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Ovaj je priru¢nik zasti¢en autorskim pravima i sva su prava pridrzana. Prema zakonu

o autorskom pravu ovaj se prirucnik, djelomiéno ili u cijelosti, ne smije kopirati ni
reproducirati na drugim medijima bez izri€itog pisanog dopustenja tvrtke Iridex
Corporation. Dopustene kopije prema zakonu moraju sadrzavati napomene o vlasni¢kim
i autorskim pravima identi¢ne onima koje se nalaze u izvorniku. Kopiranje ukljucuje
prijevod na drugi jezik.

Imajte na umu da, iako su uloZeni svi napori da bi se osigurala to¢nost podataka
u ovom dokumentu, ovdje navedene informacije, brojke, ilustracije, tablice, specifikacije
i shematski prikazi podloZni su promjenama bez prethodne obavijesti.

Iridex Corporation®, logotip tvrtke Iridex Corporation™, PASCAL® i PASCAL Synthesis™
zastitni su znakovi ili registrirani zastitni znakovi tvrtke Iridex Corporation.
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Uvod

Pazljivo procitajte i slijedite ove upute.

Tvrtka Iridex Corporation preuzima punu odgovornost za sigurnost, pouzdanost i rad
proizvoda samo u sljede¢im sluCajevima:

e Servis, ponovne prilagodbe, preinake i/ili popravke iskljucivo je provodilo ovlasteno
osoblje tvrtke Iridex Corporation.

o Elektrine instalacije prostorije za tretmane u skladu su s primjenjivim zahtjevima
normi IEC, CEC i NEC.

Ako se bilo koje od navedenih upozorenja zanemari, jamstvo ¢e se ponistiti.

Tvrtka Iridex Corporation zadrzava pravo na izmjene ovdje navedenih uredaja. Stoga
uredaji mozda nece u potpunosti odgovarati objavljenom dizajnu ili specifikacijama.
Sve se specifikacije mogu promijeniti bez prethodne obavijesti. Za informacije

0 promjenama i novim proizvodima obratite se tvrtki Iridex Corporation ili lokalnom
predstavniku tvrtke Iridex Corporation.
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Postavljanje i upotreba oftalmoskopa LIO

Oftalmoskop LIO tvrtke Iridex Corporation namijenjen je povezivanju s laserskim
sustavom PASCAL. Opticki sustav projicira lasersku zraku za ciljanje i onu za tretiranje
koju emitira laser putem optickog kabela. Korisnik mozZe prilagodavati kut projiciranja
lasera za otprilike £3°. Svjetlosno polje zasebno se prilagodava.
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Povezivanje oftalmoskopa LIO s laserom
1. Ukljucite lasersku konzolu kako je opisano u korisnickom priru¢niku za Pascal.
Uklonite pokrove za zastitu od prasine s konektora optickih vlakana i prikljucka
opti¢kih viakana lasera, koji se nalaze s prednje strane laserske konzole.

3. Poravnajte zatik u konektoru vlakana s utorom u priklju¢ku vlakana na uredaju
PASCAL ili Streamline.
4. Naglavak konektora vlakana zateZite dok se ne zaustavi. Naglavak nemojte

previSe zategnuti.

NAPOMENA: pokrove za zastitu od prasine ponovno postavite nakon upotrebe.

Prilagodavanje trake za glavu

Poravnavanje kuta oftalmoskopa

Za okomito poravnavanje bloka okulara i binokulara po potrebi prilagodite visinu metalne
vanjske poluZice na podrucju obrva upotrebom gumba za zatezanje trake na podruéju
obrva koji se nalaze na bo¢nim stranama naglavnog kompleta (slika 3).

Blok binokulara postavite $to je moguée blize o€ima ili nao€alama kako biste ostvarili
maksimalno vidno polje. Gumb za postavljanje kuta oftalmoskopa lagano otpustite
kako biste omogucili prilagodavanje te ga zategnite kada ga namjestite (slika 4).

Slika 1

7 slika4

IRIDEX PASCAL LIO Stranica 6 od 36
88294-HR, Rev. B



")IRIDEX

Prilagodavanje meduzjeni¢nog razmaka

Buduci da su oci razdvojene, posebnu je pozornost potrebno obratiti na to da opticki
dijelovi (okulari) budu ispravno postavljeni ispred svakog oka.

Odabir otvora uvijek postavite na veliko svjetlosno polje za ovaj zadatak.

Objekt (npr. svoj palac) postavite na otprilike 40 cm od lica te ga vodoravno centrirajte
u svjetlosnom polju. Zatim zatvorite jedno oko. Pomocu palca i kaZiprsta suprotne ruke
pomaknite regulator meduzjeni¢nog razmaka otvorenog oka (nalazi se izravno ispod
svakog okulara) kako bi se va$ objekt pomaknuo u srediste polja te kako bi se time
objekt zadrzao u srediStu svjetlosnog polja. Ponovite radnju za drugo oko.

Dobivanje stopljene slike

Provjerite jeste li dobili jednu stopljenu sliku na nacin opisan u nastavku:

00 O @

— o — A —

zasebne slike stopljena slika preklapajuce slike

Prilagodavanje kuta ogledala

Svjetlo se postavlja okomito u gornje dvije trecine vidnog polja rotirajuci vreteno kuta
ogledala koje se nalazi s obiju strana bloka binokulara.

Ukljuc¢ivanje osvjetljenja

UkljucCite osvjetljenje rotiranjem prekidaca regulatora intenziteta osvjetljenja na traci
za glavu u smjeru suprotnom od smjera kazaljki na satu.
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Postavljanje otvora

Da biste odabrali otvor, rotirajte rucicu otvora na desnoj strani jedinice. Osvijetljenje
i ogledala za pregledavanje automatski se prilagodavaju radi maksimalne stereopsije.

Veliko

Veliko, okruglo i homogeno polje prikladno je za rutinske preglede kroz potpuno
proSirene zjenice. Ogledalo ostaje u prednjem polozaju, a opticki se dijelovi divergiraju.

Srednje
Srednje polje namijenjeno je smanjenju reflektiranja prilikom ulaska u djelomic¢no ili

slabo prosirenu zjenicu (3 mm). Osim toga, idealno je za blize pregledavanje odredenih
podrucja o€ne pozadine. Ogledalo i opti¢ki dijelovi ostaju u srednjem poloZzaju.

