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Bevezetés

Az Iridex LIO Plus lézeres indirekt oftalmoszkép egy Iridex 1ézerhez csatlakoztatva a transpupillaris
retina fotokoagulacio terdpids alkalmazdsdnak lehetSségével egésziti ki a binokuldris indirekt

%z

oftalmoszkép széles 14t6szogli diagnosztikai képességeit. A késziilék lehet&vé teszi a lézerenergia
eljuttatdsat a retina tavoli periféridjdra, valamint a fekv&betegek kezelését. A beépitett szemvéds
sztlir6k megvédik a felhaszndl6 szemét, mikozben tiszta réldtdst biztositanak a céltertiletre.

A teljesen zart optika megakaddlyozza a nem megfelel bedllitast és a szennyez&dést.

A LIO Plus késziiléket, amely képzett egészségiigyi szakemberek dltali hasznalatra késziilt,
orvosok vasarolhatjak meg.

Felhasznalasi javallatok

A LIO Plus alkalmazdsa transpupillaris retina fotokoaguldciéra javallott.

Ellenjavallatok

Az Iridex® LIO Plus nem javallott az fvjaratokon beliili 1ézeres fotokoagulacidval jar6 esetekben.
Ne kezeljen olyan albiné betegeket, akiknek nincs pigmentdcidjuk.

A folt méretét befolyasolo6 tényezdok

e A szem kozegének torésmutatdja.

*  Miikodési tavolsdg. A legkisebb foltot akkor kapjuk, amikor a 1ézerfolt a képsikon 1évé
fékuszpontban van.

e A szem fénytorési dllapota. A lézerfolt mérete a retindn a révidlaté szemnél a legkisebb,
a tavolldté szemnél pedig a legnagyobb.

A x (B/C) = foltméret a retindn, ahol:

e A =folt mérete levegSben

e B =akézi aszférikus lencse dioptriaértéke

e (C=aszem dioptriaértéke

Ezt a képletet” haszndlva:

e Normalis latast szem (60 D): 1100 um x (20 D/60 D) = 360 um a foltméret a retindn
o Kozelldté szem (70 D): 1100 um x (20 D/70 D) = 315 um a foltméret a retindn

e T4volldt6 szem (50 D): 1100 um x (20 D/50 D) = 440 um a foltméret a retindn

* Csak példa, a dioptriaérték betegenként vdltozhat.

A 20 D aszférikus lencsét 55 mm-re helyezve egy normdl 1atdsa szemtdl a szemfenékrdl nagyitott,
leveg6ben leképezett képet kell kapni.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A 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 eldtt.

Gondosan vdlassza ki a kezel6helyiséget és a helyszint. A kezelés helyén nem lehetnek fedetlen
ablakok és fényvisszaverd feliiletek, amelyek véletleniil visszaverhetik a kezelGsugarat.

Soha ne nézzen kozvetleniil a célz6 vagy kezeld sugdrnyildsokba vagy a lézersugarakat szdllito
szdloptikai kdbelekbe, még lézervédlszemiiveggel 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 lézer-véddszemiivegre.

Mindig ellendrizze az optikai kdbelt, mielGtt a lézerhez csatlakoztatja, hogy nem sériilt-e meg.
A sériilt optikai kabel miatt On, a beteg vagy a kezel6helyiségben tartézkodé mds személyek
érintkezésbe keriilhetnek a lézersugdrral vagy megsériilhetnek tdle.

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

Iridex lézeren kiviil ne haszndlja a célba juttaté eszkozt semmilyen mds lézerrendszerrel.
Az ilyen haszndlat érvénytelenitheti a termékgarancidt, és veszélyeztetheti a beteg, az On és
a kezel6helyiségben tartézkodok biztonsdgdt.

A OVINTEZKEDESEK:

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei alapjdn 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.

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

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

88046-HU Rev B Bevezetés 2
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Ne haszndlja a headseten 1évd kabelrogzitdket szdloptikai kdbelekhez.
Hagyja a véddsapkdt a szdloptikai csatlakozon, amikor nem haszndlja a célba juttato eszkozt.

