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Niniejsza instrukcja obstugi jest chroniona prawem autorskim i wszelkie prawa do niej sg
zastrzezone. Zgodnie z przepisami dotyczgcymi praw autorskich niniejsza instrukcja

nie moze by¢ kopiowana w catosci ani w czesci ani powielana na innych nosnikach bez
wyraznej pisemnej zgody firmy Iridex Corporation. Dozwolone kopie muszg by¢ opatrzone
takimi samymi informacjami o prawach wtasnos$ci i prawach autorskich, jakie zostaty
umieszczone na oryginale zgodnie z prawem. Pojecie kopiowania obejmuje réwniez
ttumaczenie na inny jezyk.

Nalezy pamietac, ze chociaz dotozono wszelkich staran, aby dane zawarte w tym
dokumencie byly doktadne, to zawarte w nim informacje, rysunki, ilustracje, tabele,
specyfikacje i schematy mogg ulec zmianie bez powiadomienia.

Iridex Corporation®, Iridex Corporation Logo™ i PASCAL® oraz PASCAL Synthesis™ sg
znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Iridex Corporation.
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Wprowadzenie

Uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje i postepowac zgodnie z zawartymi w niej
wskazowkami.

Firma Iridex Corporation przyjmuje petng odpowiedzialnos¢ za bezpieczenstwo,
niezawodnosc¢ i wydajnosé urzadzenia tylko wtedy, gdy:

e Serwis, powtorne regulacje, modyfikacje lub naprawy sg wykonywane
wytgcznie przez uprawniony personel Iridex Corporation.

o Instalacja elektryczna w gabinecie zabiegowym, w ktérym uzywane jest
urzgdzenie, jest zgodna z wymogami norm IEC, CEC i NEC.

Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku zignorowania ktéregokolwiek z tych ostrzezen.

Firma Iridex Corporation zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w niniejszym
urzgdzeniu lub urzgdzeniach. W zwigzku z tym urzgdzenia mogag réznic sie szczegotami
z udostepnionym projektem lub specyfikacjami. Parametry techniczne mogg ulec
zmianie bez uprzedniego powiadomienia. Aby uzyskac informacje o zmianach i nowych
produktach, skontaktowac sie z Iridex Corporation lub jej lokalnym przedstawicielem.
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Ustawienie LIO i korzystanie z niego

Laserowy oftalmoskop posredni (LIO) firmy Iridex Corporation jest przeznaczony

do podtgczenia do systemu laserowego PASCAL. System optyczny rzutuje wigzke
lasera celujgcego i leczniczego dostarczang z lasera za posrednictwem Swiattowodu.
Uzytkownik moze regulowac kat projekcji lasera w zakresie okoto + 3°. Pole swietine
mozna regulowac oddzielnie.
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Podtaczanie urzadzenia LIO do lasera

1. Wiaczy¢ konsole lasera, zgodnie z opisem w instrukcji obstugi systemu Pascal.

2. Zdjac¢ zaslepki przeciwkurzowe ze ztgcza swiattowodu lasera i portu
Swiattowodowego z przodu konsoli lasera.

3. Ustawic pin w zlgczu swiattowodu w jednej linii z gniazdem w porcie
Swiattowodu urzadzenia PASCAL lub Streamline.

4. Dokreci¢ kotnierz ztgcza swiattowodu do oporu. Nie dokrecac kotnierza
zbyt mocno.

UWAGA: po uzyciu zatozy¢ z powrotem zaslepki przeciwkurzowe.

Regulacja opaski na gfowe

Wyréwnanie kata oftalmoskopu

Aby dopasowac w pionie okulary i blok lornetki, w razie potrzeby wyregulowa¢ wysokosc¢
metalowego zewnetrznego paska brwiowego za pomocg pokretet napinajgcych paski
brwiowe znajdujgcych sie po bokach kasku (rys. 3).

Ustawic blok lornetki jak najblizej oczu lub okularéw, aby uzyska¢ maksymalne pole
widzenia. Lekko poluzowaé pokretto kagta oftalmoskopu, aby umozliwi¢ regulacje
i dokreci¢, gdy znajdzie sie na swoim miejscu (rys. 4).

7" Rys.4
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Dostosowanie do odlegfosci zrenic

Poniewaz rozstaw oczu moze by¢ rézny, zwréci¢ szczegdlng uwage na to, aby uktad
optyczny (okulary) byt prawidtowo ustawiony przed kazdym okiem.

Przed tym badaniem zawsze wybieraé przystone tak, by uzyskaé duze pole swiatta.
Umiescic¢ jakis obiekt (np. kciuk) w odlegtosci okoto 40 cm od twarzy i wysrodkowaé

go poziomo w polu Swiatta. Nastepnie zamkngc¢ jedno oko. Uzywajgc kciuka i palca
wskazujgcego przeciwnej reki przesungc¢ regulator odlegto$ci miedzy zrenicami otwartego
oka (znajdujacy sie bezposrednio pod kazdym okularem) tak, aby obiekt przesunat sie do
Srodka pola, utrzymujgc obiekt w centrum pola swietlnego. Powtorzy¢ dla drugiego oka.

Uzyskanie natozonych na siebie obrazow

Sprawdzi¢, czy udato sie uzyskac¢ pojedynczy obraz z natozonych na siebie jak ponizej:

00O O D

— f— / A —

Oddzielne obrazy = Natozone na siebie  Zazebiajgce sie obrazy
obrazy

Regulacja kata lustra

Swiatto ustawia sie pionowo w gérnych dwdch trzecich pola widzenia, obracajgc
wrzeciono kagtowe lustra znajdujgce sie po obu stronach bloku lornetki.
Witaczanie podswietlenia

Wiaczy¢ podswietlenie obracajgc przetgcznik sciemniacza opaski na gtowe w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
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Ustawienie przystony
Obréci¢ dzwignie przystony z prawej strony urzadzenia, aby wybrac przystone. Lustra

osSwietlajgce i wziernikowe automatycznie dostosowujg sie do maksymalnego widzenia
stereoskopowego.

Duze
Duze, okragte, jednorodne pole sprawdzi sie w przypadku rutynowych badan przy w petni

rozszerzonych zrenicach. Lustro pozostaje w pozycji wysunietej do przodu, a uktad
optyczny jest rozbiezny.

Srednie
Pole $rednie jest przeznaczone do redukcji odbi¢ przy przejsciu przez czesciowo lub
stabo rozszerzong zrenice (3 mm). Jest to rowniez idealne rozwigzanie dla dokfadniejsze;j

kontroli poszczegodlnych obszaréw dna oka. Lustro i uktad optyczny pozostajg w potozeniu
srodkowym.

