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1
Uvod

Nepiimy laserovy oftalmoskop Iridex TruFocus LIO Premiere® po pfipojeni k laseru Iridex dopliiuje
sirokouhlé diagnostické schopnosti nepfimého binokuldrniho oftalmoskopu o lééebnou schopnost
transpupildrni retindIni fotokoagulace. Umoziiuje doddvku laserové energie na vzdalenou periferii
sitnice a 1é¢bu pacientti vleZe. Integrované oéni bezpeénostni filtry chrdni o¢i uZivatele a zdroven
umoznujf jasny vyhled na cilovou oblast. PIné uzaviend optika zabraiiuje vychyleni a kontaminaci.

Zatizeni TruFocus LIO Premiere se prodédva lékattim a je uréeno pro pouziti vyskolenymi
lékatskymi profesiondly.

Klinické pouziti LIO
LIO se bézné pouziva k 16¢bé proliferativni diabetické retinopatie, retinopatie nedonosenych,
odchlipeni a trhlin sitnice a nitroo¢nich nadord, jako je retinoblastom.

Indikace k pouziti

Nep#imy laserovy oftalmoskop Iridex TruFocus LIO Premiere s fadou laserovych systémi
Iridex® IQ (IQ 532 [532nm)], IQ 577 [577nm], IQ 630-670 [630 nm—-670 nm], IQ 810 [810nm], ndsadce,
zatizeni pro cileni laserového paprsku a ptislusenstvi, které se s nimi pouziva k aplikaci laserové
energie v rezimu CW-pulse, MicroPulse® nebo LongPulse™. Zatizen{ je ur¢eno pro lékaiskou
specializaci oftalmologie ndsledujicim zptisobem:

532 nm

Indikovéno pro fotokoagulaci sitnice, laserovou trabekuloplastiku, iridotomii a iridoplastiku véetné:
e fotokoagulace sitnice (RPC) pro lé¢bu
e diabetické retinopatie, véetné téchto stavii:
* neproliferativni retinopatie,
e  makuldrni edém,
e proliferativni retinopatie,
e trhliny a odchlipnuti sitnice,
e miizkova degenerace,
e vékem podminénd makuldrni degenerace (AMD),
* retinopatie nedonosenych,
e subretindlni (choroiddlni) neovaskularizace,
e okluze centradlnf a vétvené retindlni Zily,
* laserové trabekuloplastika, iridotomie, iridoplastika pro 1é¢bu glaukomu, véetné

® primdrnis otevi‘en}’lm/ uzavienym dhlem.
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577 nm

Indikovan pro pouziti pfi fotokoagulaci anteriornich i posteriornich segmentd, véetné:

¢ fotokoagulace sitnice, panretindlni fotokoagulace a intravitredlni endofotokoagulace
vaskuldrnich a strukturdlnich abnormalit sitnice a cévnatky véetné:

e proliferativni a neproliferativni diabeticka retinopatie,
e choroiddlni neovaskularizace,

e okluze vétvené retindIn{ zily,

¢ vékem podminénd makuldrni degenerace,

e trhliny a odchlipnuti sitnice,

* retinopatie nedonosenych,

e iridotomie, iridektomie a trabekuloplastika u glaukomu s uzavienym a otevienym tihlem.

630—-670 nm

Indikovan pro pouZiti p¥i fotokoagulaci anteriornich i posteriornich segmentt, véetné:

e fotokoagulace sitnice, panretindlni fotokoagulace a intravitredlnf endofotokoagulace
vaskuldrnich a strukturdlnich abnormalit sitnice a cévnatky véetné:

¢ proliferativni a neproliferativni diabeticka retinopatie,
o choroiddlni neovaskularizace,

e okluze vétvené retindlni zily,

e vékem podminénd makuldrni degenerace,

e trhliny a odchlipnuti sitnice,

e retinopatie nedonosenych,

e iridotomie, iridektomie a trabekuloplastika u glaukomt s uzavienym a otevienym tihlem.