Malo

Malo polje idealno je za male i neraSirene zjenice. Ogledalo se pomi€e prema natrag,
a opticki se dijelovi automatski konvergiraju.

rucica otvora
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Odabir filtra
Da biste odabrali filtar, rotirajte rucicu filtra na desnoj strani jedinice.

Pobrinite se da filtar sjedne u to€an poloZaj kako biste sprijecili okluziju vida.

Bl Kobaltno plava

Upotrebljava se za fluoresceinsku angiografiju.

[] Prozirno (bez filtra)
Idealno za pregledavanje specificne patologije, kada se zeli postici jarkije, bjelje
svjetlo.

[ Bez crvene

Smanjuje crveno svjetlo, pa krv izgleda kao crna silueta naspram tamne pozadine.

Difuzor

Proizvodi iznimno Siroku zraku difuznog svjetla koja omogucuje opusteniju tehniku
tijekom zahtjevnog pregleda o¢ne pozadine.

NAPOMENA

Pocetnicima bi filtar difuzora mogao biti koristan jer poravnanje izmedu naglavnog
kompleta, kondenzatorske lece i zjenice, radi postizanja slike cijele lece, nije toliko
vazno kao u slucaju konvencionalne zrake.

rucica filtra
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Prilagodavanje osvjetljenja

Komandu za prilagodavanje osvjetljenja na prednjem dijelu jedinice rotirajte kako biste
prilagodili svjetlosno polje. Komanda osvijetljenja ima veci raspon prilagodbe od komande
lasera, stoga je najbolje najprije prilagoditi laser, a zatim osvjetljenje.
Prilagodavanje kuta lasera

Rotirajte komandu kuta lasera na prednjoj strani jedinice kako biste prilagodili kut
projekcije lasera prema gore ili prema dolje za tri stupnja s obiju strana opticke osi.

/ > prilagodavanje kuta osvjetljenja

komanda kuta lasera . .
komanda prilagodavanja
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Prilagodavanje napajanja

Zamijenite slijepu ploCu odgovaraju¢im adapterom strujnog utika¢a, ako je potrebno,
ili upotrijebite priklju¢ak IEC 60320 tipa 7 (nije isporucen).

o¢¥

€

/

priklju¢ak IEC 60320
tipa 7
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Laserski tretman

Ispitivanje o¢ne pozadine

Pripremite pacijenta (npr. proSirite mu zjenice).

2. Osvijetlienje postavite na nizak intenzitet. Uvijek pocnite s niskim intenzitetom kako
biste zastitili oCi pacijenta i produljili vijek trajanja svjetiljke.
3. Asferi¢nu le¢u drzite ispred pacijentova oka tako da gravura na nosacu le¢e bude

okrenuta prema vama. Mali prst oslonite na glavu pacijenta kako biste podrzali ruku.
Udaljenost izmedu vas i pacijenta trebala bi biti oko 40 cm.

4. Zraku osvjetljenja centrirajte u zjenicu pacijenta. Sliku o¢ne pozadine dovedite
u fokus pomicanjem svoje glave prema naprijed ili natrag i mijenjanjem polozaja
asferiCne lece.

Prije provodenja laserskog tretmana trebali biste se detaljno upoznati s radom laserskog
indirektnog oftalmoskopa kao dijagnosti¢kog instrumenta te s laserskim sustavom
PASCAL.

Sljedeci postupak izvedite u skladu s uputama u korisni¢kom priru¢niku za Pascal.

1. Pripremite pacijenta za tretman.

Budite oprezni prilikom tretiranja kroz katarakte ili neprozirnu

UPOZORENJE L. . . . . . -
staklastu tekucinu, kao i prilikom tretiranja uz smanjen ili
kompromitiran prikaz ciljnog tkiva.

2. Odaberite zeljene parametre tretmana na nacin opisan u korisni¢kom priru¢niku
za Pascal.

3. lzvrsite potrebne prilagodbe naglavnog kompleta kako biste imali siguran i jasan
pogled na retinu.

Odaberite nacin rada READY (SPREMAN) da biste ukljucili zraku za ciljanje.

Namijestite asferi¢nu lecu i promatrajte o€nu pozadinu pacijentova oka putem
oftalmoskopa LIO. Zraka za ciljanje trebala bi se vidjeti kao crvena to¢ka u sredistu
vidnog polja. Zraka za ciljanje trebala bi se prikazati kao okrugla i ujednaCena tocka
koja se nalazi u srediStu vidnog polja. Nemojte nastaviti s tretmanom ako to¢ka zrake
za ciljanje nije okrugla ili ako je izoblicena ili odrezana i ako nema ujednacenu
svjetlinu.

Nikada nemoijte aktivirati laser ako zraka za ciljanje nije jasno
UPOZORENJE C gy " .
vidljiva na ciljnom tkivu.

6. PomicCite svoju glavu prema naprijed ili natrag dok ne dobijete najmanju veli€inu tocke.
Mozda necete posti¢i zeljeni fizioloSki u€inak ako toCka lasera nije pravilno fokusirana.
Ako upotrebljavate asferic¢ne lec¢e 20 D, promjer tocke bit ¢e 360 um (za emetropsko
oko pacijenta).

7. Pritisnite noZni prekida¢ kako biste primijenili lasersku zraku za tretiranje na tkivo.
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Punjaé baterije

Umetanje/zamjena sklopa baterije
1. Pritisnite gumb za otpustanje kako biste otpustili sklop baterije.
2. Podignite sklop baterije iz baze.

3. Novi sklop baterije stavite u bazu tako da u potpunosti sjedne na mjesto.

sklop baterije

sklop baterije na punjaéu\

na naglavnom kompletu

o
\

N
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Punjenje sklopa baterije

1. Zamijenite slijepu plo¢u na izvoru napajanja odgovaraju¢im adapterom
strujnog utikaca.

2. Kabel za napajanje priklju€ite u ulaznu strujnu uti¢nicu na punjacu.
3. Kabel za napajanje priklju€ite u uti¢nicu elektricne mreze.

