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Den har handboken ar upphovsrattsskyddad med ensamréatt. | enlighet med radande
upphovsrattslagar far denna handbok inte kopieras, varken helt eller delvis, i nagra andra
medier utan uttryckligt skriftligt tillstand fran Iridex Corporation. Tillatna kopior maste enligt
radande lagstiftning innehalla samma aganderatts- och upphovsrattsmeddelanden som
inkluderades i originalet. Kopiering inkluderar aven dversattning till ett annat sprak.

Notera att aven om vi har anstrangt oss for att sékerstalla att uppgifterna i detta dokument
ar korrekta kan information, bilder, illustrationer, tabeller, specifikationer och scheman
som finns hari andras utan féregaende meddelande.

Iridex Corporation®, Iridex Corporation Logo™, PASCAL® och PASCAL Synthesis™
ar varumarken eller registrerade varumarken som tillhor Iridex Corporation.
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Inledning

Las och félj de har instruktionerna noggrant.

Iridex Corporation accepterar fullt ansvar for enhetens sakerhet, tillférlitlighet och
prestanda endast om:

e Service, justeringar, modifieringar och/eller reparationer endast utfors av Iridex
Corporation-certifierad personal.

o Elektriska installationer i behandlingsrummet uppfyller tillampliga krav enligt IES,
CEC och NEC.

Garantin ogiltigférklaras om nagra av dessa varningar inte foljs.

Iridex Corporation forbehaller sig ratten att géra andringar i enheterna som beskrivs hari.
Enheterna kanske darfor inte foljer den publicerade designen eller specifikationerna exakt.
Alla specifikationer kan komma att andras utan féregaende meddelande. Kontakta Iridex
Corporation eller den lokala representanten for Iridex Corporation for information om
andringar och nya produkter.
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Konfigurera och anvanda LIO

Iridex Corporation LIO har utformats for att anslutas till PASCAL-lasersystemet. Ett optiskt
system projicerar en inriktnings- och behandlingslaserstrale som sands fran lasern via

en fiberoptisk kabel. Anvandaren kan justera laserns projiceringsvinkel med ungefar + 3°.
Ljusflacken kan justeras separat.
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Ansluta LIO till lasern
1. Starta laserkonsolen sa som beskrivs i Pascal-anvandarhandboken.
2. Ta bort dammskydden fran laseroptikfiberns kontakt och optikfiberporten
pa laserkonsolens framsida.

3. For in fiberkontaktens stift mot sparet i fiberporten pa PASCAL eller
Streamline.

4. Skruva in fiberkontaktens krage tills det tar stopp. Skruva inte at kragen
for hart.

OBS! Sétt tillbaka dammskydden efter anvandning.

Justera huvudbandet

Inriktning av oftalmoskopets vinkel

For vertikal inriktning av okularen och de binokulara blocken ska du justera hojden for
den yttre 6gonbrynsstaven av metall, om sa behdvs, med hjalp av atdragningsvreden
for gonbrynsbanden som sitter pa headsetets sidor (fig. 3).

Placera de binokulara blocken sa nara dgonen eller glaségonen som méjligt for att
ge maximalt synfalt. Lossa nagot pa oftalmoskopets vinkelvred for att géra det mojligt
att justera och dra at nar det sitter i ratt position (fig. 4).
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Justera det interpupilldra avstandet

Eftersom 6gonen ar dissocierade ar det sarskilt viktigt att se till att optiken (okularerna)
har stéllts in korrekt framfor varje 6ga.

Stall alltid in aperturen sa att det bildas en stor ljusflack fér denna 6vning.

Placera ett objekt (t.ex. din tumme) ungefar 40 cm fran ansiktet, och centrera det
horisontellt i ljusflacken. Blunda sedan med ena 6gat. Anvand tumme och pekfinger
for motsatt hand, skjut kontrollreglaget for interpupillart avstand fér det dppna 6gat
(placerat direkt under varje okular) sa att objektet hamnar i faltets mitt, samtidigt som
objektet ar centrerat i ljusflacken. Upprepa for det andra 6gat.

Sla ihop de separata bilderna till en bild

Se till att en enda sammanslagen bild erhalls pa féljande satt:

00O O D

—_— — / - —

Separata bilder Sammanslagen bild Overlappande bilder

Justera spegelvinkeln

Ljuset positioneras vertikalt i de 6vre tva tredjedelarna av synfaltet genom att rotera
spegelvinkelns axel som sitter pa varje sida om det binokulara blocket.

Tanda belysningen

Tand belysningen genom att vrida pa huvudbandets dimmerkontakt motsols.
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Stalla in apertur

Rotera aperturspaken pa hoger sida av enheten for att valja apertur. Belysnings- och
visningsspeglarna justeras automatiskt for att skapa maximal stereopsis.

Stor

Den stora, runda, homogena flacken ar lampad for rutinundersékningar genom helt
dilaterade pupiller. Spegeln forblir i en framatvinklad position och optiken gar isar.

Mellanstor
Den mellanstora flacken ar utformad for att minska reflektioner vid ingang till en pupill
som ar delvis eller daligt dilaterad (3 mm). Den ar ocksa idealisk for narmare inspektioner

av omraden som ligger sarskilt djupt inne i 6gonbotten. Spegeln och optiken stannar kvar
i mellanposition.

