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Tato pfiruCka je chranéna autorskym pravem se vSemi pravy vyhrazenymi. Podle zakona
o autorskych pravech nesmi byt tato pfiru¢ka kopirovana ani jako celek, ani z&asti, nebo
reprodukovana na jinych meédiich, bez vyslovného pisemného souhlasu spoleénosti Iridex
Corporation. Povolené kopie musi nést stejna upozornéni na vlastnicka prava a autorska
prava, ktera byla podle zakona pfipojena k originalu. Kopirovani zahrnuje i pfeklad do
jiného jazyka.

Pamatujte, ze ackoli bylo vynaloZeno veskeré usili k zajisténi pfesnosti udaji uvedenych
v tomto dokumentu, zde uvedené informace, obrazky, ilustrace, tabulky, specifikace
a schémata se mohou bez upozornéni zménit.

Iridex Corporation®, Iridex Corporation Logo™, PASCAL® a PASCAL Synthesis™ jsou
ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spolecnosti Iridex Corporation.
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Uvod
Prectéte si tyto pokyny a peclivé je dodrzujte.

Spolecnost Iridex Corporation pfijima plnou odpovédnost za bezpecénost, spolehlivost
a vykon zafizeni pouze v pfipadé, ze jsou dodrzeny tyto podminky:

e Servis, sefizeni, Upravy a/nebo opravy provadi vyhradné personal certifikovany
spole¢nosti Iridex Corporation.

o Elektricka instalace oSetfovny odpovida platnym pozadavkim IEC, CEC a NEC.
Nebudou-li tyto podminky dodrzeny, zaruka zanika.

Spolecnost Iridex Corporation si vyhrazuje pravo provadét zmény zde uvedenych
zafizeni. Zafizeni proto nemusi v detailech souhlasit s publikovanym designem nebo
specifikacemi. VSechny technické udaje se mohou bez pfedchoziho upozornéni zménit.
Informace o zménach a novych produktech vam poskytne spole¢nost Iridex Corporation
nebo jeji mistni zastoupeni.
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Nastaveni a pouzivani zarizeni LIO

Zafizeni LIO spole¢nosti Iridex Corporation je zkonstruovano pro pfipojeni k laserovému
systému PASCAL. Opticky systém promita zaméfovaci a 1éCebny laserovy paprsek
dodavany z laseru prostfednictvim optického kabelu. Uzivatel mize nastavit Uhel projekce
laseru pfiblizné o +3°. Osvétleni Ize nastavit samostatné.
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Pr|p01en| zarizeni LIO k laseru
Zapnéte konzoli laseru, jak je popsano v pfiru¢ce uzivatele Pascal.

2. Sejméte protiprachové krytky z konektoru optického vlakna laseru a portu
optického vlakna na pfedni strané konzole laseru.

3. Vyrovnejte kolik v optickém konektoru se slotem v optickém portu na zafizeni
PASCAL nebo Streamline.

4. NasSroubujte objimku konektoru vliakna az nadoraz. Neutahujte ji pfilis silné.

POZNAMKA: Po pouziti nasadte protiprachové kryty zpét.

Nastaveni nahlavniho popruhu

Vyrovnani uhlu oftalmoskopu

Chcete-li svisle vyrovnat okulary a blok binokularu, upravte vySku vnéjsi kovové listy nad
obo¢im pomoci knoflik( nastavujicich napéti liSty nad obo¢im umisténych po stranach
nahlavni soupravy (obr. 3).

Umistéte blok binokularu co nejblize k o€im nebo brylim, abyste méli co nejvétsi zorné
pole. Mirné povolte knoflik Uhlu oftalmoskopu, abyste ho mohli sefidit, a po nastaveni
spravné polohy ho znovu utahnéte (obr. 4).
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Nastaveni vzdalenosti mezi zornicemi

ProtoZe oci jsou parovy organ, je tfeba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby byla optika
(okulary) spravné nastavena pred kazdym okem.

Pro tento postup vZzdy nastavte vybér otvoru na velké svételné pole.

Umistéte pfedmét (napf. prst) pfiblizné 40 cm od obli¢eje a vystfedte ho vodorovné do
svétleho pole. Pak zavfete jedno oko. Pomoci palce a ukazovaku druhé ruky posunte
ovlada¢ vzdalenosti mezi zornicemi u otevieného oka (umistény pfimo pod kazdym

okularem) tak, aby se vas pfedmét prfesunul do stfedu pole, a udrzujte pfedmét ve stiedu
svételného pole. Postup zopakujte i pro druhé oko.

Ziskani slouc¢eného obrazu

Timto postupem ovéfte, zda byl ziskan jeden slou¢eny obraz:

00 O @

— o — A —

Samostatné obrazy Slouceny obraz  Prekryvajici se obrazy

Nastaveni uhlu zrcadla

Svétlo je umisténo vertikalné do hornich dvou tfetin zorného pole ota€enim zrcadlového
uhlového vietena umisténého na obou stranach bloku binokularu.

Zapnuti osvétleni

Osvétleni zapnete otocenim spinace stmivace na nahlavnim popruhu proti sméru pohybu
hodinovych rucicek.
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Nastaveni otvoru

Otacenim packy otvoru na pravé strané jednotky vyberte otvor. Osvétleni a zrcadla
se automaticky nastavi pro maximalni stereopsii.

Velké

Velké, kulaté, homogenni pole je vhodné pro rutinni vySetfeni plné rozSifenych zornic.
Zrcadlo zUstava v predni poloze a optika je oddalena.

Stredni
Stfedni pole je navrzeno tak, aby omezilo odrazy pfi vstupu do ¢asteéné nebo malo

rozSifené zornice (3 mm). Je také idealni pro blizSi prohlidku konkrétnich oblasti pozadi.
Zrcadlo a optika zlstavaji ve stfedni poloze.

