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Ta priroénik je avtorsko za&€iten, vse pravice pa so pridrzane. V skladu z zakonodajo
o avtorskih pravicah tega priro€nika ni dovoljeno v celoti ali delno kopirati ali
reproducirati v katerem koli drugem mediju brez izrecnega pisnega dovoljenja
druzbe Iridex Corporation. Dovoljene kopije morajo v skladu z zakonodajo

vsebovati enaka obvestila o lastnidtvu in avtorskih pravicah kot izvirnik.

Kopiranje vklju€uje prevod v drug jezik.

Ceprav smo si prizadevali, da bi bili vsi podatki, navedeni v tem dokumentu, toéni,
upoStevajte, da se lahko informacije, slike, ilustracije, tabele, specifikacije in sheme
iz tega dokumenta spremenijo brez predhodnega obvestila.

Iridex Corporation®, Iridex Corporation Logo™, PASCAL® in PASCAL Synthesis™
so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Iridex Corporation.
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Uvod

Skrbno preberite in upostevajte ta navodila.

Druzba Iridex Corporation sprejema popolno odgovornost za varnost, zanesljivost in
delovanje pripomocka, Ce:

e servis, ponovne prilagoditve, modifikacije in/ali popravila izvaja izklju¢no osebje,
ki ga je pooblastila druzba Iridex Corporation;

e je elektricna napeljava sobe za zdravljenje v skladu z veljavnimi zahtevami IEC,
CEC in NEC.

Ce katero koli od teh opozoril prezrete, je jamstvo niéno.

Druzba Iridex Corporation si pridrzuje pravico do spreminjanja pripomockov, navedenih
v tem dokumentu. Pripomocki se zato morda ne bodo popolnoma ujemali z objavljeno
zasnovo ali specifikacijami. Vse specifikacije se lahko spremenijo brez predhodnega
obvestila. Za informacije o spremembah in novih izdelkih se obrnite na druzbo Iridex
Corporation ali lokalnega predstavnika druzbe Iridex Corporation.
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Nastavitev in uporaba oftalmoskopa LIO

Oftalmoskop LIO druzbe Iridex Corporation je zasnovan za priklop na laserski sistem
PASCAL. Opti¢ni sistem projicira usmerjevalni laserski Zarek in laserski zarek za
zdravljenje, ki se dovajata iz laserja prek opticnega kabla. Uporabnik lahko prilagodi
kot projekcije laserja za priblizno + 3°. Svetlobno polje se prilagaja lo¢eno.
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Priklop oftalmoskopa LIO na laser

1. VKklopite lasersko konzolo, kot je opisano v priro¢niku za upravljavca sistema
Pascal.

2. Odstranite protiprasna pokrovcéka s prikljucka za opti¢na vlakna na laserju
in vhoda za opti¢na vlakna na sprednjem delu laserske konzole.

3. Poravnaijte nozico prikljucka za vlakna z rezo na vhodu za vlakna na sistemu
PASCAL ali Streamline.

4. Privijajte objemko prikljuCka za vlakna, dokler se ne zaustavi. Pazite,

da objemke ne privijete prevec.

OPOMBA: Po uporabi znova namestite protiprasna pokrovcka.

Prilagajanje naglavnega traku

Poravnava kota oftalmoskopa

Za navpi¢no poravnavo bloka okularjev in binokularja po potrebi prilagodite viSino
zunanjega kovinskega vzvoda v predelu obrvi tako, da uporabite gumba za zategovanje
traku v predelu obrvi, ki sta na straneh naglavnega kompleta (slika 3).

Blok binokularja postavite ¢im bliZzje oem ali o€alom, da zagotovite najvecje vidno polje.
Rahlo popustite gumb za nastavitev kota oftalmoskopa, da omogocite prilagajanje
in zategovanje ob namesc¢anju (slika 4).

” slika 3 7 slika4d
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Prilagajanje razdalje med zenicama

Ker sta oCesi lo€eni, je treba posebno pozornost nameniti ustreznemu names&anju
opti¢nih elementov (okularjev) pred posameznim oCesom.

Za to nalogo vedno nastavite veliko svetlobno polje pri izbiranju odprtine.

Predmet (npr. svoj palec) postavite priblizno 40 cm od obraza in ga vodoravno postavite
na sredino v svetlobnem polju. Nato zaprite eno oko. S palcem in kazalcem nasprotne
roke podrsnite upravljalni element razdalje med zenicama za odprto oko (nahaja se
neposredno pod posameznim okularjem), da se va$ predmet premakne v sredi$ce polja,
pri Eemer ostaja v srediS¢u svetlobnega polja. Ponovite postopek za drugo oko.

Pridobivanje zlite slike

Na podlagi naslednijih ilustracij se prepriCajte, da je pridobljena ena zlita slika:

00 O @

— o — A —

Loceni sliki Zlita slika Prekrivajoci se sliki

Prilagajanje kota zrcala

Svetloba se postavlja navpi¢no v dve zgornji tretjini vidnega polja z zasukom vretenca
kota zrcala, ki je na obeh straneh bloka binokularja.

Vklop osvetlitve

VKklopite osvetlitev tako, da zasukate stikalo za prilagajanje intenzivnosti svetlobe
na naglavnem traku v nasprotni smeri urnega kazalca.
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Nastavitev odprtine

Ce zelite izbrati odprtino, zasukajte roico odprtine na desni strani enote. Zrcalo
za osvetlitev in zrcalo za ogled se samodejno prilagodita za najvecjo stereopsijo.

Veliko polje
Veliko, okroglo, homogeno polje je primerno za rutinske preglede skozi popolnoma

razsirjene zenice. Zrcalo ostane v sprednjem poloZaju, optiCha elementa pa sta
divergirana.

Srednje polje
Srednje polje je namenjeno zmanjSevanju odbojev pri vstopanju v delno ali slabo

razSirjeno zenico (3 mm). Prav tako je popolna izbira za blizji pregled posameznih
predelov oCesnega ozadja. Zrcalo in opticna dela ostanejo v srednjem polozaju.

Majhno polje

Majhno polje je popolna izbira za majhne, nerazsirjene zenice. Zrcalo se premakne
proti nazaj, opticna dela pa se samodejno konvergirata.

Rogica odprtine
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Izbira filtra
Ce zelite izbrati filter, zasukajte rogico filtra na desni strani enote.

