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Sissejuhatus

Iridexi kaudne laseroftalmoskoop LIO Plus lisab Iridexi laseriga ithendatuna binokulaarse kaudse
lainurkoftalmoskoobi diagnostilistele voimalustele transpupillaarse vorkkesta fotokoagulatsiooni
ravivéimaluse. See véimaldab laserienergia avaldamist vorkkesta kaugperifeeriasse lamavatel
patsientidel. Integreeritud silmaohutusfiltrid kaitsevad kasutajate silmi ja annavad sihtpiirkonnast
selge vaate. Tdielikult suletud optilised elemendid hoiavad &ra vale joonduse ja saastamise.

Seadet LIO Plus miitiakse arstidele ja see on ette ndhtud kasutamiseks meditsiinitéotajatele.

Kasutusnaidustused

LIO Plus on méeldud kasutamiseks transpupilaarseks vérkkesta fotokoagulatsiooniks.

Vastunaidustused

Iridex® LIO Plus ei ole m&eldud juhtudeks, mis hdlmavad laserfotokoagulatsiooni arkaadides.
Protseduuri ei tohi teha pigmentatsioonita albiinodest patsientidele.

Laotuspunkti suurust mojutavad tegurid

e Silmakeskkonna optiline tugevus.

e Tookaugus. Vdiksem punkt saadakse siis, kui laseri laotuspunkt on pilditasandil fookuspunktis.

e Silma optiline tugevus. Laseri laotuspunkti suurus vorkkestal on vdikseim miioopilisel silmal ja
suurim hiiperoopilisel silmal.

A x (B / C) =laotuspunkti suurus vorkkestal, kus:

e A =laotuspunkti suurus 6hus

* B =Kkieshoitava asfddrilise objektiivi dioptritugevus

e (C=silma tugevus

Selle valemi alusel saadakse jargmine™

e Emmetroopne silm (60 D): 1100 um x (20 D / 60 D) = 360 pum laotuspunkti suurus vorkkestal

e Miioopiline silm (70 D): 1100 um x (20 D / 70 D) = 315 um laotuspunkti suurus vorkkestal

e Hiiperoopiline silm (50 D): 1100 um x (20 D / 50 D) = 440 um laotuspunkti suurus vorkkestal

* See on ainult ndide, voimsus voib olla olenevalt patsiendist erinev.

20 D asféarilise objektiivi paigutamine 55 mm kaugusele emmetroopsest silmast peaks looma
silmapdhja suurendatud aeropildi.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

A HOIATUSED.

Laserid genereerivad ddrmiselt kontsentreeritud valguskiire, mis voib mittenouetekohasel
kasutamisel vigastusi pohjustada. Patsiendi ja ravikabineti personali kaitsmiseks tuleb enne
kasutamist tutvuda hoolikalt laseri ja edastussiisteemi kasutusjuhenditega ning need endale
selgeks teha.

Valige ravikabinet ja -koht hoolikalt. Ravi osutamise kohas ei tohi olla katmata aknaid ja
peegeldavaid pindu, mis véivad ravikiirt soovimatult peegeldada.

Arge kunagi vaadake otse sihik- v0i ravikiire apertuuri ega laserikiiri edastavaid kiudoptilisi
kaableid olenemata sellest, kas kasutate laseri ohutust tagavaid silmade kaitsevahendeid voi mitte.

Arge kunagi vaadake otse laserivalguse allikasse ega eredatelt peegeldavatelt pindadelt
kitrqunud laserivalgusesse. Hoiduge ravikiire suunamisest peegeldavatele pindadele
(nditeks metallinstrumentidele).

Veenduge, et ravikabinetis viibiv personal kasutaks laseri ohutust tagavaid silmade kaitsevahendeid.
Viiljakirjutatud retseptiga prillid ei asenda laseri ohutust tagavate silmade kaitsevahendite
kasutamise vajadust.

