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Wprowadzenie

Laserowy oftalmoskop poéredni Iridex LIO Plus po podtaczeniu do lasera Iridex poszerza
mozliwosci terapeutyczne fotokoagulacji przezzrenicznej siatkéwki do szerokokatnych mozliwosci
diagnostycznych dwuocznego oftalmoskopu posredniego. Umozliwia on dostarczanie energii lasera
do odlegtych obrzezy siatkéwki i leczenie pacjentéw w pozycji lezacej na wznak. Zintegrowane
filtry ochronne chronia oczy uzytkownika, zapewniajac jednoczesnie wyrazny widok obszaru
docelowego. Catkowicie zamknieta optyka zapobiega przesunieciom i zanieczyszczeniom.

LIO Plus to urzadzenie sprzedawane lekarzom i przeznaczone do uzytku przez przeszkolony
personel medyczny.

Wskazania do stosowania

LIO Plus jest zalecany do fotokoagulacji przezzrenicznej siatkowki.

Przeciwwskazania

Iridex® LIO Plus nie jest zalecany w przypadku fotokoagulacji laserowej w przestrzeni miedzy
naczyniami krwiono$nymi w ksztatcie tukéw. Nieodpowiednie dla pacjentéw albinoséw z brakiem
pigmentacji.

Czynniki wptywajace na rozmiar plamki

e Wspblczynnik zalamania Swiatta w oku.

e (Odlegloé¢ robocza. Najmniejsza plamke uzyskuje sie, gdy plamka lasera znajduje sie w punkcie
ogniskowania na ptaszczyznie obrazu.

e Stan refrakcyjny oka. Rozmiar plamki lasera na siatkéwce jest najmniejszy w oku
z krétkowzrocznoscia i najwiekszy w oku z nadwzroczno$cia.

A x (B/C) = rozmiar plamki na siatkéwce, gdzie:

e A =rozmiar plamki z odlegtosci

* B =moc dioptrii recznej soczewki asferycznej

e C=mocoka

Korzystajac z tego wzoru™

e Oko z prawidtowym widzeniem (60D): 1100 yum x (20D/60D) = 360 yum rozmiar plamki na
siatkdwce

e Oko z krétkowzrocznoscia (70D): 1100 ym x (20D/70D) = 315 ym rozmiar plamki na siatkéwce
e Oko z nadwzrocznoscia (50D): 1100 ym x (20D/50D) = 440 ym rozmiar plamki na siatkéwcee
* To tylko przykiad, moc moze sie r6zni¢ w zaleznosci od pacjenta.

Umieszczenie soczewki asferycznej 20D w odlegtoéci 55 mm od oka z prawidlowym widzeniem
powinno da¢ powiekszony obraz dna oka z odlegtosci.
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Uwagi i ostrzezenia

A OSTRZEZENIA:

Lasery generujq silnie skoncentrowang wiqzke swiatta, ktora w przypadku niewtasciwego
uzycia moze spowodowac obrazenia. Aby chronic pacjenta i personel przeprowadzajqcy zabieg,
przed zabiegiem nalezy uwaznie przeczytac ze zrozumieniem odpowiednie instrukcje obstugi
lasera i systemu dostarczania wiqzki.

Dobrze wybrac gabinet zabiegowy. W miejscu przeprowadzania zabiegu nie powinno byc
odstonigtych okien ani powierzchni odbijajqcych swiatto, ktére mogtyby przypadkowo odbic
wigzke leczniczg.

Zabronione jest spoglgdanie bezposrednio w otwory wigzki leczniczej lub celujgcej oraz w kable
Swiattowodowe, ktore dostarczajg wigzki laserowe, w okularach ochronnych do lasera lub bez nich.

Zabronione jest patrzenie bezposrednio na Zrédto Swiatta laserowego oraz na Swiatto laserowe
rozproszone na jasnych, odbijajgcych swiatto powierzchniach. Unikac kierowania wigzki leczniczej
na silnie odbijajgce powierzchnie, takie jak narzedzia metalowe.

Zalecane jest sprawdzenie, czy caty personel w sali zabiegowej nosi odpowiednie okulary ochronne
do lasera. Zabronione jest zastgpowanie okularéw ochronnych do lasera okularami na recepte.