Liten

Den lilla flacken ar idealisk for sma, icke-dilaterade pupiller. Spegeln rér sig bakat och
optiken fors automatiskt ihop.

Aperturspak
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Vilja filter
Rotera filterspaken pa hdger sida av enheten for att valja filter.

Se till att filtret &r i korrekt position for att forebygga synhinder.

B Koboltblatt

Anvands for fluorescensangioskopi

[] Genomskinligt (inget filter)

Idealisk for att inspektera en specifik patologi nar ett ljusare, vitare ljus 6nskas

[ utan rétt

Minskar rétt ljus s& att blod ser svart ut, som en siluett mot en mérk bakgrund

Diffusor

Ger en extra bred stréle av mjukt ljus som goér det mgjligt att anvanda en mer
avslappnad teknik under utmanande undersokningar av 6gonbotten

OoBS!

Nybérjare kan tycka att detta diffusorfilter &r enkelt att anvénda eftersom justeringen
mellan headsetet, den kondenserande linsen och pupillen, fér att uppna en fullstdndig
linsbild, inte &r lika viktig som med en konventionell stréle.

Filterspak
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Justera belysningen

Rotera belysningsreglaget pa framsidan av enheten for att justera ljusflacken.
Belysningskontrollen har ett storre justeringsintervall an laserkontrollen sa det ar
darfor bast att justera lasern forst och sedan justera belysningen.

Justera laservinkeln

Rotera laservinkelreglaget pa framsidan av enheten for att justera laserprojiceringsvinkeln
uppat eller nedat med tre grader pa bada sidor om den optiska axeln.

/ 3 Justering av belysningsvinkel

Laservinkelreglage

Justeringsreglage
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Anpassa stromférsorjningen

Byt ut blindplattan mot lamplig natkontaktadapter, om sa kravs, eller anvand en
typ 7-kontakt enligt IEC 60320 (medfdljer ej).

o¢¥

€

/

Typ 7-kontakt enligt IEC 60320
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Laserbehandling

Underséka 6gonbotten

Forbered patienten (t.ex. dilatera pupillerna).

Stall in ljusstyrkan till en 1&g intensitet. Borja alltid med en |ag intensitet for att skydda
patientens 6gon och 6ka lampans livslangd.

Hall den asfariska linsen framfor patientens 6ga sa att ingraveringen pa linsfattningen
ar vand mot dig. Lat ditt lillifinger vila mot patientens huvud fér att ge handen stod.
Avstandet mellan dig och patienten ska vara ungefar 40 cm.

Centrera ljusstralen i patientens pupill. Fokusera bilden pa égonbotten genom
att flytta huvudet framat eller bakat och éndra position fér den asfariska linsen.

Innan du genomfor laserbehandlingen ska du ha goda kunskaper om anvandning av
det indirekta laseroftalmoskopet som ett diagnostiskt instrument samt om PASCAL-
lasersystemet.

Utfor féljande procedur i enlighet med anvisningarna i handboken fér Pascal-systemet.

1.

Forbered patienten for behandling.

Var forsiktig nar en behandling administreras genom starr,
VARNING T .. .. . .
/ . \ ogenomskinlig glaskroppsvatska eller nar en behandling genomférs
med reducerad eller férsdmrad sikt dver malvavnaden.

2. Valj 6nskade behandlingsparametrar, sa som beskrivs i Pascal-anvandarhandboken.

Gor nédvandiga justeringar av headsetet for att sakerstélla en saker och klar vy
av nathinnan.

4. Valjlaget READY (KLAR) for att aktivera inriktningsstralen.

Positionera den asfariska linsen och observera patientens égonbotten genom LIO.
Inriktningsstralen ska synas som en réd punkt i mitten av synfaltet. Inriktningsstralen
visas som en rund och enhetligt formad punkt i mitten av synfaltet. Fortsatt inte med
behandlingen om inriktningspunkten inte ar rund eller om den ar férvrangd eller
avskuren och inte har enhetlig ljusstyrka.

é Starta aldrig inriktningsstralen om den inte syns tydligt genom
VARNING oy ue
malvavnaden.

6. Flytta huvudet framat eller bakat tills du kan erhalla den minsta punktstorleken. Du kan
misslyckas med att uppna 6nskad fysiologisk effekt om laserpunkten inte
har fokuserats korrekt. Om du anvander den asfariska 20 D-linsen sa blir punktens
diameter 360 um (for ett rattsynt patientéga).

7. Tryck och hall fotpedalen nedtryckt for att sdnda behandlingslaserstralen till vavnaden.
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Batteriladdare

Sétta i/byta ut batteripaketet
1. Tryck pa uppslappningsknappen for att frigbra batteripaketet.
2. Lyft ut batteripaketet fran hallaren.

3. Placera det nya batteripaketet i hallaren tills det har satts helt och hallet pa plats.

Batteripaket i laddare

N

Batteripaket i headset

o
\

N
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Ladda batteripaketet

1. Byt ut blindplattan pa stromférsorjningen mot Iamplig natkontaktadapter.
2. Anslut stromférsdrjningskabeln till natingangen pa laddaren.