Enne kiudoptilise kaabli iithendamist kontrollige seda alati, et see poleks kahjustatud.
Kahjustatud kiudoptiline kaabel voib tekitada soovimatut laseri ekspositsiooni voi vigastusi teile,
teie patsiendile voi teistele isikutele ravikabinetis.

Kontrollige alati, kas edastusseade on nouete kohaselt laseri kiilge ithendatud. Vale iihendus voib
tekitada soovimatu teise laserikiire. Tulemuseks voib olla raske silma- v6i koekahjustus.

Arge kasutage edastusseadet mis tahes muu laserisiisteemiga kui ettevotte Iridex laseriga.
Muidu v6ib see garantii tithistada ja ohustada patsienti, teid ennast ja teisi isikuid ravikabinetis.

A ETTEVAATUST!

Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia voi kasutada vaid sellise
tervishoiuspetsialisti tellimusel, kellele on antud litsents selle osariigi seaduse alusel,
kus seadet kasutatakse v0i kasutamiseks tellitakse.

Siin kirjeldatust erineva juhtseadiste kasutamise ja kohandamise v0i protseduuri tegemisega vib
kaasneda ohtlik kiirqusega kokkupuude.

Arge kasutage seadmestikku kergesti siittivate voi plahvatusohtlike ainete (niiteks lenduvate
anesteetikumide, alkoholi voi kirurgiliste ettevalmistuslahuste) liheduses.

Liilitage laser enne edastusseadme komponentide kontrollimist vilja.

Olge kiudoptiliste kaablite kiitlemisel ddrmiselt ettevaatlik. Kaabli vongasse kerimisel ei tohi
diameeter olla alla 15 cm (6 in.).
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Arge kasutage kiudoptiliste kaablite peakomplektiga kaablihoidikuid.
Kui edastusseade pole kasutusel, peab kiudoptilisel konnektoril olema kaitsekate.

Arge puudutage pirni. Eemaldage pirnilt sormejiljed puuvillast otsaga tampooniga,
mida on niisutatud metanooliga.
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Ettevotte Iridex Corporation kontaktandmed

)

|3

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043-1824 Ameerika Uhendriigid

Telefon: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (ainult Ameerika Uhendriikides)
Faks: +1 (650) 962-0486
Tehniline tugi: +1 (650) 962-8100

techsupport@Iridex.com

Veebileht: Iridex.com/lio

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP, The Hague
Holland

Garantii ja teenindus: sellele seadmele antakse standardne tehasegarantii. Garantii on kehtetu
juhul, kui asjaomaseid t6id on ptitidnud teha keegi teine peale ettevotte Iridex litsentsiga
teeninduspersonali.

MARKUS. Garantii ja hoolduslepingu suhtes rakenduvad garantiidest lahtiiitlus ning piiratud

heastamisvahendeid ja vastutust puudutavad esildised, mis on vilja toodud ettevotte
Iridex kindlaks mddratud tingimustes.

Kui vajate abi, votke tthendust ettevotte Iridex piirkondliku tehnilise toe esindaja voi meie kontserni
peakorteriga.

Elektroonikaromusid puudutavad suunised.

Korvaldage seadmed ja tarvikud kohalike ja regionaalsete eeskirjade jargi.
Votke kdrvaldamisteabe saamiseks tihendust ettevottega Iridex voi piirkondliku
edasimdiitijaga.
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Kasutamine

Komponentide teave

Veenduge, et saaksite kitte koik seadme Iridex® LIO Plus pakendi komponendid, ja kontrollige
komponente hoolikalt enne kasutust, et vedamisel ei oleks tekkinud kahjustusi. Selle juhendiga
peaksite saama seadme Iridex® LIO Plus, nulldiopterobjektiivid ja varuhalogeenpirni.
Probleemi korral votke ithendust ettevotte Iridex piirkondliku tehnilise toe esindajaga.