Zawsze przed podtqczeniem do lasera sprawdzic kabel Swiattowodowy, aby upewnic sie,

Ze nie zostat uszkodzony. Uszkodzony kabel swiattowodowy moze spowodowac przypadkowe
narazenie na dziatanie lasera lub zranienie lekarza, pacjenta lub innych 0séb obecnych

w gabinecie zabiegowym.

Zawsze sprawdzic, czy urzqdzenie dostarczajgce wigzke jest prawidtowo podtgczone do lasera.
Nieprawidtowe potqczenie moze spowodowac dostarczenie niezamierzonej wtdrnej wigzki lasera.
Moze to spowodowac powazne uszkodzenie oczu lub tkanek.

Nie nalezy uzywac urzqdzenia dostarczajgcego wigzke z Zadnym systemem laserowym innym niz

laser Iridex. Takie uzytkowanie moze uniewaznic gwarancje na produkt i zagrozic bezpieczetistwu
pacjenta, lekarza i innych 0séb obecnych w gabinecie zabiegowym.

A SRODKI OSTROZNOSCI:
Zgodnie z prawem federalnym USA urzqdzenie moze byc sprzedawane wytqcznie przez lekarza
o uprawnieniach zgodnych z prawem stanu, w ktérym prowadzi praktyke, umozliwiajgcych mu

wydawanie zaleceni w zakresie korzystania z urzqdzenia, lub na jego zalecenie.

Regulacja, uzywanie ustawien lub wykonanie procedur niezgodnie z podanymi tu instrukcjami
moze spowodowac zagroZenie narazenia na promieniowarnie.

Nie uzywac urzqdzenia w obecnosci materiatow tatwopalnych lub wybuchowych, takich jak lotne
Srodki znieczulajqce, alkohol i roztwory preparatéw chirurgicznych.

przed dokonaniem sprawdzenia jakichkolwiek elementéw urzqdzenia dostarczajgcego wiqzke
wytqczyc laser.
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Zachowac szczegdlng ostroznosc podczas obchodzenia sig z kablami Swiattowodowymi.
Nie zwijac przewoddéw w petle o Srednicy mniejszej niz 15 cm (6 in.).

Nie uzywac uchwytéw kabli na opasce do kabli swiattowodowych.

Natozyc nasadke ochronng na ztgcze sSwiattowodowe, gdy urzqdzenie dostarczajgce wiqzke nie jest
uzytkowane.

Nie dotykac zaréwki. Usungc wszelkie odciski palcéw z Zaréwki wymazoéwkq z bawetnianym
wacikiem zwilzonym metanolem.
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Dane kontaktowe Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 Stany Zjednoczone

Telefon: +1 (650) 940-4700
+1 (800) 388-4747 (tylko Stany Zjednoczone)
Faks: +1 (650) 962-0486

Pomoc techniczna: +1 (650) 962-8100
techsupport@Iridex.com

Strona internetowa: Iridex.com/lio

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

C E Holandia

Gwarancja i serwis. Urzadzenie objete jest standardowa gwarancja fabryczna. Niniejsza gwarancja
jest niewazna, jesli dziatania serwisowe podejmie osoba inna niz certyfikowany personel serwisowy
firmy Iridex.

UWAGA: niniejsze oswiadczenie o gwarancji i serwisie podlega wytqczeniu odpowiedzialnosci
z tytutu gwarancji, ograniczeniu Srodkéw zaradczych i ograniczeniu odpowiedzialnodci
zawartym w warunkach uzytkowania firmy Iridex.

Jesli potrzebna jest pomoc, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dziatu pomocy
technicznej Iridex lub z centrala naszej firmy.

Wskazania dotyczace dyrektywy WEEE.

Urzadzenie i akcesoria nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi i regionalnymi przepisami.
mmmm=  Informacje na temat utylizacji mozna uzyskac od firmy Iridex lub dystrybutora.
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2
Obstuga

Elementy skiadowe

Sprawdzié, czy w opakowaniu Iridex® LIO Plus znajduja sie wszystkie elementy i doktadnie
sprawdzi¢ elementy sktadowe przed uzyciem, aby upewnic sig, ze podczas transportu nie doszto do
zadnych uszkodzen. Wraz z ta instrukcja dostarczamy Iridex® LIO Plus, soczewki z zerowa wartoscia
dioptrii i zapasowa zar6wke halogenowa. Jesli wystapi problem, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu pomocy technicznej Iridex.