Ne érintse meg az izzot. Tavolitson el minden ujjlenyomatot az izzoérol metanollal megnedvesitett
vattapamaccsal.
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Az Iridex Corporation elérhetéségei

)

|3

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043-1824, Amerikai Egyestilt 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

Weboldal: Iridex.com/lio

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Hollandia

Szavatossag és szerviz. Erre az eszkdzre a szokdsos gydri garancia vonatkozik. Ez a szavatossdg
érvényét veszti, ha a szervizelést nem az Iridex hivatalos szervizszemélyzetével végeztetik el.

MEGJEGYZES:  Erre a szavatossdgi és szerviz nyilatkozatra az Iridex Altaldnos Szerzddési Feltételeiben

foglalt szavatossdg-kizdrdsi, jogorvoslat-korldtozdsi és feleldsségkorldtozdsi rendelkezések
vonatkoznak.

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

WEEE-irdnymutatas.

A berendezést és tartozékait a helyi és regiondlis el6irdsoknak megfelelen drtalmatlanitsa.
Az drtalmatlanitdssal kapcsolatos informéciokért forduljon az Iridexhez vagy
a forgalmazdjdhoz.

88046-HU Rev B Bevezetés 4
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Uzemeltetés

A részegységek rovid ismertetése

Ellendrizze, hogy megkapta-e az Iridex® LIO Plus csomagban 1év3 Gsszes részegységet.

Hasznélat el6tt gondosan ellendrizze a részegységeket, hogy a szdllitds sordn nem sériiltek-e

meg. A kézikonyvvel egytitt meg kell kapnia az Iridex® LIO Plus késziiléket, a nulldioptrids
lencséket és egy tartalék halogén izz6t is. Ha probléma meriil fel, forduljon az Iridex helyi miiszaki
tigyfélszolgélatdhoz.

A fejpant magassaganak
allitogombja

Optikai egység

s Célzésugar beallitasa
beallitasa

Megvilagitas és célzosugar
beallitasa

Lézer apertura

Megvilagito kabel

Nulla dioptrias Halogén izz6
Szaloptikai kabel lencsék

A részegységek megjelenése és tipusa a megrendelt célba juttaté eszk6ztdl fliggéen valtozhat.

Az Iridex® LIO Plus késziilékhez egy pér nulldioptrids lencse van mellékelve. Ha kivanja, ezeket
a lencséket felcserélheti a binokuldris okuldrokba gydrilag beépitett kétdioptrids lencsékkel.

5 Iridex® LIO Plus kezel6i utmutatd 88046-HU Rev B



A fejpant
magassaganak
allitégombja

Szinsz(iré

Megvilagitasi
mez6 méretének
beallitasa

A kabelek csatlakoztatasa A pupillatavolsag beallitasa

az Iridex lézerekhez

Oculight lézer
csalad

Megvilagito kabel

74 1[I 3

Szaloptikai kabel

1Q lézer csalad

Megvilagité kabel

Szaloptikai kabel

88046-HU Rev B
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A beteg kezelésére vonatkozé utasitasok

A BETEG KEZELESE ELOTT:

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a LIO jé miikodési dllapotban van-e. A kezelés el6tt ellendrizze,
hogy a célzésugdr miikodik, egyenletes, kerek és nem torzult.

2

Gy6z6djon meg arrél, hogy a lézer részegységei és a célba juttaté eszk6z(6k) megfelel6en vannak
csatlakoztatva.

Tegye ki a lézerre figyelmeztets tablat a kezelShelyiség ajtaja elé.

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

MEGJEGYZES: A lézer-védGszemiiveggel és a szemvédd sziirékkel kapcsolatos fontos informdcickat

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

BETEG KEZELESE:

o © N o » N

Kapcsolja be a 1ézert.

Nulldzza a szdmlalot.

Allitsa be a kezelési paramétereket.

Allitsa be a beteg testhelyzetét.

Vélassza ki a megfelel6 szemészeti vizsgaldlencsét.

Vélassza ki a Treat (Kezelés) iizemmodot.

Irdnyozza a célzésugarat a kezelend§ helyre.