Peapaela kdrguse
reguleerimisnupp

Optilise elemendi
reguleerimine

Sihikkiire reguleerimine

Valgusti ja sihikkiire
reguleerimine

Laseri apertuur

Valgusti kaabel

Nulldiopterobjektiivid Halogeenpirn

Kiudoptiline kaabel

Komponentide vélimus ja tilip voib tellitud edastusseadmest olenevalt varieeruda.

Seadmega Iridex® LIO Plus on kaasas tiks paar nulldiopterobjektiive. Soovi korral saate nende
objektiividega asendada kahe dioptriga objektiive, mis on tehases binokliossa paigaldatud.
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Peapaela kdrguse
reguleerimisnupp

Valgusvalja
suuruse
reguleerimine

Kaablite uhendamine Pupillide kauguse
ettevotte Iridex reguleerimine

laserite kulge

Laserseadmete
sari OcuLight

€3
Valgusti kaabel MADE INUSA

BMK1303

74 1[I 3 481|111 74

Kiudoptiline kaabel

Libistage
reguleerimiseks

Laserseadmete sari IQ

Valgusti kaabel

Kiudoptiline kaabel
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Patsiendi raviprotseduuri juhised

ENNE PATSIENDI RAVIPROTSEDUURI:

e Kontrollige LIO enne kasutamist iile, et see oleks heas tookorras. Kontrollige enne ravi,
et sihikkiir oleks olemas, tihtlane, timar ja mitte moonutatud.

e Veenduge, et laseri komponendid ja edastusseade/-seadmed oleks nouete kohaselt ithendatud.
e Pange ravikabineti ukse viliskiiljele laserprotseduuri hoiatussilt.

e Veenduge, et ravikabinetis viibiv abipersonal kasutaks laseri ohutust tagavaid silmade
kaitsevahendeid.

MARKUS. Vaadake laseri ohutust tagavaid silmade kaitsevahendeid ja silmade kaitsefiltreid
puudutava olulise teabega tutvumiseks peatiikki 6 ,,Ohutus ja nouetele vastavus”
ning edastusseadme kasutusjuhendit.

PATSIENDI RAVIPROTSEDUURI ALUSTAMINE:

Liilitage laser sisse.

Lihtestage loendur.

Seadistage raviparameetrid.

Paigutage patsient vajalikku asendisse.

Valige sobiv oftalmoskoopiline vaatlusobjektiiv.
Valige reziim Treat (RavireZiim).

Suunake sihikkiir ravitavale piirkonnale.

Teravustage véi reguleerige vajaduse jargi edastusseadet.

o © N o » N

Vajutage ravikiire edastamiseks jalgliilitit.

PATSIENDI RAVIPROTSEDUURI LOPETAMINE:

Valige Standby (OotereZiim).

Registreerige ekspositsioonide arv ja muud raviparameetrid.

Liilitage laser vélja ja eemaldage véti.

Koguge kokku ohutust tagavad silmade kaitsevahendid.

Eemaldage ravikabineti ukselt laserprotseduuri hoiatussilt.

Lahutage edastusseade/-seadmed.

Kontrollige ja puhastage LIO, nagu on kirjeldatud allpool jaotises 4 ,,Hooldus".

Kui kasutasite vaatlusobjektiivi, kdidelge seda tootja juhiste kohaselt.

R G S L A A

Kui edastusseade pole kasutusel, peab kiudoptilisel konnektoril olema kaitsekate.
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Torkeotsing

Uldised probleemid

Probleem

Kasutaja toiming(ud)

Naidikul pole midagi kuvatud

Kui ndidikul pole endiselt midagi kuvatud, vétke Uhendust ettevétte Iridex
piirkondliku tehnilise toe esindajaga.

Kontrollige, kas vétmega luliti on ette nahtud asendis.
Veenduge, et komponendid oleks néuete kohaselt ihendatud.

Kontrollige, kas toitevarustus on tagatud.