Pokretto regulacji
wysokos$ci opaski

Dostosowanie
jednostki optycznej

Dostosowanie wigzki
celujgcej

Regulacja oswietlenia
i wigzki celujacej

Szczelina lasera

Przewdd oswietlenia

o Soczewki z zerowg Zaréwka
Kabel swiattowodowy wartoscig dioptrii halogenowa

Wyglad i rodzaj elementéw moga si¢ rézni¢ w zaleznosci od zaméwionego
urzadzenia dostarczajgcego wiazke.

Do Iridex® LIO Plus dotaczana jest jedna para soczewek o zerowej wartosci dioptrii. W razie potrzeby

mozna wymienic te soczewki na soczewki o wartoSci dwéch dioptrii, ktére sa fabrycznie montowane
w okularach obuocznych.
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Pokretto regulaciji
wysokosci opaski

Selektor filtra
. koloru

Regulacja

rozmiaru pola :
oswietlenia R
-
Podtaczanie przewodoéw Dostosowanie
do laseréow Iridex do odlegtosci zrenic

Grupa laserow
OculLight

Przewod

os$wigtlenia Ce€
MADE INUSA.

BMK1303

V
74 1[I 3 481|111 74

Kabel $wiattowodowy

Przesungg,
aby dostosowaé

Grupa laseréw 1Q

Przewod oswietlenia

Kabel swiattowodowy
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Instrukcje dotyczace zabiegu

PRZED ZABIEGIEM:

® Przed uzyciem sprawdzié, czy LIO jest w dobrym stanie. Przed zabiegiem sprawdzi¢,
czy wiazka celujaca jest obecna, jednolita, okragta i nie jest znieksztatcona.

e Sprawdzié, czy elementy lasera i urzadzenia dostarczajace wiazke zostaty prawidtowo
podtaczone.

® Umiesci¢ znak ostrzegawczy o dziataniu lasera przed drzwiami gabinetu zabiegowego.

e Sprawdzié, czy caly personel pomocniczy obecny w sali zabiegowej nosi odpowiednie okulary
ochronne.

UWAGA: wazne informacje na temat okularéw ochronnych i filtréw ochronnych oczu mozna
znaleZé w rozdziale 6 , Bezpieczetistwo i zgodnosc¢” oraz w instrukcjach obstugi
urzqdzenia dostarczajgcego wiqzke.

ABY PRZEPROWADZIC ZABIEG:

Wiaczy¢ laser.

Zresetowac licznik.

Ustawié¢ parametry zabiegu.

Utozy¢ pacjenta w odpowiedniej pozycji.

Wybra¢ odpowiednia soczewke do badania oftalmoskopowego.
Wybra¢ tryb Treat (Leczenie).

Ustawi¢ wiazke celujaca w miejscu zabiegu.

Zogniskowac lub odpowiednio dostosowa¢ urzadzenie dostarczajace wiazke.

o © N o » N

Nacisna¢ przelacznik nozny, aby dostarczy¢ wiazke lecznicza.

ABY ZAKONCZYC ZABIEG:

Wybraé tryb Standby (Gotowos¢).

Zapisac liczbe ekspozycji i wszelkie inne parametry zabiegu.

Wytaczyé¢ laser i wyjaé kluczyk.

Odebrac okulary ochronne.

Usuna¢ znak ostrzegawczy o dzialaniu lasera sprzed drzwi gabinetu zabiegowego.
Odtaczy¢ urzadzenia dostarczajace wiazke.

Sprawdzi¢ i wyczysci¢ LIO zgodnie z instrukcjami w czesci 4 (Konserwacja) ponizej.

© N o Ok N

Jesli uzyto soczewek kontaktowych przeznaczonych do badan, nalezy obchodzi¢ sie z nimi
zgodnie z instrukcjami producenta.