Fékuszélja vagy dllitsa be a célba juttat6 eszkozt, ha sziikséges.

Nyomja meg a ldbkapcsol6t a kezelGsugdr kibocsdtdsdhoz.

A BETEG KEZELESENEK BEFEJEZESE:

R G S L A A

Vilassza ki a Standby (Készenlét) tizemmodot.

Jegyezze fel az expoziciok szamat és minden egyéb kezelési paramétert.

Kapcsolja ki a 1ézert, és htzza ki a kulcsot.

Gyfijtse 0ssze a véddszemtivegeket.

Tévolitsa el a figyelmeztets tablat a kezelShelyiség ajtajarol.

Csatlakoztassa le a célba juttat6 eszkozt (eszkdzoket).

Ellenérizze és tisztitsa meg a LIO késziiléket az aldbbi 4. Karbantartds szakaszban leirtak szerint.
Ha vizsgdlolencsét haszndlt, kezelje a lencsét a gydrté utasitdsainak megfelelGen.

Hagyja a védGsapkat a szdloptikai csatlakozén, amikor nem hasznadlja a célba juttaté eszkozt.

Iridex® LIO Plus kezel6i utmutatd 88046-HU Rev B
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Hibaelharitas

Altalanos problémak

Probléma

Felhasznaléi mivelet(ek)

Nincs kijelzés

» Ellenérizze, hogy a kulcskapcsolo be van-e kapcsolva.
» Ellen6rizze, hogy a részegységek megfeleléen vannak-e csatlakoztatva.
» Ellen6rizze, hogy az elektromos halézat be van-e kapcsolva.

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

Nem megfelel6 célzésugar vagy
nincs célzésugar

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

» Ellen6rizze, hogy a konzol Treat (Kezelés) izemmodban van-e.

» Forditsa el teljesen az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyba
a célzosugar vezérlét.

» Ellenérizze, hogy a szaloptikai csatlakozd nem sériilt-e meg.

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

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

Nincs kezel6sugar

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

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

» Ellendrizze, hogy a szemvédé sziir6 zart helyzetben van-e.

Ha még mindig nincs kezel6sugar, |épjen kapcsolatba az Iridex helyi
miszaki Ugyfélszolgalatanak képvisel&jével.

Nincs megvilagité fény

» Ellendrizze, 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

» Ellen6rizze, hogy a specialis funkcidvezérlé nem all-e az osztasok
kozott.

+ Allitsa be a konzol megvilagitas intenzitas szabalyozojat.

A célzésugar nagy vagy nem
foékuszal a beteg retinajan.

Allitsa be Gjra a LIO headset és a vizsgalélencse kdzétti miikddési
tavolsagot. A célzényalabnak élesen meghatarozottnak és a legkisebb
atmeérgjlnek kell lennie, amikor fokuszban van.

88046-HU Rev B
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Probléma Felhasznaloi miivelet(ek)

A kezelési elvaltozasok valtozéak Az LIO kissé fokuszalatlan lehet. Ez csokkenti a teljesitménysiriiséget.
vagy szakaszosak Allitsa be Ujra a mkodési tavolsagot a legkisebb foltméret eléréséhez.

« Egy rosszul k6zpontositott Iézersugar érintheti a vizsgaldlencsét vagy
a beteg iriszét. Allitsa be a |ézersugarat a megvilagitasi mezében.

» Alézeres kezelés paraméterei tul kdzel lehetnek a szdveti
valaszkiszdbhdz az egyenletes valaszhoz. Novelje a lézer
teljesitményét és/vagy az expozicié idétartamat, vagy valasszon
masik lencsét.

9 Iridex® LIO Plus kezel6i utmutatd 88046-HU Rev B
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Karbantartas

RUTIN GONDOZAS:

e Ne csomdzza Ossze vagy hajlitsa meg a szdloptikai kdbelt.

e Amikor a szdloptikai kdbelt a konzolhoz csatlakoztatja, tigyeljen arra, hogy a kabelt forgalmas
teriiletektd] tavol vezesse.

