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Tato prirucka je chranena autorskymi pravami, pricom vSetky prava su vyhradené.
Podla zakonov o autorskych pravach sa tato prirucka nesmie kopirovat' v celku ani

po Castiach a ani reprodukovat v ziadnych inych médiach bez vyslovného pisomného
suhlasu spolo¢nosti Iridex Corporation. Povolené kopie musia byt ozna¢ené rovnakymi
upozorneniami na vlastnicke a autorské prava, ako boli uvedené v originali v sulade

so zakonom. Kopirovanie zahfna aj preklad do iného jazyka.

Upozoriiujeme, Ze hoci bolo vynaloZzené maximalne uUsilie o zabezpec€enie spravnosti
udajov uvedenych v tomto dokumente, informacie, obrazky, ilustracie, tabulky,
Specifikacie a schémy obsiahnuté v tomto dokumente podliehaju zmenam bez
predchadzajuceho upozornenia.

Iridex Corporation®, Iridex Corporation Logo™, PASCAL® a PASCAL Synthesis™ s
ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spoloc¢nosti Iridex Corporation.
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Uvod
Precitajte si tieto pokyny a désledne ich dodrZiavajte.

Spolocnost’ Iridex Corporation prijima plnu zodpovednost za bezpecnost, spolahlivost
a funkénost tohto zariadenia iba v pripade, Ze budu dodrzané nasledujuce podmienky:

e Servis, zmeny nastaveni, Upravy a/alebo opravy vykonava vyhradne personal
certifikovany spolo¢nostou Iridex Corporation.

o Elektricka inStalacia oSetrovne zodpoveda poziadavkam prislusnych noriem IEC,
CEC a NEC.

Ak nedodrzite ktorékolvek z tychto varovani, straca platnost’ zaruka.

Spolo¢nost’ Iridex Corporation si vyhradzuje pravo vykonat zmeny tu uvedenych
zariadeni. Zariadenia sa preto nemusia presne zhodovat s publikovanym dizajnom
alebo Specifikaciami. VSetky Specifikacie podliehaju zmenam bez upozornenia.
Informacie o zmenach a novych produktoch vam poskytne spolo¢nost Iridex Corporation
alebo jej miestny zastupca.
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Nastavenie a pouzivanie zariadenia LIO

Zariadenie LIO od spolo¢nosti Iridex Corporation je navrhnuté na pripojenie k laserovému
systému PASCAL. Opticky systém premieta zameriavaci a lieCebny laserovy U¢
aplikovany z lasera prostrednictvom optického kabla. PouZivatel mdzZe upravit uhol
projekcie lasera o priblizne £3°. Clonu osvetlenia je mozné nastavit samostatne.
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Pr|p01en|e zariadenia LIO k laseru
Zapnite laserovu konzolu v sulade s opisom v pouzivatelskej prirucke
k systému Pascal.

2. Odstrante protiprachové krytky z konektora pre opticky kabel lasera a portu
pre opticky kabel na prednej strane laserovej konzoly.

3. Zarovnajte kolik v optickom konektore s drazkou v porte pre opticky kabel
na zariadeni PASCAL alebo Streamline.

4. Naskrutkujte objimku konektora pre opticky kabel az na doraz. Objimku

neutahuijte prilis silno.

POZNAMKA: Po pouziti nasadte protiprachové krytky naspét na ich miesto.

Nastavenie nahlavného popruhu

Zarovnanie uhla oftalmoskopu

Zvislo zarovnajte okulare a binokularny blok upravenim vysky kovového vonkajsieho
popruhu nad obo¢im podla potreby pomocou oto¢nych ovladacov nastavujucich napnutie
popruhu nad obo¢im umiestnenych po stranach nahlavnej supravy (obr. 3).

Umiestnite binokularny blok ¢o najblizSie k o¢iam alebo okuliarom, aby sa dosiahlo
¢o najvacsie zorné pole. Mierne povolte otony ovlada¢ uhla oftalmoskopu, aby ste ho
mohli nastavit, a po nastaveni spravnej polohy ho znova utiahnite (obr. 4).
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Nastavenie vzdialenosti medzi zornicami

KedZe oci su parovy organ, je potrebné venovat zvlastnu pozornost' tomu, aby bola optika
(okulare) spravne nastavena pred kazdym okom.

Pre toto vySetrenie vzdy nastavte voli¢ apertury na velku svetelnu clonu.

Umiestnite nejaky predmet (napr. prst) priblizne 40 cm od tvare a vycentrujte ho
vodorovne vo svetelnej clone. Potom zavrite jedno oko. Pomocou palca a ukazovaka
druhej ruky posurite ovlada¢ vzdialenosti medzi zrenicami pre otvorené oko (umiestneny

priamo pod kazdym okularom) tak, aby sa dany predmet presunul do stredu pola
a predmet sa udrzoval v strede svetelnej clony. Zopakujte postup aj pre druhé oko.

Ziskanie zluc¢eného obrazu

Nasledujucim postupom overte, Ci bol ziskany jeden zluCeny obraz:

00 O @

— o — A —

Samostatné obrazy Zluceny obraz Prekryvajuce sa obrazy

Nastavenie uhla zrkadla

Svetlo sa umiestniuje vertikalne do hornych dvoch tretin zorného pola ota¢anim
zrkadlového uhloveho vretena umiestneného na oboch stranach binokularneho bloku.
Zapnutie osvetlenia

Osvetlenie zapnete otoCenim vypinac¢a stmievaa na nahlavhom popruhu proti smeru
pohybu hodinovych ruciCiek.
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Nastavenie apertury

Otacanim packy apertury na pravej strane jednotky vyberte apertiru. Osvetlenie a zrkadla
sa automaticky nastavia tak, aby sa dosiahla maximalna stereopsia.

Velka

Velka okruhla homogénna clona je vhodna na rutinné vySetrenie plne roz8irenych zrenic.
Zrkadlo zostava v prednej polohe a optika je divergentna.

Stredna
Stredna clona je navrhnuta tak, aby obmedzovala odrazy pri vstupe do Ciasto€ne alebo

malo rozSirenej zrenice (3 mm). Je tiez idealna na blizSiu prehliadku konkrétnych oblasti
pozadia. Zrkadlo a optika zostavaju v strednej polohe.

Mala

Mala clona je idealna pre malé, nerozSirené zrenice. Zrkadlo sa posunie spat’ a optika
sa automaticky nastavi na konvergentnu.

