani innymi zanieczyszczeniami. W przypadku zabrudzenia elementéw
optyki zewnetrznej urzgdzenie nie bedzie dziata¢ prawidtowo.

Nalezy pamieta¢ o okresowym sprawdzaniu oraz czyszczeniu elementéw optyki
zewnetrznej.

OSTRZEZENIE! Nie korzysta¢ z urzgdzenia, jesli optyczne elementy zewnetrzne sg
zarysowane. Nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem Ellex.

Czyszczenie elementow optyki zewnetrznej
1 Wylgczy¢ urzadzenie i odtgczy¢ je od zasilania sieciowego.

2 Zwilzy¢ niestrzepigca sie chusteczke czystym alkoholem etylowym lub
alkoholem etylowym AR.

3 Delikatnie przetrze¢ powierzchnie optyczng ruchem wykonywanym w linii
prostej.

OSTRZEZENIE! Do kazdego przetarcia nalezy uzy¢ jednej chusteczki papierowej lub
wacika, ktére nastepnie nalezy wyrzucic. Nie nalezy stosowa¢ suchych chusteczek
papierowych bgdz wacikéw, poniewaz mogg one uszkodzi¢ powierzchnie elementéw
optycznych.

4 Po wyczyszczeniu sprawdzi¢, czy powtoka nie zostata zarysowana,
wyszczerbiona bgdz odklejona od powierzchni optyczne;.

8.2.3 Kontrola filtra ochronnego oczu

Wraz z urzgdzeniem badz jego wyposazeniem dodatkowym stosowany jest filtr
ochronny oczu. Filtr ten zapobiega kontaktowi wigzki lasera terapeutycznego z oczami
lekarza przy jednoczesnym zachowaniu widocznosci wigzki naprowadzajgce;. Filtr
zostat umieszczony w oprawie binokularu gtowicy kierunkowej, na $ciezce optycznej
adapterow oraz aplikatorow.

Niezbedne jest kontrolowanie filtra ochronnego oczu przynajmniej raz na sze$¢
miesiecy. Pozwoli to zagwarantowac, ze na powierzchni nie pojawity sie zadne wady
ani nie doszto do uszkodzenia powtoki.

Kontrola filtra ochronnego gtowicy kierunkowej

1  Przetgczy¢ urzadzenie w tryb STANDBY (CZUWANIA).
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2 (Tango) Wybrac¢ tryb terapii YAG.

3 Zdemontowac binokular oraz zewnetrzny regulator powiekszenia (jesli
zainstalowano).

4 Doktadnie skontrolowac¢ filtry ochronne (dwa szklane okienka w ptytce
montazowej) pod katem wad, peknie¢ oraz odbarwien.

5 (Tango) Wybrac tryb terapii SLT.
6 (Tango) Zdemontowaé binokular oraz zewnetrzny regulator powiekszenia.

7 (Tango) Doktadnie skontrolowac filtry ochronne (dwa szklane okienka w
ptytce montazowej) pod katem wad, peknie¢ oraz odbarwien.

8 (Tango) Wymieni¢ binokular oraz zewnetrzny regulator powiekszenia.

OSTRZEZENIE! Nie korzystac¢ z urzadzenia, jesli filtr ochronny oczu zostat uszkodzony
lub doszto do jego odbarwienia. Nalezy skontaktowac¢ sie z autoryzowanym
dystrybutorem Ellex.

8.2.4 Kontrola ostrosci i wyrownania elementow optyki

Wigzka naprowadzajgca podgza tg samg Sciezkg optyczng, co wigzka terapeutyczna.
Skontrolowanie wigzki naprowadzajgcej jest dobrym sposobem na sprawdzenie
integralnosci $ciezki optycznej wigzki terapeutycznej. W przypadku braku kropki
wigzki naprowadzajgcej lub stabego jej natezenia zachodzi prawdopodobiehAstwo
uszkodzenia systemu laserowego. W takim przypadku nie nalezy uruchamia¢ lasera.
Nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem Ellex.

Skontrolowaé ostros¢ i wyréwnanie elementéw optyki:
e po montazu lub ponownym montazu urzgdzenia
e przed zastosowaniem urzgdzenia na pacjencie

e przynajmniej raz na trzy miesigce.

Kontrola ostrosci
1 Lewym okiem spojrze¢ w prawy okular.
2 Wyregulowac okular do uzyskania ostrosci na siatce.

3 Wyregulowac lewy okular tak, aby jego ustawienie odpowiadato prawemu
okularéw.

4 Prawym okiem spojrze¢ w prawy okular.

5  Wyregulowac okular do uzyskania ostrosci na siatce.

Kontrola wyréwnania elementow optyki
1 Wigczy¢ laser terapeutyczny (jesli sterowanie nim wykonywane jest osobno).

2 Cel przymocowaé na podpérce podbrodka, a czes¢ doing zamocowac od
strony znajdujacej sie naprzeciwko apertury lasera.
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5015

Rysunek 8-1 Przymocowanie celu na podpdrce podbrédka
3 Wybrac¢ najwiekszy rozmiar kropki (tam, gdzie to mozliwe) oraz obnizyé
natezenie wigzki naprowadzajgcej.

4 Whystrzeli¢ laser w kierunku celu.

OSTRZEZENIE! Upewnic sie, ze podczas kontroli wyréwnania elementéw optyki za
celem nie znajdujg sie zadne powierzchnie odbijajgce swiatto.

OSTRZEZENIE! Jezeli uzytkownik zauwazy, Ze plazma nie jest kierowana
w oczekiwane miejsce, nalezy niezwtocznie przerwa¢ prowadzenie zabiegow
terapeutycznych, dopdki serwisant firmy Ellex Service nie sprawdzi urzadzenia.

5 Nastepnie nalezy poréwnac to, co operator widzi przez binokular z
ponizszymi ilustracjami. W przypadku wariantu B nalezy rozwazy¢ kontakt z
autoryzowanym dystrybutorem Ellex. W przypadku wariantu C lub D nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem Ellex.
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Rysunek 8-2 Diagram poréwnawczy wypalenia laserem

Tabela 8-1 Analiza wypalenia laserem

Szczelina Wiazka(-ki) Wypalenie

(lina naprowadz laserem
pionowa) ajaca (zielony
(kreskowa  punkt)
ne
czerwone
koto)

Zalecenie

Wyréwnane Wyréwnane Wyréwnane

Mozna korzysta¢ z urzgdzenia

B Brak Brak Wys$rodkowan  Z urzadzenia mozna
wyréwnania wyréwnania e do wigzki korzystac, jednak nalezy
naprowadzajg zaplanowac wizyte
cej obejmujgcg wykonanie prac
konserwacyjnych przez
autoryzowanego dystrybutora
Ellex
C Wyréwnane Brak Brak . ) )
wyréwnania wysrodkowani OSTRZEZENIE! Nie nglezy
o korzysta¢ z urzgdzenia.
a do wigzki . .
naprowadzaja Prosimy o niezwioczny kontakt
cej z autoryzowanym

dystrybutorem Ellex.
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D Wyréwnane Sprzezone  Nie dot. . .
. . OSTRZEZENIE! Nie nalezy
tylko wigzki - .
YAG naprowadz korzystac z yrzadzema.
. . Prosimy o niezwtoczny kontakt
ajace nie
: z autoryzowanym
pokrywajg
sie dystrybutorem Ellex.