Prepricajte se, da je filter namescen v ustreznem polozaju, da preprecite okluzijo vida.

[l Kobaltno modro

Uporablja se za fluoresceinsko angioskopijo.

[] Prosojno (brez filtra)

Popolna izbira za pregledovanje posebne patologije, ko Zelite svetlejSo, bolj belo
svetlobo.

[ Brez rdeée svetlobe

ZmanijSa rdeco svetlobo, tako da je kri na temnem ozadju videti kot ¢rna silhueta.

Razprsilnik

Proizvaja izjemno Sirok Zarek razprsene svetlobe, kar omogoc&a bolj spros¢eno
tehniko med zahtevnimi pregledi oesnega ozadja.

OPOMBA

Zacetnikom bo filter razprSilnika morda koristen, ker poravnava med naglavnim
kompletom, leco kondenzatorja in zenico zaradi doseganja slike celotne lece ni
tako pomembna kot pri obiCajnem Zarku.

Rocica filtra
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Prilagajanje osvetlitve

Zasukajte upravljalni gumb za prilagoditev osvetlitve na sprednjem delu enote, da
prilagodite svetlobno polje. Upravljalni gumb za osvetlitev ima vedji razpon prilagajanja kot
upravljalni element laserja, zato je najbolje, da najprej prilagodite laser, nato pa osvetlitev.

Prilagajanje kota laserja

Zasukajte upravljalni element kota laserja na sprednjem delu enote, da kot projekcije
laserja prilagodite navzgor ali navzdol za 3 stopinje na obeh straneh optiéne osi.

/ > Upravljalni gumb za prilagoditev

Upravljalni element kota laserja kota osvetlitve
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Prilagajanje napajanja

Po potrebi zamenijajte slepi pokrov z ustreznim adapterjem elektricnega vti¢a ali uporabite
prikljucek IEC 60320 vrste 7 (ni prilozen).

o¢¥

€

/

Priklju¢ek IEC 60320 vrste 7
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Lasersko zdravljenje

Pregled ocesnega ozadja

Pripravite bolnika (npr. razsirite zenici).

2. Nastavite nizko intenzivnost osvetlitve. Vedno zacénite z nizko intenzivnostjo,
da zaScitite bolnikove oci in podaljSate Zivljenjsko dobo svetilke.

3. Drzite asferi¢no le€o pred bolnikovim oesom tako, da je gravura na nosilcu leCe
obrnjena proti vam. Svoj mezinec naslonite na glavo bolnika, da podprete roko.
Razdalja med vami in bolnikom mora biti priblizno 40 cm.

4. Zarek za osvetlitev usredisgite v zenico bolnika. Sliko o8esnega ozadja pripeljite
v fokus tako, da svojo glavo pomikate proti naprej in nazaj ter spreminjate polozaj
asferiCne lece.

Pred izvajanjem laserskega zdravljenja se morate temeljito seznaniti z delovanjem
laserskega indirektnega oftalmoskopa kot diagnosti¢nega instrumenta ter z laserskim
sistemom PASCAL.

Upostevajte naslednja navodila skupaj z navodili iz priroénika za upravljavca sistema
Pascal.

1. Pripravite bolnika za zdravljenje.

f Bodite previdni pri zdravljenju skozi katarakte ali neprozorno
OPOZORILO . L. . . . . .v . . - .
steklovino ter pri izvajanju zdravljenja z zmanjSanim ali ogrozenim
pogledom na ciljno tkivo.

2. lzberite Zelene parametre za zdravljenje, kot je opisano v priro€niku za upravljavca
sistema Pascal.

3. Po potrebi prilagodite naglavni komplet, da zagotovite varen in jasen pogled na
mreznico.

Izberite nac¢in »READY « (Nacin pripravljenosti), da vklopite usmerjevalni zarek.

Namestite asferi€no leCo in opazujte oCesno ozadje bolnikovega oCesa skozi
oftalmoskop LIO. Usmerjevalni Zarek bi moral biti viden kot rdeca tocka v srediScu
vidnega polja. Prav tako bi usmerjevalni Zarek moral biti viden kot okrogla in enotna
tocka v srediséu vidnega polja. Ce tocka usmerjevalnega zarka ni okrogla oziroma
je videti popacena ali prekinjena ter nima enotne svetlosti, ne nadaljujte zdravljenja.

Laserja nikoli ne sprozite, e usmerjevalni zarek ni jasno viden na
OPOZORILO . .
ciljnem tkivu.

6. Premikajte svojo glavo proti naprej in nazaj, dokler ne pridobite najmanjSe velikosti
tocke. Ce tocka laserja ni ustrezno fokusirana, morda ne boste uspeli doseéi Zelenega
fizioloskega uginka. Ce uporabljate asferiéno le¢o 20 D, bo premer toke 360 um
(za pravovidno oko bolnika).

7. Pritisnite noZno stikalo, da laserski Zarek za zdravljenje dovedete v tkivo.
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Polnilnik baterij

Vstavljanje/zamenjava baterijskega sklopa
1. Pritisnite gumb za sprostitev, da sprostite baterijski sklop.

2. Dvignite baterijski sklop iz drzala.

V drzZalo vstavite nov baterijski sklop tako, da je povsem ustrezno namescen.

w

Baterijski sklop
na polnilniku

N

Baterijski sklop na
naglavnem kompletu

Qo

° e

N

IRIDEX PASCAL LIO Stran 13 od 36
88294-SL, rev. B



")IRIDEX

Polnjenje baterijskega sklopa

1. Zamenijajte slepi pokrov na napajalniku z ustreznim adapterjem elektriChega vti¢a.
2. Napajalni kabel priklopite v vhodno elektri€no vti€nico na polnilniku.

3. Napajalnik priklopite v elektri€no vti€nico.

4. V polnilnik vstavite rezervni baterijski sklop ali naglavni komplet.

Slepi pokrov

Napajalni kabel

% — e

Adapter elektricnega vtic¢a

Rezervni baterijski sklop / 7 Polnilnik
olnilni

Vhod vira napajanja

w

Naglavni komplet
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Indikatorske lucke
Na drZalu baterije na naglavnem traku:
e UtripajoCa LED-luCka — baterijo je treba napolniti.
Na polnilniku:
o Brez indikatorja — baterija je popolnoma napolnjena.
e UtripajoCi indikator — v teku je polnjenje do polne zmogljivosti.
e Stalno vklopljen indikator — hitro polnjenje.
Baterijski sklop se lahko uporablja kadar koli med ciklom polnjenja in njegovo polnjenje

se bo samodejno nadaljevalo, ko se ponovno namesti v polnilnik. Lu¢ke na polnilniku
oznacujejo, katera baterija se polni.

