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Ez a kézikdnyv szerz6i jogvédelem alatt all, minden jog fenntartva. A szerzéi jogi
torvények értelmében ez a kézikdnyv az Iridex Corporation kifejezett irasos engedélye
nélkul sem részben, sem egészben nem masolhatd, illetve nem sokszorosithaté mas
adathordozon. Az engedélyezett masolatokon ugyanazokat a tulajdonjogi és szerzdi
jogi megjegyzéseket kell feltlintetni, mint amelyeket a térvény értelmében az eredetin
elhelyeztek. A masolas magaban foglalja a mas nyelvre torténé forditast is.

Felhivjuk figyelmét, hogy bar minden eréfeszitést megtettiink annak érdekében,

hogy az ebben a dokumentumban megadott adatok pontosak legyenek, az itt szerepld
informaciok, abrak, illusztraciok, tablazatok, specifikaciok és vazlatok elézetes értesités
nélkul valtozhatnak.

Az Iridex Corporation®, az Iridex Corporation Logo™, a PASCAL® és a PASCAL
Synthesis™ az Iridex Corporation védjegyei vagy bejegyzett védjegyei.
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Bevezetés
Kérjuk, figyelmesen olvassa el és kdvesse ezeket az utasitasokat.

Az Iridex Corporation csak akkor vallal teljes felel6sséget a készllék biztonsagaért,
megbizhatosagaért és teljesitményéért, ha:

e A szervizelést, az Ujboli beallitdsokat, médositasokat és/vagy javitasokat
kizardlag az Iridex Corporation altal tanusitott személyzet végzi.

o A kezel6helyiség elektromos berendezése megfelel a vonatkozé IEC, CEC
és NEC kdvetelményeknek.

A jotallas érvényét veszti, ha ezen figyelmeztetések barmelyikét figyelmen kival hagyjak.

Az Iridex Corporation fenntartja a jogot, hogy valtoztatasokat eszk6zdljon az itt
szerepl6 eszkdz(dk)ben. Ezért elé6fordulhat, hogy az eszkdz(6k) részleteiben nem
egyezik/egyeznek meg a kdzzétett konstrukcidval vagy miszaki adatokkal. A miszaki
adatok el6zetes értesités nélkul valtozhatnak. A valtozasokkal és uj termékekkel
kapcsolatos informacidkért forduljon az Iridex Corporation vallalathoz vagy az

Iridex Corporation helyi képvisel&jéhez.
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Az LIO beallitasa és hasznalata

Az Iridex Corporation LIO-t a PASCAL lézerrendszerhez val6 csatlakoztatasra tervezték.
Egy optikai rendszer a Iézerbdl egy szaloptikai kabelen keresztul célzo és kezeld
lézersugarat bocsat ki. A felhasznal6 a Iézerkibocsatasi szoget korulbelll + 3°-kal tudja
beallitani. A megvilagitasi folt kilon allithato.
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Az LIO csatlakoztatasa a lézerhez

1. Kapcsolja be a Iézerkonzolt a Pascal Uzemeltet6i kézikonyvében leirtak
szerint.

2. Tavolitsa el a porvéd6 sapkakat a lézer optikaiszal-csatlakozojarol
és a lézerkonzol elején lévé optikaiszal-csatlakozoérol.

3. Igazitsa a szalcsatlakozo érintkez6jét a PASCAL vagy a Streamline
szalcsatlakozojanak nyilasahoz.

4. Csavarja fel a szalcsatlakozo gallérjat a megallasig. Ne huzza tal a gallért.

MEGJEGYZES: Hasznélat utan szerelje vissza a porvédé sapkakat.

A fejpant beallitasa

Az oftalmoszkoép szogbeallitasa

Az okularok és a binokularis blokkok figgéleges beallitasahoz sziikség esetén allitsa
be a fém kiilsé szemdldokpant magassagat a headset oldalan talalhaté szemdéldékpant-
feszitd gombok segitségével (3. abra).

A binokularis blokkot a lehetd legkdzelebb helyezze a szemhez vagy a szemiveghez
a maximalis latomezd érdekében. Kissé lazitsa meg az oftalmoszkop sz6ggombijat,
hogy lehetévé tegye a beallitast, és huzza meg, ha a helyén van (4. abra).
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A pupillatavolsag beallitasa

Mivel a szemek kulonalléak, kilénds gondot kell forditani arra, hogy az optika (okularok)
megfeleléen legyen beallitva mindkét szem el6tt.

Ehhez a gyakorlathoz mindig allitsa az apertura kivalasztasat a nagy fényfoltra.
Helyezzen egy targyat (pl. a hlivelykujjat) kérulbelll 40 cm-re az arctdl, és helyezze
vizszintesen kdzépre a fényfoltban. Ezutan csukja be az egyik szemét. Az ellenkezé

kéz hiuvelyk- és mutatoujjaval csusztassa el a nyitott szem pupillatavolsag-szabalyozojat

(kdzvetlenll az egyes okularok alatt talalhatd) ugy, hogy a targya a mezé kdzepére
keruljon, a targyat a fényfolt kozepén tartva. Ismételje meg a masik szemmel.

Osszefiizétt kép létrehozdsa

A kodvetkez6 modon biztositsa, hogy egyetlen 6sszeflizétt képet kapjon:

00O O D

—_— o - —
Kiilonallo képek Osszeflizétt kép Atfedé képek

A tiikérszog beallitasa

A fényt fuggdlegesen a latébmezd felsé kétharmadaba pozicionalja a binokularis blokk
két oldalan talalhaté tikorszog-orso elforgatasaval.

A megvilagitas bekapcsolasa

Kapcsolja be a megvilagitast a fejpant fényerészabalyzé kapcsoldjanak az 6ramutato
jarasaval ellentétes iranyba torténé elforgatasaval.
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Az apertura beallitasa
Az apertura kivalasztasahoz forgassa el a készllék jobb oldalan lévé aperturakart.

A megvilagitas és a megtekint6tukrok beallitdsa automatikus a maximalis stereopsis
eléréséhez.

Nagy

A nagy, kerek, homogén folt alkalmas rutinvizsgalatokra teljesen kitagult pupillakon
keresztil. A tikoér elilsé helyzetben marad, és az optika divergalt.

Kozepes
A kdzepes foltot ugy tervezték, hogy csdkkentse a visszaverédést a részben vagy

gyengén tagult pupillaba (3 mm) valo belépéskor. Idealis az egyes szemfenéki
terlletek kdzelebbi vizsgalatahoz is. A tikor és az optika kdzépallasban marad.