OSTRZEZENIE! Nie korzysta¢ z urzgdzenia, jesli nie mozna pokry¢ ze sobg punktow
naprowadzajgcych lub jesli istnieje mozliwos¢ przemieszczenia wigzki
naprowadzajgcej poza pole widzenia. Nalezy skontaktowac¢ sie z autoryzowanym
dystrybutorem Ellex.

OSTRZEZENIE! Nie korzystaé z urzadzenia, jesli wigzka naprowadzajgca nie jest
wys$rodkowana na sladzie wypalenia. Nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym
dystrybutorem Ellex.

8.3 Konserwacja dodatkowa

8.3.1 Wymiana bezpiecznikow

W gniezdzie zasilania sieciowego znajduje sie uchwyt na bezpieczniki. Zawsze nalezy
pamieta¢ o posiadaniu zapasowych bezpiecznikdw. Bezpieczniki rzadko wymagajg
wymiany, a przepalony bezpiecznik moze by¢ oznakg wystgpienia btedu
wewnetrznego. W przypadku konieczno$ci dokonania wymiany bezpiecznika prosimy
o kontakt z autoryzowanym dystrybutorem Ellex. Bezpieczniki znajdujg sie rowniez w
gniezdzie zasilania sieciowego stotéw Total Solution.

5017

Rysunek 8-3 Lokalizacja bezpiecznika
Wymiana bezpiecznika
Wytgczy¢ urzadzenie.
Odtaczy¢ zasilanie sieciowe urzadzenia.
Od urzadzenia odtgczy¢ kabel zasilajgcy.
Wyjaé uchwyt bezpiecznika.

Wymieni¢ bezpiecznik na bezpiecznik tego samego typu.

o o0~ W N P

Uchwyt bezpiecznika umiesci¢ z powrotem na swoim miejscu.
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7 Ponownie podtgczy¢ do urzgdzenia kabel zasilajgcy i wtgczy¢ zasilanie.

8 Wiaczy¢ urzadzenie.

8.3.2 Wymiana zrodta oswietlenia lampy szczelinowej

W przypadku urzgdzenia typu A i B pamieta¢ o posiadaniu zapasowego klosza
wstepnie wysrodkowanej lampy halogenowej 12V. Nie dotykaé palcami szklanej
powierzchni klosza, poniewaz moze to skrocic jego zywotnosc. W razie potrzeby,
nowy klosz nalezy czysci¢ wacikiem zanurzonym w etanolu.

Oprawa klosza moze znajdowac sie z boku (A) lub z przodu (B) lampy szczelinowej
(patrz ponizsza ilustracja).

Zrédio o$wietlenia dla urzadzenia typu C moze wymieniaé jedynie autoryzowane
centrum serwisowe Ellex.

5016_slit_lamp
Rysunek 8-4 Wymiana klosza lampy szczelinowej

Oprawa klosza montowana z boku (A)

Wymiana klosza
1 Wytgczy¢ urzadzenie.

2 Odkreci¢ i otworzy¢ pokrywe klosza.

OSTRZEZENIE! Klosz lampy szczelinowej moze byé gorgcy. Przed dokonaniem
wymiany klosza nalezy zaczekaé az ostygnie.

3 Pociggnaé zacisk zabezpieczajacy i wyciggng¢ oprawe klosza.
4 Wymieni¢ klosz. Sprawdzi¢, czy karb klosza znajduje sie po lewej stronie.

5 Upewni¢ sie, ze klosz zostat prawidtowo osadzony i z powrotem wepchng¢
oprawe.

6 Z powrotem wsung¢ zacisk zabezpieczajacy i zabezpieczy¢ pokrywe.

7 Wiaczy¢ urzadzenie i sprawdzi¢, czy lampa szczelinowa dziata.
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Oprawa klosza montowana z przodu (B)

Wymiana klosza

A w0 N P

Wytgczy¢ urzadzenie.
Przesunaé na bok lampe szczelinowa.
Zdjgc¢ przednig dolng czes¢ przedziatu oswietlenia lampy szczelinowe;j.

Otworzy¢ zacisk zabezpieczajgcy i wyciggng¢ oprawe klosza.

OSTRZEZENIE! Klosz lampy szczelinowej moze by¢ gorgcy. Przed dokonaniem
wymiany klosza nalezy zaczeka¢ az ostygnie.

5
6

8

Wymienic¢ klosz.

Umiesci¢ oprawe klosza z wcieciem skierowanym w prawo, a nastepnie
opusci¢ zacisk zabezpieczajacy.

Ponownie zamocowac przednig dolng czes¢ przedziatu oswietlenia lampy
szczelinowej.

Wigczy¢ urzgdzenie i sprawdzic, czy lampa szczelinowa dziata.

Wymiana dokonywana przez centrum serwisowe(C)

W celu wymiany zrodia oswietlenia dla urzadzenia typu C nalezy skontaktowac sie
Z autoryzowanym dystrybutorem Ellex.

8.4 Przesuwanie urzadzenia

W celu zapewnienia precyzyjnej oraz bezawaryjnej pracy urzgdzenia nalezy
obchodzi¢ sie z nim ostroznie.

OSTRZEZENIE! Do przesuwania urzgdzenia nie nalezy wykorzystywac¢ uchwytow
przeznaczonych dla pacjenta.

Przemieszczanie urzadzenia na niewielkie odlegtosci

1

N oo oA WwN

Opusci¢ stot do najnizszego potozenia.

Wytgczy¢ urzadzenie.

Odigczy¢ kabel zasilajgcy od napiecia zasilajgcego.
Odtaczy¢ przewdd blokady (o ile zostat zamontowany).
Odtaczy¢ wytgcznik nozny (o ile zostat zamontowany).
Opusci¢ lampe szczelinowa.

Dokreci¢ wszystkie sruby blokujgce lampy szczelinowej oraz glowicy
kierunkowej.

(stoty Total Solution Mobile oraz Wheelchair Accessible, Mobile) Odblokowac
kotka samonastawne.

