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Ulozeni zaregistrovanych informaci do archivniho so uboru
17 Servis a ¢Gisténi
17.1 Servis a Udrzba

& VAROVANI!

Nedostate éna Udrzba za Fizeni mize mit za nasledek poruchy za Fizeni a nizkou kvalitu
snimk G

Porucha zafizeni nebo nizka kvalita snimkd zase miZze vést k nespravnym diagnostickym
zavéram, které mohou mit za nasledek Spatny terapeuticky pristup.

+ Firma Heidelberg Engineering doporucuje provadét kazdé dva roky kontrolu zafizeni. Tuto
kontrolu smi provadét pouze autorizovani servisni pracovnici.

Servis a opravy zafizeni smi provadét pouze autorizovani servisni pracovnici.
Jestlize zafizeni otevie jina osoba neZli autorizovany servisni pracovnik, pozbude zaruka platnosti.

Pokud si prejete naplanovat Gdrzbu, sefizeni nebo opravu vaSeho zafizeni, obratte se na firmu
Heidelberg Engineering nebo na svého mistniho distributora.

Za Ucelem zajiSténi nélezité funkce zafizeni doporucuje firma Heidelberg Engineering provadét kazdé dva
roky pravidelnou udrzbu véetné celkové kontroly kvality zafizeni.

Pokud se chcete dozvédét o technické podpofe, kterou nabizi firma Heidelberg Engineering, vice
informaci, navstivte webovou stranku technické podpory firmy Heidelberg
http://www.heidelbergengineering.com/international/support/.

17.2 Ulozeni zaregistrovanych informaci do archivni ~ ho souboru

Pokud budete potfebovat rychlou pomoc v pfipadé problému, napf. pfi padu softwaru, vytvorte archivni
soubor a odesSlete jej spolu s detailnim popisem poruchy e-mailem svému mistnimu distributorovi.

+ Na nabidkové listé v zabérovém okné zvolte “Setup \ Service”.
Zobrazi se dialogovy rdmecek “Info/Service”.
+ Jestlize doslo k padu softwaru, zaSkrtnéte policko “Include crash dump information”.
+ Kliknéte na “Save log information to archive file” .
Zobrazi se dialogovy ramecek “Save as”.
+ Zvolte misto ulozeni a potvrdte kliknutim na “Save”.
Archivni soubor se uloZi jako zazipovany souboru .zip.
+ Pokud si pfejete dialogovy ramecek “Info/Service”, kliknéte na “Close”.
+ Zazipovany soubor odeSlete e-mailem svému mistnimu distributorovi.
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Cisténi a dezinfekce

17.3 Cisténi a dezinfekce
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Cist éni a dezinfekce

Cisténi predni éoéky

& VAROVANI!

Pokud pouzijete nespravny ¢istici prost fedek nebo had Fik, mizZete poskrdbat ¢ocku

Poskrabana ¢ocka mize mit za nasledek vznik artefaktd na reflektaénich snimcich.
+ Nikdy k cisténi cocky nepouzivejte vihcené nebo dezinfekéni ubrousky.
+ K ciSténi vzdy pouzivejte hadfiky z mikrovlakna.
+ PFi utirani nikdy na €iStény povrch netlacte.
+ Nikdy nepouzivejte Cistici prostredky, které obsahuji metanol.
+ Vzdy pouzivejte specidlni produkty na ciSténi optickych zafizeni nebo cisty lih, napf. etanol nebo
izopropanol, jehoZ minimélni procento obsahu alkoholu je 99 %.

Pfedni CoCka se mulze znecistit otisky prstl a v dlsledku kontaktu s Fasami. Provadéjte pravidelné
kontroly cCistého stavu Cocky. Jestlize zafizeni nepouzivate, chrarte ¢ocku a zafizeni dodanym krytem
¢ocky a protiprasnym krytem.

Dezinfekce neoptickych povrch

& VAROVANI!

Drzék predni €¢ocky se m GZze béhem po fizovani snimk G dotknout pacientovy k Gze
Znecisténé ¢asti zarizeni mohou prenaset patologické bakterie a zpusobit infekci.

+ Drzak predni Cocky Ccistéte pred kazdym vySetfenim dezinfekénimi ubrousky. Firma Heidelberg
Engineering doporucuje ubrousky Descosept AF nebo mikrozid® AF.
¢ Dodrzujte pokyny dodané vyrobcem dezinfekénich ubrouska.