Malé

Malé pole je idealni pro malé, nedilatované zornice. Zrcadlo se posune zpét a optika
se automaticky pfiblizi.

Packa otvoru
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Vybér filtru
Otocenim packy filtru na pravé strané jednotky vyberte filtr.

Ujistéte se, ze je filtr usazen ve spravné poloze, aby se zabranilo omezeni vyhledu.

B Kobaltova modra

Pouziva se pro fluorescenéni angiografii

[ Ciry (bez filtru)

Idealni pro kontrolu konkrétni patologie, kdyz je pozadovano jasnéjSi a bélejsi svétlo

[l Bez éervené

Omezuje Cervené svétlo, takze krev vypada jako Cerna silueta na tmavém pozadi

Difuzér

béhem naroénych vysSetfeni oéniho pozadi

POZNAMKA

Zacatecnikam maze difuzni filtr pomoci, protoze vyrovnani mezi nahlavni soupravou,
kondenzacni ¢o¢kou a zornici za u¢elem dosaZeni tplného obrazu ¢oCky neni tak
dulezité jako u konvencniho paprsku.

Packa filtru
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Nastaveni osvétleni

Otocenim ovladace pro nastaveni osvétleni na pfedni strané jednotky upravte pole
osvétleni. Ovladani osvétleni ma vétsi rozsah nastaveni nez ovladani laseru, takze
je nejlepsi nejprve nastavit laser a poté prekryt osvétlenim.

Nastaveni uhlu laseru

Otocenim ovladace uhlu laseru na pfedni strané jednotky upravte uhel projekce laseru
nahoru nebo dold o 3 stupné na kazdou stranu od optické osy.

Nastaveni uhlu osvétleni
Ovladani uhlu laseru

Ovladac¢ nastaveni
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Prizpisobeni napdjeciho zdroje

V pfipadé potfeby vymérite zaslepku za vhodny adaptér sitové zastréky nebo pouZijte
konektor IEC 60320 typ 7 (neni soucasti dodavky).

o¢¥

€

/

Konektor IEC 60320 typ 7
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Lécba laserem

Vysetireni oéniho pozadi

Pfipravte pacienta (napf. dilatujte zornice).

2. Nastavte osvétleni na nizkou intenzitu. Vzdy zaCinejte s nizkou intenzitou, abyste
ochranili o¢i pacienta a prodlouzili Zivotnost lampy.

3. Podrzte asférickou ¢ocku pfed okem pacienta tak, aby rytina na objimce €ocky
sméfovala k vam. Ruku si malickem opfete o hlavu pacienta. Vzdalenost mezi vami
a pacientem by méla byt asi 40 cm.

4. Vystfedte osvétlovaci paprsek v pacientové zornici. Na obraz o€niho pozadi zaostfete
pohybem hlavy dopfedu nebo dozadu a zménou polohy asférické Cocky.

Pfed provedenim laserového oSetfeni se dukladné seznamte s pouzivanim nepfimého
laserového oftalmoskopu jako diagnostického nastroje a s laserovym systémem PASCAL.

Nasledujici postup provedte ve spojeni s pokyny v pfiru€ce pro uzivatele systému Pascal.

1. Pfipravte pacienta na IéCbu.

. Budte opatrni pfi [éCbé pfes Sedy zakal, nepruhlednou tekutinu
VAROVANI . e F Qv s pzx P , v ’
VA . \ sklivce nebo pfi provadéni [éCby se snizenym nebo zhorSenym
zobrazenim cilové tkané

2. Nastavte poZzadované parametry léCby, jak je popsano v uZivatelské pfiruéce
k systému Pascal.

3. Provedte veSkera nezbytna nastaveni nahlavni soupravy, abyste zajistili bezpecny
a jasny vyhled na sitnici.

Zvolte rezim READY (PRIPRAVEN); zapne se zaméFovaci paprsek.

Umistéte asférickou ¢oCku a pozorujte o¢ni pozadi oka pacienta pfes zafizeni LIO.
Zamérovaci paprsek by mél byt viditelny jako Eerveny bod ve stfedu zorného pole.
Zamérovaci paprsek by se mél jevit jako kulaty a jednotny bod umistény ve stfedu
zorného pole. Nepokracuijte v 1éCbé, pokud bod zamérného paprsku neni kulaty nebo
pokud se zda zkresleny nebo ofiznuty a nema jednotny jas.

. Nikdy nespoustéijte laser, pokud neni zamé&frovaci paprsek jasné
VAROVANI . e . , . s
viditelny na cilové tkani

6. Pohybujte hlavou dopfedu a dozadu, dokud neziskate nejmensi velikost bodu. Pokud
neni laserovy bod spravné zaostfen, muze se stat, Ze nedosahnete pozadovaného
fyziologického ucinku. Pokud pouzivate asférickou ¢o¢ku 20 D, bude pramér bodu
360 um (pro emetropické oko pacienta).

7. SeSlapnéte nozni spinac, aby se IéCebny laserovy paprsek aplikoval do tkané.
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Nabijecka akumulatoru

VloZeni/vyména akumulatoru

1. Stisknutim uvolfiovaciho tlac¢itka uvolnite akumulator.

2. Vyjméte akumulator z kolébky.

w

Akumulator
nahlavni soupravy

N

VloZte novy akumulator do kolébky tak, aby zcela zapadl.

Akumulator v nabijecce

N

LIO IRIDEX PASCAL
88294-CS, Verze B

Strana 13z 35



")IRIDEX

Nabijeni akumulatoru

1. Nahradte zaslepku na napajecim zdroji vhodnym adaptérem sitové zastréky.
2. Zapojte napajeci kabel do vstupni zasuvky na nabijecce.

