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Tato pfirucka je chranéna autorskym pravem se vS§emi pravy vyhrazenymi. Podle zakonu

o autorskych pravech nesmi byt tato pfiru¢ka kopirovana ani jako celek, ani z&asti, nebo
reprodukovana na jinych médiich, bez vyslovného pisemného souhlasu spoleénosti Iridex
Corporation. Povolené kopie musi nést stejna upozornéni na vlastnicka prava a autorska
prava, ktera byla podle zakona pfipojena k originalu. Kopirovani zahrnuje i pfeklad do jiného
jazyka.

Pamatujte, Ze ackoli bylo vynalozeno veskeré usili k zajisténi pfesnosti idaju uvedenych
v tomto dokumentu, zde uvedené informace, obrazky, ilustrace, tabulky, specifikace
a schémata se mohou bez upozornéni zménit.

Iridex Corporation®, Iridex Corppooration Logo™ a PASCAL® jsou ochranné znamky
nebo registrované ochranné znamky spolec¢nosti Iridex Corporation.

PASCAL Synthesis, O¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis jsou ochranné
znamky spolec¢nosti Iridex Corporation.

Nazev PASCAL Synthesis odkazuje na tuto fadu laserovych produktd: s jednou vinovou
délkou 532 nm a s jednou vinovou délkou 577 nm.

Operaéni manual ocniho skenovaciho laserového systému PASCAL Synthesis 88292-EN,
Verze E 07.15.2026 © 2026 od Iridex Corporation. VSechna prava vyhrazena.
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UuvoD

URCENE POUZITI / INDIKACE PRO POUZITI

O¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL® Synthesis™ tvofi konzole laserového systému
s integrovanou $térbinovou lampou. Systém se pfipojuje ke Stérbinové lampé, aby bylo
mozné aplikovat laserovou energii pfes drahu osvétleni Stérbinové lampy. Systém lze
pouzit pro standardni jednorazovou fotokoagulaci a laserové skenovaci obrazce.

Systém umozhuje Iékafi aplikovat vice laserovych bodu jedinym seSlapnutim nozniho
spinace diky automatizaci emise laserového svétla. Zamérovaci paprsek zobrazuje obrazec
a umoznuje lékafi umistit ho na pfislusné misto.

Systém je uréen pro pouziti vyskolenymi oftalmology pro diagnostiku a Ié€bu o¢nich
patologii v zadnim i pfednim segmentu. V zadnim segmentu je pfistroj uréen k provadéni
fotokoagulace sitnice, panretinalni fotokoagulace, fokalni fotokoagulace a mfizkové
fotokoagulace u vaskularnich a strukturalnich abnormalit sitnice a cévnatky, véetné
téchto stavu:

(532 nm)

e proliferativni a neproliferativni diabeticka retinopatie,

e makularni edém,

e choroidalni neovaskularizace spojena s vlhkou vékem podminénou makularni
degeneraci,
vékem podminéna makularni degenerace,
mfiZzkova degenerace,

e trhliny a odchlipnuti sitnice;

(577 nm)
e proliferativni a neproliferativni diabeticka retinopatie,
e makularni edém,
e choroidalni neovaskularizace spojena s vlhkou vékem podminénou makularni
degeneraci,
vékem podminéna makularni degenerace,

e mriZkova degenerace,
trhliny a odchlipnuti sitnice.

V pfednim segmentu je pfistroj ur€en k 1éCbé o€nich patologii v€etné téchto zakroku:
(532 nm a 577 nm)

e iridotomie,

e trabekuloplastika.
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FUNKCE

O¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis tvofi konzole laserového systému
s integrovanou $térbinovou lampou. Systém se pfipojuje ke Stérbinové lampé, aby bylo
mozné aplikovat laserovou energii pfes drahu osvétleni stérbinové lampy. Systém Ize
pouzit pro standardni jednorazovou fotokoagulaci a laserové skenovaci obrazce.

O¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis umoznuije Iékafi aplikovat vice
laserovych bodU jedinym seSlapnutim nozniho spinace diky automatizaci emise laserového
svétla. Zamérovaci paprsek zobrazuje obrazec a umozfiuje Iékafi umistit ho na pfislusné
misto.

UCEL TETO PRIRUCKY

Tato pfiru¢ka popisuje o¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis, véetné
provoznich postup(, feSeni potizi, udrzby a Cisténi. Pokyny a postupy, jak vas laser
spravné pouzivat, najdete v této pfiruCce uzivatele.

NeZ zaénete systém pouzivat, pozorné si preététe kapitoly ,UPOZORNENI a VAROVANI*
a ,VSeobecné bezpecnostni a regulacni informace®, abyste se seznamili s provozem
systému.

POZOR

Spole¢nost Iridex Corporation pfijima plnou odpovédnost za bezpec€nost, spolehlivost
a vykon zafizeni pouze v pfipadé, Ze jsou dodrzeny tyto podminky:

e Servis, sefizeni, upravy a/nebo opravy provadi vyhradné personal certifikovany
spolecnosti Iridex Corporation.

e Elektricka instalace oSetfovny odpovida platnym pozadavkim IEC, CEC a NEC.
Nebudou-li tyto podminky dodrzeny, zaruka zanika.
Spole¢nost Iridex Corporation si vyhrazuje pravo provadét zmény zde uvedenych zafizeni.
Zafizeni proto nemusi v detailech souhlasit s publikovanym designem nebo specifikacemi.

VSechny technické udaje se mohou bez pfedchoziho upozornéni zménit.

Mate-li dotazy tykajici se vaseho laseru, kontaktujte spole¢nost Iridex Corporation nebo
mistniho zastupce spole€nosti Iridex Corporation.
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Iridex Corporation Kontaktni Informace

Iridex Corporation
d 1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, Kalifornie 94043-1824 USA

Telefon: (650) 940-4700
(800) 388-4747 (US only)
Fax: (650) 962-0486

Technicka podpora: (650) 962-8100
techsupport@Iridex.com

Upozornéni pro uzZivatele a/nebo pacienta:

Jakykoliv zavazny incident , ke kterému doslo v souvislosti s timto zafizenim, by mél byt
nahlasen spole¢nosti Iridex Corporation, a pokud k udalosti doslo v EU, méla by byt
nahlasena také pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient

bydliste.
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UPOZORNENI
A VAROVANI
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Vylou€eni odpovédnosti

Kalibrace o¢niho skenovaciho laserového systému PASCAL Synthesis je servisni postup,
ktery muze provadét pouze personal s certifikaci spole¢nosti Iridex Corporation nebo
zakaznici, ktefi uspésné absolvovali kurz preventivni udrzby spoleénosti Iridex Corporation
pro pfisludny laserovy systém. Nastaveni provedené kymkoli jinym nez personalem
certifikovanym spolecnosti Iridex Corporation nebo zakazniky, ktefi uspésné absolvovali
kurz preventivni biomedicinské udrzby, rusi jakoukoli stavajici zaruku vyrobce na pfistroj

a mlze vést k vaznému zranéni osob.

Stitky na konzoli

T)IRIDEX

1. Poloha spinace na kli¢

2. Tlagitko nouzového vypnuti a Stitek

PASCAL

3. Stitek zastoupeni pro Evropu

4. Stitek s informacemi o systému

5. Stitek nebezpeéi

6. Stitek upozornéni na laserové zareni

7. PFipojky pfisluSenstvi

Nouzové vypnuti
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LBD4TTS REV G

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

CLASS 4 LASER PRODUCT
OPS LASER:

LASER CLASS 4

577 nm, 2000 mW, CW
AIM LASER: LASER CLASS 2

MAX OUTPUT: 635 nm, < 1 mW, CW

PER IEC G0825-1:2014

MAX OUTPUT:

PASCAL Synthesis (577nm)

LB-05469 RevE

LASER RADIATION

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

OPS LASER: LASER CLASS 4
MAX OUTPUT: 532 nm, 2000mW, CW

AIM LASER: LASER CLASS 2

MAX OUTPUT:  635nm, <1 mW, CW

Per IEC 60825-1:2014

PASCAL Synthesis (632 nm)

Stitek upozornéni na laserové
zéareni zahrnuje:

& Varovani pred
vyzarovanim laseru
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Stitek s informacemi
' IRIDE X PASCAL ® Synthesis ™ 532 nm o systému zahrnuje:

Ophthalmic Scanning Laser System
Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue Vvrobce
Mountain View, CA 94043 UsA 100 - 240 VAC, 50/60 Hz 3 y
+1.650.940.4700 200 VA, T2AH 250V CI'S|O dilu

pascalservice@iridex.com Tested and Complies with FCC Part 15 Class B

iridexretinacom = : .
el Complies with FDA performance standards for laser products

except for conformance with IEC 60825-1 Ed. 3 and 1EC 60601-2-
SA-06280 22 Ed. 4 as described in Laser Notice No. 56, dated May 8, 2019.
Conforms to:
@ 05122022 IEC 60601-1:2005+A1: 2012 + A2: 2020
1EC 60825-1:2014
Emergo Europe B.V. 1EC 60601-2-22

d] 2026-02-18 Westervocrtsedifk60 iacsosors.

6827 AT Arnhem ANSI/AAMI

Sériové Cislo
Datum vyroby

3615 Jedinec¢ny identifikator zafizeni

010 + A1:2013 +A2:2020
0601-1: 2005 + A2:2021

Dodrzujte provozni pokyny

The Netherlands CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

r 7

Symbol varovani

Smérnice OEEZ
(01)00813125015497 M D c €
(11)260218 o
(21)05122022 il Pfilozna ¢ast typu B

The instructions for use and symbols glossary are ONLY
provided in the Operator Manuals LB-06117 Rev (

Zdravotnicky prostrfedek

Prostor pro pouziti nasledujici
znacky ETL:

BE>H> OF LEAEE

Znacka PASCAL Synthesis 532 nm
m= Znacka ETL

us

®

' IRIDE X PASCAL ® Synthesis ™ 577 nm
Ophthalmic Scanning Laser System

Intertek

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue &ONLY Pouze na predpis
Mountain View, CA94043UsA 100 - 240 VAC, 50/60 Hz  —— predp
+1.650.940.4700 200 VA, T2AH 250V

pascalservice@iridexcom  Tested and Complies with FCC Part 15 Class B Zastoupeni pro Evropu
iridexretina.com

Complies with FDA performance standards for laser products Oznaceni CE notifikovaného

SA-06281 except for conformance with IEC 60825-1 Ed. 3 and 1EC 60601-2- .
o 22 Ed. 4 as described in Laser Notice No. 56, dated May 8, 2019. aro7 organu
Conforms to:

@ 05122022 IEC 60601-1:2005+A1: 2012 + AZ: 2020

IEC 60825-1:2014
Emergo Europe B.V. IEC 60601-2-22:2019

d 2026-02-18 Westervoortsediik 60 1gc 60601-1-6:2010 » A1:2013 +A2:2020

6827 AT Arnhem ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 + A2:2021
%

The Netherlands CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
(01)00813125015503 MD c E

ALK

(11)260218 2797
(21)05122022
The instructions for use and symbols glossary are NLY
provided in the Operator Manuals LB-06117 Rev G

Znacka PASCAL Synthesis 577 nm

Oc¢ni skenovaci laserové systémy (532 nm / 577nm) PASCAL® Synthesis™ Strana 14 z 149
88292-CS, Verze E



“)IRIDEX

CAUTION - CLASS 4 LASER Pozor, emise laseru t‘fl'dy 4
RADIATION WHEN OPEN Pfi otevieni mlze byt v této oblasti

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO o 4
DIRECT OR SCATTERED RADIATION pfitomen laserovy paprsek.
Per IEC 60825-1:2014 LB-03014 Rev F

Stitek s upozorné&nim na nebezpedi

obsahuije:
e Varovani pfed vyzafovanim laseru
e VInova délka

LASER RADIATION - - AVOID EYE OR SKIN

EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION ° V)’/kon
OPS Laser: Laser Class IV
Max Output: 532nm, 2000mW, CW i
Aim Laser: Laser Class Il b Trlda Iaseru

Max-Output: 635nm, <1 mW, CW
CLASS IV LASER PRODUCT

LB-05468 Rev A

| Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11 |

PASCAL Synthesis (532 nm)

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

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

I Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11 |

Pascal Synthesis (577 nm)

.'%’ Konektor USB
‘ PINTITY Not for use with Upozornéni na bezdratové USB

Pfipojeni nozniho spinace

%} PFipojeni dalkového blokovani dvefi

ZAPNUTO

o —

VYPNUTO
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Stitek clony laseru

Varovani pfed vyzafovanim laseru

LASER APERTURE

Stitek varovani pred horkym
povrchem

Varovani, tento povrch mlze
byt extrémné horky.

VSeobecny vystrazny Stitek

> P>{ B>

Dalsi stitky

Nozni spinac
i JIRIDEX
ce [IPX1

Ochrana proti pronikani

LB-D6111 REV A

Hospital Grade Cord: Pokyny pro uzemnéni kabelu

iv o
Grounding reliability can be achieved when equipment ,nemocnicni kvality
is connected to an equivalent Receptacle marked
“Hospital Grade" or “Haospital only”
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Definice symbolt v pfiru¢ce pro uzivatele

PFedtéte si tuto pFirucku a peclivé dodrZuite jeji pokyny. Slova UPOZORNENI A VAROVANI a
POZNAMKA maiji zvlastni vyznamy a je tfeba vé&novat jim plnou pozornost.

