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Upozornenie: ,Federalna legislativa (USA) povoluje predaj tohto zariadenia vyhradne
lekarom alebo na ich objednavku.”



" )IRIDEX

Zamerne ponechané prazdne

Oc&né skenovacie laserové systémy PASCAL® Synthesis Strana 2 z 148
88292-SK, rev. D



" )IRIDEX

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™ a PASCAL® st ochranné znamky alebo
registrované ochranné znamky spolo¢nosti Iridex Corporation.

PASCAL Synthesis, o¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis su ochranné
znamky spolocnosti Iridex Corporation.

Ako PASCAL Synthesis sa oznacuje rad laserovych produktov: pracujucich na jedne;
vinovej dizke 532 nm a pracujucich na jednej vinovej dizke 577 nm.
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UCEL POUZITIA/INDIKACIE POUZITIA

O¢&ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis® tvori konzola laserového systému

s integrovanou $trbinovou lampou. Systém sa pripaja k Strbinovej lampe, aby bolo mozné
aplikovat laserovu energiu cez drahu osvetlenia zo Strbinovej lampy. Tento systém je mozné
pouzivat na Standardnu jednorazovu fotokoagulaciu a na aplikaciu laserovych skenovacich
obrazcov.

Tento systém umoznuje lekarovi aplikovat viacero laserovych bodov jedinym stlacenim
nozneho spinacéa prostrednictvom automatizacie vyZarovania laserového svetla.
Zameriavaci lu€ zobrazuje obrazec umozriujuci lekarovi umiestnit’ ho na prislusné miesto.

Tento systém je ur€eny na pouzivanie vySkolenymi oftalmolégmi na diagnostiku a liecbu
ocCnych patolégii v zadnom aj prednom segmente oka. V zadnom segmente oka je pristroj
ur¢eny na vykonavanie fotokoagulacie sietnice, panretinalnej fotokoagulacie, fokalnej
fotokoagulacie a mriezkovej fotokoagulacie vaskularnych a Strukturalnych abnormalit
sietnice a cievovky vratane nasledujucich:

(532 nm)
e proliferativna a neproliferativna diabeticka retinopatia,
¢ makularny edém,
¢ choroidalna neovaskularizacia spojena s vihkou vekom podmienenou degeneraciou
makuly,
vekom podmienena degeneracia makuly,
degeneracia mriezky,
trhliny a odlucenie sietnice (577 nm),
proliferativna a neproliferativna diabeticka retinopatia,
makularny edém,
choroidalna neovaskularizacia spojena s vihkou vekom podmienenou degeneraciou
makuly,
e vekom podmienena degeneracia makuly,
e degeneracia mriezky,
e trhliny a odluCenia sietnice.

V prednom segmente oka je pristroj ur¢eny na lie€bu oénych patolégii vratane nasledujucich:
(632 nm a 577 nm)

e iridotémia,

o trabekuloplastika.
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VLASTNOSTI

O¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis tvori konzola laserového systému

s integrovanou $trbinovou lampou. Systém sa pripaja k Strbinovej lampe, aby bolo mozné
aplikovat laserovu energiu cez drahu osvetlenia zo Strbinovej lampy. Tento systém je mozné
pouzivat na Standardnu jednorazovu fotokoagulaciu a na aplikaciu laserovych skenovacich
obrazcov.

O¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis umoziiuje lekarovi aplikovat’ viacero
laserovych bodov jedinym stlaenim noZného spinaca prostrednictvom automatizacie
vyZarovania laserového svetla. Zameriavaci IU¢ zobrazuje obrazec umoziujuci lekarovi
umiestnit ho na prislusné miesto.

r w

UCEL TEJTO PRIRUCKY

Tato priruCka opisuje o¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis vratane
operaénych postupov, rieSeni problémov, udrzby a Cistenia. V tejto pouzivatel'skej prirucke
najdete pokyny a usmernenia tykajuce sa spravneho pouZivania lasera.

Pred zacatim pouzivania tohto systému si pozorne precitajte kapitoly ,UPOZORNENIE
A VAROVANIE" a ,V8eobecné bezpecnostné a regulacné informacie, aby ste sa oboznamili
s prevadzkou systému.

UPOZORNENIE

Spolocnost’ Iridex Corporation prijima plnti 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.

e 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.

Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa tohto laserového systému, kontaktujte spolo€nost
Iridex Corporation alebo miestneho zastupcu spolo¢nosti Iridex Corporation.
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Vyluéenie zodpovednosti

Kalibracia o€ného skenovacieho laserového systému PASCAL Synthesis je servisny postup,
ktory mbze vykonavat vyhradne personal certifikovany spolo¢nostou Iridex Corporation,
pripadne ho mézu vykonavat' zakaznici, ktori uspesne absolvovali Skoliaci kurz poskytovany
spolo¢nostou Iridex Corporation zamerany na biomedicinsku preventivnu udrzbu prislusného
laserového systému. Nastavenie vykonané kymkolvek inym nez personalom certifikovanym
spolo¢nostou Iridex Corporation alebo zakaznikmi, ktori UspeSne absolvovali Skoliaci kurz
zamerany na biomedicinsku preventivnu udrzbu, ma za nasledok stratu platnosti akejkolvek
existujucej zaruky vyrobcu na pristroj a mdze viest k vaZznemu zraneniu osob.

Stitky na konzole

{)IRIDEX

1. Poloha kfu¢ového spinaca

P 2. Tlacidlo a stitok nudzového vypnutia

PASCAL

g7

3. Stitok zastpenia pre Eurépu
4. Stitok s informaciami o systéme

5. Stitok nebezpedenstva

6. Stitok upozornenia na laserové
Ziarenie

7. Pripojenia suc¢asti systému

Nudzové zastavenie
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LB-D4TTSREV G

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
LASER CLASS 4
577 nm, 2000 mW, CW
AIM LASER: LASER CLASS 2
MAX OUTPUT: 635 nm, < 1 mW, CW

PER IEC 60825-1:2014

OPS LASER:

MAX OUTPUT:

PASCAL Synthesis (577 nm)

LB-05469 Rev E

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
OPS LASER: LASER CLASS 4
532 nm, 2000mW, CW
LASER CLASS 2
635nm, <1 mW, CW

MAX OUTPUT:

AIM LASER:

MAX OUTPUT:
Per IEC 60825-1:2014

PASCAL Synthesis (632 nm)

Stitok upozornenia na
laserové ziarenie zahrna:
& Varovanie pred
vyZarovanim lasera

{DIRIDEX  Rgorw
Ind'ex Corporation Obelis
1212 Terra Bella Avenue Boulevard Général Wahis 53
Mountain View, CA 94043 USA 1030 Brussels, Belgium
+1.650.940.4700 - pascalservice@iridexcom __ __ __ Phone: +32.2.732.59.54
Inidexretina.com Fax: +32.2.732.60.03 www.obelis.net
® . |Varnish Free Area |
PASCAL® Synthesis ‘ 2
[ — — — = = _ — _ Conforms to:
| IEC 60801-1:2005+A1
IEC 60601-2-22:2007+A1
| | 100 - 240V~, 50/60HZ  snsiaam essosor-1:2008+42
(R2012) + A1
l | 200VA, T2AH 250V £ Cincsacae2no. sosot-1:14
[ | Tested and Complies with
@ | FCC Part 15 Class B
= - _ 7 -
| |
| | c us
I | °
| B
l Varnish Free Area | |
| |
| |
| |
| |
! ! ™
Made in USA C € 0044 LB-06117 Rev E

Stitok s informaciami
o systéme zahrna:

E

Vyrobca

X
m
il

Katalégové cislo
Sériove Cislo
Datum vyroby

DodrZujte prevadzkové
pokyny

Smernica o OEEZ

Aplikovana &ast typu B

A HLEE

VInova dizka (nm)
Rx ONLY

EC |REP

Iba na lekarsky
predpis

Zastupca pre Eurdpu

PASCAL Synthesis

Oc¢né skenovacie laserové systémy PASCAL® Synthesis
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CAUTION - CLASS 4 LASER
RADIATION WHEN OPEN

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
Per IEC 60825-1:2014 LB-03014 Rev F

Upozornenie na vyzarovanie
lasera triedy 4

Po otvoreni méze byt v tejto
oblasti pritomny laserovy IU€.

LASER RADIATION - - AVOID EYE OR SKIN
EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION

OPS Laser:
Max Output:
Aim Laser:
Max-Output:

Laser Class IV
532nm, 2000mW, CW
Laser Class Il
635nm, <1 mW, CW
CLASS IV LASER PRODUCT

LB-05468 Rev A

| Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11 l

PASCAL Synthesis (632 nm)

LASER RADIATION - - AVOID EYE OR SKIN
EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION

OPS Laser:
Max Output:
Aim Laser:
Max Output:

Laser Class IV
577nm, 2000mw, CW
Laser Class Il
635nm, <1mW, (W
CLASS IV LASER PRODUCT

| Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11 |

Pascal Synthesis (577 nm)

Stitok s upozornenim na
nebezpecenstvo zahrna:

¢ Varovanie pred vyZarovanim
lasera

e VInova dizka
e Vykon

e Trieda lasera

<

Pripojky USB

Not for use wlth
wlreless devlces.

A\ CAUTION

Upozornenie na bezdrétové
zariadenia USB

Pripojenie dialkového dverového
blokovania

"
>

Pripojenie nozného spinaca

I
O

ZAPNUTE

VYPNUTE

Oc¢né skenovacie laserové systémy PASCAL® Synthesis
88292-SK, rev. D

Strana 13 z 148



“)IRIDEX

Stitok apertary lasera

Varovanie pred vyZarovanim lasera

LASER APERTURE

Stitok varovania pred hortcim
povrchom

Varovanie, tento povrch moze byt
extrémne horuci.

VSeobecny varovny stitok

> B> [P

Dal$ie Stitky

Nozny spinac
i JIRIDEX
ce [IPx1

Ochrana krytom

LB-06111 REV A

Pokyny na uzemnenie kabla
Hospital Grade Cord: i€nei triedy*
Grounding reliability can be achieved when equipment ”nemocnlcnej rie y

is connected to an equivalent Receptacle marked

“Hospital Grade" or “Hospital only”
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Definicia symbolov v pouzivatel'skej prirucke

Precitajte si tuto prirucku a désledne dodrziavajte vSetky pokyny, ktoré su v nej uvedene.
Slova UPOZORNENIE A VAROVANIE a POZNAMKA maju osobitné vyznamy a je potrebné
sa s nimi dékladne oboznamit..

Upozornenie pouzivatela na to,
aby venoval zvydenu pozornost
potrebnu na bezpecné a efektivne
pouZzivanie zariadenia. To moze
zahfiat opatrenia, ktoré je potrebné
prijat, aby sa predislo u¢inkom na
pacientov alebo pouzivatelov, ktoré
nemusia byt potencialne Zivot
UPOZORNENIE ohrozujuce alebo viest k vaznemu
zraneniu, ale ktorych by si mal byt
pouzivatel vedomy. Uvadzaju sa

aj upozornenia, ktoré pouzivatela
upozornuju na nepriaznivé ucinky
na toto zariadenie pri pouzivani
alebo nespravnom pouzivani

a na starostlivost potrebnu na to,
aby sa predislo takymto ucinkom.

Upozoriuje pouzivatela na mozné
vazne nasledky (smrt, zranenie

VAROVANIE alebo vazne nepriaznivé udalosti)

pre pacienta alebo pouzivatela.

VAROVANIE PRED |varovanie suvisiace Specificky
LASEROM s nebezpecenstvom laserového luca

VAROVANIE PRED Varovanie pred nebezpecenstvom

suvisiacim Specificky s elektrickym

NEBEZPECENSTVOM |, ridom

Uvadza dalSie vSeobecné

POZNAMKA informacie, ktoré sa vztahuju na
dany pripad.

=BRp >

VSeobecné bezpeénostné a regulacné informacie

Laserové systémy od spoloc¢nosti Iridex Corporation predstavuju precizne lekarske

pristroje. Tieto systémy presli rozsiahlym testovanim. Pri sprdvnom zaobchadzani

su to uzitocné a spolahlivé klinické pristroje. Z dévodu ochrany obsluhujuceho personalu

a pacientov je potrebné si pred operaciou dokladne precitat tuto ¢ast’ venovanu bezpecénosti,
ako aj ¢ast venovanu bezpecnosti prislusnej strbinovej lampy a aplikacného systému
generatora obrazcov.
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Lasery od spolo¢nosti Iridex Corporation su klasifikované Narodnym centrom pre zariadenia
a radiologické zdravie (National Center for Devices and Radiological Health) ako lasery triedy
IV. Trieda IV predstavuje lasery s najvy$8im vykonom. Z tohto dovodu musi pouzivatel prijat
preventivne opatrenia zabranujuce vystaveniu o€i a pokozky laserovej energii priamych
alebo difuzne odrazenych laserovych Iu€ov s vynimkou ich pouzitia na terapeuticku aplikaciu.
Okrem toho musia byt v priestore chirurgického zakroku prijaté preventivne opatrenia
zabranujuce nebezpec€enstvu vzniku poZiaru a urazu elektrickym prudom.

Spolocnost’ Iridex Corporation neposkytuje odporucania konkrétnych klinickych postupov.
Nasledujuce preventivne opatrenia su rozsiahle, ale nemusia byt uplne kompletné.
Pouzivatelom lasera sa odporuca, aby aktualizovali tieto informacie v sulade

s technologickym pokrokom v oblasti chirurgickych produktov a technik, akonahle budu
dostupné komunite pouzivatefov lekarskych laserov prostrednictvom lekarskej literatury.
Sledujte tiez publikacie americkych narodnych noriem (ANSI) — ANSI

Z136.3-2005 — americka narodna norma pre bezpecné pouzivanie laserov v zdravotnickych
zariadeniach, ANSI Z136.1-2000 — americka narodna norma pre bezpec¢né pouzivanie
laserov, CAN/CSA-S386-2008 — bezpecnost laserov v zdravotnickych zariadeniach a dalSie
narodné normy, ktoré sa mozu vztahovat na krajinu, v ktorej sa tento laserovy systém
pouziva.

Toto zariadenie spina poziadavky uvedené v éasti 15 predpisov Uradu FCC. Prevadzka
podlieha nasledujucim dvom podmienkam: (1) toto zariadenie nesmie spdsobovat Skodlivé
ruSenie a (2) toto zariadenie musi byt schopné zniest akékolvek prijimané ruSenie vratane
ruSenia, ktoré moze spdsobit jeho neZiaducu prevadzku.

Ochrana oci

& VAROVANIE: NEBEZPECENSTVO LASERA

Nikdy sa nepozerajte priamo do apertury lasera ani do laserového svetla odrazeného
od reflexnych povrchov, ked' je aktivovany liecebny Iu¢. Mohlo by déjst’ k vaznemu
poskodeniu oci.

Nikdy sa nepozerajte do drahy laserového Iuca. Okuliare na ochranu oc€i pred laserovym
Ziarenim chrania iba pred energiou rozptyleného alebo difizneho laserového luc¢a pocas
expozicie nepresahujtcej 10 sekund.

Nikdy nenahradzajte okuliare na ochranu oCi pred laserovym Ziarenim sklenenymi
dioptrickymi okuliarmi, pretoZe by mohlo déjst' k vaznemu poSkodeniu oci. Sklo

v dioptrickych okuliaroch méZe sustredit laserové svetlo na sietnici. LuU¢ s vysokou
hustotou vykonu méze tiez rozbit sklenené dioptrické okuliare, ¢o by mohlo mat’
za nasledok vazne poSkodenie zraku.

NepouZivajte rozbité ani poSkodené okuliare.
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Na obrazovke rezimu Treatment (LieCba) sa zobrazuje indikétor& (vyZarovanie lasera)
upozorriujuci pouZivatela, Ze systém je schopny vyZarovat laserovu energiu. Je potrebné
prijat vhodné preventivne opatrenia, ako napriklad nosenie vhodnych ochrannych okuliarov
v miestnosti.

Ako preventivne opatrenie proti nahodnému vystaveniu laserovému luc¢u alebo jeho odrazu
musi kaZdy, kto kontroluje alebo nastavuje kalibraciu, nosit’ vhodné okuliare na ochranu oc¢i
pred laserovym Ziarenim.

Vzhladom na to, Ze dlhodobé vystavenie intenzivnemu svetlu méZe poskodit sietnicu,
pouZivanie pristroja na o¢né vySetrenie sa nema zbytoéne predlZovat' a nastavenie jasu
nemaéa prekra¢ovat’ minimalne nastavenia postacujuce na zabezpecenie jasnej vizualizacie
ciefovych Struktur.

Expozi¢na davka dopadajuca na sietnicu je z hladiska fotochemického nebezpelenstva
sucinom vykonu Ziarenia a doby expozicie. Ak sa hodnota vykonu Ziarenia znizi na polovicu,
na dosiahnutie maximalneho expozi¢ného limitu bude potrebny dvojnasobny ¢as.

Napriek tomu, Ze v pripade $trbinovych lamp neboli zistené Ziadne akutne nebezpecenstva
suvisiace s optickym Ziarenim, odporucéa sa, aby intenzita svetla dopadajiceho do oka
pacienta bola obmedzena na minimalnu uroven, ktora postacuje na vykonanie diagnostiky.
Doj¢atam, afakickym pacientom a osobam s ochorenim oci hrozi vdcésie riziko. Riziko sa tiez
moéze zvys$it, ak bola vySetrovana osoba vystavena v priebehu predchadzajucich 24 hodin
pbésobeniu rovnakého pristroja alebo iného o¢ného pristroja vyuZzivajuceho zdroj viditelného
svetla. To plati najméa v pripade, ak bolo pre dané oko vykonané fotografovanie sietnice.
Zameriavaci lu¢ erveného diédového lasera méa priemerny vykon pohybujtci sa od sotva
viditelného lica az do maximalneho vykonu 1 mW. Bezpecny limit trvania expozicie (pre
triedu Il) pri maximalnej drovni vykonu 1 mW je 3,9 sekundy. Z dévodu ochrany pacienta
pred moznym poSkodenim sietnice pocas lie¢by pouzivajte najnizsiu prakticku intenzitu
zameriavacieho lt¢a a minimalnu potrebnu dobu trvania.

PouZitie ktoréhokolvek z vac¢sich obrazcov, ked' je zv&d¢Senie Strbinovej lampy nastavené
na 32X, méze viest' k tomu, Ze obrazec preplni zorné pole. ZniZte zvacSenie Strbinovej
lampy alebo upravte velkost obrazca. NepokuSajte sa vykonat' lieCbu, pokial nie je viditelny
cely obrazec.

Okuliare na ochranu oéi pred laserovym ziarenim

& VAROVANIE: NEBEZPECENSTVO LASERA

V pripade vacésiny laserov sa beZne vyZaduju okuliare na ochranu oéi pred laserovym
Ziarenim. Pri pouZivani tohto systému musi osoba zodpovedna za bezpeéné pouZivanie
laserovych pristrojov stanovit’ nutnost’ pouzivania ochrannych okuliarov na zaklade
maximalnej pripustnej expozicie (MPE), nominalnej rizikovej oblasti (NHZ) a nominalnej
vzdialenosti s rizikom poskodenia zraku (NOHD) pre kazdu z dostupnych vinovych diZzok
lasera, ako aj pre samotnu vinovi dizku a konfiguraciu osetrovne (obvykle v kontrolovanej
oblasti).
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Norma ANSI Z136.1-2007 definuje MPE ako ,uroveri Ziarenia, ktorému méze byt osoba
vystavena bez nebezpecnych ucinkov alebo nepriaznivych biologickych zmien v oku alebo
pokozke*, NHZ ako ,priestor, v ktorom sa neoCakava, Ze uroveri priameho, odrazeného
alebo rozptyleného Ziarenia poCas normalnej prevadzky prekrocCi prislusnu uroveri MPE*

a NOHD ako ,vzdialenost pozdiz osi neruseného Iuca od lasera k fudskému oku, nad ktorou
sa neoCakava, Ze by oZiarenie alebo expozicia Ziareniu po€as prevadzky prekrocila
prislusnu droveri MPE*,

NOHD sa meria od apertury lasera aplikacného systému generatora obrazcov a Strbinovej
lampy. Norma ANSI definuje kontrolované oblasti ako ,,oblast, v ktorej pritomnost’ a ¢innost
0sbb podlieha kontrole a dohfadu na ucely ochrany pred nebezpedenstvom predstavovanym
Ziarenim*,

Vsetok personal nachadzajuci sa v NOHD sa povazuje za osoby v kontrolovanej
oblasti a musi nosit’ ochranu o¢i s vhodnou optickou hustotou. Okuliare musia byt’
odolné voci fyzickému poskodeniu a vybieleniu svetlom. Minimalna opticka hustota
(OD) pre vinové dizky 532 nm a 577 nm dosahuje hodnotu 4. V krajinach Eurépy

a v krajinach podliehajucich norme EN 207 sa musia pre vinovu dizku 532 nm
pouzivat' ochranné okuliare s triedou ochrany L5 a pre vinovu dizku 577 nm

s triedou ochrany L4.

Aplika¢né zariadenie NOHD (532 nm a 577 nm)
Strbinova lampa 5,4 (17,7)
LIO 16,1 m (52,8’)
EIJ POZNAMKA

Tieto hodnoty sa vztahuju iba na expoziciu laseru vo vzdialenosti vécsej nez 200 mm
(7,9 palca) od vystupnej apertury lasera Strbinovej lampy.

Typ ochrany o€i odporu¢any pre lekara, pacienta a/alebo personal oSetrovne v ramci NHZ
zavisi od planovaného zakroku a vybavenia potrebného na vykonanie tohto zakroku.

So Strbinovou lampou sa dodava filter na ochranu oci, ktory sa vyzaduje z dévodu
bezpecného pouzivania. Lekar, ktory sleduje zakrok cez okulare Strbinovej lampy,
nepotrebuje okuliare na ochranu oéi pred laserovym Ziarenim. VSetok ostatny personal

v NHZ musi nosit vhodné okuliare na ochranu o€i pred laserovym Ziarenim s odporuéanou
optickou hustotou.

Spolu s poskytnutim vhodnych ochrannych okuliarov je potrebné na zabezpecenie
kontrolovanej oblasti podniknut nasledujuce kroky:

1. LieCba sa ma vykonavat vo vyhradenej uzavretej miestnosti.

2. Na vonkaj8iu stranu dveri oSetrovne musi byt pri pouzivani lasera umiestnena
varovna znacka. Tato znacka sluzi na upozornenie personalu pred vstupom
do kontrolovanej oblasti.

3. Dvere oSetrovne musia byt po€as zakroku zatvorené.
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Nebezpeéenstvo urazu elektrickym pradom

A VAROVANIE: NEBEZPECNE NAPATIE

Toto zariadenie sa smie pripojit’ vyhradne k elektrickej sieti s ochrannym uzemnenim, aby sa
zabranilo riziku urazu elektrickym pradom. Spolahlivé uzemnenie kabla nemocnicnej triedy
Jje mozZné dosiahnut iba vtedy, ak je zariadenie pripojené k ekvivalentnej zasuvke oznacenej
ako zasuvka ,nemocnicnej triedy” alebo zasuvka uréena ,iba pre nemocnice”.

Nedotykajte sa sucCasne Ziadneho externého konektora a pacienta, aby sa predislo riziku
urazu elektrickym pradom.

Nepouzivajte iné napajacie kable nez napajaci kabel dodany s tymto systémom. S tymto
systémom nepouZivajte predlZovacie kable.

Pri kontrole poistiek odpojte laserovy systém od elektrickej zasuvky.

Nikdy neotvarajte ochranné kryty laserovej konzoly. Otvorenim krytov sa vystavite
vysokonapétovym sucastiam, laserovému rezonatoru a moznému laserovému Ziareniu.
Vnutri konzoly smie pracovat’ vyhradne certifikovany personal.

Oblast’ okolo lasera a noZzného spinaca musi byt udrziavana sucha. Ak je niektory z kablov
chybny alebo rozstrapkany, laser nepouZivajte. Laser musi podstupovat’ pravidelné kontroly
a udrzbu podla odporucéani spolo¢nosti Iridex Corporation ako vyrobcu a institucionalnych
noriem.

Nehomogénne aplikovanie obrazca

A VAROVANIE

Opticky systém v tejto jednotke bol navrhnuty tak, aby zaistoval rovnomernu depoziciu
laserovej energie po celej ploche zaostreného bodu. Ak sa nedosiahne spravne zaostrenie
laserového bodu na zamyslany ciel alebo ak ddjde k podkodeniu, kontaminacii alebo
zostarnutiu optickych sucasti, moze takisto dojst’ k zhorSeniu tejto rovnomernosti.
Pozorovanie zameriavacich laserovych bodov poskytne vhodnu indikaciu urovne
rovnhomernosti dosiahnutelnej v akejkolvek danej konfiguracii systému a lieCba smie
pokracovat iba v pripade, ak je pouzivatel spokojny s uroviiou rovhomernej depozicie
laserovej energie na zaklade pozorovania spravne zaostrenych bodov zameriavacieho
lasera. V pripade akychkolvek obav v suvislosti s tym je potrebné kontaktovat servisny
personal.

LieCba laserom s velmi nerovhomernou depoziciou mdZze viest k lokalizovanému
nadmernému a/alebo nedostatoénému oSetreniu postihnutych oblasti.

Cim vadsi je obrazec, tym je pravdepodobnejsie, Ze na jednotlivé miesta v obrazci nebude
pdsobit rovnaka laserova energia. Mensie obrazce budu produkovat nehomogénne lézie
menej pravdepodobne neZ vacSie obrazce.
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Medzi dalSie premenné, ktoré mdzu prispievat’ k nerovhomernému aplikovaniu laserového
obrazca, patria napriklad: nepriehladnosti médii (1. j. katarakta) a heterogenita v ramci
konkrétnej nepriehladnosti, ischemické zmeny sietnice, iné situacie, v ktorych nie je viditelna
Ziadna nehomogenita sietnice/média.

Zvazok optickych kablov
& VAROVANIE: NEBEZPECENSTVO LASERA

Pri manipuléacii so zvdzkom kablov veducim ku konzole a od konzoly budte extrémne opatrni.
Zvézok kablov tvoria metalické a optické kable.

Za kable netahajte ani ich nezataZujte. Neprekralujte polomer ohybu 15 cm. Na zvdzok
kablov ani poderi nekladte Ziadne predmety.

Poskodenie optickych kablov mdéZe spdsobit neZelant expoziciu laseru.

Titracia obrazcov

A VAROVANIE

Pri pouZziti funkcie titracie obrazcov musi lekar zvazit davkovanie a umiestnenie aplikacie
lasera. Za vyber vhodného vykonu a miesta oSetrenia je zodpovedny lekar.

