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hergestellt)
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Applikator fur
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Gefahr durch Laser

Gerateklasse I, Typ BF

WEEE-Kennzeichen (Europdische
Richtlinie 2012/19/EG). Weist darauf
hin, dass die Entsorgung am Ende
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der Europaischen Union: Laut EU-
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sich fUr die Ruckgabe an DJO Ltd Customer Services.
AuRerhalb der Europaischen Union: Wenden Sie sich an
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Elektro- oder Elektronikgerdte entsorgen mochten,
damit die Gerate nicht im ,normalen” Hausmull landen.
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1. Einfuhrung

1.1 Was sind Intelect® Intelect HPL 7 (REF2879) und HPL15 (REF 2979) sind medizinische Gerate flr

HPL 7 U nd H PUS? die Hochleistungslaser-Therapie, die fur die Behandlung von Krankheiten
des Muskel- und Skelettsystems, wie z. B. Lumbago, Epikondylitis,
Schulterschmerzen und Arthrose sowie fur Kontrakturen, Verstauchungen
und viele andere Beschwerden bestimmt sind. Es handelt sich um
wirkungsvolle und prazise Gerate, die fur die meisten therapeutischen
Anforderungen geeignet sind.
Intelect HPL 7 und HPL15 bieten eine Reihe von Konfigurationen zur
Einstellung von Leistung und Wellenlange: bis zu 7 W Leistung (Intelect HPL
7) bzw. bis zu 15 W Leistung (Intelect HPL 15).

1.2 Wofur werden Die photochemische Wirkung von Intelect HPL 7 und HPL15 fUhrt zu einer
Intelect HPL 7 U nd tiefen Biostimulation des Geyvebes und sorr.n.t zu emgr Re;ktwmrung des

Zellstoffwechsels. Das Laserlicht kann dabei im kontinuierlichen, gepulsten
oder Einmalpuls-Modus sowie im zufallsgenerierten Modus ausgesendet
werden. Im zufallsgenerierten Modus konnen therapeutische Ergebnisse
vOllig risikolos optimiert werden, da hier die thermische Wirkung auf das
Gewebe begrenzt ist.

HPL15 verwendet?

1.3 \Vorteile Intelect HPL 7 und HPL15 sind hochst innovative therapeutische Lasergeradte.

Die Gerate verfugen Uber eine Reihe wichtiger Funktionen:

- Echtzeit-Betriebssystem und 7-Zoll-Touchscreen

- Interaktive Bibliothek mit Uber 60 Therapieprotokollen

- Verschiedene Leistungskonfigurationen: bis zu 7 W effektiv (Intelect HPL 7)
bzw. bis zu 15 W effektiv (Intelect HPL 15)

- Ideale therapeutische Wellenlangen (810+980 nm) beim HPL 7 und
(810+980+1064) beim HPL15

- Intelect HPL 7 und HPL15 verfugen Uber verschiedene Betriebsmodi:
kontinuierlich, unterbrochen, gepulst, Einmalpuls, Burst, zufallsgeneriert
und entzundungshemmend.

Auf therapeutischer Ebene gewahrleisten Intelect HPL 7 und HPL15 eine
mitochondriale Stimulation, die einen Anstieg der ATP-Produktion bewirkt
sowie die Aktivierung der Mikrostimulation und der lymphatischen
Peristaltik. Die Hyperpolarisation von Nervenfasermembranen erzeugt eine
schmerzstillende Wirkung, wahrend die Umwandlung von Prostaglandin in
Prostacyclin (mit nachfolgender Blockade der EntzUndungsmediatoren) die
Odembildung reduziert.




1.4 Wer kann
Intelect HPL 7 und
HPL15 verwenden?

1.5 Indikationen

Intelect HPL 7 und HPL1g sind fur die Lasertherapie bestimmt.

Die Lasertherapie zahlt zum Bereich Physio- und Schmerztherapie. Der
Bediener muss qualifiziert und fachkundig sein und einer der folgenden
Berufsgruppen angehoren:

Arztliches Fachpersonal:

Facharzte fur physikalische und rehabilitative Medizin
Sportmediziner

Orthopaden

Chiropraktiker

FuRspezialisten

Arzte

Sonstiges medizinisches Fachpersonal

Physiotherapeuten

Reha-Therapeuten

Sport-Therapeuten

Physiotherapeutische und chiropraktische Assistenten unter
Anleitung eines zugelassenen Physiotherapeuten oder Chiropraktikers

Subakromiale Konflikte
Manschettenverletzungen
Arthrose

Epikondylitis
Ellbogenentzindung
Bursitis

Frakturfolgen

Tendinitis
Karpaltunnelsyndrom
Leistenverletzung
Gonarthrose
Rekonstruktion des vorderen Kreuzbandes
Bursitis des Krahenfules
Verstauchung
Plantarfasziitis
Achillessehnenreizung
Zervikalgie
Zervikobrachialgie
Kontraktur

Spondylose

Lumbago

Koxarthrose
Piriformissyndrom
Ischiassyndrom




1.6 Kontraindikationen

1.7 Allgemeine
Warnung

>

> BB P

Da die verwendete Laserguelle Licht im nahen Infrarotbereich emittiert,
spielen bei den Kontraindikationen im Wesentlichen zwei Aspekte eine Rolle.
- Augenschaden

- Thermische Schaden am therapierten Gewebe, wobei besondere Vorsicht
bei kontinuierlicher Emission und je nach Phototyp des Patienten geboten
ist.

Augenschaden konnen durch Tragen einer Schutzbrille vermieden
werden, thermische Schaden durch die korrekte Einschatzung der
Warmeempfindlichkeit des Patienten und dessen Phototyp durch den
Bediener. Verwenden Sie die Werte und Nutzungsdaten im Abschnitt
JAnleitung”.

Vermeiden Sie insbesondere die Verwendung:

- bei Patienten mit vermuteten oder offensichtlichen Neoplasmen

- bei schwangeren Frauen

- zur Behandlung lichtempfindlicher Areale

- zur Behandlung entzUndeter Areale

- bei Epilepsie

- bei blutenden Arealen/Wunden

- bei Behandlungen des Sympaticusnervs, des Vagusnervs oder am Herzen
bei kardiologischen Patienten

Vor Gebrauch muss der Anwender das Benutzerhandbuch vollstandig
und aufmerksam lesen, einschlieRlich Behandlungsmethode,
Indikationen und Kontraindikationen, Sicherheitshinweisen und
Bedienungsanleitung.

Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, muss das Gerat an
eine Stromversorgung mit Schutzerdung angeschlossen werden.

Das Gerat muss mit dem beiliegenden Netzkabel betrieben werden.

Das Netzkabel darf keinen UbermaRigen Belastungen ausgesetzt
werden und muss bei Bedarf leicht zu entfernen sein.

Magnetische und elektrische Felder konnen die ordnungsgemalke
Funktion des Gerates storen. Stellen Sie daher sicher, dass alle in

der Nahe des Gerats betriebenen externen Gerate die relevanten
EMV-Anforderungen am Ende dieses Benutzerhandbuchs erfullen.
Rontgengerate, MRT-Cerate, Funkanlagen und Mobiltelefone

sind mogliche Storguellen, da sie elektromagnetische Strahlung in
grolkerem Umfang abgeben konnen. Halten Sie das Gerat von solchen
Anlagen fern und Uberprufen Sie seine Leistung vor dem Betrieb.
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Intelect HPL 7 und HPL15 eignen sich nicht fur den Gebrauch in
explosiver, entflammbarer oder brennbarer Umgebung.