Neoptické povrchy dezinfikujte dezinfekénimi ubrousky podle potfeby. Firma Heidelberg Engineering
doporuc¢uje ubrousky Descosept AF, mikrozid® AF nebo srovnatelné ubrousky s antibakterialnimi,
antivirovymi a protiplisfiovymi U¢inky. Dodrzujte pokyny dodané vyrobcem dezinfekénich ubrousku.
NepouZivejte produkty, které obsahuji aceton nebo peroxid vodiku.

Cisténi a dezinfekce dotykového panelu

L L
UPOZORNENI!
Pokud pouzijete nespravny  €istici prost fedek, m Gizete poskodit povrchovou vrstvu dotykového
panelu

+ P¥i CiSténi a dezinfekci dotykového panelu nepouzivejte prostiedky s obsahem organickych
rozpoustédel, napf. acetonu nebo peroxidu vodiku.

Dotykovy panel Cistéte vihkym, fadné vyzdimanym hadfikem z mikrovldkna. K ¢isténi dotykového panelu
pouzivejte jemny saponat.

Pfi dezinfekci dotykového panelu dodrzujte instrukce k dezinfekci neoptickych povrchd (— “Dezinfekce
neoptickych povrchd” na strané 337).
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Cisténi a dezinfekce

Cisténi filtru napajeciho zdroje
Filtr na zadni strané napajeciho zdroje Cistéte kazdé tfi mésice:

Obr. 91: Napéjeci zdroj SPECTRALIS

+ VVypnéte zdroj napajeni.
+ Pomoci imbusového kli¢e vySroubuijte étyfi Srouby krytu a sundejte kryci plech.
+ Vyndejte filtr z napajeciho zdroje.
+ Filtr Cistéte tak, Ze jej opatrné oklepete.
+ Pfipadné miZete také filtr podrzet pod vodovodnim kohoutkem a peclivé jej umyt.
|
Pfedtim, nez filtr nasadite zpét do napéajeciho zdroje, musite jej nechat kompletné uschnout.
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18 Likvidace

Elektrické a elektronické zafizeni s timto symbolem podléha evropské smérnici 2002/96/EHS o odpadnim
elektrickém a elektronickém zafizeni. Tento symbol signalizuje, Ze zafizeni nesmi byt likvidovano s
béZznym domacim odpadem.

Engineering.
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19 Technické specifikace

Vyrobce

Typ modelu

Rezimy zobrazovani

Heidelberg Engineering GmbH
Tiergartenstr. 15

69121 Heidelberg / Germany
SPECTRALIS HRA+OCT

Rezimy zobrazovani jednotlivych snimki

Zobrazovani infracervenych reflektanénich snimku (IR)

Zobrazovani modrych reflektanénich snimkl (BR)

Fluoresceinova angiografie (FA)

Angiografie s kontrastnim obarvenim indocyaninovou zeleni (ICGA)

Zobrazovani autofluorescenénich snimkd pofizenych modrym laserem
BluePeak (BAF)

MultiColor (opce)

Rezimy simultdnniho zobrazovani

Svételné zdroje
IR

SD-OCT
FA, BAF, BR
ICGA

GR

Simultanni FA a ICGA

Simultanni FA a IR

Simultanni ICGA a IR

Simultanni BAF a IR

Simultanni OCT a IR

Simultanni OCT a BR

Simultanni OCT a FA

Simultanni OCT a ICGA

Simultanni OCT a BAF

Simultanni OCT a MultiColor (opce)

Laser, vinova délka 815 nm, vykon 0,10 mW (cw, paralelni svételny svazek),
laserovy produkt 1. tfidy

Superluminiscenéni dioda (SLD), prdmérna vinovéa délka 870 nm, vykon 1,20 mwW
(cw, paralelni svételny svazek), laserovy produkt 1. tfidy

Laser, vinova délka 486 nm, vykon 0,44 mW (cw, paralelni svételny svazek),
laserovy produkt 1. tfidy

Laser, vinova délka 786 nm, vykon 3,80 mW (cw, paralelni svételny svazek),
laserovy produkt 1. tfidy

Laser, vinova délka 518 nm, vykon 0,44 mW (cw, paralelni svételny svazek),
laserovy produkt 1. tfidy

Klasifikace laserového produktu podle normy IEC 60825-1:2007. Produkt splfiuje normu 21 CFR 1040.10
a 1040.11 s vyjimkou odchylek podle vyhlasky Laser Notice &is. 50 ze dne 24. ¢ervna 2007.

