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Bevezetés

Az Iridex Cyclo G6® 1ézerrendszer egy félvezets didda lézer, amely valédi folyamatos hulldamu
infravoros (810 nm) 1ézerfényt 4llit el6 szemészeti alkalmazdsokhoz. A 1ézerrendszer nem megfeleld
hasznalatdnak kédros hatésai lehetnek. Kévesse az ebben a kezel6i itmutatéban leirt haszndlati
utasitdsokat.

Kompatibilis célba juttaté eszkozok

Ezek az Iridex szonda célba juttaté eszkdzcsalddok kompatibilisek a Cyclo G6 1ézerrendszerrel:
®  MicroPulse® csalad

—  MicroPulse P3: Egyszer haszndlatos, RFID, szdloptikds kézi eszkoz, amely a Cyclo G6
késziilékkel egytitt haszndlva 810 nm-es MicroPulse 1ézerenergidt tovdbbit transsclerdlisan
a sugdrnyulvanyokba glaucoma kezelésére. A MicroPulse P3 szdloptikai hegye 600 um

atmérdjd, és 0,4 mm-re 4ll ki a kézikésziilékbsl, ami lehet6vé teszi a szdloptikai hegy pontos
poziciondldsat a limbuson tdl 3 mme-re.

— A MicroPulse csaldd tovdbbi szondékat is tartalmazhat.
e G-Probe® csalad

- G-Probe: Egyszer haszndlatos, RFID, szdloptikds kézi eszkoz, amely a Cyclo G6
késziilékkel egytitt haszndlva folyamatos hulldimu infravoros 1ézert tovébbit transsclerdlisan
a sugdrnyulvdnyokba glaucoma kezelésére. A G-Probe szdloptikai hegye 600 um atmérgjt,
és 0,7 mm-re &ll ki a kézikésziilékbdl, ami lehet&vé teszi a szdloptikai hegy pontos
poziciondldsat a limbuson tdl 1,2 mm-re.

- G-Probe Illuminate® Azonos a G-Probe késziilékkel, atvilagitdssal kiegészitve. Az atvildgitas
segiti az orvost a sugdrnyulvanyok elhelyezkedésének azonositdsdban.

— A G-Probe csaldd tovabbi szonddkat is tartalmazhat.

MEGJEGYZES: A haszndlati javallatok, ellenjavallatok, 6vintézkedések és mellékhatdsok tekintetében
olvassa el a megfeleld célba juttaté eszkoz , Haszndlati utasitdsdt”.

Megvilagitds-szabdlyozds és fényszabdlyozas

Az Iridex Cyclo G6 lézerrendszer tartalmaz egy fehér fényt megvildgit6 forrast, amely

a kezelés soran a célszovet vizudlis megjelenitését javitja. A kompatibilis beviteli eszk6zok,

mint példdul a G-Probe Illuminate, megvildgit6 szélakat tartalmaznak, amelyek a fehér fényt

a konzoltdl az eszkoz disztdlis csticsdhoz tovébbitjdk. A fényforrds egy fehér (széles spektrumii)
LED, amely 0-5 mW kozott mikodik. A teljesitményszintet (és igy a megvildgitds mértékét)

a felhaszndl6 a konzol és a tadvvezérld érint6képernyds feliiletén keresztiil szabdlyozhatja. A fehér
LED tépelltdsa ltaldban KI van kapcsolva; a BEKAPCSOLAST a konzol automatikusan végzi,
amikor egy kompatibilis csatlakozét illesztenek a fényforrds nyilasdba. A fényforrds nyildsaban 1évo
optikai mikrokapcsol6 érzékeli a kompatibilis csatlakozé kozelségét, és aktividlja a fényforrds be-/
kikapcsolasi funkcidjat.
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Impulzus tipusok

Kétféle impulzustipus 4ll rendelkezésre: a CW-Pulse és a MicroPulse® tizemmad.

CW-Pulse

A lézersugdrzds a teljes id6zitett besugarzds alatt folyamatos.

1d6koz

Id6 (ms)

Teljesitmény (W)

Impulzus idétartama

MicroPulse®

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

. uP id6tartam
Kitoltési tényez6 %-a = x 100
uP + uP

idétartam intervallum

uP
id6koz MicroPulse
Impulzus burkolégdrbe

¢ id6tartama

Teljesitmény (W)

— | |—— > Impulzus 1d6 (ms)
burkologorbe
P intervallum
id6tartam
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A MicroPulse tizemméd jellemz&en a makula és a perimakuldris célpontok lathatésagi kiiszob
alatti lézeres kezelésére szolgdl. Az itt haszndlt ,lathatésdg alatti”, ,lathatésagi kiiszobérték” vagy
Jkiiszobérték alatti” kifejezések azt jelolik, hogy a kivant végpont olyan, ahol a kezelt szévetek nem
mutatnak szemtiikorrel lathaté 1ézerhatdst. Mindazondltal a 810 nm-es lézerrel végzett vizsgalatok
megerGsitették, hogy a lathat6ségi alatti 1ézeres kezelési stratégidk klinikailag hatékonyak lehetnek,
mikozben nem okoznak réslampés megfigyeléssel, fluoreszcein angiogréfidval (FA), fundus
autofluoreszcencidval (FAF) vagy barmikor posztoperativan észlelhets véltozdsokat."?

A lathatosdg alatti MicroPulse 1ézerkezelésben részestils szovetek nem mutatnak ilyen véltozdsokat,
mert:

* CW helyett a kezeléshez MicroPulse 1ézer besugdrzast hasznédlnak, és

e Azilyen dézisok teljes lézerenergidja csak egy szdzalékat teszi ki (a klinikusok gyakran
20-70%-ra allitjdk be) annak az energidnak, amely l4dthat6 végpont létrehozdsdhoz sziikséges.

Az energia (]) egyenld: [lézerteljesitmény (W)] x [expozicié idStartama (s)] x [kitoltési tényezd
(%/100)]. A kitoltési tényezs gyakran 5%-15%, ha MicroPulse tizemmddot haszndl, és 100%, ha CW
tizemmodot hasznal. A klinikusok kiilonboz6 stratégidkrol szamoltak be e paraméterek bedllitdsara
a kiiszobérték feletti égésekhez viszonyitva, a klinikailag hatékony, ldthat6sdg alatti végpontok
elérése érdekében."*

Bdrmely 1ézeres kezelési protokollban, és kiilondsen a MicroPulse alkalmazdsa sordn figyelembe
veendd tovadbbi paraméterek a 1ézeres kezelési foltok kozotti tdvolsdg és a ténylegesen kezelt foltok
szama. A MicroPulse besugarzdsok korldtozott hterjedése miatt a lathatéségi alatti kezeléseknél

gyakran nagyobb szdmtj, stirtibben elhelyezked kezelési pontra van sziikség, mint a kiiszobérték
kortili lézerrdcsos kezelések esetében.*
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Felhasznalasi javallatok

sz

Ez a szakasz a 1ézer klinikai szaktertileteken torténd alkalmazdsardl nyujt tdjékoztatdst. Az
informadcidk szaktertiletenként vannak megadva, és tartalmazzdk az eljdrdsi ajanldsokat, valamint

az adott tertiletre jellemz§ javallatokat és ellenjavallatokat. Ez az informécié nem tekinthetd

teljes kortinek, és nem helyettesiti a sebészi képzést vagy tapasztalatot. A megadott szabdlyozasi
informdciok csak az Egyesiilt Allamokban érvényesek. Ha a lézert itt nem szerepld javallatokra
hasznaljak, akkor az Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hivatal 21 CFR Part 812 szadmd, vizsgalati
eszkozokre vonatkoz6 mentességi szabdlyait (IDE) kell betartani. A jelen kézikonyvben felsoroltaktol
eltérd javallatok szabdlyozdsi statuszdval kapcsolatos informadcidkért forduljon az Iridex Regulatory
Affairs részlegéhez.