Mate

Mate pole idealnie sie sprawdzi w przypadku matych, nieposzerzonych Zrenic. Lustro sie
cofa, a uktad optyczny automatycznie sie zbiega.

Dzwignia przystony
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WybOor filtra

Obroci¢ dzwignie filtra z prawej strony urzgdzenia, aby wybrac filtr.

Sprawdzi¢, czy filtr jest znajduje sie we wiasciwym potozeniu, aby zapobiec zastonieciu
pola widzenia.

[ Btekit kobaltowy

Uzywany do angioskopii fluoresceinowe;j

[] Przezroczysty (brak filtra)

Idealny do badania konkretnej patologii, gdy pozgdane jest jasniejsze, bielsze Swiatto

[ Bez odcieni czerwieni

Redukuje czerwone swiatto, dzieki czemu krew wyglgda na czarng na ciemnym tle

Rozpraszacz

Wytwarza bardzo szerokg wigzke swiatta rozproszonego, co pozwala na
zastosowanie bardziej zrelaksowanej techniki podczas trudnych badan dna oka

UWAGA

Filtr rozpraszajgcy moze okazac sie pomocny dla poczagtkujgcych uzytkownikow,
poniewaz ustawienie kasku, soczewki kondensacyjnej i Zrenicy w celu uzyskania
petnego obrazu soczewki nie jest tak istotne, jak w przypadku konwencjonalnej wigzki.

Dzwignia filtra
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Regulacja podswietlenia

Obréci¢ pokretto regulacji pod$wietlenia z przodu urzgdzenia, aby wyregulowac¢ pole
podswietlenia. Sterowanie podswietleniem ma wiekszy zakres regulacji niz sterowanie
laserem, dlatego najlepiej jest najpierw wyregulowac laser, a nastepnie natozy¢
podswietlenie.

Regulacja kata lasera

Obrdci¢ regulator kata lasera z przodu urzadzenia, aby skorygowac kat projekcji lasera
w gore lub w dot o 3 stopnie z kazdej strony osi optyczne;.

/ > Regulacja kata podswietlenia

Sterowanie katem lasera . .
Sterowanie regulacjg
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Dostosowanie zasilacza

W razie potrzeby wymienic¢ zaslepke na odpowiedni adapter wtyczki sieciowej lub
zastosowac wtyczke IEC 60320 typ 7 (brak w zestawie).

o¢¥

€

/

Ztgcze |IEC 60320
typ 7
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Zabieg laserowy

Badanie dna oka

Przygotowac pacjenta (np. rozszerzy¢ mu zrenice).

2. Ustawi¢ niskg intensywno$¢ podswietlenia. Zawsze zaczynac¢ od niskiej
intensywnosci, aby chroni¢ oczy pacjenta i wydtuzy¢ okres eksploatacji lampy.

3. Ustawic¢ soczewke asferyczng przed okiem pacjenta tak, aby grawerunek na oprawie
soczewki byt skierowany w strone uzytkownika. Utozy¢ maty palec na gtowie pacjenta,
by oprze¢ dton. Odlegto$¢ miedzy uzytkownikiem a pacjentem powinna wynosic
okoto 40 cm.

4. Wysrodkowac wigzke podswietlenia w zrenicy pacjenta. Ustawi¢ ostro$¢ obrazu
dna oka, przesuwajgc gtowe do przodu lub do tytu i zmieniajgc potozenie soczewki
asferyczne;.

Przed wykonaniem zabiegu laserowego doktadnie zapoznac sie z dziataniem laserowego
oftalmoskopu posredniego jako instrumentu diagnostycznego oraz z systemem
laserowym PASCAL.

Przeprowadzi¢ ponizszg procedure w potaczeniu z instrukcjami zawartymi w instrukcji
obstugi urzgdzenia Pascal.

1. Przygotowac pacjenta do zabiegu.

OSTRZEZENIE Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia zacmy,

/ I \ nieprzezroczystego ciata szklistego lub podczas wykonywania
zabiegu przy ograniczonej lub utrudnionej widocznosci tkanki
docelowej

2. Wybra¢ zagdane parametry zabiegu, jak opisano w instrukcji obstugi urzgdzenia
Pascal.

3. Dokonac¢ wszelkich niezbednych regulacji kasku, by zapewni¢ bezpieczny i klarowny
widok siatkowki.

Wybrac¢ tryb READY (Witaczony), aby wigczy¢ wigzke celujgca.

Ustawi¢ soczewke asferyczng i obserwowac¢ dno oka pacjenta przez urzadzenie LIO.
Wigzka celujgca powinna by¢ widoczna jako czerwony punkt w srodku pola widzenia.
Wigzka celujgca powinna wygladac jak okragta i jednolita plamka znajdujgca sie

w Srodku pola widzenia. Nie kontynuowac zabiegu, jesli plamka wigzki celujgcej nie
jest okragta lub jesli wyglada na znieksztatcong lub przycieta i nie jest rownomiernie
jasna.

é OSTRZEZENIE Nie wolno uruchamiac¢ lasera, jezeli wigzka celujgca nie jest
wyraznie widoczna na tkance docelowej
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6. Przesuwac gtowe do przodu i do tytu do uzyskania najmniejszego rozmiaru plamki.
Jezeli plamka lasera nie jest prawidtowo zogniskowana, uzyskanie pozgdanego
rezultatu fizjologicznego moze by¢ niemozliwe. W przypadku uzywania soczewki
asferycznej 20 D $rednica plamki bedzie wynosi¢ 360 um (dla miarowego oka
pacjenta).

7. Nacisngc¢ przetacznik nozny, by dostarczy¢ wigzke lasera do tkanki.
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tadowarka akumulatora

Montaz/wymiana akumulatora
1. Nacisnac przycisk zwalniajgcy, aby zwolni¢ akumulator.
2. Podnies¢ akumulator z zaczepu.

3. Umiesci¢ nowy akumulator w zaczepie, az zaczep catkowicie sie zatrzasnie.

Akumulator
Akumulator na tadowarce
na kasku \\

o
\

N
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tadowanie akumulatora

1. Wymienic zaslepke na zasilaczu na odpowiedni adapter wtyczki sieciowe;.
2. Podtaczy¢ kabel zasilajgcy do gniazda wejscia zasilania w tadowarce.
3. Podigczyé zasilacz do gniazdka sieciowego.