Poznamenavame, Ze pri naditani oblubenej poloZky, ktora bola uloZena v reZime titracie,
sa hodnoty parametrov obrazca, ktoré nemoZzno pri titracii menit, obnovia na predvolené
hodnoty.

Titracia

A VAROVANIE

Jedna relacia titracie na samom zaciatku lieCby nemusi stacit, pretoZe rézne oblasti tkaniva
mozu v priebehu liecby reagovat rézne. Jednotnu reakciu tkaniva je potrebné priebezne
vyhodnocovat a poCas zakroku méze byt nevyhnutné vykonat dalsiu titraciu.

Overte, Ci je funkcia spravovania koncovych bodov pocas rezimu titracie automaticky
deaktivovana a zobrazena sivou farbou.

Pokus o vykonanie titracie s aktivovanou funkciou EndPoint Management (Spravovanie
koncovych bodov) mbéze mat’ za nasledok nadmernu expoziciu.
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Nebezpecéenstvo poziaru

A VAROVANIE

Laserovy systém nepouZivajte v pritomnosti horfavych ani vybusnych latok, ako su
napriklad prchavé anestetika, alkohol, urcité roztoky na pripravu miesta chirurgického
zakroku alebo iné takéto latky. Mohlo by déjst’ k vybuchu a/alebo poziaru.

NepouZivajte v prostredi bohatom na kyslik.

LieCebny lu¢ mdze zapalit vdcSinu nekovovych materialov. PouZivajte protipoZiarne ruska
a plaste. Oblast okolo oSetrovaného miesta je mozné chranit utierkami alebo gazovymi
tamponmi navih¢enymi sterilnym fyziologickym roztokom alebo sterilnou vodou. Pokial sa
nechaju vyschnut, mézu ochranné utierky a tampony zvySit potencialne nebezpecenstvo
poZiaru. Je potrebné, aby bol fahko dostupny hasiaci pristroj schvaleny podfa normy UL.

Podla normy IEC 60601-2-22: Treba sa vyhybat pouZitiu horfavych anestetik alebo
oxidacnych plynov, ako je napriklad oxid dusny (N20) a Kyslik. Niektoré materialy

(napr. vata), ked’ su nasytené kyslikom, sa mézu pri vysokych teplotach vznikajucich pri
normalnom pouZivani systému vznietit. Rozpustadla lepidiel a horfavé roztoky pouZivané
na cCistenie a dezinfekciu sa musia pred pouZzitim laserového systému nechat odparit.
Davajte tiez pozor, aby nedoslo ku vznieteniu endogénnych plynov.

Ochrana necielovych tkaniv

& VAROVANIE: NEBEZPECENSTVO LASERA

Nikdy nevkladajte ruky ani iné predmety do drahy laserového Iti¢a. Mohlo by déjst k vaznym
popaleninam.

S vynimkou prebiehajucej lieCby musi byt system vzdy v rezime STANDBY )
(POHOTOVOSTNY REZIM). Udrziavanie systému v rezZime STANDBY (POHOTOVOSTNY
REZIM) zabrariuje nahodnej expozicii laseru, ak d6jde k neumyselnému stlaceniu noZzného

spinaca.

K noZznému spinacu smie mat pristup iba osoba zameriavajtica laserovy lu¢. Budte opatrni
pri stlacani noZného spinaca, ak je v jeho blizkosti noZny spinaé iného zariadenia. Ulistite
sa, Ze stlacate spravny nozny spinac, aby nedo$lo k nahodnej expozicii laseru.

Oc&né skenovacie laserové systémy PASCAL® Synthesis Strana 21 z 148
88292-SK, rev. D



" )IRIDEX

Prevadzkova bezpeénost’

& VAROVANIE

Pred pouZitim tohto zariadenia si dbkladne precitajte tuto pouZivatelsku priru¢ku
a oboznamte sa s jej obsahom.

Ak hrozi nadmerny alebo neumyselny pohyb oéi, lieCba sa neodporuca.

Pri nastavovani parametrov lieCby (napriklad doby expozicie a po¢tu bodov na obrazec)
budte opatrni, pokial ma byt laserova energia aplikovana v nemakularnej oblasti po dihu
dobu, ¢o vedie k dlhsej dobe dokonéovania mriezky. Pamétajte, Ze s dlhSou dobou
dokoncéovania sa zvySuje riziko oSetrenia nezamys$lanych ciefov pri moZznom pohybe
pacienta.

Pred pouzitim skontrolujte, Ci je k Strbinovej lampe spravne pripojeny filter na ochranu oci.
Pred stlacenim noZného spinaca vzdy overte nastavenie vykonu na obrazovke.
Pred stlacenim noZného spinaca overte nastavenia parametrov lasera na monitore.

Pred kazdym pouZitim overte, i st okulare $trbinovej lampy nastavené podla vaSich
nastaveni, najma v ambulancii s viacerymi pouZzivatelmi. Laser je konfokalny s mikroskopom
iba v pripade, ak su okulare spravne nastavené. Ak nie st okulare nastavené spravne,
priemer laserového bodu nebude presny a méze to viest k nadmernému alebo
nedostatoénému oSetreniu.

Ak je systém v rezime READY (PRIPRAVENE) a zameriavaci lué¢ nefunguje, je skresleny
alebo neuplny, nepokracujte v lieCbe. Vypnite pristroj a kontaktujte servis.

Zodpovednostou lekara je zvolit vhodné kombinacie frekvencie opakovania a doby
expozicie, aby sa zabranilo nadmernej expozicii alebo neZelanej expozicii.

Zodpovednostou lekara je overit, Ze obrazec zobrazeny Strbinovou lampou sa zhoduje
S obrazcom zobrazenym na ovladacom paneli. Nesulad medzi obrazcami méze indikovat’
zlyhanie hardvéru. Pokial k tomu déjde, preruste lie¢bu a kontaktujte servis.

Predc¢asné uvolnenie noZného spinaca vypne lieCebny Iué pred aplikaciou kompletného
obrazca. Odportca sa dokoncit obrazec individualnou aplikaciou lasera na zostavajuce

body. NEOPAKUJTE obrazec na rovnakom cielovom tkanive, pretoZe obrazec sa zacne
aplikovat’ od zaciatku, ¢o povedie k prekryvajucim sa vypalovaniam.

Ak je zvoleny obrazec s viacerymi bodmi, pri praci s viaczrkadlovymi kontaktnymi $oSovkami
postupujte opatrne. Nepreplriajte zrkadlo obrazcom a pred laserovym oSetrenim sa uistite,
Ze mate k dispozicii vizualizaciu celého obrazca a oblasti, ktora ma byt oSetrena.

NepouZivajte Ziadne kontaktné Sosovky so zvadcSenim laserovych bodov < 0,94.

Nepouzivajte $irokouhlé kontaktné $o$ovky. Sirokouhlé $osovky zvéésia priemer bodu
a zmenia priemer prstenca vylucenej fovealnej zony.

Viyber nespravnej kontaktnej SoSovky alebo zadanie nespravneho faktora zvaésenia
prispésobenej SoSovky spdsobi, Ze sa bude zobrazovat’ nespravna fluencia. Funkcia
spravovania koncovych bodov moduluje stcasne vykon (mW) aj expoziciu (ms). Ked' vykon
dosiahne dolny limit, upravi sa iba expozicia. Ak pouZijete funkciu spravovania koncovych
bodov v blizkosti tychto minimalnych limitov vykonu alebo pri nich, méZu sa vyZadovat’
niz8ie percentualne hodnoty funkcie spravovania koncovych bodov.
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Ak zariadenie LIO spadlo na zem alebo ak doslo k viditelnému poSkodeniu jeho krytu alebo
vlakna, nepouZivajte ho, pokial spravnu funkciu zariadenia LIO neskontroluje certifikovany
personal.

Video monitor sa nesmie pouZzivat' na navadzanie liecby ani na diagnostiku. OSetrujuci lekar
musi lie¢bu neustale sledovat’ prostrednictvom Strbinovej lampy.

Nozny spinac s oznaCenim IPx1 je vhodny na bezZné alebo ambulantné pouZitie.
NepouZivajte systém s noZnym spinacom na operacnej sale.

Pri pouZziti v chirurgickom prostredi zaistite, aby vsetky koncentracie O2 boli nizke a aby
bolo znizené mnoZstvo horlavych alebo prchavych anestetik, alkoholu a roztokov na
pripravu miesta chirurgického zakroku. VSetky materialy nasiaknuté roztokom musia byt
pred pouZitim lasera vyhodené do separovaného odpadového vrecka, ktoré treba uzavriet
a/alebo odstranit z miestnosti (napr. pripravné davkovace, aplikatory, infuzne riska).

To zahfria poloZky pouZivané anestéziologmi. Anestéziolog zniZi frakciu vdychovaného
kyslika (FIO2) na minimalnu moZnu droveri postacujucu na udrZzanie adekvatnej urovne
SpO2. Davajte pozor na mozné obohatenie atmosféry o O2 a N20 v blizkosti miesta
chirurgického zakroku pod riaskami, najmé pri operaciach hlavy a krku. Ruska umoZzriuju

v v

kysliku, ktory je o nieCo tazsi nez vzduch, prudit od hlavy pacienta smerom nadol k podlahe.

AX UPOZORNENIE

Ak systém prestane reagovat’ kedykolvek mimo intervalu vyZarovania lasera, nestlacajte
tlacidlo nudzového vypnutia lasera. Namiesto toho otocte kltucovy spinac¢ do polohy OFF
(Vypnuté). Pred restartovanim systému pomocou klti¢ového spinaca pockajte aspori jednu
minutu.

Ak je ovladaci panel poéas spustania systému viac nez 60 sekund prazdny, overte,

Ci svieti LED indikator napajania na prednej strane oviladacieho panela. Ak nesvieti, zapnite
ovladaci panel stlacenim tlacidla Power (Napajanie) na pravej strane ovladacieho panela.
Ak ovladaci panel zostane prazdny, vypnite systém pomocou kltca, overte, Ze su vSetky
kable ovladacieho panela spravne zapojené, a potom systém reStartujte. Ak je obrazovka
stale prazdna, vypnite systém a kontaktujte servis.

V prostredi s nizkou teplotou méze zariadeniu trvat’ dlhSie, neZ dosiahne pripraveny stav.

Zodpovednostou lekara je overit, Ze bod zameriavacieho Ituc¢a vizualizovany $trbinovou
lampou ma o¢akavanu velkost. Ak sa velkost alebo obrazec zameriavacieho luca javi ako
nevhodny alebo skresleny, nepokracujte v lieCbe. Upravte zaostrenie Strbinovej lampy.

Ak tento problém pretrvava, kontaktujte servis.

Za vyber vhodného vykonu a miesta oSetrenia je zodpovedny lekar. VZdy sa méa pouZivat
najniZ$ie praktické nastavenie postacujuce na dosiahnutie poZadovaného klinického
vysledku.

Na Cistenie obrazovky oviladacieho panela nepouZivajte mokré utierky. Mohlo by déjst
k poskodeniu obrazovKy.

Oc&né skenovacie laserové systémy PASCAL® Synthesis Strana 23 z 148
88292-SK, rev. D



" )IRIDEX

DalSie bezpeénostné aspekty

& VAROVANIE

Federalna legislativa USA povoluje predaj tohto zariadenia vyhradne lekarom alebo
na ich objednavku. (CFR 801.109(b)(1))

Pouzitie nastaveni alebo uprav alebo vykonanie postupov inych, nez su uvedené v tejto
prirucke, mdzZe viest k vystaveniu sa nebezpecnému Ziareniu.

Zdravotnicke pom6cky od spoloc¢nosti Iridex Corporation su ur¢ené vyhradne pre lekarov
vySkolenych v obsluhe zariadeni na laserovu fotokoagulaciu a suvisiacich aplikacnych
zariadeni.

Z dbévodu zabranenia moznému zraneniu pouZivatela a pacienta a/alebo poskodeniu
tohto zariadenia musi pouZivatel dodrZiavat’ nasledujuce pokyny:

e Pred pouzitim tohto zariadenia si d6kladne precitajte tuto priru¢ku a oboznamte sa
s jej obsahom.

e Pouzivatel musi byt kvalifikovanym lekarom s uplnymi znalostami pouZivania
tohto zariadenia.

e Pred zacatim zakroku toto zariadenie otestujte.

o Nepokusajte sa vykonat Ziadne vnutorné opravy ani upravy, ktoré nie st vyslovne
uvedeneé v tejto prirucke.

Neupravujte toto zariadenie, ak vam to nepovolil vyrobca.

Ked je laserovy systém prepojeny s inym lekarskym elektrickym zariadenim, méze
dochadzat’ k scitaniu zvodovych prudov. Zaistite, aby boli vSetky systéemy inStalované
v Stlade s poZiadavkami normy IEC 60601-1.

Ak sa laserovy systém pouZiva vedla iného zariadenia alebo v stohu s nim, pred pouZitim
sledujte a overte normalnu prevadzku laserového systému v konfiguracii, v ktorej sa bude
pouZivat.

Pouzitie prisluSenstva, prevodnikov a kablov inych neZ uvedenych alebo poskytnutych
vyrobcom tohto zariadenia by mohlo viest' k zvyseniu elekiromagnetickych emisii alebo
zniZeniu elektromagnetickej imunity tohto zariadenia a k jeho nespravnemu fungovaniu.

Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st anténové
kable a externé antény) sa nesmu pouZzivat' vo vzdialenosti mensej nez 30 cm (12 palcov)
od Ziadnej Casti laserového systému vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. Inak by
mohlo déjst k zhorSeniu ¢innosti tohto zariadenia.
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& UPOZORNENIE

Ak bude zariadenie dlhSiu dobu vystavené vysokej vihkosti, méze dojst k jej kondenzacii.

Vibracie alebo fyzické otrasy mézu ovplyvnit kvalitu, funkénost’ a spolahlivost’ zariadenia.

Bezpecnostné funkcie zarucujuce sulad s predpismi

O¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je v sulade s nariadenim 21 CFR,
podkapitolou J, ako to stanovuje Centrum pre zariadenia a radiologické zdravie (Center
for Devices and Radiological Health) Uradu pre kontrolu potravin a liegiv (Food and Drug
Administration, FDA). Su zahrnuté nasledujuce bezpenostné funkcie zarucujuce sulad
s predpismi uradu FDA:

Klacovy spinac¢

Systém je mozné aktivovat iba spravnym kfu€¢om odomykajucim hlavny klu€ovy spinac.
KIA¢ v polohe ON (Zapnuté) nie je mozné vybrat a systém bude fungovat iba so zasunutym
kfu€om. Po dokonceni lie€by klu¢ vzdy vyberte a bezpeCne uschovajte, aby sa zabranilo
neopravnenému pouzitiu systému.

Indikator vyzarovania lasera

Indikator vyZarovania lasera sa zobrazuje ako varovanie pre pouzivatela, Ze systém je
schopny vyZzarovat’ laserovu energiu a Ze je potrebné prijat vhodné preventivne opatrenia,
ako je napriklad pouzitie vhodnych ochrannych okuliarov v oSetrovni.

Dverové blokovanie

Dverové blokovanie je mozné pouZit v spojeni s dialkovym spinaéom na deaktivaciu
systému v pripade urcitych externych udalosti (napr. otvorenie dveri oSetrovne). Dialkovy
spina¢ alebo blokovanie je mozné pripojit’ k zastrCke dveroveého blokovania a pripojit

k zasuvke blokovania systému na zadnej strane konzoly systému. Ak sa pouziva dialkovy
spinag, systém je mozné uviest do rezimu READY (PRIPRAVENE) iba vtedy, ked je
dialkovy spina¢ zopnuty. PreruSenie kontaktu otvorenim spinaca (dveri) alebo vytiahnutim
zastreky deaktivuje systém, ktory sa prepne spat do rezimu STANDBY (POHOTOVOSTNY
REZIM) s hlasenim ,<Door Interlock>* (Dverové blokovanie) zobrazenym na ovladacom
paneli.

Nudzové zastavenie

Po stlaceni sa okamzite vypne napajanie lasera.
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Ochranny kryt

Konzola systému je vybavena ochrannym krytom, ktory zabraruje neumyselnému pristupu
os6b k laserovému Ziareniu prekracujucemu limity triedy |. Tento kryt smie otvarat iba
certifikovany personal.

Bezpecnostné blokovania

Ochranny kryt nie je ur€eny na to, aby ho pouzivatel poCas prevadzky alebo udrzby
demontoval. Systém preto nema a nemusi mat’ Ziadne bezpecnostné blokovanie v zmysle
¢lanku 1040 nariadenia 21 CFR amerického uradu FDA alebo eurdpskej normy EN 60825-1.

Bezpecnostna uzavierka

Laserovy systém vyuziva elektronicku bezpe€nostnu uzavierku lasera. Systém nebude
schopny vyZarovat’ laserove svetlo, pokial nebudu pred stlaenim nozného spinaca splnené
vSetky bezpetnostné podmienky. Bezpe&nostna uzavierka sa aktivuje pri vypnuti systému,
po&as autodiagnostického testu pri zapnuti, v rezime STANDBY (POHOTOVOSTNY REZIM)
alebo ked bezpecnostny monitor zisti nejaku poruchu.

Umiestnenie ovladacich prvkov

Ovladacie prvky su umiestnené na ovladacom paneli s dotykovou obrazovkou.

Manualne resetovanie

Ak bude vyzarovanie lasera poCas oSetrenia externe preruSené aktivaciou dverového
blokovania, systém automaticky prejde do rezimu STANDBY (POHOTOVOSTNY REZIM)
a bezpec€nostna uzavierka sa uzavrie. Ak chcete pokraCovat v lieCbe, resetujte systém
prepnutim lasera do reZimu READY (PRIPRAVENE).

Ak bude vyzarovanie lasera prerusené v dosledku vypadku sietového napdjania, systém sa
automaticky vypne. Ak chcete pokracovat v lie€be po vypadku sietového napdjania, najprv je
nutné systém manualne restartovat oto¢enim klu¢ového spinaca do polohy ON (Zapnuté).

Obvod detekcie elektrickych poruch

Ak elektronicky systém zisti poruchovy stav, nemdze dojst’ k laserovej expozicii.

Laser sa deaktivuje, bezpeCnostna uzavierka sa uzavrie a nozny spinaC sa deaktivuje.
Niektoré poruchové stavy méze vyriesit operator. DalSie informacie najdete v asti
.Riedenie problémov*.

Umiestnenie regulaénych a inych systéemovych Stitkov

Podla poziadaviek regulacnych organov boli na Specifikované miesta na pristroji
namontované prislusné varovné stitky indikujuce podmienky, v ktorych by mohol byt
pouzivatel vystaveny laserovému Ziareniu. Umiestnenie a opis upozorriujucich, varovnych
a systémovych §titkov najdete na nasledujucich stranach.
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Oftalmologické aplikacie

O¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis sa pouziva na lie€bu o&nych ochoreni
v zadnej aj prednej ocnej komore. Laserové systémy su vhodné na oSetrenie oka, pretoze
maju minimalny vplyv na priehfadné tkaniva a materialy. Laserova energia systému
PASCAL Synthesis mdze byt u¢inne aplikovana do nepriehladnych Struktur oka cez
priehladnu rohovku, komorovy mok, So8ovku a sklovec, ¢o umoZzhuje lie€bu mnohych stavov
neinvazivnymi technikami. Laserova energia sa aplikuje do nepriehladnych Struktur v oku
prostrednictvom Strbinovej lampy, ktora bola Specialne upravena tak, aby ju bolo mozné
pouzivat ako laserové aplikacné zariadenie.

Aplikacné zariadenie zahffia systém SoSoviek na zaostrenie laserovej energie a Upravu
velkosti laserového bodu v pozorovacej rovine Strbinovej lampy. To zahffia mechanizmus
na manipulaciu s polohou laserového Iu¢a bez pohybu Strbinovej lampy. Laserova energia
sa aplikuje do Strbinovej lampy prostrednictvom pruznych optickych viakien.

Pri va¢Sine zakrokov sa pouziva na hasmerovanie laserovej energie do oSetrovanej ¢asti oka
laserova kontaktna SoSovka. Tato kontaktna SoSovka méze vyuzivat zrkadla umozriujuce
aplikovanie laserovej energie do oblasti sietnice za duhovkou alebo pod takym uhlom,

aby mohla byt oSetrena trabekularna siet. Kontaktna So8ovka tieZ pomaha udrziavat oko
otvorené a nehybné, aby mohla byt laserova energia aplikovana efektivne.

Tieto systémy je mozné pouzivat' na nemocnicné alebo ambulantné zakroky vykonavané
v nemochnici alebo ambulancii. Pouzitie tohto laserového systému nie je faktorom
prispievajucim k rozhodovaniu o tom, i sa zakrok bude vykonavat v nemocnici alebo
ambulantne.
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Kontraindikacie

Vykonanie laserovej trabekuloplastiky je kontraindikované pri nasledujucich stavoch:
e akékolvek zakaly rohovky, tvorba katarakty a krvacanie do sklovca, ktoré mézu
narusat vyhlad laserového chirurga na ciefové Struktury,
afakické oko so sklovcom v prednej komore,
neovaskularny glaukom,
glaukom spésobeny vrodenymi abnormalitami uhla,
otvoreny uhol menS$i nez 90° alebo rozsiahle nizko polozené periférne anteriérne
synechie pritomné po obvode uhla,
e vyznamny edém rohovky alebo znizena priezracnost moku znemoznujuca
vizualizaciu detailov uhla,
e glaukdm spbsobeny aktivnou uveitidou.

Absorpcia tkanivom je priamo zavisla od pritomnosti pigmentacie. Tmavo pigmentované o€i
budu preto vyZadovat niZ8ie energie na dosiahnutie ekvivalentnych vysledkov v porovnani
so svetlo pigmentovanymi oCami. Nelie€te pacientov s albinizmom, ktori nemaju Ziadnu
pigmentaciu.

V pripade pacientov s velkymi variaciami pigmentacie sietnice zistenymi na zaklade
vyhodnotenia oftalmoskopickym pozorovanim vyberte viacbodové obrazce, ktoré pokryvaju
mensiu, homogénne pigmentovanu oblast, aby sa predislo nepredvidatelnému poskodeniu
tkaniva.

Pri nastavovani parametrov lieCby (napriklad doby expozicie a po¢tu bodov na obrazec)
budte opatrni, pokial ma byt laserova energia aplikovana v nemakularnej oblasti po dihu
dobu, €o vedie k dlhdej dobe dokonCovania mrieZky. Pamatajte, Ze s dlhSou dobou
dokonc€ovania sa zvySuje riziko oSetrenia nezamyslanych ciefov pri moznom pohybe
pacienta.

Okrem toho existuju nasledujuce kontraindikacie fotokoagulacnej lieCby:
e Pacient nedokaze zafixovat oko alebo drzat ho nehybne (napr. pacient
s nystagmom).
¢ Na fundus nie je dostato¢ny vyhlad kvéli nepriehladnosti (necisté médium,
takze lekar nevidi fundus).
e Pritomnost subretinalnej tekutiny v oku pacienta.

Mozné komplikacie alebo vedlajSie u€inky

Medzi potencialne komplikacie Specifické pre sietnicovu fotokoagulaciu patria: neumyselné
popalenie fovey, choroidalna neovaskularizacia, paracentralne skotémy, subretinalna
fibréza, rozSirenie jaziev po fotokoagulacii, prasknutie Bruchovej membrany, oddelenie
cievovky, exsudativne odlucenie sietnice, abnormality zrenic v désledku poSkodenia
ciliarnych nervov a zapal zrakového nervu spésobeny oSetrenim v blizkosti optického
disku (slepej 8kvrny) alebo priamo v fiom.

Medzi potencialne komplikacie Specifické pre laserovu iridotomiu patria: iritida, vizualne
symptomy a zriedkavo odlucenie sietnice.
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Neziaduce uc€inky a komplikacie

Laserové zakroky v zadnom segmente oka

A VAROVANIE

NajcastejSou komplikaciou panretinalnej fotokoagulacie je zvySeny makularny edém obvykle
S0 sucasnym znizenim zrakovej ostrosti. Okrem toho boli pozorované vyrony krvacania

Z oblasti neovaskularizacie, najméa na ocnom nerve, ktoré mézu byt spésobené zvysenim
periférneho odporu spésobenym fotokoagulaciou alebo neumyselnym Valsalvovym
manévrom zo strany pacienta.

Pouzivajte iba kontaktné SoSovky Specialne navrhnuté na pouZitie s laserovou energiou.
Pouzitie Standardnej diagnostickej kontaktnej SoSovky méZze mat’ za nasledok stratu
vykonu v désledku odrazu od povrchu SoSovky. Odrazena energia méze predstavovat
nebezpedéenstvo pre pacienta aj lekara.

A VAROVANIE

Po fotokoagulacii je potrebné varovat’ pacientov pred akukolvek ¢innostou, ktora by mohla
zvysit Zilovy tlak v hlave, krku alebo oCiach, ako je napriklad namahanie, zdvihanie alebo
zadrZiavanie dychu. Pacienfom treba odporucit, aby spali s hlavovou stranou postele
zdvihnutou o 15 az 20 stupriov.

Pacientov treba varovat pred potlacanim kychania, pretoze to zvySuje krvny tlak v oCiach na
vysoku droven. Rovnako sa treba vyvarovat prudkého smrkania. Trenie oCi po fotokoagulacii
moéZe narusit krvné cievy vo vnutri o¢i. Kychanie a ka$el je potrebné timit pomocou sirupu
proti kaslu alebo inych liekov.

Bezprostredne po lieCbe by sa mali pacienti vyhybat nadmorskym vySkam nad 2 500 m
(priblizne 8 000 stép).

Laseroveé zakroky v prednom segmente oka

& VAROVANIE

Po laserovej iridotémii alebo trabekuloplastike je potrebné starostlivo sledovat’
vnutroocny tlak.

Krvacanie z trabekularnej siete sa obas objavuje ako vyron krvi zo Schlemmovho kanala
do miesta dopadu lasera. To sa dé lahko zastavit zvySenim tlaku na gonioskopicku SoSovku
na rohovke alebo koagulaciou miesta krvacania spalenim laserom.
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Po oSetreni korenia duhovky alebo periférnej duhovky sa méze objavit’ deformacia zrenice.
Tato deformacia méze (ale nemusi) byt trvala v zavislosti od zavaznosti nahodného
poskodenia.

A VAROVANIE

ZvySenie vnutroocného tlaku bolo hlasené az u 53 % oci, ked’ bolo pri tivodnom sedeni
oSetrenych 360° trabekularnej siete 100 bodmi. K zvyseniu vnutroo¢ného tlaku dochadza
najéastejSie 1 az 2 hodiny po laserovom oS$etreni, aj ked sa mézZe objavit aj niekolko hodin
potom. Z tohto dévodu je nutné po laserovom oSetreni monitorovat po dobu az 24 hodin
vnutroocny tlak pacienta.

