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Uz 3o rokasgramatu attiecas autortiesibas, un visas tiesibas ir rezervétas. Saskana ar
autortiesibu likumiem 8o rokasgramatu ne pilntba, ne dalg&ji nedrikst kopét vai dublét
neviena cita datu nesgja, ja nav sanemta Tpasa rakstiska atlauja no Iridex Corporation.
Atlautajas kopijas jaieklauj tie pa8i patenta un autortiesibu pazinojumi, kas pievienoti
originalam saskana ar likumu. Par kopéSanu uzskatama art tulko$ana cita valoda.

Nemiet véra! Kaut gan ir izdarits viss iesp&jamais, lai nodroSinatu, ka Saja dokumenta
noradttie dati ir precizi, taja ieklauta informacija, attéli, ilustracijas, tabulas, specifikacijas
un shémas var tikt mainitas bez iepriekSéja bridinajuma.

Iridex Corporation®, Iridex Corporation Logo™, PASCAL® un PASCAL Synthesis™
ir Iridex Corporation pre¢u zimes vai registrétas pre¢u zimes.
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levads
Ladzu, rapigi izlasiet s instrukcijas un rikojieties saskana ar tam.

Iridex Corporation uznemas visu atbildibu par ierices drosibu, uzticamibu un veiktspéju
tikai tada gadijuma, ja:

e Apkalpi, atkartotu reguléSanu, modificéSanu un/vai remontu veic tikai uznémuma
Iridex Corporation sertificéti darbinieki.
e Procediru telpas elektroinstalacija atbilst IEC, CEC un NEC prasibam.

Ja kads no Siem bridinajumiem netiek nemts véra, garantija tiek anuléta.

Iridex Corporation patur tiesibas mainit $aja dokumenta minéto(-as) ierici(-es). Lidz ar

to var rasties zinamas ierices(-Cu) neatbilstibas publicétajam dizainam vai specifikacijam.
Visas specifikacijas var tikt mainttas bez iepriekS€ja bridindjuma. Lai sanemtu informaciju
par izmainam un jauniem produktiem, sazinieties ar Iridex Corporation vai viet€jo Iridex
Corporation parstavi.
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LIO uzstadiSana un lietoSana

Iridex Corporation LIO ir izstradats pievienoSanai PASCAL lazersistémai. Optiska sistéma
projicé mérka un terapijas lazerstaru, kas no lazera tiek padots pa Skiedru optikas kabeli.
Lietotajs var regulét lazera projekcijas lenki par apméram £3°. Apgaismojuma laukumu
var regulét atseviski.
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LIO pievienoSana lazeram

1.
2.

3.

4.

leslédziet lazera vadibas pulti, ka aprakstits Pascal operatora rokasgramata.
Nonemiet puteklu aizsargvacinus no lazera optiskas Skiedras savienotaja

un optiskas Skiedras pieslégvietas lazera vadibas pults prieksa.

Salagojiet tapu Skiedras savienotaja ar atveri PASCAL vai Streamline Skiedras
pieslégvieta.

Uzskravéjiet Skiedras savienotaja uzmavu, I1dz ta apstajas. Uzmavu nedrikst
pievilkt parak ciesi.

PIEZIME. Pé&c lietoSanas atkal uzlieciet puteklu aizsargvacinus.

Galvas siksnas regulésana

Oftalmoskopa lenka salagosana

Lai vertikali salagotu acs komponentus un binokla bloku, regulgjiet uzacs armalas metala
joslas augstumu, ja nepiecieSams; izmantojiet uzacs joslas pievilkSanas pogas galvas
konstrukcijas sanos (3. att.).

Novietojiet binokla bloku iesp&jami tuvu acim vai brillém, lai iegutu maksimalu skata lauku.
Palaidiet nedaudz valigak oftalmoskopa lenka pogu, lai varétu to regulét un pievilkt, kad
sasniegta vélama pozicija (4. att.).
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ZilisSu savstarpéja attaluma pielagosana

Acis nav vienotas, tapéc jarikojas 1pasi uzmanigi, lai nodro8inatu, ka optika
(acs komponenti) ir pareizi novietoti pie katras acs.

Veicot So uzdevumu, vienmeér iestatiet atveres atlasi ka lielu gaismas laukumu.
Novietojiet k&du objektu (piem., savu TkSki) apméram 40 cm attaluma no sejas un
centrégjiet to gaismas laukuma horizontali. Péc tam aizveriet vienu aci. Izmantojot pretéjas
plaukstas Tk8ki un raditajpirkstu, virziet atvértas acis ziliSu savstarpéja attaluma vadibas

elementu (tieSi zem katra acs komponenta) t3, lai jusu izmantotais objekts ievirzitos
lauka centra, paturot objektu gaismas laukuma centra. Atkartojiet So darbibu otrajai acij.

Sapludinata attéla iegusana

Gadajiet, lai tiktu ieglts viens sapludinats attéls atbilstosi talak noradttajam.

00O O D

—_— — / - —

Atseviski atteli Sapludinats attéls Parklati atteli

Spogula lenka pielagosana

Gaisma tiek pozicionéta vertikali skata lauka divas augséjas treSdalas, pagriezot spogula
lenka varpstu abas binokla bloka puseés.

Apgaismojuma ieslégSana

leslédziet apgaismojumu, grieZot galvas stipas aptumsotaja sl€dzi pretéji pulkstena
raditaju kustibas virzienam.
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Atveres iestatiSana

Grieziet atveres sviru iekartas labaja pusé, lai atlasttu atveri. Apgaismojuma un skata
spoguli tiek automatiski reguléti, lai panaktu maksimalu stereopsi.

Liels

Lielais, apalais, viendabigais laukums ir piemérots standarta izmekléjumiem caur pilniba
paplasinatam zilitém. Spogulis paliek uz priekSu vérsta pozicija, un optiskie elementi tiek
nobdfti.

Videjs

Vidéjais laukums ir veidots ta, lai mazinatu atspidumus, ieklUstot dalgji vai vaji paplasinata

zilité (3 mm). Tas ir lieliski piemérots, lai tuvak izpétitu noteiktas acs dibena zonas.
Spogulis un optiskie elementi paliek vidéja pozicija.

