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Bevezetés

Az 1Q 577% (577 nm, val6di sdrga) és az IQ 532° (532 nm, zold) 1ézerrendszerek szildrdtest 1ézerek,
amelyek folyamatos hulldmu és MicroPulse® lézerfényt éllitanak el§ szemészeti alkalmazdsokhoz.
A lézerrendszer nem megfelel§ haszndlatdnak kdros hatdsai lehetnek. Kévesse az ebben a kezel6i
atmutatéban leirt haszndlati utasitdsokat.

Kompatibilis célba juttaté eszkozok

Ezek az Iridex célba juttat6 eszkdzok kompatibilisek az 1Q 577 és IQ 532 1ézerrendszerekkel:
e TxCell® pasztazé lézeres célba juttatd rendszer

¢ EndoProbe® kézikésziilék

e Résldmpa adapterek (SLA)

e Lézeres indirekt oftalmoszképok (LIO)

e ENT célba juttat6 eszkozok (csak IQ 532 modellek)

MEGJEGYZES: A haszndlati javallatok, ellenjavallatok, 6vintézkedések és mellékhatdsok tekintetében

P

olvassa el a megfelel§ célba juttaté eszkoz kézikonyvét.

Impulzus tipusok
Az 1Q lézerrendszer 2 tizemmodban képes folyamatos hulldmu lézerimpulzus leaddséra:

CW-Pulse™ és MicroPulse®.

CW-Pulse

Py

A lézersugdrzas a teljes idozitett besugdrzds alatt folyamatos
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MicroPulse (opcionalis)

A MicroPulse (uP) egy mikroszekundumos impulzusok sorozatdbdl 4116 1ézeres besugdrzds.

. uP id6tartam
Kitoltési tényez6 %-a = x 100
WP idétartam +  uPintervallum
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A MicroPulse tizemméd jellemz&en a makula és a perimakuldris célpontok lathat6sagi kiiszob
alatti lézeres kezelésére szolgdl. Az itt haszndlt ,ldthatésdg alatti”, ,lathatésdgi kiiszobérték” vagy
+kiiszobérték alatti” kifejezések azt jel6lik, hogy a kivdnt végpont olyan, ahol a kezelt szévetek nem
mutatnak szemtiikorrel lathat6 lézerhatdst. Mindazonadltal az 577 nm-es és 810 nm-es vizsgdlatok
megerdsitették, hogy a lathatdsdg alatti 1ézeres kezelési stratégidk klinikailag hatékonyak lehetnek,
mikozben nem okoznak réslampds megfigyeléssel, fluorescencids angiographidval (FA), szemfenék
autofluoreszcencidval (FAF) vagy bdrmely postoperativ idépontban észlelhetd véltozdsokat."?

A lathat6sdg alatti MicroPulse 1ézerkezelésben részesiil§ szovetek nem mutatnak ilyen véltozadsokat,
mert:

*  CW helyett a kezeléshez MicroPulse lézer besugdrzast haszndlnak, és

e Azilyen dézisok teljes 1ézerenergidja csak egy szdzalékat teszi ki (a klinikusok gyakran
20-70%-ra allitjdk be) annak az energidnak, amely ldthat6 végpont létrehozdsahoz sziikséges.

Az energia (J) egyenld: [lézerteljesitmény (W)] x [expozicié idGtartama (s)] x [kitoltési tényezd
(%/100)]. A kitoltési tényezs gyakran 5%—15%, ha MicroPulse tizemmddot haszndl, és 100%,

ha CW tizemmédot haszndl. A klinikusok kiilénb6z6 stratégidkrol szédmoltak be e paraméterek
beéllitdsdra a kiiszobérték feletti égésekhez viszonyitva, a klinikailag hatékony, lathatésag alatti
végpontok elérése érdekében.'

Barmely lézeres kezelési protokollban, és kiilondsen a MicroPulse alkalmazdsa sordn figyelembe
veend6 tovadbbi paraméterek a lézeres kezelési foltok kozotti tavolsdg és a ténylegesen kezelt foltok
szdma. A MicroPulse besugdrzdsok korldtozott hterjedése miatt a lathatésdgi alatti kezeléseknél

gyakran nagyobb szdmdj, stirtibben elhelyezked§ kezelési pontra van sziikség, mint a kiiszobérték
koriili 1ézerrdcsos kezelések esetében.
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Felhasznalati javallatok — 1Q 577 modellek

Ez a szakasz a 1ézer klinikai szakteriileteken torténd alkalmazasdrdl nytijt tdjékoztatast.

Az informdciok szakteriiletenként vannak megadva, és tartalmazzak az eljarasi ajdnldsokat,
valamint az adott teriiletre jellemzé javallatokat és ellenjavallatokat. Ez az informéacié nem
tekinthetd teljes kortinek, és nem helyettesiti a sebészi képzést vagy tapasztalatot. A megadott
szabélyozdsi informaciok csak az Egyesiilt Allamokban érvényesek. Ha a lézert itt nem szerepl
javallatokra haszndlja, akkor az Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hivatal 21 CFR Part 812 szamd,
vizsgélati eszkozokre vonatkozé mentességi szabélyait (IDE) kell betartania. A jelen kézikényvben
felsoroltaktdl eltérd javallatok szabdlyozdsi statuszdval kapcsolatos informéacidkért forduljon az
Iridex Regulatory Affairs részlegéhez.

Az Iridex nem tesz ajanldsokat az orvosi gyakorlatra vonatkozéan. A szakirodalmi hivatkozdsok
atmutatéként szolgdlnak. Az egyéni kezelésnek a klinikai képzésen, a lézer és a szovetek
kolcsonhatdsédnak klinikai megfigyelésén és a megfelels klinikai végpontokon kell alapulnia.

Az Iridex 1ézer és a vele egyiitt haszndlt kézidarabok, beviteli eszk6zok és tartozékok, amelyek
CW-Pulse™ vagy MicroPulse® tizemmddu lézerenergia bevitelére szolgdlnak a szemészet orvosi
szaktertiletén.

Szemészet

Az eliils6 és a hats6 szegmensek fotokoaguldcidjdra javallott, beleértve a kovetkezsket:

e Retina fotokoaguldci6, panretinalis fotokoaguldcié (PR) és intravitrealis endofotokoagulacié
a retina és a choroidea vascularis és szerkezeti rendellenességeinek kezelésére, beleértve
a kovetkezdket:

- Proliferativ és nem-proliferativ diabeteses retinopathia
- Choroidea neovascularisatioja

—  Retinalis vénadg elzdrédas

—  Eletkorhoz kétott macula degeneratio

— Retina szakaddsok és levaldsok

- Korasziilottek retinopathidja

— Macula oedema

— Rdcsos degeneratio

15510-HU Rev H Bevezetés 3



e Iridotomia, iridoplastica zartzugta glaucomdban és trabeculoplastica nyiltzugt glaucomdaban

Eljarasi ajanlasok

A felhaszndl6t arra kérjiik, hogy a kezelés el6tt olvassa el a kompatibilis célba juttatd eszk6zok
haszndlati utasitdsét.

Ellenjavallatok

e Minden olyan helyzet, amikor a célszévet nem ldthaté vagy stabilizdlhaté megfelelGen.
* Ne kezeljen olyan albiné betegeket, akiknek nincs pigmentaciéjuk.

Lehetséges mellékhatasok vagy szovéodmények

e Aretina fotokoaguldciéra jellemz&: véletlen fovea égések; choroidea neovascularisatio;
paracentralis scotoma; dtmeneti fokozott oedema/csékkent latds; subretinalis fibrosis;
fotokoaguldciés hegterjedés; Bruch-membrdn szakaddsa; choroidealevdlds; exsudativ
retinalevalds; a ciliaris idegek kdrosoddsabdl eredd pupilla rendellenességek; és a kozvetleniil
discusndl vagy a discus mellett végzett kezelésbdl eredd optikus neuritis.

* A lézeres iridotomidra vagy iridoplasticdra jellemzd: véletlen égés/opacitds a szaruhdrtyan vagy
lencsén; iritis; iris atrophia; vérzés; 14tasi tiinetek; IOP-emelkedés; és ritkan retinalevdlds.

® Alézeres trabeculoplasticdra jellemz&: IOP-emelkedés és a cornealis epithelium disruptidja.

Kulonleges figyelmeztetések és ovintézkedések

Elengedhetetlen, hogy a sebész és a kezel6 személyzet teljes korii képzettséggel rendelkezzen
ezen eljardsokkal kapcsolatban. A sebészek csak akkor hasznalhatjik ezeket a 1ézertermékeket
szemészeti miitéti beavatkozasokhoz, ha el6zetesen alapos képzést kaptak a lézer hasznalatara
vonatkozéan. Tovabbi informdcidkért olvassa el a , Figyelmeztetések és ovintézkedések” cimd részt.
Az 577 nm-es fényhez megfelelé szemvédelmet kell hasznélni. Kévesse a létesitmény szemvédelmi
szabdlyzatét.

Lézer beallitasok

A sebésznek kis teljesitményen, révid expoziciés id6tartammal kezdve meg kell figyelnie a sebészeti
hatdst, majd névelnie kell a teljesitményt, a teljesitménystirtiséget vagy az expozicié idétartamat,
amig a kivant sebészeti hatést el nem éri. Az alébbi tébldzatban szerepls informdcidk csak olyan
atmutatdst nydjtanak, amely nem alkalmas minden édllapot kezelésére. Az egyes betegek mitéti
igényeit a javallat, a kezelés helye, valamint a beteg orvosi és sebgyogyuldsi kértorténete alapjan
egyedileg kell értékelni. Ha bizonytalan a varhat6 klinikai reakciét illetéen, mindig kezdje
konzervativ bedllitdssal, és kis 1épésekben novelje a bedllitast.
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577 nm-es tipikus lézeres kezelési paraméterek szemészeti fotokoagulaciohoz

577 nm-es folyamatos hullamu

Foltmeret | 1. sitmén Expozicié
Alkalmazas Célba juttaté eszkdz | a célnal* ) v =XP
(mW) idétartama (ms)
(pm)

Kdzponti retina fokalis/racs SLA 50-100 50-250 30-100
Periférias retina/PRP/ SLA, LIO, EndoProbe | 100-500 50-500 30200
szakadasok
Trabeculoplastica SLA 50 385-640 100
Iridotomia SLA 50 320-640 100-200
Nylon varrat lizise SLA 50 200-750 100-200

* A célponton a folt mérete szamos paramétertdl fligg, beleértve a kivalasztott foltméretet, az orvos altal
valasztott 1ézer célba juttatd lencsét és a beteg szemének toréértékét.

577 nm MicroPulse

Célba Foltméret | Teliesitmén Kitoltési Expozicio
Alkalmazas juttato a célnal* (um) ) (MW) y tényezé idotartama
eszkoz H (500 Hz) (ms)
Kozponti retina fokalis/racs SLA 50-200 100-400 5%, 10%, 15% 100-300
Periférias retina/PRP SLA 500-1000 500-1000 | 5%, 10%, 15% 100-300
Trabeculoplastica SLA 200-300 400-1200 | 5%, 10%, 15% 100-300

* A célponton a folt mérete szamos paramétertdl fiigg, beleértve a kivalasztott foltméretet, az orvos altal
valasztott Iézer célba juttatd lencsét és a beteg szemének toréértékét.