Sihikkiir pole ootusparane voi
puudub

Kui sihikkiir pole endiselt nahtav, votke Ghendust ettevotte Iridex
piirkondliku tehnilise toe esindajaga.

Kontrollige, kas edastusseade on nduete kohaselt thendatud.
Veenduge, et konsool oleks Treat (Ravireziimis).

Keerake sihikkiire juhtnuppu maksimaalsel maaral paripaeva.
Veenduge, et kiudoptiline konnektor poleks kahjustunud.

Voéimaluse korral thendage mdni muu ettevdtte Iridex edastusseade
ja lulitage konsool Treat (Ravireziimi).

Ravikiir puudub

Kui ravikiir puudub endiselt, votke thendust ettevétte Iridex piirkondliku
tehnilise toe esindajaga.

Veenduge, et kaugblokeeringuseade poleks sisse lilitunud.
Kontrollige, kas sihikkiir on nahtav.

Kontrollige, kas kiullliti on kasutatavale laserisusteemile ja
lainepikkusele ette ndhtud asendis.

Veenduge, et silmade kaitsefilter oleks suletud asendis.

Valgusti tuli puudub

Kontrollige, kas valgusti konnektor on konsooliga ihendatud.

Veenduge, et erifunktsiooni juhtnupp poleks erinevate satete vahelises
asendis.

Kontrollige lambipirni ja vajaduse korral asendage see.

Valgusti tuli on liiga hamar

Veenduge, et erifunktsiooni juhtnupp poleks erinevate satete vahelises
asendis.

Reguleerige juhtnupuga laseri kaudse oftalmoskoobi valgustustugevust.

Sihikkiir on liiga suur voi ei
ole see patsiendi vorkkestale
teravustatud

Kohandage laseri kaudse oftalmoskoobi peakomplekti ja objektiivi vahelist
téokaugust. Sihikkiir peab olema teravalt piiritletud ja selle diameeter peab
olema teravustamise korral minimaalne.

88046-ET redaktsioon B
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Probleem Kasutaja toiming(ud)

Ravitavad lesioonid varieeruvad |+ Laseri kaudne oftalmoskoop vdib olla veidi fookusest valjas.
vOi on katkendlikult naha See vahendab energiatihedust. Kohandage t00kaugust,
et laotuspunkti suurus oleks minimaalne.

» Mitte nduete kohaselt tsentreeritud laserikiir voib karpida objektiivi
vOi patsiendi iirise nahtavust. Kohandage valgustatud valjas olevat
laserikiirt.

» Laserravi parameetrid vdivad olla koereaktsiooni lavipiirile liiga 1&dhedale
seadistatud ega taga konsistentset reaktsiooni. Suurendage laseri
vlBimsust ja/vdi ekspositsiooni kestust vdi valige moni muu objektiiv.
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Hooldus

RUTIINSE RAVI OSUTAMISEKS TEHKE JARGMIST.

o Arge keerake ega painutage kiudoptilist kaablit.

e Kui kiudoptiline kaabel on konsooliga tihendatud, siis veenduge, et kaabel asuks suure
liiklusega aladest eemal.

o Arge l66ge kiudoptilist konnektorit vastu kdva pinda.
* Hoidke optilised elemendid sormejilgedest puhtad.

e Kui laseri kaudne oftalmoskoop pole kasutuses, hoidke see tolmu véltimiseks kaetuna ja koiki
tarvikuid sobivates hoiukastides.

Laseri kaudse oftalmoskoobi kontrollimine

Enne iga kasutust kontrollige laseri kaudsel oftalmoskoobil pori, mustuse ja kahjustuste olemasolu.

Kiudoptilise konnektori puhastamine

Enne kasutamist kontrollige alati kiudoptilise konnektori puhtust; vajaduse korral puhastage
konnektorit puuvillatampooniga, mida on niisutatud atsetooniga. Kontrollige kiudoptilist
konnektorit vihemalt 100 x suurendusega, et veenduda selle puhtuses. Enne kiudoptilisele
konnektorile kaelapaela uuesti paigaldamist kontrollige selle puhtust.