Vor allen Instandhaltungs- oder Reinigungsarbeiten muss das Gerat
durch Entfernen des Netzkabels aus der Steckdose vom Stromnetz
getrennt werden. So vermeiden Sie die Gefahr eines elektrischen
Schlags.

Wir empfehlen, auf die Verwendung von entflammbaren Narkosegasen
oder oxidierenden Gasen wie Stickstoffoxid (NO) und Sauerstoff zu
verzichten.

Manche Materialien (Fullmaterial zum Beispiel) kdnnen bei extrem
hohen Temperaturen und Sauerstoffsattigung auch bei NORMALEM
GERATEEINSATZ in Brand geraten. Die Klebstoffentferner und
entflammbaren Losungen, die fur die Reinigung und Desinfektion

des Gerdts verwendet werden, mussen vor der Inbetriebnahme des
LASERGERATS verdampft sein. Achten Sie auf mogliche Brandgefahren,
wie z. B. endogenes Gas.

Ein mangelhafte Funktion des Strahls (Fehlen oder Ablenkung) kann
ein Hinweis auf eine fehlerhafte Emission sein.

Die Reparatur elektrischer Schaltkreise ist von autorisiertem
und qualifiziertem Personal mit Bescheinigung des Herstellers
vorzunehmen.

Wir empfehlen bei Bruchschaden den Geratehersteller zu kontaktieren,
um einen Garantieverlust zu vermeiden.

Verwenden Sie nur das von DJO gelieferte Zubehor. Andere
Zubehorteile konnen eine Gefahr darstellen, die EMV-Eigenschaften
des Gerats beeintrachtigen oder das Gerat beschadigen.

Uberprifen Sie das Gerat vor der Verwendung. Sollte das Gerat oder
ein Zubehorteil beschadigt sein, verwenden Sie das Gerat nicht und

setzen Sie sich mit lhrem Handler in Verbindung.

Nehmen Sie keine Anderungen am Gerat vor. Das Gerat darf nur von
autorisierten DJO-Mitarbeitern repariert werden.
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2. Kurzanleitung

Achten Sie vor der Inbetriebnahme des Intelect HPL 7 und HPL15 darauf, dass das Gerat auf einer stabilen Oberflache
steht.

Der Ein-/Ausschalter muss auf 0" stehen.

Verbinden Sie das Netzkabel mit dem Gerat und stecken Sie den Stecker in eine Steckdose.

Sollten bei der Inbetriebnahme des Intelect HPL 7 und HPL15 Fragen auftreten, wenden Sie sich bitte an DJO
(Adressliste am Ende dieses Benutzerhandbuchs).

Stecken Sie das Kabel des T
pneumatischen Fultschalters in die

passende Buchse auf der Ruckseite
des Gerates.

Schlielken Sie den Stecker fur den
Unterbrechungsmechanismus
an der passenden Buchse auf der
Ruckseite des Gerats an.

Nach Anschlielen des

Unterbrechungsmechanismus
am Gerat sind Intelect HPL 7 und
HPLi5 voll funktionsfahig. Der
Anschluss zum Turkontakt des

Behandlungsraums muss von einem

Elektrofachmann vorgenommen
werden.

Schalten Sie das Gerat mit dem
Schalter auf der Gehauseruckseite
ein.




Im Willkommensbildschirm
erscheint eine Tastatur. Geben Sie
das Passwort fur die Inbetriebnahme
des Gerats ein.

Das Passwort lautet 1-2-3-4.

Wahlen Sie den gewunschten
Modus zum Starten der Therapie
aus.

Befestigen Sie den Magnetapplikator
am Handstuck.

Achten Sie darauf, dass alle
Anwesenden (Bediener und
Patient) zertifizierte Schutzbrillen
tragen.

12




Legen Sie die zu behandelnde Korperstelle fest
und positionieren Sie das Handstuck senkrecht
auf dieser Stelle.

Drucken Sie zum Festlegen der
Behandlungsparameter auf ,Schnellstart”
Daraufhin erscheint ein Bildschirm, auf dem Sie
vor Beginn der Emission den Modus auswahlen
konnen (kontinuierlich, unterbrochen,

gepulst, Einmalpuls, Burst, zufallsgeneriert,
entztndungshemmend). Nach Auswahl des
Modus gelangen Sie zu einem Bildschirm, in
dem Sie die Behandlungsparameter festlegen
kénnen.

Drucken Sie zur Auswahl der zu Ubertragenden
Energiemenge auf das Viereck (Joule) rechts

im Bildschirm und drehen Sie den Knopf im
Uhrzeigersinn. Durch Einstellung der Joulezahl
wird automatisch auch die Behandlungsdauer
festgelegt (Viereck links oben).

Zum Einstellen der gewahlten Leistung tippen
Sie auf das Symbol ,Laserleistung” und drehen
den Knopf im Uhrzeigersinn. Der Parameter
wird unten links auf dem Bildschirm angezeigt.

Die Laseremission kann durch Drucken von
,Start” rechts unten im Bildschirm und Drucken
des pneumatischen FuRschalters gestartet
werden. Wahrend der Emission wird das
akustische Ausgabesignal (Starke einstellbar)
aktiviert und die Behandlungsparameter
(Watt, Dauer, Joules und Laserkopftemperatur)
werden in den Rechtecken unten im Bildschirm
angezeigt. Die Laseremission wird beendet,
wenn auf den Fultschalter kein Druck mehr
ausgeubt wird.
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Drucken Sie zum Zurucksetzen der
Parameter (Dauer, Energiemenge
und Leistung) die ,Stopp“-Taste.

Schalten Sie das Gerat am Schalter
auf der Gehauseruckseite aus.

2.1 Verwendung
des Handstucks

R

> D

VVerwenden Sie das Laserhandstuck stets zusammen mit dem
beiliegenden Applikator.

Wir empfehlen vor jeder Behandlung die Durchfuhrung einer
Kalibrierung.

So schalten Sie das Gerat sicher ab: SchlieRen Sie die Behandlung ab
und beenden Sie die Laseremission, schalten Sie das Gerat anhand des
Schalters auf der Geratertckseite aus und vergewissern Sie sich, dass er
auf 0" steht.

Fur eine vollstandige Trennung vom Netz und um optimale Sicherheit
zu gewdbhrleisten, ziehen Sie das Netzkabel vom Gerat ab.
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3. Gebrauchsanleitung

Programming Calibration Settings

Nach dem Einschalten des Gerats und der Einblendung des
Willkommensbildschirms gelangen Sie zum Hauptbildschirm
,Geratemanagement”.