(stot Total Solution Wheelchair Accessible) Stang¢ w miejscu przeznaczonym
dla pacjenta i podnies¢ stét tak, aby podktadki podstawy znajdowaty sie tuz
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nad podtoga. Dzieki temu urzgdzenie bedzie mogto zosta¢ przemieszczone
przy uzyciu kétek znajdujgcych sie w podstawie.

OSTRZEZENIE! Jesli stot zostanie podniesiony zbyt wysoko, moze to niekorzystnie
wptyng¢ na stabilno$¢ urzgdzenia podczas przemieszczania.

10 Przesung¢ urzadzenie.

Jesli stét Total Solution nie jest wykorzystywany, nalezy zdemontowac
wyposazenie dodatkowe stotu (jesli zostato zainstalowane), a nastepnie dwie
osoby stojgce po prawej i lewej stronie powinny podnies¢ urzadzenie.

11 (stoty Total Solution Mobile i Wheelchair Accessible, Mobile) Zablokowaé
kotka samonastawne.

12 Ponownie podtgczy¢ blokade bezpieczehstwa (o ile byta wykorzystywana),
wytgcznik nozny (jesli byt uzywany), wyposazenie dodatkowe stotu (jesli
zdemontowano) oraz kabel zasilania sieciowego.

8.4.1 Transport urzgdzenia

Omawiane urzadzenie jest wytrzymate i trwate, jednak zawiera ztozone uktady
optyczne i mechaniczne, ktére w przypadku niewlasciwego obchodzenia sie z
niniejszym produktem lub nadmiernego wystawiania go na wstrzgsy moga ulec
uszkodzeniu.

Nalezy upewni¢ sie, ze podczas przechowywania oraz transportu przestrzegane sg
odnosne wymogi.

Firma Ellex nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia urzgdzenia wynikajgce z
niewtasciwego obchodzenia sie, przechowywania badz transportu.

Aby zabezpieczy¢ urzgdzenie przed uszkodzeniem podczas transportu, nalezy
zapakowac je w oryginalne opakowanie.

8.5 Wizyty serwisowe

Przynajmniej raz w ciggu 12 miesiecy nalezy skontaktowac¢ sie z autoryzowanym
dystrybutorem Ellex w celu uméwienia sie na wizyte obejmujgca konserwacje
zapobiegawczg. Podczas kazdej takiej wizyty Dystrybutor (o ile bedzie to miato
zastosowanie do danego urzgdzenia):

e oczy$ci elementy optyki zewnetrznej

e sprawdzi filtry ochronne oczu

e wizualnie wyréwna urzgdzenie

e sprawdzi kalibracje

e sprawdzi dziatanie urzgdzenia

e sprawdzi oporno$¢ uziemienia oraz uptyw pradu.

Prace serwisowe mogg by¢ wykonywane wylgcznie przez w petni przeszkolonych i
wykwalifikowanych Technikéw serwisowych Ellex.

W przypadku czynnosci serwisowych zwigzanych z urzgdzeniem firmy Ellex termin
autoryzowany dystrybutor Ellex odnosi sie do odpowiednio wykwalifikowanych
technikow serwisowych firmy Ellex, ktorzy zostali przez nig w petni przeszkoleni oraz
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posiadajg dostep do odpowiednich zestawdw narzedzi serwisowych Ellex i informac;ji
serwisowych.

Informacje serwisowe dostepne sg wylgcznie dla Technikéw serwisowych Ellex.
Informacje serwisowe mogg obejmowac:

e schematy obwodow

e liste podzespotéw

e opisy

e instrukcje dotyczgce wyréwnania

e instrukcje kalibraciji.

8.6 Kontrola kalibracji lasera

Przynajmniej raz w roku niezbedne jest skontrolowanie precyzji zewnetrznej emisiji

laserowej pochodzacej z omawianego urzgdzenia. Jest to rutynowy element wizyty

serwisowej wykonywany przez Twojego Autoryzowanego dystrybutora Ellex. Jezeli
uzytkownik chce samodzielnie skontrolowaé kalibracje urzgdzenia poza regularnymi
wizytami serwisowymi, powinien postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami

i pamieta¢ o nastepujgcych kwestiach:

e Skalibrowany miernik energii/mocy lasera wykorzystywany do weryfikacji
doktadnosci kalibracji musi znajdowac sie na liscie Amerykanskiego Narodowego
Instytutu Norm i Technologii (NIST) lub by¢ ujety w innej miedzynarodowej normie
oraz spetniac okreslone w niej wymogi co do odstepéw pomiedzy kalibracjami.

e Miernik energii/mocy musi posiada¢ mozliwos¢ dokonywania pomiaru petnego
zakresu mocy/energii wigzek o dlugosciach terapeutycznych, ktére omawiane
urzgdzenie emituje. Patrz

e Tabela 10-5 Laser terapeutyczny — informacje ogélne na stronie 101 oraz Tabela
10-6 Laser terapeutyczny — informacje szczegdtowe na stronie 101

8.6.1 Kalibracja lasera w trybie SLT

Kontrola kalibracji (Solo/Tango)

1 Upewnic sie, ze obserwatorzy korzystajg ze srodkéw ochrony oczu. Aby
uzyskac wiecej informaciji, patrz punkt 5.3.4 Ochrona oczu na stronie 53.

2 (Tango) Wybra¢ tryb SLT.

3 Umieéci¢ miernik energii laserowej z przodu soczewki obiektywu, tak aby
wigzka naprowadzajgca zakrywata 60% powierzchni miernika.

4 W celu dokonania pomiaru energii wyjsciowej omawianego urzgdzenia przy
dtugosci fali rownej 532 nm postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi
korzystania z miernika energii laserowe;j.

5 Postepowac zgodnie z ponizszym protokotem emitowania wigzki,
zachowujac odstep jednej sekundy pomiedzy strzatami oraz 10 sekund
pomiedzy zmiang ustawien energii.
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Tabela 8-2 Protokot kalibracji energii wyjsciowej lasera w trybie SLT

Energia Liczba strzaléw do oddania
(urzadzenie) (mJ)
0,6 10
15 10
2,0 10
2,6 10

6 Energia wyjSciowa lasera jest skontrolowana, jesli Srednia energia
zarejestrowana przez miernik dla kazdego ustawienia energii miesci sie
w zakresie +15% wartosci energii wyswietlanej na urzadzeniu.

OSTRZEZENIE! Nie korzystac¢ z urzadzenia, jesli wyswietlane wartosci zmierzone dla
ustawienia energii przekraczajg zakres +15%. W takich przypadkach autoryzowany
dystrybutor Ellex zbada sprawe w celu okres$lenia, czy urzagdzenie wymaga ponownej
kalibracji i sprawdzi, czy transmisja aplikatora nie jest zbyt staba.