Valispindade puhastamine

Piihkige laseri kaudse oftalmoskoobi (v.a optiliste elementide) vélispindu pehme ebemevaba lapiga,
mida on niisutatud isopropiitilalkoholi (IPA) 70/30 lahuses.

Optiliste komponentide puhastamine

OPTILISTE KOMPONENTIDE PUHASTAMISEKS TEHKE JARGMIST.

1. Asetage puuvillatampoonile 2-3 tilka kvaliteetset atsetooni.
2. Piihkige tampooniga drnalt optilisi elemente {ihes suunas, et kogu tolm ja mustus eemaldada.

3. Vajaduse korral korrake seda uue tampooniga, kuni kogu tolm ja mustus on optilistelt pindadelt
eemaldatud.

88046-ET redaktsioon B Hooldus 10



Valgusti lambi vahetamine

1. Keerake kinnituskork lahti.
2. Eemaldage ldbipdlenud valgusti lamp.

3. Sisestage identne asenduslamp ja joondage lambialusel olev v6ti seadme LIO Plus pesaga,
nii et see oleks suunatud vaatleja suhtes paremale.

4. Keerake kinnituskork kinni.
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5

Teenindus

Laseri kaudne oftalmoskoop ei sisalda iihtegi kasutaja hooldatavat osa. Laseri kaudse oftalmoskoobi
hooldust peavad tegema ainult ettevétte Iridex viljadppega hooldustootajad. Votke hooldusteabe
saamiseks tihendust ettevottega Iridex voi piirkondliku edasimiitijaga.
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Ohutus ja nouetele vastavus

Tutvuge talitlusohutuse tagamiseks ning ohtude ja juhusliku laserikiirtega kokkupuute

ennetamiseks alljargnevate juhistega ning jargige neid.

e Ravirakendusega mitteseotud laserienergia ning otseselt edastatavate v6i hajuvate ja
peegelduvate laserikiirtega kokkupuute vilistamiseks tutvuge enne seadme kasutamist
kindlasti kasutusjuhendites vilja toodud ohutuse ettevaatusabinéudega ning jargige neid.

® Seade on mdeldud kasutamiseks vaid kvalifitseeritud arstidele voi teistele meditsiinitootajatele.
Kliiniliseks kasutuseks valitud seadmestiku ja ravivétete kestlikkuse eest vastutate
ainuisikuliselt teie.

° Arge kasutage tihtegi seadet, kui kahtlustate, et see ei to6ta nduete kohaselt.

e Pindadelt peegelduvad laserikiired voivad kahjustada teie, patsiendi voi teiste ldheduses viibijate
silmi. Peegel vdi laserikiirt peegeldav metallese voib kujutada endast peegelduvate kiirtega
seotud ohtu. Eemaldage laseri timbrusest koik peegelduvate kiirtega seotud ohtu pohjustavad
esemed. Kasutage voimaluse korral mittepeegeldavaid instrumente. Olge ettevaatlik ja drge
suunake laserikiirt juhuslikele objektidele.

ETTEVAATUST! Nbouetele vastavuse eest vastutava isiku sonaselge heakskiiduta muudatused voi
modifikatsioonid voivad tiihistada kasutaja 6iguse seadmestikku kasutada.

Arsti silmade kaitse tagamine

Silmade kaitsefiltrid kaitsevad arsti tagasi hajuva raviotstarbelise laserivalguse eest.

Igasse tihilduvasse pilulambi adapterisse ja laseri kaudsesse oftalmoskoopi on paigaldatud
integreeritud silmade kaitsefiltrid. Kui stisteemi kasutatakse endofotokoagulatsiooni otstarbel

vGi koos mikroskoobi adapteriga, tuleb kasutatava mikroskoobi vaatevilja paigaldada eraldiseisev
silmade kaitsefiltri koost. Kdigi silmade kaitsefiltrite optiline tihedus peab olema kooskélas laseri
lainepikkusega ja tagama I klassi tasemele vastava hajuva laserivalguse pikaajalise vaatamise korral
vajaliku kaitse.