Mazs

Mazais laukums ir ideali piemérots mazam, nepaplasinatam zilitém. Spogulis atvirzas
atpakal, un optiskie elementi automatiski pavérsas viena virziena.

Atveres svira
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Filtra atlase
Grieziet filtra sviru iekartas labaja pusé, lai atlasrtu filtru.

Parbaudiet, vai filtrs ir novietots atbilsto$a pozicija, lai novérstu redzes oklaziju.

B Kobaltzils

Izmanto fluoresceina angiografijai

[] caurspidigs (bez filtra)

Piemérots noteiktas patologijas apliko$anai, kad vélama spilgtaka, baltaka gaisma

[l Bez sarkanas krasas

Samazina sarkano gaismu, lai asinis izskatitos melnas un izceltos uz tumsa fona

Izkliedétajs

Rada Tpasi platu izkliedétas gaismas staru, tapéc var izmantot brivaku metodi
sarezgitu acs dibena izmekléjumu laika

PIEZIME

lesacejiem izkliedétaja filtrs var bat noderigs, jo galvas konstrukcijas, kondenséjosas
lIécas un zilites salagosana, lai iegatu pilnu IEcas attélu, nav tik nozimiga ka
tradicionala stara gadijuma.

Filtra svira
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Apgaismojuma pielagosana

Grieziet apgaismojuma pielagoSanas vadibas elementu iekartas priekSpusé, lai pielagotu
apgaismojuma laukumu. Apgaismojuma vadibas elementam ir lielaks pielagoSanas
diapazons neka lazera vadibas elementam, tapéc ieteicams vispirms pielagot lazeru

un péc tam parklat apgaismojumu.

Lazera lenka pielagosana

Grieziet lazera lenka vadibas elementu iekartas prieksa, lai pielagotu lazera projekcijas
lenki par 3 gradiem uz augsu vai uz leju katra optiskas ass puse.

/ > Apgaismojuma lenka pielagoSana
Lazera lenka vadibas Pielagosanas vadibas elements
elements
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Barosanas avota adaptésana

Ja nepiecieSams, nomainiet dzé8anas plati pret atbilstoSu elektrotikla spraudna adapteru
vai izmantojiet IEC 60320 7. tipa savienotaju (nav ieklauts komplektacija).

o¢¥

€

/

IEC 60320 7. tipa savienotajs
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Lazerterapija

Acs dibena izmekléSana

Sagatavojiet pacientu (piem., paplaSiniet zilites).
lestatiet zemas intensitates apgaismojumu. Vienmér saciet ar zemu intensitati,
lai aizsargatu pacienta acis un paildzinatu lampas darba miZzu.

Turiet asférisko lIécu pacienta acs prieksa ta, lai gravéjums uz Iécas stativa batu
vérsts pret jums. Novietojiet mazo pirkstinu uz pacienta galvas, atbalstot plaukstu.
Attalumam starp jums un pacientu jabat aptuveni 40 cm.

Centrégjiet apgaismojuma staru pacienta zilité. Fokuséjiet acs dibena attélu, pavirzot
galvu uz priekSu vai atpakal un mainot asfériskas Iécas poziciju.

Pirms lazerterapijas veik§anas jums ripigi jaiepazistas ar lazera netieSa oftalmoskopa
lietoSanu diagnostika un kopa ar PASCAL lazersistemu.

Veiciet talak aprakstito proceddru saskana ar noradijumiem Pascal operatora
rokasgramata.

1.

Sagatavojiet pacientu terapijai.

- Rikojieties uzmanigi, ja veicat terapiju caur kataraktu vai
BRIDINAJUMS! - = . . vl . — .
/ . \ necaurspidigu stiklveida Skidrumu vai skats uz mérka audiem
ir mazinats vai traucets.

Atlasiet vélamos terapijas parametrus, ka aprakstits Pascal operatora rokasgramata.

Veiciet nepiecieSamos galvas konstrukcijas pielagojumus, lai skats uz tikleni batu
dross un skaidrs.

Lai ieslégtu mérkstaru, atlasiet rezimu READY (GATAVS).

Novietojiet asférisko Iécu un caur LIO aplUkojiet pacienta acs dibenu. Mérkstaram
jabat redzamam ka sarkanam punktam skata lauka centra. Mérkstaram jabut
redzamam ka apalam un viendabigam punktam skata lauka centra. Neturpiniet
terapiju, ja mérkstara punkts nav apal$, izskatas deforméts vai apgriezts un ja ta
spilgtums nav vienmérigs.
- Nekad neaktivizé€jiet lazeru, ja mérkstars nav skaidri saskatams

BRIDINAJUMS! — .

/ ' \ uz mérka audiem.

Virziet galvu uz priekSu un atpakal, I1dz iegits mazakais punkta lielums. lesp&jams,
neizdosies panakt vélamo fiziologisko efektu, ja lazera punkts nav atbilstosi fokuséts.
Ja lietojat 20 D asférisko Iécu, punkta diametrs ir 360 um (emetropiskai pacienta acij).

Nospiediet kajslédzi, lai padotu terapijas lazerstaru audiem.
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Akumulatora ladéetajs

Akumulatora bloka ievietoSana/nomaina
1. Nospiediet atbrivoSanas pogu, lai atbrivotu akumulatora bloku.
2. lzceliet akumulatora bloku no ligzdas.

3. levietojiet jauno akumulatora bloku ligzda, I1dz tas ir pilntba nofikséts.

Akumulatora bloks
Akumulatora bloks uz uz ladéetaja
galvas konstrukcijas \

Qo

o \/\

N
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Akumulatora bloka uzlade

1. Nomainiet baroSanas avota dzé8anas plati pret atbilstoSu elektrotikla spraudna
adapteru.

2. Pievienojiet baroSanas avota kabeli baroSanas ievades ligzdai uz ladétaja.
3. Pievienojiet baroSanas avotu elektrotikla kontaktrozetei.

4. levietojiet ladétaja rezerves akumulatora bloku vai galvas konstrukciju.

