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1
Uvod

Laserski indirektni oftalmoskop Iridex TruFocus LIO Premiere® kada je spojen s laserom Iridex,
dodaje terapeutske mogucnosti transpupilarne retinalne fotokoagulacije za Sirokokutne dijagnosticke
sposobnosti binokularnog indirektnog oftalmoskopa. Omogucuje primjenu laserske energije na
udaljenu periferiju retine i lijeenje pacijenata u leZe¢em poloZaju. Integrirani zastitni filtri za oci stite
korisnikove oci dok istovremeno omogucuju jasan pregled ciljanog podrucja. Potpuno zatvorena
optika sprjecava pogresnu prilagodbu i kontaminaciju.

TruFocus LIO Premiere prodaje se lije¢nicima i namijenjen je za obucene medicinske radnike.

Klinicka primjena uredaja LIO

Uredaj LIO Siroko je primijenjen u lijecenju proliferativne dijabetic¢ke retinopatije, retinopatije
nedonos¢adi, ablacije i pucanja retine te intraokularnih tumora, primjerice retinoblastoma.

Indikacije za uporabu

Laserski indirektni oftalmoskop Iridex TruFocus LIO Premiere s obitelji laserskih sustava Iridex®
IQ (IQ 532 [532 nm)], IQ 577 [577 nm], IQ 630-670 [630nm—670nm], IQ 810 [810 nm]) i drzala, uredaji
za primjenu i pribor koji se koriste s njima za dobivanje laserske energije u na¢inu rada CW-pulse,
MicroPulse® ili LongPulse™. Namijenjeno za oftalmolosku specijalisticku granu medicine kako
slijedi:

532 nm

Indikacija za retinalnu fotokoagulaciju, lasersku trabekuloplastiku, iridotomiju, iridoplastiku
ukljucujudi:
¢ Retinalnu fotokoagulaciju (RPC) za lijec¢enje
e Dijabeticke retinopatije, ukljucujudi:
e Neproliferativnu retinopatiju
e Makularni edem
e Proliferativnu retinopatiju
e Pucanje i ablaciju retine
* Degeneraciju mreZnjace
e Makularnu degeneraciju poveznu sa starenjem (AMD)
* Retinopatiju nedonoscadi
® Subretinalnu (koroidalnu) neovaskularizaciju
e Okluziju sredisnje retinalne vene i ogranka sredisnje retinalne vene
e Lasersku trabekuloplastiku, iridotomiju, iridoplastiku za lije¢enje glaukoma, uklju¢ujuci

e Primarno otvoreni/zatvoreni kut
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577 nm

Indicirano za koristenje u fotokoagulaciji za anteriorne i posteriorne segmente uklju¢ujudi:

Retinalnu fotokoagulaciju, panretinalnu fotokoagulaciju i intravitrealnu endofotokoagulaciju
vaskularnih i strukturalnih retinalnih i koroidalnih abnormalnosti uklju¢ujudi:

e Proliferativnu i neproliferativnu dijabeticku retinopatiju
e Koroidalnu neovaskularizaciju

e Okluziju ogranka sredisnje retinalne vene

* Makularnu degeneraciju poveznu sa starenjem

e Pucanje i ablaciju retine

* Retinopatiju nedonoscadi

Iridotomiju, iridoplastiku i trabekuloplastiku u glaukomu zatvorenog kuta i glaukomu
otvorenog kuta

630 — 670 nm

Indicirano za koristenje u fotokoagulaciji za anteriorne i posteriorne segmente ukljucujudi:

Retinalnu fotokoagulaciju, panretinalnu fotokoagulaciju i intravitrealnu endofotokoagulaciju
vaskularnih i strukturalnih retinalnih i koroidalnih abnormalnosti uklju¢ujudi:

e Proliferativnu i neproliferativnu dijabeticku retinopatiju
e Koroidalnu neovaskularizaciju

¢ Okluziju ogranka sredisnje retinalne vene

e Makularnu degeneraciju poveznu sa starenjem

* Pucanje i ablaciju retine

® Retinopatiju nedonoscadi

Iridotomiju, iridoplastiku i trabekuloplastiku u glaukomu kuta i glaukomu otvorenog kuta

810 nm

Indikacija za retinalnu fotokoagulaciju, lasersku trabekuloplastiku, transskleralnu
ciklofotokoagulaciju, transskleralnu retinalnu fotokoagulaciju, iridotomiju, ukljuc¢ujudi sljedece
primjere:

Retinalnu fotokoagulaciju za lijecenje:

Dijabeticke retinopatije, ukljuc¢ujudi:

® Neproliferativnu retinopatiju

e Makularni edem

e Proliferativnu retinopatiju

Pucanja, ablacije i rupture retine

Degeneraciju mreZnjace

Makularne degeneracije povezne sa starenjem (AMD) s koroidalnom neovaskularizacijom (CNV)
Retinopatiju nedonoscadi

Subretinalnu (koroidalnu) neovaskularizaciju

Okluziju sredisnje retinalne vene i ogranka sredisnje retinalne vene
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e Lasersku trabekuloplastiku, iridotomiju, transskleralnu ciklofotokoagulaciju (TSCPC) za lijeenje
glaukoma, ukljucujudi:
e Primarno otvoreni kut
e Zatvoreni kut
* Refraktorni glaukom (otporan/nekontroliran)

Kontraindikacije

TruFocus LIO Premiere nije indiciran za slucajeve koji uklju¢uju lasersku fotokoagulaciju unutar
arkada. Nemojte lijeciti albino pacijente koji nemaju pigmentacije.

