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Acest manual este protejat prin drepturi de autor, cu toate drepturile rezervate. in baza
legilor privind drepturile de autor, acest manual nu poate fi copiat sau reprodus, integral
sau partial, pe niciun alt suport, fara acordul scris explicit al Iridex Corporation. Copiile
permise trebuie sa dispuna de aceleasi instiintari privind proprietatea si drepturile de autor
care au fost specificate pe exemplarul original, conform legii. Copiile includ traducerile

in alta limba.

Va rugam sa retineti faptul ca, desi s-au depus toate eforturile pentru a se asigura
faptul datele din acest document sunt exacte, informatiile, cifrele, ilustratiile, tabelele,
specificatiile si schemele din acesta sunt supuse schimbarii fara notificare prealabila.

Iridex Corporation®, logoul Iridex Corporation Logo™, PASCAL® si PASCAL Synthesis™
sunt marci sau marci inregistrate ale Iridex Corporation.
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Introducere
Va rugam sa cititi si sa urmati cu atentie aceste instructiuni.

Iridex Corporation accepta toata responsabilitatea privind siguranta, fiabilitatea si
performanta dispozitivului exclusiv daca:

o Activitatile de service, ajustarile, modificarile si/sau reparatiile sunt realizate
exclusiv de personalul autorizat al Iridex Corporation.

e Instalarea electrica a camerei de tratament se conformeaza cu cerintele aplicabile
IEC, CEC si NEC.

Garantia este nula daca nu se respecta aceste avertismente.

Iridex Corporation isi rezerva dreptul de a aduce schimbari dispozitivului (dispozitivelor)
din prezentul document. Asadar, este posibil ca dispozitivul sa nu fie identic cu modelul
sau specificatiile publicate. Toate specificatiile sunt supuse schimbarii fara notificare
prealabila. Pentru informatii privind modificarile si produsele noi, va rugam sa contactati
Iridex Corporation sau reprezentantul local Iridex Corporation.
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Configurarea si utilizarea LIO

LIO de la Iridex Corporation este conceput sa se conecteze la sistemul laser PASCAL.
Un sistem optic proiecteaza un fascicul laser de orientare si tratament, generat de laser
printr-un cablu de fibra optica. Utilizatorul poate ajusta unghiul de proiectie al laserului
cu aproximativ £ 3°. Plasturele de iluminare se regleaza separat.
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Conectarea LIO la laser
1. Porniti consola laser, asa cum se descrie in manualul de utilizare Pascal.
Scoatetl capacele antlpraf de pe conectorul laser cu fibra optica si portul
cu fibra optica din partea fata a consolei laser.

3. Aliniati acul din conectorul cu fibra optica la fanta din portul cu fibra optica
de pe PASCAL sau Streamline.
4. Insurubati colierul conectorului de fibra optica pana la refuz. Nu strangeti

excesiv colierul.

NOTA: Montati la loc capacele antipraf dupa utilizare.

Reglarea benzii pentru cap

Alinierea unghiului oftalmoscopului

Pentru alinierea verticala a pieselor oculare si a blocului binocular, reglati inaltimea
barei exterioare pentru spranceana, folosind butoanele de tensionare a benzii pentru
spranceana situate in partile laterale ale castii (fig. 3).

Pozitionati blocul binocular cat mai aproape posibil de ochi sau de ochelari, pentru un
camp vizual maxim. Slabiti usor butonul pentru unghiul oftalmoscopului pentru a permite
reglarea si strangerea sa in pozitie (fig 4).
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Ajustarea distantei interpupilare

Pentru ca ochii sunt disociati, trebuie sa se acorde atentie pentru a se asigura ca
elementele optice (piesele oculare) sunt asezate corespunzator in fata fiecarui ochi.

Setati intotdeauna selectia aperturii la cel mai mare plasture de iluminare pentru acest
exercitiu.

Asezati un obiect (de ex., degetul mare) la aproximativ 40 cm de fata si centrati-I orizontal
in plasturele de iluminare. Apoi, inchideti un ochi. Folosind degetul mare si degetul
aratator ale mainii opuse, culisati comanda distantei interpupilare a ochiului deschis
(localizata direct sub fiecare piesa oculara) astfel incat obiectul dvs. sa se deplaseze

in centrul cdmpului, mentinand obiectul in centrul plasturelui de iluminare. Repetati
procedura pentru celalalt ochi.

Obtinerea unei imagini fuzionate

Asigurati-va ca se obtine o singura imagine fuzionata, dupa cum urmeaza:

00 O @

— A — A —

Imagini separate  Imagine fuzionata Imagini suprapuse

Reglarea unghiului oglinzii

Lumina este pozitionata vertical pe cele doua treimi superioare ale campului vizual,
rotind axul unghiului oglinzii situate pe oricare parte a blocului binocular.
Activarea iluminarii

Activati iluminarea rotind comutatorul cu intensitate reglabila de pe banda pentru cap
in sens antiorar.
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Setarea aperturii

Rotiti maneta pentru apertura din partea dreapta a unitatii pentru a selecta apertura.
Oglinzile de iluminare si vizualizare se regleaza automat pentru stereoscopie maxima.

Mare

Plasturele mare, rotund, omogen este adecvat pentru examinarile de rutina prin pupilele
dilatate complet. Oglinda ramane in pozitie fatéd si componentele optice sunt deviate.

Intermediar
Plasturele intermediar este conceput pentru a reduce reflexiile cAnd se acceseaza
o pupila dilatata partial sau necorespunzator (3 mm). De asemenea, este ideal pentru

inspectarea mai apropiata a zonelor fundului ocular. Oglinda si componentele optice
raman in pozitia mediana.