4. Rezervni sklop baterije ili naglavni komplet stavite u punjac.

slijepa ploc¢a

kabel za napajanje

/

adapter strujnog utikaca

/ .

rezervni sklop baterije punjaé

ulaz izvora napajanja

w

naglavni komplet
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Svjetlosni indikatori
Na nosacu baterije trake za glavu:
o LED svjetlo koje treperi — bateriju je potrebno napuniti.
Na punjacu:
¢ nema indikatora — baterija je do kraja napunjena
o indikator koji treperi — punjenje se izvrSava
e stalno uklju€en indikator — brzo punjenje.
Sklop baterije moze se upotrebljavati u bilo kojem trenutku tijekom ciklusa punjenja

i automatski ¢e se nastaviti puniti kada se ponovno postavi u punjac. Svjetla na punjacu
oznacavaju koja se baterija puni.

punjenje rezervne baterije

punjenje baterije na traci za glavu

Ciklus punjenja

Da bi se baterija na traci za glavu u potpunosti napunila, potrebna su joj dva sata, a trajat
Ce otprilike dva sata pri punoj snazi. Za punjenje rezervne baterije potrebna su Cetiri sata.

N

= =

IRIDEX PASCAL LIO Stranica 15 od 36
88294-HR, Rev. B



“)IRIDEX

Postavljanje bezicnog punjaca

Isporuéeni dokument predlosSka upotrijebite kako biste oznacili poloZaj punjaca
i izbusili rupe.

provjerite

]_HQO

=
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Zamjena LED zaruljice

A OPREZ

LED Zaruljica mogla bi se zagrijati tiiekom produljene upotrebe. Prije nego $to je
zamijenite, ostavite je da se ohladi.

1. lzvadite LED Zaruljicu iz straznjeg dijela jedinice.

2. Umetnite novu LED Zaruljicu i pritom se pobrinite da klju¢ za poravnanje bude
pravilno orijentiran te da LED Zaruljica bude gurnuta do kraja u jedinicu.

LED

N

Ciséenje

Ciséenje izvrSavajte samo ruéno, bez uranjanja, kako je opisano. Uredaj nemojte

autoklavirati ni uranjati u tekucine za CiSc¢enje.

1. Kabel za napajanje iskopCajte iz izvora.

2. Vanjske povrSine obriSite ¢istom i apsorbiraju¢om krpom koja ne ostavlja dladice
namoc¢enom u otopinu vode i deterdZenta (2 % deterdzenta prema koli€ini vode)

ili u otopinu vode i izopropilnog alkohola (70 % izopropilnog alkohola (IPA) prema
koli€ini vode). Izbjegavaijte opti¢ke povrsine.

A OPREZ

Pobrinite se da na krpi nema previSe otopine i da viSak otopine ne prodre
u instrument.

3. Sve povrsine osusite ru¢no i pazljivo pomocu Ciste krpe koja ne ostavlja dlacice.

4. Upotrijebljene materijale za Cid¢enje odloZite u otpad na siguran nacin.
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Specifikacije

[Specifikacije se mogu promijeniti bez prethodne obavijesti.]

Nominalna veli€ina toCke lasera na o€noj

pozadini upotrebom le¢e 20 D 360 um (zrake za ciljanje i tretiranje)

Opticki kabel lasera
Duljina 5m
Promijer jezgre 100 pym

prijenos < 0,005 % za 577 nm ili 532 nm prema

Sigurnosni filtar za lijecnika modelu oftalmoskopa LIO

Oznake proizvoda

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue ] o
Mountain View, CA 94043 USA proizvodac

+1.650.940.4700 e pascalservice@iridex.com
iridexretina.com

cc ™ o

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

upozorenje o laserskim
emisijama

" )IRIDEX

PASCALLIO
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532nm kompatibilnost valne duljine
S sustava

577nm
( SYSTEM SN: USE ONLY WITH LIO SN: ] Kada je LIO kalipriran Za
L odredeni laserski sustav.

Servis

Nema dijelova koje moze servisirati korisnik. Sve zahtjeve za servis uputite svojem
lokalnom predstavniku tvrtke Iridex Corporation.
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Opce sigurnosne i regulatorne informacije

Proizvodi tvrtke Iridex Corporation precizni su medicinski instrumenti koji su bili podvrgnuti
opseznom ispitivanju. Uz pravilno rukovanje, oni su korisni i pouzdani klini¢ki instrumenti.

Radi zastite osoblja koje izvodi zahvat i pacijenata, prije rada potrebno je paZljivo procitati
ovaj cijeli priru¢nik i korisniCki priru¢nik za laserski sustav PASCAL.

Tvrtka Iridex Corporation nema preporuka u pogledu posebnih klini¢kih praksi. Mjere
opreza u nastavku opSirne su, ali mozda nisu cjelovite.

Klasifikacija uredaja
Oznaka CE u skladu s Direktivom 93/42/EEZ: klasa llb

FDA: klasa Il

Namjena

Oftalmoskop LIO smiju upotrebljavati medicinski radnici obu€eni za upotrebu oftalmoloSke
laserske opreme i izvodenje zahvata.

Savezni zakon SAD-a ograniava prodaju ovog proizvoda samo na lije¢nike odnosno
samo po nalogu lije¢nika licenciranog zakonom drzave u kojoj radi za upotrebu ili
izdavanje naloga za uporabu ovog uredaja za indicirane svrhe.

Oftalmoskop LIO namijenjen je za upotrebu pri fotokoagulaciji o€nog tkiva u lije€enju
bolesti oka.

Upozorenja i mjere opreza

A UPOZORENIJA

Laserski indirektni oftalmoskop (LIO) namijenjen je lijec¢enju o¢nih patoloSkih stanja te je
indiciran za upotrebu u zahvatima retinalne fotokoagulacije. Oftalmoskop LIO indiciran
je za upotrebu za odredene indikacije laserskog sustava PASCAL® na koji je prikljucen.

Uredaj je dizajniran za sigurnu upotrebu uz laser specificne valne duljine. Provjerite
oznake na vrhu oftalmoskopa LIO (blizu spoja optickog kabela) i pobrinite se da se
podudaraju s onima na povezanom laseru.

Oftalmoskop LIO sadrzi sigurnosne filtre za smanjenje reflektiranog laserskog svjetla
na sigurne razine za korisnike. Obavezno gledajte kroz oftalmoskop kada je zraka za
tretiranje aktivirana. Nemojte gledati iznad oftalmoskopa kada je zraka za tretiranje
aktivirana.

Prije upotrebe izvrSite test.
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Kako biste smanjili mogucnost pomicanja pacijenta tijekom zahvata, pobrinite se da
pacijent bude primjereno pripremijen.

Minimizirajte moguce distrakcije prije zapocCinjanja tretmana.