3.1 Inbetriebnahme

Drucken Sie zum Starten der Behandlung auf ,Schnellstart” Wahlen Sie
anschliefend den Emissionsmodus (kontinuierlich, unterbrochen usw.) aus,
legen Sie die Leistungsparameter durch Drucken von ,Laserleistung” und die
Energiemenge durch Drucken von ,Joule” fest, nehmen Sie das Handstuck
aus seiner Halterung, stecken Sie den Abstandshalter auf und drtcken Sie
den FuRschalter, um die Laseremission zu aktivieren. Das Handstuck muss
immer senkrecht zum Patienten gehalten werden. Durch Drehen des Knopfs
im oder gegen den Uhrzeigersinn konnen Sie die Leistung erhdhen oder
senken.

QUICK START

00:10., 00050

Treatment Time Continuous Wave Joule

Laser Power

-_— [C) -mBl )
G 05.0100:00 00000| 21.5 |3

Im unteren Teil des Bildschirms werden die tatsachlich abgegebene
Leistung, die Dauer, die Ubertragene Energiemenge und die Temperatur des
Laserkopfes angezeigt.
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QUICK START

Continuous Interrupted Pulsed Single Pulse

mi | ®

Stochastic Anti-Inflam.

Es gibt 7 verschiedene Betriebsmodi:

A) Kontinuierlich (Kap. 3.2.1)

B) Unterbrochen (Kap. 3.2.2)

C) Gepulst (Kap. 3.2.3)

D) Einmalpuls (Kap. 3.2.4)

E) Burst (Kap. 3.2.5)

F) Zufallsgeneriert (Kap. 3.2.6)

G) Entzundungshemmend (Kap. 3.2.7)

QUICK START

00:10 .. 00050

Treatment Time Continuous Wave Joule

Laser Power

P

®© -mm@l

€ os.dloo:oolooooo 215 |15

Second

Joules Celcius

In diesem Teil des Menus konnen Sie die Funktion ,Kontinuierlicher Modus”
auswahlen. Dies ist der einzige Emissionsmodus, der einen angemessenen
Energieaustausch gewahrleistet, sodass der Photobiostimulationseffekt
ausgeldst und die ATP-Produktion angeregt wird. Die Ausgabe erfolgt
kontinuierlich. Der kontinuierliche Ausgabemodus ist ein wesentlicher
Stimulus fur den Prozess der Geweberegeneration. Er ist bei Pathologien
mit tiefen Verletzungen angezeigt. Wahlen Sie zum Starten der Behandlung
den kontinuierlichen Emissionsmodus aus, legen Sie die Leistungsparameter
durch Drucken von ,Laserleistung” und die Energiemenge durch Drucken
von ,Joule” fest, nehmen Sie das Handstuck aus seiner Halterung, stecken
Sie den Abstandshalter auf und drtcken Sie den Fulkschalter, um die
Laseremission zu aktivieren. Im unteren Teil des Bildschirms werden die
tatsachlich abgegebene Leistung, die Dauer, die Ubertragene Energiemenge
und die Temperatur des Laserkopfes angezeigt.
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3.2.2 Unterbrochener QUICK START
Modus

Treatment Time Interrupted Joule

00:10... | J1LI ’00025

i

atll 50,

Laser Power Duty Cycle

Wahlen Sie zum Starten der Behandlung den unterbrochenen Emissionsmodus
aus, legen Sie die Leistungsparameter durch Drucken von ,Laserleistung”

und die Energiemenge durch Drucken von ,Joule” fest. Die Einschaltdauer
kann geandert werden. Nehmen Sie das Handstuck aus seiner Halterung,
stecken Sie den Abstandshalter auf und drucken Sie den Fulkschalter, um

die Laseremission zu aktivieren. Im unteren Teil des Bildschirms werden die
tatsachlich abgegebene Leistung, die Dauer, die ubertragene Energiemenge
und die Temperatur des Laserkopfes angezeigt.

3.2.3 Gepulster Modus QUICK START

00:10... | |1 ’00025

Treatment Time Pulsed Joule

I

a1l 1 oo1. | 500.

Laser Power Frequency Pulse Width

Der gepulste Modus ist der am haufigsten indizierte Modus fur die Behandlung
akuter Krankheitsphasen. Er zeichnet sich durch eine Optimierung der
entzUndungshemmenden Wirkung und eine verbesserte Biostimulation

aus, wahrend die thermische Wirkung gering ist. Dieser Modus erlaubt eine
Optimierung der Laseremission je nach Hauttyp.

Durch Auswahl! der Impulsdauer < 500 ms kann mithilfe der entsprechenden
Bildschirmoption die Frequenz geandert werden.

Nach Einstellung der Parameter ,Frequenz” und ,Impulsdauer” kdnnen Sie

durch Antippen von ,Laserleistung” die Arbeitsleistung andern, wahrend Sie
durch Antippen von ,Joules” oben rechts im Bildschirm die Menge der zu
Ubertragenden Energie festlegen konnen. Indem Sie das Handstlck aus seiner
Halterung nehmen, den Applikator aufsetzen, auf ,Start” drtcken und den
pneumatischen Fultschalter betatigen, konnen Sie die Therapiesitzung beginnen.
Im unteren Teil des Bildschirms werden die tatsachlich abgegebene Leistung,
die Dauer, die Ubertragene Energiemenge und die Temperatur des Laserkopfes
angezeigt. Zum Andern der Parameter ,Dauer” und ,Energie” mussen Sie auf das

Viereck ob im Bildschirm drucken.
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QUICK START

I

single Pulse

’ atll 0500.. | 000

Laser Power Pulse Width Shots

-m@l i
€« osoloooo 00000| 22.2 [|'S

Bei diesem Modus kdnnen Sie die Dauer eines Einmalpulses festlegen.
Der Einmalpulsmodus liefert einen Impuls, dessen Dauer vom Anwender
mit jedem Drucken des FuRschalters bestimmt wird. Durch Antippen des
Vierecks in der Bildschirmmitte kann eine Dauer von 20 ms bis maximal
1000 Ms ausgewahlt werden.

Durch Antippen von ,Start” und Drucken des FuRschalters wird ein
Einmalpuls aktiviert, der im vorgegebenen Zeitrahmen abgegeben wird.
Erneutes Drlucken des Fultschalters fuhrt zur Abgabe eines identischen
Impulses. Im unteren Teil des Bildschirms werden die tatsachlich
abgegebene Leistung, die Dauer, die Ubertragene Energiemenge und die
Temperatur des Laserkopfes angezeigt.

QUICK START

i

Burst

Al 1 001, | 500. | 0000

Laser Power Burst Frequency Pulse Width Shots.