Mic

Plasturele mic este ideal pentru pupilele mici, nedilatate. Oglinda se deplaseaza inapoi,
iar componentele optice converg automat.

Nivelul de apertura
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Selectarea filtrului
Rotiti maneta filtrului din partea dreapta a unitatii pentru a selecta filtrul.

Asigurati-va ca filtrul este asezat intr-o pozitie corespunzatoare pentru a preveni blocarea
vederii.

B Albastru cobalt

Folosit pentru angioscopia cu fluoresceina

[] Transparent (fara filtru)

Ideal pentru inspectarea unei patologii specifice, cand este mai stralucitor, este
indicata lumina mai alba

[ Fara interferente rosii

Reduce lumina rosie, astfel incat sangele pare negru, conturat pe un fundal negru

Difuz

Produce un fascicul suplimentar lat de lumina difuza, care permite o tehnica mult
mai relaxata in timpul examinarilor problematice ale fundului de ochi.

NOTA

Filtrul difuz poate fi util pentru incepatori, pentru ca alinierea dintre casca, lentila de
condensare si pupild nu este la fel de esentiala ca in cazul unui fascicul conventional,
pentru a obtine imaginea completéa in lentila.

Nivelul de filtrare

LIO IRIDEX PASCAL Pagina 9 din 35
88294-RO, Rev B



“)IRIDEX

Ajustarea iluminarii
Rotiti comanda de ajustare a iluminarii din partea fata a unitatii pentru a regla plasturele

de iluminare. Comanda de iluminare are o raza de ajustare mai mare decat comanda
laser, astfel incat este mai bine sa reglati mai intéi laserul, apoi sa& suprapuneti iluminarea.

Reglarea unghiului laser

Rotiti comanda pentru unghiul laser din partea fata a unitatii pentru a regla unghiul
de proiectie al laserului in sus sau in jos cu 3 grade pe oricare parte a axei optice.

/ > Reglarea unghiului de iluminare
Comanda unghiului laser

Comanda de reglare
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Adaptarea alimentarii cu energie

Tnlocui’gi placa de mascare cu adaptorul corespunzator al prizei de retea, daca este
necesar, sau folositi conectorul IEC 60320 tip 7 (nu este furnizat).

o¢¥

€

/

Conector IEC 60320 tip 7
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Tratamentul cu laser

Examinarea fundului de ochi

Pregatiti pacientul (de ex., dilatati pupilele).
Reglati iluminarea la o intensitate redusa. incepeti intotdeauna cu o intensitate redusa
pentru a proteja ochii pacientului si a mari durata de viata a lampii.

Tineti lentila asferica in fata ochiului pacientului astfel incat gravura de pe suportul
lentilei sa fie orientata spre dvs. Lasati degetul mic sprijinit de capul pacientului pentru
a va sustine méana. Distanta dintre dvs. si pacient trebuie sa fie de aproximativ 40 cm.

Centrati fasciculul de iluminare in pupila pacientului. Focalizati pe imaginea fundului
de ochi miscandu-va capul inainte si Thapoi si schimband pozitia lentilei asferice.

Inainte de a efectua tratamentul cu laser, trebuie sa cunoasteti temeinic functionarea
oftalmoscopului indirect cu laser ca instrument de diagnosticare si a sistemului cu laser
PASCAL.

Realizati urmatoare procedura impreuna cu instructiunile din manualul de utilizare Pascal.

1.

Pregatiti pacientul pentru tratament.

avermisment L rocedati cu grija cant tratati cataracta, lichid sticlos opac sau
cand efectuati tratament cu o vizualizare redusa sau compromisa
a tesutului tinta.

Selectati parametrii de tratament doriti, asa cum se descrie in manualul de utilizare
Pascal.

Realizati orice ajustari necesare ale castii pentru a va asigura o vizualizare sigura
si clara a retinei.

Selectati modul READY (pregatit) pentru a activa fasciculul de orientare.

Pozitionati lentila asferica si observati fundul de ochi al pacientului prin LIO. Fasciculul
de orientare trebuie sa se vada ca un punct rosu in centrul cdmpului vizual. Fasciculul
de orientare trebuie sa apara ca un punct rotund si uniform situat in centrul cdmpului
vizual. Nu continuati cu tratamentul daca punctul fasciculului de orientare nu este
rotund sau daca apare distorsionat sau retezat si nu are o luminozitate uniforma.

avermisment U declants,e.l’gl.nlmodata Ias.erEJI daca fasciculul de orientare nu
este clar vizibil pe tesutul tinta

Miscati-va capul inainte si inapoi pana cand obtineti cea mai mica dimensiune

a punctului. Este posibil sa nu obtineti efectul fiziologic dorit daca punctul laser nu
este focalizat corespunzator. Daca folositi lentila asferica de 20 D, diametrul punctului
va fi de 360 ym (pentru un ochi emetrop).

Apasati comutatorul de picior pentru a administra un fascicul laser de tratament
tesutului.
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incarcator de baterie

Introducerea/inlocuirea acumulatorului
1. Apasati si eliberati butonul pentru a elibera acumulatorul.
2. Ridicati acumulatorul din suport.

3. Asezati noul acumulator in suport pana cand este complet cuplat.

Acumulator in incarcator

Acumulator in casca \

o
\

N
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Incdrcarea acumulatorului

1. Tnlocui’;i placa de mascare de pe sursa de alimentare cu adaptorul corespunzator
al prizei de retea.

2. Conectati cablul de alimentare electrica la priza de intrare de pe incarcator.
3. Conectati alimentarea electrica la priza de retea.