810 nm

Indikovén pro fotokoagulaci sitnice, laserovou trabekuloplastiku, transsklerdlni cyklofotokoagulaci,
transsklerdlni fotokoagulaci sitnice a iridotomii, v¢etné nésledujicich pfikladii:

e fotokoagulace sitnice pro 1é¢bu téchto stavii:
e diabetické retinopatie, véetné téchto stavii:
e neproliferativni retinopatie,
e  makuldrni edém,
e proliferativni retinopatie,
° trhliny sitnice, odchh’peni sitnice a otvory,
* miizkova degenerace,
e vékem podminénd makuldrni degenerace (AMD) s choroiddlni neovaskularizaci (CNV),
e retinopatie nedonosenych,
e subretindlni (choroiddln{i) neovaskularizace,

e okluze centrdlni a vétvené retindlni Zily,
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e laserové trabekuloplastika, iridotomie, transsklerdlni cyklofotokoagulace (TSCPC) pro lé¢bu
glaukomu, vcetné:

° primérm’ho s otevienym thlem,
e suzavienym thlem,

e refrakterni glaukom (odolny/nekontrolovany).

Kontraindikace

Zatizeni TruFocus LIO Premiere neni uréeno pro p¥ipady zahrnujici laserovou fotokoagulaci

v arkdddch. Neosettujte pacienty s albinismem, ktefi nemaji Zéddnou 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.

e Refrakéni stav oka. Velikost laserového bodu na sitnici je mensi u krétkozrakého oka a vétsi
u dalekozrakého oka.

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

o A =velikost vzdusného bodu

e B =dioptricky vykon ru¢ni asférické ¢ocky

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 um (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.

Umisténim 20D asférické cocky 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 koncentrovanyj 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 ptislusnyjm zatizenim pro cileni laserového paprsku.

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

Nikdy se nedivejte ptimo 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.

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

Zajistéte, aby veskeryj persondl v mistnosti, kde probihd zdkrok, mél nasazené vhodné ochranné
brijle proti laserovému zdvent. Nikdy nenahrazujte ochranné bryjle 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 pripojeno k laseru.
Nesprdvné pripojent miiZe zpiisobit vznik nechténého sekunddrniho laserového paprsku.
Mohlo by dojit k vdZnému poskozent oc7 nebo tkdn.

NepouZivejte zatizent pro cileni laserového paprsku s jinym laserovym systémem,

nez s kompatibilnim laserem spolecnosti Iridex. Takové pouZiti by mohlo vést ke zrusent
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 vijbusnyjch 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 neldmejte, neohijbejte ani
nenavijejte do spirdly o priiméru mensim 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 odstrarite 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 (800) 388-4747 (pouze USA)
techsupport@Iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C €2797 Nizozemsko

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

POZNAMKA: Toto prohldsent o zdruce a servisu podléhd odmitnuti zdruky, omezent prostiedkil

ndpravy a omezent odpovédnosti obsaZené v obchodnich podminkdch spolecnosti Iridex.

Pokyny pro OEEZ.

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

6 Iridex TruFocus LIO Premiere PFirucka pro uzivatele 87305 CS Rev G



2

Provoz

Zvlastni faktory ke zvazeni

Nepifimy laserovy oftalmoskop (LIO) TruFocus Premiere je modifikovany binokuldrni nepfimy
oftalmoskop (BIO) Heine 500 doplnény o laserovou optiku pro cileni laserového paprsku. Systém

v o2

vyuzivd dvé zrcdtka umisténd vzhledem k pozorovaci optice mimo osu pohledu (viz obrdzek 1 niZe).

