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Bevezetés

Termék leirasa

A TxCell® pasztdzo 1ézeres célba juttatd rendszer a kereskedelmi forgalomban kaphat6 Iridex
lézerrendszerekkel pdrositva lehet6vé teszi a minta pdsztdzdsi technolégia haszndlatat. Ez lehetévé
teszi, hogy a meglévé Iridex 1ézerrendszerek a standard egyfoltos alkalmazdsok mellett

a tobbfoltos minta pdsztdzdasi lehetdségek teljes spektrumat kindljak az tigyfelek dltal birtokolt
kiilonboz6 réslampdkkal. A késziilék képzett orvosok szamara késziilt szemészeti pathologidk
diagnosztizéldsdra és kezelésére.

A TxCell pdsztazé lézeres célba juttaté rendszer a kovetkezd rendszerelemekbdl all:

e TxCell pésztaz6 réslampa adapter (SSLA), amely csatlakoztathaté Iridex 1ézer
munkadllomdsokhoz, Zeiss vagy Haag-Streit tipusokhoz.

e TxCell vezérlédoboz tapegységgel, pasztazasvezérlével, meghajtéelektronikéval és elektromos
csatlakozékkal. A vezérl6doboz egy SSLA-val van pérositva.

e Kibelek az SSLA és a vezérl6doboz, valamint a vezérl6doboz és a 1ézerkonzol
Osszekapcsoldsdhoz.

Az Iridex Corporation elérhetéségei

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 Amerikai Egyesiilt Allamok

Telefon: +1 (800) 388-4747 (csak az USA-ban)
+1 (650) 940-4700
Fax: +1 (650) 962-0486

Miiszaki tdmogatds: +1 (650) 940-4700
+1 (800) 388-4747 (csak az USA-ban)
techsupport@iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C€x7 Hollandia
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Szavatossag és szerviz

Erre az eszkozre a szokdsos gydri garancia vonatkozik. Ez a szavatossag érvényét veszti,
ha a szervizelést nem az Iridex hivatalos szervizszemélyzetével végeztetik el.

Ha segitségre van sziiksége, forduljon az Iridex helyi miiszaki tigyfélszolgdlatdnak képviselGjéhez
vagy a vallalati kozpontunkhoz.

MEGJEGYZES: Erre a szavatossdgi és szerviz nyilatkozatra az Iridex Altaldnos Szerzédési Feltételeiben
foglalt szavatossdg-kizdrdsi, jogorvoslat-korldtozdsi és felel0sségkorldtozdsi rendelkezések
vonatkoznak.

WEEE-iranymutatas. Az artalmatlanitassal kapcsolatos informécidkért forduljon
az Iridexhez vagy a forgalmazdhoz.
|

Figyelmeztetések és évintézkedések

FIGYELMEZTETESEK:

A lézerek erdsen koncentrdlt fénysugarat bocsdtanak ki, amely helytelen haszndlat esetén sériilést
okozhat. A beteg és a kezeldszemélyzet védelme érdekében a lézer és a megfeleld célba juttato rendszer
kezeldi titmutatéit figyelmesen el kell olvasni és meg kell érteni a haszndlat elGtt.

Soha ne nézzen kozvetleniil a célz6 vagy kezeld sugdrnyildsokba vagy a lézersugarakat szdllité
szdloptikai kdbelekbe, még lézervéddszemiiveggel sem.

Soha ne nézzen kozvetleniil a lézerfényforrdsba vagy a fényvisszaverd feliiletekrdl szorodo lézerfénybe.
A kezelonyaldbot ne irdnyitsa erdsen fényvisszaverd feliiletekre, példdul fémeszkozokre.

Gondoskodjon arrdl, hogy a kezeldhelyiségben a személyzet megfeleld lézer-véddszemiiveget viseljen.
Soha ne cserélje le a ldtdsjavito szemiiveget lézer-véddszemiivegre.

Amikor nem kezel beteget, az Iridex lézernek mindig Standby (Készenlét) tizemmodban kell lennie.
Az Iridex lézer Standby (Készenlét) iizemmodban tartdsa megakaddlyozza a lézer akaratlan
bekapcsoldsdt a ldbkapcsolé véletlen megnyomdsdval.

Ha sugdrosztot haszndl, akkor a sugdroszto felszerelése eldtt szerelje fel a megfeleld hulldmhossziisdgui
rogzitett szemvédd sziirdt (ESF).

A legalacsonyabb teljesitménysiiriiség alkalmazdsdval eldzze meg a célzott szovetek tiilkezelését.
Ldsd a , A betegek kezelése” cimii részt a 2 fejezetben.

A ldbkapcsolé miikodtetése eldtt gyozddjon meg arrdl, hogy a minta csak a kivdint kezelési teriiletet
fedi le.

A reakcioidd meghaladhatja a kezelési pontok besugdrzdsi sebességét akdr egypontos ismétlodd,

akdr tobbpontos minta iizemmodban. Emiatt a lézeres besugdrzds alkalmazdsa folytatédhat,
ha a ldbkapcsolét szdndékosan felengedi a minta befejezése elGtt.
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A foltméret és az eredd teljesitménysiiriiség kozotti kapcsolat nem linedris. A foltméret megfelezése
megnégyszerezi a teljesitménysiiriiséget. A TxCell pdsztdzo réslampa adapter haszndlata el6tt

az orvosnak meg kell értenie a foltméret, a lézerteljesitmény, a teljesitménysiiriiség és a lézer-szovet
kolcsonhatds kozotti dsszefiiggést.

Mindig ellendrizze az optikai kdbelt, miel6tt a lézerhez csatlakoztatja, hogy nem sériilt-e meg.
A sériilt optikai kibel miatt On, a beteg vagy a kezelShelyiségben tartézkodo mds személyek
érintkezésbe keriilhetnek a lézersugdrral, vagy megsériilhetnek tdle.

Mindig ellendrizze, hogy a célba juttato eszkoz megfelelden van-e csatlakoztatva a lézerhez.
A helytelen csatlakoztatds nem kivint mdsodlagos lézersugdrzdst eredményezhet. Emiatt stilyos
szem- vagy szovetkdrosodds léphet fel.

Iridex lézeren kiviil ne haszndlja a célba juttaté eszkozt semmilyen mds lézerrendszerrel. Az ilyen
haszndlat érvénytelenitheti a termékgarancidt, és veszélyeztetheti a beteg, az On és a kezelGhelyiségben
tartézkodok biztonsdgdt.

A szbveti abszorpcio kozvetleniil fiigg a pigmentdcio jelenlététdl; ezért a sotét pigmentdcidji szemeknél
ugyanaz az eredmény alacsonyabb energidval elérhetd, mint a vildgos pigmentdcidju szemeknél.

o g

Megfigyeléberendezést, példdul sugdrosztot vagy tarsmegfigyeld csovet a szemvédd sziird (ESF) és
az okuldrok kozé kell felszerelni.

Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében ezt a berendezést csak véddfoldeléssel elldtott hdlozatra
szabad csatlakoztatni. EN60601-1:2006/AC; 2010 16-2 (C)

A OVINTEZKEDESEK:

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei alapjan ezt az eszkozt csak olyan egészségiigyi szakember
értékesttheti vagy rendelheti, aki engedéllyel rendelkezik az eszkoz haszndlatdra vagy haszndlatdnak
rendelésére a praktizdlds helye szerinti dllam torvényei szerint.

Az itt meghatdrozottaktol eltérd vezérlések vagy bedllitdsok haszndlata vagy eljdrdsok végrehajtdsa
veszélyes sugdrterhelést eredményezhet.

Ne miikddtesse a berendezést gyiilékony anyagok vagy robbanéanyagok, példdul illékony
érzéstelenitdk, alkohol és sebészeti el6készitd oldatok jelenlétében.

Kapcsolja ki a lézert, miel6tt ellendrizné a célba juttato eszkoz alkatrészeit.

A szdloptikai kdbeleket mindig rendkiviil 6vatosan kezelje. Ne tekerje fel a kdbelt 15 cm-nél (6 in.)
kisebb dtmérdjiire.

Hagyja a véddsapkdt a szdloptikai csatlakozon, amikor nem haszndlja a célba juttatd eszkozt.

Ne érintse meg a szdloptikai csatlakozé végét, mivel az ujjdrol rdkeriild zsir ronthatja a fény dtvitelét
a szdloptikdn keresztiil, és csokkentheti a teljesitményt.

Ne fogja meg a meguildgito ldmpdt az iivegbiirdjdn.

70375-HU Rev B Bevezetés 3
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Uzemeltetés

A részegységek rovid ismertetése
Miutdn kicsomagolta a TxCell® pdsztdzé lézeres célba juttatd rendszer elemeit, gy6z6djon meg arrdl,
hogy megvan-e minden megrendelt alkatrész.

A TxCell pésztdz6 réslampa adapteren (SSLA), a vezérl6dobozon és a vezérlédoboz kabelén kiviil
a résldmpa modelltdl fligg&en egy szemvéds sztirS (ESF), egy osztott titkros megvildgité prizma,
egy ujjtdmasz, egy mikromanipuldtor, egy rogzit6 konzol és a szereléshez szerszamok is lehetnek
a csomagban. Haszndlatba vétel el6tt gondosan ellendrizze az alkatrészeket, hogy a szdllitds sordn

nem sériiltek-e meg.