4. Asezati acumulatorul de rezerva sau casca in incarcator.

Placa de mascare

Cablu de alimentare electrica

/

Adaptor priza de retea

/

Acumulator de rezerva XL
Incarcator

Intrare de alimentare
electrica

w
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Lumini indicatoare
Pe suportul de baterie de pe banda pentru cap:
o LED care lumineaza intermitent - bateria necesita incarcare
Pe incarcator:
e niciun indicator - bateria este complet incarcata
e indicator care lumineaza intermitent - completati incarcarea
e indicator aprins continuu - incarcare rapida
Acumulatorul poate fi folosit oricand in timpul ciclului de incarcare si va relua automat

incarcarea cand este asezat inapoi in incarcator. Luminile de pe incarcator indica ce
baterie este incarcata.

Incarcarea bateriei
de rezerva

inc&rcarea bateriei
de pe banda pentru cap

Ciclu de incarcare

Incarcarea completa a bateriei de pe banda pentru cap dureazé 2 ore si va rezista
aproximativ 2 ore la putere maxima. Incarcarea bateriei de rezerva dureaza 4 ore.

~
= =
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Montarea incarcatorului wireless

Folositi documentul sablon furnizat pentru a marca pozitia incarcatorului si efectuati gauri.

I I I I
T T T T
— | I I I
6 mm I | ; T ; I T | I I I T
W S W — — » =0 | 1
o ]]ILI ]ﬁl ,I,.IA[ [,[,I..I IJ
x2 |l [ RAATA A | B | I T 1 T
S
(2] ) e |
T T T 1\
e
55 mm min.
Verificati
P —
il [ Ol *™ i
3
| SENINCNNENINT )
|
1
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inlocuirea LED-ului

A ATENTIE

LED-ul se poate incinge in timpul unei utilizéri prelungite. Lasati-l s& se rdceascé inainte
de a-I inlocui.

1. Scoateti LED-ul din partea spate a unitatii.

2. Introduceti noul LED, asiguréandu-va ca este corect orientata cheia de aliniere si ca
LED-ul este impins in interiorul unitatii.

LED

N

Curatarea

Curatati doar manual, fara a scufunda dispozitivul, asa cum se descrie. Nu folositi
autoclavarea sau nu scufundati in lichide de curatare.

1. Deconectati alimentarea electrica de la sursa.
2. Stergeti suprafetele externe cu o laveta curata, absorbanta, fara scame, umezita

cu o solutie de apa/detergent (2% detergent, in functie de volum) sau solutie de
apa/alcool izopropilic (70% IPA in functie de volum). Evitati suprafetele optice.

A ATENTIE

Asigurati-va ca laveta nu este saturata cu solutie si s& surplusul de solutie
nu patrunde in instrument.

3. Stergeti cu atentie toate suprafetele folosind o laveta curata, fara scame.

4. Eliminati in sigurantd materialele de curatare folosite.
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Specificatii

[Specificatiile sunt supuse schimbarii fara notificare prealabild]

Dimensiunea nominala a punctului laser pe fundul | 360 um (fasciculul de orientare si fasciculul

de ochi folosind o lentila de 20 D de tratament)
Fibra optica laser
Lungime 5m
Diametrul miezului 100 pm

Transmisie < 0,005 % pentru 577 nm sau

Filtru de protectie pentru medic 532 nm per model LIO

Etichetele produsului

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue .
Mountain View, CA 94043 USA Producator

+1.650.940.4700 e pascalservice@iridex.com
iridexretina.com

cc N

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

Avertizare privind emisiile
laser

_)IRIDEX

PASCALLIO
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532nm Compatibilitate lungime de
unda sistem
577nm
( SYSTEM SN: USE ONLY WITH LIO SN: ] Cénd LIO este Ca.”.brat la un
. sistem laser specific.

Lucrarile de service

Nu contine componente care pot fi reparate de catre utilizator. Trimiteti toate solicitarile
de service la reprezentantul local Iridex Corporation.
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Informatii generale de siguranta si de reglementare
Produsele Iridex Corporation sunt instrumente medicale de precizie care au fost supuse
unor teste extinse. Daca sunt utilizate adecvat, sunt instrumente clinice utile si fiabile.
Pentru protectia personalului medical si a pacientilor, intregul manual si manualul de
utilizare al sistemului laser PASCAL trebuie sa fie citite temeinic inainte de operare.

Iridex Corporation nu recomanda anumite practici clinice. Urmatoarele masuri de
precautie sunt extinse, dar pot fi incomplete.

Clasificarea dispozitivului
Regulamentul CE 93/42 CEE: Clasa lIb

FDA: Clasa Il

Utilizare preconizata

LIO este conceput pentru a fi utilizat de personal medical calificat in utilizarea
echipamentelor si procedurilor oftalmologice cu laser.

Legislatia federald a S.U.A. permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre personalul
medical licentiat in statul in care practicd medicina pentru utilizarea sau comandarea
utilizarii dispozitivului conform specificatiilor sale de utilizare.

LIO este destinat utilizarii in fotocoagularea tesutului ocular in tratarea patologiilor
oculare.

Avertismente si atentionari

A AVERTISMENTE

Oftalmoscopul laser indirect (LIO) este destinat tratérii patologiilor oculare si este indicat
pentru a fi utilizat in proceduri de fotocoagulare retiniana. LIO este indicat pentru a fi
utilizat pentru indicatiile particulare ale sistemului laser PASCAL® la care este conectat.

