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Bevezetés

Az OcuLight® GL, GLx és TX lézerrendszerek szildrdtest lézerek, amelyek val6di folyamatos
hulldmu zold 1ézerfényt (532 nm) 4llitanak el6 szemészeti alkalmazdsokhoz. Az OcuLight TX és GLx
fiil-orr-gégészeti alkalmazdsokhoz is javallott. A 1ézerrendszer nem megfelel6 haszndlatanak kéros

P

hatésai lehetnek. Kévesse az ebben a kezelsi titmutatéban leirt haszndlati utasitdsokat.

Felhasznalasi javallatok

sz 2

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

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

Az Iridex nem tesz ajanldsokat az orvosi gyakorlatra vonatkozéan. A szakirodalmi hivatkozdsok
atmutatéként szolgdlnak. Az egyéni kezelésnek a klinikai képzésen, a lézer és a szovetek
kolcsonhatdsédnak klinikai megfigyelésén és a megfelels klinikai végpontokon kell alapulnia. Az
Iridex 1ézer és a vele egyiitt haszndlt kézikésziilékek, beviteli eszkdzok és tartozékok, amelyek
CW-Pulse vagy MicroPulse® tizemmo&du 1ézerenergia bevitelére szolgdlnak a szemészet orvosi
szaktertiletén. Az OcuLight® GL, GLx és TX késziilékek kizarolag képzett orvosok dltal hasznaland6k
szemészeti és flil-orr-gégészeti terdpids céli beavatkozdsokhoz. Az Iridex nem tesz ajdnldsokat az
orvosi gyakorlatra vonatkozoéan. A szakirodalmi hivatkozédsok utmutatéként szolgédlnak. Az egyéni
kezelésnek a klinikai képzésen, a lézer és a szovetek kolcsonhatdsdnak klinikai megfigyelésén és

a megfelel klinikai végpontokon kell alapulnia.

OcuLight GL | OculLight GLx | OcuLight TX

Szemészet

Retina fotokoagulacio v v v

Lézeres trabeculoplastica v v v

Iridotomia v v v

Iridoplasztika v v v
Fiil-orr-gégészet

Stapedectomia v v

Stapedotomia v v
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OcuLight GL/GLx

Az OcuLight GL/GLx retina fotokoaguldcidra és lézeres trabeculoplasztikdra javallott.
Az aldbbiakban az OcuLight GL/GLx lézerrendszerek alkalmazdsi példdit mutatjuk be.

Allapot Kezelés

Diabéteszes retinopatia Retina fotokoagulacié (RPC); fokalis és racsos
+ Nem proliferativ retinopathia lezeres kezelesek

* Macula oedema
 Proliferativ retinopathia

Glaukéma Lézeres trabeculoplastica; Iridotomia; Iridoplasztika
» Elsédleges, nyitott zugu

e Zartzugu

Retina szakadasok és levalasok RPC; Fokalis és racsos lézeres kezelések

Racsos degeneracio RPC; Fokalis és racsos lézeres kezelések
Eletkorhoz kététt macula degeneratio (AMD) RPC; Fokalis és racsos lézeres kezelések
Intraokuléris daganatok RPC; Fokalis és racsos lézeres kezelések

» Choroidalis hemangiéma
» Choroidalis melanoma
* Retinoblastoma

Koraszulbttek retinopathiaja RPC; Fokalis és racsos lézeres kezelések
Subretinalis (chorioidea) neovascularisatio RPC; Fokalis és racsos lézeres kezelések
Vena centralis retinae és retinalis vénaag elzarédas RPC; Fokalis és racsos lézeres kezelések
Ful, orr és torok* Stapedotomia

» Otoszklerotikus hallasvesztés
*Csak GLx
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OcuLight TX

Fiil-orr-gégészet. Az OcuLight TX a fiil-orr-gégészeti sebészetben szoveti bemetszésre, kimetszésre,
koaguldcidra, vaporizdcidra, abldciéra és vaszkuldris hemosztézisra szolgdal. A felhasznéldsi
javallatok tobbek kozott a kovetkezSk: Stapedectomia, Stapedotomia, Myringotédmia, 6sszenovések
lizise, vérzéscsillapitds, akusztikus neuréma eltévolitdsa, 1dgyszoveti adhesio kezelése mikro- és
makro-fiilészeti beavatkozasoknal.

Szemészet. Az OcuLight TX a szemészeti eljardsok sordn a szemszovetek fotokoaguldldsédra szolgdl.
A felhaszndldsi javallatok kozé tartoznak: retina fotokoaguldci6, 1ézeres trabeculoplastica, iridotomia,
iridoplasztika.

Kompatibilis célba juttaté eszkozok

Kompatibilis célba juttaté eszk6zok OcuLight GL OculLight GLx OcuLight TX
Lézeres indirekt oftalmoszkép (LIO) v v v
EndoProbe® v v v
OtoProbe™ v v
Réslampa adapter (SLA) v v v
EasyFit™ adapter v v v
EasyView™ SLA v v v
Iridex integralt réslampas munkaallomas 4 v v
Symphony™ SLA / Symphony 2 v v v

MEGIEGYZES: A haszndlati javallatok, ellenjavallatok, 6vintézkedések és mellékhatdsok tekintetében
olvassa el a megfeleld célba juttaté eszkoz kézikonyvét.

Eljarasi ajanlasok
A felhasznal6t arra kérjiik, hogy a kezelés el6tt olvassa el a kompatibilis célba juttaté eszk6zok
hasznadlati utasitdsat.

Kulonleges figyelmeztetések és ovintézkedések

Alapvet6 fontossigi, hogy a sebész és a kezel8 személyzet képzett legyen ezen eljarasok minden
vonatkozasa tekintetében. A sebészek csak akkor hasznalhatjik ezeket a 1ézertermékeket
szemészeti és fiil-orr-gégészeti miitéti beavatkozdsokhoz, ha el6zetesen alapos képzést kaptak

a lézer hasznalatara vonatkozéan. Tovdbbi informdcidkért latogassa meg a , Figyelmeztetések és
6vintézkedések” cimi szakaszt. Az 532 nm-es fényhez megfelel6 szemvédelmet kell haszndlni.
Ko6vesse a létesitmény szemvédelmi szabdlyzatat.

33003-HU Rev D Bevezetés 3



Lehetséges mellékhatasok vagy szovodmények

Szemészeti

e A retina fotokoaguldcidra jellemzs: véletlen fovea égések; chorioidea neovascularisatio;
paracentralis scotoma; dtmeneti fokozott oedema/csékkent l4tds; subretinalis fibrosis;
fotokoagulécios hegterjedés; Bruch-membran szakaddsa; chorioidealevalds; exsudativ
retinalevalds; a ciliaris idegek kdrosoddsabdl eredd pupilla rendellenességek; és a kozvetlentil
discusndl vagy a discus mellett végzett kezelésbdl eredd optikus neuritis.