Pobrinite se da traka za glavu bude sigurno postavijena kako bi se sprijecilo pomicanje
tijiekom tretmana.

Pobrinite se da opti¢ki kabel bude paZljivo usmjeren i dovoljno otpusten kako biste
sprijecili njegovo povilacenje ili zapinjanje tijekom tretmana.

Sve osoblje koje sudjeluje u zahvatu mora nositi zastitne naocale za laser koje odgovaraju
radnoj valnoj duljini lasera.

Oftalmoskop LIO obavezno servisirajte kako je navedeno na uredaju.

Prije upotrebe provjerite ima Ii na proizvodu znakova oStecenja nastalih tijekom transporta
ili skladistenja.

Uredaj nemojte upotrebljavati ako je vidljivo oStecen i povremeno pregledavajte postoje
li na njemu znakovi osStecenja.

Uredaj nemojte upotrebljavati u prisutnosti zapaljivih plinova/tekucina, kao ni u okruzenju
bogatom kisikom.

Proizvod nemojte uranjati u tekucine.

Bateriju nemojte odlagati u vatru, nemojte je busiti i nemojte u njoj izazivati kratki spoj.
Nemojte upotrebljavati bateriju koja je deformirana, korodirala ili vidno oStecena, kao ni
bateriju koja curi. Ostecenom baterijom ili baterijom koja curi rukujte pazljivo. Ako dodete

u kontakt s elektrolitom, izloZeno podrucje operite sapunom i vodom. Ako dode u kontakt
s o¢ima, odmah zatraZite lije¢nicku pomoc.

Adapter strujnog napajanja nemojte umetati u ostecenu strujnu uticnicu.

Kabele za napajanje usmjerite na siguran nacin kako biste sprijeCili opasnost
od zapinjanja ili o8tecivanja opreme.

LED Zaruljice mogu dostici visoke temperature tijekom upotrebe. Prije rukovanja
njima ostavite ih da se ohlade.

Nemojte prekoraciti maksimalno preporuc¢eno vrijeme izlaganja.

Nakon uklanjanja LED Zaruljica, kontakte za LED i pacijenta nemojte dodirivati
istovremeno.

b d did’e
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A OPREZ

Upotrebljavajte samo dijelove i dodatnu opremu koje je odobrila tvrtka Iridex Corporation
Jer biste u suprotnom mogli ugroziti sigurnost i performanse uredaja.

Upotrebljavajte samo baterije, punjace i izvore napajanja koje je odobrila tvrtka Iridex
Corporation, u skladu s navedenom dodatnom opremom.

Proizvod je dizajniran za siguran rad na temperaturi izmedu +10 °C i +35 °C.
Drzite ga izvan dohvata djece.

Kako biste sprifecili nastanak kondenzacije, prije upotrebe instrument ostavite da postigne
sobnu temperaturu.

Samo za upotrebu u zatvorenom prostoru (zaStitite ga od vlage).
Prilikom zamjene sklopa litijeve baterije uredaj iskljucite i prikljucite novi sklop.
Ako uredaj necete upotrebljavati tiiekom duZeg razdoblja, iz njega izvadite baterije.

Bateriju nemojte puniti u okruZenju u kojem bi temperatura mogla premasiti 40 °C ili pasti
ispod 0 °C.

U uredaju nema dijelova koje mozZe servisirati korisnik. Obratite se ovlastenom
predstavniku servisa kako biste dobili dodatne informacije.

Pobrinite se da uredaj bude Cvrsto prikljuen u prikljuénu stanicu kako bi se smanjila
opasnost od ozljede ili oStecenja opreme.

Slijedite smjernice za CiS¢enje / rutinsko odrZzavanje kako biste sprijecili tielesne ozljede /
ostecivanje opreme.

Baterije odloZite u skladu s lokalnim ekolo$kim propisima.

c Prije ¢is¢enja i pregledavanja iskljucite elektri¢no napajanje i uredaj iskopCajte
iz izvora elektricnog napajanja.
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Sigurnosni zahtjevi

A A

Izlaganje oka izvorima intenzivnog svjetla tijekom duljih vremenskih razdoblja predstavlja
opasnost od svjetlosne ozljede retine. Razina intenziteta svjetla koje se upotrebljava u bilo
kojem zahvatu mora se odrediti posebno za svaki slu¢aj, na temelju procjene odnosa
opasnosti i koristi koju izvrSava lije€nik. Upotreba nedovoljnog intenziteta moZze rezultirati
neadekvatnom vizualizacijom i Stetnim u€incima ozbiljnijima od svjetlosnog ostecenja
retine. Nadalje, unato€ svim naporima uloZenima u smanjenje opasnosti od ostecenja
retine, svejedno moze doci do oStecenja. Svjetlosna ozljeda retine moguca je komplikacija
potrebe za upotrebom jarkog svjetla radi jasne vizualizacije o&ne strukture tijekom
delikatnih oftalmoloskih kirurskih zahvata.

lako dosad nisu zabiljezene vidljive lezije na retini nastale uslijed upotrebe oftalmoloskih
instrumenata, preporucuje se da se razine osvjetljenja postave na minimalnu razinu
potrebnu za izvodenje zahvata. Mala djeca i osobe s bolestima oka mogle bi biti u vecoj
opasnosti. Takoder, stupanj opasnosti moze se povecati ako je osoba podvrgnuta
pregledu tijekom prethodna 24 sata bila izloZena istom instrumentu ili drugom
oftalmoloSkom instrumentu koji se koristi izvorom intenzivne vidljive svjetlosti.
Spomenuto vrijedi posebice ako je oko bilo izloZeno fotografiranju retine.

Svjetlost koja se emitira iz ovog instrumenta potencijalno je opasna. Sto je dulje izlaganje,
veca je opasnost od ostecenja oka. Izlaganje svjetlosti ovog instrumenta prilikom rada
pri maksimalnom intenzitetu prekoracit ¢e sigurnosne smjernice nakon 60 minuta.