* Ne iisse a szdloptikai csatlakoz6t kemény feliilethez.
e Az optikai alkatrészeken ne legyenek ujjlenyomatok.

e Amikor nem haszndlja, takarja le a LIO késziiléket, hogy ne porosodjon, és minden tartozékot
tarolja megfelel6 tarolédobozokban.

A LIO ellenOrzése

Minden hasznélat el6tt ellendrizze, hogy a LIO késziiléken van-e szennyez3dés, térmelék vagy
sértilés.

A szaloptikai csatlakozo tisztitasa

Hasznédlat el6tt mindig ellendrizze a szaloptikai csatlakoz6 tisztasdgét; ha sziikséges, tisztitsa meg
a csatlakozét acetonnal nedvesitett vattapamaccsal. Ellendrizze az optikai csatlakozét legaldabb
100-szoros nagyitdssal, hogy meggy6z6djon a tisztasdgdrol. Ellendrizze, hogy a rogzitépant nem
szennyez6dott-e, miel6tt visszahelyezi a széloptikai csatlakozora.

A kulso feluletek tisztitasa

Torolje 4t a LIO kiilsé feliileteit (az optika kivételével) egy 70/30-as izopropil-alkohol (IPA) oldattal
nedvesitett puha, szoszmentes ruhdval.

Az optikai alkatrészek tisztitasa

AZ OPTIKAI ALKATRESZEK TISZTITASA:

1. Cseppentsen 2-3 csepp kivdlé min6ségii acetont egy vattapamacsra.

2. Az optikdt 6vatosan torolje dt egy irdnyba a vattapamaccsal, hogy eltdvolitsa a port és
a tormeléket.

3. Ismételje meg sziikség szerint egy Uj vattapamaccsal, amig minden port és tormeléket el nem
tavolit az optikai feliiletekr6l.

88046-HU Rev B Karbantartas 10



A megvilagité lampa cseréje

1. Csavarja le a rogzit6 sapkat.
2. Tavolitsa el a kiégett megvildgité lampat.

3. Helyezzen be egy ugyanolyan csere ldmpét, a ldimpafejen 1év6 éket a LIO Plus réséhez igazitva
ugy, hogy az a megfigyel6tdl jobbra mutasson.

4. Csavarja fel a rogzit6 sapkat.

11 Iridex® LIO Plus kezel6i utmutato 88046-HU Rev B
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Szerviz

A LIO nem tartalmaz a felhaszndl6 altal szervizelhet6 elemeket. A LIO szervizelését az Iridex
képzett szervizszemélyzetének kell végeznie. A szervizzel kapcsolatos informdcidkért forduljon
az Iridexhez vagy a forgalmazéjdhoz.

88046-HU Rev B Szerviz 12
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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 kezel6ii titmutatéban leirt biztonsadgi 6vintézkedéseket.

e Eztakésziiléket kizdrolag szakképzett orvos vagy mds egészségiigyi szakember haszndlhatja.
A Klinikai haszndlatra kivalasztott berendezések és kezelési technikdk alkalmassdga az On
kizarélagos felelGssége.

e Ne haszndljon olyan eszkozt, amelyrdl tigy gondolja, hogy az nem mtikédik 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 visszaverddési veszélyt. Amikor csak lehetséges, haszndljon nem tiikr6z6 eszkozoket.
Vigydzzon, hogy a lézersugarat ne irdnyitsa nem kivant targyakra.

VIGYAZAT! Az olyan vdltoztatdsok vagy moédositdsok, amelyeket a megfeleldségért felelds fél nem
hagyott kifejezetten jovd, érvénytelenithetik a felhaszndlonak a berendezés tizemeltetésére
vonatkozé jogosultsdgdt.

Az orvos védelme

A szemvéd6 sztlir6k megvédik az orvost a visszafelé sz6rodé kezeld 1ézerfénytdl.

Minden kompatibilis résldmpa-adapterbe (SLA) és 1ézeres indirekt szemészeti tiikdrbe (LIO)
szemvédg szlir6k vannak beépitve. Endofotokoaguldciéhoz vagy operéciés mikroszképadapter
(OMA) hasznalatdhoz az operdciés mikroszkép minden létéutjéba kiilon szemvéds sztirbegységet

kell felszerelni. Minden szemvédd sziirs optikai stirtisége (OD) a 1ézer hulldmhosszén elegendd
ahhoz, hogy lehet6vé tegye az I. osztélyu diffuz lézerfény hosszu tdvi nézését.