Pri o8etreni zadnej Casti trabekularnej siete alebo inych Struktur za sietou sa mézu objavit
periférne predné synechie. Tym sa da najlepSie vyhnut starostlivou aplikaciou dobre
zaostreného laserového luca.

Prechodné popaleniny epitelu rohovky podla hlaseni ustupili do 1 tyZzdria bez zjazvenia.
Pri starostlivom zaostrovani dochadza k popaleninam endotelu iba zriedkavo.

Zriedkavo sa méze vyskytnut' zavazna iritida suvisiaca s neobvyklou reakciou pacienta
alebo s nespravnym umiestnenim bodu.
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Sucasti systému
Laserova konzola

Zahfna klucovy spinac, tlacidlo nidzového vypnutia lasera, porty pre optické kable,
elektronické a optické laserové kable, laser s jednou vinovou dIZkou 532 nm alebo 577 nm,
riadiacu elektroniku a zdroj napajania.

—

Ovladaci panel s LCD dotykovou obrazovkou

Poskytuje ovladacie prvky na vyber parametrov liecby a displeje na monitorovanie
systémovych informacii.

;
| el | °

STANDBY oureur Spo 00:00 END TREATMENT

)IRIDEX
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Strbinovd lampa (model SL-PA04)

Integrované pripojenie Strbinovej lampy. Servisny personal pripoji laserovy systém
k Strbinovej lampe.

Okulare Fixacna lampa

Opierka hlavy

Nastavenie
zvacSenia
Opierka brady

Mikromanipulator

Nast ie Sirk
Otoc¢ny ovladaé ét?si r?Venle Sirky
y y
vykonu
Koliesko filtra Nastavenie

apertary/dizky $trbiny

Pakovy ovliada¢

Nastavenie intenzity
osvetlenia

Strbinové lampa systému PASCAL Synthesis, model PA04

Nozny spinac¢ ]
Pri stlaeni aktivuje laserovy lieCebny IU¢E, ked je systém v reZime READY (PRIPRAVENE).

Ej POZNAMKA

Nozny spinac s oznaCenim IPX1 je vhodny na bezné alebo ambulantné pouZitie.

Zastrcka dverového blokovania
Deaktivuje laser, ked déjde k otvoreniu dveri oSetrovne alebo odpojeniu zastréky blokovania.
Pouzitie je nepovinné, avSak aby laser fungoval, musi byt zastréka blokovania zapojena.
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Mikromanipulator

Poskytuje pomocny vstup na polohovanie lasera. Zameriavacim/lieCebnym lu¢om

je mozné pohybovat nahor/nadol/dofava/doprava v rovhakom smere, v akom sa pohybuje
mikromanipulator (MM). Pohyb je vycentrovany okolo fubovolnej posunutej polohy

(ak bol vykonany nejaky posun) nastavenej 3D ovladacom.

Po uvolneni sa mikromanipulator vrati do mechanického stredu. Po uvolneni sa méze

vysledna poloha mierne odchylovat od skuto¢ného stredu. Stlacenim tlacidla Home
(Vychodiskova pozicia) moze pouzivatel polohu vycentrovat.

Ej POZNAMKA

o Mikromanipulator je pocas laserového o$etrenia deaktivovany.

Otocny ovlada¢ vykonu

Oto¢ny ovlada¢ vykonu umiestneny pod mikromanipulatorom poskytuje pomocny vstup
na ovladanie vykonu lasera.

Pouzivatel méze otaCanim oto€ného ovladaca vykonu zvysit alebo znizit' vykon podobne

ako na dotykovej obrazovke. Otacanie v smere pohybu hodinovych rudi€iek zvySuje vykon
a otacCanie proti smeru pohybu hodinovych ruciCiek vykon znizuje.

E!; POZNAMKA

e Gombik vykonu je pocas laserového oSetrenia deaktivovany.
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3D ovladac (kupuje sa samostatne)

Poskytuje pomocny vstup na ovladanie polohy a parametrov lasera. Parametre sa nastavuju
pohybom ovladaca.

Pohyby 3D ovladaca

Posun nahor/nadol Posun dolava/doprava e wis
(H/D) (L/P) Potiahnutie (nahor) Bocné tlacidla
(L/P)
Naklonenie L= ! Naklonenie
nahor/nadol OtoCenie v smere/proti dofava/doprava
(H/D) smeru hodinovych ruciciek
Konfiguracie 3D ovladaca
Funkcia Akcia Predvolené RozSirené Vykon
Mikromanipulator Naklonenie (H/D/L/P) v v --
Titracia/centrovanie Potiahnutie v v -
Body Posun H/D -- vEE --
Rozstup Posun L/P -- v --
Otocenie v smere/proti
Orientacia smeru hodinovych -- vEE --
ruciCiek
Zvysenie vykonu Pravé tlacidlo v v v
ZniZenie vykonu Lavé tlacdidlo v v v
* |ba jeden bod
** |ba cely obrazec
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LIO (laserovy nepriamy oftalmoskop) — volitel'né prislusenstvo

LIO je volitelné prisluSenstvo systémov PASCAL. Podrobné informacie o bezpecnosti
a sulade s regulacnymi predpismi najdete v pouzivatelskej prirucke k LIO.
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InStalacia a nastavenie systému

O¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je navrhnuty pre inStalaciu

a pouzivanie v zatemnenej ambulancii alebo na operacnej sale. Optimalna innost’ systému
a zobrazovanie pomocou neho sa dosahuju v podmienkach nizkeho okolitého osvetlenia.
InStalaciu a testovanie systému PASCAL Synthesis vo vasich priestoroch vykona personal
certifikovany spolo¢nostou Iridex Corporation.

Oc¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je vybaveny trojvodi¢ovym sietovym
napajacim kablom nemocnicnej triedy. Pri volbe miesta na inStalaciu systému sa uistite,
Ze sietova napajacia zasuvka v stene je spravne uzemnena. DodrZujte miestne predpisy
tykajuce sa elektrickej inStalacie, aby sa zarucilo spravne uzemnenie sietovej napajacej
zasuvky v stene. Na bezpecnu prevadzku systému sa vyZaduje pripojenie k napajaniu

SO spravnym uzemnenim.

ELj POZNAMKA

Neumiestriujte laserovy systém na miesto, kde by bolo tazké obsluhovat’ odpojovacie
zariadenie.

Vyberte vhodné umiestnenie, ktoré je vhodné pre velkost systému a umoznuje fahky
pristup pre pacienta aj lekara. Zaistite spravne vetranie, teplotu a relativnu vihkost.

Na operacnej sale alebo v ambulancii zvolte dobre vetrany priestor. PreStuduijte si
poziadavky na prevadzkové prostredie a uistite sa, Ze miesto instalacie splha uvedené
poziadavky na teplotu a relativnu vihkost. Umiestnite systém tak, aby lie€ebny 10¢ smeroval
od okien a dveri. Na vchode do oSetrovne umiestnite bezpe€nostnu znacku varujucu

pred laserom.

Neblokujte prudenie chladiaceho vzduchu ani chladiace otvory na laserovom systéme.
Okolo laserového systému ponechaijte aspori 5 cm (2 palce) volného priestoru, aby bolo
zaistené dostato¢né prudenie vzduchu na chladenie systému. Pri vedeni kablov systému
dbajte na to, aby sa zabranilo nebezpe€enstvu zakopnutia a chrante opticky kabel pred
posdkodenim prisliapnutim alebo prejdenim cezen stolickou s kolieskami. Ak musi kabel
viest po rusnej podlahe, odporuca sa pouzit podlahovu listu/kryt kabla.
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Pripojenie sucasti systemu

Umiestnenie pripojok suc€asti systému na prednom a zadnom paneli konzoly znazornuju
nasledujuce schémy.

° &) A

® O - '
o o

| ‘

Pripojky na prednom paneli

A | Porty pre optické kable — na pripojenie k zariadeniu LIO

Klacovy spinac

C Nudzové zastavenie
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Pripojky na zadnom paneli

Zasuvka ovladacieho panela LCD

Porty USB — 3D ovlada¢ a monitor s dotykovou obrazovkou

Napajacia zasuvka monitora

Zasuvka pre nozny spinac

Zasuvka dverového blokovania — musi byt zapojena, aby laser fungoval

MM oOO|m| >

Zasuvka pre sietovy napajaci kabel

ELj POZNAMKA

Ak pouZivate externé dverové blokovanie, externy spina¢ musi nainstalovat' kvalifikovany
elektrikar a celkova dlzka kabla nesmie presiahnut'5 m (16 stép).

& UPOZORNENIE

Porty USB nie su kompatibilné s bezdrétovymi zariadeniami. Pri pouziti portov USB
s bezdrétovym zariadenim nie je mozné zarucit funkénost’ bezdrétového zariadenia
ani systému Pascal Synthesis.
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Spustenie a vypnutie systému

Spustenie systému

1. Zapojte systém do elektrickej zasuvky v stene.
2. Vlozte ki€ do kfu€ového spinaca.

3. Otocte klu€om do polohy ON (Zapnuté).

VYPNUTE

b | ZAPNUTE

Kluacovy spina¢

Vypnutie systému (Standardné vypnutie)
Prostrednictvom obrazovky Treatment (Liecba):
4. Prepnite systém do rezimu STANDBY (POHOTOVOSTNY REZIM).

5. Stlacenim tlacidla <End Treatment> (Ukoncit lieCbu) sa vratte na obrazovku
<Home Screen> (Domovska obrazovka).

Prostrednictvom obrazovky Home (Domovska obrazovka):
6. Otocte klu€om do polohy OFF (Vypnuté).

7. Vyberte klIU¢, aby sa zabranilo neopravnenému pouzitiu systému.
Ej POZNAMKA

Ak je napajaci kabel stale pripojeny k elektrickému zdroju, niektoré vnutorné obvody
zostavaju pod napétim. Ak chcete odpojit vSetky vnutorné obvody od napajania, otocte
kla¢ovym spinacom do polohy OFF (Vypnuté) a odpojte napajaci kabel od zasuvky v stene.

Nudzové vypnutie

Ak systém pocas vyzarovania lasera prestane reagovat, stlacte tlaidlo nudzového vypnutia
lasera na prednej strane konzoly. Otocte kfu€ovy spina¢ do polohy OFF (Vypnuté).

Pred opatovnym spustenim stlacte tlacidlo nudzového vypnutia lasera, aby sa deaktivovalo.
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Opis ovladacej obrazovky
Obrazovka Home (Domovska obrazovka)

A X Select Physician c
Posterior Treatment Doctorl

B i Select Favorite
Anterior Treatment NIA D

JIRIDEX'

<Posterior Treatment> (LieCba zadného segmentu oka) — stlatenim tlaCidla
A | Posterior Treatment (LieCba zadného segmentu oka) prejdete na obrazovku
Treatment (Liecba)

<Anterior Treatment> (LieCba predného segmentu oka) — stlacenim tlacidla
B | Anterior Treatment (LieCba predného segmentu oka) prejdete na obrazovku
Treatment (Lie¢ba)

C | <Select Physician> (Vybrat lekara) — stlacenim zobrazite zoznam lekarov

<Select Favorites> (Vybrat oblubené) — stlatenim zobrazite oblubené
nastavenia

<System Setup> (Nastavenie systému) — stlatenim mozete konfigurovat
systém

F | <?> - stlatenim zobrazite dialégové okno verzie softvéru systému
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Obrazovka Posterior Treatment (Lieéba zadného segmentu oka)

StlaCenim tlacidla <Posterior Treatment> (LieCba zadného segmentu oka) na obrazovke
Home (Domovska obrazovka) otvorite obrazovku Posterior Treatment (LieCba zadného
segmentu oka).

Pocas zahrievania systému zobrazi systém v strede obrazovky Treatment (Liecba)
hlasenie o zahrievani.

@ ® FrontEndUi2

Now WARMING UP. It may take a few minutes.
Please WAIT...
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G STANDBY 00:00 END TREATMENT G

)IRIDEX

Styl 1.0

A Stav — stlacenim mozete zvolit stav systému (rezim STANDBY
(POHOTOVOSTNY REZIM) alebo READY (PRIPRAVENE))

<Counter> (Pocitadlo) — zobrazuje pocet aplikacii po¢as lieCby

<Zn=0> - stlac¢enim resetujete pocitadlo (povolené v predvolbach)

C | Information (Informacie) — zobrazuje volitelné informacie a varovné hlasenia

D <Favorites> (Oblubené) — stlatenim otvorite okno <Favorites> (Oblubené),
pozrite si Cast’ ,Okno Favorites (Oblubené)*

<LENS> (SOSOVKA) — stlagenim otvorite ponuku <Contact Lens>
(Kontaktna SoSovka)

F | <END> (KONIEC) — stlac¢enim ukoncite lieCbu
<Output> (Vystupny vykon) — zobrazuje hodnotu vystupného vykonu lasera

G
<A> — stlacenim mdzete prepinat’ jednotky
H <PORT 1 or 2> (PORT 1 alebo 2) — stlaenim mdzete vybrat vystupné
zariadenie (k dispozicii iba v pripade Stylu 1.0)
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. e :
M g =0 Default B

STANDBY Qv (m3) S 88 END TREATMENT

) IRIDEX

Styl 1.0

A | <Power> (Vykon) — nastavuje sa stlacenim tlacidiel nahor/nadol

B | <Exposure> (Expozicia) — nastavuje sa stlacenim tlacidiel nahor/nadol

<Endpoint Mgmt> (Spravovanie koncovych bodov) — nastavuje sa stlacenim
c | tlacidiel nahor/nadol

(funkcia EpM (Spravovanie koncovych bodov) je k dispozicii, ked’ je aktivovana)

<EpM> — zapnutie/vypnutie funkcie Endpoint Management
D (Spravovanie koncovych bodov)

<LM> — stlaenim mézZete prepinat orientacné obrazce

<Rep Rate/Curve/Radius> (Frekvencia opakovania/zakrivenie/polomer) —

E nastavuje sa stlacenim tlacidiel nahor/nadol
<IN> (Vnutorny) — stlaenim modzete upravit vnutorny polomer
F | <out> (Vonkajsi) — stlatenim mozete upravit vonkajsi polomer
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o

00:00 END TREATMENT

)IRIDEX

<Spot Diameter> (Priemer bodu) — nastavuje sa stla¢enim tlacidiel nahor/nadol

<Spacing> (Rozstup) — nastavuje sa stlacenim tlaCidiel nahor/nadol

Primary Pattern (Primarny obrazec) — stlaenim mézete vybrat typ obrazca

OO m >

Secondary Pattern (Sekundarny obrazec) — stlatenim méozete vybrat podskupinu
obrazcov (ak je to k dispozicii)

ELj POZNAMKA

e Ovladacie prvky parametrov sa na obrazovkach zobrazuju iba vtedy, ak sa vztahuju
na vybraty obrazec.

e Parametre lieCby nastavte v rezime ,Standby“ (Pohotovostny rezim) pomocou obrazca
typu Enhanced Octant (RozSireny oktant). Obrazec typu Enhanced Octant (RozSireny
oktant) zvysi pocet ,bodov* sprevadzajucich zmeny geometrie (priemer bodov, rozstup,
polomery). Zmeny geometrie st mozZné iba v pripade, ak je systém v reZzime ,Standby*
(Pohotovostny rezim). V reZime , Treat” (Lie¢ba) po prvej aplikacii lasera st povolené
iba zmeny parametrov Power (Vykon), Exposure (Expozicia) a Endpoint (Koncovy bod).
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o Counter -

0
STANDBY (R Spots: 88 END TREATMENT

cC D F G
Styl 1.0

<Titrate> (Titracia) — stlaCenim prepnete na jeden bod na ucely vykonania
A | skuSobnych vypalovani, pri€om nastavit je mozné najviac 4 body. Opatovnym
stlacenim sa vratite do predchadzajuceho rezimu lasera.

B | <Fixation> (Fixacia) — stlacenim zapnete fixatné svetlo (ak je to k dispozicii)

C | <Outline> (Obrys) — stlacenim aktivujete Uplny obrys obrazca (ak je to k dispozicii)

<Auto> (Automaticky) — stlacenim aktivujete funkciu automatického posuvania dalej
(ak je to k dispozicii)

<AIM> (ZAMERANIE) — stlaCenim mézete zapnut/vypnut zameriavaci IGC v reZime
E | STANDBY (POHOTOVOSTNY REZIM). (V rezime READY (PRIPRAVENE) je vzdy
zapnuty.) Intenzitu zameriavacieho lu¢a mdzete nastavit rolovanim nahor/nadol.

<Single Spot> (Jeden bod)/<Pattern> (Obrazec)/<EpM> (Spravovanie koncovych
F | bodov) — stla¢enim zobrazite obrazce dostupné pri predvolenom nastaveni
parametrov

<Rotate> (Otocit) — stlatenim mdzZete otocit alebo posuvat obrazec dalej
(ak je to k dispozicii)

H | <Center> (Vycentrovat) — stlaenim umiestnite IU¢ do optického stredu oSetrenia

ELj POZNAMKA

e Ovladacie prvky parametrov sa na obrazovkach zobrazuju iba vtedy, ak sa vztahuju

na vybraty obrazec. Podrobné informéacie najdete v Casti ,Opisy a parametre obrazcov*.

e Aby tlacidlo Center (Vycentrovat) fungovalo, nesmie sa stcasne pouZivat
mikromanipulator.
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Obrazovka Anterior Treatment (Liecba predného segmentu oka)

Stlacenim tlacidla < Anterior Treatment> (LieCba predného segmentu oka) na obrazovke
Home (Domovska obrazovka) otvorite obrazovku Anterior Treatment (LieCba predného
segmentu oka). Po¢as zahrievania mdze systém tiez zobrazit uprostred obrazovky
Treatment (Lie€ba) hlasenie o zahrievani (pozrite si Cast ,Obrazovka Posterior
Treatment (LieCba zadného segmentu oka)“).

Obrazovka Anterior Treatment (LieCba predného segmentu oka) je identicka s obrazovkou
Posterior Treatment (LieCba zadného segmentu oka) s tym rozdielom, Ze jedinymi
dostupnymi obrazcami su obrazce typu PSLT 3 row (3-riadkovy PSLT), Array (Pole)

a Single Spot (Jeden bod).

Funkcia Endpoint Management (Spravovanie koncovych bodov) nie je k dispozicii.

00:00 END TREATMENT

)JIRIDEX

Styl 1.0

A Stav — stlacenim mdzete zvolit stav systému (rezim STANDBY
(POHOTOVOSTNY REZIM) alebo READY (PRIPRAVENE))

B <Counter> (Pocitadlo) — zobrazuje pocet aplikacii po¢as lieCby
<Zn=0> - stlac¢enim resetujete pocitadlo (povolené v predvolbach)

C | Information (Informacie) — zobrazuje volitelné informacie a varovné hlasenia

D | <Favorites> (Oblubené) — stlacenim otvorite okno <Favorites> (Oblubené)

g | <LENS> (SOSOVKA) — stlagenim otvorite ponuku <Contact Lens>
(Kontaktna SoSovka)

F | <END > (KONIEC) - stlatenim ukoncite lieCbu

G <Output> (Vystupny vykon) — zobrazuje hodnotu vystupného vykonu lasera
<A> — stlacenim mbzete prepinat’ jednotky

H <PORT 1 or 2> (PORT 1 alebo 2) — stlatenim mdzete vybrat vystupné
zariadenie (k dispozicii iba v pripade Stylu 1.0)
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o

00:00 END TREATMENT

)IRIDEX

Styl 1.0

<Titrate> (Titracia) — stlaCenim prepnete na jeden bod na ucely vykonania
skuSobnych vypalovani, pri€om nastavit je mozné najviac 4 body. Opatovnym
stlacenim sa vratite do predchadzajuceho rezimu lasera.

>

<Power> (Vykon) — nastavuje sa stlaCenim tlacidiel nahor/nadol

<Exposure> (Expozicia) — nastavuje sa stlacenim tlaCidiel nahor/nadol

Primary Pattern (Primarny obrazec) — stlaenim mézete vybrat typ obrazca

m OO | W

<Treatment Plan> (Plan lieCby) — stlatenim mé&zete prepinat medzi 180°/360°
(ak je to k dispozicii)

<Rotate> (Otocit) — stlatenim mdzZete otocit alebo posuvat’ obrazec dalej

(ak je to k dispozicii)

Secondary Pattern (Sekundarny obrazec) — stlatenim mozete vybrat podskupinu
obrazcov (ak je to k dispozicii)

H | <Center> (Vycentrovat) — stlaenim umiestnite Iu¢ do optického stredu oSetrenia

Ej POZNAMKA
e Aby tlacidlo Center (Vycentrovat) fungovalo, nesmie sa stcasne pouZivat
mikromanipulator.
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(@)
00:00  END TREATMENT
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JIRIDEX

o

00:00 END TREATMENT
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)IRIDEX

Styl 1.0

<AIM> (ZAMERANIE) — stlaCenim mozete zapnut/vypnut zameriavaci lU¢
v rezime STANDBY (POHOTOVOSTNY REZIM)

<Spot Diameter> (Priemer bodu) — nastavuje sa stlacenim tlacidiel nahor/nadol

<Spacing/Curvature> (Rozstup/zakrivenie) — stlacenim tlacidiel nahor/nadol
mbzete vykonat Upravu (ak je to k dispozicii)

<Rep Rate> (Frekvencia opakovania) — stla¢enim tlacidiel nahor/nadol mozete
vykonat' upravu (ak je to k dispozicii)

I%j POZNAMKA

e Ovladacie prvky parametrov sa na obrazovkach zobrazuju iba vtedy, ak sa vztahuju
na vybraty obrazec. Podrobné informacie najdete v Casti ,Opisy a parametre
obrazcov*.
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Opisy a parametre obrazcov pre liecbu zadného segmentu oka

K dispozicii su tri skupiny, spolu patnast typov obrazcov na lie¢bu zadného segmentu oka.
Volba obrazca urcuje, ktoré parametre (napr. polomer, zakrivenie, frekvencia opakovania
atd.) sa zobrazia na ovladacom paneli s dotykovou obrazovkou, rovnako ako rozsah hodnét
pre kazdy parameter na obrazovke Treatment (Liecba).

Primarny obrazec

Jednobodovy

Predvolené
nastavenie
20 ms

Obrazec

Predvolené
nastavenie
10 ms

I%j POZNAMKA

e Ked pouzivatel vyberie int skupinu spomedzi skupin Single Spot (Jeden bod),
Pattern (Obrazec) a EpM, nastavenie jednotlivych parametrov obrazca sa resetuje
na predvolent hodnotu.

o Ked pouzivatel vyberie iny obrazec v ramci rovnakej skupiny, nastavenie jednotlivych
parametrov zostane rovnake, pokial hodnota nebude pre vybraty obrazec mimo
rozsahu. V takom pripade sa obnovi predvolené nastavenie.
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Jednobodovy

Primarny obrazec Sekundarny obrazec

Jednobodovy Nie je k dispozicii

VSeobecné pouzivanie
e PRP, trhliny sietnice, odlu¢enia sietnice, iridotémia, trabekuloplastika, LIO

Obrazec Priemer bodu Frekvencia opakovania EPM %
50 um
100 ym .
Jednobodovy Vypnuté, 1,0 Hz az 8,0 Hz 10 a2 95
200 um
400 ym

Obrazec typu Single Spot (Jeden bod) je mozné pouzit’ so Strbinovou lampou alebo
s volitefnym laserovym nepriamym oftalmoskopom (LIO). M6zete nastavit hodnoty
priemeru bodu a frekvencie opakovania.

I%j POZNAMKA

e Uplny rozsah nastaveni nie je k dispozicii pre Uplne kaZzdi kombinéaciu parametrov.

Funkcie spravovania koncovych bodov

Funkcia Endpoint Funkcia Endpoint

Funkcia Endpoint Management (Spravovanie | Management (Spravovanie
Management (Spravovanie koncovych bodov) koncovych bodov)
koncovych bodov) je zapnuta/funkcia je zapnuta/funkcia

je vypnuta alebo zakazana | Landmark (Orientacny bod) | Landmark (Orientaény bod)

je zapnuta

M Enopoint MaMT

je vypnuta

M. Enopoint MaMT

M. EnproinT MeMT

A
XX % XX %
EEM@® @ M ¥ EM@® @ LM ¥
Jednotlivé body s plnym Jednotlivé body s plnym Jednotlivé koncové body
vykonom vykonom oranzova — xx %
Cervena — 100 % cervena — 100 %
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Ej POZNAMKA
e Funkcia Endpoint Management (Spravovanie koncovych bodov) nie je so zariadenim
LIO k dispozicii.
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Pole

Primarny obrazec

Sekundarny obrazec

20 ms pole

VSeobecné pouzivanie

¢ PRP, trhliny sietnice a odlu€enia sietnice

Obrazec Priemer bodu (pm) Rozstup EPM %
50 (2 x 2 alebo mensi)
7 .
20 ms pole 00 0000223000 10 a2 95
200
400 0,000 az1,50 @

Obrazec typu 20 ms Array (20 ms pole) je mozne vybrat' v réznych tvaroch a vefkostiach
az do maximalneho poctu 25 bodov vratane obdiZznikovych poli (napr. 2 x 3, 4 x 2 atd.),
Stvorcovych poli (napr. 2 x 2, 3 x 3 atd’.), vertikalnych a vodorovnych &iar pozostavajucich

Z najviac piatich bodov. Priemer a rozstup bodov je mozné tieZ upravit.

Ak chcete vybrat tvar a velkost obrazca typu Array (Pole), presunte prst vodorovne, zvislo
alebo diagonalne cez obrazec alebo stlaCte jedno z tlacidiel rychleho vyberu v dolnej Casti
obrazovky obrazca typu Array (Pole).