4. Umiesci¢ zapasowy akumulator lub kask w tadowarce.

Ptytka zaslepiajgca

Kabel zasilajgcy

% — e

Adapter zasilania

/ .

Zapasowy akumulator
tadowarka

Wejscie zasilania

w
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Lampki wskaznikow
Na uchwycie akumulatora kasku:
e dioda LED miga — akumulator wymaga fadowania
Na tadowarce:
e wskaznik nie Swieci sie — akumulator catkowicie natadowany
e wskaznik miga — dotadowanie
e wskaznik Swieci sie stale — btyskawiczne tadowanie
Akumulator moze by¢ uzywany w dowolnym momencie cyklu tadowania, a tadowanie

zostanie automatycznie wznowione po umieszczeniu go z powrotem w tadowarce.
Wskazniki na tadowarce informujg, ktéry akumulator jest tadowany.

tadowanie zapasowego
akumulatora

tadowanie akumulatora
na kasku

Cykl tadowania

Petne natadowanie akumulatora na kasku trwa dwie godziny i wystarcza na okoto dwie
godziny pracy na petnej mocy. Ladowanie zapasowego akumulatora trwa cztery godziny.

~
= =
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Montowanie fadowarki bezprzewodowej

Uzywajgc dostarczonego szablonu, zaznaczy¢ potozenie tadowarki i wywierci¢ otwory.

6 mm T T T
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Sprawdzi¢
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Wymiana diod LED

A PRZESTROGA

Dioda LED moze sie nagrzewac przy przedtuzajgcym sie uzytkowaniu. Przed wymiang
poczekac, az ostygnie.

1. Wyjac diode LED z tylnej czesci urzgdzenia.

2. Wtozy¢ nowa diode LED, sprawdzajgc czy znacznik potozenia jest prawidtowo
ustawiony i dioda LED jest wcisnieta w urzgdzeniu do oporu.

DIODA LED

N

Czyszczenie

Czysci¢ urzadzenie wytgcznie recznie, bez zanurzania w cieczy. Nie sterylizowac
w autoklawie ani nie zanurza¢ w cieczach czyszczgcych.

1. Odtgczy¢ od zrodta zasilania.
2. Przetrze¢ zewnetrzne powierzchnie czystg, chtonng, niestrzepigca sie Sciereczkg
zwilzong roztworem wody z detergentem (2% detergentu objetosciowo) lub roztworem

wody z alkoholem izopropylowym (70% IPA objetosciowo). Unika¢ czyszczenia
powierzchni uktadu optycznego.

A PRZESTROGA

Sprawdzi¢, czy Sciereczka nie jest nasgczona roztworem, a nadmiar roztworu
nie dostaje sie do urzgdzenia.

3. Starannie osuszy¢ recznie wszystkie powierzchnie za pomocg czystej, niestrzepigce;j
sie $ciereczki.

4. Wszelkie materiaty uzyte do czyszczenia utylizowac bezpiecznie.
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Dane techniczne

[Parametry techniczne mogg ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienial.

Rozmiar plamki lasera na dnie oka z soczewka 360 um (wigzka celujaca i wigzka lecznicza)

20D

Swiattowdd laserowy
Dtugosc 5m
Srednica rdzenia 100 pm

Transmisja <0,005% dla 577 nm lub 532 nm

Filtr ochronny lekarza w zaleznosci od modelu LIO

Etykiety produktu

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue Wit
Mountain View, CA 94043 USA ytworca

+1.650.940.4700 e pascalservice@iridex.com
iridexretina.com

€ @D

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

Znak CE

Ostrzezenie przed emisjg
laserowg

_)IRIDEX

PASCALLIO

ﬁ LASER APERTURE

IRIDEX PASCAL LIO Strona 19 z 37
88294-PL, wer. B




")IRIDEX

m Zgodnos¢ dtugosci fali
systemu

577nm

Jesli urzadzenie LIO jest

[ SYSTEM SN: USE ONLY WITH LIO SN: ] skallk’)rowane do
okreslonego systemu
laserowego.
Serwis

Urzgdzenie nie zawiera czesci przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika.
Wszelkie zgtoszenia serwisowe kierowa¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Iridex
Corporation.
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Ogolne informacje dotyczace bezpieczenstwa
| przepiséw prawnych

Produkty firmy Iridex Corporation to precyzyjne urzagdzenia medyczne, ktére zostaty
poddane szeroko zakrojonym testom. Przy odpowiedniej obstudze sg uzytecznymi

i niezawodnymi urzgdzeniami wykorzystywanymi w warunkach klinicznych. Aby chronic
personel obstugujgcy urzadzenie i pacjentow, przed przystgpieniem do pracy doktadnie
przeczytac niniejszg instrukcje oraz instrukcje systemu laserowego PASCAL.

Iridex Corporation nie zaleca stosowania okreslonych praktyk klinicznych. Ponizsze $rodki
ostroznosci sg obszerne, ale mogg nie by¢ kompletne.

Klasyfikacja urzadzenia
Rozporzadzenie WE 93/42 EWG: Klasa lIb

FDA: Klasa Il

Przeznaczenie

Urzadzenie LIO jest przeznaczone do uzytku przez personel medyczny przeszkolony
w zakresie stosowania okulistycznych urzadzen laserowych i zwigzanych z nimi procedur.

Zgodnie z prawem federalnym USA urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytgcznie

przez lekarza o uprawnieniach zgodnych z prawem stanu, w ktorym prowadzi praktyke,
umozliwiajgcych mu wydawanie zalecen w zakresie korzystania z urzadzenia, lub na jego
zalecenie dla okreslonych wskazan.

Urzadzenie LIO jest przeznaczone do fotokoagulacji tkanki oka w leczeniu choréb oka.

Uwagi i ostrzezenia

A OSTRZEZENIA

Laserowy oftalmoskop posredni (LIO) jest przeznaczony do leczenia patologii narzgdu
wzroku i jest wskazany do stosowania w zabiegach fotokoagulacji siatkdwki. Urzgdzenie
LIO jest wskazane do stosowania w konkretnych wskazaniach, w ktérych stosowany jest
system laserowy PASCAL®, z ktorym jest powigzane.

To urzgdzenie jest przeznaczone do bezpiecznego stosowania z laserem o okreslonej
dtugosci fali. Sprawdzi¢ oznaczenia w gornej czesci urzgdzenia LIO (w poblizu ztgcza
Swiattowodowego) i upewnic sie, ze odpowiadajg one oznaczeniom na podtgczonym
laserze.