8.6.2 Kalibracja lasera w trybie YAG

Kontrola kalibracji (Tango/Ultra Q/Ultra Q Reflex)

1 Upewnic¢ sie, ze obserwatorzy korzystajg ze srodkéw ochrony oczu. Aby
uzyskac wiecej informaciji, patrz punkt 5.3.4 Ochrona oczu na stronie 53.

2 (Tango) Wybrac tryb YAG.
3 Wybrac¢ pojedynczy impuls.

4 Umiesci¢ miernik energii laserowej z przodu soczewki obiektywu, tak aby
wigzka naprowadzajgca zakrywata 60% powierzchni miernika.

5 W celu dokonania pomiaru energii wyjSciowej omawianego urzgdzenia przy
dtugosci fali rownej 1064 nm postepowaé zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi
korzystania z miernika energii laserowej

6 Postepowaé zgodnie z ponizszym protokotem emitowania wigzki,
zachowujac odstep jednej sekundy pomiedzy strzatami oraz 10 sekund
pomiedzy zmiang ustawienh energii.

Tabela 8-3 Protokét kalibracji energii wyjSciowej lasera w trybie YAG

Energia Liczba strzatéw do oddania
(urzadzenie) (mJ)

1 10

2 10

4 10

10 10
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7 Energia wyjsciowa lasera jest skontrolowana, jesli Srednia energia
zarejestrowana przez miernik dla kazdego ustawienia energii miesci sie
w zakresie +15% wartosci energii wyswietlanej na urzadzeniu.

OSTRZEZENIE! Nie korzysta¢ z urzgdzenia, jesli wyswietlane wartosci zmierzone dla
ustawienia energii przekraczajg zakres +15%. W takich przypadkach autoryzowany
dystrybutor Ellex zbada sprawe w celu okres$lenia, czy urzgdzenie wymaga ponownej
kalibracji i sprawdzi, czy transmisja aplikatora nie jest zbyt staba.

8.7 Zywotno$é produktu

Przewidywany okres zywotnosci omawianego urzgdzenia wynosi przynajmniej siedem
lat od daty produkcji (informacja ta znajduje sie na etykiecie zgodnosci).

8.8 Utylizacja produktu

X

Niniejsze urzgdzenie zawiera surowce naturalne i moze zawiera¢ substancje
niebezpieczne, ktére w przypadku nieprawidtowego usuniecia mogg wywierac
niekorzystny wptyw na srodowisko oraz ludzkie zdrowie. Omawianego urzgdzenia nie
nalezy wyrzucaé¢ wraz z odpadami komunalnymi: w celu odzyskania lub recyklingu
podzespotéw urzgdzenia nalezy korzysta¢ z odpowiednich systemow recyklingowych.
Aby dowiedzie¢ sie wiecej na temat odbioru i systeméw ponownego wykorzystania
oraz recyklingu dostepnych w lokalizacji uzytkownika, nalezy skontaktowac sie z
miejscowym badz regionalnym przedsiebiorstwem gospodarki odpadami.

8.9 Ograniczenia stosowania substancji niebezpiecznych
(dyrektywa RoHS, Chiny)

Tabela 8-4 Nazwy i zawartosé substancji niebezpiecznych (Dyrektywa
RoHS,Chiny)
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8 Konserwacja wykonywana przez uzytkownika

TEMECS NI, REERIUSAT " X" (A FEYR TR (&, (HRAE T AT
ZafE.

8.10 Materiaty eksploatacyjne i wyposazenie dodatkowe

OSTRZEZENIE! Nalezy korzysta¢ wytgcznie z materiatdw eksploatacyjnych oraz
wyposazenia dodatkowego zatwierdzonego przez firme Ellex. Stosowanie
niezatwierdzonych czesci moze prowadzi¢ do urazéw, zwiekszonych emisji
elektromagnetycznych badz zmniejszenia odpornos¢ na te emisje oraz skutkowac
nieprawidtowym dziataniem omawianego urzadzenia. Korzystanie

z niezatwierdzonych czesci spowoduje utrate gwaranc;ji.

Tabela 8-5
Kategoria Wyposazenie dodatkowe
Stot Total Solution Total Solution Mobile Base (podstawa

w ksztatcie litery h)

Total Solution Wheelchair Accessible
Base (podstawa w ksztatcie litery u)

Total Solution Wheelchair Accessible,
Mobile Base (podstawa w ksztatcie
litery v)

Kolumna, niskie napiecie (110-120 V)

Kolumna, wysokie napiecie (220-240 V)

Wyposazenie lampy szczelinowej Tubus do wspétobserwacji (zawiera
okular) — kolor srebrny
wymaga czesci nr 6334990 do
rozdzielacza wigzki

Rozdzielacz wigzki (2 gniazda) — kolor
srebrny

Adapter aparatu 35 mm — kolor srebrny

wymaga czesci nr 6334990 do
rozdzielacza wigzki

Soczewki do fotorozrywania Abraham Iridectomy Lens
laserowego

Abraham Capsulotomy Lens

Soczewka do zabiegu SLT Latina SLT Gonio Lens
G-4 Four-Mirror Glass Gonio Lens

Soczewka do witreolizy Wide Field Vitreous Peyman (18mm)
Vitreous Karickhoff (21 mm)
Off-Axis Vitreous Karickhoff (25mm)
Off-Axis Vitreous Karickhoff (30mm)
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Kategoria Wyposazenie dodatkowe

Zestaw Vitreous Lens Kit zawiera
wszystkie 3 soczewki (Peyman 18mm,
Karickhoff 21mm i 25mm)

Okulary ochronne Jedna dlugosc fali, OD 5 przy 561 nm

Dwie dtugosci fali, OD 5 przy 1064 nm
i 532 nm

Trzy dtugosci fali, OD>3,5 przy 532 nm,
561 nmi 670 nm

Aby uzyskac¢ wiecej informacji dotyczgcych materiatéw eksploatacyjnych oraz
wyposazenia dodatkowego dostepnego dla tego urzgdzenia, zapraszamy do kontaktu
z autoryzowanym dystrybutorem Ellex.
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9 Alarmy

Wszystkie alarmy uznano za alarmy techniczne o niskiej waznosci. Zestawiono je
W ponizszej tabeli rosngco wedtug koddéw.

Aby uzyskac¢ informacje na temat postepowania w przypadku pojawienia sie alarmu,
patrz rozdziat Rozwigzywanie probleméw na stronie 71.

Tabela 9-1 Objasnienie alarméw urzadzenia

Kod Symbol Opis
btedu
N Aktywowano zewnetrzng blokade
%
=1 A Aktywowano blokade wyposazenia dodatkowego
*7
(& Utracono komunikacje z pulpitem operatora
‘ﬂldd / v
S
b Zbyt wysoka temperatura wneki lasera YAG —
symbol schtadzania (pojawia sie przez 20 sekund,

znika po nacis$nieciu dowolnego klawisza na module
sterowania zdalnego)
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Kod
btedu

Symbol

Opis

403 mJ

12 TOTAL 3.60mJ
J 1] >0 T vAG
sm_tsu_0081le

@

Ostrzezenie o odchyleniu w gore energii YAG:
Migajgca strzatka gérna wskazuje, ze energia
obecnie dostarczonego impulsu jest powyzej 118%
ustawionej wartosci energii.

