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Denne vejledning er ophavsretligt beskyttet, og alle rettigheder forbeholdes. Ifglge geeldende
lovgivning om ophavsret ma denne vejledning ikke kopieres helt eller delvist eller gengives
pa andre medier uden udtrykkelig skriftlig tilladelse fra Iridex Corporation. Tilladte kopier

skal veere pafgrt de samme ejendomsretlige og ophavsretlige meddelelser, som blev pafart
originalen ifglge loven. Kopiering omfatter oversaettelse til et andet sprog.

Bemeerk, at selvom der er gjort alt for at sikre, at dataene i dette dokument er korrekte,
kan oplysninger, figurer, illustrationer, tabeller, specifikationer og skemaer heri eendres
uden varsel.

Iridex Corporation®, Iridex Corporation Logo™ og PASCAL® er varemzerker eller registrerede
varemeerker tilhgrende Iridex Corporation.

PASCAL Synthesis; gjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis er varemaerker
tilhgrende Iridex Corporation.

PASCAL Synthesis er en familie af laserprodukter: enkelt bglgelsengde 532 nm og enkelt
balgeleengde 577 nm.
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INTRODUKTION

TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER FOR BRUG

Qjenlaserscanningssystemet PASCAL® Synthesis er en lasersystemkonsol med integreret
spaltelampe. Systemet forbindes til spaltelampen for at muligggre, at laserenergi kan afgives
gennem spaltelampens belysningsbane. Systemet kan bruges til standard enkeltskuds
fotokoagulation og laserscanningsmenstre.

Systemet gar det muligt for leegen at afgive flere laserpletter med en enkelt nedtrykning
af fodkontakten ved at automatisere emissionen af laserlys. Sigtestralen viser mgnsteret,
sa laegen kan placere det et passende sted.

Systemet er beregnet til brug af uddannede gjenleeger til diagnosticering og behandling

af okuleer patologi i bade posteriore og anteriore segmenter. | det posteriore segment er det
beregnet til at udfgre retinal fotokoagulation, panretinal fotokoagulation, fokal fotokoagulation
og gitterfotokoagulation til vaskuleere og strukturelle abnormiteter i retina og choroidea,
herunder:

(5632 nm)
¢ Proliferativ og ikke-proliferativ diabetisk retinopati
Makulagdem
Choroidal neovaskularisering forbundet med vad aldersrelateret makuladegeneration
Aldersrelateret makuladegeneration
Nethindedegeneration
Retinale rifter og nethindelgsning (577 nm)
Proliferativ og ikke-proliferativ diabetisk retinopati
Makulagdem
Choroidal neovaskularisering forbundet med vad aldersrelateret makuladegeneration
Aldersrelateret makuladegeneration
Nethindedegeneration
Retinale rifter og nethindelgsning

| det anteriore segment er det beregnet til brug ved behandling af okuleer patologi, herunder:
(5632 nm og 577 nm)

o Iridotomi

e Trabekuloplastik
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EUNKTIONER

Jjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis er en lasersystemkonsol med integreret
spaltelampe. Systemet forbindes til spaltelampen for at muliggere, at laserenergi kan afgives
gennem spaltelampens belysningsbane. Systemet kan bruges til standard enkeltskuds
fotokoagulation og laserscanningsmegnstre.

Jjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis ggr det muligt for laegen at afgive flere
laserpletter med en enkelt nedtrykning af fodkontakten ved at automatisere emissionen
af laserlys. Sigtestralen viser mgnsteret, sa laegen kan placere det et passende sted.

FORMALET MED DENNE VEJLEDNING

Denne vejledning beskriver gjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis, herunder
betjeningsprocedurer, fejlifinding, vedligeholdelse og rengering. Se denne brugervejledning
for instruktioner og vejledning om, hvordan du bruger laseren korrekt.

Far du bruger systemet, skal du lzese afsnittet "FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER"
og "Generelle oplysninger om sikkerhed og lovgivning" omhyggeligt for at seette dig ind
i betjeningen af systemet.

OBS

Iridex Corporation patager sig kun det fulde ansvar for anordningens sikkerhed, palidelighed
og ydeevne, hvis:

e Service, efterjusteringer, modifikationer og/eller reparationer udelukkende
er udfert af certificeret personale fra Iridex Corporation.

¢ Behandlingsrummets elinstallationer overholder geeldende krav fra IEC,
CEC og NEC.

Garantien er ugyldig, hvis nogen af disse advarsler ignoreres.
Iridex Corporation forbeholder sig retten til at foretage aendringer af den eller de heri naevnte
anordninger. Derfor svarer anordningen eller anordningerne muligvis ikke i detaljer med det

offentliggjorte design eller specifikationerne. Alle specifikationer kan aendres uden varsel.

Hvis du har spegrgsmal vedrgrende laseren, skal du kontakte Iridex Corporation eller din
lokale Iridex Corporation-repraesentant.
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Ansvarsfraskrivelse

Kalibrering af gjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis er en serviceprocedure, der
kun ma udferes af certificeret personale fra Iridex Corporation eller af kunder, der har taget
og bestaet et Iridex Corporation-kursus i biomedicinsk forebyggende vedligeholdelse pa

det relevante lasersystem. Justeringer foretaget af andre end certificeret personale fra Iridex
Corporation eller af kunder, der har taget og bestaet et kursus i biomedicinsk forebyggende
vedligeholdelse, ugyldiggar enhver eksisterende fabriksgaranti pa instrumentet og kan
medfere alvorlig personskade.

Maerker pa konsollen

C)IRIDEX

1. Ngglekontaktens placering

o 2. Ngdstopknap og -meerke

3. Meerke for repreesentant i Europa

4. Maerke med systemoplysninger

5. Faremeerke

6. Advarselsmaerke for laserstraling

7. Tilslutning af komponenter

Nadstop
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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:

LB-O4T7SREV G

PASCAL Synthesis (577nm)

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

LB-05469 Rev E

PASCAL Synthesis (632 nm)

Advarselsmaerke for
laserstraling, herunder:
& Advarsel om

laseremission

“)IRIDEX
Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA

+1.650.940.4700 - pascalservice@iridex.com __
Iridexretina.com

& only
Obelis
Boulevard Général Wahis 53
1030 Brussels, Belgium

Phone: +32.2.732.59.54

I Fax: +32.2.732.60.03 www.obelis.net
® . Varnish Free Area |
PASCAL® Synthesis ‘ 2
[ — — — = = — — _ Conforms to:
|IEC 60601-1:2005+A1
|IEC 60601-2-22:2007+A1

|
| | 100 - 240V~, 50/60HZ  snsiaam essosor-1:2008+42
| | 200VA, T2AH 250V £ Gictac2n0 sosor-1:14
[ | Tested and Complies with
all l FCC Part 15 Class B @
| |
| | c us
| | °
' A X
[ Varnish Free Area | [
| |
| |
| |
| |
| - D
Made in USA C € 0044 LB-06117 Rev E

PASCAL Synthesis

Maerke med systemoplysninger,
herunder:

E

Producent

Varenummer

X
m
il

Serienummer

Fremstillingsdato
Folg betjeningsvejledningen
WEEE-direktivet

Type B anvendt del

T (HLE

Bglgelaengde (nm)
Rx ONLY  Kun pa recept

Repreesentant i Europa

Qjenlaserscanningssystemet PASCAL® Synthesis
88292-DA, Rev D
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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

Forsigtig, klasse 4-laseremission

Laserstrale kan forekomme i dette
omrade ved abning.

1

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

OPS Laser: Laser Class IV
Max Output: 532nm, 2000mW, CW
Aim Laser: Laser Class Il

Max-Output: 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

i

OPS Laser: Laser Class IV
Max Output: 577nm, 2000mw, CW
Aim Laser: Laser Class Il
Max Output: 635nm, <1lmw, CW
CLASS IV LASER PRODUCT

I Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11 |

Pascal Synthesis (577 nm)

Faremaerke, herunder:

o Advarsel om laseremission
o Boglgeleengde

o Effekt

e Laserklasse

-

USB-stik

Not for use wlth
A\ CAUTION wireless devlces.

Forsigtig, tradlgs USB

Tilslutning af fjernlas til der

R
>

Tilslutning af fodkontakt

I
O

ON (Tandt)

OFF (Slukket)

Qjenlaserscanningssystemet PASCAL® Synthesis
88292-DA, Rev D
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Laserblaandemaerke

Advarsel om laseremission

LASER APERTURE

Advarsel, maerke for varm
overflade

Advarsel, denne overflade
kan veere meget varm.

Generelt advarselsmarke

>

Yderligere maerker

Fodkontakt

" )IRIDEX
(@3 IPX1

Beskyttelse mod indtreengning

LB-06111 REVA

pr——————— Instruktioner vedr. jording af ledning

H Rl H "
Grounding reliability can be achieved when equipment til hospltalsbrug -
is connected to an equivalent Receptacle marked
“Hospital Grade" or “Hospital only”

Qjenlaserscanningssystemet PASCAL® Synthesis Side 14 af 143
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Forklaring af symboler i denne brugervejledning

Laes denne vejledning, og falg instruktionerne ngje. Ordene ADVARSEL OG FORSIGTIG
og BEMARK har en seerlig betydning og skal gennemgas ngije.

Gar brugeren opmaerksom pa at udvise
seerlig omhu, der er ngdvendig for
sikker og effektiv brug af anordningen.
Det kan veere handlinger, der skal
udfgres for at undga virkninger pa
patienter eller brugere, som muligvis

ikke er potentielt livstruende eller
FORSIGTIG forarsager alvorlig skade, men som
brugeren bar vaere opmaerksom pa.
Disse forholdsregler gives ogsa for at
advare brugeren om bivirkninger ved
brug eller misbrug af anordningen samt
den forsigtighed, der skal udvises for at
undga en sadan virkning.

Advarer brugeren om mulige alvorlige

konsekvenser (dad, personskade eller
ADVARSEL alvorlige bivirkninger) for patienten eller
brugeren.

LASERADVARSEL |Advarsel specifikt relateret til fare fra en

laserstrale

ADVARSEL OM Advarsel specifikt relateret til fare ifm.
FARE elektricitet

Oplysninger, der gives, nar yderligere
BEMARK generelle oplysninger er relevante.

=pBpp >

Generelle oplysninger om sikkerhed og lovgivning

Lasersystemerne fra Iridex Corporation er medicinske praecisionsinstrumenter. Systemerne
har gennemgaet omfattende test. Med korrekt handtering er de nyttige og palidelige kliniske
instrumenter. For at beskytte personalet og patienterne bar dette sikkerhedsafsnit og
sikkerhedsafsnittet om spaltelampen og mgnsterdannelsessystemet laeses grundigt far brug.

Lasere fra Iridex Corporation er klassificeret som klasse 1V-lasere af National Center for
Devices and Radiological Health. Klasse IV er for lasere med den hgjeste effekt. Derfor skal
brugeren tage forholdsregler for at forhindre at gjne og hud bliver eksponeret for laserenergi
fra direkte eller diffust reflekterede laserstraler, undtagen som en terapeutisk anvendelse.
Derudover skal der tages forholdsregler i det kirurgiske miljg for at forhindre farerne ved
brand og elektrisk traume.

Qjenlaserscanningssystemet PASCAL® Synthesis Side 15 af 143
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Iridex Corporation anbefaler ikke en specifik klinisk praksis. Fglgende forholdsregler er
omfattende, men er muligvis ikke fuldsteendige. Brugere af lasersystemet rades til at supplere
disse oplysninger med teknologiske fremskridt inden for kirurgiske produkter og teknikker,
efterhanden som de bliver tilgaengelige for det medicinske laserbrugersamfund gennem
medicinsk litteratur. Se ogsa publikationerne fra American National Standard ANSI
Z136.3-2005 — American National Standard for the Safe Use of Lasers in Health Care
Facilities, ANSI Z136.1-2000 — American National Standard for the Safe Use of Lasers,
CAN/CSA-S386-2008 — Laser Safety in Health Care Facilities og andre nationale standarder,
som matte veaere geeldende for det land, hvor lasersystemet bruges.

Denne anordning overholder del 15 i FCC-reglerne. Betjening er underlagt falgende to
betingelser: (1) Denne anordning ma ikke forarsage skadelig interferens, og (2) denne
anordning skal acceptere enhver modtaget interferens, herunder interferens, der kan
forarsage ugnsket betjening.

Jjenbeskyttelse

& ADVARSEL: LASERFARE

Se aldrig direkte ind i laserblaenden eller spredt laserlys fra reflekterende overflader,
nar behandlingsstralen er aktiveret. Der kan opstéa alvorlige gjenskader.

Se aldrig ind i laserstralens bane. Lasersikkerhedsbriller beskytter kun mod vildfaren
eller diffus laserstraleenergi ved en maksimal eksponering pa 10 sekunder.

Rigtige lasersikkerhedsbriller mé aldrig erstattes af almindelige briller, da der kan opsta
alvorlige gjenskader. Glasset i almindelige briller kan koncentrere laserlyset pé retina.
En strale med hgj effekttaethed kan desuden knuse almindelige briller med risiko for
alvorlige gjenskader.

Brug ikke briller, der er gdelagte eller beskadigede.

Indikatoren A (laseremission) vises pa skaermen Treatment (Behandling) for at advare
brugeren om, at systemet kan udsende laserenergi. Der bgr tages passende forholdsregler,
sasom at bruge velegnede sikkerhedsbriller i rummet.

Som en sikkerhedsforanstaltning mod utilsigtet eksponering for udgangsstralen eller
dens refleksion, bar enhver, der kontrollerer eller justerer kalibreringen, bruge passende
lasersikkerhedsbriller.

Da langvarig intens lyseksponering kan beskadige retina, bar brug af anordningen til
gjenundersggelse ikke forlaenges unadigt, og lysstyrkeindstillingen bar ikke overstige
det ngdvendige niveau for at opna en tydelig visualisering af malstrukturerne.

Den retinale eksponeringsdosis for en fotokemisk fare er et resultat af udstralingen og
eksponeringstiden. Hvis udstralingens vaerdi blev reduceret til det halve, ville det kreeve
dobbelt sa lang tid at nd op pa den maksimale eksponeringsgreense.
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Selvom der ikke er identificeret akutte optiske stralingsfarer for spaltelamper, anbefales det,
at intensiteten af det lys, der rettes ind i patientens gje, begraenses til det minimumsniveau,
som diagnosen kraever. Spaedbarn, personer med afaki og personer med syge gjne vil vaere
i stgrre risiko. Risikoen @ges muligvis ogsa, hvis den undersagte person har veeret udsat for
det samme instrument eller et andet gjeninstrument, der bruger en synlig lyskilde, inden for
de seneste 24 timer. Dette geelder iseer, hvis gjet har veeret udsat for retinal fotografering.
Sigtestralens rade diodelaser har en gennemsnitlig effekt, der varierer fra naesten usynlig

til maks. 1 mW. Den sikre (Klasse Il) greense for eksponeringsvarigheden ved et maksimalt
effektniveau pa 1 mW er 3,9 sekunder. For at beskytte patienten mod mulige skader pa
retina under behandlingen, skal du bruge den laveste straleintensitet, der er praktisk mulig,
og den korteste nadvendige varighed.

Brug af et af de st@grre mgnstre, mens spaltelampens forstarrelse er indstillet til 32x, kan
medfare, at mansteret overfylder synsfeltet. Reducer spaltelampens forstarrelse, eller juster
mgnsterstarrelsen. Forsag ikke at udfare behandlingen, hvis hele mansteret ikke er synligt.

Lasersikkerhedsbriller

& ADVARSEL: LASERFARE

Lasersikkerhedsbriller er et rutinemeessigt krav ved brug af de fleste lasere. Ved brug af
systemet bar den lasersikkerhedsansvarlige afgare behovet for sikkerhedsbriller ud fra

den maksimailt tilladte eksponeringsgraense (MPE), NHZ (Nominal Hazard Zone) og NOHD
(Nominal Ocular Hazard Distance) for hver af de tilgaengelige laserbglgelaengder samt
selve bglgelaengden og konfigurationen af behandlingsrummet (normalt inden for det
kontrollerede omrade).

ANSI-standarden Z136.1-2007 definerer MPE som "niveauet af strdling, som en person kan
blive udsat for uden farlig pavirkning eller ugnskede biologiske aendringer i gjet eller huden";
NHZ defineres som "det rum, inden for hvilket niveauet af direkte, reflekteret eller spredt
straling under normal betjening ikke forventes at overstige den gaeldende MPE" og NOHD
defineres som "afstanden langs aksen af den uhindrede strale fra laseren til det
menneskelige gje, udover hvilken irradiansen eller stralingseksponeringen under

drift ikke forventes at overstige den passende MPE."

NOHD males fra spaltelampen og manstergeneratorsystemets laserbleende. ANSI
definerer kontrollerede omrader som "et omrade, hvor ophold og aktiviteten af dem inden
for er underlagt kontrol og tilsyn med det formél at beskytte mod stralingsfare."

Alt personale, der er inden for NOHD, anses for at vaere i det kontrollerede omrade
og skal bare gjenbeskyttelse med passende optisk taethed. Briller skal veere
modstandsdygtige over for fysiske skader og fotoblegning. Den mindste optiske
taethed (OD) er 4 ved 532 nm eller 577 nm; for lande i Europa, og som overholder
EN 207, skal brillerne have en beskyttelsesklasse pa L5 ved 532 nm eller L4 ved
577 nm.
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Laseranordning NOHD (532 nm og 577 nm)
Spaltelampe 54 (17,7)
LIO 16,1 m (52,8’)
E!; BEMARK

Disse klassificeringer geelder kun for lasereksponering, der er starre end 200 mm (7,9 in)
vaek fra SLA'ens laserbleendeudgang.

Den type gjenbeskyttelse, der anbefales til lzegen, patienten og/eller personalet
i behandlingsrummet inden for NHZ, afhaenger af den planlagte procedure og det udstyr,
der kraeves til at udfere proceduren.

Der falger et gjensikkerhedsfilter med SLA'en, og det er pakraevet for sikker brug.
Lasersikkerhedsbriller er ikke et krav for den laege, der ser proceduren gennem
spaltelampens okularer. Alt andet personale inden for NHZ skal baere lasersikkerhedsbriller
med den anbefalede optiske taethed.

Ud over at sgrge for passende sikkerhedsbriller skal falgende trin falges for at sikre det
kontrollerede omrade:

1. Behandlingen skal udfgres i et dedikeret, lukket rum.
Nar laseren er i brug, skal der placeres et advarselsskilt pa ydersiden af dgren ind til
behandlingsrummet. Skiltet er beregnet til at advare personalet, for de gar ind i det
kontrollerede omrade.

3. Daren til behandlingsrummet skal holdes lukket under behandlingen.

Elektriske farer

A ADVARSEL: FARLIG SPZANDING

For at undga risiko for elektrisk stad ma dette udstyr kun tilsluttes en streamforsyning med
beskyttende jord. Korrekt jording af ledninger til hospitalsbrug kan kun opnas, nar udstyret
er tilsluttet en tilsvarende stikkontakt maerket "Hospitalsbrug" eller "Kun hospital".

For at undga risiko for elektrisk stad ma du ikke rgre ved eksterne stik og patienten samtidigt.

Brug ikke andre stramkabler end det stramkabel, der falger med systemet. Brug ikke
forlaengerledninger med systemet.

Afbryd lasersystemet fra stikkontakten, nar du kontrollerer sikringerne.
Abn aldrig laserkonsollens beskyttelsesdaeksler. Hvis du &bner daekslerne, bliver du udsat

for hgjspeendingskomponenter, laserresonatoren og mulig laserstraling. Kun certificeret
personale ma arbejde inde i konsollen.
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Omradet omkring laseren og fodkontakten skal holdes tart. Betjen ikke laseren, hvis en
af ledningerne er defekt eller flosset. Laseren skal gennemga rutinemaessig kontrol og
vedligeholdelse ifalge Iridex Corporation-producentens anbefaling og institutionens
standarder.

Afgivelse af ikke-homogent mgnster

& ADVARSEL

Det optiske system i denne anordning er designet til at give en ensartet laserenergiafgivelse
i hele omradet indenfor en fokuseret plet. Hvis der ikke opnas korrekt fokus af laserpletten
pa det tilsigtede mal, eller hvis der er sket skader pa, kontaminering eller forringelse af de
optiske komponenter, er det ogsa muligt at forringe denne ensartethed. Observation af
sigtelaserpletter bar give en passende indikation af niveauet af ensartethed, der kan opnas
i en given systemkonfiguration, og behandlingen begr kun fortsaette, nar brugeren er tilfreds
med niveauet af laserdeponeringens ensartethed ved observation af korrekt fokuserede
sigtelaserpletter. Servicepersonalet bar kontaktes ved eventuelle bekymringer i denne
forbindelse.

Behandling med laserdeponering, der er meget uensartet, kan resultere i lokaliseret
over- og/eller underbehandling af de bergrte omrader.

Jo stgrre mansteret er, jo mere sandsynligt er det, at pletter i mansteret bliver afgivet
uensartet. Sma mgnstre kan vaere mindre tilbgjelige til at give ikke-homogene leesioner
end store mgnstre.

Der er andre variabler, som kan bidrage til uensartet anvendelse af lasermgnstre, herunder,
men ikke begraenset til, falgende: Uklarheder i mediet (dvs. gra steer) og heterogenitet inden
for en bestemt opacitet; iskeemiske retinale forandringer; andre situationer, hvor der ikke

er synlig retinal/medie-uhomogenitet.

Den fiberoptiske kabelsamling

& ADVARSEL: LASERFARE

Veer yderst forsigtig med kabelsamlingen til/fra konsollen. Kabelsamlingen bestéar af ledninger
og fiberoptiske kabler.

Du ma ikke treekke i eller belaste kablerne. Overskrid ikke en bgjningsradius pa 15 cm.
Anbring ikke genstande pa eller under kabelsamlingen.

Beskadigelse af de fiberoptiske kabler kan forarsage utilsigtet lasereksponering.
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Monstertitrering

A ADVARSEL

Leegen forventes at foretage et skan mht. doseringen og placeringen af laserafgivelsen,
nar funktionen Pattern Titration (Mgnstertitrering) anvendes. Det er leegens ansvar at vaelge
den passende effekt og behandlingssted.

Bemeerk, at nar du henter en foretrukken indstilling, der er gemt i titreringstilstand,
bliver mgnsterparametrenes vaerdier, der ikke ma aendres i titreringen, gendannet til
standardindstillingerne.

Titrering

A ADVARSEL

En enkelt titreringssession helt i begyndelsen af en behandling kan veere utilstreekkelig,
da forskellige veevsomrader kan reagere forskelligt i labet af behandlingen. Ensartet
vaevsrespons bar lobende vurderes af slutbrugeren, og gentitrering kan veere ngdvendig
under proceduren.

Kontrollér, at Endpoint MGMT (Styring af slutpunkt) vises automatisk og nedtones
i titreringstilstand.

Forsag pa at udfare titrering, nar EndPoint Management (Styring af slutpunkt) er slaet til,
kan medfare for haj eksponeringseffekt.

Brandfare

A ADVARSEL

Lasersystemet ma ikke bruges i naerheden af braendbare eller eksplosive stoffer, sasom
flygtige ansestetika, sprit, visse kirurgiske praeparater eller andre af sédanne stoffer.
Der kan opsta en eksplosion og/eller brand.