Faktori koji utje€u na veli¢inu to¢ke

® Refraktivni indeks medija u oku.
e Radna udaljenost. Najmanja tocka dobiva se kada je laserska toc¢ka u tocki fokusa u ravnini slike.
* Refraktivni status oka. Veli¢ina laserske tocke na retini manja je u kratkovidnom oku, a veca
u dalekovidnom oku.
A x (B/C) = veli¢ina tocke na retini gdje je:
® A =zracna veli¢ina tocke
e B =dioptrijska snaga ruc¢ne asferi¢ne lece
e (C=snagaoka
Pomocu ove formule™:
e Emetropno oko (60D): 1100 yum x (20D/60D) = 360 um veli¢ina toke na retini
e Kratkovidno oko (70D): 1100 ym x (20D/70D) = 315 um veli¢ina to¢ke na retini
e Dalekovidno oko (50D): 1100 ym x (20D/50D) = 440 um veli¢ina to¢ke na retini
* Samo primjer, snaga moZe ovisiti o pacijentu.
Postavljanje 20D asferi¢ne lece 55 mm iz emetropnog oka treba stvarati povecanu zra¢nu sliku o¢ne
pozadine.
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Upozorenja i mjere opreza

A UPOZORENJA:

A OPREZ:

Laseri generiraju visoko koncentriranu zraku svjetlosti koja moZe uzrokovati ozljedu ako se
nepravilno koristi. Kako bi se zastitilo pacijenta i osoblje koje izvodi zahvat, potrebno je prije
zahvata u cijelosti procitati i razumjeti korisnicke prirucnike lasera i odgovarajuceg sustava za
primjenu.

Nikada nemojte gledati izravno u otvor zrake kojom se cilja ili tretira ili kabele optickih vlakana koji
stvaraju laserske zrake sa zastitnim naocalama za laser ili bez njih.

Nikada nemojte izravno gledati u izvor laserskog svjetla ili u lasersko svjetlo rasprseno sa svijetlih
refleksivnih povrsina. Izbjegavajte usmjeravanje zrake za tretman na povrsine visoke refleksivnosti,
primjerice na metalne instrumente.

Pazljivo odaberite svoju prostoriju za tretman i lokaciju. Na lokaciji tretmana ne smije biti prozora
niti reflektirajucih povrsina koje slucajno mogu reflektirati zvaku za tretman.

Osigurajte da svo osoblje u prostoriji za tretmane nosi odgovarajuce zastitne naocale za laser.
Nikada dioptrijske naocale ne koristite umjesto zastitnih naocala za laser.

Uvijek pregledajte kabel optickih vlakana prije povezivanja s laserom kako biste osigurali da nema
ostecenja. Osteceni kabel optickih vlakana moZe uzrokovati slucajno lasersko izlaganje ili ozljedu
vas, pacijenta ili drugih u prostoriji za tretmane.

Uvijek provjerite je li uredaj za primjenu pravilno povezan s laserom. Nepravilna veza moZe dovesti
do nehoticne sekundarne laserske zrake. MoZe doci do ozbiljnog ostecenja oka ili tkiva.

Uredaj za primjenu koristite samo s laserskim sustavom koji je kompatibilan s laserom Iridex.
U protivnom moze doci ponistavanja jamstva i ugroze sigurnosti pacijenta, vas i drugih u prostoriji
za tretmane.

Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovoga proizvoda od strane ili po nalogu
lije¢nika licenciranog zakonom drZave u kojoj radi da koristi ili izdaje nalog za
koristenje ovog uredaja.

Koristenje kontrola ili prilagodbe ili izvodenje zahvata koji ovdje nisu navedeni moZe dovesti do
opasnog izlaganja zracenju.

Nemojte koristiti opremu u prisutnosti zapaljivih tvari ili eksploziva, primjerice hlapljivih
anestetika, alkohola i kirurskih pripremnih otopina.

Iskljucite laser prije pregleda bilo kojih komponenti uredaja za primjenu.

Kabelima optickih vlakana uvijek rukujte izuzetno pazljivo. Nemojte lomiti, savijati ili namotavati
kabel u promjeru manjem od 15 cm (6 in.).
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Nemojte koristiti kabelske drZace na naglavnom dijelu za kabele optickih vlakana.
Postavite zastitni pokrov na prikljucak optickih vlakana kada se uredaj za primjenu ne koristi.

Ne dirajte Zarulju. Uklonite sve otiske prstiju sa Zarulje stapicem s pamucnim vrhom navlaZenim
metanolom.
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Iridex Corporation — informacije za kontakt

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 SAD

Telefon: +1 (650) 940-4700
+1 (800) 388-4747 (samo SAD)
Faks: +1 (650) 962-0486

Tehnic¢ka podrska: +1 (800) 388-4747 (samo SAD)
techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C €2797 Nizozemska

Jamstvo i servis. Uredaj ima standardno tvorni¢ko jamstvo. Ovo jamstvo se ponistava ako
servisiranje pokusa izvesti bilo koja osoba koja nije ovlasteni servisni radnik tvrtke Iridex.

NAPOMENA: Na ovu izjavu o jamstvu i servisu primjenjuje se odricanje od jamstva, ogranicenje
pravnog lijeka i ogranicenje odgovornosti navedeno u odredbama i uvjetima tortke Iridex.

Ako vam je potrebna pomo¢, kontaktirajte predstavnika lokalne podrske tvrtke Iridex ili nase
sjediste.

Smjernice za OEEO.