Felhasznalati javallatok — 1Q 532 modellek

sz 2

Ez a szakasz a 1ézer klinikai szakteriileteken torténd alkalmazasdrdl nyuijt tdjékoztatast.

Az informdciok szakteriiletenként vannak megadva, és tartalmazzak az eljarasi ajdnldsokat,
valamint az adott teriiletre jellemzé javallatokat és ellenjavallatokat. Ez az informéacié nem
tekinthetd teljes kortinek, és nem helyettesiti a sebészi képzést vagy tapasztalatot. A megadott
szabélyozdsi informaciok csak az Egyesiilt Allamokban érvényesek. Ha a lézert itt nem szerepl
javallatokra haszndlja, akkor az Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hivatal 21 CFR Part 812 szdmd,
vizsgdlati eszkozokre vonatkozé mentességi szabélyait (IDE) kell betartania. A jelen kézikényvben
felsoroltaktdl eltérd javallatok szabdlyozdsi statuszdval kapcsolatos informéacidkért forduljon az
Iridex Regulatory Affairs részlegéhez.

Az Iridex nem tesz ajanldsokat az orvosi gyakorlatra vonatkozéan. A szakirodalmi hivatkozdsok
atmutatéként szolgdlnak. Az egyéni kezelésnek a klinikai képzésen, a lézer és a szovetek
kolcsonhatdsédnak klinikai megfigyelésén és a megfelels klinikai végpontokon kell alapulnia.

Az Iridex lézer és a vele egyiitt haszndlt kézidarabok, célba juttatd eszkdzok és tartozékok, amelyek
CW-Pulse™ tizemmodu vagy MicroPulse® tizemmodu lézerenergia bevitelre szolgalnak a fiil-orr-
gégészet (ENT) és a szemészet orvosi szaktertiletén.
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Flil-orr-gégészet (ENT)

A késziilék lagyrészek és rostos szovetek, beleértve csontszovetek bemetszésére, kimetszésére,
koaguldcidjdra, vaporizacidjdra, abldcidjara és az erek vérzéscsillapitdsara szolgal.
Otoscleroticus halldscsokkenés és/vagy a belsé fiil betegségei:

e Stapedectomia

e Stapedotomia

e Myringotomia

e Adbhesiolysis

e Vérzéscsillapitds

® Acusticus neurinomadk eltavolitdsa

e Légyszoveti adhesio kezelése mikro- és makro-fiilészeti beavatkozdsoknadl

Szemészet

Az eliilsS és a hdtsé szegmensek fotokoaguldcidjara javallott, beleértve a kvetkezSket:

® Retina fotokoagulaci6, panretinalis fotokoagulacié és intravitrealis endofotokoaguldci6 a retina
és a choroidea vascularis és szerkezeti rendellenességeinek kezelésére, beleértve a kévetkezdket:

- Proliferativ és nem-proliferativ diabeteses retinopathia
- Choroidea neovascularisatioja

— Retinalis vénadg elzdrdédds

—  Eletkorhoz kétott macula degeneratio

— Retina szakaddsok és levalasok

- Korasziilottek retinopathidja

- Macula oedema

- Récsos degeneratio

—  Vena centralis retinae elzarédas

e Iridotomia, iridoplastica zdrtzugt glaucomdban és trabeculoplastica nyiltzugt glaucomédban

Eljarasi ajanlasok
A felhaszndl6t arra kérjiik, hogy a kezelés el6tt olvassa el a kompatibilis célba juttaté eszk6zok

haszn4dlati utasitasat.

Ellenjavallatok

* Minden olyan helyzet, amikor a célszovet nem ldthaté vagy stabilizdlhaté megfelelGen.

* Ne kezeljen olyan albiné betegeket, akiknek nincs pigmentaciéjuk.
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Lehetséges mellékhatasok vagy szovodmények

SZEMESZETI:

* A retina fotokoaguldcidra jellemzs: véletlen fovea égések; choroidea neovascularisatio;
paracentralis scotoma; dtmeneti fokozott oedema/csékkent l4tds; subretinalis fibrosis;
fotokoaguldciés hegterjedés; Bruch-membrén szakaddsa; choroidealevalds; exsudativ
retinalevalds; a ciliaris idegek kdrosoddsabdl eredd pupilla rendellenességek; és a kozvetleniil
discusndl vagy a discus mellett végzett kezelésbdl eredd optikus neuritis.

® Alézeres iridotomidra vagy iridoplasticdra jellemzd: véletlen égés/opacitds a szaruhdrtyan vagy
lencsén; iritis; iris atrophia; vérzés; 14tasi tiinetek; IOP-emelkedés; és ritkdn retinalevdlds.

® Alézeres trabeculoplasticdra jellemz&: IOP-emelkedés és a cornealis epithelium disruptidja.

ENT:

A tulkezelés duzzanatot (6démadt) okozhat a 1ézerrel kezelt teriileten.

ANESZTEZIOLOGIAI MEGFONTOLASOK:

A fiil-orr-gégészeti és horgémtitétek sordn az egyik {6 probléma az endotrachedlis égések jelentss
kockdzata. A kévetkez6 szakaszok olyan informadcidkat és biztonsdgi irdnyelveket tartalmaznak,
amelyek nagymértékben csokkenthetik azokat a kockdzatokat, amelyek ezekhez az eljardsokhoz
kapcsolédnak. Arrdl is tajékoztatdst nydjtunk, hogy mi a teendd, ha ilyen ttiz keletkezik.

Az Iridex Corp. az ANSI Z136.3-2007 amerikai nemzeti szabvdnyok biztonsagi iranyelveit ajdnlja az
aldbbiak szerint:

e Gondoskodni kell az endotrachedlis tubusok 1ézersugérzastdl vald védelmérdl. Az endotrachedlis
tubusok lézersugdr éltal okozott meggyulladdsa vagy perforacidja stlyos vagy haldlos
kimeneteld komplikdcidkat okozhat a betegnél.

e A lehet6 legalacsonyabb oxigénkoncentrdciét haszndlja a beteg kezelésénél.

e Ha lehetséges, haszndlja a venturi oxigénellétdsi technikat.

e Inkdbb intravénds érzéstelenits szereket haszndljon, mint inhaldciés technikdkat.

e Hasznaljon nem gyulékony, 1ézerbiztos endotrachedlis tubusokat.

e Védje az endotrachedlis tubus mandzsettdjat nedves vattdval.

A 1ézerbiztonsaggal és az endotrachedlis égések megel6zésével kapcsolatos referenciaanyagok és
tovébbi informdcidk a kovetkez8 amerikai forrdsokbdl szerezhet6k be:

e ANSI Z136.3, The Safe Use of Lasers in Health Care Facilities, American National
Standards 2007.

* Recommended Practices: Laser Safety in the Practice Setting. AORN Journal, March 1993,
Vol. 57 No. 3, Pg. 720-727.

e Safety Considerations for the Use of Medical Lasers, The Nursing Spectrum of Lasers, Pfister,
Kneedler, Purcell, Education Design, 1988, Pg. 70-72.

e Prevention of Fires and Protection of Non-Target Tissues, Airway Precautions, Plan for Success:
A Practical Guide for Your Carbon Dioxide Laser Surgery Program, Lewis, Coherent 1989, Pg. 16-17.

e Laser Resistant Stainless Steel Endotracheal Tube: Experimental and Clinical Evaluation,
Lasers in Surgery and Medicine, Fried, Marvin P, MD, 11:301-306 (1991).

e Evaluation & Discussion: Issues in Using and Selecting Laser Resistant Endotracheal Tubes
(LRETTs) and Wraps, ECRI, Health Devices, July-August 1991, Vol. 20 Nos. 7-8.
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e Diffuse Reflections, Endoscopic Surgery: Is Laser Safety Eyewear Really Needed?,
Radiant Resources Newsletter, Winter 1992, Rockwell Laser Industries.

A Kiilonleges figyelmeztetések és ovintézkedések

Elengedhetetlen, hogy a sebész és a kezeld személyzet teljes korii képzettséggel rendelkezzen
ezen eljarasokkal kapcsolatban. A sebészek csak akkor hasznalhatjak ezeket a 1ézertermékeket
szemészeti és fiil-orr-gégészeti miitéti beavatkozasokhoz, ha elzetesen alapos képzést kaptak
a lézer hasznalatara vonatkozéan. Tovabbi informadcidkért olvassa el a , Figyelmeztetések és
6vintézkedések” cimd részt. Az 532 nm-es fényhez megfelelé szemvédelmet kell haszndlni.
Kovesse a létesitmény szemvédelmi szabdlyzatat.

Lézer beallitasok

A sebésznek kis teljesitményen, révid expoziciés idStartammal kezdve meg kell figyelnie a sebészeti
hatdst, majd névelnie kell a teljesitményt, a teljesitménystirtiséget vagy az expozicié id6tartamat,
amig a kivant sebészeti hatdst el nem éri. Az aldbbi tdblazatokban szerepld informacick csak

olyan dtmutatdst nydjtanak, amely nem alkalmas minden dllapot kezelésére. Az egyes betegek
miitéti igényeit a javallat, a kezelés helye, valamint a beteg orvosi és sebgy6gyuldsi kértorténete
alapjén egyedileg kell értékelni. Ha bizonytalan a védrhato6 klinikai reakciét illetéen, mindig kezdje
konzervativ bedllitdssal, és kis lépésekben novelje a bedllitdst.

532 nm-es tipikus lézeres kezelési paraméterek szemészeti fotokoagulaciéhoz

532 nm-es folyamatos hullamu

. . . Foltméret s Ll
Alkalmazas Celbaju"ttato a célnal* Teljesitmény _ "Expozmlo
eszkoz (mW) idétartama (ms)
(pm)

Kdzponti retina fokalis/racs SLA 50-100 100-300 30-100
Periférias retina/PRP/ SLA, LIO,
szakadasok EndoProbe 125-500 100-600 30-200
Trabeculoplastica SLA 50 600-1000 100
Iridotomia SLA 50 500-1000 100-200
Nylon varrat lizise SLA 50 200-750 100-200

* A célponton a folt mérete szamos paramétertél fligg, beleértve a kivalasztott foltméretet, az orvos altal
véalasztott 1ézer célba juttatd lencsét és a beteg szemének toréértékét.

532 nm MicroPulse

Célba Foltméret Teliesitmén Kitoltési Expozicio
Alkalmazas juttato a céInal* (um) j(mW) y tényezo idétartama
eszkdz H (500 Hz) (ms)
Kozponti retina fokalis/racs SLA 50-200 100-400 5%, 10%, 15% 100-300
Periférias retina/PRP SLA 500-1000 500-1000 | 5%, 10%, 15% 100-300
Trabeculoplastica SLA 200-300 400-1200 | 5%, 10%, 15% 100-300

* A célponton a folt mérete szamos paramétertdl fiigg, beleértve a kivalasztott foltméretet, az orvos altal
véalasztott 1ézer célba juttatd lencsét és a beteg szemének toréértékét.