Urzgdzenie LIO jest wyposazone w filtry ochronne, ktére redukujg odbite Swiatfo lasera
do poziomu bezpiecznego dla uzytkownikéw. Gdy wigzka lecznicza jest aktywna, zawsze
patrzec przez oftalmoskop. Gdy wigzka lecznicza jest aktywna, nie wolno patrze¢ nad
oftalmoskopem.
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Przetestowac przed uzyciem.

Aby zminimalizowac ryzyko zmiany pozycji pacjenta podczas zabiegu, upewnic sie,
Ze pacjent zostat odpowiednio przygotowany.

Przed rozpoczeciem zabiegu zminimalizowac ewentualne czynniki rozpraszajgce.

Sprawdzi¢, czy kask jest stabilnie zatozony, aby zapobiec zmianie pozycji pacjenta
podczas zabiegu.

Sprawdzic, czy kabel Swiattowodowy jest poprowadzony starannie i ma wystarczajgcy luz,
aby mozna byto unikngc¢ szarpania lub zaczepiania podczas zabiegu.

Caty personel obecny przy zabiegu musi nosi¢ okulary ochronne dostosowane
do dtugosci fali roboczej lasera.

Zapewnic serwisowanie urzgdzenia LIO zgodnie z instrukcja.

Przed uzyciem sprawdzic, czy produkt nie nosi $ladéw uszkodzen powstatych podczas
transportu/magazynowania.

Nie uzywac, jesli wida¢ wyrazne uszkodzenia produktu i regularnie sprawdzac pod
katem Sladow uszkodzen.

Nie uzywac w obecnoS$ci tatwopalnych gazow/cieczy ani w Srodowisku bogatym w tlen.
Nie zanurzac produktu w cieczach.
Nie wrzucac akumulatoréw do ognia, nie przektuwac ani nie zwierac.

Nie uzywac akumulatorow zdeformowanych, z wyciekiem, skorodowanych ani

z widocznymi uszkodzeniami. Zachowac ostrozno$c¢ w przypadku akumulatoréow
uszkodzonych lub z wyciekiem. W przypadku kontaktu z elektrolitem umyc¢ narazone
miejsce wodg z mydtem. W przypadku kontaktu z oczami natychmiast zasiegngc¢ porady

Nie wolno podtgczac zasilacza sieciowego do uszkodzonego gniazda
sieciowego.

Przewody zasilajgce prowadzi¢ bezpiecznie, aby wyeliminowac ryzyko
potkniecia sie lub uszkodzenia urzgdzenia.

Diody LED mogg osiggac wysokie temperatury podczas pracy — przed
dotknieciem ich odczekac, az ostygna.

Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego czasu ekspozyc;ji.

DB |

Po wyjeciu diody LED nie dotykac rownoczesnie stykow diody i pacjenta.
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A PRZESTROGI

Uzywac wytgcznie czesci i akcesoriow zatwierdzonych przez Iridex Corporation,
w przeciwnym razie moze doj$¢ do zagroZenia bezpieczenstwa i wydajnosci urzgdzenia.

Uzywac wytgcznie zatwierdzonych przez Iridex Corporation akumulatoréw, fadowarek
i zasilaczy, zgodnie z listg akcesoriow.

Produkt zostat skonstruowany w celu zapewnienia bezpiecznego dziatania
w temperaturze otoczenia pomiedzy +10°C a +35°C.

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Aby zapobiec kondensacji pary wodnej, przed uzyciem poczekac¢ na osiggniecie przez
urzgdzenie temperatury pokojowe.

Wytacznie do uzytku w pomieszczeniach (chroni¢ przed wilgocig).
Przy wymianie akumulatora litowego wytgczy¢ urzgdzenie i wtozyc¢ nowy akumulator.
Jesli urzgdzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, wyjgc akumulator.

Nie tadowac¢ akumulatoréw w Srodowisku, w ktérym temperatura moze przekroczyc¢ 40°C
lub spasc¢ ponizej 0°C.

Urzgdzenie nie zawiera czesci przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika.
Dalsze informacje mozna uzyskac, kontaktujgc sie z przedstawicielem autoryzowanego
serwisu.

Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest stabilnie zamocowane w stacji dokujgcej, aby
zminimalizowac ryzyko obrazen lub uszkodzenia urzgdzenia.

Przestrzegac wskazowek dotyczgcych czyszczenia / rutynowej konserwacji, aby zapobiec
obrazeniom ciata / uszkodzeniu urzgdzenia.

Akumulatory utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi ochrony Srodowiska.

c Przed czyszczeniem i kontrolg wytgczy¢ zasilanie elektryczne i odfgczy¢
urzgdzenie od sieci elektryczney.
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Kwestie bezpieczenstwa

A A

Ekspozycja oczu na intensywne zrodta swiatta przez dtuzszy czas wigze sie z ryzykiem
fotouszkodzen siatkdwki. Poziom intensywnosci swiatta, jaki ma by¢ zastosowany
podczas kazdego zabiegu, musi zostac ustalony indywidualnie dla kazdego przypadku,
na podstawie dokonanej przez klinicyste oceny ryzyka i korzysci. Zastosowanie
niewystarczajgcej intensywnosci moze spowodowac niedostateczng wizualizacje

i dziatania niepozgdane powazniejsze niz fotouszkodzenia siatkéwki. Ponadto
niezaleznie od dofozenia wszelkich staran, aby zminimalizowaé ryzyko uszkodzenia
siatkowki, uszkodzenia te mogg nadal wystepowac. Fotouszkodzenie siatkowki to
mozliwe powiktanie bedgce skutkiem koniecznosci uzycia jasnego Swiatta w celu
wyraznego uwidocznienia struktur oka podczas precyzyjnych okulistycznych zabiegow
chirurgicznych.

Chociaz w przypadku zastosowania przyrzgdéw okulistycznych nie stwierdzono

zadnych widocznych zmian w siatkbwce, zaleca sie ustawienie poziomu podswietlenia

na minimalny poziom niezbedny do dziatania. Mate dzieci i osoby z chorobami oczu mogg
by¢ narazone na wieksze ryzyko. Ryzyko moze rowniez wzrosngc, jesli osoba badana
miata kontakt z tym samym lub innym urzgdzeniem okulistycznym wykorzystujagcym
intensywne widoczne zrédto swiatta w ciggu ostatnich 24 godzin. Dotyczy to

w szczegolnosci sytuacji, gdy wykonywano fotografie siatkowki oka.