Polnjenje rezervne baterije

Polnjenje baterije na naglavnem traku

Cikel polnjenja

Za popolno polnjenje baterije na naglavnem traku sta potrebni 2 uri, baterija pa bo trajala
priblizno 2 uri pri polni moci. Za polnjenje rezervne baterije so potrebne 4 ure.

-1
= =
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Namestitev brezZi¢nega polnilnika

Uporabite priloZeni dokument predloge, da oznadite polozaj polnilnika in izvrtate luknje.

(3] APozor (4)
I I I I
T I T T
6 I I I I
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x o v | e e e
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Preverite.
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Menjava LED-luéke

A POZOR

LED-Iu¢ka se lahko med daljSo uporabo segreje. Pred zamenjavo poCakajte, da se ohladi.
1. Odstranite LED-lu¢ko iz zadnjega dela enote.

2. Vstavite novo LED-lu¢ko, pri éemer se prepri€ajte, da je klju¢ za poravnavo ustrezno
usmerjen, LED-luCka pa do konca potisnjena v enoto.

LED-lu¢ka

Ciscenje

Izvajajte samo rocno CiS€enje, ki ne vkljuCuje potopitve, kot je opisano. lzdelka

ne avtoklavirajte in ne potopite v teko€ine za €iS¢enje.

1. Odklopite napajalnik iz vira napajanja.

2. Zunanje povrsine obriSite s Cisto, absorpcijsko krpo, ki ne pusc€a vlaken, navlazeno
z raztopino vode in detergenta (2 % detergenta glede na koli¢ino vode) ali raztopino

vode in izopropilnega alkohola (70 % izopropilnega alkohola (IPA) glede na koli¢ino
vode). Izogibajte se opti¢nim povrSinam.

A POZOR

Prepricajte se, da krpa ni nasiCena z raztopino, in preprecite, da bi odveéna raztopina
vstopila v instrument.

3. Previdno ro¢no posusite vse povrsine s €isto krpo, ki ne pusca vilaken.

4. Varno zavrzite uporabljene materiale za CiSCenje.
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Specifikacije

(Specifikacije se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.)

Nominalna velikost tocke laserja na oesnem 360 pm (usmerjevalni zarek in Zarek za
ozadju ob uporabi lee 20 D zdravljenje)
Opticni kabel laserja

DolZina 5m

Premer jedra 100 ym

Prenos < 0,005 % za 577 nm ali 532 nm glede

Zasditni filter za zdravnika na model oftalmoskopa LIO

Oznake na izdelku

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue Proi -
Mountain View, CA 94043 USA roizvajaiec

+1.650.940.4700 e pascalservice@iridex.com
iridexretina.com

€ @D

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

Oznaka CE

Opozorilo o laserskem
sevanju

_)IRIDEX

PASCALLIO

ﬁ LASER APERTURE
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532nm Zdruzljivost valovne dolzine
sistema
577nm
- Ko je oftalmoskop LIO
SYSTEM SN: USE ONLY WITH LIO SN: umerjen za poseben
) laserski sistem.
Servisiranje

Ni sestavnih delov, ki bi jih lahko servisiral uporabnik. Vse zahteve za servis naslovite

na lokalnega predstavnika druzbe Iridex Corporation.
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Splosne informacije o varnosti in predpisih

Izdelki druzbe Iridex Corporation so natanéni medicinski instrumenti, ki so prestali
temeljite preizkuse. Ce z njimi ravnate ustrezno, so uporabni in zanesljivi kliniéni
instrumenti. Za zascito operacijskega osebja in bolnikov je treba pred operacijo temeljito
prebrati ta celoten priro¢nik in priro¢nik za upravljavca laserskega sistema PASCAL.

Druzba Iridex Corporation ne priporo¢a posebnih klini¢nih praks. Naslednji seznam
previdnostnih ukrepov je obseZen, vendar ne nujno popoln.

Razvrstitev pripomocka
Oznaka CE v skladu z Direktivo 93/42 EGS: razred lIb

FDA: razred Il

Predvidena uporaba

Oftalmoskop LIO lahko uporabljajo le medicinski delavci, ki so usposobljeni za uporabo
oftalmoloSke laserske opreme in posege.

Po zvezni zakonodaji v ZDA lahko ta pripomoc&ek proda oziroma naroci samo zdravstveni
delavec s pridobljeno licenco po zakonu zvezne drZzave, v kateri izvaja uporabo ali naro¢a
uporabo pripomocka za indicirane namene.

Oftalmoskop LIO je namenjen uporabi pri fotokoagulaciji o¢esnega tkiva v okviru
zdravljenja bolezni oCesa.

Opozorila in svarila

A OPOZORILA

Laserski indirektni oftalmoskop (LIO) je namenjen zdravijenju okularne patologije in
indiciran za uporabo pri posegih fotokoagulacije mreznice. Oftalmoskop LIO je indiciran
za uporabo pri specificnih indikacijah laserskega sistema PASCAL®, na katerega

Je pritrjen.

Ta pripomocek je zasnovan za varno uporabo z laserjem dolo¢ene valovne dolZine.
Preglejte oznake na zgornjem delu oftalmoskopa LIO (v blizini prikljucka opticnega kabla)
in preverite, ali se ujemajo z oznakami na priklopljenem laserju.

Oftalmoskop LIO vsebuje za$citne filtre za zmanjSanje odbite laserske svetlobe na ravni,
ki so varne za uporabnike. Ko je aktiviran Zarek za zdravijenje, vedno glejte skozi
oftalmoskop. Ko je aktiviran Zarek za zdravijenje, ne glejte nad oftalmoskopom.

Preizkusite pred uporabo.
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Ce Zelite zmanjsati tveganje za premikanje bolnika med operacijo, se prepricajte,
da je bolnik ustrezno pripravijen.

Pred zacetkom zdravijenja ¢im bolj zmanjsajte morebitne distrakcije.

Prepricajte se, da je naglavni trak trdno pritrjen, da preprecite premikanje med
zdravijenjem.

PrepriCajte se, da je opticni kabel previdno napeljan ter dovolj popuscen, da prepredcite
njegovo viecenje ali zatikanje med zdravijenjem.