Upozornéni pro uzivatele, aby dbal zvlastni
opatrnosti nezbytné pro bezpec€né a efektivni
pouzivani zafizeni. To mize zahrnovat opatfeni,
ktera je tfeba pfijmout, aby se predeslo uc¢inkiim na
pacienty nebo uzivatele, které nemusi byt
UPOZORNENI potencialné Zivot ohroZujici nebo vést k vaznému
zranéni, ale kterych by si uzivatel mél byt védom.
Rovnéz jsou uvedena upozornéni, ktera uzivatele
upozorfiuji na nepfiznivé U¢inky na toto zafizeni pfi
pouzivani nebo nespravném pouZzivani a na péci
nutnou k tomu, aby se takovym G¢ink{m predeslo.

o Upozornéni uzivatele na mozné vazné nasledky
VAROVANI (smrt, zranéni nebo vazné nepfiznivé udalosti) pro
pacienta nebo uzivatele.

VAROVANI PRED Varovani konkrétné souvisejici s nebezpe&im
LASEREM laserového paprsku

VAROVANI PRED Varovani pred nebezpeé&im souvisejicim
NEBEZPECIM s elektrickym proudem

POZNAMKA Oznaduje dalsi pouzitelné obecné informace.

= BPP >

VSeobecné bezpeénostni a regulaéni informace

Laserové systémy spolecnosti Iridex Corporation jsou pfesné Iékafské pfistroje. Systémy prosly
rozsahlym testovanim. Pfi spravné manipulaci jsou to uzite€né a spolehlivé klinické nastroje. Pro
ochranu obsluhujiciho personalu a pacientl je tfeba si pfed operaci dikladné precist tuto
bezpecnostni ¢ast a bezpec€nostni ¢ast pro pfisluSnou Stérbinovou lampu a aplikaéni systém
generatoru obrazce.

Lasery spolecnosti Iridex Corporation jsou klasifikovany jako lasery tfidy IV podle Narodniho centra
pro zafizeni a radiologické zdravi. Tfida IV pfedstavuje lasery s nejvy$§im vykonem. Z tohoto diivodu
musi uzivatel pfijmout opatfeni, aby zabranil vystaveni o&i a pokozky laserové energii pfimych nebo
difuzné odrazenych laserovych paprskd, s vyjimkou terapeutické aplikace. Kromé toho musi byt v
chirurgickém prostfedi pfijata opatfeni, aby se zabranilo nebezpedi vzniku poZaru a Urazu elektrickym
proudem.

Spolec€nost Iridex Corporation nedoporucuje konkrétni klinické postupy. Nésledujici opatfeni jsou
rozsahla, ale nemusi byt Uplna. UzZivatelim laseru se doporucuje, aby aktualizovali tyto informace na
zakladé technologického pokroku v chirurgickych produktech a technikach, jakmile budou dostupné
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komunité uzivatell Iékafskych laser( prostfednictvim lékarské literatury. Sledujte rovnéz publikace
Americkych narodnich norem ANSI.

ANSI Z136.3-2005 — Americka narodni norma pro bezpe¢né pouzivani lasert ve zdravotnickych
zarizenich, ANSI Z136.1-2000 — Americka narodni norma pro bezpecné pouzivani laseri, CAN/CSA-
S386-2008 — Bezpecnost laseru ve zdravotnickych zafizenich a dalS$i narodni normy, které mohou
platit pro zemi, ve které se laserovy systém pouziva.

Toto zafizeni je v souladu s ¢asti 15 pravidel FCC. Provoz podléha témto dvéma podminkam: (1)
Toto zafizeni nesmi zplsobovat Skodlivé ruseni a (2) toto zafizeni musi vstfebavat veSkeré pfijaté
rudeni, v€etné takového ruseni, které by mohlo zapficinit nezadouci fungovani.

Ochrana o¢i

VAROVANI: NEBEZPECI LASERU

Nikdy se nedivejte pfimo do laserového otvoru nebo laserového svétla odrazeného od reflexnich
povrcha, kdyz je aktivovan lé¢ebny paprsek. Mohlo by dojit k vaznému poskozeni o¢i.

Nikdy se nedivejte do drahy laserového paprsku. Ochranné bryle proti laseru chrani pouze pred
rozptylenou nebo difuzni energii laserového paprsku po dobu expozice maximalné 10 sekund.

Nikdy nenahrazujte ochranné bryle proti laseru sklenénymi brylemi na predpis. Mohlo by dojit k
vaznému poskozeni oci. Sklo v brylich na pfedpis muze koncentrovat laserové svétlo na sitnici.
Paprsek s vysokou hustotou vykonu mUze také sklenéné dioptrické bryle rozbit, coz by mohlo mit za
nasledek vazné poskozeni zraku.

Nepouzivejte rozbité nebo poskozené bryle.

Na obrazovce Treatment (LéCba) se zobrazuje indikator .& (emise laseru), aby uZivatele upozornil,
Ze systém je schopen vyzafovat laserovou energii. Je tfeba pfijmout vhodna opatieni, jako je noSeni
vhodnych ochrannych bryli v mistnosti.

Jako preventivni opatfeni proti nahodnému vystaveni laserovému paprsku nebo jeho odrazu musi
kazdy, kdo kontroluje nebo nastavuje kalibraci, nosit vhodné ochranné bryle proti laseru.

Vzhledem k tomu, Ze dlouhodobé vystaveni intenzivnimu svétlu maze poskodit sitnici, nesmi se
pouzivani pfistroje pro o¢ni vySetieni zbyte€né prodluZzovat a nastaveni jasu nesmi pfekraovat
minimalni nastaveni nezbytné pro zajisténi jasné vizualizace cilovych struktur.

Expoziéni davka sitnice pro fotochemické nebezpeci je sou€inem vykonu zafeni a doby expozice.
Pokud se hodnota vykonu zéafeni sniZi na polovinu, k dosaZzeni maximalniho expozi¢niho limitu bude
zapotiebi dvojnasobny €as.

Pfestoze u §térbinovych lamp nebyla zjisténa zadna akutni rizika optického zafeni, doporucuje se,
aby intenzita svétla smérovaného do oka pacienta byla omezena na minimalni droven, ktera je
nezbytna pro diagnostiku. VétSimu riziku budou vystaveni kojenci, afakicti pacienti a osoby s
onemocnénim oci. Riziko se rovnéz muize zvysit, pokud vySetfovana osoba byla vystavena plsobeni
stejného pfistroje nebo jiného oéniho pfistroje vyuzivajiciho zdroj viditelného svétla b&éhem
predchozich 24 hodin. To plati zejména v pfipadé fotografovani sitnice. Zamérovaci paprsek laseru s
¢ervenou diodou ma pramérny vykon pohybuijici se od sotva viditelného do maxima 1 mW. Bezpeény
limit trvani expozice (pro tfidu Il) pfi maximalni drovni vykonu 1 mW je 3,9 sekundy. K ochrané
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zaméfovaciho paprsku a minimalni potfebnou dobu trvani.

Pouziti jakéhokoli z vétSich obrazcl, kdyz je zvétSeni $térbinové lampy nastaveno na 32X, muze vést
k tomu, Ze obrazec pfeplni zorné pole. Snizte zvétSeni $térbinové lampy nebo upravte velikost
obrazce. NepokouSejte se o oSetfeni, pokud neni viditelny cely obrazec.

Ochranné bryle proti laseru

VAROVANI: NEBEZPECI LASERU

U vétsiny laserU se bézné vyzaduji ochranné bryle proti laseru. Pfi pouzivani systému musi osoba
odpovédna za bezpecné pouzivani laserovych pfistroju stanovit nutnost pouzivani ochrannych bryli
na zakladé maximalni pfipustné expozice (MPE), nominalni rizikové oblasti (NHZ) a nominalni o¢ni
rizikové vzdalenosti (NOHD) pro kazdou z dostupnych vinovych délek laseru, stejné jako samotnou
vinovou délku a konfiguraci oSetfovny (obvykle v kontrolované oblasti).

Norma ANSI Z136.1-2007 definuje MPE jako ,Uroven zareni, které mGze byt osoba vystavena bez
nebezpecnych ucinkl nebo nepfiznivych biologickych zmén v oku nebo pokozce®, NHZ jako ,prostor,
ve kterém se neoCekava, ze uroven pfimého, odrazeného nebo rozptyleného zareni béhem
normalniho provozu piekroci pfislusnou MPE®, a NOHD jako ,vzdalenost podél osy neruseného
paprsku od laseru k lidskému oku, za kterou se neoCekava, Zze ozareni nebo expozice zafeni béhem
provozu piekrod€i pFislusnou MPE®.

NOHD se méfi od otvoru stérbinové lampy laserového otvoru aplikaéniho systému generatoru
obrazce. ANSI definuje kontrolované oblasti jako ,oblast, v niz pfitomnost a ¢innost osob podléha
kontrole a dohledu za u€elem ochrany pfed radiaCnim nebezpedim®.

Vsichni zaméstnanci nachazejici se v NOHD jsou povaZovani za osoby v kontrolovaném pasmu a
musi nosit ochranu o¢i s vhodnou optickou hustotou. Bryle musi byt odolné vici fyzickému poskozeni
a vybéleni svétlem. Minimalni opticka hustota (OD) pro vinové délky 532 nm a 577 nm ma hodnotu 4.
V zemich v Evropé a v zemich podléhajicich normé EN 207 musi byt pro vinovou délku 532 nm
ochranné bryle urovné L5 a pro vinovou délku 577 nm drovné L4.

Zafizeni pro cileni laserového
NOHD (532 nm a 577 nm)
paprsku
Stérbinova lampa 5,4 m (17,7 stopy)
LIO 16,1 m (52,8 stopy)

:——’; POZNAMKA

Tyto hodnoty plati pouze pro expozici laseru ve vzdalenosti vétsi nez 200 mm (7,9 palce)
od vystupniho otvoru laseru Stérbinoveé lampy.

Typ ochrany o&i doporuceny pro |lékafe, pacienta a/nebo personal oSetfovny v ramci NHZ zavisi na
planovaném vykonu a vybaveni potfebném k provedeni tohoto vykonu.

Se &térbinovou lampou je dodavan ochranny oéni filtr, ktery se pro bezpecné pouzivani vyzaduje.
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Lékar, ktery sleduje zakrok pres okulary stérbinové lampy, ochranné bryle proti laseru nepotiebuje.
VSichni ostatni pracovnici v NHZ musi nosit vhodné ochranné bryle proti laseru s doporu¢enou
optickou hustotou.

Spolu s poskytnutim vhodnych ochrannych bryli je tfeba k zabezpeceni kontrolovaného prostoru
podniknout tyto kroky:

1. Lécéba musi byt provadéna ve vyhrazené, uzaviené mistnosti.

2. Na vnéjsi stranu dvefi oSetfovny musi byt pfi pouzivani laseru umisténo varovné znaceni. Znaceni
ma upozornit personal pfed vstupem do kontrolovaného prostoru.

3. Dvefe osetfovny musi byt béhem zakroku zaviené.

Nebezpeci souvisejici s elektrickym proudem

VAROVANI: NEBEZPECNE NAPETI

Aby se zabranilo riziku Urazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni pfipojeno k elektrické siti s
ochrannym uzemnénim. Spolehlivost uzemnéni kabelu nemocniéni kvality Ize dosahnout pouze tehdy,
je-li zafizeni pfipojeno k ekvivalentni zasuvce oznacené ,Nemocni¢ni kvalita“ nebo ,Pouze pro
nemocnice”.

Abyste predesli riziku Urazu elektrickym proudem, nedotykejte se souc¢asné zadného externiho
konektoru a pacienta.

Nepouzivejte jiné napajeci kabely nez napajeci kabel dodany se systémem. Se systémem
nepouzivejte prodluzovaci kabely.

Pfi kontrole pojistek odpojte laserovy systém od elektrické zasuvky.

Nikdy neotevirejte ochranné kryty laserové konzole. Otevienim krytli se vystavite vysokonapétovym
soucastem, laserovému rezonatoru a moznému laserovému zareni. Uvnitf konzoly smi pracovat
pouze certifikovany personal.

Oblast kolem laseru a nozniho spinae musi byt udrZzovana sucha. NepouZivejte laser, pokud je
néktery z kabelll vadny nebo roztfepeny. Laser musi prochazet pravidelnymi kontrolami a udrzbou
podle doporu&eni vyrobce spole¢nosti Iridex Corporation a institucionalnich norem.

Aplikace nehomogenniho obrazce

A VAROVANI

Opticky systém v této jednotce byl navrzen tak, aby zajiStoval rovnomérnou depozici laserové energie
po celé ploSe zaostfeného bodu. Pokud neni dosazeno spravného zaostfeni laserového bodu na
zamysSleny cil, nebo pokud doSlo k poSkozeni, kontaminaci nebo zestarnuti optickych sou¢asti, maze
dojit k naruseni této vlastnosti. Pozorovani zamérovacich laserovych bodl poskytne vhodnou indikaci
urovné stejnomérnosti dosazitelné v jakékoli dané konfiguraci systému a IéCba smi pokradovat pouze
tehdy, kdyZ je uZivatel spokojen s Urovni stejnomérné depozice laserové energie na zakladé
pozorovani spravné zaostfenych zamérovacich laserovych bodu. V pfipadé jakychkoli probléma v
tomto ohledu je tfeba kontaktovat servisni personal.
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Lécba laserem s vysoce nerovhomérnou depozici muze vést k lokalizovanému nadmérnému a/nebo
nedostatenému oSetieni postizenych oblasti.

laserova energie. Mensi obrazce vyprodukuji nehomogenni |éze s menSi pravdépodobnosti, nez vétsi
obrazce.