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat in siguranta cu un laser cu o lungime de
unda specifica. Verificati marcajele din partea superioarad a LIO (langéa conexiunea cu fibra
opticd) si asigurati-va ca se potrivesc cu cele de pe laserul conectat.

LIO contine filtre de siguranta pentru a reduce lumina laser reflectata la niveluri sigure
pentru utilizatori. Priviti intotdeauna prin oftalmoscop cand este activat fasciculul de
tratament. Nu priviti peste oftalmoscop cand este activat fasciculul de tratament.

Testati inainte de utilizare.

Pentru a minimiza riscul miscérii pacientului in timpul operarii, asigurati-va ca acesta
a fost pregatit adecvat.
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Minimizati distragerile posibile inainte de a incepe tratamentul.

Asigurati-va c& banda pentru cap este fixata bine pentru a preveni miscarea sa in timpul
tratamentului.

Asigurati-va cé este directionat cu atentie cablul de fibrd optica si c& este suficient de lejer
pentru a preveni tragerea sau agatarea lui in timpul tratamentului.

Intregul personal participant trebuie s& poarte ochelari de sigurantd pentru laser potriviti
lungimii de unda de operare a laserului.

Asigurati-va c& operatiile service pentru LIO au loc asa cum se indica pe dispozitiv.

Inainte de utilizare, verificati dacé pe produs existd semne de deteriorare in timpul
transportului/depozitarii.

Nu utilizati dacd produsul este deteriorat vizibil si inspectati-l periodic pentru a identifica
semne de deteriorare.

Nu il utilizati in prezenta gazelor/lichidelor inflamabile sau intr-un mediu bogat in oxigen.
Nu scufundati produsul in lichide.
Nu eliminati bateria in foc, nu o perforati sau nu o scurtcircuitati.

Nu folositi o baterie care este deformata, prezinta scurgeri, coroziune sau este vizibil
deteriorata. Manipulati cu grijé o baterie deteriorata sau care prezinta scurgeri. Dacé veniti
in contact cu electrolitul, spalati zona expusé cu sédpun si apa. Daca intra in contact cu
ochiul, apelati imediat la asistentd medicala.

Nu introduceti adaptorul de alimentare de la retea intr-o priza de retea
deteriorata.

Directionati cablurile de alimentare in siguranta pentru a elimina riscul de
a va impiedica sau de a deteriora echipamentul.

LED-urile pot atinge temperaturi ridicate in timpul utilizarii - I&sati-le sé se
raceasca inainte de a le manipula.

Nu depasiti timpul de expunere maxim recomandat.

Dupa demontarea LED-ului, nu atingeti contactele LED-ului si pacientul
in acelasi timp.

b d did’e
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A ATENTIONARI

Folositi doar piese si accesorii aprobate de Iridex Corporation, in caz contrar siguranta
si performanta dispozitivului pot fi compromise.

Folositi doar baterii, incdrcétoare si surse de alimentare aprobate de Iridex Corporation,
conform accesoriilor enumerate.

Produsul a fost conceput sé functioneze in siguranta la o temperatura ambianta cuprinsé
intre +10°C si +35°C.

A nu se lasa la indemana copiilor.

Pentru a preveni formarea condensului, permiteti instrumentului s& atinga temperatura
camerei, inainte de utilizare.

Doar pentru utilizare la interior (protejati-l de umezeala).
Cand inlocuiti acumulatorul cu litiu, opriti dispozitivul si atasati noul acumulator.

Scoateti bateriile cand este posibil ca dispozitivul s& nu fie folosit pentru perioade
prelungite.

Nu inlocuiti bateria in niciun mediu in care temperatura poate depdasi 40°C sau poate
scadea sub 0°C.

Nu contine componente care pot fi reparate de catre utilizator. Contactati reprezentantul
de service autorizat pentru informatii suplimentare.

Asigurati-va ca dispozitivul este fixat in siguranta in statia de andocare pentru a minimiza
riscul de vatamare corporala sau de deteriorare a echipamentului.

Respectati instructiunile privind curétarea/intretinerea de rutind pentru a preveni
vatamarile corporale/deteriorarea echipamentului.

Eliminati bateriile in conformitate cu reglementérile locale de mediu.

c Opriti alimentarea electrica si deconectati-l de la reteaua electrica inainte
de curétare si inspectie.
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Consideratii privind siguranta

A A

Expunerea ochiului la surse de lumina intense pentru perioade extinse de timp prezinta
riscul de retinopatie fotica. Nivelul de intensitate a luminii de utilizat in orice procedura
trebuie ajustat de la caz la caz, pe baza evaluarii riscului-beneficii de catre clinician.
Utilizarea unei intensitati insuficiente poate duce la o vizualizare necorespunzéatoare

si la efecte adverse mai grave decat retinopatia fotica. in plus, in ciuda tuturor eforturilor
de a minimiza riscul de deteriorare a retinei, deteriorarea poate avea loc in continuare.
Retinopatia fotica este o complicatie posibila a nevoii de a utiliza lumind intensa pentru

a vizualiza clar structura oculara in timpul procedurilor chirurgicale oftalmologice delicate.

Desi nu au fost identificate leziuni vizibile ale retinei pentru instrumentele oftalmologice,
se recomanda ca nivelurile de iluminare sa fie setate la nivelul minim necesar pentru

a efectua functia. Copiii mici si persoanele cu boli ale ochilor pot prezenta un risc mai
mare. Riscul poate creste si daca persoana examinata a fost supusa expunerii la acelasi
instrument sau la un alt instrument oftalmologic care utilizeaza o sursa de lumina vizibila
intensa Tn ultimele 24 de ore. Acest lucru se aplica daca ochiul a fost supus fotografierii
retiniene.