8 Iridex 1Q 577%/1Q 532° |ézerrendszerek kezelési utmutatodja
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532 nm-es tipikus lézeres kezelési paraméterek

flil-orr-gégészeti fotokoagulaciohoz

Fiilészet
Kezelés Célba juttato Foltméret Teljesitmény Expozicio
eszkoz a célnal (um)** (mW) idétartama (ms)

Stapedectomia
Stapedotomia N/A 800-2500 100-2500
Myringotomia
Acusticus neurinomak
eltavolitasa OtoProbe
Lagyszoveti adhesio N/A 200-2500 20-100
kezelése mikro- és makro-
fulészeti beavatkozasoknal
Adhesiolysis N/A 1000-2500 20-100
Vérzéscsillapitas N/A 200-2500 20-100

** A folt mérete a célnal szamos paramétertdl fligg, beleértve a szaloptika magatmérdjét és a miikodési

tavolsagot.
Gégészet
Célba Foltméret Teljesitmény (mW) Expozicié
Kezelés juttato a célnal idétartama | Id6koz (ms)
eszkéz (um)** 1Q 532 1Q 532 XP* (ms)
Adhesiolysis
A légutak és o FlexFiber 200-600 1500-2500 | 1500-6000 50-200 400-500
a gége lagyszoveti/
vascularis laesioi

** A folt mérete a célnal szamos paramétertél fligg, beleértve a szaloptika magatmérdjét és a mikodési

tavolsagot.

A Az 1Q 532 XP az FDA engedélyével rendelkezik 5000 mW (+/-20%) lézerteljesitményig.
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A Figyelmeztetések és ovintézkedések

VESZELY!
Ne tdvolitsa el a burkolatokat. Aramiités és lézersugdrral val6 érintkezés veszélye. A szervizelést

bizza lézerekre szakosodott szakemberekre. Robbandsveszély, ha gyiilékony anesztetikumok
jelenlétében haszndljdk.

FIGYELMEZTETESEK:
A lézerek erdsen koncentrdlt fénysugarat bocsdtanak ki, amely helytelen haszndlat esetén sériilést
okozhat. A beteg és a kezel0személyzet védelme érdekében a lézer és a megfeleld célba juttato

rendszer kezeldi titmutatoit figyelmesen el kell olvasni és meg kell érteni a haszndlat el6tt.

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

Soha ne nézzen kozvetleniil a lézerfényforrdsba vagy a fényvisszaverd feliiletekrdl szorodo
lézerfénybe. A kezel6nyaldbot ne irdnyitsa erdsen fényvisszaverd feliiletekre, példdul fém eszkozokre.

Gondoskodjon arrél, hogy a kezel6helyiségben a személyzet megfeleld lézer-véddszemiiveget
viseljen. Soha ne cserélje le a ldtdsjavito szemiiveget lézer-véddszemiivegre.

Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében ezt a berendezést véddfoldeléssel elldtott hdlézatra
kell csatlakoztatni.

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei alapjin ezt az eszkozt csak olyan egészségiigyi szakember
értékesitheti vagy rendelheti, aki engedéllyel rendelkezik az eszkdz 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 miikodtesse a berendezést gyiilékony anyagok vagy robbanéanyagok, példdul illékony
érzéstelenitdk, alkohol és sebészeti el6készitd oldatok jelenlétében.

A lézerfiist életképes szoveti részecskéket tartalmazhat.

Hagyja a véddsapkdt a szdloptikai csatlakozon, amikor nem haszndlja a célba juttato eszkozt.
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Az Iridex Corporation elérhetéségei

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824, Amerikai Egyesiilt Allamok

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

Miiszaki tdmogatds: +1 (650) 962-8100
techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C 62797 Hollandia

Szavatossag és szerviz. Minden lézerrendszerre a szokdsos gydri szavatossdg vonatkozik.

A szavatossdg kiterjed az anyag- vagy kivitelezési problémdk kijavitdsdhoz sziikséges valamennyi
alkatrészre és a munkadijra. Ez a szavatossdg érvényét veszti, ha a szervizelést nem az Iridex
hivatalos szervizszemélyzetével végeztetik el.

A VIGYAZAT! Kizdrolag Iridex célba juttaté eszkozoket haszndljon az Iridex lézerrendszerrel.
Nem Iridex dltal szdllitott célba juttaté eszkoz haszndlata megbizhatatlan miikodést
vagy a lézer pontatlan célba juttatdsdt eredményezheti. Ez a szavatossdgi és
szervizmegdllapodds nem terjed ki a nem Iridex eszkozok haszndlata dltal okozott
kdrokra vagy hibdkra.

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

WEEE-irdnymutatas. Az drtalmatlanitdssal kapcsolatos informdcidkért forduljon az
Iridexhez vagy a forgalmazéjdhoz.
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Beallitas

A rendszer kicsomagolasa

Gy6z6djon meg arrél, hogy megvan-e minden megrendelt részegység. Haszndlat el6tt ellenrizze,
nem sériiltek-e meg a részegységek.

MEGJEGYZES: Ha a megrendelésével kapcsolatban problémdk meriilnek fel, forduljon az Iridex helyi

iiqyfélszolgdlati képviseldjéhez.

Lézer Vezeték nélkiili
Tavvezérld e labkapcsolo
(valaszthato @ IRIDEX 3 é (valaszthato tartozék)

tartozék)

Standard Kulcsok -\. \'.""\_
labkapcsold (‘\L t”\)

Tapkabel

=

A részegységek megjelenése és tipusa a megrendelt rendszertdl fliggéen viltozhat.

e Lézer (mas néven ,konzol”) e Kezel6i ttmutatd (nem lathato)

e Tépkdbel (az dbrdn az amerikai konfigurdci6 e Lézerre figyelmeztets tabla (nem lathato)
lathato) e Vilaszthat6 tartozékok (nem mindegyik

e Kulcsok l1athato)

e Standard ldbkapcsol6
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Hely kivalasztasa

P

Vélasszon egy jol szell6z6 helyet a konzol el6irt miikddési tartomanyén beliil.

Helyezze a lézerrendszert egy asztalra vagy egy meglévé miit6berendezésre. Hagyjon mindkét
oldalon legaldbb 5 cm (2 in.) tdvolsdgot.

Az Egyesiilt Allamokban ezt a berendezést 120 V-os vagy 240 V-os véltakozé dramd elektromos
dramforrdshoz kell csatlakoztatni egy k6zéps6 érintkez8s csatlakozéval.

P

A helyi elektromos el6irdsok teljesitése érdekében a rendszer koérhdzi haszndlatra alkalmas

(zold pont) haromvezetékes foldelt csatlakozédugéval van felszerelve. A hely kivélasztdsakor
gy6z6djon meg arrdl, hogy rendelkezésre éll-e foldelt valtakoz6 dramu aljzat, mivel ez sziikséges
a biztonsdgos miikodéshez.

A csomagolésban taldlhaté tdpkébel megfelel az On tartézkoddsi helyének. Mindig jévdhagyott
haromvezetékes foldelt kabelkészletet haszndljon. Ne véltoztassa meg a tdpcsatlakozdst. A megfelels
foldelés biztositdsat a rendszer telepitése a helyi elektromos el6irdsok szerint végezze.

OVINTEZKEDESEK:

Ne hatdstalanitsa a foldeld érintkez6t. Ezt a berendezést elektromos foldeléssel kell elldtni.
Forduljon engedéllyel rendelkezd villanyszerel6hoz, ha a csatlakozédugo nem illeszkedik az aljzatba.

Ne helyezze el vagy haszndlja a rendszert nyilt ldng kozelében.

A részegységek csatlakoztatasa

VIGYAZAT! Ne csatlakoztasson két ldbkapcsolét a lézerkonzolhoz.

MEGJEGYZESEK: A csatlakoztatdsra vonatkozé konkrét utasitdsokat ldsd a megfeleld célba juttat6 eszkoz
kézikonyvében.

Az Auxiliary Output (segédkimenet) érintkezd legfeljebb 5 amper és 24 volt AC
vagy DC kisfesziiltségii elektromos jelz0dramkoroket tdmogat Gondoskodjon arrdl,

po7

hogy minden vezeték megfeleljen a helyi elektromos eldtrdsoknak.
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Hatlapi csatlakozok — 1Q 532/1Q 577

N
IRIDEX Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA
Tel: 650.940.4700

MADE IN USA

100-240 VAC 50/60 Hz ~3.0 A

w

Foot Switch

Intertek
3057031

[ Multi-purpose ——

Remote
Control

LASER RADIATION
o A AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
LASER PRODUCT
i LASER PRODUCT
st (IEC 60825-1:2007/2014)

] 123456789

PuestERev e RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE
L'OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CE1 60825-1:2007/2014)

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands vith 21 CFR 1040.10 and 1040.11
deviations pursuant to Laser

50, dated June 24, 2007.

(

Remote Auxiliary
Interlock Output

Labkapcsolo és
tavvezeérld AC

tapbemenet
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Tavoli
reteszelés
USB bovitd
csatlakozo

Segédcsatlakozok
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Uzemeltetés

El6lapi kezelészervek

Erint6képerny6s
Kijelz6

Manuali\ oy

SLA: 20
e
-

>>>>)\>>>\\ <

Szaloptikai
csatlakozok
(Lasd a ,Vigyazat”
szakaszt az

Kezelés/Készenlét
gomb

Vezérl6gombok (3)

alabbiakban)
LIO csatlakozo
SmartKey Kulcskapcsold
Vészleallité gomb
A VIGYAZAT! Ha nincs célba juttatd eszkoz csatlakoztatva a rendszerhez, akkor gondoskodjon arrdl,

hogy a meguildgitds és a szdloptikai csatlakozok zdrva legyenek.

A lézer be- és kikapcsolasa

* Alézer bekapcsoldsdhoz forditsa a kulcsot On dlldsba.

e A lézer kikapcsoldsédhoz forditsa a kulcsot Off élldsba. Vegye ki és tarolja biztonsdgos helyen

a kulcsot, hogy illetéktelenek ne hasznalhassak.

MEGJEGYZES: A kulcsot csak kikapcsolt dllapotban lehet kivenni.

*  Vészhelyzetben nyomja meg a piros EMERGENCY StoP (VESZLEALLAS) gombot. Ez azonnal kikapcsolja

a konzolt és az Osszes lézerrel kapcsolatos dramkort.

15510-HU Rev H
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A betegek kezelése

A BETEG KEZELESE ELOTT:

e Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szemvédd sziird (adott esetben) megfelelden van-e felszerelve,
és hogy a SmartKey®, ha van ilyen, ki van-e valasztva.

2

e Gy6z8djon meg arrdl, hogy a lézer részegységei és a célba juttat6 eszkoz(6k) megfelelen vannak
csatlakoztatva.

e Tegye ki a lézerre figyelmeztet tdbldt a kezelShelyiség ajtaja elé.

MEGJEGYZES: A lézer-véddszemiiveggel és a szemvédd sziirdkkel kapcsolatos fontos informdciokat
olvassa el a 6, , Biztonsidg és megfeleldség” cimii fejezetben és a célba juttato eszkoz
kézikonyvében (kézikonyveiben).

BETEG KEZELESE:

Kapcsolja be a 1ézert.