Réslampa kompatibilitas

Modell Foltméret (um) Réslampa stilusok Konzol kompatibilitas
TxCell SSLA Egyfoltos: 50-500 Iridex SL 980, Iridex SL 990, IQ 532°/1Q 577®
Tébbfoltos: 100500 Zeiss 30 SL, Zeiss SL 130,

Haag-Streit BM/BQ 900 és mas,
ezeknek megfeleld termékek
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SSLA vezérl6kabel

Szaloptikai kabel B

ﬁj Mikromanipulator fogantyu

|/ -

= l"*_ ~ Ujjtamasz

Szemvédo sziird

Osztott tlikros

1 r megvilagitd prizma

Célba juttato tikor

Tipikus réslampa adapter és alkatrészek (modelitél fliggéen)

Alkatrész

Leiras

Megvilagité prizma

Fehér fényt vetit a réslampabdl a |ézeres besugarzas zavarasa nélkul.

Mikromanipulator fogantyu

Lehet6vé teszi a sugar fliggetlen iranyitasat.

Szemvédod sziré

Véd a lézersugarbdl az okularokra visszaverdd® hullamhossz ellen.

Ujjtamasz

A mikromanipulator hasznalatahoz.

Tavtarto

Szlikség szerint, a TxCell SSLA modelltdl fliggben.

Ro6gzitd konzol

Szlikség szerint, a TxCell SSLA modelltél fliggben.

Réslampa asztal

Diagnosztikai rendszer, amelyhez a TxCell SSLA csatlakozik (munkaallomas
részegyseég).

Szaloptikai kabel

Lézerfényt bocsat ki.

SSLA vezérl6kabel Tovabbitja a foltméretet, a szlr6informaciokat és a pasztazasi informaciokat
a vezérlédoboz felé.
Vezérl6ddoboz Atapegység, a pasztazasvezerld és az elektromos alkatrészek elhelyezésére

szolgal

Vezérlédoboz kabele

A vezérlédobozt a |ézerkonzolhoz csatlakoztatja

70375-HU Rev B

Uzemeltetés




TxCell vezérlodoboz beallitasa

1. Helyezze a l1ézerkonzolt a vezérlédoboz tetejére (lehet&ség szerint, vagy ha van elég hely).
Ha hidegrél hozza be a rendszert, vdrjon, amig felmelegszik szobahémérsékletre.

2. Csatlakoztassa a vezérlddobozt a 1ézerkonzolhoz a mellékelt vezérldoboz kébellel.

3. Csatlakoztassa a vezérlddobozt a konnektorhoz.

B asm7

[171

s 12345678

21301
JRIDEX PN 65600001
Rov.C

Vezérlddoboz kabele
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Szerelje fel a TxCell SSLA-t

1. Rogzitse a résldmpat a helyén.
2. Helyezze 4t a megvildgité tornyot, hogy ne legyen ttban.

3. Haag-Streit réslampaval egyenértékd késziilék esetén: Sziikség szerint szerelje fel a rogzits
konzolt vagy tdvtartot.

e
|

4. Haag-Streit réslampdval egyenértékii késziilék esetén: A szemvéd§ sztirt (ESF) ki kell reteszelni
a tdroldsi helyzetébdl. Helyezze a réslampaadaptert (SLA) a réslampds mikroszkép oszlopdra.
Htzza meg a forgatégombbal.

Forgatégomb

Haag-Streit ESF
Réslampa

| / rogzitéplatform

70375-HU Rev B Uzemeltetés 7
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5. Zeiss réslampdval egyenértékii késziilék esetén: Szerelje fel a szemvéds sztirét (ESF) a résldmpa
okuldrra az aldbbi képek szerint (adott esetben).

Forgatégomb

Réslampa
rogzitéplatform

Allitécsavar az ESF
rogzitéséhez

Fecskefarku rogzité
ESF kar

6. Szerelje fel a mikromanipuldtor fogantydjét és ujjtdmaszat (adott esetben). Htizza meg
a forgatégombokkal.

Mikromanipulator
fogantyu

Ujitamasz — ; ’

8 Iridex EndoProbe® kézidarab, OtoProbe™ készlilék és FlexFiber™ késziilék kezel6i Utmutatéja  70375-HU Rev B
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7. Rogzitse a szdloptikai kdbelt a réslampdhoz a mellékelt tépbzdras pantokkal, és ekdzben tigyeljen
arra, hogy a szdloptikai kébel hurokdtmérgje legaldbb 15 cm legyen.

T

Tépbzaras pant

|

8. Csatlakoztassa a szdloptikai kdbelt a 1ézerkonzolhoz.

€D IRIDEX
1Q577

Szaloptikai kabel

70375-HU Rev B Uzemeltetés 9



Csatlakoztassa az SSLA vezérl6kdbelt a TxCell vezérlédobozhoz. A csatlakoz6 egy meghatérozott
helyzetben illleszthets be. Nyomja be és forgassa el az 6ramutaté jardsdval megegyezs irdnyba,
amig teljesen nem rogziil a helyén.

IRIDEX @

SSLA vezérl6kabel

A célzésugar beallitasanak ellenérzése

10

Kapcsolja be a TxCell vezérlddobozt a vezérlédoboz hédtoldaldn taldlhaté szervizkapcsol6val.
A szervizkapcsol6 bekapcsolva maradhat.

Forditsa a lézerkonzol kulcsdt On (Be) dlldsba. Vdrjon kortilbeliil 40 mdsodpercet, amig a Pattern
(Minta) gomb megjelenik.

Valasszon 500 mikronos foltméretet az SSLA-n.

Szerelje fel a résldmpa fokuszdlé oszlopét vagy egy kartonlapot a homloktdmaszrél. Nyomja meg
a Pattern (Minta) gombot, és a résldmpan keresztiil nézze meg, hogy a célzésugarak igazodnak-e
egymadshoz. Ehhez vizudlisan ellendrizze, hogy a vetitett kor a négyzet kozepén van-e. A kor és
a négyzet is villogni fog. Ha a megfigyelt kor a négyzeten kiviil esik, kérjiik, l1épjen kapcsolatba

e 2

az Iridex helyi miszaki tigyfélszolgalatdnak képviselGjével.

._/ Lézerkonzol kezelési célzdsugara
I Racs célzosugar

Ha megtortént a bedllitds, nyomja meg az OK gombot.

Iridex EndoProbe® kézidarab, OtoProbe™ készlilék és FlexFiber™ késziilék kezel6i Utmutatéja  70375-HU Rev B



Ellenérizze a fokuszt

M N

Allitsa be a réslampa okuldrjét a megfelel§ dioptria értékre.

Kapcsolja be az Iridex 1ézert, hogy ldssa a célzésugarat.

Egyfoltos tizemmaddban az X és Y bedllitasokkal a célnyaldbot allitsa kozépre a megvildgitsd résben.
Egyfoltos tizemmaédban a finom fékuszéldshoz haszndlja a Z allitégombot.

Py

Aktivdljon egy mintdt a Pattern Selection (mintakivélaszté) képerny6n, és gy6z6djon meg arrdl,
hogy a célrdcs is f6kuszban van. (Ha a célrdcs nincs fékuszban, vagy csak részlegesen jelenik meg,
olvassa el a 4, , Hibaelhdritds” cimii fejezetet.)

Z allitogomb \ )

A kétallasu ESF beallitasa

o e

A Kart dllitsa zart helyzetbe, hogy dtnézhessen a 1ézer szemvédo sziirGjén és elvégezhesse
a lézeres kezelést.

Allitsa a kart nyitott helyzetbe, hogy 1ézer szemvéds sziirSje ne gatolja a tiszta ralatast.

MEG]EGYZES: Biztonsdgi 6vintézkedésként a lézer nem tud Treat (Kezelés) tizemmodra vdltani,
amig a szemvédd sziird nyitva van.

70375-HU Rev B Uzemeltetés 11



Treatment (Kezelési) képerny6

U <

ol

Duration “Tl"ms Power 1! m\W Interval I1=I'1 ms

A Gomb a Pattern Selection (Mintakivalasztd) képernyd eléréséhez tobbfoltos alkalmazasoknal.

Pattern Selection (Mintavalaszto) képernyo

Manual-In.

Radius pm

12  Iridex EndoProbe® kézidarab, OtoProbe™ készllék és FlexFiber™ készlilék kezel6i utmutatéja  70375-HU Rev B



Megijeleniti a kivalasztott mintat.

B | Ajobb oldali vezérlégomb valasztja ki a Radius (Sugar) értéket mikronban (csak Triple Arc (harmas iv),
Circle (kor) estén). A sugar az origétol a legkdzelebbi kezelési pont bels6 széléig mért tavolsag.

A kivalasztott kezelési folt atmérdje alapjan kilénb6z6é minimalis és maximalis sugar tartomanyok
lesznek; példaul egy 100 mikronos foltot tartalmazd minta minimalis sugara 500 mikron lesz. Példak:

C |Ajobb oldali vezérl6gomb a foltok kdzotti Spacing (Tavolsag) értéket valasztja ki (csak Grid (Racs),
Triple Arc (Harmas iv), Circle (Kor) esetén). A tavolsag a foltparok belsé szélei kdzotti tavolsag.

A tavolsag a foltméret atméréjének lépéseiként jelenik meg, és 0,0 és 3,0 kozott allithatd 0,25 foltméret
Iépésekben; példaul egy 100 mikronos foltot tartalmazé minta 1,00 tavolsaggal 100 mikronos tavolsagot
jelent a foltok kdz6tt. Példak:

D | Megeré8siti a minta pasztazas kivalasztasat, és visszatér a Treatment (Kezelési) képernyére.