Ma ikke anvendes i iltrige omgivelser.

Behandlingsstralen kan anteende de fleste materialer, der ikke er af metal. Brug
brandhsemmende afdeekninger og kitler. Omradet omkring behandlingsstedet kan beskyttes
med handklaeder eller gazesvampe fugtet med en steril saltvandsoplasning eller sterilt vand.
Hvis de fér lov til at tarre, kan beskyttende handkleeder og svampe @ge den potentielle
brandfare. En UL-godkendt brandslukker bar veere let tilgaengelig.
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Jeevnfar IEC 60601-2-22: Brug af brandfarlige bedavelsesmidler eller oxiderende gasser
sasom lattergas (N20) og ilt bar undgas. Nar nogle materialer (f.eks. vat) bliver meettet med
ilt, kan de anteendes af de hgje temperaturer, der opstar under normal brug af systemet.
Oplasningsmidler fra klsebemidler og braendbare oplasninger, der bruges til rengaring

og desinficering, skal have lov til at fordampe, for lasersystemet tages i brug.
Opmaerksomheden skal ogsa henledes pa faren for anteendelse af endogene gasser.

Beskyttelse af ikke-malvaev

& ADVARSEL: LASERFARE

Placer aldrig haender eller andre genstande i laserstralens bane. Der kan opsta alvorlige
forbraendinger.

Undtagen under selve behandlingen skal systemet altid veere i STANDBY-tilstand. Ved
at systemet forbliver i STANDBY-tilstand forhindrer du utilsigtet lasereksponering, hvis
fodkontakten trykkes ned ved en fejl.

Kun den person, der sigter laserstrdlen, bgr have adganag til fodkontakten. Veer forsigtig med
at trykke fodkontakten ned, nar den er i naerheden af en fodkontakt til andet udstyr. Sarg for,
at den fodkontakt, der trykkes ned, er den korrekte for at undgé utilsigtet lasereksponering.

Betjeningssikkerhed

A ADVARSEL

Laes denne brugervejledning grundigt, og seet dig ind i indholdet, far du bruger dette udstyr.
Hvis overdreven eller utilsigtet gjenbevaegelse er et problem, anbefales behandling ikke.

Udvis forsigtighed ved indstilling af behandlingsparametre (f.eks. eksponeringstid og antal
pletter pr. manster), nér laserbreendinger skal afgives i det ikke-makuleere omrade i lange
perioder, hvilket farer til leengere gitterfuldfarelsestider. Vaer opmeerksom pé, at med
laengere afslutningstider ages muligheden for patientbevaegelse og dermed risikoen

for behandling af utilsigtede mal.

Kontrollér, at gjensikkerhedsfilteret er korrekt fastgjort til spaltelampen far brug.
Kontrollér altid effektindstillingerne pa skaermen, far du trykker pa fodkontakten.
Kontrollér justeringer af laserparametre pa skaermen, for du trykker pa fodkontakten.

Kontrollér, at spaltelampens okularer er justeret til dine indstillinger far hver brug, iseer
nar der er flere brugere. Kun nar okularerne er korrekt justeret, er laseren konfokal med
mikroskopet. Laserplettens diameter er ikke ngjagtig og kan medfgre overbehandling
eller underbehandling, hvis okularerne ikke justeres korrekt.
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Huvis sigtestralen ikke er til stede, er forvraenget eller er ufuldsteendig, nar systemet
er i tilstanden READY (KLAR), skal du ikke fortseette behandlingen. Sluk for maskinen,
0g kontakt service.

Det er lzegens ansvar at vaelge passende kombinationer af gentagelsesfrekvens
og eksponeringstid for at undgé overeksponering eller utilsigtet eksponering.

Det er leegens ansvar at kontrollere, at det mgnster, der visualiseres gennem spaltelampen,
er det samme som det mgnster, der vises pa kontrolpanelet. En uoverensstemmelse
mellem manstre kan indikere en hardwarefejl. Hvis dette sker, skal du afbryde behandlingen
0g kontakte service.

Tidlig slip af fodkontakten afslutter behandlingsstralen, far det fuldstaendige manster

er afgivet. Det anbefales, at mgnsteret fuldfares ved at afgive braendingerne enkeltvis.
GENTAG IKKE mgnsteret ved det samme malvaev, da mgnsteret vil starte fra begyndelsen,
hvilket medfarer overlappende breendinger.

Nar et manster med flere pletter er valgt, skal du veere forsigtig, nar du arbejder med en
kontaktlinse til flere spejle. Overfyld ikke spejlet med mgnsteret, og serg for, at du har en
visualisering af hele mgnsteret og det omrade, der skal behandles, far laserbehandlingen.

Brug ikke kontaktlinser med en laserpletforstarrelse pa <0,94.

Brug ikke kontaktlinser til et bredt synsfelt. Linser med et bredt synsfelt forstarrer
pletdiameteren og eendrer diameteren pa udelukkelseszonen omkring fovea.

Valg af den forkerte kontaktlinse eller indtastning af den forkerte forstarrelsesfaktor for

en brugerdefineret linse medfarer, at den viste fluens bliver forkert. Endpoint Management
(Styring af slutpunkt) modulerer bade Power (Effekt) (mW) og Exposure (Eksponering) (ms)
samtidigt. Nar Power (Effekt) nar den nedre graense, justeres kun Exposure (Eksponering).
Hvis Endpoint Management (Styring af slutpunkt) aktiveres ved eller teet pa disse
minimumseffektgraenser, kan lavere procentvaerdier for styring af slutpunkt veere pakreevet.

Brug ikke LIO'en, hvis den har vaeret tabt, eller hvis der er synlige skader pa kabinettet eller
fiberen, far LIO'et er blevet kontrolleret for korrekt funktion af certificeret personale.

Videoskeermen ma ikke bruges til at guide behandlingen eller til diagnose. Den behandlende
leege skal altid visualisere behandlingen gennem spaltelampen.

En fodkontakt, der er meerket med IPx1, er velegnet til almindelig eller kontorbrug. Brug ikke
systemet med en fodkontakt pa operationsstuen.

Nar det bruges i et kirurgisk miljg, skal du sgrge for, at alle koncentrationer af O2 er lave,

og at brandfarlige eller flygtige anaestetika, sprit og kirurgiske preeparater reduceres.

Alle vaedede materialer skal pakkes i poser separat og indesluttes og/eller fiernes fra
rummet far brug af laser (f.eks. dispensere, applikatorer, drypafdeekninger). Dette inkluderer
emner, der bruges af aneestesipersonalet. Anaestesipersonalet reducerer FIO2 (fraktion af
ilt i inspirationsluften) til den mindst mulige meengde for at opretholde tilstraekkelig SpO2.
Veer opmaerksom pa mulige berigede O2- og N20-atmosfeerer neer operationsstedet under
afdaekningerne, iseer under hoved- og nakkeoperationer. Teltafdeekninger for at tillade ilt,
som er lidt tungere end luft, at slippe vaek fra patientens hoved og ned mod gulvet.
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& FORSIGTIG

Hvis systemet ikke reagerer pa andre tidspunkter end under laseremissionen, ma du
ikke trykke pa laserens ngdstopknap. | stedet skal du dreje naglekontakten til positionen
OFF (Slukket). Vent mindst ét minut, for du genstarter systemet med naglekontakten.

Hvis kontrolpanelet er tomt i mere end 60 sekunder under systemstart, skal du kontrollere,
at streamindikatorens LED péa fronten af kontrolpanelet lyser. Hvis den ikke lyser, skal

du trykke pa Power-knappen (Taend/sluk) til hgjre pa kontrolpanelet for at teende for
kontrolpanelet. Hvis kontrolpanelet forbliver tomt, skal du slukke for systemet med naglen.
Kontrollér, at alle kontrolpanelets kabler er sat i og sidder godt fast. Genstart derefter
systemet. Hvis skaermen stadig er tom, skal du slukke for systemet og kontakte service.

Det kan tage leengere tid for udstyret at opna en klartilstand i et miljg med lav temperatur.

Det er leegens ansvar at kontrollere, at den sigtestraleplet, der visualiseres gennem
spaltelampen, har den forventede starrelse. Hvis sigtestralens starrelse eller mgnster ser
forkert eller forvreenget ud, skal du ikke fortseette med behandlingen. Juster spaltelampens
fokus igen. Kontakt service, hvis problemet fortseetter.

Det er lzegens ansvar at vaelge den passende effekt og behandlingssted. Den laveste
praktiske indstilling bgr altid anvendes for at opna det gnskede kliniske resultat.

Brug ikke en vad klud til at rengare kontrolpanelets skaerm. Det kan beskadige skeermen.
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Yderligere sikkerhedshensyn

& ADVARSEL

Den faderale lovgivning i USA begreenser salget af denne anordning til at ske til eller
pé anmodning fra en laege. (CFR 801.109(b)(1))

Brug af knapper eller justeringer eller udfagrelse af andre procedurer end dem, der er angivet
heri, kan medfare farlig stréaling.

Medicinske anordninger fra Iridex Corporation er udelukkende beregnet til laeger, der
er uddannet i brug af laserfotokoagulation og de tilhgrende laseranordninger.

For at undga skader pa brugeren og patienten og/eller beskadigelse af denne anordning
skal brugeren:

e Leaese denne vejledning grundigt og seette sig ind i indholdet far brug af dette udstyr.

e Veere en kvalificeret leege, der har en fuldstaendig viden om brugen af denne
anordning.

e Teste denne anordning for en procedure.

e Undlade at foretage indvendige reparationer eller justeringer, der ikke er specifikt
beskrevet i denne vejledning.

Undlade at aendre dette udstyr uden tilladelse fra producenten.

Nar lasersystemet er forbundet med andet medicinsk elektrisk udstyr, kan der forekomme
laekstrom. Sorg for, at alle systemer installeres i overensstemmelse med kravene
i IEC 60601-1.

Hvis lasersystemet bruges ved siden af eller stablet med andet udstyr, skal du observere
og kontrollere, at lasersystemet fungerer normailt i den konfiguration, hvor det skal bruges,
for brug.

Brug af andet tilbehar, transducere og kabler end dem, der er specificeret eller leveret
af producenten af dette udstyr, kan medfare @get elektromagnetisk emission eller nedsat
elektromagnetisk immunitet af dette udstyr og medfare funktionsfejl.

Beerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive ydre anordninger sdsom antennekabler og
eksterne antenner) bar ikke bruges taettere end 30 cm (12 in) pé nogen del af lasersystemet,
herunder de af producenten angivne kabler. Ellers kan det medfare forringelse af dette
udstyrs ydeevne.
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& FORSIGTIG

Der kan opsta kondens, hvis udstyret udseettes for hgj luftfugtighed i laengere tid.

Vibrationer eller fysisk stad kan pavirke udstyrets kvalitet, ydeevne og paélidelighed.

Sikkerhedsfunktioner og overholdelse

Jjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis overholder 21 CFR underafsnit J,

der administreres af Center for Devices and Radiological Health hos de amerikanske
sundhedsmyndigheder (FDA). Fglgende sikkerhedsfunktioner for overholdelse af FDA-krav
er inkluderet:

Naglekontakt med las

Systemet kan kun aktiveres med den rigtige nggle til at betjene hovedngaglekontakten.
Ngaglen kan ikke fiernes i positionen ON (Taendt), og systemet fungerer kun med isat nagle.
Nar behandlingerne er afsluttet, skal du altid fierne og sikre ngglen for at forhindre
uautoriseret brug af systemet.

Indikator for laseremission

Indikatoren for laseremission vises for at advare brugeren om, at systemet er i stand til at
udsende laserenergi, og at passende forholdsregler bgr tages, sdsom brug af passende
briller i behandlingsrummet.

Darlas

En derlas kan bruges sammen med en fjernafbryder for at deaktivere systemet i tilfaelde

af visse eksterne haendelser (f.eks. abning af deren ind til behandlingsrummet).

En fiernafbryder eller -1as kan forbindes til dgrlasestikket og sluttes til stikkontakten

til systemlasen pa bagsiden af systemkonsollen. Hvis der bruges en fjernafbryder,

kan systemet kun seettes i tilstanden READY (KLAR), nar fijernafbryderen er lukket.

Hvis forbindelsen afbrydes ved at abne afbryderen (daren) eller fijerne stikket, deaktiveres
systemet, og systemet vender tilbage til STANDBY-tilstand, hvor "<Door Interlock>" (Dgrlas)
vises pa kontrolpanelet.

Nodstop
Nar der trykkes pa nadstopknappen, slukkes der omgaende for strammen til laseren.

Beskyttende kabinet

Systemkonsollen har et beskyttende kabinet, der forhindrer utilsigtet human adgang til
laserstraling over Klasse I-greenserne. Dette kabinet ma kun abnes af certificeret personale.
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Sikkerhedslase

Det beskyttende kabinet er ikke designet til at blive fijernet af brugeren under betjening eller
vedligeholdelse. Derfor har systemet ikke en sikkerhedslas, hvilket heller ikke er pakraevet,
iht. US FDA 21 CFR, afsnit 1040, eller den europaeiske standard EN 60825-1.

Sikkerhedslukker

Lasersystemet anvender en elektronisk lasersikkerhedslukker. Systemet kan ikke udsende
laserlys, medmindre alle sikkerhedsbetingelser er opfyldt, fer du trykker pa fodkontakten.
Sikkerhedslukkeren aktiveres, nar systemet er slukket, under selvtesten ved taending,

i STANDBY-tilstand, eller nar sikkerhedssensoren detekterer en fejl.

Betjeningselementernes placering

Betjeningselementerne er placeret pa kontrolpanelets touchskaerm.

Manuel genstart

Hvis laseremissionen afbrydes eksternt under behandlingen ved aktivering af derlasen,
skifter systemet automatisk til STANDBY, og sikkerhedslukkeren vender tilbage til lukket
position. Hvis du vil genoptage behandlingen, skal du nulstille systemet ved at saette laseren
i tilstanden READY (KLAR).

Hvis laseremissionen afbrydes af en stremafbrydelse, slukker systemet automatisk. Hvis du
vil genoptage behandlingen efter en stremafbrydelse skal systemet farst genstartes manuelt
ved at dreje ngglekontakten til positionen ON (Teendt).

Elektrisk fejlsogningskredslob

Hvis det elektroniske system detekterer en fejltilstand, kan lasereksponering ikke udfgres.
Laseren deaktiveres, sikkerhedslukkeren lukkes, og fodkontakten deaktiveres. Nogle
fejltilstande kan afhjeaelpes af operatgren. Se "Fejlfinding" for at fa yderligere oplysninger.

Placering af lovgivhingsmaessige og andre systemmaerker

Som kraevet af tilsynsmyndighederne er der monteret passende advarselsmeerkater pa
specificerede steder pa instrumentet for at angive forhold, hvorunder brugeren kan blive
udsat for laserstraling. Placering og beskrivelse af forsigtigheds-, advarsels- og
systemmeerker er beskrevet pa de felgende sider.

Oftalmiske anvendelser

Jjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis bruges til at behandle gjensygdomme

i bade det bageste og forreste gjenkammer. Lasersystemerne er velegnede til behandling

af gjet, fordi de har minimal effekt pa transparente vaev og materialer. PASCAL Synthesis-
laserenergi kan effektivt afgives til uigennemsigtige strukturer i gjet gennem den transparente
hornhinde, humor aqueus, linsen og humor vitreus, hvilket gar det muligt at behandle mange
lidelser med ikke-invasive teknikker. Laserenergi afgives til uigennemsigtige strukturer i gjet
gennem en spaltelampe, der er specielt tilpasset til brug som laserafgivelsessystem.
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Afgivelsessystemet inkluderer et linsesystem til at fokusere laserenergien og variere
laserplettens starrelse i spaltelampens observationsplan. Det inkluderer en mekanisme
til at manipulere laserstralens position uden at flytte spaltelampen. Laserenergien leveres
til spaltelampen gennem et fleksibelt fiberoptisk kabel.

Til de fleste procedurer bruges en laserkontaktlinse til at lede laserenergien til den del af gjet,
der behandles. Kontaktlinsen kan have spejle, sa laserenergi kan afgives til omrader i retina
bag iris eller ind i vinklen, s& det trabekulaere net kan behandles. Kontaktlinsen hjaelper ogsa
med at holde gjet dbent og stille, s laserenergien kan afgives effektivt.

Systemer kan bruges til procedurer udfert pa et hospital eller i en lseges kontor, til indlagte
eller ambulante procedurer. Brugen af lasersystemet er ikke en medvirkende faktor til at
afgare, om et indgreb skal foretages pa indlagt eller ambulant basis.
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Kontraindikationer

Felgende forhold er kontraindikationer for at udfere lasertrabekuloplastik:
¢ Enhver hornhindeopacitet, kataraktdannelse og glaslegemeblgdning, som kan
forstyrre laserkirurgens synsfelt pa malstrukturerne
Afakigje med glaslegeme i forreste kammer
Neovaskuleert glaukom
Glaukom forarsaget af medfadte abnormiteter i vinklen
Mindre end 90° af aben-vinkel eller omfattende lavtliggende perifere forreste
synechiae, der forekommer periferielt omkring vinklen
e Betydeligt hornhindegdem eller en formindsket vandig klarhed, der skjuler
visualiseringen af vinkeldetaljen
e Glaukom efter aktiv uveitis

Veaevsabsorption er direkte afhaengig af tilstedeveerelsen af pigmentering; derfor kraever
gjne med mgrk pigmentering lavere energi for at opna tilsvarende resultater sammenlignet
med gjne med lys pigmentering. Albinopatienter uden pigmentering ma ikke behandles.

Ved patienter med store variationer i retinal pigmentering jf. en vurdering ved oftalmoskopisk
observation skal der veelges multiplet-mgnstre, som deekker et homogent pigmenteret mindre
omrade for at undga uforudsigelig vaevsskade.

Udvis forsigtighed ved indstilling af behandlingsparametre (f.eks. eksponeringstid og antal
pletter pr. mgnster), nar laserbraendinger skal afgives i det ikke-makuleere omrade i lange
perioder, hvilket farer til laengere gitterfuldfgrelsestider. Vaer opmaerksom pa, at med laengere
afslutningstider gges muligheden for patientbevaegelse og dermed risikoen for behandling

af utilsigtede mal.

Derudover er fglgende kontraindikationer for fotokoagulationsbehandling:
o Patienten kan ikke fastholde gjet eller holde det stille (patienten lider f.eks. af
nystagmus).
e Der er utilstraekkeligt udsyn til fundus pga. opacitet (uklare medier, sa lzegen kan
ikke se fundus).
o Tilstedeveerelse af subretinal vaeske i patientens gje.

Potentielle komplikationer eller bivirkninger

Potentielle komplikationer, der er specifikke for retinal fotokoagulation, omfatter utilsigtede
forbreendinger af fovea, choroidal neovaskularisering, paracentral scotomata; forbigaende
gget gdem/nedsat syn, subretinal fibrose, ekspansion af ar efter fotokoagulation, brud pa
Bruch-membranen, choroidal Igsrivelse, ekssudativ nethindelgsning, pupil-abnormiteter
fra beskadigelse af cilieere nerver og optisk neuritis fra behandling direkte eller ved siden
af disken.

Potentielle komplikationer, der er specifikke for laseriridotomi, omfatter iritis, visuelle
symptomer og sjeeldent nethindelgsning.
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Bivirkninger og komplikationer

Laserprocedurer i det posteriore segment

A ADVARSEL

Den mest almindelige komplikation ved panretinal fotokoagulation er aget makulagdem,
som regel med et samtidigt fald i synsstyrken. Derudover er blgdninger fra omréaderne med
neovaskularisering, isser pa synsnerven, blevet observeret og kan veere forarsaget af en
stigning i perifer modstand efter fotokoagulation eller af en utilsigtet valsalva-mangvre

af patienten.

Kun en kontaktlinse, der er specielt designet til brug med laserenergi, bagr anvendes. Brug
af en standard diagnostisk kontaktlinse kan medfare et effekttab pga. refleksion fra linsens
overflade. Den reflekterede energi kan udgare en fare for bade patienten og laegen.

& ADVARSEL

Efter fotokoagulation skal patienter advares mod aktiviteter, der kan @ge venetrykket
i hovedet, nakken eller gjnene, sasom at anstrenge sig, lofte eller holde vejret. Patienter
skal rades til at sove med sengehovedet haevet 15 til 20 grader.

Patienter skal advares mod at holde et nys tilbage, da dette @ger blodtrykket i gjnene

til et hagjt niveau. Kraftig neesepudsning bar ogsa frarades. Gnidning af gjnene efter
fotokoagulation kan forstyrre blodkarrene inde i ginene. Nysen og hosten bar kontrolleres
med hostesaft eller anden medicin.

Umiddelbart efter behandlingen bor patienter undgéa hgjder over 2500 m.

Laserprocedurer i det anteriore segment

A ADVARSEL

Det intraokuleere tryk bar overvages ngje efter laseriridotomi eller trabekuloplastik.

Bladning fra det trabekuleere net forekommer lejlighedsvis som en blodsivning fra Schlemms
kanal til laserapplikationsstedet. Dette stoppes nemt ved at @ge trykket pa goniolinsen
pé hornhinden eller ved at koagulere blgdningsstedet ved applikation af en laserbreending.

Pupillser forvraengning kan forekomme, hvis irisroden eller den perifere iris er blevet
behandlet. Denne forvraengning kan vaere permanent eller ikke, afhaengigt af
sveerhedsgraden af den utilsigtede skade.
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A ADVARSEL

Der rapporteres om forhgjet intraokulzert tryk i op til 53 % af gjne, nar 360° af det trabekulaere
net er blevet behandlet med 100 pletter under den indledende session. Infraokuleere
trykstigninger forekommer hyppigst fra 1 til 2 timer efter laserbehandlingen, men kan

ogsa forekomme flere timer efter. Derfor er det bydende n@dvendigt at overvage patientens
intraokuleere tryk efter laserbehandling i op til 24 timer.

Perifere anteriore synechiae kan forekomme, nar den bageste del af det trabekulaere net
eller andre strukturer bagved nettet behandles. Disse undgés bedst ved praecis afgivelse
af en velfokuseret laserstrale.

Forbigaende hornhindeepitelforbraendinger var angiveligt last inden for 1 uge uden
ardannelse. Endotelforbreendinger ses sjaeldent, nar der anvendes praecis fokusering.

Sjeeldent kan der opsta alvorlig iritis, relateret til enten en usaedvanlig patientreaktion
eller forkert pletplacering.
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Systemkomponenter

Laserkonsol

Indeholder ngglekontakt, ngdstopknap til laser, fiberporte, laserfiber- og elektronikkabel,
laser med én bglgelaengde pa 532 nm eller 577 nm, kontrolelektronik og stremforsyning.

LCD-touchskserm med kontrolpanel

Giver adgang til kontrolelementer til valg af behandlingsparametre og visninger til
overvagning af systemoplysninger.

)IRIDEX
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Spaltelampe (model SL-PA04)

Tilslutning til integreret spaltelampe. Servicepersonalet slutter lasersystemet til spaltelampen.

Okularer Fikseringslampe

Hovedstatte

Justering af

forstarrelse
Hagestotte

Mikromanipulator

Justering af

Effektknap
spaltebredde

Filterhjul Justering af bleende/

spalteleengde

Joystick

Justering af belysnings-
intensitet

PASCAL Synthesis-spaltelampe PA04

Fodkontakt

Aktiverer laserbehandlingsstralen, nar den trykkes ned, mens systemet er i tilstanden
READY (KLAR).