-mal

€« 05010000 00000 22.2 [I'S

Second

Joules Celcius

Bei diesem Modus kdnnen Sie die Impulsfrequenz und die Dauer eines
jeden Impulses festlegen. Durch Auswahl der Impulsdauer < 5oo ms

kann die Frequenz mithilfe der entsprechenden Auswahlmaoglichkeiten
gedndert werden (max. 10 Hz). Nach Einstellung der Parameter ,Frequenz”
und ,Impulsdauer” konnen Sie durch Antippen von ,Laserleistung” die
Arbeitsleistung andern. Wenn Sie das Handstuck aus seinem Halter
nehmen, den Applikator aufsetzen, ,Start” drucken und den pneumatischen
FuRschalter bedienen, konnen Sie die Therapiesitzung beginnen. Im unteren
Teil des Bildschirms werden die tatsdchlich abgegebene Leistung, die
Dauer, die Ubertragene Energiemenge und die Temperatur des Laserkopfes
angezeigt.
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QUICK START

00:40... | M |ooco90

Treatment Time Stochastic Joules

Laser Power

P

-— © =mal
05.0 100:00 00000) 224 }

Der zufallsgenerierte Modus generiert variable Hochleistungslaserimpulse.
Dieser spezielle Modus interagiert mit dem peripheren Nervensystem, sodass
die Warmewahrnehmung wahrend der Behandlung weitgehend eingeschrankt
ist. ,Natdrlich thermische” Emissionen ermaoglichen zusammen mit der
thermomechanischen Wirkung auf die peripheren Rezeptoren eine schnelle
Depolarisation der nozizeptiven Bahnen durch die Polarisation der A-Delta-
Fasern und blockieren so den aus der Noxe entstehenden Schmerz mithilfe

der Gate Control. Durch Drucken des Joule-Symbols wird die Energiemenge
festgelegt, die wahrend der Therapie Ubertragen werden soll. Die Leistung
kann durch Drucken von ,Laserleistung” ausgewahlt werden. Wenn Sie die
Therapiedauer einstellen mochten, dricken Sie ,Behandlungsdauer”, woraufhin
sich der Joule-Wert dndert. Wenn Sie das Handstuck aus seiner Halterung
nehmen, den Applikator aufsetzen, ,Start” drucken und den pneumatischen
FuRschalter bedienen, konnen Sie die Therapiesitzung beginnen. Im unteren
Teil des Bildschirms werden die tatsachlich abgegebene Leistung, die Dauer, die
Ubertragene Energiemenge und die Temperatur des Laserkopfes angezeigt.

QUICK START

00:40.. | @ |00090

Treatment Time Anti-Inflam Joules

Laser Power

®© -—mml

€ 05.6100:00 00000] 225 [ 3

Second Joules Celcius

Der gepulste Emissionsmodus entfaltet seine entzindungshemmende Wirkung
durch eine Begrenzung des thermischen Effekts wahrend der Behandlung.
Durch Drucken des Joule-Symbols wird die Energiemenge festgelegt, die
wahrend der Therapie Ubertragen werden soll. Die Leistung kann durch
Drucken von ,Laserleistung” ausgewahlt werden. Wenn Sie die Therapiedauer
einstellen mdchten, dricken Sie ,Behandlungsdauer”, woraufhin sich der
Joule-Wert andert. Wenn Sie das Handstuck aus seiner Halterung nehmen,
den Applikator aufsetzen, ,Start” dricken und den pneumatischen FuRschalter
bedienen, konnen Sie die Therapiesitzung beginnen. Im unteren Teil des
Bildschirms werden die tatsachlich abgegebene Leistung, die Dauer, die
Ubertragene Energiemenge und die Temperatur des Laserkopfes angezeigt.
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3.3 CPS

CLINICAL PROTOCOL SETUP

Der Abschnitt ,Symptomatik” ermdglicht dem Bediener die Einhaltung der
vorgeschriebenen Behandlungsprotokolle.

In diesem Abschnitt gibt es eine Reihe von therapeutischen Protokollen,
die in die jeweiligen zu behandelnden anatomischen Bereiche unterteilt
sind. Sie konnen aber auch den anatomischen Bereich im abgebildeten
menschlichen Korper auswahlen. Durch Antippen des entsprechenden
Bereichs erhalten Sie Zugang zu den jeweiligen Behandlungsprotokollen.

CLINICAL PROTOCOL SETUP

Hand
Tendinitis, acute Tendinitis, chronic
Carpal tunnel syndrome, acute Carpal tunnel syndrome, chronic
Consequences of fractures, acute Consequences of fractures, chronic

Arthrosis, acute Arthrosis, chronic

€

Fur jeden anatomischen Bereich gibt es therapeutische Protokolle zur

Behandlung der spezifischen Symptomatik des Bewegungsapparats.

CLINICAL PROTOCOL SETUP - Tendinitis, acute
Age
30-50 50-65 > 65
Phototype

€

Sobald eine Symptomatik ausgewahlt wurde, mussen Sie Folgendes
angeben:

- das Alter des Patienten

- den Hauttypen des Patienten
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CLINICAL PROTOCOL SETUP - Tendinitis, acute

Treatment protocol: phase 1

03:00.. | MM |oos4s

Treatment Time | Stochastic Joules

Laser Power

-_— © =mall N
€ 08.0100:00 00000] 21.5 | 5

Das Protokoll mit der automatischen Konfiguration zeigt die Werte fur
Leistung, Emissionsmodus, Dauer und/oder Dosimetrie pro cmz2 fur jede
voreingestellte Phase an. Wenn Sie das Handstuck aus seiner Halterung
nehmen, den Applikator aufsetzen, ,Start” dricken und den pneumatischen
FuRschalter bedienen, konnen Sie die Therapiesitzung beginnen. Im unteren
Teil des Bildschirms werden die tatsachlich abgegebene Leistung, die

Dauer, die Ubertragene Energiemenge und die Temperatur des Laserkopfes
angezeigt.

Wenn Sie das linke Viereck direkt neben ,Behandlungsdauer” antippen,
sehen Sie das Protokoll fur die Symptomatik.
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3.4 Favoriten

3.5 Leitfaden

3.6 Programme

P1: Jenny Jefferson P7: Logan Smith

P2: Tom Hyland P8:
P3: P9:
P4: P10:

P5: P11:

€

Im Abschnitt ,Favoriten” konnen Sie zuvor im Bildschirm ,Programme”
gespeicherte Protokolle eingeben und starten. Es ist moglich, die
Behandlung nach Auswahl eines Protokolls zu starten.

P12:

Indications

Contra-Indication

Cautions and Warnings before use

Dieser Abschnitt enthalt die therapeutischen Indikationen und
Kontraindikationen sowie einige Informationen zur ordnungsgemalen
Verwendung des Gerats.

PROGRAMMING

Continuous Interrupted Pulsed Single Pulse

o mr | @

Burst Stochastic Anti-Inflam.

€

In diesem Abschnitt kdnnen Sie lhre bevorzugten Protokolle festlegen,

indem Sie gemal den zuvor genannten Anweisungen zuerst den
Ausgabemodus und dann die Behandlungsparameter (Dauer, Leistung,
Joules usw.) auswahlen.
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3.7 Kalibrierung

Tippen Sie danach rechts unten im Bildschirm auf ,Speichern”. Geben

Sie den Namen des Protokolls oder des Patienten ein, suchen Sie dann
einen Speicherort fur das Protokoll aus und tippen Sie auf ,Speichern”. Das
Behandlungsprotokoll wird daraufhin in den Favoriten gespeichert.

IEC/EN 60601-2-22 (Norm fur die Sicherheit von diagnostischen und
therapeutischen Lasergeraten) besagt: ,Das Lasergerat muss vom Bediener
gesteuert werden, damit die Laseremission jederzeit, bei Bedarf auch mit
zusatzlicher Ausrustung, Uberpruft werden kann'

Aus diesem Grund besitzen Intelect HPL 7 und HPL1g eine Kalibrierfunktion.
Mit dieser Prufung kann die tatsdchlich abgegebene Leistung gemessen
werden und der Bediener erhalt Aufschluss Uber die Genauigkeit der
Laseremission.