Dalsi proménné, které mohou pfispivat k nerovnomérné aplikaci laserového obrazce, jsou mimo jiné:
opacity médii (j. katarakta) a heterogenita v ramci konkrétni opacity, ischemické zmény sitnice, jiné
situace, kdy nehomogenita sitnice/média neni viditelna.

Sestava kabelu z optickych viaken

VAROVANI: NEBEZPECI LASERU

PFi manipulaci se sestavou kabell vedoucich ke konzoli a od konzole budte extrémné opatrni.
Sestavu kabell tvofi klasické a optické kabely.

Za kabely netahejte ani je nezatézujte. NeprekraCujte polomér ohybu 15 cm. Nepokladejte na sestavy
kabelll nebo pod né zadné predméty.

Poskozeni optickych kabelll mize zplsobit nechténou expozici laseru.

Titrace obrazce

A VAROVANI

PFi pouziti funkce Pattern Titration (Titrace obrazce) musi vzit I€kaF do uvahy davkovani a umisténi
aplikace laseru. Za vybér vhodného vykonu a mista oSetfeni je odpovédny lékaf.

Pamatujte, Ze pfi naCitani oblibené poloZky, ktera byla uloZena v rezimu Titration (Titrace), se
hodnoty parametrd obrazce, které nelze pfi titraci ménit, obnovi na vychozi hodnoty.

Titrace

A VAROVANI

Jedna titracni relace na samém zacatku I1éEby nemusi stacit, protoze r(izné oblasti tkané mohou v
pribéhu Ié€by reagovat rlizné. Jednotnou reakci tkané je tfeba pribézné vyhodnocovat, protoze
béhem zakroku mize byt nezbytné provést dalsi titraci.

Ovéfte, Ze je b&hem rezimu Titration (Titrace) funkce Endpoint MGMT (Sprava koncového bodu)
automaticky deaktivovana a zobrazena Sedé.

Pokus o provedeni titrace s aktivovanou funkci EndPoint Management (Sprava koncového bodu)
muze vést k nadmérné expozici.

Nebezpeci pozaru

O¢ni skenovaci laserové systémy (532 nm / 577nm) PASCAL® Synthesis™ Strana 21 z 149
88292-CS, Verze E



“)IRIDEX

A VAROVANI

Nepouzivejte laserovy systém v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek, jako jsou tékava
anestetika, alkohol, ur€ité roztoky pro chirurgické preparace nebo jiné podobné latky. Mohlo by dojit k
vybuchu a/nebo pozaru.

Nepouzivejte v prostfedi bohatém na kyslik.

Lécebny paprsek muze zapalit vétSinu nekovovych material(. Pouzivejte protipozarni rousky a plasté.
Oblast kolem oSetfovaného mista Ize chranit tampony nebo gazovymi houbi¢kami navihéenymi
sterilnim fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou. Pokud se nechaji vyschnout, mohou ochranné
tampony a houbiky zvysit potencialni nebezpeci pozaru. Je tieba, aby byl snadno dostupny hasici
pfistroj schvaleny UL.

Podle IEC 60601-2-22: Je tfeba se vyhnout pouziti hoflavych anestetik nebo oxidac¢nich plyna, jako je
oxid dusny (N20) a kyslik. Nékteré materialy (napf. vata), kdyZ jsou nasyceny kyslikem, se mohou pfi
vysokych teplotach vznikajicich pfi normalnim pouzivani systému vznitit. Rozpoustédla lepidel a
hoflavych roztok(l pouzivanych k ¢isténi a dezinfekci se musi pfed pouzitim laserového systému
odpafit. Rovnéz je tfeba upozornit na nebezpeci vzniceni endogennich plyn(.

Ochrana necilovych tkani

VAROVANI: NEBEZPECI LASERU

Nikdy nevkladejte ruce nebo jiné pfedméty do drahy laserového paprsku. Mohlo by dojit k t&€Zzkym
popaleninam.

S vyjimkou provadéni samotného vykonu musi byt systém vzdy v rezimu STANDBY
(POHOTOVOSTNI). Udrzovani systém v rezimu STANDBY (POHOTOVOSTNI) zabraruje
nahodnému vystaveni laseru, pokud dojde k neumysiné aktivaci nozniho spinace.

K noznimu spinaci smi mit pfistup pouze osoba zaméfujici laserovy paprsek. Budte opatrni pfi
seSlapavani nozniho spinace, je-li v blizkosti nozni spinacg pro jiné zafizeni. Ujistéte se, Ze
seSlapujete spravny nozni spinac¢, aby nedoslo k ndhodnému vystaveni laseru.

Provozni bezpecnost

A VAROVANI

PFed pouzitim tohoto zafFizeni si dikladné prectéte tuto pFiru€ku pro uzivatele a seznamte se s jejim
obsahem.

Pokud hrozi nadmérny nebo nezamysleny pohyb o€i, 1é&ba se nedoporuduje.

Pfi nastavovani parametru 1é¢by (napfiklad doby expozice a poctu bodl na obrazec) budte opatrni,
pokud ma byt laserova energie aplikovana v nemakularni oblasti po dlouhou dobu, coz vede k delSi
dobé dokon&eni mrizky. Pamatujte, ze s delSi dobou dokon&eni zvySuje moznost pohybu pacienta
riziko zasazeni nezamyslenych cild.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je ke Stérbinové lampé spravné pfipevnén ocni bezpeénostni filtr.
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PFed stisknutim nozniho spinace vzdy ovéfte nastaveni vykonu na obrazovce.
Pred seslapnutim nozniho spinaée ovéfte nastaveni parametrl laseru na monitoru.

Pfed kazdym pouzitim ovéfte, Ze jsou okulary Stérbinové lampy nastaveny podle vaseho nastaveni,
zejména v praxi s vice uzivateli. Laser je konfokalni s mikroskopem, pouze pokud jsou okulary
spravné nastaveny. Nejsou-li okulary spravné nastavené, primér laserového bodu nebude pfesny a
muze vést k nadmérnému nebo nedostateCnému oSetfeni.

Pokud je systém v rezimu READY (PRIPRAVEN) a zaméfovaci paprsek nefunguije, je zkresleny nebo
neuplny, nepokracujte v IéCbé. Vypnéte pfistroj a kontaktujte servis.

Je na odpovédnosti Iékare, aby zvolil vhodné kombinace frekvence opakovani a doby expozice, aby
se zabranilo nadmérné expozici nebo neumysiné expozici.

Je odpovédnosti Iékafe ovéfit, Zze obrazec zobrazeny Stérbinovou lampou je stejny jako obrazec
zobrazeny na ovladacim panelu. Nesoulad mezi obrazci muze znamenat selhani hardwaru. Pokud k
tomu dojde, preruste Ié€bu a kontaktujte servis.

Pfed&asné uvolnéni nozniho spinace vypne lé€ebny paprsek pfed aplikaci kompletniho obrazce.
Doporucuje se dokongit obrazec aplikaci na jednotlivé zbyvajici body. NEOPAKUJTE obrazce na
stejné cilové tkani, protoze obrazec bude spustén od zacatku, coz povede k oSetifeni nékterych mist
dvakrat.

Je-li vybran obrazec s vice body, budte pfi praci s vicezrcadlovymi kontaktnimi ¢o¢kami opatrni.
Nepreplriujte zrcadlo obrazcem a pred laserovym oSetfenim se ujistéte, Ze mate vizualizaci celého
obrazce a oblasti, ktera ma byt oSetfena.

Nepouzivejte Zadné kontaktni Cocky s laserovym bodovym zvétSenim <0,94.

Nepouzivejte Sirokouhlé kontaktni ocky. Sirokouhlé o¢ky zvétsi pramér bodu a zméni pramér
krouzku vyloucené fovealni zony.

Vybér nespravné kontaktni CoCky nebo zadani nespravného faktoru zvétSeni pro vlastni ¢ocku
zpusobi, ze zobrazena plynulost bude nespravna. Funkce Endpoint Management (Sprava koncového
bodu) moduluje sou€asné vykon (mW) i expozici (ms). Kdyz vykon dosahne dolni hranice, upravi se
pouze expozice. Pokud pouzijete funkci Endpoint Management (Sprava koncového bodu) blizko
téchto minimalnich hranic vykonu nebo na nich, mohou byt vyZadovany niz8i procentualni hodnoty
funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu).

Nepouzivejte zafizeni LIO, pokud spadlo na zem nebo pokud je viditelné poSkozen jeho kryt nebo
vlakno, dokud spravnou funkci zafizeni LIO nezkontroluje certifikovany personal.

Video monitor se nesmi pouzivat k navadéni Ié€by nebo k diagnostice. OSettujici Iékaf musi 1éCbu
neustale sledovat prostfednictvim Stérbinové lampy.

Nozni spina€ oznaceny IPx1 je vhodny pro béZzné pouZziti nebo pouZiti v ordinaci |ékafe. NepouzZivejte
systém s noznim spinadem na operacnim sale.

PFi pouziti v chirurgickém prostredi zajistéte, aby vSechny koncentrace O2 byly nizké a aby bylo
snizeno mnozstvi hoflavych nebo tékavych anestetik, alkoholu a roztoku pro chirurgické preparace.
VSechny materialy obsahujici roztok musi byt pfed pouzitim laseru oddélené zabaleny a ulozeny
a/nebo odstranény z mistnosti (napf. pfipravné davkovace, aplikatory, odkapavaci rousky). To
zahrnuje polozky pouzivané anesteziology. Anesteziolog snizi FIO2 (frakci vdechovaného kysliku) na
minimalni mozné mnozstvi k udrzeni adekvatniho SpO2. Budte si védomi mozné obohacené
atmosféry O2 a N20 v blizkosti mista zakroku pod rouskami, zejména pfi operacich hlavy a krku.
Rousky umozniuji kysliku, ktery je o néco t€Z3i nez vzduch, odtékat od hlavy pacienta a smérem k
podlaze.
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UPOZORNENI

Pokud systém pfestane reagovat kdykoli jindy nez béhem laserové emise, nemackejte tlaCitko
nouzového vypnuti laseru. Misto toho otocte spinacem na kli¢ do polohy OFF (VYPNUTO). Pred
restartovanim systému pomoci spinace s klicem vycCkejte alespof jednu minutu.

Pokud je ovladaci panel béhem spousténi systému vice nez 60 sekund prazdny, ovéfte, zda sviti
kontrolka LED napajeni na pfedni strané ovladaciho panelu. Pokud nesviti, zapnéte ovladaci panel
stisknutim tlacitka Napajeni na pravé strané ovladaciho panelu. Pokud ovladaci panel zUstane
prazdny, vypnéte systém pomoci kli¢e, ovérte, Ze jsou vSechny kabely ovladaciho panelu spravné
zapojené, a poté restartujte systém. Pokud je obrazovka stéle prazdna, vypnéte systém a kontaktujte
servis.

V prostfedi s nizkou teplotou mize zafizeni trvat déle, nez bude pfipravené.

Je odpovédnosti Iékafe ovéfit, ze bod zaméfovaciho paprsku vizualizovany $térbinovou lampou ma
oCekavanou velikost. Pokud se velikost nebo obrazec zamérovaciho paprsku jevi nevhodné nebo
zkreslené, nepokracujte v [é€bé. Upravte zaostfeni Stérbinové lampy. Pokud problém pretrvava,
kontaktujte servis.

Za vybér vhodného vykonu a mista oSetfeni je odpovédny Iékaf. K dosazeni poZzadovaného

K ¢€isténi obrazovky ovladaciho panelu nepouzivejte mokré utérky. Mohlo by dojit k poSkozeni
obrazovky.

O¢ni skenovaci laserové systémy (532 nm / 577nm) PASCAL® Synthesis™ Strana 24 z 149
88292-CS, Verze E



“)IRIDEX

DalsSi bezpecnostni aspekty

A VAROVANI

Federalni zakon USA omezuje prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo jeho objednavku.
(CFR 801.109(b)(1))

Pouziti ovladacich prvkil, nastaveni nebo provadéni zakrok jinych, nez které jsou zde uvedeny, mlize
vést k vystaveni se nebezpecnému zareni.

Zdravotnické prostfedky spolecnosti Iridex Corporation jsou uréeny vyhradné pro |ékafe vySkolené v
obsluze laserové fotokoagulace a souvisejicich zafizeni pro cileni laserového paprsku.

Aby se pfedeslo moznému zranéni uzivatele a pacienta a/nebo po$kozeni tohoto zafizeni, musi
uzivatel dodrzovat tyto zasady:

0 Pred pouzitim tohoto zafizeni si dikladné pFedist tuto pfirucku pro uZivatele a seznamit se s
jejim obsahem.

0 Byt kvalifikovanym lékafem s Uplnymi znalostmi o pouzivani tohoto zafizeni.
0 Pred zahajenim zakroku toto zafizeni otestovat.

0 Nepokouset se o zadné vnitfni opravy nebo Upravy, které nejsou konkrétné uvedeny v této
pfirucce.

Neupravuijte toto zafizeni bez svoleni vyrobce.

Kdyz je laserovy systém propojen s jinym Iékafskym elektrickym zafizenim, svodové proudy se mohou
sCitat. Zajistéte, aby byly vSechny systémy instalovany v souladu s pozadavky normy IEC 60601-1.

Pokud je laserovy systém pouzivan v blizkosti jiného zafizeni nebo je s nim stohovan, pfed pouZitim
sledujte a ovéfte normalni provoz laserového systému v konfiguraci, ve které bude pouzivan.