9. Natozy¢ nasadke ochronna na ztacze Swiattowodowe, gdy urzadzenie dostarczajace wiazke nie
jest uzytkowane.
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Rozwiazywanie probleméw

Problemy ogdélne

Problem Dziatlania uzytkownika

Brak obrazu na wyswietlaczu » Upewnic sie, ze przetgcznik kluczykowy jest wigczony.
* Upewnic sie, ze wszystkie elementy sg prawidtowo potgczone.
» Upewnic sie, ze urzgdzenie jest podtgczone do zasilania.

Jesli nadal nie ma obrazu na wyswietlaczu, skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu pomocy technicznej Iridex.

Brak wigzki celujgcej lub » Upewnic sie, ze urzgdzenie dostarczajgce wigzke jest prawidtowo
nieodpowiednia wigzka celujgca podtgczone.

» Upewnic sie, ze konsola jest w trybie Treat (Leczenie).

» Obréci¢ pokretto kontrolne wigzki celujgcej do oporu w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara.

» Upewnic sie, ze ztgcze $wiattowodowe nie jest uszkodzone.

« Jesli to mozliwe, podtgczy¢ kolejne urzadzenie dostarczajgce wigzke
Iridex i przetgczy¢ konsole w tryb Treat (Leczenie).

Jesli wigzka celujgca nadal nie jest widoczna, skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem dziatu pomocy technicznej Iridex.
Brak wigzki leczniczej » Upewnic sie, ze blokada zdalna nie jest wtgczona.

* Upewnic sie, ze wigzka celujgca jest widoczna.

» Upewnic sie, ze przetgcznik $wiattowodowy znajduje sie
w odpowiednim potozeniu dla uzywanego systemu laserowego
i dtugosci fali.

» Upewnic sie, ze filtr ochronny oczu znajduje sie w potozeniu
zamknietym.

Jesli nadal nie ma wigzki leczniczej, skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu pomocy technicznej Iridex.

Brak podswietlenia » Upewnic sie, ze ztgcze podswietlenia jest podtgczone do konsoli.

» Upewnic sie, ze pokretto funkcji specjalnych nie znajduje sie pomiedzy
nastawami.

» Sprawdzi¢ zaréwke i (w razie potrzeby) wymienic ja.

Podswietlenie jest zbyt ciemne » Upewnic sie, ze pokretto funkcji specjalnych nie znajduje si¢ pomigdzy

nastawami.

» Ustawi¢ pokretto intensywnosci pod$wietlenia na konsoli.
Wigzka celujgca jest za duza lub | Dostosowac¢ odlegto$¢ roboczg pomiedzy kaskiem LIO a soczewkg

niezogniskowana na siatkéwce uzywang do badania. Wigzka celujgca powinna by¢ wyraznie
pacjenta odgraniczona i po zogniskowaniu powinna mie¢ swojg najmniejszg
Srednice.
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Problem Dziatania uzytkownika

Zmiany poddawane leczeniu sg Ostros¢ LIO moze by¢ niewystarczajgco dobrze ustawiona.
zmienne lub nie sg widoczne To zmniejsza gestos¢ mocy. Dostosowac odlegtos¢ roboczg, aby
przez caty czas uzyskac najmniejszy mozliwy rozmiar plamki.

« Zle ustawiona wigzka lasera moze byé ucinana przez soczewke
uzywang do badania lub teczéwke pacjenta. Dostosowaé wigzke
lasera i pole podswietlenia.

« Parametry leczenia laserem mogg by¢ zbyt zblizone do progu
odpowiedzi tkankowej, aby mozna byto uzyskac¢ statg odpowiedz.
Zwiekszy¢ moc lasera lub czas ekspozycji lub wybrac inng soczewke.
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Konserwacja

STANDARDOWA KONSERWACJA:

* Nie zginac kabla swiattowodowego.

®  Gdy kabel swiattowodowy jest podtaczony do konsoli, sprawdzi¢ czy przewéd znajduje sie
z dala od obszaréw o duzym natezeniu ruchu.

* Nie uderzaé przewodem $wiattowodowym o twarde powierzchnie.
e Elementy optyczne nalezy chronié¢ przed pozostawianiem na nich odciskéw palcéw.

e Gdy LIO nie jest uzywany, przykry¢ urzadzenie, aby byto zabezpieczone przed kurzem,
i przechowywac wszystkie akcesoria w odpowiednich pudetkach do tego przeznaczonych.