Lumina emisa de acest instrument este potential periculoasa. Cu céat durata de expunere
este mai lunga, cu atat riscul de deteriorare oculara este mai mare. Expunerea la lumina
de la acest instrument, atunci cand este operat la intensitate maxima, va depasi nivelul
indicat in instructiunile de siguranta dupa 60 de minute.
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Simboluri

Atentie, consultati documentatia insotitoare

Testat si conform cu Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE

Dublu izolat

Producator

Simbolul DEEE - contactati reprezentantul local pentru informatii legate
de eliminare

Piesa aplicata de tip B
Simbol de actiune obligatoriu

Urmati instructiunile de operare

Tensiune inalta

Pericol de impiedicare

Pericol de radiatii optice

Suprafata fierbinte

@%@»2@»%1 T2 B

—
=

Cu partea aceasta in sus
Mentineti-l uscat

Fragil

>Hd P |

Material adecvat pentru reciclare
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Compatibilitate electromagnetica

Ca alte dispozitive medicale cu laser, LIO necesita luarea unor masuri de precautie
speciale pentru a asigura compatibilitatea electromagnetica (CEM) cu alte dispozitive
medicale electrice. Pentru a asigura CEM, LIO trebuie instalat si operat conform
informatiilor CEM furnizate in acest manual.

Consultati tabelele de mai jos pentru instructiuni privind amplasarea LIO.

indruméri si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

PASCAL LIO este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
PASCAL LIO trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic — indrumari

Emisii RF CISPR 11 Grupul 1 PASCAL LIO utilizeaza energia RF numai pentru
functionarea interna. Prin urmare, emisiile sale de RF
sunt foarte reduse si prezinta o probabilitate redusa
de a cauza interferente cu echipamentele electronice
din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa A PASCAL LIO este adecvat pentru utilizare in toate

Emisii armonice IEC 61000-3-2 Nu se aplica mediile, cu exceptia celor rezidentiale si a celor

Fluctuatii de tensiune/scintilatii Nu se aplica conectate direct la reteaua publica de alimentare

IEC 61000-3-3 ’ cu electricitate de joasa tensiune, care alimenteaza
cladirile utilizate in scopuri rezidentiale

indrumari si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

PASCAL LIO este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
PASCAL LIO trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic — indrumari

la frecventa
de alimentare
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Descarcari +6 kV la contact +6 kV la contact Podelele trebuie sa fie din lemn, beton
electrostatice +8 kV in aer +8 kV in aer sau placi ceramice. Daca podelele
(DES) sunt acoperite cu materiale sintetice,
IEC 61000-4-2 umiditatea relativa trebuie sa fie de
minimum 30%.
Tranzienti electrici +2 kV pentru cablurile de | Nu se aplica
rapizi/rafale alimentare
IEC 61000-4-4 +1 kV pentru cablurile de
intrare/iesire
Supratensiune +1 kV linie(linii) la Nu se aplica
IEC 61000-4-5 linie(linii)
+2 kV linie(linii) la masa
Caderile de <5 % Ur Nu se aplica
tensiune, (>95 % cadere in Ur)
intreruperile scurte pentru 0,5 cicluri
si variatiile de 40 % Ur
tensiune pe (60 % cadere in Ur)
cablurile de pentru 5 cicluri
alimentare electrica | 70 % Ur
IEC 61000-4-11 (30 % cadere in Ur)
pentru 25 cicluri
<5 % Ur
(>95 % cadere in Ur)
pentru 5 sec
Camp magnetic 3 A/m 3 A/Im Campurile magnetice la frecventa de

alimentare trebuie sa aiba niveluri
caracteristice mediilor comerciale
sau spitalicesti tipice.

NOTA Ur este tensiunea retelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.
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indrumari si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica
PASCAL LIO este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
PASCAL LIO trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Nivel de
conformitate

Test de imunitate Nivel testare IEC 60601 Mediu electromagnetic — indrumari

Echipamentele de comunicatii RF portabile

si mobile nu trebuie utilizate la o distanta mai
mica decat distanta de separare recomandata
fata de orice componenta a PASCAL LIO,
inclusiv fata de cabluri, calculata cu ajutorul
ecuatiei corespunzatoare frecventei
transmitatorului.

Distanta de separare recomandata

RF condusa 3 Vrms Nu se aplica Nu se aplica

IEC 61000-4-6 De la 150 kHz la 80 MHz

RF radiata 3V/m 3V/m -

IEC 61000-4-3 De la 80 MHz Ia 2,5 GHz d=1,2 VP pelas0MHz ia 800 MHz

d=2,3VP Dela800MHzla 25 GHz

unde P este puterea nominala maxima

de iesire a transmitatorului, n wati (W),
conform producatorului transmitatorului si d
este distanta recomandata de separare,

in metri (m).

Intensitatea cAmpurilor de la transmitatoare
RF fixe, determinata printr-un studiu
electromagnetic al locatiei,® trebuie sa fie

mai mica decat nivelul de conformitate pentru
fiecare interval de frecvente.”

Interferentele pot aparea in apropierea
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

()

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecvente superior.

NOTA 2 Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata
de absorbtia si reflexia cauzate de structuri, obiecte si persoane.