Ej BEMAERK

En fodkontakt, der er meerket med IPX1, er velegnet til almindelig eller kontorbrug.

Stik til dorlas

Deaktiverer laseren, hvis dgrene til behandlingsrummet abnes eller stikket til darkontakten
fiernes. Det er valgfrit at bruge denne funktion, men stikket til derkontakten skal veere isat
for at laseren kan fungere.
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Mikromanipulator

Goar det muligt at finjustere laserens position. Sigtestralen/behandlingsstralen kan
flyttes op/ned/venstre/hgjre i samme retning, som mikromanipulatoren (MM) beveeges.
Bevaegelsen er centreret omkring enhver positionsforskydning (hvis nogen), der skyldes
3D-controlleren.

Mikromanipulatoren vender tilbage til det mekaniske midtpunkt, nar den slippes.

Nar Mikromanipulatoren slippes, star den muligvis et par trin fra det korrekte midtpunkt.
Brugeren kan trykke pa knappen Home (Start) for at centrere den.

Ej BEMAERK

o Mikromanipulatoren er deaktiveret under laserbehandlingen

Effektknap

Effektknappen under mikromanipulatoren er en hjeelp til at indstille lasereffekten.
Brugeren kan justere effekten op eller ned ved at dreje effektknappen op eller ned pa

samme made som pa touchskaermen. Hvis den drejes med uret, gges effekten, og hvis
den drejes mod uret, reduceres effekten.

E!; BEMARK

o Effektknappen er deaktiveret under laserbehandlingen
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3D-controller (kabes separat)

Gor det muligt at finjustere laserens position og parametre. Parametrene justeres ved

at bevaege controlleren.

3D-controllerens funktioner

awé»’«-

Skub op/ned Skub mod S
(OIN) venstre/hgjre Traek (op) ideknapper
(VIH) (VIH)
Vip op/ned l Vip mod venstre/hgjre
(OIN) Drej med/mod uret
3D-controllerens konfigurationer
Funktion Handling Standard Avanceret Effekt
Mikromanipulator Vip (O/N/V/H) v v -
Titrer/centrer Traek v v -
Pletter Skub O/N - Ve -
Afstand Skub V/H - Ve -
Orientering Drej med/mod uret - Vi -
Effektforagelse Hagjre side af knap v 4 v
Effektreduktion Venstre side af knap v v v
* Kun enkeltplet
** Kun helt magnster

Qjenlaserscanningssystemet PASCAL® Synthesis

88292-DA, Rev D

Side 34 af 143




“)IRIDEX

LIO (laser indirekte oftalmoskop) — valgfrit tilbehor

LIO'et er valgfrit tilbehgr til PASCAL-systemerne. Se brugervejledningen til LIO'et for
at fa naermere oplysninger om sikkerhed og overholdelse af lovgivningen.
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Installation og opsatning af systemet

Jjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis er designet til installation og brug i et
mgrklagt kontor eller en operationsstue. Optimal systemydelse og visning opnas i forhold
med lavt omgivende lys. Installation og test af PASCAL Synthesis-systemet vil blive udfart
pa din institution af certificeret personale fra Iridex Corporation.

Jjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis er forsynet med et stremkabel til
hospitalsbrug med tre ledere. Nar du veelger en placering til installation af systemet, skal

du serge for, at stikkontakten i vaeggen er korrekt jordet. Falg de lokale regler for elektricitet
for at sikre korrekt jording af stikkontakten i vaeggen. En korrekt jordet stremforbindelse er
pakraevet for sikker drift af systemet.

Ej BEMARK
Placer ikke lasersystemet, sa det er vanskeligt at betjene afbryderen.

Veelg en passende placering, der kan rumme systemets stgrrelse og giver nem adgang

for bade patienten og laegen. Sarg for korrekt ventilation, temperatur og relativ luftfugtighed.
Veelg et godt ventileret rum pa et kontor eller en operationsstue. Se Miljgkrav (drift) og
sorg for, at placeringen af installationen opfylder de angivne krav til temperatur og relativ
fugtighed. Placer systemet pa en sddan made, at behandlingsstralen peger veek fra
vinduer og dgre. Seet et lasersikkerhedsskilt op ved indgangen til behandlingsrummet.

Bloker ikke kgleluftstrammen eller ventilationsabningerne pé lasersystemet. Der skal mindst
veere et spillerum pa 5 cm omkring lasersystemet for opna en tilstraekkelig keleluftstrgm til
systemet. Veer omhyggelig, nar du traekker systemkabler for at forhindre snublefare og for
at beskytte den optiske fiber mod beskadigelse ved at blive mast af fadder eller blive kart
over af en stol. Hvis ledningen skal krydse et gulv, hvor der er trafik, anbefales det at bruge
en gulvledning/kabelafdaekning.
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Tilslutning af systemkomponenterne

Se de folgende tegninger for tilslutning af systemkomponenter pa konsollens for- og
bagpanel.

° &) A

OO ooooo B
o o

| c

Tilslutninger pa frontpanelet

A | Fiberporte — til tilslutning af LIO

B | Naglekontakt
C | Ngdstop
Qjenlaserscanningssystemet PASCAL® Synthesis Side 37 af 143
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® ® ®

T S e
. // \\

Tilslutninger pa bagpanelet

Stik til LCD-kontrolpanel

USB-porte — 3D-controller og touchskaerm

Stremstik til skaerm

Stik til fodkontakt

Stik til derlas — skal veere isat for at laseren kan fungere
Stik til hovedstreamkabel

MM oOO|m| >

ELj BEMARK

Hvis du bruger en ekstern dgrlas, skal en kvalificeret elektriker installere den eksterne
kontakt, og den samlede laengde af kablet bar ikke overstige 5 m.

A FORSIGTIG

USB-porte er ikke kompatible med tradlase enheder. Ved brug af USB-portene med en
tradlgs enhed gives der ingen garanti for funktionen af den tradlgse enhed eller Pascal
Synthesis-systemet.
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Opstart og nedlukning af systemet

Start af systemet

1. Slut systemet til en stikkontakt i vaeggen.
2. Seet ngglen i ngglekontakten.
3. Drej ngglekontakten til positionen ON (Taendt).

OFF (Slukket)

) | ON (Tzendt)

Naglekontakt

Nedlukning af systemet (standard-nedlukning)
Fra skeermen Treatment (Behandling):
4. Seet systemet i STANDBY-tilstand.

5. Tryk pa <End Treatment> (Afslut behandling) for at vende tilbage til <Home Screen>
(Startskeermen).

Fra startskaermen (Home):
6. Drej ngglekontakten til positionen OFF (Slukket).

7. Fjern ngglen for at forhindre uautoriseret brug af systemet.
Ej BEMARK

Hvis stremkablet stadig er tilsluttet stramforsyningen, bliver nogle af de interne kredslab
ved med at veere speendingsfarende. For at afbryde alle interne kredslgb skal du dreje
naglekontakten til positionen OFF (Slukket) og tage stramkablet ud af vaegkontakten.

Nodstop

Hvis systemet ikke reagerer pa andre tidspunkter end under laseremissionen, skal du trykke
pa laserens ngdstopknap pa konsollens frontpanel. Drej naglekontakten til positionen OFF
(Slukket).

Far du starter systemet igen, skal du trykke pa laserens ngdstopknap for at koble den fra.
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Beskrivelse af betjeningsskarme
Startskaermen (Home)

A X Select Physician c
Posterior Treatment Doctorl

B i Select Favorite
Anterior Treatment NIA D

JIRIDEX'

<Posterior Treatment> — Tryk pa knappen Posterior Treatment
(Posterior behandling), og ga til skeermen Treatment (Behandling)

<Anterior Treatment> — Tryk pa knappen Anterior Treatment
(Anterior behandling), og ga til skeermen Treatment (Behandling)

<Select Physician> (Veelg laege) — Tryk for at fa vist laeger

<Select Favorites> (Vaelg foretrukne) — Tryk for at fa vist foretrukne indstillinger

<System Setup> (Systemopsaetning) — Tryk for at konfigurere systemet

M m| O O w

<?> — Tryk for at ga til dialogboksen med systemsoftwarens version
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Skaermen Posterior Treatment (Posterior behandling)

Tryk pa knappen <Posterior Treatment> (Posterior behandling) pa startskaermen (Home)
for at fa adgang til skaermen Posterior Treatment (Posterior behandling).

Systemet viser en opvarmningsmeddelelse midt pa behandlingsskaermen under opvarmning
af systemet.

ool FrontEndUi2

Now WARMING UP. It may take a few minutes.
Please WAIT...

Qjenlaserscanningssystemet PASCAL® Synthesis Side 41 af 143
88292-DA, Rev D



“)IRIDEX

G STANDBY 00:00 END TREATMENT G

)IRIDEX

Style 1.0 (Type 1.0)

Status — Tryk for at vaelge systemets status (tilstanden STANDBY eller READY
(KLARY))

<Counter> (Teeller) — Viser antallet af applikationer under behandlingen

<%n=0> — Tryk for at nulstille teelleren (aktiveres i indstillingerne)

(@)

Information (Oplysninger) — viser valgfrie oplysninger og advarselsmeddelelser

<Favorites> (Foretrukne) — Tryk for at abne vinduet <Favorites> (Foretrukne).
Se afsnittet "Vinduet Favorites (Foretrukne)"

<LENS> (LINSE) — Tryk for at &bne menuen <Contact Lens> (Kontaktlinse)
<END> (AFSLUT) — Tryk pa denne knap for at afslutte behandlingen
<Output> (Udgang) — Viser laserudgangsveerdien

w

-

<A> — Tryk pa denne knap for at skifte enheder

<PORT 1 or 2> (Port 1 eller 2) — Tryk pa denne for at veelge udgangsanordning
(kun Style 1.0 (Type 1.0) er tilgeengelig)
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. e :
M g =0 Default B

STANDBY Oumur (mJ) END TREATMENT

) IRIDEX

Style 1.0 (Type 1.0)

A | <Power> (Effekt) — Tryk pa knappen op/ned for at justere

<Exposure> (Eksponering) — Tryk pa knappen op/ned for at justere

<Endpoint Mgmt> (Styring af slutpunkt) — Tryk pa knappen op/ned for at justere
(Funktionen EpM er tilgaengelig nar aktiveret)

p | <EpPM>—Tryk pa denne knap for at aktivere/deaktivere Endpoint Management
(Styring af slutpunkt)

<LM> — Tryk pa denne knap for at skifte mgnster for Landmark (Landemeerke)

E | <Rep Rate/Curve/Radius> (Gentagelsesfrekvens/kurve/radius) — Tryk pa knappen
op/ned for at justere

F | <IN>-Tryk pa denne knap for at justere den indre radius
<OUT> - Tryk pa denne knap for at justere den ydre radius
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o

00:00 END TREATMENT

)IRIDEX

Style 1.0 (Type 1.0)

<Spot Diameter> (Pletdiameter) — Tryk pa knappen op/ned for at justere

<Spacing> (Afstand) — Tryk pa knappen op/ned for at justere

Primary Pattern (Primeert mgnster) — Tryk for at vaelge monstertype

OO m >

Secondary Pattern (Sekundaert mgnster) — Tryk for at vaelge ma@nsterundertype
(nar relevant)

I%j BEMARK

e Parameterknapper vises kun pa skeerme, nar de er relevante for det valgte mgnster.

e Velg behandlingsparametre med Enhanced Octant (Forsteerket oktant) i "Standby"-
tilstand. Mansteret Enhanced Octant (Forsteerket oktant) @ger antallet af "pletter” for
at understgtte aendringer i geometri (pletdiameter, afstand, radier). Det er kun muligt
at foretage aendringer i geometrien, nér systemet er i "Standby"-tilstand. Nér systemet
farst er i tilstanden "Treat" (Behand|), efter den farste laserapplikation er anvendt, er det
kun muligt at eendre Power (Effekt), Exposure (Eksponering) og Endpoint (Slutpunkt).
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0
STANDBY (R Spots: 88 END TREATMENT

)IRIDEX
cC D FG
Style 1.0 (Type 1.0)

A <Titrate> (Titrer) — Tryk for at skifte til enkeltplet for at udfere testbraendinger,
justerbar op til 4 pletter. Tryk igen for at vende tilbage til den tidligere lasertilstand

B | <Fixation> (Fiksering) — Tryk for at teende fikseringslyset (hvis relevant)

C | <Outline> (Kontur) — Tryk for at aktivere fuld mgnsterkontur (hvis relevant)

D | <Auto> (Automatisk) — Tryk for automatisk fremrykning (hvis relevant)

E <AIM> (SIGT) — Tryk for at teende/slukke for sigtestralen i STANDBY
(altid teendt i READY (KLAR)) Sigtestralens intensitet — rul op/ned for at justere

F <Single Spot>/<Pattern>/<EpM> (Enkeltplet/Mgnster/EpM) — Tryk for at fa vist de
tilgeengelige moanstre i standardparameterindstillingen

G <Rotate> (Roter) — Tryk for at rotere eller ga videre til neeste manster
(hvis relevant)

H <Center> (Centrer) — Tryk pa denne for at placere stralen i det optiske midtpunkt
af behandlingen

Ej BEMARK

e Parameterknapper vises kun pa skeerme, nar de er relevante for det valgte mgnster.
Se afsnittet "Beskrivelser af og parametre for mgnstre" for neermere oplysninger.

e Knappen Center (Centrer) kraever, at mikromanipulatoren ikke bruges

Qjenlaserscanningssystemet PASCAL® Synthesis Side 45 af 143
88292-DA, Rev D



“)IRIDEX

Skaermen Anterior Treatment (Anterior behandling)

Tryk pa knappen <Anterior Treatment> (Anterior behandling) pa startskaermen (Home) for
at fa adgang til skeermen Anterior Treatment (Anterior behandling). Systemet viser muligvis
ogsa en opvarmningsmeddelelse midt pa behandlingsskaermen under opvarmning af
systemet (se afsnittet "Skaermen Posterior Treatment (Posterior behandling)").

Skaermen Anterior Treatment (Anterior behandling) er identisk med skaermen Posterior
Treatment (Posterior behandling), bortset fra at de eneste tilgeengelige menstre er PSLT
3-reekke, Array (Matrix) og Single Spot (Enkeltplet).

Funktionen Endpoint Management (Styring af slutpunkt) er ikke tilgeengelig.

00:00 END TREATMENT

)IRIDEX

Style 1.0 (Type 1.0)

A Status — Tryk for at veelge systemets status (tilstanden STANDBY eller READY
(KLAR))

B <Counter> (Teeller) — Viser antallet af applikationer under behandlingen
<%n=0> — Tryk for at nulstille teelleren (aktiveres i indstillingerne)

C | Information (Oplysninger) — Viser valgfrie oplysninger og advarselsmeddelelser

D | <Favorites> (Foretrukne) — Tryk for at abne vinduet <Favorites> (Foretrukne)

E | <LENS> (LINSE) — Tryk for at &bne menuen <Contact Lens> (Kontaktlinse)

F | <END> (AFSLUT) — Tryk pa denne knap for at afslutte behandlingen

G <Output> (Udgang) — Viser laserudgangsveerdien
<A> — Tryk pa denne knap for at skifte enheder

H <PORT 1 or 2> (Port 1 eller 2) - Tryk'pé denne for at veelge udgangsanordning
(kun Style 1.0 (Type 1.0) er tilgaengelig)
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o

00:00 END TREATMENT

)IRIDEX

F G
Style 1.0 (Type 1.0)

<Titrate> (Titrer) — Tryk for at skifte til enkeltplet for at udfere testbraendinger,

A justerbar op til 4 pletter. Tryk igen for at vende tilbage til den tidligere lasertilstand

B | <Power> (Effekt) — Tryk pa knappen op/ned for at justere

C | <Exposure> (Eksponering) — Tryk pa knappen op/ned for at justere

D | Primary Pattern (Primeert mgnster) — Tryk for at vaelge monstertype

E <Treatment Plan> (Behandlingsplan) — Tryk pa denne for at skifte mellem 180°/360°

(hvis relevant)
F | <Rotate> (Roter) — Tryk for at rotere eller ga videre til naeste mgnster (hvis relevant)

Secondary Pattern (Sekundaert mgnster) — Tryk for at vaelge ma@nsterundertype

G (nar relevant)
H <Center> (Centrer) — Tryk pa denne for at placere stralen i det optiske midtpunkt af
behandlingen
Ej BEMARK

e Knappen Center (Centrer) kraever, at mikromanipulatoren ikke bruges
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o

)IRIDEX

o

©® FrontEndui2
L3
l V . :

END TREATMENT

0
0
STANDBY ureur (m

10

. Enppoint Mem

30

EMN@ @ M

)IRIDEX

Style 1.0 (Type 1.0)

A | <AIM> (SIGT) — Tryk pa denne knap for at sla sigtestralen til/frai STANDBY
B | <Spot Diameter> (Pletdiameter) — Tryk pa knappen op/ned for at justere

<Spacing/Curvature> (Afstand/krumning) — Tryk pa knappen op/ned for at
justere (hvis relevant)

<Rep Rate> (Gentagelsesfrekvens) — Tryk pa knappen op/ned for at justere
(hvis relevant)

Ej BEMARK

e Parameterknapper vises kun pa skeerme, nar de er relevante for det valgte mgnster.
Se afsnittet "Beskrivelser af og parametre for mgnstre" for neermere oplysninger.
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Beskrivelser af og parametre for posteriore monstre

Der er tre grupper og femten typer af posteriore mgnstre i alt. Valget af mgnster
bestemmer, hvilke parametre (f.eks. radius, krumning, gentagelsesfrekvens osv.)

der vises pa touchskaermens kontrolpanel, samt raekken af vaerdier for hver parameter
pa behandlingsskeermen.

Primeert monster

Enkeltplet

20 ms
standard

Monster

10 ms
standard

I%j BEMARK

e Nar brugeren veelger en anden gruppe blandt enkeltplet, magnster og EpM,
nulstilles indstillingen for hver parameter for mansteret til standarden.

e Nar brugeren veelger et andet mgnster inden for den samme gruppe, gendres
indstillingen for hver parameter ikke, medmindre veerdien ligger uden for omradet
for det valgte mgnster. Hvis det er tilfaeldet, bliver indstillingen nulstillet til standarden.
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Enkeltplet

Primaert mgnster

Sekundaert menster

Enkeltplet

Ikke tilgeengeligt

Generel brug

PRP, retinarifter, nethindelgsninger, iridotomi, trabekuloplastik, LIO

Monster Pletdiameter Gentagelsesfrekvens EPM %
50 um
100 ym . .
Enkeltplet 200 um Fra, 1,0 Hz til 8,0 Hz 10 til 95
400 uym

Enkeltplet-mgnsteret kan bruges med spaltelampen eller et valgfrit laser indirekte
oftalmoskop (LIO). Indstillingerne for pletdiameter og gentagelsesfrekvens kan justeres.

BEMAERK

E

Endpoint Management-funktioner (Styring af slutpunkt)

Det fulde udvalg af indstillinger er ikke tilgaengeligt for alle parameterkombinationer.

Endpoint Management
slaet fra eller deaktiveret

Endpoint Management
slaet til/lLandmark slaet til

Endpoint Management
slaet til/lLandmark slaet fra

M. Enproint MeMT

A

XX %

EfM® @ WM v

M. Enopoint MaMT

M. Enoroint MaMT
A

XX %

EM® @ WM ¥

Enkeltpletter med fuld effekt
red 100 %

Enkeltpletter med fuld effekt
red 100 %

Slutpunkt-enkeltpletter
orange xx %

BEMAERK

=)

med LIO'et.

Funktionen Endpoint Management (Styring af slutpunkt) er ikke tilgeengelig
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Matrix

Primart megnster Sekundaert menster

20 ms matrix

Generel brug
e PRP, retinarifter og nethindelasninger

Monster Pletdiameter (um) Afstand EPM %
50 (2x2 eller mindre)
1 .
20 ms matrix 00 20,001l @ 3,00 10 til 95
200
400 @ 0,00 til @ 1,50

20 ms matrix-mgnsteret kan veelges i en raekke forskellige former og starrelser op til
maksimalt 25 pletter, inklusive rektangulaere matrixer (f.eks. 2x3, 4x2 osv.), firkantede
matrixer (f.eks. 2x2, 3x3 osv.), lodrette matrixer og vandrette linjer pa op til fem pletter.
Indstillingerne for pletdiameter og afstand kan ogsa justeres.

For at veelge matrix-mansterets form og starrelse skal du traekke din finger vandret, lodret

eller diagonalt hen over mgnsteret eller trykke pa en af hurtigvalgsknapperne nederst pa
skeermen med matrix-mgnsteret.

Ej BEMAERK

o Tillader ikke swipe til enkeltplet for alle matrix-mgnstre. Hvis det er ngdvendigt,
skal du veelge enkeltplet-mgnsteret.
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Endpoint Management-funktioner (Styring af slutpunkt)

Mgnstertype

Endpoint Management
slaet fra eller
deaktiveret

M. Enpproint MemT
A

XX %

EM@ @ LM M

1x2,

2x1, 2x2

Alle pletter med fuld
effekt (red 100 %)

Matrixer med
én kolonne
eller én
reekke og
mindst
3 pletter

Alle pletter med fuld
effekt
(red 100 %)

Alle andre
matrixer

Endpoint Management
slaet til/Landmark
slaet til

M. Enproint MemT

Alle pletter med fuld
effekt (red 100 %)

To pletter med fuld effekt
(red 100 %);
resterende slutpunkt-
pletter
(orange xx %)

Alle pletter med fuld
effekt (red 100 %)

Endpoint Management
slaet til/lLandmark
slaet fra

M. Enproint MemT
A

XX %

\4

EMN@ @ LM

Alle slutpunkt-pletter
(orange xx %)

Alle slutpunkt-pletter
(orange xx %)

Fire pletter med fuld
effekt
(red 100 %);
resterende slutpunkt-
pletter

orange xx %‘

Alle slutpunkt-pletter
(orange xx %)
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Sekskant

Primaart megnster Sekundaert menster
20 ms
sekskant

Generel brug

e PRP, retinarifter og nethindelgsninger

Mgnster PIetc(j:I?nn)\eter Antal pletter Afstand EPM %
100 7,19 og 37 @ 0,00 til @ 3,00
200 7,19 @ 0,00 til @ 3,00
37 @ 0,00 til @ 2,50 .
20 ms sekskant 7 20,00 til @ 3,00 10 til 95
400 19 @ 0,00 til @ 1,50
37 @ 0,00 til @ 0,50

20 ms sekskantmgnsteret kan veelges i tre starrelser og med 24 orienteringer. Indstillingerne
for pletdiameter og afstand kan ogsa justeres.

Hvis du vil vaelge sekskantmeansterets orientering, skal du trykke pa et af aksemaerkerne
pa rotationsguiden, der vises i mansterets baggrund. Aksemaerkerne er placeret med

15 graders intervaller, fra O til 345 grader.