IRIDEX PASCAL LIO Stranica 23 od 36
88294-HR, Rev. B



")IRIDEX

Simboli

paznja, pogledajte pratecu dokumentaciju

ispitano u skladu s Direktivom o medicinskim proizvodima 93/42/EEZ
i uskladeno s tom Direktivom

ima dvostruku izolaciju

proizvodac

simbol otpadne elektri¢ne i elektronicke opreme (OEEQ) — obratite se
lokalnom predstavniku za informacije o odlaganju

primijenjeni dio vrste B
znak obavezne radnje

slijedite upute za rad

visoki napon

opasnost od spoticanja

opasnost od optickog zracenja

vruca povrsina

@%@»2@»%1 T2 B

—
=

u ovom smjeru prema gore
drzite na suhom mjestu

lomljivo

>Hd P |

materijal prikladan za recikliranje

IRIDEX PASCAL LIO Stranica 24 od 36
88294-HR, Rev. B



")IRIDEX

Elektromagnetska kompatibilnost

Kao i u slu€aju ostalih elektri¢nih medicinskih proizvoda, pri upotrebi oftalmoskopa LIO
potrebno je poduzeti posebne mjere opreza kako bi se osigurala elektromagnetska
kompatibilnost (EMC) s drugim elektricnim medicinskim proizvodima. Kako bi se osigurala
elektromagnetska kompatibilnost (EMC), oftalmoskop LIO mora se postaviti te se njime
mora rukovati u skladu s informacijama o elektromagnetskoj kompatibilnosti navedenima
u ovom priruéniku.

Smjernice za postavljanje oftalmoskopa LIO potrazite u tablicama u nastavku.

Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetske emisije

Oftalmoskop PASCAL LIO namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.
Kupac ili korisnik oftalmoskopa PASCAL LIO mora osigurati da se upotrebljava u takvom okruzenju.

Test emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruzenje — smjernice
radiofrekvencijske (RF) emisije skupina 1 Oftalmoskop PASCAL LIO upotrebljava
CISPR 11 radiofrekvencijsku (RF) energiju samo za svoje

unutarnje funkcije. Stoga su njegove radiofrekvencijske
(RF) emisije vrlo niske i vjerojatno nec¢e uzrokovati
nikakve smetnje na obliznjoj elektroni¢koj opremi.

radiofrekvencijske (RF) emisije Klasa A Oftalmoskop PASCAL LIO prikladan je za uporabu
CISPR 11 u svim objektima osim u ku¢anstvima i onima izravno
povezanima s javhom niskonaponskom elektricnom
mrezom koja opskrbljuje zgrade koje se koriste za
emisije naponskog kolebanja/ nije primjenjivo stanovanje.

treperenja, IEC 61000-3-3

harmonijske emisije, IEC 61000-3-2 nije primjenjivo
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Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Oftalmoskop PASCAL LIO namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.
Kupac ili korisnik oftalmoskopa PASCAL LIO mora osigurati da se upotrebljava u takvom okruzenju.

Ispitivanje
otpornosti

Razina ispitivanja
prema standardu
IEC 60601

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko okruzenje —
smjernice

elektrostaticko
praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV za kontakt
+8 kV za zrak

+6 kV za kontakt
+8 kV za zrak

Podovi moraju biti drveni, betonski
ili prekriveni keramickim plo¢icama.
Ako su podovi prekriveni sintetiCkim
materijalom, relativna vlaznost mora
iznositi najmanje 30 %.

elektri¢ni brzi
tranzijenti/rafali
IEC 61000-4-4

+2 kV za vodove
napajanja

+1 kV za ulazne/izlazne
vodove

nije primjenjivo

udarni napon

+1 kV od voda do voda

nije primjenjivo

kratkotrajni prekidi
i varijacije napona
na ulaznim
vodovima
napajanja

IEC 61000-4-11

(> 95 % pada u Ur)
za 0,5 ciklusa

40 % Ut

(60 % pada u Ur)
za 5 ciklusa

70 % Ur

(30 % pada u Ur)
za 25 ciklusa
<5% Ur

(> 95 % pada u Ur)
zabs

IEC 61000-4-5 +2 kV od voda do
uzemljenja
padovi napona, <5% Ur nije primjenjivo

magnetsko polje
frekvencije
napajanja
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetska polja frekvencije napajanja
moraju biti na razinama karakteristiénim
za tipi¢nu lokaciju u tipicnom
komercijalnom ili bolni€kom okruzenju.

NAPOMENA: Urje napon izmjeni¢ne struje elektricne mreze prije primjene razine ispitivanja.
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Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Oftalmoskop PASCAL LIO namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.
Kupac ili korisnik oftalmoskopa PASCAL LIO mora osigurati da se upotrebljava u takvom okruzenju.

Razina ispitivanja

Ispitivanje Razina — I
otpornosti prerlréacséggg:rdu sukladnosti Elektromagnetsko okruzenje — smjernice
Prijenosna i mobilna radiofrekvencijska (RF)
komunikacijska oprema ne smije se
upotrebljavati na udaljenosti od bilo kojeg
dijela oftalmoskopa PASCAL LIO, ukljucujuéi
kabele, manjoj od preporuc¢ene udaljenosti
izracunate formulom primjenjivom na
frekvenciju predajnika.
Preporucena udaljenost:
; L nije primjenjivo
provedeni RF 3 Vrms nije primjenjivo
IEC 61000-4-6 od 150 kHz do 80 MHz
d=1,2VP o480 MHz do 800 MHz
zrageni RF 3 V/m 3 V/m d=2,3VP 4800 MHz do 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 od 80 MHz do 2,5 GHz

gdje je ,P” maksimalna nazivna vrijednost
izlazne snage predajnika u vatima (W)
prema proizvodacu predajnika, dok je ,d”
preporucena udaljenost u metrima (m).
Jakosti polja fiksnih RF predajnika, kako je
utvrdeno ispitivanjem elektromagnetskog
mjesta,? moraju biti manje od razine
sukladnosti u svakom frekvencijskom
rasponu.?

Do smetnji moze doéi u blizini opreme
oznacene sljedeéim simbolom:

R

NAPOMENA br. 1: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.
NAPOMENA br. 2: ove se smjernice ne moraju primjenjivati u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje utjece
apsorpcija i odbijanje od struktura, objekata i ljudi.