Swiatto emitowane przez to urzgdzenie jest potencjalnie niebezpieczne. Im dtuzszy
czas ekspozycji, tym wieksze ryzyko uszkodzenia oka. Ekspozycja na Swiatto z tego
urzgdzenia przy maksymalnej intensywnosci dziatania przekroczy granice
bezpieczenstwa po 60 minutach.
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Symbole

Uwaga: zapozna¢ sie z dotagczonymi dokumentami

Sprawdzone i zgodne z dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca urzadzen
medycznych

Podwodjna izolacja

Wytworca

Symbol WEEE - skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem w celu
uzyskania informacji na temat utylizacji

Element typu B wchodzacy w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta

Znak dziatania obowigzkowego

Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi

Wysokie napiecie

Zagrozenie potknigeciem

Zagrozenie promieniowaniem optycznym

Goraca powierzchnia

@l%@&%csmt mpA>=

=
==

Ta strong do gory
Przechowywaé w suchym miejscu

Ostroznie

sk 3

Materiat przeznaczony do recyklingu
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Zgodnosc¢ elektromagnetyczna

Podobnie jak inne elektryczne urzadzenia medyczne urzgdzenie LIO wymaga specjalnych
Srodkoéw ostroznosci, ktére pozwolg zapewni¢ kompatybilno$¢ elektromagnetyczng (EMC)
z innymi elektrycznymi urzgdzeniami medycznymi. Aby zapewni¢ EMC, urzadzenie LIO
musi by¢ zamontowane i eksploatowane zgodnie z zawartymi w niniejszej instrukciji
informacjami dotyczgcymi EMC.

Wskazowki dotyczgce umieszczenia urzadzenia LIO mozna znalez¢ w ponizszych

tabelach.

Zalecenia i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie PASCAL LIO jest przewidziane do uzytku w opisanym nizej Srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik systemu powinni zapewni¢, ze urzadzenie PASCAL LIO jest uzywane w takim srodowisku.

Test emisji

Zgodnos¢

Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia

Emisje fal radiowych CISPR 11

Grupa 1

Urzadzenie PASCAL LIO wykorzystuje energie

o czestotliwosci radiowej tylko do swoich wewnetrznych
funkgciji. Dlatego tez jego emisje radiowe sg bardzo
niskie i nie powinny powodowaé zaktdécen w pobliskim
sprzecie elektronicznym.

Emisje fal radiowych CISPR 11

Klasa A

Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2

Nie stosuje sie

Wahania napiecia / emisja
migoczgca IEC 61000-3-3

Nie stosuje sie

Urzadzenie PASCAL LIO nadaje sie do uzytku we
wszystkich budynkach, fgcznie z mieszkalnymi oraz
budynkami, ktére sg bezposrednio podtgczone do
publicznej sieci niskiego napiecia, zasilajgcej budynki
przeznaczone do celéw mieszkalnych.
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie PASCAL LIO jest przewidziane do uzytku w opisanym nizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik systemu powinni zapewni¢, ze urzadzenie PASCAL LIO jest uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
zalecenia

Wytadowania
elektrostatyczne

6 kV stykowe
+8 kV powietrzne

6 kV stykowe
+8 kV powietrzne

Podtogi powinny by¢ wykonane
z drewna, betonu lub ptytek

elektryczne stany
przejsciowe/

zasilajgcych
+1 kV dla linii

(ESD) ceramicznych. Jezeli podioze jest

IEC 61000-4-2 pokryte materiatem syntetycznym,
wilgotno$é wzgledna powinna wynosic
przynajmniej 30%.

Szybkie +2 kV na liniach Nie stosuje sie

krétkie przerwy
oraz zmiany napieé
w wejsciowych
przewodach
zasilania

IEC 61000-4-11

(>95% spadek w Ur)
przez 0,5 cyklu

40% Ur

(60% spadek w Ur)
przez 5 cykli

70% Ut

(30% spadek w Ut)
przez 25 cykli

<5% Ur

(>95% spadek w Ur)
przez5s

zakiocenia wejscia/wyjscia

IEC 61000-4-4

Przepigcia +1 kV linie do linii Nie stosuje sie
IEC 61000-4-5 +2 kV linie do uziemienia

Spadki napie¢, <5% Ur Nie stosuje sie

Czestos¢ zasilania
(50/60 Hz)

Pole magnetyczne
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Natezenia p6l magnetycznych przy
czestotliwosci sieci zasilajacej powinny
by¢ typowe dla zwyktego srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

UWAGA Ur jest napieciem w sieci pradu przemiennego przed przytozeniem poziomu testu.
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie PASCAL LIO jest przewidziane do uzytku w opisanym nizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik systemu powinni zapewni¢, ze urzadzenie PASCAL LIO jest uzywane w takim srodowisku.

Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —

Test odpornosci Poziom testu IEC 60601 P .
zgodnosci zalecenia

Przenosne i mobilne radiowe urzgdzenia
komunikacyjne nie powinny by¢ uzywane
przy zadnej czesci PASCAL LIO, w tym przy
kablach, w odlegtosci mniejszej od zalecanej
odlegtosci separacji obliczonej na podstawie
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separaciji

Nie stosuje sie

Zaburzenia 3 Vrms Nie stosuje sie

przewodzone od 150 kHz do 80 MHz

indukowane przez

pola d=12VP 80 MHzdo 800 MHz
‘r’azizgvite‘}t"wmc' 3Vim 3Vim d=03p o800 MHzdo

IEC 61000-4-6 od 80 MHz do 2,5 GHz ) 2,5GHz

gdzie P jest maksymalng znamionowg
mocg nadajnika w watach (W) podang przez
producenta nadajnika, a d jest zalecang
odlegtoscig separacji w metrach (m).

Sity pola generowanego przez stacjonarne
nadajniki radiowe, ustalone na podstawie
badan elektromagnetycznych,? nie powinny
przekracza¢ poziomu zgodnos$ci w zadnym
zakresie czestotliwo$ci.?

Zaktocenia moga wystepowac w poblizu
sprzetu oznaczonego nastepujgcym
symbolem:

R

Emitowany sygnat
czestotliwosci
radiowe;j

IEC 61000-4-3

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie parametry dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2: niniejsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Na propagacije fal
elektromagnetycznych wptywajg zjawiska absorpcji i odbijania fal od konstrukc;ji, obiektéw i ludzi.