E

BEMZARK

Valget af afstand varierer aftheengigt af den anvendte spaltelampe.
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Endpoint Management-funktioner (Styring af slutpunkt)

Antal
pletter

Endpoint Management
slaet fra eller
deaktiveret

M Enproint MM

A

XX %

\ 4

Alle pletter med fuld effekt
(red 100 %)

19

Endpoint Management
slaet til/Landmark
slaet til

M Enproint MM

A
XX %

\ 4

Seks pletter med fuld
effekt
(red 100 %);
resterende slutpunkt-
pletter
(orange xx %)

37

Endpoint Management
slaet til/lLandmark
slaet fra

M Enproint MM

A

XX %

\ 4

Alle slutpunkt-pletter
(orange xx %)

M

&
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Tredobbelt bue
Primart monster Sekundaert menster
20 ms
tredobbelt Ikke tilgeengeligt
bue

Generel brug
e PRP, retinarifter, nethindelgsninger

Monster _Ekspone- Pletdiameter Afstand Krumning | EPM %
ringstid (ms) (um)
20 ms , 200 @ 0,25 til @ 3,00 . .
tredobbelt bue 154130 400 20,25t @ 1,50 | 00 112,00 ) 104195

Det tredobbelte buemenster kan veelges med forskellige orienteringer, afhaengigt af
pletdiameteren, afstanden og krumningsindstillingerne. Du skal veelge pletdiameter,
afstand og krumningsindstillinger, far du vaelger mgnsterets orientering. Hvis du vaelger
mensterets orientering forst og derefter veelger pletdiameteren, afstanden og/eller
krumningsindstillingerne, vender mgnsteret tilbage til standardorienteringen.

Hvis du vil vaelge megnsterets orientering, skal du traekke din finger langs ydersiden
af rotationsguiden, der vises i mgnsterets baggrund.

Funktionen Auto Advance (Automatisk fremrykning)

Hvis funktionen Auto Advance (Automatisk fremrykning) er aktiveret, afgives det forste
tredobbelte buemganster, nar du trykker pa fodkontakten, hvorefter systemet automatisk
roterer mgnsteret med intervaller pa 30 grader. Anden gang du trykker pa fodkontakten,
afgives mensteret, og det roteres automatisk af systemet.

Orienteringen kan veelges med uret og mod uret i Physician Preferences (Leegens
indstillinger).

» »

Systemet rykker automatisk frem til naeste megnster,
nar funktionen Auto Advance (Automatisk fremrykning) er aktiveret
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Endpoint Management-funktioner (Styring af slutpunkt)

Mgnstertype

Endpoint Management
slaet fra eller
deaktiveret

M. Enpproint MemT
A

XX %

EM@ @ LM v

Tredobbelt
bue

Alle pletter med fuld
effekt
(red 100 %)

Eksempel:

Endpoint Management
slaet til/lLandmark
slaet til

M. Enporoint MemT

XX

EM@® ©

Fire pletter med fuld
effekt
(red 100 %);
resterende slutpunkt-
pletter
(orange xx %)
Eksempel:

Endpoint Management
slaet til/lLandmark
slaet fra

M. Enproint MemT

Alle slutpunkt-pletter
(orange xx %)

Eksempel:
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Enkeltplet
Primaert monster Sekundasrt menster
20 ms ' .
enkeltplet Ikke tilgeengelig

Se afsnittet "Beskrivelser af og parametre for posteriore manstre" for at fa neermere

oplysninger om enkeltplet-magnsteret.
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Kile

Primaert monster

20 ms kile

Sekundaert monster

Generel brug

e PRP, retinarifter, nethindelgsninger

Monster Eks'°°(’r':;')“93t'd P'et‘("l:fn")‘ete’ Afstand EPM %
100 @ 0,00 til @ 3,00

20 ms kile 15 til 30 200 @ 0,00 til @ 2,00 10 til 95
400 @ 0,00 til @ 1,00

Kilemgnsteret kan veelges i fire storrelser og med 24 orienteringer. Indstillingerne for
pletdiameter og afstand kan ogsa justeres.

Hvis du vil veelge kilemgnsterets starrelse, skal du trykke pa en af hurtigvalgsknapperne
nederst pa kilemgnsterets skaerm. Hvis du vil vaelge mensterets orientering, skal du trykke
pa et af aksemaerkerne pa rotationsguiden, der vises i mgnsterets baggrund. Aksemeerkerne
er placeret med 15 graders intervaller, fra O til 345 grader.

Endpoint Management-funktioner (Styring af slutpunkt)

Mgnstertype

Endpoint Management
slaet fra eller
deaktiveret

M Enproint MomT

A

XX %

EMN® @ LM YV

Kile

Alle pletter med fuld
effekt
(red 100 %)

Endpoint Management
slaet til/Landmark
slaet til

M. Enppoint MemT

XX

EM@® O

Tre pletter med fuld

effekt
(red 100 %);
resterende slutpunkt-
pletter
(orange xx %)

Endpoint Management
slaet til/lLandmark
slaet fra

M Enpproint MemT

XX %

EM® @ M

A

v

Alle slutpunkt-pletter
(orange xx %)
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Bue
Primaert monster Sekundzart mgnster
Generel brug
e PRP, retinarifter, nethindelgsninger
. Radius
Monster Pletdiameter (um) Afstand (inderste ring)
@ 0,00 500 pm til 1400 pym
200 @ 0,25 500 pm til 1600 uym
20 ms bue @ 0,50 500 pm til 1900 pm
400 @ 0,00 til @ 0,50 500 pm til 2000 ym
20 ms bue med @ 0,00 500 pm til 1000 ym
Auto Advance 200 0,25 500 uym t!l 1200 ym
@ 0,50 500 pm til 1500 pm

Buemgnsteret kan veelges i forskellige former og starrelser, inklusive enkeltplet, helcirkel og
buer med et vilkarligt antal pletter imellem. Indstillingerne for pletdiameter, afstand og radius
kan ogsa justeres.

Hvis du vil vaelge buemgansterets form og starrelse, skal du traekke din finger rundt om
buemegnsteret eller trykke pa knappen for sekundaert mgnster nederst pa skaermen med
buemgnsteret for at veelge en hel cirkel.

Funktionen Auto Advance (Automatisk fremrykning)

Hvis funktionen Auto Advance (Automatisk fremrykning) er aktiveret, afgives mgnster for den
inderste ring, nar du trykker pa fodkontakten, hvorefter systemet automatisk gar videre til den
midterste ring. Anden gang du trykker pa fodkontakten, afgives mansteret for den midterste
ring, og systemet gar videre til den yderste ring. Tryk pa fodkontakten en tredje gang for at
afgive monsteret for den yderste ring. Nar mgnster for den yderste ring er afgivet, vender
systemet tilbage til den inderste ring.

-0

Systemet rykker automatisk frem til neeste ring,
nar funktionen Auto Advance (Automatisk fremrykning) er aktiveret
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Ej BEMARK

e Hvis funktionen Auto Advance (Automatisk fremrykning) er deaktiveret, vises
kun den inderste ring pa skeermen med buemgnsteret.

e Funktionen Endpoint Management (Styring af slutpunkt) er ikke tilgaengelig
for buemansteret.
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Tredobbelt ring

Primaert monster

20 ms
tredobbelt
ring

Sekundaert menster

Generel brug

Ikke tilgeengeligt

e PRP, retinarifter, nethindelgsninger

Monster Pletdiameter (um) Afstand (indZ?:tl:fing)
200 @ 0,50 500 ym
20 ms tredobbelt @ 0,00 500 pm til 600 pm
ring 400 0,25 500 um til 700 pym
@ 0,50 500 pm til 1000 pm

Det tredobbelte ringmenster er fast, men indstillingerne for pletdiameter, afstand og radius

kan justeres. Hele mgnsteret afgives, nar du trykker pa fodkontakten.

ELj BEMAERK

o Det fulde udvalg af indstillinger er ikke tilgaengeligt for alle parameterkombinationer.

e Funktionen Endpoint Management (Styring af slutpunkt) er ikke tilgaengelig for det
tredobbelte ringmanster.
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Linje

Primaart megnster Sekundaert menster

20 ms linje Ikke tilgeengeligt

Generel brug
e PRP, retinarifter, nethindelgsninger, fokal laser

Monster Pletdiameter (um) Afstand EPM %
100

20 ms linje 200 @ 0,00 til @ 3,00 10 til 95
400

Linjemensteret kan veelges i ni stagrrelser (2 til 10 pletter) og med 24 orienteringer.
Indstillingerne for pletdiameter og afstand kan ogsa justeres.

Hvis du vil veelge linjemansterets storrelse, skal du treekke fingeren op eller ned af
linjemgnsteret. Hvis du traekker fra toppen til bunden, gges antallet af pletter. Hvis du
treekker fra bunden til toppen, reduceres antallet af pletter.

Tryk pa knappen <Rotate> (Roter) nederst for at vaelge mensterets orientering.

1x2 1x3 1x4 1x5 1x6

1x7 1x8 1x9 1x10

ELj BEMZAERK

o Det fulde udvalg af indstillinger er ikke tilgaengeligt for alle parameterkombinationer.

o Tillader ikke swipe til enkeltplet for linjemanstre. Hvis det er nadvendigt, skal du
veelge enkeltplet-mgnsteret.
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Endpoint Management-funktioner (Styring af slutpunkt)

Mgnstertype

Endpoint Management
slaet fra eller
deaktiveret

M. Enproint MemT
A

XX %

EM@ @ LM M

1x2 linjer

Alle pletter med fuld
effekt
(red 100 %)
Eksempler:

Endpoint Management
slaet til/Landmark
slaet til

M. Enproint MemT

XX

EM@® O

Alle pletter med fuld
effekt
(red 100 %)

Eksempler:

Endpoint Management
slaet til/lLandmark
slaet fra

M. Enppoint MamT
A

XX %

EM@ @ LM M

Alle slutpunkt-pletter
(orange xx %)

Eksempler:

Andre linjer

Alle pletter med fuld
effekt (red 100 %)

Eksempler:

To pletter med fuld effekt
(red 100 %);
resterende slutpunkt-
pletter
(orange xx %)

Eksempler:

Alle slutpunkt-pletter
(orange xx %)

Eksempler:
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Oktanter

Primart monster Sekundasrt menster

10 ms
oktanter

Generel brug

Monster Pletdiameter Afstand . Radlus_ EPM %
(inderste ring)
0,25 1100 pm til 1600 ym 15 til 95
@ 0,50 1100 pm til 1500 ym (Eksponering
100 ym @ 1,00 1100 pm til 1400 pm 10 ms)
10 ms oktanter 1,50 1100 pm til 1200 pm
@ 2,00 1100 um (Ek10 til 95.
@ 0,25 1100 um til 1200 pym sponering
200 pm 20,50 1100 pm 15 ms)

Oktantmgnsteret kan veelges i tre formater: A, B og A+B som beskrevet ovenfor. Mgnsteret
kan veelges i underszaet med én til otte oktanter for A- og B-formater og én til fire oktanter
for A+B-formatet. Indstillingerne for pletdiameter, afstand og radius kan ogsa justeres.

Hvis du vil vaelge oktantmensterets format, skal du trykke pa knappen A, B eller A+B i det
sekundeere omrade pa oktantmegnsterets skaerm. Hvis du vil vaelge et antal oktanter, skal
du treekke fingeren rundt i oktantmansteret.

A+B
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Funktionen Auto Advance (Automatisk fremrykning)

Funktionen Auto Advance (Automatisk fremrykning) er kun tilgaengelig for formatet A+B.
Hvis funktionen Auto Advance (Automatisk fremrykning) er aktiveret, afgives det valgte
mgnster, nar du trykker pa fodkontakten, hvorefter systemet automatisk gar videre til det
naeste manster.

Orienteringen kan veelges med uret og mod uret i Physician Preferences (Leegens
indstillinger).

Hvis f.eks. oktant 1 og 2 er valgt, afgiver systemet oktant 1 og 2, nar du trykker pa
fodkontakten, og derefter gar det automatisk videre til oktant 3 og 4. Nar du trykker

pa fodkontakten igen, afgiver systemet oktant 3 og 4, og gar derefter automatisk videre
til oktant 5 og 6 osv.

Systemet rykker automatisk frem til neeste mgnster med uret,
nar funktionen Auto Advance (Automatisk fremrykning) er aktiveret
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Endpoint Management-funktioner (Styring af slutpunkt)

Mgnstertype

Endpoint Management
slaet fra eller
deaktiveret

M. Enpproint MemT
A

XX %

EM@ @ LM v

Format A+B

Alle pletter med fuld
effekt
(red 100 %)

Alle pletter med fuld
effekt (red 100 %)

Format A

Alle pletter med fuld
effekt (red 100 %)

Format B

Endpoint Management
slaet til/lLandmark
slaet til

M. Enporoint MemT

XX

EM@ ©

To pletter med fuld
effekt (red 100 %)
pr. oktant; resterende
slutpunktpletter
orange xx %

Nul, én eller to pletter
med fuld effekt (dvs. kun
de pletter, der
overlapper med format
A+B) (red 100 %);
resterende
slutpunktpletter
orange xx %

Nul, én eller to pletter
med fuld effekt (dvs. kun
de pletter, der
overlapper med format
A+B) (rgd 100 %);
resterende slutpunkt-
pletter (orange xx %

Endpoint Management
slaet til/lLandmark
slaet fra

M. Enppoint MamT

Alle slutpunkt-pletter
(orange xx %)

Alle slutpunkt-pletter
(orange xx %)

Alle slutpunkt-pletter
(orange xx %)
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Forstaerkede oktanter

Primzrt mgnster Sekundaert mgnster
10 ms nye
PC-oktanter . ,
(forstarkede Ikke tilgeengeligt
oktanter)
Generel bru
Radius Radius
Mgnster Pletdiameter Afstand (indre (ydre EPM %
radius) radius)
500 pm til 700 pm til
20,00 2000 um | 2200 ym
. 500 pm til 800 um til
@ 0,25 til @ 1,00 1900 um 2200 um
100 pm 5150613200 | 500 umtl | 900 pmti
’ ' 1800 um 2200 ym
Forsteerkede , 500 pm til 1000 pm til .
oktanter @ 2,50 til @ 3,00 1700 um 2200 um 10 til 95
500 pm til 900 um til
20,00 1800 ym | 2200 ym
. 500 pm til 1000 pm til
200 pm @ 0,25 til @ 0,50 1700 um 2200 um
500 pm til 1100 pm til
21,00 1600 ym | 2200 ym

Hvis du vil vaelge et antal oktanter, skal du treekke fingeren rundt i oktantmgnsteret.

E

BEMAERK

e Valget af indre og ydre radius varierer afhaengigt af den anvendte spaltelampe.

e Det fulde udvalg af indstillinger er ikke tilgeengeligt for alle parameterkombinationer.

Funktionen Auto Advance (Automatisk fremrykning)

Hvis funktionen Auto Advance (Automatisk fremrykning) er aktiveret, afgives ét segment af
oktantmgnsteret, nar du trykker pa fodkontakten, hvorefter systemet automatisk gar videre
til det naeste segment i det valgte oktantmenster. Nar det sidste segment i oktantmensteret
er afgivet, vender systemet tilbage til det forste undersaet af oktanter, nar funktionen
Auto-Transition (Automatisk overgang) er indstillet til No Transition (Ingen overgang).
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Systemet rykker automatisk frem til neeste mgnster med uret,
nar funktionen Auto Advance (Automatisk fremrykning) er aktiveret

Systemet rykker automatisk frem til neeste segment,
nar funktionen Auto Advance (Automatisk fremrykning) er aktiveret

Orienteringen kan veelges med uret og mod uret i Physician Preferences (Leegens
indstillinger).

Ej BEMAERK

e Nar auto-advanced mode (automatiske fremrykningstilstand) ikke er aktiveret,
bliver de behandlede segmentpletter ogsé markeret som hule pa det forstaerkede
oktantmgnster.
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Endpoint Management-funktioner (Styring af slutpunkt)

Endpoint Management
slaet fra eller deaktiveret

Endpoint Management
slaet tillLandmark slaet til

M. Enppoint MemT

Endpoint Management
slaet til/lLandmark slaet fra

M Enppoint MemT
A

XX %

EM@ O M

Alle pletter med fuld effekt
(red 100 %)

M Enppoint MemT

Fire pletter med fuld effekt
(red 100 %) pr. oktant;
resterende slutpunkt-pletter
orange xx %

Alle slutpunkt-pletter
(orange xx %)
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Forstaerkede oktanter
Primaert monster Sekundaert menster

15 ms EpM
Forstaerkede
oktanter

Ikke tilgeengeligt

Se afsnittet "Beskrivelser af og parametre for posteriore manstre" for at fa neermere
oplysninger om det forsteerkede oktantmgnster.

Funktionen Auto-Transition (Automatisk overgang)

| mgnsteret 15 ms EpM Forsteerkede oktanter, hvis der er valgt matrix- eller sekskantmgnster
i Auto-Transition (Automatisk overgang) efter Enhanced Octants (Forstaerkede oktanter)

pa skaermen Physician Preferences (Laegens indstillinger), giver det brugeren mulighed

for automatisk at skifte til det valgte manster efter behandling af det sidste underseet af
oktanter og til STANDBY-tilstand.

® 20.,

025+ |

500 um

JIRIDEX

JIRIDEX
Hvis sekskantmgnsteret er valgt
Automatisk overgang efter forstaerkede oktanter
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ELj BEMAERK

e LM (Landemeerke) bliver automatisk slaet fra for ethvert automatisk overfgrt mgnster
efter fuldfarelse af EpM for hele det forstaerkede oktantmanster. LM kan aktiveres,
hvis det er ngdvendigt.

e Nar auto-advanced mode (automatiske fremrykningstilstand) ikke er aktiveret,
er der ingen automatisk overgang til konfigureret matrix eller sekskantmanster efter
fuldfarelse af et segment for EpM af det forsteerkede oktantmanster.

e Nar auto-advanced mode (automatiske fremrykningstilstand) ikke er aktiveret,
bliver de behandlede segmentpletter ogsé markeret som hule pa det forstaerkede
oktantmanster.
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Endpoint Management-funktioner (Styring af slutpunkt)

E

Endpoint Management
slaet til/lLandmark slaet til

Endpoint Management
slaet til/lLandmark slaet fra

M. Enproint MomT

M. Enppoint MemT

Fire pletter med fuld effekt
(rad 100 %) pr. oktant;
resterende slutpunkt-pletter
orange XX %

Alle slutpunkt-pletter
(orange xx %)

BEMAERK

e EpM er altid slaet til (ON) for alle mgnstre i EpM-gruppen. Den kan ikke deaktiveres.
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Matrix

Primaert monster Sekundaert menster
15ms
EpM-matrix

Se afsnittet "Beskrivelser af og parametre for posteriore manstre" for at fa neermere
oplysninger om matrix-mgnsteret.

Endpoint Management-funktioner (Styring af slutpunkt)

Mgnstertype

Endpoint Management slaet
tillLandmark slaet til

Endpoint Management slaet
tillLandmark slaet fra

M Enppoint MemT

A

XX %

v

1x2,

2x1, 2x2

M. Enppoint MemT

A

X %

v

EMN® @ LM

Alle pletter med fuld
effekt (red 100 %)

Matrixer med
én kolonne
eller én
reekke og
mindst
3 pletter

Alle slutpunkt-pletter
(orange xx %)

To pletter med fuld effekt
(red 100 %);
resterende slutpunkt-pletter
(orange xx %)

Alle andre
matrixer

Fire pletter med fuld effekt
(red 100 %);
resterende slutpunkt-pletter
orange xx %

Alle slutpunkt-pletter
(orange xx %)

N

Alle slutpunkt-pletter
(orange xx %)

i 45
i
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ELj BEMAERK

e EpM er altid slaet til (ON) for alle manstre i EpM-gruppen. Den kan ikke deaktiveres.
e Landemeerket er altid slaet fra for matrixens 2x2-undermgnster i EpM-gruppen.
Det kan ikke aktiveres.
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Sekskant

Primart monster Sekundaert menster
15ms (K0
EpM-sekskant .

Se afsnittet "Beskrivelser af og parametre for posteriore manstre" for at fa neermere
oplysninger om sekskantmgnsteret.

Endpoint Management-funktioner (Styring af slutpunkt)

Antal Endpoint Management Endpoint Management
letter slaet til/lLandmark slaet til/lLandmark
P slaet til slaet fra
M Enpproint MemT M Enppoint MemT
XX
EM@® ©
Seks pletter med fuld
effekt (red 100 %); Alle slutpunkt-pletter
resterende slutpunkt- (orange xx %)
pletter (orange xx %)
7
19
37
Eil BEMARK

e EpM er altid slaet til (ON) for alle mgnstre i EpM-gruppen. Den kan ikke deaktiveres.
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Enkeltplet

Primaert monster Sekundaert menster
15 ms EpM- ' _
enkeltplet Ikke tilgeengeligt

Generel brug
e PRP, retinarifter, nethindelgsninger, iridotomi, trabekuloplastik, LIO

Mgnster Pletdiameter (um) EPM %
100 pm _
Enkeltplet 10 til 95
200 ym

Enkeltplet-mgnsteret kan bruges med spaltelampen eller et valgfrit laser indirekte
oftalmoskop (LIO). Indstillingerne for pletdiameter og gentagelsesfrekvens kan justeres.

Ej BEMAERK

Indstillingerne for Power (Effekt) og Exposure (Eksponering) kan ikke justeres for 15 ms
EpM-enkeltpletmansteret. Indstillingerne for Power (Effekt) og Exposure (Eksponering)
er de samme som for det tidligere valgte EpM-mgnster.

Endpoint Management-funktioner (Styring af slutpunkt)

Endpoint Management slaet
tillLandmark slaet fra

M. EnoroiNT MoMT
A

XX %

\4

EM@® @ LM

Slutpunkt-enkeltpletter
orange xx %
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Ej BEMZAERK

e Funktionen Endpoint Management (Styring af slutpunkt) er ikke tilgaengelig
med LIO't.

e Funktionen Endpoint Management (Styring af slutpunkt) er kun tilgaengelig
i tilstanden EpM ON (EpM TIL) og LM OFF (LM FRA).
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Beskrivelser af og parametre for anteriore monstre

Der findes to typer af anteriore mgnstre. Enkeltplet-manstrene og matrix (20 ms standard)
er tilgeengelige pa skaermen Anterior Treatment (Anterior behandling).

Enkeltplet Matrix

Primaert monster

Se afsnittet "Beskrivelser af og parametre for posteriore manstre" for at fa neermere
oplysninger om enkeltplet-mansteret.

I%j BEMAERK

e Funktionen Endpoint Management (Styring af slutpunkt) er ikke tilgaengelig
i Anterior Treatment (Anterior behandling).
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Matrix

Primaert mgnster

Matrix

Sekundaert menster

Generel brug

¢ Retinarifter, nethindelgsninger

Monster Pletdiameter (um) Afstand
50 (2x2 eller mindre)
Matrix 100 @ 0,00 til @ 3,00
200
400 @ 0,00 til & 1,50

Matrix-mgnsteret (20 ms standard) kan veelges i en raekke forskellige former og starrelser
op til maksimalt 9 pletter, inklusive firkantede matrixer, rektangulaere matrixer, lodrette og
vandrette linjer pa op til tre pletter og en enkeltplet. Indstillingerne for pletdiameter og afstand

kan ogsa justeres.