340
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Specifikace zobrazovani OCT

Z&kladni specifikace Optické rozliSeni [um] 7 axialné x 14 laterélné
Axialni velikost digitélniho snimku [pixelll] 496
Maximalni rychlost snimani A-snimkt [kHz] 40
Hloubka snimani vrstvy tkané [mm] 1,9

Velikost snimku fezu [q 30/20/15 (pfibl. 4,5 -9 mm)
Priimér kruhového snimku [q 12

Rezim vysoké rychlosti (HS)  Digitalni rozliSeni [um] 3,9 axialné x 11 lateralné
Snimek fezu [pixeld] 768 x 496 / 512 x 496 / 384 x 496
Kruhovy snimek [pixel(] 768 x 496

ReZim vysokého rozliSeni (HR) Digitalni rozliSeni [um] 3,9 axialné x 6 lateralné
Snimek fezu [pixeld] 1,536 x 496/ 1,024 x 496 / 768 x 496
Kruhovy snimek [pixel(] 1,536 x 496

Specifikace skenovaciho laserového zobrazovani

Maximalni hloubka snimani 8 mm

PFicné zorné pole Uhel snimani [q 30x30/20x20/ 15x 15
Snimaci Uhel Sirokouhlé €oCky [ 55
Sirokouhly sloZeny snimek az do 165°

Rezim vysokeé rychlosti (HS)  Velikost digitalniho snimku [pixeld] 768 x 768 / 512 x 512 / 384 x 384
Doba snimani jednoho snimku [ms] 96 / 64 / 48

Lateralni rozliSeni (digitalni) 11 pm/pixel
Frekvence snimku [Hz] 9/12,5/16

Rezim vysokého rozliSeni (HR) Velikost digitalniho snimku [pixeld] 1,536 x 1,536/ 1,024 x 1,024 / 768 X

768

Doba snimani jednoho snimku [ms] 192/ 128/ 96
Lateralni rozliSeni (digitalni) 6 um/pixel
Frekvence snimku [Hz] 51719

Snimaci vzorky OCT

Objemovy Horizontalni velikost [q 30/20/15
Vertikalni velikost [q 25/20/15/10/5
Vertikalni hustota [fez(/q 1,2/2,4148/9,6/26
Rez( na objem 7 — 599

Hvézdicovy Pramér [ 30/20/15
Pocet fezu 48/24112/161/41/2
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Rozmeéry a vaha
Hlava kamery

Pristrojova patice KT

Napajeci zdroj

Dotykovy panel

Elektrické udaje
Vstupni napéti
Kmitocet
Spotieba proudu
Pojistky

Elektrické pfipojeni

Elektrické zasuvky (opce)
Ochranné kryti

Vyska [mm]
Sitka [mm]
Délka [mm]
Véaha [kg]
Vyska [mm]
Sitka [mm]
Délka [mm]
Véaha [kg]
VysSka [mm]
Sitka [mm]
Délka [mm]
Véaha [kg]
Vyska [mm]
Sitka [mm]
Délka [mm]
Véaha [kg]

100 - 240 V

50/60 Hz
140 VA

Pro 240 V:

205
100
235
5,6
550; bez zamérovaciho svétla
325
470
8,8
170
190
340
6,5
100
185
170
2

2 x1,6 AT, 250 V, €asova prodleva, UL-CCN: JDYX2, UR, napf.

Littelfuse Typ 218
Pro 120 V:

2 x 3,15 AT, 250 V, ¢asova prodleva, UL-CCN: JDYX2, UR, napf.