Vse sodelujoce osebje mora nositi zasCitna oCala za delo z laserji, ki ustrezajo delovni
valovni dolZini laserja.

PrepriCajte se, da je oftalmoskop LIO servisiran, kot je navedeno na pripomocku.

Pred uporabo preglejte, ali so na izdelku prisotni znaki poSkodb, ki so nastale med
prevozom/shranjevanjem.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je vidno poSkodovan, ter ga redno pregledujte glede znakov
poskodb.

Ne uporabljajte v prisotnosti vnetljivih plinov/tekocin ali v okolju, bogatem s kisikom.
Izdelka ne potopite v tekocine.

Baterije ne odlagajte v ogenj, ne preluknjajte je in ne povzrocite kratkega stika.

Ne uporabljajte baterije, ki je deformirana, korodirana, vidno poskodovana oziroma
baterije, ki puS¢a. Previdno ravnajte s poskodovano baterijo ali baterijo, ki puséa.

Ce pridete v stik z elektrolitom, izpostavijeni predel operite z milom in vodo. V primeru
stika z oGesom nemudoma poiscite zdravnisko pomoc.

OmrezZnega adapterja ne namescajte v poskodovano omrezno vti¢nico.

Varno napeljite napajalne kable, da preprecite tveganje za spotikanje ali
poskodbe opreme.

LED-Iu¢ke lahko med uporabo doseZejo visoko temperaturo. Pred ravnanjem
Z njimi poCakajte, da se ohladijo.

Ne presegajte najvecjega priporo¢enega ¢asa izpostavijenosti.

Po odstranjevanju LED-luéke se hkrati ne dotikajte priklju¢kov LED-lucke
in bolnika.

b d i’
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A SVARILA

Uporabljajte le dele in dodatno opremo, ki jih je odobrila druzba Iridex Corporation,
sicer lahko ogrozite varnost in ucinkovitost delovanja pripomocka.

Uporabljajte le baterije, polnilnike in napajalnike, ki jih je odobrila druZba Iridex, v skladu
Z havedeno dodatno opremo.

Izdelek je bil zasnovan za varno delovanje pri temperaturi okolice med +10 °C in +35 °C.
Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Ce Zelite preprediti nastanek kondenzacije, po&akajte, da instrument pred uporabo doseze
sobno temperaturo.

Samo za uporabo v notranjih prostorih (zasc¢itite pred viago).
Pri zamenjavi litijevega baterijskega sklopa izklopite pripomocek in namestite nov sklop.
Odstranite baterije, ko pripomocka ne nameravate uporabljati dlje ¢asa.

Baterije ne polnite v nobenem okolju, v katerem lahko temperatura presega 40 °C ali
je pod 0 °C.

V notranjosti pripomocCka ni sestavnih delov, ki bi jih lahko servisiral uporabnik.
Za dodatne informacije se obrnite na pooblas§¢enega servisnega predstavnika.

Prepricajte se, da je pripomocéek varno nameséen v prikljuéni postaji, da zmanjsate
tveganje za telesne poSkodbe ali poskodbe opreme.

Upostevajte smernice za Cis¢enje/redno vzdrzevanje, da preprecite telesne
poskodbe/poskodbe opreme.

Baterije zavrzite v skladu z lokalnimi okoljskimi predpisi.

c Pred ¢is¢enjem in pregledovanjem izklopite elektricno napajanje in pripomocek
odklopite iz glavnega vira elektricnega napajanja.
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Varnostni preudarki

A A

DaljSa izpostavljenost o€i mo¢nim virom svetlobe predstavlja tveganje za podkodbo
mreznice zaradi svetlobe. Raven intenzivnosti svetlobe, ki se uporablja pri katerem koli
posegu, mora biti izbrana na podlagi posameznega primera, pri cemer je treba upostevati
oceno tveganj in koristi klinicnega zdravnika. Uporaba nezadostne intenzivnosti lahko
povzroCi neustrezno vizualizacijo in neZelene ucinke, ki so resnejsi od poskodbe mreznice
zaradi svetlobe. Kljub vsem prizadevanjem za zmanj$anje tveganja za po$kodbo
mreznice pa lahko Se vedno pride do poskodbe. PoSkodba mreZnice zaradi svetlobe je
mozen zaplet zaradi potrebe po uporabi moéne svetlobe za jasno vizualizacijo oesne
strukture med obcutljivimi oftalmoloSkimi kirur§kimi posegi.

Ceprav pri uporabi oftalmoloskih instrumentov ni bilo ugotovljenih nobenih vidnih lezij

na mreznici, je priporocljivo, da ravni osvetlitve nastavite na najnizjo raven, ki je potrebna
za izvajanje posega. Mladi otroci in osebe z o€esnimi boleznimi so lahko izpostavljeni
ve€jemu tveganju. Prav tako se tveganje lahko poveca, €e je oseba, ki jo pregledujete,

v preteklih 24 urah bila kakor koli izpostavljena istemu instrumentu ali kateremu koli
drugemu oftalmoloSkemu instrumentu, ki uporablja vir mo¢ne vidne svetlobe. To velja
zlasti, ¢e je bilo oko izpostavljeno slikanju mreznice.

Svetloba, ki se oddaja iz tega instrumenta, je lahko nevarna. DaljSe kot je trajanje
izpostavljenosti, vecje je tveganje za oCesno poskodbo. Izpostavljenost svetlobi iz tega
instrumenta, ko se instrument uporablja pri najveéji intenzivnosti, bo presegla varnostne
smernice po 60 minutah.
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Simboli

Pozor, glejte prilozeno dokumentacijo.

Preizkuseno v skladu z Direktivo 93/42/EGS o medicinskih pripomockih
ter usklajeno z zadevno direktivo.

Dvojno izolirano

Proizvajalec

Simbol odpadne elektricne in elektronske opreme (OEEO) — za informacije
o odlaganju med odpadke se obrnite na lokalnega predstavnika.

Del v stiku z bolnikom vrste B

Oznaka obveznega ukrepanja

Upostevajte navodila za uporabo.

Visoka napetost

Nevarnost spotikanja

Nevarnost opticnhega sevanja

Vro€a povrsina

@%@»2@»%1 T2 B

—
=

Ta stran navzgor
Hranite na suhem.