Opremu i pribor zbrinite u skladu s lokalnim i regionalnim propisima. Kontaktirajte Iridex
mmmm= il svojeg distributera za informacije o zbrinjavanju.
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2
Rad

Posebne informacije

Laserski indirektni oftalmoskop (LIO) TruFocus Premiere modificirani je binokularni indirektni
oftalmoskop (BIO) Heine 500 s dodatkom optike uredaja za primjenu. U ovom sustavu dva su zrcala
postavljena vanosno u odnosu na optiku za promatranje (pogledajte Sliku 1 u nastavku).

FOKUSIRANO CILJANJE | TOCKE
OSVJETLJENJE LED-a LASERSKOG TRETMANA

20D LECA KRECE SE DUZ OSI
PREGLEDA

ZRCALO
OSVJETLJENJA

PREGLEDA

USMJERAVANY

| LASERSKI TR

>
£ ZRAKA —
ETMAN

ZRCALO
LASERA

OSVJETLJENJA

Slika 1. Optika TruFocus LIO Premiere

Zrcalo osvijetljenja postavljeno je iznad ravnine promatranja, dok se ciljana zraka i zrcalo zrake
laserskog tretmana nalaze ispod osi promatranja. Za razliku od opti¢kih sustava LIO s jednim
zraclom u kojima su zraka osvijetljenja i zrake ciljanja/tretmana koaksijalne, parfokalne i postavljene
zajedno jednom okomitom prilagodbom i upravljive jednim elementom, TruFocus LIO Premiere ima
dva zasebna upravljaca zrcala (pogledajte Sliku 2 u nastavku), jedan za osvijetljenje, a drugi za zrake
laserskog ciljanja i tretmana.

Okomita prilagodba
polja osvjetljenja

HEINE
e n—
GERMANY

Pat.US 7,387,384

B s

Gumb okomite /

prilagodbe
laserske zrake

Slika 2. Upravljaci prilagodbe

87305 HR Rev G Rad 7



Polje osvjetljenja i laserske zrake ciljanja/tretmana krecu se nezavisno i razdvajaju se. Kako bi bile
koaksijalne, na odgovarajuéi nacin prilagodite gumb za okomitu prilagodbu. Istodobno, postavite
kondenzatorsku le¢u i pozicionirajte udaljenost svoje glave od pacijenta kako biste dobili najmanju
veli¢inu tocke i to¢ku fokusa u ravnini slike za optimalnu radnu udaljenost.

NAPOMENA: Uobicajeno je reflektiranje crvene zrake ciljanja na raznim suceljima na optickom putu.
No, dobro je minimizirati nagib kondenzatorske lece kako bi se minimiziralo reflektiranje
zrake ciljanja s raznih opti¢kih povrsina odrZavanjem kondenzatorske lece u paralelnom
poloZaju u odnosu na ravninu zjenice, pazeci da su sve opticke povrsine ciste i bez otisaka
prstiju te osiguravajuci da su najkonveksnije povrsine kondenzatorske lece okrenute
prema lijecniku.

Raspakiravanje uredaja LIO

Pazite da ne lomite ili ¢vrsto namotavate kabel opti¢kih vlakana kako biste sprijecili ostecenje
opti¢kih vlakana.
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O komponentama

Provijerite jeste li dobili sve komponente u paketu uredaja TruFocus LIO Premiere i paZljivo provijerite
komponente prije koristenja kako biste bili sigurni da nije doslo do ostecenja tijekom prijevoza.

Pored ovog prirucnika, trebali biste imati TruFocus LIO Premiere, leée s dioptrijom nula te bazu za
punjenje koja se montira na zid i bateriju ili priklju¢ni transformator i bateriju. U sluc¢aju problema,
kontaktirajte predstavnika lokalne podrske tvrtke Iridex.

Spojni kabel
osvjetljenja

Gumb za

prilagodbu visine . =
trake za glavu Bira¢ filtra boje

Prilagodba s blokadom

opticke jedinice
Okomita
prilagodba polja
osvjetljenja

Upravljacki
gumb svjetline

osvjetljenja
Otvor lasera

Vodilica kabela
osvjetljenja
Okomita
prilagodba lasera

M

&

Baterija

Kabel optickih
vlakana

&

Zidna baza za punjenje

\ = 4‘“,

Lece s dioptrijom
nula

Punjiva baterija koja

Prikljuéni transformator se postavlja u traku
za glavu

Produzni kabel za prikljuéni
transformator

Izgled i vrsta komponenata ovisi o naru¢enom uredaju za primjenu.
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Prilagodba veli€¢ine
polja osvjetljenja
s blokadom

Gumb za prilagodbu Baterija
veli¢ine trake za glavu
Okomita prilagodba

olja osvjetljenja
polj Jjetljen) Pokrov za LED ili

halogenu zarulju

HENE
GERMANY

Pat.US7387384

Jedan par le¢a s dioptrijom nula ukljucen je s uredajem TruFocus LIO Premiere. Ako Zelite,
moZete zamijeniti te lee dvodioptrijskim le¢ama koje su tvornicki postavljene u binokularne
okulare.

Instaliranje punjive baterije u traku za glavu

Za informacije o instaliranju punjive baterije u traku za glavu pogledajte upute priloZene uz jedinicu.

NAPOMENA: Prije pokretanja provjerite jesu li baterije potpuno napunjene.

Punjiva baterija za traku za glavu
i zidna baza — postavljanje i rad

Broj LED-ova koji svijetle na bateriji oznacavaju razinu napunjenosti. Puno radno razdoblje postize
se kada su barem 4 LED-a osvijetljena. Ako LED bljeska, promijenite ili ponovo napunite bateriju.
Ako su svi LED-ovi iskljuceni, baterija je potpuno ispraznjena. Za dodatne informacije pogledajte
upute priloZene uz punjivu bateriju i bazu, pazeéi da postupate u skladu sa svim smjernicama mjera
opreza.
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Pakiranje uredaja LI1O

Pogledajte upute za pakiranje u nosivu torbu tvrtke Iridex koje su priloZene u kutiji za otpremu kako
biste procitali upute o pravilnom pakiranju uredaja LIO u svrhu pohrane i zemaljskog transporta.
Kontaktirajte tvrtku Iridex za informacije prije zra¢nog transporta baterije uredaja LIO.