Littelfuse Typ 218

1. Typ SVT, 3 x 18AWG, zéastrcka se znackou Hospital Grade, UL-CCN:
ZJCZ nebo RTRT nebo AXUT, UR pro US

2. Typ HO5VV-F 3G 0,75 mmg,

IEC-320 standardni konektor pfivodniho kabelu, VDE

1 port IEEE 1394a (Fire Wire /i.Link): 12V, 1,25 A

IPX0

Ochrana pred Grazem elekirickym proudem 1. tfida

Opérka hlavy SPECTRALIS &
Kolébkovy spina¢ v predni ¢asti napéajeciho zdroje

Pouzité soucasti Typ B
Usekovy vypina¢ proudu

342
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Provozni podminky pracovniho prost

Teplota
Relativni vlhkost
Tlak vzduchu
Provozni rezim

Mimoprovozni podminky pracovniho prost

Teplota
Relativni vlhkost
Tlak vzduchu

Pozadavky na PC
Z&kladni pozadavky

PC pro po fizovani snimk G
Z&kladni deska

DalSi pozadavky

PC k prohlizeni
Procesor

fedi

10 - 35C /50 - 95F

10 — 90% nekondenzujici
700 — 1060 hPa

Vhodny pro nepfetrzity provoz

fedi

-30 - 60T / -22 — 140F
10 — 95%

500 — 1060 hPa

Operacni systém

RAM

Permanentni pamét

Zafizeni uZivatelského rozhrani
Procesor

Cipova sada

Graficka karta

Karty FireWire

Ukladani dat pacienta

Archivace paméti dat

Monitor

Windows XP (32bit) professional (SP3)
nebo Windows 7 (32bit)

min. 2 GB

2 PC3-10600 moduly nebo rychlejsi
Vnitini hard disk,

kapacita 40 GB mechanika DVD/CD
Klavesnice, mys

Minimalné: Intel Core2Quad Q6700

Doporuceny: Intel Xeon W3550

Minimalné: Intel 975X

Doporucéeny: Intel x58;

2 x PCI-Express X16 sloty (PEG)

NVIDIA® GeForce Chipset nebo AMD®

Cipova sada, min. pamét 768 MB

1 karta PCI nebo PCI Express Card

IEEE-1394a

1 karta PCI Express Card IEEE-1394b
(Fire-Wire 800)

Mechanika s externim hard diskem;
eSata,

min. doporu¢ena 1 TB

Druha mechanika s externim hard
diskem; USB,

stejna velikost jako u ukladani dat
pacienta

Vysoké kvalita TFT nebo CRT, minimalné

rozliSeni 1600 x 1200 pixeld

Minimalné: Intel Pentium 4, 2,4 GHz

Doporuceny: Intel Xeon W3550

© Heidelberg Engineering GmbH, ¢&l. ¢is. 97290-006 INT
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Elektromagneticka kompatibilita

Monitor Vysoka kvalita TFT nebo CRT
Minimalni rozliSeni:
1024 x 768 pixeld, normalni velikost fontu nebo
1280 x 960 pixeld, vySsi velikost fontu

Velikost pam éti pro ukladani soubor U

Rezim vysokeé rychlosti (HS) 0,6— 1,4 MB

Rezim vysokého rozliseni (HR) 1,4- 3,9 MB

Objemovy snimek 3,3- 182 MB

19.1 Velikost souboru se snimky

Velikost souboru se snimkem ovliviiuji nasledujici volitelné parametry:

* Velikost snimané plochy

* Hustota snimani

* Snimaci rozliseni

» Metoda zpracovani snimkd
Velikost souborud se tim padem znacné liSi. Pro snimky SPECTRALIS se vSak daji pfedpokladat tyto
rozsahy velikosti:

Typ snimku Velikost souboru

cSLO snimek 300 kB — 3MB

Video 300 kB — 1 MB na snimek

Samostatny OCT snimek 1MB-5MB

Objemovy snimek 0,7 MB — 3 MB na skenovaci fadek + cSLO snimek

Kalkulace ro €ni pot feby pam ét'ového prostoru
Roéni potfeba pamétového prostoru predstavuje ndsobek poctu roénich vySetfeni a primérného poctu
snimku podle pouZitého typu snimani a velikosti typicky pofizeného snimku.
Priklad
* 5000 snimkl za rok
* Typicky protokol z vySetfeni: 1 snimek RNFL na oko o velikosti 1,5 MB,
1 objemovy snimek OCT na oko = 28 MB, 1 BAF na oko
Vypocet: 5000 x ((1,5MB x 2 o¢i) + (28 MB x 2 o¢i) + (0,5 MB x 2 o¢i)) = 300 GB
U tohoto prikladu vystaci 1 TB pamétového prostoru na zhruba tfi roky.
19.2 Elektromagneticka kompatibilita

19.2.1 Soubor pokyn @ a prohlaSeni vyrobce

Zafizeni je ur€eno k pouzivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo
uzivatel musi zajistit, aby bylo zafizeni v tomto prostfedi pouzivano.
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Elektromagneticka kompatibilita

ZkouSka emisi Shoda Elektromagnetické prost Fedi

Vysokofrekvenéni emise Trida B Zafizeni vyuziva pro svou vnitfni funkci pouze

CISPR 11 1. skupina vysokofrekvencv:n[ energii. Znameqa tp, ze Jeho’
vysokofrekvenéni emise jsou velmi nizké a nenf proto
pravdépodobné, Ze by rusily funkci elektronickych zafizeni v
blizkém okoli.