Packa apertury
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Vyber filtra
Otacanim packy filtra na pravej strane jednotky vyberte filter.

Uistite sa, ze je filter usadeny v spravnej polohe, aby sa zabranilo obmedzeniu vyhladu.

[l Kobaltovo modry

Pouziva sa na fluorescenénu angiografiu

[ Ciry (bez filtra)

Idealny na kontrolu konkrétnej patoldgie, ked sa pozaduje jasnejSie, belSie svetlo

[ Filter &ervenej farby

Obmedzuje Cervené svetlo, takZe krv vyzera ako Cierna silueta na tmavom pozadi

Diftzor
Vytvara extra Siroky IU¢ rozptyleného svetla, ktory umoZzfiuje uvolnenejsiu techniku

pocas narocnych vySetreni oného pozadia

POZNAMKA

Zaciatocnikom méze difazny filter pomdéct, pretoZe zarovnanie medzi nahlavnou
supravou, kondenzacnou Sosovkou a zrenicou na ucely dosiahnutia tplného obrazu
SoSovky nie je tak dbleZité ako pri konvenénom Iuci.

Packa filtra
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Nastavenie osvetlenia

Otocenim ovladaca nastavenia osvetlenia na prednej strane jednotky upravte clonu
osvetlenia. Ovladac osvetlenia ma vacési rozsah nastavenia nez ovladac lasera, preto
je najlepsie najprv nastavit' laser a potom prekryt osvetlenie.

Nastavenie uhla lasera

Otocenim ovladaca uhla lasera na prednej strane jednotky mozete upravit uhol projekcie
lasera nahor alebo nadol o 3 stupne na kazdu stranu od optickej osi.

Nastavenie uhla osvetlenia
Ovladac uhla lasera

Ovladac nastavenia
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Prisp6sobenie zdroja napdjania

V pripade potreby vymerite zaslepku za vhodny adaptér sietovej zastrcky alebo pouzite
konektor typu 7 podla normy IEC 60320 (nie je suCastou dodavky).

o¢¥

€

/

Konektor typu 7
podla normy IEC 60320
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LieCba laserom

VysSetrenie o¢ného pozadia

Pripravte pacienta (napr. dilatujte zrenice).
Nastavte osvetlenie na nizku intenzitu. Vzdy zacinajte s nizkou intenzitou, aby sa
ochranili oci pacienta a prediZila Zivotnost’ lampy.

Podrzte asféricku SoSovku pred okom pacienta tak, aby gravirovanie na objimke
SoSovky smerovalo k vam. Ruku si malickom oprite o hlavu pacienta. Vzdialenost
medzi vami a pacientom by mala byt priblizne 40 cm.

Vycentrujte osvetlovaci IU¢ v pacientovej zornici. Pohybom svojej hlavy dopredu alebo
dozadu a zmenou polohy asférickej SoSovky zaostrite na obraz oného pozadia.

Pred vykonanim laserového oSetrenia sa musite dékladne oboznamit s pouzZivanim
laserového nepriameho oftalmoskopu ako diagnostického pristroja a s laserovym
systémom PASCAL.

Vykonaijte nasledujuci postup v spojeni s pokynmi v pouZivatel'skej priru¢ke k systému
Pascal.

1.

Pripravte pacienta na lie¢bu.

VAROVANIE Pri oSetrovani laserom cez katarakty, nepriehladnu tekutinu sklovca
alebo pri vykonavani oSetrenia so znizenym alebo zhorSenym
vyhlfadom na cielové tkanivo postupujte opatrne.

Nastavte poZzadované parametre lieCby v sulade s opisom v pouZivatelskej prirucke
k systému Pascal.

Vykonajte vSetky potrebné nastavenia nahlavnej supravy, aby sa zarucil bezpecny
a jasny vyhlad na sietnicu.

4. Vyberom rezimu READY (PRIPRAVENE) zapnite zameriavaci lUé.

Umiestnite asféricki SoSovku a pozorujte o¢né pozadie oka pacienta cez zariadenie
LIO. Zameriavaci ¢ by mal byt viditelny ako €erveny bod v strede zorného pola.
Zameriavaci lU¢ by sa mal javit ako okruhly a jednotny bod umiestneny v strede
zorného pofa. Ak bod zameriavacieho lu¢a nie je okruhly alebo ak sa zda byt
skresleny alebo orezany a nema homogeénny jas, nepokracuijte v lieCbe.

Nikdy nespustajte laser, pokial nie je zameriavaci IU€ jasne viditelny
VAROVANIE J .
na cielovom tkanive.

6. Pohybom svojej hlavy dopredu a dozadu ju nastavte do polohy, v ktorej dosiahnete
najmensiu velkost bodu. Pokial nie je laserovy bod spravne zaostreny, mézZe sa stat,
Ze nedosiahnete pozadovany fyziologicky ucinok. Pokial pouzivate 20 D asféricku
SoSovku, priemer bodu bude 360 um (pre emetropické oko pacienta).

7. Stlacte nozny spinac, aby sa na tkanivo aplikoval lieCebny laserovy IU¢.
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Nabijacka akumulatora

VloZenie/vymena akumulatora

1. Stlacenim uvolriovacieho tlacidla uvolnite akumulator.

2. Vyberte akumulator z 16zka.

3. VlozZte do 16Zka novy akumulator tak, aby uplne zapadol.

Akumulator na nahlavnej
suprave

N

A

Akumulator
na nabijacke

N

0o .
=
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Nabijanie akumulatora

1. Nahradte zaslepku na zdroji napajania vhodnym adaptérom sietovej napajace;j
zastrcky.

2. Zapojte napajaci kabel do vstupnej zasuvky na nabijacke.
3. Zapojte zdroj napajania do sietovej napajacej zasuvky.

4. Vlozte nahradny akumulator alebo nahlavnu supravu do nabijacky.

Zaslepka

Kabel zdroja napajania

/

Adaptér sietovej napajacej zastrcky

Nahradny akumulétor — 3
Nabijacka

Vstup zdroja
napajania

w

Nahlavna suprava
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Svetelné indikatory
Na drziaku akumulatora na nahlavnom popruhu:
o blikajuci LED indikator — akumulator treba nabit
Na nabijacke:
e indikator nesvieti — akumulator je uplne nabity
e Dblikajuci indikator — dobijanie
e neprerusovane svietiaci indikator — rychle nabijanie
Akumulator je mozné pouzit kedykolvek pocas cyklu nabijania a po vloZzeni naspat

do nabijacky bude automaticky pokracovat nabijanie. Svetelné indikatory na nabijacke
indikuju, ktory akumulator sa nabija.