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

Felhasznalasi javallatok

Az Iridex IQ lézerrendszerek csalddja (IQ 532 [532 nm], IQ 577 [577 nm], IQ 630-670 [630 nm-670 nm],
IQ 810 [810 nm] [Iridex Cyclo G6 lézerrendszer]) és a veliik egytitt haszndlt kézikésziilékek, célba
juttaté eszk6zok és tartozékok, amelyek CW-Pulse, MicroPulse® vagy LongPulse™ tizemmédban
szolgdaltatnak lézerenergiat. Lagy és rostos szovetek, beleértve a csontszévetek bemetszésére,
kimetszésére, koaguldciéra, vaporizdciéra, abldciéra és vaszkuldris hemosztdzisra szolgdlnak

a bérgyogydszat, fiil-orr-gégészet (ENT) és szemészet orvosi szakteriiletein az aldbbiak szerint:

810 nm (Az Iridex Cyclo G6 lézerrendszer)

SZEMESZET:

Az Iridex Cyclo G6® 1ézerrendszer és a szonda célba juttaté eszk6zok (G-Probe®, G-Probe Illuminate®

és MicroPulse P3®) a 1ézerenergia CW-Pulse (CW) vagy MicroPulse (uP) kezelési médban torténd
célba juttatdsdra szolgdlnak, és a glaucoma kezelésére javallottak:

Célba juttaté eszkoz B'etggseg Keze.les? (rendeltet'es CW/uP
(amire javallott) szerinti alkalmazas)
Glaucoma kezelésére,
ideértve: A sugarnyulvanyok
MicroPulse P3® eszkoz | * Els6dleges nyitott zugu _ transscleralis uP
i . ciklofotokoagulacioja
o Zart Zugu (TSCPC)
+ Refrakter
Glaucoma kezelésére,
ideértve: A sugarnyulvanyok
G-Probe® és G-Probe | . Eisgdleges nyitott zug( transscleralis cW
llluminate® A i ciklofotokoagulacioja
e Zart zugu (TSCPC)
» Refrakter
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Eljarasi ajanlasok

A felhasznal6t arra kérjiik, hogy a kezelés el6tt olvassa el a kompatibilis célba juttaté eszk6zok
,JHaszndlati utasitdsat”.

Ellenjavallatok

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

e Ne kezeljen olyan albiné betegeket, akiknek nincs pigmentdcidjuk.

Lehetséges mellékhatasok vagy szovodmények

e Mint minden miitéti beavatkozasnadl, itt is fenndll a fert6zés, a gyulladds és a mitét utani
fdjdalom kockazata.

Kulonleges figyelmeztetések és ovintézkedések

Alapvetd fontossagu, hogy a sebész és a kezeld személyzet képzett legyen ezen késziilékek
hasznélatdnak minden vonatkozdsa tekintetében. A sebészeknek alapos képzést kell
kapniuk a lézerrendszer megfelel haszndlatdra vonatkozéan, miel6tt barmilyen sebészeti
beavatkozdst végeznének vele. A tovdbbi figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket ldsd ennek
a fejezetnek a ,Figyelmeztetések és ovintézkedések” cimi részében. A klinikai informacidkat
ldsd a , Hivatkozdsok” cimd részben, a kézikonyv végén. Az adott kezeléshez hasznélt 1ézer
hulldmhosszhoz (810 nm) megfelelé szemvédelmet kell hasznélni.

Lézer beallitasok

VIGYAZAT! Az aldbbi kezelési paramétereket az Iridex termékeket vagy hasonlé termékeket
haszndlé orvosok tették kozzé publikdlt szakirodalomban vagy jelentették kozovetleniil
az Iridexnek. Ezek a kezelési paraméterek irdnymutatdsként szolgdlnak, végsd soron
az orvos feleldssége, hogy esetrdl-esetre meghatdrozza a betegeknél alkalmazandé
biztonsdgos kezelési paramétereket.

A lézerenergia alkalmazdsat a szonda intraokuldrisan haszndlt szdloptikai célba juttatd
kézikésziilékével ajanlott végezni.

A sebésznek kis teljesitményen, révid expoziciés id6tartammal kezdve meg kell figyelnie a sebészeti
hatdst, majd névelnie kell a teljesitményt, a teljesitménystirtiséget vagy az expozicié idGtartamat,
amig a kivant sebészeti hatdst el nem éri. Az aldbbi tabldzatokban szerepld informédcidk 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 sebgydgyuldsi kértorténete
alapjan egyedileg kell értékelni. Ha bizonytalan a vadrhat6 klinikai reakciét illeten, mindig kezdje
konzervativ bedllitdssal, és kis lépésekben novelje a beallitdst.
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810 nm-es tipikus lézeres kezelési paraméterek szemészeti fotokoagulaciéhoz

810 nm-es folyamatos hullamua*

. . . C Expozicio Kezelés .
Alkalmazas Célba ju"ttato Teljesitmeény idétartama alkalmazasi Telj?s
eszkoz (mW) energia (J)
(ms) helyek
 Transscleralis G-Probe 1250-1500 | 3500-4000 18-20 79-120
ciklofotokoagulacio
 Transscleralis G-Probe 1250-1500 | 3500-4000 18-20 79-120
ciklofotokoagulacio Illuminate
810 nm MicroPulse®**
. Célba juttaté | Teljesitmény | toltési Expozicié Teljes
Alkalmazas eszkoz (mW) tenyez6 idétartama (ms) | energia (J)
(500 Hz) 9
50 000-180 000
i i Felsé
. Transsclerall§ y MicroPulse 2000-2250 31.3% 31-126
ciklofotokoagulacio P3 50 000-180 000
Alsé
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

VESZELY!
Ne tavolitsa el a burkolatot, mivel emiatt fenndllhat az dramiités és lézersugdrzdsnak valé kitettség

veszélye. A szervizelést bizza lézerekre szakosodott szakemberekre. Robbandsveszély dll fenn,
ha a lézerrendszert 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-védbszemiiveget
viseljen. Soha ne cserélje le a ldtdsjavito szemiiveget lézervéddszemiivegre.

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

A tdpkdbel csatlakoztatdsa vagy levdlasztdsa el6tt gydz0djon meg arrdl, hogy a teriileten nincs viz
vagy barmilyen kiomlott folyadék, és hogy a keze szdraz.

A lézert mindig a dugondl és ne a tdpkdbelnél fogua hiizza ki a hdlozati aljzatbol. A tdpelldtds
kikapcsoldsdhoz a csatlakozodugot ki kell hiizni az elektromos hdlézati aljzatbol.

A mellékelt utasitdsok szerint a lézert nem szabad 1igy elhelyezni, hogy a tdpkdbel csatlakozédugojdt
nehezen lehessen kezelni, mivel a dugo az dramiités elleni védelmet szolgdlja. Ne helyezze a lézert

olyan helyre, ahol nehezen vagy nem lehet hozzdférni a tdapkdbel csatlakozédugéjdhoz.

Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében ezt a berendezést csak véddfoldeléssel elldtott
hdlézatra szabad csatlakoztatni. EN 60601-1:2006/AC:2010

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei alapjin ezt az eszkozt csak olyan egészségiigyi szakember
értékesitheti 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 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

)

CEorer

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043-1824 USA, Amerikai Egyesiilt Allamok

Telefon: +1
+1

650) 940-4700
800) 388-4747 (csak az USA-ban)
650) 962-0486

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

Fax: +1

—_~ o~~~

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Hollandia

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

A szavatossdg kiterjed az anyag- vagy kivitelezési problémdk kijavitdsdhoz sziikséges

valamennyi alkatrészre és a munkadijra. Ez a szavatossag érvényét veszti, ha a szervizelést
nem az Iridex hivatalos szervizszemélyzetével végeztetik el.