Pouziti pfisluSenstvi, pfevodnikl a kabelu jinych nez téch, které jsou specifikovany nebo poskytnuty
vyrobcem tohoto zafizeni, mize mit za nasledek zvySené elektromagnetické emise nebo snizeni
elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a vést k nespravnému fungovani.

Pfenosna VF komunikaéni zafizeni (v€etné periferii, jako jsou anténni kabely a externi antény), by
nemeéla byt pouzivana blize nez 30 cm (12 palc) od jakékoli ¢asti laserového systému, a to vetné
kabelll specifikovanych vyrobcem. V opa¢ném pfipadé by mohlo dojit ke snizeni vykonu tohoto
zafizeni.
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& UPOZORNENI

Pokud je zafizeni delSi dobu vystaveno vysoké vihkosti, mGze dojit ke kondenzaci.

Vibrace nebo fyzické otfesy mohou ovlivnit kvalitu, vykon a spolehlivost zafizeni.

Bezpecnostni predpisy
Upozornéni: Podle federalniho zakona USA je toto zafizeni ur€eno pouze k prodeji |€kafem
nebo na jeho predpis.

Oftalmologicky skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis splfiuje ustanoveni norem
IEC 60825-1 Ed. 3 a IEC 60601-2-22 Ed. 4 uvedenych v ¢asti lll dokumentu Laserové
vyrobky — Shoda s normami IEC 60825-1 Ed. 3 a IEC 60601-2-22 Ed. 4 (Laser Notice No.
56) ve srovnani s normami 21 CFR 1040.10 a 1040.11.

Stitek UDI produktu PASCAL Synthesis Oftamologického skenovaciho laserového systému,
ktery je uveden na zafizeni, obsahuje:

e |dentifikaéni informace dle normy 21 CFR 1010.3

e Prohlaseni ,Vyhovuje vykonnostnim normam FDA pro laseroveé produkty s vyjimkou
shody s normami IEC 60825-1 Ed. 3 a IEC 60601-2-22 Ed. 4, jak je popsano v
oznameni o laserech €. 56 ze dne 8. kvétna 2019.“ pro splnéni certifikacnich
pozadavku dle normy 21 CFR 1010.2

e Symbol ,Pouze na lékarfsky predpis” dle normy 21 CFR 801.109

Bezpeénostni funkce v souladu s predpisy
O¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je v souladu s 21 CFR podkapitolou J,

jak stanovuje Centrum pro zafizeni a radiologické zdravi Ufadu pro kontrolu potravin a 1é&iv
(FDA). Jsou zahrnuty nasledujici bezpe&nostni funkce dle FDA:

Spina¢ na kli¢

Systém Ize aktivovat pouze spravnym kli€em k hlavnimu vypinaci. Kli¢ nelze v poloze ON
(ZAPNUTO) vyjmout a systém bude fungovat pouze se zasunutym kli¢em. Po dokonceni
[éCby kli€¢ vzdy vyjméte a zajistéte, abyste zabranili neopravnénému pouziti systému.
Indikator laserového vyzarovani

Indikator laserového vyzarovani se zobrazuje jako varovani pro uzivatele, zZe je systém

schopen vyzarovat laserovou energii a Ze je tfeba pfijmout vhodna opatfeni, jako je pouziti
vhodnych ochrannych bryli v oSetfovaci mistnosti.

Dalkove blokovani dvefi

Blokovani dvefi Ize pouzit ve spojeni s dalkovym spinac¢em k deaktivaci systému v pfipadé
urcitych vnéjSich udalosti (napf. otevieni dvefi oSetfovny). Dalkovy spinac nebo blokovani
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Ize pFipojit k zastréce blokovani dvefi a pfipojit k zasuvce blokovani systému na zadni strané
konzole systému. Pokud je pouZit dalkovy spinac, Ize systém uvést do reZimu READY
(PRIPRAVEN) pouze tehdy, kdy?Z je dalkovy spinag& uzavfeny. Pferugeni kontaktu otevfenim
spinace (dvefi) nebo vytazenim zastréky deaktivuje systém, ktery se pfepne zpét do rezimu
STANDBY (POHOTOVOSTNI) s hlagenim ,<Door Interlock>* (Blokovani dvefi) zobrazenym
na ovladacim panelu.

Nouzoveé vypnuti

Po stisknuti okamzité vypne napajeni laseru.

Ochranny kryt

Konzole systému ma ochranny kryt, ktery zabranuje nechténému lidskému pristupu
k laserovému zafeni nad limity tfidy I. Tento kryt smi otevirat pouze certifikovany personal.

Bezpecnostni blokovani

Ochranny kryt neni ur€en k tomu, aby ho uzivatel béhem provozu nebo udrzby demontoval.
Systém proto nema a nemusi mit Zadné bezpeénostni blokovani ve smyslu US FDA 21 CFR,
sekce 1040 nebo evropské EN 60825-1.

Bezpecnostni clona

Laserovy systém vyuziva elektronickou bezpeénostni clonu laseru. Systém nebude schopen
vyzarovat laserové svétlo, pokud nejsou pfed seslapnutim nozniho spinaCe spinény vSechny
bezpecnostni podminky. Bezpecnostni clona se aktivuje, kdyz je systém vypnuty, béhem
vnitfniho testu pfi zapnuti, v rezimu STANDBY (POHOTOVOSTNI), nebo kdyZ bezpe&nostni
monitor detekuje chybu.

Umisténi ovladacich prvku

Ovladaci prvky jsou umistény na ovladacim panelu s dotykovou obrazovkou.

Rucni reset

Pokud je emise laseru béhem oSetfeni externé pferudena aktivaci blokovani dvefi, systém
automaticky prejde do rezimu STANDBY (POHOTOVOSTNI) a bezpeénostni clona se
uzavie. Chcete-li obnovit |éCbu, resetujte systém pfepnutim do rezimu READY
(PRIPRAVEN).

Pokud je emise laseru pferuSena v dusledku vypadku sitového napajeni, systém se

automaticky vypne. Chcete-li obnovit Ié€bu po vypadku sitového napajeni, je nutné systém
nejprve ru¢né restartovat otoCenim spinace s klicem do polohy ON (ZAPNUTO).

Obvod detekce elektrickych poruch

Pokud elektronicky systém detekuje poruchovy stav, nemuize dojit k expozici laseru.
Laser je deaktivovan, bezpecnostni clona je uzaviena a nozni spinac€ je deaktivovan.
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Né&které poruchové stavy mlze vyfesit operator. Dal$i informace naleznete v asti ,Re$eni
potizi“.

Umisténi regulacnich a jinych systémovych Stitku

Podle pozadavku regula¢nich organt byly na specifikovana mista na pfistroji namontovany
prislusné varovné Stitky indikujici podminky, za kterych by mohl byt uzivatel vystaven
laserovému zareni. Umisténi a popis vystraznych, varovnych a systémovych §titk( jsou
popsany na nasledujicich strankach.

Oftalmologické aplikace

O¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis se pouziva k |é¢bé o¢nich onemocnéni
v zadni i pfedni komofe oka. Laserové systémy jsou vhodné pro odetfeni oka, protoze maji
minimalni vliv na prihledné tkané a materialy. Laserova energie systému PASCAL Synthesis
muze byt u€inné aplikovana do nepruhlednych struktur oka pfes pruhlednou rohovku,
komorovy mok, ¢ocku a sklivec, coz umoznuje lé€bu mnoha stavu neinvazivnimi technikami.
Laserova energie je aplikovana do neprihlednych struktur v oku prostfednictvim Stérbinové
lampy, ktera byla specialné upravena, aby ji bylo mozné pouzit jako zafizeni pro cileni
laserového paprsku.

Zatizeni pro cileni laserového paprsku zahrnuje systém Coc¢ek pro zaostfeni laserové energie
a zménu velikosti laserového bodu v roviné pozorovani stérbinové lampy. Ten zahrnuje
mechanismus pro manipulaci s polohou laserového paprsku bez pohybu $térbinové lampy.
Laserova energie je dodavana do Stérbinové lampy prostfednictvim pruznych optickych
vlaken.

U vétSiny zakrokl se laserova kontaktni ¢oCka pouziva k nasmérovani laserové energie do
oSetfované Casti oka. Kontaktni Cocka muze vyuzivat zrcadla, takze laserova energie maze
byt aplikovana do oblasti sitnice za duhovkou nebo pod takovym Uhlem, aby mohla byt
oSetfena trabekularni sit. Kontaktni ¢oCka také pomaha udrzet oko oteviené a nehybné,
takZe laserova energie muze byt aplikovana efektivné.

Systémy lze pouzivat pro zakroky provadéné v nemocnici nebo v ordinaci I€kafe,
pro hospitalizacni nebo ambulantni zakroky. Pouziti laserového systému neni faktorem
pfispivajicim k rozhodovani o tom, zda se vykon provadi pfi hospitalizaci nebo ambulantné.
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Kontraindikace
Pro provadéni laserové trabekuloplastiky jsou kontraindikaci tyto stavy:

0 jakékoli zakaly rohovky, tvorba katarakty a krvaceni do sklivce, které mohou
narusovat vyhled laserového chirurga na cilové struktury;

afakické oko se sklivcem v predni komore;
neovaskularni glaukom;

glaukom zpUsobeny vrozenymi abnormalitami uhlu;

O o o O

méné nez 90° otevieného uhlu nebo rozsahlé nizko polozené periferni predni
synechie pfitomné po obvodu uhlu;

0 vyznamny edém rohovky nebo snizena prazracnost moku znemozriujici vizualizaci
detaild duhlu;

0 glaukom sekundarni k aktivni uveitidé.

Mira absorpce tkani pfimo zavisi na pfitomnosti pigmentace. Proto budou tmaveé
pigmentované oci vyzadovat k ziskani ekvivalentnich vysledkl ve srovnani se svétle
pigmentovanyma ocima nizSi energie. Neosetfujte pacienty s albinismem, ktefi nemaji
Zadnou pigmentaci.

U pacientl s velkym rozptylem pigmentace sitnice (dle vyhodnoceni prostfednictvim
oftalmoskopického pozorovani) volte vicebodové obrazce, které pokryvaji mensi oblast
s homogenni pigmentaci, aby se zabranilo nepfedvidatelnému poskozeni tkané.

PFi nastavovani parametra |éCby (napfiklad doby expozice a po¢tu bodl na obrazec) budte
opatrni, pokud ma byt laserova energie aplikovana v nemakularni oblasti po dlouhou dobu,
coz vede k delSi dobé dokonceni mfizky. Pamatujte, Ze s delSi dobou dokonceni zvySuje
moznost pohybu pacienta riziko zasazeni nezamyslenych cilu.

Kromé toho existuji pro fotokoagulaéni 1é¢bu tyto kontraindikace:
e Pacient nemuze oko fixovat nebo drzet nehybné (napf. pacient s nystagmem).
e Na fundus neni dostatec¢ny vyhled kvuli nepruhlednosti (necisté médium,
takze lékar nevidi fundus).
e PFitomnost subretinaini tekutiny v oku pacienta.

Mozné komplikace nebo vedlejsi ucéinky

Potencialni komplikace specifické pro fotokoagulaci sitnice zahrnuji tyto stavy: neumysiné
popaleni fovey, choroidalni neovaskularizace, paracentralni skotomy, subretinalni fibréza,
expanze fotokoagulacni jizvy, ruptura Bruchovy membrany, odchlipeni cévnatky,
exsudativni odchlipeni sitnice, abnormality zornice zpusobené poskozenim ciliarnich
nervu a opticka neuritida z 1é¢by pfimo nebo v blizkosti disku.

Potencialni komplikace specifické pro laserovou iridotomii zahrnuiji iritidu, vizualni symptomy
a vzacné odchlipeni sitnice.
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Nepfriznivé ucinky a komplikace

Laserové zakroky v zadnim segmentu

A VAROVANI

Nejcastéjsi komplikaci panretinalni fotokoagulace je zvy$eny makularni edém obvykle se
soucasnym sniZzenim zrakoveé ostrosti. Kromé toho byly pozorovany vyrony krvaceni

Z oblasti neovaskularizace, zejména na ocnim nervu, které mohou byt zplisobeny zvysenim
periferniho odporu sekundarniho k fotokoagulaci nebo neumysinym Valsalvovym manévrem
ze strany pacienta.

PouZivejte pouze kontaktni ¢oCky specialné navrzené pro pouZiti s laserovou energii.
Pouziti standardni diagnostické kontaktni co¢ky mize mit za nasledek ztratu vykonu

v dusledku odrazu od povrchu ¢ocky. OdraZena energie mize predstavovat nebezpeci
pro pacienta i Iékare.

A VAROVANI

Po fotokoagulaci je tfeba pacienty varovat pfed jakoukoli ¢innosti, ktera by mohla zvysit Zilni
tlak v hlavé, krku nebo ocich, jako je namahani, zvedani nebo zadrzovani dechu. Pacientiim
Je tfeba doporucit, aby spali s hlavou postele zvednutou o 15 az 20 stupnidl.

Pacienty je tfeba varovat pfed potlacovanim Kychani, protozZe to zvySuje krevni tlak v ocich
na vysokou uroven. Rovnéz se musi vyvarovat prudkého smrkani. Treni o¢i po fotokoagulaci
muze narusit krevni cévy uvniti o¢i. Kychani a kasel je tfeba kontrolovat pomoci sirupu proti
kasli nebo jinych Iéka.