Nabijanie nahradného
akumulatora

Nabijanie akumulatora
na nahlavnhom popruhu

Cyklus nabijania

UplIné nabitie akumulatora na nahlavnom popruhu trva 2 hodiny a na piny vykon vydrzi
priblizne 2 hodiny. Nabijanie nahradného akumulatora trva 4 hodiny.

~
= =
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Montaz bezdrétovej nabijacky

Na oznacenie polohy nabijacky a vyvftanie otvorov pouzite dodany dokument
so Sablénou.

© {:: Upozornenie (4]
I I I T
I T T T
W 3 S,
6 mm I T | I 1 L[T T I T :
R (. — e e | * =~ | L —
o 14 : I L T I T T ) ) I'
2 CSSSSsSo
o T | | 1§
I T T 1
T S
min. 55 mm

Skontrolujte

—
Py -
5__oq)| o |
|
- | SENIGNINENIN )

T N
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Vymena LED ziarovky

A UPOZORNENIE

LED Ziarovka mézZe byt pri dlh§om pouzZivani hortca. Pred vymenou ju nechajte
vychladnut.

1. Vyberte LED Ziarovku zo zadnej Casti jednotky.

2. Vlozte novu LED Ziarovku a uistite sa, Ze zarovnavaci vystupok je spravne
orientovany a ze LED Ziarovka je uplne zasunuta do jednotky.

LED ziarovka

N

Cistenie
Pouzivajte iba manualne Cistenie bez ponorenia v sulade s opisom uvedenym niZSie.
Nepouzivajte autoklav ani neponarajte do €istiacich kvapalin.

1. Odpojte privod napajania.

2. VonkajSie povrchy utrite Cistou, nasiakavou handriCkou nepustajucou vlakna
navlihéenou v roztoku vody/saponatu (2 % objemova koncentracia saponatu) alebo
vody/izopropylalkoholu (70 % objemova koncentracia IPA). Vyhnite sa optickym
povrchom.

A UPOZORNENIE

Dbajte na to, aby handri¢ka nebola nasiaknuta roztokom a aby prebytocny roztok
nevnikol do pristroja.

3. Starostlivo ru¢ne osuste vSetky povrchy pomocou Cistej handriCky nepustajuce;j
vlakna.

4. Pouzité Cistiace prostriedky bezpecne zlikviduijte.
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Specifikacie

[Specifikacie podliehaji zmenam bez predchadzajuceho upozornenia.]

Nominalna velkost laserového bodu na oénom

pozadi pri pougiti 20 D So8ovky 360 pum (zameriavaci a lieCebny IU¢)

Laserovy opticky kabel
Dizka 5m
Priemer jadra 100 pm

Transmisia < 0,005 % pre Ziarenie s vinovou
Bezpecnostny filter pre lekarov diZzkou 577 nm alebo 532 nm podla modelu
zariadenia LIO

w

Stitky na produkte

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

+1.650.940.4700 e pascalservice@iridex.com
iridexretina.com

€ @D

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

Znacka CE

Varovanie pred vyzarovanim
lasera

_)IRIDEX

PASCALLIO

N
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532nm

Kompatibilita s vinovou
diZzkou systému

577nm

p; Ked je zariadenie LIO
SYSTEM SN: USE ONLY WITH LIO SN: ] kalibrované pre konkrétny
. i laserovy systém.

Servis

Vo vnutri nie su ziadne sucasti, ktorych servis by mohol vykonavat pouzivatelf.
So vSetkymi ziadostami o servis sa obracajte na miestneho zastupcu spolo¢nosti
Iridex Corporation.
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VSeobecné bezpecnostné a regulaéné informacie

Produkty spolo¢nosti Iridex Corporation su precizne lekarske pristroje, ktoré podstupili
rozsiahle testovanie. Pri spravnom zaobchadzani su to uZito¢né a spolahlivé klinické
pristroje. Z dévodu ochranu obsluhujuceho personalu a pacientov je potrebné si pred
pouzitim dékladne precitat celu tuto priru¢ku a pouzivatelsku priru¢ku k laserovému
systému PASCAL.

Spolocnost’ Iridex Corporation neposkytuje odporucania konkrétnych klinickych postupov.
Nasledujuce preventivne opatrenia su rozsiahle, ale nemusia byt uplne kompletné.

Klasifikacia zariadenia
Nariadenie CE 93/42 EHS: trieda llb

FDA: trieda Il
Uéel pouzitia

Zariadenie LIO je ur€ené na pouzitie lekarskymi odbornikmi vy$kolenymi v pouzivani
ocCnych laserovych zariadeni a postupov.

Federalne zakony USA povoluju predaj tohto zariadenia vyhradne lekarom s licenciou
vydanou Statom, v ktorom dany lekar toto zariadenie pouziva alebo objednava jeho
pouzitie na jeho indikované ucely, alebo na ich objednavku.

Zariadenie LIO je urCené na pouzitie pri fotokoagulacii o€ného tkaniva pri lieCbe
ochoreni oka.

Varovania a upozornenia

A VAROVANIA

Laserovy nepriamy oftalmoskop (LIO) je urceny na liecbu o¢nej patoldgie a je indikovany
na pouzitie pri fotokoagula¢nych zakrokoch na sietnici. Zariadenie LIO je indikované

na pouZitie pri konkrétnych indikéaciach laserového systému PASCALS®, ku ktorému

Je pripojene.

Toto zariadenie je navrhnuté na bezpecné pouZivanie s laserom so Specifickou vinovou
dizkou. Skontrolujte znacky na hornej strane zariadenia LIO (v blizkosti pripojky pre
opticky kabel) a uistite sa, Ze sa zhoduju so znaCkami na pripojenom laseri.

Zariadenie LIO obsahuje bezpecnostné filtre na obmedzenie odrazu laserového svetla
na urovne bezpelné pre pouzivatelov. Pri aktivovanom lieGebnom Iuci sa vZzdy pozerajte
cez oftalmoskop. Ked' je aktivovany liecebny Iu¢, nepozerajte sa na oSetrované miesto
mimo oftalmoskopu.