Nulldzza a szamldlot.

Allitsa be a kezelési paramétereket.
Allitsa be a beteg testhelyzetét.

Ha sziikséges, vdlasszon megfelel$ kontaktlencsét a kezeléshez.

S

Biztositani kell, hogy a kezelShelyiségben tart6zkodé dsszes kisegité megfelels 1ézervédelmi
szemiiveget viseljen.

7. Valassza ki a Treat (Kezelés) tizemmoddot.
8. [Irdnyozza a célzésugarat a kezelend§ helyre.
9. Fokuszdlja vagy éllitsa be a célba juttatd eszkozt, ha sziikséges.

10. A kezel6nyaldb kibocsatdsdhoz mtikodtesse a ldbkapcsolét.
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A BETEG KEZELESENEK BEFEJEZESE:

Vélassza ki a Standby (Készenlét) tizemmédot.

Jegyezze fel az expozicidk szdmdt és minden egyéb kezelési paramétert.
Kapcsolja ki a lézert, és htizza ki a kulcsot.

Gyfijtse 0ssze a védbszemiivegeket.

Tévolitsa el a figyelmeztets tablat a kezelShelyiség ajtajdrol.
Csatlakoztassa le a célba juttat6 eszkozt (eszkdzoket).

Ha hasznélta, htizza ki a SmartKey kulcsot.

® N o ok W Db

Ha a célba juttaté eszkoz egyszer haszndlatos, akkor drtalmatlanitsa megfelel6en. Ellenkezs
esetben ellendrizze és tisztitsa meg a célba juttatd eszkozt (eszkozoket) az eszkoz kézikony vében
(kézikonyveiben) leirtak szerint.

9. Ha kontaktlencsét haszndlt, kezelje a lencsét a gydrt6 utasitdsainak megfelelGen.

10. Hagyja a véddsapkat a szdloptikai csatlakozén, amikor nem haszndlja a célba juttaté eszkozt.
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A lézerrendszer hasznalata

Rendszer interfész

(9]

'@ IRIDEX

A | Erintéképernyés
kijelzd

Megijeleniti az aktudlis paramétereket és funkciokat, és fellletként szolgal
a képerny6k vagy paraméterek kivalasztasahoz.

B Vezérl6gombok

A képernydn megjelend paraméterek bedllitasara szolgalnak.

Cc Lézer gomb

Atkapcsol a lézer Ready (Kész) és Standby (Készenlét) izemmadjai kdzott.
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Treat (Kezelés) képerny6

D E F
A
G
B
c 5.0 % 0.100ms -
Duty Cycle 1.900 ms M-l ;
-9 | I <
H

10

Duration ~M-ms Power 1! mwW Interval 1M-M ms

A Megjeleniti a szemvédd sz(ird allapotat és a célba juttatd eszkozt.

w

Megnyitja az Options (Beallitasok) képernyét.

(Opcionalis) A MicroPulse beallitasok beallitasara szolgal. Amikor a MicroPulse aktivalva van,
a gomb jobb oldalan megjelennek a paraméterek (az abran lathaté modon).

Megnyitja a Presets (El6beallitasok) képernyét.

Kapcsolo csatlakozé.

Impulzusszamlalé nullazasa.

@|m m| O

A lézer Uzemmadjat jelzi:
* Ready (Kész): A lézer lizemkész; a labkapcsolé megnyomasakor sugaroz.
» Standby (Készenlét): A Iézer ki van kapcsolva.

» Treat (Kezelés): A lézer sugaroz (labkapcsolé lenyomva).

H Célzésugar és LIO beallitasok.

| Megijeleniti az impulzus id6tartamat. A vezériégombbal szabalyozhato.

J Megjeleniti az impulzus teljesitményt. A vezérl6gombbal szabalyozhaté. Két teljesitményparaméter —
egy a CW-impulzus és egy a MicroPulse tzemmaddhoz (ha van ilyen) — kezelhetd.

K Megijeleniti az impulzus id6kozt. A vezérlégombbal szabalyozhaté.

A VIGYAZAT! A tényleges kezelés kivételével a lézernek mindig Standby (Készenlét) iizemmaodban
kell lennie. A lézer Standby (Készenlét) iizemmodban tartdsa megakaddlyozza a lézer
akaratlan bekapcsoldsdt a ldbkapcsolé véletlen megnyomdsakor.
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LIO INTENZITAS/CELZOSUGAR BEALLITASAI

+ WL

LIO Intensity Aiming Beam

A Megijeleniti a LIO és a célzdsugar intenzitasat. A beallitdshoz hasznalja a vezérlégombokat.

B A médositasok mentése, és visszatérés az el6z6 képernydre.

MICROPULSE BEALLITASOK (OPCIONALIS)

“on

@ &

Duty 100 %6 ————
0.000 S 0.000
P Dura " ms MicroPulse™ pP Intenral Tl ms
C D C

A A MicroPulse be- vagy kikapcsolasa.

B Elére beallitott értékek kivalasztédsa a Duty Cycle kitdltési tényez6hdz. A MicroPulse id6tartam és
id6kdz paraméterek automatikusan frissulnek.

Cc Megjeleniti a MicroPulse idétartamat és id6kozét. Az egyéni paraméterek médositasahoz és
beallitdsahoz hasznalja a vezérlégombokat. A Duty Cycle értéke automatikusan frisstil.

D Mentse a modositasokat, és térjen vissza a Treat (Kezelés) vagy Standby (Készenléti) allapot
képernyére.
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Preset (El6beallitasok) menii

A Preset (El6beédllitdsok) menti eléréséhez a készenléti képerny6n érintse meg a PRESETS
(Elgbedllitdsok) gombot.

Preset Menu

MPLT 5% 200ms 300mwW
'MPLT 5% 200ms 400mW

MLT 15% 300ms 1000mW

" Dr. Smith’s MicroPulse |

A Programozhato elébeallitasok.

B Valassza ki a gombot a kijeldlt elébeallitas betoltéséhez és a Standby (Készenlét) képernydre valo
atlépéshez.

Cc Az el6beallitasok betdltésének torlése és visszatérés a Standby (Készenlét) képernydre.

D Belépés a Presets (El6beadllitdsok) képernydre az elére beallitott paraméterek megtekintéséhez,
frissitéséhez és/vagy kivalasztasahoz.
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Presets (El6beallitasok) képerny6

A Presets (El6bedllitdsok) képerny6 eléréséhez a Presets (El6bedllitdsok) mentiben érintse meg a ViEw
(Nézet) elemet.

A A
B : 2 | Iy <
H

Duration “M~ms Power LI mW Interval M=M ms

Preset 2

Vissza-/tovabblépés az el6z6/kdvetkezd eldbeallitasra.

(Opcionalis) A MicroPulse beallitasok beallitasara szolgal.

Megjeleniti az elébeallitds nevét. Nyomja meg a billentylizet Glzemmddra valtashoz.

A médositasok mentése és visszatérés a Treat (Kezelés) képernydre.

A
B
C Az impulzus id6tartama, teljesitménye és id6koze a vezérlégombokkal valaszthato ki.
D
E
F

A modositasok elvetése és visszatérés a Treat (Kezelés) képernyére az alapértelmezett
paraméterekkel.

G A Treat (Kezelés) képerny6rél szarmazé informaciok importalasa a kivalasztott Preset-be
(Elébeallitasba).

H Célzosugar és LIO beallitasok.

22 Iridex 1Q 577%/1Q 532° |ézerrendszerek kezelési utmutatoja 15510-HU Rev H




KEYBOARD MODE (BILLENTY(ZET U1ZEMMOD)

Cc
QIWEEIRI TIYIUlLEORP
A D
F E
A Valassza ki: betlik vagy szamok
B Megijeleniti az el6beallitas nevét.
Cc Torli a karaktereket a Preset Name (El6beallitas neve) mezdbél.
D Valtas a nagy- és kisbetlk kdzott.
E Modositasok mentése.
F A médositasok torlése és visszatérés a Presets (El6beallitasok) képernydre.
A MEGJEGYZES: Az eldbedllitdsok nevének programozdsakor csak betiiket (nagy- és kisbetiiket)

és szamokat (0-9) haszndljon. NE haszndljon semmilyen szimbolumot.
Szimbélumok haszndlata esetén az , Aux Device Required” (Segédeszkoz sziikséges)
figyelmeztetd iizenet jelenhet meg, ha késébb egy TxCell pdsztdzo lézer célba juttato
rendszert csatlakoztat a lézerkonzolhoz. Ha ez a hiba bekovetkezik, a TxCell pdsztdzo
résldmpa adapterrel torténd lézersugdr célba juttatds ledll. A hiba kijavitdsdhoz:

1. Torolje a Preset Name (El6bedllitds név) mezdbe beirt szimbolumokat

2. Kapcsolja ki a lézerkonzolt

3. A késziilék kikapcsolt dllapotdban vdrjon kb. 15 mdsodpercig

4. Kapcsolja be a lézerkonzolt

5. Ha a probléma tovdbbra is fenndll, forduljon az Iridex helyi miiszaki

iigyfélszolgdlatdhoz.
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Options (Beallitasok) képernyd

Az Options (Beéllitdsok) képernyd eléréséhez érintse meg az Options (Bedllitdsok) elemet.

A B Cc D

A Célzosugar beallitasa készenléti allapotban: ON (be-) vagy OFF (kikapcsolas).

B Célzosugar beallitasa Treat (Kezelés) izemmaodban:

* OFF (KI): A célzdsugar ki van kapcsolva, amig a labkapcsolét lenyomva tartjak.
* ON (BE): Mindig be van kapcsolva.

 Villog: Rogzitett sebességi villogas (nincs szinkronizalva a lézer beallitasokkal).

(o Hangutasitas beallitasa: Female (N8), Male (Férfi), OFF (Kikapcsolva). Csak akkor hasznalja,
ha a teljesitményt labkapcsolodval allitja be.

D Segédcsatlakozé beallitadsa: ON készenléti allapotban vagy ON kezelés lizemmaodban. Hasznaljon
figyelmeztetd fényt vagy hangjelzést a kezel6helyiségen kiviil.

E Nyomja meg a savot a kivalasztashoz (fehér = aktiv sav). A hangerd beallitasahoz hasznalja
a vezérlégombokat.

F Nyomja meg a savot a kivalasztashoz (fehér = aktiv sav). A fényer6 beallitdsahoz hasznalja
a vezérlégombokat.

G A médositasok elvetése és visszatérés a Treat (Kezelés) képernyére.

H A médositasok mentése és visszatérés a Treat (Kezelés) képernyére.
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4

Hibaelharitas

Altalanos problémak

Probléma

Felhasznaldi mivelet(ek)

Nincs kijelzés

» Ellenérizze, hogy a kulcskapcsold be van-e kapcsolva.

» Ellendrizze, hogy a részegységek megfeleléen vannak-e
csatlakoztatva.

» Ellenérizze, hogy az elektromos halézat be van-e kapcsolva.
» Ellendrizze a biztositékokat.

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

Nem megfeleld célzésugar vagy
nincs célzésugar

» Ellenérizze, hogy a célba juttaté eszkdz megfeleléen van-e
csatlakoztatva.