Kontrola LIO

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ LIO pod katem zabrudzen, zanieczyszczen i uszkodzen.

Czyszczenie ztgcza swiattowodowego

Zawsze przed uzyciem nalezy sprawdzic¢ zlacze $wiattowodowe pod katem czystodci. W razie
potrzeby wyczysci¢ ztacze wymazowka z wacikiem zwilzonym acetonem. Sprawdzi¢ ztacze
Swiattowodowe, uzywajac co najmniej 100-krotnego powiekszenia, aby sprawdzic jego czystos¢.
Przed ponownym montazem na zlaczu $wiattowodowym sprawdzié, czy Sciag nie jest zabrudzony.

Czyszczenie powierzchni zewnetrznych

Przetrze¢ zewnetrzne powierzchnie LIO (z wyjatkiem elementéw optyki) miekka, niepozostawiajaca
widkien Sciereczka zwilzona roztworem alkoholu izopropylowego (IPA) w proporcji 70/30.

Czyszczenie podzespotow optycznych

ABY wyczYSciC PODZESPOLY OPTYCZNE:

1. UmieSci¢ 2-3 krople wysokiej jakoSci acetonu na waciku.

2. Delikatnie przetrzeé¢ elementy optyki w jednym kierunku wacikiem, aby usuna¢ caty kurz
i zanieczyszczenia.

3. W razie potrzeby powtérzy¢ czynnosé, uzywajac nowego wacika, az caty kurz i zanieczyszczenia
zostana usuniete z powierzchni optycznych.
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Wymiana lampy oswietlenia

1. Odkreci¢ nakretke mocujaca.
2. Usuna¢ przepalona lampe o$wietlenia.

3. Wiozyc identyczna zamienna lampe, wyréwnujac klucz na podstawie lampy wzgledem otworu
w LIO Plus tak, aby wskazywal w prawa strone lekarza.

4. Przykreci¢ nakretke mocujaca.
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Serwis

LIO nie zawiera elementéw, ktére moga by¢ serwisowane przez uzytkownika. Serwis LIO musi
by¢ wykonywany przez personel serwisowy przeszkolony przez firme Iridex. Informacje na temat
obstugi mozna uzyskac od firmy Iridex lub dystrybutora.
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Bezpieczenstwo i zgodnos¢

Aby zapewnié bezpieczna obstuge i zapobiec zagrozeniom oraz niezamierzonej ekspozycji na wiazki

lasera, nalezy przeczytac ponizsze instrukcje i przestrzegac ich:

* Aby zapobiec ekspozycji na energie lasera poza sytuacja, gdy przeprowadzany jest zabieg,
spowodowanej dziataniem bezposrednich lub rozproszonych i odbitych wiazek laserowych,
nalezy koniecznie przed uzyciem urzadzenia zapoznac sie z srodkami ostroznosci dotyczacymi
bezpieczenistwa zamieszczonymi w instrukeji obstugi i przestrzegac ich.

e Urzadzenie jest przeznaczone do uzycia wyltacznie przez wykwalifikowanych lekarzy lub inny
personel medyczny. Uzytkownik ponosi wytaczna odpowiedzialnoéé za wybér wtasciwego
sprzetu i technik zabiegu do uzytku klinicznego.

e Nie uzywacd urzadzenia, jedli wystapi podejrzenie, ze nie dziata ono prawidtowo.

e Wiazki lasera odbite od lustrzanych powierzchni moga uszkodzi¢ oczy uzytkownika,
pacjenta lub innych oséb. Kazde lustro lub metalowy przedmiot odbijajacy wiazke laserowa
moze stanowic zagrozenie. Nalezy usuna¢ wszelkie przedmioty powodujace ryzyko odbicia
wiazki znajdujace sie w poblizu lasera. W miare mozliwosci uzywacé narzedzi nieodbijajacych
Swiatta. Uwaza¢, by nie kierowac wiazki lasera na obiekty, ktére nie maja by¢ poddawane jej
dziataniu.

PRZESTROGA:  zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostang zaakceptowane na pismie przez strong
odpowiedzialng za oceng zgodnosci, mogq spowodowac uniewaznienie upowaznienia
uzytkownika do wykorzystywania tego sprzetu.