Vysokofrekvenéni emise Tfida B Zafizeni je vhodné pro pouZiti ve vSech provoznich arealech
vcetneé téch, které jsou pfimo pfipojeny k vefejné

CISPR 11 izk étové elektrické ajeci siti, ktera dodavé dd

Emise harmonickych Thda A nizkonapétové elektrické napajeci siti, ktera dodava proud do

. o . budov slouzicich k domacimu pouzivani.

slouzicich pro domaci

ucely.

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / emise Vyhovuji

blikani

IEC 61000-3-3
Test imunity ZkuSebni h ladina Urove A shody Elektromagnetické prost fedi -

IEC 60601 instruktaz
Elektrostaticky vyboj 6 kV kontakt 6 kV kontakt Podlahy musi byt ze dfeva, betonu nebo
(ESD) 8 kV vzduch 8 kV vzduch z keramickych dlazdic. Jestlize je
IEC 61000-4-2 podlaha kryta syntetickym materialem,

musi byt relativni vihkost nejméné 30 %.

Rychlé elektrické pfechodné 2 kV pro elektricka 2 kv Kvalita proudu musi vyhovovat pro typické

déje/skupiny impulza

napajeci vedeni

komeréni nebo nemocnicni prostredi.

IEC 61000-4-4
Razové vina 1 kV mezi fazemi 1 kV mezi fazemi Kvalita proudu musi vyhovovat pro typické
IEC 61000-4-5 2 kV mezi fazi a zemi | 2 kV mezi fazi a zemi komergni nebo nemocnicnl prosted!.
Kratkodobé poklesy <5% UT (>95% Vyhovuji Kvalita proudu musi vyhovovat pro
napéti, kratkodobé kratkodoby pokles napéti typické komeréni nebo nemocniéni
vypadky a zmény napéti u UT) pro 0,5 cyklus prostfedi. Pokud uzivatel zafizeni
2: p’F.ivo’drrl]ich glelftrri]ckych 40% UT (60% vyiangij:a segtr‘valy provoz béhem
péajecich vedenic krétiodoby pokles napéi vypadkl v sitovém napajeni,
IEC 61000-4-11 uUT) pro 5 cykld doporucujeme, aby bylo zafizeni
napajeno z neprerusovaného zdroje

70% UT (30% napéjeni nebo z baterie.

kratkodoby pokles napéti

u UT) pro 25 cykih

<5% UT (>95%

kratkodoby pokles napéti

uUT) pro5 sec
Magnetické pole sitového 3 Alm 3 Alm Magneticka pole sitového kmitoctu musi

kmitoctu (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

byt na Urovni charakteristické pro typické
obchodni nebo nemocniéni prostfedi.

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni
komunikaéni zafizeni se nesmi pouZzivat
ve vetsi blizkosti Zadné &asti zafizeni, a
to véetné kabell, neZli pfedepisuje
doporucend délka odstupu vypocitana
pomoci rovnice, které plati pro kmitocet
vysilace.

Doporuc¢ené délka odstupu

(viz. nize):

© Heidelberg Engineering GmbH, ¢&l. ¢is. 97290-006 INT
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Elektromagneticka kompatibilita

Test imunity ZkuSebni hladina Urove i shody Elektromagnetické prost fedi -
IEC 60601 instruktaz
Vedené radiokmitogty 3V V1=3V PR EEIN
==
IEC 61000-4-6 150 KHz a7 80 Mhz L]
Vyzafované radiokmitoéty | 3 V/Im E1=3 V/m ; [ 1_:1'| P
a=|—
IEC 61000-4-3 80 MHz aZz 2,5 GHz LEL]
80 MHz az 800 MHz
-'-f = !_I+i|",.'lF