Kicsi

A Kkicsi folt idealis a kicsi, nem tagult pupillakhoz. A tikér visszamegy, és az optika
automatikusan konvergal.

Aperturakar
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A sziiré kivalasztasa
Az sz(ir§ kivalasztasahoz forgassa el az egység jobb oldalan Iévé szlrékart.

Gy6z6djon meg réla, hogy a sziiré a megfeleld helyzetben van, hogy megakadalyozza
a lataselzarodast.

B Kobaltkék

Fluoreszcein angioszképiahoz hasznalatos

[] Tiszta (sziiré nélkiil)
Idealis egy adott patolégia vizsgalatahoz, amikor vilagosabb, fehérebb fényre van
szlkség

B vérésmentes

Csokkenti a voros fényt, igy a vér fekete szinlinek tlinik, sotét hattér elétt sziluettben

Diffuzor

Extra széles, szort fénysugarat hoz Iétre, amely nyugodtabb technikat tesz lehetéve
a kihivast jelenté szemfenékvizsgalatok soran

MEGJEGYZES

A kezd6k hasznosnak talalhatjak a diffazor sz(rét, mivel a headset, a kondenzacios
lencse és a pupilla 6sszehangolasa a teljes lencsekép elérése érdekében nem olyan
kritikus, mint a hagyomanyos sugar esetében.

Szlirékar
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A megvilagitas beallitasa

Forgassa el a készulék el6lapjan talalhatdo megvilagitas-beallito gombot a megvilagitasi
folt bedllitasahoz. A megvilagitasbeallitonak nagyobb a beallitasi tartomanya, mint

a lézervezérlonek, ezért a legjobb, ha el6szor a lézert allitja be, majd a megvilagitast
vetiti ra.

A lézer sz6gének beallitasa

Forgassa el a készulék ellls6 részén talalhato Iézerszog-szabalyozot, hogy a 1ézer
vetitési szogét beallitsa az optikai tengely mindkét oldalan 3 fokkal felfelé vagy lefelé.

/ > Megvilagitasi sz6g beallitasa

Lézerszoégvezérlés

Beadllitasvezérlés
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A tapellatas adaptalasa

Ha sziikséges, cserélje ki a takardlemezt a megfelel6 halozati csatlakozéadapterre,
vagy hasznalja az IEC 60320 7-es tipusu csatlakozot (nem tartozeék).

o¢¥

€

/

IEC 60320 7-es tipusu
csatlakozo

IRIDEX PASCAL LIO Oldal: 11/35
88294-HU, B. atdolg.



")IRIDEX

Lézeres kezelés

A szemfenék vizsgalata

Készitse el6 a beteget (pl. tagitsa ki a pupillakat).

Allitsa a megvilagitast alacsony intenzitasra. A beteg szemének védelme és a lampa
élettartamanak novelése érdekében mindig alacsony intenzitassal kezdjen.

Tartsa az aszférikus lencsét a beteg szeme elé gy, hogy a lencse foglalatan levé
gravirozas On felé nézzen. A kisujjat hagyja a beteg fején, hogy megtamassza
a kezét. Az On és a beteg kozotti tavolsagnak korulbeldl 40 cm-nek kell lennie.

A megvilagitasi sugar kdzéppontjat a beteg pupillajaba helyezze. Allitsa fokuszba
a szemfenéki képet a fej elére vagy hatra mozgatasaval és az aszférikus lencse
helyzetének megvaltoztatasaval.

A lézeres kezelés elvégzése el6tt alaposan meg kell ismerkednie a Iézeres indirekt
oftalmoszkdppal, mint diagnosztikai eszkézzel és a PASCAL lézerrendszer miikodésével.

Végezze el a kovetkez6 eljarast a Pascal kezel6i utmutatoban talalhaté utasitasokkal
egyutt.

1.

Készitse fel a beteget a kezelésre.

i Legyen ovatos, ha szirkehalyog, atlatszatlan
VIGYAZAT . , , o .
/ l \ Uvegtestfolyadék vagy a célszovet csdkkent vagy
veszélyeztetett lathatosaga mellett végzi a kezelést

Valassza ki a kivant kezelési paramétereket a Pascal kezel6i utmutatéjaban
leirtak szerint.

Végezze el a headset szikséges beallitasait a retina biztonsagos és tiszta
lathatésaganak biztositasa érdekében.

4. Valassza a READY (KESZ) lizemmaddot a célzésugar bekapcsolasahoz.

Helyezze el az aszférikus lencsét, és figyelje meg a beteg szemfenékét az LIO-n

keresztul. A célzosugarnak a latdomezé kozepén voros foltként kell latszania.

A célzésugarnak a latdmezd kdzepén elhelyezkedd kerek és egyenletes foltként

kell megjelennie. Ne folytassa a kezelést, ha a célsugar foltja nem kerek, vagy ha
torznak vagy levagottnak tinik, és nem egyenletes fényereji.

é ) Soha ne aktivalja a lézert, ha a célzésugar nem lathato jol
VIGYAZAT , .
a célszoveten

6. Mozgassa a fejét el6ére és hatra, amig el nem éri a legkisebb foltméretet. A kivant
fiziologiai hatas elmaradhat, ha a Iézerfolt nem megfeleléen fékuszalt. Ha 20 D
aszférikus lencsét hasznal, a folt atmér6je 360 um lesz (egy beteg normal latasu
szemén).

7. Nyomja le a labkapcsol6t, hogy a kezel6 1ézersugarat a szbvetre juttassa.

IRIDEX PASCAL LIO Oldal: 12/35
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Akkumulatortolté

Az elemegység behelyezése/cseréje
1. Nyomja meg a kioldégombot az akkumulatoregység kioldasahoz.
2. Emelje ki az akkumulatoregységet a keretbdl.

3. Helyezze az uj akkumulatoregységet a keretbe, amig teljesen nem illeszkedik.

Akkumulatoregység a toltén
Akkumulatoregység a headseten \\

Qo

° \/\

N

IRIDEX PASCAL LIO Oldal: 13/35
88294-HU, B. atdolg.



")IRIDEX

Az akkumulator toltese

1. Cserélje ki a tapegységen lévd takardlemezt a megfelel6 halozati
csatlakozbadapterre.

2. Csatlakoztassa a tapkabelt a tolté halézati bemeneti aljzatahoz.
3. Csatlakoztassa a tapegységet a halézati csatlakozohoz.