Dzésanas plate

BaroSanas avota kabelis

/

Elektrotikla spraudna adapters

/

Rezerves akumulatora bloks
Ladéetajs

BaroSanas avota
ievades vieta

w

— Galvas konstrukcija
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Gaismas indikatori
Uz galvas konstrukcijas akumulatora turétaja:
e MirgojoSa LED — akumulators ir jauzlade
Uz ladétaja:
e Indikatora nav — akumulators ir pilniba uzladéts
¢ Indikators mirgo — japapildina uzlades limenis
¢ Indikators deg — strauja uzlade
Akumulatora bloku var izmantot jebkura bridi uzlades cikla laika, un tas automatiski

turpina uzladi, kad atkal tiek ievietots ladétaja. Ladétaja indikatori norada, kurs
akumulators tiek uzladeéts.

Rezerves akumulatora uzlade

Galvas konstrukcijas
akumulatora uzlade

Uzlades cikls

Galvas konstrukcijas akumulatora pilna uzlade ilgst 2 stundas, un ar pilnu uzlades
[Tmeni ta darbojas 2 stundas. Rezerves akumulatora uzlade ilgst 4 stundas.

~
= =
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Bezvadu ladétaja uzstadisana

Izmantojiet komplektacija ieklauto veidnes dokumentu, lai atzimétu ladétaja un urbumu
poziciju.

6 mm 1 I [
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Parbaudiet
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LED nomaina

A UZMANIBU!

Péc ilgstosas lietoSanas LED var sakarst. Pirms nomainas [aujiet tai atdzist.
1. Nonemiet LED no bloka aizmugures.

2. levietojiet jauno LED, gadajot, lai salagoSanas atsl€ga batu pareizi orientéta
un LED batu iebidrtta Iidz galam bloka.

TiriSana

Izmantojiet tikai manualu tiridanu bez iemérk8anas, ka aprakstits. Nedrikst apstradat
autoklava vai iemérkt tiriSanas Skidrumos.

1. Atvienojiet baroSanas avotu no stravas avota.
2. Noslaukiet aréjas virsmas ar tiru, absorb&joSu bezpliksnu dranu, kas samitrinata

ar tdens/tiriSanas Idzekla Skidumu (2% tiriSanas lidzeklis péc tilpuma) vai
ddens/izopropilspirta Skidumu (70% IPA péc tilpuma). Neaizskariet optiskas virsmas.

A UZMANIBU!

Drana nedrikst bit piestcinata ar Skidumu, un Skidums nedrikst iekl[t instrumenta.
3. Arroku rapigi nosusiniet visas virsmas, izmantojot tiru bezpliksnu dranu.

4. Drosa veida likvidgjiet izmantotos tiriSanas materialus.
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Specifikacijas

[Specifikacijas var tikt mainttas bez iepriek$éja bridinajuma.]

Nominalais lazera punkta lielums acs dibena,
izmantojot 20 D Iécu

360 pm (mérka un terapijas stariem)

Lazera optiska Skiedra
Garums
Serdes diametrs

5m
100 pym

Arsta drosibas filtrs

Pareja <0,005% ar 577 nm vai 532 nm katram
LIO modelim

Produktu uzlimes

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

&D

LB-06123 Rev C

RaZotajs

CE zime

_)IRIDEX

PASCALLIO

Lazera starojuma
bridinajums

IRIDEX PASCAL LIO
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532nm Sistémas vilna garuma
- saderiba

577nm
- — St ONLY WITH Lo o ] Iiad L!O_ir kglibréts noteiktai
| lazersistémai.
Apkalpe

Nav lietotaja apkalpojamo dalu. Ar visiem apkalpes pieprasijumiem veérsieties pie vietéja
Iridex Corporation parstavja.
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Vispariga drosibas un normativa informacija

Iridex Corporation izstradajumi ir precizas mediciniskas ierices, kam veiktas ripigas
parbaudes. Izmantojot S1s sistémas pareizi, tas ir noderigi un uzticami kliniskie
instrumenti. Lai aizsargatu darbiniekus, kuri izmanto iekartu, un pacientus, pirms
lietoSanas ir rGp1gi jaizlasa un jaizprot visa ST rokasgramata un PASCAL lazersistémas
operatora rokasgramata.

Iridex Corporation neiesaka noteiktu kiinisko praksi. Talak minétie piesardzibas pasakumi
ir plasi, bet var nebat pilnigi.

lerices klasifikacija
CE Regula 93/42 EEK: IIb klase

FDA: Il klase

Paredzetais lietojums

Ir paredzéts, ka ierici LIO izmanto medicinas specialisti, kuri ir sanémusi apmacibu par
oftalmologijas lazera aprikojuma lietoSanu un proceddram.

Saskana ar ASV federalajiem tiestbu aktiem $So ierici drikst pardot tikai veselibas apripes
specialistam, kurs ir licencéts saskana ar ta stata likumiem, kura persona lieto ierici vai
pasuta to lietoSanai paredzétajam lietojumam, vai pardot tikai péc $adas personas
rikojuma.

lerici LIO ir paredzéts lietot acs audu fotokoagulacijai, arstéjot acu slimibas.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

A BRIDINAJUMI

Lazera netieso oftalmoskopu (LIO) ir paredzéts lietot acs patologiju terapija, un tas
indicéts lietoSanai tiklenes fotokoagulacijas proceddras. lerice LIO ir paredzéta lietoSanai
konkrétam saderigas PASCAL® lazersistémas, kurai ta ir pievienota, indikacijam.

Si ierice ir izstradata drosai lietosanai ar noteikta vilpa garuma lazeru. Apliikojiet atzimes
LIO aug$a (blakus optiskas Skiedras savienojumam) un parbaudiet, vai tas atbilst atzimém
uz pievienota lazera.

LIO satur droSibas filtrus, kas samazina atstaroto lazera gaismu lidz lietotajiem droSam
imenim. Kad tiek aktivizéts terapijas stars, vienmér likojieties caur oftalmoskopu.
Kad ir aktivizéts terapijas stars, nedrikst likoties pari oftalmoskopam.

Pirms lietoSanas veiciet parbaudi.

IRIDEX PASCAL LIO 20. Ipp. no 35
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Lai lidz minimumam samazinatu pacienta kustibu risku lietoSanas laika, pacients
ir atbilstosi jasagatavo.