Zariadenie pred pouZitim vyskuS$ajte.
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Zaistite adekvatnu pripravu pacienta, aby sa minimalizovalo riziko pohybu pacienta
pocas operacie.

Pred zacatim lieCby minimalizujte mozné rozptylovanie.
Uistite sa, Ze je nahlavny popruh zaisteny, aby sa zabranilo pohybu pocas liecby.

Zaistite, aby bol opticky kabel vedeny starostlivo a mal dostato¢nu volu, a tak sa zabranilo
Jjeho namahaniu alebo zachytavaniu pocas liecby.

Vsetok obsluhujuci personal musi nosit okuliare na ochranu pred laserom zodpovedajtice
pracovnej vinovej dlzke lasera.

Zabezpecte vykonavanie servisu zariadenia LIO tak, ako je to uvedené na zariadeni.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i produkt nevykazuje znamky poskodenia pri
doprave/skladovani.

Ak je produkt viditelne poskodeny, nepouZivajte ho. Pravidelne kontrolujte, ¢i nejavi
znamky poSkodenia.

Nepouzivajte v pritomnosti horfavych plynov/kvapalin ani v prostredi bohatom na Kyslik.
Neponarajte produkt do kvapalin.
Akumulator nevhadzujte do ohria, neprepichujte ani neskratujte.

Nepouzivajte akumulator, ak je zdeformovany, netesny, skorodovany alebo viditelne
poSkodeny. S poSkodenym alebo netesnym akumulatorom zaobchadzajte opatrne.

Ak sa dostanete do kontaktu s elektrolytom, umyte zasiahnuté miesto mydlom a vodou.
Ak sa elektrolyt dostane do oka, okamZite vyhladajte lekarske oSetrenie.

Nezapajajte sietovy napajaci adaptér do poskodenej sietovej elektrickej
zasuvky.

Napajacie kable vedte bezpelne, aby sa eliminovalo riziko zakopnutia alebo
posSkodenia zariadenia.

LED Ziarovky mdézu pri pouZivani dosiahnut’ vysoké teploty — pred manipulaciou
ich nechajte vychladnut.

Neprekracujte maximalnu odporu¢anu dobu expozicie.

Po vybrati LED Ziarovky sa nedotykajte sucasne kontaktov LED Ziarovky
a pacienta.

b d did’e
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A UPOZORNENIA

Pouzivajte iba diely a prisluSenstvo schvalené spoloc¢nostou Iridex Corporation,
inak méze byt ohrozena bezpecnost’ a funkénost zariadenia.

Pouzivajte iba akumulatory, nabijaCcky a zdroje napajania schvalené spoloénostou
Iridex Corporation podfa uvedeného prislusenstva.

Tento produkt bol navrhnuty tak, aby fungoval bezpecne pri okolitej teplote od
+10 °C a +35 °C.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Pristroj nechajte pred pouZitim zahriat’ na izbovu teplotu, aby sa zabranilo kondenzacii
vihkosti.

Iba na pouZitie vo vnutornom prostredi (chrarite pred vihkostou).
Pri vymene litiového akumuléatora vypnite zariadenie a pripojte novy akumulator.
Ak sa zariadenie nebude dlhsiu dobu pouZivat, vyberte akumulatory.

Nenabijajte akumulator v prostredi, kde méze teplota prekrocit’ 40 °C alebo klesnat
pod 0 °C.

Vo vnutri zariadenia nie su Ziadne sucasti, ktorych servis by mohol vykonavat pouZivatel.
Dalsie informacie vam poskytne autorizovany servisny zastupca.

Uistite sa, Ze je zariadenie bezpecne vioZzené do dokovacej stanice, aby sa
minimalizovalo riziko zranenia alebo poSkodenia zariadenia.

Dodrzujte pokyny na Cistenie/beznt udrzbu, aby sa predislo zraneniu oséb/poSkodeniu
zariadenia.

Akumulatory likvidujte v sulade s miestnymi predpismi na ochranu Zivotného prostredia.

C Pred ¢istenim a kontrolou vypnite napajanie a vykonajte odpojenie od elektrickej
siete.
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Bezpecnostné aspekty

A A

Vystavenie oCi intenzivnym zdrojom svetla po dlhSiu dobu predstavuje riziko svetelného
poskodenia sietnice. Uroven intenzity svetla pouZivaného pri akomkolvek zakroku musi
byt stanovena pripad od pripadu na zaklade posudenia rizik a prinosov lekarom. PouZitie
nedostatoCnej intenzity méze mat za nasledok nedostato¢nu vizualizaciu a neziaduce
uginky, ktoré su zavaznejsie nez svetelné poskodenie sietnice. Dalej plati, Ze aj napriek
vSetkym snaham minimalizovat riziko poSkodenia sietnice méze déjst k jej poSkodeniu.
Svetelné poskodenie sietnice je moznou komplikaciou potreby pouzitia jasného svetla na
jasnu vizualizaciu o€nej Struktury po€as jemnych oftalmologickych chirurgickych zakrokov.

Napriek tomu, Ze neboli identifikované Ziadne viditelné sietnicové lézie sposobené
ocnymi pristrojmi, odporucCa sa nastavit’ urovne osvetlenia na minimalnu uroven potrebnu
na vykonanie zakroku. Malé deti a osoby s ochoreniami o¢i m6zZu byt vystavené vysSiemu
riziku. Riziko sa tieZ méze zvysit, ak bola vySetrovana osoba vystavena v priebehu
predchadzajucich 24 hodin pésobeniu rovnakého pristroja alebo iného oéného pristroja
vyuzivajuceho zdroj intenzivneho viditelného svetla. To plati najma v pripade, ak bolo

pre dané oko vykonané fotografovanie sietnice.