VIGYAZAT!

MEGJEGYZES:

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.

Erre a szavatossdgi és szerviz nyilatkozatra az Iridex Altaldnos Szerzédési Feltételeiben

foglalt szavatossdg-kizdrdsi, jogorvoslat-korldtozdsi és feleldsségkorldtozdsi rendelkezések

vonatkoznak.

WEEE-iranymutatas. Az drtalmatlanitdssal kapcsolatos informaciékért forduljon az

Iridexhez vagy a forgalmazéjdhoz.

12 Iridex Cyclo G6°® |ézerrendszer kezel6i utmutatd
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Beallitas

A rendszer kicsomagolasa

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

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

Lézer
Tavvezérlo ! O Vezeték nélkuli
(valaszthato tartozék) oy e labkapcsolo
SYClocs & 5 (valaszthato tartozék)

Standard
labkapcsold

Tapkabel

=

A részegységek megjelenése és tipusa a megrendelt rendszertdl fliggéen viltozhat.

e Lézer e Kezel6i itmutaté (nem lathato)

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

e Kulcsok l14thato)

e Standard vezetékes labkapcsolé

66294-HU Rev F Beallitas 13



Hely kivalasztasa

P

Vélasszon egy jol szell6z6 helyet a konzol el6irt mtikddési 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 orvostechnikai hasznalatra alkalmas
haromvezetékes foldelt csatlakozédugéval van felszerelve. A hely kivélasztdsakor gy6z6djon meg
arrdl, hogy rendelkezésre dll-e f5ldelt valtakoz6 dramdu 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:

7z

Ne hatdstalanitsa a foldeld érintkez6t. Ezt a berendezést elektromos foldeléssel kell elldtni.
Forduljon engedéllyel rendelkez6 villanyszerel6hoz, ha a csatlakozodugé nem illeszkedik az aljzatba.

Ne helyezze el vagy haszndlja a rendszert nyilt ldng kozelében.

A részegységek csatlakoztatasa

VIGYAZAT! Ne csatlakoztasson két labkapcsolét a lézerkonzolhoz.

MEGJEGYZESEK: A csatlakoztatdsra vonatkozo konkrét utasitdsokat ldsd a megfeleld célba juttaté eszkoz
kézikonyvében.
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Cyclo G6® hatsé panel

IRIDEX Corporation

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

MADE IN USA

100-240 VAC 50/60 Hz ~0.8 A

Foot Switch

ETL CLASSIFIED

e’l‘b Conforms to AAMI STD ES60601-1 & IEC STDS 60601-2-22, 60601-1-6, 62304, & 60825-1
c US  Certified to CSA STD. C22.2 Nos. 60601-1 & 60601-2-22
Intertek

3057031 = =i

T 403700

Cyclo G6™ vandex.com
[—— Multi-purpose Cyﬂm.,, I
el

()
-

Remote
Control L

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Remote
Interlock

Auxiliary
Output

Patent: httpi/ir

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION
AVIOD EYE OR SKIN EXPOSURETO
DIRECT OR SCATTE

CLASS 2LaS
(IEC 60825-1:2007/2014)

RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET
INVISIBLE EXPOSITION DANGEREUSE DE.

APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CE1 60825-1:2007/2014)

expect for deviations pursuant to Laser
(0. 50, dated June 24, 2007.

ID: UD865600

Labkapcsold

és tavvezeérld AC

tapbemenet

66294-HU Rev F

Tavoli
reteszelés

USB bévitd
csatlakozo

Segédcsatlakozok
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Uzemeltetés

El6lapi kezelészervek

Erint6képernyés

kijelzé
Kezelés/Készenlét
gomb

. CYCLO 66"

b Glaucoma Laser System

Megvilagitas
és szaloptikai
csatlakozok
(lasd az alabbi
figyelmeztetést)

Vezérl6gombok (3)

Kulcskapcsolé

Vészledllas gomb

VIGYAZAT! Ha nincs célba juttaté eszkoz csatlakoztatva a rendszerhez, akkor gondoskodjon arrdl,
hogy a meguildgitds és az optikai szdl csatlakozok zdrva legyenek.

A lézer be- és kikapcsolasa

* Alézer bekapcsoldsdhoz forditsa a kulesot On dlldsba.

* A lézer kikapcsoldsdhoz forditsa a kulcsot Off dlldsba. Vegye ki és tdrolja biztonsdgos helyen
a kulcsot, hogy illetéktelenek ne haszndlhassak.

MEGJEGYZES: A kulcsot csak kikapcsolt dllapotban lehet kivenni.

*  Vészhelyzetben nyomja meg a piros EMERGENCY STOP (Vészledllité) gombot. Ez azonnal
kikapcsolja a konzolt és az 6sszes lézerrel kapcsolatos dramkort.
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A betegek kezelése

A BETEG KEZELESE ELOTT:

MEGJEGYZES:

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szemvéd§ sztird (adott esetben) megfelelGen fel van szerelve.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a 1ézer részegységei és a célba juttaté eszk6z(6k) megfelel6en vannak

csatlakoztatva.

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

olvassa el a 6. fejezetet (,, Biztonsdg és megfeleldség”) és a célba juttatd eszkoz
kézikonyvét (kézikonyuveit).

BETEG KEZELESE:

S

8.
9.

Kapcsolja be a 1ézert.

Nulldzza a szamldlot.

Allitsa be a kezelési paramétereket.

Allitsa be a beteg testhelyzetét.

Ha sziikséges, vdlasszon megfelel$ kontaktlencsét a kezeléshez.

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

Viélassza ki a Treat (Kezelés) tizemmodot.
Irdnyozza a célzésugarat a kezelend§ helyre.

Fokuszélja vagy éllitsa be a célba juttatéd eszkozt, ha sziikséges.

10. Nyomja meg a ldbkapcsoldt a kezelGsugdr kibocsatdsdhoz.

A BETEG KEZELESENEK BEFEJEZESE:

® N o ok W=

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 védbdszemiivegeket.

Tévolitsa el a figyelmeztets tablat a kezelShelyiség ajtajdrol.

Csatlakoztassa le a célba juttatd eszkozt (eszkozoket).

Ha a célba juttaté eszkoz egyszer haszndlatos, akkor drtalmatlanitsa megfelelGen.

Ha kontaktlencsét haszndlt, kezelje a lencsét a gyarté utasitdsainak megfelelGen.

66294-HU Rev F Uzemeltetés

A lézervédelmi szemiiveggel és a szemvédd szifrdkkel kapcsolatos fontos informdciokért
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A lézerrendszer hasznalata

Rendszer interfész

" |@ IRIDEX | -l—c

A | Erintéképernyés
interfész

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

B Vezérlégombok

A képernydn megjelend paraméterek bedllitasara szolgalnak.

C Lézer gomb

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

B & ey

A MicroPulse P3 Device C) .
T . S tandby —2

- 0

. 31.3% 0.500 mst

Duty Cycle 1.1 "
P ||

50s@2000 |

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

Megjeleniti a szemvédd sz(ird allapotat és a célba juttatd eszkdzt.

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.

Impulzusszamlalé nullazasa.

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

« Treat (Kezelés): A lézer sugaroz (labkapcsolo lenyomva).

Célzésugar és megvilagitas.

Megjeleniti az impulzus id6étartamat. A vezérlégombbal szabalyozhaté.

Visszaszamlalé id6zitd.

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

K

Megijeleniti az impulzus id6kozt. A vezérlégombbal szabalyozhaté.