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

» Forditsa el teljesen az 6ramutaté jarasaval megegyezd iranyba
a célzosugar vezérlét.

» Ellendrizze, hogy a szaloptikai csatlakozd nem sértlt-e meg.

» Ha lehetséges, csatlakoztasson egy masik Iridex célba juttatd eszkozt,
és kapcsolja a konzolt Treat (Kezelés) izemmaddba.

Ha a célzésugar még mindig nem lathato, forduljon az Iridex helyi
miszaki tgyfélszolgalatahoz.

Nincs kezel6sugar

» Ellenérizze, hogy a tavoli reteszelés nem aktivalodott-e.
» Ellendrizze, hogy a célzésugar lathato-e.

» Ellenérizze, hogy a szaloptikai kapcsolé a megfeleld helyzetben van-e
az On altal hasznalt Iézerrendszerhez és hullamhosszhoz.

» Ellendrizze, hogy a szemvédé sziré zart helyzetben van-e.

Ha még mindig nincs kezel6sugar, Iépjen kapcsolatba az Iridex helyi
miszaki tgyfélszolgalatanak képviselbjével.

Nincs megvilagito fény (csak LIO)

Ellenérizze, hogy a megvilagitas csatlakozéja csatlakoztatva van-e
a konzolhoz.

» Ellenérizze, hogy a specialis funkcidvezérld nem all-e az osztasok
kozott.

» Ellenérizze az izz6t, és sziikség esetén cserélje ki.

A megvilagitas tul gyenge
(csak LIO)

» Ellendrizze, hogy a specialis funkciévezérl nem all-e az osztasok
kozott.

« Allitsa be a konzol megvilagitas intenzitas szabalyozojat.

A célzésugar atmérdje nagy vagy
nem fékuszal a beteg retinajan
(csak LIO)

Allitsa be Gjra a LIO headset és a vizsgaldlencse kdzotti miikddési
tavolsagot. A célzényalabnak élesen meghatérozottnak és a legkisebb
atmérdjlinek kell lennie, amikor fékuszban van.
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Probléma

Felhasznaléi mivelet(ek)

A kezelési elvaltozasok valtozéak
vagy szakaszosak (csak LIO)

Az LIO kissé fokuszalatlan lehet. Ez csokkenti a teljesitménysiriiséget.
Allitsa be Ujra a mikodési tavolsagot a legkisebb foltméret eléréséhez.

Egy rosszul kézpontositott |ézersugar érintheti a vizsgaldlencsét vagy
a beteg iriszét. Allitsa be a |ézersugarat a megvilagitasi mezében.

A lézeres kezelés paraméterei tul kdzel lehetnek a szoveti
valaszkiszdbhdz az egyenletes valaszhoz. Novelje a lézer
teljesitményét és/vagy az expozicié idétartamat, vagy valasszon
masik lencsét.

Nem illeszkedik a tartélemezre
(csak OMA)

Ellenérizze és tisztitsa meg a tartélemezt.

Ellenérizze, hogy a tartdlemez megfelel-e a mikroszképjanak.

A lézer és a megjelenitd
rendszerek nem ugyanarra
a pontra fokuszalnak
(csak OMA¥)

Ellenérizze a 175 mm-es mikroszkop objektiv felszerelését
a mikroszkdpra.

Kapcsolja be a célzésugarat a fokusz helyzetének meghatarozasahoz,
és szlkség szerint allitsa be.

A megjelenitést az OMA
blokkolja vagy részben blokkolja
(csak OMA¥)

Allitsa a nagyitast legalabb 10X-re.

* Iridex 1Q 810 és SLx rendszerekkel kompatibilis operaciés mikroszkép adapter.
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Hibalizenetek

Rendszerhibak

A rendszerhibdk egy tizenetablakot jelenitenek meg (aldbbi példa). Ez a képernyd akkor jelenik meg,
ha a rendszer egy vagy tobb alrendszerben miikodési zavart észlelt.

Felhaszndléi mdvelet: Kapcsolja ki, majd be a kulcsos kapcsolét. A rendszer megprébdlja korrigdlni
6nmagdt. Ha a hiba tovdbbra is fenndll, irja fel a hibakédot (példdul: E05002), és 1épjen kapcsolatba az
Iridex szervizzel.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Hibakéd Hibalizenet

E05002 Emergency STOP pressed. Turn key off for 5 seconds then on.
(Vészleallitét megnyomtak. A kulcsot 5 masodpercre allitsa
kikapcsolt, majd ujra bekapcsolt allasba.)

E00701 System controller watchdog failure. (Rendszervezérl6 figyel hiba.)

E01003, E01009 System needs calibration. (A rendszert kalibralni kell.)

E03002, E03003 Invalid sensor reading. (Ervénytelen érzékels leolvasas.)

E03010, E03020, E03040 Laser temperature invalid. (A |ézer hémérséklete érvénytelen.)

E03050 Heat sink reading invalid values. (A hit6borda leolvasott értékei
érvénytelenek.)

E04018, E04033, E04040, E04050, | Voltage supply out of range. (Tapfesziiltség tartomanyon kivdl.)

E04051, E04052, E04120, E04121,

E04950, E04951

E04099 Laser watchdog failure. (Lézer figyeld hiba.)

E06001, E06010 Laser power output out of range. (Lézer kimen6 teljesitménye
tartomanyon kivil van.)

E06006, E06007 Photocell detector readings do not match. (A fotocella-érzékel6
leolvasasai nem egyeznek.)

E06030, E06102 Invalid laser output detected. (Ervénytelen lézerkimenet.)

E06100 Photocell detector not responding. (A fotocella érzékelé nem reagal.)

E06101 Laser output detected in wrong port. (Lézerkimenet nem a megfeleld
csatlakozon észlelve.)

E06200, E06201 Invalid current detected at LCM shunt. (Ervénytelen aram az LCM
sontnél.)

E08000 Software load failure in UIM. (Szoftverbetdltési hiba az UIM-ben.)
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Felhasznalé altal javithaté események és hibak

P

A felhasznal6 éltal javithat6 események és hibdk egy felugré képerny6t jelenitenek meg

(aldbbi példa). A felugro ablak torolhetd, de a lézer nem fog sugdrozni, amig minden rendszer

nem ad ,,OK” jelzést. Egy példa tizenet: E05111, ,,Delivery device or SmartKey not connected.”
(Nincs célba juttaté eszkdz vagy SmartKey csatlakoztatva.). Az tizenetet torolheti, azonban a lézert
nem tudja aktivalni, amig a célba juttat6 eszkodz vagy a SmartKey nincs csatlakoztatva.

A helyesbit6 intézkedéseket 1dsd az aldbbi tabldzatban. Ha a felhaszndl6i mtivelet nem orvosolja

a problémat, forduljon az Iridex szervizhez.

E05111
Delivery device or SmartKey not @
connected.
. . . I Felhasznaloi
Esemény/Hibakod Hibauizenet Ok .
mivelet(ek)
E03012, E03013, System temperature out A rendszer A rendszer beallitja és
E03022, E03023, of range. (A rendszer tulmelegedhetett. megprobalja folytatni
E03024, EO03051 hémérséklete tartomanyon a miveletet.
kival van.)
E03016, E03017, Fan signal error. System A rendszer nem A rendszer megkisérli
E03018, EO03019 will attempt to continue. (A képes érzékelni a folytatast.
ventilator jelének hibjja. a hitémechanizmusokat. Ha a probléma
A rendszer megkisérli a tovabbra is fennall,
folytatast.) hivja a szervizt.
E05004 Remote interlock not engaged. | A rendszer nyitott Ha szobaaijtéra
(A tavoli reteszelés nincs aramkort észlelt, van felszerelve,
bekapcsolva.) mikdzben a segédretesz a folytatashoz zarja be
hasznalatban volt. az ajtot.
E05035 Laser safety eye filter not in A rendszer a kezelés Ellendrizze,
position. (A |ézeres biztonsagi | megkisérlése kdzben hogy a SmartKey
szemsz(rd nincs a helyén.) a szlré pozicidjan csatlakoztatva van-e.
kiviliségét észlelte. Ha 2 allasu sz(irét
hasznal, kapcsolja
zart allasba.
E05092 Footswitch not detected. (A A rendszer nem képes Ellendrizze
labkapcsolé nem érzékelhetd.) | érzékelni a labkapcsold a labkapcsolo
csatlakozast. csatlakoztatasat.
E05096 Footswitch depressed. Labkapcsolo bekapcsolt Engedje fel
(Labkapcsol6 lenyomva.) a Standby (Készenlét) a labkapcsolot.
tUzemmdodbol a Treat
(Kezelés) tzemmaddba
valo valtaskor.
E05106 Incompatible eye safety A rendszer Ellenérizze a szemvéd6
filter wavelength. Attach a hullamhosszak szlrét, és helyezzen fel
a compatible filter. Osszeférhetetlensége miatt | egy kompatibilis sz{irét.
(A szemvédod szlré nem érzékeli a szemvédd
hulldmhossza nem sz(r6t.
kompatibilis. Csatlakoztasson
egy kompatibilis sz{r6t.)
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Esemény/Hibakod

Hibaiizenet

Ok

Felhasznaléi
miivelet(ek)

E05108 Invalid spot size. (Ervénytelen | A szallitdeszkdzon lévé Forditsa el az SLA-t
foltméret.) foltméret nem a megfelelé | a kivant foltméret
helyzetben van. kivalasztasahoz.
E05110 Simultaneous connection A rendszer 2 csatlakoztatott | Valassza le az egyik
of 2 SLA devices not SLA eszkdzt észlelt. eszkozt.
permitted. (2 SLA-eszkoz
egyidejl csatlakoztatasa nem
megengedett.)
E05111 Delivery device or SmartKey A rendszer nem észlel Ellendrizze
not connected. (Célba juttaté célba juttaté eszkozt és/ a csatlakozasokat
eszkdz vagy SmartKey nincs vagy SmartKey-t. vagy csatlakoztassa
csatlakoztatva.) a kabeleket.
E06002 Laser power output out A rendszer nem képes A lézer megprobal
of range. (Lézer kimend a megadott teljesitményt alacsonyabb
teljesitménye tartomanyon leadni. beallitassal mikodni.
kiviul van.) CsOkkentse
a teljesitménybeallitast.
E06003 Missing pulse error. (Hianyzé A rendszer nem tudta Ellendrizze
impulzus hiba.) a lézerimpulzust a vart a csatlakozasokat,
idépontban leadni. majd a lézer kulcsat
allitsa 5 masodpercre
kikapcsolt, majd vissza
bekapcsolt allasba.
w0001 Verify a 577 nm eye safety filter | A szemvédé sziird Ha 2 allasu szirét

is in place. (Ellendrizze, hogy
az 577 nm-es szemvédod szlré
fel van-e szerelve.)

megerdsitése szikséges,
miel6tt a 1ézer Treat
(Kezelés) tzemmadba lép.

hasznal, csatlakoztassa
a SmartKey kulcsot.

15510-HU Rev H

Hibaelharitas 29




> B

5

Karbantartas

A lézer ellenOrzése és tisztitasa

Tisztitsa meg a konzol kiils6 burkolatait kimélg tisztitdszerrel megnedvesitett puha ruhdval.
Ne haszndljon sarolészereket vagy ammonia alapt tisztitészereket.