Bezprostfedné po lé¢bé by se pacienti méli vyhybat nadmorskym vyskam nad 2500 m
(~8000 stop).

Laserové zakroky v prednim segmentu

A VAROVANI

Po laserové iridotomii nebo trabekuloplastice je tfeba peclivé sledovat nitroo¢ni tlak.

Krvaceni z trabekularni sité se ob¢as objevuje jako vyron krve ze Schlemmova kanalu
do mista dopadu laseru. To Ize snadno zastavit zvySenim tlaku na gonio ¢oCku na rohovce
nebo koagulaci mista krvaceni spalenim laserem.
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Pokud byl oSetren koren duhovky nebo periferni duhovka, mize se objevit deformace
zornice. Tato deformace muze, ale nemusi byt trvala, podle zavaznosti nahodného
poskozeni.

A VAROVANI

ZvySeni nitroocniho tlaku bylo hlaseno az u 53 % oéi, kdyZ bylo pfi tvodnim sezeni
oSetreno 360° trabekularni sité 100 body. Ke zvyseni nitroo¢niho tlaku dochazi nejcastéji
1 az 2 hodiny po laserovém oSetreni, i kdyz se mize objevit i nékolik hodin poté. Z tohoto
duvodu je nutné monitorovat nitroocni tlak pacienta po laserovém oS$etfeni po dobu az

24 hodin.

Pri oSetfeni zadni ¢asti trabekularni sité nebo jinych struktur za siti se mohou objevit periferni
predni synechie. Tém se Ize nejlépe vyhnout peclivou aplikaci dobfe zaostfeného laserového
paprsku.

Prechodné popaleniny epitelu rohovky byly dle hlaseni vyfeSeny béhem 1 tydne bez zjizveni.
P¥i peclivém zaostfovani se s popaleninami endotelu setkame jen zridka.

Vzacné se mize vyskytnout téZka iritida souvisejici s neobvyklou reakci pacienta nebo
S nespravnym umisténim bodu.
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Soucasti systému
Laserova konzole

Zahrnuje spinac na kli¢, tlaCitko nouzového vypnuti laseru, konektory pro vlakna,
elektronické a optické laserové kabely, laser s jednou vinovou délkou 532 nm nebo 577 nm,
fidici elektroniku a napajeci zdroj.

0 o

Dotykovy ovladaci panel LCD

Poskytuje ovladaci prvky pro vybér parametru I1&éCby a displeje pro monitorovani systémovych
informaci.

[¢)

) END TREATMENT

) IRIDEX
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Stérbinova lampa (model SL-PA04)

Integrované pfipojeni Stérbinové lampy. Servisni pracovnici pfipoji laserovy systém
ke Stérbinové lampé.

Okulary Fixa¢ni lampa

Opérka hlavy
Nastaveni zvétSeni

Opérka brady

Mikromanipulator

Voli€ vykonu Nastaveni Sifky Stérbiny

Kolecko filtru Nastaveni otvoru/

délky Stérbiny
Joystick

Nastaveni intenzity
osvétleni

Stérbinova lampa PASCAL Synthesis PA04

Nozni spinac
PFi seSlapnuti aktivuje laserovy IéCebny paprsek, kdyz je systém v rezimu READY
(PRIPRAVEN).

Ej POZNAMKA

Nozni spina¢ oznaéeny IPX1 je vhodny pro bézné pouZiti nebo pouZiti v ordinaci lékare.

Zastrcka blokovani dveri
Deaktivuje laser, kdyZ dojde k otevieni dvefi oSetfovny nebo odpojeni konektoru blokovani.
Pouziti je nepovinné, avsak aby laser fungoval, musi byt zastréka blokovani zapojena.
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Mikromanipulator

Poskytuje pomocny vstup pro polohovani laseru. Zaméfovacim/lé¢ebnym paprskem
Ize pohybovat nahoru/dolG/doleva/doprava ve stejném sméru, jako se pohybuje
mikromanipulator (MM). Pohyb je centrovan kolem libovolné posunuté polohy

(pokud byl posun proveden) nastavené 3D ovladacem.

Po uvolnéni se mikromanipulator vrati do mechanického stfedu. Po uvolnéni se mlze

vysledna poloha od stfedu mirné odchylovat. Stisknutim tla¢itka Home (Domu) maze
uzivatel polohu vystfedit.

[j POZNAMKA

0 Mikromanipulator je béhem laserového oSetieni deaktivovan

Volié vykonu

Voli¢ vykonu umistény pod mikromanipulatorem predstavuje pomocny vstup pro vykon
laseru.

Uzivatel mze vykon zvysit nebo snizit otac¢enim voli€éem vykonu podobné jako u dotykové
obrazovky. Otaceni ve sméru pohybu hodinovych rudi¢ek zvysuje vykon a ota&eni proti
sméru pohybu hodinovych ruci¢ek vykon snizuje.

[j POZNAMKA

0 Voli¢ vykonu je béhem lécby laserem deaktivovan

O¢ni skenovaci laserové systémy (532 nm / 577nm) PASCAL® Synthesis™ Strana 34 z 149
88292-CS, Verze E



“)IRIDEX

3D ovladac (dodava se samostatné)

Pfedstavuje pomocny vstup pro polohu a parametry laseru. Parametry se nastavuji
pohybem ovladace.

Pohyby 3D ovladace
Posun nahoru/dolt Posun e Y ws
(N/D) doleva/doprava Vytazeni (nahoru) Bocni tlaCitka
(L/P) (L/P)
Naklon nahoru/dol ! Naklon

(N/D) Otoceni doprava/doleva doleval/doprava

Konfigurace 3D ovladace

Funkce Akce Vychozi Pokrocilé Vykon
Mikromanipulator Naklon (N/D/L/P) v v* --
Titrace / vystfedéni VytaZzeni v v --
Body Posun N/D -- v** --
Rozestupy Posun L/P -- v** --
Orientace Otoceni doprava/doleva -- v --
Zvyseni vykonu Pravé boc¢ni tlacitko v v v
Snizeni vykonu Levé bocni tlagitko v v v
* Pouze jeden bod
** Pouze cely obrazec
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LIO (nepfimy laserovy oftalmoskop) — volitelné prislusenstvi

LIO je volitelné pfislusenstvi k systémim PASCAL. Podrobné informace o bezpeénosti
a souladu s predpisy naleznete v pfiru¢ce pro uzivatele LIO.
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Instalace a nastaveni systému

O¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je navrZen pro instalaci a pouZiti

v zatemnéné ordinaci nebo na opera¢nim sale. Optimalniho vykonu systému a sledovani je
dosazeno za podminek nizkého okolniho osvétleni. Instalaci a testovani systému PASCAL
Synthesis ve vaSem zafizeni provede personal certifikovany spoleénosti Iridex Corporation.

O¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je vybaven tfizilovym napajecim
kabelem nemocni¢ni kvality pro stfidavy proud. Pfi vybéru mista pro instalaci systému se
ujistéte, Ze je sitova zasuvka ve zdi spravné uzemnéna. Dodrzujte mistni elektrické predpisy,
abyste zajistili spravné uzemnéni sitové zasuvky ve zdi. Pro bezpeény provoz systému je
vyzadovano spravné uzemnéné napajeni.

Ej POZNAMKA
Neumistujte laserovy systém zptusobem, ktery by ztéZoval obsluhu odpojovaciho zarizeni.

Vyberte vhodné umisténi, které odpovida velikosti systému a umozni snadny pfistup jak pro
pacienta, tak pro lIékafe. Zajistéte spravné vétrani, teplotu a relativni vihkost. Na operacnim
sale nebo v ordinaci vyberte dobfe vétrany prostor. Prostudujte si Pozadavky na provozni
prostiedi a ujistéte se, Ze misto instalace splfiuje uvedené pozadavky na teplotu a relativni
vihkost. Umistéte systém tak, aby IéCebny paprsek sméfoval mimo okna a dvefe. Ke vchodu
do oSetfovny umistéte vystraznou znacku pred laserem.

Neblokujte proudéni chladiciho vzduchu nebo chladici otvory na laserovém systému. Kolem
laserového systému ponechte alespori 5 cm (2 palce) volného prostoru, aby bylo zajisténo
dostatecné proudéni vzduchu pro chlazeni systému. PFi vedeni kabell systému budte
opatrni, abyste zabranili nebezpeci zakopnuti a chrarite opticky kabel pfed poSkozenim
pfidlapnutim nebo prejetim koleCkovou Zidli. Pokud musi kabel vést po rudné podlaze,
doporuduje se pouzit podlahovou listu/kryt kabelu.
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Pripojeni soucasti systému

Umisténi pfipojek soucéasti systému na pfednim a zadnim panelu konzole znazorfuji

nasledujici nakresy.

O w>

Pfipojky na pfednim panelu

A | Optické konektory — pro pfipojeni LIO

w

Spinac na kli¢

C | Nouzové vypnuti
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®
@
A oo
/@N
B B F
o=

Pfipojky na zadnim panelu

Zasuvka ovladaciho panelu LCD

USB porty — 3D ovlada¢ a dotykova obrazovka

Napajeci zasuvka monitoru

Zasuvka pro nozni spinac

Zasuvka blokovani dvefi — musi byt zapojena, aby laser fungoval

Mmoo m| >

Zasuvka napajeciho kabelu

[j POZNAMKA

Pokud pouzivate externi blokovani dveri, musi externi spinaé nainstalovat kvalifikovany
elektrikar a celkova délka kabelu nesmi pfesahnout 5 m (16 stop).

ZCTEX UPOZORNENI

Porty USB nejsou kompatibilni s bezdratovymi zafizenimi. PFi pouziti portd USB
s bezdratovym zafizenim nelze zarucit vykon bezdratového zafizeni nebo systému
Pascal Synthesis.
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Spusténi a vypnuti systému
Spusténi systemu

1. Zapojte systém do elektrické zasuvky.
2. Vlozte kli¢ do spinace na Klic.
3. Otocte klicem do polohy ON (ZAPNUTO).

ZAPNUTO
VYPNUTO

Spinac na kli¢

Vypnuti systému (standardni vypnuti)
Na obrazovce Treatment (Lécba):
4. Prepnéte systém do rezimu STANDBY (POHOTOVOSTNI).

5. Stisknutim tlagitka <End Treatment> (Ukondcit IéCbu) se vratte na obrazovku
<Home Screen> (Domovska obrazovka).

Na obrazovce Home (Domu):
6. Otocte klicem do polohy OFF (VYPNUTO).

7. Vyjméte Kli¢, abyste zabranili neopravnénému pouziti systému.
Ej POZNAMKA

Pokud je napajeci kabel stale pfipojen k elektrickému zdroji, nékteré vnitini obvody zlstavaji
pod napétim. Chcete-li odpojit vSechny vnitini obvody, otocCte spinacem na kli¢ do polohy
OFF (VYPNUTO) a odpojte napéjeci kabel od sitové zasuvky.

Nouzoveé vypnuti

Pokud systém béhem vyzafovani laseru prestane reagovat, stisknéte tlacitko nouzového
vypnuti laseru na pfedni strané konzole. Otocte spinacem na kli¢ do polohy OFF
(VYPNUTO).
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Pfed opétovnym spusténim stisknéte tlacitko nouzového vypnuti laseru, abyste ho uvolnili.
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Popis ovladaci obrazovky
Obrazovka Home (Domu)

. Select Physician
Posterior Treatment Doctorl

Select Favorite
Anterior Treatment N/A D

)JIRIDEX'

<Posterior Treatment> (Zadni I1é¢ba) — stisknutim tlaCitka Posterior Treatment
(Zadni lé¢ba) prejdete na obrazovku Treatment (Lécba)

<Anterior Treatment> (Pfedni |é¢ba) — stisknutim tladitka Anterior Treatment
(PFfedni lé¢ba) pfejdete na obrazovku Treatment (Lécba)

<Select Physician> (Vybrat Iékafe) — stisknutim vyvolate seznam lékafr

<Select Favorites> (Vybrat oblibené) — zobrazeni oblibenych nastaveni

<System Setup> (Nastaveni systému) — konfigurace systému

M m OO W

<?> — stisknutim zobrazite dialogové okno verze softwaru systému
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Obrazovka Posterior Treatment (Zadni Iécba)

Stisknutim tlagitka <Posterior Treatment> (Zadni Ié¢ba) na obrazovce Home (Dom)
otevfete obrazovku Posterior Treatment (Zadni IéCba).

Bé&hem zahfivani systému zobrazi systém uprostfed obrazovky Treatment (LéCba)
zpravu o zahfivani.