Alarm dzwiekowy wskazuje, ze $Srednia dostarczona
energia jest powyzej 118% ustawionej wartosci
energii.

403 m3

12 TOTAL 3.60mJ
JL 1] 50 J YAG
sm_tsu_0081le

@

Stata strzatka
gorna i alarm
dzwigkowy

Nadmierna warto$¢ energii. Energia powyzej 200%
ustawionej wartosci energii.

v0.3 mJ

12 TOTAL 3.60mJ
ML 1] >0 | YAG
sm_tsu_0081d

@

Ostrzezenie o odchyleniu w dot energii YAG:
Migajgca strzatka dolna wskazuje, ze energia
obecnie dostarczonego impulsu jest ponizej 82%
ustawionej wartosci energii.

Alarm dzwiekowy wskazuje, ze $rednia dostarczona
energia jest ponizej 82% ustawionej wartosci energii.

0000

ﬁ%

Btad sumy kontrolnej CRC pamieci EEPROM przy
uruchomieniu

0400

Btad kontrolera zasilacza YAG. Nie mozna nawigzac
komunikacji z kontrolerem zasilacza YAG przy
uruchomieniu.

8107

Nie mozna znalez¢ minimum dla ptytki potfalowej

8108

Btad okreslenia zakresu napiecia. Pojedynczy impuls
przekroczyt 600 V.

8109

Biad okreslenia zakresu napiecia. Pojedynczy impuls
przekroczyt 899 V.

8205

Podjeto prébe kalibracji, gdy urzgdzenie byto
w trybie Service (Serwisowy) (nalezy uzy¢ trybu
Engineering [Inzynieryjny]).

EO04-Y lub
S

SYSTEM ERROR
@ CODE: E04-x
OVER PULSE

Btad nadmiernego impulsu. Kalibrowana energia
wykracza poza zakres tolerancji. Bigd znika po
nacisnieciu dowolnego klawisza na module
sterowania zdalnego.

EO05-Y lub
S

Btad wykrywacza zamknietej migawki. Czujnik
zamkniecia wskazuje, ze migawka nie jest w petni
zamknieta.
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Kod Symbol Opis

btedu

E06-Y lub Biad wykrywacza otwartej migawki. Czujnik otwarcia

S wskazuje, ze migawka nie jest w petni otwarta.

EOQ7-Y lub Nieprawidtowe dziatanie lasera naprowadzajgcego

S

E10-Y lub Btad wykrywacza impulséw. Wykryto energie bez

S impulséw.

E11-Y lub Nie zaobserwowano energii. Wykryto impulsy bez

S energii.

E12-Y lub Zaobserwowano nadmierng energie. Btgd wskazuje,

S ze wielokrotne proby skorygowania nadmiernej
energii nie przywroécity wartosci dostarczanej energii
do ustawionej wartosci. Btagd znika po nacisnieciu
dowolnego klawisza na module sterowania
zdalnego.

E13 Btad limitu czasu lasera. Przekroczono maksymalny
czas dla wewnetrznego uktadu CPLD lub FPGA
w oczekiwaniu na przesuniecie migawki.

E20 Wykryto nieoczekiwany impuls. Wykryto impulsy
poza dozwolonym zakresem strzatow lasera.

E30-F lub Biad kontrolera strzatéw lasera (F = przetgcznik

E30-J nozny, J = manipulator drgzkowy)

E40-H Btgd komunikacji. Nie mozna nawigza¢ komunikac;ji

lub E40-P z gtowica kierunkowg (H) lub kontrolerem zasilacza
YAG (P).

E50-Y lub Biad przecigzenia lasera. Oprogramowanie nie

S wyczyscito wewnetrznego ostrzezenia w obrebie
zakresu strzatéw lasera.

E51-Y Btad braku aktywac;ji lasera. Uktad CPLD lub FPGA

lub S wykonat sekwencje wyemitowania wigzki lasera, ale
oprogramowanie nie widziato kontroli wyzwalacza
impulsowego na U1 pin 20.

E52-Y Btad braku zgdania. Mikroprocesor otrzymat sygnat

lub S lub kontroli wyzwalacza impulsu na U1 pin 20, ale nie

S wystat do uktadu CPLD lub FPGA komendy
wyemitowania wigzki.

E53-Y Btad limitu czasu lasera. Mikroprocesor wystat

lub S komende wyemitowania wigzki lasera do ukfadu
CPLD lub FPGA, ale laser nie wystrzelit jej w ciggu
150 ms.

E60- Y Migawka nie otworzyta sie. Brak sygnatu migawki na

lub S U1 pin 27 podczas sekwencji wystrzatu w uktadzie

CPLD lub FPGA.
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9 Alarmy

Kod Symbol Opis

btedu

E61-Y Btad braku zgdania migawki. Mikroprocesor nie

lub S wystat do migawki komendy otwarcia, gdy migawka
byta otwarta.

E62-Y Btad limitu czasu migawki. Migawka nie przesuneta

lub S sie przed uptywem czasu.

E70-Y Btad braku dziatania modutu DAM. Wyjscie

lub S komparatora modutu DAM powigzanego z uktadem
CPLD lub FPGA nie jest wigczone.

E80-Y Nie mozna osiggnaé ustawionego poziomu energii

lub S wyjsciowej. System nie mogt oddac trzech kolejnych
strzatow testowych, ktére miescityby sie w zakresie
16% ustawionego poziomu energii dla 10 strzatéw
testowych.

E9O0- Y Btad CRC EEPROM tlumika YAG

lub S

E91-Y Biad ustawienia ptytki péifalowej YAG zwigzany

lub S z przekroczeniem energii

E92 Biad zmechanizowanego filtra ochronnego oczu

x800 Wykryto zbyt matg warto$¢ impulséw przy

START FAILED
@ CODE: x800
UNDER PULSE

uruchomieniu. Prefiks ,x” oznacza jeden
Z ponizszych testow.

