Iridex® LIO Plus

Prirucka pro uzivatele

)IRIDEX



Iridex® LIO Plus Prirucka pro uzivatele
88046-CS Rev B 11.2021

© 2021 Iridex Corporation. V8echna prava vyhrazena.

Iridex, logo Iridex, IRIS Medical, OcuLight, G-Probe, I1Q 532, 1Q 577, EndoProbe, MicroPulse, Cyclo G6
a MicroPulse P3 jsou registrované ochranné znamky. BriteLight, CW-Pulse, DioPexy, EasyFit, EasyView,
FiberCheck, 1Q 810, LongPulse, MilliPulse, OtoProbe, PowerStep, Symphony, TruFocus a TruView jsou
ochranné znamky spole¢nosti Iridex Corporation. V§echny ostatni ochranné znamky jsou majetkem jejich

pfislusnych vlastniku.



Obsah

T VO ceeteueeerreeeaseessssesssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssnes 1
Indikace K POUZIHL.....ccooiiiiiiiiiiicctc e 1
KontraindiKace. ... 1
Faktory ovliviiujici velikost BOdU.........cccviiiiiiiiiiiiicc e, 1
Varovani a UpOZOINEINT .......cccccviiiviiiiiiiiiiii s 2
Kontaktn{ informace spole¢nosti Iridex Corporation...........c.ccceeeeiieenieceicnenee. 4

2 PIOVOZ ottt et et ss s sa s sa s s e sne e n e e sn e sn s 5
Informace 0 SOUCASEECH. .......ouciiiiiiciic 5
Pripojeni kabeltl k lasertim IrideX..........ccccooioiiiiiiiiiiiiiiiiiccccccccceene, 6
Uprava na vZdalenost ZOTMIC ........cccviiiiiiiiiiiiiciicccccc e 6
Pokyny K I6CDE Pacienta.........ccceuiuiiiiiiiiiiiiiccecccccec e 7

3 REEENT POLIZI uuurrurrrrsrrrsseresssesssssssessssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssasssssssssss 8
ODbecné ProbIEmY ..........cccciiiiiiiiiii e 8

4 UdIZDa ettt ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssanens 10
Kontrola LIO ...t 10
Cisteéni konektoru optick6ho Kabelt............wwecereerreerereenereeieseiseesssseseeseeenes 10
Cisténi vn&jSich pOVICHT ......cvuiviiiiicc 10
Cistént optickych SOUCAS ..o 10
Vymeéna lampy 0SVEtIend..........ccccccuiiiiiiiiiiiiiiiiiiic s 11

ST T OO 12

6 Bezpecnost a dodrZovani predpisti......cceeerererereecresuricresesnsecsesssnsacscsens 13
Ochrana IEKaTe.........c.ccuciiiiiiiiiii s 13
Ochrana veskerého persondlu 0SEtFOVNY .........cccccviiriiiiciiiiciniciicecccecaes 14
Soulad s bezpecnostnimi predpisy ... 14
SHTEKY et veveeesseeesse sttt 15
SYMDOLY ..o 16
Technické parametry zafizeni IrideX® LIO PIUS.........ccccocuviuciniciniciniciciciciceinees 17
Bezpecnostni informace tykajici se elektromagnetické kompatibility................ 18

88046-CS Rev B iii



1
Uvod

Nepiimy laserovy oftalmoskop Iridex LIO Plus po pfipojent k laseru Iridex dopliiuje Sirokotihlé
diagnostické schopnosti nepiimého binokuldrniho oftalmoskopu o lé¢ebnou schopnost
transpupildrni retindIni fotokoagulace. Umoziiuje doddvku laserové energie na vzdalenou periferii
sitnice a 1é¢bu pacientti vleZe. Integrované oéni bezpecnostni filtry chrdni o¢i uZivatele a zdroven
umoznujf jasny vyhled na cilovou oblast. PIné uzaviend optika zabraiiuje vychylenf a kontaminaci.

Zatizeni LIO Plus se proddva lékaftim a je urceno pro pouZiti vysSkolenymi lékafskymi profesiondly.

Indikace k pouziti

Zatizeni LIO Plus je indikovano pro transpupildrni retindlnf fotokoagulaci.