Pirms terapijas sak$anas lidz minimumam samaziniet iespéjamos uzmanibas
novérsanas avotus.

Parbaudiet, vai galvas stipa ir dro$i nofikséta, lai terapijas laika novérstu kustibas.

Parbaudiet, vai Skiedru optikas kabelis ir uzmanigi izvilkts un vai tam ir pietiekams
garums, lai novérstu parausanu vai aizkersanos terapijas laika.

Visiem darbiniekiem jalieto lazerdroSas brilles, kas atbilst lazera darba vilna garumam.
Nodrosiniet LIO apkalpi atbilsto$i noradijumiem uz ierices.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai izstradajumam nav redzamas transport€éSanas/
uzglabasanas laika radusos bojajumu pazimes.

Nelietojiet izstradajumu, ja tam ir redzami bojajumi, un periodiski parbaudiet, vai nav $adu
bojajumu pazimju.

Nelietojiet izstradajumu uzliesmojoSu gazu/Skidrumu tuvuma vai ar skabekli bagata vide.
Neiemérciet izstradajumu Skidrumos.

Nelikvidéjiet akumulatoru sadedzinot, caurdurot vai izraisot issavienojumu.

Nelietojiet akumulatoru ar deform@acijas, noplddes, riasas vai vizualu bojgjumu pazimém.
Ja akumulators ir bojats vai tam radusies noplide, rikojieties uzmanigi. Ja notiek saskare

ar elektrolitu, nomazgajiet iedarbibai paklauto zonu ar ziepém un ddeni. Ja tas noklist
saskaré ar aci, nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

Elektriskas stravas adapteri nedrikst ievietot bojata elektrotikla kontaktligzda.

Izvelciet stravas vadus drosa veida, lai novérstu paklupSanas vai aprikojuma
bojajumu risku.

LED var sakarst lidz augstai temperatdrai lietoSanas laika — pirms apstrades
laujiet tam atdzist.

Neparsniedziet maksimalo ieteicamo iedarbibas laiku.

Péc LED iznem3anas vienlaikus nepieskarieties LED kontaktiem un pacientam.

b d did’e
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A UZMANIBU!

Izmantojiet tikai uznémuma Iridex Corporation apstiprinatas dalas un piederumus,
lai nevajinatu ierices drosibu un veiktspéju.

Izmantojiet tikai uznémuma Iridex Corporation apstiprinatus akumulatorus, ladétajus
un baroS8anas avotus atbilstoSi noraditajiem piederumiem.

Izstradajums ir paredzéts droSai darbibai apkartéjas vides temperatira no +10 °C
idz +35 °C.

Sargat no bérniem.

Lai novérstu kondensata veidoSanos, pirms lietoSanas pagaidiet, lidz ierice sasniedz
istabas temperatiru.

LietoSanai tikai iekStelpas (sargat no mitruma).
Nomainot litija akumulatora bloku, izslédziet ierici un pievienojiet jauno bloku.
Ja ierice ilgstosi netiks izmantota, iznemiet akumulatorus.

Akumulatoru nedrikst uzladét vidé, kur temperatira var parsniegt 40 °C vai k|Gt zemaka
par 0 °C.

leksa nav lietotaja apkalpojamu dalu. Lai sanemtu papildinformaciju, sazinieties ar
pilnvarotu apkalpes dienestu.

lerice ir droSi jauzglaba dokstacija, lai samazinatu traumu vai aprikojuma bojajumu risku.

Rikojieties saskana ar noradijumiem par tiriSanu/reqularo apkopi, lai novérstu traumas
un aprikojuma bojajumus.

Likvidéjiet akumulatorus saskana ar vietéjiem vides noteikumiem.

Pirms tirisanas un parbaudes izslédziet elektribas padevi un atvienojiet iekartu
no elektrotikla.
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Drosibas apsvérumi

A A

Ja acs tiek ilgstosi paklauta intensivas gaismas avota iedarbibai, rodas tiklenes fotisko
traumu risks. Jebkura procedira izmantojamais gaismas intensitates limenis janosaka
atbilstosi katram gadijumam saskana ar arsta veiktu risku un ieguvumu salidzingjumu.
Izmantojot nepietiekamu intensitati, vizualizacija var but nepietiekama un var rasties
nevélamas blakusparadibas, kas ir smagakas par tiklenes fotiskajiem bojajumiem. Tomer,
par spiti visiem paliniem samazinat tiklenes bojajumu risku, ir iesp&jami bojajumi. Tiklenes
fotiskas traumas ir iesp&jama komplikacija, ko rada nepiecieSamiba izmantot spilgtu
gaismu, lai skaidri vizualizétu acs struktru precizu oftalmisko kirurgisko proceddiru laika.

Nav identificéti redzami tiklenes bojajumi darba ar oftalmijas instrumentiem, tomér
ieteicams apgaismojuma limeni iestatit minimalaja nepiecie$amaja liment, lai veiktu
vajadzigo funkciju. Maziem bérniem un personam ar acu slimibam risks var bat augstaks.
Risks var bat paaugstinats ari tad, ja izmekléjama persona iepriekd&jo 24 stundu laika

ir paklauta ta paSa instrumenta vai cita oftalmiska instrumenta iedarbibai, izmantojot
intensivu redzamu gaismas avotu. Tas TpaSi attiecas uz gadijumiem, kad tiek fotograféta
acs tiklene.

No 8T instrumenta izstarotais apgaismojums ir potenciali bistams. Jo ilgaks ekspozicijas
laiks, jo lielaks acu bojajumu risks. PaklauSana Sim apgaismojumam no instrumenta, kad
tas darbojas ar maksimalu intensitati, parsniedz drosibas vadlinijas péc 60 minatém.
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Simboli

Uzmanibu! Skatiet komplektacija ieklautos dokumentus.