1) Den magnetischen Abstandhalter vom Handstuck entfernen.

2) Die Linse am Ende des Handstucks auf Sauberkeit prufen, bei Bedarf
reinigen.

3) Das Handstuck in die Kalibrierbuchse einfUhren.

4) Zum Start der Kalibrierung auf ,Kalibrierung starten” drucken. Der
Fulschalter muss wahrend des Tests gedruckt bleiben.

5) Wenn das Ergebnis ,Kalibrierung OK" lautet, kann das Gerat verwendet
werden. Lautet das Ergebnis ,Fehler”, siehe Abschnitt 6.2.

6) Bitte diese Kalibrierung alle zwei Wochen wiederholen bzw. vor dem
ersten Gebrauch durchfuhren

CALIBRATION

r Calibration OK
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3.8 Konfiguration

SETTINGS

Language English ~ BackLight 065 %
Buzzer Volume 030%  Therapy hours 000026
Beep Off Operation hours 000058

Maintenance

€

Uber diesen Bildschirm erhalten Sie Zugriff auf die Produkteinstellungen.
Sprache: Hier kann die Software-Sprache eingestellt werden.

Lautstarke Signalton: Hier lasst sich der wahrend des Produkteinsatzes
(Behandlung) ausgegebene Signalton anpassen.

Beep: Mit ,Beep” kann der Ton der Touchscreen-Tasten ein- und
ausgeschaltet werden.

Instandhaltung: Geben Sie ein Passwort fUr die interne Gerateverwaltung
(zugangsbeschrankter Bereich) ein.

Hintergrundbeleuchtung: Mithilfe des Drehreglers kann die Helligkeit des
Bildschirms angepasst werden.

Behandlungsstunden: die Zeit in Stunden, die das Gerat gelaufen ist.

Betriebsstunden: die tatsachliche Stundenanzahl, in der eine Therapie
durchgefuhrt wurde.
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4. Sicherheitshinweise

4.
Vorsichtsmalinahmen

beim Gebrauch

Das Gerat niemals durch Ziehen am
Kabel fortbewegen.

Den Standort des Intelect HPL 7
und HPL15 mit Umsicht wahlen:
Verhindern Sie ein Einklemmen
des Kabels in TUren, zwischen
Behandlungsliege und Wagen oder
in anderen Gefahrenstellen wie
Schubladen.

Wahlen Sie die Position des Intelect
HPL 7 und HPL15 mit Umsicht und
vermeiden Sie es, beim Umhergehen
auf das Kabel zu treten.

Beim Einsatz von Intelect HPL 7 und HPL15 mussen unbedingt einige
Vorsichtsmalknahmen ergriffen werden, damit die Gerate funktionstlchtig
bleiben. Ganz besondere Sorgfalt sollte dabei auf das Kabel gelegt werden,
welches das Handstuck mit dem Gerat verbindet: Jegliche Schaden daran
konnten das Gerat funktionsunfahig machen.

\( \
)‘ ""f"' D
!

\X/
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Achten Sie auf die Rader des
Wagens: Fahren Sie nicht Uber das
Kabel.

Den Intelect HPL 7 und HPL1g
niemals Uber die Not-Aus-Taste
ausschalten!

Diese ist nur fur Notfalle
vorgesehen. Wird sie wiederholt
zum Ausschalten des Lasers
verwendet, kann das Gerat Schaden
nehmen.

Wurde die Not-Aus-Taste gedruckt,
kann Sie durch Drehen wieder in
Grundstellung gebracht werden.
Erst dann kehrt der Laser zu seiner

normalen Funktionsfahigkeit zuruck.

4.2
Therapeutische
Behandlung

Da es sich bei Intelect HPL 7 und HPLi5 um therapeutische Laser mit
nichtinvasiver Anwendung handelt, hangen die Nutzungsparameter stark
von der Pigmentierung des Gewebes, der Stdrke der Fettschicht, der

Tiefe und dem Bereich der Symptomatik sowie von der Empfindlichkeit
des Patienten ab. Die Laseremission ist das Ergebnis des auf den
FuRschalter ausgetbten Drucks und des auf dem Touchscreen angezeigten
Leistungswerts.

Die Abgabe der Laserstrahlung auf das Gewebe erfolgt Uber einen
Applikator, der Kontakt zur Haut haben sollte. Dabei muss der Applikator im

rechten Winkel auf die Hautoberflache aufgesetzt werden.
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Markieren Sie die zu behandelnden Bereiche nicht mit Tinte, sondern
zeichnen Sie nur einen Umriss an, innerhalb dessen der Applikator platziert
wird.

Sorgen Sie daflr, dass die Hautoberflache sauber und vor allem trocken und
schweilfrei ist.

Berucksichtigen Sie, dass jeder Patient anders auf thermische Energie
reagiert. So kann seine Empfindlichkeit auch von Bereich zu Bereich
variieren. AuRerdem hat der Pigmentierungsgrad einen grofen Einfluss auf
die Energieaufnahme, weshalb die Emissionsdauer bei gleicher Leistung
nicht durchweg konstant ist.

Der rechte Winkel der Anwendung gewahrleistet bei gleichbleibenden
elektromagnetischen Strahlungseigenschaften den Umfang der

Strahlung, die das Gewebe durchdringt, und die Eindammung des LASER-
Strahlungsanteils, der reflektiert wird.

Die Therapie wird beeinflusst vom Applikator, der am therapeutischen
Lichtwellenleiter angebracht wird, von der Emissionsleistung und naturlich
von der Behandlungsdauer.

Reinigen Sie das Ende des Handstucks nach jeder Anwendung mit einem

weichen Baumwolltuch, das mit Ethylalkohol befeuchtet ist. Vergewissern
Sie sich, dass alle Alkoholrtickstande vor dem erneuten Einsatz verdampft
sind.

Die Wirkung der Hochleistungslaser-Therapie basiert darauf, dass:

- Die Diagnose exakt ist

- Die Symptomatik und die Wirkung des Hochleistungslasers einander
entsprechen

- Die optimalen Nutzungsbedingungen bertcksichtigt werden, vor allem
wenn sich das zu behandelnde Gewebe in grolRerer Tiefe befindet

- Die Strahlungsbelastungsgrenzen des Lasers ohne Kontraindikationen
eingehalten werden

Warnung vor der Brand- und/oder Explosionsgefahr, wenn der Laser in
Verbindung mit entflammbaren Materialien oder Gasen oder in einer mit
Sauerstoff angereicherten Umgebung betrieben wird.