3. Zapojte napajeci zdroj do sitové zasuvky.

4. Vlozte nahradni akumulator nebo nahlavni soupravu do nabijecky.

Zaslepka

Napajeci kabel

/

Sitovy adaptér

Néhradni akumulator —
Nabijecka

Vstup napajeni

w

Nahlavni souprava
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Kontrolky

Na drzaku akumulatoru na nahlavnim popruhu:
e Dblikajici LED — akumulator je tfeba nabit

Na nabijecce:
e kontrolka nesviti — akumulator je plné nabity
e Dblikajici kontrolka — zavére¢na faze nabijeni
e svitici kontrolka — rychlé nabijeni

Akumulator Ize pouzit kdykoli b€hem nabijeciho cyklu a po vioZeni zpét do nabijeky se
nabijeni automaticky obnovi. Kontrolky na nabije€ce indikuji, ktery akumulator se nabiji.

Nabijeni nahradniho
akumulatoru

Nabijeni akumulatoru
v nahlavnim popruhu

Nabijeci cyklus

PIné nabiti akumulatoru v nahlavnim popruhu trva 2 hodiny a na plny vykon vydrzi
pfiblizné 2 hodiny. Nabijeni nahradniho akumulatoru trva 4 hodiny.

-1
=) =
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Montaz bezdratové nabijecky

Pouzijte dodany dokument se Sablonou k oznaceni polohy nabijecky a vyvrtani otvor(.

(3] A Upozornéni

6 mm

g

I I I 1
T 1 1 T

— lil_ |- I,,lﬁ .|
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I

Min. 55 mm
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Vyména LED

A UPOZORNENI

LED se maze pri delSim pouzivani zahrat. Pfed vyménou ji nechte vychladnout.
1. Vyjméte LED ze zadni Casti jednotky.

2. Vlozte novou LED a ujistéte se, Ze vystupek pro zarovnani je spravné orientovan
a Ze je LED do jednotky zcela zasunuta.

Cisténi

Pouzivejte pouze rucni €isténi bez ponofeni, jak je popsano dale. NepouZivejte autoklav
ani neponofujte do Cisticich kapalin.

1. Odpojte napajeni od zdroje.
2. VnéjSi povrchy otfete Cistou, savou, netfepivou latkovou utérkou navihc¢enou

v roztoku vody/detergentu (2 % objemu detergentu) nebo vody/isopropylalkoholu
(70 % objemu IPA). Vyhnéte se optickym povrcham.

A UPOZORNENI

Ujistéte se, Ze utérka neni roztokem nasycena a prebytecny roztok nevnika
do pristroje.

3. Pedlivé ruéné osuste vSechny povrchy pomoci Cisté netfepivé latkové utérky.

4. PouZzité Cistici prostfedky bezpeéné zlikviduijte.

LIO IRIDEX PASCAL Strana 17 z 35
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Technické udaje

[VSechny specifikace se mohou bez pfedchoziho upozornéni zménit]

Nominalni velikost laserového bodu

na o¢nim pozadi pfi pouziti €ocky 20 D 360 um (zaméfovaci a lécebny paprsek)

Laserové optické vlakno
Délka 5m
Priimér jadra 100 pym

PFfenos <0,005 % pro 577 nm nebo 532 nm pro

Bezpecnostni filtr pro Iékare model zafizeni LIO

w

Stitky na vyrobku

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue ;
Mountain View, CA 94043 USA Vyrobce

+1.650.940.4700 e pascalservice@iridex.com
iridexretina.com

cc N

Only for use with
PASCAL® Laser Systems LB-06123 Rev C

Varovani pfed vyzafovanim
laseru

_)IRIDEX

PASCALLIO

LIO IRIDEX PASCAL Strana 18 z 35
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532nm

Kompatibilita systému
s vinovou délkou

577nm

p; Kdyz je zafizeni LIO
SYSTEM SN: USE ONLY WITH LIO SN: ] kalibrovano na konkrétni
‘ g laserovy systém.

Servis

Uzivatel nemuze opravit Zadné soucasti. VSechny servisni pozadavky predejte svému
mistnimu zastupci spole¢nosti Iridex Corporation.

LIO IRIDEX PASCAL Strana 19z 35
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VSeobecné bezpeénostni a regulaéni informace

Vyrobky spolecnosti Iridex Corporation jsou pfesné Iékafské pfistroje. PFi spravné
manipulaci jsou to uZite¢né a spolehlivé klinické nastroje. Pro ochranu obsluhujiciho
personalu a pacientl je tfeba si pfed pouzitim dukladné precist celou tuto pfirucku
a priru¢ku pro uzivatele laserového systému PASCAL.

Spolecnost Iridex Corporation nedoporucuje konkrétni klinické postupy. Nasledujici
opatfeni jsou rozsahla, ale nemusi byt uplna.

Klasifikace prostredku
Nafizeni CE 93/42 EHS: Ttida llb
FDA: T¥ida Il

Uéel pouziti

Zafizeni LIO je ur€eno pro pouziti [ékafskymi profesionaly vySkolenymi v pouzivani o¢nich
laserovych zafizeni a postupu.

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na Iékare, ktery ma licenci podle
prava statu, ve kterém zafizeni pouziva, nebo si jeho pouziti objednava, nebo na jeho
objednavku.

Zafizeni LIO je ureno k pouziti pfi fotokoagulaci o¢ni tkané pfi I6€bé onemocnéni oka.

Varovani a upozornéni

A VAROVANI

Nepfimy laserovy oftalmoskop (LIO) je urcen k I6¢bé oc¢ni patologie a je indikovan
pro pouZziti pfi fotokoagulacnich zakrocich na sitnici. Zafizeni LIO je uréeno k pouZziti
pro konkrétni indikace laserového systému PASCAL®, ke kterému je pfipojeno.

Toto zafizeni je navrZzeno pro bezpecné pouZziti s laserem specifické vinové délky.
Zkontrolujte znacky na horni strané zafizeni LIO (pobliz pfipojeni optického viakna)
a ujistéte se, Ze se shoduji se znaCkami na pripojeném laseru.