4. Helyezze a tartalék akkumulatort vagy a headsetet a toltébe.

Takarélemez

Tapkabel

/

Halozati csatlakozoadapter

Tartalék akkumulatoregység — 3 T8It
Itd

Tapellatasi bemenet

w
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Jelzélampak
Akkumulatortarté a headseten:
o villogdé LED — az akkumulator toltést igényel
A toltén:
e nincs jelzés — az akkumulator teljesen fel van toltve
o villogd jelzés — utantoltés
o allandé jelzés — gyors toltés
Az akkumulatoregység a toltési ciklus alatt barmikor hasznalhatd, és a toltés

automatikusan folytatodik, amikor visszahelyezi a toltébe. A toltén 1évd lampak jelzik,
hogy melyik akkumulatort toltik.

Tartalék akkumulator toltése

Az akkumulator toltése a headseten

Toltési ciklus

A headset akkumulatoranak teljes feltdltése 2 orat vesz igénybe, és teljes toltottségen
korulbelul 2 6ra az Gzemideje. A tartalék akkumulator toltése 4 orat vesz igénybe.

~
= =
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A vezeték nélkiili tolto felszerelése

Hasznalja a mellékelt sablondokumentumot a toIt6 és a furatok helyének megjeldléséhez.

(3] AVigyézat (4]
I I I I
T I T T
I I I I
6 mm Y I . I " I Y I T I T T
= | 1
& x2 (o — if,. Llﬁiﬁ 71 » s e
Sl = 1) o o T S e
(2] ) e |
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e
55 mm min
Ellendérzés
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|
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A LED cseréje

A VIGYAZAT

A LED hosszabb hasznalat soran felmelegedhet. Hagyja kihdilni, mieldtt visszahelyezi.
1. Tavolitsa el a LED-et a készulék hatuljarol.

2. Helyezze be az 0j LED-et, Ggyelve arra, hogy az igazitdkulcs megfeleléen legyen
tajolva, és a LED-et egészen a készllékbe tolja.

Tisztitas

Csak kézi, nem elmerit6 tisztitast hasznaljon, a leirtak szerint. Nem szabad autoklavozni
vagy tisztitéfolyadékba meriteni.

1. Huzza ki a tapegységet a forrasbal.
2. Torolje at a kilsé fellleteket tiszta, nedvszivd, sz6szmentes ruhaval, amelyet

viz/mososzer oldattal (2 térfogatszazalékos mosdszer) vagy viz/izopropil-alkohol
oldattal (70 térfogatszazalékos IPA) nedvesitett. Kerllje az optikai fellleteket.

A VIGYAZAT

Gy6zdbdjén meg rola, hogy a ruhat nem itatja at az oldat, és a felesleges oldat nem
kertil a miszerbe.

3. Ovatosan térélie meg kézzel az dsszes feliiletet egy tiszta, szészmentes kendével.

4. Biztonsagosan artalmatlanitsa a hasznalt tisztitoszereket.
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88294-HU, B. atdolg.



")IRIDEX

Miszaki adatok

[A mUszaki adatok el6zetes értesités nélkil valtozhatnak]

A lézerfolt névleges mérete a szemfenéken

20 D-s lencse hasznalataval 360 um (célzo és kezelGsugarak)

Lézeroptikai szal
Hosszuséag 5m
Mag atméréje 100 ym

Atvitel < 0,005% 577 nm vagy 532 nm esetén

Orvosi biztonsagi sz(iré LIO-modellenként

Termékcimkék

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

+1.650.940.4700 e pascalservice@iridex.com
iridexretina.com

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

Figyelmeztetés
|ézerkibocsatasra

_)IRIDEX

PASCALLIO

ﬁ LASER APERTURE

IRIDEX PASCAL LIO Oldal: 18/35
88294-HU, B. atdolg.




")IRIDEX

532nm A rendszer hullamhossz-
kompatibilitasa
577nm
( SYSTEM SN: USE ONLY WITH LIO SN: Amikor az |_|O-t egy adOtt .
L lézerrendszerhez kalibraljak.
Szerviz

Nincsenek a felhasznalé altal szervizelhetd alkatrészek. Kérjuk, hogy minden
szervizkérdést az Iridex Corporation helyi képvisel6jéhez intézzen.

IRIDEX PASCAL LIO
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Altalanos biztonsagi és szabalyozasi informaciék

Az Iridex Corporation termékei precizids orvostechnikai miszerek, amelyek széles kori
tesztelésen estek at. Megfeleld kezelés mellett hasznos és megbizhato klinikai eszkdzok.
A kezel6személyzet és a betegek védelme érdekében a jelen teljes kézikdnyvet és

a PASCAL lézerrendszer kezel6i utmutatojat a hasznalat el6tt alaposan el kell olvasni.

Az Iridex Corporation vallalat nem javasol konkrét klinikai gyakorlatokat. Az alabbi
ovintézkedések atfogdak, de nem feltétlendl teljesek.

Eszkozosztaly
CE 93/42/EGK rendelet: llb. osztaly

FDA: Il. osztaly

Rendeltetésszeru alkalmazas

Az LIO-t rendeltetése szerint a szemészeti Iézerberendezések és eljarasok hasznalatara
kiképzett egészségugyi szakemberek hasznalhatjak.

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei alapjan ez az eszkdzt csak olyan egészségiigyi
szakember altal vagy rendelvényére értékesithetd, aki engedéllyel rendelkezik az eszkdz
hasznalatara vagy hasznalatanak rendelésére a praktizalas helye szerinti allam térvényei
szerint és a javallatoknak megfelel6en.

Az LIO rendeltetése szerint a szemszdvetek fotokoagulacidjara hasznalhatd a szem
betegségeinek kezeléséhez.

Figyelmeztetések és évintézkedések

A VIGYAZAT

A lézeres indirekt oftalmoszkop (LIO) a szem betegségének kezelésére szolgal, és
retinalis fotokoaguléacios eljarasokban valé hasznélatra javallt. Az LIO azon PASCAL®
lézerrendszer sajatos javallataihoz valo hasznalatra szolgal, amelyhez csatlakoztatva van.

Ezt a késziiléket meghatarozott hullamhosszusagu lézerrel térténé biztonsagos
hasznalatra tervezték. Ellenérizze az LIO tetején (az optikaiszal-csatlakozas kbézelében)
talalhato jelbleseket, és gy6z6djén meg arrol, hogy azok megegyeznek a csatlakoztatott
lézer jelbléseivel.