Warnung vor hohen Temperaturen, die bei normalem Gebrauch des

Lasers entstehen und manche entflammbare Materialien (wie Baumwolle,
Losungsmittel usw.) entzunden konnen.
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5. Standards und Sicherheit

5.1 Laserstandards

5.2
Sicherheitsfunktionen

Intelect HPL 7 und HPL 15 wurden in Ubereinstimmung mit folgenden
Standards konzipiert und hergestellt:

EN 60601-1

IEC 60601-2-22

EN 60601-1-2

EN 60601-1-6

EN 62366

EN 62304

IEC 60825-1

Bei Intelect HPL 7 und HPL15 handelt es sich um Lasergerate der Klasse
IV, die als solche ein Sicherheits-Unterbrechungssystem beinhalten.
Uber eine mit dem Gerat verbundene Sondertaste (Patiententaste) kann
die Behandlung jederzeit unterbrochen werden.

Verbindungsunterbrechung

Intelect HPL 7 und HPL1s verfugen uber einen Unterbrechungsanschluss,
der sich Uber dem Anschluss des Fulschalters auf der Gerateruckseite
befindet.

Dieser fungiert als Reihenkontakt fur den FulRschalter und ist mit dem
an der Tur des Behandlungsraums angebrachten Turkontakt verbunden.
Die Anschlussspannung betragt12 V DC.

Endschalter

0]
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Laser-Warnschild

Es wird empfohlen, das Gerdat in einem gut beleuchteten Raum ohne
reflektierende Oberflachen zu verwenden und am Eingang ein Laser-
Warnschild anzubringen.

A\

Warnung vor Laserlicht

Schutz

Bei dem der Strahlung ausgesetzten Gewebe besteht aufgrund der Leistung
und der Fokussierungssysteme, die in den DJO-Geraten verwendet werden,
das Risiko von Warmeschaden, das jedoch zugunsten der Behandlung in
Kauf genommen werden muss.

DEN GESETZLICHEN BESTIMMUNGEN ZUFOLGE MUSSEN BEIM
EINSATZ VON LASERGERATEN SCHUTZBRILLEN GETRAGEN WERDEN.
EINE SOLCHE IST IM LIEFERUMFANG DES GERATS ENTHALTEN (COD.
651 ODER GLEICHWERTIG, SIEHE SCHUTZGRAD IN DER TABELLE).

Die mitgelieferte Schutzbrille (COD. 651) behindert nicht die
Wahrnehmung von Lichtsignalen.
Wir empfehlen die Nutzung der von DJO bereitgestellten Laserbrillen.

Der Bediener muss wahrend der Behandlung bestandig und umsichtig
die Sicherheit des Patienten liberwachen und alle zur Vermeidung von
Verletzungen notwendigen MaBnahmen ergreifen.

Code oD Schutz
651 3 745-1115 DIR LB3
651 4 770-1100 DIR LB4g —
651 5 785-1085 DIR LBg ‘ Y 4
651 6 800-825 DIR LB6
651 6 885-1075 DIR LB6
651 7 1000-1070 D LB6+IR LB7+M LB7Y
651 8 1030-1065 D LB6+IR LB8+M LB7Y
651 6 9000-11000 DI LB3 Laserschutzbrille
651 1 0.01W 2E-6) 660-700 RB1 U S CE

DJO ubernimmt keine Haftung fur Sach- oder Personenschaden, die sich
aus der falschen oder aus einer den Anweisungen im Benutzerhandbuch
widersprechenden Verwendung seiner Produkte ergeben.
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5.3 Klassifizierung

Bei den Lasergerdten der Intelect HPL 7 und HPL15 Reihe handelt es sich
um therapeutische und chirurgische Laser mit Lichtwellenleiterausgabe. Sie
kénnen mit optisch gepumpten Halbleiterlaserkopfen mit Wellenlangen
zwischen 600 nm und 2000 Nnm und einer maximalen Leistung von bis zu
7 W (Intelect HPL 7) bzw. bis zu 15 W (Intelect HPL 15) betrieben werden.

GemadR Anhang IX der Direktive 93/42/EWG ist dieses Gerat klassifiziert
als:

-Langfristig einsetzbares Gerat

-Gerdt mit nichtinvasiver Anwendung

-Aktives Medizinprodukt

-Medizinisches Gerat der Klasse 11b

GemaR allgemeiner Sicherheitsstandards (IEC 60601-1) wird es
eingestuft als:

-Medizinprodukt der Klasse |

-Medizinprodukt mit Anwendungsteilen vom Typ BF

-Medizinprodukt der Schutzklasse IP2X (Gehduse geschutzt gegen feste
Fremdkorper mit einem Durchmesser ab 12 mm)

-Medizinprodukt, das nicht in Gegenwart einer Mischung aus entflammbaren
Anasthetika und Luft oder Sauerstoff oder Distickstoffoxid betrieben werden

darf
-Medizinprodukt fUr den ununterbrochenen Betrieb

GemaR den Laseremissionseigenschaften (IEC 60825-1:2014, Paragraph
d, Tabelle 4) wird das Medizinprodukt klassifiziert als:
Klasse IV

Intelect HPL 7 und HPL15 entsprechen den RoHS-Richtlinien und verwenden
Recyclingmaterialien.

Allgemeine Beschreibung
Intelect HPL 7 und HPL15 werden aus ABS und Aluminium hergestellt.

Die verwendeten Materialien, die mit dem Bediener und dem Patienten in
BerUhrung kommen, sind auch im normalen Alltag zu finden:

- AlSI 316L Edelstahl fur den Zylinder am Handstuck
- Eloxiertes Aluminium EN AW-2011 fur den Applikator des Handstucks

(Herstellererklarung liegt bei)
- ABS fur das Gehause
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Das Gehduse beinhaltet keine Kuhlflussigkeiten oder sonstigen Substanzen,
die im Falle eines Aufpralls oder Unfalls auslaufen konnten.

Die Schaltkreise sind generell Uberdimensioniert und gut beltftet, wodurch
eine Uberhitzung und die damit verbundenen Probleme vermieden werden.
Die empfohlene Betriebstemperatur liegt zwischen 10 und 30 °C, bei einer
Luftfeuchtigkeit zwischen 30 und 75 % und einem Luftdruck zwischen 700
und 1060 hPa.

Fur den Einsatz in der normalen nicht sterilen Umgebung einer Klinik

oder eines Krankenhauses gilt: Intelect HPL 7 und HPLis besitzen keinen
besonderen Schutz gegen versehentlich auslaufende Flussigkeiten.
Gelegentliche Spritzer oder Tropfen aus Wasser oder Gel bereiten aufgrund
des Abstands zwischen Schaltkreisen und Luftungsoffnungen keine
Probleme.

Die Ubliche Betriebsumgebung sind: Krankenhauser, Kliniken und private

Einrichtungen.

An die Betriebsumgebung werden folgende umgebungsrelevante und

elektrische Anforderungen gestellt:

-) Elektrik, die den Standards des entsprechenden Landes entspricht

-) Keine reflektierenden Oberflachen wie Spiegel

-) Warnsymbol fur Laserstrahlung

-) Rote Lampe aullerhalb des Lasertherapieraums

-) Schilder, auf denen ausdrutcklich auf das Tragen von Laserschutzbrillen
wahrend der Therapie hingewiesen wird

-) Mit der TUr des Lasertherapieraums verbundenes Unterbrechungssystem
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6. Instandhaltung

61 Laufende Die Intelect HPL 7 und HPL15 Lasersysteme erfordern keine bestimmten
Instandhaltungsarbeiten, es wird jedoch empfohlen, das System nur in
staubfreien Bereichen zu verwenden und das Gerdat vorsichtig zu reinigen.