Zafizeni LIO obsahuje bezpecnostni filtry pro omezeni vzniku odraZzeného laserového
svétla na uroveri bezpeénou pro uZivatele. Pri aktivaci lé¢ebného paprsku se vZdy divejte
pres oftalmoskop. KdyZ je aktivovan léCebny paprsek, nedivejte se na oSetfované misto
mimo oftalmoskop.

Pred pouzitim zafizeni vyzkouSejte.

Aby se minimalizovalo riziko pohybu pacienta béhem operace, zajistéte, aby byl pacient
dostateéné pripraven.
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Pred zahajenim Ié¢by minimalizujte mozné rozptyleni.
Ujistéte se, Ze je nahlavni popruh zajistény, aby se zabranilo pohybu béhem lécby.

Zajistéte, aby byl kabel z optickych viaken veden opatrné a mél dostate¢nou vili,
aby se zabranilo zatahovani nebo zasekavani béhem lécby.

V$ichni oSetfujici pracovnici musi nosit ochranné bryle proti laseru odpovidajici pracovni
vinové délce laseru.

Zajistéte, aby bylo zafizeni LIO servisovano tak, jak je na ném uvedeno.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda vyrobek nevykazuje znamky poSkozeni pfi prfepravé/
Skladovani.

Je-li vyrobek viditelné poskozeny, nepouZzivejte ho. Vyrobek pravidelné kontrolujte,
zda nejevi znamky poSkozeni.

Nepouzivejte v pritomnosti hoflavych plynt / kapalin nebo v prostiedi bohatém na kyslik.
Neponorujte vyrobek do kapalin.

Nevhazujte akumulator do ohné, neproraZejte ho ani ho nezkratujte.

Nepouzivejte akumulator, je-li zdeformovany, netésny, zkorodovany nebo viditelné
poSkozeny. S poSkozenym nebo netésnym akumulatorem zachazejte opatrné.

Pokud se dostanete do kontaktu s elektrolytem, omyjte zasazené misto mydlem a vodou.
Pokud se elektrolyt dostane do oka, okamZzité vyhledejte Iékarskou pomoc.

Nezapojujte sitovy adaptér do poSkozené sitové zasuvky.

Napajeci kabely vedte bezpelné, abyste eliminovali riziko zakopnuti nebo
posSkozeni zafizeni.

LED mohou pfi pouZivani dosahnout vysokych teplot — pfed manipulaci je
nechte vychladnout.

NeprekracCujte maximalni doporu¢enou dobu expozice.

Po vyjmuti LED se nedotykejte soucasné kontakti LED a pacienta.

P d i’
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A UPOZORNENI

Pouzivejte pouze dily a prisluSenstvi schvalené spolec¢nosti Iridex Corporation, jinak mize
byt ohroZena bezpecnost a vykon zafizeni.

Pouzivejte pouze akumulatory, nabijeCky a napéjeci zdroje schvalené spoleénosti Iridex
Corporation podle uvedeného prislusenstvi.

Viyrobek byl navrzen tak, aby bezpecné fungoval pfi okolni teploté od +10 °C do +35 °C.
Chrarite pred détmi.

Abyste zabranili tvorbé kondenzace, nechte pfistroj pfed pouZitim zahrat na pokojovou
teplotu.

Pouze pro pouziti uvnitf budov (chrarite pfed vihkosti).
Pri vyméné lithiového akumulatoru vypnéte zarizeni a pripojte novy akumulator.
Pokud zarizeni nebude delsi dobu pouzivano, vyjméte akumulatory.

Nenabijejte akumulator v prostfedi, kde muze teplota prekrocit 40 °C nebo klesnout
pod 0 °C.

Uvnitf zafizeni nejsou Zadné soucasti, které by uzivatel mohl opravit. Dalsi informace
vam poskytne autorizovany servisni zastupce.

Ujistéte se, Ze je zarizeni bezpeéné vioZeno do dokovaci stanice, abyste minimalizovali
riziko zranéni nebo poskozeni zafizeni.

Dodrzujte pokyny pro Cisténi / béZnou udrzbu, abyste predesli zranéni osob / poSkozeni
zafizeni.

Akumulatory likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy pro ochranu Zivotniho prostredi.

A Pred cisténim a kontrolou vypnéte elektrické napajeni a odpojte pfistroj od sité.
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Bezpecnostni aspekty

A A

Vystaveni oci intenzivnim zdrojim svétla po delSi dobu predstavuje riziko poskozeni
sitnice. Uroven intenzity svétla pro pouziti pfi jakémkoli zakroku musi byt stanovena pro
konkrétni pfipad na zakladé posouzeni rizika a pfinosu lékafem. PouZiti nedostate¢né
nez fototické poskozeni sitnice. | pfes veSkerou snahu o minimalizaci rizika muze dojit
k poSkozeni sitnice. Fototické poranéni sitnice je moznou komplikaci potfeby pouZziti
jasného svétla k jasné vizualizaci o¢ni struktury b&éhem jemnych oftalmologickych
chirurgickych zakroka.

PfestoZe u oCnich nastroju nebyly identifikovany zadné viditelné retinalni 1éze, doporucuje
se nastavit urovné osvétleni na minimalni uroven nezbytnou k provedeni zakroku. Malé
déti a osoby s nemocnyma o€ima mohou byt vystaveny vysSimu riziku. Riziko se rovnéz
muze zvysSit, pokud vySetfovana osoba byla vystavena plsobeni stejného pfistroje nebo
jiného ocniho pfistroje vyuzivajiciho zdroj intenzivniho viditeIného svétla béhem
pfedchozich 24 hodin. To plati zejména v pfipadé fotografovani sitnice.