A kdzépsb vezérlbgomb valasztja ki a minta tipusat: Grid 2x2 (2x2 racs), Grid 3x3 (3x3 racs), Grid 4x4
(4x4 racs), Grid 5x5 (5x5 racs), Grid 6x6 (6x6 racs), Grid 7x7 (7x7 racs), Triple Arc (Harmas iv),
Circle (Kor).

F | Megjeleniti a kivalasztott minta Iézerfoltjainak teljes szamat.

G | Abal oldali vezérlbgomb a minta Rotation (Elforgatas) értékét allitja be (csak Grid (Racs), Triple Arc
(Harmas iv) esetében). Példak:

H | Abal oldali vezérldgomb néveli vagy csdkkenti a minta Arc (iv) szdgértékét. (min. 45° és max. 360°,
45°-0s |épésekben). Példak:

MEGJEGYZES: A maximdlis retinaméretet vagy foltszdmot meghaladé mintdk nem vdlaszthatok ki.
Példdul egy 7x7-es rdcs és 500 mikronos foltméret esetén 2,25-nél nagyobb tdvolsdgok
nem vdlaszthatok.
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Példak a szemléltetett célracsra

Minden minta egy lézeres célrdcsot hoz létre, amely a réslampdn keresztiil ldthatéva valik. A kivetitett
célrdcsban az egyik cella kozepén egy folt jelenik meg. Ez a folt hatdrozza meg a hozzétartozé
kezel6sugdr méretét és azt a cellat, amelyben a tobbfoltos minta elkezdédik. Ez a pont CW
tizemmaodban folyamatosan vildgit, és villogva jelzi, ha a MicroPulse tizemmdd van aktivélva.

CW tizemmodban a célrdcs minden egyes kezelési minta megkezdése és befejezése el6tt megjelenik,
azaz a labkapcsol6 megnyomadsakor a célrécs eltiinik, a kezelési minta elkezd6dik, majd a rédcs djra
megjelenik, amikor a minta befejez6dott.

MicroPulse tizemmddban a kezelés sordn a célrdcs mindig lathato.

O
@
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Célzésugar intenzitasanak beallitasa

Manual-In.  Port 1: TxCell 100 pm
— ——

D 45

< WL

Aiming Beam

10 100 =

Duration ~Tl'ms Power Il m\W Interval =1 ms

Célzosugar és célracs intenzitdsa minta pasztazasi izemmaodban

B | Célzdsugar intenzitasa egyfoltos Uzemmaodban

Automatikus FiberCheck™

A FiberCheck egy automatizalt teszt a szdlak sértetlenségének meghatdrozdsara. Ha a szdl cserére
szorul, a kovetkezd tizenet jelenik meg: , Fiber Check: Fail. Call Service.” (Optikai szdl ellenSrzés:
hiba. Hivja a szervizt.) A felsz6litds nem akaddlyozza meg a késziilék tovédbbi hasznalatét.

VERTVEISRGY Port 1: TxCell 100 pm
— =

EDQD25

Fiber Check: Fail. Call Service

10 SN

Duration ~I1T"ms Power Il mW Interval =1 ms
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A betegek kezelése

A BETEG KEZELESE ELOTT:

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szemvédd sztird megfelelGen van felszerelve.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a 1ézer részegységei és a célba juttaté eszkoz(ok) megfelelen vannak
csatlakoztatva.

Tegye ki a 1ézerre figyelmeztets tablat a kezelShelyiség ajtaja elé.

s

MEGJEGYZES: A lézer-védbszemiiveggel és a szemvédd sziirékkel kapcsolatos fontos informdcidkat olvassa

el az 6, ,Biztonsdg és megfeleldség” cimii fejezetben és a célba juttato eszkoz kézikonyvében
(kézikonyveiben).

BETEG KEZELESE:

1
2
3.
4
5

10.
11.

12.

16

Kapcsolja be a TxCell vezérlddobozt a vezérlédoboz hdtoldaldn taldlhaté szervizkapcsol6val.
Kapcsolja be a 1ézert.

Nulldzza a szaml4lét.

Allitsa be a beteg testhelyzetét.

Vilassza ki a kezeléshez megfelel§ 1ézeres kontaktlencsét. Legyen évatos, ha tobbtiikros 1ézer
kontaktlencsével dolgozik tobbfoltos tizemmddban. A minta ne toltse ki tilsdgosan a tiikrot,

P

és gy6z6djon meg arrdl, hogy a 1ézeres kezelés el6tt az egész minta és a kezelend® tertilet ldthato.

Biztositani kell, hogy a kezelShelyiségben tartézkod6 Gsszes kisegité megfelels 1ézervédelmi
szemiiveget viseljen.

Valassza ki a Treat (Kezelés) tizemmaddot.

Haszndlja a lehet6 legalacsonyabb célzésugdr-intenzitdst.

A célzésugarat vagy a célrdcsot irdnyitsa a kezelés helyére.

Ellendrizze a fékuszt, és adott esetben dllitsa be a célba juttatd eszkozt.

A lézerteljesitmény titrdldsdhoz a kezelés megkezdése el6tt végezzen egyfoltos teszt expozicitt.
Ha bizonytalan a vdrhat6 klinikai reakciét illet6en, mindig kezdjen konzervativ beéllitdsokkal,
és kis lépésekben novelje a lézer teljesitményét és/vagy a besugdrzds idGtartamat.

P

a. Titrdldskor gy6z6djon meg arrdl, hogy az ismétlés tizemmod ki van kapcesolva.

Védlassza ki a végs6 lézeres kezelési paramétereket, beleértve a tobbfoltos mintat vagy az ismétlési
tizemmodot, ha sziikséges.

a. Felhivjuk figyelmét, hogy az ismétlési tizemmad csak az egyfoltos tizemmoddban érhet6 el.
Az egyfoltos ismétlés tizemmoddban az idSintervallum minimuma 10 ms.

b. Ne feledje, hogy a tobbfoltos minta tizemmaéd 100 um-es és nagyobb foltméretekkel
haszndlhaté. Tobbfoltos minta tizemmddban az egymadst kovetd foltok kozott legaldbb 2 ms
idéintervallum van.

Iridex EndoProbe® kézidarab, OtoProbe™ készlilék és FlexFiber™ késziilék kezel6i Utmutatéja  70375-HU Rev B



13. Nyomja le a ldbkapcsol6t a kezelés megkezdéséhez. A ldbkapcsolét felengedve barmikor azonnal
leéllithatja a kezels 1ézersugdr kibocsatdsét, beleértve a befejezetlen mintédkat is.

a. Ne feledje, hogy a labkapcsol6 egyszeri miikodtetése egy tobbpontos mintdt eredményez,
ha a ldbkapcsolét a minta befejezéséig lenyomva tartja.

A BETEG KEZELESENEK BEFEJEZESE:

1. Vadlassza ki a Standby (Készenlét) tizemmébdot.

2. Jegyezze fel az expoziciok szdmadt és minden egyéb kezelési paramétert.

3. Kapcsolja ki a 1ézerrendszert, és htizza ki a kulcsot. A TxCell vezérlddoboz szervizkapcsoldja
bekapcsolva maradhat.

4. Gytjtse 0ssze a védbszemiivegeket.

5. Tévolitsa el a figyelmeztet tdbldt a kezelShelyiség ajtajardl, ha sziikséges.

6. Csatlakoztassa le a célba juttaté eszkozt (eszkdzoket).—

7. Ha kontaktlencsét haszndlt, kezelje a lencsét a gydrté utasitdsainak megfelelGen.
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3

A beteg kezelése és klinikai
informacidk

sz

Ez a fejezet a TxCell® pdsztazo 1ézeres célba juttato rendszer szemészeti kérképek kezelésére torténd
alkalmazdsdrdl nyujt tajékoztatdst, beleértve a specifikus javallatokat és ellenjavallatokat, eljérdsi
ajanldsokat és a klinikai hivatkozdsok listdjat is. Az ebben a fejezetben szerepld informdciék nem
tekinthet6k teljes kortinek, és nem helyettesitik a sebészi képzést vagy tapasztalatot.

Rendeltetésszerii hasznalat/alkalmazasi javallatok

Ha a TxCell pasztdzé lézeres célba juttatd rendszer az Iridex l1ézerrendszerek csalddjdba tartozé
IQ 532% (532 nm) vagy IQ 577® (577 nm) lézerkonzolhoz csatlakoztatjdk, és CW-Pulse, MicroPulse®
vagy LongPulse tizemmddban lézerenergia leaddsdra haszndljdk, akkor azt rendeltetése szerint
képzett szemészorvos a szem eliils6 és héatsé szegmense szemészeti pathologidjanak kezelésére
hasznélhatja.