ELj POZNAMKA

e Pre zZiadny z obrazcov vo forme pola nenastavujte potiahnutim prstom iba jeden bod.
V pripade potreby vyberte jednobodovy obrazec.
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Funkcie spravovania koncovych bodov

Typ obrazca

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je vypnuta alebo
zakazana

M Enproint MemT

XX

A
%

EN@® @ LM v

1x2,

2x1,2x2

VSetky body s plnym
vykonom
(Cervena — 100 %)

I

Jednostipcové
alebo
jednoriadkoveé
polia
S hajmene;j
3 bodmi

VSetky body s plnym
vykonom
(Cervena — 100 %)

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientaény
bod) je zapnuta

M. Enppoint MemT

A
XX

%
\4

VSetky body s plnym
vykonom
(Cervena — 100 %)

Dva body s plnym
vykonom
(Cervena — 100 %),
zostavajuce koncové
body
(oranzova — xx %)

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientaény
bod) je vypnuta

M Enproint MM

A

XX %
EM@ @ LM v

VSetky koncové body
(oranzova — xx %)

i
OB

VSetky koncové body
(oranzova — xx %)
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Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

ostatné polia

Typ obrazca koncovych bodov) I_(oncovych bodoy) I_(oncovyclh bodoy)
je vypnuté alebo je zapnutalfl_.mkmva\ ] je zapnuta/fl_.mkmf\ )
] Ka . Landmark (Orientaény | Landmark (Orientaény
zakazana bod) je zapnuta bod) je vypnuta
Styri body s plnym
« . vykonom
Vsetky b ko dy s plnym (Cervena — 100 %), VSetky koncové body
(éerv\gméoio{go %) zostavajuce koncové (oranzova — xx %)
body
i E i
v [ e

L

=
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Sestuholnik

Primarny obrazec Sekundarny obrazec

20 ms
Sest'uholnik

VSeobecné pouzivanie
¢ PRP, trhliny sietnice a odlu€enia sietnice

Obrazec Prier?per:];o odu Pocet bodov Rozstup EPM %
100 7,19a37 0,000 az 3,000
200 7,19 0,000 az 3,000
o , 37 0,00 az2,50 .
20 ms Sestuholnik Z 0.00 0 223,00 3 10 az 95
400 19 0,003az1,50d
37 0,000 az 0,50 @

Obrazec typu 20 ms Hexagon (20 ms Sestuholnik) je volitelny v troch velkostiach
a dvadsiatich Styroch orientaciach. Priemer a rozstup bodov je mozné tieZ upravit.

Ak chcete vybrat orientaciu obrazca typu Hexagon (Sestuholnik), stlacte jednu
z potvrdzovacich znaciek na vodidle otac¢ania, ktoré sa zobrazi na pozadi obrazca.
Potvrdzovacie znacky su umiestnené v 15-stupniovych intervaloch, od 0 do 345 stupfov.

Ej POZNAMKA

e Volba rozstupov sa bude lisit'v zavislosti od pouzitej Strbinovej lampy.
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Funkcie spravovania koncovych bodov

Pocet
bodov

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je vypnuta alebo
zakazana

M Enppoint MMt

XX %

A

EN® @M Y

VSetky body s plnym
vykonom
(Cervena — 100 %)

19

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientaény
bod) je zapnuta

M Enproint MMt

XX

EM@ ©
Sest bodov s pinym
vykonom
(Cervena — 100 %),
zostavajuce koncové
body
(oranzova — xx %)

37

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientaény
bod) je vypnuta

M Enproint MMt

A

XX %

EN® @ LM YV

VSetky koncové body
(oranzova — xx %)

M

G-

C
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Trojity obluk

Primarny obrazec Sekundarny obrazec

20 ms trojity

obluk Nie je k dispozicii

VSeobecné pouzivanie
¢ PRP, trhliny sietnice, odluéenia sietnice

Doba Priemer
Obrazec expozicie bodu (um) Rozstup Zakrivenie EPM %
(ms) "
20 ms trojity . 200 0,250 az3,00d . .
oblik 15 az 30 400 0.250 a2 1.50 @ 0,00 az 2,00 10 az 95

Obrazec typu Triple Arc (Trojity obluk) je mozné vybrat' v réznych orientaciach v zavislosti

od nastaveni priemeru bodu, rozstupu a zakrivenia. Pred vyberom orientacie obrazca musite
vybrat nastavenia priemeru bodu, rozstupu a zakrivenia. Ak vyberiete orientaciu obrazca

a potom vyberiete nastavenia priemeru bodu, rozstupu a/alebo zakrivenia, pre obrazec

sa obnovi jeho predvolena orientacia.

Ak chcete vybrat orientaciu obrazca, potiahnite prstom po vonkajSom okraji vodidla otacania,
ktoré sa zobrazuje na pozadi obrazca.

Funkcia automatického posuvania d’alej

Ak je povolena funkcia automatického posuvania dalej, po stlaCeni nozného spinaca sa
aplikuje prvy obrazec typu Triple Arc (Trojity obluk) a nasledne bude systém automaticky
otacat tento obrazec v 30-stupfiovych intervaloch. Ked stlaCite nozny spina€ druhykrat,
obrazec sa aplikuje a systém ho automaticky otoci.

Orientacia je volitefna v smere a proti smeru hodinovych ruci¢iek na obrazovke Physician
Preferences (Predvolby lekara).

» »

Ak je povolena funkcia automatického posuvania dalej,
systém sa automaticky posunie dalej na nasledujtci obrazec
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Funkcie spravovania koncovych bodov

Typ
obrazca

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je vypnuta alebo
zakazana

M Enproint MamT

XX %

A

\ 4

Trojity
obluk

VSetky body s plnym
vykonom
(Cervena — 100 %)

Priklad:

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientaény
bod) je zapnuta

M Enproint MMt

A

XX %

\ 4

Styri body s plnym
vykonom
(Cervena — 100 %),
zostavajuce koncové
body
(oranzova — xx %)
Priklad:

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientaény
bod) je vypnuta

M. EnpproinT MemT

A

XX %

v

VSetky koncové body
(oranzova — xx %)

Priklad:
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Jednobodovy

Primarny obrazec

Sekundarny obrazec

20 ms
jednobodovy

Nie je k dispozicii

Podrobné informacie o obrazci typu Single Spot (Jeden bod) najdete v Casti
,Opis a parametre obrazcov pre lieCbu zadného segmentu oka“.
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Klinovy

20 ms klinovy

VSeobecné pouzivanie

Primarny obrazec

Sekundarny obrazec

¢ PRP, trhliny sietnice, odlu¢enia sietnice

Obrazec Doba expozicie | Priemer bodu Rozstup EPM %
(ms) (pm)
100 0,000 az 3,00 &
20 ms klinovy 15az 30 200 0,000 az 2,00 10 az 95
400 0,000 az1,009

Obrazec typu Wedge (KIin) je volitelny v Styroch velkostiach a dvadsiatich Styroch
orientaciach. Priemer a rozstup bodov je mozné tieZ upravit.

Ak chcete vybrat velkost obrazca typu Wedge (KIlin), stlacte jedno z tlacidiel rychleho
vyberu v dolnej Casti obrazovky obrazca typu Wedge (Klin). Ak chcete vybrat orientaciu
obrazca, stla¢te jednu z potvrdzovacich znaciek na vodidle otacania, ktoré sa zobrazi
na pozadi obrazca. Potvrdzovacie znacky su umiestnené v 15-stupfiovych intervaloch,

od 0 do 345 stupriov.

Funkcie spravovania koncovych bodov

Typ
obrazca

M. Enppoint MamT

XX %

EMN@® @ LM

vykonom

Klinovy

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je vypnuta alebo
zakazana

A

v

VSetky body s plnym

(Cervena — 100 %)

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientaény
bod) je zapnuta

M Enppoint MemT

XX %

A

v

EM@® ©

Tri body s plnym vykonom

(Cervena — 100 %),
zostavajuce koncové
body
(oranzova — xx %)

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientaény
bod) je vypnuta

M EnprointT MemT

A
XX %

EM@ @ LM

v

VSetky koncové body
(oranzova — xx %)
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Obluikovy
Primarny obrazec Sekundarny obrazec

20 ms

oblukovy

VSeobecné pouzivanie

¢ PRP, trhliny sietnice, odluéenia sietnice

Obrazec Priemer bodu Rozstup ] Polf)mer
(um) (vnutorny prstenec)
0,009 500 ym az 1 400 pm
i 200 0,259 500 ym az 1 600 pym
20 ms obldkovy 0,50 @ 500 um az 1 900 pm
400 0,000 az 0,50 @ 500 ym az 2 000 ym
20 ms oblukovy 0,00 @ 500 ym az 1 000 pm
s automatickym 200 0,259 500 ym az 1 200 pm
posuvanim dalej 0,50 @ 500 ym az 1 500 ym

Obrazec typu Arc (Obluk) je volitefny v réznych tvaroch a velkostiach vratane jedného
bodu, celého kruhu a oblukov tvorenych lubovolnym po¢tom bodov medzi tymito dvomi
moznostami. Nastavenia priemeru bodu, rozstupu a polomeru je mozné tiez upravit.

Ak chcete vybrat tvar a velkost obrazca typu Arc (Obluk), potiahnite prstom okolo
oblukového obrazca alebo stlacte tlaCidlo sekundarneho obrazca v dolnej Casti obrazovky
obrazca typu Arc (Obluk) a vyberte cely kruh.

Funkcia automatického posuvania d’alej

Ak je povolena funkcia automatického posuvania dalej, po stlaceni nozného spinaca sa
aplikuje obrazec vnutorného prstenca a potom sa systém automaticky posunie dalej na
stredny prstenec. Ked stlagite nozny spinac druhykrat, aplikuje sa obrazec stredného
prstenca a systém sa posunie dalej na vonkajsi prstenec. Tretim stlacenim noZného
spinac¢a aplikujete obrazec vonkajsieho prstenca. Po aplikacii obrazca vonkajSieho
prstenca sa systém vrati k vnutornému prstencu.

-0

Ak je povolena funkcia automatického posuvania dalej,
systém sa automaticky posunie dalej na nasledujuci prstenec
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ELj POZNAMKA

Ak je funkcia automatického posuvania dalej zakazana, na obrazovke obrazca
typu Arc (Obluk) sa zobrazi iba vnutorny prstenec.

Funkcia Endpoint Management (Spravovanie koncovych bodov) nie je pre obrazec
typu Arc (Obluk) k dispozicii.
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Trojity prstenec

Primarny obrazec

Sekundarny obrazec

20 ms trojity
prstenec

Nie je k dispozicii

VSeobecné pouzivanie

¢ PRP, trhliny sietnice, odlu€enia sietnice

Priemer bodu Polomer
Obrazec Rozstup . ,
(um) (vnutorny prstenec)
200 0,50 @ 500 pum
20 ms trojity 0,00 @ 500 ym az 600 ym
prstenec 400 0,259 500 ym az 700 ym
0,509 500 ym az 1 000 ym

Obrazec typu Triple Ring (Trojity prstenec) je fixny, ale nastavenia priemeru bodu, rozstupu
a polomeru je mozné upravit. Cely obrazec sa aplikuje po stlaeni nozného spinaca.

ELj POZNAMKA

e Uplny rozsah nastaveni nie je k dispozicii pre Uplne kazdi kombinaciu parametrov.
e Funkcia Endpoint Management (Spravovanie koncovych bodov) nie je pre obrazec
typu Triple Ring (Trojity prstenec) k dispozicii.
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Ciarovy

Primarny obrazec

20 ms cgiarovy

Sekundarny obrazec

Nie je k dispozicii

VSeobecné pouzivanie
e PRP, trhliny sietnice, odlu¢enia sietnice, fokalny laser

Obrazec Priemer bodu (um) Rozstup EPM %
100

20 ms Ciarovy 200 0,00 g az 3,00 9 10 az 95
400

Obrazec typu Line (Ciara) je volitelny v deviatich velkostiach (2 az 10 bodov) a dvadsiatich
Styroch orientaciach. Priemer a rozstup bodov je mozné tiez upravit.

Ak chcete vybrat velkost obrazca typu Line (Ciara, potiahnite prstom po obrazci typu Line
(Ciara) nahor alebo nadol. Potiahnutim zhora nadol sa pocet bodu zvySuje, potiahnutim
zdola nahor sa pocet bodov znizuje.

Ak chcete vybrat orientaciu obrazca, stlacte tlaCidlo <Rotate> (Otocit) v dolnej Casti

obrazovky.

17x5 1x6

1x10

Ej POZNAMKA

e Uplny rozsah nastaveni nie je k dispozicii pre Uplne kaZzdi kombinaciu parametrov.

e Pre obrazce typu Line (Ciara) nenastavujte potiahnutim prstom iba jeden
bod. V pripade potreby vyberte jednobodovy obrazec.
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Funkcie spravovania koncovych bodov

Funkcia Endpoint
Management

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientaény
bod) je zapnuta

M Enproint MMt

A
XX %

v

VSetky body s plnym
vykonom
(Cervena — 100 %)
Priklady:

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientaény
bod) je vypnuta

M Enpproint MemT

VSetky koncové body
(oranzova — xx %)

Priklady:

Typ (Spravovanie
obrazca koncovych bodov)
je vypnuta alebo
zakazana
M Enproint MamT
A
XX %
EM @ @ LM v
VSetky body s plnym
vykonom
.. (Cervena — 100 %)
Ciary | priklady:
1x2
VSetky body s plnym
vykonom
] (Cervena — 100 %)
Ostatné
Ciary

Priklady:

Dva body s plnym
vykonom
(Cervena — 100 %),
zostavajuce koncové
body
(oranzova — xx %)
Priklady:

VSetky koncové body
(oranzova — xx %)

Priklady:
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Oktanty

Primarny obrazec Sekundarny obrazec

VSeobecné pouzivanie

Obrazec Priemer bodu Rozstup , PoI’omer EPM %
(vnutorny prstenec)
0,259 1100 um a% 1600 um 15 a3 95
0,50 @ 1100 ym az 1 500 ym (expozicia
100 um 1,00 9 1100 um az 1 400 ym 10 ms)
10 ms oktanty 1,500 1100 ym az 1 200 ym
2,00 @ 1100 pm (10 az 95
0,25 @ 1100 ym az 1 200 ym expozicia
200 pm 0,50 @ 1100 um 15ms)

Obrazec typu Octants (Oktanty) je mozné vybrat v troch formatoch: A, B a A+B podla opisu
vysSie. Obrazec je volitelny v podskupinach po jednom az 6smich oktantoch pre formaty

A a B a po jednom az Styroch oktantoch pre format A+B. Nastavenia priemeru bodu,
rozstupu a polomeru je mozné tieZ upravit.

Ak chcete vybrat format obrazca typu Octants (Oktanty), stlacte tlaCidlo A, B alebo A+B
na sekundarnej obrazovke obrazca typu Octants (Oktanty). Ak chcete vybrat’ pocet oktantov,
potiahnite prstom po obrazci typu Octants (Oktanty).

A+B

Oc&né skenovacie laserové systémy PASCAL® Synthesis Strana 66 z 148
88292-SK, rev. D




" )IRIDEX

Funkcia automatického posuvania d’alej

Funkcia automatického posuvania dalej je dostupna iba pre format A+B. Ak je povolena
funkcia automatického posuvania dalej, po stlateni nozného spinaca sa aplikuje vybraty
obrazec a potom sa systém automaticky posunie dalej na nasledujuci obrazec.

Orientacia je volitefna v smere a proti smeru hodinovych ruci¢iek na obrazovke Physician
Preferences (Predvolby lekara).

Ak su napriklad vybraté oktanty 1 a 2, systém po stlaceni nozného spinaca aplikuje
oktanty 1 a 2 a potom sa automaticky posunie dalej na oktanty 3 a 4. Ked znova stladite
nozny spinac, systém aplikuje oktanty 3 a 4 a potom sa automaticky posunie dalej na
oktanty 5 a 6 a tak dale;.

Ak je povolena funkcia automatického posuvania dalej,
systém automaticky posunie obrazec dalej v smere hodinovych ruciciek
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Funkcie spravovania koncovych bodov

Typ
obrazca

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je vypnuta alebo
zakazana

M Enproint MamT

XX %

EM@® @ LM v

Format
A+B

VSetky body s plnym
vykonom
(Cervena — 100 %)

VSetky body s plnym
vykonom
(Cervena — 100 %)

Format
A

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientaény
bod) je zapnuta

M Enproint MMt

A

XX %

EM@® ©
Dva body s plnym
vykonom
(Cervena — 100 %) na
oktant,
zostavajuce koncové
body
oranzova — xx %

v

Ziadny, jeden alebo dva

body s plnym vykonom
(Cize iba body
prekryvajluce sa
s formatom A+B)
(Cervena — 100 %),
zostavajuce koncové
body
oranzova — xx %

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientaény
bod) je vypnuta

M Enpproint MemT

VSetky koncové body
(oranzova — xx %)

VSetky koncové body
(oranzova — xx %)
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Funkcia Endpoint
Management

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

Typ (Spra,vovanle koncovych bodov) koncovych bodov)
obrazca koncovych bodov) - . . - . .
ie vypnuts alebo je zapnutalfl.kaIva ) je zapnutalfl.mkmval ]
levy K . Landmark (Orientaény Landmark (Orientaény
Zakazana bod) je zapnuta bod) je vypnuta
Ziadny, jeden alebo dva
body s plnym vykonom
(Cize iba body
VSetky body s plnym prekryvajluce sa . ’
vykonom s formatom A+B) V?etky vkon’cove t;;)dy
(&ervend — 100 %) (&ervena — 100 %), oranzova — xx %)
zostavajuce koncové
body
oranzova — xx %
Format
B

Oc¢né skenovacie laserové systémy PASCAL® Synthesis
88292-SK, rev. D

Strana 69 z 148




" )IRIDEX

Rozsirené oktanty

Primarny obrazec

10 ms nové
PC oktanty
(rozSirené
oktanty)

Sekundarny obrazec

Nie je k dispozicii

VSeobecné pouzivanie

. Polomer Polomer
Obrazec Plr)lg‘rjnuer Rozstup (vnutorny (vonkajsi EPM %
polomer) polomer)
500 ym az 700 ym az
0,000 2000 ym | 2200 um
. 500 ym az 800 ym az
0,250 az1,00 9 1900 pum 2 200 pm
o S as 2000 | 500 Hmaz | 900 um az
’ ’ 1800 um 2200 ym
RozS8irené Y 500 ymaz | 1000 um az .
oktanty 2500 az3,0009 1700 um 2200 um 10 az 95
500 ym az 900 ym az
0,000 1800 um | 2200 um
. 500 ymaz | 1000 um az
200 ym 0,250 az0,50 @ 1700 um 2200 um
500 ymaz | 1100 um az
1000 1600 ym | 2200 um

Ak chcete vybrat poCet oktantov, potiahnite prstom po obrazci typu Octants (Oktanty).

E

POZNAMKA

e Volba vnutorného polomeru a vonkajSieho polomeru sa bude lisit' v zavislosti
od pouzitej strbinovej lampy.

e Uplny rozsah nastaveni nie je k dispozicii pre Uplne kaZzdi kombinaciu parametrov.

Funkcia automatického posuvania d’alej

Ak je povolena funkcia automatického posuvania dalej, po stlaCeni nozného spinaca sa
aplikuje jeden segment obrazca typu Octants (Oktanty) a potom sa systém automaticky
posunie dalej na nasledujuci segment obrazca typu Octants (Oktanty). Ak je funkcia
automatického prechodu nastavena na hodnotu No Transition (Ziadny prechod),

po aplikovani posledného segmentu obrazca typu Octants (Oktanty) sa systém vrati

k pociato€nej podskupine oktantov.
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Ak je povolena funkcia automatického posuvania dalej,
systém automaticky posunie obrazec dalej v smere hodinovych ruciciek

Ak je povolena funkcia automatického postvania dalej,
systém sa automaticky posunie dalej na nasledujuci segment

Orientacia je volitefna v smere a proti smeru hodinovych ruci¢iek na obrazovke Physician
Preferences (Predvolby lekara).

Ej POZNAMKA

o Pokial nie je povoleny reZzim automatického postivania dalej, body oSetreného
segmentu roz8ireného oktantového obrazca budu tieZ oznacené ako duté.
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Funkcie spravovania koncovych bodov

Funkcia Endpoint
Management (Spravovanie
koncovych bodov)
je vypnuta alebo zakazana

Funkcia Endpoint
Management (Spravovanie
koncovych bodov)
je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientaény bod)
je zapnuta

M. Enproint MemT

XX %

A

v

EM@ @ LM

Funkcia Endpoint
Management (Spravovanie
koncovych bodov)
je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientacny bod)
je vypnuta

M. Enpopoint MemT

A

X %

EM® @M Y

VSetky body s plnym
vykonom
(Cervena — 100 %)

M. Enproint MemT
A

XX %

EM@ @ LM

\4

Styri body s plnym vykonom
(Cervena — 100 %) na oktant,
zostavajuce koncové body
oranzova — xx %

VSetky koncové body
(oranzova — xx %)
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Rozsirené oktanty

Primarny obrazec Sekundarny obrazec
15 ms
rozsirené
oktanty Nie je k dispozicii
s funkciou
EpM

Podrobné informacie o obrazcoch typu Enhanced Octants (RozSirené oktanty) najdete v Casti
,Opis a parametre obrazcov pre lie€bu zadného segmentu oka"“.

Funkcia automatického prechodu

Pokial je pre 15 ms rozSireny oktantovy obrazec s funkciou EpM na obrazovke Physician
Preferences (Predvolby lekara) v €asti Auto-Transition after Enhanced Octants (Automaticky
prechod po roz8irenych oktantoch) zvoleny obrazec typu Array (Pole) alebo Hexagon
(Sestuholnik), umozZiuije to pouzivatelovi automaticky prejst po o$etreni poslednej podskupiny
oktantov na vybraty obrazec a do rezimu STANDBY (POHOTOVOSTNY REZIM).

® 200.,

025+

500 um

JIRIDEX

JIRIDEX ==
Ak je vybraty obrazec typu Hexagon (Sestuholnik)
Automaticky prechod po roz$irenych oktantoch
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Ej POZNAMKA

e Funkcia LM sa po automatickom prechode na akykolvek obrazec po dokonceni
celého rozSireného oktantového obrazca s funkciou EpM automaticky vypne.
V pripade potreby je mozné funkciu LM zapnut.

o Ked nie je povoleny reZzim automatického posuvania dalej, nedéjde po
dokonceni jedného segmentu rozSireného oktantového obrazca s funkciou EpM
k automatickému prechodu na nakonfigurovany obrazec typu Array (Pole)
alebo Hexagon (Sestuholnik).

o Pokial nie je povoleny reZzim automatického postivania dalej, body oSetreného
segmentu roz8ireného oktantového obrazca budu tieZ oznacené ako duté.
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Funkcie spravovania koncovych bodov

E

Funkcia Endpoint
Management (Spravovanie
koncovych bodov)
je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientaény
bod) je zapnuta

Funkcia Endpoint
Management (Spravovanie
koncovych bodov)
je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientaény
bod) je vypnuta

M. EnproiNT MoMT

A

XX %

EpM @ hd

M. Enproint MemT

A
XX %

v

EM@ @ LM

Styri body s plnym vykonom
(Cervena — 100 %)
na oktant,
zostavajuce koncové body
oranzova — xx %

VSetky koncové body
(oranzova — xx %)

POZNAMKA

Funkcia EpM je pre vSetky obrazce v skupine EpM vzdy ZAPNUTA. Neda sa vypnut.
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Pole

Primarny obrazec Sekundarny obrazec

15 ms pole
s funkciou
EpM

Podrobné informacie o obrazci typu Array (Pole) najdete v ¢asti ,Opis a parametre obrazcov
pre lieCbu zadného segmentu oka®“.

Funkcie spravovania koncovych bodov

Funkcia Endpoint Funkcia Endpoint
Management (Spravovanie Management (Spravovanie
Typ obrazca koncovych bodov) je koncovych bodov) je
zapnuta/funkcia Landmark zapnuta/funkcia Landmark

-

(Orientaény bod) je zapnuta

-

(Orientaény bod) je vypnuta

M EnppoinT MemT

M EnppoinT MemT

A A
XX % XX %
EpM @ M EM @ @ LM v
VSetky body s plnym vykonom VSetky koncové body
(Cervena — 100 %) (oranzova — xx %)
1x2,
2x1,2x2

Dva body s plnym vykonom
(Cervena — 100 %), VSetky koncové body

alebo . ; .
ednoriadkové zostavajuce koncové body (oranzova — xx %)
J (oranzova — xx %)

polia
S hajmene;j
3 bodmi

Jednostipcové

Styri body s plnym vykonom

(Cervena — 100 %), VSetky koncové body
zostavajuce koncové body (oranzova — xx %)

oranzova — xx %

Vsetky
ostatné polia

(R
i i 5

ki

e
cEEE
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ELj POZNAMKA

e Funkcia EpM je pre vsetky obrazce v skupine EpM vzdy ZAPNUTA. Neda sa vypnut.
e Funkcia Landmark (Orientacny bod) je pre Ciastkovy obrazec typu Array (Pole)
velkosti 2 x 2 v skupine EpM vZdy vypnuta. Nedéa sa zapnut.
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Sestuholnik

Primarny obrazec

Sekundarny obrazec

15 ms

Sest'uholnik

s funkciou
EpM

Podrobné informacie o obrazci typu Hexagon (Sestuholnik) najdete v &asti ,Opis a parametre
obrazcov pre lieCbu zadného segmentu oka“.

Funkcie spravovania koncovych bodov

Pocet
bodov

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientaény
bod) je zapnuta

M. EnppoinT MemT

XX %

A

v

Sest bodov s pinym
vykonom
(Cervena — 100 %),
zostavajuce koncové
body
(oranzova — xx %)

Funkcia Endpoint
Management
(Spravovanie

koncovych bodov)

je zapnuta/funkcia
Landmark (Orientaény
bod) je vypnuta

M. EnppoinT MemT

XX %

A

v

VSetky koncové body
(oranzova — xx %)

19

37

)

POZNAMKA

e Funkcia EpM je pre vSetky obrazce v skupine EpM vzdy ZAPNUTA. Neda sa vypnut.
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Jednobodovy

Primarny obrazec

Sekundarny obrazec

15 ms
jednobodovy
obrazec

s funkciou
EpM

Nie je k dispozicii

VSeobecné pouzivanie

e PRP, trhliny sietnice, odlu¢enia sietnice, iridotémia, trabekuloplastika, LIO

Obrazec Priemer bodu (um) EPM %
100 ym ]
Jednobodovy 10 az 95
200 ym

Obrazec typu Single Spot (Jeden bod) je mozné pouzit’ so Strbinovou lampou alebo
s volitelnym laserovym nepriamym oftalmoskopom (LIO). Mézete nastavit hodnoty
priemeru bodu a frekvencie opakovania.

ELj POZNAMKA

Nastavenia vykonu a expozicie nie je mozné pre 15 ms jednobodovy obrazec s funkciou
EpM upravit. Nastavenia vykonu a expozicie zostavaju rovnaké ako v pripade predtym
vybratého obrazca s funkciou EpM.
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Funkcie spravovania koncovych bodov

Funkcia Endpoint
Management (Spravovanie
koncovych bodov)
je zapnuta/funkcia Landmark
(Orientacny bod) je vypnuta

M. EnoproiNT MoMT

A

XX %
EM@ @ WM

Jednotlivé koncové body
oranzova — xx %

\4

Ej POZNAMKA

e Funkcia Endpoint Management (Spravovanie koncovych bodov) nie je so zariadenim
LIO k dispozicii.

e Funkcia Endpoint Management (Spravovanie koncovych bodov) je k dispozicii
iba pre rezim zapnutej funkcie EpM a vypnutej funkcie LM.
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Opisy a parametre obrazcov pre liecbu predného segmentu oka

Existuju dva typy obrazcov pre lie¢bu predného segmentu oka. Na obrazovke Anterior
Treatment (LieCba predného segmentu oka) su k dispozicii obrazce typu Single Spot
(Jeden bod) a typu Array (Pole) (s predvolenym nastavenim 20 ms).