#Nie mozna doktadnie przewidzie¢ natezenia pola wytwarzanego przez nadajniki state, takie jak stacje bazowe telefonii
radiowej (komorkowej/bezprzewodowej), przenosne i amatorskie stacje radiowe, fale radiowe AM i FM oraz programy
TV. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne generowane przez nadajniki state, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
badania elektromagnetycznego. Jesli w pomieszczeniach, w ktérych uzywane jest urzadzenie PASCAL LIO, pomiary
natezenia pola wykazujg przekroczenie dozwolonego poziomu zgodnosci RF, nalezy zwréci¢ uwage, czy urzadzenie
PASCAL LIO dziata prawidtowo. Jezeli zostanie zaobserwowane nieprawidtowe urzgdzenie PASCAL LIO, mogg by¢
konieczne dodatkowe dziatania, takie jak obrécenie lub przestawienie go.

bW przypadku zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz poziom zgodnosci nie dotyczy.
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Zalecana odlegtos¢ pomiedzy przenosnymi i mobilnymi radiowymi
urzadzeniami komunikacyjnymi a urzagdzeniem PASCAL LIO

Urzadzenie PASCAL LIO przeznaczone jest do uzytku w srodowisku, gdzie mozna kontrolowa¢ zaktdcenia
powodowane sygnatem o czestotliwosci radiowej. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia PASCAL LIO moze zapobiegac
wystepowaniu zakiécen elektromagnetycznych przez zachowywanie minimalnej odlegtosci miedzy przeno$nymi

i mobilnymi radiowymi urzgdzeniami telekomunikacyjnymi (nadajnikami) a urzadzeniem PASCAL LIO, zgodnie

z zaleceniami ponizej, oraz w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej urzgdzenia telekomunikacyjnego.

Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
Maksymalna znamionowa m
moc Wyjs’ciwa nadajnika od 150 kHz do 80 MHz | 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
Nie stosuje sie d=117 P d=2,33VP
0,01 Nie stosuje sie 0,12 0,23
0,1 Nie stosuje sie 0,37 0,74
1 Nie stosuje sie 1,17 2,33
10 Nie stosuje sie 3,69 7,38
100 Nie stosuje sie 11,67 23,33

W przypadku nadajnikéw, ktérych maksymalna moc wyjsciowa nie jest podana powyzej, zalecang odlegto$¢ d mierzong
w metrach (m) mozna oszacowac¢ na podstawie rownania wtasciwego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest
maksymalnym poziomem mocy wyjsciowej nadajnika w watach (W) podanym przez producenta nadajnika.

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

UWAGA 2: niniejsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych wptywajg zjawiska absorpcji i odbijania fal od konstrukc;ji, obiektéw i ludzi.
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Ten produkt jest zgodny z normg EMC (IEC 60601-1-2:2014). Oczekiwanym
Srodowiskiem elektromagnetycznym dla catego cyklu zycia jest Srodowisko

specjalistycznych osrodkow opieki zdrowotnej.

a) ELEKTRYCZNE URZADZENIA MEDYCZNE wymagajg zastosowania szczegodlnych

srodkéw ostroznosci dotyczgcych emisji elektromagnetycznych i powinny byé

montowane i uzywane zgodnie z informacjami dotyczgcymi emisiji
elektromagnetycznych zawartymi w ZALACZONYCH DOKUMENTACH.

b) Przenosne i ruchome urzgdzenia komunikacyjne wykorzystujgce czestotliwosci

radiowe (RF) moga mie¢ wptyw na elektryczne urzadzenia medyczne.
c) URZADZENIA ani SYSTEMU nie wolno uzywac¢, gdy znajduje sie w poblizu innych
urzgdzen. Jezeli uzywanie w poblizu innych urzgdzen jest konieczne, stale kontrolowac¢

dziatanie URZADZENIA lub SYSTEMU.

d) Korzystanie z AKCESORIOW, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone moze

spowodowac zwiekszenie EMISJI lub zmniejszenie ODPORNOSCI URZADZENIA

i skutkowac jego nieprawidtowg praca.

e) Nie wolno uzywac urzgdzen generujgcych fale elektromagnetyczne w odlegtosci

mniejszej niz 30 cm od wszystkich elementow aparatu i systemu. Urzgdzenia te

mogg mie¢ wptyw na produkt.

Element Kabel Rdzen Diugos¢
ekranowany ferrytowy (m)
AKCESORIA
Modut SYSTEMU WYSWIETLACZA - - -
PRZEZIERNEGO HUD-1
Laserowy oftalmoskop posredni (LIO) PASCAL - - -
PRZEWODY
Przewdd zasilajgcy AC (do LAMPY SZCZELINOWEJ) Nieuzywane Nieuzywane 1,8
Przewod zasilajgcy AC (do KONSOLI LASERA) Nieuzywane Nieuzywane 3,6
Kabel SIP/SOP (do adaptera lampy szczelinowej) Uzywane Nieuzywane 1,9
Kabel USB (niezaslepiony) Uzywane Nieuzywane ND.
Kabel USB (do myszy 3D) Uzywane Nieuzywane 1,9
Kabel USB (do monitora) Uzywane Nieuzywane 1,9
Kabel VGA (do monitora) Nieuzywane Nieuzywane 1,9
Kabel SIP/SOP (do przetgcznika noznego) Nieuzywane Nieuzywane 2,9
Kabel SIP/SOP (do LIO) Nieuzywane Nieuzywane 1,9
Kabel USB (do wyswietlacza HUD-1) Nieuzywane Nieuzywane 1,8
Kabel HDMI (do wyswietlacza HUD-1) Nieuzywane Nieuzywane 1,8
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Zalecenia i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Okulistyczny skanujacy system laserowy PASCAL Synthesis jest przewidziany do uzytku
w opisanym nizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu laserowego
powinni zapewnic, ze okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL Synthesis jest uzywany

w takim Srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia
Okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL
Emisje fal radiowych Synthesis wykorzy_stUJe fale. _ radlowg_ tylko do
CISPR 11 Grupa 1 wewnetrznych funkgcji. Dlatego tez jego emisje radiowe sg
bardzo niskie inie powinny powodowac zaktocen
w pobliskim sprzecie elektronicznym.
Emisje fal radiowych
CISPR 11 Klasa B
Okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL
Emisje harmoniczne Klasa A Synthesis nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach,
IEC61000-3-2 w tym mieszkalnych i podtgczonych bezposrednio do
] . publicznej niskonapieciowej sieci zasilajgcej budynki
Fluktuacje napiecia / ‘s mieszkalne.
SR Zgodnos$c¢
emisja migoczgca
z normg