YAG (Tango, Ultra Q, Ultra Q Reflex)

0 Pamiec¢

Migawka YAG

Migawka SLT

Podwajny impuls YAG

Potréjny impuls YAG

Pojedynczy impuls YAG

Pojedynczy impuls YAG

Pojedynczy impuls YAG

Pojedynczy impuls YAG

Pojedynczy impuls SLT

Pojedynczy impuls SLT

Pojedynczy impuls SLT

Ol mm|>|lo0 o/~ s|lw|Nv]| R

Pojedynczy impuls SLT

SLT (Tango/Solo)

0 Migawka SLT
1 Pojedynczy impuls SLT
2 Pojedynczy impuls SLT
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Kod Symbol Opis

btedu
3 Pojedynczy impuls SLT
4 Pojedynczy impuls SLT
5 Pojedynczy impuls SLT

x900 Wykryto zbyt duzg wartos¢ impulsow przy

uruchomieniu. Prefiks ,x” ma takie samo znaczenie,
jak dla kodu x800 (patrz wyzej).
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10 Charakterystyka

Tabela 10-1 Informacje ogdéine

Masa (kg) 2 <32

Wymiary (mm)
Wysokosé 575
Szerokos¢ 757
Glebokos¢ 452

Warunki robocze +10°C do +40°C
wilgotno$¢ wzgledna: 10% do 85%, bez kondensacji

Warunki -10°C do +55°C
przechowywania wilgotnos¢ wzgledna: 10% do 85%, bez kondensagii
Ooraz

transportowania

2 Przyblizona masa systemu laserowego wraz ze standardowym wyposazeniem
dodatkowym (bez podstawy ani kolumny).
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10 Charakterystyka

Tabela 10-2 Informacje dotyczace zasilania

Napiecie 100-240 Vac jednofazowe
Czestotliwos¢ (Hz)  50/60
Pobér mocy (VA) 800

Bezpieczniki Bezpiecznik typu F, szybki o duzej szybkosci wytgczania 6,3 A,
250 V

Tabela 10-3 Informacje dotyczace powiadomien dzwiekowych

Sygnat Czestotliwo  Natezenie (dB)
$¢ (Hz)

Emisja 45-52
Prawidtowa 784

Ostrzezenie 698
0 odchyleniu energii

Wprowadzanie

informaciji
Akceptacja 1319
Odrzucenie 523

Alarm 325 Gtosnosc¢ alarmu jest wyzsza o co hajmniej 2 dB
niz poziom wybrany dla pozostatych sygnatow.

Gtos$nos¢ alarmu nie jest ustawiana przez uzytkownika, lecz jest
automatycznie regulowana w odniesieniu do wybranej przez
operatora gtosnosci powiadomierh emisji i wprowadzania
informacji. Ma to na celu zapewnienie wyzszej gtosnosci alarmu
niz pozostatych sygnatéw dzwiekowych.

Tabela 10-4 Informacje dotyczace lasera naprowadzajacego

Tango, Solo, Ultra Q oraz Ultra Q Reflex
Typ Widoczna dioda laserowa

Dtugosc¢ fali (nm) 635 (kolor czerwony) (lub 515 [kolor zielony] w przypadku
urzgdzenia Ultra Q Reflex w wariancie z zielong wigzkag

naprowadzajgca])
Klasa IEC 2
Dziatanie Fala ciggta
Energia Bezstopniowo < 1 mW




Tabela 10-5 Laser terapeutyczny — informacje ogéine

Typ

Solo (SLT) oraz
Tango (SLT)

Q-switched Nd:YAG o podwdjnej

czestotliwosci

Instrukcja obstugi urzgdzenia Tango, Solo, Ultra Q i Ultra Q Reflex

Tango (YAG) oraz
Ultra Q (YAG) i
Ultra Q Reflex (YAG)

Q-switched Nd:YAG

Dtugo$¢ fali (nm)
Klasa IEC

Dziatanie

532 (kolor zielony)
3B

Impulsowe

1064 (podczerwien)

Tabela 10-6 Laser terapeutyczny — informacje szczegétowe

Srednica plamki
Swietlnej (um)

Energia (mJ)

Maksymalna
czestotliwosé
repetycji (recznej)
(20 kolejnych
strzatow) (Hz)

Solo (SLT) oraz
Tango (SLT)

400

Bezstopniowo,
impuls pojedynczy
0,3-2,6 mJ

Do 3

Ultra Q (YAG)
oraz

Tango (YAG)
8 (szerokosc
potéwkowa)

Impuls pojedynczy
od 0,3 do 10,0
Bezstopniowo.

Moc maksymalna,
ktéra moze by¢
wykorzystana
podczas
zastosowania
klinicznego wynosi
30 mJ. W trybie
serwisowym
urzgdzenie moze
emitowac¢ do 55
mJ.

Impuls pojedynczy
3,0

Impuls podwadjny
1,8

Impuls potréjny 1,6

Ultra Q Reflex
(YAG)

Patrz Ultra Q
(YAG)

Patrz Ultra Q
(YAG)

Patrz Ultra Q
(YAG)

Czas trwania
impulsu (ns)

Ustawienie impulsu

Filtry ochronne

1 impuls na strzat

OD 5,5 przy 532
nm

4 (zazwyczaj)

1, 2 lub 3 impulsy
na strzat

OD 5+ przy 1064
nm

Patrz Ultra Q
(YAG)

Patrz Ultra Q
(YAG)

Patrz Ultra Q
(YAG)
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10 Charakterystyka

Solo (SLT) oraz
Tango (SLT)

Ultra Q (YAG)
oraz
Tango (YAG)

Ultra Q Reflex
(YAG)

Nominalna 69 6,1 Patrz Ultra Q

odlegtos¢ (YAG)

zagrozenia wzroku

(NOHD) (m)

Rozbiezno$¢ wigzki < 3° (84% zawartej = 16° petnego kata Patrz Ultra Q
energii) stozka (YAG)

Maksymalna 2x103 2x102 Patrz Ultra Q

dopuszczalna (YAG)

ekspozycja na

rogéwce (J/m?) dla

obliczenh NOHD

przy zatozeniu

czasu ekspozycji

miedzy 1 ns

a 100 ns

Przesuniecie (um) Nie dotyczy Ultra Q (YAG) Przednie (A) i tylne

Tylko tylne,
bezstopniowe przy
zapadkach
ustawionych na
100, 250 i 350
Tango (YAG)
Patrz Ultra Q

Reflex (YAG)

Tabela 10-7 Informacje dotyczace lampy szczelinowej

Typ
Soczewki
obiektywu

Soczewki okularu

(P), bezstopniowe
przy zapadkach
ustawionych na 0,
100, 200, 300, 400
i 500

Mikroskop stereoskopowy Galileusza z optykg konwergencyjng

1,25x

12,5x regulacji dioptrii w zakresie £5 D. Jedna soczewka

posiada siatke z kursorem krzyzykowym.