VIGYAZAT! A tényleges kezelés kivételével a lézernek mindig Standby (Készenlét) tizemmdodban

kell lennie. A lézer Standby (Készenlét) iizemmodban tartdsa megakaddlyozza a nem
tervezett érintkezést a lézersugdrral, ha a ldbkapcsoldt véletleniil megnyomidk.

66294-HU Rev F Uzemeltetés 19




MEGVILAGITO/CELZOSUGAR BEALLITASAI

= =
T

lllumination Aiming Beam

A Megvilagito és célzosugar intenzitasa. A beadllitdshoz hasznalja a vezériégombokat.

B A médositasok mentése, és visszatérés az el6z6 képernydre.

MICROPULSE® BEALLITASOK

e 1=

ty Cycle 10.0%

0200 & 1.800

WP Duration “TT"ms MicroPulse”™ WP Interval [=1ms

A A MicroPulse be- vagy kikapcsolasa.

B El6re beallitott értékek kivalasztasa a Duty Cycle kitoltési tényez6hdz. A MicroPulse id6tartam és
id6kodz paraméterek automatikusan frissiilnek.

C Megjeleniti a MicroPulse idétartamat és id6kozét. Az egyéni paraméterek modositasahoz és
bedllitdsdhoz hasznalja a vezérlégombokat. A Duty Cycle értéke automatikusan frissul.

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

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

Preset Menu

Preset 4 Preset 9

B presers QM Presetio

A
'

—_— g—
- W

A Programozhato elébeallitasok.

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

Cc Az el6bedllitasok betdltésének torlése és visszatérés a Standby (Készenlét) képernydre.

D Belépés a Presets (El6beadllitasok) képernydre az elére beallitott paraméterek megtekintéséhez,
frissitéséhez és/vagy kivalasztasahoz.
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Presets (El6beallitasok) képerny6

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

A A
B i 2 MM TIITES

H
c 0 10

Duration “Mll- ms Power JILI mW Interval M= ms

Preset 6

Vissza-/tovabblépés az el6z6/kdvetkezd eldbeallitasra.

(Opcionalis) A MicroPulse® beallitasok beallitasara szolgal.

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

Mentse a modositasokat, és Iépjen at 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) képerny&rél szarmazé informaciok importalasa a kivalasztott Preset-be
(El6beallitasba).

H Célzésugar és megvilagitas beallitasa.
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Valassza ki: betlik, szamok vagy szimbolumok.

Megijeleniti az el6beallitas nevét.

Torli a karaktereket a Preset Name (El6beallitas neve) mezdbél.

Valtas a nagy- és kisbetlk kdzott.

Modositasok mentése.

Mmoo W >

A modositasok torlése és visszatérés a Presets (El6beallitasok) képernydre.
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Options (Beallitasok) képernyd

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

A B Cc D E

A Célzésugar bedllitasa készenléti allapotban: ON (be-) vagy OFF (kikapcsolas).

B Célzosugar beallitasa Treat (Kezelés) izemmodban:

« OFF (KI): A célzosugar ki van kapcsolva, amig a labkapcsol6t lenyomva tartjak.
* ON (BE): Mindig be van kapcsolva.

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

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

D Visszaszamlalé id6zit6 hangbeallitasa.

E Segédcsatlakozo beallitasa: ON készenléti dllapotban vagy ON kezelés lizemmaoddban. Hasznaljon
figyelmeztetd fényt vagy hangjelzést a kezel6helyiségen kiviil.

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

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

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

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

Altalanos problémak

Probléma Felhasznaléi mivelet(ek)

Nincs kijelzés » Ellendrizze, 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 megfelelé célzésugar » Ellenérizze, hogy a célba juttaté eszkdz megfeleléen van-e
vagy nincs célzésugar 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 sértilt-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 Ugyfélszolgalatahoz.

Nincs kezelésugar » Ellendrizze, hogy a tavoli reteszelés nem aktivalédott-e.
» Ellendrizze, hogy a célzésugar lathato-e.

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

Nincs megvilagité fény » Ellenérizze, hogy a megvilagitas csatlakozéja csatlakoztatva van-e
a konzolhoz.

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

Ha tovabbra sincs megvilagité fény, forduljon az Iridex helyi miiszaki
ugyfélszolgalatahoz.

A megvilagitas tul gyenge » Ellendrizze, hogy a vezérlégomb nem all-e az osztasok kdzott.

Ha a megvilagité fény még mindig tul halvany, Iépjen kapcsolatba az
Iridex helyi mUszaki Ugyfélszolgalatanak képviselSjével.
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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
E00004 Software Version Mismatch. (Szoftver verzio eltérés.)
E00701 System controller watchdog failure. (Rendszervezérlé figyeld hiba.)
E01003, E01009 System needs calibration. (A rendszert kalibralni kell.)
E03002, E03003 Invalid sensor reading. Turn key OFF then ON to reset.

(Ervénytelen érzékeld leolvasas. A visszaallitashoz kapcsolja ki,
majd be allasba a kulcsot.)

E03010, E03020, E03040 Laser temperature invalid Turn key OFF then ON to reset.
(A lézer h6mérséklete érvénytelen. A visszaallitashoz kapcsolja ki,
majd be allasba a kulcsot).

E03050 Heat sink reading invalid values. (A hiit6borda leolvasott értékei
érvénytelenek.)

E04018, E04033, E04050, E04051, | Voltage supply out of range. Turn key OFF then ON to reset.
E04052, E04120, E04121, E04950, | (Tapfesziltség tartomanyon kivil. A visszaallitashoz kapcsolja ki,

E04951 majd be allasba a kulcsot.)
E04099 Laser watchdog failure. (Lézer figyeld hiba.)
E05000 Clock set failure. Turn key OFF then ON to reset.

(Az ora beallitasanak hibaja. A visszaallitashoz kapcsolja ki,
majd be allasba a kulcsot.)

E05002 Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON to reset.
(Vészledllitét megnyomtak. A visszaallitashoz kapcsolja ki,
majd be allasba a kulcsot.)

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

Hibailizenet

E06003 Missing pulse error. Check connections and turn key OFF then ON
to reset. (Hianyzé impulzus hiba. Ellenérizze a csatlakozasokat,
és a visszaallitashoz kapcsolja ki, majd be allasba a kulcsot.)

E06006 Photocell detector readings do not match. (A fotocella-érzékel6

leolvasasai nem egyeznek.)

E06030, E06102

Invalid laser output detected. Turn key OFF then ON to reset.
(Ervénytelen lézerkimenet. A visszaallitashoz kapcsolja ki,
majd be allasba a kulcsot.)

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.)

Felhasznalé altal javithatéo események és hibak

A felhasznalé éltal javithaté események és hibdk egy felugré képernyét jelenitenek meg

(alébbi 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 juttat6 eszkdz vagy SmartKey csatlakoztatva). Az tizenetet tor6lheti, azonban a lézert
nem tudja aktivdlni, amig a célba juttat6é eszkdz vagy a SmartKey nincs csatlakoztatva.

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

a problémat, forduljon az Iridex szervizhez.

E05111

Delivery device or SmartKey not
connected.

Esemény/Hibakod

Hibailizenet

Ok

Felhasznaléi
miivelet(ek)

E03012, EO03013,
E03022, E03023,
E03024, E03051

System temperature out
of range. (A rendszer
hémérséklete
tartomanyon kivil van.)

A rendszer tulmelegedhetett.

A rendszer beéllitja és
megprobalja folytatni
a miveletet.

E03016, E03017,
E03018, E03019

Fan signal error. System
will attempt to continue.
(A ventilator jelének
hibaja. A rendszer
megkisérli a folytatast.)

A rendszer nem képes érzékelni

a hitémechanizmusokat.

A rendszer megkisérli
a folytatast.