Az LIO biztonsagi szlirbket tartalmaz, amelyek a visszavert lézerfényt a felhasznalok
Szamara biztonsagos szintre csbkkentik. A kezel6sugar aktivalasakor mindig nézzen at az
oftalmoszképon. Ne nézzen at az oftalmoszkdp folétt, amikor a kezel6sugar aktivalva van.

Hasznélat elétt tesztelje.
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A miitét kbzbeni betegmozgas kockazatanak minimalizalasa érdekében gondoskodjon
arrol, hogy a beteget megfelel6en el6készitették.

A kezelés megkezdése elbtt minimalizalja a lehetséges zavaré tényezbket.

Gy6zdbdjén meg rola, hogy a headset biztonsagosan régzitve van, hogy megakadalyozza
a kezeles k6zbeni mozgast.

Gondoskodjon arrél, hogy az optikai kabelt gondosan vezesse el, és legyen elég laza
ahhoz, hogy a kezelés soran ne huzddjon, és ne akadjon el.

Minden jelenlévé személynek a lézer miik6dési hullamhosszanak megfelel6 lézervédelmi
szemliveget kell viselnie.

Gy6z6djén meg arrdl, hogy az LIO-t a késziiléken feltiintetett médon szervizelték.
Hasznalat el6tt ellenérizze a terméket a szallitasi/tarolasi sériilések tekintetében.

Ne hasznalja, ha a termék lathatéan sériilt, és rendszeresen ellendrizze sériilés jeleit
keresve.

Ne hasznalja gyulékony gazok/folyadékok jelenlétében vagy oxigénben gazdag
kérnyezetben.

Ne meritse a terméket folyadékokba.

Ne dobja el az akkumulatort tlizbe, ne lyukassza ki, és ne zarja révidre.

Ne hasznaljon eldeformalodott, szivargd, korrodalt vagy szemmel lathatbéan sértilt
akkumulatort. A sérlilt vagy szivargé akkumulatort ovatosan kezelje. Ha érintkezésbe

kertil az elektrolittal, mossa le az érintkezésnek kitett teriiletet szappannal és vizzel.
Ha szembe kertil, azonnal forduljon orvoshoz.

Ne illessze a haldzati adaptert sérlilt halozati aljzatba.

A tapkabeleket biztonsagosan vezesse el, hogy elkertilje a botlas vagy

a berendezés karosodasanak kockazatat.

A LED-ek hasznalat kbzben magas hémérsékletet érhetnek el — kezelés elbtt
hagyja lehdini.

Ne lépje tul az ajanlott maximalis expozicios idbt.

A LED eltavolitasa utan ne érintse meg egyszerre a LED érintkezdit és
a pacienst.

b d i’
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A OVINTEZKEDESEK

Csak az Iridex Corporation altal jovahagyott alkatrészeket és tartozékokat hasznaljon,
kildnben a késziilék biztonsaga és teljesitménye veszélybe keriilhet.

Csak az Iridex Corporation altal jovahagyott akkumulatorokat, t6ltGket és tapegységeket
hasznaljon a felsorolt tartozékok szerint.

A terméket ugy tervezték, hogy biztonsagosan miikédjén +10 °C és +35 °C kozotti
kérnyezeti h6mérsékleten.

Gyermekek el6l elzarva tartandé.

A kondenzacio kialakulasanak megel6zése érdekében hasznalat elbtt hagyja, hogy
a készlilék szobahémérsékletet vegyen fel.

Csak beltéri hasznalatra (nedvességtdl védve).

A litiumakkumulator cseréjekor kapcsolja ki a készliléket, és csatlakoztassa az Uj
akkumulatort.

Vegye ki az akkumulatorokat, ha a késziiléket hosszabb ideig nem hasznélja.

Ne téltse az akkumulatort olyan kérnyezetben, ahol a hémérséklet meghaladhatja
a 40 °C-ot, vagy 0 °C ala csbkkenhet.

A késziilék belsejében nincsenek a felhasznalé altal szervizelheté alkatrészek.
Tovabbi informaciékért forduljon a hivatalos szervizképvisel6hdz.

Gy6z4bdjén meg arrdl, hogy a készliléket biztonsagosan tartja a dokkoléallomason,
hogy minimalisra cs6kkentse a sériilés vagy a berendezés karosodasanak kockéazatat.

Kbvesse a tisztitasra/rutinszer( karbantartasra vonatkozé utmutatast a személyi
sérlilések és a berendezés karosodasanak megel6zése érdekében.

Az akkumulatorokat a helyi kbrnyezetvédelmi elbirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

c Tisztitas és ellenbrzés elbtt kapcsolja ki az elektromos héalbzatot, és valassza
le a halézati aramellatasrol.
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Biztonsagi megfontolasok

A A

A szem hosszabb ideig tart6 intenziv fényforrasoknak valé kitettsége a retina
fénykarosodasanak kockazatat hordozza magaban. A fény intenzitasanak szintjét

minden eljaras soran eseti alapon kell meghatarozni, a klinikus kockazat-el6ny megitélése
alapjan. A nem megfelel6 intenzitasu fény alkalmazasa nem megfeleld vizualizaciot

és a retina fénykarosodasanal sulyosabb karosodasokat eredményezhet. Tovabba,

a retinakarosodas kockazatanak minimalizalasara tett er6feszitések ellenére is
el6fordulhat karosodas. A retina fénysérilése lehetséges szévédménye annak, hogy

a kényes szemészeti mitéti beavatkozasok soran erés fényt kell hasznalni az szem
szerkezetének vilagos megjelenitéséhez.

Bar a szemészeti miszerek esetében nem azonositottak lathato retinaelvaltozast, ajanlott
a megvilagitasi szinteket a funkcio elvégzéséhez sziikséges minimalis szintre allitani.

A kisgyermekek és a beteg szemi személyek nagyobb kockazatnak lehetnek kitéve.

A kockazat akkor is megndhet, ha a vizsgalt személy az el6z6 24 6raban ugyanezzel

az eszkdzzel vagy mas, intenziv lathato fényforrast hasznalé szemészeti eszkbzzel
barmilyen expozicidonak volt kitéve. Ez kulondsen akkor érvényes, ha a szemet
retinafényképezésnek tették ki.