@ Intensitatea campurilor de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele radio (celulare/fara fir)
si radiourile terestre mobile, statiile de radioamatori, radiodifuziunea AM si FM si teledifuziunea, nu poate fi prezisa
teoretic cu precizie. Pentru evaluarea mediului electromagnetic asociat transmitatoarelor RF fixe, trebuie luat in
considerare un studiu electromagnetic al locatiei. Daca intensitatea masurata a cAmpului din locatia de utilizare

a PASCAL LIO depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, PASCAL LIO trebuie observat pentru a se
determina daca functioneaza normal. Daca se observa o functionare anormala, pot fi necesare masuri suplimentare,
precum reorientarea sau mutarea sistemului PASCAL LIO.

b Peste intervalul de frecvente 150 kHz - 80 MHz, nivelul de conformitate nu se aplica.
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Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile si PASCAL LIO

PASCAL LIO este conceput pentru a fi utilizat in medii electromagnetice in care perturbarile RF radiate sunt controlate.
Clientul sau utilizatorul PASCAL LIO poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei
distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (transmitatoare) si PASCAL LIO, conform
recomandarilor de mai jos, in functie de puterea de iesire maxima a echipamentului de comunicatii.

Putere nominala maxima de Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului
iesire a transmitatorului m
w De la 150 kHz Ia 80 MHz | De la 80 MHz la 800 MHz | De la 800 MHz la 2,5 GHz
Nu se aplicé d=1,17 P d=2,33VP
0,01 Nu se aplica 0,12 0,23
0,1 Nu se aplica 0,37 0,74
1 Nu se aplica 1,17 2,33
10 Nu se aplica 3,69 7,38
100 Nu se aplica 11,67 23,33

Pentru transmit&toarele a caror putere nominala maxima de iesire nu este indicatd mai sus, distanta recomandata de
separare d in metri (m) poate fi estimata cu ajutorul ecuatiei aplicabile frecventei transmitatorului, unde P este puterea
nominald maxima de iesire a transmitatorului in wati (W), conform producatorului transmitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecvente superior.

NOTA 2 Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice in toate situatile. Propagarea electromagnetica este afectata
de absorbtia si reflexia cauzate de structuri, obiecte si persoane.
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Acest produs se conformeaza standardului CEM (IEC 60601-1-2:2014). Mediul
electromagnetic preconizat pentru intreaga durata de viata a sistemului este mediul
unitatilor medicale profesionale.

a) ECHIPAMENTELE MEDICALE ELECTRICE necesita masuri speciale de precautie
legate de CEM si trebuie instalate si puse in functiune conform informatiilor CEM
furnizate in DOCUMENTELE INSOTITOARE.

b) Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta ECHIPAMENTELE
MEDICALE ELECTRICE.

c) ECHIPAMENTUL sau SISTEMUL nu trebuie folosit 1anga sau asezat peste alte
echipamente. Daca ECHIPAMENTUL sau SISTEMUL trebuie utilizat adiacent sau
asezat pe un alt dispozitiv, acesta trebuie observat pentru a verifica operarea normala
in configurarea in care va fi utilizat.

d) Utilizarea altor ACCESORII, traductoare si cabluri impreuna cu ECHIPAMENTUL
si SISTEMELE, in afara de cele specificate, poate duce la cresterea EMISIILOR sau
la o IMUNITATE scazuta a ECHIPAMENTULUI si determina o functionare inadecvata.

e) Nu utilizati dispozitive care genereaza unde electromagnetice la 30 cm de toate piesele

instrumentului si sistemului. Acele dispozitive pot influenta produsul.

Articol e((::?:rll:t Mflee;tge Lungime (m)
ACCESORII
SISTEM DE AFISAJ SUPERPUS Modul HUD-1 - - -
Oftalmoscop laser indirect PASCAL (LIO) - - -
CABLURI
Cablu de alimentare CA (pentru LAMPA CU FANTA) Neutilizat Neutilizat 1,8
Cablu de alimentare CA (pentru CONSOLA LASER) Neutilizat Neutilizat 3,6
Cablu SIP/SOP (pentru SLA) Utilizat Neutilizat 1,9
Cablu USB (neterminat) Utilizat Neutilizat N/A
Cablu USB (pentru mouse 3D) Utilizat Neutilizat 1,9
Cablu USB (pentru monitor) Utilizat Neutilizat 1,9
Cablu VGA (pentru monitor) Neutilizat Neutilizat 1,9
Cablu SIP/SOP (pentru comutatorul de picior) Neutilizat Neutilizat 29
Cablu SIP/SOP (pentru LIO) Neutilizat Neutilizat 1,9
Cablu USB (pentru HUD-1) Neutilizat Neutilizat 1,8
Cablu HDMI (pentru HUD-1) Neutilizat Neutilizat 1,8
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indrumari si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Sistemul laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis este conceput pentru a fi utilizat in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Sistemului laser de scanare oftalmica
PASCAL Synthesis trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Test de emisii

Conformitate

Mediu electromagnetic — indrumari

Emisii RF

Sistemul laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis
utilizeaza energia RF numai pentru functionarea interna.