Ha a probléma
tovabbra is fennall,
hivja a szervizt.

E05004

Remote interlock not
engaged. (A tavoli
reteszelés nincs
bekapcsolva.)

A rendszer nyitott aramkort

észlelt, mikbzben a segédretesz

hasznalatban volt.

Ha szobaajtéra

van felszerelve,

a folytatashoz zarja
be az ajtot.
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Esemény/Hibakod

Hibaiizenet

Ok

Felhasznaléi
miivelet(ek)

E05035 Laser safety eye A rendszer a kezelés Ellendrizze,
filter not in position. megkisérlése kdzben a sziiré hogy a SmartKey
(A 1ézeres biztonsagi poziciéjan kivuliségét észlelte. csatlakoztatva van-e.
szemsz(rd nincs Ha 2 allasu szrét
a helyén.) hasznal, kapcsolja zart
allasba.
E05092 Footswitch not detected. | A rendszer nem képes érzékelni | Ellenérizze
(A labkapcsolé nem a labkapcsol6 csatlakozast. a labkapcsolo
érzékelhetd.) csatlakoztatasat.
E05096 Footswitch depressed. Labkapcsolo bekapcsolt Engedje fel
(Labkapcsolo lenyomva.) | a Standby (Készenlét) a labkapcsolét.
lizemmaddbol a Treat (Kezelés)
Uzemmadba valo valtaskor.
E05102 Time has expired. Az id6 lejart. Ez a [ézer csak Csatlakoztasson egy Uj
(Az idd lejart.) egyszeri hasznalatot tamogat. célba juttatd eszkozt.
E05103 Dead battery warning. Lemerlt az akkumulator Lépjen kapcsolatba
(Lemerdlt akkumulator az Iridex
figyelmeztetés.) lgyfeélszolgalataval.
E05108 Invalid spot size. A szallitdeszkdzon 1évé foltméret | Forditsa el az SLA-t
(Ervénytelen foltméret.) | nem a megfeleld helyzetben van. | a kivant foltméret
kivalasztasahoz.
E05109 Simultaneous A rendszer 2 AUX-eszkozt Valassza le az egyik
connection of 2 AUX észlelt. eszkozt.
devices not allowed.
(2 AUX-eszkoz egyidejl
csatlakoztatéasa nem
megengedett.)
E05111 Delivery device A rendszer nem észlel célba Ellendrizze
or SmartKey juttatd eszkozt és/vagy a csatlakozasokat
not connected. SmartKey-t. vagy csatlakoztassa
(Célba juttato eszkoz a kabeleket.
vagy SmartKey nincs
csatlakoztatva.)
E06002 Laser power output out | Tul alacsony atlagos teljesitmény | A lézer megprobal
of range. (Lézer kimend alacsonyabb beallitassal
teljesitménye mikodni. Csokkentse
tartomanyon kivdl van.) a teljesitménybeallitast.
w0001 Verify an eye safety filter | A szemvédd szilr6 megerdsitése | Ha 2 allasu szlrét
is in place. (Ellenérizze, | szliikséges, miel6tt a Iézer Treat hasznal, csatlakoztassa
hogy a szemvédd szilir6 | (Kezelés) lzemmaodba Iép. a SmartKey kulcsot.
fel van-e szerelve.)
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Karbantartas

A lézer ellenOrzése és tisztitasa

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

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

VIGYAZAT! Kapcsolja ki a lézert, mieldtt ellendrizné a célba juttato 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.)

s

kisebb dtmérdijiire.

A labkapcsolo ellenérzése és tisztitasa

A LABKAPCSOLO TISZTIiTASA

1. Huzza ki a ldbkapcsolét a 1ézerbdl (ha van ilyen).

2. Vizzel, izopropil-alkohollal vagy enyhe tisztitészerrel tordlje le a labkapcsol6 feliileteit.
Ne haszndljon sarolészereket vagy ammonia alapt tisztitészereket.

3. Hagyja a labkapcsol6t teljesen megszédradni a levegén, miel6tt tjra haszndlna.

4. Csatlakoztassa djra a ldbkapcsolét a lézerhez.

MEGJEGYZES: A kdbel nem tomitett és nem szabad semmilyen tisztitdszerbe 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 gyadri kalibraciés paramétereken beltil mtikodik.

A szabdlyoz6 tigynokségek megkovetelik, hogy az amerikai FDA CDRH IIL. és IV. osztalyd,
valamint az IEC 60825-1 3. és 4. osztalyt orvosi lézerek gyartoi tigyfeleiknek teljesitménykalibralasi
eljardsokat biztositsanak. A teljesitménymonitorokat csak az Iridex altal képzett gydri vagy
szervizszemélyzet dllithatja be.

A LEZERKONZOL TELJESITMENYKALIBRALASANAK ELLENORZESE:

1.  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a helyiségben tarté6zkodé valamennyi személy megfelels lézer-
védbszemiiveget visel.

2. Csatlakoztasson egy tiszta és megfelel6en miikdds Iridex célba juttatéd eszkozt vagy teszteld
szaloptikat.

MEGJEGYZES: Ha G-Probe, MicroPulse P3 késziiléket vagy mds, gomb alakii hegqyel elldtott
késziiléket haszndl ezeknek a vizsgdlatoknak az elvégzéséhez, meritse a késziilék
disztdlis (kimeneti) hegyét 5-10 mm mélységig egy tiszta iivegedénybe, amely
deionizdlt vizet tartalmaz (egy laboratoriumi f6z6pohdr vagy Petri-csésze
megfeleld). Ellenkezd esetben a mérések helytelenek lehetnek.

3. A célzbésugarat dllitsa a teljesitményméré érzékel6 kozepére. A mérSberendezésnek alkalmasnak
kell lennie t6bb watt folyamatos optikai teljesitmény mérésére. Helyezze a késziilékeket
a vizbe meritett hegytikkel k6zvetlentil a felfelé néz6 teljesitménymérd érzékel6 folé.
Irdnyitsa a célzésugarat az edény aljan keresztiil a mér6érzékeldre.

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

4. Allitsa a lézer id6tartaméat 3000 ms-ra, az id6kozt pedig Single Pulse (Egyszeri impulzus) értékre,
ha CW célba juttaté eszkdz van csatlakoztatva. Allitsa a Duration (IdStartam) értékét 3000 ms-ra,
az Interval (Id6koz) paramétert Single Pulse értékre, a MicroPulse Duration (Id6tartam) értéket
1,0 ms-ra és a MicroPulse Interval (id6koz) értéket pedig 1,0 ms-ra (50%-os kitoltési tényezd), ha
egy MicroPulse célba juttat6 eszkdz van csatlakoztatva.

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

7. lIradnyitsa a célzényaldbot az Iridex célba juttaté eszk6zbdl a teljesitményérzékelSre és
a lézerteljesitmény mintavételezéséhez kovesse a teljesitményméré utasitdsait.

8. A kezel6nyaldb kibocsatdsdhoz miikodtesse a ldbkapcsol6t. A mérémdiszer dltal mért
teljesitménynek stabilizdlédnia kell az idézitett besugarzas vége el6tt. Ha nem, akkor
novelje megfelelen a Duration (Id6tartam) értékét. Jegyezze fel a teljesitménymérén lathaté
stabilizalédott értéket az alabbi tdbldzatban. Ez az érték a késziilék altal leadott atlagos
teljesitményt jelenti.

9. Allitsa a teljesitményt 500 mW-ra, a kezelényaléb kibocsatasdhoz mtikodtesse a ldbkapcsol6t,
majd jegyezze fel a leolvasott értéket.
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10. Allitsa a teljesitményt 1000 mW-ra, a kezelényalab kibocsatasahoz mtikodtesse a labkapcsolét,
majd jegyezze fel a leolvasott értéket.