A készUlék altal kibocsatott fény potencialisan veszélyes. Minél hosszabb a besugarzas
idétartama, annal nagyobb a szemkarosodas kockazata. A miszer maximalis
intenzitassal torténé mikddtetése esetén a fényexpozicio 60 perc elteltével meghaladja
a biztonsagi hatarertéket.
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Szimbolumok

Figyelem, lasd a kiséré6 dokumentaciot

A 93/42/EGK orvostechnikai eszk6zokrol szolo iranyelv szerint tesztelt
és annak megfelel6

Kettos szigetelés

Gyart6

WEEE szimbdélum — az artalmatlanitassal kapcsolatos informaciokért
forduljon helyi képvisel6jéhez

B tipusu, beteggel érintkezo rész

Kotelez6 jelzés

Kovesse a hasznalati utasitasokat

Nagyfesziiltség

Botlasveszély

Optikai sugarzas veszélye

Forro feliilet
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—
=

Ezzel felfelé
Szarazon tartani

Torékeny

>Hd P |

Ujrahasznositasra alkalmas anyag
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Elektromagneses osszeférhetbség

Mas elektromos orvostechnikai eszk6z6khdz hasonléan az LIO is kulénleges
ovintézkedéseket igényel a mas elektromos orvostechnikai eszkdzdkkel valo
elektromagneses 6sszeférhetéség (EMC) biztositasa érdekében. Az EMC biztositasa
érdekében az LIO-t a jelen kézikdnyvben talalhaté EMC-informaciéknak megfeleléen
kell telepiteni és Uzemeltetni.

Az LIO elhelyezéséhez tekintse meg az alabbi tablazatokat.

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - Elektromagneses sugarzas

A PASCAL LIO az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra készilt. Az tgyfélnek vagy
a PASCAL LIO felhasznalodjanak biztositania kell, hogy a késziléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasok tesztelése Megfelel6ség Elektromagneses kornyezet - Utmutato

RF-kibocsatas CISPR 11 1. csoport A PASCAL LIO kizardlag belsé mikddéséhez hasznal
radiofrekvencias energiat. Ezért RF-kibocsatasa nagyon
alacsony, és valdszinlleg nem okoz semmilyen zavart
a kozeli elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatas CISPR 11 A osztaly A PASCAL LIO minden létesitményben hasznalhato,

Harmonikus kibocsatasok | kivéve a haztartasi célu létesitményeket és azokat,

IEC 61000-3-2 Nem alkalmazhato amelyek kdzvetleniil a haztartasi célu épileteket ellatd

Feszlltségingadozas/villogas Nem alkalmazhaté kozlizemi kisfesziltségl aramellatd halozatra

(flicker) kibocsatas IEC 61000-3-3 csatlakoznak.

Utmutato és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses zavartiirés

A PASCAL LIO az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra késziilt. Az tgyfélnek
vagy a PASCAL LIO felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavartlrési IEC 60601 f s Elektromagneses kérnyezet -
. p . s o Megfelelési szint : A
vizsgalat Vizsgalati szint Utmutato
Elektrosztatikus 16 kV kontakt 6 kV kontakt A padloénak fabdl, betonbdl vagy
kisulés (ESD) +8 kV levegd +8 kV levegd keramiacsempébdl kell lennie. Ha a
IEC 61000-4-2 padlét szintetikus anyaggal boritjak,
a relativ paratartalomnak legalabb
30%-osnak kell lennie.

Gyors villamos
tranziens/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV a tapvezetékek
esetében

+1 kV a bemeneti/
kimeneti vezetékek
esetében

Nem alkalmazhaté

Lokéfesziltség
IEC 61000-4-5

+1 kV vezeték—vezeték
+2 kV-os vezeték—fold

Nem alkalmazhaté

Feszlltség-
letorések, rovid
idejl fesziltség-
kimaradasok és

IEC 61000-4-11

<5% Ur
(>95%-0s Ur letorés)
0,5 cikluson keresztul
40% Ut

feszlltség- (60%-o0s Ur letorés)
valtozasok 5 cikluson keresztul
a tapegység 70% Ur

bemeneti (30%-0s Ur letorés)
vezetékein 25 cikluson keresztil

<5% Ur
(>95%-0s Ur letorés)
5 masodpercig

Nem alkalmazhaté

Tapellatasi 3 A/m 3 A/Im Az ipari frekvencias magneses
frekvencia mezéknek egy tipikus kereskedelmi
(50/60 Hz) vagy korhazi kérnyezetben 1évé tipikus

magneses mezd
IEC 61000-4-8

MEGJEGYZES: Az Ur a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti halézati valtakozd fesziiltség.

helyszinre jellemz szinten kell lennitik.
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Utmutato és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses zavartiirés

A PASCAL LIO az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra készilt. Az tigyfélnek
vagy a PASCAL LIO felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zayarttfrem . IEC,GO(.SM. Megfelelési szint Elektromagneses kornyezet - Utmutaté
vizsgalat Vizsgalati szint
Az Uzemeltetés soran a hordozhaté és mobil
radiofrekvencias kommunikaciés berendezések és
a PASCAL LIO barmely része kozétt, a kabeleket is
beleértve, a tavolsag nem lehet kisebb, mint az ad6
frekvenciajara vonatkozé egyenlet alapjan szamitott
ajanlott tavolsag.
Ajanlott elkiilonitési tavolsag
Nem alkalmazhat6
Vezetett RF 3 Vrms Nem alkalmazhat6
IEC 61000-4-6 150 kHz és 80 MHz
kozott
d=12VP  80MHzés 800 MHz koot
Sugarzott RF 3V/m 3V/m d=2,3VP 800 MHz és 2.5 GHz kézott
IEC 61000-4-3 80 MHz és 2,5 GHz
kozott ahol P az adé maximalis kimeneti teljesitménye

wattban (W) az ad6 gyartdja szerint, d pedig az
ajanlott tavolsag méterben (m).

A helyhez kétott radiofrekvencias adokbol
szarmazo, helyszini elektromagneses felméréssel
meghatarozott mezdék ® er6sségének minden
frekvenciatartomanyban kisebbnek kell lennie

a megfeleléségi szintnél.?

A kovetkezd szimbdlummal jeldlt berendezések
kozelében zavaras léphet fel:

()

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany alkalmazando.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranymutatasok nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses terjedést
befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaver6dés.

2 A helyhez koétott adok, mint példaul a radiotelefonok (mobiltelefonok/zsinér nélkiili) bazisallomasai és a foldi mobil
radiok, amatér radiok, AM és FM radivadasok és TV-adasok térerésségét elméletileg nem lehet pontosan megjésolni.
A beépitett radiéfrekvencias adok okozta elektromagneses kérnyezet felmérése érdekében elektromagneses helyszini
felmérést kell végezni. Ha a mért térer6sség azon a helyen, ahol a PASCAL LIO-t hasznaljak, meghaladja a fenti,
alkalmazand6 RF-megfelelési szintet, a PASCAL LIO-t meg kell figyelni a normal miikddés ellenérzése érdekében.