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

* A lézeres trabeculoplasticdra jellemz&: IOP-emelkedés és a cornealis epithelium disruptidja.

ENT

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

Aneszteziolégiai megfontolasok

A fiil-orr-gégészeti és horgémutitétek sordn az egyik 6 probléma az endotrachedlis égések jelents
kockdzata. A kovetkez6 szakaszok olyan informécidkat és biztonsdgi irdnyelveket tartalmaznak,
amelyek nagymértékben csokkenthetik az ilyen eljardsokkal kapcsolatos kockdzatokat. Arrdl is
tdjékoztatdst nyGjtunk, hogy mi a teendg, ha ilyen ttiz keletkezik.

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

* Gondoskodni kell az endotrachedlis csévek 1ézersugdrzastol valé védelmérsl. Az endotrachedlis
tubus lézersugdr dltal okozott meggyulladdsa vagy perfordcidja stilyos vagy haldlos kimenetelt
komplikdcidkat okozhat a betegnél.

e A lehet6 legalacsonyabb oxigénkoncentrdciét haszndlja a beteg kezelésénél.

e Ha lehetséges, haszndlja a venturi oxigénelldtdsi technikat.

e Inkédbb intravénds érzéstelenits szereket haszndljon, mint inhaldciés technikdkat.

* Haszndljon nem gytlékony, 1ézerbiztos endotrachedlis cséveket.

e Védje az endotrachedlis cs6 mandzsettdjat nedves vattdval.

A lézerbiztonsdggal és az endotrachedlis égések megel6zésével kapcsolatos referenciaanyagok és
tovdbbi informdcidk a kovetkezd amerikai forrasokbdl szerezhetSk be:

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

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

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

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

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

e Evaluation & Discussion: Issues in Using and Selecting Laser Resistant Endotracheal Tubes
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(LRETTs) and Wraps, ECRI, Health Devices, July-August 1991, Vol. 20 Nos. 7-8.

e Diffuse Reflections, Endoscopic Surgery: Is Laser Safety Eyewear Really Needed?,
Radiant Resources Newsletter, Winter 1992, Rockwell Laser Industries.

Specifikus ellenjavallatok

* Jelenleg nem ismert fiil-orr-gégészeti felhaszndldsra vonatkozé specifikus ellenjavallat.

e Szemészeti:

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

— Ne kezeljen olyan albiné betegeket, akiknek nincs pigmentdciéjuk.

Lézer beallitasok

A sebésznek kis teljesitményen, révid expoziciés id6tartammal kezdve meg kell figyelnie a sebészeti
hatdst, majd névelnie kell a teljesitményt, a teljesitménystirtiséget vagy az expozicié idétartamat,
amig a kivant sebészeti hatést el nem éri. Az alébbi tébldzatokban szerepld informaciok csak

olyan titmutatdst nydjtanak, amely nem alkalmas minden dllapot kezelésére. Az egyes betegek
mditéti igényeit a javallat, a kezelés helye, valamint a beteg orvosi és sebgydgyuldsi kértorténete
alapjan egyedileg kell értékelni. Ha bizonytalan a varhato klinikai reakciét illetéen, mindig kezdje
konzervativ bedllitdssal, és kis 1épésekben novelje a bedllitast.

Szemészeti kezelési paraméterek

. Célba juttato L Expozicio .
Kezelés eszkézdk Teljesitmény (W) idétartama (ms) Foltméret (um)
Trabeculoplastica SLA 1,5-2,0 100-500 100-500
Retina racs/fokalis SLA, LIO, 1,0-2,0 100-1000 50-100
EndoProbe
Trabeculoplastica SLA 0,5-2,0 100-500 50-200
Iridotomia SLA, LIO 0,2-2,0 100-300 50-200
Retina racs/fokalis SLA, LIO, 0,1-2,0 100-1000 100-1000
EndoProbe
ENT kezelési paraméterek
Kezelés Célba juttaté | Teljesitmény Expozicié Foltméret

eszkoz (W) idétartama (ms) (um)
Stapedectomia OtoProbe 0,8-2,3 100-1000 N/A
Stapedotomia FlexFiber
Myringotomia
Adhesiolysis
Vérzéscsillapitas OtoProbe 0,2-0,6 800-2000 N/A

: : . s FlexFiber

Acusticus neurinomak eltavolitasa
Lagyszoveti adhesio kezelése mikro-
és makro-fllészeti beavatkozasoknal

33003-HU Rev D
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A Figyelmeztetések és ovintézkedések

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

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

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

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

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

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

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

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

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei alapjin ezt az eszkozt csak olyan egészségiigyi szakember
értékesitheti vagy rendelheti, aki engedéllyel rendelkezik az eszkdz haszndlatdra vagy haszndlatdnak

rendelésére a praktizdlds helye szerinti dllam torvényei szerint.

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

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

A lézerfiist életképes szoveti részecskéket tartalmazhat.

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

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824, Amerikai Egyesiilt Allamok

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

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

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C €2797 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 szavatossdg érvényét veszti, ha a szervizelést nem az Iridex
hivatalos szervizszemélyzetével végeztetik el.

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

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

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

33003-HU Rev D Bevezetés 7



2

Beallitas

A rendszer kicsomagolasa

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

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

Tavvezérld
(valaszthaté tartozék)

#% IRIDEX
Oculight®TX

®
A A
v v

Vezeték nélkuli labkapcsold
(valaszthato tartozék)

Kulcsok
Labkapcsold ,?
Tapkabel

Lézer

A részegységek megjelenése és tipusa a megrendelt rendszertdl fligg6en viltozhat.

e Lézer (més néven , konzol”) e  Kezel6i ttmutatd (nem lathatd)

* Tapkdbel (az dbrdn az amerikai konfigurdci6 e Lézerre figyelmeztets tdbla (nem lathato)
lathato) e Vilaszthato6 tartozékok (nem mindegyik

e Kulcsok 14thato)

e Standard ldbkapcsold
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Hely kivalasztasa

P

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

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

Az Egyesiilt Allamokban ezt a berendezést 100-240 VAC véltakozé dramu elektromos dramforrashoz
kell csatlakoztatni egy kdzépsd érintkezds csatlakozdval.

P

A helyi elektromos el6irdsok teljesitése érdekében a rendszer koérhdzi haszndlatra alkalmas

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

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

OVINTEZKEDESEK:

7z

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

Ne helyezze el vagy haszndlja a rendszert nyilt ldng kozelében.

A részegységek csatlakoztatasa

VIGYAZAT! Ne csatlakoztasson két labkapcsolot a lézerkonzolhoz.