Regulacja Solo oraz Ultra Q Tango oraz Ultra Q

powigkszenia Reflex

(mozliwosé zdjecia)  \y standardzie  10x, 16x, 28x 10x, 16x, 25x
Wyposazenie 6x,10x, 16x, 28x, 6x, 10x, 16x, 28x%,
dodatkowe 45x 45x

Regulacja rozstawu 55-88

zrenic (mm)

Odlegtos¢ robocza 55
(mm)

Ogniskowa (mm) 92
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Szerokosé 0-12

szczeliny (mm)

Pole widzenia 0,5;5,0;8,0i12,0lub0,5; 3,0; 8,0i 12,0

oswietlenia (mm)

Obroét szczeliny +90°

Kat oswietlenia 180° w ptaszczyznie poziomej (90° w prawo/lewo)

Filtry Niebiesko-zielony, fioletowo-niebieski, pochtaniajgcy ciepto

(28% sttumienia) oraz brak.

Lampa fiksacyjna  Zétta lub zielona dioda LED

103
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11 Zgodnos¢
elektromagnetyczna

OSTRZEZENIE! Nalezy unika¢ wykorzystywania omawianego urzgdzenia w poblizu lub
wraz z innym sprzetem, poniewaz moze to skutkowac nieprawidtowym dziataniem.
Jedli jednak nie da sie tego unikng¢, to przed zastosowaniem chirurgicznym, nalezy
uwaznie obserwowac dziatanie tego urzgdzenia oraz urzadzen sgsiadujgcych w celu
zauwazenia ewentualnych nieprawidtowosci w dziataniu.

Montowane na state, przenos$ne oraz mobilne urzgdzenia do komunikacji
wykorzystujgce czestotliwosci radiowe moga mie¢ wptyw na dziatanie omawianego
urzgdzenia. Aby zapoznaé sie z zalecanymi odlegtosciami pomiedzy sprzetem
radiowym a omawianym urzgdzeniem, patrz punkt 11.1.3 Zalecane odlegtosci na
stronie 109.

Parametry emisji tego sprzetu umozliwiajg jego wykorzystywanie w strefach
przemystowych i szpitalach. W przypadku wykorzystywania w srodowisku
mieszkaniowym niniejszy sprzet moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony przed
komunikacjg na czestotliwosciach radiowych. Mozliwe, ze operator bedzie zmuszony
do zastosowania srodkéw zmniejszajgcych ryzyko, takich jak zmiana umiejscowienia
lub potozenia sprzetu.
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11 Zgodnos¢ elektromagnetyczna

11.1 Wskazowki oraz oswiadczenia producenta

Omawiane urzgdzenie zostato przewidziane do uzytku w okreslonym ponizej
srodowisku elektromagnetycznym. Na wiascicielu oraz operatorze spoczywa
obowigzek zadbania, by urzgdzenie eksploatowane byto w takim srodowisku.
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Niniejsza informacja jest zgodna z normg IEC 60601-1-2 Medyczny sprzet elektryczny
— Czes¢ 1-2: Wymogi ogdlne z zakresu podstawowego bezpieczenstwa oraz
gtdwnych parametrow roboczych — norma uzupetniajgca: Zaktécenia
elektromagnetyczne — wymogi i testy.

11.1.1 Emisje elektromagnetyczne

Tabela 11-1 Informacje dotyczace emisji elektromagnetycznej

Klasa Poziom Uwagi
Emisje RF CISPR Grupa 1 Urzadzenie wykorzystuje energie czestotliwosci radiowych
11 (RF) wytacznie do obstugi funkcji wewnetrznych. Oznacza to,
ze emisje RF sg bardzo niskie, a prawdopodobienstwo, ze
zaktécg prace znajdujgcego sie w poblizu sprzetu
elektronicznego jest bardzo niewielkie.
Klasa A Omawiane urzgdzenie mozna wykorzystywac¢ we wszystkich
Emisje Klasa A placéwkach, z wytgczeniem zastosowania domowego oraz
harmoniczne placoéwkach bezposrednio podtgczonych do sieci zasilajgcej
IEC 61000-3-2 niskiego napiecia, ktéra zaopatruje w prad budynki
: - mieszkalne pod warunkiem uwzglednienia niniejszych
Wahania Urzadzenie ostrzezen.
napiecia/emisja zgodne
migotania OSTRZEZENIE! Omawiany sprzet/system moze byé
IEC 61000-3-3 wykorzystywany wytgcznie przez pracownikow stuzby

zdrowia. Omawiany sprzet/system moze powodowac
interferencje radiowe badz zakitdcac prace znajdujgcych sie
w poblizu urzgdzenh. Konieczne moze okazac sie podjecie
dziatan ograniczajgcych, takich jak zmiana orientacji lub
ustawienia urzadzenia bgdz zastosowanie oston.

11.1.2 Odpornos¢ elektromagnetyczna

Tabela 11-2

Warunki testowe

Poziom testowy IEC Zgodnosé Wytyczne dotyczace sSrodowiska

60601

elektromagnetycznego

Wyladowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV powietrze

Jak dla kolumny  Podtogi powinny by¢ wykonane z

poziomu drewna, betonu bgdz ptytek
testowego IEC ceramicznych. Jesli podtogi pokryto
60601 materiatami syntetycznymi, to

wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ przynajmniej 30%.
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Warunki testowe

Poziom testowy IEC
60601

Zgodnosé

Wytyczne dotyczace sSrodowiska
elektromagnetycznego

Szybkie elektryczne

+2 kV 100 kHz dla

Jak dla kolumny

Jakos¢ zasilania sieciowego

zaktécenia linii zasilajgcych; poziomu powinna odpowiada¢ warunkom
impulsowe +1 kV 100 kHz dla testowego IEC typowym dla srodowiska
IEC 61000-4-4 linii wejsciowych/ 60601 przemystowego lub szpitalnego.
wyjsciowych
Udar +1 kV linia do linii Jak dla kolumny
IEC 61000-4-5 +2 kV linia do poziomu
uziemienia testowego IEC
60601
Pole magnetyczne 30 A/m Jak dla kolumny  Pola magnetyczne o czestotliwosci

o czestotliwosci
sieciowej (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

poziomu
testowego IEC
60601

sieciowej powinny byé na poziomie
charakterystycznym dla typowe;j
lokalizacji w typowym $rodowisku
przemystowym lub w szpitalu.

Przysiady napiecia,
krotkie przerwy w
zasilaniu oraz
wahania napiecia
wejsciowego IEC
61000-4-11

0% Ur" (100%
przysiad przy Ur) dla
0,5 cyklu przy 0°,
45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° i 315°;
0% Ut (100%
przysiad przy Ur) dla
1 cyklu przy 0°;

70% Ut (30%
przysiad przy Ur) dla
25/30 cykli przy 0°;
0% U+ (100%
przysiad przy Ur) dla
250/300 cykli

Jak dla kolumny
poziomu
testowego IEC
60601

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna odpowiada¢ warunkom
typowym dla srodowiska
przemystowego lub szpitalnego.
Jezeli uzytkownik tego urzgdzenia
jest zmuszony korzystac z niego
podczas przerw w dostawie energii,
zaleca sie, aby urzgdzenie bylo
zasilane zasilaczem awaryjnym lub
baterig.