Svetlo vyZzarované tymto pristrojom je potencialne nebezpeéné. Cim dihsia je doba
expozicie, tym vacsie je riziko poskodenia oka. Pri expozicii svetlu z tohto pristroja
prevadzkovaného s maximalnou intenzitou déjde k prekroceniu bezpecnostného limit
po 60 minutach.
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Symboly

Pozor, pozrite si sprievodnu dokumentaciu

Testované podla smernice o zdravotnickych poméckach 93/42/EHS
a je v sulade s nou

S dvojitou izolaciou

Vyrobca

Symbol OEEZ - informacie o likvidacii vam poskytne miestny zastupca
Aplikovana cast’ typu B

Znacka povinného ukonu

Dodrzujte prevadzkové pokyny

Vysoké napitie

Nebezpecenstvo zakopnutia

Nebezpecenstva optického Ziarenia

Horuci povrch

f%%@&%@»iﬂt A B

=
=

Touto stranou hore
Uchovavajte v suchu

Krehké

Material vhodny na recyklaciu
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Elektromagneticka kompatibilita

Tak ako ostatné elektrické zdravotnicke zariadenia, aj zariadenie LIO vyZaduje osobitné
preventivne opatrenia na zaru€enie elektromagnetickej kompatibility (EMK) s inymi
elektrickymi zdravotnickymi zariadeniami. Z dévodu zaru€enia EMK sa zariadenie LIO
musi nainstalovat’ a prevadzkovat v sulade s informaciami o EMK uvedenymi v tejto

prirucke.

Pokyny na umiestnenie zariadenia LIO su uvedené v tabulkach nizsie.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Zariadenie LIO PASCAL je uréené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo
pouzivatel zariadenia LIO PASCAL musi zabezpecit, aby sa pouzivalo v takomto prostredi.

Test elektromagnetickych emisii

Sulad s predpismi

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

RF emisie — CISPR 11 skupina 1 Zariadenie LIO PASCAL pouziva RF energiu vylu¢ne
na svoje interné fungovanie. Preto su jeho RF emisie
velmi nizke a nemali by spésobovat Ziadne rusenie
elektronickych zariadeni v blizkom okoli.

RF emisie — CISPR 11 trieda A Zariadenie LIO PASCAL je vhodné na pouzivanie

Harmonické emisie podla normy

IEC 61000-3-2

nevztahuje sa

Kolisania napatia/blikavé emisie
podla normy IEC 61000-3-3

nevztahuje sa

na byvanie.

vo vSetkych priestoroch okrem domacnosti a priestorov
priamo napojenych na verejnu nizkonapatovu
elektricku siet, ktora napaja budovy vyuzivané

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita

Zariadenie LIO PASCAL je uréené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo
pouzivatel zariadenia LIO PASCAL musi zabezpecit, aby sa pouzivalo v takomto prostredi.

Test elektromagnetickej

Testovacia uroven

Uroveii stladu

Elektromagnetické prostredie —

imunity podla normy IEC 60601 usmernenie
Elektrostaticky vyboj +6 kV kontaktom +6 kV kontaktom Podlahy maju byt drevené,
(ESD) +8 kV vzduchom +8 kV vzduchom beténové alebo pokryté keramickymi
IEC 61000-4-2 dlazdicami. Ak su podlahy pokryté

syntetickym materialom, relativna
vlhkost ma byt minimalne 30 %.

Prechodné/nahromadené
elektrické impulzy

+2 kV pre elektrické
napajacie vedenia

nevztahuje sa

IEC 61000-4-4 +1 kV pre vstupné/

vystupné vedenia
Prepatie +1 kV medzi vedeniami nevztahuje sa
IEC 61000-4-5 +2 kV medzi vedeniami

azemou

Poklesy napatia, kratke
vypadky a kolisania
napatia na vstupnych
napajacich vedeniach
IEC 61000-4-11

<5% Ur

(> 95 % pokles Ur)
po dobu 0,5 cyklu
40 % Ur

(60 % pokles Ur)
po dobu 5 cyklov
70 % Ur

(30 % pokles Ur)
po dobu 25 cyklov
<5% Ur

(> 95 % pokles Ur)
po dobu 5s

nevztahuje sa

Magnetické pole
s frekvenciou
elektrickej siete
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetické polia s frekvenciou
elektrickej siete by mali dosahovat
urovne charakteristické pre typické
umiestnenie v typickom komerénom
alebo nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA Ur je striedavé napitie elektrickej siete pred aplikovanim testovacej tGrovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita

Zariadenie LIO PASCAL je uréené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik
alebo pouzivatel zariadenia LIO PASCAL musi zabezpe¢it, aby sa pouzivalo v takomto prostredi.

Test Lo . . .
L Testovacia uroven . - Elektromagnetické prostredie —
elektromagnetickej ; Uroven suladu X
X f podla normy IEC 60601 usmernenie
imunity
Prenosné a mobilné RF komunikacné
zariadenia sa nemaju pouzivat v mensej
vzdialenosti od akejkolvek ¢asti zariadenia
LIO PASCAL vratane kablov, nez je
odporuc¢ana vzdialenost odstupu vypocitana
z rovnice vztahujucej sa na prislusnu
frekvenciu vysielaca.
Odporucana vzdialenost’ odstupu
Vedena RF energia | 3 Vrms nevztahuje sa nevztahuje sa
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz
Vyzarovana RF 3Vim 3V/m d=12 \/P 80 MHz a3 800 MHz
energia 80 MHz az 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 d=23VP  g00MHzaz25GH:z

kde P je maximalny nominalny vystupny
vykon vysielaca vo wattoch (W) podla
vyrobcu vysielaca a d je odporu¢ana
vzdialenost odstupu v metroch (m).

Intenzity poli generovanych stacionarnymi RF
vysielaémi uréené elektromagnetickym
prieskumom lokality? by mali byt

v jednotlivych frekvenénych rozsahoch nizsie
neZ Uroven suladu s normami.

V blizkosti zariadeni oznagenych
nasledujucim symbolom méze dochadzat

k ruseniu:

()

POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatiiuje vyssi frekvenény rozsah. )
POZNAMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia vztahovat na vSetky situacie. Sirenie elektromagnetickych vin je
ovplyviiované absorpciou a odrazom od konStrukcii, objektov a ludi.

2Intenzity poli generovanych stacionarnymi vysielacmi, ako su zakladfiové stanice pre (mobilné/bezdrétové) telefony

a pozemné mobilné radia, amatérske radiostanice, radiové vysielanie AM a FM a TV vysielanie, nie je mozné presne
teoreticky predpovedat. V zaujme vyhodnotenia elektromagnetického prostredia v okoli stacionarnych RF vysielacov
treba zvazit elektromagneticky prieskum danej lokality. Ak namerana intenzita pola v mieste pouzivania zariadenia LIO
PASCAL presahuje prislusnu droveri suladu s RF normami uvedenu vysSie, pozorovanim zariadenia LIO PASCAL
treba overit jeho normalne fungovanie. Ak sa zisti, ze zariadenia LIO PASCAL nefunguje spravne, mbze byt potrebné
prijat dalSie opatrenia, napriklad zmenit’ jeho orientaciu alebo umiestnenie.