Kontraindikace

Zatizeni Iridex® LIO Plus neni ureno pro piipady zahrnujici laserovou fotokoagulaci v arkdddéch.
Neosettujte pacienty s albinismem, ktef{ nemaji Zddnou pigmentaci.

Faktory ovliviiujici velikost bodu

e Index lomu média v oku.

e Pracovni vzdalenost. Nejmensi bod vznikne v okamziku, kdy je zaostieny laserovy bod v roviné
obrazu.

* Refrakéni stav oka. Velikost laserového bodu na sitnici je nejmensi u kratkozrakého oka a nejvétsi
u dalekozrakého oka.

A x (B/C) = velikost bodu na sitnici, kde:

e A =velikost vzdusného bodu

* B =dioptricky vykon ru¢ni asférické cocky

e (C=vykon oka

Vzorce*:

e Emetropické oko (60D): 1100 um x (20D/60D) = 360 um (rozmér bodu na sitnici)
e Krétkozraké oko (70D): 1100 um x (20D/70D) = 315 pum (rozmér bodu na sitnici)
e Dalekozraké oko (50D): 1100 um x (20D/50D) = 440 um (rozmér bodu na sitnici)

* Pouze pfiklad, vykon se mtiZe u jednotlivych pacientt lisit.

V%

Umisténim 20D asférické ¢ocky 55 mm od emetropického oka by mél vzniknout zvétseny vzdusny
snimek o¢niho pozadi.
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Varovani a upozornéni

A VAROVANI:

Lasery generuji vysoce koncentrovany paprsek svétla, kteryj miiZe p¥i nespravném pouZiti zpiisobit
zranént. V zdjmu ochrany pacienta a operacniho persondlu si pred pouZitim peclivé prectéte
a pochopte provozni prirucky k laseru a k ptislusnym zatizenim pro cileni laserového paprsku.

Peclivé vyberte oSetfovnu a umisténi. Na osetfovné se nesmi nachdzet nezakrytd okna a reflexni
povrchy, které by mohly nechténé odrdzZet lécebnyj paprsek.

Nikdy se nedivejte primo do zamétovacich nebo lécebnijch otvorii paprsku nebo do optickijch
kabelil, které vedou laserové paprsky, at uz s ochrannymi bryjlemi proti laserovym paprskiim
nebo bez nich.

Nikdy se nedivejte primo do zdroje laserového svétla nebo do laserového svétla rozptijleného na
jasnyjch reflexnich plochdch. Vyvarujte se nasmérovdni lécebného paprsku na vysoce reflexni
povrchy, jako jsou kovové ndstroje.

Zajistéte, aby veskeryj persondl v mistnosti, kde probihd zdkrok, mél nasazené vhodné ochranné
brijle proti laserovému zdvent. Nikdy nenahrazujte ochranné bryle proti laseru bryjlemi na pfedpis.

Pted ptipojenim k laseru opticky kabel vZdy zkontrolujte, abyste se ujistili, Ze neni poskozeny.
Poskozenyj kabel z optickijch vldken miiZe zpiisobit ndhodné vystavent laseru nebo zranéni vase,
vaseho pacienta nebo jinijch osob v oSetfovné.

VZdy ovétte, zda je zatizeni pro cilent laserového paprsku spravné pipojeno k laseru.
Nesprdvné pripojent miiZe zpiisobit vznik nechténého sekunddrniho laserového paprsku.
Mohlo by dojit k vdZnému poskozent oct nebo tkdn.

NepouZivejte zatizent pro cilent laserového paprsku s jinym laserovym systémem, nez s laserem

spolecnosti Iridex. Takové pouZiti by mohlo vést ke zruseni platnosti zdruky na produkt a ohrozit
bezpecnost pacienta, vasi i ostatnich osob v oSetfovné.

A UPOZORNENI:

Federdlni zdkony USA omezuji prodej tohoto zatizent na lékate, kteryj md licenci podle prdva stdtu,
ve kterém zatizeni pouZivd, nebo si jeho pouZiti objedndvd, nebo na jeho objedndvku.

Pouzitt ovlddacich prokii, nastaveni nebo provddént zdkrokil jimyjch, nezZ které jsou zde uvedeny,
miiZe vést k vystaveni se nebezpecnému zdtent.