ZAOSTRENE BODY ZAMEROVACIHO

LED OSVETLENI ALECEBNEHO LASERU

COCKA 20D POHYBUJICI SE
PODEL OSY POHLEDU

ZRCATKO
OSVETLENI

OSA
POHLEDU

p { A LECEBNY
) EROVACIAL
ZRCATKO ZA‘&SEROW PAPRSEK

LASERU

BOD OSVETLENI

Obrazek 1. Optika TruFocus LIO Premiere

Osvétlovaci zrcdtko je umisténo nad rovinou pohledu, zatimco zaméfovaci paprsek a zrcatko
laserového paprsku jsou umistény pod osou pohledu. Na rozdil od optickych systému LIO

s jednim zrcdtkem, kde jsou osvétlovaci paprsek a zaméfovaci/lé¢ebny paprsek koaxidlni,
parfokdlni a polohuji se spole¢né prostfednictvim jednoho vertikdlniho nastaveni jako jeden prvek,
TruFocus LIO Premiere md dva nezdvislé ovladace zrcadel (viz obrdzek 2 niZe), jeden pro osvétlent
a druhy pro zaméfovaci a 1é¢ebny laserovy paprsek.

Vertikalni nastaveni
pole osvétleni

e n—
GERMANY

Pat.US 7387384
B s

/

rd (¢ v Knoflik Bl
. - = e vertikalniho /
‘é ) nastaveni
;}—L_——_:J laserového
paprsku

Obrazek 2. Ovladaci prvky
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Osvétlovaci pole a zaméfovaci/lécebny laserovy paprsek se pohybuji nezévisle a oddéluji
se. Chcete-li, aby byly koaxidlni, nastavte ovlada¢ vertikdlniho nastaveni podle potteby.
Soucasné umistéte kondenzorovou ¢ocku a upravte vzdédlenost své hlavy od pacienta tak,
abyste ziskali nejmensi velikost bodu, a zaostfete bod v roviné obrazu v optimdlni pracovni
vzdalenosti.

POZNAMKA: Odrazy erveného zamétovaciho paprsku od riiznyjch rozhrani v optické drdze
jsou normdlni. Je vSak vhodné minimalizovat sklon kondenzorové cocky,
aby se minimalizovaly odrazy zaméfovactho paprsku od riizmjch optickijch povrchii
udrZovdnim kondenzorové cocky rovnobézné s rovinou zornice. Soucasné se ujistéte,
Ze vSechny optické povrchy jsou Cisté a bez otiskii prstit a k lékat'i smétuje maximdlnt
konvexni povrch kondenzorové cocky.

Vybaleni LIO

Opticky kabel neldmejte ani nenavijejte do p¥ilis tésné spirdly, aby nedoslo k poskozeni
optického vldkna.
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Informace o soucastech

Ovétte, Ze jste v baleni zatizeni TruFocus LIO Premiere obdrZeli viechny souddsti. Pfed pouZitim
kaZdou souddst peclivé zkontrolujte, abyste ovétili, Ze béhem pfepravy nedoslo k Zddnému
poskozeni. Kromé tohoto ndvodu je soucdsti dodavky vlastni zafizeni TruFocus LIO Premiere,
¢ocky s nulovymi dioptriemi a ndsténnd nabfjeci stanice s akumuldtorem, nebo nabfjeci adaptér do
zasuvky s akumuldtorem. Pokud se vyskytne problém, obratte se na mistniho zdstupce technické
podpory spole¢nosti Iridex.

Pripojeni kabelu
osvétleni

Knoflik nastaveni /
vysky celenky Voli¢ barevného

Nastaveni optické filtru s aretaci

jednotky
Ovlada¢ jasu Vertlka'lm
osvétleni nastaveni pole
osvétleni

Clona laseru
Voditko kabelu
osvétleni
Vertikalni

Akumulator nastaveni laseru

Opticky kabel 5
e / , ‘
v <y

Nasténna nabijeci kolébka

4"“1»
Dobijeci akumulator

Sitovy adaptér pro instalaci na
Celenku

\ ww .\

Coéky s nulovymi

; L Prodluzovaci kabel
dioptriemi

sitového adaptéru

Vzhled a typ soucasti se mohou lisit v zavislosti na objednaném zafizeni pro cileni laserového paprsku.
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Ovladac velikosti pole
osvétleni se zamkem s aretaci

Knoflik nastaveni Akumulator
velikosti ¢elenky

Vertikalni nastaveni

pole osvétleni
Kryt LED nebo

halogenové zarovky

HENE
GERMANY

Pat.US7387384

Soucdsti dodavky zatizeni TruFocus LIO Premiere je jeden par ¢ocek s nulovymi dioptriemi.
V piipadé potfeby miiZete tyto ¢ocky vymeénit za cocky se dvéma dioptriemi, které jsou tovarné
namontovény v o¢nicich binokuldru.