Grupul 1 Prin urmare, emisiile sale de RF sunt foarte reduse si
CISPR 11 L o - . i
prezintd o probabilitate redusa de a cauza interferente cu
echipamentele electronice din apropiere.
Emisii RF
CISPR 11 Clasa B | . _
Sistemul laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis
Emisii armonice Clasa A este adecvat pentru utilizare in toate mediile, inclusiv cele
IEC61000-3-2 rezidentiale si cele conectate direct la reteaua publica de
- alimentare cu electricitate de joasa tensiune, care
Fluctuatii de _ alimenteaza cladirile utilizate in scopuri rezidentiale.
tensiune/scintilatii Conformitate
IEC61000-3-3
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indrumari si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Sistemul laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis este conceput pentru a fi utilizat in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Sistemului laser de scanare oftalmica
PASCAL Synthesis trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

IEC 60601
nivel de testare

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic —
indrumari

Descarcari
electrostatice
(DES)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV la contact
+ 15 kV in aer

+ 8 kV la contact
+ 15 kV in aer

Podelele trebuie sa fie din
lemn, beton sau placi
ceramice. Daca podelele sunt
acoperite cu materiale
sintetice, umiditatea relativa
trebuie sa fie de minimum
30%.

Tranzienti electrici
rapizi/rafale
IEC 61000-4-4

+ 2 kV pentru cablurile
de alimentare

+ 1 kV pentru cablurile
de intrare/iesire
Frecventéa de repetitie
100 kHz

+ 2 kV pentru cablurile
de alimentare

+ 1 kV pentru cablurile
de intrare/iesire
Frecventéa de repetitie
100 kHz

Calitatea alimentarii de la
retea trebuie sa fie cea a unui
mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Supratensiune

+1kV
linie(linii) la linie(linii)

+1kV
linie(linii) la linie(linii)

Calitatea alimentarii de |la
retea trebuie sa fie cea a unui

IEC 61000-4-5 +2kV +2kV mediu comercial sau
linie(linii) la masa linie(linii) la masa spitalicesc tipic.

<5% U; <5% U; Calitatea alimentarii de la

(>95% cadere n U;) (>95% cadere n U;) retea trebuie sa fie cea a unui

Caderile d pentru 0,5 cicluri pentru 0,5 cicluri mediu comercial sau

aaderile ae (cu unghi de faza 0°, (cu unghi de faza 0°, PP ‘o x

tensiune, 45°,90°, 135°, 180°, | 45°, 90°, 135°, 180°, spitalicesc  fipic. ~ Daca

intreruperile
scurte si variatiile
de tensiune pe
cablurile de
alimentare
electrica

IEC 61000-4-11

225°, 270° si 315°)
<5% U

(>95% cadere in Uy)
pentru 1 ciclu

70% Us

(30% cadere in Us)
pentru 25/30 cicluri
<5% U

(>95% cadere in Uy)
pentru 5 sec

225°, 270° si 315°)
<5% U

(>95% cadere in Uy)
pentru 1 ciclu

70% Us

(30% cadere in Us)
pentru 25/30 cicluri
<5% U

(>95% cadere in Uy)
pentru 5 sec

utilizatorul sau Sistemului laser
de scanare oftalmica PASCAL
Synthesis necesita functionare
continud in timpul penelor de
curent, se recomanda
alimentarea Sistemului laser
de scanare oftalmica PASCAL
Synthesis de la o sursa de
alimentare neintreruptibila sau
o baterie.

Camp magnetic
la frecventa

de alimentare
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Céampurile magnetice la
frecventa  de  alimentare
trebuie s& aiba niveluri
caracteristice mediilor
comerciale sau  spitalicesti
tipice.

NOTA U este tensiunea retelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.
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indrumari si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Sistemul laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis este conceput pentru a fi utilizat in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Sistemului laser de scanare oftalmica
PASCAL Synthesis trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel testare IEC
60601-1-2:2014

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic —
indrumari

3Vrms
80 MHz
RF condusa
IEC 61000-4-6 10 V/Im
2,7 GHz
RF radiata
IEC 61000-4-3

De la 150 kHz la

De la 80 MHz la

Proximitatea campului
electromagnetic de
la echipamentul de
comunicatii radio a)

3Vrms
De la 150 kHz la
80 MHz

10 V/Im
De la 80 MHz la
2,7 GHz

Proximitatea campului
electromagnetic de
la echipamentul de
comunicatii radio a)

Echipamentele de
comunicatii RF portabile si
mobile nu trebuie utilizate la
o distantd mai micd decat
distanta de separare
recomandata fata de orice
componenta a Sistemului
laser de scanare oftalmica
PASCAL Synthesis, inclusiv
fata de cabluri, calculata cu
ajutorul ecuatiei
corespunzatoare frecventei
transmitatorului.

Distanta de separare
recomandata

6
d=E\/F

unde P este puterea
nominala maxima de iesire a
transmitatorului, Tn wati (W),
conform producatorului
transmitatorului, iar d este
distanta recomandatd de
separare, in metri (m) si E
este nivelul radiatiei
campului electromagnetic in
volti/metri (V/m).

NOTA 1 Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice n
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia cauzate de structuri, obiecte si

persoane.

toate situatiile. Propagarea
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a Tabelul de mai jos indica proximitatea cAmpului electromagnetic de la echipamentul
de comunicatii radio.

Test Putere de Valoarea
frecvents Banda Echi t Modulati iesire Distantd | testului de
IMH ]’ [MHZ] chipamen odulatie maxima [m] imunitate
z
(W] [Vim]
Modulatie
385 380-390 TETRA 400 impulsuri 1,8 0,3 27
18 Hz
GMRS 460 FM +/-5kHz
450 430-470 FRS 460 1 kHz sinus 2 03 28
710 ;
- Modulatie
745 704-787 Banda LTE 13, impulsuri 0,2 0,3 9
17
810 GSM 800/900
TETRA 800 Modulatie
870 800-960 iDEN820 impulsuri 2 0,3 28
CDMAS850 18 Hz
930 Banda LTE 5
GSM 1800
1720 CDMA 1900
GSM 1900 Modulatie
1845 1700-1990 DECT impulsuri 2 0,3 28
Banda LTE 217 Hz
1970 1,3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN 802,11 Modulatie
2450 2400-2570 b/g/n impulsuri 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
5240 Modulatie
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n impulsuri 0,2 0,3 9
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A MASURI DE PRECAUTIE

Informatii privind garantia

Iridex Corporation garanteaza ca produsele sale nu au defecte materiale sau de
productie in locatia originala a cumparatorului timp de 12 luni.