Ha rendellenes miikdést észlel, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a PASCAL LIO helyzetének
modositasara vagy athelyezésére.

5. A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a megfeleléségi szint nem alkalmazhato.
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Ajanlott tavolsagok a hordozhaté és mobil radiofrekvencias
kommunikacids késziilékek és a PASCAL LIO kozott

A PASCAL LIO olyan elektromagneses koérnyezetben valo hasznalatra készilt, ahol a kisugarzott RF zavarok
szabalyozottak. Az ligyfél vagy a PASCAL LIO felhasznaldja segithet az elektromagneses interferencia megel6zésében
azaltal, hogy a hordozhat6 és mobil radidfrekvencias kommunikacios PASCAL LIO (addk) és a készulék kézott betartja
az alabbiakban ajanlott minimalis tavolsagot a kommunikacios berendezés maximalis kimeneti teljesitményének
megfeleléen.

Az adé névleges maximalis Elkilonitési tavolsag az ado frekvenciaja szerint

kimeneti teljesitménye m
W - -
150 kHz és 80 MHz kézott | o0 MHz és 800 MHz 800 MHz és 2,5 GHz
Ikal haté kozott ko6zott
nem aikalmaznato = =
d=1,17 VP d=233P
0,01 nem alkalmazhatoé 0,12 0,23
0,1 nem alkalmazhatoé 0,37 0,74
1 nem alkalmazhatoé 1,17 2,33
10 nem alkalmazhatoé 3,69 7,38
100 nem alkalmazhato 11,67 23,33

A fentiekben fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitmény(i adok esetében a d ajanlott tavolsagot méterben (m) lehet
megbecsiilni az adé frekvenciajara vonatkozoé egyenlet segitségével, ahol P az adé gyartdja szerint az addé maximalis
kimeneti teljesitménye wattban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozé elvalasztasi tavolsagot
kell alkalmazni.

2. MEGJEGYZES: Ezek az irdanymutatasok nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses terjedést
befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaver6dés.
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Ez a termék megfelel az EMC-szabvanynak (IEC 60601-1-2:2014). A teljes életciklus
soran a varhatoé elektromagneses kdrnyezet a professzionalis egészségugyi
létesitmények kornyezete.

a) A VILLAMOS ORVOSTECHNIKAI BERENDEZES kiilénleges 6vintézkedéseket
igényel az elektromagneses dsszeférhetség tekintetében, és az ebben a MELLEKELT
DOKUMENTUMOKBAN talalhaté EMC-informacioknak megfeleléen kell telepiteni és
uzembe helyezni.

b) A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezések
befolyasolhatjak a VILLAMOS ORVOSTECHNIKAI BERENDEZESEKET.

c) A BERENDEZES vagy RENDSZER nem hasznalhaté mas berendezések mellett
vagy mas berendezésekkel egyutt. Ha szomszédos vagy egymas melletti hasznalatra
van szilkség, a BERENDEZES vagy RENDSZER normal miikddésének ellenérzése
céljabol meg kell figyelni a rendeltetésszerl hasznalat szerinti konfiguraciéban.

d) A megadottaktdl eltéré KIEGESZITO, jelatalakité vagy a kabel hasznélata
a BERENDEZESEKKEL és RENDSZEREKKEL a BERENDEZES fokozott
EMISSZIOJAT vagy csdkkent ZAVARTURESET eredményezheti, és nem
megfelel6 mikdédést eredményezhet.

e) Ne hasznalja az elektromagneses hullamokat generald eszkdzoket a miszer és
a rendszer barmely részétdl 30 cm-en belll. Ezek az eszk6zdk hatassal lehetnek
erre a termékre.

Tétel Ar:gs:r It Ferritmag HOS(S;L)"Ség

KIEGESZITOK
HEAD UP DISPLAY SYSTEM HUD-1 modul - - -
PASCAL lézeres indirekt oftalmoszkop (LIO) - - -
KABELEK
AC-tapkabel (a réslampahoz) Nem hasznalt Nem hasznalt 1,8
AC-tapkabel (a Iézerkonzolhoz) Nem hasznalt Nem hasznalt 3,6
SIP/SOP kabel (SLA-hoz) Hasznalt Nem hasznalt 1,9
USB-kabel (nem végz&dtetett) Hasznalt Nem hasznalt N/A
USB-kabel (3D-egérhez) Hasznalt Nem hasznalt 1,9
USB-kabel (monitorhoz) Hasznalt Nem hasznalt 1,9
VGA-kabel (monitorhoz) Nem hasznalt Nem hasznalt 1,9
SIP/SOP-kabel (labkapcsoléhoz) Nem hasznalt Nem hasznalt 29
SIP/SOP-kabel (LIO-hoz) Nem hasznalt Nem hasznalt 1,9
USB-kabel (HUD-1-hez) Nem hasznalt Nem hasznalt 1,8
HDMI-kabel (HUD-1-hez) Nem hasznalt Nem hasznalt 1,8
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Utmutaté és gyartoi nyilatkozat — Elektromagneses sugarzas

A PASCAL Synthesis szemészeti

pasztazé l|ézerrendszer az alabbiakban meghatarozott

elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra készllt. A PASCAL Synthesis szemészeti
pasztazd l|ézerrendszer vasarldjanak vagy felhasznaldjanak kell gondoskodnia arrdl, hogy
a rendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasok
tesztelése

Megfeleléség

Elektromagneses kérnyezet - Utmutaté

RF-kibocsatasok

A PASCAL Synthesis szemészeti pasztazéd
lézerrendszer csak a belsé mikddéséhez hasznal
radidfrekvencias energiat. Ezért RF-kibocsatasa

CISPR 11 1. csoport nagyon alacsony, és valdszinlleg nem okoz
semmilyen zavart a  kdzeli elektronikus
berendezésekben.