532 nm

Retina fotokoaguldcidra, 1ézeres trabeculoplasticara, iridotomidra, iridoplasticdra javallott, beleértve:

Retina fotokoaguldcié (RPC) a kovetkezd betegségek kezelésére:
Diabeteses retinopathia, beleértve:
Nem proliferativ retinopathia
Macula oedema
Proliferativ retinopathia
Retina szakaddsok és levaldsok
Récsos degeneratio
Eletkorhoz kotott macula degeneratio (AMD) chorioidea neovascularisatiojéval (CNV)
Subretinalis (chorioidea) neovascularisatio
Vena centralis retinae és retinalis vénadg elzar6dds
Lézeres trabeculoplastica a kovetkez8k kezelésére:
Elsédleges nyitott zugd glaucoma
Lézeres iridotomia, iridoplastica a kdvetkezok kezelésére:
Zart zugt glaucoma
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577 nm

Az eliils6 és a héts6 szegmensek fotokoaguldcidjara javallott, beleértve a kovetkezSket:

Retina fotokoaguldcid, panretinalis fotokoagulacié és intravitrealis endofotokoaguldci6 a retina
és a chorioidea vascularis és szerkezeti rendellenességeinek kezelésére, beleértve a kovetkezdket:
Proliferativ és nem-proliferativ diabeteses retinopathia
Chorioidea neovascularisatioja
Retinalis vénadg elzdrodds
Eletkorhoz kotott macula degeneratio (AMD) chorioidea neovascularisatiojéval (CNV)
Retina szakaddsok és levaldsok
Lézeres trabeculoplastica a kovetkez8k kezelésére:
Elsédleges nyitott zugd glaucoma
Lézeres iridotomia, iridoplastica a kdvetkezok kezelésére:
Zart zugt glaucoma

Ellenjavallatok

* Minden olyan helyzet, amikor a célszévet nem lathat6 vagy stabilizdlhaté megfelelGen.

* Ne kezeljen olyan albiné betegeket, akiknek nincs pigmentdcidjuk.

Lehetséges mellékhatasok vagy szovodmények

* Aretina fotokoaguldciora jellemz&: véletlen fovea égések; chorioidea neovascularisatio;
paracentralis scotoma; dtmeneti fokozott oedema/ csokkent ldtds; subretinalis fibrosis;
fotokoaguldciés hegterjedés; Bruch-membran szakaddsa; chorioidealevélds; exsudativ
retinalevalds; a ciliaris idegek kdrosoddsabol eredé pupilla rendellenességek; és a kozvetlentil
discusndl vagy a discus mellett végzett kezelésbol eredé optikus neuritis.

e Alézeres iridotomidra vagy iridoplasticara jellemzs: véletlen égés/opacitds a szaruhdrtydn vagy
lencsén; iritis; iris atrophia; vérzés; latési tiinetek; IOP-emelkedés; és ritkdn retinalevélds.

* Alézeres trabeculoplasticdra jellemzs: IOP-emelkedés és a cornealis epithelium disruptidja.
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Kildnleges figyelmeztetések és 6vintézkedések

Elengedhetetlen, hogy a sebész és a kezel§ személyzet képzett legyen ezen késziilékek haszndlatdnak
minden vonatkozdsa tekintetében. A sebészeknek alapos képzést kell kapniuk a lézerrendszer
megfeleld haszndlatdra vonatkozéan, mielStt barmilyen sebészeti beavatkozdst végeznének vele.

2 17

Tovébbi figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket az 1, ,,Bevezetés” cimti fejezetben taldl. Tovabbi
klinikai informdcidkat a fejezet végén taldlhaté , Klinikai referencidk” cim fejezetben taldl.

Az adott kezeléshez hasznélt 1ézer hulldmhosszhoz (532 nm vagy 577 nm) megfelelé szemvédelmet
kell hasznalni.

A tobbfoltos tizemmad kizdrdlag retina fotokoagulaciéra szolgal.

A szemészeti megfigyeléssel értékelt, a retina pigmentaciéjaban nagy eltéréseket mutaté betegek
esetében a olyan tobbfoltos mintdkat vélasszon, amelyek egy kisebb, homogén pigmentdciéja
tertiletet fednek le, hogy elkertilje a kiszdmithatatlan szovetkdrosodast.

Legyen 6vatos a tobbfoltos paraméterek (impulzus idStartama és a foltok szdma mintdnként)
bedllitdsakor, ha CW lézeres beégetést kell végezni a maculdban; a rdcs hosszabb befejezési ideje
miatt a beteg esetleges elmozduldsa noveli a nem kivant célpontok kezelésének kockdazatat.

Eljarasi ajanlasok

MINDEN LEZERES FOTOKOAGULACIOS ELJARAS FONTOS ELEMEI

A szemészeti lézeres fotokoagulacié tobb évtizedes multra tekint vissza, és sikeresen biztosit
tartos klinikai eredményeket, amelyek a beteg szdmadra egyardnt érzékelhetSek és elényosek.
Fontos azonban, hogy a lehetd legjobb klinikai eredmények elérése érdekében figyelembe vegyiik
a kiilénb6z6 hardveres vezérléseket és bedllitdsokat, azok egymadsra gyakorolt hatdsat, valamint
az egyes betegek igényeit. Ezek a megfontoldsok a kovetkezdk:

e Foltméret

A célponton a folt mérete szdmos paramétert6l fiigg, beleértve az orvos éltal kivalasztott

foltméretet, a lézert célba juttatd lencsét, a beteg szemének tordértékét és a célzé lézer megfeleld
fékuszalasat a célponton.

e Lézer teljesitmény

Ha bizonytalan a varhat6 szoveti reakciét illetéen, mindig kezdjen alacsonyabb
teljesitménybeallitdsokkal, és kis lépésekben novelje a teljesitmény, amig kielégitd klinikai
eredményeket nem ér el.

e Teljesitmény, foltméret és teljesitménystirtiség

2

A teljesitménystirtiség a lézer teljesitményének és a folt méretének ardnya. Az adott
hulldmhosszisédgu 1ézerfényre adott szoveti vdlaszt ersen meghatdrozza a teljesitménystirtiség.
A teljesitménystirtiség noveléséhez novelje a 1ézer teljesitményét vagy csokkentse a folt méretét.

Mivel a teljesitménystirtiség a foltméret négyzetével ardnyosan véltozik, ez a paraméter
kiilonosen érzékeny tényezd.
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e Vorods célzé és kezeld 1ézersugarak

Egyfoltos tizemmodban mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a célzésugdr a lézeres besugdrzds
el6tt és kozben élesen van fékuszdlva a kivant célponton. A rosszul fékuszalt foltok kevésbé

egyenletes teljesitménystirtiséggel rendelkeznek a célponton, és nem biztos, hogy kielégits
klinikai eredményeket adnak.

Tobbfoltos tizemmaodban a 1ézeres besugdrzds eltt mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy
a célrdcs élesen fokuszban van. A fékuszon kiviili célrdcs nem biztos, hogy klinikailag
kielégit6 eredményt ad.

e Expozici6 idGtartama, h6dramlds és a foltok kozotti tdvolsdg

Amikor a szem kromoférjai, példdul a melanin és a hemoglobin elnyelik, a 1ézerenergia kinetikus
energiava (h6vé) alakul. Ez a h6 a melegebb szovetekbdl a kozeli htivosebb szovetekbe dramlik.
A hG elvezetése minden irdnyba a kozvetlentil besugdrzott szovetektdl a 1ézeres expozicio
megkezdésével kezdddik, és az expozicié sordn, s6t annak befejezése utén is folytatédik, amig

a héegyenstily vissza nem dll. Ezért a hosszabb expozicids idGtartamok nagyobb vezetési
tévolsagokkal, mig a rovidebb expozicik kisebb vezetési tdvolsdgokkal jarnak. fgy klinikailag
el6nyos lehet, ha a szomszédos lézerfoltokat kozelebb allitjuk egymdshoz, amikor révid
CW-impulzus idtartamokat hasznalunk," illetve még kozelebb, ha MicroPulse tizemmddot
hasznélunk."

e  MicroPulse tizemmoéd és termikus behatdroléds

A MicroPulse tizemméd a lézer célba juttatdsdnak olyan médszere, amely a lézerkezelés sordn

a hévezetés csokkentésével a hdhatdsokat kifejezetten a megcélzott szovetekre korldtozza.

Ezt ugy éri el, hogy a lézerenergidt automatikusan révid impulzusok sorozataként adja le,

nem pedig egyetlen, megszakitds nélkiili, sokkal hosszabb ideig tarté expozicioként, mint

a CW-Pulse lézeres besugdrzds sordn. Az ,allandé energidju” 1ézerrendszerekkel ellentétben

a MicroPulse tizemmédban az expoziciés id6 lerdviditése nem noveli a csticsteljesitményt.

A MicroPulse tizemmodot tgy lehet elképzelni, mint egy CW-Pulse tizemmédot, amelyet rovid
inaktiv id6szakok kozbeiktatdsdval tobb rovidebb részre daraboltak. A szekvencidlis MicroPulse
alkalmazdsok kozotti inaktiv id8szak lehet6vé teszi a szovetek lehtilését, és igy csokkenti a kozeli
szovetekre gyakorolt jarulékos héhatdsokat. A MicroPulse tizemmad enyhébb és kisebb 1ézeres
elvaltozdsokat eredményezhet.

e MicroPulse kitoltési id6

A MicroPulse kezelés tipikus beéllitdsai mdsodpercenként 500 MicroPulse alkalmazdst
biztositanak. Az 500 Hz-es érték egy 2 milliszekundumos (ms) periédust hatdroz meg,
amely a lézer aktiv és inaktiv idejének Osszege.