MEGJEGYZES: A csatlakoztatdsra vonatkoz6 konkrét utasitdsokat ldsd a megfeleld célba juttatd eszkoz
kézikonyvében.

MEGJEGYZES: Az Auxiliary Output (segédkimenet) érintkezd legfeljebb 6t amper és 24 volt AC vagy DC
kisfesziiltségii elektromos jelz0dramkoroket tdmogat. Gondoskodjon arrol, hogy minden
vezeték megfeleljen a helyi elektromos eldtrdsoknak.

33003-HU Rev D Beallitas 9



OcuLight GL/GLx/TX hatlapi csatlakozok

IRIDEX

IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA

Tel: 650.940.4700

LASER RADIATION MADE IN USA
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO

cL

3 G % IRIDEX Corporation
CLASS 2 LASER PRODUCT 21 Tor Boe A
Mountain View, CA
94043, USA

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

(IEC 60825-1:2007/2014)

Rev:

o3 (01)00813125016494

(11)160900
(21)12345678

-

PN 13625 Rev C

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

En cussiRED

= S Conforms To AAMI STD ES60601-1, IEC STDS 60601-2-22,

intertek  60601-1-6, 62366, 60825-1, 62304

3057031  Certified To CSA STD C22.2 Nos 60601-1 & 60601-2-22
Patent: http://iridex.com/patents.aspx
PN 33027 REV C

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Labkapcsolo

Foot Switch

10 Iridex Oculight® GL/GLx/TX lézerrendszerek kezel6i utmutatoja

Remote
Control

Tavoli

Tavvezérl6 Segédkimenet reteszelés

100-240 VAC 50/60 Hz ~ 3.0 A

AC tapbemenet
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Uzemeltetés

El6lapi kezelészervek

Kezelés/ Lézer allapot

i : - ane Szamlalo
Készenlét gomb kijelz6

nullazasa gomb

Oculight TX Power Duration Interval Counter

2000

Counter

‘\ \\ Reset

Ih=0
Mode & . U. &

" C?:;Q @ 3 aqo o

L 2 [l
Q{gzzz:;w O O 6 ®

Almlng Beam Volume SmartKey
Celzosugarvezerlo Hangeré LIO vezerlo SmartKey
Uzemmodd  Kulcskapcsold szabalyz6
gomb Vészhelyzeti Teljesitmeény Id6tartam Id6koz Szaloptikai
kikapcsol6 vezérld vezérld vezérlé csatlakozo
gomb

A lézer be- és kikapcsolasa

* Alézer bekapcsoldsdhoz forditsa a kulcsot On dlldsba.

e Alézer kikapcsoldsdhoz forditsa a kulcsot Off 4llasba. Vegye ki és tdrolja biztonségos helyen
a kulcsot, hogy illetéktelenek ne hasznélhasséak.

MEGJEGYZES: A kulcsot csak kikapcsolt dllapotban lehet kivenni.

e Vészhelyzetben nyomja meg a piros EMERGENCY OFF (VESZHELYZETI KIKAPCSOLO) gombot.
Ez azonnal kikapcsolja a konzolt és az Osszes lézerrel kapcsolatos dramkort.
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Kezelési paraméterek beallitasa

Teljesitmény A kezel6impulzus teljesitményét allitja be.

Idétartam A kezel6impulzus idétartamat allitja be. A folyamatos mikddési id6tartam
kivalasztasahoz (csak EndoProbe hasznalatakor all rendelkezésre) forgassa
el a vezérl6t, amig a Duration (Id6tartam) és az Interval (Intervallum) kijelzdn
négy kétdjel nem jelenik meg, és a lézer allapotjelz6n meg nem jelenik meg az
,EndoProbe CW” felirat.

Intervallum A kezelS6impulzusok kdzoétti idé6kdz. Az egyszeri impulzus lzemmod
kivalasztasahoz forditsa el a vezérl6t, amig az Interval kijelz6 tres nem lesz.

Szamlalo Nyomja meg a COUNTER RESET (SZAMLALO NULLAZASA) gombot a nullazashoz.
Célzosugar A célzosugar teljesitményét allitja be.

LIO A LIO megvilagitas intenzitasat allitja be.

Hangerd A hangjelz6k hangerejét allitja be.

A lézer uzemmod kivalasztasa

Nyomja meg a TREAT/STANDBY (KEZELES/KESZENLET) gombot a lézer tizemmodjdnak kivalasztdsdhoz:
e Sdrga = Standby (Készenlét) tizemmad

Aldbkapcsold és a kezel6sugdr ki van kapcsolva.

e 70ld = Treat (Kezelés) tizemmod
A ldbkapcsol6 engedélyezve van. Nyomja meg a labkapcsol6t a kezelGsugar kibocsdtasahoz.

A lézer tizemméd bedllitasdhoz a tédvvezérlén a TREAT/STANDBY (KEZELES/KESZENLET) gomb
megnyomadsaval a lézer dllapotdt dtdllithatja a kezelés és a készenlét kozott. A tdvvezérls tobbi
gombjdval médosithatja a Power (teljesitmény), Duration (idtartam), Interval (id6koz) és Aiming
Beam (célzésugdr) bedllitdsokat. A tdvvezérls kijelzGjén a , Power” jelenik meg, amig meg nem
nyom egy mdsik gombot. A paramétergomb feletti ldmpa vilagit, jelezve a megjelenitett paramétert.
Egy paraméter gyors noveléséhez vagy csokkentéséhez tartsa lenyomva a paramétergombot.

A FIGYELMEZTETESEK:

A tényleges kezelés kivételével a lézernek mindig Standby (Készenlét) tizemmaodban kell lennie.
A lézer Standby (Készenlét) iizemmodban tartdsa megakaddlyozza a nem tervezett érintkezést
a lézersugdrral, ha a ldbkapcsoldt véletleniil megnyomjdk.

Ellendrizze, hogy a kezel6helyiségben mindenki megfeleld lézervédelmi szemiiveget visel-e,

miel6tt a lézert Treat (Kezelés) iizemmodba kapcsolja. Soha ne cserélje le a ldtdsjavito szemiiveget
lézervéddszemiivegre.
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Felhasznaloi beallitasok kivalasztasa

MEGJEGYZES:

A mentivdlasztdsokat a rendszer automatikusan megjegyzi, amikor 1ij meniipontot vdlaszt,

vagy amikor kilép a User Preferences (Felhaszndldi bedllitdsok) tizemmodbol.