Lomljivo

>Hd P |

Material, primeren za recikliranje

IRIDEX PASCAL LIO Stran 24 od 36
88294-SL, rev. B



")IRIDEX

Elektromagnetna zdruzljivost

Tako kot drugi elektricni medicinski pripomocki tudi oftalmoskop LIO zahteva posebne
previdnostne ukrepe za zagotavljanje elektromagnetne zdruZljivosti (EMC) z drugimi
elektricnimi medicinskimi pripomocki. Za zagotavljanje EMC je treba oftalmoskop LIO
namestiti in uporabljati v skladu z informacijami glede EMC, navedenimi v tem prironiku.

Smernice glede names¢anja oftalmoskopa LIO poiséite v tabelah v nadaljevanju.

Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetne emisije

Oftalmoskop PASCAL LIO je namenjen uporabi v spodaj doloéenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik
oftalmoskopa PASCAL LIO mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

s standardom CISPR 11

Preizkus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — smernice
RF-emisije v skladu Skupina 1 Oftalmoskop PASCAL LIO uporablja RF-energijo
s standardom CISPR 11 izklju€no za notranje delovanje. Zato so njegove
RF-emisije zelo nizke in ni verjetno, da bi povzrocale
motnje v bliznji elektronski opremi.
RF-emisije v skladu Razred A Oftalmoskop PASCAL LIO je primeren za uporabo

Harmoni¢ne emisije v skladu
s standardom IEC 61000-3-2

Ni relevantno

Emisije zaradi nihanja
napetosti/flikerja v skladu
s standardom IEC 61000-3-3

Ni relevantno

v vseh okoljih, razen v gospodinjstvih in okoljih, ki so
neposredno povezana z javnim nizkonapetostnim
omrezjem, ki z elektri€no energijo oskrbuje stavbe,
ki se uporabljajo za gospodinjstva.
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Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Oftalmoskop PASCAL LIO je namenjen uporabi v spodaj doloéenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik
oftalmoskopa PASCAL LIO mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Preizkus
odpornosti

Raven preizkusa v skladu
s standardom IEC 60601

Raven skladnosti

Elektromagnetno okolje — smernice

Elektrostati¢na
razelektritev (ESD)
v skladu

s standardom

+ 6 kV, stik
+ 8 kV, zrak

+ 6 kV, stik
+ 8 kV, zrak

Tla morajo biti lesena, betonska ali
prekrita s keramiénimi plosgicami. Ce
so tla prekrita s sinteti¢nim materialom,
mora biti relativna vlaznost vsaj 30-%.

IEC 61000-4-2

Hitri prehodni sunki | + 2 kV za napajalne vode Ni relevantno
napetosti + 1 kV za vhodne/izhodne

v skladu vode

s standardom

IEC 61000-4-4

Napetostni sunek
v skladu

+ 1 kV od vodov do vodov
+ 2 kV od vodov do

Ni relevantno

kratke prekinitve

in nihanje napetosti
na vhodnih
napajalnih vodih

v skladu

s standardom

IEC 61000-4-11

(> 95-% padec vrednosti Ur)
za 0,5 cikla

40-% Ur

(60-% padec vrednosti Ur)
za 5 ciklov

70-% Ut

(30-% padec vrednosti Ur)
za 25 ciklov

<5-% Ur

(> 95-% padec vrednosti Ur)
zabs

s standardom ozemljitve
IEC 61000-4-5
Padci napetosti, <5-% Ur Ni relevantno

Magnetno polje
omrezne
frekvence
(50/60 Hz)

v skladu

s standardom
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetna polja omrezne frekvence
morajo biti na ravneh, znacilnih

za tipi¢no lokacijo v tipicnem
komercialnem ali bolni$ni€énem okolju.

OPOMBA Ut je izmeni¢na (AC) napetost omrezja pred uporabo ravni preizkusa.
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Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Oftalmoskop PASCAL LIO je namenjen uporabi v spodaj doloéenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik
oftalmoskopa PASCAL LIO mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Raven preizkusa

Preizkus Raven . .
odpornosti v skla(i;g g;zr(';;iardom skladnosti Elektromagnetno okolje — smernice

Prenosna in mobilna RF-komunikacijska
oprema se ne sme uporabljati blizje
nobenemu delu oftalmoskopa PASCAL LIO,
vklju€no s kabli, od priporo€ene lo€ilne
razdalje, izraCunane z enacbo, veljavno
za frekvenco oddajnika.
Priporocena lo¢ilna razdalja
Ni relevantno

Prevajane 3 Vrms Ni relevantno

RF-emisije 150 kHz—80 MHz

v skladu

s standardom d=12VP 80 MHz800 MHz
d=23VP  800MHz-25GHz

Sevane RF-emisije

3V/m 3V/m . . - . .
v skladu 80 MHz—2 5 GHz Pri tem je »P« najvecja nazivna izhodna
s standardom ’ mo¢ oddajnika v vatih (W) skladno s podatki
IEC 61000-4-3 proizvajalca oddajnika, »d« pa priporo¢ena

lo¢ilna razdalja v metrih (m).

Jakosti polj fiksnih RF-oddajnikov, kot so
dolocene z elektromagnetnim pregledom
lokacije,? ne smejo presegati ravni skladnosti
za posamezno frekvencno obmogje.?

Motnje se lahko pojavijo v blizini opreme,

ki je oznagena z naslednjim simbolom:

()

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvenéno obmodje.
OPOMBA 2: Te smernice morda ne veljajo za vse situacije. Na elektromagnetno Sirjenje vplivata absorpcija ter
odbijanje od struktur, predmetov in ljudi.

@ Jakosti polj fiksnih oddajnikov, kot so osnovne postaje za radijske (celi€ne/brezzi¢ne) telefone in kopenske mobilne
radijske postaje, amaterski radio, AM- in FM-radijsko oddajanje ter TV-oddajanje, ni mogoce teoretiéno natan¢no
predvideti. Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih RF-oddajnikov je treba razmisliti o elektromagnetnem
pregledu lokacije. Ce izmerjena jakost polja na lokaciji, na kateri se uporablja oftalmoskop PASCAL LIO, presega
ustrezno zgoraj navedeno raven skladnosti v zvezi z radijskimi frekvencami (RF), je treba oftalmoskop PASCAL LIO
opazovati, da se potrdi obi¢ajno delovanje. Ce opazite neobi¢ajno delovanje, bodo morda potrebni dodatni ukrepi,
kot je preusmeritev ali premestitev oftalmoskopa PASCAL LIO.

b Raven skladnosti ne velja za frekvenco zunaj frekvenénega obmocja med 150 kHz in 80 MHz.
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Priporoéene lo€ilne razdalje med prenosno in mobilno RF-komunikacijsko
opremo ter oftalmoskopom PASCAL LIO

Oftalmoskop PASCAL LIO je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem so sevane RF-motnje
nadzorovane. Kupec ali uporabnik oftalmoskopa PASCAL LIO lahko pomaga preprecevati elektromagnetne motnje
z ohranjanjem minimalne razdalje med prenosno in mobilno RF-komunikacijsko opremo (oddajniki) ter pripomockom,
kot je priporoeno spodaj, glede na najvecjo izhodno mo¢ komunikacijske opreme.