NepouZivejte zatizeni v pritomnosti hoflaviich nebo vyjbusnyjch ldtek, jako jsou tékavd anestetika,
alkohol a roztoky pro chirurgické preparace.

Pred kontrolou jakékoli soucdsti zatizent pro cileni laserového paprsku laser vypneéte.

S optickymi kabely vZdy zachdzejte s maximdlni opatrnosti. Kabel nenavijejte do spirdly o priiméru
menstm nez 15 cm.
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Nepouzivejte drZdky kabelit na ndhlavni soupravé pro kabely z optickyjch vldken.

Pokud zatizent pro cilent laserového paprsku nepouzivdte, ponechte na konektoru s optickymi
vldkny nasazeny ochranny kryt.

Nedotijkejte se Zdrovky. Vatovym tamponem navlhcenym v metanolu odstrarsite ze Zdrovky veskeré
otisky prstil.
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Kontaktni informace spole¢nosti Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

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

Technickd podpora: +1 (650) 962-8100
techsupport@Iridex.com

Webové stranky: Iridex.com/lio

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C E Nizozemsko

Zaruka a servis. Na toto zafizen{ se vztahuje standardni tovdrni zdruka. Tato zdruka je neplatnd,
pokud se o servisni prace pokusi nékdo jiny nez certifikovany servisni persondl spole¢nosti Iridex.

POZNAMKA: Toto prohldSeni o zdruce a servisu podléhd odmitnuti zdruky, omezent prostiedkil
ndpravy a omezeni odpovédnosti obsaZené v obchodnich podminkdch spolecnosti Iridex.

Pokud budete potfebovat pomoc, obratte se na mistniho zdstupce technické podpory spole¢nosti
Iridex nebo na centralu nasi spole¢nosti.

Pokyny pro OEEZ.
Zatizenf a prislusenstvi zlikvidujte v souladu s mistnimi a regiondlnimi pfedpisy.
mmmmm=  Informace o likvidaci zafizeni vdm poskytne spole¢nost Iridex nebo vas distributor.
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2

Provoz

Informace o soucastech

Oveéite, Ze jste v baleni zafizeni Iridex® LIO Plus obdrzeli viechny soucdsti. Pfed pouzitim kazdou
souddst peclivé zkontrolujte, abyste ovéfili, Ze béhem prepravy nedoslo k Zddnému poskozeni.
Spolu s timto ndvodem musi doddvka obsahovat zafizeni Iridex® LIO Plus, ¢o¢ky s nulovymi
dioptriemi a ndhradni halogenovou Zarovku. Pokud se vyskytne problém, obratte se na mistniho
zastupce technické podpory spole¢nosti Iridex.

Knoflik nastaveni
vysky €elenky

Nastaveni optické
jednotky

Nastaveni zamérovaciho
paprsku

Nastaveni osvétleni
a zamérovaciho paprsku

Clona laseru

Kabel osvétleni

o Coéky s nulovymi Halogenova
Opticky kabel dioptriemi zarovka

Vzhled a typ souéasti se mohou lisit v zavislosti na objednaném zafizeni
pro cileni laserového paprsku.

Soucasti dodavky zafizeni Iridex® LIO Plus je jeden par cocek s nulovymi dioptriemi.

V ptipadé potfeby miiZete tyto cocky vyménit za cocky se dvéma dioptriemi, které jsou
tovdrné namontovany v o¢nicich binokularu.

5 Iridex® LIO Plus Pfirucka pro uzivatele 88046-CS Rev B



Knoflik nastaveni
vysky €elenky

Pripojeni kabelu
k laseriim Iridex

Rada laseru
OcuLight

Kabel osvétleni

Opticky kabel

Rada lasert 1Q

Kabel osvétleni

Opticky kabel

88046-CS Rev B

Voli¢
barevného
filtru

Nastaveni
velikosti pole
osvétleni
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Upravte
posunutim
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Pokyny k 1é¢bé pacienta

PRED OSETRENIM PACIENTA:

Pred pouzitim zafizeni LIO zkontrolujte, abyste se ujistili, Ze je v dobrém provoznim stavu.
Pfed oSetfenim ovéfte, zda zaméfovaci paprsek funguje, zda je rovnomérny, kruhovy a zda
neni zdeformovany.