Mindig viseljen megfelels lézer-véd6szemiiveget, amikor lézeres kezeléseket végez vagy figyel
meg szabad szemmel. A 1ézer-védGszemiiveg minimadlis OD értékét lasd a lézerkonzol kezelési
kézikonyvében; ez az érték egyedi minden 1ézerkonzol hullimhosszdra és maximadlis kimeneti
teljesitményére.

Védelem a kezeléhelyiségben dolgozok szamara

A lézerbiztonsagi tisztvisel6nek meg kell hatdroznia a véd6szemiivegek sziikségességét

a lézerrendszerrel haszndlt minden egyes célba juttaté eszkozre vonatkozé maximdlis megengedett
expozicié (MPE), szemre veszélyes névleges tertilet (NOHA) és szemre veszélyes névleges tdvolsdg
(NOHD), valamint a kezelShelyiség konfigurdcidja alapjan. A védSszemiiveg biztonsdgi paraméterei
az egyes kompatibilis Iridex lézerkonzolokhoz a megfelels 1ézerkonzol kezel&i titmutatéjdban
olvashatdk. Tovédbbi informdcidkért lasd az ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 vagy az IEC 60825-1 szabvanyt.
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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.

Az Iridex® LIO Plus megfelel a 93/42/EGK EK-irdnyelvnek és késébbi médositdsainak.

Jellemzé

Funkcio

Szemvédoé szlird

A szemvéd§ szilré biztositja, hogy az orvoshoz és a tarsmegfigyel6khoz visszajutéd
lézersugarzas az |. osztalyu hatarértékek alatt marad.

Lézersugarzas jelz6

A lézer zold Treat (Kezelés) lampajanak vilagitasa lathatéan figyelmeztet
a lézersugarzas kibocsatasara.

Biztonsagi reteszelés

A célba juttatd eszkdz védéburkolata és a lézer szaloptikai csatlakozdja nem
nyithat6 specialis szerszamok hasznalata nélkdl. A célba juttaté eszkéz a 1ézer
szaloptikai csatlakozdjanal biztonsagi reteszelést is mikodtet.

Az Iridex LIO Plus az EN ISO 15004-2:2007 szabvany szerint 1. csoportba sorolt mtiszer.
Ezt a besoroldst egy 20 D szemészeti lencse segitségével hatdroztdk meg.

Az Iridex LIO Plus az ANSI Z80.36-2016 szabvény szerint 1. csoportba sorolt mtiszer. Ezt a besorolast
egy 20 D szemészeti lencse segitségével hatdroztdk meg.

88046-HU Rev B
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Szimbolumok

Ezek a szimboélumok a LIO Plus késziilékre vonatkoznak. A tovdbbi szimbdélumokat ldsd az Iridex

lézerkonzol kezel6i ttmutatdjdban.
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Iridex® LIO Plus miiszaki adatok

Specifikacio

Standard folt

Nagy folt

Lézer kompatibilitas

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

1Q 577

1Q 810

OculLight SLx
IQ 810

Lézer firmware kompatibilités

(adott esetben)

Oculight GL 3.2 vagy magasabb
verzié

OculLight GLx 3.3 vagy magasabb
verzio

OculLight SLx 4.1 vagy magasabb
verzio

Lézerfolt mérete a retinan 20 D

lencsével

360 ym*

1400 ym

LIO Plus modellek

532 nm és 810 nm
532 nm
810 nm
577 nm

810 nm

* A fénytoré képesség fliggvényében valtozhat.