@ Jakosti polja fiksnih predajnika, primjerice baznih stanica za radijske (mobilne/bezi¢ne) telefone i zemaljske mobilne
radiostanice, amaterske radiostanice, AM i FM radijski prijenos i televizijski prijenos ne mogu se precizno teoretski
predvidjeti. Za procjenu elektromagnetske okoline zbog fiksnih RF predajnika potrebno je razmotriti ispitivanje
elektromagnetskog mjesta. Ako izmjerena snaga polja na lokaciji na kojoj se upotrebljava oftalmoskop PASCAL LIO
prekoracuje prethodne primjenjive razine RF sukladnosti, oftalmoskop PASCAL LIO potrebno je pregledati kako bi se
potvrdio uobicajen rad. Ako se uo€e anomalije u radu, mozda ¢e biti potrebno poduzeti dodatne mjere, kao $to su
promjena usmijerenja ili lokacije oftalmoskopa PASCAL LIO.

b U frekvencijskom rasponu izmedu 150 kHz i 80 MHz razina sukladnosti nije primjenjiva.
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Preporuéene udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske
opreme i oftalmoskopa PASCAL LIO

Oftalmoskop PASCAL LIO namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju u kojem su zra¢ene
radiofrekvencijske (RF) smetnje pod kontrolom. Kupac ili korisnik oftalmoskopa PASCAL LIO moze pomoc¢i

u sprjeCavanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF
komunikacijske opreme (predajnika) i oftalmoskopa PASCAL LIO prema sljedeéim preporukama, u skladu

s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Nazivna maksimalna izlazna Udaljenost prema frekvenciji predajnika
snaga predajnika m
w od 150 kHz do 80 MHz | od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
nije primjenjivo d=1,17 P d=233P

0,01 nije primjenjivo 0,12 0,23

0,1 nije primjenjivo 0,37 0,74
1 nije primjenjivo 1,17 2,33

10 nije primjenjivo 3,69 7,38

100 nije primjenjivo 11,67 23,33

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

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

NAPOMENA br. 2: ove se smjernice ne moraju primjenjivati u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje utjece
apsorpcija i odbijanje od struktura, objekata i ljudi.
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Ovaj je proizvod u skladu sa standardom elektromagnetske kompatibilnosti
(IEC 60601-1-2:2014). Ocekivano elektromagnetsko okruzenje za cijeli radni vijek
profesionalno je okruzenje zdravstvene ustanove.

a) Pri upotrebi MEDICINSKE ELEKTRICNE OPREME potrebno je poduzeti posebne
mjere opreza u pogledu elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) te ju je potrebno
postaviti i staviti u pogon u skladu s informacijama o elektromagnetskoj kompatibilnosti
navedenima u PRATECIM DOKUMENTIMA.

b) Prijenosna i mobilna radiofrekvencijska (RF) komunikacijska oprema moze utjecati
na MEDICINSKU ELEKTRICNU OPREMU.

c) OPREMA i SUSTAV ne bi se trebali upotrebljavati u blizini ostale opreme ili na njoj.
Ako je upotreba u blizini ostale opreme ili na njoj neophodna, OPREMU ili SUSTAV
potrebno je promatrati kako bi se potvrdio uobi€ajen rad u konfiguraciji u kojoj ¢e se

upotrebljavati.

d) Upotreba nenavedene DODATNE OPREME, pretvaraca ili kabela s OPREMOM
i SUSTAVIMA moze dovesti do povec¢ane EMISIJE ili smanjene OTPORNOSTI
ove OPREME te tako prouzrociti nepravilan rad.

e) Nemojte upotrebljavati uredaje koji stvaraju elektromagnetske valove na udaljenosti
do 30 cm od svih dijelova instrumenta i sustava. Ti bi uredaji mogli utjecati na ovaj

proizvod.
Artikl Oklopljeni kabel Feritna jezgra Duljina (m)

DODATNA OPREMA
modul SUSTAVA ,HEAD UP” ZASLONA - - -
HUD-1
laserski indirektni oftalmoskop (LIO) - - -
PASCAL
KABELI
kabel za napajanje izmjenicnom strujom ne upotrebljava se | ne upotrebljava se 1,8
(za PROCJEPNU SVJETILJKU)
Ig:i':;é:g;ﬁ”&%ﬁ?gfﬁ; om strujom ne upotrebljava se | ne upotrebljava se 3,6
SIP/SOP kabel (za ADAPTER . ,
PROCJEPNE SVJETILJKE) upotrebljava se ne upotrebljava se 1,9
USB kabel (otvorenih krajeva) upotrebljava se ne upotrebljava se prirT:}:Jaijivo
USB kabel (za 3D miSa) upotrebljava se ne upotrebljava se 1,9
USB kabel (za monitor) upotrebljava se ne upotrebljava se 1,9
VGA kabel (za monitor) ne upotrebljava se | ne upotrebljava se 1,9
SIP/SOP kabel (za nozni prekidac) ne upotrebljava se | ne upotrebljava se 29
SIP/SOP kabel (za LIO) ne upotrebljava se | ne upotrebljava se 1,9
USB kabel (za HUD-1) ne upotrebljava se | ne upotrebljava se 1,8
HDMI kabel (za HUD-1) ne upotrebljava se | ne upotrebljava se 1,8
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Smijernice i izjava proizvodaca — elektromagnetske emisije

Laserski sustav za oftalmoloSko skeniranje PASCAL Synthesis namijenjen je za uporabu
u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik laserskog sustava za
oftalmolosko skeniranje PASCAL Synthesis mora osigurati da se sustav upotrebljava u takvom

okruzenju.
Test emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruzenje — smjernice

Laserski sustav za oftalmoloSko skeniranje PASCAL

radiofrekvencijske Synthesis upqtrebljava r_adiofrekv_gncijsku (RF) epergiju

(RF) emisije skupina 1 samo za svoje unutarnje_ .funkcue.. Sto_ga_l su njegove

CISPR 11 radiofrekvencijske (RF) emisije vrlo nlske .| \_/JerOJatno nece
uzrokovati nikakve smetnje na obliznjoj elektronickoj
opremi.

radiofrekvencijske

(RF) emisije klasa B

CISPR 11 Laserski sustav za oftalmolodko skeniranje PASCAL

harmonijske emisije Synthesis prikladan je za uporabu u svim objektima,

IEC61000-3-2 klasa A ukljudujuéi kuéanstva i one izravno povezane s javnom
niskonaponskom elektricnom mreZom koja opskrbljuje

emisije naponskog zgrade koje se upotrebljavaju za stanovanije.