Rendszeresen ellendrizze a 1ézer, a tdpkdbelek, a ldbkapcsold, a kédbelek stb. elhaszndléddsat.
Ne hasznélja a késziiléket, ha megérinthets vagy torott vezetékeket és/vagy torétt csatlakozokat
talal rajta.

1. A berendezések burkolatanak sértetlennek kell lennie és nem illeszkedhet lazén.

2. Minden gombnak és tarcsdnak megfelel6en kell miikodnie.

3. Az Emergency Stop (Vészledllitds) kapcsold sapkdjdnak sértetlennek kell lennie; nem lehet torott.
4.

Minden szemvédd sziir§ megfelelGen legyen felszerelve. Nem lehetnek olyan repedések vagy
sériilések, amelyek a lézerfény nem kivant irdnyba vezethetik.

5. Minden védgszemiivegnek megfelels tipustinak kell lennie (hulldmhossz és tulterhelés).
Nem lehetnek olyan repedések vagy sériilések, amelyek a lézerfény nem kivant irdnyba
vezethetik.

VIGYAZAT! Ne tavolitsa el a burkolatokat! A burkolatok és drnyékoldsok eltdvolitdsa esetén fenndll
a lehetdsége a veszélyes szintil optikai besugdrzdssal és elektromos fesziiltséggel
val6 érintkezésnek. Csak az Iridex dltal képzett személyzet végezhet munkidt a lézer
belsejében. A lézer nem tartalmaz a felhaszndlo dltal szervizelhetd alkatrészeket.

VIGYAZAT! Kapcsolja ki a lézert, miel6tt ellendrizné a célba juttaté eszkoz alkatrészeit.
Hagyja a véddsapkdt a lézer csatlakozon, amikor nem haszndlja a lézert. A szdloptikai
kdbeleket mindig rendkiviil 6vatosan kezelje. Ne tekerje fel a kdbelt 15 cm-nél (6 in.)
kisebb dtmérdjiire.

A labkapcsolo ellendrzése és tisztitasa

A ldbkapcsol6 tisztitdsa

1. Hzza ki a 1dbkapcsolét a 1ézerbdl (ha van ilyen).

2. Vizzel, izopropil-alkohollal vagy enyhe tisztitészerrel torolje le a ldbkapcsol6 feliileteit.
Ne haszndljon strolészereket vagy ammonia alapa tisztitészereket.

3. Hagyja a ldbkapcsol6t teljesen megszdradni a levegén, miel6tt Gjra haszndlnd.

4. Csatlakoztassa djra a ldbkapcsolét a lézerhez.

MEGJEGYZES: A kdbel nem tomitett és nem szabad semmilyen tisztitoszerbe meriteni.
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A teljesitménykalibralas ellendrzése

Annak érdekében, hogy a kalibrdlds megfeleljen a Nemzeti Szabvanytigyi és Technolégiai Intézet
(NIST) kovetelményeinek, a 1ézeres kezelési teljesitményt az Iridex gydrdban teljesitménymérével
és egy el6z6leg lemért dtviteli értékd Iridex célba juttatd eszkozzel kalibraljak.

Rendszeresen, de legaldbb évente meg kell mérni az Iridex célba juttaté eszkdzon (eszkdzokon)
keresztiil leadott tényleges teljesitményt annak ellendrzéséhez, hogy a lézerrendszer még mindig
a gyari kalibraciés paramétereken beltil mtikodik.

A szabdlyoz6 hatésdgok megkovetelik, hogy az amerikai FDA CDRH III. és IV. osztdlyt, valamint az
IEC EN 60825 3. és 4. osztdlyt orvosi lézerek gydrtéi tigyfeleiknek teljesitménykalibraldsi eljardsokat
biztositsanak. A teljesitménymonitorokat csak az Iridex altal képzett gydri vagy szervizszemélyzet
allithatja be.

A TELJESITMENYKALIBRALAS ELLENORZESE:

1.  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a helyiségben tart6zkodé valamennyi személy megfelels lézer-
védbszemiiveget visel.

2. Csatlakoztasson egy megfelel6en miik6dé Iridex célba juttatd eszkozt vagy tesztelS szdloptikat.

3. A célzbsugarat dllitsa a teljesitményméré érzékel6 kozepére. A méréberendezésnek alkalmasnak
kell lennie t6bb watt folyamatos optikai teljesitmény mérésére.

VIGYAZAT! A 3 mm-nél kisebb dtmérdjii sugdrfoltok kdrosithatjdk a teljesitménymérd érzékelot.

4. Allitsa a lézer idStartamat 3000 ms-ra, az id6kozt pedig Single Pulse (Egyszeri impulzus)
értékre, ha CW célba juttatd eszkodz van csatlakoztatva. Allitsa a Duration (IdStartam) értékét
3000 ms-ra, a MicroPulse Duration (Id6tartam) értéket 1,0 ms-ra és a MicroPulse Interval (id6koz)
értéket pedig 1,0 ms-ra (50%-os kitdltési tényezs), ha egy MicroPulse célba juttaté eszkoz van
csatlakoztatva.

5. Allitsa a lézer Power (Teljesitmény) értékét 200 mW-ra
6. Kapcsolja a 1ézert Treat (Kezelés) tizemmodba.

7. Iranyitsa a célnyaladbot az Iridex szallitéeszkdzbdl a teljesitménymérdre, a teljesitménymérs
utasitdsait kovetve a lézerteljesitmény mintavételezéséhez.

8. A kezel6nyaldb kibocsatdsdhoz mtikodtesse a ldbkapcsolét. Jegyezze fel a teljesitménymérén
lathato stabilizdlodott értéket az aldbbi tdbldzatban. Ez az érték a késziilék dltal leadott dtlagos
teljesitményt jelenti.

9. Allitsa a teljesitményt 500 mW-ra, a kezelényaldb kibocsatasdhoz miikodtesse a ldbkapcsolét,
majd jegyezze fel a leolvasott értéket.

10. Allitsa a teljesitményt 1000 mW-ra, a kezeldnyalab kibocsatasdhoz mtikodtesse a ldbkapcsolét,
majd jegyezze fel a leolvasott értéket.

11. Allitsa a teljesitményt 2000 mW-ra, a kezelényaldb kibocsatdsahoz mtikodtesse a ldbkapcsoldt,
majd jegyezze fel a leolvasott értéket.

12. Ha aleolvasott értékek kiviil esnek az elfogadhat6 értékeken, ellendrizze a teljesitménymérét,
gy6z86djon meg arrdl, hogy a sugdr pontosan a teljesitménymérére irdnyul, és ellendrizze tGjra
a leolvasott értékeket egy madsik Iridex célba juttat6 eszkozzel.
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13. Ha a leolvasott értékek még mindig az elfogadhaté értékeken kiviil vannak, 1épjen kapcsolatba
az Iridex helyi miiszaki tigyfélszolgdlati képviselGjével.

14. Helyezze el a tabldzat egy aldirt példanyét a késziilék dokumentacidjdban, hogy késébb
a késziilék hasznélata és szervizelése sordn felhaszndlhassa.

Teljesitménymérések CW célba juttaté késziilékkel

Teljesitmény (mW) Expozici6 idétartama Mérd értéke (mW) Elfogadhat6 tartomany
(ms) (mWw)
200 1000-3000 160—240
500 1000-3000 400-600
1000 1000-3000 800-1200
2000 1000-3000 1600—2400
A teljesitménymeérd berendezés adatai: Kalibralas datuma:
Méré modell és gyari szam: Kalibralta:
Teljesitménymérések MicroPulse® célba juttaté eszkozzel
.E)’EPOZICIO MicroPulse® MicroPulse® '.(“e,lzet,t . M’ert . EIfogadl:lato
idétartama idétartam (ms) id8kéz (ms) teljesitmény teljesitmény tartomany
(ms) (mW) (mW) (mW)
1000-3000 1,0 1,0 200 80-120
1000-3000 1,0 1,0 500 200-300
1000-3000 1,0 1,0 1000 400-600
1000-3000 1,0 1,0 2000 800-1200

A teljesitményméré berendezés adatai:

Méré modell és gyari szam:

Kalibralas datuma:

Kalibralta:
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Biztonsag és megfeleloség

A biztonsdgos miikodés biztositdsa, valamint a 1ézersugarakkal kapcsolatos veszélyek és a nem

szandékos expozicié megel6zése érdekében olvassa el és kdvesse ezeket az utasitasokat:

e A lézerenergidnak val6 kitettség elkertilése érdekében — kivéve a kdzvetlen vagy difftiizan
visszavert lézersugarak terdpids céla alkalmazdsét — a késziilék haszndlata el6tt mindig
olvassa el és tartsa be a kezelési titmutatéban leirt biztonsdgi évintézkedéseket.

e Eztakésziiléket kizdrolag szakképzett orvos haszndlhatja. A kivalasztott berendezések és
kezelési technikdk alkalmazhatésdga az On kizdrdlagos felelGssége.

* Ne haszndljon olyan eszkozt, amelyr6l agy gondolja, hogy az nem miikédik megfelelGen.

e A tiikrozd feliiletekrdl visszaverddd lézersugarak karosithatjdk 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 kozelében 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 modositdsok, amelyeket a megfelel0ségért felelds fél
nem hagyott kifejezetten jovd, érvénytelenithetik a felhaszndlonak a berendezés
iizemeltetésére vonatkozo jogosultsdgut.

Az orvos védelme

e

A szemvédo sztir6k megvédik az orvost a visszafelé sz6r6dé kezels lézerfénytdl. Minden
kompatibilis réslampa-adapterbe (SLA) és 1ézeres indirekt szemészeti tiikdrbe (LIO) szemvédd
szlir6k vannak beépitve. Endofotokoaguldcihoz vagy operdciés mikroszképadapter (OMA)
hasznélatdhoz az operdciés mikroszkép minden latéutjaba kiilon szemvéds szilirGegységet kell

felszerelni. Minden szemvédd sztird optikai stirtisége (OD) a lézer hulldmhosszan elegend6 ahhoz,
hogy lehet6vé tegye az I. osztdlyu diffaz 1ézerfény hosszu tavi nézését.

Mindig viseljen megfelels 1ézer-véddszemiiveget, amikor lézeres kezeléseket végez vagy figyel meg
szabad szemmel.