Kasutage laserravi tegemisel vi selle muude abivahenditeta jalgimisel alati laseri ohutust tagavaid
silmade kaitsevahendeid. Laseriohutuse silmakaitsevahendite minimaalse optilise tiheduse

leiate laseri konsooli kasutusjuhendist; see on iga laseri konsooli lainepikkusest ja maksimaalsest
vGimsusest olenevalt erinev.

Ravikabinetis viibiva personali silmade kaitse tagamine

Laseri ohutust hindav to6taja peab laseri ohutust tagavate silmade kaitsevahendite kasutamise
vajaduse kindlaks méddramisel ldhtuma laserististeemiga kasutatava edastusseadme maksimaalsest
lubatavast ekspositsioonist, nominaalse okulaarse ohu piirkonnast ja nominaalse okulaarse

ohu kaugusest ning ravikabineti konfiguratsioonist. Silmakaitsevahendite ohutusparameetrid

on ettevotte Iridex iga tihilduva laseri konsooli kohta esitatud laseri konsooli kasutusjuhendis.
Vaadake lisateabega tutvumiseks standardit ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 v6i IEC 60825-1.

13 Ettevotte Iridex® seadme LIO Plus kasutusjuhend 88046-ET redaktsioon B



Ohutusnouetele vastavus

Siisteem vastab lasertoodete kohta kehtivatele Ameerika Uhendriikide Toidu- ja Ravimiameti
kehtestatud funktsioonivéime standarditele; erandiks on kdrvalekalded, mida kisitletakse
24. juunil 2007 véilja antud laserit puudutavas teatises nr 50.

Iridex® LIO Plus on kooskdlas EU direktiiviga 93/42/EMU ja selle hilisemate parandustega.

Komponent Funktsioon

Silmade kaitsefilter Silmade kaitsefiltriga tagatakse, et kogu arsti ja kaasvaatlejatega kokkupuutuv
laserikiirgus oleks alla | klassi piiranguid.

Laseriheite indikaator Roheline ravireziimi indikaatortuli laseril annab laserikiirguse edastamise kohta
visuaalse hoiatuse.

Ohutust tagav Kui edastusseadme kaitsekorpust ja laseri kiudoptilist konnektorit ei saa ilma
blokeerimismehhanism | spetsiaalsete tddriistadeta avada. Edastusseade on laseri kiudoptilises pordis
ohutuslukustatud.

Iridex LIO Plus on standardi EN ISO 15004-2:2007 kohaselt liigitatud 1. liigi instrumendina.
Liigitus tehti kindlaks 20 D oftalmoskoopiaobjektiivi abil.

Iridex LIO Plus on standardi ANSI Z80.36-2016 kohaselt liigitatud 1. liigi instrumendina.
Liigitus tehti kindlaks 20 D oftalmoskoopiaobjektiivi abil.
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Sumbolid

Seadme LIO Plus kohta kéivad jargmised stimbolid. Muude siimbolite kohta leiate teavet ettevotte
Iridex laseri konsooli kasutusjuhendist.
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O 1X

Ettevaatust!

Seerianumber

Elektroonikaromud
(WEEE)

Valgusvalja suuruse
valits
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Seadme Iridex® LIO Plus vastunaidustused

Spetsifikatsioon

Standardne laotuspunkt

Suur laotuspunkt

Laseri thilduvus

OculLight GL
Oculight GLx
OculLight TX
OculLight SLx
OculLight OR
OculLight SL
1Q 532

1Q 577

1Q 810

OculLight SLx
IQ 810

Laseri pusivara Ghilduvus
(kui see on olemas)

Oculight GL, versioon 3.2 ja uuem
OculLight GLx, versioon 3.3 ja uuem
Oculight SLx, versioon 4.1 ja uuem

Laseri laotuspunkti suurus
vorkkestal 20 D objektiiviga

360 um*

1400 pm

Mudelid LIO Plus

532 nmja 810 nm
532 nm
810 nm
577 nm

810 nm

* Voib optilisest tugevusest olenevalt erineda.