A FELHASZNALOI BEALLITASOK MEGTEKINTESE VAGY MODOSITASA:

1. Kapcsolja a 1ézert Standby (Készenlét) tizemmédba.

2. Nyomja meg és tartsa lenyomva a Mope (UzemmoD) gombot, amig a lézer dllapotjelz6jén villogni
nem kezd a ,User Preferences” (Felhaszndléi beédllitdsok) kijelzés. Az Interval (Intervallum)

kijelz6n ,,0” jelenik meg.

3. Valassza ki a User Preferences (Felhaszndléi bedllitdsok) menii beéllitdsait az Interval

(Intervallum) vezérlgvel.

4. Vidlassza ki az egyes meniibedllitdsokhoz tartozé értéket a Duration (IdGtartam) vezérl6vel.

5. A User Preferences (Felhaszndldi bedllitdsok) tizemmodbdl valé kilépéshez nyomja meg a MopE

(UzemMOD) gombot.

Az OcuLight TX, GLx és GL késziilék User Preferences (Felhaszndldi bedllitdsok) meniijének

bedllitdsait a kovetkezs tabldzat ismerteti.

Interval User Preferences Duration res
e L User Preferences (Felhasznalé6i
(Intervallum) (Felhasznaloi (Idétartam) e L i .
P e s . vres beallitasok) menii beallitasai
beallitasa beallitasok) menii beallitasa

0 Default Menu N/A N/A
(Alapértelmezett meni)

1 Aiming Beam On/Off in 0 Aiming Beam Off in Standby mode
Standby mode (Célzésugar (Célzésugar kikapcsolasa Készenlét
be/kikapcsolasa Készenlét izemmodban)
tzemmaédban) 1 Aiming Beam On in Standby mode

(Célzésugar bekapcsolasa Készenlét
izemmodban)

2 Aiming Beam On/Off with 0 Aiming Beam Off with Pulse
Pulse (Célzdésugar be/ (Célzosugar kikapcsolasa impulzus modban)
kikapcsolasa impulzus 1 Aiming Beam On with Pulse
modban) (Célzdsugar bekapcsolasa impulzus modban)

3 Display Language 0 English (Angol)

(Megijelenités nyelve) 1 Spanish (Spanyol)
2 French (Francia)
3 German (Német)
4 Italian (Olasz)
5 Portuguese (Portugal)

4 External Warning Device 0 On with Key (Bekapcsolas kulccsal)

(Kilso figyelmeztetd eszkoz) 1 On in Treat mode (Bekapcsolas Treat
2 lzemmodban)
On with Footswitch (Bekapcsolas
labkapcsoldval)

5 Message Review 1-21 Megjeleniti az lizeneteket
(Uzenetek olvaséasa)

33003-HU Rev D
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Interval User Preferences Duration .
User Preferences (Felhasznaloi

Coben) | oo () | boslitasold men bedlitasa
6 Remote Power Min Stepsize 10 Beallitja a taviranyité vagy a labkapcsolé
(Taviranyitdé min. teljesitmény 20 minimalis teljesitmény allitasi értékét.
allitasi 1épéskoze) 30
40
50

A betegek kezelése

A BETEG KEZELESE ELOTT:

P 2

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szemvédd sziirs (adott esetben) megfelel6en van-e felszerelve,
és hogy a SmartKey®, ha van ilyen, ki van-e vélasztva.

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

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

MEGJEGYZES: A lézervédelmi szemiiveggel és a szemvédd sziirdkkel kapcsolatos fontos informdcickért

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

BETEG KEZELESE:

S A

8.
9.

Kapcsolja be a 1ézert.

Nulldzza a szaml4lot.

Allitsa be a kezelési paramétereket.

Allitsa be a beteg testhelyzetét.

Ha sziikséges, valasszon megfelel$ kontaktlencsét a kezeléshez.

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

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

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

10. Nyomja meg a ldbkapcsol6t a kezelGsugdr kibocsdtdasdhoz.

14
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A BETEG KEZELESENEK BEFEJEZESE:

Vélassza ki a Standby (Készenlét) tizemmédot.

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

Gyfijtse 0ssze a védbszemiivegeket.

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

Ha hasznélta, htizza ki a SmartKey kulcsot.

® N o ok W Db

Ha a célba juttaté eszkoz egyszer haszndlatos, akkor drtalmatlanitsa megfelelGen.
Ellenkezd esetben ellendrizze és tisztitsa meg a célba juttatd eszkozt (eszkozoket) az
eszkoz kézikonyvében (kézikonyveiben) leirtak szerint.

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

10. Hagyja a véddsapkat a szdloptikai csatlakozén, amikor nem haszndlja a célba juttaté eszkozt.
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4

Hibaelharitas

Altalanos problémak

Probléma Felhasznaldi mivelet(ek)

Nincs kijelzés » Ellendrizze, hogy a kulcskapcsold be van-e kapcsolva.
» Ellenérizze, hogy a részegységek megfeleléen vannak-e csatlakoztatva.
» Ellenérizze, hogy az elektromos halézat be van-e kapcsolva.

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

Nem megfeleld célzosugar vagy |+ Ellendrizze, hogy a célba juttaté eszk6z megfeleléen van-e
nincs célzoésugar csatlakoztatva.

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

» Forditsa el teljesen az éramutaté jarasaval megegyez6 iranyba
a célzosugar vezérl6t.

» Ellenérizze, hogy a szaloptikai csatlakozd nem sériilt-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 kezel6sugar » Ellenérizze, hogy a tavoli reteszelés nem aktivalddott-e.

» Ellendrizze, hogy a célzésugar lathato-e.
» Symphony réslampa adapter hasznalata esetén ellenérizze, hogy

a hullamhosszkapcsold a kivant Iézerrendszerhez megfelel6 helyzetben
van-e.

» Ellendrizze, hogy a szemvédé sziir6 zart helyzetben van-e.
Ha még mindig nincs kezel6sugar, |épjen kapcsolatba az Iridex helyi
miszaki Ugyfélszolgalatanak képvisel&jével.

Ellendrizze, hogy a megyvilagitas csatlakozoja csatlakoztatva van-e
a konzolhoz.

Nincs megvilagitd fény (csak LIO)

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

» Ellen6rizze az izz6t, és szlikség esetén cserélje ki.

A megvilagitas tul gyenge » Ellenérizze, hogy a specialis funkcidvezérld nem all-e az osztasok

(csak LIO) kozott.

« Allitsa be a konzol megvilagitas intenzitas szabalyozdjat.

A célzosugar atméréje nagy vagy |Allitsa be Gjra a LIO headset és a vizsgaldlencse kdzotti miikddési

nem fokuszal a beteg retinajan tavolsagot. A célzényalabnak élesen meghatérozottnak és a legkisebb

(csak LIO) atmérdjlinek kell lennie, amikor fékuszban van.
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Probléma Felhasznaloi miivelet(ek)

A kezelési elvaltozasok valtozéak Az LIO kissé fékuszalatlan lehet. Ez csokkenti a teljesitménysiriiséget.
vagy szakaszosak (csak LIO) Allitsa be Ujra a mikddési tavolsagot a legkisebb foltméret eléréséhez.