Ujistéte se, Ze komponenty laseru a zafizeni pro cileni laserového paprsku jsou spravné
pripojené.
Umistéte varovny Stitek laseru pfed dvefe oSetfovny.

Zajistéte, aby veskery persondl v mistnosti, kde probihd zékrok, mél nasazené vhodné ochranné
bryle proti laserovému zafeni.

POZNAMKA: Diilezité informace o ochrannyjch bryjlich proti laseru a ocnich bezpecnostnich filtrech

naleznete v kapitole 6 ,, Bezpecnost a dodrZovdni predpisit” a v pfiruckdch k vasim
zatizenim pro cilent laserového paprsku.

LECBA PACIENTA:

o © N o » N

Zapnéte laser.

Vynulujte pocitadlo.

Nastavte parametry 1é¢by.

Pfipravte pacienta do poZadované polohy.

Vyberte vhodnou oftalmoskopickou vysetfovaci ¢ocku.
Vyberte rezim Treat (Lécba).

Umistéte zaméfovaci paprsek na oSetfované misto.

Zaméfte nebo upravte zafizeni pro cileni laserového paprsku podle potteby.

Sesldpnutim nozniho spinace aktivujte 1écebny paprsek.

UKONCENI LECBY PACIENTA:

R G S L S D

Pfepnéte laser do reZimu Standby (Pohotovostni reZim).

Zaznamenejte pocet expozic a vSechny dalsi parametry 1é¢by.

Vypnéte laser a vyjméte klic.

Sejméte ochranné bryle.

Sejméte varovny Stitek ze dvefi oSetfovny.

Odpojte zatizeni pro cileni laserového paprsku.

Zkontrolujte a vy¢istéte LIO podle pokynii v kapitole 4 Udrzba déle v tomto dokumentu.
Pokud jste pouzili vySetfovaci ¢ocku, naloZte s ni podle pokynti vyrobce.

Pokud zafizeni pro cileni laserového paprsku nepouzivéte, ponechte na konektoru s optickymi
vldkny nasazeny ochranny kryt.

Iridex® LIO Plus Prirucka pro uzivatele 88046-CS Rev B



Reseni potizi

Obecné problémy

Problém

Cinnost uzivatele

Displeje nic nezobrazuji

» Oveérte, ze je kli¢ v poloze On (Zapnuto).
« Zkontrolujte, zda jsou komponenty spravné pfipojené.
» Oveérte, ze funguji rozvody elektrické energie.

Pokud se na displejich stéle nic nezobrazuje, obratte se na mistniho
zastupce technické podpory spole€nosti Iridex.

Nedostatecny nebo zadny
zameéfovaci paprsek

» Oveérte, zda je zafizeni pro cileni laserového paprsku spravné pripojené.

» Ovérte, zda je konzole v rezimu Treat (Lécba).

» Otocte ovladatem zamérovaciho paprsku zcela doprava.

» Ovérte, zda neni opticky konektor poskozeny.

» Pokud je to mozné, pfipojte jiné zafizeni pro cileni laserového paprsku
Iridex a pfepnéte konzoli do rezimu Treat (Lécba).

Pokud zamérFovaci paprsek stale neni viditelny, obratte se na mistniho
zastupce technické podpory spole¢nosti Iridex.

Zadny léebny paprsek

« Ovérte, zda nebylo aktivovano dalkové blokovani.
» Ovérte, zda je zaméfovaci paprsek viditelny.

» Ovérte, zda je prepinac optickych kabell ve spravné poloze
odpovidajici pouzivanému laserovému systému a vinové délce.

» Ovérte, zda je o¢ni bezpecnostni filtr v uzaviené poloze.

Pokud lé€ebny paprsek stale nefunguje, obratte se na mistniho zastupce
technické podpory spole€nosti Iridex.

Nefunguje osvétleni

» Ovérte, zda je konektor osvétleni pfipojen ke konzoli.
» Ovérte, zda ovlada¢ specialni funkce neni mezi zapadkami.

» Zkontrolujte zarovku a v pfipadé potieby ji vyménte.

Osvétleni je pfili§ slabé

» Ovérte, zda ovladac specialni funkce neni mezi zapadkami.
» Upravte nastaveni ovladacCe intenzity osvétleni konzole.