Instalace dobijeciho akumulatoru na €elenku

Informace o instalaci dobijecitho akumuldtoru na ¢elenku naleznete v pokynech spole¢nosti Heine
dodanych s jednotkou.

POZNAMKA: Pred spusténim zafizent se ujistéte, Ze je akumuldtor plné nabity.

Nastaveni a pouzivani dobijeciho akumulatoru
umisténého na €elence a nasténné nabijeci stanice

Pocet sviticich LED na akumuldtoru indikuje droveri nabiti. Sviti-li nejméné 4 LED, je akumulator
pripraven k plnému pouZiti. Pokud LED blikd, akumulator dobijte nebo vymeérite. Pokud zddnd LED
nesviti, je akumulétor zcela vybity. Dalsi informace naleznete v referen¢nich pokynech doddvanych
s dobijecim akumuldtorem a nabijeci stanici. VZdy dbejte na dodrZovéani v§ech varovnych pokyna.
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Zabaleni LIO

Navod na sprdvné zabaleni LIO naleznete v pokynech k uloZeni do ptepravniho pouzdra za tcelem
skladovéni a pozemni pfepravy LIO vloZenych v pfepravnim obalu. Pfed leteckou pfepravou
akumuldtoru LIO pozadejte o pomoc spole¢nost Iridex.

Nastaveni pred zakrokem

1. Pomoci packy ovladani clony nastavte bod
sttedového osvétleni. Kazdy ovlddaci prvek
1ze zajistit posuvnou aretaci, aby se zabranilo
netimyslné zméné nastaveni.

2. Vyberte poZzadované nastaveni filtru
pomoci ovlddaci packy filtru. Mozné polohy
nastaveni jsou: zadny filtr, interferenc¢ni
cerveny filtr a modry nebo zluty filtr,
které 1ze vlozit do osvétlovaciho paprsku.

3. Nasadte ndhlavni soupravu na hlavu
a upravte nastaveni hornich a zadnich
knoflikt, aby bylo noseni pohodIné.

4. Upravte umisténi otvorti zobrazovaci
sestavy LIO ve smyslu nahoru/dola
a dopfedu/dozadu pomoci k¥idlového
Sroubu a nastavenou polohu zajistéte
pojistnym sroubem.

Kridiovy $rbub }
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5. Upravte a jemné doladte vzdélenost
zornice (PD), abyste dosahli slou¢eni
obrazu nejprve zavienim jednoho oka
a poté druhého oka a pozorovdnim
objektu uprostfed osvétlovaciho bodu
za soucasného nastavovani ptislusného
okuldru. Postup opakuijte, dokud nebude
objekt uprostied zorného pole a neziskate
jediny obraz. Sejméte ndstroj a ovéfte,
zda je PD nastavena symetricky. Pokud ne,
postup vybéru zopakujte. Spravné nastaveni
PD je obzvlésté dtilezité pri vysetfent ptes
malou zornici. P¥i pozorovdni obéma
okuldry musi byt uZivatel schopen pohodIné
¢ist vytiStény materidl umistény v roviné
obrazu/1é¢by sitnice nebo v jeji blizkosti
(ptiblizné 350-400 mm (13,8-15,7 palce) od
gravirovaného povrchu LIO).