Svétlo vyzaFované timto zafizenim je potencialné nebezpeéné. Cim delsi je doba
expozice, tim vétsi je riziko podkozeni oka. Vystaveni svétlu z tohoto pfistroje pfi provozu
na maximalni intenzitu pfekro€i bezpeénostni limit po 60 minutach.
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Symboly

Pozor, viz pravodni dokumentaci

Testovano a vyhovuje smérnici o zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS

Dvojita izolace

Vyrobce

Symbol OEEZ - informace o likvidaci vdam poskytne mistni zastupce
Prilozna cast typu B

Oznaceni povinného ukonu

Dodrzujte provozni pokyny

Vysoké napéti

Nebezpeci zakopnuti

Nebezpeci optického zareni

Horky povrch

f%%@&%@»iﬂt A B

—
—>

Touto stranou nahoru
Udrzujte v suchu

Krehké

Material vhodny k recyklaci
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Elektromagneticka kompatibilita

Stejné jako ostatni elektrické zdravotnické prostfedky vyzaduje zafizeni LIO specialni
opatfeni k zajisténi elektromagnetické kompatibility (EMC) s jinymi elektrickymi
zdravotnickymi prostfedky. Pro zajisténi EMC musi byt zafizeni LIO nainstalovano

a provozovano v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v této pfirucce.

Pokyny pro umisténi zafizeni LIO naleznete v tabulkach nize.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Zafizeni LIO PASCAL je uréeno k pouziti v dale popsaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik ¢i uzivatel zafizeni
LIO PASCAL musi zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzivalo.

Test emisi

Shoda

Elektromagnetické prostredi — pokyny

RF emise CISPR 11

Skupina 1

Zafizeni LIO PASCAL pouziva RF energii pouze pro
své interni funkce. Proto jsou jeho vysokofrekvenéni
emise velmi nizké a neni pravdépodobné, ze by
zpUsobovaly jakékoli ruSeni blizkych elektronickych
zafizeni.

RF emise CISPR 11

Tiida A

Harmonické emise IEC 61000-3-2

Nevztahuje se

Kolisani napéti / flikr IEC 61000-3-3

Nevztahuje se

Zafizeni LIO PASCAL je vhodné pro pouziti ve vSech
provozovnach, kromé domacnosti a provozoven

pfimo pfipojenych k vefejné nizkonapétové napajeci
siti, ktera napaji budovy slouzici k domacim ucelim.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Zafizeni LIO PASCAL je uréeno k pouziti v dale popsaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik ¢i uzivatel zafizeni
LIO PASCAL musi zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzivalo.

Test odolnosti

Zkus$ebni uroven
IEC 60601

Uroveii shody

Elektromagnetické prostredi —
pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV — kontakt
+8 kV — vzduch

+6 kV — kontakt
+8 kV — vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné,
betonové nebo z keramické dlazby.
Jsou-li podlahy pokryté syntetickym
materialem, méla by byt relativni
vlhkost alespon 30 %.

Rychly elektricky
prechodovy jev /
skupiny impulzd

+2 kV pro napajeci
vedeni
+1 kV pro

Nevztahuje se

(>95% pokles v Ur)
zab5s

IEC 61000-4-4 vstupni/vystupni vedeni
Razovy impulz +1 kV mezi vodici Nevztahuje se
IEC 61000-4-5 +2 kV mezi vodici a
uzemnénim
Poklesy napéti, <5 % Ur Nevztahuje se
kratka preruseni (>95% pokles v Ur)
a odchylky napéti za 0,5 cyklu
na napajecich 40 % Ur
vstupnich linkach (60% pokles v Ur)
IEC 61000-4-11 za 5 cykll
70 % Ur
(30% pokles v Ur)
za 25 cykll
<5 % Ur

Sitovy kmitocet
(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: Ur je stfidavé sitové napéti pted pouZitim zkudebni Grovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost
Zafizeni LIO PASCAL je uréeno k pouziti v dale popsaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik ¢i uzivatel zafizeni
LIO PASCAL musi zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzivalo.
ZkusSebni aroven

Test odolnosti IEC 60601 Uroven shody Elektromagnetické prostredi — pokyny

Vzdalenost od jakékoli ¢asti zafizeni LIO
PASCAL, vCetné kabelu, ve které se pouzivaji
pfenosna a mobilni RF zafizeni, by neméla byt
mensi, nez je doporu¢ena vzajemna vzdalenost
vypoctena pomoci rovnice platné pro kmitocet
vysilace.
Doporuceny odstup
Nevztahuje se

Vedené RF 3 Vrms Nevztahuje se

IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz

Vyzafované RF 3Vim 3Vim d=12VP 50 MHz a2 800 Mz

IEC 61000-4-3 80 MHz a# 2,5 GHz d=23VP  800MHzaz25GHz

kde P znac¢i maximalni vystupni jmenovity
vykon vysilace ve wattech (W) dle vyrobce
vysilace a d znaci doporu¢enou vzdalenost

v metrech (m).

Sily pole z fixnich RF vysilacu stanovené
elektromagnetickym prdzkumem danych
prostor® by mély byt mensi nez uroven plnéni
v jednotlivych rozsazich kmito&tu.”

V blizkosti zafizeni ozna¢eného nasledujicim
symbolem muze dochazet k ruseni:

()

POZNAMKA 1: Na frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Na iteni elektromagnetickych vin ma vliv absorpce

a odrazeni konstrukcemi, predméty a lidmi.