ZamérFovaci paprsek je Siroky
nebo neni zaostfeny na sitnici
pacienta

Upravte pracovni vzdalenost mezi nahlavni soupravou LIO a vySetfovaci
¢ockou. Zameéfovaci paprsek musi byt ostfe ohrani¢eny a pfi zaostfeni
musi mit minimalni pramér.

88046-CS Rev B
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Problém

Cinnost uzivatele

Lécebné léze jsou variabilni nebo

intermitentni

LIO muze byt lehce rozostfen. To snizuje hustotu vykonu. Upravte svou
pracovni vzdalenost, abyste ziskali co nejmensi velikost bodu.

Nespravné vycentrovany laserovy paprsek se mlze rozptylovat na
vySetfovaci Co¢ce nebo na duhovce pacienta. Upravte laserovy paprsek

v osvétlovaném poli.

Parametry laserové |é€by mohou byt nastavené pfilis blizko prahu,
takze odezva tkané neni konzistentni. Zvyste vykon laseru a/nebo dobu

expozice, nebo vyberte jinou Cocku.

9

Iridex® LIO Plus Prirucka pro uzivatele

88046-CS Rev B



4
Udrzba

BEZNA PECE:

e Opticky kabel neldmejte ani neohybejte.

e Je-li opticky kabel pfipojen ke konzoli, zajistéte, aby byl veden mimo exponované oblasti.
¢ Neklepejte optickym konektorem o tvrdé povrchy.

e Udrzujte optické soucdasti bez otiskti prstti.

e Pokud se zafizeni LIO nepouzivd, zakryjte ho, aby se na ném neusazoval prach, a veskeré
piislusenstvi uloZte do vhodnych tiloznych obala.

Kontrola LIO

Pfed kazdym pouZitim zatizeni LIO zkontrolujte s ohledem na neistoty, cizi ¢dstice a poskozeni.

Cisténi konektoru optického kabelu

Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte ¢istotu konektoru optického kabelu. Je-li téeba, ocistéte konektor
vatovym tamponem navlhéenym v acetonu. Cistotu konektoru optického kabelu kontrolujte pii
minimdlné 100ndsobném zvétseni. Pfed jeho opétovnym nasazenim na konektor z optickych vldken
zkontrolujte, zda nenf lanko znecisténé.

Cisténi vnéjsich povrchii
Vnéjsi povrchy zafizeni LIO (kromé optiky) otirejte mékkou netiepivou ldtkovou utérkou navlhéenou
roztokem isopropylakoholu (IPA) s koncentraci 70/30.

r r

iSténi optickych soucasti

(@Y

CISTENi OPTICKYCH SOUCASTI:
1. Na vatovy tampon naneste 2-3 kapky vysoce kvalitniho acetonu.
2. Tampodnem jemné jednim smérem otirejte optiku, abyste odstranili veskery prach a necistoty.

3. Postup podle potfeby opakujte s novym tamponem, dokud z optickych povrchti neodstranite
veskery prach a necistoty.

88046-CS Rev B Udrzba 10



Vyména lampy osvétleni

1. Odsroubujte upinaci kryt.
2. Vyjméte spélenou osvétlovaci lampu.

3. Vlozte identickou ndhradni lampu a vyrovnejte vystupek na zdkladné lampy se stérbinou
v zafizeni LIO Plus tak, aby sméfovala z pohledu pozorovatele doprava.

4. Nasroubujte zpét upinaci kryt.

11 Iridex® LIO Plus Prirucka pro uzivatele 88046-CS Rev B
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Servis

Zafizeni LIO neobsahuje Zddné uZivatelsky opravitelné soucasti. Opravy LIO musi provadét
vyskoleny servisni persondl spolecnosti Iridex. Informace o servisu zafizenf vdm poskytne
spole¢nost Iridex nebo vas distributor.

88046-CS Rev B Servis 12
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Bezpecnost a dodrzovani predpisti

Abyste zajistili bezpecny provoz a pfedesli nebezpeci a nechténému vystaveni laserovym paprskim,

pfectéte si tyto pokyny a postupujte podle nich:

* Abyste zabrdnili vystaveni laserové energii (s vyjimkou terapeutické aplikace) pochdzejici
z pfimych nebo diftizné odraZenych laserovych paprski, vzdy si pfed pouzitim zafizeni pfectéte
a dodrZujte bezpec¢nostni opatfeni uvedend v ndvodech k obsluze.

e Toto zafizeni smi pouZzivat pouze kvalifikovany lékaf nebo jiny zdravotnicky profesiondl.
Vhodnost zvoleného zafizeni a zvolenych technik pro klinické pouZiti je vyhradné vasi
odpovédnosti.