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

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

Allapotpanel iizenet

Felhasznaléi mivelet(ek)

Calibration Required
(Kalibralas sziikséges)

Vegye fel a kapcsolatot az Iridex helyi miiszaki ligyfélszolgalatanak
képvisel6jével.

Call Service
(Hivja a szervizt)

Nyomja meg a Mopkt (UzEMMOD) gombot. A hiba leirasa réviden
megjelenik az allapotpanelen. A konzol Ujraindul és dnellendrzést végez.

Ha az Uzenet ismét megjelenik, Iépjen kapcsolatba az Iridex helyi mlszaki
Ugyfélszolgalatanak képvisel&jével.

Connect Fiber
(Csatlakoztassa
a szaloptikat)

Csatlakoztasson egy megfelelé célba juttaté eszkozt.

Connect Footswitch
(Csatlakoztassa
a labkapcsolét)

» Ellenérizze, hogy a labkapcsoloé vagy a vevéegység megfeleléen van-e
csatlakoztatva.

» Ellendrizze, hogy nincs-e két labkapcsoloé csatlakoztatva.

Connect SmartKey
(Csatlakoztassa
a SmartKey-t)

vagy
No SmartKey
(Nincs SmartKey)

Ellendrizze, hogy a SmartKey kulcs megfeleléen van-e behelyezve.

Emergency Stop
(Vészleallas)

» Kapcsolja ki a rendszert (a kulcs segitségével), és varjon néhany
masodpercet.

» Kapcsolja be a rendszert.

Eye Safety Filter?
(Szemvédd szird?)
vagy

532nm Safety Filter?

(532 nm-es biztonsagi
szUiré?)

Ellendrizze, hogy a szemvedd szlr6 megfeleléen van-e felszerelve,
majd a folytatashoz nyomja meg a Mope (UzeEMMOD) gombot.

Footswitch Stuck/Release
Footswitch (Labkapcsold
beragadt/Engedje fel

a labkapcsolét)

Emelje fel a Iabat vagy tavolitsa el a ra nehezedd targyat a labkapcsolorol.

No Remote Interlock
(Nincs tavoli reteszelés)

« Ellendrizze, hogy a tavoli reteszelés csatlakozoja megfelel6en
illeszkedik-e.

» Ellenérizze, hogy az ajtokapcsolok vagy mas aramkorok zarva
vannak-e.

Remove Fiber
(Valassza le a szaloptikat)

Huzza ki a szaloptikat a szaloptikai csatlakozébdl.

Slit Lamp Spot Size?
(Réslampa foltméret?)
vagy

Spot Size? (Foltméret?)

Ellendrizze, hogy a foltméretvalaszté nem all-e az osztasok kozott.

Unknown Fiber Type
(Ismeretlen szaloptika
tipus)

Csatlakoztassa a szaloptikai csatlakozot.

18 Iridex OcuLight® GL/GLx/TX lézerrendszerek kezel6i utmutatoja
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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.

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

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

2. Minden gombnak és tarcsdnak megfelel6en kell mtikodnie.

3. Az Emergency Stop (Vészledllds) kapcsol6 sapkdjdnak sértetlennek kell lennie; nem lehet torott.
4.

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

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

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

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

A labkapcsolo ellendrzése és tisztitasa

A LABKAPCSOLO TISZTIiTASA

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

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

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

4. Csatlakoztassa djra a ldbkapcsolét a lézerhez.

MEGJEGYZES: A kdbel nem tomitett és nem szabad semmilyen 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 teljesitménymérsvel és
egy el6zbleg lemért atviteli érték Iridex célba juttatd eszkozzel kalibréljak.

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 tigynckségek megkovetelik, hogy az amerikai FDA CDRH III. és IV.
osztalyd, valamint az IEC EN 60825 3. és 4. osztdlyti orvosi lézerek gydrtéi ligyfeleiknek
teljesitménykalibraldsi eljardsokat biztositsanak. A teljesitményérzékelSket csak az Iridex
altal képzett gydri vagy szervizszemélyzet éllithatja be.

A LEZERKONZOL TELJESITMENYKALIBRALASANAK ELLENORZESE:
1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a helyiségben tartézkodé valamennyi személy megfeleld
lézer-védbszemiiveget visel.

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

3. A célzésugarat éllitsa a teljesitményméré érzékeld kozepére. Gondoskodjon arrél, hogy
a teljesitménymérét a kalibrélds lejérata el6tt haszndlja. A méréberendezésnek alkalmasnak
kell lennie t6bb watt folyamatos optikai teljesitmény mérésére.

VIGYAZAT! A3 mm-nél kisebb dtmérdjii sugdrfoltok kdrosithatjdk a teljesitménymérd érzékeldt.
Allitsa a 1ézer Power (Teljesitmény) értékét 200 mW-ra.
Allitsa be az id6tartamot 100 ms-ra, az id6kozt pedig 100 ms-ra.

Kapcsolja a 1ézert Treat (Kezelés) tizemmodba.

N o oo

Irdnyitsa a célzényaldbot az Iridex célba juttat6 eszkozbdl a teljesitményérzékeldre és
a lézerteljesitmény mintavételezéséhez kovesse a teljesitményméré utasitdsait.

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

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

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

11. Az elfogadhato6 tartomdnyt az aldbbi tdbldzat tartalmazza. Folyamatos tizemmaédu
CW-eszkozok haszndlata esetén a kijelzett teljesitmény 80% és 120%-a kozotti mérések
elfogadhatéak. Ha a leolvasott értékek kiviil esnek ezeken az elfogadhaté értékeken,
ellendrizze a teljesitménymérét, gy6z6djon meg arrdl, hogy a sugdr pontosan helyezkedik el
a teljesitménymérd érzékeld feliiletén, és ellendrizze a leolvasott értékeket tjra egy masik Iridex
célba juttat6 eszkozzel.
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12. Ha a mérések még mindig az elfogadhaté értékeken kiviil vannak, 1épjen kapcsolatba az Iridex

helyi mtiszaki tigyfélszolgalatanak képviselGjével.

13. A tablazatos adatok egy aldirt példdnyét helyezze el a késziilék dokumentacidjéban,

hogy késdbb a késziilék hasznélata és szervizelése soran felhaszndlhassa.