®Uroveni stladu s normami sa nevztahuje na frekvencie mimo frekven&ného rozsahu od 150 kHz do 80 MHz.
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Odporuc¢ané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi alebo mobilnymi RF
komunikaénymi zariadeniami a zariadenim LIO PASCAL

Zariadenie LIO PASCAL je uréené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyzarované RF rusenia
regulované. Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia LIO PASCAL mdze pomdct zabranit elektromagnetickému ruseniu
udrziavanim minimalnej vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami
(vysielac¢mi) a bezdroétovym zariadenim LIO PASCAL na zaklade maximalneho vystupného vykonu komunikaénych
zariadeni v sulade s odporu¢anim uvedenym nizSie.

Menovity maximalny Vzdialenost’ odstupu podla frekvencie vysielaca
vystupny vykon vysiela¢a m
w 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
nevztahuje sa d=1,17 P d=233P

0,01 nevztahuje sa 0,12 0,23

0,1 nevztahuje sa 0,37 0,74
1 nevztahuje sa 1,17 2,33

10 nevztahuje sa 3,69 7,38

100 nevztahuje sa 11,67 23,33

V pripade vysielaov s nominalnym maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vysSie, mozno stanovit
odporuéanu vzdialenost odstupu d v metroch (m) vypogitanim pomocou rovnice vztahujicej sa na prislusnu frekvenciu
vysielaca, kde P je maximalny nominalny vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch (W) uvadzany vyrobcom vysielaca.
POZNAMKA 1: pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vzdialenost odstupu platna pre vy$si frekvenény
rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia vztahovat na vSetky situacie. Sirenie elektromagnetickych vin je
ovplyviiované absorpciou a odrazom od konStrukcii, objektov a ludi.
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Tento produkt spifia normu o EMK (IEC 60601-1-2:2014). Predpokladanym
elektromagnetickym prostredim poc€as celého Zivotného cyklu pristroja je prostredie

profesionalneho zdravotnickeho zariadenia.

a) ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE ZARIADENIA si vyZaduju osobitné preventivne
opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility (EMK) a musia sa inStalovat
a uvadzat do prevadzky v sulade s informaciami o EMK uvedenymi v SPRIEVODNEJ

DOKUMENTACII.

b) ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE ZARIADENIA méZu byt ovplyviiované prenosnymi
a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami.

c) Toto ZARIADENIE alebo tento SYSTEM sa nema pouzivat v blizkosti inych zariadeni
ani naukladany v stohu s nimi. Ak je potrebné takéto umiestnenie, pozorovanim
ZARIADENIA alebo SYSTEMU treba overit jeho normalnu prevadzku v konfiguracii,

v ktorej sa bude pouzivat.

d) Pouzitie PRISLUSENSTVA, prevodnika alebo kébla s inymi ZARIADENIAMI
a SYSTEMAMI, neZ su $pecifikované, mdze mat za nasledok zvysenie
elektromagnetickych EMISIi alebo zniZeniu elektromagnetickej IMUNITY tohto
ZARIADENIA a viest k nespravnemu fungovaniu.

e) Zariadenie generujuce elektromagnetické viny nepouzivajte vo vzdialenosti mensej
nez 30 cm od v8etkych Easti pristroja a systému. Tieto zariadenia m&zZu ovplyviiovat

¢innost’ tohto produktu.

Polozka Tieneny kabel | Feritové jadro Dizka (m)
PRISLUSENSTVO
Modul SYSTEMU PRIEHLADOVEHO i ) )
DISPLEJA HUD-1
Laserovy nepriamy oftalmoskop (LIO) PASCAL - - -
KABLE
Sietovy napajaci kabel nepouziva sa nepouziva sa 1,8
(pre STRBINOVU LAMPU)
Sietovy napajaci kabel nepouziva sa nepouziva sa 3,6
(pre LASEROVU KONZOLU)
Kabel SIP/SOP (pre Strbinovu lampu) pouZziva sa nepouziva sa 1,9
Kabel USB (neukonceny) pouziva sa nepouziva sa | nevztahuje sa
Kabel USB (pre 3D mys) pouZiva sa nepouziva sa 1,9
Kabel USB (pre monitor) pouZiva sa nepouziva sa 1,9
Kabel VGA (pre monitor) nepouZiva sa nepouziva sa 1,9
Kabel SIP/SOP (pre nozny spinac) nepouziva sa nepouziva sa 29
Kabel SIP/SOP (pre zariadenie LIO) nepouziva sa nepouziva sa 1,9
Kabel USB (pre systém HUD-1) nepouziva sa nepouziva sa 1,8
Kabel HDMI (pre systém HUD-1) nepouziva sa nepouziva sa 1,8

Zariadenie LIO IRIDEX PASCAL
88294-SK, rev. B

Strana 28 z 35




")IRIDEX

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

O¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je ur€eny na pouzivanie
v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel ocného
skenovacieho laserového systému PASCAL Synthesis musi zabezpedit, aby sa pouzival v takomto
prostredi.

Test elektro- Salad
magnetickych s Elektromagnetické prostredie — usmernenie
. s predpismi
emisii
Oc¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis
- pouziva RF energiu vyluéne na svoje vnutorné
RF emisie :
skupina 1 fungovanie. Preto su jeho RF emisie velmi nizke a nemali
CISPR 11 N R . o . .
by spésobovat Ziadne ruSenie elektronickych zariadeni
v blizkom okoli.
RF emisie .
CISPR 11 trieda B
H ické emisi O¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je
IEaCI;rg‘lo(l)’](;((:) g;mlsm trieda A vhodny na pouzZivanie vo vSetkych priestoroch vratane
~ domacnosti a priestorov priamo napojenych na verejnu
Kolisania nizkonapatovu elektricku siet, ktora napaja budovy
napatia/blikavé . vyuZivané na byvanie.
- vyhovuje
emisie
IEC61000-3-3
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita

O¢ny skenovaci

laserovy

systtm PASCAL Synthesis

je ur€eny na pouZivanie

v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel ocného
skenovacieho laserového systému PASCAL Synthesis musi zabezpedit, aby sa pouzival v takomto

prostredi.