MicroPulse kitoltési id6 példak:

5%-os kitoltési id6 = 0,1 ms AKTIV + 1,9 ms INAKTIV id6

10%-os kitoltési id6 = 0,2 ms AKTIV + 1,8 ms INAKTIV idé

15%-o0s kitoltési id6 = 0,3 ms AKTIV + 1,7 ms INAKTIV idé
Ezzel szemben a folytonos hulldmu (CW) expozicié, amely mindig be van kapcsolva,
ugy tekinthets, mintha 100%-os kitoltési ideji lenne.

e A foltok kozétti tavolsdg és a kitoltési id6

A MicroPulse alkalmazdsok, kiiléndsen azok, amelyeket alacsonyabb kitdltési id6kkel végeznek,
kisebb h&diffaziét okoznak. Ahhoz, hogy a kivént terdpids hatds eléréséhez elégséges térfogati
célszovetet érjenek el, a MicroPulse 1ézer alkalmazdsainak szorosabban kell elhelyezkednitik,
vagy akar érintkeznitik kell egymadssal (0 tavolsag).”?
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e Abetegek érzékenysége a fotokoaguldciéra
Néhdny beteg fokozott érzékenységrdl vagy fdjdalomrol szdmol be a 1ézeres fotokoaguldcié
sordn. A betegek kényelme gyakran jelentsen javithat6 az alabbi kezelési paraméterek és
szempontok megfelel6 alkalmazasaval:

Rovidebb impulzusok (<50 ms)

Kisebb foltméretek

Alacsonyabb energidjti impulzusok

o O O

o Enyhébb lézeres elvaltozds végpontok

A periférids retina vékonyabb és érzékenyebb, mint a hdtsé retina. A periférids retina kezelésénél
sziikség lehet a 1ézeres kezelés paramétereinek médositdsdra.

Lézer beallitasok

Az orvos feladata meghatdrozni a megfelels kezelési paramétereket minden egyes kezelt beteg
szdmadra. Az aldbbi tdbldzatokban szerepld informadcidk csak olyan ttmutatdst nytjtanak, amely
nem alkalmas minden dllapot kezelésére. Minden egyes beteg esetében egyedileg kell értékelni

a sziikségleteket a specifikus javallatok, a kezelés helye és betegspecifikus jellemz&k alapjan.

Ha bizonytalan a vérhat6 klinikai védlaszban, mindig konzervativ bedllitasokkal kezdje a kezelést,
és a lézer teljesitményét és/vagy az eljérds hosszdt kis 1épéskozokkel emelje. Mind a CW, mind

a MicroPulse 1ézer megfeleld célba juttatdsét az adott lézerkonzolon beliil a belsé teljesitmény-

ellendrzs vezérlések ellendrzik.

532 NM-ES TIPIKUS LEZERES KEZELESI PARAMETEREK SZEMESZETI FOTOKOAGULACIOHOZ

(Ne feledje, hogy a tébbfoltos minta tizemmad 100 ym-es és nagyobb foltméretekkel hasznélhato.)

532 nm-es folyamatos hullamu kezelés
Kezelés FOItme{:;? célnal Teljesitmény (mW) Expozici6 idétartama (ms)
Retina fotokoagulacio 50-1000 50-2000 10-1000
Trabeculoplastica 50-200 500-2000 100-500
Iridotomia 50-200 500-2000 100-300
532 nm-es MicroPulse kezelés*
Kezelés Foltméret a célnal | Teljesitmény | Kitoltési tényezd Expozicio
(um) (mW) (500 Hz) idétartama (ms)
Retina fotokoagulacié 50-1000 100-2000 | 2,5% és 25% kozott 10-1000
Trabeculoplastica 100-500 500-2000 | 2,5% és 25% kozott 100-500
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577 NM-ES TIPIKUS LEZERES KEZELESI PARAMETEREK SZEMESZETI FOTOKOAGULACIOHOZ

(Ne feledje, hogy a tébbfoltos minta tizemmad 100 pm-es és nagyobb foltméretekkel haszndlhato.)

577 nm-es folyamatos hullamu kezelés

Foltméret a célnal

Kezelés (m) Teljesitmény (mW) Expozici6 idétartama (ms)
Retina fotokoagulacio 50-1000 50-2000 10-1000
Trabeculoplastica 50-200 500-2000 100-500
Iridotomia 50-200 200-2000 100-300
577 nm-es MicroPulse kezelés*
Kezelés Foltméret a célnal | Teljesitmény | Kitoltési tényezd Expozicio
(um) (mW) (500 Hz) idétartama (ms)
Retina fotokoagulacié 50-1000 100-2000 2,5% és 25% kozott 10-1000
Trabeculoplastica 100-500 500-2000 2,5% és 25% kozott 100-500

* A MicroPulse tizemmo&d enyhébb és kisebb 1ézeres elvaltozdsokat eredményezhet.
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Hibaelharitas

Altalanos problémak

Probléma

Felhasznaléi miivelet(ek)

Nincs kijelzés

Ellenérizze, hogy a kulcskapcsold be van-e kapcsolva.

Ellenérizze, hogy a részegységek megfeleléen vannak-e csatlakoztatva.

Ellenérizze, hogy az elektromos halézat be van-e kapcsolva.

Ellenérizze a biztositékokat.

Ha tovabbra sem jelenik meg kijelzés, forduljon az Iridex helyi miszaki
ugyfélszolgalatahoz.

Nem megfeleld célzésugar, vagy
nincs célzoésugar

Ellenérizze, hogy a célba juttatdé eszk6z megfeleléen van-e

csatlakoztatva.

Ellenérizze, hogy a konzol Treat (Kezelés) lzemmaddban van-e.

Forditsa el teljesen az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyba

a célzdésugar vezeérlét.

Ellenérizze, hogy a szaloptikai csatlakozé nem sérllt-e meg.

Ha lehetséges, csatlakoztasson egy masik Iridex célba juttaté eszkozt,
és kapcsolja a konzolt Treat (Kezelés) tzemmodba.

Ha a célzésugar még mindig nem lathato, forduljon az Iridex helyi miiszaki
Ugyfélszolgalatahoz.

Nincs kezel6sugar

» Ellendrizze, hogy a tavoli reteszelés nem aktivalddott-e.

» Ellendrizze, hogy a célzésugar lathato-e.

» Ellendrizze, hogy a szemvédd szlir6 zart helyzetben van-e.

Ha még mindig nincs kezel8sugar, Iépjen kapcsolatba az Iridex helyi
miszaki Ugyfélszolgalatanak képviseldjével.

A Treatment (Kezelési) képernyén
nem lathat6 a Pattern Selection
(Mintavalaszto) gomb

Kapcsolja ki a Iézerkonzolt.

» Kapcsolja be a vezérl6dobozt.

Kapcsolja be a lézerkonzolt.

Varjon 40 masodpercet.

Ha tovabbra sem lathat6 a Pattern Selection (Mintavalasztd) gomb,
Iépjen kapcsolatba az Iridex helyi miszaki tigyfélszolgalatanak

képvisel&jével.
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Probléma Felhasznal6i miivelet(ek)

Elmosddott, nem megfelelé vagy Ellenérizze, hogy a célba juttatd eszk6z megfeleléen van-e
részleges célracs csatlakoztatva.

» Ellendrizze, hogy a szaloptikai csatlakozé nem sériilt-e meg.

» Ellendrizze, hogy az okularok a megfelel6 dioptriaértékre vannak
beallitva.

+ Allitsa maximalisra a célracs célzdsugaranak intenzitdsat maximalisra.

« Allitsa be a rés megvilagitasat arra a legkisebb intenzitasra, amely még
biztositja a célterilet kényelmes és teljes klinikai nézetét.

« Allitsa be a Z allitégombot tgy, hogy a célracs fokuszban legyen.

* Részlegesen lathatd célracs esetén ellenérizze, hogy az osztott tikros
megvilagitd prizma nem akadalyozza-e a célzésugarat. Az X és 'Y
bedllitasok segitségével éllitsa kdzépre a célzésugarat.

Ha tovabbra is homalyos, nem megfelel vagy részleges célracsot
lat, Iépjen kapcsolatba az Iridex helyi miszaki tgyfélszolgalatanak
képviseldjével.

A TxCell® pasztazo lézeres célba juttaté rendszer hibai

Kérjiik, jegyezze fel a hibakédot, és 1épjen kapcsolatba az Iridex helyi miszaki tigyfélszolgalatdnak
képviseljével.

Kijelzés Hiba tipusa Leiras

E09001 Hivja a szervizt | A pasztazo szoftver ellenérzd dsszegének hibaja.

Scanner checksum error
(Pasztazo ellendrz66sszeg
hiba)

E09002 Hivja a szervizt | Az 1Q Iézer nem kompatibilis a pasztazéval.

Scanner incompatible version
(A pasztazo verzidja nem

kompatibilis)

E09003 Vigyazat! A péasztazo vezérlddobozanak és a pasztazofejnek a gyari
Serial number mismatch szama eltér. A felnasznalo emiatt nem kapcsolhat a Treat
(Gyari szam eltérés) (Kezelés) tzemmadba.

E09005 A képernydn Reteszel6 kartya nem talalhato. Altalaban az okozza,
Interlock board not found nem jelenik meg | hogy a reteszeld kartya nincs csatlakoztatva a beagyazott
(Reteszeld kartya nem hiba PC-hez. A pasztazo altal generalt 6t (5) hangjelzés jelzi
talalhatd) a hibat.

E09006 Vigyazat! A pasztazéfej nem talalhaté. Altalaban az okozza,
Scanner head not connected hogy a hatso kerek csatlakozo nincs csatlakoztatva.

(A pasztazofej nincs
csatlakoztatva)
E09008 Vigyazat! A favoéventilator fordulatszama a tartomanyon kivdl van.
Fan1 speed out of range A felhasznal6 tovabb hasznalhatja a pasztazé rendszert.