Védelem a kezeléhelyiségben dolgozok szamara

A lézerbiztonsdgi tisztvisel6nek meg kell hatdroznia a véd6szemiivegek sziikségességét

a lézerrendszerrel haszndlt minden egyes célba juttaté eszkozre vonatkozé maximdlis megengedett
expozicié (MPE), szemre veszélyes névleges teriilet (NOHA) és szemre veszélyes névleges tdvolsdg
(NOHD), valamint a kezelGhelyiség konfigurdcidja alapjan. Tovabbi informdciokért ldsd az

ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 vagy az IEC 60825-1 eurdpai szabvanyt.
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A legkonzervativabb NOHD-értékek kiszamitdsdhoz a kovetkezs képletet haszndltuk:

NOHD = (1,7/NA)(@®/tMPE)">
ahol:

NOHD = az a tdvolsdg méterben, ahol a sugdrnyaldb besugdrzasi stirtisége megegyezik
a megfelel$ szaruhdrtya MPE értékkel

NA = az optikai szalbdl kilépd sugar numerikus aperttirdja

® = a maximadlis lehetséges lézerteljesitmény wattban

MPE = a lézersugdrzdsnak az a W/m?-ben kifejezett szintje, amelynek egy személy
nemkivénatos események nélkiil kitehetd

A numerikus aperttira egyenls a kilépd lézersugdr félszogének szinuszdval. A maximdlisan elérhetd
lézerteljesitmény és a hozzd tartoz6 NA az egyes célba jutaté eszkozoknél eltér, ami az egyes célba

juttatd eszk6zoknél egyedi NOHD-értékeket eredményez.

MEGJEGYZES: Nem minden lézer modellhez dll rendelkezésre minden célba juttaté eszkoz.
1Q 577/1Q 532 NOHD-értékek kiilonb6z6 célba juttaté eszk6zokhoz
] . ) ) Numeri'kus I.Vla)'(imffllis NOHD

Célba juttato eszkoz MPE (W/m?) apertura teljesitmény ® (m)

(NA) (W)
EndoProbe 10 0,100 2,000 4,3
Fulészeti/ENT szondak (1Q 532) 10 0,100 2,500 4,8
Filészeti/ENT szondak (IQ 532 XP opcidval) 10 0,100 6,000 7.4
Lézeres indirekt oftalmoszkép (LIO) 10 0,013 2,000 33,0
Réslampa adapter (SLA) 10 0,012 1,800 33,9

Az 1Q 577 1ézerrel (maximadlis kimeneti teljesitmény 2 W) haszndlt 1ézer-védGszemiivegek optikai

2

stirtiségének 577 nm-en OD > 4 értékiinek kell lennie.

Az 1Q 532 lézerrel (maximadlis kimeneti teljesitmény 2,5 W) haszndlt lézer-védGszemiivegek optikai
stirtiségének 532 nm-en OD = 4 értékiinek kell lennie.

Az 1Q 532 lézerrel (maximalis kimeneti teljesitmény 6 W) hasznalt 1ézer-véd6szemiivegek optikai
stirtiségének 532 nm-en OD = 4,2 értékiinek kell lennie.
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Biztonsagi megfelel6ség

A késziilék megfelel az FDA lézertermékekre vonatkoz6 teljesitményszabvanyainak, kivéve
a lézerekre vonatkoz6 2007. janius 24-i 50. szamu kozlemény szerinti eltéréseket.

A CE-jeloléssel elldtott eszk6zok megfelelnek az orvostechnikai eszk6zokr6l sz616 93/42/EGK
eurdépai (MDD) irdnyelv valamennyi kévetelményének.

Jellemz6 Funkcié
VESZLEALLITAS Azonnal kikapcsolja a |ézert.
Védoéhaz A kils6 haz megakadalyozza a véletlen érintkezést az |. osztalyu hatarértékek

feletti Iézersugarzassal.

Biztonsagi reteszelés Egy elektronikus reteszelés a szaloptikai csatlakozonal megakadalyozza a lézer
kibocsatasat, ha a célba juttatd eszkdz nincs megfeleléen csatlakoztatva.

Tavoli reteszelés A készlléken egy kiilsé ajtozar kimenet van felszerelve, amely kikapcsolja a I1ézert,
ha a kezel6helyiség ajtoit a kezelés alatt kinyitjak. Egy reteszel6 atkotd vezeték is
rendelkezésre all.

Kulcskapcsolo A rendszer csak a megfeleld kulccsal mikodik. A kulcsot nem lehet kivenni,
amig On (Bekapcsolt) allasban van.

Lézersugarzas jelz6 A sarga Standby (Készenlét) lampa lathatoéan figyelmeztet arra, ha
a lézersugarzassal érintkezésbe lehet kerilni.

Ha a Treat (Kezelés) lzemmaod van kivalasztva, egy harom masodperces
késleltetés megakadalyozza a véletlen érintkezést a Iézerrel. A konzol csak
akkor bocsat ki lézerenergiat, ha a labkapcsolot Treat (Kezelés) tzemmaddban
lenyomja. Egy hangjelzés jelzi, hogy a konzol Iézerenergiat ad le. A hangjelzés
hangereje allithato, de nem kapcsolhato ki.

Sugarcsillapito Egy elektronikus sugarcsillapitd megakadalyozza, hogy a |ézersugarzas kilépjen
a konzolbdl, amig a kibocsatas 6sszes feltétele nem teljesdil.

Megjelenitd optika A lézerrendszer hasznalatakor szemvéd6 szilréket kell hasznaini.

Kézi Ujrainditas Ha a |ézersugarzas megszakad, a rendszer készenléti izemmadba kerll,

a teljesitmény nullara csdkken, és a konzolt manualisan ujra kell inditani.

Belsé energiafigyeld Két monitorozd aramkdr egymastol figgetlenil méri a 1ézer teljesitményét
a kibocsatast megel6z6en. Ha a mérések jelentésen eltérnek egymastol,
a rendszer Call Service (Hivja a szervizt) izemmaodba kapcsol.

Labkapcsolo A lézer nem kapcsolhaté Treat (Kezelés) izemmaddba, ha a labkapcsold sérdilt
vagy nem megfelel6en van csatlakoztatva. A labkapcsol6 vizbe merithetd és
tisztithato (IPX8 az IEC60529 szerint), és a biztonsag érdekében burkolattal van
ellatva (ANSI Z136.3 szabvany, 4.3.1).
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Cimkék

MEGJEGYZES: A tényleges cimke a lézer modelltdl fiiggden vdltozhat.

- IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Ave
y Mountain View, CA

IRIDEX 94043, USA
Tel: (650) 940 4700
™
1Q532 www.iridex.com

] 2016-09 33004

[sN] 123456789

Gyari szam
e x Rev: A
(hatso panel)
(01)00813125015381
m (11)160900
(21)12345678

PN 65418 Rev B

The reliability of the ground connection can only be assured when
this device is connected to an approved mating receptacle marked
for hospital use and installed in accordance with the appropriate

Foldelés (a lézer alja)

Electrical Codes for medical occupancy.

10001F

Emergo Europe

UDB31539 Molenstraat 15

IC ID: 6590A-31539 2513 BH The Hague
Labkapcsolé IRIDEX el

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA
Tel: 650-940-4700

m Fax: 650-940-4710 \ﬁ: A (d4 IPX8
wwwridex.com / 2797

MADE IN THE USA LABEL P/N: 31792-1F

Vezeték nélkiili vevo

FCCID: uDB31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N: 31792-2F
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Tavvezérlo

' TIRIDEX

1Q Family Remote Control
P/N:65777 S/N:RCO1

C E 2797 ig A

I I x 1 LABEL P/N 65891C

Lézer figyelmeztetés,
a konzol hatsé
panele (1Q 577)

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

RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE
L’OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CEI 60825-1:2007/2014)

A=577nm Po=5W
A=635nm Po=1mW

Lézer figyelmeztetés,
a konzol hatsoé
panele (I1Q 532)

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

RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE
L’OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CEI 60825-1:2007/2014)

A=532nm Po=5W
A=635nm Po=1mW
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Szimbélumok (adott esetben)

&

38

Célzésugar

Vigyazat

Csatlakozé tipusa

Id6tartam
MicroPulse-zal

EtO steril

Labkapcsolo

Biztositék

Vilagitoé szonda

Intervallum
MicroPulse-zal

Megvilagitas

Gyartas datuma

Alkatrész-szam

Impulzusszam
nullazasa

Tavvezérld

Egyszer
hasznalatos

B tipusu
berendezés

s

Sz6g

Hangjelzés

Ne haszndlja, ha
a csomag sérdlt

Vészledllitas

EU meghatalmazott

képviseldje

Labkapcsolo be

Méréeszkoz

CsoOkkentés/
Novelés

Lézer apertura
a szaloptika végen

LOT

Kikapcsolas

Teljesitmény

Nem ionizalo
elektromagneses
sugarzas

Tavoli reteszelés

Készenlét

Elektromos és
elektronikus
berendezések
hulladékai (WEEE)
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ETL CLASSIFIED

Intertek

B od gr-—EP Do

Elszivoé szonda

CE-jelélés

Id6tartam

ETL-jelolés

Lejarati datum

Labkapcsolo ki

Védéfoldelés
(foldelés)

Intervallum

Lézer
figyelmeztetés

Gyarté

Bekapcsolas

Impulzusszam

Olvassa el az
informaciot

Gyari szam

Kezelés

A minta aktiv
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Hémérsékleti
korlatozasok

Lasd a hasznalati
utmutatot/flizetet
(kék szind)

Impulzusok szama
(csoport)

Teljesitmény-
novekedés

usB

Lézer el6készitése

Rendszer fényerd

Figyelmeztetés,
cserélje ki

a megjelolt
biztositékokkal
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tael
wll
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0]0)
b))

X

Minden iranybdl
érkezd froccsend
viz elleni védelem

Kezdeti teljesitmeny
(PowerStep)

Lépések szama
(PowerStep)
Teljesitmény-
névekedés
(PowerStep)
Csatlakozo6

jeldlések

Hangszéro

Latexmentes

IPX8

v = =N

Folyamatos merités
elleni védelem

Csoportok kozotti
id6koz

Teljesitmény
(MicroPulse)

A paraméter zarolt

Lézer sugaroz

Képerny6

Vénykoteles
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Miszaki adatok

Specifikacio Leiras
Kezelési hullamhossz 1Q 577: 577 nm
1Q 532: 532 nm
Kezelési teljesitmény 1Q 577:

50-2000 mW (leadott), a célba juttatd eszkdz fliggvényében.

1Q 532:

50-2500 mW (leadott), a célba juttaté eszkdz fliggvényében.

1Q 532 XP opcioval:

50-5000 mW (leadott), a célba juttatd eszkodz figgvényében.

Idétartam

CW-Pulse:

10 ms — 3000 ms vagy CW 60 masodpercig
MicroPulse (opcionalis):

0,05 ms —1,0 ms

Ismétlési id6kdz

10 ms — 3000 ms vagy egyszeri impulzus
MicroPulse:
1,0 ms - 10,0 ms

Célzésugar

635 nm-es lézerdidda. Felhasznalé altal szabalyozhaté intenzitas;

maximum < 1 mW

Elektromos tapellatas

100-240 VAC, 50/60 Hz, <3 A

Hatés

Léghltéses

Mikodési hémérséklet-
tartomany

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

Tarolasi hémérséklet-
tartomany

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

Relativ paratartalom

20% és 80% kozott, nem kondenzalédo

Méretek 30,5cm x 35,6 cm x 21,4 cm (12 hlvelyk széles x 14 hivelyk mély x
8,5 hiivelyk magas)
Suly 9 kg (19,2 font)
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Vezeték nélkuli labkapcsolé és EMC

A vezeték nélkili labkapcsolé beallitasa

A vezeték nélkiili labkapcsol6 a kovetkezSket tartalmazza:

e Akkumulétoros ldbkapcsol6 (teljesitményadllitdssal vagy anélkiil)

e Lézerkonzolrdl miikodtetett vevoegység

Csatlakoztassa a vezeték nélkiili vevst a lézer hétuljdn 1év6 1dbkapcsol6 csatlakozéhoz.
A 1ldbkapcsolon taldlhaté hdrom pedadl (adott esetben) a kovetkezSket vezérli:

e Bal peddl = a teljesitmény csokkentése (tartsa lenyomva a paraméter csokkentéséhez)
e Ko6zépsd pedal = 1ézer aktivdldsa

* Jobb peddl = a teljesitmény novelése (tartsa lenyomva a paraméter néveléséhez)

A VIGYAZAT! Minden egyes ldbkapcsoldfvevd pdr eqyedi médon van dsszekapcsolva, és nem
miikodik mds Iridex ldbkapcsolékkal vagy hasonlo komponensekkel. Az 6sszekapcsolt
komponensek szétvdlasztdsanak megeldzése érdekében egyértelmiien azonositsa az
egyes pdrokat.