3. Anslut stromférsérjningen till natanslutningskontakten.

4. Placera reservbatteripaketet eller headsetet i laddaren.

Blindplatta

Natsladd

/

Natkontaktadapter

Reservbatteripaket —
Laddare

Natsladdsingang

w
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Indikatorlampor
| huvudbandets batterihallare:
¢ blinkande indikatorlampa — batteriet maste laddas
Pa laddaren:
¢ ingen indikator — batteriet ar fulladdat
¢ blinkande indikator — fyll pa laddningen
¢ indikatorn lyser med fast sken — snabbladdning
Batteripaketet kan anvandas nar som helst under laddningscykeln och aterupptar

laddningen automatiskt nar den placeras i laddaren igen. Lamporna pa laddaren indikerar
vilket batteri som laddas.

Ladda reservbatteriet

Ladda huvudbandets batteri

Laddningscykel

Det tar tva timmar att ladda batteriet i huvudbandet sa att det ar fulladdat och det kommer
att halla ungefar tva timmar pa full effekt. Det tar fyra timmar att ladda reservbatteriet.

~
= =
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Montera den sladdlosa laddaren

Anvand malldokumentet som tillhandahalls for att markera laddarens och borrhalens
position.

Kontrollera

]_HQO

] —
5__oq)| o |
|

- | SENIGNINENIN )

T N
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Byta ut indikatorlamporna

A FORSIKTIGT!

Indikatorlampan kan bli varm under langvarig anvdndning. Lat den svalna innan du byter
ut den.

1. Ta bort indikatorlampan fran enhetens baksida.

2. Sattiden nya indikatorlampan och se till att inriktningsnyckeln ar inriktad korrekt och
att indikatorlampan har tryckts in hela vagen in i enheten.

Indikatorlampa

N

Rengoring

Rengdr for hand, utan nedsankning, sa som beskrivs. Anvand inte autoklav och sank inte
ned den i rengoringsvatskor.

1. Koppla bort strémférsorjningen fran kallan.
2. Torka av de yttre ytorna med en ren, absorberande, luddfri trasa som har fuktats
i en 16sning med vatten och rengdéringsmedel (2 % rengéringsmedel per volym)

eller en |6sning med vatten och isopropylalkohol (70 % isopropylalkohol per volym).
Undvik optiska ytor.

A FORSIKTIGT!

Sékerstéll att trasan inte &r saturerad med I6sningen och att I6sningen trénger
in I instrumentet.

3. Handtorka alla ytor med hjalp av en ren, luddfri trasa.

4. Kassera alla rengéringsmaterial pa ett sakert satt.
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Specifikationer

[Specifikationerna kan komma att andras utan féregaende meddelande]

Nominell laserpunktstorlek fér 6gonbotten
med en lins pa 20 D

360 um (inriktnings- och behandlingsstrélar)

Optisk laserfiber

Langd 5m
Karndiameter 100 pym
N T 0 I
Skyddsfilter for lskaren Overforing < 0,005 % for 577 nm eller 532 nm
per LIO-modell

Produktetiketter

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

iridexretina.com

Only for use with
PASCAL® Laser Systems

+1.650.940.4700 e pascalservice@iridex.com

Tillverkare

LB-06123 Rev C

_)IRIDEX

PASCALLIO

Laserstralningsvarning

IRIDEX PASCAL LIO
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532nm Systemets
vaglangdskompatibilitet
577nm
( SYSTEM SN: USE ONLY WITH LIO SN: ] Nar LIO_Ka”breraS fOf'
L ett specifikt lasersystem.
Service

Det finns inga delar som kan servas av anvandaren. Om du har fragor om service ska
du kontakta den lokala representanten for Iridex Corporation.
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Allman information om sakerhet och foreskrifter

Iridex Corporation-produkter ar medicinska precisionsinstrument som har genomgatt

en omfattande testning. Med lamplig hantering utgér de anvandbara och palitliga kliniska
instrument. For att skydda personal som anvander utrustningen och patienterna ska hela
den har handboken och anvandarhandboken for PASCAL-lasersystemet [asas igenom
noggrant innan en operation genomfors.

Iridex Corporation rekommenderar inte nagra specifika kliniska rutiner. Féljande
forsiktighetsatgarder ar omfattande, men kanske inte kompletta.

Enhetsklassificering
CE-riktlinjer 93/42 EEG: Klass llb

FDA: Klass Il

Avsedd anvandning

LIO:n ar avsedd att anvandas av sjukvardspersonal som har fatt utbildning i anvandning
av oftalmologisk laserutrustning och procedurer for dessa.

Enligt federal lag i USA far den har produkten endast séljas av lakare, eller pa ordination
av lakare, med licens i att anvanda eller ordinera anvandning av produkten i enlighet med
lagen i den delstat dar han/hon arbetar.

LIO:n ar avsedd att anvandas for fotokoagulation av okular vavnad vid behandling
av 6gonsjukdomar.

Varningar och forsiktighetsatgarder

A VARNINGAR

Det indirekta laseroftalmoskopet (LIO) &r avsett for behandling av okulér patologi
och &r avsett fér anvédndning vid fotokoagulationsingrepp i néthinnan. LIO &r avsedd fér
anvéndning vid de sérskilda indikationer som PASCAL®-lasersystemet som den tillhér har.

Enheten har utformats for séker anvdndning med en laser av en specifik vagléngd.
Kontrollera mérkningen hégst upp pa LIO (nédra anslutningen av den optiska fibern),
och sékerstéll att de matchar de som anges pa den anslutna lasern.