kolebanja/treperenja sukladno

IEC61000-3-3
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Smijernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Laserski sustav za oftalmoloSko skeniranje PASCAL Synthesis namijenjen je za uporabu
u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik laserskog sustava za
oftalmolosko skeniranje PASCAL Synthesis mora osigurati da se sustav upotrebljava u takvom

okruzenju.
e . Razina ispitivanja __—
:)Stplct)lr‘:]aonsjz prema standardu Razina sukladnosti EIektrom_agnmgiil:‘?c:kruzenje
P IEC 60601 J
Podovi moraju biti drveni,
betonski ili prekriveni

elektrostatic¢ko
praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV za kontakt
+15 kV za zrak

+8 kV za kontakt
+15 kV za zrak

keramickim plo¢icama. Ako su
podovi prekriveni sintetiCkim
materijalom, relativna viaznost
mora iznositi najmanje 30 %.

elektricni brzi
tranzijenti/rafali
IEC 61000-4-4

+2 kV za vodove
napajanja

+1 kV za ulaznelizlazne
vodove

frekvencija ponavljanja —
100 kHz

+2 kV za vodove
napajanja

+1 kV za ulaznelizlazne
vodove

frekvencija ponavljanja —
100 kHz

Kvaliteta mreznog napajanja

mora biti tipicna za
komercijalno ili bolnic¢ko
okruzenje.

udarni napon
IEC 61000-4-5

+1 kV

od voda do voda

+2 kV

od voda do uzemljenja

+1 kV

od voda do voda

+2 kV

od voda do uzemljenja

Kvaliteta mreznog napajanja

padovi napona,
kratkotrajni prekidi
i varijacije napona
na ulaznim
vodovima
napajanja

IEC 61000-4-11

<5% U

(> 95 % pada u Uy)
za 0,5 ciklusa

(s faznim kutom od 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°i 315°)
<5% U

(> 95 % pada u Uy)
za 1 ciklus

70 % U

(30 % pada u U;)

za 25/30 ciklusa

<5% U

(> 95 % pada u Uy)
za 0,5 ciklusa

(s faznim kutom od 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°i 315°)
<5% U

(> 95 % pada u Uy)
za 1 ciklus

70 % U

(30 % pada u U;)

za 25/30 ciklusa

mora biti tipicna za
komercijalno ili bolnic¢ko
okruzenje.

Kvaliteta mreZznog napajanja
mora biti tipicna za
komercijalno ili bolnic¢ko

okruzenje. Ako je korisniku
laserskog sustava za
oftalmolosko skeniranje
PASCAL Synthesis potreban
kontinuirani rad tijekom
prekida mreznog napajanja,
preporuéuje se da se laserski
sustav za oftalmolosko

<5% U <5% U skeniranje PASCAL Synthesis
(> 95 % pada u U)) (> 95 % pada u U)) napaja iz izvora neprekidnog
za 5 sekundi za 5 sekundi napajanja ili baterije.
. Magnetska polja frekvencije
magnetsko polje o . s
. napajanja moraju biti na
frekvencije : e
o razinama karakteristicnim za
napajanja 30 A/m 30 A/m o o L
tipicnu lokaciju u tipi€hnom
(50760 Hz) komercijalnom ili bolniCkom
IEC 61000-4-8 .
okruzenju.

NAPOMENA: Ut je napon izmjeni¢ne struje elektricne mreze prije primjene razine ispitivanja.
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Smijernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Laserski sustav za oftalmoloSko skeniranje PASCAL Synthesis namijenjen je za uporabu
u elektromagnetskom okruZenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik laserskog sustava za
oftalmolosko skeniranje PASCAL Synthesis mora osigurati da se sustav upotrebljava u takvom

okruzenju.
e Razina ispitivanja
Ispltlvanje_ prema standardu Razina sukladnosti Elevktrc_)magne_tskt_)
otpornosti okruzenje — smjernice

IEC 60601-1-2:2014

3Vrms

provedeni RF

IEC 61000-4-6 10 Vim

zraceni RF
IEC 61000-4-3

od 150 kHz do 80 MHz

od 80 MHz do 2,7 GHz

elektromagnetsko polje
radiokomunikacijske
opreme u blizini a)

3Vrms
od 150 kHz do 80 MHz

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

elektromagnetsko polje
radiokomunikacijske
opreme u blizini a)

Prijenosna i mobilna
radiofrekvencijska (RF)
komunikacijska oprema ne
smije se upotrebljavati na
udaljenosti od bilo kojeg
dijela laserskog sustava za
oftalmolosko skeniranje
PASCAL Synthesis,
uklju€ujuc¢i kabele, manjoj
od preporuc¢ene udaljenosti
izraCunate formulom
primjenjivom na frekvenciju
predajnika.

Preporucena udaljenost:

6
d=E\/F

gdje je ,P” maksimalna
nazivna vrijednost izlazne
snage predajnika u vatima
(W) prema proizvodacu
predajnika, ,d” preporu¢ena
udaljenost u metrima (m),
a,EB” razina zragenja
elektromagnetskog polja
u voltima po metru (V/m).

NAPOMENA br. 1 | Ove

ne moraju primjenjivati u svim situacijama.

Na elektromagnetsko S$irenje utjeCe apsorpcija i odbijanje od struktura,
objekata i ljudi.
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a Tablica u nastavku prikazuje elektromagnetsko polje radiokomunikacijske opreme

u blizini.
ISDi Maksimalna Vrijednost
spitna Pojas izlazna Udaljenost | ispitivanja
frel;\\/lleanua [MHz] Oprema Modulacija snaga [m] otpornosti
(MHz] W] [V/m]
modulacija
385 380 -390 TETRA 400 impulsa 1,8 0,3 27
18 Hz
GMRS 460 FM +/-5 kHz
450 430-470 FRS 460 1 kHz — sinus 2 0.3 28
710 modulacija
745 704 — 787 pojas LTE 13, 17 impulsa 0,2 0,3 9
810 GSM 800/900
TETRA 800 modulacija
870 800 - 960 iDEN820 impulsa 2 0,3 28
CDMAS850 18 Hz
930 pojas LTE 5
GSM 1800
1720 CDMA 1900
GSM 1900 modulacija
1845 1700 — 1990 DECT impulsa 2 0,3 28
pojas LTE 1, 3, 4, 217 Hz
1970 25
UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 modulacija
2450 2400 — 2570 b/g/n impulsa 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
pojas LTE 7
5240 modulacija
5500 5100 — 5800 | WLAN 802.11 a/n impulsa 0,2 0,3 9
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A MIJERE OPREZA

Informacije o jamstvu

Tvrtka Iridex Corporation jam¢i da na njezinim proizvodima na lokaciji izvornog kupca
tijekom 12 mjeseci nece biti neispravnosti povezanih s materijalima i izradom.