* NepouZivejte Zddné zafizeni, o kterém se domnivdte, Ze nefunguje spravné.

e Laserové paprsky odrazené od zrcadlovych povrchti mohou poskodit vase o¢i, o¢i pacienta
nebo o¢i jinych pfitomnych osob. Jakékoli zrcadlo nebo kovovy pfedmét, ktery odrazi laserovy
paprsek, miiZze pfedstavovat nebezpeci odrazu. Ujistéte se, Ze jste odstranili vSechna nebezpeci
odrazu paprsku v blizkosti laseru. Kdykoli je to mozné, pouZzivejte antireflexni ndstroje.

Dbejte opatrnosti, abyste laserovy paprsek nenasmérovali na nevhodné predméty.

UPOZORNENI:  Zmény nebo tipravy, které nejsou vyjslovné schudleny subjektem odpovédnyjm
za dodrZovdni norem a ptedpisii, mohou vést ke ztrdté oprdvnéni uZivatele
provozovat zarizent.

Ochrana lékare

O¢ni bezpeénostni filtry chrani 1ékate pred zpétné odrazenym a rozptylenym lééebnym laserovym
svétlem. Integrdlni o¢ni bezpecnostni filtry jsou trvale nainstalovdny v kazdém kompatibilnim
adaptéru stérbinové lampy (SLA) a nepfimém laserovém oftalmoskopu (LIO). P¥i endofotokoagulaci
nebo pfi pouZiti adaptéru operaéniho mikroskopu (OMA) musi byt do kaZzdé pozorovaci dréhy
opera¢niho mikroskopu nainstalovédna samostatna sestava oéniho bezpe¢nostniho filtru.

Vsechny oéni bezpeénostni filtry maji optickou hustotu (OD), kterd je pfi vinové délce laseru
dostate¢nd pro dlouhodobé sledovani difuzniho laserového svétla na tirovnich t¥idy I.

Pfi provadéni nebo pozorovdni laserového osetfeni volnym zrakem vzdy pouzivejte vhodné
ochranné bryle proti laseru. Minimdlni vnéjsi pramér bezpec¢nostni ochrany o¢fi je specificky pro
kazdou vlnovou délku laserové konzole a maximdlni vystupni vykon. Je uveden v pfirucce uZivatele
k laserové konzoli.
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Ochrana veskerého personalu osSetfovny

Osoba odpovédna za bezpecné pouzivéani laserovych pfistrojii stanovi parametry ochrannych

bryli na zdkladé maximdlni piipustné expozice (MPE), nomindlni o¢ni rizikové oblasti (NOHA)

a nomindln{ o¢ni rizikové vzddlenosti (NOHD) pro kaZzdé zafizeni pro cileni laserového paprsku
pouzivané s laserovym systémem a pro vSechny konfigurace oSetfovny. Parametry vybaveni pro
ochranu zraku jsou uvedeny v tabulce pro kazdou kompatibilni laserovou konzoli Iridex v p¥islusné
uzivatelské pfirucce k laserové konzoli. Dalsi informace naleznete v norméch ANSI Z136.1,

ANSI Z136.3 nebo IEC 60825-1.

Soulad s bezpecénostnimi predpisy

Vyhovuje vykonnostnim standardim FDA pro laserové produkty, s vyjimkou odchylek podle
Laser Notice ¢. 50 ze dne 24. ¢ervna 2007.

Zatizeni Iridex® LIO Plus je v souladu se smérnici ES 93/42/EHS ve znéni pozdéjsich doplriki.

Vlastnost Funkce

O¢ni bezpecnostni filtr | O&ni bezpe&nostni filtr zajiStuje, aby vykon veSkerého laserového zareni
odrazeného k |ékafi a vSem ostatnim sledujicim osobam nepfesahoval limity

pro laserovou tfidu I.

Indikator laserového Rozsviceni zelené kontrolky Treat (LéCba) na laseru pfedstavuje viditelné varovani,
vyzarovani Ze muze dochazet k emisi laserového zareni.