Locilna razdalja glede na frekvenco oddajnika
Najvecja nazivna izhodna mo¢ m

°dd3\j/"ika 150 kHz—80 MHz 80 MHz—-800 MHz 800 MHz—2,5 GHz
Ni relevantno d=117 P d=2,33VP

0,01 Ni relevantno 0,12 0,23

0,1 Ni relevantno 0,37 0,74

1 Ni relevantno 1,17 2,33

10 Ni relevantno 3,69 7,38

100 Ni relevantno 11,67 23,33

Za oddajnike, ocenjene pri najvedji izhodni mogi, ki ni navedena zgoraj, se priporo¢ena locilna razdalja »d« v metrih (m)
lahko oceni z enacbo, ki se uporablja za frekvenco oddajnika, pri Eemer je »P« najvecja nazivna izhodna mo¢ oddajnika
v vatih (W) v skladu s podatki proizvajalca oddajnika.

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja locilna razdalja za visje frekvenéno obmocje.

OPOMBA 2: Te smernice morda ne veljajo za vse situacije. Na elektromagnetno Sirjenje vplivata absorpcija ter
odbijanje od struktur, predmetov in ljudi.
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Ta izdelek je skladen s standardom EMC (IEC 60601-1-2:2014). Pri¢akovano
elektromagnetno okolje za celotno Zivljenjsko dobo je strokovno zdravstveno okolje.

a) MEDICINSKA ELEKTRICNA OPREMA zahteva posebne previdnostne ukrepe glede

elektromagnetne zdruZzljivosti (EMC) ter jo je treba namestiti in zaceti uporabljati

v skladu z informacijami o EMC, ki so navedene v PRILOZENIH DOKUMENTIH.

b) Na MEDICINSKO ELEKTRICNO OPREMO lahko vpliva prenosna in mobilna

RF-komunikacijska oprema.

c) OPREMA ali SISTEM se ne sme uporabljati v bliZzini druge opreme ali na nje;j.

Ce je uporaba v bliZini druge opreme ali na njej potrebna, je OPREMO ali SISTEM
treba opazovati, s Cimer potrdite, ali normalno deluje v konfiguraciji, v kateri se bo

uporabljal(a).

d) Ce z OPREMO in SISTEMI uporabljate DODATNO OPREMO, pretvornike ali kable,
ki niso doloCeni za uporabo z njimi, lahko pride do povecanih elektromagnetnih EMISIJ
ali zmanjSane ODPORNOSTI te OPREME in nepravilnega delovanja.
e) Naprav, ki ustvarjajo elektromagnetne valove, ne uporabljajte manj kot 30 cm od vseh
delov instrumenta in sistema. Te naprave lahko vplivajo na ta izdelek.

Predmet Oklopljeni kabel Feritno jedro Dczlr:i)na
DODATNA OPREMA
Modul HUD-1 SISTEMA NADGLAVNEGA ) ) i
PRIKAZOVALNIKA
Laserski indirektni oftalmoskop (LIO) PASCAL - - -
KABLI
gngj;gmge}lé igcg_rlw_i”c'_r}irg)tokom Se ne uporablja. Se ne uporablja. 1,8
gzpffslrgég?(%?én;&é_g; tokom Se ne uporablja. Se ne uporablja. 3,6
Kabel SIP/SOP (za SLA) Se uporablja. Se ne uporablja. 1,9
Kabel USB (z odprtima koncema) Se uporablja. Se ne uporablja. n.r.
Kabel USB (za misko 3D) Se uporablja. Se ne uporablja. 1,9
Kabel USB (za monitor) Se uporablja. Se ne uporablja. 1,9
Kabel VGA (za monitor) Se ne uporablja. Se ne uporablja. 1,9
Kabel SIP/SOP (za nozno stikalo) Se ne uporablja. Se ne uporablja. 29
Kabel SIP/SOP (za LIO) Se ne uporablja. Se ne uporablja. 1,9
Kabel USB (za modul HUD-1) Se ne uporablja. Se ne uporablja. 1,8
Kabel HDMI (za modul HUD-1) Se ne uporablja. Se ne uporablja. 1,8
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Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetne emisije

Laserski sistem za oftalmolosko slikanje PASCAL Synthesis je namenjen uporabi v spodaj
dolocenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik laserskega sistema za oftalmolosko
slikanje PASCAL Synthesis mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Preizkus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — smernice

RF-emisije Laserski sistem za oftalmolosko slikanje PASCAL
Synthesis uporablja RF-energijo izklju¢no za notranje

v skladu Skupina 1 delovanje. Zato so njegove RF-emisije zelo nizke in ni
$ standardom verjetno, da bi povzro€ale motnje v bliznji elektronski
CISPR 11 opremi.
RF-emisije
v skladu
s standardom Razred B
CISPR 11
Harmoni¢ne emisije Laserski sistem za oftalmoloSko slikanje PASCAL
v skladu Razred A Synthesis je primeren za uporabo v vseh okoljih, vklju¢no
s standardom z gospodinjstvi in okolji, ki so neposredno povezana
IEC 61000-3-2 zjavnim nizkonapetostnim omrezjem, ki z elektricno

. i energijo oskrbuje stavbe, ki se uporabljajo za gospo-
Emisije zaradi dinjstva.
nihanja
napetosti/flikerja Skladno
v skladu
s standardom
IEC 61000-3-3
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Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Laserski sistem za oftalmolosko slikanje PASCAL Synthesis je namenjen uporabi v spodaj
dolocenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik laserskega sistema za oftalmolosko
slikanje PASCAL Synthesis mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Raven preizkusa

Preizkus v skladu R . Elektromagnetno okolje —
. aven skladnosti .
odpornosti s standardom smernice
IEC 60601
Elektrostati¢na Tla morajo biti lesena, beton-
razelektritev ska ali prekrita s kerami¢nimi
(ESD) + 8 kV, stik + 8 kV, stik plosgicami. Ce so tla prekrita
v skladu + 15 kV, zrak + 15 kV, zrak s sintetiénim  materialom,
s standardom mora biti relativna vlaznost
IEC 61000-4-2 vsaj 30-%.