Ochrona lekarza

Filtry ochronne oczu chronia lekarza przed wstecznie rozproszonym $wiattem lasera stosowanym
w leczeniu. Zintegrowane filtry ochronne oczu sa na state zamontowane w kazdym zgodnym
adapterze lampy szczelinowej (SLA) oraz laserowym oftalmoskopie posrednim (LIO). Na potrzeby
endofotokoagulacji oraz stosowania adaptera mikroskopu roboczego (OMA) konieczne jest
zamontowanie osobnego zespotu filtréw ochronnych oczu dla kazdej $ciezki widoku mikroskopu
roboczego. Wszystkie filtry ochronne oczu maja wystarczajaca gesto$¢ optyczna (OD) dla dtugosci
fali danego lasera, by umozliwi¢ dtugotrwate patrzenie na rozproszone $wiatlo lasera na poziomie
Klasy L

Podczas obserwacji lub przeprowadzania zabiegéw z uzyciem lasera bez zabezpieczen dla oczu
nalezy zawsze nosi¢ odpowiednie okulary zabezpieczajace przed $wiatlem lasera. Aby uzyskaé
informacje o minimalnej Srednicy zewnetrznej okularéw ochronnych do lasera, nalezy zapozna¢
sie z instrukcja obstugi konsoli lasera. Warto$¢ taka jest specyficzna dla kazdej dtugosci fali konsoli
lasera i maksymalnej mocy wyjéciowej lasera.
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Ochrona dla catego personelu gabinetu zabiegowego

Specjalista ds. bezpieczenstwa zabiegéw laserowych powinien zdecydowad, czy istnieje potrzeba
stosowania okularéw ochronnych, na podstawie maksymalnej dopuszczalnej ekspozycji

(ang. Maximum Permissible Exposure, MPE), nominalnego obszaru zagrozenia wzroku

(ang. Nominal Ocular Hazard Area, NOHA) oraz nominalnej odlegtoéci zagrozenia wzroku

(ang. Nominal Ocular Hazard Distance, NOHD) dla kazdego z urzadzen dostarczajacych wiazke
oraz dla kazdej konfiguracji gabinetu zabiegowego. Parametry dotyczace bezpieczenistwa okularéw
zostaly zebrane dla kazdej zgodnej konsoli lasera Iridex w odpowiedniej instrukcji obstugi danej
konsoli lasera. Dodatkowe informacje mozna uzyskaé, zapoznajac sie z normami ANSI Z136.1,
ANSI Z136.3 lub IEC 60825-1.

Zgodnosc¢ z przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa
Urzadzenie jest zgodne ze standardami dziatania produktéw laserowych okreslonymi przez FDA
z wylaczeniem odstepstw na mocy Noty laserowej nr 50 z dnia 24 czerwca 2007 r.

Iridex® LIO Plus to urzadzenie zgodne z Dyrektywa Europejska 93/42/EWG wraz z p6zniejszymi
zmianami.

Cechy Funkcja
Filtr ochronny oczu Filtr ochronny oczu zapewnia, ze cate promieniowanie lasera wracajgce do lekarza
i wspotobserwatoréw znajduje sie ponizej limitow klasy I.
Wskaznik emisji Zaswiecenie sie zielonego swiatta Treat (Leczenie) na laserze stanowi widoczne
laserowej ostrzezenie, ze moze by¢ emitowane promieniowanie lasera.

Blokada bezpieczenstwa | Obudowy ochronnej urzgdzenia dostarczajgcego wigzke i ztgcza Swiattowodowego
lasera nie mozna otworzy¢ bez uzycia specjalnych narzedzi. Urzadzenie
dostarczajgce wigzke jest réwniez zabezpieczone blokadg w porcie swiattowodu
lasera.

Iridex LIO Plus jest klasyfikowany jako urzadzenie grupy 1 zgodnie z norma EN ISO 15004-2:2007.
Klasyfikacja ta zostata okresélona przy uzyciu soczewki oftalmoskopowej 20D.

Iridex LIO Plus jest klasyfikowany jako urzadzenie grupy 1 zgodnie z norma ANSI Z80.36-2016.
Klasyfikacja ta zostata okreslona przy uzyciu soczewki oftalmoskopowej 20D.
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Etykiety

IRIDEX Corporation
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Symbole

Ponizej uwzgledniono symbole dotyczace urzadzenia LIO Plus. Dodatkowe symbole mozna znalezé
w instrukcji obstugi konsoli lasera Iridex.