Uzemeltetési és tarolasi kdrnyezeti feltételek

Uzemeltetési kornyezet

Hémérsékleti hatarértékek:

10 °C (50 °F) és 35 °C (95 °F) kozott

Paratartalom hatarértékek

20-80% relativ paratartalom, nem kondenzalédé

Tarolasi kornyezet

Hémeérsékleti hatarértékek:

—20 °C (4 °F) és 60 °C (140 °F) kozétt

Paratartalom hatarértékek

20-80% relativ paratartalom, nem kondenzalédoé

17 Iridex® LIO Plus kezeldi utmutatd
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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 befolyasolhatjdk 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 ugy tervezték, hogy ésszerti védelmet nyujtsanak a kdros zavardssal
szemben egy tipikus orvosi létesitményben.

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

A konzolra és tartozékaira vonatkozé EMC kévetelmények

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses sugarzas

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

Kibocsatasok tesztelése Megfeleléség

RF-kibocsatas CISPR 11 1. csoport A lézerrendszer csak a belsdé miikddéséhez hasznal
radidfrekvencias 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 hasznalhatd, kivéve a haztartasi célu létesitményeket és azokat,
amelyek kozvetlenll a haztartasi célu épuleteket ellatd kdziizemi kisfeszlltségl aramellaté halézatra
csatlakoznak.
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Utmutatas és gyartéi nyilatkozat — Zavart(irés

Ez a lézerrendszer (a konzol és a tartozékok) az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben
valo hasznalatra késziilt. A megrendel6ének vagy a lézerrendszer felhasznaléjanak biztositania kell, hogy
a lézerrendszert ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavartiirési vizsgalat

IEC 60601 Vizsgalati
szint

Megfelelési szint

Elektromagneses
kornyezet — Utmutatoé

Elektrosztatikus kisllés
(ESD)

IEC 61000-4-2

16 kV kontakt
18 kV levegb

+6 kV kontakt
+8 kV levegb

A padlonak fabdl, betonbdl
vagy keramiacsempébdl
kell lennie. Ha a padIét
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

+2 kV a tapvezetékek
esetében

Nem alkalmazhaté

A halozati aram
min&ségének meg

kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy koérhazi
kdrnyezetnek.

Lokéfesziltség
IEC 61000-4-5

+1 kV differencial médus
+2 kV kdz6s modusu

+1 kV differencial médus
+2 kV ko6z6s modusu

A haldzati aram
min&ségének meg

kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetnek.

Fesziltségletorések,
révid ideju
feszlltségkimaradasok
és feszlltségvaltozasok
a tapegység bemeneti
vezetékein

IEC 61000-4-11

<5% U,

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

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

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

(>95%-0s U; letorés)
5 cikluson keresztl

<5% U,

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

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

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

(>95%-0s U; letorés)
5 cikluson keresztl

A halézati aram
mindéségének meg

kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy
korhazi kdrnyezetnek.
Ha a felhasznalonak
vagy a lézerrendszernek
folyamatos mikddésre
van szlksége

a halézati aramellatas
megszakadasa esetén,
ajanlott a lézerrendszert
szlinetmentes tapegységrél
vagy akkumulatorrol
taplaini.

(50/60 Hz) magneses
mezé

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Az ipari frekvencias
magneses mezdknek egy
tipikus kereskedelmi vagy
korhazi kdrnyezetben [évé
tipikus helyszinre jellemzé
szinten kell lenniuk.

MEGJEGYZES: Az U, a vizsgalati szint alkalmazésa el6tti halozati valtakozo fesziiltség.
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és a késziilék kozott

Ajanlott tavolsagok a hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések

A készllék olyan elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra készult, ahol a kisugarzott RF zavarok
szabalyozottak. Az Gigyfél vagy a készilék felhasznaldja segithet az elektromagneses interferencia
megel6zésében azaltal, hogy a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacids berendezések (adok)
és a készulék kozott betartja az alabbiakban ajanlott minimalis tavolsagot a kommunikaciés berendezés
maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen.

Névleges maximalis Elkiilonitési tavolsag az ado frekvenciaja szerint (m)
IXT :3?5:3223:&33 150 kazéifjgo MHz | 80 MHig:tﬁfo MHz | 800 MHz és 2,5 GHz kézbtt
(W) d=1,2*SQRT (P) d=12*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 74
100 12 12 23

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

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkoz6 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 visszaverédés.
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