Pentru a se conforma acestei garantii, toate reglajele sau modificarile interne
trebuie realizate de personalul autorizat Iridex Corporation sau cu acordul explicit
al departamentului de service al Iridex Corporation. Garantia nu se aplica in cazul
utilizarii inadecvate, neglijentei sau deteriorarii accidentale.

Raspunderea Iridex Corporation in baza garantiei valide se limiteaza la repararea

sau Tnlocuirea la fabrica Iridex Corporation sau la locul de activitate a cumparatorului
(sau, daca nu este practic, se ramburseaza pretul de achizitie, toate acestea la alegerea
Iridex Corporation).

Exista anumite limitari care se aplica garantiei Iridex Corporation. Trebuie consultati
termenii si conditiile de vanzare anexate contractului de cumparare al Iridex Corporation.

Expedieri, retururi si ajustari in garantie

O cerere de garantie trebuie realizata prompt si trebuie primita in perioada aplicabila de
garantie de catre Iridex Corporation. Daca devine necesara returnarea produsului pentru
reparatii si/sau ajustari, trebuie obtinutd o aprobarea de la Iridex Corporation. Instructiuni
cu privire la modul si locatia la care trebuie livrate produsele vor fi furnizare de Iridex
Corporation. Orice produs sau piesa returnat(a) pentru verificare si/sau reparatii in
perioada de garantie va fi asigurata si preplatité prin intermediul mijlocului de transport
specificat de Iridex Corporation. Taxele de expediere pentru toate produsele sau
componentele inlocuite sau reparate in perioada de garantie vor reprezenta
responsabilitatea cumparatorului. in toate cazurile, Iridex Corporation este singura
responsabild pentru determinarea cauzei si naturii defectiunii si concluzia Iridex
Corporation va fi finala n aceasta privinta.

Garantia mentionata anterior este exclusiva si in locul oricaror garantii, fie scrise, orale
sau implicite, si va fi singurul recurs al cumparatorului si singura rdspundere a Iridex
Corporation Tn ceea ce priveste contractul sau garantia sau produsul in orice alt mod.
Iridex Corporation neaga orice garantii implicite sau vandabilitate sau adecvare pentru

un anumit scop. Iridex Corporation nu va raspunde sub nicio forma pentru nicio dauna
incidentala sau pe cale de consecinta ce poate rezulta din sau in legatura cu utilizarea
sau performanta bunurilor livrate in baza prezentului document. Scopul esential al acestei
dispozitii este limitarea raspunderii potentiale a Iridex Corporation ce poate deriva din
aceasta vanzare.
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Decontaminarea echipamentului returnat

Pentru a se conforma legilor postale si de transport ale Statelor Unite, echipamentul trimis
la Iridex Corporation pentru reparatii sau retur trebuie decontaminat corespunzétor cu un
germicid chimic disponibil comercial si aprobat spre vanzare ca Dezinfectant spitalicesc.
Pentru a se asigura faptul ca toate echipamentele au fost decontaminate adecvat,

se va anexa un Certificat de decontaminare (furnizat in aceasta sectiune) in pachet.

Daca echipamentul primit nu are Certificat de decontaminare, Iridex Corporation
va presupune ca produsul este contaminat si va solicita clientului costurile pentru
decontaminare.

Orice intrebari trebuie adresate departamentului de service al Iridex Corporation.

Acestea includ activitati de service asupra unui dispozitiv, asistenta la depanare si
comandarea accesoriilor.

Informatii privind serviciul tehnic SUA
Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043

SUA

Telefon: +1.650.940.4700

Fax: +1.650.962.0486
PASCALService@iridex.com

Eliminarea DEEE

Contactati reprezentantul local pentru informatii legate de eliminare.

Simbolul DEEE ANEXA IV
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Certificat de decontaminare

in baza prevederilor Legii postale, Articolul 18, Codul Statelor Unite,Sectiunea 1716
si a regulilor Departamentului pentru transport din CFR 49, Partea 173.386 si 173.387,
,<agentii etiologici, esantioanele de diagnosticare si produsii biologici nu pot fi expediati...”

Prin urmare, subsemnatul certifica faptul ca echipamentul Iridex Corporation care este
returnat prin prezentul de catre

Persoana/Institutia Oras, Stat/Provincie, Tara

A fost supus decontaminarii cu un germicid disponibil comercial aprobat ca Dezinfectant
spitalicesc si este curat si lipsit de pericole biologice, inclusiv - dar fara a se limita la -
sange uman sau animal, tesuturi sau lichide tisulare sau componente ale acestora.

Subsemnatul este de acord sa ramburseze Iridex Corporation orice costuri atrase prin
decontaminarea echipamentului atasat, in cazul in care respectivul echipament este
primit de catre Iridex Corporation contaminat.

Model: Oftalmoscop laser indirect (LIO)

Numar de serie:

Numar RMA
Iridex Corporation:

Pozitie/Functie:

Nume (in clar):

Semnatura Data (ZZ/LL/AAAA)
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