Jednobodovy Pole

Primarny obrazec

Podrobné informacie o obrazci typu Single Spot (Jeden bod) najdete v Casti
,Opis a parametre obrazcov pre lie€bu zadného segmentu oka"“.

I%j POZNAMKA

e Funkcia Endpoint Management (Spravovanie koncovych bodov) nie je v reZime lieCby
predného segmentu oka k dispozicii.
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Pole

Primarny obrazec

Pole

Sekundarny obrazec

VSeobecné pouzivanie
e trhliny sietnice, odlucenia sietnice

Obrazec Priemer bodu (um) Rozstup
50 (2 x 2 alebo mensi)
Pole 100 0,00 @ az 3,00 @
200
400 0,00 @ az 1,50 @

Obrazec typu Array (Pole) (s predvolenym nastavenim 20 ms) je mozné vybrat v réznych
tvaroch a velkostiach az do maximalneho poctu 9 bodov vratane Stvorcovych poli,
obdiznikovych poli, vertikalnych a horizontéalnych &iar s najviac 3 bodmi a jedného bodu.
Priemer a rozstup bodov je mozné tieZ upravit.

Ak chcete vybrat tvar a velkost obrazca typu Array (Pole), presurite prst vodorovne, zvislo
alebo diagonalne cez obrazec alebo stlaCte jedno z tlacidiel rychleho vyberu v dolnej Casti
obrazovky sekundarneho obrazca. Ak chcete vybrat orientaciu obrazca, stlacte tladidlo

<Rotate> (Otocit) v dolnej Casti obrazovky.
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Titracia obrazcov

Y &

READY ts: 4 END TREATMENT

@5 D

A ‘ 2 0 pm
v

<Titrate> (Titracia) — stlaCenim mézete prepnut na rezim Titrate (Titracia),

A aby ste mohli vykonat skuSobné Iézie v linearnom obrazci. Je mozné nastavit
od 1 do 4 bodov. Opatovnym stlaCenim sa vratite do predchadzajuceho rezimu
lasera.

B Zobrazenie vykonu — ked' su vybraté najmenej 2 aplikacie, zobrazia sa hodnoty
maxima a minima.

C <Spacing> (Rozstup) — 1,0- az 2,0-nasobky priemerov

D Obrazec titracie — stlatenim mozete vybrat’ pocet titracnych aplikacii

Tlacidlo <Titrate> (Titracia) poskytuje moznost pouzit 1 az 4 aplikacie lasera v linearnom
obrazci, ¢o ulahé&i vyber poZadovanej dozimetrie lasera. Vykon v titrathom obrazci sa
smerom zlava doprava znizuje, pricom zaéina nastavenim plného vykonu a smerom doprava
v obrazci sa s kazdym bodom zniZuje o jeden krok vykonu. Prirastok titracie sa bude liSit

v zavislosti od nastavenia plného vykonu a zodpoveda prirastkovej krokovej zmene vykonu
zobrazovanej upravou Sipky zniZenia vykonu, napr. 4-bodovy titrany obrazec zacéinajuci

na 175 mW aplikuje vykon 175 mW->150 mW-> 140 mW->130 mW.
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A VAROVANIE

Overte, Ci je funkcia spravovania koncovych bodov pocas reZimu titracie automaticky
deaktivovana a zobrazena sivou farbou.

Viykonanie titracie s aktivovanou funkciou EndPoint Management (Spravovanie koncovych
bodov) mbéze mat’ za nasledok nadmernu expoziciu.

Pozrite si informacie o varovaniach tykajucich sa titracného obrazca v ¢asti s varovaniami.
Ej POZNAMKA

e Ak je rezim Titration (Titracia) zapnuty, lista vyberu obrazca je deaktivovana.
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Funkcia Endpoint Management (Spravovanie koncovych bodov)
s obrazcami funkcie Landmark (Orientacny bod) (voliteI'né)

Funkcia Endpoint Management Funkcia Endpoint Management
(Spravovanie koncovych bodov) so zapnutou (Spravovanie koncovych bodov) s vypnutou
funkciou Landmarks (Orientané body) funkciou Landmarks (Orientacné body)

EpM (Spravovanie koncovych bodov): Odkazuje na funkciu softvéru umoznujucu
aplikaciu laserovej energie, ktora predstavuje pouzivatelom zvolenu percentualnu uroven
davky laserového Ziarenia vopred urcenej titraciou. Tato vopred urCena titraéna davka
predstavuje ,100 %"“ uroven, ktora zodpoveda energii produkovanej na zaklade zobrazenych
parametrov ,Power” (Vykon) a ,Exposure” (Expozicia) na obrazovke Treatment (Liecba),
pricom sa oCakava, ze bude uréena oftalmoskopicky viditelnymi (subviditelnym) testovacimi
vypalovaniami aplikovanymi lekarom. Pri aktivovanej funkcii Endpoint Management
(Spravovanie koncovych bodov) sa znizi vykon lasera a skrati doba expozicie, aby sa
dosiahlo pouzivatefom zvolené percento nastavenia vystupnej energie. Ak napriklad
pouzivatel vykona titraciu nastavenia vykonu/doby expozicie zodpovedajuceho laserovej
energii 4 md, pri nastaveni funkcie EpM na 75 % by sa pri kazdej expozicii aplikovala
energia 3 mJ. Pracovny cyklus v ramci kaZzdého laserového impulzu zostava pri pouziti
funkcie Endpoint Management (Spravovanie koncovych bodov) konstantny

(100 % pracovny cyklus).

Percentualny rozsah funkcie EpM je 10 % az 95 %.

Ak ma byt davka zvySena nad 100 % uroven, oCakava sa, Ze pouzivatel bude opatovne
titrovat’ vykon lasera s dalSimi testovacimi vypalovaniami. Tym, Ze poskytuje jemnu
regulaciu aplikovanej energie, umoznuje funkcia EpM pouzivatelovi regulovat’ vykon
lasera pri Urovniach, na ktorych nemozno dosiahnut oftalmoskopicky viditelné lézie,

s davkou poskytujucou viditelny ucinok ako referenciou (100 % davka).

Funkcie EpM su povolené iba pre obrazce na lieCbu sietnice pri pouziti na fotokoagulaciu
sietnice. PouZitie funkcii EpM je inak obmedzené lekarom.

LM (Landmark — orientaény bod): Odkazuje na funkciu softvérovej aplikacie Endpoint
Management (Spravovanie koncovych bodov), ktora umozriuje aplikaciu dvoch urovni
davky energie v ramci jedného obrazca. Ked je funkcia EpM povolena, pouzivatel méze
volitelne povolit obrazce typu Landmark (Orientacny bod). S povolenou funkciou EpM

su najvzdialenejSie body, expozicie LM (Orientacny bod), v obrazci nastavené na 100 %
davkovanie (100 % nominalny vykon a doba expozicie zobrazena na obrazovke
Treatment (Lie€ba)), zatial Co vnutorné body sa aplikuju s aktualnym nastavenim % EpM.
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Pri aktivovanej funkcii EpM a deaktivovanej funkcii Landmarks (Orientacné body) sa cely
obrazec aplikuje s aktualnym nastavenim % EpM.

Ugel obrazcov typu LM (Orientaény bod) je dvojaky — indikovat umiestnenie obrazcov
aplikovanych s funkciou EpM, ktoré mézu byt oftalmoskopicky menej viditelné nez pri 100 %
expozicii, a poskytovat vizualnu spatnu vazbu lekarovi na uéely dozimetrie. Pri lieCbe bez
pouzitia funkcie Endpoint Management (Spravovanie koncovych bodov) sa lekar pri Uprave
vykonu lasera s ciefom zachovat konstantny stuperi Iézii obvykle riadi ich vizualnym
vzhladom.

Expozicie s nizkym nastavenim % EpM takuto moznost’ neposkytuju, ale aplikaciou
najvzdialenejsich bodov (orientacnych bodov) v obrazci pri plnej 100 % titracnej davke

je tato vizualna odozva zachovana. Vzhladom na to, Ze vypalovanie orientacnych bodov

v obrazci sa meni s tym, ako sa laser pohybuje po sietnici, pouZivatel mdze upravou
vykonu lasera udrziavat rovnaky vzhlad lézii ako pri povodnom titrachom vypalovani.
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Nastavenie systémového softvéru

Obrazovka System Setup (Nastavenie systému)

® m m oo w >

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Enable Patient Information Posterior Report
v Enable Counter Reset Basic

Enable Treatment Time A reaioy Ruport

Enable Surgical Timeout None

v Enable Physician Preferences
Time Format

12 hr (am/pm)

Enable 3D Controller Status Display

v Enable Progressive Titrate

System Volume Date Format

MM/DDIYYYY

Additional Features

A <Patient Information> (Informacie o pacientovi) — povoli/zakaze kontextové okno
s informaciami o pacientovi pred lieCbou
B <Counter Reset> (Nulovanie pocitadla) — povoli/zakaze nulovatelné pocitadlo na
obrazovke <Treatment Screen> (LieCba)
c <Enable Treatment Time> (Povolenie Casu lieCby) — vyberte, ak chcete zobrazit ¢as
a datum lieCby na obrazovke Treatment (LieCba) a v sprave
D <Surgical Timeout> (Casovy limit chirurgického zakroku) — povoli/zakaze obrazovku pre
kontrolu informacii o pacientovi (pred prechodom na obrazovku <Treatment> (Liecba))
E <Physician Preferences> (Predvolby lekara) — povoli/zakaze zoznam lekarov
a informacie o nich
F <Enable 3D Controller Status> (Povolit’ stav 3D ovladaca) — povoli/zakaze oznamovanie
odpojenia 3D ovladaca
G <Enable Progressive Titrate> (Povolit progresivnu titraciu) — povoli/zakaze progresivnu
titraciu
<Volume> (Hlasitost) — posunutim mézete nastavit’ hlasitost’ systému (neda sa vypnut)
Oc&né skenovacie laserové systémy PASCAL® Synthesis Strana 87 z 148

88292-SK, rev. D




“)IRIDEX

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES

Enable Patient Information

v Enable Counter Reset
Enable Treatment Time
Enable Surgical Timeout

v Enable Physician Preferences

Enable 3D Controller Status Display

v Enable Progressive Titrate

System Volume

Posterior Report

Basic

Anterior Report

None

Time Format
12 hr (am/pm)

Date Format
MMI/DDIYYYY

Additional Features

PHYSICIANS

<Report> (Sprava) — stlaenim mézete vybrat format spravy

<Time Format> (Format asu) — stlatenim mdzete vybrat format €asu

<Date Format> (Format datumu) — stlaenim mézete vybrat format datumu

O O W >

upgrady

<Additional Features> (DalSie funkcie) — zadajte aktivaéné kody pre volitelné

m

(Domovska obrazovka)

<Home> (Domovska obrazovka) — stlacenim mozete prejst na obrazovku Home

F | <?> — stlaenim mozete prejst na obrazovku Pomocnika

I%j POZNAMKA

e Podrobné informacie o formate sprav najdete v Casti ,,Spravy o liecbe*.
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Funkcia Patient Information (Informacie o pacientovi)

Funkcia Patient Information (Informécie o pacientovi) umozniuje zahrnut identifikaciu
pacienta, ako napriklad meno pacienta, Cislo a datum narodenia, na obrazovku Treatment
(LieCba) a do spravy o liecbe. Zaciarknutim policka Enable Patient Information

(Povolit informacie o pacientovi) na obrazovke System Setup (Nastavenie systému)
povolite funkciu Patient Information (Informécie o pacientovi).

Ak je funkcia Patient Information (Informacie o pacientovi) povolena, zobrazi sa po stlaceni
tlacidiel Posterior Treatment (LieCba zadného segmentu oka) alebo Anterior Treatment
(LieCba predného segmentu oka) na obrazovke Home (Domovska obrazovka)

nasledujuce okno.

Patient Information

First Name:
Last Name:
Date of Birth:
ID Number:

Eye:

Cancel Ignore Confirm

Okno <Patient Information> (Informacie o pacientovi)
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Zadanie informacii o pacientovi:

1. Stlacte pole First Name (Krstné meno), zadajte informacie pomocou klavesnice
na obrazovke a potom stlacte tlacidlo OK.

2. Stlacte pole Last Name (Priezvisko), zadajte informacie pomocou klavesnice na
obrazovke a potom stlacte tlacidlo OK.

3. Stlacte pole Date of Birth (Datum narodenia), zadajte informacie pomocou klavesnice
na obrazovke a potom stlacte tlac¢idlo OK.

4. Stlacte pole ID Number (ldentifikacné Cislo), zadajte informacie pomocou klavesnice
na obrazovke a potom stlacte tlac¢idlo OK.

5. Stlacenim tlacidla H alebo nvyberte prislusné oko.

6. Stlacenim tlacidla Confirm (Potvrdit) ulozZte informacie a pokracujte na obrazovku
Treatment (Liecba).

Informacie, ktoré ste zadali v okne Patient Information (Informécie o pacientovi),
sa zobrazia na obrazovke Treatment (LieCba) a v sprave o lieCbe.
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Progressive Titrate (Progresivna titracia)

Ked je povolena funkcia Progressive Titrate (Progresivna titracia), umozni vystup obrazca
zameriavacieho lu¢a s polohami, ktoré su posunuté od aplikovanych bodov s rozstupom na
urovni 1,5-nasobku priemeru bodu medzi titracnym obrazcom a blikajucimi zameriavacimi
bodmi. Ak body titraného obrazca dosiahli vrchol FOV, blikajuce zameriavacie body
zostanu v rovnakej polohe bodov titracného obrazca. Ked' sa stlacenim tlaCidla Titrate
(Titrovat) vratite do rezimu Treatment (LieCba), poloha titracie sa nastavi na pociato¢nu
polohu titracie. Zaciarknutim policka Enable Progressive Titrate (Povolit progresivnu
titraciu) na obrazovke System Setup (Nastavenie systému) povolite funkciu Progressive
Titrate (Progresivna titracia).

Okno <Physician Preferences> (Predvolby lekara)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Default

Delete Rename Edit Preferences

<Add> (Pridat) — stlatenim mozete pridat’ lekara

<Delete> (Odstranit) — stlaenim mézete odstranit lekara

<Rename> (Premenovat) — stlaenim mézete premenovat lekara

O O W >

<Edit Preferences> (Upravit predvolby) — stlatenim otvorite okno <Edit Physician
Preferences> (Upravit predvolby lekara)
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Okno <Edit Physician Preferences> (Upravit’ predvolby lekara)

Normalna funkcia

Physician Preferences: John Doe

Ocular Settings

Ocular Setting Reminder A
(0153 oD
0 v 1] v

Advance Direction

Clockwise v B

3D Controller Operation Mode
Default v C

Auto-Transition after Enhanced Octants

No Transition v D

<Ocular Setting Reminder> (Pripomenutie nastavenia okularov) — zobrazi
nastavenia pripominania Upravy dioptrickej sily okularov pred lieCbou.

< Advance Direction> (Smer posuvania dalej) — vyber smeru posuvania
obrazca dalej

C <3D Controller Mode> (Rezim 3D ovladaca) — nastavenie pokrocilej alebo
predvolenej konfiguracie

<Transition> (Prechod) — posunutie na dalSi obrazec po dokonceni rozSireného
D | oktantu (k dispozicii, ked je aktivovana funkcia Endpoint Management
(Spravovanie koncovych bodov)).
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Obrazovka Contact Lens Selection (Vyber kontaktnej SoSovky)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Ocular, Fundus Laser
Ocular, Karichoff Laser
Ocular, Latina SLT Gonio
Ocular, Mainster 165 PRP
Ocular, Mainster Standard
Ocular, Mainster Ultra Field
Ocular, Mainster Wide Field

Ocular, Three Mirror Universal
Rodenstock Schlegel Panfundoscope
Volk, Area Centralis

Volk, G-3 Goniofundus

Volk, H-R Wide Field

Volk, Quadra-spheric

A Add Delete Reset

1.08x
1.08x
1.00x
1.96X
1.05x
1.90x
1.50x
1.08x
1.50x
0.94x
0.94x
2.00x
1.97x

A

A | <Add> (Pridat) — stlaCenim mozete zadat vlastnu SoSovku
<Delete> (Odstranit) — stlaenim modzete odstranit SoSovku

B | <Home> (Domovska obrazovka) — stlatenim mozete prejst na obrazovku

Home (Domovska obrazovka)

C | <Reset> (Resetovat) — zahodenie zmien

D Nahor/nadol — stlacenim mo6zete rolovat
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Okno Favorites (Obl'ubené)

StlaCenim ikony oblubenych poloziek na obrazovke lie¢by zadného/predného segmentu oka
otvorite okno Favorite (OblUubena polozka).

(o)

END TREATMENT

L Pow \ @s Dwas

100 mw < s 0 200 um -

20 ms 0.50 «

30 %

Ked v zozname oblubenych poloZiek stlacite a na 1 sekundu podrzite oblfubenu poloZku,
zobrazia sa podrobné informacie o danej polozke (obrazec, vykon, expozicia, priemer bodu,
rozstup, SoSovka). Kliknutim na kontextové okno alebo na iné miesto kontextové okno
zavriete. Ak oblubenu poloZku stlagite a uvolnite za kratSie neZ 1 sekundu, oblubena
poloZka sa nadcita.

Arrayl

Singlel

Hex1

TripleArcl

Wedgel

Arcl

TripIERingl Pattern: Line

Linel Power: 0 mW
Exposure: 20 ms

PcOctantl Spot diameter: 200 um

Spacing: 0.5
Octantl Lens: No Lens

EpMOctantl

230 Default

Outeut (MJ)
2 Lm: 06 A

Kliknutim na tlacidlo ,Add“ (Pridat) a zadanim nazvu oblubenej polozky uloZite aktualne
nastavenie parametrov ako oblubené.

Spots: 208
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Enter a name for the favorite:

Po nacitani oblubenej poloZky sa jej nazov zobrazi v stavovej oblasti.

0 Zn=0 Default Array 3x3
0 Ocular, Fundus Laser{1.08X)
OuteuT (MJ) Spots: 9
0.8 7 - A (nm) * v
Ej POZNAMKA
o Ak sa ktorykolvek parameter zmeni, nazov oblubenej poloZKky v stavovej oblasti
sa vymaze.
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Okno <Edit Favorites> (Upravit’ obl'ibené)

Stlagenim tlagidla ,Edit* (Upravit) prejdete do rezimu Edit (Upravy).

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel

Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Aoo Crose

Arrayl

-

Ked vyberiete oblubenu polozku, aktivuju sa tlacidla ,Rename* (Premenovat), ,Remove*
(Odstranit), ,Save” (Ulozit) a ,Move* (Presunut).

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

Done Renave  Remove Save Move Crose

Defaul Wedgel
0 g

Bpots: 21

- |

A | <Done> (Hotovo) — stlacenim mozete dokoncit’ upravy okna Favorite (Oblubena polozka)

B | <Rename> (Premenovat) — stlaenim mézete zmenit’ nazov vybratej oblubenej polozky

C | <Remove> (Odstranit) — stlaenim modzete odstranit oblubenu polozku z okna Favorites
(Obrubené)

D | <Save> (Ulozit) — stlaenim mozete ulozit upravy vybratej oblubenej polozky

E | <Move> (Presunut) — stlaenim mézete zmenit’ poradie zoznamu oblubenych

F | <Close> (Zavriet) — stlacenim mozete zavriet okno Favorite (Oblubena polozka)
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Stlacenim tlacidla ,Move“ (Presunut) spustite operaciu presunu. VSimnite si, ze tlacidlo
,Move“ (Presunut) sa zmenilo na ,Cancel Move® (ZruSit presun) a mézete ho pouzit na
zruSenie operacie presunu. Vyberte oblubenu poloZku, na ktorej poziciu chcete presunut

predtym vybratu oblfubenu polozku.

Vyberte napriklad polozku ,Single 1 (Jeden 1). Softvér presunie polozku ,Wedge 1“ (Klin 1)

na poziciu 2.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

CanceL Move

Default

Oureut (MJ) Spots: 21

0.0 1 7 - A (m)

-

Arrayl
Wedgel
Singlel
Hex1
TripleArcl
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Done RENAME

Outeut (MJ)

0.0

Default

1

REmMove SavE Move CLose

Wedgel

-

Spots: 21

o
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Okno Treatment Report (Sprava o lieébe)

Ak ste povolili spravy na obrazovke System Setup (Nastavenie systému) (pozrite si Cast
,Obrazovka System Setup (Nastavenie systému)®), po stlaceni tlacidla End Treatment
(Ukoncit lieCbu) po dokonceni kazdej relacie lieCby pacienta sa zobrazi okno Treatment

Report (Sprava o lieCbe).

PASCAL Posterior Laser Treatment Report

Name:

Date: 04/13/2016 Eye:

Patterns Used: A+B Octants
Contact Lens: None Selected

Patient Number:
Diagnosis:

577 nm

Endpoint Management .
& Landmark " Settings

EM: Disabled
LM: Disabled

Endpoint Management %
[Median, Range]

N/A

Spot Diameter (um)

100

Exposure (ms)
[Median, Range]

10,10-10

Power (mW)
[Median, Range]

150, 150 - 150

. 4 1of1 P QA 100% &

A <Page> (Stranka) — stlacenim tlacidla n zobrazite predchadzajucu stranku

a stlaCenim tlacidla u zobrazite nasledujucu stranku (ak je k dispozicii)

pribliZite nahlad

B | <Zoom> (Lupa) — stlaenim tlacidla oddialite a stlacenim tlacidla

c <Export> (Exportovat) — stlatenim mdzete exportovat spravu o lieCbe na
pripojenu jednotku USB.

D <CLOSE> (ZAVRIET) — stladenim mdzete zavriet okno Treatment Report
(Sprava o lie€be) a prejst na obrazovku Home (Domovska obrazovka)
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Ej POZNAMKA
e Ked sa systém po stlaceni tladidla CLOSE (ZAVRIET) vréti na obrazovku Home
(Domovska obrazovka), sprava o liecbe v aktualnej relacii uz nebude viac k dispozicii.

e Ak do portu USB na konzole nebude pripojena Ziadna jednotka USB, tlacidlo ,Export”
(Exportovat) bude deaktivované.
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Export spravy o liecbe

Ak bude do portu USB na konzole pripojena nejaka jednotka USB a softvér systému
Synthesis ju deteguije, tlaCidlo ,Export” (Exportovat) sa aktivuje. Ak pripojena jednotka USB
nespina poziadavky, tladidlo ,Export” (Exportovat) bude nadalej deaktivované a systém
zobrazi hlasenie.

r
Report Export

The USB drive doesn't meet the requirement for report export.

Please unplug it and use a compatible USB drive.

S 4

VSetky spravy exportované zo softvéru systému Synthesis sa ulozia do priecinka
,synthesis_report na jednotke USB. Pouzivatel méze pripojit jednotku USB k pocitacu
a exportované spravy skopirovat alebo odstranit’.

Jednotka USB ma byt vyhradena iba na ucely exportu sprav. Akékolvek iné pouzitie spésobi
jej nekompatibilitu s exportom sprav. V takom pripade ju budete musiet znova naformatovat
podla €asti ,Postup pripravy jednotky USB pred prvym pouzitim“ (pozrite si stranu 95).

Ej POZNAMKA

e PoZiadavky na jednotku USB na export sprav v softvéri systému Synthesis
verzie 3.6.0:
- USB 2.0 alebo 3.0,
- 8 GB alebo vécsia kapacita,
- Suborovy systém FAT32.
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Postup pripravy jednotky USB pred prvym pouzitim

Zakupte si novu jednotku USB s rozhranim USB 2.0 alebo USB 3.0 s velkostou aspori 8 GB.
Na poéitaci so systémom Windows 10 otvorte program Windows Prieskumnik, pripojte
jednotku USB a identifikujte novo pridanu jednotku.

Tu je priklad formatovania novej jednotky USB. Pismeno jednotky E je len priklad na
obrazku nizsie, na inom pocitaci sa mdze toto pismeno lisit.
¢ Kliknite pravym tlacidlom mysi na novo pridanu jednotku USB a v kontextove;j
ponuke vyberte polozku ,Format...“ (Formatovat...). Otvori sa okno formatovania.

Format Local Disk (E:) X
Capaaty:
14.9GB v
tie system
FAT32 (Default) v
Allocation unit size
16 kilobytes v
Restore device defaults
Volume label
Format gptions
[CJQuick Format
Start

e Vyberte suborovy systém FAT32. Zruste zaCiarknutie policka Quick Format (Rychle
formatovanie). Kliknite na tlaidlo Start (Start). Pockajte na dokonc&enie formatovania.

A VAROVANIE

Vyberom nespravnej jednotky na formatovanie sa VYMAZU VSETKY udaje na tejto
Jjednotke. Dbajte na to, aby ste na formatovanie vybrali novo pridant jednotku USB.
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Spravy o liecbe

Po dokonceni kazdej relacie pacienta si mozete v pripade potreby pozriet spravu o liecbe.
Spravy je mozné povolit’ alebo zakazat na obrazovke System Setup (Nastavenie systému).
K dispozicii su tri Sablény sprav:

e Posterior Basic Info Treatment Report (Zakladna sprava o lieCbe zadného
segmentu oka),

e Posterior Advanced Info Treatment Report (RozSirena sprava o lieCbe zadného
segmentu oka),

¢ Anterior Basic Info Treatment Report (Zakladna sprava o lie¢be predného
segmentu oka).