Parbaudits saskana ar 93/42/EEK Direktivu par medicinas iericém
un nodrosina atbilstibu tai

Divkarsa izolacija

Razotajs

EEIA simbols — lai sanemtu informaciju par likvidéSanu, sazinieties
ar vietejo parstavi

B tipa lietota dala

Obligati veicamas darbibas zime

Jarikojas saskana ar lietoSanas noradijumiem

Augstspriegums

Paklup$anas risks

Optiska starojuma risks

Karsta virsma

;®I%®§gc»-iﬁt mpA>=

=
==

Ar So pusi uz augsu
Sargat no mitruma

Trausls

ks 3

Materials ir piemeérots otrreizéjai parstradei
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Elektromagnétiska saderiba

Tapat ka citam elektriskajam medicinas iericém, art darba ar LIO javeic TpaSi piesardzibas
pasakumi, lai nodroSinatu elektromagnétisko saderibu (EMS) ar citam elektriskajam
medicinas iericém. Lai nodroSinatu EMS, LIO jauzstada un jalieto saskana ar EMS
informaciju $aja rokasgramata.

Noradijumus par LIO novietoSanu skatiet tabulas talak.

Norades un razotaja pazinojums — elektromagnétiskais starojums

lerici PASCAL LIO ir paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. lerices PASCAL LIO pircéjam vai lietotajam
ir janodrosina, ka ta tiek izmantota $§ada vide.

Starojuma tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — norades

RF starojuma CISPR 11 1. grupa PASCAL LIO izmanto RF energiju tikai tas ieks€jai
funkcionalitatei. Tapéc tas RF starojums ir |oti zems,

un ir maz ticams, ka tas varétu radit traucéjumus tuvuma
esoSajam elektroniskajam aprikojumam.

RF starojuma CISPR 11 A klase PASCAL LIO ir piemérots lietoSanai visu veidu telpas,

Harmoniskie izstarojumi IEC 61000-3-2 | Nav attiecinams | ZRemot dzivojamas telpas un tas, kuras tieSi pievienotas

- - publiskajam zemsprieguma elektrotiklam, kas apgada
Sprieguma svarstibas/mirgoSanas Nav attiecinams dzivojamas ékas.

izstarojumi IEC 61000-3-3

Norades un razotaja pazinojums — elektromagnétiska aizsardziba

lerici PASCAL LIO ir paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. lerices PASCAL LIO pircéjam vai lietotajam
ir janodrosina, ka ta tiek izmantota $§ada vide.

Noturibas tests IEC 60601 testa limenis Atbilstibas limenis Elektromagnétiska vide — norades
Elektrostatiska izlade +6 kV kontakta +6 kV kontakta Gridam ir jabat no koka, betona vai
(ESD) +8 kV gaisa +8 kV gaisa keramikas flizém. Ja gridas ir klatas
IEC 61000-4-2 ar sintétisko materialu, relativajam

mitrumam ir jabat vismaz 30%.

Strauj$ stravas +2 kV stravas padeves Nav attiecinams
pieaugums/uzliesmojums [Tnijam
IEC 61000-4-4 +1 kV ievadizvades Imnijam
Parsprieguma impulss +1 kV no linijas(-am) lidz Nav attiecinams
IEC 61000-4-5 [Tnijai(-am)

+2 kV no linijas(-am) lidz

zemei
Sprieguma kritumi, Tsi <5% Ur Nav attiecinams
parravumi un sprieguma (>95% kritums Ur)
variacijas stravas 0,5 cikliem
padeves ievades lnijas 40% Ur
IEC 61000-4-11 (>60% kritums Ur)

5 cikliem

70% Ur

(>30% kritums Ur)

25 cikliem

<5% Ur

(>95% kritums Ur)

5 sekundes
Jaudas frekvences 3 A/m 3 A/m Jaudas frekvences magnétiskajiem
(50/60 Hz) laukiem ir jabat Tmenos, kas raksturigi
magnétiskais lauks ierastai vietai parasta komerciala vai
IEC 61000-4-8 slimnicas vidé.

PIEZIME. Urir mainstravas elektrotikla spriegums pirms testa limena izmanto3anas.
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Norades un razotaja pazinojums — elektromagnétiska aizsardziba

lerici PASCAL LIO ir paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. lerices PASCAL LIO pircéjam vai lietotajam
ir janodrosina, ka ta tiek izmantota $§ada vide.

Noturibas tests IEC 60601 testa limenis Atl?r::::’:s Elektromagnétiska vide — norades
Parnésajamais un mobilais RF sakaru aprikojums
ir jaizmanto tada attaluma no PASCAL LIO dalam,
tostarp kabeliem, kas neparsniedz ieteikto
atstatumu, kas aprékinats ar vienadojumu,
ko pieméro raiditaja frekvencei.
leteiktais atstatums
Nav attiecinams
Vadita RF 3 Vrms Nav attiecinams
IEC 61000-4-6 150 kHz—-80 MHz

d=12VP  §0MHz-800 MHz
Izstarota RF 3V/m 3V/m d=23 VP 800 MHz-2,5 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,5 GHz

Kur P ir raiditaja maksimalas izejas jaudas
nominals vatos (W) atbilstoSi raiditaja razotaja
noraditajam un d ir ieteicamais atstatums
metros (m).

Lauka stiprumam no fiksétiem RF raiditajiem,
ka noteikts ar elektromagnétiskajiem vietas
mérijumiem,? ir jabat mazakam par atbilstibas
lTmeni katra frekvences diapazona.”
Traucéjumi var rasties tada aprikojuma tuvuma,
kas markeéts ar talak noradito simbolu.

)

1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz ir attiecinams lielaks frekvences diapazons.
2. PIEZIME. Sis norades var nebt attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé absorbcija un
atstarojums no konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.

@ Lauka stipruma vértibas no fiksétiem raiditajiem, pieméram, bazes stacijam radio (mobilajiem/bezvadu) telefoniem un
sauszemes mobilajiem radio, amatieru radio, AM un FM radio apraidém un TV apraidém, nevar teorétiski paredzét ar
noteiktu precizitati. Lai novertétu elektromagnétisko vidi, ko rada fikséti RF raiditaji, ir jaapsver elektromagnétisko mérijumu
veikSana. Ja PASCAL LIO lietoSanas vieta méritais lauka stiprums parsniedz piemérojamo RF atbilstibas [Tmeni, kas
noradits iepriek§, PASCAL LIO ir janoveéro, lai noteiktu, vai tas darbojas normali. Ja tiek novérota normam neatbilsto$a
darbiba, ir javeic papildu pasakumi, pieméram, PASCAL LIO parvieto$ana vai pagrieSana.