@ @ FrontEndUi2

Now WARMING UP. It may take a few minutes.
Please WAIT...
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Styl 1.0

Stav — stisknutim zvolite stav systému (rezim STANDBY (POHOTOVOSTNI)
nebo rezim READY (PRIPRAVEN))

<Counter> (Pocitadlo) - zobrazuje pocet aplikaci béhem lé&by
<2n=0> — stisknutim resetujete pocitadlo (povoleno v pfedvolbach)

C | Information (Informace) — zobrazuje volitelné informace a varovné zpravy

D <Favorites> (Oblibené) — stisknutim oteviete okno <Favorites> (Oblibené),
viz ¢ast ,Okno Favorites (Oblibené)*

<LENS> (COCKA) — stisknutim otevfete nabidku <Contact Lens>
(Kontaktni ¢ocka)

F | <END> (KONEC) — stisknutim ukongite 1é¢bu
<Output> (Vykon) — zobrazuje hodnotu vykonu laseru
<A> — pfepinani jednotek

<PORT 1 or 2> (PORT 1 nebo 2) — vybér vystupniho zafizeni (k dispozici
pouze u stylu 1.0)
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l\i‘ : ‘8 =0 Default o

STANDBY Oumur () pots: 88 END TREATMENT
T ] .
-

200 um _

0.50 o
A

® Inver RaDws

A
1100um

® >~

JIRIDEX

Styl 1.0

A | <Power> (Vykon) — nastavte stisknutim tlacitek nahoru/dol(

<Exposure> (Expozice) — nastavte stisknutim tlacitek nahoru/dolu

<Endpoint Mgmt> (Sprava koncového bodu) — nastavte stisknutim tlacitek
nahoru/doll

(Funkce EpM (Sprava koncového bodu) je k dispozici, kdyZ je aktivovana)

D | <EpM> — zapnuti/vypnuti funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu)
<LM> — pfepinani obrazcl funkce Landmark (Orientac¢ni bod)

E | <Rep Rate> (Frekvence opakovani) / <Curve> (Zakfiveni) / <Radius> (Polomér) —
nastavte stisknutim tlacitek nahoru/doll

F | <IN>(Vnitfni) — stisknutim upravite vnitfni polomér
<OUT> (Vngjsi) — stisknutim upravite vné&jsi polomér
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o

STANDBY Oureur (m Spots: 9 00:0C END TREATMENT

UL Power

A

100 mw
v

=fl= Exposure

20 ms

M Enoeomnt Mot

3 0 %

SM@ @ LM

<

)IRIDEX

<Spot Diameter> (Primér bodu) — nastavte stisknutim tlacitek nahoru/dolt

<Spacing> (Rozestupy) — nastavte stisknutim tlacitek nahoru/dol

Primary Pattern (Primarni obrazec) — vybér typu obrazce

Secondary Pattern (Sekundarni obrazec) — vybér podfizené sady obrazce
(je-li k dispozici)

OO0 m >

Eil POZNAMKA

e Ovladaci prvky parametri se na obrazovkach zobrazuji pouze tehdy, pokud je Ize
pro vybrany obrazec pouZit.

e Parametry I6¢by nastavte v reZimu ,,Standby“ (Pohotovostni) pomoci obrazce Enhanced
Octant (Pokrocily oktant). Obrazec Enhanced Octant (Pokrocily oktant) zvyS$i pocet
,bodu"” doprovazejicich zmény geometrie (prumér bodu, rozestupy, poloméry). Zmény
geometrie jsou mozné, pouze je-li systém v reZzimu ,Standby“ (Pohotovostni). V rezimu
» Treat” (Lécba) po prvni aplikaci laseru jsou povoleny pouze zmény parametr(i Power
(Vykon), Exposure (Expozice) a Endpoint (Koncovy bod).

O¢ni skenovaci laserové systémy (532 nm / 577nm) PASCAL® Synthesis™ Strana 46 z 149
88292-CS, Verze E



“)IRIDEX

STANDBY Oumur (mdy Spots: 88 END TREATMENT

<Titrate> (Titrace) — stisknutim pfepnete na jeden bod pro provedeni zkusebniho
A | popaleni. Lze nastavit az na 4 body. DalSim stisknutim se vratite do pfedchoziho
rezimu laseru.

B | <Fixation> (Fixace) — stisknutim zapnete fixacni svétlo (je-li k dispozici)

C | <Outline> (Obrys) — stisknutim zapnete uplny obrys obrazce (je-li k dispozici)

D | <Auto> — povoleni automatického posunu (je-li k dispozici)

<AIM> (ZAMEREN)I) — zapnuti/vypnuti zaméFovaciho paprsku v rezimu STANDBY
E | (POHOTOVOSTNI). (V rezimu READY (PRIPRAVEN) je zapnuty vzdy.) Intenzitu
zameéfovaciho paprsku nastavite rolovanim nahoru/dolu.

<Single Spot> (Jeden bod) / <Pattern> (Obrazec) / <EpM> (Sprava koncového
bodu) — stisknutim zobrazite obrazce dostupné pfi vychozim nastaveni parametr(

G | <Rotate> (Otocit) — otoceni nebo posunuti obrazce (je-li to mozné)

H | <Center> (Vystfedéni) — umisténi paprsku do optického stfedu oSetfeni

Ej POZNAMKA

e Ovladaci prvky parametrt se na obrazovkach zobrazuji pouze tehdy, pokud je Ize
pro vybrany obrazec pouZzit. Podrobné informace naleznete v ¢asti ,,Popisy a parametry
obrazcu”.

e Aby tlacitko Center (Vystredéni) fungovalo, nesmi se sou¢asné pouZivat
mikromanipulator
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Obrazovka Anterior Treatment (Predni lé¢ba)

Stisknutim tlaCitka <Anterior Treatment> (Pfedni Ié€ba) na obrazovce Home (Dom) oteviete
obrazovku Anterior Treatment (Pfedni Ié¢ba). Béhem zahfivani mlize systém také zobrazit
zpravu o zahfivani uprostfed obrazovky Treatment (LéCba) (viz ¢ast ,Obrazovka Posterior
Treatment (Zadni IéCba)“).

Obrazovka Anterior Treatment (Pfedni |éCba) je identicka s obrazovkou Posterior Treatment
(Zadni 1é¢ba) s tim rozdilem, ze jedinymi dostupnymi obrazci jsou PSLT se 3 fadky, pole
a jednobodové obrazce.

Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu) neni k dispozici.

)IRIDEX

Styl 1.0

Stav — stisknutim zvolite stav systému (rezim STANDBY (POHOTOVOSTNI)
nebo rezim READY (PRIPRAVEN))

<Counter> (Pocitadlo) - zobrazuje pocet aplikaci béhem lécby
<Zn=0> — stisknutim resetujete pocitadlo (povoleno v pfedvolbach)

Information (Informace) — zobrazuje volitelné informace a varovné zpravy

<Favorites> (Oblibené) — stisknutim oteviete okno <Favorites> (Oblibené)

<LENS> (COCKA) — stisknutim otevfete nabidku <Contact Lens>
(Kontaktni ¢ocka)

<END > (KONEC) — stisknutim ukoncite 1é¢bu
<Output> (Vykon) — zobrazuje hodnotu vykonu laseru
<A> — pfepinani jednotek

<PORT 1 or 2> (PORT 1 nebo 2) — vybér vystupniho zafizeni (k dispozici
pouze u stylu 1.0)

m OO W

-n
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©0 Frontenduiz
. . : = Dcens O

STANDBY Ourwut (m Spots: 1248 00:0¢ END TREATMENT

R7 180° @ 360 °
N

)IRIDEX

Styl 1.0

<Titrate> (Titrace) — stisknutim pfepnete na jeden bod pro provedeni zkusebniho
popaleni. Lze nastavit az na 4 body. DalSim stisknutim se vratite do pfedchoziho
rezimu laseru.

>

<Power> (Vykon) — nastavte stisknutim tlacitek nahoru/dold

<Exposure> (Expozice) — nastavte stisknutim tlacitek nahoru/dolt

Primary Pattern (Primarni obrazec) — vybér typu obrazce

<Treatment Plan> (Plan léCby) — pfepinani mezi 180° /360° (pokud je to mozné)

<Rotate> (Otocit) — oto&eni nebo posunuti obrazce (je-li to mozné)

Secondary Pattern (Sekundarni obrazec) — vybér podfizené sady obrazce
(je-li k dispozici)

I @ MmO O W

<Center> (Vystfedéni) — umisténi paprsku do optického stfedu oSetfeni

Eil POZNAMKA

e Aby tlacitko Center (Vystfedéni) fungovalo, nesmi se sou¢asné pouZivat
mikromanipulator
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(¢

END TREATMENT

)IRIDEX

o

END TREATMENT

JIRIDEX

Styl 1.0

A | SAIM> (ZAMEREN!I) — zapnuti/vypnuti zaméfovaciho paprsku v rezimu
STANDBY (POHOTOVOSTNI)

<Spot Diameter> (Primér bodu) — nastavte stisknutim tlacitek nahoru/dold

C <Spacing/Curvature> (Rozestupy/Zakfiveni) — upravte stisknutim tlaCitek
nahoru/dolt (pokud je to mozné)

D <Rep Rate> (Frekvence opakovani) — upravte stisknutim tlacitek nahoru/dol
(pokud je to mozné)

ELj POZNAMKA

e Ovladaci prvky parametr( se na obrazovkach zobrazuji pouze tehdy,
pokud je Ize pro vybrany obrazec pouzit. Podrobné informace naleznete v ¢asti
,Popisy a parametry obrazcu”.
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Popisy a parametry obrazcu pro zadni Iécbu

Existuji tfi skupiny, celkem patnact typu obrazcl pro zadni Ié€bu. Volba obrazce uréuje,
které parametry (napf. polomér, zakfiveni, frekvence opakovani atd.) se zobrazi na
ovladacim panelu dotykové obrazovky, stejné jako rozsah hodnot pro kazdy parametr
na obrazovce Treatment (Lécba).

Primarni obrazec

Jeden bod

Vychozi
20 ms

Obrazec

Vychozi
10 ms

Eil POZNAMKA

e KdyZ uzivatel vybere jinou skupinu ze skupin Jeden bod, Obrazec a EpM, nastaveni
kazdého parametru pro obrazec bude resetovano na vychozi hodnotu.

e KdyZ uzivatel vybere jiny obrazec ve stejné skupiné, nastaveni pro kazdy parametr
zustane stejné, pokud hodnota neni pro vybrany obrazec mimo rozsah. V takovém
pfipadé bude nastaveni obnoveno na vychozi.
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Jeden bod

Jeden bod

Obecné pouziti

Primarni obrazec

Sekundarni obrazec

Neni k dispozici

e PRP, trhliny sitnice, odchlipeni sitnice, iridotomie, trabekuloplastika, LIO

Obrazec Primér bodu Frekvence opakovani % EPM
50 ym
100 uym

Jeden bod Vypnuto, 1,0 Hz az 8,0 Hz 10 az 95
200 pym
400 pym

Obrazec Jeden bod Ize pouzit se Stérbinovou lampou nebo volitelnym nepfimym laserovym
oftalmoskopem (LIO). Hodnoty priméru bodu a frekvence opakovani |ze nastavit.

Ej POZNAMKA

e Upiny rozsah nastaveni neni k dispozici pro kaZzdou kombinaci parametrt.

Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu)

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu) vypnuta
nebo zakazana

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu) zapnuta /
Funkce Landmark
(Orientacni bod) zapnuta

M. Enproint MoMT

XX %

A

EMNG® @M Y

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu) zapnuta /
Funkce Landmark
(Orientaéni bod) vypnuta

M. Enpopoint MeMT

XX

EpM ’

Jednotlivé body s plnym
vykonem
cervena — 100 %

M. Enoroint MeMT

A

XX %

EVNO® @M Y

Jednotlivé body s plnym
vykonem
cervena — 100 %

Jednotlivé koncové body
oranzova — xx %
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Ej POZNAMKA

e Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu) neni k dispozici s LIO.
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Pole

Primarni obrazec Sekundarni obrazec

Obecné pouziti
e PRP, trhliny sitnice a odchlipeni sitnice

Obrazec Primeér bodu (um) Rozestupy % EPM
50 (2x2 nebo mensi)
100 7
Pole 20 ms ©0,00az9 3,00 10 az 95
200
400 @ 0,00 az 3 1,50

Obrazec Pole 20 ms Ize vybrat v riznych tvarech a velikostech az do maximalniho

poctu 25 bodU, v€etné obdélnikovych poli (napf. 2x3, 4x2 atd.), Etvercovych poli (napf. 2x2,
3x3 atd.), vertikalnich a vodorovnych ¢ar az péti bodd. Primér bodu a rozestupy lze rovnéz
nastavit.

Chcete-li vybrat tvar a velikost obrazce Pole, pfejedte prstem vodorovné, svisle nebo

diagonalné pres obrazec nebo stisknéte jedno z tlagitek rychlého vybéru v dolni Easti
obrazovky Array pattern (Obrazec pole).

Ej POZNAMKA

e Nenastavuijte pro zadny z obrazc( pole pretazenim pouze jeden bod. V pfipadé
potfeby vyberte jednobodovy obrazec.
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Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu)

Funkce Endpoint
Management (Sprava

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu)
zapnuta / Funkce
Landmark (Orientacni

bod) zapnuta
M Enppoint Memt

VSechny body s plnym

vykonem
(Cervena — 100 %)

Dva body s plnym vykonem
(Cervena — 100 %),
zbyvajici koncové body
(oranzova — xx %)

Typ koncového bodu)
obrazce .
vypnuta nebo
zakazana
M Enproint Memr
A
XX %
EpM@® @ LM v
V$echny body s plnym
vykonem
(Cervena — 100 %)
1x2,
2x1, 2x2
Pole Véechr:};l Eg:g nf pinym
s jednim « . 0
sloupcem (Cervena — 100 %)
nebo
jednim
fadkem
S nejméné
3 body
VSechny body s plnym
vykonem
(Cervena — 100 %)
VSechna
ostatni
pole

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu)
zapnuta / Funkce
Landmark (Orientaéni
bod) vypnuta

M Enproint MemT

A
XX %

ElM@® @ LM v

VSechny koncové body
(oranzova — xx %)

VSechny koncové body
(oranzova — xx %)

Ctyfi body s plnym
vykonem
(Cervena — 100 %),
zbyvajici koncové body
oranzova — xx %

VSechny koncové body
(oranzova — xx %)

Oc¢ni skenovaci laserové systémy (532 nm / 577nm) PASCAL® Synthesis™

88292-CS, Verze E

Strana 56 z 149




“)IRIDEX

Sestiuhelnik

Primarni obrazec

Sekundarni obrazec

Sestithelnik
20 ms

Obecné pouziti
e PRP, trhliny sitnice a odchlipeni sitnice

Obrazec Primeér bodu (um) Pocet bodui Rozestupy % EPM
100 7,19a 37 @ 0,00 az & 3,00
) 200 7,19 @ 0,00 az & 3,00
Sestithelnik 37 @ 0,00 az & 2,50 10 a3 95
20 ms 7 @ 0,00 az g 3,00
400 19 @ 0,00 az J 1,50
37 @ 0,00 az @ 0,50

Obrazec Sestitihelnik 20 ms je volitelny ve tfech velikostech a dvaceti &tyfech orientacich.
Prdmér bodu a rozestupy lze rovnéz nastavit.