Predvolby pre spravy o lie€be zadného a predného segmentu oka je mozné nastavit
samostatne. Na nasledujucich strankach najdete ukazky jednotlivych sprav.
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PASCAL Posterior Laser Treatment Report

Name: Patient Number: DOB:

Date: Eye: Diagnosis: Procedure:

Patterns Used: Triple Arc, A+B Octants (15 ms), Hexagon (15 ms), Octants
Contact Lens: Volk, SuperQuad 160 (2.00x), Ocular, Fundus Laser (1.08x), Rodenstock Schlegel
Panfundoscope (1.50x)

577 nm
Endpoint Management ®™ | EM: Disabled
& Landmark" Settings LM: Disabled
Endpoint Management % N/A
[Median, Range]
Spot Diameter (um) 100, 200
Exposure (ms) _
[Median, Range] 15,10-30
Power (mW)
[Median, Range] 100, 0- 1000
Number of Spots
[Total, #LM, #EM)] 77(171,0)
Energy (mJ)
[Median, Range] 18,0-960
Fluence (J/cm”2)
[Median, Range] 4.1,00-81.9

Treatment Time: 30:00 (mm:ss)
Note:

MD

Signature

/ / Date

Priklad spravy Posterior Info Treatment Report
(Spréva o lieCbe zadného segmentu oka)

Oc¢né skenovacie laserové systémy PASCAL® Synthesis

88292-SK, rev. D

Strana 103 z 148



“)IRIDEX

PASCAL Posterior Laser Treatment Report

Name: Patient Number: DOB:
Date: Eye: Diagnosis: Procedure:

Total # of Spots: 784 Patterns Used:  Triple Arc, arc, A+B Octants, Octants (15 ms),
Hexagon (15 ms), Octants

Power (mW) 100 Spot Diameter 100, 200 Exposure (ms) 15,
[Median, Range]: 0 - 1000 (um): [Median, Range]: 10-30
Contact Lens: Volk, SuperQuad 160 (2.00x), Ocular, Fundus Laser (1.08x), Rodenstock Schlegel
Panfundoscope (1.50x)

A Patterns # Spots Power (mW) | Exposure (ms) EM % Spot Spacing | Energy (mJ)
[Median, [Median, Range] | [Median, (@) [Median,
Range] Range] Range]
577nm  [Triple Arc 125 (125, 0) 300, 225 - 300 20,20-20 NIA 05,15 93,4-186
farc 100 (100, 0) 1000, 1000 - 1000 | 30, 30 - 30 N/IA 0.25 960, 810 - 1200
p+B Octants | 112(112,0) 100, 100 - 100 10,10-10 NIA 15 14,14-14
0‘55‘3"‘5 208 (16, 192) 100, 100 - 100 15,10-15 30,30-30 0.25 14,9-14
ms)
Hexagon
15 m) 95 (30, 65) 100, 100 - 100 15,15-15 30,30-30 2 15,15-15
Octants 144 (144, 0) 0,0-0 10,10-10 NIA 15 0,0-0
Total Area Treated (mm*"2): 31.38 Total Energy Delivered (mJ):  4004.5
Treatment Time:  00:30 minutes Fluence (J/lcm*2)  1.2,0.0-81.9

[Median, Range]:

Endpoint Management €%

& Landmark™ Settings EM=0n, LM=0On

MD

Signature

/ / Date

Priklad spravy Posterior Advanced Info Treatment Report

(Rozsirena sprava o lie¢be zadného segmentu oka)
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Date: Eye:

Name: Patient Number:

PASCAL Anterior Laser Treatment Report

DOB:

Diagnosis:

Patterns Used: PSLT, Array (Ant.)

Contact Lens: Ocular, Latina SLT Gonio (1.00x)

577 nm Titration

577 nm Summary

[Median, Range]

Spot Diameter (um) | 100 100
Exposure (ms) ) )

[Median, Range] 10,10-10 55-20
Power (mW)

[Median, Range] 85,70 - 100 100, 100 - 200
Number of Spots 4 1278

Energy (mJ) 11-1 20.6-20

Fluence (J/cm”2)
[Median, Range]

10.8,8.9-127 6.4,6.4-255

Treatment Plan

360°

Total Angle Treated

360°

Note:

Date

MD

Signature

Procedure:

Priklad spravy Anterior Basic Info Treatment Report
(Zakladna sprava o liecbe predného segmentu oka)

ELj POZNAMKA

Grafické znazornenie oSetrovanej oblasti v sprave Anterior Laser Treatment Report
(Sprava o laserovej liecbe predného segmentu oka) predstavuje fyzicku oblast TM, ktora
bola oSetrena pocas zakroku. Ak boli niektoré oblasti TM pocas lieCby oSetrené znova,

budu tieto oblasti vizualne znazornené plnym kruzkom.

Oc¢né skenovacie laserové systémy PASCAL® Synthesis

88292-SK, rev. D

Strana 105 z 148



" )IRIDEX

Pokyny pocas operacie

Postup lie¢by strbinovou lampou

Vykonaijte nasledujuci postup:

1.

w

® N O A

10.

11.
12.

)

Overte, Ze su okulare Strbinovej lampy nastavené tak, ako vam to vyhovuje.
Umiestnite pacienta k Strbinovej lampe s bradou na opierke brady a ¢elom pevne
pritisnutym k opierke hlavy.

Vyberte priemer bodu oSetrenia laserom, dobu expozicie, uroven vykonu oSetrenia

a typ obrazca.

Na oko pacienta umiestnite kontaktnu $oSovku.

Vyberte rezZim READY (PRIPRAVENE). Zapne sa zameriavaci lU¢.

Upravte intenzitu zameriavacieho luca.

Upravte podla potreby rozstup, polomer a/alebo zakrivenie obrazca.

Zaostrite Strbinovu lampu a pozorujte Cerveny zameriavaci lU€ zobrazeny na oku
pacienta. Overte, Ze laserové body su okruhle a Ze obrazec nie je skresleny. Pomocou
pakového ovladaca Strbinovej lampy nastavte spravnu polohu laserového Iuca.
StlaCenim tlacidla <Titrate> (Titracia) prepnite na jeden bod a vykonajte skusobné
vypalenia na okraji oSetrovanej oblasti.

Upravte vykon laserového oSetrenia na uroven poskytujucu terapeuticky ucinok a potom
sa opatovnym stlatenim tlaCidla <Titrate> (Titracia) vratte k vybratému obrazcu.
Pred oSetrenim overte, Ze vykon a dal8ie parametre su v prijatelnom rozsahu.
Stla¢te a podrzte nozny spinac, aby sa na tkanivo aplikoval lie¢ebny laserovy IUE.
Vysledkom kazdého stlatenia nozného spinaca bude jeden naskenovany obrazec,
pokial nebude lie€ba pred€asne ukoncena pred€asnym uvolnenim nozného spinaca.
LieCbu je mozné kedykolvek prerusit uvolnenim nozného spinaca.

POZNAMKA

» Ak planujete dihsiu prestavku v liecbe, system vzdy prepnite do reZimu STANDBY
(POHOTOVOSTNY REZIM).

o Ak je systém v reZime READY (PRIPRAVENE) a zostane neéinny po dobu 5 minut,
automaticky sa vréti do rezimu STANDBY (POHOTOVOSTNY REZIM) a oviadaci
panel s dotykovou obrazovkou zmeni farbu na svetlosivu. Ak chcete pokracovat
v Cinnosti, dotknite sa obrazovky. Na oviadacom prvku stavu sa bude na priblizne
90 sekund zobrazovat napis ,<START UP>“ (SPUSTANIE), az kym nebude systém
opét pripraveny.
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Postup liecby pomocou zariadenia LIO

Vykonaijte nasledujuci postup v spojeni s pokynmi v pouZivatelskej priru¢ke k laserovému
nepriamemu oftalmoskopu (LIO).

Vyberte port, ku ktorému je zariadenie LIO pripojené.

Vyberte rezim READY (PRIPRAVENE). Zapne sa zameriavaci lU¢.
Vyberte intenzitu zameriavacieho luca.

Vyberte vhodnu dobu expozicie.

Nastavte vhodny vykon lasera.

Vykonajte vSetky potrebné nastavenia nahlavnej supravy, aby sa zaistil bezpecny a jasny
vyhlad na sietnicu v sulade s opisom v pouzivatelskej priru¢ke k zariadeniu LIO.

7. Umiestnite asféricku SoSovku a vyberte priemer bodu v sulade s opisom v pouzivatelske;j
priru¢ke k zariadeniu LIO.

o0 kwbd-~

Ej POZNAMKA

e Pri pouZiti zariadenia LIO nie je mozné upravit priemer laserového bodu. Priemer bodu
Je uréeny volbou asférickej SoSovky a polohou zariadenia LIO vzhladom na cielové
tkanivo. Podrobné informacie najdete v pouzivatelskej prirucke k zariadeniu LIO.

8. Stlacte nozny spinac, aby sa na tkanivo aplikoval lieCebny laserovy IU¢.
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Medzi liecbami jednotlivych pacientov
Po dokonceni lie€by kazdého pacienta:
1. Stlacenim tlacidla <End Treatment> (Ukoncit' lie€bu) opustite obrazovku Treatment

(Lie€ba). Ak je povolena funkcia Treatment Report (Sprava o lieCbe), zobrazi sa okno

Treatment Report (Sprava o lieCbe). V opatnom pripade sa zobrazi obrazovka Home
(Domovska obrazovka).

Ej POZNAMKA

Ak pocas lieCebnej relacie nebolo vykonané Ziadne laserové vypalovanie, po stlaceni
tlacidla <End Treatment> (Ukoncit’ lieCbu) sa systém vrati na obrazovku Home
(Domovska obrazovka) bez ohladu na to, ¢i je povolena funkcia Treatment Report
(Spréava o liecbe).

2. Vydezinfikujte opierku brady a hlavy jemnym mydlom a vodou. Osuste jemnou
handri¢kou.

3. Vydezinfikujte kontaktné SoSovky podla pokynov vyrobcu kontaktnych SoSoviek.
Vypnutie systéemu

Na konci dna alebo poc€as dlhSieho obdobia necinnosti:

1. Vypnite systém v sulade s opisom v €asti ,Vypnutie systému®.

2. Vyberte kfu¢, aby sa zabranilo neopravnenému pouzitiu systému.

3. Vygistite systém v sulade s opisom v &asti ,Udrzba vykonavana pouzivatefom®.

4, Na Strbinovu lampu nasadte protiprachovy kryt.
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Pokyny na udrzbu

Aby sa zaistilo, Ze systém zostane po celu o€akavanu dobu Zivotnosti bezpecny z hladiska
elektromagnetického rusSenia, odporuca sa vykonavat nasledujuce ukony.

Kazdoro¢na udrzba
Preventivnu udrzbu, kontrolu bezpecnosti, vykonu a kalibracie musi raz rocne vykonat

certifikovany personal zo spolo¢nosti Iridex Corporation, aby sa zarucila spravna funkénost
lasera.

Oprava systemu

VSetky opravy smie vykonavat vyhradne certifikovany personal, aby sa zaruc€ila spravna
funk&nost systému.

Udrzba vykondvana pouzivatelom

Nasledujuce postupy udrzby vykonava pouzivatel s ciefom zarucit spravne fungovanie
systému.

Cistenie vonkajsich povrchov konzoly
VonkajsSie povrchy konzoly Cistite denne po pouZiti. Na Cistenie vonkajSich neoptickych
povrchov konzoly pouZivajte handriCku navlhéenu neZieravym Cistiacim roztokom

(napr. mydlom a vodou). Osuste Cistou handri¢kou alebo nechajte uschnut’ na vzduchu.
Nestriekajte ani nelejte Cistiace prostriedky priamo na konzolu.

Cistenie obrazovky oviddacieho panela

Pomocou jemnej suchej handriCky naneste na obrazovku ovladacieho panela antistaticky
Cistiaci prostriedok na sklo alebo plasty.

Udrzba ucinnosti uzemnenia

Vycistite odpojeny napajaci kabel, aby sa zachovalo u€inné ochranné uzemnenie.
Pouzite jemnu suchu handri¢ku.
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Vymena poistiek
Vymena poistiek zasuvky napdjania:

1. Uistite sa, Ze je klu€ovy spinac v polohe OFF (Vypnuté).
2. Odpojte sietovy napajaci kabel od zasuvky v stene a od sietovej napajacej zasuvky
systému.

3. Vlozte maly izolovany plochy skrutkova€ do uvolfovacej objimky drziaka poistky
a odistite a vyberte drZiak poistiek.

Zasuvka pre sietovy

Umiestnenie a Pre s
napajaci kabel

Drziak poistiek Poistky poistiek systému

4. Vymente prepalené poistky za nové poistky kompatibilné s napatim sietového napajania,
ako je to uvedené v Casti <Specifikacie systému> v tejto prirucke.

5. Vrétte drziak poistiek spat’ na miesto.
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Specifikacie systému

[Specifikacie podliehaji zmenam bez predchadzajiuceho upozornenia.]

Lieéebny Iié
PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(532 nm) (577 nm)
Typ opticky pumpovany polovodicovy laser (OPSL)
VInova dizka (nm) 532 577
Vystupny vykon (mW) 0-2000
Pracovny cyklus 100 %
Trvanie impulzov (ms) 10 -1 000
Interval impulzov 1,1,5,2,3,4,5,6,7 a8 Hz (jeden bod alebo LIO)
Pocitadlo impulzov 0-99999
Priemer laserového Iu¢a 50, 100, 200, 400 um (vo vzduchu)
Klasifikacia CDRH trieda IV
Klas,ifikéc.ia lasera podla
curtoste) oy
pomdckach (MDD)
Zameriavaci luc
Typ laserova dioda
Vinova dizka (nm) 635
Vystupny vykon <1mW
Klasifikacia CDRH trieda Il
Kla§ifikégia lasera podfla
cudpste oy
pomdckach (MDD)
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Elektricke poziadavky

PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(532 nm) (577 nm)
Napatie 100 — 240 V~, 50/60 Hz
Menovity vykon 200 VA
Poistky 200 VA T2AH 250 V
Hlu€nost ventilatora < 55 dBA

Zariadenie triedy |
Zariadenie typu B

Nesterilny produkt

Nepretrzita prevadzka

Klasifikacie produktu podla normy IEC 60601-1

Standardné zariadenie, nozny spinac s krytim IPX1

Toto zariadenie nie je vhodné na pouzivanie v pritomnosti horfavej zmesi anestetik
so vzduchom alebo s kyslikom ¢€i oxidom dusnym

Klasifikacie a schvalenia

EN/IEC 60601-2-22

Poziadavky na bezpecCnost lasera diagnostickych
a terapeutickych laserovych zariadeni

EN/IEC 60601-1

Medzinarodné bezpeénostné poZiadavky na lekarske
elektrické zariadenia

EN/IEC 60601-1-2

Poziadavky na elektromagneticku kompatibilitu lekarskych
elektrickych zariadeni

ISO 14971

Riadenie rizik suvisiacich so zdravotnickymi pomockami

CAN/CSA-C22.2
¢. 60601-1

Odchylky Specifikacii lekarskych elektrickych zariadeni
platné pre Kanadu

ANSI/AAMI ES 60601-1

Americké bezpecnostné pozZiadavky na lekarske elektrické
zariadenia

EN/IEC 60825-1

Bezpeénost laserovych produktov

FCC

Testované a vyhovuje predpisom FCC, Cast 15, trieda B
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Poziadavky na prevadzkoveé prostredie

PASCAL Synthesis
(532 nm)

PASCAL Synthesis
(577 nm)

Maximalna nadmorska vyska

2 000 m (6 562 ft)

Prevadzkova teplota

15— 35 °C (59 — 95 °F)

Maximalna vihkost

15 az 25 °C: 85 % (nekondenzujuca)
25 az 35 °C: 60 % (nekondenzujuca)

Rozsah atmosférického tlaku

80,0 — 106,0 kPa

Poziadavky na neprevadzkové prostredie

Maximalna nadmorska vyska

nadmorska vyska pre Standardnu komercnu prepravu

Neprevadzkova teplota

-10 a2 +55 °C (14 a2 131 °F)

Maximalna vihkost’

85 % (nekondenzujuca)

Rozsah atmosférického tlaku

70,0 - 106,0 kPa

Fyzikalne charakteristiky

PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(632 nm) (577 nm)
Vyska konzoly 23 cm (91in)
Sirka konzoly 38 cm (15 in)
Hibka konzoly 31.cm (12in)
Hmotnost konzoly <16 kg (< 35 1b)
Dizka napéjacieho kabla 3 m (10 ft)

Laserovy opticky a elektronicky
kabel

Zvazok optickych kablov: 2,7 m

Dizka kabla nozného spinacéa

3m (10 ft)

Latex

Tento produkt neobsahuje latex

Okuliare na ochranu o¢€i pred laserovym Ziarenim

PASCAL Synthesis
(632 nm)

PASCAL Synthesis
(677 nm)

Ochranné okuliare
bez znacky CE

Minimalna opticka hustota
3,8 pri vinovej dizke
532 nm podfa normy

ANSI Z2136.1

Minimalna opticka hustota
3,8 pri vinovej dizke
577 nm podfa normy

ANSI Z2136.1

Ochranné okuliare
so znackou CE

L5 pri 532 nm podla
normy EN 207 o osobnych
prostriedkoch na ochranu

oCi

L4 (minimalna opticka
hustota 4) pri 577 nm
podla normy
EN 207 o osobnych
prostriedkoch na ochranu
oCi
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Sprievodca rieSenim problémov

Pokial pristroj nepracuje spravne, tento sprievodca rieSenim problémov vam poméze
poruchu lokalizovat’ a odstranit. Pokial d6jde k zavaznej poruche, kontaktujte servis.
Najprv vyskusajte nasledujuce ukony. Ak Ziadny z tychto postupov problém nevyriesi,
vyhladajte dalSie mozZnosti rieSenia problémov v servisnej prirucke.

1. Overte, i je isti€ sietového napajania zapnuty.

2. Overte, Ci je napajaci kabel spravne pripojeny k systému a k zasuvke v stene.

3. Overte, Ci je klu€ovy spinac v polohe ON (Zapnuté).

4. Overte, Ci je zastrCka dverového blokovania pevne pripojend, a pokial sa pouziva
dverové blokovanie, Ci je dverovy spina¢ zopnuty.

5. Overte, Ci je kabel nozného spinaca pevne pripojeny.
6. Overte, Ci su kable ovladacieho panela LCD spravne nainstalované.

7. Overte, Ci nie je stlacené tlacidlo nudzového vypnutia lasera.
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System sa nezapne.

Pravdepodobna pricina: | Systém nie je zapojeny.

Odporucanie: Zapojte systém. Overte, Ci je napajaci kabel dobre usadeny
v sietovej zasuvke a v sietovej napajacej zasuvke.

Pravdepodobna pri€ina: | IstiC sietového napajania je vypnuty.

Odporucanie: Zapnite istiC sietového napajania.

Pravdepodobna pricina: | KIU¢ chyba alebo je v polohe OFF (Vypnuté).

Odporucanie: VlozZte klu¢€ a otocte nim do polohy ON (Zapnuté).

Pravdepodobna pri€ina: | Vnutorna chyba systému.

Odporucanie: Otocte kl'u€ovym spinacom do polohy OFF (Vypnuté),
pockajte aspori jednu minutu a potom nim otocte do polohy ON
(Zapnuté). Ak sa systém nespusti, kontaktujte servis.

Monitor systemu je viac ako 30 sekund prazdny.

Pravdepodobna pri€ina: | Vnutorna chyba systému pri spustani.

Odporucanie: Otocte klu€ovym spinacom do polohy OFF (Vypnuté),
pockajte aspori jednu minutu a potom nim otocte do polohy ON
(Zapnuté).

Pravdepodobna pri€ina: | Napajaci kabel, kabel USB a signalové kable monitora/panela
s dotykovou obrazovkou nie su spravne pripojené.

Odporucanie: Uistite sa, Ze su kable monitora spravne pripojene.
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3D ovladac¢ nefunguje.

Pravdepodobna pri€ina: | Nespravne pripojenie alebo odpojenie od systému.

Odporucanie: Uistite sa, ze su kable spravne pripojené. Restartujte systém.

Pokuste sa pouzit 3D ovladac€ v rezime ,Standby*”
(Pohotovostny rezim) a overte, i je mozné zmenit parametre.

Problém s pridavanim/odstrannovanim oblubenych polozZiek.

Pravdepodobna pri¢ina: | Chyba aktualizacie databazy oblubenych poloZiek.

Odporucanie: Restartujte systéem.
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V rezime READY (PRIPRAVENE) nie je pritomny Ziadny zameriavaci
luc¢ a/alebo nie je vyzarované Ziadne laserové lie¢ebné svetlo,
ked’ je stlaceny nozny spinac, a/alebo luée maju nizku kvalitu.

Pravdepodobna pricina:

Laser je v rezime STANDBY (POHOTOVOSTNY REZIM),
nie v rezime READY (PRIPRAVENE).

Odporucanie:

Na ovladacom paneli vyberte rezim READY (PRIPRAVENE).

Pravdepodobna pricina:

Nozny spinac nie je pripojeny.

Odporucanie:

Pripojte nozny spinac.

Pravdepodobna pricina:

Zameriavaci lUC je nastaveny na nizku intenzitu.

Odporucanie:

Nastavte intenzitu zameriavacieho lu¢a na ovladacom paneli.

Pravdepodobna pricina:

Po piatich minutach nepouzivania prejde systém do rezimu
STANDBY (POHOTOVOSTNY REZIM).

Odporucanie:

Prepnite z reZimu STANDBY (POHOTOVOSTNY REZIM)
do rezimu READY (PRIPRAVENE).

Pravdepodobna pricina:

Dialkové blokovanie bolo aktivované a deaktivovalo systém.

Odporucanie:

Uistite sa, Ze dévod aktivacie blokovania pominul, a pokracujte.

Pravdepodobna pricina:

Poskodeny nozny spinac a/alebo kabel nozného spinaca.

Odporucanie:

Skontrolujte, & nedoslo k poSkodeniu.

Pravdepodobna pricina:

Vnutorna chyba systému.

Odporucanie:

Kontaktujte servis.
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Chybové hlasenia

Chybove stavy

Pokial sa chyba vyskytuje pravidelne, kontaktujte servis.

Kriticka chyba znamena bezpecfnostny problém, ktory vyZzaduje, aby systém okamzite
preSiel do bezpeéného stavu. M6Ze sa vyZadovat' retartovanie systému.

Zrusitelna chyba indikuje problém so systémom, ktory vyzaduje, aby bol systém uvedeny
do bezpeéného stavu, kym pouZivatel chybu nepotvrdi.

Varovanie indikuje problém so systémom, ktory nepredstavuje zavazny bezpecnostny
problém a nevyzaduje prerusenie ziadnych funkcii systému, ale vyZzaduje upozornenie

pouzivatela.

Kod [ Hlasenie Kriticka | Zrusitel'na | Varovanie | Opis Akcia
- . i Restartujte.
01 |Kill Line (Blokovanie) X gl :Ifgs;’ﬁilbo'o aktivovane Ak chyba pretrvava, zavolajte
do servisu.
02 (ENTaZrzgo‘?,'lfi’aiiZ? onic) X Bol stlaceny nudzovy vypinag. Uvolnite nudzovy vypinad.
Footswitch Connect Nozny spina¢ nefunguje spravne
03 (s';?::é:;“e nozného X alebo bol odpojeny Pripojte nozny spinac.
Power Rails Restartujte.
04 (Napajanie) X Zistila sa chyba zdrojov napajania. | Ak chyba pretrvava, zavolajte
do servisu.
Aktivovala sa funkcia strazneho s :
Restartujte.
05 Watchdog (Galvo) X psa. To znamena, Zze backendové A:S :F;J © , lai
(Strazny pes — Galvo) spracovanie v ISR trva prilis diho | £ °Yb@ pretrvava, zavolajte
alebo je v nekonegnej slugke. O servisu.
Aktivovala sa funkcia strazneho & :
06 Watchdog (Main) X psa. To znamena, Zze backendové E:st:rt;jte. , lai
(Hlavny strazny pes) spracovanie v ISR trva prili diho chyba pretrvava, zavolajte
alebo je v nekonegnej slugke. do servisu.
07 [Interlock (Blokovanie) X Bol aktivovany spina¢ blokovania. | Pripojte dialkové blokovanie.
Aiming Current Over
1 (High) (Nadmerny X Vystup zameriavacieho lu¢a nad Ak chyba pretrvava, zavolajte
zameriavaci prud medznou hodnotou. do servisu.
(vysoka zavaznost))
OPSL Treatment
5 ?N“;;i:‘;r‘z‘,’err(ﬂ"gﬁ?;‘é‘?) “ Laser OPSL odobera elektricky | Ak chyba pretrvéva, zavolajte
OPSL (strgdpné Y prud nad medznou hodnotou. do servisu.
zavaznost)))
OPSL Treatment
Current Over (High) . L . .
- Laser OPSL odobera elektricky Ak chyba pretrvava, zavolajte
16 g‘l:grg;goﬁ';d lieCby X prud nad medznou hodnotou. do servisu.
zavaznost)))
Jnexpected OPSL Elektricky prud bol odoberany
17 Yo s R X modulom lasera OPSL, ked sato [ Overte zapojenie zariadenia.
(Neocakavany prud Poj
liegby OPSL)y P neocakavalo
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Kod [ Hlasenie Kriticka | Zrusitel'na | Varovanie | Opis Akcia
Base Treatment
Temperature Low . [
(Moderate) (Zakladna o o . |Skontolujteventiidtor
28 = - X Zakladna teplota oSetrenia je nizka | a ventilaciu. Nechajte systém
teplota osetrenia je L
" " vychladnut.
nizka (stredna
zavaznost)))
Base Treatment
Temperature Low Skontrolujte ventilator
(Severe) (Zakladna Zakladna teplota oSetrenia je O U . .
29 M L X s B a ventilaciu. Nechajte systém
teplota osetrenia je zavazne nizka L
" . vychladnat.
nizka (vysoka
zavaznost)))
Base Treatment
Temperature High . j
(Moderate) (Zakladna Zakladna teplota oSetrenia je Skontrolujte ventilator
30 - L X B} a ventilaciu. Nechajte systém
teplota osetrenia je vysoka o
. . vychladnut.
vysoka (stredna
zavaznost)))
Base Treatment
Temperature High . j
(Severe) (Zakladna Zakladna teplota oSetrenia je Skontrolujte ventilator
31 M P X s . a ventilaciu. Nechajte systém
teplota osetrenia je zavazne vysoka o
. . vychladnut.
vysoka (vysoka
zavaznost)))
BRF Treatment
Temperature Low Teolota oSetrenia v laserovom Skontrolujte ventilator
32 [(Moderate) (Teplota X P A a ventilaciu. Nechajte systém
v . L module je nizka o
osetrenia BRF je nizka zahriat.
(stredna zavaznost’))
BRF Treatment
Temperature Low Teolota oSetrenia v laserovom Skontrolujte ventilator
33 | (Severe) (Teplota X P . . a ventilaciu. Nechajte systém
- : L module je zadvazne nizka o
osetrenia BRF je nizka zahriat.
(vysoka zavaznost))
BRF Treatment
Temperature High . [
(Moderate) (Teplota Teplota oSetrenia v laserovom Skontr.o’lu!te ventlla.tor .
34 = . . X . . a ventilaciu. Nechajte systém
osetrenia BRF je module je vysoka L
. A vychladnut.
vysoka (stredna
zavaznost)))
BRF Treatment
Temperature High e Skontrolujte ventilator
(Severe) (Teplota Teplota oSetrenia v laserovom el . .
35 - . . X . . a ventilaciu. Nechajte systém
osetrenia BRF je module je zavazne vysoka Lo
. : vychladnut.
vysoka (vysoka
zavaznost)))
LBO Treatment
Temperature Low Teolota oSetrenia v laserovom Skontrolujte ventilator
36 | (Moderate) (Teplota X P AN a ventilaciu. Nechajte systém
« . L module je nizka o
osetrenia LBO je nizka zahriat.
(stredna zavaznost’))
LBO Treatment
Temperature Low Teolota oSetrenia v laserovom Skontrolujte ventilator
37 | (Severe) (Teplota X P . . a ventilaciu. Nechajte systém
- : N module je zadvazne nizka o
osetrenia LBO je nizka zahriat.
(vysoka zavaznost))
LBO Treatment
Temperature High . j
- . Skontrolujte ventilator
38 (Moderate) (Teplota X Teplota oSetrenia v laserovom a ventilaciu. Nechajte systém