® Frekvences diapazona no 150 kHz Itdz 80 MHz atbilstibas limenis nav piemérojams.
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leteicamais atstatums starp parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu

un ierici PASCAL LIO

lerici PASCAL LIO ir paredzéts lietot elektromagnétiskaja vidé, kura tiek kontroléti izstarotie RF traucéjumi. lerices
PASCAL LIO pircéjs vai lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus, uzturot minimalu attalumu starp
parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu (raiditajiem) un ierici PASCAL LIO, ka ieteikts talak, atbilstoSi sakaru
aprikojuma maksimalajai izvades jaudai.

Raiditaja nominala maksimala

Atstatums atbilstoSi raiditaja frekvencei

izvades jauda m

w 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
Nav attiecinams d=1,17 P d=233P

0,01 Nav attiecinams 0,12 0,23

0,1 Nav attiecinams 0,37 0,74

1 Nav attiecinams 1,17 2,33

10 Nav attiecinams 3,69 7,38

100 Nav attiecinams 11,67 23,33

Raiditajiem ar nominalo maksimalo izvades jaudu, kas nav minéta ieprieks, ieteicamais atstatums d metros (m)
ir nosakams, izmantojot vienadojumu, kas attiecinams uz raiditaja frekvenci, kur P ir maksimalas izvades jaudas
nominals raiditajam vatos (W) atbilstosi raiditaja razotaja noteiktajam.
1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz ir attiecinams atstatums lielakam frekvences diapazonam.

2. PIEZIME. Sis norades var nebt attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé absorbcija
un atstarojums no konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.
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Sis produkts atbilst EMC standartam (IEC 60601-1-2:2014). Paredzéta elektromagnétiska
vide visam kalpoS$anas ciklam ir profesionalas veselibas apriipes iestades vide.

a) MEDICINAS ELEKTRISKAJAM APRIKOJUMAM ir nepiecieSami Tpasi piesardzibas
pasakumi attieciba uz EMS, un tas ir jauzstada un janodod ekspluatacija saskana
ar PIEVIENOTAJOS DOKUMENTOS sniegto informaciju par EMS.

b) MEDICINAS ELEKTRISKO APRIKOJUMU var ietekmét parnésajamais un mobilais RF

sakaru aprikojums.

c) APRIKOJUMU vai SISTEMU nedrikst lietot blakus, uz vai zem cita aprikojuma.
Ja APRIKOJUMS vai SISTEMA jalieto blakus citam iericém vai viena gréda ar tam,
pirms lietoSanas noveérojiet to konfiguracija, kada tas tiks izmantots, un parbaudiet,

vai tas darbojas normali.

d) Lietojot kopa ar APRIKOJUMU un SISTEMAM citus PIEDERUMUS, devéjus
vai kabelus, nevis tos, kas noraditi, iespéjamas APRIKOJUMA palielinatas
elektromagnétiskas EMISIJAS vai samazinata NOTURIBA, kas savukart izraisa

neatbilstoSu darbibu.

e) lerices, kas generé elektromagnétiskos vilnus, nedrikst lietot tuvak par 30 cm no visam

instrumenta un sistémas dalam. Sadas ierices var ietekmét $o produktu.

Vieniba Ekrant'?ts Ferita serde Garums (m)
kabelis

PIEDERUMI
PRIEKSEJA EKRANA SISTEMAS HUD-1 i i )
modulis
PASCAL lazera netieSais oftalmoskops (LIO) - - -
KABELI
Mainstravas vads (SPRAUGAS LAMPAI) Neizmanto Neizmanto 1,8
Mainstravas vads (LAZERA VADIBAS PULTIJ) Neizmanto Neizmanto 3,6
SIP/SOP kabelis (darbam ar SLA) Izmanto Neizmanto 1,9
USB kabelis (atvérts) Izmanto Neizmanto Nav pieejams
USB kabelis (3D pelei) Izmanto Neizmanto 1,9
USB kabelis (monitoram) Izmanto Neizmanto 1,9
VGA kabelis (monitoram) Neizmanto Neizmanto 1,9
SIP/SOP kabelis (kajsleédzim) Neizmanto Neizmanto 2,9
SIP/SOP kabelis (darbam ar LIO) Neizmanto Neizmanto 1,9
USB kabelis (HUD-1) Neizmanto Neizmanto 1,8
HDMI kabelis (HUD-1) Neizmanto Neizmanto 1,8
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Norades un razotaja pazinojums — elektromagnétiskais starojums

PASCAL Synthesis oftalmologijas skené$anas lazersistemu ir paredzéts lietot talak noraditaja
elektromagnétiskaja vidé. PASCAL Synthesis oftalmolodijas skené$anas lazersistémas pircéjam
vai lietotajam ir janodroSina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Starojuma tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — norades
PASCAL Synthesis oftalmologijas  skenéSanas
RF staroiums lazersisttma izmanto RF energiju tikai tas iek$gjai
J 1. grupa funkcionalitatei. Tapéc tas RF starojums ir oti zems,
CISPR 11 ) : _ _ .
un ir maz ticams, ka tas varétu radit traucé&jumus
tuvuma esoSajam elektroniskajam aprikojumam.
RF starojums
CISPR 11 B klase
L . PASCAL Synthesis oftalmologijas  skenéSanas
Harmoniskie izstarojumi A Klase lazersistéma ir piemérota lieto$anai visu veidu telpas,
IEC61000-3-2 ieskaitot dzivojamas telpas un tas, kuras tiesi
Sprieguma pievienotas publiskajam zemsprieguma elektrotiklam,
Svérsﬁbas/mirgoéanas . kas apgédé dZTVOjaméS €kas.
; S Atbilst
izstarojumi
IEC61000-3-3
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Norades un razotaja pazinojums — elektromagnétiska aizsardziba

PASCAL Synthesis oftalmologijas skené$anas lazersistemu ir paredzéts lietot talak noraditaja
elektromagnétiskaja videé. PASCAL Synthesis oftalmologijas skené$anas lazersistémas pircéjam

vai lietotajam ir janodroSina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Noturibas tests

IEC 60601
testa limenis

Atbilstibas
ITmenis

Elektromagneétiska vide — norades

Elektrostatiska
izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakta
+15 kV gaisa

+8 kV kontakta
+15 kV gaisa

Gridam ir jabat no koka, betona vai
keramikas flizém. Ja gridas ir klatas
ar sintétisko materialu, relativajam
mitrumam ir jabat vismaz 30%.