11. Allitsa a teljesitményt 2000 mW-ra, a kezelényaléb kibocsatasdhoz mtikodtesse a ldbkapcsolét,
majd jegyezze fel a leolvasott értéket.

12. CW eszkozok haszndlata esetén a kijelzett teljesitmény 80% és 120%-a k6zotti mérések
elfogadhatdk. MicroPulse eszkdzok hasznalata esetén a kijelzett teljesitmény 40% és
60%-a kozotti mérések elfogadhatdk (mivel a 1ézer MicroPulse Duty Factor (kit6ltési tényezs)
értéke a fenti beéllitdsokkal 50%). Ha a leolvasott értékek kiviil esnek ezeken az elfogadhaté
értékeken, ellendrizze a teljesitménymérst, gy6z6djon meg arrdl, hogy a sugdr pontosan
helyezkedik el a teljesitménymérd érzékeld feliiletén, és ellendrizze a leolvasott értékeket tjra
egy madsik Iridex célba juttat6 eszkozzel.

13. Ha a mérések még mindig az elfogadhaté értékeken kiviil vannak, 1épjen kapcsolatba az Iridex
helyi mtiszaki tigyfélszolgalatanak képviselGjével.

14. A tablazatos adatok egy aldirt példdnyét helyezze el a késziilék dokumentacidjdban, hogy kés6bb
a késziilék hasznélata és szervizelése soran felhasznalhassa.

Teljesitménymérések CW célba juttaté késziilékkel

Expozicio idétartama Kijelzett teljesitmény . C Elfogadhaté tartomany
(ms) (mW) Mért teljesitmény (mW) (mW)
1000-3000 200 160—240
1000-3000 500 400-600
1000-3000 1000 800-1200
1000-3000 2000 1600—-2400
A teljesitményméré berendezés adatai: Kalibralas datuma:
Mér6é modell és gyari szam: Kalibralta:
Teljesitménymérések MicroPulse® célba juttaté eszkozzel
.E)’EPOZICIO MicroPulse® MicroPulse® '.(“e,lzet,t . M’ert . EIfogadt\ato
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 teljesitménymérd berendezés adatai: Kalibralas datuma:

Mér6é modell és gyari szam: 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:

® A lézerenergidnak vald 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 titmutatoban leirt biztonsagi 6vintézkedéseket.

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

e Ne haszndljon semmilyen eszkozt, ha gy gondolja, hogy az nem mtikodik 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 lézer kozelében megsziintessen
minden visszaver6dési 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 megfelel6ségért felelds fél
nem hagyott kifejezetten jovd, érvénytelenithetik a felhaszndlonak a berendezés
iizemeltetésére vonatkozo jogosultsdgut.

Az orvos védelme

A szemvédo6 sztir6k megvédik az orvost a visszafelé sz6r6dé kezeld lézerfénytdl. A Slit Lamp
Adapter, a LIO, az EasyFit Adapter, az Iridex Integrated Slit Lamp Workstation és az SL130 Integrated
Slit Lamp Workstation berendezések dllandéan beépitett szemvédd sziirSket tartalmaznak.
Endofotokoaguldciéhoz az operdciés mikroszkép minden ldtéutjdba kiilon szemvédd sziiregységet
kell felszerelni. Minden szemvédd sziirg optikai stirtisége (OD) a lézer hulldmhosszén elegend6
ahhoz, hogy lehet6vé tegye az I. osztélyu difftiz lézerfény hosszu tavi nézését. A borgyogyaszati

kézikésziilékek haszndlatakor mindig viselje a megfelels lézer-védGszemiiveget.

Védelem a kezel6helyiségben dolgozék szamara

A lézerbiztonsdgi tisztviselének meg kell hatdroznia a véddszemiivegek 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 kezelShelyiség konfigurdcidja alapjdn. Tovabbi informaciokért 1dsd az

ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 vagy az IEC 60825-1 szabvanyt.
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A legkonzervativabb NOHD-értékek kiszamitdsdhoz a kovetkezs képletet hasznaltuk:
NOHD = (1,7/NA)(@/mtMPE)°*
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
nemkivanatos 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.

Cyclo G6® NOHD értékek célba juttaté eszk6zokhoz
.. Numerikus Maximalis
. . . )

Célba juttato eszkoz MPE (W/m?) apertira (NA) | teljesitmény ® (W) NOHD (m)
MicroPulse P3® 16 0,25 3,000 1,7
G-Probe® 16 0,25 3,000 1,7
G-Probe Illuminate® 16 0,25 3,000 1,7

A 810 nm-es, 3 W maximalis kimeneti teljesitményi lézer-védGszemiivegek optikai stirtiségének
OD > 4 értéktinek kell lennie.

66294-HU Rev F Biztonsag és megfeleléség 33



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
eurépai (MDD) irdnyelv valamennyi kovetelményének.

Az Iridex Cyclo G6® orvostechnikai mingség, univerzélis bemenetd, kapcsol6tizemdi tdpegységet
haszndl, amely megfelel az EN 60601-1 szabvany teljesitmény- és biztonsdgi kévetelményeinek.

A lecsatlakoztathat6 tadpkdbel lehet6vé teszi a berendezés levalasztasat a hdlézati tapfesziiltségrol.
A berendezést olyan helyen kell elhelyezni, ahol a tapkébelt konnyti eltdvolitani. A lézerkonzol
Osszes alrendszerének mtikodését egy kiilon mikroprocesszor folyamatosan feliigyeli.

A CE-jeloléssel ellatott eszk6zok megfelelnek a 93/42/EGK eurdpai tandcsi irdnyelv
(,,orvostechnikai eszk$zokrdl sz6l6 irdnyelv”) valamennyi kévetelményének.

Jellemz6 Funkcioé
VESZLEALLAS Azonnal kikapcsolja a lézert.
Véddhaz A kuls6 haz megakadalyozza a véletlen érintkezést az I. osztalyu hatarértékek

feletti Iézersugarzassal.

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

Tavoli reteszelés A késziiléken egy kiils6 ajtozar kimenet van felszerelve, amely kikapcsolja a Iézert,
ha a kezel6helyiség ajtoit a kezelés alatt kinyitjak. Egy reteszel6 atkotd vezeték is
rendelkezésre all.

Kulcskapcsold A rendszer csak a megfelel6 kulccsal mikddik. 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 kerlilni. Ha a Treat (Kezelés) izemmaod
van kivalasztva, egy harom masodperces késleltetés megakadalyozza

a véletlen érintkezést a Iézerrel. A konzol csak akkor bocsat ki Iézerenergiat,
ha a labkapcsolot Treat (Kezelés) izemmaodban lenyomja. Egy hangjelzés
jelzi, hogy a konzol I1ézerenergiat szolgaltat. A hangjelzés hangereje allithato,
de nem kapcsolhato ki.

Sugarcsillapito Egy elektronikus sugarcsillapit6 megakadalyozza, hogy a |ézersugarzas kilépjen
a konzolbdl, amig a kibocsatas 6sszes feltétele nem teljesdil.

Megjelenitd optika A |ézerrendszer hasznalatakor szemvéd6 szilréket kell hasznaini.

Kézi Ujrainditas Ha a lézersugarzas megszakad, a rendszer Standby (Készenlét) lzemmodba

kerdl, a teljesitmény nullara csdkken, és a konzolt manualisan Ujra kell inditani.

Bels6 energiafigyel® Két monitoroz6 aramkor egymastol fiiggetlenll méri a lézer teljesitményét
a kibocsatast megel6zéen. Ha a mérések jelentésen eltérnek egymastol,
a rendszer Call Service (Hivja a szervizt) izemmaodba kapcsol.