800 MHz az 2,5 GHz, kde P je
maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilaCe ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace a d je doporu¢ena
délka odstupu v metrech (m).
Intenzita pole ze stacionérnich
vysokofrekvenénich vysilacl dle
zjiSténi elektromagnetického
prizkumu stanovisté (a) musi byt
nizsi nezli roven shody v kazdém
frekvenénim rozsahu. (b)

RuSeni se mohou vyskytovat v
blizkosti zafizeni, které je opatfeno
néasledujicim symbolem:

©)

a) Intenzitu pole ze stacionarnich vysilacl jako jsou zakladnové stanice pro mobilni / bezdratové telefony
a pozemni mobilni radiostanice, amatérska radia, radio vysilani v padsmu AM a FM a televizni vysilani
neni mozné predpovédét teoreticky s potfebnou presnosti. Aby bylo mozné zhodnotit elektromagnetické
prostfedi ve vlivu stacionarnich vysokofrekvenénich vysilacl, je nutno vzit do Gvahy elektromagneticky
prazkum stanoviSté. Pokud by naméfend intenzita pole v misté, kde bude zafizeni pouZzivano,
prekracovala vySe uvedenou platnou vysokofrekvenéni troven shody, bylo by nutné ovéfit normalni funkci
zafizeni jeho sledovanim. Pokud by byla pozorovana netypickad funkce zafizeni, bude zfejmé nutné
pfijmout dodatecnd opatreni jako je preorientovani nebo premisténi zarizeni.

b) Nad frekvenénim rozsahem 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez [V1] V/m.
19.2.2 Doporu €ené délka odstupu

Doporu¢ené délky odstupu mezi pfenosnym a mobilnim vysokofrekvenénim komunikaénim zafizenim a
timto zafizenim.

Zafizeni je urCeno k pouzivani v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou ruSeni vyzafovanymi
radiokmito€ty pod kontrolou. Z&kaznik nebo uZivatel zafizeni muUZe pomoci vyhnout se
elektromagnetickému ruSeni udrzovanim nize doporuc¢ené minimalni délky odstupu mezi pfenosnym a
mobilnim vysokofrekvenénim komunika¢nim zafizenim (vysilaci) a timto zafizenim podle maximélniho
vystupniho vykonu daného komunikaéniho zafizeni.
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Zakonné normy

Jmenovity maximalni Délka odstupu podle kmito  €tu vysila ée [m]

vystupni vykon vysila ¢e 150 kHz az 80 MHz 80 kHz az 800 MHz 800 kHz az 2,5 GHz

(Wi 8] 33] [‘l :I,F
a=[ 257 a=[2 a=l 217

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

U vysilac, jejichz jmenovity maximalni vystupni vykon neni vySe uveden, Ize doporu¢enou bezpecénostni
vzdélenost (d) v metrech (m) stanovit pomoci rovnice platné pro kmitocet vysilace, kde P je maximalni
jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) uvedeny vyrobcem vysilace.

[ PFi kmitoctu 80 MHz a 800 MHz plati délka odstupu pro vySSi kmitocet.

| Tato instruktaZ nemusi platit za vSech okolnosti.
Sifeni elektromagnetickych vin je ovliviovano odrazivosti a pohltivosti budov, objekt a osob.

19.3 Zakonné normy

Zafizeni SPECTRALIS vyhovuje fadé mezinarodnich norem IEC 60601, vztahujicich se na elektricka
zdravotnickd zafizeni. Tyto normy jsou vydané Mezinarodni elektrotechnickou komisi (International
Electrotechnical Commission, |IEC) a predstavuji zaklad vétSiny statnich a regionalnich norem pro
elektrick& zdravotnicka zafizeni po celém svété. Nékteré mistni normy obsahuji odchylky od verzi norem
IEC.

Tyto normy zahrnuiji:
* UL 60601-1 (USA),
» CAN/CSA C22.2 &is. 601.1 (Kanada),
« JIS T 0601-1 (Japonsko),
« AS 3200.1.0. (Australie) a dalsi.

VSude tam, kde jsou v tomto dokumentu uvedené normy IEC 60601, je tfeba pamatovat i na souvisejici
predpisy pfislusnych mistnich norem.

i

| presto, Ze zafizeni SPECTRALIS ve své zékladni konfiguraci spliiuje v soucasnosti vétSinu mistnich
norem platnych pro zdravotnicka zafizeni, miZete mit v tomto sméru jistotu pouze tehdy, pokud je
zakoupite od mistniho autorizovaného distributora firmy Heidelberg Engineering.
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Znacéeni

19.4 Znaéeni

Znaéeni zafizeni SPECTRALIS typovym Stitkem
Zdroj elektrického napajeni je opatfen timto Stitkem.