Postavljanje prije zahvata

1. Odaberite prijelaznu tocku osvjetljenja
pomocu upravljacke poluge za otvor.
Svaki se upravlja¢ moze blokirati kliznim
pomicanjem blokade kako bi se sprijecio
nehoti¢an rad.

2. Odaberite Zeljenu postavku filtra pomocu
upravljacke poluge filtra. Dostupne postavke
uklju¢uju opcije bez filtra, interferencijski
filtar bez crvene boje, plavi ili Zuti filtar koji
se mogu uvesti u zraku osvjetljenja.

3. Postavite naglavni dio na glavu; podesite
gornje i straznje gumbe naglavnog dijela
kako bi vam udobno pristajao.

4. Prilagodite lokacije utora sklopa za pregled
uredaja LIO gore/dolje i naprijed/nazad LIO
pomocu vijaka i ucvrstite polozaj vijcima.
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5. Prilagodite i precizno podesite zjenic¢ne
udaljenosti kako biste dobili fuziju slike
tako da prvo zatvorite jedno oko, a zatim
drugo te gledanjem objekta u sredini tocke
osvijetljenja dok prilagodavate odgovarajuci
objektiv. Ponovite dok se objekt ne smjesti
u sredinu vidnog polja i dok se ne dobije
jedna slika. Skinite instrument i provjerite
je li zjeni¢na udaljenost simetri¢no
prilagodena. Ako nije, ponovite postupak
odabira. Pravilna prilagodba zjeni¢ne
udaljenosti posebno je vazna pri pregledu
kroz malu zjenicu. Tijekom gledanja
kroz oba okulara, korisnik mora imati
mogucnost lakog citanja tiskanog materijala
na udaljenosti ili pribliZnoj udaljenosti
retinalne slike / ravnine tretmana,
priblizno 350-400 mm (13,8-15,7 in¢a) od
gravirane povrsine uredaja LIO.

6. Ukljucite osvjetljenje i prilagodite primjereni
intenzitet pregleda. Prilagodite svjetlinu
osvjetljenja na mjestu tretmana okretanjem
upravljackog gumba svjetline osvjetljenja
koji se nalazi na naglavnom dijelu uredaja
LIO. Ne koristite viSu razinu svjetline
osvijetljenja nego Sto je potrebno za pruzanje
primjerene vizualizacije mjesta tretmana.

7. Spojite kabel vlakana uredaja LIO s kompatibilnom laserskom konzolom pravilne valne duljine
tretmana. Ukljucite zraku ciljanja i prilagodite intenzitet na upravljackoj ploci lasera.

v

Spoj kabela optickog vlakna za obitelj Spoj kabela optickog vlakna za obitelj
laserskih konzola OcuLight laserskih konzola 1Q. Prikljucite na
priklju¢ak 1 ili priklju¢ak 2
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Upute za lije€enje pacijenta

PRIJE LIJECENJA PACIJENTA:

* Pregledajte uredaj LIO prije koristenja kako biste potvrdili radi li ispravno. Prije tretmana
provijerite je li ciljana zraka prisutna, uniformna, okrugla te da nije izobli¢ena.

e Osigurajte da su laserske komponente i uredaji za primjenu pravilno povezani.

e DPostavite znak upozorenja o laseru s vanjske strane vrata prostorije za tretmane.

e Osigurajte da svo pomoc¢no osoblje u prostoriji za tretmane nosi odgovarajuce zastitne
naocale za laser.

NAPOMENA: Pogledajte poglavije 6, ,, Sigurnost i sukladnost” i prirucnike uredaja za primjenu
za vazne informacije o zastitnim naocalama za laser i zastitnim filtrima za oci.

DA BISTE TRETIRALI PACIJENTA:
Ukljucite laser.

Ponistite brojac.

1
2
3. DPostavite parametre tretmana.
4. Pozicionirajte pacijenta.

5

Odaberite odgovarajuce oftalmoskopske lece
za pregled.

o

Odaberite nacin rada Treat (Tretman).

7. Projicirajte okruglu zraku osvjetljenja na
c¢elo pacijenta i prilagodite polozaj zrake
okruglim gumbima za okomito upravljanje
osvjetljenjem.
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8. Pomocu kondenzatorske lece i gumba za
okomito ciljanje zrake koji se nalazi ispod
sklopa pokrova za zastitu od prasine,
fokusirajte i postavite zraku ciljanja
u srediste polja osvjetljenja koje je veé
projicirano na celo pacijenta.

9. Promijenite poloZaj zraka osvjetljenja i ciljanja kroz kondenzatorsku le¢u i kroz rasirenu zjenicu
pacijenta. Pomaknite kondenzatorsku le¢u duz puta zrake ciljanja dok se zraka ciljanja ne izostri
i postigne Zeljeni promjer. Nakon postizanja jasnog pregleda retine, polako pribliZite ili udaljite
glavu od pacijenta dok se ne postigne simultana fokusirana laserska tocka ciljanja. Pazite na
mogucénost isijecanja Sarenice. Promjer velicine laserske tocke priblizno je 360 ym na retini za
standardnu veli¢inu tocke uredaja LIO ili 1,4 mm za veliku veli¢inu tocke uredaja LIO kod
lije¢enja emetropnog oka kondenzatorskom le¢om 20 D.