Labkapcsolo A lézer nem kapcsolhaté Treat (Kezelés) tzemmadba, ha a labkapcsolo sértilt vagy
nem megfeleléen van csatlakoztatva. A labkapcsold vizbe merithet6 és tisztithatod
(IPX8 az IEC 60529 szerint), és a biztonsag érdekében burkolattal van ellatva
(ANSI Z136.3 szabvany, 4.3.1).
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Cimkék

MEGJEGYZES:

Gyari szam
(hatso panel)

A tényleges cimke a lézer modelltdl fiiggden vdltozhat.

proe, IRIDEX Corporation

€ k 1212 Terra Bella Ave

</ Mountain View, CA
IRIDEX 94043, USA

Tel: (650) 940 4700
Cyclo G6 www.iridex.com

&I 2016-09 66245

[SN] 123456789
Rev: F

(01)00813125015374
(11)160900
(21112345678

-

PN 66416 Rev B

Foldelés (a lézer alja)

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

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

Labkapcsolo

(2 IRIDEX

P/N:31602  S/N:110001F

FCCID: UBD31539
ICID:  6590A-31539 C E 2797 I sz

Vezeték nélkiili vevo

P/N: 31602
S/N: 110001F
C E 2797 Ef

FCCID: UBD31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N 31792-IC
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Tavvezérlo

% IRIDEX

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

C E 2797 E A

1 &

LABEL P/N 66308B

GYARTASI SZAMOK: RCI0100 —

Lézer figyelmeztetés,
a konzol hatsé panele

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT
CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825-1:2007)

RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET
INVISIBLE 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)

A=810nm Po=3W
A=635nm Po=1mW
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Szimbélumok (adott esetben)
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Célzésugar

Vigyazat

Csatlakozé tipusa

Id6tartam
MicroPulse-zal

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Labkapcsolo

Biztositék

Vilagité szonda

|d6koz MicroPulse-zal

Megvilagitas

Gyartas datuma

Alkatrész-szam

Impulzusszam
nullazasa

Tavvezérld

Egyszer hasznalatos
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pat

Szo6g

Hangjelzés

Ne haszndlja, ha
a csomag sérdilt

Vészleallas

Meghatalmazott
képvisel§

az Europai
Kbézbsségben

Labkapcsolo be

Méréeszkoz

CsoOkkentés/
Novelés

Lézer apertura

a szaloptika végeén

LOT szam

Kikapcsolas

Teljesitmény

Nem ionizalé
elektromagneses
sugarzas

Tavoli reteszelés

Készenlét

B

C €2797

[
ETL CLASSIFIED

Intertek

old B~ — L [%EII}—@DG

Elszivé szonda

CE-jeldlés

Id6tartam

ETL-jelolés

Lejarati id6

Labkapcsolo ki

Védéfoldelés
(foldelés)

Intervallum

Lézer
figyelmeztetés

Gyarté

Bekapcsolas

Impulzusszam

Tanulmanyozza
a hasznalati
utasitast

Gyari szam

Kezelés
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°c
*c

MUKODESI
HOMERSEKLET
TARTOMANY
10°C és35°C
kdzbtt SZALLITASI
HOMERSEKLET
TARTOMANY -20 °C
és 60 °C kozott

| E:
LA

38

B tipus Alkalmazott
alkatrész —
Alkalmazott
alkatrészek aramutés
elleni védelmi foka —
B tipusu jelkép

IEC 60417-5840:

IEC 60601-1:2005,
7.2.10. szakasz.

A szondacsatlakozon
elhelyezett cimke

Hémérsékleti
korlatozasok:

A konzolon
elhelyezett cimke
Szallitasi csomag és
szonda doboza

Lasd a hasznalati
Uutmutatot

Impulzusok szama
(csoport)

Teljesitmény-
névekedés

Univerzalis soros
busz (USB)

Lézer el6készitése

Rendszer fényerd

Figyelmeztetés,
cserélje ki a megjeldlt
biztositékokkal

Figyelmeztetés az
optikai sugarzasra

152

IPX4

gl
wll

®@
D)
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Elektromos és
elektronikus
berendezések
hulladékai (WEEE)

Minden iranybal
fréccsend vizzel
szemben védett
burkolat

Kezdeti
teljesitmény
(PowerStep)

Lépések szama
(PowerStep)

Teljesitmény-
névekedés
(PowerStep)

Csatlakozo
jeldlések

Hangszoré

Nem természetes
kaucsukkal készult

A targy vagy

a felllet forrd lehet,
ezért nem szabad
elévigyazatlanul
megérinteni

IPX8

=
I_I

@ @0 * =3

A minta aktiv

Meghatarozott
kérilmények kdzott
a folyamatos vizbe
merulés ellen
védett burkolat

Csoportok kdzotti
id6koz

Teljesitmény
(MicroPulse)

A paraméter zarolt

Lézer sugaroz

Képernyd

Kizarolag orvosi
rendelvényre

CSA Group jeldlés,
Health Canada
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Miszaki adatok

Specifikacié

Leiras

Kezelési hullamhossz

810 nm infravoros

Kezelési teljesitmény

50-3000 mW, a célba juttaté eszkoztél figgéen

Expozicio idétartama

CW-Pulse:

10—9000 ms 606 Iépésben és folyamatos impulzus 60 masodpercig
MicroPulse®:

0,05-1,0 ms 19 Iépésben

Expozicio id6kdze

CW-Pulse:

10-3000 ms 598 lepésben és Egy impulzus
MicroPulse®:

1,0-10,0 ms 90 lépésben

Célzésugar 635 nm-es (névleges) lézerdidda
maximum 1 mW
Felhasznalé altal szabalyozhato intenzités; koaxialis a kezel6nyalabbal
Megvilagitas LED, fehér
0-5 mwW
Elektromos tapellatas 100-240 VAC, 50/60 Hz, <0,8 A
Htés Léghiitéses

Mikodési hémérséklet-
tartomany

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

Tarolasi h6mérséklet-tartomany

—-20 °C és 60 °C koz6tt (-4 °F és 140 °F kozott)

Relativ paratartalom

20% és 80% kozott (nem kondenzalddo), tarolasnal és tizemeltetésnél

Méretek 27 cm (szélesség) x 29,5 cm (mélység) x 19,7 cm (magassag)
(10,6 in x 11,6 in x 7,8 in)
Suly 4,8 kg (10,5 font)
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Vezeték nélkuli labkapcsolé és EMC

A vezeték nélkili labkapcsolé beallitasa

A vezeték nélkiili labkapcsol6 a kovetkezSket tartalmazza:

e Lézerkonzolrdl miikodtetett veviegység

Csatlakoztassa a vezeték nélkiili vevét a 1ézer hétuljan 1év6 ldbkapesolé csatlakozohoz.
A labkapcsolon taldlhaté hdrom pedal (adott esetben) a kovetkezSket vezérli:

* Bal peddl = a teljesitmény csokkentése (tartsa lenyomva a paraméter csokkentéséhez)
e Kozépso peddl = lézer aktivaldsa

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

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

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

Az akkumulatorok tesztelése

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

A ldbkapcsolén 1év6 LED-ek segitik a hibaelhdritdst, és az aldbbiak szerint jelzik az akkumulétor
allapotat:

Labkapcsolé LED kijelzé Allapot
Zblden villog a pedal lenyomasat kévetden Labkapcsolé OK
Akkumulatorok OK
Borostyansargan villog a pedal lenyoméasat kévetéen Labkapcsolé OK

Az akkumulatorok lemertltek

Piros LED villog 10 masodpercig a pedal lenyomasat kévetéen Nincs RF kommunikacio
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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 megfelel0ségért felelds fél dltal nem kifejezetten
jévdhagyott vdltoztatdsok vagy médositdsok érvénytelenithetik a felhaszndlonak
a berendezés iizemeltetésére vonatkozo jogosultsdgit, és a lézerrendszer kisugdrzdsdnak
novekedéséhez vagy a zavartiirés csokkenéséhez vezethetnek.