osetrenia LBO je
vysoka (stredna
zavaznost)))

module je vysoka

vychladnut.
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LBO Treatment
Temperature High e Skontrolujte ventilator
(Severe) (Teplota Teplota oSetrenia v laserovom el . .
39 - . R X . . a ventilaciu. Nechajte systém
osetrenia LBO je module je zavazne vysoka o
. : vychladnut.
vysoka (vysoka
zavaznost)))
Red Treatment
Temperature Low Skontrolujte ventilator
(Moderate) (Teplota Teplota oSetrenia v laserovom oul . .
40 = i . X AN a ventilaciu. Nechajte systém
osetrenia éervenym module je nizka o
L zahriat.
laserom je nizka
(stredna zavaznost’))
Red Treatment
Temperature Low . j
- . Skontrolujte ventilator
(Severe) (Teplota Teplota oSetrenia v laserovom e . .
41 " Lty . X . . a ventilaciu. Nechajte systém
osetrenia éervenym module je zadvazne nizka o
L zahriat.
laserom je nizka
(vysoka zavaznost))
Red Treatment
Temperature High . j
(Moderate) (Teplota Teplota oSetrenia v laserovom Skontr.o’lu!te ventlla.tor .
42 = o . X . . a ventilaciu. Nechajte systém
osetrenia éervenym module je vysoka o
s A vychladnut.
laserom je vysoka
(stredna zavaznost’))
Red Treatment
Temperature High e Skontrolujte ventilator
(Severe) (Teplota Teplota oSetrenia v laserovom P . .
43 - A . X P . a ventilaciu. Nechajte systém
osetrenia éervenym module je zavazne vysoka o
s A vychladnut.
laserom je vysoka
(vysoka zavaznost))
‘I‘_‘:‘vy'(:,'l‘g:r':t’:;’(ﬁ;fa Skontrolujte ventilator
44 s . X Okolita teplota je nizka a ventilaciu. Nechajte systém
okolita teplota (stredna o
P , zahriat.
zavaznost)
‘I‘_\:‘v\?'é':v:‘:g)"(’;::;‘:e Skontrolujte ventilator
45 okolita teplota (vysoka X Okolita teplota je zavazne nizka a veptl!acm. Nechajte systém
P , zahriat.
zavaznost)
Ambient Temperature Nechajte systém vychladnut.
High (Moderate) o . . V pripade potreby
46 (Vysoka okolita teplota X Okolita teplota je vysoka prekonfigurujte parametre
(stredna zavaznost) lieCby
Ambient Temperature Nechajte systém vychladnut.
High (Severe) (Vysoka o s . |V pripade potreby
47 okolita teplota (vysoka X Okolita teplota je zavazne vysoka prekonfigurujte parametre
zavaznost) lieCby
Jreatment Base Zakladna teplota OPSL pocas Nechaite systém vychladnat.
emperature Over oSetrenia prekracuje maximalnu V pripade potreby
48 | Maximum (Zakladna X . . ) .
« . povolenu hodnotu laserového prekonfigurujte parametre
teplota oSetrenia nad L
X modulu lieCby
maximom)
1reatment BRF Prekrogena teplota OPSL BRF Nechaite systém vychladnut.
emperature Over x Setreni .
49 | Maximum (Teplota X pocas osetrenia V pripade potreby
s : P Maximalna pripustna hodnota prekonfigurujte parametre
osetrenia BRF nad | h aul liecb
maximom) aserového modulu y
Treatment LBO PrekroGena teplota OPSL LBO Nechajte systém vychladnut.
Temperature Over podas osetrenia V pripade potreby
50 | Maximum (Teplota X

oSetrenia LBO nad
maximom)

Maximalna pripustna hodnota
laserového modulu

prekonfigurujte parametre
lieCby
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Treatment
Temperature Over Prekro¢ena zakladna teplota Nechai i hladnat
Maximum (Red Laser modulov ¢erveného lasera pocas Vec' altt‘f systen;) vychladndt.
51 | modules) (Teplota X odetrenia p;;lpaf. e pqttre y )
osetrenia nad Maximalna pripustna hodnota ﬁgev:bon 'gurujte parametre
maximom (moduly laserového modulu y
s €éervenym laserom))
Ambient Temperature Okolita teplota podas lietby Necljajte systém vychladnut.
Over Maximum o . . V pripade potreby
52 iox X prekracuje maximalnu povolenu : .
(Okolita teplota nad hodnotu prekonfigurujte parametre
maximom) lieCby
Pouzivatel zvoli tlacidlo End
Treatment (Ukongit' liecbu)
a vrati sa na obrazovku Home
Aiming Local Light (Domovska obrazovka).
Over (High) (Miestne Vykon zameriavacieho lasera je Znovu otvorte obrazovku
56 | prekrocenie X 0 100 % vys$si nez o¢akavana Treatment (Liecba)
zameriavacieho lu¢a hodnota a prekonfigurujte parametre
(vysoké)) lieCby.
Ak sa chyba opakuje,
ukongite liecbu a zavolajte
do servisu
Pouzivatel zvoli tlacidlo End
Treatment (Ukon¢it' liecbu)
a vrati sa na obrazovku Home
(L).Pﬁl_oTreat(Tent) Local (Domovska obrazovka).
ig ver (Low
(Nedostatocne Vykon lasera je 0 20 % nizSi nez Znovu otvorte ebrazovku
57 . P . X oL . Treatment (Liecba)
vykonné lokalne ocCakavana hodnota konfi it t
lie€ebné svetlo OPSL bR onigurtyte paramete
(nizka zavaznost)) 1eChy- _
Ak sa chyba opakuje,
ukoncite lieCbu a zavolajte
do servisu
Pouzivatel zvoli tlacidlo End
Treatment (Ukon¢it' liecbu)
a vrati sa na obrazovku Home
(L).Pﬁl.oTreat(Tent) Local (Domovské obrazovka).
ig ver (Low
(Nadmerne vykonné Vykon lasera je 0 20 % vy3Si nez Znovu otvorte ebrazovku
58 p Ly . X L . Treatment (Liecba)
lokalne liecebné svetlo ocakavana hodnota ) .
OPSL (nizka a pvrekonflgurUJte parametre
zavaznost))) liecby. .
Ak sa chyba opakuje,
ukongite liecbu a zavolajte
do servisu
Pouzivatel zvoli tlacidlo End
Treatment (Ukon¢it' liecbu)
a vrati sa na obrazovku Home
(L)iZ::-OT\::?t(nI\;IZTit:-:\;:aI (Domovské obrazovka).
(Nadmerne vykonné Vykon lasera je 0 50 % vy$Si nez Znowu otvorte ebrazovku
59 X Treatment (Liecba)

lokalne lie€ebné svetlo
OPSL (stredna
zavaznost)))

ocakavana hodnota

a prekonfigurujte parametre
lieCby.

Ak sa chyba opakuje,
ukongite liecbu a zavolajte
do servisu
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Akcia

OPSL Treatment Local
Light Over (High)
(Nadmerne vykonné Vykon lasera je 0 100 % vySSi nez
lokalne lieGebné svetlo ocCakavana hodnota

OPSL (vysoka
zavaznost)))

60

Pouzivatel zvoli tlacidlo End
Treatment (Ukongit' liecbu)
a vrati sa na obrazovku Home
(Domovska obrazovka).
Znovu otvorte obrazovku
Treatment (Liecba)

a prekonfigurujte parametre
lieCby.

Ak sa chyba opakuje,
ukongite liecbu a zavolajte
do servisu

Red 60 pm Treatment
Local Light Under
(Low) (Nedostatocne
61 | vykonné lokalne X
cervené 60 pm
liecebné svetlo (nizka
zavaznost)))

Vykon lasera je 0 20 % nizSi nez
ocCakavana hodnota

Pouzivatel zvoli tlacidlo End
Treatment (Ukon¢it' liecbu)
a vrati sa na obrazovku Home
(Domovska obrazovka).
Znovu otvorte obrazovku
Treatment (Liecba)

a prekonfigurujte parametre
lieCby.

Ak sa chyba opakuje,
ukongite liecbu a zavolajte
do servisu

Red 60 pm Treatment
Local Light Over (Low)
(Nadmerne vykonné Vykon lasera je 0 20 % vy3Si nez
lokalne ¢ervené 60 uym ocCakavana hodnota

lieGebné svetlo (nizka
zavaznost)))

62

Pouzivatel zvoli tlacidlo End
Treatment (Ukon¢it' liecbu)
a vrati sa na obrazovku Home
(Domovska obrazovka).
Znovu otvorte obrazovku
Treatment (Liecba)

a prekonfigurujte parametre
lieCby.

Ak sa chyba opakuje,
ukongite liecbu a zavolajte
do servisu

Red 60 pm Treatment
Local Light Over
(Medium) (Nadmerne
63 | vykonné lokalne X
cervené 60 pm
lie€ebné svetlo
(stredna zavaznost’))

Vykon lasera je 0 50 % vy3Si nez
ocCakavana hodnota

Pouzivatel zvoli tlacidlo End
Treatment (Ukon¢it' liecbu)
a vrati sa na obrazovku Home
(Domovska obrazovka).
Znovu otvorte obrazovku
Treatment (Liecba)

a prekonfigurujte parametre
lieCby.

Ak sa chyba opakuje,
ukongite liecbu a zavolajte
do servisu

Red 60 pm Treatment
Local Light Over (High)
(Nadmerne vykonné
lokalne ¢ervené 60 um
lie€ebné svetlo
(vysoka zavaznost))

Vykon lasera je 0 100 % vySSi nez

64 o¢akavana hodnota

Pouzivatel zvoli tlacidlo End
Treatment (Ukon¢it' liecbu)
a vrati sa na obrazovku Home
(Domovska obrazovka).
Znovu otvorte obrazovku
Treatment (Liecba)

a prekonfigurujte parametre
lieCby.

Ak sa chyba opakuje,
ukongite liecbu a zavolajte
do servisu
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Pouzivatel zvoli tla¢idlo End
Treatment (Ukongit' liecbu)

Red 200 ym Treatment a vrati sa na obrazovku Home

Local Light Under (Domovska obrazovka).

(Low) (Nedostatocne Vykon lasera ie o 20 % niZsi nez Znovu otvorte obrazovku

65 |vykonné lokalne X yxon lasera | ° Treatment (Lie&ba)

- . ocCakavana hodnota ) .

c¢ervené 200 um a prekonfigurujte parametre

liecebné svetlo (nizka lieCby.

zavaznost)) Ak sa chyba opakuije,
ukongite liecbu a zavolajte
do servisu
Pouzivatel zvoli tla¢idlo End
Treatment (Ukon¢it' liecbu)
a vrati sa na obrazovku Home

Red 200 ym Treatment (Domovska obrazovka).

Local Light Over (Low) 7

. . . . O omEi novu otvorte obrazovku

(Nadmerne vykonné Vykon lasera je 0 20 % vySSi nez oy

66 p - . X L . Treatment (Liecba)

lokalne ¢ervené ocCakavana hodnota ) .

. - a prekonfigurujte parametre

200 pm liecebné svetlo L

p f . , lieCby.

(nizka zavaznost)) .

Ak sa chyba opakuje,
ukongite liecbu a zavolajte
do servisu

Pouzivatel zvoli tla¢idlo End
Treatment (Ukon¢it' liecbu)

Red 200 ym Treatment a vrati sa na obrazovku Home

Local Light Over (Domovska obrazovka).

(Medium) (Nadmerne Vykon lasera ie o 50 % vy&si ne? Znovu otvorte obrazovku

67 |vykonné lokalne X yron lasera | o vy Treatment (Liecba)

M . ocCakavana hodnota ) .

c¢ervené 200 um a prekonfigurujte parametre

lieGebné svetlo lieCby.

(stredna zavaznost’)) Ak sa chyba opakuje,
ukongite liecbu a zavolajte
do servisu
Pouzivatel zvoli tla¢idlo End
Treatment (Ukon¢it' liecbu)

Red 200 pm Treatment a vrati sa na obrazovku Home

Local Light Over (High) (Domovska obrazovka).

(Nadmerne vykonné Vykon lasera je 0 100 % vySSi nez | Znovu otvorte obrazovku

68 . - N X LA . S

lokalne ¢ervené ocCakavana hodnota Treatment (Liecba)

200 pm liecebné svetlo a prekonfigurujte parametre

(vysoka zavaznost)) lie€by. Ak sa chyba opakuje,
ukongite liecbu a zavolajte
do servisu

Unexpected local light

(OPSL Aiming) Laserovy vystup bol detegovany

69 (Neocakavang Ioka!ne X ked sa to neocakavalo Overte zapojenie zariadenia.
svetlo (zameriavanie

OPSL))

Unexpected local light

(Red 60 um) Laserovy vystup bol detegovany, __ . .

70 (Neocakavané lokalne X ked sa to neoCakavalo Overte 2apojenie zariadenia.
svetlo (€ervené 60 um))

Unexpected local light

(Red 200 um) Laserovy vystup bol detegovany

71 | (Neocakavané lokalne X | Overte zapojenie zariadenia.

svetlo (Cervené
200 pm))

ked sa to neocakavalo
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X-Galvo Spot Position
Service Error During - ) . Ly Ak chcete pokracovat, zruste
Aiming (Chyba sluzby Pri vystupe zameriavacieho lu¢a tato chybu.

72 ! X doslo k chybe v sluzbe Galvo na ; .
Galvo na polohovanie olohovanie bodov v osi X Ak chyba pretrvava, zavolajte
bodov v osi X pocas P do servisu.
zameriavania)

Y-Galvo Spot Position
Service Error During - ) . Ly Ak chcete pokracovat, zruste
Aiming (Chyba sluzby Pri vystupe zameriavacieho lu¢a tato chybu.

73 ! X doslo k chybe v sluzbe Galvo na ) .
Galvo na polohovanie olohovanie bodov v osi Y Ak chyba pretrvava, zavolajte
bodov v osi Y pocas P do servisu.
zameriavania)

X-Galvo Spot Position
Service Error During - o . . . Ak chcete pokracovat, zruste
Treatment (Chyba Pri vystupe lie¢ebného lu¢a doslo tato chybu.

74 5 X k chybe v sluzbe Galvo na 3 .
sluzby Galvo na olohovanie bodov v osi X Ak chyba pretrvava, zavolajte
polohovanie bodov P do servisu.

v osi X poc€as liecby)

Y-Galvo Spot Position

Service Error During Pri vystupe liedebného li&a dodlo Ak chcete pokracovat, zruste
tato chybu.

75 | reatment (Chyba X k chybe v sluzbe Galvo na dto chybu. = ,
sluzby Galvo na olohovanie bodov v osi Y Ak chyba pretrvava, zavolajte
polohovanie bodov P do servisu.

v osi Y pocas liecby)
Spot Size Service Ak chcete pokracovat, zruste

76 F-Galvo (Modul X Doslo k chybe modulu F-Galvo tato chybu
F-Galvo v ramci sluzby v ramci sluzby velkosti bodov Ak chyba pretrvava, zavolajte
vel'kosti bodov) do servisu.

Hlavny radi¢ PCB bol resetovany | ReStartujte.
Soft Watchd . .
77 (Sotra):;::pe: :oftsgru) X alebo nebol synchronizovany Ak chyba pretrvava, zavolajte
s SBC. do servisu.
Host’' Communication Restartujte.
78 | (Komunikacia X Komunikacia s SBC zlyhala. Ak chyba pretrvava, zavolajte
s hostitelom) do servisu.
Restartujte.
Port 1 Fault . .
79 (Pooruchzuportu 1) X Bola zistena chyba portu 1 Ak chyba pretrvava, zavolajte
do servisu.
Restartujte.
Port 2 Fault . .
80 (Poruchauportu 2) X Bola zistena chyba portu 2 Ak chyba pretrvava, zavolajte
do servisu.
Footswitch Overte pripojenie nozného

91 | Discrepancy (Nesulad X Je pripojeny chybny nozny spinaé s inaéap PoJ
nozného spinaca) P '
Main DSP

92 Communication X Komunikacia s hlavhym DSP Ak chyba pretrvava, zavolajte
(Komunikacia zlyhala. do servisu.

s hlavhym DSP)
Galvo DSP

93 Communication X Komunikacia so sluzbou DSP Ak chyba pretrvava, zavolajte
(Komunikacia so Galvo zlyhala. do servisu.
sluzbou DSP Galvo)

108 ;‘;:‘J’:Z:e(;:;':s"t’" " Hlavny PCB nemdze poskytnit | Ak chyba pretrvava, zavolajte

P . reviziu firmvéru do servisu.
o reviziu firmvéru)
Application
128 Configuration X Firmvéru sa nepodarilo prijat Ak chyba pretrvava, zavolajte

(Konfiguracia
aplikacie)

konfiguraciu aplikacie

do servisu.
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System Configuration . . . . . .
129 | (Konfigurécia X Flrm.veru’ sa nepqdarllo prijat Ak chypa pretrvava, zavolajte
. konfiguraciu systému do servisu.
systému)
132 Set Audio X Firmvéru sa nepodarilo povolit Ak chyba pretrvava, zavolajte
(Nastavenie zvuku) alebo zakazat zvuk do servisu.
Touchscreen Error Restartujte. Skontrolujte
204 | (Chyba dotykovej X Dotylfovg obrazovka bola pripojenia. Ak chyba
odpojena. pretrvava, zavolajte do
obrazovky) .
servisu.
505 | Kill Line Asserted « Frontendovy DIO zistil, Ze boli E:St:”t‘)”te' o it
(Aktivacia blokovania) aktivované blokovania. chyba pretrvava, zavolajie
do servisu.
SLA Detached & Overte pripojenie k Strbinovej
206 |(Odpojenie strbinovej X Strbinova lampa nie je pripojena || pripoj !
ampe.
lampy)
Pred upravou obrazcov sa
Obrazec sa momentalne neda stlaéenim tlacidla Ready
207 Pattern Locked X upravit. Niektoré obrazce je (Pripravené) na dotykovej
(Obrazec je zamknuty) mozné upravovat iba v rezime obrazovke vratte do rezimu
Standby (Pohotovostny rezim). Standby (Pohotovostny
rezim).
Pouzivatel zvoli tlacidlo End
Treatment (Ukon¢it' liecbu)
a vrati sa na obrazovku Home
(Domovska obrazovka).
System Busy (Systém Pouzivatel nemoze zacat lie€bu, | Znovu otvorte obrazovku
208 |>Y usy oy X pretoZze systém ma nevybavené Treatment (Liecba)
je zaneprazdneny) DO ) .
hlasenie. a prekonfigurujte parametre
lieCby.
Ak sa chyba opakuje,
ukongite liecbu a zavolajte
do servisu
Footswitch in Standby Pousi I stladil no3ny spinad SPtIar(]:emm tlag|d|av$tandby
(NoZny spinaé ouglvate stlacil nozny spina¢ (Po otovpstny rezim) na
209 X v rezime Standby (Pohotovostny dotykovej obrazovke prejdite
v pohotovostnom . o
- rezim). do rezimu Ready
rezime) . R
(Pripravené).
Pouzivatel neméze prejst Skontroluite pripoieni
No output available do rezimu Ready (Pripravené), o<onroluie pripojeme
. . o R 4 . Strbinovej lampy. Restartujte.
210 | (Nie je k dispozicii X pretoze Strbinova lampa je ) )
ziadny vystup) odpojena a vietky externé porty ﬁ‘k chyba pretrvava, zavolajte
st prazdne. O servisu.
0 , as i Skontrolujte pripojenie
" o PI‘(’“Z,'IVate' nemoze Zr”,s'(tj Vy,beil o, | zariadenia LIO alebo
211 ustuse LIO X aktualne vybratého zariadenia LIO, | g4y, vej lampy. Restartujte.
(Je nutné pouzit’ LIO) pretozZe nie je pripojena Strbinova , )
lam Ak chyba pretrvava, zavolajte
pa. .
do servisu.
e Skontrolujte pripojenie
Attachment CRC Error Je,dTOVVOdlcove Ud.ajde ia LIO zariadenia L1O alebo
212 |(Chyba hodnoty CRC X prislusenstva (zariadenia LIC strbinovej lampy. Restartuite.
risluSenstva) alebo Strbinovej lampy) majd Ak chyba pretrvava, zavolajte
P neplatnd hodnotu CRC. ybap . J
do servisu.
Jednovodicové udaje Skontrolujte pripojenie
Laser Color Mismatch prislusenstva (zariadenia LIO zariadenia LI1O alebo
213 X alebo $trbinovej lampy) oznamuju, | $trbinovej lampy. Restartujte.

(Nezhoda farby lasera)

Ze zariadenie nepodporuje farbu
lasera systému

Ak chyba pretrvava, zavolajte
do servisu.

Oc¢né skenovacie laserové systémy PASCAL® Synthesis
88292-SK, rev. D

Strana 125 z 148




" )IRIDEX

Kéd | Hlasenie Kriticka | ZruSitelna | Varovanie | Opis Akcia
e Skontrolujte pripojenie
Bad Attachment Je’dllwovvodlcove Ud.ajde ia LIO zariadenia LIO alebo

214 | Version (Nespravna X Z{éigsgp;::v(ezjzigfnp??;aju Strbinovej lampy. Restartujte.

verzia prislusenstva) nepodporovand verziu formatu. Ak chypa pretrvava, zavolajte
do servisu.

Cannot Load Favorite: Systém neméze nacitat vybratu

(Nie je mozné naditat’ ogl’ubenu o) retoig e | Vyberte ind oblibent polozku

215 oblubenu polozku:) X rinoiend éptrbinov:a’\r;am 2 ) alebo nastavte parametre
Not Single Spot prip J ! . mpa - pomocou dotykovej
(Nie je uréena pre a oplubena poIo;ka nie je urcena obrazovky.
jednobodovy obrazec) pre jednobodovy obrazec.

Cannot Load Favorite: . . . - . Vyberte ind oblibent polozku
(Nie je mo2né nagitat’ Systém nemdze nacitat oblubenu | alebo nastavte parametre

216 obl’ujbem] olozku:) X polozku, pretozZe nie je pripojené pomocou dotykovej
No Out ut’ziiadn : Ziadne prisluSenstvo (zariadenie obrazovky alebo pripojte
vystu )p y LIO alebo $trbinova lampa). zariadenie LIO alebo

ystup Strbinovu lampu.
Cannot Load Favorite: Svstém nemése naditat oblubend Vyberte ind oblibenu polozku
(Nie je mozné nacitat’ gloiku retoze vviaduie alebo nastavte parametre
217 | oblubenu polozku:) X polozku, p yzadule | pomocou dotykovej
3. zariadenie LIO, ale nie je pripojené L
No LIO (Ziadne iadne zariadenie LIO obrazovky alebo pripojte
zariadenie LIO) zariadenie LIO.
Cannot Load Favorite: e . 5
ie je mozné nacita ystém nemoze nacitat oblibenu
Nis o moiné nacitat Systom nemoze nactat cptucend | {0ere 0 oldbens poorks

218 | oblibenu polozku:) X polozku, pretoze odkazuje na omocou dot kgve'

Bad Pattern obrazec, ktory nie je v systéme. gbrazovk Y ]
(Nespravny obrazec) Y-
Systém nemdze fungovat, pretoze | ReStartujte.

219 ?g;;l;zs:af;;fa;y) X databazova operacia vratila kod Ak chyba pretrvava, zavolajte

chyby. do servisu.
Laser Warmup * :

220 Timeout (Vyprsal X Backend nedokazal dostatocne E:st:rt;jte. trva lait
casovy limit rychlo zahriat lasery. d chyba pretrvava, zavolajie
zahrievania lasera) O servisu.

Odpojenim a opatovnym
L o zapojenim konektora USB na
3D Controller Error 3D ovladac je odpojeny alebo 3D ovladaéi ho resetujte.

221 P X doslo k chybe pri pokuse o jeho « .

(Chyba 3D ovladaca) detekeiu Restartujte.
’ Ak chyba pretrvava, zavolajte
do servisu.
Invalid Attachment Kalibraény subor chyba, nie je Restartujte
Calibration ¢itatelny alebo je nelpliny. Presny ’ , )

222 (Neplatna kalibracia X problém zistite v protokolovom ﬁ‘k chypa pretrvava, zavolajte

prislusenstva) stibore. O servisu.
Pouzivatel zvoli tlacidlo End
T . biavi. ked Treatment (Ukongit' liecbu)
oto varovanie sa objavi, ke a vrati sa na obrazovku Home
z akéhokolvek dévodu dojde (Domovska obrazovka)
k iastocnej liecbe. Znovu otvorte obrazovk.u
293 Treatment Incomplete X (Najcastejsim dévodom je to, Ze | Treatment (Liecba)
(Nedokoncena liecba) po’ggwatel uvolnvlll nozny spinac a prekonfigurujte parametre
prili§ skoro, ale Ciastocné liecby
oSetrenia mézu byt spdsobené ’ )
aj chybami.) Ak sa chyba opakuje,
ukongite liecbu a zavolajte
do servisu
- fNﬁZ';Ztr::;’:eF:I‘;‘:t“e “ Pri ukladanf informécii o oblibenej | Skontrolujte zadany nézov.

obl'ibenu polozku)

polozke do suboru doslo k chybe

Overte, ¢i nie je duplicitny.
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Kod [ Hlasenie Kriticka | Zrusitel'na | Varovanie | Opis Akcia
POST Failed (OPSL) Autodiagnosticky test pri zapnuti | Restartujte.
226 | (Zlyhal test POST X napajania zlyhal kvéli chybe Ak chyba pretrvava, zavolajte
(OPSL)) inicializacie lasera OPSL do servisu.
Autodiagnosticky test pri zapnuti
POST Laser Failure napajania zlyhal kvoli chybe Restartujte.
228 | (Zlyhanie lasera pri X inicializacie lasera OPSL Ak chyba pretrvava, zavolajte
teste POST) a jedného alebo viacerych do servisu.
Servenych laserov
MM controller Komunikacia s ovladagom MM Restartujte.
230 |disconnected (Ovladaé X Ak chyba pretrvava, zavolajte
. L zlyhala. "
MM je odpojeny) do servisu.
Vypnite systém, odpojte
231 Invalid 3D Controller X Je pripojeny neplatny 3D ovladat. neplatny 3D ovlada¢ od

(Neplatny 3D ovladac)

systému a potom systém
zapnite.
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Postup kalibracie

Regulacné urady vyzaduju, aby vyrobcovia medicinskych laserov triedy Il a IV podfa
certifikacie CDRH amerického uradu FDA a triedy 2 a 4 podla eurdpskej normy
IEC 60825 poskytli svojim zakaznikom pokyny na kalibraciu vykonu.