OSVJETLJENJE LED-a FOKUSIRANO CILJANJE | TOCKE
LASERSKOG TRETMANA

ZRCALO
OSVJETLJENJA

PREGLEDA

- f

20D LECAKRECE SEADUZ TOCKA
ZRAKE CILJAN OSVJETLJENJA

AVANJE ZRAKA

R
ZRCALO USMJE oKl TRETMAN

LASERA | LASER

10. Pritisnite nozni prekidac da biste primijenili zraku za tretman. Otpustite nozni prekidac za
prekid laserske emisije.

DA BISTE ZAKLJUCILI TRETMAN PACIJENTA:

Odaberite nacin rada Standby (Mirovanje).

Zabiljezite broj izlaganja i sve ostale parametre tretmana.
Iskljucite laser i izvadite kljuc.

Prikupite zastitne naocale.

Uklonite znak upozorenja s vrata prostorije za tretmane.
Odspojite uredaje za primjenu.

Ako je koristena leca za pregled, postupite s leéom u skladu s uputama proizvodaca.

® N o Ok N

Postavite zastitni pokrov na prikljuéak opti¢kih vlakana kada se uredaj za primjenu ne koristi.
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Rjesavanje problema

Op¢i problemi

Problem

Korisnicki postupci

Nema prikaza

* Provjerite je li klju¢anica uklju¢ena.
* Provijerite jesu li komponente pravilno povezane.
* Provijerite je li ukljucena elektri¢na struja.

Ako i dalje nema prikaza, kontaktirajte predstavnika lokalne podrske tvrtke
Iridex.

Neprimjerena zraka ciljanja ili je
nema

* Provjerite je li uredaj za primjenu pravilno povezan.

 Provijerite je li konzola u nac¢inu rada Treat (Tretman).

» Okrenite upravlja¢ zrakom ciljanja potpuno u smjeru kazaljke na satu.
* Provijerite je li priklju€ak opti¢kih vlakana ostecen.

» Ako je moguce, povezite drugi uredaj za primjenu tvrtke Iridex
i postavite konzolu u nacin rada Treat (Tretman).

Ako zraka ciljanja i dalje nije vidljiva, kontaktirajte predstavnika lokalne
podrske tvrtke Iridex.

Nema zrake za tretman

* Provjerite da daljinsko povezivanje nije aktivirano.
» Provijerite je li zraka ciljanja vidljiva.

» Provijerite je li prekida¢ vlakna u pravilnom polozaju za laserski sustav
i koristenu valnu duljinu.

* Provijerite je li sigurnosni filtar za o€i u zatvorenom polozaju.

Ako i dalje nema zrake za tretman, kontaktirajte lokalnog predstavnika
tehnicke podrske tvrtke Iridex.

Nema svjetla osvjetljenja

Pogledajte upute koje su priloZene uz punjivu bateriju i bazu.
Provjerite zarulju i zamijenite je ako je potrebno.

Svjetlo osvijetljenja je previse
priguseno

Pogledajte upute koje su priloZzene uz punjivu bateriju i bazu.

Zraka ciljanja je velika ili izvan
fokusa na retini pacijenta

Ponovno prilagodite radnu udaljenost izmedu naglavnog dijela LIO
i leCe za pregled. Zraka ciljanja mora se ostro definirati te pri najmanjem
promjeru kada je u fokusu.

Lezije tretmana su promjenjive ili
isprekidane

* LIO moze biti malo izvan fokusa. Time se smanjuje gusto¢a snage.
Ponovo prilagodite radnu udaljenost kako biste dobili najmanju veli¢inu
toCke.

» LoSe centrirana laserska zraka moZe odsijecati le¢u za pregled ili
Sarenicu pacijenta. Prilagodite lasersku zraku u polju osvjetljenja.

« Parametri laserskog tretmana mogu biti preblizu pragu odgovora tkiva
za konzistentan nastup ishoda. Povecajte snagu lasera i/ili trajanje
izlaganja ili odaberite drugu lecu.
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Odrzavanje

ZA RUTINSKU SKRB:

e Ne lomite i ne savijajte kabel opti¢kih vlakana.

e Kada je kabel optickih vlakana povezan s konzolom, osigurajte da se kabel ne nalazi u podrudju
koje je vrlo prometno.

e Ne udarajte priklju¢kom opti¢kih vlakana o tvrde povrsine.
e (Odistite opticke komponente od otisaka prstiju.

e Kada se uredaj LIO ne koristi, pokrijte ga kako biste ga zastitili od prasine i pohranite pribor
u odgovarajuce kutije za pohranu.

Pregled uredaja LIO

Prije svakog koristenja pregledajte ima li na uredaju LIO prljavstine, krhotina i osteéenja.

Ciséenje prikljucka optickih vlakana
Uvijek prije koristenja pregledajte je li priklju¢ak opti¢kih vlakana ¢ist; ako je potrebno,
odistite priklju¢ak Stapi¢em s vatenim vrhom namodenim u aceton. Pregledajte je li priklju¢ak

opti¢kih vlakana ¢ist koriStenjem povecala najmanjeg povecanja 100X. Pregledajte ima li
oneciséenja na uzici prije ponovne instalacije u prikljucak opti¢kog vlakna.