A teljesitményméré és az érzékeld kalibralasanak datuma:

Teljesitmény (mW) ?;Z?Ztiizéigtzaert(?nrz;i Méro értéke (mW) EIfoQath:;J;’ rtomany
200 100 80-120
500 100 200-300
1000 100 400-600

A teljesitménymérd
berendezés adatai:

Méré modell és gyari szam:

Méré kalibralas datuma:

33003-HU Rev D

Kalibralas datuma:

Kalibralta:
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Biztonsag és megfeleloség

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

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

® 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 visszaverddési veszélyt. Amikor csak lehetséges, haszndljon nem tiikr6z6 eszkozoket.
Vigydzzon, hogy a lézersugarat ne irdnyitsa nem kivant tdrgyakra.

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

Az orvos védelme

A szemvéd6 sztir6k megvédik az orvost a visszafelé sz6r6doé kezel6 lézerfénytdl. Minden
kompatibilis résldmpa-adapterbe (SLA) és lézeres indirekt szemészeti tiikorbe (LIO) szemvédd
sztir6k vannak beépitve. Endofotokoaguldciéhoz vagy operéciés mikroszképadapter (OMA)
hasznélatdhoz az operdciés mikroszkép minden latétitjdba kiilon szemvéds sztirGegységet kell

felszerelni. Minden szemvéd® sziird optikai stirtisége (OD) a lézer hulldimhosszén elegendé ahhoz,
hogy lehet6vé tegye az L. osztalyt diffaz 1ézerfény hossza tdvi nézését.

Mindig viseljen megfelels 1ézer-védszemiiveget, amikor 1ézeres kezeléseket végez vagy figyel meg.

Védelem a kezel6helyiségben dolgozdék szamara

A lézerbiztonsagi tisztviselének meg kell hatdroznia a véd6szemiivegek sziikségességét

a lézerrendszerrel haszndlt minden egyes célba juttatd eszkozre vonatkoz6é Maximum Permissible
Exposure — MPE (maximdlis megengedett expozicié), Nominal Ocular Hazard Area — NOHA
(szemre veszélyes névleges tertilet) és Nominal Ocular Hazard Distance —- NOHD (szemre veszélyes
névleges tdvolsdg), valamint a kezelShelyiség konfigurdcidja alapjan. Tovébbi informdcidkért 14sd az
ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 vagy az IEC 60825-1 eurdpai szabvanyt.
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A legkonzervativabb NOHD-értékek kiszamitdsdhoz a kovetkezs képletet hasznaltuk:

NOHD = (1,7/NA)E/ pMPE)O'5
ahol:

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

NA = az optikai szalbdl kilépd sugar numerikus aperttrdja

F = amaximdlis lehetséges lézerteljesitmény wattban

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

nemkivanatos események nélkiil kitehetd

A numerikus aperttira egyenld a kilépd lézersugdr félszogének szinuszdval. A maximdlisan elérhetd
lézerteljesitmény és a hozzd tartoz6 NA az egyes célba jutat6 eszkozoknél eltér, ami az egyes célba

juttaté eszkozoknél egyedi NOHD-értékeket eredményez.

MEGJEGYZES:

Nem minden lézer modellhez dll rendelkezésre minden célba juttato eszkoz.

GL NOHD-értékek kiillonb6z6 célba juttaté eszk6zékhoz

Numerikus Maximalis
Célba juttaté eszkoz MPE (W/m?) apertura teljesitmény NOHD (m)
(NA) F (W)
EndoProbe 10 0,100 1,500 3,7
Lézeres indirekt oftalmoszkép (LIO) 10 0,013 1,500 28,6
Réslampa adapter (SLA) 10 0,012 1,200 27,7
GLx/TX NOHD-értékek kiilonb6z6 célba juttatdé eszk6z6khoz
Numerikus Maximalis
Célba juttato eszkoz MPE (W/m?) apertura teljesitmény NOHD (m)
(NA) F (W)
EndoProbe 10 0,100 2,000 4.3
Fllészeti/ENT szondak 10 0,100 2,500 4,8
Lézeres indirekt oftalmoszkép (LIO) 10 0,013 2,000 33,0
Réslampa adapter (SLA) 10 0,012 1,800 33,9

Az OcuLight GL/GLx/TX (maximélis kimeneti teljesitmény 2,5 W) 1ézer-védSszemiivegek optikai
stirtiségének 532 nm-en OD = 4 értékiinek kell lennie.
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Biztonsagi megfelel6ség

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

A CE-cimkével ellatott eszk6zok megfelelnek az orvostechnikai eszk6z6krol sz616 93/42/EGK
eurdépai (MDD) irdnyelv valamennyi kévetelményének.

Az Iridex GL, GLx és TX szildrdtest-elektronikdval miik6dd kapcsol6iizemt tadpegységet hasznal,
amely megfelel a szigori EN60601-1 és UL 60601-1 teljesitmény- és biztonsdgi szabvanyoknak.
A lézerkonzolon beliil egy kiilon mikroprocesszor folyamatosan feliigyeli az 6sszes alrendszer

biztonsdgos miikodését.

Jellemzo

Funkcio

Vészhelyzeti kikapcsolo

Azonnal kikapcsolja a lézert.

Védbhaz

A kils6é 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 eszkéz nincs megfeleléen csatlakoztatva.

Tavoli reteszelés

A késziléken egy kiilsé ajtozar kimenet van felszerelve, amely kikapcsolja a lézert,
ha a kezel6helyiség ajtéit a kezelés alatt kinyitjak. Egy reteszel6 atkotd vezeték is
rendelkezésre All.

Kulcskapcsolo

A rendszer csak a megfelel6 kulccsal mikddik. A kulcsot nem lehet kivenni,
amig On (Bekapcsolt) allasban van.

Lézersugarzas jelz6

A sarga Standby (Készenlét) lampa lathatéan figyelmeztet arra,
ha a lézersugarzassal érintkezésbe lehet kerulni.

Ha a Treat (Kezelés) lzemmaod van kivalasztva, egy harom masodperces
késleltetés megakadalyozza a véletlen érintkezést a Iézerrel. A konzol csak

akkor bocsat ki Iézerenergiat, ha a labkapcsolot Treat (Kezelés) Gzemmaddban
lenyomja. Egy hangjelzés jelzi, hogy a konzol Iézerenergiat szolgaltat. A hangjelzés
hangereje allithato, de nem kapcsolhaté ki.

Sugarcsillapito

Egy elektronikus sugarcsillapité megakadalyozza, hogy a lézersugarzas kilépjen
a konzolbdl, amig a kibocsatas 6sszes feltétele nem teljestil.

Megjelenité optika

A lézerrendszer hasznalatakor szemvédd szlir6ket kell hasznalni.

Kézi ujrainditas

Ha a lézersugarzas megszakad, a rendszer Standby (Készenlét) lzemmaddba kerl,
a teljesitmény nullara csdkken, és a konzolt manualisan Ujra kell inditani.