IEC61000-3-3
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Okulistyczny skanujacy system laserowy PASCAL Synthesis jest przewidziany do uzytku
w opisanym nizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu laserowego
powinni zapewnic, ze okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL Synthesis jest uzywany

w takim Srodowisku.

o IEC 60601 . o Srodowisko
Test odpornosci . Poziom zgodnosci elektromagnetyczne —
poziom testu )
zalecenia
Podtogi powinny byé

Wytadowania

wykonane z drewna, betonu

elektrostatyczne + 8 kV stykowe + 8 kV stykowe !Juebzeli p*yézi(oze C?éz?lcink??é
(ESD) + 15 kV powietrzne + 15 kV powietrzne . P ) poKry
IEC 61000-4-2 materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ przynajmniej 30%.
Szybkie 2 '.‘|V.“a "';:aCh 2 '.‘|V.“a 'i';:aCh Jako$¢  zasilania  zsieci
elektryczne stany zast ajacyc_ . zast ajacyc_ . powinna odpowiada¢ jakosci
przej$ciowe/ 1 KV dla linii 1 KV dla linii w typowym $rodowisku
klocenia weJSC|a/yvyJSC|a weJSC|a/yvyJSC|a przemystowym lub
za Czestotliwos¢ Czestotliwos¢ powtorzen X y
IEC 61000-4-4 | powtorzen 100 kHz 100 kHz szpitalnym.
1KY 1KY powinna odpowiadat jakotc
Przepiecia linie do linii linie do linii 5’“ o P o dJo ke
IEC 61000-4-5  |+2kv £2KV AN b
linie do uziemienia linie do uziemienia przgmys owy u
szpitalnym.
<5% U; <5% U; Jakos¢  zasilania z sieci
(>95% spadek w Uy) (>95% spadek w Uy) powinna odpowiadac¢ jakosci
E)rzez |?’5' c;;klu 0 E)rzez |?’5' c;;klu 0 w typowym Srodowisku
: A przy kacie fazowym 0°, | (przy kacie fazowym 0°,
SpadkinapieC, | jc "o Y360 180°,  |45°,90°, 135°, 180°, przemysfowym lub
krétkie przerwy 225°, 270°  315°) 225°, 270° i 315°) szpitalnym. Jezeli
oraz zmiany <5% U <5% U uzytkowanie  okulistycznego
. (o) t (o) t .
nap'?‘f . (>95% spadek w U) (>95% spadek w U) skanujacego systemu
w wejsciowych przez 1 cykl przez 1 cykl laserowego PASCAL
przewodach 70% U, 70% U Synthesis wymaga ciagtej
zasilania (30% spadek w Uy) (30% spadek w Uy) pracy = podczas  przerw
IEC 61000-4-11 przez 25/30 cykli przez 25/30 cykli w zasilaniu, zaleca sie
<5% U, <5% U, zasilanie systemu z zasilacza
(>95% spadek w Uy) (>95% spadek w Uy) awaryjnego (UPS) lub

przez5s

przez5s

akumulatora.

Pole
magnetyczne
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Natezenia pdél magnetycznych

przy  czestotliwosci  sieci
zasilajgce;j powinny  byc
typowe dla zwyktego

Srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

UWAGA Ut jest napieciem w sieci prgdu przemiennego przed przytozeniem poziomu testu.
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Okulistyczny skanujacy system laserowy PASCAL Synthesis jest przewidziany do uzytku
w opisanym nizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu laserowego
powinni zapewnic, ze okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL Synthesis jest uzywany
w takim Srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu IEC
60601-1-2:2014

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
zalecenia

Zaburzenia
przewodzone
indukowane przez
pola

o czestotliwosci
radiowe;j

IEC 61000-4-6

Emitowany sygnat
czestotliwosci
radiowe;j

IEC 61000-4-3

3Vrms
od 150 kHz do 80 MHz

10 V/im
od 80 MHz do 2,7 GHz

Bliskie pole
elektromagnetyczne
wytwarzane przez
urzgdzenia
radiokomunikacyjne a)

3Vrms
od 150 kHz do 80 MHz

10 V/im
od 80 MHz do 2,7 GHz

Bliskie pole
elektromagnetyczne
wytwarzane przez
urzgdzenia
radiokomunikacyjne a)

Przenos$ne i mobilne radiowe
urzgdzenia komunikacyjne
nie powinny byé uzywane
w poblizu jakiejkolwiek
czesci okulistycznego
skanujgcego systemu
laserowego PASCAL w tym
przy kablach, w odlegtosci

mniejszej od  zalecane;j
odlegtosci separacji
obliczonej na podstawie

czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separacji

6
d=E\/F

gdzie P jest maksymalng
znamionowg mocg nadajnika
w watach (W) podang przez
producenta nadajnika, d jest
zalecang odlegtoscia
separacji w metrach (m),
aEjest poziomem pola
elektromagnetycznego
promieniowania

w woltach/metr (V/m).

UWAGA 1

Te wskazowki

mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywajg zjawiska absorpcji i odbijania fal
od konstrukgji, obiektéw i ludzi.
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a Ponizsza tabela przedstawia bliskie pole elektromagnetyczne wytwarzane przez
urzgdzenia radiokomunikacyjne.

Ny Maksymalna Poziomy
Czestotliwosé s
testowa Pasmo Urzadzenie Modulacia moc Odlegtosé testowe'z .
[MHzZ] ! ) wyjéciowa [m] odpornosci
(MFz] W] Vim]
Modulacja
385 380-390 TETRA 400 impulsowa 1,8 0,3 27
18 Hz
FM +/-
GMRS 460 5kH
450 430470 S 46 ‘ 2 0,3 28
FRS 460 1 kHz
sinusoida
710 LTE Modulacja
745 704-787 1317 | impulsowa 0.2 03 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
TETRA 800 Modu|acja
870 800-960 iDEN820 impulsowa 2 0,3 28
CDMAS850 18 Hz
930 LTE pasmo 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900 Modulacja
1845 1700-1990 DECT impulsowa 2 0,3 28
LTE pasmo 1, 217 Hz
1970 3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 | Modulacja
2450 2400-2570 b/g/n impulsowa 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
LTE pasmo 7
5240 .
Modulacja
5500 5100-5800 WLA'\; /i02'1 1| impulsowa 0,2 0,3 9
5785 217 Hz
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A SRODKI OSTROZNOSCI

Informacje dotyczace gwarancji

Firma Iridex Corporation gwarantuje, ze jej produkty sg wolne od wad materiatowych
i produkcyjnych na miejscu u pierwotnego nabywcy przez okres 12 miesiecy.