Chcete-li vybrat orientaci obrazce Sestitihelnik, stisknéte jednu ze znacek na voditku
otaceni, které se zobrazi na pozadi obrazce. Znacky jsou umistény v 15stupnovych
intervalech, od 0 do 345 stupnu.

Ej POZNAMKA

e \Volba rozestupl se bude lisit v zavislosti na pouZzité Stérbinové lampé.
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Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu)

Pocet
bodu

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu)
vypnuta nebo zakazana

M. Enproint MemT

XX %

A

EIM@® @ LM v

VSechny body s plnym
vykonem
(Cervena — 100 %)

19

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu)
zapnuta / Funkce
Landmark (Orientacni

bod) zapnuta
M. Enppoint MemT

Sest bodd s plnym
vykonem
(Cervena — 100 %),
zbyvajici koncoveé body
(oranzova — xx %)

37

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu)
zapnuta / Funkce
Landmark (Orientaéni
bod) vypnuta

M. Enproint MemT
A

XX %

EIM@® @ LM v

VSechny koncové body
(oranzova — xx %)

M

Ea o
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Trojity oblouk

Primarni obrazec Sekundarni obrazec
Trojity oblouk o o
20 ms Neni k dispozici

Obecné pouziti
e PRP, trhliny sitnice, odchlipeni sitnice

Doba Pramér ceo L o
Obrazec expozice (ms) | bodu (um) Rozestupy Zakriveni % EPM
Trojity oblouk . 200 0,25 az @ 3,00 . .
20 ms 15 az 30 400 2 0.25 a2 @ 1.50 0,00 az2,00 | 10az 95

Obrazec Trojity oblouk Ize vybrat v rliznych orientacich, v zavislosti na priméru bodu,
rozestupu a nastaveni zakfiveni. Pfed vybérem orientace obrazce musite vybrat nastaveni
priiméru bodu, rozestup a zakfiveni. Pokud vyberete orientaci obrazce a poté vyberete
nastaveni priméru bodu, rozestupu a/nebo zakfiveni, obrazec se vrati do vychozi orientace.

Chcete-li vybrat orientaci obrazce, tahnéte prstem po vnéjsi strané voditka otaceni, které se
zobrazuje na pozadi obrazce.

Funkce Auto Advance (Automaticky prechod)

Pokud je povolena funkce Auto Advance (Automaticky prechod), je po seSlapnuti nozniho

spinace aplikovan prvni obrazec trojitého oblouku. Poté systém automaticky otaci obrazec
ve 30stupriovych intervalech. Kdyz seSlapnete nozni spina€ podruhé, obrazec je aplikovan
a systém obrazec automaticky otoci.

Orientace je volitelna ve sméru a proti sméru pohybu hodinovych ru€i¢ek v nastaveni
Physician Preferences (Pfedvolby Iékafe).

» »

Je-li povolena funkce Auto Advance (Automaticky prechod),
systém automaticky prejde na dal$i obrazec
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Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu)

Typ
obrazce

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu)
vypnuta nebo zakazana

M Enppoint Memt
A

XX %

EIM@® @ LM v

Trojity
oblouk

V8echny body s plnym
vykonem
(Cervena — 100 %)

Priklad:

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu)
zapnuta / Funkce
Landmark (Orientacni

bod) zapnuta
M Enproint MemT

XX %

A

v

ElM@® O LM

Ctyfi body s plnym
vykonem
(Cervena — 100 %),
zbyvajici koncové body
(oranzova — xx %)
Priklad:

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu)
zapnuta / Funkce
Landmark (Orientaéni
bod) vypnuta

M Enproint MemT

A
XX %

ElM@® @ LM v

VSechny koncové body
(oranzova — xx %)

Pfiklad:
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Jeden bod

Primarni obrazec Sekundarni obrazec
Jeden bod o o
20 ms Neni k dispozici

Podrobné informace o obrazci Jeden bod najdete v ¢asti ,Popis a parametry zadnich

obrazcu“.
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Klin

Primarni obrazec

Sekundarni obrazec

Klin 20 ms

Obecné pouziti
e PRP, trhliny sitnice, odchlipeni sitnice

Obrazec Doba expozice | Primér bodu Rozestupy % EPM
(ms) (pm)
100 @ 0,00 az & 3,00
Klin 20 ms 15 az 30 200 @ 0,00 az @ 2,00 10 az 95
400 @ 0,00 az @ 1,00

Obrazec Klin je volitelny ve Ctyfech velikostech a dvaceti ¢tyfech orientacich. Primér bodu
a rozestupy Ize rovnéz nastavit.

Chcete-li vybrat velikost obrazce Klin, stisknéte jedno z tlacitek rychlého vybéru ve spodni
¢asti obrazovky Wedge pattern (Obrazec klin). Chcete-li vybrat orientaci obrazce, stisknéte
jednu ze znacek na voditku otaceni, které se zobrazi na pozadi obrazce. Znacky jsou
umistény v 15stupniovych intervalech, od 0 do 345 stupnid.

Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu)

Typ
obrazce

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu)
vypnuta nebo zakazana

H Enproint MeuT

Klin

VSechny body s plnym
vykonem
(Cervena — 100 %)

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu)
zapnuta / Funkce
Landmark (Orientaéni

bod) zapnuta
M Enpproint Mamt

TFi body s plnym vykonem

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

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu)
zapnuta / Funkce
Landmark (Orientaéni
bod) vypnuta

M Enppoint Meut

A
XX %

v

EnM® @ LM

VSechny koncové body
(oranzova — xx %)
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Oblouk

Primarni obrazec Sekundarni obrazec

Obecné pouziti
e PRP, trhliny sitnice, odchlipeni sitnice

Obrazec Priimér bodu (pm) Rozestupy (vnitI;r?iI::':te;nec)

@ 0,00 500 ym az 1400 ym

200 30,25 500 ym az 1600 uym

Oblouk 20 ms 3 0,50 500 um az 1900 um
400 @ 0,00 az @ 0,50 500 pym az 2000 pym

Oblouk 20 ms @ 0,00 500 ym az 1000 ym
s automatickym 200 @ 0,25 500 ym az 1200 pym
prechodem @ 0,50 500 pym az 1500 ym

Obrazec Oblouk je volitelny v riznych tvarech a velikostech, v&etné jednoho bodu, celého
kruhu a obloukt tvofenych libovolnym poétem bodd mezi témito dvéma moznostmi. Primér
bodu, rozestup a polomér Ize rovnéz nastavit.

Chcete-li vybrat tvar a velikost obrazce Oblouk, tahnéte prstem kolem obrazce oblouku nebo
stisknéte tlacitko sekundarniho obrazce v dolni ¢asti obrazovky Arc pattern (Obrazec oblouk)
a vyberte plny kruh.

Funkce Auto Advance (Automaticky prechod)

Pokud je povolena funkce Auto Advance (Automaticky pfechod), je po se$lapnuti nozniho
spinace aplikovan vnitini prstenec. Poté systém automaticky prejde na prostfedni prstenec.
Kdyz seSlapnete nozni spinac podruhé, je aplikovan prostfedni prstenec, a systém prejde
na vnéjsi prstenec. Tretim se8lapnutim nozniho spinage aplikujete obrazec vnéjsiho
prstence. Po aplikaci obrazce vnéjsSiho prstence se systém vrati k vnitfnimu prstenci.

u-u-0-u

Je-li povolena funkce Auto Advance (Automaticky prechod),
systém automaticky prfejde na dalsi prstenec
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Ej POZNAMKA

e Pokud je funkce Auto Advance (Automaticky pfechod) zakézana, zobrazi se
na obrazovce Arc pattern (Obrazec oblouk) pouze vnitini prstenec.
e Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu) neni pro obrazec

Oblouk k dispozici.
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Trojity krouzek

Primarni obrazec

Sekundarni obrazec

Trojity
krouzek
20 ms

Neni k dispozici

Obecné pouziti

e PRP, trhliny sitnice, odchlipeni sitnice

Obrazec Primér bodu (um) Rozestupy (vnitI;r?iI::':te;nec)
200 @ 0,50 500 pym

Trojity krouzek @ 0,00 500 ym az 600 ym

20 ms 400 30,25 500 pm az 700 pm

@ 0,50 500 ym az 1000 ym

Obrazec Trojity krouzek je pevny, ale nastaveni priméru bodu, rozestupu a poloméru

Ize upravit. Cely obrazec se aplikuje po seSlapnuti nozniho spinace.

Ej POZNAMKA

e Uplny rozsah nastaveni neni k dispozici pro kaZzdou kombinaci parametru.
® funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu) neni pro obrazec
Trojity krouZek k dispozici.
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Primarni obrazec Sekundarni obrazec

Cara 20 ms Neni k dispozici

Obecné pouziti
e PRP, trhliny sitnice, odchlipeni sitnice, fokalni laser

Obrazec Pramér bodu (um) Rozestupy % EPM
100

Cara 20 ms 200 @ 0,00 az @ 3,00 10 az 95
400

Obrazec Cara je volitelny v deviti velikostech (2 az 10 bod(i) a dvaceti &tyfech orientacich.
Primér bodu a rozestupy Ize rovnéz nastavit.

Chcete-li vybrat velikost obrazce Cara, tahnéte prstem po obrazci Cara nahoru nebo dolg.
Tazenim shora doll se pocet bodu zvysSuje, tazenim zdola nahoru se pocet bodu snizuje.

Chcete-li vybrat orientaci obrazce, stisknéte tlacitko <Rotate> (Otocit) dole.

1x2 1x3 1x4 1x5 1x6

1x7 1x8 1x9 1x10

Ej POZNAMKA

e Upiny rozsah nastaveni neni k dispozici pro kaZzdou kombinaci parametrt.

e Nenastavujte pro obrazec Céra pfetaZenim pouze jeden bod. V pfipadé potfeby
vyberte jednobodovy obrazec.
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Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu)

Funkce Endpoint

Funkce Endpoint
Management (Sprava

Funkce Endpoint
Management (Sprava

Piklady:

Piklady:

Typ Management (Sprava koncového bodu) koncového bodu)
obrazce koncového bodu) zapnuta / Funkce zapnuta / Funkce
vypnuta nebo zakazana Landmark (Orientacni Landmark (Orientaéni
bod) zapnuta bod) vypnuta
M. Enproint Memt M Enproint MemT M Enproint MoemT
A A A
XX % XX % XX %
EIM@® @ LM v ElM@® O LM v ElM@® @ LM v
Vsechny’ body s plnym Vsechny’ body s plnym Vaechny koncové body
vykonem vykonem (oranzova — xx %)
(Cervena — 100 %) (Cervena — 100 %) °
Cary 1x2 | Priklady: Pfiklady: Priklady:
Dva body s plnym
VSechny body s plnym vykonem . .
vykonem (Cervena — 100 %), stoigr;ég\?gc_o)\(’: (;)?dy
] (Cervena — 100 %) zbyvaijici koncové body °
Ostatni (oranzova — xx %)
cary

PFiklady:

Oc¢ni skenovaci laserové systémy (532 nm / 577nm) PASCAL® Synthesis™
88292-CS,

Verze E

Strana 67 z 149




“)IRIDEX

Oktanty

Primarni obrazec

Oktanty 10 ms

Obecné pouziti

Sekundarni obrazec

Obrazec Primér bodu | Rozestupy . vPo'Iomer % EPM
(vnitini prstenec)
@ 0,25 1100 pm az 1600 ym
@ 0,50 1100 pm az 1500 pym 15 a2 95
100 um @ 1,00 1100 pm az 1400 ym | (Expozice 10 ms)
Oktanty 10 ms 1,50 1100 ym az 1200 ym
@ 2,00 1100 pm 10 az 95
200 prm 20,25 1100 pm az 1200 ym | (Expozice 15 ms)
@ 0,50 1100 um

Obrazec Oktanty Ize vybrat ve tfech formatech: A, B a A+B, jak je popsano vySe. Obrazec
je volitelny v podfizenych sadach jednoho az osmi oktant(l pro formaty A a B a jednoho az
CtyF oktantd pro format A+B. Primér bodu, rozestup a polomér Ize rovnéz nastavit.

Chcete-li vybrat format obrazce Oktanty, stisknéte tlaCitko A, B nebo A+B na obrazovce
sekundarnich obrazcu Oktanty. Chcete-li vybrat pocet oktantu, tahnéte prstem po obvodu

obrazce Oktanty.

A+B
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Funkce Auto Advance (Automaticky prechod)

Funkce Auto Advance (Automaticky pfechod) je dostupna pouze pro format A+B. Je-li funkce
Auto Advance (Automaticky pfechod) povolena, je po seSlapnuti nozniho spinace aplikovan
vybrany obrazec. Poté systém automaticky prejde na dalSi obrazec.