6. Zapnéte osvétleni a nastavte ho
na pfislusnou intenzitu zobrazeni.
Upravte jas osvétleni otdcenim ovladace jasu
osvétleni umisténého na celence LIO, abyste
zajistili dostate¢né osvétleni osetfovaného
mista. K zajisténi adekvéatni vizualizace
oSetfovaného mista nepouZivejte vétsi jas
osvétleni, neZ je nutné.

7. Pfipojte opticky kabel LIO ke kompatibilni laserové konzoli se spravnou vinovou délkou svétla
pro lé¢bu. Zapnéte ,,zaméfovaci paprsek” a upravte jeho intenzitu na ovlddacim panelu laseru.

Pripojeni optického kabelu k fadé Pfipojeni optického kabelu k fadé
laserovych konzoli OculLight laserovych konzoli 1Q Pripojte k portu 1
nebo portu 2
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Pokyny k 1é¢bé pacienta

PRED OSETRENIM PACIENTA:

e Pfed 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:.

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

e Zajistéte, aby veskery persondl v mistnosti, kde probihd zakrok, 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 ctlent laserového paprsku.

LECBA PACIENTA:
Zapnéte laser.

Vynulujte pocitadlo.

1

2

3. Nastavte parametry lécby.

4. Ptipravte pacienta do pozadované polohy.
5

Vyberte vhodnou oftalmoskopickou
vysetfovaci ocku.

o

Vyberte rezim Treat (Lécba).

7. Promitejte kruhovy osvétlovaci paprsek
na Celo pacienta. Polohu osvétlovaciho
paprsku nastavte pomoci oto¢nych ovlada¢ti
vertikdlniho osvétleni.
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8. Pomoci kondenzorové ¢ocky a knofliku
nastaveni vertikdlniho zaméfovaciho
paprsku umisténého pod sestavou
protiprachového krytu zaostfete a umistéte
zaméfovaci paprsek do stfedu osvétlovaciho
pole jiz promitaného na celo pacienta.

Knoflik vertikalniho nastaveni zamé&fovani

9. Presurite osvétlovaci i zaméfovaci paprsek na kondenzorovou ¢ocku a na rozsifenou zornici
pacienta. Pohybujte kondenzorovou ¢oc¢kou podél drdhy zaméfovaciho paprsku, dokud nebude
zaméfovaci paprsek ostry a nebude mit pozadovany prémeér. Jakmile ziskdte ¢isty obraz sitnice,
pomalu pfibliZujte nebo oddalujte hlavu od pacienta, dokud soucasné nedosdhnete zaostteného
bodu zaméfovaciho laseru. Pamatujte na mozny rozptyl na duhovce. Pfi oSetfeni emetropického
oka s kondenzorovou ¢oc¢kou 20D je primér laserového bodu na sitnici ptiblizné 360 um pro LIO
se standardn{ velikosti bodu nebo 1,4 mm pro LIO s velkym bodem.

LED OSVETLENI ZAOSTRENE BODY ZAMEROVACIHO
A LECEBNEHO LASERU

ZRCATKO
OSVETLENI

04 _ - =
POHLEDU
- (A LEGEBNY
ZRCATKO ZAMEROVAC) AALPEFSSESK f
LASERU LASEROVY'™ oHYBUJ'\Ci SE PODEL
EKA 20D PO £ i
COC;:ﬁEROV AGIHO PAPRSKU BOD OSVETLENI

10. Sesldpnutim nozniho spinace aktivujte lé¢ebny paprsek. Vyzatovani laseru ukoncite uvolnénim
nozniho spinace.
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UKONCENI LECBY PACIENTA:

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.

Pokud jste pouZili vySetfovaci ¢ocku, naloZte s ni podle pokynti vyrobce.

v 2

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

® N o ok W Db
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Reseni potizi

Obecné problémy

Problém Cinnost uzivatele

Displeje nic nezobrazuji » Ovérte, ze je kli€¢ v poloze On (Zapnuto).
« Zkontrolujte, zda jsou komponenty spravné pfipojené.
» Overte, 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 » Oveérte, zda je zafizeni pro cileni laserového paprsku spravné pripojené.
zamérovaci paprsek + Ovéfte, zda je konzole v rezimu Treat (Lé&ba).
» Otocte ovladacem zaméfovaciho 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.