Ciséenje vanjskih povrsina
Obrisite vanjske povrsine uredaja LIO (osim optike) mekom krpom bez vlakana navlaZzenom

otopinom 70/30 izopropilnog alkohola (IPA).

w
=

iS¢enje optickih komponenata

DA BISTE OCISTILI OPTICKE KOMPONENTE:

1. Nakapajte 2-3 kapi acetona visoke djelotvornosti na $tapic s vatenim vrhom.

2. Njezno obrisite optiku u jednom smjeru stapi¢em s vatenim vrhom kako biste uklonili svu
prasinu i necistoce.

3. Ponovite prema potrebi novim $tapic¢em s vatenim vrhom dok ne uklonite svu prasinu i necistoce
s opti¢kih povrsina.
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Promjena i ¢iS¢enje punjive baterije za traku za glavu

Pogledajte upute koje su priloZene uz punjivu bateriju.

Punjiva baterija koja se
postavlja u traku za glavu

Punjenje punjive baterije za traku za glavu

Dostupna su dva punjaca baterija za koristenje s uredajem LIO:

1. Zidna baza za punjenje s priklju¢nim transformatorom:

2. Priklju¢ni transformator:
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Baterija uredaja LIO moZe se puniti s oba navedena punjaca baterije. Pogledajte upute Heine
priloZene uz pojedini punjac baterije za sigurno koristenje i rad punjaca baterije.

Zidna baza za punjenje baterije:

Zidna baza za punjenje baterije instalirana je na zid na lokaciji korisnika pomo¢u alata i uputa
priloZzenih uz bazu za punjenje. PruZza sigurno mjesto pohrane uredaja LIO i omogucuje smjestaj
rezervne baterije. Baterije se automatski pune kada se postave u funkcionalnu bazu za punjenje.
Zidna baza za punjenje baterije ima sljedece znacajke:

* Baterija se moZe puniti u bilo kojoj od baza za punjenje.

e Osvjetljenje uredaja LIO automatski se iskljuc¢uje ¢im se baterija postavi u funkcionalnu bazu za
punjenje.

¢ Tijekom punjenja, LED-ovi uzastopno bljeskaju; tijekom koristenja svjetlost LED-ova ostaje
ukljucena.

e Svih 5 LED-ova zasvijetlit ¢e kada se baterija potpuno napuni. Kada razina napunjenosti padne,
svjetlost LED-ova naizmjence se isklju¢uje. Kada se svjetlost svih LED-ova iskljuéi, baterija je
potpuno ispraznjena.

e Ako narancasti LED pocne bljeskati, ponovo napunite bateriju.

Prikljuéni transformator:

Priklju¢ni transformator omogucuje punjenje baterije izravnim povezivanjem baterije s priklju¢nim
transformatorom te prikljuc¢ivanjem transformatora u odgovarajudi izvor izmjenicnog napajanja.

Za dodatne informacije pogledajte upute Heine koje su priloZene uz jedinicu.

Zamjena LED-a ili halogene zarulje osvjetljenja
Pogledajte upute Heine da biste instalirali ili zamijenili LED ili halogenu Zarulju osvjetljenja.

Zamjenske Zarulje dostupne su u tvrtki Iridex, kod distributera tvrtke Iridex ili izravno u tvrtki
Heine.
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Servis

Uredaj LIO nema dijelova koje moZe servisirati korisnik.* Servis uredaja LIO mora vrsiti obuceno
servisno osoblje tvrtke Iridex. Kontaktirajte Iridex ili svojeg distributera za informacije o servisu.

* Izuzev zamjene Zarulje.
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Sigurnost i sukladnost

Kako bi se osigurao siguran rad i sprijecile opasnosti te nehoti¢no izlaganje laserskim zrakama,

procitajte i slijedite ove upute:

e Uvijek pregledajte i postujte sigurnosne mjere opreza navedene u korisni¢kim priru¢nicima prije
koristenja uredaja kako bi se sprijecilo izlaganje laserskoj energiji, osim u slucaju terapeutske
primjene, izravnim ili difuzno reflektiranim laserskim zrakama.

® Predvideno je da ovaj uredaj koriste samo kvalificirani lije¢nici ili drugi medicinski
radnici. Prikladnost odabrane opreme i tehnika tretmana za klini¢ku primjenu iskljucivo je
vasa odgovornost.

e Ne koristite niti jedan uredaj ako smatrate da ne radi ispravno.

e Laserske zrake reflektirane s reflektiraju¢ih povrsina mogu ozlijediti vase oci, o¢i pacijenta
ili drugih osoba. Bilo koji zrcalni ili metalni objekti koji reflektiraju lasersku zraku mogu
predstavljati opasnost za refleksiju. Morate ukloniti sve opasnosti za refleksiju u blizini lasera.
Koristite instrumente koji nisu reflektirajuci kada god je to moguce. Pazite da ne usmjerite
lasersku zraku na objekte koje ne namjeravate ciljati.

OPREZ: Promjene ili modifikacije koje nije izricito odobrila treca strana odgovorna za sukladnost
mogu ponistiti ovlasti korisnika da upravlja opremom.

Zastita lije€nika

Zastitni filtri za odi stite lije¢nika od povratnog rasprsenja laserske svjetlosti tijekom tretmana.
Integrirani zastitni filtri za oci trajno se instaliraju u svim kompatibilnim adapterima procjepne
svjetiljke (SLA) i laserskim indirektnim oftalmoskopima (LIO). Za endofotokoagulaciju ili koristenje
adaptera operativnog mikroskopa (OMA) potrebno je instalirati zasebni diskretni sklop zastitnog
filtra za o¢i na svaki put pregleda operativnog mikroskopa. Svi zastitni filtri za o¢i imaju opticku
gustoc¢u (OD) pri valnoj duljini lasera dostatnu za omogucavanje dugotrajnog pregleda difuzne
laserske svjetlosti pri razinama klase L.