For at veelge matrix-mansterets form og starrelse skal du traekke din finger vandret, lodret
eller diagonalt hen over mgnsteret eller trykke pa en af hurtigvalgsknapperne nederst

pa skaermen med det sekundaere mgnster. Tryk pa knappen <Rotate> (Roter) nederst

pa skeermen for at vaelge mgnsterets orientering.
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Mgnstertitrering

"1@!’* - O

READY ts: 4 END TREATMENT

@5 D

A ‘ 200 pm
v

<Titrate> (Titrer) — Tryk for at skifte til tilstanden Titrate (Titrer) for at udfgre
A | testleesioner i et linezert manster, justerbar fra 1 til 4 pletter. Tryk igen for at vende
tilbage til den tidligere lasertilstand.

B | Effektvisning — Maksimum og minimum vises, nar 2 eller flere applikationer er valgt.

C | <Spacing> (Afstand) — 1,0 til 2,0 diameter

D | Titreringsmanster — Tryk for at vaelge antallet af titreringsapplikationer.

<Titrate> (Titrer) gar det muligt at afgive 1 til 4 laserapplikationer i et linesert menster for at
lette valget af gnsket laserdosimetri. Effekten inden for titreringsmgnsteret falder fra venstre
mod hgijre, startende med den fulde effektindstilling og aftagende med ét effekttrin for hver
plet, og bevaeger sig til hgjre hen over mansteret. Titreringsforagelsen varierer athaengigt af
den fulde effektindstilling og svarer til den trinvise effekteendring, der vises ved at justere
pilen for effektreduktion, f.eks. et titreringsmanster med 4 pletter, der starter ved 175 mW,
afgiver 175 mW->150mW-> 140mW->130mW.
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A ADVARSEL

Kontrollér, at Endpoint MGMT (Styring af slutpunkt) vises automatisk og nedtones
i titreringstilstand.

Udfarelse af titrering, nar EndPoint Management (Styring af slutpunkt) er slaet til,
kan medfare for hgj eksponeringseffekt.

Se afsnittet med advarsler for at fa advarselsoplysninger om mgnstertitrering.

Ej BEMAERK

e Bjaelken til valg af monster er deaktiveret, nar Titration (Titrering) er slaet til (ON).
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Endpoint Management med LM-mgonstre (Landemaerke) (valgfrit)

Endpoint Management med LM'er slaet til Endpoint Management med LM'er slaet fra

EpM (Endpoint Management): Navnet pa en softwarefunktion, der tillader afgivelse

af laserenergi, som er en brugervalgt procentdel af en laserdosis, der er forudbestemt
ved titrering. Denne forudbestemte titreringsdosis er "100 %"-niveauet, svarende til den
energi, der produceres af de "effekt"- og "eksponerings"-parametre, der vises pa skaermen
Treatment (Behandling), og forventes at blive bestemt ved oftalmoskopisk synlige
(subvisible) testbraendinger foretaget af leegen. Med Endpoint Management (Styring af
slutpunkt) aktiveret reduceres lasereffekten og eksponeringsvarigheden for at opna den
brugervalgte procentdel af outputenergiindstillingerne. Hvis brugeren f.eks. titrerer til

en indstilling for effekt-/eksponeringsvarighed, der leverer 4 mJ laserenergi, vil en
EpM-indstilling pa 75 % give 3 mJ for hver eksponering. Driftscyklussen inden for hver
laserimpuls forbliver konstant (100 % driftscyklus) med Endpoint Management

(Styring af slutpunkt).

EpM-procenten varierer fra 10 % til 95 %.

For at @ge dosis over 100 %-niveauet forventes brugeren at titrere lasereffekten igen
med yderligere testbreendinger. Ved at muliggere finkontrol over den afgivne energi giver
EpM brugeren mulighed for at kontrollere laseroutputtet til niveauer, hvor der ikke opnas
oftalmoskopisk synlige leesioner, mens der refereres til en dosis med en synlig effekt
(100 % dosis).

EpM-funktionerne er kun aktiveret pa retinale behandlingsmenstre til brug i retinal
fotokoagulation. Brugen af EpM er ellers begreenset af laegen.

LM (Landemaerke): Navnet pa en funktion i softwareapplikationen Endpoint Management
(Styring af slutpunkt), der gar det muligt at afgive to energidosisniveauer inden for et enkelt
menster. Nar EpM er aktiveret, kan brugeren valgfrit aktivere LM-mgnstre. Med EpM
aktiveret indstilles de ydre pletter, LM-eksponeringerne, i mgnsteret til 100 % dosering
(100 % nominel effekt og eksponeringsvarighed vises pa behandlingsskaermen), mens

de indre pletter afgives med den aktuelle indstilling for EpM %. Med EpM aktiveret og
landemeerker deaktiveret, afgives hele magnsteret med den aktuelle indstilling for EpM %.
Formalet med LM-mgnstre er todelt — at angive placeringen af magnstre afgivet med EpM,
som kan veere mindre oftalmoskopisk synlige end 100 %-eksponeringerne, og at give visuel
feedback til l,egen mht. dosimetri. Ved behandlinger, der udfgres uden brug af Endpoint
Management, er det rutine for laeger at bruge det visuelle udseende af lzesioner som en
rettesnor for justeringen af lasereffekten for at opretholde en konstant laesionsgrad.
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Eksponeringer med en lav indstilling for EpM % giver ikke en sadan rettesnor, men ved at
afgive de yderste pletter (landemaerkerne) i mansteret ved den fulde 100 % titreringsdosis,
bibeholdes den visuelle ledetrad. Da landemaerkebraendingerne i mansteret varierer i effekt,
nar laserapplikationen flyttes hen over retina, kan brugeren justere lasereffekten for at
bevare det samme laesionsudseende som den oprindelige titreringsbreending.
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Opsatning af systemsoftware

Skaermen System Setup (Systemopsaetning)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

A Enable Patient Information Posterior Report
B v Enable Counter Reset Basic
C Enable Treatment Time A reaioy Ruport
D Enable Surgical Timeout None
E v Enable Physician Preferences
F Enable 3D Controller Status Display Tims Eormat
G v Enable Progressive Titrate 12 hr (am/pm)
System Volume Date Format
H MM/DDIYYYY
Additional Features
A <Patient Information> (Patientoplysninger) — Aktivér/deaktiver pop op med
patientoplysninger fgr behandling
B <Counter Reset> (Nulstil teeller) — Aktivér/deaktiver nulstillelig teeller pa
<Treatment Screen> (Skaermen Behandling)
c <Enable Treatment Time> (Aktivér behandlingstid) — Veelg denne for at vise
behandlingstid og -dato pa behandlingsskeermen og -rapporten
D <Surgical Timeout> (Kirurgisk timeout) — Aktivér/deaktiver skaerm til gennemgang af
patientoplysninger (fer du gar videre til <Treatment Screen> (Skeermen Behandling)
E <Physician Preferences> (Laegens indstillinger) — Aktivér/deaktiver laegens liste
og oplysninger
F <Enable 3D Controller Status> (Aktivér status for 3D-controller) — Aktivér/deaktiver
meddelelse om afbrydelse af 3D-controller
G <Enable Progressive Titrate> (Aktivér progressiv titrering) — Aktivér/deaktiver progressiv
titrering
<Volume> (Lydstyrke) — Skub for at justere systemets lydstyrke (kan ikke slas fra)
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SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Enable Patient Information Posterior Report
v Enable Counter Reset Basic
Enable Treatment Time A

Anterior Report

Enable Surgical Timeout N
one

v Enable Physician Preferences

Enable 3D Controller Status Display Time Format

v Enable Progressive Titrate 12 hr (am/pm) B

System Volume Date Format

MM/DDIYYYY C

Additional Features D

<Report> (Rapport) — Tryk for at veelge rapportformat

<Time Format> (Tidsformat) — Tryk for at veelge tidsformat

<Date Format> (Datoformat) — Tryk for at veelge datoformat

<Additional Features> (Flere funktioner) — Indtast aktiveringskoder for valgfri
opgraderinger

<Home> (Start) — Tryk for at ga til startskaermen (Home)

MmMm| O [O|W|>

<?> — Tryk pa denne knap for at ga til skaermen Help (Hjaelp)

ELj BEMAERK

e Se afsnittet "Behandlingsrapporter” for at fa naermere oplysninger om
rapportformatet.
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Funktionen Patient Information (Patientoplysninger)

Funktionen Patient Information (Patientoplysninger) gar det muligt at inkludere
patientidentifikation, sdsom patientnavn, nummer og fadselsdato, pa skaermen Treatment
(Behandling) og i behandlingsrapporten. Markér afkrydsningsfeltet Enable Patient
Information (Aktivér patientoplysninger) pa skaermen System Setup (Systemopsaetning)
for at aktivere funktionen Patient Information (Patientoplysninger).

Nar funktionen Patient Information (Patientoplysninger) er aktiveret, vises falgende vindue,
nar du trykker pa knappen Posterior Treatment (Posterior behandling) eller Anterior
Treatment (Anterior behandling) pa startskeermen (Home).

Patient Information

First Name:
Last Name:
Date of Birth:

ID Number:

Eye:

Cancel Ignore Confirm

Vinduet <Patient Information> (Patientoplysninger)

Sadan angives patientoplysninger:

1. Tryk pa feltet First Name (Fornavn), indtast oplysningerne med tastaturet pa skeermen,
og tryk pa OK.

2. Tryk pa feltet Last Name (Efternavn), indtast oplysningerne med tastaturet pa skaermen,
og tryk pa OK.

3. Tryk pa feltet Date of Birth (Fadselsdato), indtast oplysningerne med tastaturet
pa skaermen, og tryk pa OK.

4. Tryk pa feltet ID Number (Id-nummer), indtast oplysningerne med tastaturet pa
skaermen, og tryk pa OK.

Tryk pa knappen H eller ﬂ for at vaelge det korrekte gje.

6. Tryk pa knappen Confirm (Bekraeft) for at gemme oplysningerne og fortseette til skaermen
Treatment (Behandling).

De oplysninger, du indtastede i vinduet Patient Information (Patientoplysninger),
vises pa skaermen Treatment (Behandling) og i behandlingsrapporten.
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Progressive Titrate (Progressiv titrering)

Nar funktionen Progressive Titrate (Progressiv titrering) er aktiveret, gor den det muligt

at udsende et sigtestralemgnster med positioner, der er forskudt fra det afgivne med

en afstand pa 1,5 pletdiameter mellem titreringsmeansteret og de blinkende sigtepletter.
Hvis pletterne i titreringsmansteret har naet toppen af FOV'en, bliver de blinkende
sigtepletter i samme position som pletterne i titreringsmansteret. Titreringsstedet indstilles
til titreringens startposition, nar du trykker pa knappen Titrate (Titrer) for at vende tilbage
til behandlingstilstanden. Markér afkrydsningsfeltet Enable Progressive Titrate

(Aktivér progressiv titrering) pa skeermen System Setup (Systemopseetning) for

at aktivere funktionen Progressive Titrate (Progressiv titrering).

Vinduet <Physician Preferences> (Lagens indstillinger)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Default

Delete Rename Edit Preferences

<Add> (Tilfgj) — Tryk pa denne knap for at tilfgje en laege

<Delete> (Slet) — Tryk pa denne knap for at fijerne en laege

<Rename> (Omdab) — Tryk pa denne knap for at omdgbe en laege

<Edit Preferences> (Rediger indstillinger) — Tryk pa denne knap for at abne
vinduet <Edit Physician Preferences> (Rediger laegens indstillinger)

O | o W >
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Vinduet <Edit Physician Preferences> (Rediger lagens indstillinger)

Normal funktion

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> (Pamindelse om okuleer indstilling) — Viser
pamindelsesindstillinger for indstilling af den okuleere effekt far behandlingen.

<Advance Direction> (Fremrykningsretning) — Veelg retning for fremrykning af
mansteret

C <3D Controller Mode> (Tilstanden 3D-controller) — Indstil til konfigurationen
Advanced (Avanceret) eller Default (Standard)

<Transition> (Overgang) — Gar videre til mgnster, nar Enhanced Octant
(Forsteerket oktant) er fuldfaert (tilgeengelig, nar Endpoint Management er aktiveret).
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Skaermen Contact Lens Selection (Valg af kontaktlinse)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Ocular, Fundus Laser 1.08x +
Ocular, Karichoff Laser 1.08x
Ocular, Latina SLT Gonio 1.00x
Ocular, Mainster 165 PRP 1.96x
Ocular, Mainster Standard 1.05x
Ocular, Mainster Ultra Field 1.90x
Ocular, Mainster Wide Field 1.50x
Ocular, Three Mirror Universal 1.08x
Rodenstock Schlegel Panfundoscope 1.50x
Volk, Area Centralis 0.94x
Volk, G-3 Goniofundus 0.94x
Volk, H-R Wide Field 2.00x
Volk, Quadra-spheric 1.97x c
A Add Delete Reset D
B
A | <Add> (Tilfgj) — Tryk pa denne knap for at angive en brugerdefineret linse
<Delete> (Slet) — Tryk pa denne knap for at slette linser
B <Home> (Start) — Tryk for at ga til startskaermen (Home)
C | <Reset> (Nulstil) — Kassér aendringer
D Op/Ned — Tryk pa knapperne for at rulle gennem listen
Qjenlaserscanningssystemet PASCAL® Synthesis Side 89 af 143

88292-DA, Rev D



“)IRIDEX

Vinduet Favorites (Foretrukne)

Tryk pa ikonet Favorites (Foretrukne) pa den posteriore/anteriore behandlingsskaerm
for at abne vinduet Favorite (Foretrukken).

(o)

END TREATMENT

¥l Pow \ @s Dvan

100 mw < s 0 200 um -

20 ms 0.50 «

30 %

Fa vist detaljerede oplysninger om foretrukne indstillinger (mgnster, effekt, eksponering,
pletdiameter, afstand, linse), nar der trykkes og holdes nede i 1 sekund pa et punkt pa listen
med foretrukne. Klik pa pop op-vinduet eller et andet sted for at lukke det. Hvis der trykkes
pa den foretrukne indstilling i mindre end 1 sekund, indlaeses den foretrukne indstilling.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl

TripleRingl Pattern: Line

Linel Power: 0 mW
Exposure: 20 ms
PcOctantl Spot diameter: 200 um

Spacing: 0.5
Octantl Lsgg;”ﬁo Lens
EpMOctantl

230 Default

OuteuT (MJ) Spots: 208

2 Lm: 0.6 A

Klik pa knappen "Add" (Tilfgj), og indtast navnet pa den foretrukne indstilling for at gemme
den aktuelle parameterindstilling som din foretrukne.
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Enter a name for the favorite:

Nar en foretrukken indstilling indleeses, bliver navnet vist i statusomradet.

0 Zn=0 Default Array 3x3
0 Ocular, Fundus Laser{1.08X)

OuteuT (MJ) Spots: 9

0.8 2 -m * ¥

ELj BEMARK

e Nar en parameter eendres, forsvinder navnet pa den foretrukne indstilling
i statusomradet.
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Vinduet <Edit Favorites> (Rediger foretrukne)

Tryk pa knappen "Edit" (Rediger) for at skifte til tilstanden Edit (Rediger).

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Aoo Crose

Arrayl

-

Nar en foretrukken er valgt, aktiveres knapperne "Rename" (Omdgb), "Remove" (Fjern),
"Save" (Gem) og "Move" (Flyt).

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> (Udfgrt) — Tryk pa denne knap for at afslutte redigeringen i vinduet Favorite
(Foretrukken)

B | <Rename> (Omdgb) — Tryk pa denne knap for at eendre navnet pa den valgte foretrukne

C | <Remove> (Fjern) — Tryk pa denne knap for at fjerne den valgte foretrukne fra vinduet
Favorites (Foretrukne)

D | <Save> (Gem) — Tryk pa denne knap for at gemme redigeringen af den valgte foretrukne

E | <Move> (Flyt) — Tryk pa denne knap for at aendre raekkefelgen af foretruken pa listen

F | <Close> (Luk) — Tryk pa denne knap for at lukke vinduet Favorites (Foretrukne)
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Tryk pa knappen "Move" (Flyt) for at starte flytningen. Bemaerk, at knappen "Move" (Flyt)
andres til "Cancel Move" (Annuller flytning), som kan bruges til at annullere flytningen.
Veelg den foretrukne, hvis position du vil flytte den tidligere valgte foretrukne til.

For eksempel: Veaelg "Single 1" (Enkelt 1). Softwaren flytter "Wedge 1" (Kile 1) til position 2.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

CanceL Move CLose

Default Wedgel

-

OureuT (mJ) Spots: 21

A
00 1 2 -)\(nm)

Arrayl
Wedgel
Singlel
Hex1
TripleArcl
Arcl
TripleRing1
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Done RenavE  Remove Save Move CLose

Counter

Default Wedgel

-

OuteuT (MJ) Spots: 21

A
0.0 : o il
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Vinduet Treatment Report (Behandlingsrapport)

Hvis du har aktiveret rapporter pa skaermen System Setup (Systemopsaetning)
(se afsnittet "Skaermen System Setup (Systemopseetning)"), vises vinduet Treatment Report

(Behandlingsrapport), nar du trykker pa knappen End Treatment (Afslut behandling)
efter afslutningen af hver patientbehandlingssession.

PASCAL Posterior Laser Treatment Report

Name: Patient Number: DOB:
Date: 04/13/2016 Eye: Diagnosis: Procedure:

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

577 nm

Endpoint Management & EM: Disabled
& Landmark " Settings LM: Disabled

Endpoint Management %

/
[Median, Range] NA

Spot Diameter (um) 100

Exposure (ms)

10,10 -
[Median, Range] 0,10-10

Power (mW)

X 150, 150 - 150
[Median, Range]

. 4 1of1 P QA 100% &K PRINT

A | <Page> (Side) — Tryk pa n for at fa vist den forrige side, og tryk pa u
for at fa vist den naeste side (hvis relevant)

B | <Zoom> - Tryk pa for at zoome ud og for at zoome ind pa

forhandsvisningen

c <Export> (Eksportér) — Tryk pa denne knap for at eksportere behandlings-
rapporten til det tilsluttede USB-drev

D <CLOSE> (LUK) — Tryk pa denne knap for at lukke vinduet Treatment Report
(Behandlingsrapport) og ga til startskeermen (Home)
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Ej BEMARK

e Nar systemet vender tilbage til startskeermen (Home), efter at der blev trykket
pé knappen CLOSE (LUK), er behandlingsrapporten for den aktuelle session
ikke leengere tilgeengelig.

e Funktionen "Export" (Eksportér) deaktiveres, hvis der ikke sidder et USB-drev
i konsollens USB-port.
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Eksport af behandlingsrapport

Knappen Export (Eksportér) bliver aktiveret, hvis der seettes et USB-drev i konsollens
USB-port og det detekteres af Synthesis-softwaren. Hvis det tilsluttede USB-drev ikke
opfylder kravene, bliver knappen "Export" (Eksportér) ved med at vaere deaktiveret,
og felgende meddelelse vises pa systemet.

r
Report Export

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

Please unplug it and use a compatible USB drive.

S

Alle rapporter, der eksporteres fra Synthesis, bliver gemt i mappen "synthesis_report"
pa USB-drevet. Brugeren kan slutte USB-drevet til en pc for at kopiere eller slette de
eksporterede rapporter.

4

USB-drevet skal veere dedikeret til rapporteksportformalet. Enhver anden brug ger den
inkompatibel til eksport af rapporter. | sa fald bliver du ngdt til at omformatere den ifelge
"Fremgangsmade til klargering af USB-drevet far farste brug" (se side 95).

Ej BEMARK

e Krav til det USB-drev, der skal bruges til eksport af rapporter i Synthesis v3.6.0:
- USB2O0eller 3.0
- 8 GBeller mere
- FAT32-filsystem

Qjenlaserscanningssystemet PASCAL® Synthesis Side 96 af 143
88292-DA, Rev D



" )IRIDEX

Fremgangsmade til klargering af USB-drevet for forste brug

Kab et nyt USB-drev med USB 2.0 eller USB 3.0 og en stgrrelse pa mindst 8 GB.
P& en pc med Windows 10: Abn Windows Explorer (Windows Stifinder), tilslut USB-drevet,
og find det nyligt tilfejede drev.

Her er et eksempel pa formatering af et nyt USB-drev. Drevbogstavet E pa billedet
nedenfor er blot et eksempel — det kan vaere anderledes pa en anden pc.
¢ Hagjreklik pa det nyligt tilfgjede USB-drev, veelg "Format..." (Formatér) i pop
op-menuen for at abne vinduet Format (Formatér).

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 Veelg FAT32 i File system (Filsystem). Fjern markeringen i afkrydsningsfeltet
Quick Format (Ekspresformatering). Klik pa knappen Start. Vent, indtil formateringen
er fuldfart.

A ADVARSEL

Hvis du veelger et forkert drev til formateringen, bliver alle data pa det pagaeldende drev
slettet. Sgrg for, at det nyligt tilfgjede USB-drev er valgt til formatering.
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Behandlingsrapporter

Ved afslutningen af hver patientsession kan du fa vist en behandlingsrapport, hvis det
gnskes. Rapporter kan aktiveres eller deaktiveres pa skeermen System Setup
(Systemopsaetning). Tre rapportskabeloner er tilgaengelige:

e Posterior Basic Info Treatment Report (Rapport med basisoplysninger om posterior
behandling)

e Posterior Advanced Info Treatment Report (Rapport med avancerede oplysninger
om posterior behandling)

¢ Anterior Basic Info Treatment Report (Rapport med basisoplysninger om anterior
behandling)

Indstillinger for posteriore og anteriore behandlingsrapporter kan angives separat.
Pa de folgende sider kan du se et eksempel pa hver rapport.
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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

Eksempel pé Posterior Basic Info Treatment Report
(Rapport med basisoplysninger om posterior behandling)
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PASCAL Posterior Laser Treatment Report

Name: Patient Number:

DOB:

Date: Eye: Diagnosis:

Total # of Spots: 784
Hexagon (15 ms), Octants
Power (mW) 100
[Median, Range]:

Patterns Used:

Spot Diameter
0 - 1000 (um):

100, 200

Panfundoscope (1.50x)

Procedure:

Triple Arc, arc, A+B Octants, Octants (15 ms),

Exposure (ms) 15,
) [Median, Range]:
Contact Lens: Volk, SuperQuad 160 (2.00x), Ocular, Fundus Laser (1.08x), Rodenstock Schlegel

10-30

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)
*:"5‘;953'" 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):

00:30 minutes Fluence (J/cm”2)

[Median, Range]:

Treatment Time:

Endpoint Management €%

& Landmark™ Settings EM=0n, LM=0On

MD

Signature

/ / Date

4004.5

1.2,0.0-819

Eksempel pé Posterior Advanced Info Treatment Report

(Rapport med avancerede oplysninger om posterior behandling)
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PASCAL Anterior Laser Treatment Report

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

Patterns Used: PSLT, Array (Ant.)
Contact Lens: Ocular, Latina SLT Gonio (1.00x)

577 nm Titration | 577 nm Summary

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

[Median, Range]

Fluence (J/cm”2)

[Median, Range] 10.8,8.9-127 6.4,6.4-255

Treatment Plan 360°
Total Angle Treated 360°
Note:
MD
Signature
/ / Date

Eksempel pé Anterior Basic Info Treatment Report
(Rapport med basisoplysninger om anterior behandling)

ELj BEMAERK

Den grafiske afbildning af det behandlede omrade i rapporten om anterior behandling
repraesenterer det fysiske omrade i det trabekuleere net (TM), der blev behandlet under
proceduren. Hvis nogle omrader af TM'et blev trukket tilbage under en behandling,
afbildes disse omrader visuelt med en udfyldt cirkel.
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Intraoperativ vejledning

Behandlingsprocedure for spaltelampe

Udfer falgende procedure:

1.

w

® N O A

10.
11.