28ily poli pevnych vysilaéu, jako jsou zakladny pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a radiové stanice pro pevné
linky, amatérské vysilacky, vysilani radia na frekvencich AM a FM a televizni vysilani nelze teoreticky pfesné predvidat.
Pro vyhodnoceni elektromagnetického prostfedi z dlivodu pevnych RF vysilacu je tfeba zvazit provedeni elektro-
magnetického prazkumu danych prostor. Pokud namérena sila pole na misté, na némz se zafizeni LIO PASCAL
pouziva, pfekracuje vySe uvedenou platnou Uroven pinéni VF, je tfeba zafizeni LIO PASCAL kvUli ovéfeni normalniho
fungovani sledovat. Zpozoruje-li se v provozu abnormalita, mohou byt nezbytna dodate¢na opatfeni, napf. zména
orientace nebo pfemisténi zafizeni LIO PASCAL.

®Nad intervalem frekvenci 150 kHz aZ 80 MHz neni Groveri shody pouZitelna.

LIO IRIDEX PASCAL Strana 26 z 35
88294-CS, Verze B



")IRIDEX

Doporuéené odstupy mezi prenosnym a mobilnim radiokomunikaénim
zafizenim a zarizenim LIO PASCAL

Zafizeni LIO PASCAL je uréeno k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, v némz je vyzafované VF ruseni fizeno.
Zakaznik ¢&i uzivatel zafizeni LIO PASCAL muze napomoci prevenci elektromagnetického ruseni udrzovanim minimaini
vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi VF komunikaénimi zafizenimi (vysilaci) a zafizeni LIO PASCAL tak, jak se
doporuéuje nize, dle maximalniho vystupniho vykonu komunikaénich zafizeni.

Jmenovity maximalni Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace
vystupni vykon vysilace m
w 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
Nevztahuje se d=1,17 P d=233P

0,01 Nevztahuje se 0,12 0,23

0,1 Nevztahuje se 0,37 0,74
1 Nevztahuje se 1,17 2,33

10 Nevztahuje se 3,69 7,38

100 Nevztahuje se 11,67 23,33

U vysila¢d s maximalnim vystupnim jmenovitym vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporu¢enou separaéni
vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro kmitoCet vysilace, kde P zna¢i maximalni vystupni
jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz se uplatiiuje vzajemna vzdalenost pro vy$si rozsah kmitoétu.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Na &iteni elektromagnetickych vin ma vliv absorpce

a odrazeni konstrukcemi, predméty a lidmi.
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Tento produkt odpovida normé EMC (IEC 60601-1-2:2014). Pfedpokladanym
elektromagnetickym prostfedim pro cely zivotni cyklus je prostfedi profesionalniho
zdravotnického zafizeni.

a) ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE VYBAVENI vyZzaduje zvlastni opatfeni tykajici se
EMC a musi byt instalovano a uvedeno do provozu podle informaci o EMC uvedenych
v PRUVODNiI DOKUMENTACI.

b) Pfenosna a mobilni VF komunikacni zafizeni mohou ovlivnit funkci
ZDRAVOTNICKEHO ELEKTRICKEHO VYBAVENI.

c) ZARIZENI nebo SYSTEM by nemély byt pouzivany v blizkosti jiného zafizeni nebo na
ném & pod nim. Je-li nutné pouziti vedle sebe nebo na sobé, je tfeba ZARIZENI nebo
SYSTEM pozorovat a ové&fit normalni provoz v konfiguraci, ve které bude pouzivan.

d) Pouziti PRISLUSENSTVI, pfevodniku nebo kabelu se ZARIZENIM a SYSTEMY jinymi,
nez jsou specifikovany, mize mit za nasledek zvySené EMISE nebo snizeni
ODOLNOSTI tohoto ZARIZEN:I a vést k nespravnému fungovani.

e) Zafizeni generujici elektromagnetické viny nepouzivejte ve vzdalenosti do 30 cm
od vSech €asti pfistroje a systému. Tato zafizeni mohou mit vliv na tento produkt.

Polozka Stinény kabel | Feritové jadro Délka (m)

PRISLUSENSTVI
Modul PRUHLEDOVEHO DISPLEJE HUD-1 - - -
Nepfimy laserovy oftalmoskop (LIO) PASCAL - - -
KABELY
Napévjecvl’ kabel stfidavého proudu Ne Ne 1,8
(pro STERBINOVOU LAMPU)
Napajeci kabel stfidavého proudu Ne Ne 3,6
(pro LASEROVOU KONZOLI)
SIP/SOP kabel (pro SLA) Ano Ne 1,9
USB kabel (neukonceny) Ano Ne -
USB kabel (pro 3D mys) Ano Ne 1,9
USB kabel (pro monitor) Ano Ne 1,9
VGA kabel (pro monitor) Ne Ne 1,9
SIP/SOP kabel (pro nozni spinac) Ne Ne 2,9
SIP/SOP kabel (pro LIO) Ne Ne 1,9
USB kabel (pro HUD-1) Ne Ne 1,8
HDMI kabel (pro HUD-1) Ne Ne 1,8
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Oc¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je urCen pro pouziti v dale specifikovaném
elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik ¢&i uzivatel oCniho skenovaciho laserového systému
PASCAL Synthesis musi zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzival.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny
Oc¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis
. pouziva VF energii pouze pro své interni funkce. Proto
RF emise ; : . o . S .
Skupina 1 jsou jeho vysokofrekvenéni emise velmi nizké a neni
CISPR 11 y I . Y o
pravdépodobné, Ze by zpusobovaly jakékoli ruSeni
blizkych elektronickych zafizeni.
RF emise -
CISPR 11 Trida B
Oc¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je
Harmonické emise Trida A vhodny pro pouZiti ve v8ech prostfedich vcetné
IEC61000-3-2 domacnosti a v takovych zafizenich, jez jsou pfimo
pfipojena k vefejné nizkonapétové elektrické siti, ktera
Kolisani napéti / flikr i napaji budovy pouzivané pro domaci ucely.
Vyhovuje

IEC61000-3-3
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Oc¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je ur€en pro pouziti v dale specifikovaném
elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik ¢&i uzivatel oCniho skenovaciho laserového systému
PASCAL Synthesis musi zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzival.