Z&dny léSebny paprsek » Ovérte, zda nebylo aktivovano dalkové blokovani.
» Ovérte, zda je zaméfovaci paprsek viditelny.

» Oveérte, 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 Ié€ebny paprsek stale nefunguje, obratte se na mistniho zastupce
technické podpory spole€nosti Iridex.

Nefunguje osvétleni Viz pokyny dodavané s dobijecim akumulatorem a nabijeci stanici.
Zkontrolujte zarovku a v pfipadé potreby ji vyménte.

Osvétleni je pfilis slabé Viz pokyny dodavané s dobijecim akumulatorem a nabijeci stanici.

Zamérovaci paprsek je Siroky Upravte pracovni vzdalenost mezi nahlavni soupravou LIO a vySetifovaci

nebo neni zaostfeny na sitnici ¢oCkou. Zaméfovaci paprsek musi byt ostfe ohrani¢eny a pfi zaostfeni

pacienta musi mit minimalni pramér.

Lécebné léze jsou variabilni nebo LIO muze byt lehce rozostfen. To sniZzuje hustotu vykonu. Upravte svou
intermitentni pracovni vzdalenost, abyste ziskali co nejmensi velikost bodu.

* Nespravné vycentrovany laserovy paprsek se mize rozptylovat na
vySetfovaci ¢occe nebo na duhovce pacienta. Upravte laserovy paprsek
v osvétlovaném poli.

« Parametry laserové 1éEby mohou byt nastavené pfili§ blizko prahu,
takZe vzhled cilového bodu neni konzistentni. Zvyste vykon laseru
a/nebo dobu expozice, nebo vyberte jinou ¢ocku.
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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 obald.

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.
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Vyména a €isténi dobijeciho akumulatoru
nasazeného na €elence

Viz pokyny dodédvané s dobijecim akumulatorem.

Dobijeci akumulator pro
instalaci na ¢elenku

Nabijeni dobijeciho akumulatoru nasazeného na ¢elence
Pro pouziti s LIO jsou k dispozici dvé nabijecky akumulator:

1. Ndsténnd nabijec stanice se sitovym adaptérem:

2. Sitovy adaptér:
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Akumuldtor LIO lze nabijet kteroukoli z téchto nabijecek akumulatorti. Informace o bezpe¢ném
pouzivani a provozu nabijecky akumulatorti naleznete v pokynech spole¢nosti Heine doddvanych
s kazdou nabfjeckou akumulatorti.

Nasténna nabijeci stanice akumulatoru:

Nésténnd nabijeci stanice akumuldtortt se instaluje na sténu u uzivatele pomoci montédznich prvka
a podle pokynt dodédvanych s nabijeci stanici. Pfedstavuje bezpe¢né misto pro ulozeni LIO a lze do
ni uloZit i ndhradni akumulédtor. Akumuldtory se automaticky nabijeji, jsou-li vloZeny ve funkéni
nabijeci stanici. Ndsténnd nabfjeci stanice akumuldtort md tyto funkce:

e Akumulétor lze nabfjet v kterékoli z téchto nabfjecich stanic.
e Ptivlozenf akumuldtoru do funkéni nabfjeci stanice se osvétleni LIO automaticky vypne.
eV prtibéhu nabijeni kontrolky LED postupné blikaji. Pf¥i pouZivani trvale sviti.

e Po Gplném nabiti akumuldtoru bude svitit vSech 5 LED. Jak bude droven nabiti klesat,

budou kontrolky LED postupné zhasinat. Pokud nesviti Zddna kontrolka LED, je akumulétor
zcela vybity.

¢ Pokud zacne blikat oranzova LED, je tfeba akumuldtor dobit.

Sit'ovy adaptér:

Sitovy adaptér umoziiuje nabijeni akumuldtoru jeho pfimym pfipojenim k sitovému adaptéru
a ptipojenim sitového adaptéru k vhodnému zdroji stiidavého proudu.