(Az 1. ventilator fordulatszama
tartomanyon kivdili)
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Kijelzés Hiba tipusa Leiras
E09009 Vigyazat! A készulékhaz ventilatoranak fordulatszama a tartomanyon
Fan2 speed out of range kivll van. A felhasznalé tovabb hasznalhatja a pasztazé
(A 2. ventilator fordulatszama rendszert.
tartomanyon kivdli)
E09010 Vigyazat! A készulékhaz ventilatoranak fordulatszama a tartomanyon

Fan3 speed out of range
(A 3. ventilator fordulatszama
tartomanyon kivdli)

kivil van. A felhasznalo tovabb hasznalhatja a pasztazoé
rendszert.

E09011
+12V power supply out of range

(A+12V taplalas a tartomanyon
kivdl)

Hivja a szervizt

A +12 V taplalas a tartomanyon kivdil.

E09012
+5V power supply out of range

(A +5 V taplalas a tartomanyon
kivil)

Hivja a szervizt

A +5V taplalas a tartomanyon kivul.

E09013

+3.3V power supply out of
range (A +3,3 V taplalas

a tartomanyon kivdl)

Hivja a szervizt

A +3,3 V taplalas a tartomanyon kivul.

E09014

-5V power supply out of range
(A -5V taplalas a tartomanyon
kivil)

Hivja a szervizt

A -5V taplalas a tartomanyon kivdl.

E09015

Invalid temperature readings
(Ervénytelen hémérsékleti
értekek)

Hivja a szervizt

Meghajté hémérséklet-érzékeld hibaja. Okozhatja egy
levalt vagy meghibasodott meghajtéegység termisztor.

E09016

Invalid temperature readings
(Ervénytelen h6meérsékleti
értékek)

Hivja a szervizt

Készilékhaz hémérséklet érzékels hibaja. Altalaban egy
levalt vagy meghibasodott meghajtéegyseg termisztor
okozhatja.

E09017 Vigyazat! A meghajtéegység uzemi h6mérseéklete tul magas. Miutan
Heatsink temperature exceeded a hémeérseéklet az érvényes Gzemi h6mérsekletre csokken,
(A hit8borda hdmérséklete tul a felhasznalo folytathatja a pasztazo rendszer hasznalatat.
magas)

E09018 Vigyazat! A készulékhaz tizemi h6mérséklete tul magas. Miutan
Chassis temperature exceeded a hémérséklet az érvényes lizemi h6meérsékletre csdkken,
(A késziilékhaz hémérséklete a felhasznal6 folytathatja a pasztazo rendszer hasznalatat.
tul magas)

E09019 Vigyazat! A pasztazd miikodése sziinetel. 5 perc felhasznaloi

Scanner paused (A pasztazo
mikodése sziinetel)

inaktivitas utan kovetkezik be.

E09021

SLA not calibrated
(SLA nincs kalibralva)

Hivja a szervizt

Az SLA PCBA nincs kalibralva.

E09022

Laser console version too old
(Tul régi a lézer konzol verzidja)

A képernydn
nem jelenik meg
hiba

Alézerkonzol verzidja tul régi a pasztazo tdmogatasahoz.
A pasztazo altal generalt harom (3) hangjelzés jelzi a hibat.
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Kijelzés

Hiba tipusa

Leiras

E09023

Laser console not found
(Lézerkonzol nem talalhato)

A képerny6n
nem jelenik meg
hiba

A lézerkonzol nem talalhato (azaz nincs csatlakoztatva
a pasztazohoz). A pasztazo altal generalt négy (4)
hangjelzés jelzi a hibat.

E09025

Fiber Check: Fail. Call Service
(Optikai szal llenérzés: hiba.
Hivja a szervizt)

Hivja a szervizt

Sérllhetett az optikai szalak integritasa.

E09500

Scanner controller not found
(Pasztazo vezérlé nem

Hivja a szervizt

A pasztazo hardvere nem talalhat6é. Okozhatja egy belsé
kabel lecsatlakozasa vagy belsé hardverhiba.

talalhato)

E09501 Vigyazat! A pasztazo tikrei a kezelés soran elmozdultak, és
Mirror motion error az aktualis pasztazasi minta id6 el6tt befejez6dott.
(TUkérmozgés hibéja) A felhasznalo uj kezelést kezdhet.

E09502 Vigyazat! Aktivalasnal az IQ lézer nem sugarzott, és az aktualis

Laser did not fire
(Lézer nem sugaroz)

pasztazasi minta idd el6tt befejez6dott. A felhasznalo Uj
kezelést kezdhet.

E09503

Scanner needs calibration
(A szkennert kalibralni kell)

Hivja a szervizt

A pasztazo nincs kalibralva, vagy a kalibracié hibas volt.

E09505

Scanner static self-test
error (A pasztazé statikus
onellendrzésének hibaja)

Hivja a szervizt

A pasztazo bekapcsolasi ontesztje (POST) nem volt
sikeres (azaz az aramkor azt jelentette, hogy a pasztazoé
mozog, holott nem mozgott).

E09506

Scanner X-axis POST error:
AT H (Pasztazé X-tengelyének
POST hibaja: AT H)

Hivja a szervizt

A pasztazo X-tengely menti mozgasanak POST tesztje
sikertelen. A ,Poziciéban” jel mindig magas.

E09508

Scanner Y-axis POST error:
AT H (Pasztazo Y-tengelyének
POST hibaja: AT H)

Hivja a szervizt

A pasztazo Y-tengely menti mozgasanak POST tesztje
sikertelen. A ,Poziciéban” jel mindig magas.

E09510 Vigyazat! A pasztazo varatlanul leallt egy minta pasztazasa kdzben.
Scanner unexpectedly stopped

(A pasztazo varatlanul leallt)

E09512 Vigyazat! A pasztazo foglalt allapotot jelentett, amikor tétlen allapotot
Scanner busy POST error kellett volna lennie.

(Pasztazo foglalt POST hiba)

E09513 Vigyazat! A pasztazo tétlen allapotot jelentett, amikor foglaltnak
Scanner idle POST error kellett volna lennie.

(Pasztazo tétlen POST hiba)

E09514 Vigyazat! Az X vagy Y tengely Cambridge meghajtéjanak hibajelzése

Scanner driver fault (Pasztazé
illesztéprogramjanak hibaja)

megerdsitve.

28 Iridex EndoProbe® kézidarab, OtoProbe ™ késziilék és FlexFiber™ késziilék kezel6i utmutatdja

70375-HU Rev B



5

Karbantartas

RUTIN GONDOZAS:

e Ne csomdzza Ossze vagy hajlitsa meg a szdloptikai kabelt.

* Alézerhez csatlakoztatott szdloptikai kdbelt a nagy forgalmu teriiletekts] tavol kell elhelyezni.
e Az optikai alkatrészeken ne legyenek ujjlenyomatok.

* Az SSLA maradjon a réslémpéhoz csatlakoztatva, kivéve, ha szallitani kell, vagy mds célba juttatod
eszkozt kell csatlakoztatni.

e Amikor nem haszndlja, takarja le a réslampdt a mellékelt sapkéval, hogy a résldmpa pormentes
maradjon, és tdrolja az Osszes tartozékot megfelel6 tarolddobozokban.

KULSO FELULETEK TISZTITASA:

Tavolitsa el a felgytilemlett port egy nagyon puha ronggyal. Sziikség esetén torolje dt a kiilsg,
nem optikai feliileteket kimélg tisztitdszerrel megnedvesitett puha torl6kendével.

A RESLAMPA MEGVILAGITO LAMPAJANAK CSEREJE!
A megyvildgité lampa cseréjére vonatkoz6 részletes utasitdsokat a résldmpa kézikdnyvében talal.

A cserénél mindig azonos tipust izz6t haszndljon.

A RESLAMPA MEGVILAGITO 1ZZOJANAK CSEREJE:
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A RESLAMPA BIZTOSITEKAINAK ELLENORZESE ES CSEREJE:
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Biztonsag és megfeleloség

A biztonsdgos miikodés biztositdsa, valamint a 1ézersugarakkal kapcsolatos veszélyek és a nem
szdndékos expozicié megel6zése érdekében olvassa el és kdvesse ezeket az utasitdsokat:

* Alézerenergidnak valo kitettség elkertilése érdekében — kivéve a kozvetlen vagy difflizan
visszavert lézersugarak terdpids céld alkalmazdsat — a késziilék hasznalata el6tt mindig olvassa
el és tartsa be a kezelési titmutatéban leirt biztonsdgi évintézkedéseket.

e Ezt a késziiléket kizérolag szakképzett orvos hasznélhatja. A kivdlasztott berendezések és
kezelési technikdk alkalmazhatdsdga az On kizéro6lagos felelGssége.

* Ne haszndljon olyant eszkézt, amelyrdl tgy gondolja, hogy az nem miikodik megfelelGen.

e Atiikrozd feliiletekrdl visszaver8ds 1ézersugarak kdrosithatjsk az On szemét, a beteg szemét
vagy mdsok szemét. Barmilyen tiikor vagy fémtargy, amely visszaveri a lézersugarat,
visszaverddési veszélyt jelenthet. Ugyeljen arra, hogy a 1ézer kzelében megsziintessen minden
visszaverddési veszélyt. Amikor csak lehetséges, haszndljon nem tiikr6z6 eszkozoket. Vigydzzon,
hogy a lézersugarat ne irdnyitsa nem kivant targyakra.