LIO innehéller skyddsfilter for att minska reflekterat laserljus till sékra nivaer for
anvéndarna. Titta alltid genom oftalmoskopet nér behandlingsstralen &r aktiverad.
Titta inte 6ver oftalmoskopet nér behandlingsstralen &r aktiverad.

Testa fére anvédndning.
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Fér att minimera risken for patientrérelse under anvéndning ska du se till att patienten
har férberetts pa lampligt sétt.

Minimera mdjliga distraktioner innan behandlingen inleds.
Se till att huvudbandet sitter fast pa rétt sétt for att férhindra rérelser under behandlingen.

Se till att den fiberoptiska kabeln har dragits pa rétt sétt och har tillrdcklig marginal
for att foérhindra ryck i kabeln under behandling.

All ndrvarande personal ska béra laserskyddsglasbégon som skyddar mot laserns
driftvagléngd.

Se till att LIO underhélls sa som anges pa enheten.
Kontrollera produkten fér tecken pa transport/férvaringsskada fére anvandning.

Anvénd inte produkten om den har synliga skador och inspektera den regelbundet
efter tecken pé skada.

Anvénd den inte i ndrheten av lattédndliga gaser/vétskor eller i en syrerik miljé.

Sénk inte ned produkten i vétskor.

Kasta inte batteriet i eld, och punktera eller kortslut det inte.

Anvénd inte batterier som &r deformerade, lacker, har korroderat eller har synliga skador.
Hantera ett skadat eller ldckande batteri med férsiktighet. Om du kommer i kontakt med

elektrolytvétska ska du tvétta det exponerade omradet med tvéal och vatten. Om det
kommer i kontakt med 6gat ska du omedelbart uppsbka lékare.

Anslut inte nétkontaktadaptern till et skadat eluttag.

Dra nétsladdarna pa ett sékert sétt for att férhindra risk for att snubbla eller
skada pé utrustningen.

Indikatorlamporna kan né héga temperaturer vid anvédndning — lat dem svalna
fére hantering.

Overstig inte maximal rekommenderad exponeringstid.

Né&r du har tagit bort indikatorlampan ska du inte vidréra indikatorlampans
kontakter och patienten samtidigt.

b d did’e
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A FORSIKTIGT!

Anvénd endast delar och tillbehér som har godkénts av Iridex Corporation annars
kan enhetens sékerhet och prestanda dventyras.

Anvénd endast batterier, laddare och strémférsérjning som har godkénts av Iridex
Corporation i enlighet med angivna beskrivningar av tillbehér.

Produkten har utformats for att fungera pa ett sdkert sétt i en omgivningstemperatur
mellan +10 °C och +35 °C.

Férvara utom rackhall fér barn.

Foér att férhindra kondensbildning ska du se till att instrumentet har natt rumstemperatur
fére anvéndning.

Endast fér inomhusanvéndning (skydda fran fukt).
Né&r du byter ett litiumbatteripaket, ska du stédnga av enheten och sétta i det nya paketet.
Ta ur batterierna nér enheten inte ska anvéndas under en léngre tidsperiod.

Ladda inte batteriet i en miljé dér temperaturen kan éverstiga 40 °C eller sjunka
under 0 °C.

Det finns inga delar inne i enheten som kan servas av anvédndaren. Kontakta
en auktoriserad servicerepresentant for ytterligare information.

Sékerstéll att enheten sitter ordentligt pa plats i dockningsstationen fér att minimera risk
fér personskada eller skada pa utrustningen.

Folj riktlinjerna géllande rengdring/rutinunderhéll for att férebygga personskada/skada
pé utrustningen.

Kassera batterier i enlighet med lokala miljéféreskrifter.

C Sténg av strémférsériningen och koppla ur nétsladden fran eluttaget innan
du rengér eller inspekterar enheten.
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Sakerhetsbeaktanden

A A

Ogonexponering for intensiva ljuskallor under langre tidsperioder leder till risk fér
ljusskador pa nathinnan. Lakaren ska faststalla intensitetsnivan for ljuset som ska
anvandas vid varje ingrepp fran fall till fall, utifrdn en bedémning av risker och nytta.
Anvandning av otillracklig intensitet kan leda till inadekvat visualisering och allvarligare
biverkningar an ljusskada pa nathinnan. Dessutom kan skada pa nathinnan anda uppsta,
trots att man vidtar atgarder for att minimera risken. Ljusskada pa nathinnan ar en majlig
komplikation som kommer av behovet av att anvanda hoég ljusstyrka for att tydligt kunna
visualisera den okulara strukturen under delikata oftalmologiska kirurgiska ingrepp.

Aven om inga synliga nathinneskador har identifierats fér oftalmologiska instrument s
rekommenderas anda att den ljusintensitet som stélls in begransas till den minsta niva
som kravs for uppna syftet med ingreppet. Sma barn och personer med 6gonsjukdomar
kan l6pa en hdgre risk. Denna risk kan ocksa éka om den person som undersoks har
genomgatt exponering med samma instrument eller annat oftalmologiskt instrument
med en intensiv synlig ljuskalla under de féregaende 24 timmarna. Detta galler sarskilt
om Ogat har exponerats for nathinnefotografering.