Bezpecnostni blokovani | Ochranny kryt zafizeni pro cileni laserového paprsku a konektor optického kabelu
laseru nelze otevfit bez pouziti specialnich nastroju. Zafizeni pro cileni laserového
paprsku je rovnéz z bezpeénostnich divodl blokovano na portu optického kabelu
na laseru.

Zatizeni Iridex LIO Plus je klasifikovdno jako ndstroj skupiny 1 podle EN ISO 15004-2:2007.
Tato klasifikace byla stanovena za pouZiti oftalmoskopické ¢ocky 20D.

Zatizeni Iridex LIO Plus je klasifikovdno jako ndstroj skupiny 1 podle ANSI Z80.36-2016.
Tato klasifikace byla stanovena za pouZiti oftalmoskopické ¢ocky 20D.
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Symboly

Tyto symboly plati pro zatizeni LIO Plus. Dalsi symboly naleznete v pfirucce uzivatele k vasi
laserové konzoli Iridex.

Zplnomocnény
o 5 zastupce
EC|REP
Upozornéni C E Znacka CE .- v Evropském

spolecenstvi

>

72
pd

/ Sériové &islo “ Vyrobce Cislo dilu

Odpad
z elektrickych SP CSA Group Mark % Clona laseru
a elektronickych Health Canada

c us

zarizeni (OEEZ)

ETL CLASSIFIED

(0]
o o \
Volic velikosti pole Voli filtru @D Znagka ELT
osvétleni Io) NN us
Intertek

O 1X
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Technické parametry zarizeni Iridex® LIO Plus

Specifikace

Standardni bod

Velky bod

Kompatibilita s laserem

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

1Q 577

1Q 810

1Q 810

Oculight SLx

(podle typu)

Kompatibilita s firmwarem laseru

Oculight GL verze 3.2 a vys$Si
Oculight GLx verze 3.3 a vySsi
OculLight SLx verze 4.1 a vysSi

Velikost laserového bodu na
sitnici s ¢o¢kou 20D

360 ym* 1400 ym

Modely LIO Plus

532 nm a 810 nm
532 nm
810 nm
577 nm

810 nm

* MUze se lisit v zavislosti na refrakénim vykonu.

Provozni a skladovaci podminky

Provozni prostredi

Rozsah teplot:

10°Caz35°C

Rozsah vihkosti

20-80% relativni vlhkost, nekondenzujici

Skladovani

Rozsah teplot:

-20°Caz60°C

Rozsah vihkosti

20-80% relativni vlhkost, nekondenzuijici
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Bezpecnostni informace tykajici
se elektromagnetické kompatibility

Laserovy systém (konzole a pfislusenstvi) vyZaduje zvlastni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility a je tfeba ho nainstalovat a uvést do provozu v souladu s informacemi o EMC
uvedenymi v této ¢dsti. Pfenosnd a mobilni RF komunika¢ni zatfizeni mohou ovlivnit funkci
tohoto systému.

Tento laserovy systém byl testovdn a bylo zjisténo, Ze vyhovuje limitim pro zdravotnickd
zafizen{ uvedenym v IEC 60601-1-2 podle tabulek v této ¢ésti. Tyto limity jsou navrZeny tak,
aby zabezpecovaly pfiméfenou ochranu pfed skodlivym rusenim v typickém zdravotnickém
zatizeni.

UPOZORNENI:  Zmény nebo tipravy tohoto laserového systému, které nejsou vyjslovné schodleny
subjektem odpovédmym za dodrZovdni norem a predpisii, mohou vést ke ztrdté
oprdvnént uZivatele provozovat zafizeni a mohou rovnéz vést ke zvijsent emist
nebo sniZent odolnosti laserového systému.

Pozadavky elektromagnetické kompatibility na konzoli a pfislusenstvi

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Tento laserovy systém (konzole a pFisluSenstvi) je ur€en k pouziti v dale specifikovaném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik €i uzivatel laserového systému musi zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzival.

Test emisi Shoda

RF emise CISPR 11 Skupina 1 Laserovy systém vyuziva RF energii pouze pro svou vnitfni
funkci. Proto jsou jeho vysokofrekven¢ni emise velmi nizké a neni
pravdépodobné, Ze by zplsobovaly jakékoli ruSeni blizkych
elektronickych zafizeni.