Strauj$ stravas

+2 kV stravas
padeves lThijam

+2 kV stravas
padeves lThijam

ieauqums/ . ; . ; Elektrotikla kvalitatei ir jaatbilst
pieaugunm 1 kVievadizvades | %1 kV ievadizvades | jgrastas komercidlas vai slimnicas
uzliesmojums [Tnijam [Tnijam ides kvalittei
IEC 61000-4-4 AtkartoSanas Atkartosanas vides kvaiitatel.
frekvence 100 kHz frekvence 100 kHz
+1 kV +1 kV
Parsprieguma ngjlé?('{gi(;)am) fidz ngjlé?('{gi(;)am) fidz Elektrotikla kvalitatei ir  jaatbilst
impulss 2 KV 2 KV ierastas komercialas vai slimnicas
IEC 61000-4-5 no linijas(-am) lidz | no linijas(-am) Iidz vides kvalitatei.
zemei zemei
<5% U <5% U
(>95‘?/o 'kritums Uy) (>95‘f/o _kritumS Ur) Elektrotikla kvalitatei ir jaatbilst
0,5 cikliem 0,5 cikliem ierastas komercialas vai slimnicas
Sprieguma (arfazeslenki0°, ~|(arfazeslenkiO®, | \iqes  kvalitatei. Ja PASCAL
kritumi. Tsi 45°,90°, 135°, 180°, [45°, 90°, 135°, 180 Synthesis oftalmolodii kenas
ritumi, Tsi 225°, 270° un 315°) | 225°, 270° un 315°) Synthesis oftalmologijas skenésanas
parravumi un <5% U, <5% U, lazersistemas lietotajam ir
sprieguma (>95% kritums Uy) (>95% kritums Uy) nepieciesama nepartraukta darbiba
variacijas stravas |1 giklam 1 ciklam elektrotikla traucé&jumu laika,
padeves 70% U, 70% U, ieteicams SL-PASCAL Synthesis
ievades lTnijas (30% kritums Uy) (30% kritums Uy) oftalmologijas skenéSanas
IEC 61000-4-11 | 25/30 cikliem 25/30 cikliem lazersistému darbinat ar
<5% U, <5% U, nepartraukto baroSanu vai
(>95% kritums U) (>95% kritums U) akumulatoru.
5 sekundes 5 sekundes
Jaudas
frekvences Jaudas frekvences magnétiskajiem
(50/60_ Hz) _ 30 Alm 30 Alm Iauklerr_1 i jabu_t I!mepos, ka§
magnétiskais raksturigi ierastai vietai parasta
lauks komerciala vai slimnicas vidé.
IEC 61000-4-8
PIEZIME. U ir mainstravas elektrotikla spriegums pirms testa limena izmanto$anas.
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Norades un razotaja pazinojums — elektromagnétiska aizsardziba

PASCAL Synthesis oftalmologijas skené$anas lazersistému ir paredzéts lietot talak noraditaja
elektromagnétiskaja videé. PASCAL Synthesis oftalmologijas skené$anas lazersistémas pircéjam
vai lietotajam ir janodroSina, ka ta tiek izmantota 8ada vide.

Noturibas tests

IEC 60601-1-2:2014
testa limenis

Atbilstibas IiTmenis

Elektromagneétiska vide —
norades

Vadita RF
IEC 61000-4-6

Izstarota RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz-80 MHz

10 V/im
80 MHz-2,7 GHz

Tuvuma esoss
magnétiskais lauks
no radio sazinas
aprikojuma a)

3Vrms
150 kHz-80 MHz

10 V/Im
80 MHz-2,7 GHz

Tuvuma esoss
magnétiskais lauks
no radio sazinas
aprikojuma a)

Parnésajamais un mobilais RF
sakaru aprikojums ir jaizmanto
tada attalumd no PASCAL
Synthesis oftalmologijas
skenésanas lazersistemas
dalam, tostarp kabeliem, kas
neparsniedz ieteikto
atstatumu, kas aprékinats ar
vienadojumu, ko pieméro
raiditaja frekvencei.

leteiktais atstatums

6
d=E\/F

Kur P ir raiditaja maksimalas
izejas jaudas nominals vatos
(W) atbilstosi raiditaja razotaja
noraditajam un dir
ieteicamais atstatums metros
(m), bet Eir starojuma
elektromagnétiska lauka
[Tmenis ka volti/metrs (V/m).

1. PIEZIME.

Sis norades var nebit attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko
izplatibu ietekmé absorbcija un atstarojums no konstrukcijam, objektiem un
cilvékiem.
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a Tabula paradits tuvuma esods magnétiskais lauks no radio sazinas aprikojuma.

A Noturibas
Testa Maksimala -
Josla o - : Attalums testa
frekvence Aprikojums Modulacija izvade artib
IMHZ] [MHz] W] [m] vértiba
[V/m]
Impulsa
385 380-390 TETRA 400 modulacija 1,8 0,3 27
18 Hz
GMRS 460 FM+/-5 kHz
450 430470 FRS 460 1 kHz sinuss 2 0.3 28
710 Impulsa
745 704-787 LTE josla 13, 17 modul&cija 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
TETRA 800 Impulsa
870 800-960 iDEN820 modulacija 2 0,3 28
CDMAS850 18 Hz
930 LTE josla 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900 Impulsa
1845 1700-1990 DECT modulacija 2 0,3 28
LTE 217 Hz
1970 josla 1,3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 Impulsa
2450 2400-2570 b/g/n modulacija 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
LTE josla 7
5240 Impulsa
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n | modulacija 0,2 0,3 9
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A PIESARDZIBAS PASAKUMI

Garantijas informacija

Iridex Corporation garanté, ka ta izstradajumiem nav materialu vai apdares defektu
sakotnéja pircéja atraSanas vietd 12 ménesus.