Kalibraciu musi vykonat inzinier alebo technik kvalifikovany na pracu na elektronickom
laserovom zariadeni pod napatim.

Varovanie na vylucenie zodpovednosti

Kalibracia systému je servisny postup, ktory méze vykonavat vyhradne certifikovany
personal. Uprava vykonana kymkolvek inym nez certifikovanym personalom ma za nasledok
stratu platnosti akejkolvek existujucej zaruky od vyrobcu na tento pristroj a moze viest

k vaznemu zraneniu osob.

Pokyny na kalibraciu

Na ucely kalibracie nie je potrebné otvarat systém. Kalibracia sa vykonava s nasadenymi
krytmi.

Potrebné nastroje:
e klavesnica a my$ s rozhranim USB,
¢ merac optického vykonu Gentec s platnou kalibraciou NIST,
¢ merac vykonu pre adaptér pre opierku brady.
Odpojte systém od napajania.
Pripojte klavesnicu a mys k portu USB.
Pripojte merac vykonu k adaptéru pre opierku brady.
Nainstalujte meraC optického vykonu.
Znova pripojte systém k napajaniu a zapnite ho.
Prejdite do servisného/kalibracného softvéru a aktivujte rezim Service Mode
(Servisny rezim).
Zarovnajte merac¢ optického vykonu pomocou zameriavacieho luca.
Vykonajte kalibraciu systému podla servisnej prirucky DC-03366.
Vypnite a odpojte systém od napajania, ako je to uvedené v Casti <Spustenie a vypnutie
systéemu> v tejto prirucke.
10. Odpojte klavesnicu a mys.
11. Znova pripojte systém k napajaniu a zapnite ho.
12. Overte kalibraciu pomocou meraca optického vykonu.

oakhwnNn~

© o N

Ak bola uspedna, vypnite systém a odpojte mera¢ vykonu a adaptér pre opierku brady.
Ak nebola kalibracie uspesna, zopakujte ju.
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Pokyny na premiestnenie systému

Presunutie systému na iné miesto:

1. Uistite sa, zZe je isti€ sietového napajania vypnuty a klucovy spinac je v polohe OFF
(Vypnuté).

2. Odpojte napajaci kabel od zasuvky v stene a od sietovej napajacej zasuvky systému.

3. Ak sa pouziva dialkové dverove blokovanie, odpojte kabel a zastréku blokovania od portu
blokovania a prepravte ich samostatne.

4. Odpojte kabel nozného spina¢a od portu nozného spinaca a prepravte ich samostatne.
Nozny spina€ nikdy netahajte za sebou.

5. Umiestnite konzolu minimalne 15 cm (= 6 palcov) od stien, nabytku alebo iného
vybavenia. Primerany priestor okolo konzoly zaistuje spravnu cirkulaciu vzduchu na uéely
chladenia systému.

6. Ak dbjde k zmenam podmienok prostredia (teplota alebo vihkost), nechajte systém
pred pouzitim po dobu 4 hodin aklimatizovat.

Priprava miestnosti

1. Overte spravne pripojenie zastréky a napajacieho kabla systému, ako je to uvedené
v predoperacnych pokynoch.

2. Overte, Ci su podmienky prostredia v ramci prevadzkovych limitov.

E!; POZNAMKA

V pripade systémov nakonfigurovanych s isti¢om elektrického okruhu vzdy pred zapojenim
zastréky napajacieho kabla do zasuvky prepnite isti¢ do vypnutej polohy.

3. Skontrolujte, €i je zapnuty privod elektrickej energie.

4. Skontrolujte, ¢i bola umiestnena na vonkajsiu stranu dveri oSetrovne znacka varovania
pred laserom.

5. Zaistite, aby mal vSetok oSetrujuci personal v oSetrovni nasadené vhodné
okuliare na ochranu oci.
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Pokyny na pouzivanie
Prostredie na uréené pouzitie
Podmienky prostredia na uréené pouZitie:
e prostredie profesionalneho zdravotnickeho zariadenia,
e ambulancie, kliniky, polikliniky, nemocnice s vynimkou blizkosti aktivheho VF

chirurgického vybavenia a RF tienenej miestnosti systému ME na zobrazovanie
magnetickou rezonanciou, kde je vysoka intenzita EM ruSenia.

Prostredie pacienta
Prostredie pacienta je definované nasledovne:

e Kked pacient alebo navstevnik prichadza do kontaktu so zariadeniami (vratane
prepojovacich zariadeni),

¢ ked sa pacient alebo navstevnik dotyka osoby, ktora prichadza do kontaktu
so zariadeniami (vratane prepojovacich zariadeni).

V prostredi pacienta (zobrazené nizsie) pouzivajte zariadenia spifajuce normu IEC 60601-1.
Ak ste nuteni pouzit' akékolvek zariadenie, ktoré nespliha normu, pouzite izolacny
transformator splfiajuci normu IEC 60601-1.
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T Zariadenia pouzivané
yd AN v prostredi pacienta:
/ N\ ¢ |zolaény transformator
;,-"i !:'\.\.
(
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A UPOZORNENIE

V prostredi pacienta nepouZivajte predlZovaci napajaci kabel.

[}
o Nepripajajte k systému Ziaden dalsi predlZzovaci napajaci kabel.
o Nepripajajte Ziadne zariadenie, ktgré nie je sucastou tohto systému.
e Pouzite izolacny transformator splriajuci normu IEC 60601-1
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Elektromagneticka kompatibilita

Vztahuje sa na laserové systémy PASCAL Synthesis so sériovymi €islami za€inajucimi
Cislom ,80 (napr. 80xxxxxx).

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 vyZaduiju 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 kabla s inymi ZARIADENIAMI
a SYSTEMAMI, neZ su $pecifikované, moze 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 mense;j
nez 30 cm od v8etkych €asti pristroja a systému. Tieto zariadenia m6zZu ovplyvriovat

¢innost’ tohto produktu.

Polozka T:fénbeer:y F?;:z;’é Dizka (m)
PRISLUSENSTVO
Modul SYSTEMU PRIEHLADOVEHO DISPLEJA - - -
HUD-1
Laserovy nepriamy oftalmoskop (LIO) PASCAL - - -
KABLE
Sietovy napajaci kabel (pre STRBINOVU LAMPU) nepouziva sa nepouziva sa 1,8
Sietovy napajaci kabel (pre LASEROVU KONZOLU) nepouziva sa nepouZziva sa 3,6
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
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Tak ako ostatné elektrické zdravotnicke zariadenia, aj ocny skenovaci laserovy

systém PASCAL Synthesis vyzaduje osobitné preventivne opatrenia na zarucenie
elektromagnetickej kompatibility (EMK) s inymi elektrickymi zdravotnickymi zariadeniami.
Z ddvodu zaru€enia EMK sa tento systém musi nainstalovat a prevadzkovat' v sulade

s informaciami o EMK uvedenymi v tejto prirucke.

ELj POZNAMKA

Oc¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis bol navrhnuty tak, aby vyhovoval
pozZiadavkam normy IEC 60601-1-2:2014 na EMK s inymi zariadeniami, ¢o bolo potvrdené
jeho testovanim.
Toto zariadenie bolo podrobené testom, na zéklade ktorych sa zistilo, Ze spifia limity
pre digitalne zariadenia triedy B v stlade s ¢astou 15 predpisov uradu FCC. Tieto limity
su navrhnuté tak, aby poskytovali primerant ochranu pred $kodlivym rusenim pocas
prevadzky v obytnej zone. Toto zariadenie generuje, vyuziva a mbze vyzarovat
radiofrekvencénu energiu a ak nie je nainStalované a pouzivané v sulade s pokynmi,
méZe spbsobovat’ Skodlivé rusenie radiovej komunikacie. Neexistuje vSak Ziadna zéaruka,
Ze v konkrétnej inStalacii nedéjde k ruseniu. Ak toto zariadenie sp6sobuje skodlivé ruSenie
rozhlasového alebo televizneho prijmu, ¢o sa da zistit vypnutim a zapnutim zariadenia,
odporuc¢ame skusit’ odstranit’ ruSenie jednym alebo viacerymi z nasledujtcich opatreni:

* Zmerite orientaciu alebo premiestnite prijimaciu anténu.

» Zvé&csite odstup medzi zariadenim a prijimacom.

* Pripojte zariadenie do zasuvky v inom okruhu, neZ v ktorom je pripojeny prijimac.

* Ak potrebujete pomoc, obratte sa na predajcu alebo sktiseného

radiového/televizneho technika.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Oc¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je urCeny na pouzivanie v elektromagnetickom
prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel o€ného skenovacieho laserového systému
PASCAL Synthesis musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test elektro- Sdulad . . .
L - I Elektromagnetické prostredie — usmernenie
magnetickych emisii | s predpismi
Oc¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis pouziva
RF emisie skupina 1 RF energiu vyluéne na svoje vnutorné fungovanie. Preto
CISPR 11 P su jeho RF emisie velmi nizke anemali by spdsobovat
Ziadne ruSenie elektronickych zariadeni v blizkom okoli.
RF emisie .
CISPR 11 trieda B o
O¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je
Harmonické emisie trieda A vhodny na pouzivanie vo v8etkych priestoroch vratane
IEC61000-3-2 domacnosti a priestorov priamo napojenych na verejnu
i . nizkonapatovu elektricku siet, ktora napaja budovy vyuzivaneé
Kolisania napétia/ na byvanie.
blikavé emisie vyhovuje
IEC61000-3-3
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita

Oc¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je ureny na pouZzivanie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel o¢ného skenovacieho laserového systému PASCAL Synthesis
musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test elektro-
magnetickej

Testovacia Uroven
podla normy

Uroveii suladu

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

imunity IEC 60601
Podlahy maju byt drevené, beténové
Elektrostaticky vyboj +8 KV kontaktom +8 KV kontaktom alebo pokryté keramicky’mi dlaid[cami.
(ESD) +15 KV vzduchom +15 KV vzduchom Ak st podlahy pokryté syntetickym
IEC 61000-4-2 - - materialom, relativna vihkost ma byt
minimalne 30 %.
+2 kV pre elektrické +2 kV pre elektrické
Prechodné/ napdjacie vedenia napdjacie vedenia
nahromadené +1kV pre +1kV pre Kvalita sietového napajania  musi
elektrické impulzy vstupqé/vystupné vstupqé/vystupné zodpovedat obvyklému komerénému
vedenia vedenia alebo nemocni¢nému prostrediu.
IEC 61000-4-4 Frekvencia opakovania | Frekvencia opakovania
100 kHz 100 kHz
+1kV +1kV
Prepétie medzi vedeniami medzi vedeniami Kvalita sietového napajania  musi
IEC 61000-4-5 +2 kV +2 kV zodpovedat obvyklému komerénému
medzi vedeniami medzi vedeniami alebo nemocniénému prostrediu.
a zemou a zemou
<5% U <5% U
(> 95 % pokles Uy) (> 95 % pokles Uy) ) . . L .
po dobu 0,5 cyklu po dobu 0,5 cyklu Kvalita sietového napajania  musi
(s fazovym uhlom 0°, | (s fazovym uhlom 0°, |zodpovedat obvyklému komerénému
Poklesy napatia, 45°,90°, 135°, 180°, 45°,90°, 135°, 180°, alebo nemocniénému prostrediu. Ak
kratke vypadky 225°,270° a 315°) 225°,270° a 315°) pouzivatel  o&ného  skenovacieho

a kolisania napétia
na vstupnych
napdjacich
vedeniach

IEC 61000-4-11

<5% U

(> 95 % pokles Uy)
po dobu 1 cyklu

70 % U;

(30 % pokles Uy)

po dobu 25/30 cyklov

<5% U

<5% U

(> 95 % pokles Uy)
po dobu 1 cyklu

70 % U;

(30 % pokles Uy)

po dobu 25/30 cyklov

<5% U

laserového systému PASCAL Synthesis
vyZaduje nepretrZiti prevadzku aj po€as
vypadkov sietového napajania, odporuca
sa napajat ofny skenovaci laserovy
systém SL-PASCAL Synthesis zo zdroja
neprerusitelného napdjania alebo

(>95%pokles U)  |(> 95 % pokles Uy | 2 P3ere:

po dobu 5 s po dobu 5 s
Magnetické pole Magnetické polia s frekvenciou
s frekvenciou elektrickej siete by mali dosahovat
elektrickej siete 30 A/m 30 A/m urovne charakteristické pre typické
(50/60 Hz) umiestnenie v typickom  komerénom
IEC 61000-4-8 alebo nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA U; je striedavé naptie elektrickej siete pred aplikovanim testovacej trovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita

Oc¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je ur€eny na pouZzivanie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel o¢ného skenovacieho laserového systému PASCAL Synthesis
musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test elektro-
magnetickej
imunity

IEC 60601-1-2:2014
normy IEC 60601

Uroveii suladu

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Vedena RF energia
IEC 61000-4-6

Vyzarovana RF

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

10 V/Im
80 MHz az 2,7 GHz

Blizke

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

10 V/Im
80 MHz az 2,7 GHz

Blizke

Prenosné amobilné RF komunikacné
zariadenia sa nemaju pouzivat v mensej
vzdialenosti od akejkofvek &asti o€ného
skenovacieho laserového systému
PASCAL Synthesis vratane kablov, nez je
odporucana vzdialenost odstupu
vypocitana z rovnice vztahujucej sa na
prislusnu frekvenciu vysielaca.

Odporuc¢ana vzdialenost’ odstupu

6
dZE\/IS

energia elektromagnetické elektromagnetické
IEC 61000-4-3 pole generované pole generované kde P je maximalny nominalny vystupny
zariadeniami a) zariadeniami a) vyrobcu vysielaa, dje odporu¢ana
vzdialenost odstupu v metroch (m) a E je
uroven vyzZarovaného elektro-
magnetického pola vo voltmetroch (V/m).
POZNAMKA 1 Tieto usmernenia sa nemusia uplatfiovat vo vietkych 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
radiokomunika&nymi zariadeniami.
Testovacia Pa I\<Ila’1>s<|trl?arl1r!y Vazdial . Hodnota
frekvencia asmo Zariadenie Modulacia Y ,kp Yy |vzdialenost| sty imunity
[MHZ] (MHz] men (] [V/m]
W]
Impulzna
385 380 - 390 TETRA 400 modulacia 1,8 0,3 27
18 Hz
GMRS 460 FM +/-5 kHz
450 430 — 470 1 kHz 2 0,3 28
FRS 460 ) 3
sinusova
710 3
Impulzna
745 704 - 787 | LTE pasmo 13,17 | modulacia 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
870 800 — 960 iDEN820 modulacia 2 0,3 28
CDMA850 18 Hz
930 LTE pasmo 5
720 GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900 Impulzna
1845 | 1700-1990 DECT modulacia 2 0,3 28
LTE pasmo 1, 3, 217 Hz
4,25
1970
UMTS
Bluetooth .
WLAN 802.11 blg/n | 'MPuZna
2450 | 2400-2570 modulacia 2 0,3 28
RFID 2450
217 Hz
LTE pasmo 7
5240 3
Impulzna
5500 | 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n | modulacia 0,2 0,3 9
5 785 217 Hz
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VSeobecné informacie o pouziti
Cielova populacia pacientov

Pacient, ktory absolvuje vySetrenie tymto zariadenim, musi pocas oSetrenia zostat
sustredeny a dodrziavat’ nasledujuce pokyny:

o Pritlacte tvéar k opierke brady a opierke cela.
e DrZte oko otvorené.
e Pri podstupovani lie¢by sa snaZte porozumiet pokynom a dodrZiavajte ich.

Ciel'ova skupina pouzivatelov

Toto zariadenie smie pouZzivat iba lekar.

Prislusenstvo
Katalogove Cislo Opis

EC-03288 Napédjaci kabel pre konzolu a Strbinovu lampu
EC-06340 10,4“ monitor LCD
SA-06479 3D ovladacia my$ (kupuje sa samostatne)
EC-06434 Kéablovy zvazok, pre externy monitor LCD
EC-07032 Kazetova poistka, 2 A, pomala
EC-06433 Nozny spinac, kryty
EC-06361 ZastrCka dialkového blokovania
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Informacie o zaruke

Spolo¢nost’ Iridex Corporation zaruCuje, Ze o€ny skenovaci laserovy systém PASCAL
Synthesis bude 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 vyslovnym
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. Zaruéné podmienky sa mézu liSit podla oblasti na zaklade zmluvnych
dojednani.

Zarucne zasielky, vratenie a upravy

Zarucna reklamacia musi byt uplatnena bezodkladne a spolo¢nost Iridex Corporation ju musi
dostat pocCas platnej zaru¢nej doby. Ak bude potrebné vratit produkt na opravu a/alebo
Upravu, 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 zaru¢nu opravu budu zaslané poistenou a predplatenou
zasielkou prostrednictvom spdsobu dopravy uréeného spolo¢nostou 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 priiny 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 pouzZivanim alebo prevadzkovanim tovaru dodaného podra tejto
zmluvy alebo v suvislosti s nim. Hlavhym ucelom 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 spoloc¢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 doru¢ené bez osved&enia o dekontaminacii, spolo¢nost’ Iridex
Corporation bude predpokladat, Zze produkt je kontaminovany, a nauctuje zakaznikovi
naklady na dekontaminaciu.

Akékolvek otazky smerujte na servisné oddelenie spolo€nosti Iridex Corporation. To zahffia
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
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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, ¢astiach 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

Osobal/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, Ze uhradi spoloc¢nosti Iridex Corporation vSetky

naklady vzniknuté pri dekontaminacii prilozeného zariadenia v pripade, Ze uvedenu polozku
spolocnost Iridex Corporation dostane v kontaminovanom stave.

Model: O¢ny skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis
Vinova dizka: [J 532 nm [J 577 nm

Sériové ¢islo:

Cislo RMA od
spolo¢nosti Iridex
Corporation:

Funkcialtitul:

Meno
(tlaGenym pismom):

Podpis Datum (DD. MM. RRRR)
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Likvidacia

Pri likvidacii pristroja a/alebo jeho sucasti dodrzujte miestne predpisy tykajuce sa likvidacie
a recyklacie alebo sa obratte na miestneho zastupcu, ktory vam poskytne podrobné
informacie o likvidacii.

This symbol is applicable for EU member countries only.

To avoid potential damage to the environment and possibly human
K health, this instrument should be disposed of (i) for EU member coun-
— tries - in accordance with WEEE (Directive on Waste Electrical and

Electronic Equipment), or (ii) for all other countries, in accordance with

local disposal and recycling laws.

Tento produkt obsahuje gombikovu batériu.

Batérie nemdzete vymienat sami. Ak potrebujete vymenit  a/alebo zlikvidovat
batérie, obratte sa na svojho predajcu alebo priamo na spolo¢nost’ Iridex
prostrednictvom kontaktnych udajov uvedenych na zadnej strane obalky
tejto prirucky.

Ej \ / Smernica EU tykajtca sa batérii

POZNAM KA Tento symbol sa vztahuje iba na élenské $taty EU.

PouZivatelia batérii nesmu batérie likvidovat ako netriedeny beZny odpad,

ale musia s nimi riadne nakladat.

Ak je pod vys8ie uvedenym symbolom vytlageny chemicky symbol, potom tento
chemicky symbol znamena, Ze batéria alebo akumulator obsahuje nejaky tazky
kov s urcitou koncentraciou.

Bude to uvedené nasledovne:

Hg: ortut' (0,0005 %), Cd: kadmium (0,002 %), Pb: olovo (0,004 %)

Tieto zlozky mb2u predstavovat’ vaZzne nebezpeclenstvo pre Eloveka a globalne
Zivotné prostredie.

Tento produkt obsahuje litiovu batériu CR, ktora obsahuje chloristan.
Tento material m6Ze vyzadovat' Specialne zaobchadzanie.

Pozrite si stranku https://dtsc.ca.gov/perchlorate/

Poznamka: Toto sa vztahuje iba na Kaliforniu, USA
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Laserova trabekuloplastika so skenovanim obrazcov
(PSLT) (volitelna)

Indikacie pouzitia:

Softvér na laserovu trabekuloplastiku so skenovanim obrazcov (PSLT) je ur€eny na pouzitie
so systémom PASCAL Synthesis na vykonavanie trabekuloplastickych zakrokov
pri glaukome s otvorenym uhlom.

Opis:

Laserova trabekuloplastika so skenovanim obrazcov (skratka PSLT) je pokrocilé laserové
oSetrenie Setriace tkanivo sluZiace na zniZenie vnutroocného tlaku. PSLT poskytuje rychlu,
presnu a minimalne traumaticku (subviditelnd) pocitacovo riadenu liecbu, ktora aplikuje
sekvenciu obrazcov na trabekularnu siet. Automatizované otaCanie obrazcov iducich
za sebou zaistuje, ze kroky oSetrenia su presne umiestiiované okolo trabekularnej siete bez
prekryvania alebo nadmernych medzier.

Po zvoleni obrazca PSLT sa tento aplikuje, ked stlacite nozny spina¢. Systém potom
automaticky pootoCi obrazec vsmere pohybu hodinovych ruciCiek. Ak je zvoleny
360-stupriovy lieCebny plan, obrazec sa oto€i o celych 360 stupfiov alieCba sa potom
automaticky ukoné€i. Ak je zvoleny 180-stuprfiovy lieCebny plan, obrazec sa otoCi
o 180 stupnov a lie€ba sa potom automaticky ukongi.

Stanovte vychodiskovu polohu obrazca PSLT.
Titrovanim nastavte pozadovany vykon.
Zarovnaijte obrazec s trabekularnou sietou pomocou funkcie <Curvature> (Zakrivenie).

V okne <PSLT Treatment> (LieCba PSLT) sa zobrazi hlasenie ,<Treatment Complete>*
(Liecba je dokon&end) a systém prejde do rezZimu STANDBY (POHOTOVOSTNY REZIM).
StlaCenim tlacidla <OK> sa vratte na obrazovku Anterior Treatment (LieCba predného
segmentu oka).

DalSie oSetrenia je mozné iniciovat po navrate na obrazovku Anterior Treatment

(LieCba predného segmentu oka).

Doba expozicie Plr;ganuer Zakrivenie Plan lie€by Vykon
5ms
(s Vyp”ﬂtgﬁgrac'ou)’ 100 um | 0,00—3,00 | 360° alebo 180° | 0— 1500 MW

(so zapnutou titraciou)
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Plan lie¢b

180-stupriovy 360-stupriovy

E!; POZNAMKA

Na pouZitie s gonioskopickou SoSovkou so zvdésenim 1,0x.

Obrazec PSLT sa objavi v strede zorného pola, nie na okraji. Na nastavenie polohy pouZite
kontaktnu SoSovku.

Ak bude pocas lieCby uvolneny nozny spina¢ pred dokonéenim aplikacie celého obrazca,
zobrazi sa v suhrnnom okne <PSLT Treatment Summary> (Suhrn lie¢by PSLT) hlasenie
~<Treatment Complete>“ (LieCba je dokoncena) a ,<NN Incomplete Segments>*

(NN nedokoncenych segmentov) (kde ,,<NN>* predstavuje pocet segmentov,

ktoré neboli dokoncené).

Pomocou Sipok alebo 3D ovladaca otocte obrazec na poZadované miesto oSetrenia.

E!; POZNAMKA

e PSLT je k dispozicii iba pre vinové dizky 532 a 577 nm
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Opisy a parametre obrazcov pre liecbu predného segmentu oka

Existuju tri typy obrazcov na lieCbu predného segmentu oka. Na obrazovke Anterior
Treatment (LieCba predného segmentu oka) su k dispozicii obrazce typu PSLT 3 row
(3-riadkovy PSLT), Array (Pole) (s predvolenym nastavenim 20 ms) a Single Spot
(Jeden bod).

3-riadkovy

PSLT Pole

Jednobodovy

Primarny obrazec

Podrobné informacie o obrazci typu Single Spot (Jeden bod) najdete v Casti
,Opis a parametre obrazcov pre lie€bu zadného segmentu oka"“.

I%j POZNAMKA

e Funkcia Endpoint Management (Spravovanie koncovych bodov) nie je v reZime
lie¢by predného segmentu oka k dispozicii.
e PSLT je k dispozicii iba pre vinové dizky 532 a 577 nm
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Pole

Primarny obrazec Sekundarny obrazec

Pole

VSeobecné pouzivanie
e trhliny sietnice a odlucenia sietnice

Obrazec Priemer bodu (um) Rozstup
50 (2 x 2 alebo mensi)
Pole 100 0,00 @ az 3,00 @
200
400 0,00 @ az 1,50 @

Obrazec typu Array (Pole) (s predvolenym nastavenim 20 ms) je mozné vybrat v réznych
tvaroch a velkostiach az do maximalneho poctu 9 bodov vratane Stvorcovych poli,
obdiznikovych poli, vertikalnych a horizontélnych &iar s najviac 3 bodmi a jedného bodu.
Priemer a rozstup bodov je mozné tieZ upravit.

Ak chcete vybrat tvar a velkost obrazca typu Array (Pole), presurite prst vodorovne, zvislo
alebo diagonalne cez obrazec alebo stlaCte jedno z tlacidiel rychleho vyberu v dolnej Casti
obrazovky sekundarneho obrazca. Ak chcete vybrat orientaciu obrazca, stlacte tladidlo
<Rotate> (Otocit) v dolnej Casti obrazovky.
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Sekundarny obrazec

3-riadkovy PSLT

Primarny obrazec
3-riadkovy
PSLT

Nie je k dispozicii

VSeobecné pouzivanie
e Trabekuloplastika

Obrazec typu PSLT 3 Row (3-riadkovy PSLT) je volitelny v réznych orientaciach. Ak chcete
vybrat’ orientaciu obrazca, stlacte tlaCidlo <Rotate> (Otocit) v dolnej Casti obrazovky.
Rozstup obrazca je fixny, ale zakrivenie je mozné upravit.
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