Ljuset som utstralas fran detta instrument ar potentiellt farligt. Ju Iangre exponeringen
varar desto storre ar risken for gonskador. Exponering for ljus fran detta instrument nar
det anvands vid hogsta intensitet kommer att 6verstiga vardena i sékerhetsriktlinjerna
efter 60 minuter.
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Symboler

Obs! Las all medféljande dokumentation.

Testad enligt och uppfyller kraven i direktivet om medicintekniska
produkter 93/42/EEG

Dubbelt isolerad

Tillverkare

WEEE-symbol - kontakta en lokal representant for information om
kassering

Tillampad del av typ B

Skylt som anger obligatorisk atgard

Folj anvandaranvisningarna

Hog spanning

Risk for att snubbla

Risk pa grund av optisk stralning

Het yta

@%@»2@»%1 T2 B

=
=

Denna sida upp
Hall den torr

Omtalig

ks 3

Atervinningsbart material
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Precis som annan elektrisk utrustning fér medicinskt bruk sa& méaste sarskilda
forsiktighetsatgarder vidtas for LIO for att sakerstalla elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) med annan elektrisk utrustning fér medicinskt bruk. For att sékerstalla EMC ska
LIO installeras och anvandas i enlighet med den EMC-information som tillhandahalls

i den har handboken.

Se tabellerna nedan for riktlinjer for placering av LIO:n.

Riktlinjer och tillverkarens forsdkran — elektromagnetisk stralning

PASCAL LIO ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av

PASCAL LIO ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Emissionsprovning Overensstaimmelse Elektromagnetisk milj6 — riktlinjer

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 PASCAL LIO anvander RF-energi enbart for sina
interna funktioner. Darfor ar dess RF-emissioner
mycket laga och orsakar sannolikt inte nagon
interferens i narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 Klass A PASCAL LIO ar lamplig for alla slags inrattningar

Harmoniska emissioner IEC 61000-3-2 | Ej tillampligt utom hemmamiljoer och sadana inrattningar som ar

— - - ——— direkt anslutna till det allmé&nna lagspanningsnatet
Spanningsfluktuationer/flimmer Ej tillampligt som férser byggnader avsedda som bostéder.
IEC 61000-3-3

Riktlinjer och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk immunitet

PASCAL LIO ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av
PASCAL LIO ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetsprovning

Testniva enligt IEC 60601

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk milj6 — riktlinjer

Elektrostatisk 16 kV kontakt 16 kV kontakt Golven ska vara av tra, betong eller
urladdning (ESD) +8 kV luft +8 kV luft klinkers. Om golven ar kladda med
IEC 61000-4-2 syntetmaterial ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Snabba transienter/ +2 kV for elnatsledningar Ej tillampligt
pulsskurar +1 kV for ingangs-/
IEC 61000-4-4 utgangsledningar
Stotpulser +1 kV ledning(ar) till Ej tillampligt
IEC 61000-4-5 ledning(ar)

+2 kV ledning(ar) till jord
Spanningsfall, <5% Ur Ej tillampligt
korta avbrott och (>95 % fall i Uy)
spanningsvariationer | 5y 0,5 cykler
i de ingaende 40 % Ut
elnatsledningarna (60 % fall i Ur)
IEC 61000-4-11 for 5 cykler

70 % Ur

(30 % fall i Ur)

for 25 cykler

<5% Ur

(> 95 % fall i Ur)

i 5sek
Effektfrekvens 3 A/m 3 A/Im Kraftfrekventa magnetfalt ska ligga
(50/60 Hz) pa en niva som ar karakteristisk for en
magnetfalt typisk plats i en typisk kommersiell
IEC 61000-4-8 mllJO eller SJUkhUSmIlJO

OBS! Urar AC-natspanningen innan testnivan tillampas.
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Riktlinjer och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk immunitet

PASCAL LIO ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren
av PASCAL LIO ska sakerstélla att den anvands i en sadan milj6.

Immunitetsprovning Telségl\é%g;:lgt Overensstimmelseniva Elektromagnetisk milj6 — riktlinjer

Béarbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av
PASCAL LIO, inklusive sladdar, an det
rekommenderade separationsavstandet
beraknat med ekvationen som galler
for sdndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

. o Ej tillampligt
Ledningsbunden RF 3 Vrms Ej tillampligt
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz
Utstralad RF 3Vim 3Vim d=1,2VP 80 MHztill 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz d=23VP 800 MHz il 2.5 GHz

dar P ar sandarens hogsta uteffekt i watt
(W) enligt sandarens tillverkare och d ar
det rekommenderade separationsavstan-
det i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,
faststallda genom en elektromagnetisk
undersokning pa plats,? ska vara lagre
an 6verensstdmmelsenivan inom varje
frekvensintervall.?

Interferens kan férekomma i narheten

av utrustning markt med féljande symbol:

()

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.
OBS 2! Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och
reflektion fran byggnader, foremal och personer.

@ Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlésa) och landmobilradio, amatérradio,
AM- och FM-radiosandningar och tv-sdndningar, kan inte med noggrannhet férutsdgas teoretiskt. En elektromagnetisk
undersokning pa plats bor dvervagas for att utvardera den elektromagnetiska miljon som fasta RF-séndare ger
upphov till. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar PASCAL LIO anvands Overstiger den tillampliga
RF-6verensstdmmelsenivan ovan ska man kontrollera att PASCAL LIO fungerar som den ska. Om onormal drift
observeras kan ytterligare atgarder behdva vidtas, exempelvis att PASCAL LIO:s placering eller riktning &ndras.

b Pa frekvensintervall dver 150 kHz till 80 MHz &r efterlevnadsnivan inte tillamplig.