Hitri prehodni
sunki napetosti
v skladu

s standardom
IEC 61000-4-4

+ 2 kV za napajalne
vode

+1KkV za
vhodne/izhodne vode

Ponavljalna frekvenca
100 kHz

+ 2 kV za napajalne vode
+1kVza
vhodne/izhodne vode
Ponavljalna frekvenca
100 kHz

Uporabljati se mora omrezno
napajanje, namenjeno tipicne-
mu komercialnemu ali bolni-
Sni€nemu okolju.

Napetostni sunek
v skladu

s standardom
IEC 61000-4-5

+1kV

od vodov do vodov
+2kV

od vodov do ozemljitve

+1kV

od vodov do vodov
+2kV

od vodov do ozemljitve

Uporabljati se mora omrezno
napajanje, namenjeno tipicne-
mu komercialnemu ali bolnis-
nicnemu okolju.

Padci napetosti,
kratke prekinitve

< 5-% U;

(> 95-% padec
vrednosti Us)

za 0,5 cikla

(pri faznih kotih 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270°in 315°)

< 5-% U;

(> 95-% padec vrednosti
Us)

za 0,5 cikla

(pri faznih kotih 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270° in 315°)

Uporabljati se mora omrezno
napajanje, namenjeno tipi¢-
nemu komercialnemu  ali
bolnignicnemu  okolju. Ce
uporabnik laserskega sistema

in nihanje < 5% U, < 5% U, . . .
napetosjti na (> 95-% tpadec (> 95-% tpadec vrednosti | 22 OﬂalmOIOSk(? S“kanj.e
vhodnih vrednosti Uy) Uy PASCA_\L. Synthesis pgtrebUJe
napajalnih vodin | 2a 1 cikel za 1 cikel neprekinjeno  delovanje med
v skladu 70-% U 70-% U |zp_>ad| ng_ktncnega omrezja, je
s standardom (30-% padec vrednosti | (30-% padec vrednosti pf"DOVOC'J'VO, da se Iaservskl
IEC 61000-4-11 Uy . Uy . S|_sterr_1 za oftalmolosk_o
za 25/30 ciklov za 25/30 ciklov slikanje  PASCAL Synthesis
<5-% U <5-% U napaja prek neprekinjenega
(> 95-% padec (> 95-% padec vrednosti | napajalnika ali baterije.
vrednosti Us) Uy)
za5s zab5s
('\)Ari?;;:go polje Magnetna poljg or_n_reine
frekvence frekvence morajo blt_l na
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m ravneh, - znacilnih za_ tipicno
v skladu quacuo \% t.|p|cnemw k_ovmer-
s standardom C|aln_em ali  bolniSniénem
IEC 61000-4-8 okolju.

OPOMBA Ut je izmeni¢na (AC) napetost omrezja pred uporabo ravni preizkusa.

IRIDEX PASCAL LIO

88294-SL, rev. B

Stran 31 od 36




")IRIDEX

Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Laserski sistem za oftalmolosko slikanje PASCAL Synthesis je namenjen uporabi v spodaj
dolocenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik laserskega sistema za oftalmolosko
slikanje PASCAL Synthesis mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Raven preizkusa

ozrpi::rl:g:ti v skladu s standardom Raven skladnosti EIektromSe:r‘clJ:fntir::: okolje —
IEC 60601-1-2:2014

Prenosna in mobilna
RF-komunikacijska  oprema
se ne sme uporabljati bliZje
nobenemu delu laserskega
sistema za  oftalmoloSko
slikanje PASCAL Synthesis,

Prevajane vkljuéno s kabli, od pripo-

RF-emisije 3 Vrms 3 Vrms roCene lo€ilne razdalje,

v skladu 150 kHz—80 MHz 150 kHz—80 MHz izraCunane z enacbo, veljav-

s standardom no za frekvenco oddajnika.

IEC 61000-4-6

10 Vim 10 Vim Priporogena logilna razdalja
80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz 6

d==VP

Sevane , , E

RF-emisije Ele_l<tromagr_1etn9 polje Ele_l<tromagr_1etn9 polje

v skladu radlokomun!lflaquske radlokomun!lflaquske Pri tem je »P« najvecja

s standardom opreme v blizini a) opreme v blizini a) nazivna izhodna mod

IEC 61000-4-3 oddajnika v vatih (W) skladno
s podatki proizvajalca oddaj-
nika, »d« priporo€ena locilna
razdalja v metrih (m), »E« pa
raven sevanja elektromagnet-
nega polja v voltih na meter
(VIm).

OPOMBA 1 Te smernice morda ne veljajo za vse situacije. Na elektromagnetno Sirjenje

vplivata absorpcija ter odbijanje od struktur, predmetov in ljudi.
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a Tabela v nadaljevanju prikazuje elektromagnetno polje radiokomunikacijske opreme

v bliZini.
Preizkusna Najvecja Vrednost
frekvenca Pas o Modulacii izhodna Razdalja | preizkusa
k2] [MHz] prema odulacija moc m odpornosti
z
[W] [V/m]
Pulzna
385 380-390 TETRA 400 modulacija 1,8 0,3 27
18 Hz
FM +/- 5 kHz
GMRS 460
450 430-470 ERS 460 1 kHz 2 0.3 28
sinusno
710 Pulzna
745 704-787 Pas LTE 13, 17 modulacija 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
TETRA 800 Pulzna
870 800-960 iDEN820 modulacija 2 0,3 28
CDMAB850 18 Hz
930 Pas LTE 5
GSM 1800
1720 CDMA 1900
GSM 1900 Pulzna
1845 1700-1990 DECT modulacija 2 0,3 28
Pas LTE 1, 3, 217 Hz
1970 4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 Pulzna
2450 2400-2570 b/g/n modulacija 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Pas LTE 7
5240 Pulzna
5500 | 5100-5800 | ‘'WAN B892 | modulacia 0.2 03 9
5785 217 Hz
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A PREVIDNOSTNI UKREPI

Informacije glede jamstva

Druzba Iridex Corporation jam¢i, da so njeni izdelki brez napak v materialu in izdelavi.
To jamstvo velja 12 mesecev za mesto prvotnega kupca.