Zapady napiecia,
krotkie przerwy w
zasilaniu oraz
wahania napiecia
wejsciowego IEC
61000-4-11

0% Ur* (100% zapad
przy Ut) w przypadku
0,5 cyklu przy 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° i 315°;
0% Ut (100% zapad
przy Ur) dla 1 cyklu
przy 0°;

70% Ut (30% zapad
przy Ur) dla 25/30
cykli przy 0°;

0% Ut (100% zapad
przy Ur) dla 250/300
cykli

Jak dla kolumny
poziomu
testowego IEC
60601

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna odpowiada¢ warunkom
typowym dla srodowiska
przemystowego lub szpitalnego. Jesli
wymagana jest ciggta praca
urzgdzenia w trakcie przerw w
dostawie pradu, zaleca sie zasilanie
urzgdzenia z zasilacza awaryjnego
lub baterii.
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Warunki testowe

Poziom testowy IEC Zgodnosé

60601

Wytyczne dotyczace sSrodowiska
elektromagnetycznego

Odpornosé na

3Vrms

Jak dla kolumny

Przenosny sprzet do komunikacji RF

zaburzenia 150 kHz do 80 MHz poziomu (w tym urzadzenia peryferyjne, takie
przewodzone, testowego IEC jak kable antenowe oraz anteny
indukowane w 6 Vrms 60601 zewnetrzne) nie powinien byé
przewodach przez uzywany w odlegtosci mniejszej niz
150 kHz do 80 MHz o . .
pole ) 30 cm od jakichkolwiek elementéw
dla pasm ISM i . .
elektromagnetyczn ) tego urzadzenia, w tym kabli
L amatorskich pasm
e o czestotliwosci . zalecanych przez producenta. W
. , radiowych . . L
radiowej (RF) przeciwnym razie wydajnos$¢
IEC 61000-4-6 urzgdzenia moze by¢ nizsza.
Odpornosé na pole 3 V/m 80 MHz Jak dla kolumny  Przenos$ny oraz mobilny sprzet do
elektromagnetyczn  do 2,7 GHz poziomu komunikacji RF nie powinien by¢
e o czestotliwosci testowego IEC uzywany w poblizu jakichkolwiek
radiowej (RF) 9-28 \/m 60601 elementéw omawianego urzadzenia,
IEC 61000-4-3 . w tym kabli, w odlegto$ci mniejszej
Czestotliwosci iy > .
niz odlegto$¢ zalecana obliczona na
sygnatu

385MHz do 5,785
GHz

Modulacja impulsow

podstawie réwnania odpowiedniego
do czestotliwosci nadajnika.

Zalecane odlegtosci
d=—+P

gdzie P jest maksymalng
Znamionowg mocg wyjsciowg
nadajnika podawang w watach (W),
zgodnie z informacjami
pochodzgcymi od jego producenta, E
— poziomem testéw odpornosci
podawanym w woltach na metr
(V/m), natomiast d — odlegtoscig
zalecang podang w metrach (m).

W poblizu urzgdzen oznaczonych
nastepujgcym symbolem moga
wystgpic¢ zaktocenia:

Q)

* Ut to napiecie sieciowe pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Niniejsze wskazowki moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na
propagacje promieniowania elektromagnetycznego wptyw ma pochtanianie i odbijanie
promieniowania przez budowle, obiekty i ludzi.



Instrukcja obstugi urzgdzenia Tango, Solo, Ultra Q i Ultra Q Reflex

Nie mozna doktadnie przewidzie¢ natezenia pdl emitowanych przez nadajniki
stacjonarne, takie jak stacje bazowe telefonii (telefonia komoérkowa/bezprzewodowa),
naziemne przenosne nadajniki radiowe, amatorskie nadajniki radiowe, nadajniki
audyciji radiowych w pasmach AM i FM oraz audycje TV. W celu dokonania oceny
srodowiska elektromagnetycznego dla statych nadajnikdéw RF nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie badania terenowego pola elektromagnetycznego. Jesli zmierzone
natezenie pola w lokalizacji, w ktorej urzgdzenie to jest wykorzystywane, przekracza
odnos$ny, wskazany wyzej poziom zgodnosci RF, niezbedne jest obserwowanie
urzgdzenia w celu zapewnienia jego prawidtowego dziatania. W przypadku
zauwazenia nieprawidtowego dziatania konieczne moze sie okazac¢ podjecie
dodatkowych dziatan, takich jak zmiana ustawienia lub przeniesienie urzgdzenia.

W przypadku zakreséw czestotliwosci wynoszgcych od 150 kHz do 80 MHz natezenia
pol nie powinny przekraczac¢ 3 V/m.

11.1.3 Zalecane odlegtosci

Omawiane urzadzenie przeznaczone jest do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktdcenia RF znajdujg sie pod kontrola.
Operator omawianego urzadzenia moze pomoc zapobiegaé zakidéceniom
elektromagnetycznym poprzez zachowanie zalecanej ponizej minimalnej odlegtosci
pomiedzy mobilnymi urzgdzeniami do komunikacji RF (nadajnikami) a omawianym
urzgdzeniem, zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowg urzadzen komunikacyjnych.

Tabela 11-3

Maksymaln  Odlegtos$¢ separacji odpowiadajgca czestotliwosci nadajnika (m)

a
znamionow 430- 704- 800-

380-390 1,7-1,99 2,4-2,57 5,1-5,8
amoc 470 8t 960 GHz GHz GHz
wyjsciowa  MHz MHz MHz MHz p 4 4
nadajnika d= = d= d= - - -
(W) 0.22VF 0.22F 0.67F 0.22vF "Z2VP 0.22VP 0.67VP
0,01 0,02 0,02 0,07 0,02 0,02 0,02 0,07
0,1 0,07 0,07 0,21 0,07 0,07 0,07 0,21
1 0,22 0,22 0,67 0,22 0,22 0,22 0,67
10 0,7 0,7 2,12 0,7 0,7 0,7 2,12
100 2,2 2,2 6,7 2,2 2,2 2,2 6,7

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej nominalnej mocy wyjsciowej, ktérej nie
wymieniono w tabeli, zalecang odlegtos¢ ,d” w metrach (m) mozna oszacowac na
podstawie réwnania uwzgledniajgcego czestotliwosé nadajnika, gdzie P oznacza
maksymalng wyjsciowg moc nominalng w watach (W) podang przez producenta.

Niniejsze wskazowki moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na
propagacje promieniowania elektromagnetycznego wptyw ma pochtanianie i odbijanie
promieniowania przez budowle, obiekty i ludzi.
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