Aby zachowac¢ zgodnos¢ z niniejszg gwarancjg, wszelkie wewnetrzne regulacje
lub modyfikacje muszg by¢ dokonywane przez certyfikowany personel firmy Iridex
Corporation lub za wyrazng zgodg dziatu serwisowego firmy Iridex Corporation.
Gwarancja nie obowigzuje w przypadku niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania
lub przypadkowego uszkodzenia.

Odpowiedzialnos$¢ firmy Iridex Corporation w ramach zasadnych roszczen gwarancyjnych
ogranicza sie do wymiany lub naprawy w zaktadzie firmy Iridex Corporation lub w miejscu
prowadzenia dziatalnosci przez nabywce (lub, jesli nie jest to wykonalne, zwrot ceny
zakupu, wedtug uznania firmy Iridex Corporation).

Istniejg pewne inne ograniczenia dotyczgce gwarancji udzielanej przez firme Iridex
Corporation. Szczegotowe informacje znajdujg sie w warunkach sprzedazy dotgczonych
do umowy kupna firmy Iridex Corporation.

Przesytki w ramach gwarancji, zwroty i regulacje

Roszczenie gwarancyjne nalezy zgtosi¢ niezwtocznie i musi ono wptyng¢ do firmy Iridex
Corporation w obowigzujgcym okresie gwarancyjnym. Jesli zajdzie koniecznos¢ zwrotu
produktu do naprawy lub regulacji, nalezy uzyska¢ autoryzacje firmy Iridex Corporation.
Instrukcje dotyczace sposobu i miejsca wysyiki produktow zostang dostarczone przez
firme Iridex Corporation. Kazdy produkt lub element zwrécony do sprawdzenia lub
naprawy gwarancyjnej nalezy przestac¢ przesytkg ubezpieczong i optacong z goéry

w sposob okreslony przez firme Iridex Corporation. Koszty wysyitki wszystkich produktow
lub elementéw wymienionych lub naprawionych w ramach gwarancji w catosci pokrywa
nabywca. We wszystkich przypadkach firma Iridex Corporation ponosi wytgczng
odpowiedzialno$c¢ za ustalenie przyczyny i charakteru usterki, a jej ustalenia w tym
zakresie sg ostateczne.

Powyzsza gwarancja ma charakter wytgczny i zastepuje wszelkie inne gwarancje,
zardwno pisemne, ustne, jak i dorozumiane, i stanowi jedyny srodek prawny
przystugujgcy nabywcy oraz wytgczng odpowiedzialnosc¢ Iridex Corporation z tytutu
umowy, gwarancji lub w inny sposéb w odniesieniu do produktu. Firma Iridex Corporation
wyklucza wszelkie dorozumiane gwarancje w zakresie przydatno$ci handlowej lub
przydatnosci do okreslonego celu. W zadnym wypadku firma Iridex Corporation nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne uboczne lub nastepcze szkody wynikajgce z uzytkowania lub
wykonania towarow dostarczonych na podstawie niniejszej umowy lub w zwigzku z takim
uzytkowaniem lub wykonaniem. Zasadniczym celem tego postanowienia jest ograniczenie
potencjalnej odpowiedzialnosci Iridex Corporation wynikajgcej z niniejszej sprzedazy.
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Odkazanie zwracanych urzadzen

Aby zachowac¢ zgodnos¢ z amerykanskimi przepisami pocztowymi i transportowymi,
urzgdzenie odsytane do siedziby firmy Iridex Corporation zlokalizowanej na terenie
Stanéw Zjednoczonych w celu zwrotu lub naprawy musi najpierw zosta¢ odkazone
chemicznym srodkiem bakteriobojczym, ktory jest dostepny w sprzedazy i dopuszczony
do sprzedazy jako szpitalny sSrodek dezynfekujgcy. Aby zapewni¢, ze cate urzadzenie
zostato prawidtowo odkazone, do paczki z przesytkg nalezy dotgczy¢ podpisane
potwierdzenie odkazenia (udostepnione w tej czesci).

Jesli urzadzenie zostanie odestane bez Potwierdzenie odkazenia, Iridex Corporation
zatozy, ze produkt jest skazony i obcigzy klienta kosztami odkazenia.

Wszelkie zapytania nalezy kierowa¢ do dziatu serwisowego firmy Iridex Corporation.
Obejmuje to serwis urzgdzenia, pomoc w rozwigzywaniu probleméw z urzgdzeniem
oraz zamawianie akcesoriow.

Informacje o obstudze technicznej dotyczace Stanéw
Zjednoczonych

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043
USA

Telefon: +1.650.940.4700

Faks: +1.650.962.0486
PASCALService@iridex.com

Utylizacja odpadéw zgodna z dyrektywa WEEE

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem w celu uzyskania
informacji na temat utylizacji.

Symbol zgodny z dyrektywa
WEEE, zatacznik IV
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Potwierdzenie odkazenia

Zgodnie z przepisami prawa pocztowego, tytut 18, kodeksu Standéw Zjednoczonych,
sekcja 1716, i przepisow Departamentu Transportu zawartych w 49 CFR, czes¢ 173.386
i 173.387, ,czynnikow etiologicznych, probek diagnostycznych i produktéw
biologicznych... nie wysyta sie pocztg...".

Nizej podpisany zaswiadcza, ze urzadzenie firmy Iridex Corporation zwracane niniejszym
przez

Osoba fizyczna / instytucja Miejscowos¢, stan/wojewddztwo, kraj

Zostato poddane odkazeniu przy uzyciu dostepnego w handlu srodka bakteriobdjczego
dopuszczonego do uzytku jako szpitalny Srodek dezynfekcyjny i jest czyste oraz wolny
od zagrozen biologicznych, w tym, niewytgcznie, od krwi ludzkiej lub zwierzecej oraz
ptynow tkankowych lub sktadnikow.

Nizej podpisany zobowigzuje sie rowniez do zwrotu kosztéw poniesionych przez Iridex
Corporation w zwigzku z odkazaniem zatgczonego sprzetu w przypadku, gdy przedmiot
ten zostanie odebrany przez Iridex Corporation w stanie skazonym.

Model: Laserowy oftalmoskop posredni (LIO)

Numer seryjny:

Numer RMA firmy
Iridex Corporation:

Stanowisko:

Imie i nazwisko
(drukowanymi
literami):

Podpis Data (DD/MM/RRRR)
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