VIGYAZAT! Az olyan vdltoztatdsok vagy mddositdsok, amelyeket a megfelel6ségért felelds fél nem hagyott
kifejezetten jovd, érvénytelenithetik a felhaszndlonak a berendezés iizemeltetésére vonatkozo
jogosultsdgdt.

Az orvos védelme

A szemvéd6 sziir6k megvédik az orvost a visszafelé sz6r6dé kezeld 1ézerfénytol. A Slit Lamp
Adapter, a LIO, az EasyFit Adapter, az Iridex Integrated Slit Lamp Workstation, az SL130
Integrated Slit Lamp Workstation és a TxCell Scanning Slit Lamp Adapter berendezések allandéan
beépitett szemvédd sziirSket tartalmaznak. Minden szemvédé sztird optikai stirtisége (OD) a l1ézer

hulldmhosszdn elegendd ahhoz, hogy lehet6vé tegye az I. osztélya diffaz lézerfény hosszu tdvi
nézését.

Védelem a kezel6helyiségben dolgozdék szamara

Alézerbiztonsagi tisztvisel6nek meg kell hatdroznia a véd&szemiivegek sziikségességét

a lézerrendszerrel haszndlt minden egyes célba juttaté eszkozre vonatkoz6 maximadlis megengedett
expozicié (MPE), szemre veszélyes névleges tertilet (NOHA) és szemre veszélyes névleges
tdvolsdg (NOHD), valamint a kezelShelyiség konfiguracidja alapjan. Tovabbi informdciékért

lasd az ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 vagy az IEC 60825-1 eurdpai szabvanyt.

Mindig viseljen megfelels lézer-védSszemiiveget, amikor l1ézeres kezeléseket végez vagy figyel meg
szabad szemmel.
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Biztonsagi megfeleléség

Akésziilék megfelel az FDA 1ézertermékekre vonatkozo teljesitményszabvanyainak, kivéve
a lézerekre vonatkozé 2007. jinius 24-i 50. szadm1 kdzlemény szerinti eltéréseket.

A CE-cimkével elldtott eszk6zok megfelelnek az orvostechnikai eszk6z6krdl sz616 93 /42 /EGK
eurdpai (MDD) irdnyelv valamennyi kovetelményének.

Cimkék
MEGJEGYZES: A tényleges cimke a lézer modelltdl fiiggden vdltozhat.

Gyari szam és CE-cimke

Hullamhossz cimke
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ESF lézerhullamhossz cimke

IRIDEX 577 nm LASER EYE SAFETY FILTER

Lézer apertura, Lézerkibocsatasi cimkék

LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT
PER IEC 60825-1:2007

Po<1mW t,<100ms A=635nm

Complies with 21 CFR 1040.10
and 1040.11 except for deviations
pursuant to Laser Notice No. 50,
dated June 24, 2007.

P/N 70251 C
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IRIDEX wnecs

Haag-Streit
ESF lézer
hullamhossz
cimke

LASER APERTURE

LASER APERTURE
OUVERTURE LASER
LASER-OFFNUNG
APERTURA LASER
ABERTURA LASER
ABERTURA LASER
BHAE
fBRE! L—¥RR  EBs

EUARILE

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE L'OEIL OU DE LA PEAU
AU RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
LASERSTRAHLUNG
BESTRAHLUNG VON AUGE ODER HAUT DURCH DIREKTE
ODER STREUSTRAHLUNG VERMEIDEN
LASER KLASSE 4
RADIAZIONE LASER
EVITARE LESPOSIZIONE DELL'OCCHIO O DELLA PELLE
ALLA RADIAZIONE DIRETTA O DIFFUSA
APPARECCHIO LASER DI CLASSE 4
RADIACION LASER
EVITAR EXPOSICION DE 0JOS O PIEL
A LA RADIACION DIRECTA O DISPERSA
PRODUCTO LASER CLASE 4
RADIAGAO LASER
EVITAR EXPOSIGAO DOS OLHOS E DA PELE A
RADIAGAO DIRETA OU REFLETA
PRODUTO LASER CLASSE 4
st
3 0 AR A 31 B2 5 R BB 7E EL IR SN AN ST RR 5T P
BN R
L—H—REFERAT - Y SR3L—HF-BHEL
E—LbHEXLBRTY -
REYMhzY LBV L -
AZRSRRE A2 5R
PER IEC 60825-1:2007
Py<1mW
tp <100 ms
A=635nm
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Vezérl6doboz hatsé cimkéje

IRIDEX Corporation

“ 1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA
650.962.8100

IHDEX [ECTREP] Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

TxCell" Scanning Laser Delivery System
100-240 VAC 50/60 Hz
3.0A

P/N: 70206 Rev. C

DANGER!

Do not remove covers.

Shock hazard and accessible
laser radiation. Refer to qualified
laser personnel. Risk of explosion
if used in the presence of
flammable anesthetics.

]
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[ Multi-purpose ——
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1
AR XK <
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Célzésugar

Vigyazat!

Csatlakozo tipusa

Idétartam
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Szdg

Hangjelzés

Ne haszndlja,
ha a csomag sérult

Vészleallitas

EU meghatalmazott
képviselbje

Labkapcsolé be

Méréeszkodz

CsoOkkentés/Novelés

Lézer apertura
a széloptika végén

LOT

Kikapcsolas

Teljesitmény

Nem ionizalé
elektromagneses
sugarzas

Tavoli reteszelés

Készenlét

Elektromos és
elektronikus
berendezések
hulladékai (WEEE)

Minden iranybdl
érkez6 froccsend
viz elleni védelem

X

C €2797
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B odg"-EPEZOo0K@®

IPX8

Elszivo szonda

CE-jeldlés

Idétartam

ETL-jeloles

Lejarati datum

Labkapcsolo ki

Veédasfoldelés
(foldelés)

Id6koz

Lézer figyelmeztetés

Gyarté

Bekapcsolas

Impulzusszam

Olvassa el
az informaciot

Gyari szam

Kezelés

A minta aktiv

Folyamatos merités
elleni védelem
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Lasd a hasznalati
Utmutatot/fizetet
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Kezdeti teljesitmény
(PowerStep)

Csoportok kozotti
id6koz
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Impulzusok szama
(csoport)
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(PowerStep)
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(MicroPulse)

uSB

Teljesitmény-
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(PowerStep)
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Csatlakozo jelolések
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TxCell SSLA specifikacidok

v = =

A paraméter zarolt

Lézer sugaroz

Képernyd

Vénykoteles

Specifikacié Leiras
Hulldamhossz 635 nm névleges
Teljesitmény <1 mwW
Impulzus idétartama <100 ms

Foltméret

Egyfoltos: 50-500 ym
Tobbfoltos: 100-500 ym

Elektromos tapellatas

100-240 VAC, 50/60 Hz

Mikodési hémérséklet-
tartomany

10 °C és 35 °C koz6tt (50 °F és 95 °F kozott)

Tarolasi hémérséklet-
tartomany

-20 °C és 60 °C kozétt (-4 °F és 140 °F kozott)

A kezeléshez ajanlott
maximalis kdrnyezeti
leveg6hémérséklet

30 °C (86 °F)

Magassag

<3000 m (9800 ft)

Relativ paratartalom

10% és 90% kozott (nem kondenzalddo)

Méretek

SLA: 12cm x 5,5¢cm x 22,2 cm (4,71 in. Szé x 2,18 in. Mé x 8,75 in. Ma)
Vezérlédoboz: 26,2 cm x 7,4 cm x 33,8 cm (10,3 in. Szé x 2,9 in. Mé x 13,3 in. Ma)

Suly

SLA: 2,2 kg (4,8 1b.)
Vezérlédoboz: 3,0 kg (6,6 Ib.)

Kompatibilis [ézerek

1Q 532° és 1Q 577°

Kompatibilis réslampa
tipusok

Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss 30 SL, Zeiss SL 130

Haag-Streit BM/BQ 900 és megfelel6i
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EMC biztonsagi informacidk

Alézerrendszer (konzol és tartozékok) kiilonleges 6vintézkedéseket igényel az elektromdgneses
Osszeférhetség tekintetében, és az ebben a szakaszban taldlhaté EMC-informdcidknak megfelelGen
kell telepiteni és tizembe helyezni. Hordozhat6 és mobil rddiéfrekvencids kommunikdcids
berendezések befolydsolhatjdk ezt a rendszert.

Tesztek sordn megéllapitottdk, hogy ez a 1ézerrendszer megfelel az IEC 60601-1-2 szabvanyban

az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé hatdrértékeknek az ebben a szakaszban taldlhaté tabldzatok
szerint. Ezeket a hatdrértékeket gy tervezték, hogy ésszerti védelmet nydjtsanak a kdros zavardssal
szemben egy tipikus orvosi létesitményben.

VIGYAZAT! A lézerrendszeren végzett, a megfeleldségért felelds fél dltal nem kifejezetten jovdhagyott
vdltoztatdsok vagy modositdsok érvénytelenithetik a felhaszndlonak a berendezés iizemeltetésére
vonatkozo jogosultsdgdt, és a lézerrendszer kisugdrzdsdnak novekedéséhez vagy a zavartiirés
csokkenéséhez vezethetnek.

A vezeték nélkiili 1abkapcsolé a 2,41 GHz és 2,46 GHz kozotti frekvenciatartomanyban ad és vesz,
az aldbbiakban leirtak szerint korlatozott kisugdrzott teljesitmény mellett. Az addsok folyamatos
addsok az &tviteli frekvenciatartomdnyon beliili diszkrét frekvencidkon.