BHEIDELBEIS
ENEINEENNEN
e e ) iy Sl
FIF Hsdahmp, Gemang

SPECTRALIS

For Bystem Senal Miimber indormation
plzasa reder io Camera Labet

Fagtory-|D; ATUSE1SEN

EAQ

TR LT

Obr. 92: Typovy Stitek zafizeni SPECTRALIS
Stitek obsahuje nasledujici informace:

" | Vyrobce

« 1. Zafizeni nesmi byt likvidovano s béZznym domacim odpadem
. /I Prectéte si dalezité bezpec&nostni informace uvedené v uZivatelské pfirucce

« @D Ridte se uzivatelskou priruckou

« 52 Certifikace znackou CE

Znaéeni kamery

Hlava kamery je opatfena timto Stitkem.

EHEIDELBEINS
ENGINEENNEE
Hesdelbeng Engineenng GmbH
B8121 Haoidelberg, Germany

T 18 MHEO0 1 Hewlii
(4] YYYY-MM :
Spec-CAM-aaaaa-SXYZ0

Obr. 93: Znacéeni kamery

Stitek obsahuje nasleduijici informace:

. H_Vyrobce
* [ Datum vyroby
« BN \yrobni &islo
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Znaéeni napajeciho zdroje
Zdroj elektrického napajeni je opatfen timto Stitkem.

100-240 V- 560 Hz 140 VA

- — =

240 V- 2x T 1.60A 0250V
100 W= 32 T 3154 260

[SN] spec-PWS-aaaaa-SayU0[A]
] vy am

12 00t Hovld

Obr. 94: Znaceni napajeciho zdroje
Stitek obsahuje nasleduijici informace:
* Vstupni napéti, kmito€et a spotfebu proudu
* Pojistky pouzité v tomto zafizeni
« BN viyrobni islo
* [ Datum vyroby

| Symbol [A] na konci vyrobniho &isla znaéi, ze pokud je k dispozici dopliujici zafizeni, které napaji
sbérnici FireWire, je zafizeni mozné provozovat pouze s laptopem.

Znaéeni op érky hlavy

Opérka hlavy je opatfena timto Stitkem.
EHEIDELBENNS

u ENGINEErinNsm
Heidelberg Engineening GmbH
BB Heidsiberg, Gerrmany

12 21700 Revld

o] vy :
@ Spec-XX[X]-aaaza ﬂ
Obr. 95: Znaceni opérky hlavy
Stitek obsahuje nasledujici informace:
. H_Vyrobce

* " Datum vyroby

. [N Vyrobni &islo

« & Pouzité soucasti typu B

Znaéeni dotykového panelu
Dotykovy panel je opatfen timto Stitkem.

EHEIDOELBEINS
“ ENGINEErNN=m

Heideiberg Engineenng GrmibH
BEI12T Heidaibarng, Germaey

1 218001 Rewlnd

(4] yyyy-mm
Spec-TSP-xxxx

Obr. 96: Znaceni dotykového panelu
Stitek obsahuje nasledujici informace:

" | Vyrobce
« 1 Datum vyroby
« BN \yrobni &islo
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19.4.1 Klasifika éni zna¢ka UL

Muedical Equipmart

&'&HF{,E

c us

KlasifikaCni znaCkou UL jsou opatfena zafizeni hodnocena UL, vztahuje se vSak pouze na specifické
vlastnosti, omezeny rozsah souvisejicich rizik nebo na vhodnost k pouziti za omezenych nebo zvlastnich
podminek. Prostfednictvim klasifikaéni znac¢ky UL firma Heidelberg Engineering demonstruje svoji
schopnost vyrobit produkt, ktery splfiuje pozadavky UL tykajici se jedné nebo vice niZze uvedenych
moZzZnosti:

« Specificka rizika, napf., havarie, pozar, apod.

* Provoz za specifickych podminek

» Shoda se zdkonnymi predpisy

 Shoda se specifickymi normami, napfiklad s normami mezinarodnimi
* Ostatni podminky stanovené UL
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