A vezeték nélkiili labkapcsolé a 2,41 GHz és 2,46 GHz kozotti frekvenciatartomdnyban ad és vesz
az aldbbiakban lefrtak szerint, korlatozott kisugarzott teljesitmény mellett. Az addsok folyamatos
addsok az atviteli frekvenciatartomdnyon beliili diszkrét frekvencidkon.

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

15. része szerinti B osztdlyu digitélis eszkozre vonatkozo hatérértékeknek. Ezeket a hatdrértékeket
ugy tervezték, hogy ésszerti védelmet nyujtsanak a kdros zavardssal szemben a lakosségi
kornyezetben torténd telepitésnél. Ez a berendezés radidfrekvencids energiat fejleszt,

hasznél 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 labkapcsol6 karos zavardst okoz

a radi6- vagy televizié vételben, ami a lézerrendszer ki- és bekapcsoldsdval megallapithato,

a felhaszndl6 szdmadra ajanlott, hogy az aldbbiak koziil egy vagy tobb intézkedéssel prébélja meg
a zavardst megsziintetni:

e Forditsa el vagy helyezze 4t a vevkésziiléket.
e Novelje a berendezések kozotti tavolsagot.

e C(satlakoztassa a lézerkonzolt egy olyan konnektorba, amelyik mds dramkérén van,
mint amelyikhez a vev6késziilék csatlakozik.

e Forduljon segitségért az Iridex tigyfélszolgalatdhoz.

Ez a B osztélyt digitélis késziilék megfelel a zavardst okozé berendezésekre vonatkozo6 kanadai
el6irdsok 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 kdrnyezetben
valé hasznalatra készult. A megrendelének vagy a lézerrendszer felhasznaldjanak biztositania kell,
hogy a lézerrendszert ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasok tesztelése

Megfeleléség

Villogas (flicker)
kibocsatas

RF-kibocsatas CISPR 11 | 1. csoport A lézerrendszer csak a belsé mikddéséhez hasznal
radiofrekvencias energiat. Ezért RF-kibocsatasa nagyon
alacsony, és valoszinlleg nem okoz semmilyen zavart
a kdzeli elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatas A osztaly

CISPR 11

Harmonikus kibocsatasok | A osztaly

IEC 61000-3-2

Fesziiltségingadozas/ Megfelel

csatlakoznak.

A lézerrendszer minden létesitményben hasznalhatd, kivéve a haztartasi célu létesitményeket és azokat,
amelyek kézvetlendl a haztartasi célu épileteket ellatd kozlizemi kisfeszultségli aramellatd halézatra
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Utmutatas és gyartoi nyilatkozat — Zavartiirés

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

Zavartiirési vizsgalat

IEC 60601 Vizsgalati
szint

Megfelelési szint

EIektromégneses
kornyezet — Utmutato

Elektrosztatikus kisllés
(ESD)
IEC 61000-4-2

16 kV kontakt
18 kV levegd

+6 kV kontakt
+8 kV levegd

A padlénak fabol, betonbdl
vagy keramiacsempébdl
kell lennie. Ha a padlét
szintetikus anyaggal
boritjak, a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-osnak kell lennie.

Gyors villamos
tranziens/burst
IEC 61000-4-4

12 kV a tapvezetékek
esetében

+1 kV a bemeneti/
kimeneti vezetékek
esetében

+2 kV a tapvezetékek
esetében

Nem alkalmazhato

A halozati aram
min&ségének meg

kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy koérhazi
kérnyezetnek.

Lokofesziltség
IEC 61000-4-5

+1 kV differencial
maodusu

+2 kV kdzos modusu

+1 kV differencial médusu
+2 kV koz6s modusu

A haldzati aram
minéségének meg

kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezetnek.

Fesziiltségletorések,
révid ideju
fesziltségkimaradasok
és feszliltségvaltozasok
a tapegység bemeneti
vezetékein

IEC 61000-4-11

<5% U,

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

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

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

(>95%-0s U letorés)
5 masodpercig

<5% U,

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

(60%-0s Uy letoreés)
5 cikluson keresztul
70% U,

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

(>95%-0s U letorés)
5 masodpercig

A haldzati aram
minéségének meg

kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy
korhazi kdrnyezetnek.
Ha a felhasznalonak
vagy a lézerrendszernek
folyamatos miikédésre
van sziksége

a haloézati aramellatas
megszakadasa esetén,
ajanlott a lézerrendszert
szunetmentes
tapegységrél vagy
akkumulatorrol 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 1évé
tipikus helyszinre jellemz6
szinten kell lenniuk.

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

A vezeték nélkili labkapcsolo az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben val6 hasznalatra
készllt. Az Ggyfélnek vagy a vezeték nélkili labkapcsolo felhasznalojanak biztositania kell, hogy a vezeték
nélkuli labkapcsoldt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zayartlfre5| . IEC,6°§O1. Megfe_lele5| Elektromagneses kérnyezet — Utmutato
vizsgalat Vizsgalati szint szint
Az lzemeltetés soran a hordozhato és mobil
radiofrekvencias kommunikacios berendezések
és a lézerrendszer barmely része kdzott,
a kabeleket is beleértve, a tavolsag nem lehet
kisebb, mint az ado frekvenciajara vonatkozé
egyenlet alapjan szamitott ajanlott tavolsag.
Ajanlott elkulénitési 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 = 1,2VP 80 MHz és 800 MHz koz6tt
IEC 61000-4-3 80 MHz és 2,5 GHz
kozott

d =2,3VP 800 MHz és 2,5 GHz kozott

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

A helyhez kotétt radiofrekvencias addkbol
szarmazo, helyszini elektromagneses felméréssel
meghatarozott mezék erésségének minden
frekvenciatartomanyban kisebbnek kell lennie

a megfelel6ségi szintnél.

A kovetkez6 szimbolummal jeldlt 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 radiotelefonok (mobiltelefonok/zsindr nélkili) bazisallomasai és

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

ahol a Iézerrendszert hasznaljak, meghaladja a fenti, alkalmazand6 RF-megfelelési szintet, a Iézerrendszert
meg kell figyelni a normal miikddés ellenbrzése érdekében. Ha rendellenes miikddést észlel, tovabbi
intézkedésekre lehet sziikség, példaul a Iézerrendszer helyzetének modositasara vagy athelyezésére.

b: A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a térer6sségnek 3 VV/m-nél kisebbnek kell lennie.
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Ajanlott tavolsagok a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések

és a vezeték nélkiili labkapcsolé kozott.

A vezeték nélkuli labkapcsolo olyan elektromagneses kérnyezetben val6é hasznalatra készult, ahol

a kisugarzott RF zavarok szabalyozottak. Az ligyfél vagy a vezeték nélkuli Iabkapcsolé felhasznaldja segithet
az elektromagneses interferencia megel6zésében azaltal, hogy a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias
kommunikaciés berendezések (adok) és a vezeték nélkili labkapcsolo kdzott betartja az alabbiakban ajanlott
minimalis tavolsagot a kommunikacids berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen.

Az adé névleges
maximalis kimeneti

Elkiilonitési tavolsag az ado frekvenciaja szerint (m)

150 kHz és 80 MHz

80 MHz és 800 MHz

800 MHz és 2,5 GHz kozott

teljesitménye (W) g k::";tip dk=°1z,°2t\t/p d=2,3/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 74
100 12 12 23

A fentiekben fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitményii addk esetében a d ajanlott tavolsagot
méterben (m) lehet megbecsiilni az ado 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 iranymutatasok nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses
terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverdédés.
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