Lai nodrosSinatu atbilstibu Sai garantijai, visus iek$€jos pielago$anas vai modificésanas
darbus drikst veikt tikai uznémuma Iridex Corporation sertificéti darbinieki vai ar tieSu
Iridex Corporation apkalpes dienesta atlauju. Garantija netiek piemérota neatbilstoSas
lietoSanas, nevéribas vai netiSu bojajumu gadijuma.

Uznémuma Iridex Corporation atbildiba saskana ar derigam garantijas prasibam
aprobezojas ar remontu vai nomainu Iridex Corporation ripnica vai pircéja
uznémeéjdarbibas atrasanas vieta (vai, ja tas nav praktiski iespéjams, ar iegades
cenas atmaksu, par ko lemj Iridex Corporation).

Iridex Corporation garantijai tiek pieméroti vairaki citi ierobezojumi. Informacija pieejama
pardo$anas noteikumos un nosacijumos, kas papildina Iridex Corporation pirkuma Iigumu.

Garantijas piegade, atgrieSana un pielagosana

Garantijas prasiba jaiesniedz bez kavéSanas, un uznémumam Iridex Corporation

ta jasanem piemérojama garantijas perioda laika. Ja rodas nepiecieSamiba atgriezt
produktu remontdarbu un/vai pielagojumu veikSanas nolUk3, ir jasanem Iridex Corporation
pilnvarojums. Uznémums Iridex Corporation nodroSina instrukcijas par produktu
nogadasanas veidu un galameérki. Visi produkti vai komponenti, kas tiek atgriezti izpétes
un/vai garantijas remonta veik$anai, ir janostta apdroSinati un ar priekSapmaksu,
izmantojot Iridex Corporation noraditu transportéSanas veidu. Par visu saskana ar
garantiju nomaintto vai remontéto produktu vai komponentu piegades maksu ir atbildigs
tikai pircéjs. Visos gadijumos tikai uznémums Iridex Corporation ir atbildigs par klimes
célona un rakstura noteik§8anu, un uznémuma Iridex Corporation atzinums attieciba uz
to ir galigs.

Seit minéta garantija ir ekskluziva un aizstaj visas paréjas garantijas — gan rakstiskas,
gan mutiskas vai netieSas, un ta ir pircéja vienigas atlidzibas avots un Iridex Corporation
vieniga lilgumiska, garantijas vai citada atbildiba par produktu. Iridex Corporation noraida
visas netieSas garantijas vai piemérotibu laiSanai tirgQ, vai piemérotibu noteiktam
mérkim. Iridex Corporation nekada gadijuma nav atbildigs par netieSiem vai izrietoSiem
zaudéejumiem, kas radusies no vai saistiba ar $aja dokumenta minéto piegadato precu
lietoanu vai veiktspéju. ST noteikuma galvenais mérkis ir ierobeZot uznémuma Iridex
Corporation iesp&jamo atbildibu, kas rodas ST pirkuma rezultata.
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Atgriezta aprikojuma atbrivosana no piesarnojuma

Lai nodrosinatu atbilstibu Amerikas Savienoto Valstu pasta un transportéSanas tiesibu
aktiem, uznémumam lIridex Corporation remonta vai atgrieSanas nolUka satitais
aprikojums ir atbilsto8i jaatbrivo no piesarnojuma ar kimisko germicidu Iidzekli,

kas ir pieejams tirgl un apstiprinats pardosanai ka slimnicu dezinfekcijas Iidzeklis.

Lai nodro8inatu visa aprikojuma atbilstoSu atbrivo$anu no piesarnojuma, iepakojuma
jabat ieklautam sertifikatam par atbrivoSanu no piesarnojuma (pieejams $aja sadala).

Ja aprikojums tiek sanemts bez sertifikata par atbrivoSanu no piesarnojuma, Iridex
Corporation pienem, ka produkts ir piesarnots, un iekasé no klienta maksu par
atbrivoSanu no piesarnojuma.

Ar visiem jautajumiem javérSas Iridex Corporation apkalpes dienesta. Tas attiecas

uz ierices apkalpi, palidzibu saistiba ar ierices problému novérSanu un piederumu
pasutisanu.

ASV tehniskas apkalpes informacija
Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043

ASV

Talrunis: +1.650.940.4700

Fakss: +1.650.962.0486
PASCALService@iridex.com

Likvidesana saskana ar EEIA

Lai sanemtu informaciju par likvidéSanu, sazinieties ar vietéjo izplatitaju.

EEIA IV PIELIKUMA simbols
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Sertifikats par atbrivoSanu no piesarnojuma

Saskana ar pasta likuma 18. pantu, Amerikas Savienoto Valstu kodeksa 1716. daju

un TransportéSanas departamenta noteikumiem, kas ieklauti CFR 49, 173.386. un
173.387. dal3, “etiologiskos I1dzek|us, diagnostikas paraugus un biologiskos produktus ..
nedrikst satit pa pastu ..”.

Apaksa parakstijies ITdz ar $o apliecina, ka Iridex Corporation aprikojums, ko atgriez

Fiziskaljuridiska persona Pilséta, Stats/province, valsts

ir atbrivots no piesarnojuma, izmantojot komerciali pieejamu germicidu lidzekli, kas
apstiprinats lietoSanai ka slimnicas dezinfekcijas [T1dzeklis, un ka Sis aprikojums ir tirs un
taja nav biologiski bistama piesarnojuma, tostarp, bet ne tikai, cilvéku vai dzivnieku asinu,
audu vai audu Skidrumu, vai to dalu.

Apaksa parakstijies arT piekrit atlidzinat uznémumam Iridex Corporation visas izmaksas
par ieklauta aprikojuma atbrivoSanu no piesarnojuma, ja uznémums Iridex Corporation
sanem minéto vienibu piesarnota stavokilr.

Modelis: Lazera netieSais oftalmoskops (LIO)

Sérijas numurs:

Iridex Corporation
RMA numurs:

Amats:

Vards, uzvards
(drukatiem burtiem):

Paraksts Datums (DD/MM/GGGG)
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