Uvijek nosite odgovarajuce zastitne naocale za laser pri izvodenju ili promatranju laserskih tretmana
golim okom. Pogledajte korisnicki priru¢nik laserske konzole kako biste saznali minimalnu opticku
gustodu sigurnosnih naocala za laser, ovisi o valnoj duljini laserske konzole i maksimalnoj izlaznoj
snazi.

Zastita za svo osoblje u prostoriji za tretmane

Sluzbenik za lasersku sigurnost mora utvrditi potrebu za zastitnim naoc¢alama na temelju
maksimalne dopustene izloZenosti (engl. Maximum Permissible Exposure, MPE), nominalnog
okularnog opasnog podrudja (engl. Nominal Ocular Hazard Area, NOHA) i nominalne okularne
opasne udaljenosti (engl. Nominal Ocular Hazard Distance, NOHD) za svaki uredaj za primjenu koji
se koristi s laserskim sustavom, kao i konfiguraciju prostorije za tretmane. Ti su parametri navedeni
za svaku kompatibilnu lasersku konzolu tvrtke Iridex u korisni¢kom priru¢niku odgovarajuce
laserske konzole, za dodatne informacije pogledajte ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 ili IEC 60825-1.
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Sigurnosna sukladnost

Sukladno FDA o izvedbenim normama za laserske proizvode, osim u slu¢aju odstupanja sukladno
Obavijesti o laserima br. 50, od 24. lipnja 2007.

Uredaj TruFocus Premiere LIO sukladan je EZ direktivi 93/42/EEZ i naknadnim izmjenama
i dopunama.

Znacajka

Funkcija

Sigurnosni filtar za oci Sigurnosni filtar za oCi osigurava da sva laserska zracenja vracena prema lije¢niku

ili bilo kojem prisutnom promatracu budu ispod ograni¢enja klase I.

emisije

Indikator laserske

Osvijetljenje zelenog indikarora Treat (Tretman) na laseru daje vidljivo upozorenje
da se lasersko zracenje moze emitirati.

Sigurnosno povezivanje | Zastitno kuciste uredaja za primjenu i priklju¢ak laserskih vlakana ne mogu se

otvoriti bez koridtenja posebnih alata. Uredaj za primjenu takoder ima sigurnosno
povezivanje na prikljuc¢ku opti¢kih vilakana na laseru.

A OPREZ:

87305 HR Rev G

Svjetlost koja se emitira iz ovog instrumenta potencijalno je opasna. Sto je dulje izlaganje,
veca je opasnost ostecenja oka. Izlaganje svjetlosti iz ovog instrumenta kada radi pri
maksimalnom intenzitetu ne smije prekoraciti 21 minutu s LED svjetlima i 15 minuta sa
svjetlima 5Watt XHL.
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Oznake

Oznaka otvora lasera

LASER APERTURE
OUVERTURE LASER

" (01)00813125 d IRIDEX Corporation
015626(11)17 1212 Terra Bella Ave
Oznake proizvoda 0106(21)0001 c € Mountain View, CA
02 94043 USA
= [REF| 87302 www.iridex.com
Rev A = Tel 650-940-4700
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Simboli

Ovi simboli primjenjuju se na uredaj TruFocus LIO Premiere. Pogledajte korisnicki priru¢nik svoje
laserske konzole Iridex za dodatne simbole.

ETL CLASSIFIED
A Oprez c €2797 CE oznaka c@us ETL oznaka
Intertek
Ovlasteni
predstavnik . " -
EC |REP
u Europskoj Proizvodac Broj dijela
zajednici
N A Otpadna elektriéna Oznaka grupe m
> © CSA Kanadske NP
\ i elektronicka o(©) Birac filtra boje
oprema (OEEO) zdravstvene &)
—— P c us  agencije ©o
Prilagodba raspona
m Bira¢ veli¢ine polja polozaja zraka % Otvor lasera
U%’ s osvjetljenja ciljanja i zraka za -
e tretman —

Serijski broj
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TruFocus LIO Premiere — specifikacije

Specifikacija Standardna tocka Velika to¢ka
Kompatibilnost lasera Iridex OculLight GL Oculight SLx
OculLight GLx 1Q 810
OculLight TX
OculLight SLx
OcuLight OR
OculLight SL
1Q 532
1Q 577
1Q 810
Kompatibilnost firmvera lasera OculLight GL verzija 3.2 i novija
(ako je primjenjivo) OcuLight GLx verzija 3.3 i novija
OculLight SLx verzija 4.1 i novija
Veli¢ina to¢ke na retini 360 ym* 1400 pm*
s 20D le¢om
Modeli TruFocus LIO Premiere 532 nmi 810 nm 810 nm

532 nm
810 nm
577 nm

* Moze ovisiti o refraktivnoj snazi.

Uvjeti radne okoline i okoline pohrane

Radna okolina

Temperaturna ogranicenja:

10 °C (50°F) do 35 °C (95°F)

Ogranicenja vlaznosti

20-80 % relativna vlaznost, bez kondenzacije

Okolina pohrane

Temperaturna ogranicenja:

-20 °C (-4°F) do 60 °C (140°F)

Ogranic¢enja vlaznosti

20-80 % relativna vlaznost, bez kondenzacije
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Sigurnosne informacije
o elektromagnetskoj kompatibilnosti

Potrebne su posebne mjere opreza u vezi s elektromagnetskom kompatibilnoséu laserskog
sustava (konzola i dodatni pribor) te se mora instalirati i staviti u pogon u skladu s informacijama
o elektromagnetskoj kompatibilnosti koje su navedene u ovom dijelu. Prijenosna i mobilna RF
komunikacijska oprema moze utjecati na ovaj sustav.