12.

)

Kontrollér, at spaltelampens okularer er indstillet til dine indstillinger.

Placer patienten ved spaltelampen med hagen pa hagestetten og panden presset
godt ind imod hovedstatten.

Veelg laserbehandlingsplettens diameter, eksponeringstid, behandlingseffektniveau
0g mgnstertype.

Placer kontaktlinsen pa patientens gje.

Veelg tilstanden READY (KLAR). Sigtestralen taendes.

Juster sigtestralens intensitet.

Juster mgnsterets afstand, radius og/eller krumning, hvis det er relevant.

Fokuser spaltelampen, og observer den rgde sigtestrale, der er afbildet pa patientens
gje. Kontrollér, at laserpletterne er runde, og at mgnsteret ikke er forvraenget. Opna
korrekt placering af laserstralen med spaltelampens joystick.

Tryk pa <Titrate> (Titrer) for at skifte til en enkeltplet og udfere testbreendinger

i periferien af behandlingsomradet.

Juster laserbehandlingseffekten for terapeutisk effekt, og tryk derefter pa <Titrate>
(Titrer) igen for at vende tilbage til det valgte menster.

Faer behandlingen skal du kontrollere, at effekten og andre parametre er inden for
de acceptable omrader.

Tryk pa fodkontakten, og hold den nede for at afgive behandlingslaserstralen mod
veevet.

Hver gang fodkontakten trykkes ned, afgives der ét scannet mgnster, medmindre
behandlingen afsluttes ved at slippe fodkontakten for tidligt. Behandlingen kan afbrydes
pa et hvilket som helst tidspunkt ved at slippe fodkontakten.

BEMARK

Seet altid systemet i STANDBY-tilstand, hvis der er en laengere pause
i behandlingen.

Hvis systemet er i tilstanden READY (KLAR) og forbliver inaktivt i 5 minutter,

vender det automatisk tilbage til STANDBY-tilstand, og touchskaermens kontrolpanel
bliver lysegréat. Tryk pa skaermen for at genoptage aktiviteten. Statuskontrollen

viser "<START UP>" (START OP) i cirka 90 sekunder, indtil systemet er klar igen.
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Behandlingsprocedure for LIO

Udfer falgende procedure sammen med instruktionerne i brugervejledningen til det laser
indirekte oftalmoskop (LI1O).

Veelg den port, hvor LIO'et er tilsluttet.

Veelg tilstanden READY (KLAR). Sigtestralen teendes.
Veelg sigtestralens intensitet.

Veelg den passende eksponeringstid.

Veelg den passende lasereffekt.

Foretag de ngdvendige justeringer af headsettet for at opna et sikkert og klart udsyn
til retina, som beskrevet i brugervejledningen til LIO'et.

7. Placer den asfaeriske linse, og veelg pletdiameteren, som beskrevet i brugervejledningen
til LIO'et.

o0 kwbd-~

Ej BEMARK

e Ved brug af LIO'et kan laserplettens diameter ikke justeres. Plettens diameter
bestemmes af valget af asfeerisk linse og placeringen af LIO'et i forhold til malveevet.
Se brugervejledningen til LIO'et for at fa naermere oplysninger.

8. Tryk pa fodkontakten for at afgive behandlingslaserstralen mod vaevet.
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Mellem patientbehandlinger
Ved afslutningen af hver patientbehandling:
1. Tryk pa <End Treatment> (Afslut behandling) for at afslutte skeermen Treatment

(Behandling). Hvis behandlingsrapportfunktionen er aktiveret, vises vinduet Treatment
Report (Behandlingsrapport). Ellers vises startskaermen (Home).

Ej BEMARK

Hvis der ikke blev afgivet laserskud under behandlingssessionen, vender
systemet tilbage til startskeermen (Home), nar der trykkes pa <End Treatment>
(Afslut behandling), uanset om behandlingsrapportfunktionen er aktiveret eller ej.
2. Desinficer hagestgtten og hovedstgtten med mild seebe og vand. Tar med en blad klud.

3. Desinficer kontaktlinsen ifglge instruktionerne fra kontaktlinsens producent.

Nedlukning af systemet

Nar dagen er slut eller under en laengere periode med inaktivitet:

1. Luk systemet ned som beskrevet i "Nedlukning af systemet".

2. Fjern ngglen for at forhindre uautoriseret brug af systemet.

3. Rengar systemet som beskrevet i "Brugervedligeholdelse".

4, Anbring et stavdaekken over spaltelampen.
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Vedligeholdelsesinstruktioner

For at sikre, at systemet forbliver sikkert med hensyn til elektromagnetiske forstyrrelser
i hele den forventede levetid, anbefales falgende handlinger.

Arlig vedligeholdelse

Forebyggende vedligeholdelse, sikkerhed, stream- og kalibreringstjek bar udfgres arligt
af certificeret personale fra Iridex Corporation for at sikre korrekt laserydelse.

Systemreparation
Alle reparationer skal udfgres af certificeret personale for at sikre korrekt systemydelse.
Brugervedligeholdelse

Felgende vedligeholdelsesprocedurer skal udferes af brugeren for at sikre korrekt ydelse
af systemet.

Renggoring af konsollens udvendige overflader
Rengear konsollens udvendige overflader dagligt, efter brug. Brug en klud fugtet med en
ikke-zetsende renggringsoplasning (f.eks. saebe og vand) til at rengere konsollens udvendige

ikke-optiske overflader. Tar efter med en ren klud eller lad lufttarre. Spray eller haeld ikke
renggringsmiddel direkte pa konsollen.

Rengwaring af kontrolpanelets skaerm
Brug en blad, ter klud til at pafgre antistatisk glas- eller plastrens pa kontrolpanelets skaerm.
Opretholdelse af effektiv jording

Rengear det afbrudte stramkabel for at opretholde den beskyttende jording. Brug en blad,
tor klud.
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Udskiftning af sikringerne
Sadan udskiftes stremstikkets sikringer:

Sarg for, at ngglekontakten star i positionen OFF (Slukket).
2. Tag hovedstrgmkablet ud af stikkontakten i veeggen og systemets hovedstik.

Indseet en lille, isoleret skruetraekker med lige keerv i sikringsholderens udlgser,
og frigar og fiern sikringsholderen.

o Placeringen af Stik til
Sikringsholder Sikringer systemets sikringer hovedstrgmkabel

4. Udskift de spraengte sikringer med nye, der er kompatible med netspaendingen,
som angivet i afsnittet "Systemspecifikationer" i denne vejledning.

5. Seet sikringsholderen pa plads.
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Systemspecifikationer

[Specifikationer kan aendres uden varsel.]

Behandlingsstrale
PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis

(532 nm) (577 nm)
Type Optisk pumpet halvlederlaser (OPSL)
Bolgelaengde (nm) 532 577
Udgangseffekt (mW) 0-2000
Driftscyklus 100 %
Impulsvarighed (ms) 10-1000
Impulsinterval 1,1,5,2,3,4,5,6, 7 og 8 Hz (enkeltplet eller LIO)
Impulsteeller 0-99.999
Laserstralediameter 50, 100, 200, 400 pm (i luft)
CDRH-klassifikation Klasse IV
(aserkiassfikation Kiasss 4
Sigtestrale
Type Laserdiode
Balgelaengde (nm) 635
Udgangseffekt <1mW
CDRH-klassifikation Klasse |l
(aserkiassfikation Klasse 2
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Elektriske krav
PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(532 nm) (577 nm)
Spaending 100-240 V~, 50/60 Hz
Nominel effekt 200 VA
Sikring 200 VA T2AH 250 V
Blaeserstgj <55 dBA

Produktklassifikation iht. IEC 60601-1

Klasse |-udstyr
Type B-udstyr

Standardudstyr, fodkontakt er IPX1

Ikke-sterilt produkt

Udstyr, der ikke er egnet til brug i naerheden af en braendbar anaestesiblanding med luft

eller med ilt eller lattergas
Kontinuerlig drift

Klassifikationer og godkendelser

EN/IEC 60601-2-22

Lasersikkerhedskrav til diagnostisk og terapeutisk laserudstyr

EN/IEC 60601-1

Internationale sikkerhedskrav til medicinsk elektrisk udstyr

EN/IEC 60601-1-2

EMC-krav til medicinsk elektrisk udstyr

ISO 14971

Handtering af risikostyring for medicinsk udstyr

CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1

Canadiske afvigelser for medicinsk elektrisk udstyr

ANSI/AAMI ES 60601-1

Amerikanske sikkerhedskrav til medicinsk elektrisk udstyr

EN/IEC 60825-1

Laserprodukters sikkerhed

FCC

Testet og fundet i overensstemmelse med FCC-reglerne,
del 15, Klasse B
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Miljokrav (drift)

PASCAL Synthesis
(532 nm)

PASCAL Synthesis
(577 nm)

Maksimal hgjde

2.000 m (6.562 ft.)

Driftstemperatur

15-35 °C (59-95 °F)

Maksimal luftfugtighed

15 til 25 °C: 85 % (ikke-kondenserende)
25 1il 35 °C: 60 % (ikke-kondenserende)

Atmosfeaerisk tryk

80,0-106,0 kPa

Miljgkrav (ikke i drift)

Maksimal hgjde

Standard kommerciel forsendelseshgjde

Temperatur ikke i drift

-10 til +55 °C (14 til 131 °F)

Maksimal luftfugtighed

85 % (ikke-kondenserende)

Atmosfeerisk tryk 70,0-106,0 kPa
Fysiske karakteristika

PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis

(632 nm) (677 nm)

Konsollens hgjde 23 cm (9in)
Konsollens bredde 38 cm (15in)
Konsollens dybde 31cm (12in)
Konsollens vaegt <16 kg (< 35 Ibs.)
Stremkablets lsengde 3m (10 ft.)
Laserfiber- og elektronikkabel Fiberbundt: 2,7 m
Kabellaengde, fodkontakt 3m (10 ft.)

Latex

Dette produkt er latexfri

Lasersikkerhedsbriller

PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(632 nm) (577 nm)
: Mindste OD pa 3,8 ved Mindste OD pa 3,8 ved
Ikke-CE briller 532 nm iht. ANSI Z136.1 | 577 nm iht. ANSI Z136.1
L5 ved 532 nm iht. L4 (mindste OD pa 4)
CE briller EN 207 Qjenveern ved 577 nm iht. EN 207

Jjenveaern
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Fejlfindingsvejledning
Hvis instrumentet ikke fungerer korrekt, kan denne fejlfindingsvejledning hjeelpe dig
med at finde og rette fejlen. Hvis der opstar en starre fejl, skal du kontakte service.
Tjek farst felgende punkter. Hvis ingen af disse Igsninger afhjeelper problemet, skal
du se servicemanualen for yderligere fejlfindingsmuligheder.
1. Kontrollér, at veegkontaktens afbryder er i positionen ON (Taendt).
2. Kontrollér, at streamkablet er sluttet korrekt til systemet og stikkontakten pa vaeggen.

3. Kontrollér, at ngglekontakten er i positionen ON (Teendt).

4. Kontrollér, at stikket til darlasen er forsvarligt tilsluttet, og, hvis der bruges en darlas,
at derkontakten er lukket.

5. Kontrollér, at fodkontaktens kabel er forsvarligt tilsluttet.
6. Kontrollér, at kablerne til LCD-kontrolpanelet er korrekt installeret.

7. Kontrollér, at laserens ngdstopknap ikke er trykket ind.
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Systemet taender ikke.

Mulig arsag: Systemet er ikke tilsluttet.

Forslag: Tilslut systemet. Kontrollér, at stramkablet sidder godt i veegkontakten
og i systemets hovedstik.

Mulig arsag: Vaegkontaktens afbryder er i slukket position.

Forslag: Teend for veegkontaktens afbryder.

Mulig arsag: Ngglen mangler eller er i positionen OFF (Slukket).

Forslag: Iseet n@glen, og drej den til positionen ON (Taendt).

Mulig arsag: Intern systemfejl.

Forslag: Drej noglekontakten til positionen OFF (Slukket), vent i mindst ét

minut, og drej derefter til positionen ON (Taendt). Kontakt service, hvis
systemet ikke starter.

Systemets skaerm er sort i mere end 30 sekunder.

Mulig arsag: Intern systemfejl under opstart.

Forslag: Drej noglekontakten til positionen OFF (Slukket), vent i mindst ét
minut, og drej derefter til positionen ON (Taendt).

Mulig arsag: Kabler til skeerm/bergringsskaerm, USB og signal er ikke tilsluttet
korrekt.

Forslag: Serg for, at kablerne til skaermen er korrekt tilsluttet.
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3D-controller fungerer ikke.

Mulig arsag: Lgs forbindelse eller afbrudt fra system.

Forslag: Sarg for, at kablerne er korrekt tilsluttet. Genstart systemet.

Prev at bruge 3D-controlleren i "Standby"-tilstand, og kontrollér,
at parametrene kan aendres.

Problemer med at tilfaje/fjerne foretrukne.

Mulig arsag: Opdateringsfejl i database med Foretrukne.
Forslag: Genstart systemet.
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Der er ingen sigtestrale, nar systemet er i tilstanden READY (KLAR),
og/eller laserbehandlingslys aktiveres ikke, nar fodkontakten
er trykket ned, og/eller stralerne er af darlig kvalitet.

Mulig arsag: Laseren er i STANDBY-tilstand — ikke tilstanden READY (KLAR).

Forslag: Veelg tilstanden READY (KLAR) pa kontrolpanelet.

Mulig arsag: Fodkontakten er ikke tilsluttet.

Forslag: Tilslut fodkontakt.

Mulig arsag: Sigtestralen er indstillet til lav intensitet.

Forslag: Juster sigtestralens intensitet pa kontrolpanelet.

Mulig arsag: Nar systemet ikke har veeret brugt i fem minutter, skifter det til
STANDBY.

Forslag: Skift tilstand fra STANDBY til READY (KLAR).

Mulig arsag: Fjernlasen er blevet aktiveret, og har slaet systemet fra.

Forslag: Serg for, at den handling, der aktiverede fjernlasen, er opheart,
og fortseet.

Mulig arsag: Fodkontakt og/eller kabel til fodkontakt beskadiget.

Forslag: Undersgg, om der er skader.

Mulig arsag: Intern systemfejl.

Forslag: Kontakt service.
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Fejlmeddelelser

Fejltilstande

Hvis der jaevnligt opstar fejl, skal du kontakte service.

Kritisk fejl indebaerer et sikkerhedsproblem, der kreever, at systemet gjeblikkeligt gar i sikker
tilstand. Det kan veere ngdvendigt at genstarte systemet.

Sletbar fejl indikerer et problem med systemet, der kreever, at systemet seettes i en sikker
tilstand, indtil fejlen er anerkendt af brugeren.

Advarsel angiver et problem med systemet, som ikke udger et alvorligt sikkerhedsproblem
og ikke kreever, at nogen systemfunktioner afbrydes, men kraever dog, at brugeren

underrettes.
Kode [ Meddelelse Kritisk | Sletbar Advarsel Beskrivelse Handling
o1 | Kill Line « Afbryderforbindelserne blev ge”sf‘”' o s fai
(Afbryderforbindelse) vurderet af hardwaren ing til service, hvis fejlen
fortseetter.
Der blev trykket pa .
02 | Emergency Stop (Nodstop) X nadstopkontakten. Slip n@dstoppet.
Footswitch Connect (Tilslut Fodkontakten er defekt eller .
03 | fodkontakt) X er blevet afbrudt. Tilslut fodkontakten.
Genstart.
. . Der blev fundet en fejl med L ) e
04 | Power Rails (Stremskinner) X stremforsyningen. Ring til service, hvis fejlen
fortseetter.
Alarmen blev udlgst. Dette Genstart
05 Watchdog (Galvo) (Alarm X indebeerer, at back-end tager | ~~ 7 " L.
(galvanometer)) for lang tid i ISR, eller karer leng til service, hvis fejlen
i en uendelig slgjfe. ortszatter.
] Alarmen blev udlgst. Dette Genstart.
06 Watchdog (Main) (Alarm X indebeerer, at back-end tager Ring i ice. hvis feil
(hoved)) for lang tid i ISR, eller kerer | ¢ Ing Uil service, nvis Tejien
i en uendelig slgjfe. ortszatter.
Lasekontakten blev . ) .
07 |Interlock (Las) X aktiveret. Tilslut fiernlasen
1 Aiming Current Over (High) X Sigtestraleudgang over Ring til service, hvis fejlen
(Sigtestrom over (hgj)) teerskelveerdien. fortsaetter.
OPSL Treatment Current
Over (Medium) (OPSL- OPSL-laseren treekker Ring til service, hvis fejlen
15 X X elektrisk stream over
behandlingsstrem over ] fortseetter.
. teerskelveerdien.
(middel))
OPSL Treatment Current
Over (High) (OPSL- OPSL-laseren treekker Ring til service, hvis fejlen
16 A X elektrisk stream over
behandlingsstrem over ] fortseetter.
. teerskelveerdien.
(hej))
Unexpected OPSL OPSL-lasermodulet trak Kontrollér anordninaens
17 | Treatment Current (Uventet X elektrisk strem, da det ikke forbindelser 9
OPSL-behandlingsstrom) var ventet ’
Base Treatment
Temperature Low . . . i
28 |(Moderate) X Basisbehandlingstempera- | Tjek bleeser og ventilation.

(Basisbehandlingstempera-
tur lav (moderat))

turen er lav

Lad systemet kgle af.
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Kode [ Meddelelse Kritisk | Sletbar Advarsel Beskrivelse Handling
Base Treatment
29 Temperature Low (Severe) X Basisbehandlingstempera- | Tjek bleeser og ventilation.
(Basisbehandlingstempera- turen er alvorligt lav Lad systemet kgle af.
tur er lav (alvorlig))
Base Treatment
Temperature High Basisbehandlingstempera- | Tjek bleeser og ventilation.
30 | (Moderate) X turen er hgj Lad systemet kole af
(Basisbehandlingstempera- ! Y '
tur hgj (moderat))
Base Treatment
31 Temperature High (Severe) X Basisbehandlingstempera- | Tjek bleeser og ventilation.
(Basisbehandlingstempera- turen er alvorligt hgj Lad systemet kgle af.
tur er hgj (alvorlig))
BRF Treatment Temperature
32 Low (Moderate) (BRF- X Lasermodulets behandlings- | Tjek blaeser og ventilation.
behandlingstemperatur lav temperatur er lav Lad systemet varme op.
(moderat))
BRF Treatment Temperature
33 Low (Severe) (BRF- X Lasermodulets behandling- | Tjek bleeser og ventilation.
behandlingstemperatur er stemperatur er alvorligt lav Lad systemet varme op.
lav (alvorlig))
BRF Treatment Temperature
34 High (Moderate) (BRF- X Lasermodulets behandlings- | Tjek bleeser og ventilation.
behandlingstemperatur hgj temperatur er hgj Lad systemet kgle af.
(moderat))
BRF Treatment Temperature
35 High (Severe) (BRF- X Lasermodulets behandlings- | Tjek bleeser og ventilation.
behandlingstemperatur er temperatur er alvorligt hgj Lad systemet kgle af.
hgj (alvorlig))
LBO Treatment
Temperature Low . . i
36 |(Moderate) (LBO- X Lasermodulets behandlings- | Tjek bleeser og ventilation.
X temperatur er lav Lad systemet varme op.
behandlingstemperatur lav
(moderat))
LBO Treatment
37 (Tf;op_erature Low (Severe) X Lasermodulets behandlings- | Tjek bleeser og ventilation.
behandlingstemperatur er temperatur er alvorligt lav Lad systemet varme op.
lav (alvorlig))
LBO Treatment
Temperature High Lasermodulets behandlings- | Tjek bleeser og ventilation.
38 | (Moderate) (LBO- X )
. . temperatur er hgj Lad systemet kgle af.
behandlingstemperatur hgj
(moderat))
LBO Treatment
39 (Tf;op_erature High (Severe) X Lasermodulets behandlings- | Tjek bleeser og ventilation.
behandlingstemperatur er temperatur er alvorligt hgj Lad systemet kgle af.
hgj (alvorlig))
Red Treatment Temperature
Low (Moderate) (Red Lasermodulets behandlings- | Tjek blaeser og ventilation.
40 . X
behandlingstemperatur lav temperatur er lav Lad systemet varme op.
(moderat))
Red Treatment Temperature
1 Low (Severe) (Red X Lasermodulets behandlings- | Tjek blaeser og ventilation.
behandlingstemperatur er temperatur er alvorligt lav Lad systemet varme op.
lav (alvorlig))
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Kode | Meddelelse Kritisk | Sletbar Advarsel Beskrivelse Handling
Red Treatment Temperature

42 High (Moderate) (Red X Lasermodulets behandlings- | Tjek blaeser og ventilation.
behandlingstemperatur hgj temperatur er hgj Lad systemet kgle af.
(moderat))

Red Treatment Temperature

43 High (Severe) (Red X Lasermodulets behandlings- | Tjek blaeser og ventilation.
behandlingstemperatur hgj temperatur er alvorligt hgj Lad systemet kgle af.
(alvorlig))

Ambient Temperature Low

44 (Moderate) X Omgivelsestemperaturen er | Tjek bleeser og ventilation.
(Omgivelsestemperatur lav lav Lad systemet varme op.
(moderat))

Ambient Temperature Low
(Severe) Omgivelsestemperaturen er | Tjek bleeser og ventilation.

45 . X .

(Omgivelsestemperatur er alvorligt lav Lad systemet varme op.
lav (alvorlig))
Ambient Temperature High Lad systemet kgle af.

46 (Moderate) X Omgivelsestemperaturen er | Rekonfigurer behandlings-
(Omgivelsestemperatur hgj hgj parametrene, hvis det er
(moderat)) ngdvendigt
Ambient Temperature High Lad systemet kgle af.

47 (Severe) X Omgivelsestemperaturen er | Rekonfigurer behandling-
(Omgivelsestemperatur er alvorligt hgj sparametrene, hvis det er
hgj (alvorlig)) ngdvendigt
Treatment Base OPSL-basistemperaturen Lad systemet kgle af.

48 Temperature Over Maximum X under behandlingen Rekonfigurer behandlings-
(Basisbehandlingstempera- overstiger lasermodulets parametrene, hvis det er
tur over maksimum) maksimale tilladte veerdi ngdvendigt
Treatment BRF Temperature OPSL BRF-temperaturen Lad systemet kgle af.

49 Over Maximum (BRF- X under behandlingen Rekonfigurer behandlings-
behandlingstemperatur over overstiger lasermodulets parametrene, hvis det er
maksimum) maksimale tilladte veerdi ngdvendigt
Treatment LBO OPSL LBO-temperaturen Lad systemet kgle af.