Kako bi se zadrZala sukladnost s navedenim jamstvom, sve unutarnje prilagodbe

ili izmjene mora provoditi ovlaSteno osoblje tvrtke Iridex Corporation ili se one moraju
provoditi uz izri€ito dopustenje servisnog odjela tvrtke Iridex Corporation. U slu¢aju
oStecCenja nastalog zbog zloupotrebe ili nemara ili nenamjernog ostec¢enja jamstvo
se ponistava.

Odgovornost tvrtke Iridex Corporation u okviru valjanih jamstvenih zahtjeva ogranic¢ena
je na popravak ili zamjenu u tvornici tvrtke Iridex Corporation ili na radnom mjestu kupca
(ili, ako spomenuto nije moguce, povrat iznosa kupovne cijene, o ¢emu odlucuje tvrtka
Iridex Corporation).

Postoje i odredena druga ogranicenja koja se primjenjuju na jamstvo tvrtke Iridex
Corporation. Pogledajte odredbe i uvjete prodaje prilozene uz kupoprodajni ugovor
tvrtke Iridex Corporation.

Otpreme, povrati i prilagodbe u okviru jamstva

Jamstveni zahtjev mora se pravodobno podnijeti te ga tvrtka Iridex Corporation mora
zaprimiti tijekom primjenjivog jamstvenog razdoblja. Ako je povrat proizvoda radi popravka
i/ili prilagodbe neophodan, prethodno ga mora odobriti tvrtka Iridex Corporation. Tvrtka
Iridex Corporation pruzit ¢e upute o nacinu i odrediStu otpreme proizvoda. Svaki proizvod
ili komponenta koja se vraca radi pregleda i/ili popravka u okviru jamstva poslat ¢e se

uz osiguranje i unaprijed placenu postarinu naginom transporta koji navodi tvrtka Iridex
Corporation. TroSkove otpreme za sve proizvode ili komponente koje se trebaju zamijeniti
ili popraviti u okviru jamstva snosit ¢e isklju€ivo kupac. Tvrtka Iridex Corporation u svim
slu€ajevima snosi isklju€ivu odgovornost za utvrdivanje uzroka i prirode kvara te e odluka
tvrtke Iridex Corporation u tom pogledu biti kona¢na.

Prethodno navedeno jamstvo iskljuCivo je i primjenjuje se umjesto svih drugih jamstava,
pisanih, usmenih ili preSutnih, te predstavlja jedini pravni lijek za kupca i iskljucivu
odgovornost tvrtke Iridex Corporation za proizvod, uredenu ugovorom, jamstvom ili na
drugi nacin. Tvrtka Iridex Corporation odri¢e se odgovornosti za sva preSutna jamstva,
utrzivost ili prikladnost za odredenu namjenu. Tvrtka Iridex Corporation ni u kojem slu¢aju
nece biti odgovorna za bilo kakve slu€ajne ili posljediéne Stete koje proizlaze iz upotrebe
ili rada robe isporu¢ene prema ovom ugovoru ili koje su povezane s njenom upotrebom

ili radom. Osnovna svrha ove odredbe ogranienje je potencijalne odgovornosti tvrtke
Iridex Corporation koja bi mogla proizaéi iz ove prodaje.
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Dekontaminacija vracene opreme

U svrhu postupanja u skladu s ameri¢kim zakonodavstvom u sektoru prometa i poStanskih
usluga, oprema poslana tvrtki Iridex Corporation radi popravka ili povrata novca mora se
pravilno dekontaminirati komercijalno dostupnim kemijskim germicidom koji je odobren

za prodaju kao bolni¢ko dezinfekcijsko sredstvo. Kako bi se osiguralo da je sva oprema
pravilno dekontaminirana, u pakiranje je potrebno priloziti potpisan Certifikat

o dekontaminaciji (koji se nalazi u ovom poglavlju).

Ako se oprema primi bez Certifikata o dekontaminaciji, tvrtka Iridex Corporation
pretpostavit ¢e da je proizvod kontaminiran te Ce klijenta teretiti za troSkove
dekontaminacije.

Svi se upiti moraju uputiti servisnom odjelu tvrtke Iridex Corporation. Oni ukljuuju upite

o servisiranju uredaja, pomodi pri rjieSavanju problema s uredajem i narucivanju dodatne
opreme.

Podaci tehnicke sluzbe u SAD-u

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043
SAD

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

Odlaganje otpadne elektri¢ne i elektronicke opreme

Informacije o zbrinjavanju zatrazite od lokalnog predstavnika.

simbol OEEO-a — DODATAK IV
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Certifikat o dekontaminaciji

Na temelju odredbi iz glave 18., odjeljka 1716. Zakonika Sjedinjenih Americkih Drzava

u okviru Zakona o posti i uredbi Ministarstva prometa iz dijelova 173.386 i 173.387 uredbe
CFR 49, ,etioloski agensi, dijagnosticki uzorci i bioloSki proizvodi... ne smiju se slati
postom...”

Dolje potpisani/a stoga potvrduje da je ovdje navedena oprema tvrtke Iridex Corporation
koju vraca

fizicka osoba / ustanova grad, Zupanija, drzava

podvrgnuta dekontaminaciji komercijalno dostupnim germicidom koji je odobren za
upotrebu kao bolni¢ko dezinfekcijsko sredstvo te da je Cista i ne sadrzi bioloSki opasne
tvari, uklju€ujuéi, ali ne ograniCavajuci se na, ljudsku ili Zivotinjsku krv, tkivo ili tkivhe
tekucine ili njihove sastavnice.

Dolje potpisani/a takoder se slaze da ¢e tvrtki Iridex Corporation nadoknaditi sve troSkove
nastale uslijed dekontaminacije prilozene opreme, u slu€aju da je tvrtka Iridex Corporation
navedeni artikl primila u kontaminiranom stanju.

Model: laserski indirektni oftalmoskop (LIO)

Serijski broj:

Broj ovlastenja

za povrat materijala
(RMA) tvrtke

Iridex Corporation:

Radno mjesto / titula:

Ime (tiskanim slovima):

Potpis Datum (DD/MM/GGGG)
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