RF-kibocsatasok B osztély

CISPR 11

) A PASCAL Synthesis szemészeti pasztazéd

H.armo,nllfus . lézerrendszer minden létesitményben hasznélhatd,

kibocsatasok A osztaly beleértve a haztartdsokat és a haztartasi célu

IEC61000-3-2 épileteket  ellats, kozvetlenil a  koziizemi

FeszUltségingadozas/ kisfeszlltseg( hal6zatra csatlakoztatott

\(llloga§ (fllcker) Megfelel létesitményeket is.

kibocsatas

IEC61000-3-3
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Utmutaté és gyartoi nyilatkozat — Elektromagneses zavartiirés

A PASCAL Synthesis szemészeti pasztazd lézerrendszer
elektromagneses kornyezetben valé hasznélatra készilt. A
pasztazd l|ézerrendszer vasarldjanak vagy felhasznaldjanak
a rendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

az alabbiakban meghatarozott
PASCAL Synthesis szemészeti
kell gondoskodnia arrél, hogy

Zavart(irési
vizsgalat

IEC 60601
Vizsgalati szint

Megfelelési szint

Elektromagneses kornyezet -
Utmutatoé

Elektrosztatikus
kistlés (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV levegd

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV levegd

A padlonak fabol, betonbdl vagy
keramiacsempébdél kell lennie.
Ha a padlét szintetikus anyaggal
boritjak, a relativ
paratartalomnak legalabb 30%-
osnak kell lennie.

Gyors villamos
tranziens/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV a tdpvezetékek
esetében

+1kVa
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében
Ismétlési frekvencia
100 kHz

+2 kV a tapvezetékek
esetében

+1kVa
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében
Ismétlési frekvencia
100 kHz

A halézati aram minéségének
meg kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi  vagy  korhazi
kdrnyezetnek.

+1kV +1kV A haloézati aram mindéségének
Lokofeszlltség vezetek-vezetek vezetéek-vezetek meg kell felelnie egy tipikus
IEC 61000-4-5 +2kV +2kV kereskedelmi  vagy  korhazi
vezeték—fold vezeték—fold koérnyezetnek.
<5% U; <5% U A halézati aram minéségének
(>95%-0s U letorés) (>95%-0s U letorés) meg kell felelnie egy tipikus
o 0,5 cikluson keresztul | 0,5 cikluson keresztil kereskedelmi vagy korhazi
Feszlltség- (0°, 45°, 90°, 135°, (0°, 45°, 90°, 135°,

letérések, révid
idejl feszultség-
kimaradasok és
feszlltség-
valtozasok

a tapegyseég
bemeneti
vezetékein

IEC 61000-4-11

180°, 225°, 270° és
315° fazisszoggel)
<5% U

(>95%-0s U letorés)
1 cikluson keresztl
70% Us

(30%-0s U letorés)
25/30 cikluson
keresztul

<5% U

(>95%-0s U letorés)
5 masodpercig

180°, 225°, 270° és
315° fazisszoggel)
<5% U

(>95%-0s U letorés)
1 cikluson keresztl
70% Us

(30%-0s U letorés)
25/30 cikluson
keresztul

<5% U

(>95%-0s U letorés)
5 masodpercig

kdrnyezetnek. Ha a
felhasznéalénak vagy a PASCAL
Synthesis szemészeti pasztazo

lézerrendszernek folyamatos
mikddésre van sziksége a
halozati aramellatas
megszakadasa esetén, ajanlott
a PASCAL Synthesis
szemészeti pasztazé
lézerrendszert szinetmentes
tapegységrol vagy

akkumulatorrél taplaini.

Tapfrekvencia
(50/60 Hz)
magneses mezé
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Az ipari frekvencias magneses

mez6knek egy tipikus
kereskedelmi  vagy  korhazi
kérnyezetben lévé tipikus

helyszinre jellemzé szinten kell
lennidk.

MEGJEGYZES: Az Ur a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti halézati valtakozé fesziiltség.
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Utmutaté és gyartoi nyilatkozat — Elektromagneses zavartiirés

A PASCAL Synthesis szemészeti

pasztazé

lézerrendszer az alébbiakban meghatarozott

elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra késziilt. A PASCAL Synthesis szemészeti
pasztazd l|ézerrendszer vasarldjanak vagy felhasznalojanak kell gondoskodnia arrél, hogy
a rendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavartlirési IEC 60601-1-2:2014 fe s Elektromagneses kornyezet -
. . . s Megfelelési szint ; .
vizsgalat vizsgalati szint Utmutaté

Az Uzemeltetés soran a

hordozhato és mobil

Vezetett RF
IEC 61000-4-6

Sugarzott RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz és 80 MHz
kozott

10 V/Im
80 MHz és 2,7 GHz
kozott

Radioétavkozlési
berendezésekbdl
szarmazo
elektromagneses
mez6 a)

3Vrms
150 kHz és 80 MHz
kozott

10 V/Im
80 MHz és 2,7 GHz
kozott

Radioétavkozlési
berendezésekbdl
szarmazo
elektromagneses
mez6 a)

radidfrekvencias kommunikacios
berendezések és a PASCAL
Synthesis szemészeti pasztazo
lézerrendszer  barmely része
kozott, a kabeleket is beleértve,
a tavolsag nem lehet kisebb, mint
az ado frekvenciajara vonatkozo
egyenlet alapjan szamitott ajanlott
tavolsag.

Ajanlott elktlonitési tavolsag

6
d=E\/F

ahol P az adé maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W) az ado
gyartéja szerint, d pedig az
ajanlott tavolsag méterben (m),
azE pedig a sugarzas
elektromagneses térszintje
volt/méterben (V/m).

1. MEGJEGYZES

Ezek az

irAnymutatasok
Az elektromagneses terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és
emberek altali elnyelés és visszaverddés.

nem minden

esetben alkalmazhatok.
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a Az alabbi tablazat a radiokommunikaciés berendezések kdzeli elektromagneses terét
mutatja.
Zavar-
Vizsgalati Sav Maximalis Tavolsa thrési
frekvencia MY Berendezés Modulacid teljesitmény 9 vizsgalati
[MHz] MRz] W fml ertek
[V/im]
Impulzus-
385 380-390 TETRA 400 modulacid 1,8 0,3 27
18 Hz
FM +/-5 kHz
GMRS 460
450 430-470 FRS 460 1kHz 2 0,3 28
SZlnusz
710 Impulzus-
745 704-787 LTE 13.,17.sav | modulacio 0,2 0,3 9
810 GSM 800/900
TETRA 800 Impulzus-
870 800-960 iDEN820 modulacié 2 0,3 28
CDMA850 18 Hz
930 LTE 5. sav
1720 GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900 Impulzus-
1845 1700-1990 DECT modulacio 2 0,3 28
LTE 1., 3., 4., 25. 217 Hz
1970 sav
UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 Impulzus-
2450 2400-2570 b/g/n modulaci6 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
LTE 7. sav
5240 Impulzus-
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n | modulacio 0,2 0,3 9
5785 217 Hz
IRIDEX PASCAL LIO Oldal: 32/35
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A OVINTEZKEDESEK

Garancialis informaciok

Az Iridex Corporation 12 hénapig garantalja, hogy termékei mentesek lesznek anyag- és
gyartasi hibaktol az eredeti vasarlé helyszinén.