Test odolnosti

IEC 60601
uroven testovani

Uroveii shody

Elektromagnetické prostredi —
pokyny

Podlahy by mély byt dfevéné,
betonové nebo z keramické

E!ekt.rostancky +8 kV kontakt +8 kV kontakt dlazby. Jsou-li podlahy pokryté
;’é’gol gESDL , |#15KkV vzduch +15 KV vzduch syntetickym materidlem, méla
61000-4- by byt relativni vihkost alespori
30 %.
+2 kV pro napéjeci +2 kV pro napéjeci
Rychly elektricky |vedeni vedeni Kvalita sitového napajeni musi

prechodovy jev /
skupiny impulzd
IEC 61000-4-4

11 kV pro vstupni/
vystupni vedeni
Frekvence opakovani
100 kHz

11 kV pro vstupni/
vystupni vedeni
Frekvence opakovani
100 kHz

odpovidat
komerénimu
nemochi¢nimu prostfedi.

obvyklému
nebo

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

+1 kV

mezi vodici

+2 kV

mezi vodi¢em a zemi

+1 kV

mezi vodici

+2 kV

mezi vodi¢em a zemi

Kvalita sitového napéjeni musi
odpovidat obvyklému
komerénimu nebo
nemochi¢nimu prostfedi.

Poklesy napéti,
kratka preruseni
a odchylky napéti

<5 % Ut

(>95% pokles v Uy)
za 0,5 cyklu

(s fazovym uhlem 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°)

<5 % Ut
(>95% pokles v Uy)

<5 % Ut

(>95% pokles v Uy)
za 0,5 cyklu

(s fazovym uhlem 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°)

<5 % Ut
(>95% pokles v Uy)

Kvalita sitového napéjeni musi
odpovidat obvyklému
komerénimu  nebo  nemoc-
niénimu prostfedi. Pokud
uZivatel ocniho skenovaciho
laserového systému PASCAL
Synthesis vyzaduje nepfretrzity

na napajecich za 1 cyklus za 1 cyklus provoz i béhem pFeruseni
vstupnich linkach |70 o, Us 70 % U, napdjeni, doporucuje se, aby
IEC 61000-4-11 (30% pokles v Uy) (30% pokles v Uy) byl oéni skenovaci laserovy
za 25/30 cyklt za 25/30 cyklt systtm PASCAL Synthesis
<5 % U, <5 % U; napajen z nepferuditelného
(>95% pokles v U;) (>95% pokles v U;) zdroje napjeni nebo

zads zads z akumulatoru.
Magneticka pole  napajeci

Sitovy kmitoCet
(50/60 Hz)
magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

frekvence by méla byt na
urovnich charakteristickych pro
typické misto v typickém
komerénim nebo nemocniénim
prostiedi.

POZNAMKA: Ut je stfidavé sitové napéti pred pouzitim zku$ebni Grovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Oc¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je ur€en pro pouziti v dale specifikovaném
elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik & uZivatel o¢niho skenovaciho laserového systému

PASCAL Synthesis musi zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzival.

Test odolnosti

Zkusebni Uroven IEC
60601-1-2:2014

Uroven shody

Elektromagnetické
prostiedi — pokyny

Vedené RF
IEC 61000-4-6

Vyzafované RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

10 VIm
80 MHz az 2,7 GHz

Blizké
elektromagnetické pole
z radiokomunikacniho
zafizeni a)

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

10 V/im
80 MHz az 2,7 GHz

Blizké
elektromagnetické pole
z radiokomunikacniho
zafizeni a)

Vzdalenost od jakékoli ¢asti
oc¢niho skenovaciho
laserového systému
PASCAL Synthesis, vcetné

kabell, ve které se
pouzivaji prenosna
a mobilni RF zafizeni,
by neméla byt mensi, nez je
doporucend vzajemna
vzdalenost vypodétena

pomoci rovnice platné pro
kmitocCet vysilace.

Doporuéeny odstup

6
d=E\/F

kde P znali maximalni
vystupni  jmenovity vykon
vysilace ve wattech (W) dle
vyrobce vysilate, d znadi
doporu¢enou vzajemnou
vzdalenost v metrech (m)
a E je uroven vyzafovaného
elektromagnetického  pole
ve voltmetrech (V/m).

POZNAMKA 1

Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Na Sifeni elektromagnetickych vin
ma vliv absorpce a odrazeni konstrukcemi, predméty a lidmi.
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a Tabulka dole uvadi hodnoty pro blizké elektromagneticke pole z radiokomunikacniho

zarizeni.
Testovaci , Maximalni , Hodnota
Pasmo - , , Vzdalenost testu
frekvence Zafizeni Modulace vykon .
[MHz] [MHZz] W] [m] odolnosti
[V/m]
Modulace
385 380-390 TETRA 400 pulzu 1,8 0,3 27
18 Hz
GMRS 460 FM +/-5 kHz
450 430470 FRS 460 1 kHz sinus 2 0.3 28
710 Pasmo LTE 13, Modulace
745 704-787 17 pulzu 0,2 0,3 9
280 217 Hz
810 GSM 800/900
TETRA 800 Modulace
870 800-960 iDEN 820 pulzu 2 0,3 28
CDMA 850 18 Hz
930 Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
1845 GSM 1900 Modulace
1700-1990 DECT pulzu 2 0,3 28
Pasmo LTE 1, 3, 217 Hz
1970 4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 Modulace
2450 2400-2570 b/g/n pulzu 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240 WLAN 802.11 Modulace
5500 5100-5800 an pulzu 0,2 0,3 9
217 Hz
5785
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A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Informace o zaruce

Spolecnost Iridex Corporation zarucuje, Ze jeji produkty budou bez vad materialu
a zpracovani v misté puvodniho kupujiciho po dobu 12 mésicu.