T66- ja hoiukeskkonna tingimused

Tookeskkond

Temperatuuripiirangud:

10 °C (50 °F) kuni 35 °C (95 °F)

Ohuniiskuse piirangud

Suhteline 6huniiskus 20—-80%; mittekondenseeruv

Hoiukeskkond

Temperatuuripiirangud:

-20 °C (-4 °F) kuni 60 °C (140 °F)

Ohuniiskuse piirangud

Suhteline 6huniiskus 20—-80%; mittekondenseeruv

17 Ettevotte Iridex® seadme LIO Plus kasutusjuhend
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Elektromagnetilist hilduvust kasitlev ohutusteave

Laserististeemi (konsooli ja lisatarvikute) kohta kehtivad spetsiaalsed elektromagnetilist ithilduvust
puudutavad ettevaatusabindud ning seadmestik tuleb paigaldada ja kasutusele votta selles juhendis
sisalduva elektromagnetilist tihilduvust késitleva teabe kohaselt. Siisteemi vdivad mojutada
kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud sideseadmed.

Laserististeemi on katsetatud ja see vastab selles osas vilja toodud tabelite kohaselt standardis
IEC 60601-1-2 meditsiiniseadmetele kehtestatud piirnormidele. Piirnormid tagavad tiitipilisse
meditsiinikeskkonda paigaldamise korral optimaalse kaitse kahjuliku interferentsi eest.

ETTEVAATUST! Laserisiisteemi muudatused voi modifikatsioonid, mida nouetele vastavuse eest
vastutav isik pole sonaselgelt heaks kiitnud, voivad tithistada kasutaja diguse
seadmestikku kasutada ning sellega v6ib kaasneda laserisiisteemi heite suurenemine
v0i selle hairekindluse vihenemine.

Konsooli ja lisatarvikute kohta kehtivad elektromagnetilise tihilduvuse néuded

Suunised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline heide

Laserististeem (konsool ja lisatarvikud) on mdeldud kasutamiseks allpool maaratud elektromagnetilises
keskkonnas. Klient vdi laserisiisteemi kasutaja peab tagama seadme kasutuskeskkonna nduetele vastavuse.

Heitetaseme katse Vastavus

Raadiosageduslik Liik 1 Laserististeem kasutab raadiosagedusenergiat vaid

kiirgus CISPR 11 sisefunktsioonideks. Seetottu on selle raadiosageduslik kiirgus
aarmiselt vaike ja tdendoliselt ei pohjusta laheduses asuvates
elektroonilistes seadmetes haireid.

Raadiosageduslik Klass A

kiirgus CISPR 11

Harmooniliste kiirgus Klass A
IEC 61000-3-2

Pingekdikumised/ Vastab standardile
vareluskiirgus

Laserististeem sobib kasutamiseks kdigis hoonetes, valja arvatud kodukeskkond ja asutused, millel on
otsetihendus ulldkasutatava madalpingevérguga, mis varustab kodutarbijatele mdeldud hooneid.
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Suunised ja tootja deklaratsioon — héirekindlus

laserisiisteem (konsool ja lisatarvikud) on mdeldud kasutamiseks allpool maaratud elektromagnetilises
keskkonnas. Klient voi laserislisteemi kasutaja peab tagama seadme kasutuskeskkonna nduetele vastavuse.