Instandhaltung

Nutzen Sie zur Reinigung

von Bildschirm und Gehause
professionelle Mikrofasertlcher fur
die Reinigung von Bildschirmen.

Eine behutsame Reinigung
des Bildschirms verhindert
kunftige Probleme mit der
Funktionstuchtigkeit des
Touchscreens.

Verwenden Sie zur Reinigung der
Kalibrierbuchse ein mit flissigem
Reinigungsmittel befeuchtetes
Wattestabchen.

Danach sofort mit einem sauberen
Wattestabchen trocknen.

Reinigen Sie das Laserschutzfenster
mit Druckluft.

Wenn das Fenster stark
verschmutzt ist, kann ein mit
Ethylalkohol befeuchtetes
Wattestabchen benutzt werden.
Im Anschluss sofort mit Druckluft
trocken blasen.




6.2 Fehlerbehebu ng Losungen fur mogliche Stérungen finden Sie in der Tabelle unten. Wenden
und rege|ma@ige Sie sich mit anderen Problemen bitte an die DJO Service-Abteilung.

Instandhaltung

Problem Mogliche Ursache Losung
A) Keine Stromversorgung A) Stromversorgung Uberprufen
Intelect HPL 7 und HPL15 lassen B) Durchgebrannte Sicherung B) Sicherung austauschen
sich nicht einschalten. C) Netzkabel beschadigt oder C) Beschadigtes Kabel austauschen oder
Stecker nicht ganz eingesteckt Stecker richtig einstecken

A) Schaltkreis-Ausgan
) e A) Die DJO Service Abteilung

o , unterbrochen ,
Das Cerat gibt keine . kontaktieren
_ B) Not-Aus-Taste gedruckt . _ _ _
Energie ab , , B) Drucken und im Uhrzeigersinn drehen
C) Sicherheitsunterbrechungssystem , , . .
C) Sicherheitsunterbrechung Uberprufen
offen
Der Laser schaltet sich ein, aber L _ , A) Die DJO Service Abteilung
, _ A) Moglicher Fehler im Display ,
das Display bleibt dunkel kontaktieren

. , . A) Maoglicher Tastenfehler , , ,
Das Drucken einer Taste hat nicht L , A) Die DJO Service Abteilung
, . i B) Moglicher Fehler im ,
die gewunschte Wirkung _ kontaktieren
Steuerschaltkreis

A) Maéglicher Bruch im o
_ _ A) Das Laserschutzfenster reinigen
Lichtwellenleiter

Die Kalibrierprufung , o B) Die Kalibriereinheit reinigen
, . B) Verminderte Laseremission _ , _
zeigt ,FEHLER" an . . C) Die DJO Service Abteilung
C) Kalibrierprufsystem schlecht oder ,
kontaktieren

schmutzig

Die Prufung der Schaltkreise muss von Mitarbeitern ausgefuhrt werden,
die hoch qualifiziert und durch eine Bescheinigung des Herstellers dazu
befugt sind. Daher muss der Hersteller kontaktiert werden, um die
Garantieleistungen aufrecht zu erhalten.

Wir beantworten gerne alle Fragen, die Sie moglicherweise zu unseren
Produkten und Dienstleistungen haben.

Bitte setzen Sie sich mit Ihrem Handler vor Ort oder dem zustandigen
Standort von DJO Global in Verbindung.

Die Standorte von DJO Global sind auf der Ruckseite aufgefuhrt.

Den technischen Kundendienst von DJO Global erreichen Sie unter:

internationalproductsupport@bDjOglobal.com
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63 Alarmmelduy ngen Im Fall von Storungen werden im Display des Intelect HPL 7 und HPLi5
folgende Warnmeldungen angezeigt.

Meldung Mogliche Ursache Losung

. Die Elektronik des Lasers muss _ _ _ ,
BETRIEBSSTUNDEN PRUFEN . . Die DJO Service Abteilung kontaktieren
Uberpruft werden

Den Laser bei eingeschaltetem Gerat

abkuhlen.
TEMPERATURALARM Die Betriebstemperatur ist zu hoch ,
Kann das Problem nicht behoben
werden, wenden Sie sich bitte an Die
DJO Service Abteilung
Warnung

Beim Auftreten von Stromspitzen aufgrund von direkten oder indirekten
Blitzeinschlagen kann sich das Gerat verriegeln und so die Abgabe einer
Laserstrahlung verhindern.

Wenden Sie sich in diesem Fall an die DJO Service Abteilung.
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7. Etiketten

BA

I
I

A Applikator fur Lichtwellenleiter

B Gefahr durch Laser

Visible and invisible laser radiation.
Avoid eye or skin exposure
to direct or scattered radiation
C  Etikett mit Laserdaten A
A=810+980nm
P=3mW A=650nm
|EC 60825-1:2014

HPL7 [Ean [fle
Produktkennzeichnung o 2
P (intelect HPL7) s e Ton MR

S Max160VA 2
S Fuses 2xT2A C €8 Made in ltaly

E Aufkleber fUr FuRschalter-Anschluss Q&:

Aufkleber fur Unterbrechungsfunktion durch
die Patiententaste (optional)

P
]

G Anschluss fur Unterbrechungsmechanismus
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8. Gewahrleistung

DJO France (,das Unternehmen”) gewahrleistet, dass das Intelect HPL 7

und das HPL15 System frei von Material- und Herstellungsfehlern sind.
Diese Gewahrleistung gilt fur zwei Jahre (24 Monate) ab dem Datum des
ursprunglichen Kaufs durch den Kunden. Falls diese Produkte wahrend

der zweijahrigen Gewahrleistungsfrist aufgrund von Material- oder
Herstellungsmangeln ihre Funktionsfahigkeit verlieren sollten, wird das
Unternehmen oder der Handler das jeweilige Produkt kostenlos innerhalb
eines Zeitraums von dreilig (30) Tagen ab dem Datum, an dem das Produkt
an das Unternehmen oder den Handler zuruckgesandt wurde, nach
Ermessen des Unternehmens entweder reparieren oder ersetzen.