A garancia betartasa érdekében minden belsé beallitast vagy modositast az Iridex
Corporation altal tanusitott személyzetnek kell elvégeznie, vagy az Iridex Corporation
szervizosztalyanak kifejezett engedélyével. A garancia nem érvényes visszaélés,
gondatlansag vagy veéletlen karokozas esetén.

Az Iridex Corporation felel6ssége az érvényes garancialis igények alapjan az Iridex
Corporation Gizemében vagy a vasarlo helyszinén torténé javitasra vagy cserére
korlatozodik (vagy, ha ez nem lehetséges, a vételar visszatéritésére, mindez az
Iridex Corporation valasztasa szerint).

Az Iridex Corporation garanciajara bizonyos egyéb korlatozasok vonatkoznak. Hivatkozni
kell az Iridex Corporation adasvételi szerz6déséhez csatolt értékesitési feltételekre.

Garancialis szallitasok, visszakiildések és kiigazitasok

A garancialis igényt haladéktalanul kell benyujtani, és annak a vonatkozo6 garancialis
idészak alatt kell beérkeznie az Iridex Corporation vallalathoz. Ha sziikségessé valik

a termék visszakildése javitas és/vagy beallitas céljabol, az Iridex Corporation
engedélyét be kell szerezni. A termékek szallitasanak modjara és helyére vonatkozo
utasitasokat az Iridex Corporation adja meg. A vizsgalat és/vagy garancialis javitas
céljabol visszakuldott terméket vagy alkatrészt az Iridex Corporation altal meghatarozott
szallitasi eszkdzzel, biztositassal és el6re kifizetve kell elklldeni. A garancia keretében
kicserélt vagy javitott termékek vagy alkatrészek szallitasi koltségei kizarolag a vasarlot
terhelik. Minden esetben az Iridex Corporation kizardlagos feleléssége a hiba okanak és
jellegének meghatarozasa, és az Iridex Corporation ezzel kapcsolatos dontése végleges.

A fenti garancia kizarélagos és minden mas, akar irasbeli, akar szdbeli, akar
hallgatélagos jotallas helyébe Iép, és a vasarlé egyetlen jogorvoslati lehet6ségét,
valamint az Iridex Corporation egyetlen szerz8déses, szavatossagi vagy egyeb
felel6sségét jelenti a termékre vonatkozéan. Az Iridex Corporation kizar minden
hallgatélagos garanciat, illetve az eladhatésagra vagy a meghatarozott célra valo
alkalmassagra vonatkoz6 garanciat. Az Iridex Corporation semmilyen koérdlmények
kozott nem vallal felelésséget semmilyen véletlen vagy kdvetkezményes karért, amely
a jelen szerz8dés alapjan szallitott aruk hasznalatabdl vagy teljesitésébdl ered, vagy
azzal 6sszefliggésben all. E rendelkezés alapvetd célja, hogy korlatozza az Iridex
Corporation esetleges felel6sségét a jelen értékesitésbél addddan.
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A visszaszallitott berendezések fertotlenitése

Az Egyesiilt Allamok postai és szallitasi térvényeinek valé megfelelés érdekében az Iridex
Corporation vallalatnak javitasra kildott vagy visszakuldott berendezéseket megfeleléen
fertétleniteni kell olyan vegyi csiradlé szerrel, amely kereskedelemben kaphato és korhazi
fert6tlenitészerként van engedélyezve. Annak biztositasara, hogy minden berendezést
megfelelden fertStlenitettek, a csomaghoz csatolni kell egy alairt fert6tlenitési tanusitvanyt
(ebben a szakaszban talalhato).

Ha a berendezés fertétlenitési tanusitvany nélkil érkezik, az Iridex Corporation azt
feltételezi, hogy a termék szennyezett, és a fertStlenités koltségeit az tgyfélre terheli.

Barmilyen kérdéssel forduljon az Iridex Corporation szervizosztalyahoz. Ezek kézé
tartozik a készllék szervizelése, a készulék hibaelharitasaban valo segitségnyujtas
és a kiegészitbk megrendelése.

Amerikai miszaki szervizinformaciok

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043
Egyesiilt Allamok

Telefon: +1.650.940.4700

Fax: +1.650.962.0486
PASCALService@iridex.com

WEEE artalmatlanitas

Az artalmatlanitéassal kapcsolatos informaciékért forduljon helyi
képviseldjehez.

WEEE IV. melléklet
Szimbo6lum

IRIDEX PASCAL LIO Oldal: 34/35
88294-HU, B. atdolg.



")IRIDEX

Fert6tlenitési tanusitvany

A postatérvény, az Egyesiilt Allamok térvénykényvének 18. cime, 1716. szakasza,
valamint a CFR 49, 173.386. és 173.387. részében foglalt kozlekedési minisztériumi
rendeletek értelmében ,etiologiai agensek, diagnosztikai mintak és bioldgiai termékek...
nem postazhatok...”

Alulirott igazolom, hogy az IRIDEX Corporation berendezéseit a kdvetkez6k kuldik vissza:

Személy/intézmény Varos, allam/tartomany, orszag

Fert6tlenitésen esett at kereskedelemben kaphato, korhazi fertétlenitészerként
engedélyezett csiradld szerrel, valamint tiszta és mentes a bioldgiai veszélyforrasoktol,
beleértve — de nem kizarélagosan — az emberi vagy allati vért, szoveteket vagy
szovetnedveket vagy azok 0sszetevoit.

Alulirott tovabba vallalja, hogy megtériti az Iridex Corporation szamara a mellékelt
berendezés fertétlenitésével kapcsolatban felmerild kdltségeket, amennyiben az emlitett
targyat az Iridex Corporation szennyezett allapotban kapja meg.

Modell: Lézeres indirekt oftalmoszkép (LIO)

Gyari szam:

Iridex Corporation
RMA-szam:

Beosztas/cim:

Név (nyomtatott):

Alairas Datum (NN/HH/EEEE)
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