IRIDEX PASCAL LIO Sida 26 av 35
88294-SV, Rev B



")IRIDEX

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och PASCAL LIO

PASCAL LIO ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar de utstradlade RF-stérningarna ar kontrollerade.
Kunden eller anvandaren av PASCAL LIO kan bidra till att férhindra elektromagnetisk interferens genom att uppratthalla
ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och PASCAL LIO enligt
rekommendationerna nedan och i enlighet med kommunikationsutrustningens hdgsta uteffekt.

Separationsavstand utifran sédndarens frekvens
Sidndarens hégsta nominella m
uteffekt . . .
W 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 8300 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
Ej tillampligt d=1,17 P d=233P
0,01 Ej tillampligt 0,12 0,23
0,1 Ej tillampligt 0,37 0,74
1 Ej tillampligt 1,17 2,33
10 Ej tillampligt 3,69 7,38
100 Ej tillampligt 11,67 23,33

For sdndare med en hdgsta uteffekt som inte finns i listan ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d

i meter (m) uppskattas med den ekvation som géller for sandarens frekvens, dar P ar sédndarens hogsta uteffekt i watt
(W) enligt sandarens tillverkare.

OBS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hdgre frekvensintervallet.

OBS 2! Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och
reflektion fran byggnader, foremal och personer.
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Den har produkten uppfyller EMC-standarden (IEC 60601-1-2:2014). Den férvantade
elektromagnetiska miljén for hela livscykeln ar en professionell vardinrattning.

a) ELEKTRISK UTRUSTNING FOR MEDICINSKT BRUK kréaver sarskilda
forsiktighetsatgarder gallande EMC och maste installeras och tas i drift enligt
EMC-informationen i de MEDFOLJANDE DOKUMENTEN.

b) Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka ELEKTRISK
UTRUSTNING FOR MEDICINSKT BRUK.

c) UTRUSTNINGEN eller SYSTEMET ska inte anvandas bredvid eller staplat pa annan
utrustning. Om det ar nédvandigt att anvanda UTRUSTNINGEN eller SYSTEMET
bredvid eller staplat pa annan utrustning ska du observera och verifiera att dessa
fungerar normalt i den konfiguration dar de ska anvandas.

d) Anvandning av andra TILLBEHOR, omvandlare och kablar med annan UTRUSTNING
och andra SYSTEM &n de som har specificerats kan leda till 6kade elektromagnetiska
EMISSIONER eller minskad elektromagnetisk IMMUNITET for UTRUSTNINGEN och
darmed leda till driftproblem.

e) Anvand inte enheter som genererar elektromagnetiska vagor narmare an 30 cm fran
alla delar av instrumentet och systemet. Sddana enheter kan inverka pa produkten.

Artikel Skarmad kabel Ferritkdarna Langd (m)

TILLBEHOR
HEAD UP DISPLAY-SYSTEM HUD-1-modul - - -
PASCAL Laser Indirect Ophthalmoscope (LIO) - - -
KABLAR
AC-natsladd (fér SPALTLAMPA) Anvands inte Anvands inte 1,8
AC-natsladd (féor LASERKONSOL) Anvands inte Anvands inte 3,6
SIP/SOP-kabel (for SLA) Anvands Anvands inte 1,9
USB-kabel (6ppen ande) Anvands Anvands inte N/A
USB-kabel (for 3D-mus) Anvands Anvands inte 1,9
USB-kabel (for skarm) Anvands Anvands inte 1,9
VGA-kabel (for skarm) Anvands inte Anvands inte 1,9
SIP/SOP-kabel (for fotpedal) Anvands inte Anvands inte 29
SIP/SOP-kabel (fér LIO) Anvands inte Anvands inte 1,9
USB-kabel (for HUD-1) Anvands inte Anvands inte 1,8
HDMI-kabel (fér HUD-1) Anvands inte Anvands inte 1,8
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Riktlinjer och tillverkarens forsdkran — elektromagnetisk stralning

PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System &r avsett att anvadndas i den
elektromagnetiska milj6 som anges nedan. Kunden eller anvdndaren av PASCAL Synthesis
Ophthalmic Scanning Laser System ska sakerstélla att det anvands i en sadan miljo.

Emissionsprovning

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning
Laser System anvander RF-energi enbart for

RF-emissioner Grupo 1 sina interna funktioner. Darfor ar dess
CISPR 11 PP RF-emissioner mycket laga och orsakar
sannolikt inte nagon interferens i narliggande
elektronisk utrustning.
RF-emissioner
Klass B ) ) )
CISPR 11 PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning
. . Laser System ar lampligt for alla slags
Harmoniska emissioner o . .
Klass A inrattningar, inklusive hemmamiljéer och
IEC61000-3-2 . NPT . \
sadana inrattningar som &ar direkt anslutna till
Spanningsfluktuationer/ det allmanna lagspanningsnatet som férser
flimmer Overensstammer byggnader avsedda som bostader.