50 Temperature Over Maximum X under behandlingen Rekonfigurer behandlings-
(LBO-behandlings- overstiger lasermodulets parametrene, hvis det er
temperatur over maksimum) maksimale tilladte veerdi ngdvendigt
Treatment Temperature Basistemperaturen for rad Lad svst t kole af
Over Maximum (Red Laser laser-moduler under Ra ksyfs: eme b Q'he adi'

51 | modules) (Behandlings- X behandlingen overstiger e«ontigurer benandiings-

. . parametrene, hvis det er
temperatur over maksimum lasermodulets maksimale nadvendigt
(red laser-moduler) tilladte veerdi
. Omgivelsestemperaturen Lad systemet kale af.
Amplent Tempe!'ature Over under behandlingen Rekonfigurer behandlings-
52 |Maximum (Omgivelses- X iger d ksimale arametrene, hvis det er
temperatur over maksimum) qverstlger en maksima P N
tilladte veerdi ngdvendigt
Brugeren skal veelge
End Treatment (Afslut
behandling) og vende tilbage
til startskaermen (Home).
Aiming Local Light Over . o, | Foretage en ny vurdering af
56 | (High) (Lokalt sigtelys over X Sigtelaseroutputtet er 100 % behandlingsskaermen, og

(hei))

over den forventede veerdi

rekonfigurer behandlings-
parametrene.

Hvis fejlen gentager sig, skal
du afslutte behandlingen og
ringe til Service
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Kode

Meddelelse

Kritisk

Sletbar

Advarsel

Beskrivelse

Handling

57

OPSL Treatment Local Light
Under (Low) (OPSL-
behandling lokalt lys under
(lav))

Laseroutputtet er 20 %
under den forventede veerdi

Brugeren skal veelge

End Treatment (Afslut
behandling) og vende tilbage
til startskaermen (Home).
Foretage en ny vurdering af
behandlingsskaermen, og
rekonfigurer behandlings-
parametrene.

Hvis fejlen gentager sig, skal
du afslutte behandlingen og
ringe til Service

58

OPSL Treatment Local Light
Over (Low) (OPSL-
behandling lokalt lys over

(lav))

Laseroutputtet er 20 % over
den forventede veerdi

Brugeren skal veelge

End Treatment (Afslut
behandling) og vende tilbage
til startskaermen (Home).
Foretage en ny vurdering af
behandlingsskaermen, og
rekonfigurer behandlings-
parametrene.

Hvis fejlen gentager sig, skal
du afslutte behandlingen og
ringe til Service

59

OPSL Treatment Local Light
Over (Medium) (OPSL-
behandling lokalt lys over
(middel))

Laseroutputtet er 50 % over
den forventede veerdi

Brugeren skal veelge

End Treatment (Afslut
behandling) og vende tilbage
til startskaermen (Home).

Foretage en ny vurdering af
behandlingsskaermen, og
rekonfigurer behandlings-
parametrene.

Hvis fejlen gentager sig, skal
du afslutte behandlingen og
ringe til Service

60

OPSL Treatment Local Light
Over (High) (OPSL-
behandling lokalt lys over
(hej))

Laseroutputtet er 100 % over
den forventede veerdi

Brugeren skal veelge

End Treatment (Afslut
behandling) og vende tilbage
til startskaermen (Home).
Foretage en ny vurdering af
behandlingsskaermen, og
rekonfigurer behandlings-
parametrene.

Hvis fejlen gentager sig, skal
du afslutte behandlingen og
ringe til Service

61

Red 60pm Treatment Local
Light Under (Low) (Lokalt
redt 60 pm-behandlingslys
under (lav))

Laseroutputtet er 20 %
under den forventede veerdi

Brugeren skal veelge

End Treatment (Afslut
behandling) og vende tilbage
til startskaermen (Home).
Foretage en ny vurdering af
behandlingsskaermen, og
rekonfigurer behandlings-
parametrene.

Hvis fejlen gentager sig, skal
du afslutte behandlingen og
ringe til Service
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Kode

Meddelelse

Kritisk

Sletbar

Advarsel

Beskrivelse

Handling

62

Red 60pm Treatment Local
Light Over (Low) (Lokalt
redt 60 pm-behandlingslys
over (lav))

Laseroutputtet er 20 % over
den forventede veerdi

Brugeren skal veelge

End Treatment (Afslut
behandling) og vende tilbage
til startskaermen (Home).
Foretage en ny vurdering af
behandlingsskaermen, og
rekonfigurer behandlings-
parametrene.

Hvis fejlen gentager sig, skal
du afslutte behandlingen og
ringe til Service

63

Red 60pm Treatment Local
Light Over (Medium) (Lokalt
redt 60 pm-behandlingslys
over (middel))

Laseroutputtet er 50 % over
den forventede veerdi

Brugeren skal veelge

End Treatment (Afslut
behandling) og vende tilbage
til startskaermen (Home).
Foretage en ny vurdering af
behandlingsskaermen, og
rekonfigurer behandlings-
parametrene.

Hvis fejlen gentager sig, skal
du afslutte behandlingen og
ringe til Service

64

Red 60pm Treatment Local
Light Over (High) (Lokalt
redt 60 pm-behandlingslys
over (hgj))

Laseroutputtet er 100 % over
den forventede veerdi

Brugeren skal veelge

End Treatment (Afslut
behandling) og vende tilbage
til startskaermen (Home).

Foretage en ny vurdering af
behandlingsskaermen, og
rekonfigurer behandlings-
parametrene.

Hvis fejlen gentager sig, skal
du afslutte behandlingen og
ringe til Service

65

Red 200pm Treatment Local
Light Under (Low) (Lokalt
redt 200 pm-behandlingslys
under (lav))

Laseroutputtet er 20 %
under den forventede veerdi

Brugeren skal veelge

End Treatment (Afslut
behandling) og vende tilbage
til startskaermen (Home).
Foretage en ny vurdering af
behandlingsskaermen, og
rekonfigurer behandlings-
parametrene.

Hvis fejlen gentager sig, skal
du afslutte behandlingen og
ringe til Service

66

Red 200pm Treatment Local
Light Over (Low) (Lokalt
redt 200 pm-behandlingslys
over (lav))

Laseroutputtet er 20 % over
den forventede veerdi

Brugeren skal veelge

End Treatment (Afslut
behandling) og vende tilbage
til startskaermen (Home).
Foretage en ny vurdering af
behandlingsskaermen, og
rekonfigurer behandlings-
parametrene.

Hvis fejlen gentager sig, skal
du afslutte behandlingen og
ringe til Service
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Kode [ Meddelelse Kritisk | Sletbar Advarsel Beskrivelse Handling
Brugeren skal veelge
End Treatment (Afslut
behandling) og vende tilbage
til startskaermen (Home).
Red 200pm Treatment Local Foretage en n v(urderin) af
s7 | Light Over (Medium) (Lokalt X Laseroutputtet er 50 % over | (¢ 838 €0 T I8N
redt 200 pm-behandlingslys den forventede veerdi konfi 9 behandli 99
over (middel)) rekonfigurer behandlings-
parametrene.
Hvis fejlen gentager sig, skal
du afslutte behandlingen og
ringe til Service
Brugeren skal veelge
End Treatment (Afslut
behandling) og vende tilbage
til startsk H .
Red 200pm Treatment Local Il startskarmen ( Zm.e) ¢
eg | Light Over (High) (Lokalt N Laseroutputtet er 100 % over bogetagl‘? en ”ky vuraering a
radt 200 pm-behandlingslys den forventede vaerdi ehandiingsskeermen, og
over (hej)) rekonfigurer behandlings-
parametrene. Hvis fejlen
gentager sig, skal du afslutte
behandlingen og ringe til
Service
69 :ngs)s(ﬁ?:;?nlo)c(allj\l;g:ttet X Laseroutput blev detekteret, | Kontrollér anordningens
lokalt lys (OPgSL-sigte) da det ikke var ventet forbindelser.
70 g(? erf\?‘(aﬁt:ednigﬁclyll(lgl?tl (sRed X Laseroutput blev detekteret, | Kontrollér anordningens
(m% 60 um) y da det ikke var ventet forbindelser.
Unexpected local light (Red . .
Laseroutput blev detekteret, | Kontrollér anordningens
4 (Zr%(:‘p%)o(ld;e)ntet lokalt lys X da det ikke var ventet forbindelser.
X-Gallvo Spot Pos.ition . Per opstod.en fgjl Slet fejlen for at fortszstte.
72 Service Error During Aiming X i pletplaceringstjenesten Ring til ice. hvis feil
(Servicefejl for X-Galvo- vedrarende X Galvo under | ing til service, hvis fejlen
pletplacering under sigte) sigtestraleoutput ortszetter.
o Sy S B o ston | St or at st
73 ce =t 9 9 X | Plewplaceringsenesien Ring til service, hvis fejlen
(Servicefejl for Y-Galvo- vedrgrende Y Galvo under 9 ’ ]
pletplacering under sigte) sigtestraleoutput fortszetter.
X-Galvo Spot Position D tod en feil
Service Error During : ﬁ;??:c(;rir?nst?énesten Slet fejlen for at fortseette.
74 | Treatment (Servicefejl for X dergrende )% GJaIvo under Ring til service, hvis fejlen
X-Galvo-pletplacering under behandli tout fortsaetter.
behandling) ehandiingsoutpu
Y-Galvo Spot Position D tod en feil
Service Error During : ﬁ;??:c(;rir?nst?énesten Slet fejlen for at fortsaette.
75 | Treatment (Servicefejl for X dergrende \? GJaIvo under Ring til service, hvis fejlen
Y-Galvo-pletplacering under behandli tout fortsaetter.
behandling) ehandlingsoutpu
Spot Size Service F- Galvo Der opstod en fejl Slet fejlen for at fortseette
76 | (Pletstorrelsesservice X i pletstarrelsestjenesten Ring til service, hvis fejlen
F-Galvo) vedrgrende F Galvo fortsaetter.
Controllerens printplade blev
L, | Software Watchdog « nulstillet eller blev ikke ge ”StTrt' o huis el
(Softwarealarm) synkroniseret ikke med ing til service, hvis fejlen
SBC'en. fortseetter.
78 Host Communication X Kommunikationen med (F?.enst?rt. ice. hvis feil
(Vartskommunikation) SBC'en mislykkedes. folrrt]gatalttZ?rvlce’ VIS Tejlen
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Kode | Meddelelse Kritisk | Sletbar Advarsel Beskrivelse Handling
. Genstart.
79 | Port 1 Fault (Fejl i port 1) X S;rtﬁ"e" fundeten fejlmed | oo til service, hvis fejlen
fortseetter.
. Genstart.
80 |Port2 Fault (Fejl i port 2) X E;rt Z'e" fundeten fejlmed | oo 4l service, hvis fejlen
fortseetter
Footswitch Discrepancy .
91 | (Fodkontakt, X Defekt fodkontakt tilsluttet | <onirollér fodkontaktens
tilslutning.
uoverensstemmelse)
Main DSP.Cor.nmunlcatlon Kommunikationen med Ring til service, hvis fejlen
92 | (Kommunikation med X . .
. primaer DSP mislykkedes. fortsaetter.
primzr DSP)
Galvo DS'.: Cqmmunlcatlon Kommunikationen med Ring til service, hvis fejlen
93 | (Kommunikation med X .
Galvo-DSP mislykkedes. fortsaetter.
Galvo-DSP)
Firmware Revision Request Hovedprintkortet kan ikke | Ring til service, hvis fejlen
108 | (Anmodning om X p . 9 ’ )
! L levere firmwarerevisionen fortseetter.
firmwarerevision)
Application Configuration Firmwaren kunne ikke Ring til service, hvis fejlen
128 N . X acceptere program-
(Programkonfiguration) . . fortseetter.
konfigurationen
System Configuration Firmwaren kunne ikke Ring til service, hvis fejlen
129 " . X acceptere system-
(Systemkonfiguration) . . fortsaetter.
konfigurationen
Firmwaren kunne ikke Ring til service, hvis fejlen
132 | Set Audio (Indstil lyd) X aktivere eller deaktivere 9 ’ )
fortseetter.
lyden
Touchscreen Error Genstart. Tjek
204 . X Touchskaermen blev afbrudt. | forbindelserne. Ring til
(Touchskarm, fejl) . e
service, hvis fejlen fortsaetter.
Kill Line Asserted Front-end-DIO fastslog, at Genstart.
205 | (Afbryderforbindelse X afbryderforbindelserne blev [ Ring til service, hvis fejlen
fastslaet) fastslaet. fortsaetter.
SLA Detached , ) Kontrollér forbindelsen til
206 (SLA afmonteret) X SLA'en er ikke monteret spaltelampen.
Megnsteret kan ikke sendres Tryk panknappen Ready
N h ) (Klar) pa touchskaermen for
Pattern Locked pa dette tidspunkt. Visse . .
207 X at vende tilbage til
(Mgnster last) menstre kan kun sendres .
. . standbytilstand, for du
i standbytilstand.
&ndrer mgnstrer.
Brugeren skal veelge
End Treatment (Afslut
behandling) og vende tilbage
. til startskaermen (Home).
Brugeren kan ikke starte en Foretage en nv vurdering af
System Busy behandling, fordi systemet g€ Y 9
208 X behandlingsskaermen, og
(System optaget) har en afventende ) )
rekonfigurer behandlings-
meddelelse.
parametrene.
Hvis fejlen gentager sig, skal
du afslutte behandlingen og
ringe til Service
. . Brugeren trykkede pa Tryk pa knappen Standby pa
209 Z_f’:;i‘(’)"r"tt‘;';t"l‘sst?n" ddbb% X fodkontakten touchskaermen for at skifte til
y i standbytilstand. tilstanden Ready (Klar).
Brugeren kan ikke blive klar, | Tjek SLA-forbindelsen.
210 No output available (Ingen X fordi SLA'en er frakoblet, og | Genstart.

output tilgeengelig)

alle eksterne porte er
tomme.

Ring til service, hvis fejlen
fortseetter.
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Kode | Meddelelse Kritisk | Sletbar Advarsel Beskrivelse Handling
) Tjek LIO- eller SLA-
Must use LIO (Skal bruge Brugeren kan ikke fravaelge | o pindelsen. Genstart.
21 LIO) X det aktuelt valgte LIO, fordi Ring i ice. hvis feil
SLA'en ikke er tilsluttet. Ing Uil service, hvis tejien
fortseetter.
Dataene fra 1-Wire-bussen | Tjek LIO- eller SLA-
212 (Aé:gt}zler:lglﬁ:efrror X pé en tilsluttet anordning forbindelsen. Genstart.
anordni:\, ) (LIO eller SLA) har en Ring til service, hvis fejlen
g ugyldig CRC-veerdi. fortsastter.
Dataene fra 1-Wire-bussen
: pa en tilsluttet anordning Tjek LIO- eller SLA-
13 1‘5::;%‘::": Mismatch N (LIO eller SLA) siger, at forbindelsen. Genstart.
uoverensstt’emmelse) anordningen ikke Ring til service, hvis fejlen
understetter farven pa fortsaetter.
systemets laser
: Dataene fra 1-Wire-bussen | Tjek LIO- eller SLA-
214 |(Forkert version, islutet x pé en tislutiet anordning | forbindelsen. Genstart
anordning) ’ (LIO eller SLA) har en ikke [ Ring til service, hvis fejlen
[¢] understattet version. fortsaetter.
o Systemet kan ikke indleese
g;nr;ZtSLzatc:;::?;::. Not den valgte foretrukne, fordi | Veelg en anden foretrukken,
215 indlgaese Ff)oretrukken' Ikke X SLA'en ikke er tilsluttet, og eller indstil parametrene ved
enkeltplet) ’ den foretrukne er ikke til hjeelp af touchskaermen.
P enkeltplet-mansteret.
L Systemet kan ikke indlaese | Vaelg en anden foretrukken,
216 gz?n::(lk‘;idi::;'?;:fég: X den foretrukne, fordi der ikke | eller indstil parametrene ved
fore':rukken' Ingen output) er nogen tilsluttede hjeelp af touchskaermen, eller
-1ng P anordninger (LIO eller SLA). |tilslut et LIO eller en SLA.
Cannot Load Favorite: No Systemet kan ikke indlaese | Vaelg en anden foretrukken,
217 | LIO (Kan ikke indlase. X den foretrukne, fordi det eller indstil parametrene ved
foretrukken: Intet LIO) kraever et LIO, som ikke er hjeelp af touchskaermen, eller
’ tilsluttet tilslut et LIO.
Cannot Load Favorite: Bad Systemet kan ikke indlaese Vzelg en anden foretrukken
Pattern (Kan ikke indlaese den foretrukne, fordi den 9 . ’
218 . X . . eller indstil parametrene ved
foretrukken: Forkert henviser til et mgnster, der .
. ) . hjeelp af touchskaermen.
menster) ikke findes pa systemet.
Systemet fungerer ikke, fordi | Genstart.
Database Erro .
219 (Databasefer'ﬁ) ' X en databasehandling Ring til service, hvis fejlen
] returnerede en fejlkode. fortseetter.
Laser Warmup Timeout Back-end kunne ikke varme Genstart.
220 |(Timeout, opvarmning af X laserne op hurtigt nok. Ring til service, hvis fejlen
laser) fortsaetter.
Afbryd og tilslut 3D-
D ol fbrudt controllerens USB-stik for at
-controlleren er afbru i
3D Controller Error 2o | nulstille.
221 (Fejl i 3D-controller) X eller der opstod en fejl under Genstart
forsgget pa at detektereden. | =77 " o
Ring til service, hvis fejlen
fortseetter.
Invalid Attachment Kalibreringsfilen mangler, Genstart
299 Calibration (Ugyldig X kan ikke laeses eller er Ring til service, hvis fejlen

kalibrering af tilsluttet
anordning)

ufuldsteendig. Tjek logfilen
for det ngjagtige problem.

fortseetter.
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Kode [ Meddelelse Kritisk | Sletbar Advarsel Beskrivelse Handling
Brugeren skal veelge
Denne advarsel opstar, End Treatment (Afslut
nar en delvis behandling behandling) og vende tilbage
forekommer af en eller til startskaermen (Home).
Treatment Incomplete anden grund. ) . Foretagg en ny vurdering af
223 . . X (Den mest almindelige arsag | behandlingsskeermen, og
(Behandling ufuldstzendig) . .
er, at brugeren har sluppet | rekonfigurer behandlings-
fodkontakten for tidligt, men | parametrene.
delvise behandlinger kan Hvis fejlen gentager sig, skal
ogsé skyldes fejl.) du afslutte behandlingen og
ringe til Service
295 Cannot Save Favorite (Kan X gerriﬁps;?g elnsfsijllw uggg;ﬂ Kontrollér det angivne navn.
ikke gemme foretrukken) gring Py 9 Tjek for dubletter.
foretrukken i fil
: Fejl i startselvtest (Power On | Genstart.
POST Failed (OPSL) (POST A o . o
226 | mislykkedes (OPSL)) X ISeIf—T.ets‘t) pga. fejl i OPSL- | Ring il service, hvis fejlen
aser initialisering fortseetter.
Fejl i startselvtest (Power On
: Self-Test) pga. initialise- Genstart.
POST Laser Failure . PR L . e
228 (POST-fejl for laser) X ringsfejl i bade OPSL- Ring til service, hvis fejlen
laseren og en eller flere ragde | fortsaetter.
lasere
230 MM controller disconnected X “KA?\ArTgl;Trlgﬁgfgnmed G.enst.art. . o
(MM-controller afbrudt) ! Ring til service, hvis fejlen
mislykkedes. fortsaetter.
Sluk for systemet, afbryd den
231 Invalid 3D Controller X En ugyldig 3D-controller er | ugyldige 3D-controller fra

(Ugyldig 3D-controller)

tilsluttet.

systemet, og teend derefter
for systemet.
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Kalibreringsprocedure

Regulerende myndigheder kreever, at producenter af amerikanske medicinske lasere,
FDA CDRH Klasse Il og IV og den europzeiske IEC 60825 Klasse 2 og 4, giver deres
kunder instruktioner i effektkalibrering.

Kalibrering skal udfgres af en ingenigr eller tekniker, der er kvalificeret til at arbejde
pa stremfgrende elektronisk laserudstyr.

Advarsel om ansvarsfraskrivelse

Kalibrering af systemet er en serviceprocedure, der kun ma udferes af certificeret personale.
Justeringer foretaget af andre end certificeret personale ugyldigger enhver eksisterende
fabriksgaranti pa instrumentet og kan medfare alvorlig personskade.

Kalibreringsinstruktioner

Det er ikke ngdvendigt at abne systemet for kalibrering. Faktisk skal kalibreringen udfgres
med daekslerne pa.

Ngdvendige redskaber:
e USB-tastatur og mus
¢ NIST-sporbar Gentec-kalibreret optisk effektmaler
o Effektmaler til hagestatte-adapter
Afbryd strammen til systemet.
Slut tastaturet og musen til USB-porten.
Seet effektmaleren pa hagestatte-adapteren.
Installer den optiske effektmaler.
Teend for strammen til systemet, og start det.
Ga til service-/kalibreringssoftwaren, og veelg Service Mode (Servicetilstand).
Juster den optiske effektmaler ved hjeelp af sigtestralen.
Kalibrer systemet iht. servicemanualen DC-03366.
Sluk og afbryd systemet som beskrevet i afsnittet <Opstart og nedlukning af systemet>
i denne vejledning.
10. Fjern tastaturet og musen.
11. Teend for stremmen til systemet, og start det.
12. Kontrollér kalibreringen vha. den optiske effektmaler.

CoNoarwWN =

Hvis det lykkes, skal du lukke systemet ned og fjerne strammaleren og hagestatte-
adapteren. Hvis det ikke lykkes, skal du gentage kalibreringsproceduren.
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Instruktioner til flytning af systemet
Sadan flyttes systemet til en anden placering:

1. Kontrollér, at veegkontaktens afbryder er slukket, og at naglekontakten er i positionen
OFF (Slukket).

2. Tag stremkablet ud af stikkontakten i vaeggen og systemets hovedstik.

3. Hvis der anvendes en fjernlas til der, skal du tage stikket til fiernldsen ud og fjerne
kablet fra laseporten og transportere det separat.

4. Afbryd kablet til fodkontakten fra fodkontaktens port, og transporter det separat.
Treek aldrig fodkontakten.

5. Placer konsollen mindst 15 cm (= 6 in) fra vaegge, mgbler eller andet udstyr. Tilstraekkelig
plads omkring konsollen sikrer korrekt luftcirkulation til systemafkglingsformal.

6. Hvis miljgforholdene aendrer sig (temperatur eller fugtighed), skal systemet akklimatiseres
i 4 timer for brug.

Klargering af rummet
1. Kontrollér, at systemets stramkabel og stik er korrekt tilsluttet som beskrevet
i de praeoperative instruktioner.

2. Kontrollér, at miljgforholdene er inden for greenserne for drift.

Ej BEMAERK

Pa systemer, der er konfigureret med en elektrisk vaegafbryder, skal den elektriske
vaegafbryder altid placeres i slukket position, far stikket saettes i stikkontakten.

3. Kontrollér, at elforsyningen er slaet til.

4. Kontrollér, at laseradvarselsskiltet er sat op uden for behandlingsrummets dgr.

5. Serg for, at alt deltagende personale i behandlingsrummet bruger passende
gjenbeskyttelse eller beskyttelsesbriller.
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Anvisninger i brug
Tilsigtet brugsmiljo
Det tilsigtede brugsmiljg for lasersystemet er som falger:
¢ Professionelle sundhedsfaciliteter
e Laegekontorer, klinikker, sundhedshuse og hospitaler bortset fra i naerheden af aktivt

hgjfrekvent kirurgisk udstyr og det RF-afskaermede rum i et ME-system til magnetisk
resonansbilleddannelse, hvor intensiteten af EM-forstyrrelser er hgij.