Durch eine unsachgemalte Handhabung verursachte Fehlfunktionen,
Stérungen oder Probleme werden nicht von der Gewadhrleistung abgedeckt.
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Technologie
Wellenlange
Lichtleiter
Laserleistung

Emission

Betriebsmodus

Programmierbar

Symptomatik

Kalibrierung

Display
Stromversorgung
Aufnahmefahigkeit
Abmessungen
Gewicht
Laserklasse
Strahldivergenz
Impulslange

IP-Klassifizierung

Betriebs-
bedingungen

Transport- und Lager-
bedingungen

EMP

EMP

NOHD
Konformitat
Zertifizierung

Medizinprodukt-Klassifizierung

9. Technische Daten

Echtzeit-Betriebssystem

810+980 nm (HPL 7), 810+980+1064 nm (HPL 15)
650 nm - 3 MW

7 W (HPL 7),15 W (HPL 15)

Kontinuierlich (CW), gepulst, Einmalpuls, Burst
und zufallsgeneriert (patentierter zufallsgenerierter
Modus)

Kontinuierlich, unterbrochen, gepulst, Einmalpuls, Burst,
zufallsgeneriert, entzindungshemmend

12 Positionen nach Namen

Uber 60 Symptomatiken mit interaktiven
Abbildungen und Protokollen, in Phasen unterteilt

Graphisches und akustisches Steuerungssystem fur die
Laseremission am Handstuckausgang gemal Standard
IEC 60825-1

Farbiger TFT 7-Zoll-Touchscreen
100-240 V 50-60 Hz

160 VA

390 X 282 X 1770 mm

3,8 kg (HPL 7), 3.9 kg (HPL 15)

\Y,

25°

1-1000 MS

IPXo Gerat
IPXo Handstuck
IPX4 pneumatischer Fulkschalter

10-30 °C
30-75 % Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
700-1060 hPa

-10-55 °C
10—90 % Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
700-1060 hPa

Maximal zulassige Emission auf die Haut: s60o W/m?
Maximal zulassige Emission auf die Hornhaut: g W/m?
Nomineller Augen-Gefahrenabstand: 2,4 m

EN 60601-1; EN 60601-1-2; [EC 60601-2-22

CEo473

[Ib
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10. EMV-Tabellen

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Der Intelect HPL 7/15 ist fiir die Verwendung in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung geeignet.
Der Kaufer oder Anwender des Intelect HPL 7/15 muss sicherstellen, dass er in der unten beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung eingesetzt wird:

Emissionstest Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung
HF-Emissionen Gruppe 1 Im Intelect HPL 7/15 wird HF-Energie nur fUr interne
CISPR 11 Funktionen verwendet. Daher ist die abgestrahlte HF-

Emission sehr gering und durfte keine Storung bei in der Nahe
befindlichen elektronischen Geraten verursachen.

HF-Emissionen Klasse B Der Intelect HPL 7/15 kann an allen Standorten verwendet
CISPR 11 werden, auch in Privathausern und jenen Hausern, die
— direkt an das offentliche Stromnetz fur Privathaushalte
Oberwe”enemISSIOI’]en Klasse A angesd'”ossen S|nd
IEC 61000-3-2
Spannungsschwankungen/ Entspricht den
Flickeremissionen Bestimmungen
IEC 61000-3-3
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Intelect HPL 7/15 ist fiir die Verwendung in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung geeignet.
Der Kaufer oder Anwender des Intelect HPL 7/15 muss sicherstellen, dass er in der unten beschriebenen

elektromagnetischen Umgebung eingesetzt wird:

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-1-2 Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung

Elektrostatische 6 kV Kontakt IEC 60601-1-2 Der Bodenbelag sollte aus Holz,

Entladung (ESD) IEC 3 IV Luft Prifpegel Beton oder I<eram||<lﬂ|esen beste'hen.

61000-4-2 Bei Kunststoffbelagen sollte die
relative Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.

Schnelle transiente 2 kV far IEC 60601-1-2 Die Qualitat der
elektrische Storgrolke/ Stromversorgungsleitungen Netzstromversorgung sollte
Bursts IEC 61000-4-4 1KV fir Eingangs-/ Prifpegel céer elzler nlorrnhalen Gevvgrbe—

Ausgangsleitungen >3 m ZW. Krankennausumgebung
entsprechen.
StoRstrom IEC 61000-4-5 1kV Gegentakt IEC 60601-1-2 Die Qualitat der
2 kV Gleichtakt Prufpegel Netz_stromversorgung solite
der einer normalen Gewerbe-
bzw. Krankenhausumgebung
entsprechen.
Spannungseinbruche, 0 % Un fur o5 Zyklen IEC 60601-1-2 Die Qualitat der
Kurzzeitunterbrechungen 40 % Un fur 5 Zyklen Net;stromversorgung sollte
und Schwankungen der . - - der einer normalen Gewerbe-
Versorgungsspannung IEC 70 % Un fur 25 Zyklen Prifpegel bzw. Krankenhausumgebung
61000-4-11 0% Unflrgs entsprechen. Wenn der
Anwender des Intelect HPL 7/15
bei Stromunterbrechungen eine
ununterbrochene Funktion bendtigt,
wird empfohlen, den Intelect HPL
7/15 Uber eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder eine Batterie
ZU speisen.
Magnetfeld der 3A/m IEC 60601-1-2 Magnetfelder mit
Netzfrequenz (50/60 Hz) Prifpegel energietechnischen Frequenzen

IEC 61000-4-8

sollten sich auf einem fur
normale Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebungen typischen
Niveau befinden.
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Leitlinien und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Intelect HPL 7/15 ist fiir die Verwendung in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung geeignet.
Der Kaufer oder Anwender des Intelect HPL 7/15 muss sicherstellen, dass er in der unten beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung eingesetzt wird:

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-1-2 Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten sich
nicht naher an einem beliebigen Teil des
Intelect HPL 7/15, einschlieRlich Kabeln,
befinden, als dem empfohlenen Abstand
entspricht, der sich aus der Gleichung fur
die Frequenz des Senders ergibt.

Empfohlener Abstand:
Abgestrahlte HF 3V/m v/ d 120VP 80 MHz bis 800 MHz
m
EN 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz 3 d 230VP 800 MHz bis 2,5 GHz
Leitungsgebundene HF V
858 3‘ 3V d 120VP
EN 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz

Wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders
in Watt (W) und d den empfohlenen

Mindestabstand in Metern (m) gemal}
den Angaben des Senderherstellers
darstellt.

Die Feldstarke stationarer HF-Sender,
die durch ein elektromagnetisches
Standortgutachten ermittelt wird, muss
unter dem Ubereinstimmungspegel in
jedem Frequenzbereich liegen.

Storungen konnen in der Nahe von
Ceraten auftreten, die folgendermafen
gekennzeichnet sind:

(@)
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Empfohlene Sicherheitsabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem Intelect HPL 7/15

Der Intelect HPL 7/15 soll in einer elektromagnetischen Umgebung eingesetzt werden, in der Storungen durch HF-Strahlung

kontrolliert werden. Der Kaufer oder Anwender des Intelect HPL 7/15 kann elektromagnetischer Interferenz vorbeugen, indem

entsprechend der folgenden Empfehlung ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
(Sendern) und dem Intelect HPL 7/15 gemal der Maximalleistung des Kommunikationsgerats eingehalten wird.

Maximale Abstand gemaR der Senderfrequenz (m)
Ausgangsnennleistung des 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
Senders (W)
d 120VP d 120VP d 23vVP

0.01 0.2 012 0.23
0. 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Fur Sender mit einer oben nicht aufgefUhrten maximalen Ausgangsnennleistung kann der empfohlene Abstand d in Metern
(m) mithilfe der entsprechenden Gleichung fur die Senderfrequenz ermittelt werden, wobei P die vom Senderhersteller
angegebene maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) darstellt.

Hinweis:

(1) Bei 80 MHz und 800 MHz findet der Abstand fur den hoheren Frequenzbereich Anwendung.
(2) Diese Richtwerte treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die elektromagnetische Abstrahlung wird durch
Absorption und Reflexion von Baustrukturen, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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