Bels6 energiafigyel®

Két monitoroz6 aramkor egymastdl figgetlenll méri a lézer teljesitményét
a kibocsatast megel6z6en. Ha a mérések jelentésen eltérnek egymastal,
a rendszer Call Service (Hivja a szervizt) izemmaodba kapcsol.

Labkapcsolo

A konzol nem kapcsolhato Treat (Kezelés) tzemmadba, ha a labkapcsolo sériilt
vagy nem megfeleléen van csatlakoztatva. A labkapcsolo vizbe merithet6 és
tisztithato (IPX8 az IEC60529 szerint), és a biztonsag érdekében burkolattal van
ellatva (ANSI Z136.3 szabvany, 4.3.1).
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Cimkeék
MEGJEGYZES: A tényleges cimke a lézer modelltdl fiiggden vdltozhat.

IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Ave
Mountain View, CA
94043, USA

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

]
Gyari szam [sN]
(hatso panel) Rev: x

=] (01)00813125016494
(11)160900
(21)12345678

-

PN 13525 Rev C

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.

Foldelés (a lézer alja)

31602

110001F
D: UDB31539
, , IC 1D: 6590A-31539
Labkapcsolé

& A\ CE 7, PX

LABEL P/N: 31702-4F

31602
[SN]110001R

C E 2797

Vezeték nélkiili vevo

FCCID: uDB31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N: 31792-2F

33003-HU Rev D Biztonsag és megfeleléség 25



Tavvezérlo

Manufactured ﬂ
IRIDEX Corporation

1212 Terra Bella Avenue -
Mountain View, CA USA 84043 C€x707
650.862.8100

Model: Oculight TX Remote

Voltage: 5V DC Serial #
pra I oo

P/N 31708 Remots Control

Lézer figyelmeztetés

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

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

A=5332nm Po=3W
2=635nm Po=1mW
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Szimbélumok (adott esetben)
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Hémérseékleti
korlatozasok

Lasd a hasznalati
utmutatét/flizetet
(kék szind)

Impulzusok szama
(csoport)

Teljesitmény-
novekedés

usSB

Lézer el6készitése

Rendszer fényeré

Figyelmeztetés,
cserélje ki

a megjelolt
biztositékokkal

IPX4

taedl
well

010,
<)

X

Minden iranybdl
érkezd froccsend
viz elleni védelem

Kezdeti teljesitmény
(PowerStep)

Lépések szama
(PowerStep)
Teljesitmény-
novekedés
(PowerStep)
Csatlakozo

jelolések

Hangszoré

Latexmentes
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Folyamatos merités
elleni védelem

Csoportok kdzotti
id6koz

Teljesitmény
(MicroPulse)

A paraméter zarolt

Lézer sugaroz

Képerny6

Veénykoteles

33003-HU Rev D



Miszaki adatok

MEGJEGYZES:  Eltéré megjeqyzés hidnydban a lézerkonzol specifikdciéi azonosak az OcuLight GL,
GLx és TX esetében.
Specifikacio Leiras

Kezelési hullamhossz

532 nm

Kezelési teljesitmény

A célba juttatd eszkoz tipusatol figgden valtozik. A Iézerrendszer kijelzi a szbvetbe
juttatott teljesitményt.

GL: 0-1500 mW
GLx/TX: 0-2500 mW

Duration A célba juttatd eszkoz tipusatol fliggbéen valtozik. Egyperces idétartam EndoProbe®
készulékkel (teljesitmény <500 mW).
GL: 30-1000 ms
GLx/TX: 10-3000 ms

Interval A célba juttatd eszkoz tipusatol fliggben valtozik. Akar 100%-os kitoltési tényezd is

elérhet6é <500 mW teljesitmény mellett.
GL: 30-1000 ms
GLx/TX: 10-3000 ms

Aiming Beam

635 nm névleges <1 mW

Elektromos tapellatas

100-240 VAC, 50/60 Hz, 3,0 A

H{tés

Whisper ventilator peltier hiitéssel

Mikodési hémérséklet-
tartomany

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

Ha 10 °C (50 °F) alatti hdmérsékleten tarolja a készulléket, miikddés elbtt 4 éran
keresztll hagyja, hogy az szobahémérsékletre melegedjen.

Tarolasi hémérséklet-
tartomany

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

Relativ paratartalom

10% és 90% kozo6tt (nem kondenzal6do)

Méretek

30 cm x 30 cm x 15 cm (12 hivelyk széles x 12 hiivelyk mély x 6 hiivelyk magas)

Suly

<6,0 kg (13,2 font)

Berendezésvédelem

1. osztaly

33003-HU Rev D

Biztonsag és megfeleloség 29




7

Vezeték nélkuli labkapcsolé és EMC

A vezeték nélkili labkapcsolé beallitasa

A vezeték nélkiili labkapcsol6 a kovetkezSket tartalmazza:

e Akkumulétoros ldbkapcsol6 (teljesitményadllitdssal vagy anélkiil)

e Lézerkonzolrdl miikodtetett vevoegység

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

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

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

VIGYAZAT! Minden eqyes labkapcsoldfvevd pdr egyedi médon van dsszekapcsolva, és nem miikodik
mds Iridex ldbkapcsoldkkal vagy hasonlé komponensekkel. Az Osszekapcsolt komponensek
szétvdlasztdsdnak megeldzése érdekében egyértelmiien azonositsa az egyes pdrokat.

MEGJEGYZES: A ldbkapcsoldt 1igy tervezték, hogy a lézert6l 4 m tdvolsdgon beliil miikodjon.

Az akkumulatorok tesztelése

MEGJEGYZES:  Ha az akkumuldtorokat ki kell cserélni, forduljon értékesitési képvisel6jéhez vagy az Iridex
iigyfélszolgdlatihoz. A vezeték nélkiili ldbkapcsolét 1igy tervezték, hogy az akkumuldtor
élettartama 3-5 év legyen normdl miikodés és haszndlat mellett.

A labkapcsolon 1évs LED-ek segitik a hibaelhdritdst, és az alédbbiak szerint jelzik az akkumulétor
allapotat:

Labkapcsolé LED kijelzé Allapot
Zolden villog a pedal lenyomasat kovetéen Labkapcsolé OK
Akkumulatorok OK
Borostyansargan villog a pedal lenyomasat kévetéen Labkapcsolo OK

Az akkumulatorok lemeriltek

Piros LED villog 10 masodpercig a pedal lenyomasat kdvetéen Nincs RF kommunikacié
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EMC biztonsagi informacidk

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

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

VIGYAZAT! A lézerrendszeren végzett, a megfelel0ségért felelds fél dltal nem kifejezetten jovdhagyott
vdltoztatdsok vagy moédositdsok érvénytelenithetik a felhaszndlonak a berendezés
iizemeltetésére vonatkozo jogosultsdgdt, és a lézerrendszer kisugdrzdsdnak novekedéséhez
vagy a zavartiirés csokkenéséhez vezethetnek.