Test elektro-
magnetickej

Testovacia Uroven
podla

Uroveii suladu

Elektromagnetické
prostredie — usmernenie

imunity normy IEC 60601
Podlahy maju byt drevené,
o, beténové alebo pokryté
E!ESr((Jé’gS():ky +8 kV kontaktom +8 kV kontaktom keramickymi  dlazdicami. Ak
yoo) +15 kV vzduchom +15 kV vzduchom su podlahy pokryté syntetickym
IEC 61000-4-2 e ; ;
materidlom, relativna vlhkost
ma byt minimalne 30 %.
+2 kV pre elektrické +2 kV pre elektrické
Prechodné/ napdjacie vedenia napdjacie vedenia Kvalita sietového napajania
nahromadené +1 kV pre vstupné/ +1 kV pre vstupné/ musi zodpovedat obvyklému
elektrické impulzy |vystupné vedenia vystupné vedenia komerénému alebo
IEC 61000-4-4 Frekvencia opakovania | Frekvencia opakovania | nemocniénému prostrediu.
100 kHz 100 kHz
£ 1kV _— £ 1kV - Kvalita sietového napajania
.y medzi vedeniami medzi vedeniami , , .
Prepatie £2 kY £2 kY musi zodpovedat obvyklému
IEC 61000-4-5 medzi vedeniami medzi vedeniami komercr?(vem’u . alebo
2 zemou 2 zemou nemochiénému prostrediu.
<5% U <5% U Kvalita sietového napajania
(> 95 % pokles Uy) (> 95 % pokles Uy) musi zodpovedat obvyklému
po dobu 0,5 cyklu . po dobu 0,5 cyklu . komerénému alebo
Poklesy napatia, | (S fazovym uhlom 0°, (s fazovym uhlom 0°, | o conignému  prostrediu. Ak
. , 45°,90°, 135°, 180°, 45°,90°, 135°, 180°, . ) v .
kratke vypadky 225°, 270° a 315°) 225°, 270° a 315°) pouzwate_l ocného
a ko_l_lgama <5% U, <5% U, sken’ovameho Iaserovehp
napatia na (> 95 % pokles Uy) (> 95 % pokles Uy) systému PASCAL Synthesis
vstupnych po dobu 1 cyklu po dobu 1 cyklu vyZaduje nepretrzitu prevadzku
napdjacich 70 % U, 70 % U, aj poCas vypadkov sietového
vedeniach napdjania, odporu¢a sa napgjat

IEC 61000-4-11

(30 % pokles Uy)
po dobu 25/30 cyklov

<5% U

(30 % pokles Uy)
po dobu 25/30 cyklov

<5% U

ocny skenovaci laserovy
systém PASCAL Synthesis zo

(> 95 % pokles Uy) (> 95 % pokles Uy) zdroja neprerusitefného

podobu5s po dobu5s napajania alebo z batérie.
Magnetické polia s frekvenciou
Magnetické pole elektricke;j siete by mali
s frekvenciou dosahovat urovne
elektrickej siete 30 A/m 30 A/m charakteristické pre typické
(50/60 Hz) umiestnenie v typickom
IEC 61000-4-8 komerénom alebo

nemochi¢nom prostredi.

POZNAMKA Uk je striedavé napétie elektrickej siete pred aplikovanim testovacej trovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita

O¢ny skenovaci

laserovy

systém PASCAL

Synthesis je

uréeny na

pouzivanie

v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel ocného
skenovacieho laserového systému PASCAL Synthesis musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto

prostredi.

Test

elektromagnetickej

imunity

Testovacia Uroven
podla normy IEC
60601-1-2:2014

Uroven suladu

Elektromagnetické
prostredie —
usmernenie

Vedena RF energia
IEC 61000-4-6

Vyzarovana RF
energia
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

10 V/im
80 MHz az 2,7 GHz

Blizke
elektromagnetické
pole generované
radiokomunika&nymi
zariadeniami a)

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

10 V/im
80 MHz az 2,7 GHz

Blizke
elektromagnetické
pole generované
radiokomunika&nymi
zariadeniami a)

Prenosné a mobilné RF
komunikaéné zariadenia
sa nemaju pouzivat
v mensej vzdialenosti od
akejkolvek Casti o€ného

skenovacieho
laserového systému
PASCAL Synthesis

vratane kablov, nez je
odporu€ana vzdialenost
odstupu vypocitana
z rovnice vztahujucej sa
na prislusnua frekvenciu
vysielaca.

Odporu¢ana vzdialenost
odstupu

6
d=E\/F

kde Pije
nominalny
vykon  vysielata vo
wattoch (W) podla
vyrobcu vysielaCa, dje
odporu¢ana vzdialenost
odstupu v metroch (m)
aEje uroven
vyzarovaného
elektromagnetického
pola vo voltmetroch
(VIm).

maximalny
vystupny

POZNAMKA 1

Tieto usmernenia sa nemusia uplatiovat vo vSetkych situaciach. Sirenie
elektromagnetickych vin je ovplyviiované absorpciou a odrazom od konstrukcii,

objektov a ludi.
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a

Tabulka nizSie uvadza hodnoty pre blizke elektromagnetické pole generované
radiokomunikaénymi zariadeniami.

T . Maximalny Hodnota
estovacia . . . . ,
frekvencia Pasmo Zariadenie Modulacia vys'tupny Vzdialenost ' testg
MH [MHZ] vykon [m] imunity
(M2 W] Vim]
Impulzna
385 380 -390 TETRA 400 modulacia 1,8 0,3 27
18 Hz
FM +/-5 kHz
GMRS 460
450 430 - 470 FRS 460 ’1 kHz ] 2 0,3 28
sinusova
710 Im :
. pulzna
745 704787 | “TE pagme 13,1 modulacia 0.2 03 9
810 GSM 800/900
TETRA 800 Impulzna
870 800 - 960 iDEN820 modulacia 2 0,3 28
CDMAS850 18 Hz
930 LTE pasmo 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900 Impulzna
1845 1700 - 1990 DECT modulacia 2 0,3 28
LTE pasmo 1, 217 Hz
1970 3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Impulznd
2 450 2400-2 570 802.11 b/g/n modul&cia 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
LTE pasmo 7
5240 WLAN Impulzna
5500 5100 -5 800 modulacia 0,2 0,3 9
802.11 a/n
5785 217 Hz
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A PREVENTIVNE OPATRENIA

Informacie o zaruke

Spolocnost Iridex Corporation zaru€uje, Ze jej produkty budu fungovat v mieste instalacie
u pévodného kupujuceho po dobu 12 mesiacov bez materialovych a vyrobnych chyb.