Laserski sustav testiran je i utvrdeno je da je u skladu s ogranicenjima za medicinske uredaje iz
norme IEC 60601-1-2 sukladno tablicama u ovom dijelu. Ta su ogranicenja dodijeljena za pruzanje
razumne zastite protiv stetnih smetnji u uobi¢ajenoj medicinskoj instalaciji.

OPREZ: Promjene ili modifikacije ovog laserskog sustava koje nije izricito odobrila odgovorna
strana u vezi sukladnosti mogu ponistiti ovlasti korisnika da upravlja opremom i mogu
dovesti do povisenih emisija ili smanjene otpornosti laserskog sustava.

Zahtjevi za elektromagnetsku kompatibilnost za konzolu i dodatni pribor

Smjernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetske emisije

Ovaj laserski sustav (konzola i pribor) namijenjen je za koristenje u elektromagnetskoj okolini specificiranoj
u nastavku. Klijent ili korisnik laserskog sustava mora osigurati da se koristi u takvoj okolini.

Test emisije Sukladnost

Laserski sustav koristi RF energiju samo za unutarnje funkcije.
RF emisije CISPR 11 Grupa 1 Stoga su njegove RF emisije vrlo niske i vjerojatno nece
uzrokovati nikakve smetnje za elektroni¢ku opremu u blizini.

RF emisije CISPR 11 Klasa A

Harmoni¢ne emisije
IEC 61000-3-2

Kolebanja napona/
emisije treperenja

Klasa A

Sukladno

Laserski sustav pogodan je za koriStenje u svim uvjetima, osim u ku¢nim uvjetima i onima izravno povezanima
s javnom niskonaponskom elektricnom mrezom koja snabdijeva zgrade koje se koriste u stambene svrhe.
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Smjernice i deklaracija proizvodaca — otpornost

Ovaj laserski sustav (konzola i pribor) namijenjen je za koristenje u elektromagnetskoj okolini specificiranoj
u nastavku. Klijent ili korisnik laserskog sustava mora osigurati da se koristi u takvoj okolini.

Test otpornosti

Razina testa IEC 60601

Razina sukladnosti

Elektromagnetska okolina —
smjernice

Elektrostatska
izbijanja
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV zrak

+6 kV kontakt
+8 kV zrak

Podovi moraju biti drveni,
betonski ili keramicke plocice.
Ako su podovi pokriveni
sinteti¢kim materijalom,
relativna vlaznost mora biti
najmanje 30%.

Elektricki brzi
tranzijent/rafal

IEC 61000-4-4

+2 kV za vodove
napajanja

+1 kV za ulaznelizlazne
vodove

+2 kV za vodove
napajanja
Nije primjenjivo

Kvaliteta napajanja mora biti
kvaliteta uobi¢ajene komercijalne
ili bolnicke opreme.

Naponski udar
IEC 61000-4-5

+1 kV diferencijalni nacin
+2 kV uobi€ajeni nacin

11 kV diferencijalni nagin
+2 kV uobicajeni nacin

Kvaliteta napajanja mora biti
kvaliteta uobi¢ajene komercijalne
ili bolniCke opreme.

Otpornosti na
naponske propade,
kratkotrajni

prekidi i naponske
promjene ulaznih
vodova napajanja

IEC 61000-4-11

<5% U;

(>95% propad za U;)
za 0,5 ciklusa

40% U+

(60% propad za U)
za 5 ciklusa

70% U;

(30% propad za U;)
za 25 ciklusa

<5% U;

(>95% propad za U-)
za 0,5 ciklusa

40% U+

(60% propad za U;)
za 5 ciklusa

70% U+

(30% propad za U;)
za 25 ciklusa

Kvaliteta napajanja mora biti
kvaliteta uobi¢ajene komercijalne
ili bolniCke opreme. Ako korisniku
laserskog sustava treba
kontinuirani rad tijekom prekida
napajanja elektricnom strujom,
preporucuje se da se laserski
sustav napaja iz neprekidnog
napajanja ili iz baterije.

<5% U, <5% U,

(>95% propad za U;) (>95% propad za U-)

za 5 ciklusa za 5 ciklusa
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Magnetska polja frekvencije
magnetsko polje napajanja moraju biti na
IEC 61000-4-8 karakteristikama razina

uobi€ajene lokacije u uobicajenoj
komercijalnoj ili bolni¢koj okolini.

NAPOMENA: U je napon izmjeni¢nog napajanja prije primjene testne razine.

26 Korisni¢ki priru¢nik za uredaj Iridex TruFocus LIO Premiere
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Preporucene udaljenosti razmaka izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i uredaja

Uredaj je namijenjen za koriStenje u elektromagnetskoj okolini u kojoj su zraCena RF ometanja pod kontrolom.
Klijent ili korisnik uredaja moze pomoci u sprjeCavanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne
udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (predajnika) i uredaja prema sljede¢im
preporukama, u skladu s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Nazivna maksimalna
izlazna snaga
predajnika (W)

Udaljenost razmaka prema frekvenciji predajnika (m)

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

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

800 MHz do 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 23
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

predajnika.

Za predajnike nazivne maksimalne snage koja nije prethodno navedena, preporu¢ena udaljenost
razmaka d u metrima (m) moze se procijeniti pomoc¢u formule primjenjive za frekvenciju predajnika,
gdje je P maksimalna izlazna nazivna vrijednost snage predajnika u vatima (W) prema proizvodacu

NAPOMENA 1: pri 80 MHz i 800 MHz, primjenjuje se udaljenost razmaka za visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: ove se smjernice ne moraju primijeniti u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje utjeCe
apsorpcija struktura, objekata i ljudi.
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