MEGJEGYZES: A ldbkapcsolot 1igy tervezték, hogy a lézertél 15 1db (5 méter) tdvolsdgon beliil
miikodjon.

Az akkumulatorok tesztelése

MEGJEGYZES: Ha az akkumuldtorokat ki kell cserélni, forduljon értékesitési képuviseldjéhez vagy
az Iridex tigyfélszolgdlatdhoz. A vezeték nélkiili ldbkapcsolot 1igy tervezték,
hogy az akkumuldtor élettartama 3—5 év legyen normdl miikodés és haszndlat mellett.

A 1ldbkapcsolén 1évE LED-ek segitik a hibaelhdritdst, és az aldbbiak szerint jelzik az akkumuldtor

allapotat:
Labkapcsol6 LED kijelzé Allapot
Zdblden villog a pedal lenyomasat kévetdéen Labkapcsolo OK
Akkumulatorok OK
Borostyansargan villog a pedal lenyomasat kévetéen Labkapcsolo OK
Az akkumulatorok lemertltek
Piros LED villog 10 masodpercig a pedal lenyomasat kdvetéen Nincs RF kommunikacié
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EMC biztonsagi informacidk

A lézerrendszer (konzol és tartozékok) kiilonleges dvintézkedéseket igényel az elektromdgneses
OsszeférhetGség tekintetében, és az ebben a szakaszban taldlhaté EMC-informéciéknak megfelelGen
kell telepiteni és tizembe helyezni. Hordozhat6 és mobil rddiéfrekvencids kommunikécids
berendezések befolydsolhatjdk ezt a rendszert.

Tesztek sordn megéllapitottdk, hogy ez a lézerrendszer megfelel az IEC 60601-1-2 szabvanyban az
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé hatdrértékeknek az ebben a szakaszban taldlhaté tdbldzatok
szerint. Ezeket a hatdrértékeket agy tervezték, hogy ésszert védelmet nydjtsanak a kdros zavardssal
szemben egy tipikus orvosi létesitményben.

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

A vezeték nélkiili labkapcsol6 a 2,41 GHz és 2,46 GHz kozotti frekvenciatartomdnyban ad és vesz,
az aldbbiakban leirtak szerint korldtozott kisugdrzott teljesitmény mellett. Az addsok folyamatos
addsok az 4tviteli frekvenciatartomdnyon beliili diszkrét frekvencidkon.

Tesztek sordn megéllapitottdk, hogy a vezeték nélkiili ldbkapcsolé megfelel az FCC-szabélyok

15. részében foglalt B osztalyt digitélis eszkdzre vonatkoz6 hatdrértékeknek. Ezeket a hatdrértékeket
ugy tervezték, hogy ésszert védelmet nyujtsanak a kdros zavardssal szemben a lakossdgi
kornyezetben torténd telepitésnél. Ez a berendezés rddiéfrekvencids 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 zavards. Ha a vezeték nélkiili ldbkapcsolé kdros zavarast okoz a radi6- vagy televizié
vételben, ami a lézerrendszer ki- és bekapcsoldsdval megéllapithat6, a felhaszndlé szdmadra ajanlott,
hogy az alédbbiak koziil egy vagy tobb intézkedéssel prébélja meg a zavardst megsziintetni:

e Forditsa el vagy helyezze &t a vev&késziiléket.

¢ Novelje a berendezések kozotti tavolsagot.

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

e Forduljon segitségért az Iridex tigyfélszolgdlatdhoz.

Ez a B osztalyu digitélis késziilék megfelel a zavardst okozé berendezésekre vonatkozé kanadai
el6irdsok valamennyi kdvetelményének.

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 Iézerrendszer (a konzol és a tartozékok) az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben
valé hasznalatra készult. A megrendeldnek vagy a lézerrendszer felhasznaldjanak biztositania kell,
hogy a lézerrendszert ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasok tesztelése Megfelel6ség

RF-kibocsatas CISPR 11 1. csoport A lézerrendszer csak a belsd mikdédéséhez hasznal
radiéfrekvencias energiat. Ezért RF-kibocsatasa nagyon
alacsony, és valoszinlleg nem okoz semmilyen zavart

a kozeli elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatas CISPR 11 A osztaly

Harmonikus kibocsatasok | A osztaly
IEC 61000-3-2

Feszlltségingadozas/ Megfelel
Villogas (flicker) kibocsatas

A lézerrendszer minden létesitményben hasznalhato, kivéve a haztartasi célu létesitményeket és azokat,
amelyek kdzvetlendl a haztartasi célu éplleteket ellatod kézlizemi kisfesziltségl aramellatoé haldzatra
csatlakoznak.
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Utmutatas és gyartoi nyilatkozat — Zavartiirés

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

Zavartiirési vizsgalat

IEC 60601 Vizsgalati
szint

Megfelelési szint

Elektromégneses
kornyezet — Utmutato

Elektrosztatikus kisllés
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV levegd

+6 kV kontakt
18 kV levegd

A padlénak fabal,
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 tapvezetékek
esetében

+1 kV a bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

12 kV a tapvezetékek
esetében

Nem alkalmazhaté

A halozati aram
min&ségének meg

kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezetnek.

Lokofeszlltség
IEC 61000-4-5

+1 kV differencial médus
+2 kV k6zds modusu

+1 kV differencial médus
+2 kV k6zds modusu

A héldzati aram
min&ségének meg

kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezetnek.

Fesziiltségletorések,
révid ideji
feszlltségkimaradasok
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; letores)
5 cikluson keresztl
70% U;

(30%-0s U, letorés)
25 cikluson keresztil
<5% U;

(>95%-0s U; letorés)
5 masodpercig

<5% U,

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

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

(30%-0s U letoreés)
25 cikluson keresztil
<5% U;

(>95%-0s U; letorés)
5 masodpercig

A halozati aram
min&ségének meg

kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezetnek.
Ha a felhasznalonak
vagy a lézerrendszernek
folyamatos mikddésre
van sziksége

a halozati aramellatas
megszakadasa esetén,
ajanlott a Iézerrendszert
szunetmentes
tdpegységrol vagy
akkumulatorrdl taplalni.

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

3 A/m

3 A/m

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

MEGJEGYZES: Az U, a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti halézati valtakozo fesziiltség.
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Utmutaté és gyartoi nyilatkozat — Elektromagneses zavartirés

A vezeték nélkili labkapcsolot az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben kell hasznalni.
Az Ugyfélnek vagy a vezeték nélkili labkapcsold felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a vezeték nélkili
labkapcsolét ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zayartlfresu . IEC,GO(.;M. Megfeflelesu Elektromagneses kérnyezet — Utmutato
vizsgalat Vizsgalati szint szint
Az Gzemeltetés soran a hordozhato és mobil
radidfrekvencias kommunikacios berendezések és
a lézerrendszer barmely része kozott, a kabeleket
is beleértve, a tavolsag nem lehet kisebb, mint az
ado frekvenciajara vonatkozo egyenlet alapjan
szamitott ajanlott tavolsag.
Ajanlott elktlénitési tavolsag:
Vezetett RF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP
IEC-61000-4-6 150 kHz és 80 MHz
kozott
Kisugarzott RF 3 Vrms 3Vrms d = 1,2VP 80 MHz és 800 MHz kozott
IEC 61000-4-3 150 kHz és 80 MHz
kozott

d =2,3VP 800 MHz és 2,5 GHz kézott

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

A helyhez kotétt radiofrekvencias adokbol
szarmazo, helyszini elektromagneses felméréssel
meghatarozott mez&k er6sségének minden
frekvenciatartomanyban kisebbnek kell lennie

a megfelel6ségi szintnél.

A kovetkezd szimbolummal jelélt berendezések
kdzelében zavaras léphet fel:

<(‘i’)>

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 visszaverddés.

a: A helyhez kotott adok, mint példaul a radidtelefonok (mobiltelefonok/zsinér nélkili) bazisallomasai és

a foldi mobil radidk, amatdr radiok, AM és FM radidadasok és TV-adasok térerésségét elméletileg nem
lehet pontosan megjdsolni. A beépitett radiéfrekvencias adok okozta elektromagneses kdrnyezet felmérése
érdekében elektromagneses helyszini felmérést kell végezni. Ha a mért térer6sség azon a helyen, ahol

a lézerrendszert hasznaljak, meghaladja a fenti, alkalmazandé RF-megfelelési szintet, a [ézerrendszert
meg kell figyelni a normal mikodés ellendrzése érdekében. Ha rendellenes miikodést észlel, tovabbi
intézkedésekre lehet sziikség, példaul a Iézerrendszer helyzetének modositasara vagy athelyezésére.

b: A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a térer6sségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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Ajanlott tavolsagok a hordozhat6 és mobil radiofrekvencias kommunikaciés berendezések
és a vezeték nélkili labkapcsolo kozott.

A vezeték nélkili labkapcsolo olyan elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra készilt,

ahol a kisugarzott RF zavarok szabalyozottak. Az tigyfél vagy a vezeték nélkili labkapcsolé felhasznaldja
segithet az elektromagneses interferencia megel6zésében azaltal, hogy a hordozhaté és mobil
radiofrekvencias kommunikacids berendezések (adok) és a vezeték nélkuli labkapcsold kdzott betartja az
alabbiakban ajanlott minimalis tavolsagot a kommunikacios berendezés maximalis kimeneti teljesitményének

megfeleléen.

L. Elkiilonitési tavolsag az ado6 frekvenciaja szerint (m)
Az adé névleges - .
maximalis kimeneti 150 kHz és 80 MHz 80 MHz és 800 MHz | 544 M ¢s 2,5 GHz kézbtt
te|jes|tmenye (W) kozott kozott d=2 3\/P
d=12VP d=1,2P ’
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

A fentiekben fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitményii adok esetében a d ajanlott tavolsagot
méterben (m) lehet megbecsiilni az ad6 frekvenciajara vonatkozé egyenlet segitségével, ahol P az
ado6 gyartoja szerint az adé maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W).

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

2. MEGJEGYZES: Ezek az irdnymutatasok nem minden esetben alkalmazhaték. Az elektromagneses
terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverdédés.
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