Hairekindluskatse

Katsetase standardi
IEC 60601 kohaselt

Vastavustase

Elektromagnetiline
keskkond — suunised

Elektrostaatiline
lahendus

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Pdérandad peaksid olema

+8 kV 8hk +8 kV 8hk puidust, betoonist v6i kaetud
IEC 61000-4-2 keraamiliste plaatidega.
Kui pérandad on kaetud
stinteetilise materjaliga,
peab suhteline 6huniiskus
olema vahemalt 30%.
Kiired siirde-/ +2 kV toiteliinide korral +2 kV toiteliinide korral Vérgutoite kvaliteet peab
s6ostpinged +1 kV sisend-/ Ei rakendu vastama standardsele ari-
IEC 61000-4-4 valjundliinide korral Vi haiglakeskkonnale.
Pingemuhk +1 kV erifaasne +1 kV erifaasne Vorgutoite kvaliteet peab
IEC 61000-4-5 +2 kV samafaasne +2 kV samafaasne vastama standardsele ari-
voi haiglakeskkonnale.
Pingelohud, Kustutusvedelik < 5% U; | Kustutusvedelik < 5% U; | Vorgutoite kvaliteet peab
lGhikatkestused (U; lohk > 95%) (U; lohk > 95%) vastama standardsele
ja aeglased 0,5 tsiikli korral 0,5 tsikli korral ari- voi haiglakeskkonnale.
pingekdikumised Kustutusvedelik 40% U; | Kustutusvedelik 40% U, | Kui laserisisteemi kasutajal
toitevorgu (U; lohk 60%) (U; lohk 60%) on vaja vorgutoite katkestuse

sisendliinides
IEC 61000-4-11

5 tstkli korral
Kustutusvedelik 70% U+
(U7 lohk 30%)

25 tsikli korral
Kustutusvedelik < 5% U-
(U7 lohk > 95%)

5 tsukli korral

5 tsukli korral
Kustutusvedelik 70% U+
(U7 lohk 30%)

25 tsikli korral
Kustutusvedelik < 5% U;
(U7 lohk > 95%)

5 tstkli korral

ajal seadet pidevalt
kasutada, on laserisiisteemi
toiteks soovitatav kasutada
puhvertoiteallikat voi akut.

Vérgusageduse
(50/60 Hz)
magnetvali

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Vorgusageduse magnetvaljad
peavad jaama tasemele,

mis on omane tldpilisele
kasutuskohale standardses
ari- voi haiglakeskkonnas.

MARKUS. U; tdhistab katsetaseme rakenduseelset vahelduvvoolu toitepinget.
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soovituslikud vahekaugused

Kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete ning seadme

Seade on moeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kiirguslikud raadiosagedushaired on
kontrolli all. Klient voi seadme kasutaja saab elektromagnetilise hairituse valtimiseks hoida kaasaskantavate
ja mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete (saatjate) ning seadme vahelist minimaalset vahekaugust,
jargides allpool toodud soovitusi ja lahtudes sideseadmete maksimaalsest valjundvéimsusest.

Maksimaalne

Saatja sagedusest s6ltuv vahekaugus (m)

nimivaljundvéimsus | 450 kHz kuni 80 MHz | 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,5 GHz
Saatja voimsus (W) d=1,2*SQRT (P) d=1,2*SQRT (P) d=2,3*SQRT (P)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Saatjate korral, mille maksimaalne nimivéljundvdimsus ei sisaldu iilaltoodud loetelus,

saab soovitusliku vahekauguse d meetrites (m) maarata kindlaks saatja sagedusele kohalduva
vorrandi abil, kus P on saatja tootja andmetel pohinev saatja maksimaalne nimivaljundvoimsus
vattides (W).

1. MARKUS. 80 MHz ja 800 MHz juures kohaldub kérgema sagedusala vahekaugus.

2. MARKUS. Need suunised ei pruugi rakenduda kdigis kasutustingimustes. Elektromagnetilist levi méjutavad
neeldumine ehitistelt, objektidelt ja inimestelt.

88046-ET redaktsioon B Ohutus ja nduetele vastavus 20