Dalsi informace naleznete v pokynech spole¢nosti Heine dodanych s jednotkou.

Vyména LED nebo halogenové zarovky

Postup instalace a vymény LED nebo halogenové osvétlovaci lampy je uveden v pokynech
spole¢nosti Heine. Ndhradni zZarovky dodava spole¢nost Iridex, vas distributor Iridex nebo
primo spole¢nost Heine.
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5

Servis

LIO neobsahuje Zddné uZivatelsky opravitelné souc¢dsti.* Opravy LIO musi provadét vyskoleny
servisni persondl spole¢nosti Iridex. Informace o servisu zafizeni vdm poskytne spolecnost Iridex
nebo vas distributor.

* Vyjma vyménitelné Zarovky.
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Bezpecnost a dodrzovani predpisu

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 diftzné odrazenych laserovych paprska, vzdy si pfed pouZitim zafizeni
prectéte a dodrzujte bezpecnostni 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 zatizeni, 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, miize 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 schvdleny subjektem odpovédnym za
dodrZovdni norem a pedpisii, mohou vést ke ztrdte opravnéni uZivatele provozovat
zarizent.

Ochrana lékare

O¢ni bezpecnostni filtry chréni Iékafe pfed zpétné odraZzenym a rozptylenym léebnym laserovym
svétlem. Integralni o¢ni bezpecnostni filtry jsou trvale nainstalovany v kazdém kompatibilnim
adaptéru stérbinové lampy (SLA) a nepiimém laserovém oftalmoskopu (LIO). P¥i endofotokoagulaci
nebo pfi pouziti adaptéru opera¢niho mikroskopu (OMA) musi byt do kazdé pozorovaci drdhy
opera¢niho mikroskopu nainstalovdna samostatnd sestava o¢niho bezpec¢nostniho filtru.

Vsechny o¢ni bezpecnostni 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 pozorovéni laserového osetieni volnym zrakem vzdy pouZivejte vhodné
ochranné bryle proti laseru. Minimalni vné&jsi primér bezpec¢nostni ochrany o¢fi je specificky pro
kazdou vinovou délku laserové konzole a maximdlni vystupni vykon. Je uveden v pfirucce uZivatele

k laserové konzoli.

Ochrana veskerého personalu osSetfovny

Osoba odpovédna za bezpeéné pouzivéani laserovych ptistrojii stanovi parametry ochrannych
bryli na zdkladé maximdlni piipustné expozice (MPE), nomindlni o¢ni rizikové oblasti (NOHA)

a nomindln{ o¢ni rizikové vzddlenosti (NOHD) pro kazdé zafizeni pro cileni laserového paprsku
pouZzivané s laserovym systémem a pro vSechny konfigurace osetfovny. Tyto parametry jsou pro
kazdou kompatibilni laserovou konzoli Iridex uvedeny v tabulce v uzivatelské ptirucce k ptislusné
laserové konzoli, viz ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 nebo IEC 60825-1.
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Soulad s bezpecénostnimi predpisy

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

Zatizeni TruFocus Premiere LIO 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 lékafi a vS8em 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 bezpecénostnich duvodl blokovano na portu optického kabelu
na laseru.

A UPOZORNENI:  Svétlo vyzarované timto zarizenim je potencidlné nebezpecné. Cim delsi je doba
expozice, tim vetsi je riziko poskozent oka. Doba vystavent piisobent svétla z tohoto
pfistroje spusténého na maximdini intenzitu nesmi pfesdhnout 21 minut s LED svétlem
a 15 minut s halogenovyjm svétlem o vyjkonu 5 W.
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Symboly

Tyto symboly plati pro zatizeni TruFocus LIO Premiere. Dalsi symboly naleznete v pfirucce uZivatele
k vasi laserové konzoli Iridex.