Aby bola dodrZzana tato zaruka, vSetky vnutorné nastavenia alebo upravy musia byt
vykonané certifikovanym personalom zo spolo¢nosti Iridex Corporation alebo s vyslovhym
povolenim servisného oddelenia spolo¢nosti Iridex Corporation. Zaruka sa neuplatriuje

v pripade nespravneho pouzitia, nedbanlivosti alebo poSkodenia spdsobeného nehodou.

Zodpovednost spolo¢nosti Iridex Corporation v ramci platnych zaru€nych reklamacii je
obmedzena na opravu alebo vymenu vo vyrobnom zavode spolo¢nosti Iridex Corporation
alebo v mieste podnikania kupujuceho (alebo, ak to nie je prakticky realizovatelné,
vratenie kupnej ceny, vSetko podla uvazenia spolocnosti Iridex Corporation).

Na zaruku spolo¢nosti Iridex Corporation sa vztahuju urcité dalSie obmedzenia.
PreStuduijte si podmienky a poZiadavky predaja priloZzené ku kupnej zmluve spolo¢nosti
Iridex Corporation.

Zarucne zasielky, vratenie a upravy

Zarucna reklamacia musi byt uplatnena bezodkladne a spolo¢nost Iridex Corporation

ju musi dostat’ poCas platnej zaruénej doby. Ak bude potrebné vratit’ produkt na opravu
a/alebo uUpravu, je nutné ziskat autorizaciu od spolo¢nosti Iridex Corporation. Pokyny, ako
a kam treba produkty zaslat, poskytne spolo¢nost Iridex Corporation. Akékolvek produkty
alebo sucasti vratené na kontrolu a/alebo zaruénu opravu budu zaslané poistenou

a predplatenou zasielkou prostrednictvom spdsobu dopravy uréeného spolonostou
Iridex Corporation. Poplatky za prepravu vSetkych produktov alebo suc¢asti vymenenych
alebo opravenych v ramci zaruky hradi vyhradne kupujuci. Vo vSetkych pripadoch ma
spolo¢nost Iridex Corporation vyhradnu zodpovednost za ur€enie pri¢iny a povahy
zlyhania a prislusné rozhodnutie spolo¢nosti Iridex Corporation bude konecné.

Vy&Sie uvedena zaruka je vyluéna a nahradza vSetky ostatné zaruky, ¢i uz pisomne,
ustne, alebo implicitné, a bude jedinym napravnym prostriedkom kupujuceho a vyhradnou
zodpovednostou spolo¢nosti Iridex Corporation na zaklade zmluvy, zaruky alebo inak

v suvislosti s tymto produktom. Spolo¢nost Iridex Corporation vylu€uje akékolvek
implicitné zaruky obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel. Spolo¢nost

Iridex Corporation v ziadnom pripade nenesie zodpovednost za akékolvek nahodné
alebo nasledné Skody vzniknuté v suvislosti s pouzivanim alebo prevadzkovanim tovaru
dodaného podla tejto zmluvy alebo v suvislosti s nim. Hlavnym uc¢elom tohto ustanovenia
je obmedzit potencialnu zodpovednost spolo€nosti Iridex Corporation vyplyvajucu z tohto
predaja.
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Dekontaminacia vrateného zariadenia

V sulade s poStovym a prepravnym zakonom Spojenych Statov americkych musi byt
zariadenie zasielané spolo¢nosti Iridex Corporation na opravu alebo vratenie riadne
dekontaminované chemickym germicidnym prostriedkom, ktory je komercne dostupny
a schvaleny na predaj ako nemocni¢ny dezinfekény prostriedok. Aby sa zabezpecilo,
Ze vSetko zariadenie bolo riadne dekontaminované, musi byt v baleni prilozené
podpisané osvedcéenie o dekontaminacii (uvedené v tejto Casti).

Pokial bude zariadenie doruené bez osved&enia o dekontaminacii, spolocnost’ Iridex
Corporation bude predpokladat, ze produkt je kontaminovany, a nauctuje zakaznikovi
naklady na dekontaminaciu.

Akékolvek otazky smerujte na servisné oddelenie spolo¢nosti Iridex Corporation.
To zahffa servis zariadenia, pomoc s rieSenim problémov so zariadenim a objednavanie
prislusenstva.

Informacie o technickom servise v USA

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043
USA

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

Likvidacia OEEZ

Informacie o likvidacii vam poskytne miestny zastupca.

Symbol likvidacie OEEZ
podra PRILOHY IV
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Osvedcenie o dekontaminacii

Podla ustanoveni poStového zakona, hlavy 18, zakonnika Spojenych Statov americkych,
¢lanku 1716 a predpisov Ministerstva dopravy Spojenych Statov americkych obsiahnutych
v nariadeni CFR 49, Castiach 173.386 a 173.387, ,etiologické €inidla, diagnostické vzorky
a biologické produkty... nie je mozné zasielat postou...*

NizSie podpisana osoba preto osvedCuje, Ze zariadenie od spolo¢nosti Iridex Corporation,
ktoré tymto spésobom vracia

Osoba/organizacia Mesto, Stat/provincia, krajina

preSlo dekontaminaciou komercne dostupnym germicidnym prostriedkom schvalenym
na pouzitie ako nemocni¢ny dezinfekény prostriedok a je Cisté a bez biologickych
nebezpecenstiev, okrem iného vratane fudskej alebo zvieracej krvi, tkaniv alebo
tkanivovych tekutin alebo ich zloziek.

NizSie podpisana osoba tiez suhlasi s tym, Zze uhradi spolo¢nosti Iridex Corporation
vSetky naklady vzniknuté pri dekontaminacii prilozeného zariadenia v pripade, ze uvedenu
polozku spolo¢nost Iridex Corporation dostane v kontaminovanom stave.

Model: Laserovy nepriamy oftalmoskop (LIO)

Sériové ¢islo:

Cislo RMA od
spolo¢nosti Iridex
Corporation:

Funkcialtitul:

Meno
(tlaCenym pismom):

Podpis Datum (DD. MM. RRRR)

Zariadenie LIO IRIDEX PASCAL Strana 35 z 35
88294-SK, rev. B