RF emise CISPR 11 Trida A

Harmonické emise Trida A
IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / flikr Vyhovuje

Laserovy systém je vhodny k pouziti ve vSech provozovnach, kromé& domacnosti a provozoven pfimo
pfipojenych k vefejné nizkonapétové napajeci siti, ktera napaji budovy slouzici k domacim ucelim.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — Odolnost

Tento laserovy systém (konzole a pfislusenstvi) je uréen k pouziti v dale specifikovaném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik &i uzivatel laserového systému musi zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzival.

Test odolnosti

Zkusebni Uroven
IEC 60601

Uroven shody

Elektromagnetické
prostiedi — Pokyny

Elektrostaticky +6 kV — kontakt 16 kV — kontakt Podlahy by mély byt

vyboj (ESD) +8 kV — vzduch +8 kV — vzduch dfevéné, betonové nebo

IEC 61000-4-2 z keramickée dlazby. Jsou-li
podlahy pokryté syntetickym
materialem, méla by byt
relativni vlhkost alespori 30%.

Rychly elektricky +2 kV pro napajeci vedeni |2 kV pro napajeci vedeni | Kvalita sitového napajeni

prechodovy jev /
skupiny impulzd

+1 kV pro vstupni/vystupni
vedeni

musi odpovidat obvyklému
komer&nimu nebo

IEC 61000-4-4 nemocni¢nimu prostredi.
Réazovy impulz +1 kV nesouhlasné napéti | +1 kV nesouhlasné napéti | Kvalita sitového napajeni
IEC 61000-4-5 +2 kV souhlasné napéti +2 KV souhlasné napéti | Musi odpovidat obvyklému

komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Poklesy napéti,
kratka preruseni

a kolisani napéti

na vstupnich
napajecich vedenich

IEC 61000-4-11

<5% U

(>95% pokles v U;)
po dobu 0,5 cyklu
40% Uy

(60% pokles v Ury)
po dobu 5 cykld
70% U,

(30% pokles v U;)
po dobu 25 cyklu
<5% U

(>95% pokles v U;)
po dobu 5 cykld

<5% U

(>95% pokles v U;)
po dobu 0,5 cyklu
40% Uy

(60% pokles v Uy)
po dobu 5 cykld
70% U,

(30% pokles v U;)
po dobu 25 cykl
<5% U

(>95% pokles v U;)
po dobu 5 cykld

Kvalita sitového napéjeni
musi odpovidat obvyklému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.
Pokud uzivatel nebo laserovy
systém vyzaduje nepfretrzity
provoz i béhem pferuseni
napajeni, doporucuje se, aby
byl laserovy systém napajen
z nepferusitelného zdroje
napajeni nebo z akumulatoru.

(50/60 Hz)
magnetické pole

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magneticka pole napajeci
frekvence by méla byt na
urovnich charakteristickych
pro typické misto

v typickém komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA: U, je stiidavé sitové napéti pred pouZitim zkugebni Grovné.
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Doporuc¢ené odstupy mezi prenosnym a mobilnim radiokomunikaénim zarizenim a pristrojem

Zarizeni je uréeno k pouziti v elektromagnetickém prostredi, v némz je vyzafované RF ruseni Fizeno.
Zakaznik Ci uzivatel zafizeni mdze napomoci prevenci elektromagnetického ruseni udrzovanim minimaini
vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a zafizenim tak, jak se

doporucuje nize, dle maximalniho vystupniho vykonu komunikacnich zafizeni.

Jmenovity maximalni
vystupni
vykon vysilace (W)

Odstup podle frekvence vysilace (m)

150 kHz az 80 MHz
d=1,2*SQRT (P)

80 MHz az 800 MHz
d=1,2*SQRT (P)

800 MHz az 2,5 GHz
d=23*SQRT (P)

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

U vysilact s maximalnim vystupnim jmenovitym vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporuc¢eny
odstup d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro kmitocet vysilace, kde P znaci
maximalni vystupni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pii 80 MHz a 800 MHz plati odstup pro vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve v&ech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin ma vliv
absorpce konstrukcemi, pfedméty a osobami.

88046-CS Rev B

Bezpecnost a dodrzovani predpisti 20