Zaradi skladnosti s tem jamstvom mora vse notranje prilagoditve ali modifikacije izvajati
osebje, ki ga je pooblastila druzba Iridex Corporation ali osebje, ki ima izrecno dovoljenje
servisnega oddelka druzbe Iridex Corporation. Jamstvo ne velja v primeru nepravilne
uporabe, malomarnosti ali nenamernih poskodb.

V skladu z veljavnimi jamstvenimi zahtevki je obveznost druzbe Iridex Corporation
omejena na popravilo ali zamenjavo v obratu druzbe Iridex Corporation ali kraju
poslovanja kupca (oziroma na vracilo nakupne cene, e popravilo in zamenjava
nista mogoca; vse na podlagi presoje druzbe Iridex Corporation).

Obstajajo nekatere druge omejitve, ki veljajo za jamstvo druzbe Iridex Corporation.
Glejte pogoje in dolocila prodaje, priloZzene nakupni pogodbi druzbe Iridex Corporation.

Odposiljanja, vracila in prilagoditve v okviru jamstva

Jamstveni zahtevek se mora vloziti pravo€asno, druzba Iridex Corporation pa ga mora
prejeti v veljavnem jamstvenem obdobju. Ce je potrebno vragilo izdelka za popravilo in/ali
prilagoditve, ga mora odobriti druzba Iridex Corporation. Druzba Iridex Corporation bo
zagotovila navodila glede poSiljanja izdelkov in kraja, kamor jih je treba poslati. PoSiljke

s katerim kolim izdelkom ali komponento, ki se vra€a zaradi pregleda in/ali popravila

v okviru jamstva, morajo biti poslane z zavarovanjem in vnaprej platano postnino

na nacin, ki ga doloci druzba Iridex Corporation. StroSke poSiljanja za vse izdelke ali
komponente, ki jih je treba zamenjati ali popraviti v okviru jamstva, krije izkljuéno kupec.
Druzba Iridex Corporation je v vseh primerih odgovorna izkljuéno za doloc€itev vzroka

in narave okvare in s tem povezana odlocitev druzbe Iridex Corporation bo kon¢na.

Zgoraj navedeno jamstvo je izklju€no in nadomes¢a vsa druga jamstva, ne glede na to,
ali so pisna, ustna ali implicirana, ter predstavlja edino pravno sredstvo kupca in izkljuéno
odgovornost druzbe Iridex Corporation za izdelek na podlagi pogodbe ali jamstva oziroma
na drug nacin. Druzba Iridex Corporation zavraca vsakrSna implicirana jamstva in jamstva
glede primernosti za prodajo ali dolo€en namen. Druzba Iridex Corporation ni v nobenem
primeru odgovorna za nobene naklju¢ne ali posledi¢ne poskodbe, ki nastanejo na podlagi
uporabe ali delovanja izdelkov, dostavljenih v okviru te pogodbe, oziroma so povezane

z uporabo ali delovanjem teh izdelkov. Osnovni namen te dolo¢be je omejevanje
morebitne odgovornosti druzbe Iridex Corporation, ki bi lahko izhajala iz te prodaje.
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Dekontaminacija vrnjene opreme

Za zagotavljanje skladnosti s postnimi in transportnimi zakoni ZDA je treba opremo,

ki je poslana druzbi Iridex Corporation za popravilo ali vracilo, pravilno dekontaminirati

s kemi¢nim germicidom, ki je na voljo na trgu in je odobren kot razkuzilo za uporabo

v zdravstvenih ustanovah. Kot zagotovilo ustrezne dekontaminacije celotne opreme
mora biti paketu prilozeno podpisano potrdilo o dekontaminaciji (na voljo v tem razdelku).

Ce posliete opremo brez potrdila o dekontaminaciji, bo druzba Iridex Corporation
domnevala, da je izdelek kontaminiran in bo stranki zaraCunala stroSke dekontaminacije.

Vse poizvedbe je treba nasloviti na servisni oddelek druzbe Iridex Corporation.
Sem spadajo poizvedbe glede servisiranja pripomoc¢ka, pomoci pri odpravljanju tezav
s pripomoc¢kom in poizvedbe glede narocil dodatne opreme.

Podatki tehnicne sluzbe v ZDA

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043
ZDA

Telefon: +1.650.940.4700
Faks: +1.650.962.0486
PASCALService@iridex.com

Odlaganje OEEO med odpadke

Za informacije o odlaganju med odpadke se obrnite na lokalnega
predstavnika.

Simbol OEEO - PRILOGA IV
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Potrdilo o dekontaminaciji

V skladu z dolo¢bami iz naslova 18, razdelka 1716 Zakonika ZdruZenih drzav Amerike

v okviru postnega zakona in predpisov Ministrstva za promet iz delov 173.386 in 173.387
uredbe CFR 49, »se etioloski agensi, diagnosticni vzorci in bioloSki izdelki ... ne smejo
posiljati po posti ...«.

Spodaj podpisana oseba zato potrjuje, da je tukaj navedena oprema druzbe Iridex
Corporation, ki jo vraca:

Posameznik/ustanova Kraj, zvezna drzava/provinca, drzava

dekontaminirana z germicidom, ki je na voljo na trgu in je odobren kot razkuzilo za
uporabo v zdravstvenih ustanovah, ter je Cista in brez bioloSko nevarnih snovi, kar med
drugim vklju€uje €lovesko ali Zivalsko kri, tkivo ali tkivne teko€ine ali njihove komponente.

Podpisana oseba se prav tako strinja, da bo druzbi Iridex Corporation povrnila vse
stroske, nastale pri dekontaminaciji prilozene opreme, €e druzba Iridex Corporation
navedeni izdelek prejme v kontaminiranem stanju.

Model: Laserski indirektni oftalmoskop (LIO)

Serijska Stevilka:

Stevilka za odobritev vragila
materiala RMA (ang. Return
Material Authorization)
druzbe Iridex Corporation:

Polozaj/naziv:

Ime (s tiskanimi Erkami):

Podpis Datum (DD. MM. LLLL)
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