Autoryzowany
A Przestroga C E Znak CE przedstawiciel na
terenie WE

72
pd

/ Numer seryjny “ Wytworca Numer czesci

'@' Zuzyty sprzet
I elektryczny Grupa CSA Mark % Szczelina lasera
i elektroniczny Health Canada
I (WEEE) ¢ us
o [6) ETL CLASSIFIED
'e) i o )
Selektor rozmiary Selektor filtra @D Znak ETL
o pola oswietlenia o RNLL/Z48
Intertek
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Dane techniczne urzadzenia Iridex® LIO Plus

Dane techniczne

Plamka standardowego rozmiaru

Plamka duza

Zgodnosc lasera

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

1Q 577

1Q 810

OculLight SLx
IQ 810

Zgodnosc¢ oprogramowania lasera
(jesli dotyczy)

Oculight GL wersja 3.2 i nowsze
Oculight GLx wersja 3.3 i nowsze
Oculight SLx wersja 4.1 i nowsze

Rozmiar plamki lasera na
siatkéwce z soczewka 20D

360 ym*

1400 ym

Modele LIO Plus

532 nm oraz 810 nm
532 nm
810 nm
577 nm

810 nm

* Moze sie rézni¢ w zaleznosci od mocy refrakcyjnej.

Warunki eksploatacji i przechowywania

Srodowisko pracy

Zakres temperatur:

od 10°C (50°F) do 35°C (95°F)

Ograniczenia dotyczace
wilgotnosci

od 20 do 80% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji

Warunki przechowywania

Zakres temperatur:

od -20°C (-4°F) do 60°C (140°F)

Ograniczenia dotyczgce
wilgotnosci

od 20 do 80% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji
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Informacje dotyczgce bezpieczenstwa w aspekcie emisji
elektromagnetycznych (EMC)

System laserowy (konsola i akcesoria) wymaga zastosowania szczeg6lnych srodkéw
ostroznos$ci dotyczacych emisji elektromagnetycznych i powinien by¢é montowany i uzywany
zgodnie z informacjami dotyczacymi emisji elektromagnetycznych zawartymi w tej czesci.
Przeno$ne i mobilne radiowe urzadzenia komunikacyjne moga zaktécac prace tego systemu.

System laserowy zostal poddany testom, ktére wykazaty, ze nie przekracza on limitéw okreslonych
dla wyrobéw medycznych zgodnie z norma IEC 60601-1-2, jak wynika z informacji w tabelach
zamieszczonych w tej cze$ci. Limity te wprowadzono w celu zapewnienia racjonalnej ochrony przed
szkodliwymi zakt6ceniami przy typowej instalacji medyczne;j.

PRZESTROGA:  zmiany lub modyfikacje tego systemu laserowego, ktdre nie zostang wyraznie
zaakceptowane przez strong odpowiedzialng za oceng zgodnosci, mogq spowodowac
uniewaznienie upowaznienia uzytkownika do wykorzystywania tego sprzetu, i mogq
skutkowac zwigkszong emisjq lub zmniejszonq odpornosciq systemu laserowego.

Wymogi dotyczace emisji elektromagnetycznych odnoszace sie do konsoli i akcesoriow

Zalecenia i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Ten system laserowy (konsola i akcesoria) jest przeznaczony do uzytku w opisanym nizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu laserowego powinni zapewni¢, ze jest on uzywany
w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢
Emisje fal radiowych Grupa 1 System laserowy wykorzystuje fale radiowe tylko do
CISPR 11 wewnetrznych funkcji. Dlatego tez jego emisje radiowe sg bardzo

niskie i nie powinny powodowac¢ zaktécen w pobliskim sprzecie
elektronicznym.