IEC61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkarens forsédkran — elektromagnetisk immunitet

PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System ar avsett att anvandas i den elektro-
magnetiska milj6 som anges nedan. Kunden eller anvandaren av PASCAL Synthesis Ophthalmic
Scanning Laser System ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetsprovning

IEC 60601
testniva

Overens-
stammelseniva

Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Golven ska vara av trd, betong

Elektrostatisk eller klinkers. Om golven ar
. +8 kV kontakt +8 kV kontakt . .
urladdning (ESD) +15 KV |uft +15 KV |uft kladda med syntet_materlal ska
IEC 61000-4-2 den relativa luftfuktigheten vara

minst 30 %.
+2 kV for +2 kV for

Snabba transienter/

elnatsledningar
+1 kV for ingangs-/

elnatsledningar

Kvaliteten pa natstrommen ska
motsvara den i en typisk

+1 kV for ingangs-/
F;g%ﬁ%rg(;‘“l utgangsledningar utgangsledningar kommersiell miljd eller sjukhus-
i Repetitionsfrekvens Repetitionsfrekvens miljo.
100 kHz 100 kHz
+1kV +1kV . o
.. ledning(ar) till ledning(ar) till Kvalitsten pa natgtrommen S.ka
Stotpulser ledning(ar) ledning(ar) motsvara_ der?_" I en tﬁ/ﬁsk
IEC 61000-4-5 + 2KV + 2KV qu_r.]_mer3|ell miljo eller sjukhus-
ledning(ar) till jord ledning(ar) till jord miljo.
<5% U <5% U . o . .
(> 95 % fall i Uy) (> 95 % fall i Uy) Kvaliteten pa natstrommen s_ka
for 0,5 cykler for 0,5 cykler motsvara_ den i _éen typisk
(med fasvinkel 0°, 45°, | (med fasvinkel 0°, 45°, | kommersiell miljo eller

Spanningsfall,
korta avbrott och

90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315°)

90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315°)

sjukhusmiljo. Om anvandaren av
PASCAL Synthesis Ophthalmic

. it <5 % U <5 % U Scanning Laser System kraver
SPaNNINGSVanationsr | (> 95 % fall i Uy (>95 % fall i U kontinuerlig ~ drift  under
|<Ijta__|n|g;aepde for 1 cykel for 1 cykel strémavbrott rekommenderas det
enatsledningarna 70 ¢ v, 70 % Uy att SL — PASCAL Synthesis
IEC 61000-4-11 (30 % fall i Uy) (30 % fall i Uy) Ophthalmic  Scanning  Laser

for 25/30 cykler for 25/30 cykler System far strom fran en
<5% U <5% U ; = 3

(> 95 % fall | Uy (> 95 % fall | Uy sv?trottsfn stromkalla eller ett
i 5 sek i5 sek atter.

Kraftfrekventa magnetfalt ska
g{;ggﬁgens ligga pad en nivd som ar
magnetflt 30 A/m 30 A/m karakteristisk for en typisk plats
IEC 61000-4-8 i en typisk kommersiell milj6 eller

sjukhusmiljo.

OBS! U: ar AC-natspanningen innan testnivan tillampas.
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Riktlinjer och tillverkarens forsdkran — elektromagnetisk immunitet

PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser

System ar

avsett att anvandas i den

elektromagnetiska milj6 som anges nedan. Kunden eller anvdndaren av PASCAL Synthesis
Ophthalmic Scanning Laser System ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljo.

Immunitets-
provning

Testniva enligt
IEC 60601-1-2:2014

Overens-
stammelseniva

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6

Utstralad RF

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

10 V/im
80 MHz till 2,7 GHz

Avstand mellan
elektromagnetiskt

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

10 V/im
80 MHz till 2,7 GHz

Avstand mellan
elektromagnetiskt

Barbar och mobil RF-kommuni-
kationsutrustning ska inte anvandas
narmare nagon del av PASCAL
Synthesis  Ophthalmic  Scanning
Laser System, inklusive sladdar, an
det rekommenderade separations-
avstandet berdknat med ekvationen
som galler for sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

6
d=E\/F

IEC 61000-4-3 falt och radio- falt och radio-
N N dar P ar sandarens hogsta uteffekt
kommunikations- kommunikations- . . N
utrustning a) utrustning a) iwatt (W)  enligt sandarens
tillverkare, d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m)
och E a&r stralningsnivan for det
elektromagnetiska faltet i volt/meter
(VIm).
OBS 1! Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas

av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och personer.
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a Tabellen nedan visar avstandet mellan elektromagnetiska falt och radiokommuni-
kationsutrustning.

Test- Hogsta Immuni-
Band . . Avstand tetstest-
frekvens Utrustning Modulering uteffekt rd
MHz | M W) S
[V/m]
Puls-
385 380-390 TETRA 400 modulering 1,8 0,3 27
18 Hz
GMRS 460 FM +/-5 kHz
450 430-470 FRS 460 1 kHz sinus 2 03 28
710 Puls-
745 704-787 LTE-band 13,17 | modulering 0,2 0,3 9
810 GSM 800/900
TETRA 800 Puls-
870 800-960 iDEN820 modulering 2 0,3 28
CDMA850 18 Hz
930 LTE-band 5
GSM 1800
1720 CDMA 1900
GSM 1900 Puls-
1845 1 700-1 990 DECT modulering 2 0,3 28
LTE-band 217 Hz
1 970 1,3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 Puls-
2 450 2 400-2 570 b/g/in modulering 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
LTE-band 7
5240 Puls-
5500 5100-5 800 | WLAN 802.11 a/n | modulering 0,2 0,3 9
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A FORSIKTIGHETSATGARDER

Garantiinformation

Iridex Corporation utfaster en garanti om att deras produkter ar fria fran defekter
i material och utférande, vilken galler hos den ursprungliga képaren i 12 manader.