Aby byla dodrZena tato zaruka, veskeré vnitfni Upravy nebo zmény musi byt provedeny
certifikovanym personalem spolec€nosti Iridex Corporation nebo s vyslovnym povolenim
servisniho oddéleni spolec¢nosti Iridex Corporation. Zaruka neplati v pfipadé nespravného
pouziti, nedbalosti nebo nahodného poskozeni.

Odpovédnost spole¢nosti Iridex Corporation v ramci platnych zaru€nich naroku je
omezena na opravu nebo vymeénu v zavode Iridex Corporation nebo v misté podnikani
kupujiciho (nebo, neni-li to mozné, vraceni kupni ceny, vSe dle volby spole€nosti Iridex
Corporation).

Na zaruku spole¢nosti Iridex Corporation se vztahuiji urcita dalSi omezeni. Prostudujte si
podminky prodeje pfipojené ke kupni smlouvé spolecnosti Iridex Corporation.

Zarucni zasilky, vraceni a upravy

Zaru¢ni reklamace musi byt uplatnéna okamzité a spole¢nost Iridex Corporation ji musi
obdrzet béhem pfislusné zaru¢ni doby. Pokud bude nutné vratit produkt k opravé a/nebo
Upravé, je nutné ziskat souhlas spole¢nosti Iridex Corporation. Pokyny, jak a kam je tfeba
produkty zaslat, poskytne spolecnost Iridex Corporation. Jakykoli produkt nebo soucast
vracena ke kontrole a/nebo zaru¢ni opravé bude zaslana pojisténé a predplacené
prostfednictvim dopravniho prostfedku uréeného spole¢nosti Iridex Corporation. Poplatky
za prepravu vSech produktd nebo soucasti vyménénych nebo opravenych v ramci zaruky
nese vyhradné kupujici. Ve vSech pfipadech ma spolecnost Iridex Corporation vyhradni
odpovédnost za urleni pfi€iny a povahy selhani a rozhodnuti spole¢nosti Iridex
Corporation s ohledem na konecny zpUsob feseni.

VySe uvedena zaruka je vylu¢na a nahrazuje vSechny ostatni zaruky, at’ uz pisemnée,
ustni nebo pfedpokladané, a bude jedinym napravnym prostfedkem kupujiciho a vyhradni
odpovédnosti spolecnosti Iridex Corporation na zakladé smlouvy nebo zaruky nebo jiného
pravniho titulu za produkt. Spole¢nost Iridex Corporation vylu€uje jakékoli predpokladané
zaruky nebo obchodovatelnost nebo vhodnost pro konkrétni ucel. Spole¢nost Iridex
Corporation v Zzadném pfipadé nenese odpovédnost za jakékoli nahodné nebo nasledné
8kody vzniklé v souvislosti s pouzivanim nebo vykonem zboZi dodaného podle této
smlouvy nebo v souvislosti s nim. Hlavnim ucelem tohoto ustanoveni je omezit potencialni
odpovédnost spolecnosti Iridex Corporation vyplyvajici z tohoto prodeje.
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Dekontaminace vraceného vybaveni

V souladu s poStovnim a pfepravnim zakonem Spojenych statd americkych musi
byt vybaveni zasilané spolecnosti Iridex Corporation k opravé nebo vraceni fadné
dekontaminovano chemickym germicidem, ktery je komeréné dostupny a schvaleny
k prodeji jako dezinfekéni prostfedek pro nemocnice. Aby bylo zajisténo, ze veskeré
vybaveni bylo fadné dekontaminovano, musi byt v baleni pfilozeno podepsané
potvrzeni o dekontaminaci (uvedené v této Casti).

Pokud bude zafizeni doru¢eno bez potvrzeni o dekontaminaci, spole¢nost Iridex
Corporation bude pfedpokladat, Zze produkt je kontaminovany, a nauctuje zakaznikovi
naklady na dekontaminaci.

Jakékoli dotazy sméfujte na servisni oddéleni spolec¢nosti Iridex Corporation. Patfi mezi

né takeé dotazy na servis zafizeni, pomoc s fedenim potiZi se zafizenim a objednavani
prislusenstvi.

Informace o technickych sluzbach v USA
Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043

USA

Telefon: +1.650.940.4700

Fax: +1.650.962.0486
PASCALService@iridex.com

Likvidace OEEZ

Informace o likvidaci vam poskytne mistni zastupce.

Symbol PRILOHY IV OEEZ
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Potvrzeni o dekontaminaci

Podle ustanoveni poStovniho zékona, hlavy 18, zakoniku Spojenych statd americkych,
oddilu 1716, a predpist ministerstva dopravy obsazenych v CFR 49, ¢ast 173.386

a 173.387, ,etiologicka Cinidla, diagnostickeé vzorky a biologické produkty... nelze zasilat
postou..."

Nize podepsany proto potvrzuje, ze zafizeni IRIDEX Corporation, které timto zplisobem
vraci

Osoba / Organizace Mésto, stat/provincie, zemé

proSlo dekontaminaci komeréné dostupnym germicidem schvalenym pro pouZziti jako
nemocni¢ni dezinfekéni prostfedek a je Cisté a bez biologického nebezpedi, v€etné
zejména lidské nebo zvifeci krve, tkani nebo tkanovych tekutin nebo jejich sloZek.

Nize podepsana osoba rovnéz souhlasi s tim, Ze uhradi spolecnosti Iridex Corporation
veskeré naklady vzniklé pfi dekontaminaci pfilozeného zafizeni v pfipadé, Ze uvedenou
polozku spole¢nost Iridex Corporation obdrzi v kontaminovaném stavu.

Model: Nepfimy laserovy oftalmoskop (LIO)

Sériové ¢islo:

Cislo RMA
spolec¢nosti Iridex
Corporation:

Funkce / titul:

Jméno
(halkovymi pismeny):

Podpis Datum (DD/MM/RRRR)
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