ETL CLASSIFIED

A Upozornéni c €2797 Znacka CE c@us Znacka ETL

isTED

Intertek

Zplnomocnény

zastupce , . .
EC |REP
v Evropském “ Vyrobce RE Cislo dilu

spolecenstvi

!

ﬁ' Odpad
4 2 elektrickych CSA Group Mark m Voli¢ barevného
a elektronickych Health Canada o %’\ filtru
—— zafizeni (OEEZ) c us ©o
Nastaveni
m Voli¢ velikosti pole rozsahu polohy %
(©)e osvétlent zamérfovaciho Clona laseru
N’ a lécebného

paprsku

Sérioveé Cislo
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Technické parametry zarizeni TruFocus LIO Premiere

Specifikace

Standardni bod

Velky bod

Kompatibilita s laserem Iridex

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

1Q 577

1Q 810

Oculight SLx
1Q 810

Kompatibilita s firmwarem laseru
(podle typu)

OculLight GL verze 3.2 a vysSi
OculLight 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 pm*

Modely zafizeni TruFocus LIO
Premiere

532 nm a 810 nm
532 nm
810 nm
577 nm

810 nm

* MGze se lisit v zavislosti na refrakénim vykonu.

Provozni a skladovaci podminky

Provozni prostiredi

Rozsah teplot:

10°C az35°C

Rozsah vihkosti

20-80% relativni vlhkost, nekondenzujici

Skladovani

Rozsah teplot:

-20°C az60°C

Rozsah vihkosti

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

Laserovy systém (konzole a pfislusenstvi) vyzaduje zvlastni opatieni tykajici se elektromagnetické
kompatibility a je tfeba ho nainstalovat a uvést do provozu v souladu s informacemi o EMC
uvedenymi v této ¢asti. Pfenosnd a mobilni RF komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit funkci
tohoto systému.

Tento laserovy systém byl testovan a bylo zjisténo, Ze vyhovuje limitim pro zdravotnickd
zatizeni uvedenym v IEC 60601-1-2 podle tabulek v této ¢asti. 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 odpovédnym za dodrZovdni norem a predpisii, mohou vést ke ztrdté oprdvnént
uzivatele provozovat zatizent a mohou rovnéz vést ke zviyjsent 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
prostiedi. Zakaznik €i uzivatel laserového systému musi zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzival.

Test emisi Shoda

Laserovy systém vyuziva RF energii pouze pro svou vnitfni
funkci. Proto jsou jeho vysokofrekvencéni emise velmi nizké
a neni pravdépodobné, Ze by zplsobovaly jakékoli ruseni
blizkych elektronickych zafizeni.

RF emise CISPR 11 Skupina 1

RF emise CISPR 11 Trida A

Harmonické emise

IEC 61000-3-2 Trida A

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 uc¢elum.
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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 troven IEC
60601

Uroven shody

Elektromagnetické
prostiedi — Pokyny

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

vyboj (ESD) +8 kV — vzduch +8 kV — vzduch betonové nebo z keramické

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

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

prechodovy jev /
skupiny impulzd

11 kV pro vstupni/vystupni
vedeni

musi odpovidat obvyklému
komerénimu nebo

IEC 61000-4-4 nemocni¢nimu prostredi.
Razovy 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

komer¢nimu nebo
nemocni¢nimu prostfedi.

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 cykla

<5% U;

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

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

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

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

Kvalita sitového napajeni
musi odpovidat obvyklému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.
Pokud uzivatel nebo laserovy
systém vyzaduje nepfetrzity
provoz i bé€hem 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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Doporucené odstupy mezi prenosnym a mobilnim radiokomunikaénim zafizenim a pristrojem

Zaftizeni je ur€eno k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, v némz je vyzarované RF ruSeni fizeno.
Zakaznik ¢i uzivatel zafizeni muze napomoci prevenci elektromagnetického ruseni udrzovanim minimalni
vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunika&nimi zafizenimi (vysilac¢i) 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=2,3*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 zna¢i
maximalni vystupni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace.

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

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