Patientmiljo
Patientmiljget er defineret af felgende:

e Nar patienten eller kontrollanten kommer i kontakt med anordningerne
(inklusive tilslutningsanordningerne)

¢ Nar patienten eller kontrollanten rgrer ved den kontakt, der kommer i kontakt
med anordningerne (inklusive tilslutningsanordningerne).

Brug anordningen i overensstemmelse med standarden IEC 60601-1 i patientmiljget
(vist nedenfor). Hvis du er ngdt til at bruge en enhed, der ikke er i overensstemmelse
med standarden, skal du bruge en isolationstransformator, der overholder standarden
IEC 60601-1.
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T Anordninger, der kan
/ N anvendes i patientmiljget:
¢ |solationstransformator

A FORSIGTIG

Brug ikke stremskinnen i patientmiljget.

Slut ikke en ekstra stramskinne eller en forleengerledning til systemet.

Tilslut ikke nogen anordning, der ikke er en anerkendt komponent til systemet.
Brug isolationstransformatoren i overensstemmelse med IEC 60601-1
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Geelder for PASCAL Synthesis-lasersystemer med serienumre, der starter med "80"

(f.eks. 80Oxxxxxx).

Dette produkt overholder EMC-standarden (IEC 60601-1-2: 2014). Det forventede
elektromagnetiske miljg for hele livscyklussen er professionelle sundhedsfaciliteter.

a) MEDICINSK ELEKTRISK UDSTYR kraever seerlige forholdsregler vedrgrende
EMC og skal installeres og tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i de

MEDF@RENDE DOKUMENTER.

b) Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke MEDICINSK ELEKTRISK

UDSTYR.

c) UDSTYRET eller SYSTEMET ma ikke bruges ved siden af eller stablet oven pa andet
udstyr. Hvis UDSTYRET eller SYSTEMET skal bruges ved siden af eller stablet med
andet udstyr, skal det observeres for at kontrollere, at det fungerer normalt i den

konfiguration, hvor det skal bruges.

d) Brugen af TILBEHOZR, transducer eller kabel med UDSTYR og SYSTEMER, som
ikke er specificeret, kan medfgre gget EMISSION eller nedsat IMMUNITET af dette

UDSTYR og medfgre funktionsfejl.

e) Brug ikke enheder, der genererer elektromagnetiske balger, inden for 30 cm fra
alle dele af instrumentet og systemet. Sddanne enheder kan pavirke dette produkt.

Vare Skarmet kabel Ferritkerne La?nmg)de
TILBEHYR
HUD-1-modul til HEAD UP DISPLAY-SYSTEM - - -
PASCAL Laser indirekte oftalmoskop (LIO) - - -
KABLER
AC-strgmkabel (til SPALTELAMPE) Bruges ikke Bruges ikke 1,8
AC-strgmkabel (til LASERKONSOL) Bruges ikke Bruges ikke 3,6
USB-kabel (utermineret) Bruges Bruges ikke T
USB-kabel (til 3D-mus) Bruges Bruges ikke 1,9
USB-kabel (til skaerm) Bruges Bruges ikke 1,9
VGA-kabel (til skaerm) Bruges ikke Bruges ikke 1,9
SIP/SOP-kabel (til fodkontakt) Bruges ikke Bruges ikke 29
SIP/SOP-kabel (til LIO) Bruges ikke Bruges ikke 1,9
USB-kabel (til HUD-1) Bruges ikke Bruges ikke 1,8
HDMI-kabel (til HUD-1) Bruges ikke Bruges ikke 1,8

Qjenlaserscanningssystemet PASCAL® Synthesis

88292-DA, Rev D

Side 127 af 143



" )IRIDEX

Ligesom andet elektrisk medicinsk udstyr kreever gjenlaserscanningssystemet PASCAL
Synthesis seerlige forholdsregler for at sikre elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

med andet elektrisk medicinsk udstyr. Hvis du vil sikre EMC, skal dit system installeres
og betjenes i overensstemmelse med EMC-oplysningerne i denne vejledning.

ELj BEMAERK

JOjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis er designet og testet til at overholde
IEC 60601-1-2:2014-kravene til EMC med andre enheder.
Dette udstyr er blevet testet og fundet i overensstemmelse med graenserne for en digital
enhed i klasse B iht. del 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er udarbejdet for at opna rimelig
beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk boliginstallation. Dette udstyr genererer,
bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi og kan, hvis det ikke installeres og bruges i
overensstemmelse med instruktionerne, forarsage skadelig interferens i radiokommunikation.
Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation.
Hvis dette udstyr fordrsager skadelig interferens pa radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan
konstateres ved at slukke og teende for udstyret, opfordres brugeren til at forsgge at afhjaelpe
interferensen ved hjeelp af én eller flere af falgende foranstaltninger:

* Drej eller flyt modtagerantennen.

* (g afstanden mellem udstyret og modtageren.

«  Slut udstyret til en stikkontakt pa et andet kredslgb end det, som modtageren

er tilsluttet.
* Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at fa hjeelp.
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Vejledning og producenterklzering — elektromagnetiske emissioner

Jjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, der
er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af gjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis bar

soerge for, at det anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest

Overholdelse

Elektromagnetisk miljo — vejledning

RF-emissioner

Jjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis bruger
kun RF-energi til interne funktioner. Derfor er RF-

CISPR 11 Gruppe 1 emissionerne meget lave og vil sandsynligvis ikke
forarsage interferens i elektronisk udstyr i naserheden.

RF-emissioner

CISPR 11 Klasse B

Harmoniske Jjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis er vel-

emissioner Klasse A egnet til brug i alle bygninger, inklusive boliger og dem, der

IEC61000-3-2 er direkte tilsluttet det offentlige lavspaendingsnetveerk, der

Speendingsudsving/ leverer strom til bygninger til husholdningsbrug.

flimmeremission Overholdes

IEC61000-3-3
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Vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk immunitet

Jjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af gjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis bgr serge for, at det
anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-
testniveau

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk miljo —
vejledning

Gulve skal veere af trae, beton eller kera-

E(Iﬁ:gr?;tat('szD) +8 kV kontakt +8 kV kontakt miske fliser. Hvis gulve er syntetiske, bar
g +15 kV luft +15 kV luft den relative luftfugtighed vaere mindst
IEC 61000-4-2 30 %
0.
+2 kV for +2 kV for
stremforsynings- stremforsynings-
Elektrisk hurtig ledninger ledninger Strgmforsyningens kvalitet bgr svare il

transient/burst

+1 kV for input-/output-

+1 kV for input-/output-

et typisk kommercielt miljg eller hospi-

IEC 61000-4-4 ledninger ledninger talsmilja.

Gentagelsesfrekvens | Gentagelsesfrekvens

100 kHz 100 kHz

+1 kV +1 kV
Overspaending Iedn!ng(er) til Iedn!ng(er) til Stremforsyningens kvalitet ber svare til
EC 61000-4-5 ledning(er) ledning(er) et typisk kommercielt miljz eller hospi-

2 kV 2 kV talsmiljg.

ledning(er) til jord ledning(er) til jord

<5 % Ut <5 % Ut

(>95 % fald i Us) (>95 % fald i Us)

i 0,5 cyklus i 0,5 cyklus

(med fasevinkel 0°, (med fasevinkel 0°, Stremforsyningens kvalitet ber svare til
Speendingsdyk, 45°,90°, 135°, 180°, 45°,90°, 135°, 180°, et typisk kommercielt miljg eller hospi-
korte afbrydelser 225°,270° 0g 315°)  |225°,270°0g 315°) | talsmiliz. Hvis brugeren af gjenlaser-

og spaendings-
variationer pa
stremforsyningens
indgangslinjer

IEC 61000-4-11

<5 % Ut

(>95 % fald i Us)
i 1 cyklus

70 % U;

(30 % fald i Us)

i 25/30 cyklusser

<5 % Ut

(>95 % fald i Us)
i 1 cyklus

70 % U;

(30 % fald i Us)

i 25/30 cyklusser

scanningssystemet PASCAL Synthesis
kreever fortsat drift under strgmafbry-
delser, anbefales det, at gjenlaser-
scanningssystemet SL- PASCAL
Synthesis far strem fra et nedstrems-
anleeg eller et batteri.

<5 % Ut <5 % Ut

(>95 % fald i Us) (>95 % fald i Us)

i 5 sek. i 5 sek.
Stremfrekvens Netfrekvente magnetfelter skal veere pa
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m nlv'eauer, der gr ka.rgkterlstlske for. et
magnetfelt typisk kommercielt miljg eller et hospita-
IEC 61000-4-8 Ismilja.

BEMAERK U er AC-netspeendingen for anvendelse af testniveauet.
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Vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk immunitet

Jjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af gjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis ber serge for, at det anven-
des i et sadant milje.

IEC 60601-1-2:2014 Overensstem- Elektromagnetisk miljo —

Immunitetstest . . . -
testniveau melsesniveau vejledning

Baerbart og mobilt RF-kommunikations-
udstyr ber ikke bruges teettere pa nogen
del af gjenlaserscanningssystemet
PASCAL Synthesis, herunder kabler, end
den anbefalede adskillelsesafstand
beregnet vha. den ligning, der gaelder for
senderens frekvens.

3Vrms 3Vrms

150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz
Ledningsbaren RF
IEC 61000-4-6 10 Vim 10 V/im Anbefalet adskillelsesafstand
80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 2,7 GHz d= g\/ﬁ

Udstralet RF Neerhedselektro- Neerhedselektro-

IEC 61000-4-3 magnetisk felt fra magnetisk felt fra Hvor P er senderens maksimale nomi-
radiokommunikations- | radiokommunikations- |nelle udgangseffekt i watt (W) ifelge
udstyr a) udstyr a) senderens producent, og d er den

anbefalede adskillelsesafstand i meter (m)
og E er niveauet for det elektro-
magnetiske stralingsfelt i volt/meter (V/m).
BEMAERKNING 1 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse

pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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a Tabellen nedenfor viser det elektromagnetiske neerfelt fra radiokommunikationsudstyr.
Test- Band ' Maks. Afstand Immunitetg-
frekvens Udstyr Modulation udgang testveerdi
[MHz] [m]
[MHz] W] [V/m]
Puls-
385 380-390 TETRA 400 modulation 1,8 0,3 27
18 Hz
GMRS 460 FM +/-5 kHz
450 430-470 , 2 0,3 28
FRS 460 1 kHz sinus
710 Puls-
745 704-787 LTE Band 13, 17 modulation 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
TETRA 800 Puls-
870 800-960 iDEN820 modulation 2 0,3 28
CDMA850 18 Hz
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900 Puls-
1845 1700-1990 DECT modulation 2 0,3 28
217 Hz
LTE Band 1,3,4,25
1970 UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 big/n Puls-
2450 2400-2570 modulation 2 0,3 28
RFID 2450
217 Hz
LTE Band7
5240 Puls-
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n modulation 0,2 0,3 9
f— 217 Hz
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Kildehenvisninger vedr. oftalmologi

1.

10.

11.
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Generelle oplysninger om brug

Tilsigtet patientpopulation

Patienten, der gennemgar en undersggelse med dette udstyr, skal bevare koncentrationen
under behandlingen og overholde falgende instruktioner:

o Fastgar ansigtet til hagestatten, pandestatten.
e Hold gjet &bent.
e Forsta og felg anvisningerne, nar du gennemgar en behandling.

Tilsigtet brugerprofil

Denne anordning ma kun bruges af en laege.

Tilbehor
Varenummer Beskrivelse
EC-03288 Stremkabel til konsol og spaltelampe
EC-06340 10,4” LCD-skaerm
SA-06479 3D-controller-mus (k@bes separat)
EC-06434 Kabelsamling, eksternt LCD-bundt
EC-07032 Patronsikring, 2 A langsom
EC-06433 Fodkontakt, daekket
EC-06361 Stik til fiernlas
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Garantioplysninger

Iridex Corporation garanterer, at gjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis
er fri for fejl i materiale og udferelse hos den oprindelige kaber i 12 maneder.

For at overholde denne garanti skal alle interne justeringer eller sendringer foretages
af certificeret personale fra Iridex Corporation eller med udtrykkelig tilladelse fra Iridex
Corporations serviceafdeling. Garantien geelder ikke i tilfaelde af misbrug, uagtsomhed
eller haendelige skader.

Iridex Corporations ansvar ved gyldige garantikrav er begraenset til reparation eller
udskiftning pa Iridex Corporations fabrik eller kabers forretningssted (eller, hvis det ikke
er praktisk muligt, en tilbagebetaling af kabsprisen, alt efter Iridex Corporations valg).

Der er visse andre begraensninger, der geelder for Iridex Corporations garanti.
Se salgsbetingelserne til kgbsaftalen med Iridex Corporation. Garantivilkarene kan
veere forskellige fra region til region baseret pa kontraktlige aftaler.

Garantiforsendelser, returneringer og justeringer

Et garantikrav skal fremsaettes omgaende og skal modtages inden for den gaeldende
garantiperiode af Iridex Corporation. Hvis det bliver ngdvendigt at returnere et produkt
til reparation og/eller justeringer, skal der indhentes tilladelse fra Iridex Corporation.
Instruktioner om, hvordan og hvortil produkter skal sendes, vil blive meddelt af Iridex
Corporation. Alle produkter eller komponenter, der returneres til undersggelse og/eller
garantireparation, skal sendes forsikret og forudbetalt med det transportmiddel, der

er angivet af Iridex Corporation. Forsendelsesomkostninger for alle produkter eller
komponenter, der udskiftes eller repareres under garantien, er udelukkende kabers
ansvar. | alle tilfeelde har Iridex Corporation det fulde ansvar for at finde arsagen til

og arten af fejlen, og Iridex Corporations beslutning er endelig.

Ovenstaende garanti er eksklusiv og traeder i stedet for alle andre garantier, hvad enten de
er skriftlige, mundtlige eller underforstadede, og skal veere kgbers eneste retsmiddel og Iridex
Corporations eneste ansvar for kontrakt eller garanti eller pa anden made for produktet.
Iridex Corporation fraskriver sig enhver underforstaet garanti eller salgbarhed eller egnethed
til et bestemt formal. Iridex Corporation kan under ingen omstaendigheder holdes ansvarlig
for haendelige skader eller fglgeskader, der opstar som felge af eller i forbindelse med
brugen eller effektiviteten af de leverede varer. Det grundlaeggende formal med denne
bestemmelse er at begraense Iridex Corporations potentielle ansvar som fglge af dette salg.

Qjenlaserscanningssystemet PASCAL® Synthesis Side 135 af 143
88292-DA, Rev D



" )IRIDEX

Dekontaminering af returneret udstyr

For at overholde post- og transportlovgivningen i USA skal udstyr, der sendes til

Iridex Corporation til reparation eller returnering, dekontamineres korrekt med et

kemisk bakteriedraebende middel, der fas i handlen og er godkendt til salg som et
hospitalsdesinfektionsmiddel. For at sikre, at alt udstyr er blevet korrekt dekontamineret,
skal der i pakken vedlaegges et underskrevet dekontamineringscertifikat (findes i dette
afsnit).

Hvis udstyr modtages uden et dekontamineringscertifikat, vil Iridex Corporation antage,
at produktet er kontamineret og vil palaegge kunden dekontamineringsomkostninger.

Alle forespgargsler skal rettes til Iridex Corporations serviceafdeling. Disse omfatter
service af en enhed, assistance til fejlfinding af enheden og bestilling af tilbehar.

Oplysninger om teknisk service i 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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Dekontamineringscertifikat

I henhold til bestemmelserne i den amerikanske postlov, Titel 18, United States Code, afsnit
1716 og transportministeriets regulativer i CFR 49, Part 173.386 og 173.387, "ma eetiologiske
stoffer, diagnostiske prgver og biologiske produkter... ikke sendes..."

Undertegnede bekreefter derfor, at det IRIDEX Corporation-udstyr, der returneres heri, af

Person/institution By, stat/provins, land

Har gennemgaet dekontaminering med et kommercielt tilgeengeligt bakteriedraebende
middel, der er godkendt til brug som et hospitalsdesinfektionsmiddel og er rent og fri for
biologiske farer, herunder — men ikke begraenset til — blod fra mennesker eller dyr, vaev
eller vaevsveesker eller bestanddele deraf.

Undertegnede accepterer ligeledes at refundere alle Iridex Corporations omkostninger
til dekontaminering af det vedlagte udstyr, hvis den naevnte vare modtages af Iridex
Corporation i kontamineret tilstand.

Model: Jjenlaserscanningssystemet PASCAL Synthesis
Bolgelaengde: [1532 nm [1577 nm
Serienummer:

Iridex Corporation
RMA-nummer:

Stilling/titel:

Navn (trykt):

Underskrift Dato (DD/MM/AAAA)
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Bortskaffelse

Ved bortskaffelse af instrumentet og/eller dele skal du falge lokale regler for bortskaffelse
og genbrug eller kontakte din lokale repraesentant for at fa naermere oplysninger om

bortskaffelse.

)

This symbol is applicable for EU member countries only.

To avoid potential damage to the environment and possibly human
ﬁ health, this instrument should be disposed of (i) for EU member coun-
o 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.

Dette produkt indeholder en knapcelle.

Du kan ikke selv udskifte batterier. Nar du skal udskifte og/eller bortskaffe
batterier, skal du kontakte din forhandler eller Iridex, som er angivet pa
bagsiden.

i , EU's batteridirektiv

BEMARK Dette symbol geelder kun for EU-medlemsstater.
Batteribrugere ma ikke bortskaffe batterier som usorteret almindeligt affald,
men skal behandle dem korrekt.
Hvis et kemisk symbol er trykt under symbolet ovenfor, betyder dette kemiske
symbol, at batteriet eller akkumulatoren indeholder et tungmetal i en vis
koncentration.
Dette vil blive angivet som falger:
Hg: kviksglv (0,0005 %), Cd: cadmium (0,002 %), Pb: bly (0,004 %)
Disse ingredienser kan veere alvorligt farlige for mennesker og det globale milja.
Dette produkt indeholder et CR-lithium-batteri, som indeholder
perkloratmateriale — saerlig handtering kan geelde.
Se https://dtsc.ca.gov/perchlorate/
Bemeerk: Dette gaelder kun for Californien, USA
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Lasertrabekuloplastik med mgnsterscanning (PSLT)
(valgfri)

Indikationer for brug:
Software til lasertrabekuloplastik med mgnsterscanning (PSLT) er beregnet til brug med
PASCAL Synthesis til procedurer i trabekuloplastik ved dben-vinkel glaukom.

Beskrivelse:

Lasertrabekuloplastik med mensterscanning eller PSLT (Pattern Scanning Laser
Trabeculoplasty) er en avanceret veevsbesparende laserbehandling til reduktion af det
intraokulaere tryk. PSLT giver en hurtig, praecis og minimal traumatisk (subvisible)
computerstyret behandling, der anvender en sekvens af manstre pa det trabekuleere net.
Automatiseret rotation af pa hinanden fglgende mgnstre sikrer, at behandlingstrinene
placeres preecist omkring det trabekulzere net uden overlapning eller for store mellemrum.

Nar PSLT-mansteret er valgt, afgives mensteret, nar du trykker pa fodkontakten, hvorefter
systemet automatisk roterer mgnsteret med uret. Hvis 360-graders behandlingsplanen
er valgt, roterer mgnsteret hele 360 grader, far behandlingen afsluttes automatisk. Hvis
180-graders behandlingsplanen er valgt, roterer mgnsteret 180 grader, fer behandlingen
afsluttes automatisk.

Opret startsted for PSLT-mgnsteret.

Titrer for at indstille den gnskede effekt.

Juster til trabekuleert net ved hjeelp af <Curvature> (Krumning).

"<Treatment Complete>" (Behandling fuldfert) vises i vinduet <PSLT Treatment>
(PSLT-behandling), og systemet skifter til STANDBY-tilstand. Tryk pa <OK> for at vende
tilbage til skeermen Anterior Treatment (Anterior behandling).

Yderligere behandlinger kan pabegyndes ved at ga tilbage til skeermen Anterior Treatment
(Anterior behandling).

Eksponeringstid Pletdiameter Krumning | Behandlingsplan Effekt

5 ms (Titrer fra);

10 ms (Titrer til 100 pm 0,00-3,00 360° eller 180° 0-1500 mW
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Behandlingsplan

180 grader 360 grader

E!; BEMAERK

Til brug med en gonioskopisk linse med 1,0x forstarrelse.

PSLT-mansteret vises i midten af synsfeltet og ikke i periferien. Brug kontaktlinse
til at indstille stedet.

Hvis fodkontakten slippes under behandlingen, for hele mansteret er afgivet, vises
"<Treatment Complete>" (Behandling fuldfart) og "<NN Incomplete Segments>"
(NN ufuldstaendige segmenter) (hvor "<NN>" angiver antallet af segmenter,

der ikke blev fuldfart) i oversigtsvinduet <PSLT Treatment> (PSLT-behandling).

Brug pile eller 3D-controlleren til at rotere mansteret til det gnskede behandlingssted.

Ej BEMAERK

e PSLT er kun tilgaengelig for 532 og 577 nm
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Beskrivelser af og parametre for anteriore monstre

Der findes tre typer af anteriore mgnstre. PSLT 3-raekke, matrix (20 ms standard)
og enkeltplet er tilgeengelige pa skaermen Anterior Treatment (Anterior behandling).

PSLT 3-raekke

Matrix

Enkeltplet

Primaert monster

Se afsnittet "Beskrivelser af og parametre for posteriore manstre" for at fa neermere

oplysninger om enkeltplet-mansteret.

I%j BEMAERK

e Funktionen Endpoint Management (Styring af slutpunkt) er ikke tilgaengelig

i Anterior Treatment (Anterior behandling).

e PSLT er kun tilgaengelig for 532 og 577 nm
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Matrix

Primart monster Sekundaert menster

Matrix

Generel brug
e retinarifter og nethindelagsninger

Monster Pletdiameter (um) Afstand
50 (2x2 eller mindre)
Matrix 100 @ 0,00 til @ 3,00
200
400 @ 0,00 til & 1,50

Matrix-mgnsteret (20 ms standard) kan veelges i en raekke forskellige former og starrelser
op til maksimalt 9 pletter, inklusive firkantede matrixer, rektangulaere matrixer, lodrette og
vandrette linjer pa op til tre pletter og en enkeltplet. Indstillingerne for pletdiameter og afstand
kan ogsa justeres.

For at veelge matrix-mansterets form og starrelse skal du traekke din finger vandret, lodret
eller diagonalt hen over mgnsteret eller trykke pa en af hurtigvalgsknapperne nederst pa
skaermen med det sekundeere manster. Tryk pa knappen <Rotate> (Roter) nederst pa
skeermen for at vaelge mgnsterets orientering.
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PSLT 3-raekke

Primart monster Sekundaert monster

PSLT 3-rekke Ikke tilgeengeligt

Generel brug
e Trabekuloplastik

Mgnsteret PSLT 3-raekke kan vaelges med forskellige orienteringer. Tryk pa knappen
<Rotate> (Roter) nederst pa skaermen for at vaelge mansterets orientering. Mgnsterets
afstand er fast, men krumningen kan justeres.
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