A vezeték nélkiili labkapcsol6 a 2,41 GHz és 2,46 GHz kozotti frekvenciatartomdnyban ad és vesz,
az aldbbiakban 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 hatdrértékeknek. Ezeket a hatdrértékeket
ugy tervezték, hogy ésszerti védelmet nyujtsanak a kdros zavardssal szemben a lakosségi
kornyezetben torténd telepitésnél. Ez a berendezés radiéfrekvencids energiat fejleszt, haszndl és
sugdrozhat, és ha nem az utasitdsoknak megfeleléen telepitik és hasznéljék, kdros zavardst

okozhat a rddiés kommunikdciéban. Azonban nincs garancia arra, hogy egy adott telepitésnél nem
jelentkezik zavards. Ha a vezeték nélkiili ldbkapcsolé kdros zavardst okoz a radi6- vagy televizié
vételben, ami a lézerrendszer ki- és bekapcsoldsdval megéllapithato, a felhaszndlé szémadra ajanlott,

hogy az alédbbiak koziil egy vagy tobb intézkedéssel prébélja meg a zavardst megsziintetni:
e Forditsa el vagy helyezze 4t a vevkésziiléket.
e Novelje a berendezések kozotti tavolsagot.

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

e Forduljon segitségért az Iridex tigyfélszolgalatdhoz.

Ez a B osztélyu digitélis késziilék megfelel a zavardst okoz6 berendezésekre vonatkozo6 kanadai

el6irdsok valamennyi kdvetelményének.

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

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses sugarzas

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

Kibocsatasok

tesztelése

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

Megfelel6ség

RF-kibocsatas CISPR 11|A osztaly

Harmonikus A osztély
kibocsatasok

IEC 61000-3-2
Feszlltségingadozas/ Megfelel
Villogas (flicker)
kibocsatas

A lézerrendszer minden létesitményben hasznalhaté, kivéve a haztartasi célu létesitményeket és azokat,
amelyek kdzvetlenll a haztartasi célu épuleteket ellatd kdziizemi kisfeszilltségl aramellatd haldzatra
csatlakoznak.
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Utmutatas és gyartoi nyilatkozat — Zavartiirés

Ez a lézerrendszer (a konzol és a tartozékok) az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kérnyezetben vald hasznalatra késziilt. A megrendelének vagy a lézerrendszer felhasznaldjanak
biztositania kell, hogy a |ézerrendszert ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavartlirési vizsgalat

IEC 60601
Vizsgalati szint

Megfelelési szint

Elektromagneses kornyezet —
Utmutato

Elektrosztatikus kisllés
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV leveg6

16 kV kontakt
+8 kV levegb

A padlonak fabdl, 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

+2 kV a tapvezetékek
esetében

+1 kV a bemeneti/
kimeneti vezetékek
esetében

+2 kV a tapvezetékek
esetében

Nem alkalmazhaté

A halézati aram mindéségének
meg kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezetnek.

Lokofesziltség
IEC 61000-4-5

+1 kV differencial
modusu

+2 kV ko6z6s modusu

+1 kV differencial
modusu

+2 kV ko6z6s modusu

A halézati aram mindéségének
meg kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy korhazi
kdrnyezetnek.

Fesziiltségletorések,
révid ideji
feszlltségkimaradasok
és feszlltségvaltozasok
a tapegység bemeneti
vezetékein

IEC 61000-4-11

<5% U;

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

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

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

(>95%-0s U; letorés)
5 masodpercig

<5% U,

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

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

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

(>95%-0s U; letorés)
5 masodpercig

A halézati aram mindéségének
meg kell felelnie egy

tipikus kereskedelmi vagy
kérhazi kdrnyezetnek. Ha

a felhasznalonak vagy

a lézerrendszernek folyamatos
mikddésre van sziiksége

a halozati aramellatas
megszakadasa esetén,
ajanlott a lézerrendszert
szliinetmentes tapegyseégrél
vagy akkumulatorrol taplalni.

(50/60 Hz) magneses
mezd

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Az ipari frekvencias magneses
mezdknek egy tipikus
kereskedelmi vagy koérhazi
kdrnyezetben Iévé tipikus
helyszinre jellemzd szinten kell
lennitk.

MEGJEGYZES: Az U, a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti halozati 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 felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a vezeték
nélkuli labkapcsolot ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zayartlfresu . IEC,6°§O1. Megfe:IeIe5| Elektromagneses kérnyezet — Utmutato
vizsgalat Vizsgalati szint szint
Az Gzemeltetés soran a hordozhat6 és mobil
radiofrekvencias kommunikacios berendezések és
a lézerrendszer barmely része kozott, a kabeleket
is beleértve, a tavolsag nem lehet kisebb, mint az
ado frekvenciajara vonatkozo egyenlet alapjan
szamitott ajanlott tavolsag.
Ajanlott elkilonitési tavolsag:
Vezetett RF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP
IEC-61000-4-6 150 kHz és 80 MHz
kozott
Kisugarzott RF 3 Vrms 3Vrms d = 1,2VP 80 MHz és 800 MHz koz6tt
IEC 61000-4-3 150 kHz és 80 MHz
kozott

d =2,3VP 800 MHz és 2,5 GHz kdzott

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

A helyhez kotétt radiofrekvencias adokbol
szarmazo, helyszini elektromagneses felméréssel
meghatarozott 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 kotétt adok, mint példaul a radidtelefonok (mobiltelefonok/zsinér nélkili) bazisallomasai és

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

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

b: A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a térer6sségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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a vezeték nélkiili labkapcsolo kozott.

Ajanlott tavolsagok a hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezések és

A vezeték nélkuli labkapcsolo olyan elektroméagneses kérnyezetben vald hasznalatra készilt, ahol

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

Az ado6 névleges
maximalis kimeneti

Elkiilonitési tavolsag az ado6 frekvenciaja szerint (m)

150 kHz és 80 MHz

80 MHz és 800 MHz

800 MHz és 2,5 GHz kozott

teljesitménye (W) d"::;{jp d"=°1z,‘;t\tjp d=2,3\P
0,01 0412 0,12 0,23
0.1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1.2 2,3
10 37 3,7 7.4
100 12 12 23

A fentiekben fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitményii adék esetében a d ajanlott tavolsagot
méterben (m) lehet megbecsiilni az adé frekvenciajara vonatkozoé egyenlet segitségével, ahol P az
ado 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 visszaverddés.
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