Emisje fal radiowych Klasa A
CISPR 11

Emisje harmoniczne Klasa A
IEC 61000-3-2

Fluktuacje napiecia / Zgodnos¢ z normg
emisja migoczgca

System laserowy nadaje sie do uzytku we wszystkich budynkach, tgcznie z mieszkalnymi oraz budynkami,
ktére sg bezposrednio podtgczone do publicznej sieci niskiego napiecia, zasilajgcej budynki przeznaczone do
celéw mieszkalnych.
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Wytyczne oraz deklaracja producenta — odpornosé

Ten system laserowy (konsola i akcesoria) jest przeznaczony do uzytku w opisanym nizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu laserowego powinni zapewnié, ze jest on uzywany

w takim $rodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy wg
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

16 kV stykowe
+8 kV powietrzne

+6 kV stykowe
+8 kV powietrzne

Podtoga powinna by¢ drewniana,
betonowa lub z ptytek ceramicznych.
Jezeli podtoze jest pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ przynajmniej 30%.

Szybkie elektryczne
stany przejsciowe/
zaktocenia

+2 kV na liniach
zasilajgcych

+2 kV na liniach
zasilajgcych

Jakos$¢ zasilania powinna odpowiadac
jakosci w typowym srodowisku

+1 kV dla linii Nie dotyczy przemystowym lub szpitalnym.
IEC 61000-4-4 wejscia/wyjscia
Przepiecia +1 kV tryb roznicowy |+1 kV tryb roznicowy |Jako$¢ zasilania powinna odpowiadac
IEC 61000-4-5 +2 kV tryb wspdlny | +2 kV tryb wspolny | jakosci w typowym srodowisku

przemystowym lub szpitalnym.

Spadki napie¢,
krotkie przerwy
oraz zmiany napie¢

<5% U
(>95% spadek U;)
przez 0,5 cyklu

<5% U,
(>95% spadek U;)
przez 0,5 cyklu

Jakos$¢ zasilania powinna odpowiadac
jakosci w typowym srodowisku
przemystowym lub szpitalnym. Jezeli

w wejsciowych 40% U, 40% U, uzytkowanie systemu laserowego
przewodach (60% spadek Us;) (60% spadek U;) wymaga ciggtej pracy podczas przerw
zasilania przez 5 cykli przez 5 cykli w zasilaniu, zaleca si¢ zasilanie systemu
-4- laserowego z zasilacza awaryjnego

IFC 01000441 170% Uy 70% Uy (UPS) lub akumulatora.

(30% spadek U;) (30% spadek U;)

przez 25 cykli przez 25 cykli

<5% U <5% U,

(>95% spadek U;) (>95% spadek U;)

przez 5 cykli przez 5 cykli
(50/60 Hz) pole 3 A/m 3 A/m Natezenia pol magnetycznych przy

magnetyczne
IEC 61000-4-8

czestotliwosci sieci zasilajgcej powinny
byc¢ typowe dla zwyktego srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

UWAGA: U to napiecie sieci zasilajgcej pradu przemiennego przed przytozeniem poziomu testowego.
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Zalecana odlegtos¢ pomiedzy przenosnymi i mobilnymi radiowymi urzadzeniami komunikacyjnymi
a bezprzewodowym przetgcznikiem noznym.

Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku w srodowisku, gdzie mozna kontrolowa¢ zaktécenia powodowane
sygnatem o czestotliwos$ci radiowej. Nabywca lub uzytkownik urzgdzenia moze zapobiega¢ wystepowaniu
zaktocen elektromagnetycznych przez zachowywanie minimalnej odlegto$ci miedzy przenosnymi i mobilnymi
radiowymi urzgdzeniami telekomunikacyjnymi (nadajnikami) a urzadzeniem, zgodnie z zaleceniami ponize;j,
oraz w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej urzgdzenia telekomunikacyjnego.

Maksymalna Odlegtosé separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
znamionowa
moc wyjsciowa 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
nadajnika (W) d=1,2* SQRT (P) d=1,2* SQRT (P) 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

W przypadku nadajnikéw, ktorych maksymalna moc nie jest podana powyzej, zalecana odlegtos¢ d
mierzona w metrach (m) moze by¢ oszacowana na podstawie rownania wtasciwego dla czestotliwosci
nadajnika, gdzie P jest maksymalnym poziomem mocy nadajnika w watach (W) podanym przez
producenta nadajnika.

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ separacji dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: niniejsze zalecenia mogg nie mie¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Propagacja fal
elektromagnetycznych jest uzalezniona od stopnia pochtaniania fal przez budynki, obiekty i ludzi.
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