A vezeték nélkiili ldbkapcsoldt tesztelték, és megdllapitottdk, hogy megfelel az FCC-szabdlyok

15. része szerinti B osztdlyt digitdlis eszk6zre vonatkoz6 hatdrértékeknek. Ezeket a hatdrértékeket
ugy tervezték, hogy ésszerti védelmet nydjtsanak a kdros zavardssal szemben a lakossdgi
kornyezetben torténd telepitésnél. Ez a berendezés radidfrekvencids energidt fejleszt, haszndl és
sugdrozhat, és ha nem az utasitdsoknak megfelelGen telepitik és haszndljdk, kdros zavardst okozhat
a rddiés kommunikdciéban. Azonban nincs garancia arra, hogy egy adott telepitésnél nem jelentkezik
zavaras. Ha a vezeték nélkiili ldbkapcsol6 karos zavardst okoz a radio- vagy televizié vételben,

ami a lézerrendszer ki- és bekapcsoldsdval megdllapithatd, a felhaszndlé szdmadra ajnlott, hogy

az aldbbiak koziil egy vagy tobb intézkedéssel prébdlja meg a zavaradst megsziintetni:

e Forditsa el vagy helyezze 4t a vevSkésziiléket.

* Novelje a berendezések kozotti tdvolsagot.

e Csatlakoztassa a lézerkonzolt egy olyan konnektorba, amelyik mds dramkoron van, mint
amelyikhez a vevGkésziilék csatlakozik.

e Forduljon segitségért az Iridex tigyfélszolgalatdhoz.

Ez a B osztalyu digitdlis késziilék megfelel a zavardst okozé berendezésekre vonatkozé kanadai

ps

eléirasok valamennyi kovetelményének.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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A konzolra és tartozékaira vonatkozé EMC kovetelmények

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses sugarzas

Ez a lézerrendszer (a konzol és a tartozékok) az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben
valé hasznalatra készilt. A megrendel6nek vagy a lézerrendszer felhasznaldjanak biztositania kell, hogy
a lézerrendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasok

Villogas (flicker)
kibocsatas

tesztelése Megfeleléség

RF-kibocsatasok 1. csoport A lézerrendszer csak a belsé miikodéséhez hasznal

CISPR 11 radiéfrekvencias energiat. Ezért RF-kibocsatasa nagyon
alacsony, és valdszinlileg nem okoz semmilyen zavart
a koézeli elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatasok A osztaly

CISPR 11

Harmonikus A osztaly

kibocsatasok

IEC 61000-3-2

Feszlltségingadozas/ Megfelel

csatlakoznak.

A lézerrendszer minden létesitményben hasznalhato, kivéve a haztartasi célu létesitményeket és azokat,
amelyek kozvetlenil a haztartasi célu éplleteket ellaté kdzizemi kisfeszlltségl aramellatd halézatra
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Utmutatas és gyartéi nyilatkozat — Zavart(irés

Ez a lézerrendszer (a konzol és a tartozékok) az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben
valé hasznalatra késziilt. A megrendel6nek vagy a Iézerrendszer felhasznaldjanak biztositania kell, hogy

a lézerrendszert ilyen kdérnyezetben hasznaljak.

Zavartiirési vizsgalat

IEC 60601
Vizsgalati szint

Megfelelési szint

Elektromagneses

kornyezet — Utmutaté

Elektrosztatikus kisllés
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV levegd

+6 kV kontakt
+8 kV levegd

A padlénak fabadl,
betonbdl vagy
keramiacsempébdl

kell lennie. Ha a padlot
szintetikus anyaggal
boritjak, a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-osnak kell lennie.

Gyors villamos
tranziens/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV a tépvezetékek
esetében

+1 kV a bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

+2 kV a tédpvezetékek
esetében

Nem alkalmazhato

A haldzati aram
mindségének meg kell
felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezetnek.

Lokoéfesziiltség
IEC 61000-4-5

+1 kV differencial médus
+2 kV kdz6s modusu

+1 kV differencial médus
+2 kV kd6z6s modusu

A halozati aram
mindségének meg kell
felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezetnek.

Fesziiltségletorések,
rovid idejd
fesziltségkimaradasok
és feszlltségvaltozasok
a tapegység bemeneti
vezetékein

IEC 61000-4-11

<5% U;

(>95%-0s U; letorés)
0,5 cikluson keresztul
40% U+

(60%-0s U letorés)
5 cikluson keresztl
70% U,

(30%-0s U letdrés)
25 cikluson keresztiil
<5% U;

(>95%-0s U letorés)
5 masodpercig

<5% U;

(>95%-0s U; letorés)
0,5 cikluson keresztul
40% U+

(60%-0s U letorés)
5 cikluson keresztil
70% U;

(30%-0s Uy letorés)
25 cikluson keresztiil
<5% U;

(>95%-0s U letorés)
5 masodpercig

A halozati aram
mindségének meg kell
felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezetnek.
Ha a felhasznalonak
vagy a lézerrendszernek
folyamatos mikddésre
van sziiksége

a halézati aramellatas
megszakadasa esetén,
ajanlott a |ézerrendszert
szinetmentes
tapegységrol vagy
akkumulatorrdl taplalni.

(50/60 Hz) magneses
mezd
IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Az ipari frekvencias
magneses mezdknek
egy tipikus kereskedelmi
vagy korhazi
kérnyezetben Iévé tipikus
helyszinre jellemzd
szinten kell lennidk.

MEGJEGYZES: Az U, a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti haldzati valtakozo fesziiltség.
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Utmutatoé és gyartoi nyilatkozat — Elektromagneses zavartiirés

A vezeték nélkili labkapcsold az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra
készilt. Az Ggyfélnek vagy a vezeték nélkiili labkapcsolé felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a vezeték
nélkuli labkapcsolot ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavartiirési IEC 60601 Megfelelési
vizsgalat Vizsgalati szint szint Elektromagneses kornyezet — Utmutaté
Az lUzemeltetés soran a hordozhaté és mobil
radiofrekvencias kommunikaciés berendezések és
a lézerrendszer barmely része kozott, a kdbeleket is
beleértve, a tavolsag nem lehet kisebb, mint az add
frekvenciajara vonatkozé egyenlet alapjan szamitott
ajanlott tavolsag.
Ajanlott elkulonitési tavolsag:
Vezetett RF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP
IEC-61000-4-6 150 kHz és 80 MHz
kozott
Kisugarzott RF 3 V/m 3V/m d = 1,24P 80 MHz és 800 MHz kozott
IEC 61000-4-3 80 kHz és 2,5 GHz
kozott

d = 2,3VP 800 MHz és 2,5 GHz k&zott

Ahol P az ad6 maximalis kimeneti teljesitménye
wattban (W) az adé gyartoja szerint, d pedig az ajanlott
tavolsag méterben (m).2

A helyhez kotott radiofrekvencias adokbol szarmazo,
helyszini elektromagneses felméréssel meghatarozott
mez6k erésségének minden frekvenciatartomanyban
kisebbnek kell lennie a megfelel6ségi szintnél.

A kdvetkezb szimbdlummal jeldlt berendezések
kozelében zavaras léphet fel:

((;»)

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany alkalmazando.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranymutatasok nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses terjedést
befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverédés.

a: A helyhez kotétt adok, mint példaul a radiotelefonok (mobiltelefonok/zsindr nélkiili) bazisallomasai és a foldi
mobil radiék, amatér radiok, AM és FM radidadasok és TV-adasok térer6sségét elméletileg nem lehet pontosan
megjosolni. A beépitett radiofrekvencias addk okozta elektromagneses kérnyezet felmérése érdekében
elektromagneses helyszini felmérést kell végezni. Ha a mért térer6sség azon a helyen, ahol a lézerrendszert
hasznaljak, meghaladja a fenti, alkalmazandd RF-megfelelési szintet, a Iézerrendszert meg kell figyelni

a normal mikodés ellendrzése érdekében. Ha rendellenes miikodést észlel, tovabbi intézkedésekre lehet
szlkség, példaul a lézerrendszer helyzetének mddositasara vagy athelyezésére.

b: A 150 kHz és 80 MHz kdzétti frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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Ajanlott tavolsagok a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések
és a vezeték nélkiili labkapcsolo kozott

A vezeték nélkili labkapcsolo olyan elektromagneses koérnyezetben valé hasznalatra készult, ahol

a kisugarzott RF zavarok szabalyozottak. Az Ggyfél vagy a vezeték nélkuli labkapcsold felhasznaloja segithet
az elektromagneses interferencia megelézésében azaltal, hogy a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias
kommunikacids berendezések (adok) és a vezeték nélkiili labkapcsold kozott betartja az alabbiakban ajanlott
minimalis tavolsagot a kommunikacioés berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen.

Elkiilonitési tavolsag az adé frekvenciaja szerint (m)
Az ado6 névleges
maximalis kimeneti | 150 kHz és 80 MHz k6zo6tt | 80 MHz és 800 MHz kozott | 800 MHz és 2,5 GHz kozott
teljesitménye (W) d=1,2\P d=1,2\P d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

A fentiekben fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitményii adok esetében a d ajanlott tavolsagot
méterben (m) lehet megbecsiilni az ado frekvenciajara vonatkozo egyenlet segitségével, ahol P az adé
gyartoja szerint az adé maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozo elvalasztasi
tavolsagot kell alkalmazni.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranymutatasok nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektroméagneses terjedést
befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverédés.
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