For att uppfylla denna garanti maste alla interna justeringar eller modifieringar goéras

av Iridex Corporation-certifierad personal eller med uttryckligt tillstand fran Iridex
Corporations serviceavdelning. Garantin galler inte vid felaktig anvandning, vardsldshet
eller oavsiktlig skada.

Iridex Corporations ansvar vid giltiga garantiansprak ar begransat till reparation eller
utbyte pa Iridex Corporations anlaggningar eller hos kdparen (eller, om det inte ar
praktiskt mojligt, aterbetalning av inkdpspriset, enligt Iridex Corporations godtycke).

Vissa andra begransningar géller for Iridex Corporations garanti. Se forsaljningsvillkoren
som bifogas Iridex Corporations kdpeavtal.

Garantileveranser, returer och justeringar

Ett garantiansprak ska géras omgaende och maste tas emot av Iridex Corporation
under den tillampliga garantiperioden. Om det blir nédvandigt att returnera en produkt
for reparation och/eller justeringar maste tillstand fran Iridex Corporation erhallas.
Instruktioner om hur och var produkter ska skickas kommer att tillhandahallas av Iridex
Corporation. Alla produkter eller komponenter som returneras for undersékning och/eller
garantireparation ska skickas forsakrade och forbetalda med det transportsatt som
specificerats av Iridex Corporation. Fraktavgifter for alla produkter eller komponenter
som byts ut eller repareras under garantin ar képarens ansvar. Iridex Corporation har
alltid ensamt ansvar for att faststalla orsaken till och typen av fel och Iridex Corporations
beslut med avseende pa detta kommer att vara slutgiltigt.

Ovanstaende garanti ar exklusiv och ersatter alla andra garantier, vare sig de ar
skriftliga, muntliga eller underférstadda, och utgor kdparens enda gottgorelse och Iridex
Corporations enda ansvar i enlighet med avtal eller garantier eller pa annat satt for
produkten. Iridex Corporation fransager sig all underférstadd garanti eller saljbarhet eller
ldmplighet for ett visst andamal. Iridex Corporation ska under inga omstandigheter hallas
ansvariga for nagra oférutsedda skador eller féljdskador som uppstar till féljd av eller

i samband med anvandning eller pa grund av prestanda for de varor som levereras
enligt detta avtal. Det huvudsakliga syftet med denna bestdammelse ar att begransa
Iridex Corporations potentiella ansvar till f6ljd av denna foérsaljning.
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Sanering av aterlamnad utrustning

| enlighet med USA:s post- och transportlagar ska utrustning som skickas till Iridex
Corporation for reparation eller retur forst saneras pa lampligt satt med ett kemiskt
bakteriedédande medel som ar kommersiellt tillgangligt och godkants for forsaljning som
ett sjukhusdesinfektionsmedel. For att sdkerstélla att all utrustning har sanerats ska ett
undertecknat saneringsintyg (som tillhandahalls i detta avsnitt) bifogas i férpackningen.

Om utrustning tas emot utan ett sddant saneringsintyg sa antar Iridex Corporation
att produkten ar kontaminerad och kommer att alagga kunden att betala sanerings-
kostnaderna.

Alla férfragningar ska stéllas till Iridex Corporations serviceavdelning. Dessa inkluderar
service av en enhet, hjalp med felsdkning av enheten och bestallning av tillbehor.

US Technical Service Information
Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043

USA

Telefonnummer: +1.650.940.4700

Fax: +1.650.962.0486
PASCALService@iridex.com

Kassering enligt WEEE

Kontakta en lokal representant for information om kassering.

WEEE BILAGA IV Symboler
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Saneringsintyg

Enligt bestdmmelserna i Postal Law, Title 18, United States Code, Section 1716 och
Department of Transportations bestammelser i CFR 49, Part 173.386 och 173.387,

ska "etiologiska agens, diagnostiska prover och biologiska produkter ... inte skickas

med post ...”

Undertecknad intygar darfor att Iridex Corporations utrustning som returneras hari av

Individ/organisation Ort, delstat/region, land

har genomgatt sanering med kommersiellt tillgangligt bakteriedddande medel som
godkants for anvandning som sjukhusdesinfektionsmedel och &r ren och fri fran
biologiska faror, inklusive — men inte begransat till — blod fran manniskor eller djur,
vavnad eller vavnadsvatskor eller komponenter av dessa.

Undertecknad samtycker ocksa till att ersatta Iridex Corporation for alla kostnader som
kan uppsta vid sanering av den medféljande utrustningen, om dessa féremal tas emot
av Iridex Corporation i ett kontaminerat skick.

Modell: Laser Indirect Ophthalmoscope (LIO)

Serienummer:

Iridex Corporation
RMA-nummer:

Tjanst/titel:

Namn (textat):

Underskrift Datum (AAAA-MM-DD)

IRIDEX PASCAL LIO Sida 35 av 35
88294-SV, Rev B