Orientace je volitelna ve sméru a proti sméru pohybu hodinovych ru€iéek v nastaveni
Physician Preferences (Predvolby lékare).

Pokud jsou napfiklad vybrany oktanty 1 a 2, systém po seSlapnuti nozniho spinace aplikuje
oktanty 1 a 2, a poté automaticky pfejde na oktanty 3 a 4. KdyZ znovu se$lapnete nozni
spinag, systém aplikuje oktanty 3 a 4, a poté automaticky pfejde na oktanty 5 a 6, a tak dale.

Je-li povolena funkce Auto Advance (Automaticky prechod),
systém automaticky prejde na dalsi obrazec po sméru pohybu hodinovych ruci¢ek
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Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu)

Typ
obrazce

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu)
vypnuta nebo zakazana

M Enproint Memt

XX %

A

v

EpM@® @ LM

Format
A+B

VSechny body s plnym
vykonem
(Cervena — 100 %)

VSechny body s plnym
vykonem
(Cervena — 100 %)

Format
A

VSechny body s plnym
vykonem
(Cervena — 100 %)

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu)
zapnuta / Funkce
Landmark (Orientacni

bod) zapnuta
M Enproint MMt

Dva body s plnym
vykonem
(Cervena — 100 %)
na oktant,
zbyvajici koncoveé body
oranzova — xxX %

Zadny, jeden nebo dva
body s plnym vykonem
(tedy pouze body, které se
ve formatu A+B prekryvaiji)
(Cervena — 100 %),
zbyvajici koncové body
oranzova — xx %

Zadny, jeden nebo dva
body s plnym vykonem
(tedy pouze body, které se
ve formatu A+B prekryvaiji)
(Cervena — 100 %),
zbyvajici koncové body
(oranzova — xx %)

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu)
zapnuta / Funkce
Landmark (Orientacni
bod) vypnuta

M Enppoint Meut

A
XX %

EnME® @ LM

v

VSechny koncové body
(oranzova — xx %)

VSechny koncové body
(oranzova — xx %)

VSechny koncové body
(oranzova — xx %)
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Funkce Endpoint Funkce Endpoint
Funkce Endpoint Management (Sprava Management (Sprava
Typ Management (Sprava koncového bodu) koncového bodu)
obrazce koncového bodu) zapnuta / Funkce zapnuta / Funkce
vypnuta nebo zakazana Landmark (Orientacni Landmark (Orientacni

bod) zapnuta bod) vypnuta

Format
B
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Pokrocilé oktanty

Primarni obrazec

Nové PC

oktanty 10 ms

(pokrogilé
oktanty)

Sekundarni obrazec

Neni k dispozici

Obecné pouziti

Pramér Polomér Polomér
Obrazec Rozestupy (vnitini (vnéjsi % EPM
bodu - -
polomér) polomér)
500 ym az 700 pym az
20,00 2000 ym | 2200 pym
. 500 ym az 800 ym az
@ 0,25 az 3 1,00 1900 pm 2200 ym
100 pm 500 pm az | 900 pm az
1,50 az @ 2,00 1800 pm 2200 ym
Pokrocilé N 500 ymaz | 1000 ym az .
oktanty @ 2,50 az @ 3,00 1700 pm 2200 um 10 az 95
500 ym az 900 pym az
20,00 1800 ym | 2200 pm
. 500 ymaz | 1000 ym az
200 ym @ 0,25 az @ 0,50 1700 pm 2200 um
500 yumaz | 1100 ym az
21,00 1600 ym | 2200 pm

Chcete-li vybrat poc€et oktantl, tahnéte prstem po obvodu obrazce Oktanty.

£

POZNAMKA

e Vybér vnitfniho a vnéjsiho poloméru se bude lisit v zavislosti na pouZité
Stérbinové lampé.

e Upiny rozsah nastaveni neni k dispozici pro kazdou kombinaci parametrt.

Funkce Auto Advance (Automaticky prechod)

Je-li funkce Auto Advance (Automaticky pfechod) povolena, je po seSlapnuti nozniho
spinace aplikovan jeden segment obrazce Oktanty, po kterém systém automaticky prejde
na dalsi segment vybraného obrazce Oktanty. Po aplikovani posledniho segmentu obrazce
Oktanty se systém vrati k pocatecni podfizené sadé oktantd, je-li funkce Auto-Transition
(Automaticka zména) deaktivovana.
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© ©

Je-li povolena funkce Auto Advance (Automaticky prechod),
systém automaticky prejde na dal§i obrazec po sméru pohybu hodinovych rucicek

Je-li povolena funkce Auto Advance (Automaticky prechod),
systém automaticky prejde na dalsi segment

Orientace je volitelna ve sméru a proti sméru pohybu hodinovych ruci¢ek v nastaveni
Physician Preferences (Pfedvolby |ékaie).

Ej POZNAMKA

e Pokud neni povolen rezim Auto Advance (Automaticky prechod), body oSetfeného
segmentu budou také pro pokrocily obrazec oktantu oznaceny jako dute.
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Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu)

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu) vypnuta
nebo zakazana

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu) zapnuta /
Funkce Landmark
(Orientacni bod) za

M Enpeoint MomT

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu) zapnuta /
Funkce Landmark

M Enproint MamT
A

XX %

v

Vsechny body s pinym
vykonem
(Cervena — 100 %)

Ctyfi body s plnym vykonem
(Cervena — 100 %) na oktant,
zbyvajici koncové body
oranzova — xxX %

Vsechny koncové body
(oranzova — xx %)
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Pokrocilé oktanty

Primarni obrazec

Pokrocilé

15 ms

oktanty EpM

Sekundarni obrazec

Neni k dispozici

Podrobné informace o obrazci Pokrocilé oktanty najdete v ¢asti ,Popis a parametry zadnich

obrazc(".

Funkce Auto-Transition (Automaticka zména)

Pokud je pro obrazec Pokrocilé oktanty 15 ms EpM na obrazovce Physician Preferences
(Predvolby lékare) v Casti Auto-Transition (Automaticka zména) po pokrocilych oktantech
zvolen obrazec Pole nebo Sestithelnik, umoZfiuje to uZivateli automaticky prejit po o$etfeni
posledni podfizené sady oktant( na vybrany obrazec a do rezimu STANDBY
(POHOTOVOSTNI).

JIRIDEX

JIRIDEX

Je-li vybran obrazec Sestitihelnik

Funkce Auto-Transition (Automaticka zména) po pokrocilych oktantech
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Ej POZNAMKA

e Funkce LM (Orienta¢ni bod) se po automatické zméné na jakykoli obrazec
po dokonceni celého obrazce Pokrocilé oktanty s funkci EpM automaticky vypne.
V pfipadé potreby Ize funkci LM zapnout.

e KdyZ neni povolen reZim Auto Advance (Automaticky prechod), nedojde
po dokonceni jednoho segmentu obrazce Pokrocilé oktanty s funkci EpM
k automatické zméné na nakonfigurovany obrazec Pole nebo Sestitihelnik.

e Pokud neni povolen rezim Auto Advance (Automaticky prechod), body oSetfeného
segmentu budou také pro pokroCily obrazec oktantu oznaceny jako duté.
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Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu)

)

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu) zapnuta /
Funkce Landmark

(Orientacni bod) zapnuta

Funkce Endpoint
Management (Sprava
koncového bodu) zapnuta /
Funkce Landmark
(Orientaéni bod) vypnuta

M. Enproint MoMT

K. Enppoint MemT

A
XX %

v

EM@® @ LM

CtyFi body s plnym vykonem
(Cervena — 100 %)
na oktant,
zbyvajici koncové body
(oranzova — xx %)

VSechny koncové body
(oranzova — xx %)

POZNAMKA

Funkce EpM je pro v§echny obrazce ve skupiné EpM vzdy ZAPNUTA.
Nelze ji vypnout.
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Pole

Primarni obrazec Sekundarni obrazec
Pole 15 ms
EpM

Podrobné informace o obrazci Pole najdete v ¢asti ,Popis a parametry zadnich obrazct®.

Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu)

Typ obrazce

Funkce Endpoint Management
(Sprava koncového bodu)
zapnuta / Funkce Landmark

(Orientacni bod) zapnuta

Funkce Endpoint Management
(Sprava koncového bodu)
zapnuta / Funkce Landmark

(Orientacni bod) vypnuta

M Enproint Memt
A

XX %

EN@ O v

1x2,

2x1, 2x2

M Enppoint Memt

A
XX %
v

EINV@ @ M

V8echny body s plnym vykonem
(Cervena — 100 %)

Pole
s jednim
sloupcem
nebo jednim
fadkem
S nejméné
3 body

V8echny koncové body
(oranzova — xx %)

Dva body s plnym vykonem
(Cervena — 100 %),
zbyvajici koncové body
(oranzova — xx %)

VSechna
ostatni pole

tyfi body s plnym vykonem
(Cervena — 100 %),
zbyvajici koncové body
oranzova — xx %

R
i 5

adfi oh P8

VSechny koncové body
(oranzova — xx %)

VSechny koncové body
(oranzova — xx %)

i
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Ej POZNAMKA

e Funkce EpM je pro v§echny obrazce ve skupiné EpM vzdy ZAPNUTA.
Nelze ji vypnout.

e Funkce Landmark (Orientacni bod) je pro podfizeny obrazec Pole 2x2 ve skupiné
EpM vZdy vypnuta. Nelze ji zapnout.
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Sestiuhelnik

Primarni obrazec

Sekundarni obrazec

Sestiuhelnik
15 ms EpM

Podrobné informace o obrazci Sestitihelnik najdete v &asti ,Popis a parametry zadnich

obrazcU”.

Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu)

Funkce Endpoint Funkce Endpoint
Management (Sprava Management (Sprava
Pocet koncového bodu) koncového bodu)
bodu zapnuta / Funkce zapnuta / Funkce
Landmark (Orientaéni Landmark (Orientaéni
bod) zapnuta bod) vypnuta
M Enppoint Memt M Enppoint Memt
A A
XX % XX %
EME® T v ElNG@ @ LM v
Sest bodtl s plnym
vykonem « .
(Servena — 100 %), Vs(eocrgrr'égfgfo)‘(’f o?)(;dy
zbyvajici koncové body
(oranzova — xx %)
7 u
19 %
37 @

E

POZNAMKA

e Funkce EpM je pro v§echny obrazce ve skupiné EpM vzdy ZAPNUTA.
Nelze ji vypnout.
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Jeden bod

Primarni obrazec

Jeden bod
15 ms EpM

Sekundarni obrazec

Neni k dispozici

Obecné pouziti
e PRP, trhliny sitnice, odchlipeni sitnice, iridotomie, trabekuloplastika, LIO

Obrazec Primeér bodu (um) % EPM
100 pm

Jeden bod 10 az 95
200 um

Obrazec Jeden bod Ize pouzit se Stérbinovou lampou nebo volitelnym nepfimym laserovym
oftalmoskopem (LIO). Hodnoty priméru bodu a frekvence opakovani |ze nastavit.

=)

POZNAMKA

Nastaveni vykonu a expozice nelze pro obrazec Jeden bod 15 ms EpM upravovat.
Nastaveni vykonu a expozice zustavaji stejna jako u dfive vybraného obrazce EpM.

Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu)

koncového bodu) zapnuta /

(Orientaéni bod) vypnuta

Funkce Endpoint
Management (Sprava

Funkce Landmark

M. EnoroiNT MeMT

XX %

A

BN @M Y

Jednotlivé koncové body
oranzova — xx %
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Ej POZNAMKA

e Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu) neni k dispozici s LIO.

e Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu) je k dispozici pouze
pro rezim s funkci EpM ZAPNUTOU a funkci LM VYPNUTOU.
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Popisy a parametry obrazcu pro predni lIé¢bu

Existuji dva typy prednich obrazcl. Na obrazovce Anterior Treatment (Pfedni Ié¢ba)
jsou k dispozici obrazce Jeden bod a Pole (vychozi nastaveni 20 ms).

Jeden bod Pole

Primarni obrazec

Podrobné informace o obrazci Jeden bod najdete v &asti ,,Popis a parametry zadnich
obrazcu®.

Ej POZNAMKA

e Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu) neni u pfedni lécby
k dispozici.
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Pole

Primarni obrazec

Pole

Sekundarni obrazec

Obecné pouziti

e trhliny sitnice, odchlipeni sitnice

Obrazec Primér bodu (um) Rozestupy
50 (2x2 nebo mensi)
Pole 100 @ 0,00 az @ 3,00
200
400 @ 0,00 az J 1,50

Obrazec Pole (vychozi nastaveni 20 ms) Ize vybrat v riznych tvarech a velikostech
az do maximalniho poctu 9 bod(, v€etné &tvercovych poli, obdélnikovych poli, vertikalnich
a horizontalnich ¢ar s az 3 body a jednoho bodu. Primér bodu a rozestupy Ize rovnéz

nastavit.

Chcete-li vybrat tvar a velikost obrazce Pole, pfejedte prstem vodorovné, svisle nebo
diagonalné pres obrazec nebo stisknéte jedno z tlagitek rychlého vybéru v dolni Easti
obrazovky sekundarniho obrazce. Chcete-li vybrat orientaci obrazce, stisknéte tlagitko
<Rotate> (Otodcit) v dolni ¢asti obrazovky.
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Titrace obrazce

@)

END TREATMENT

A
B
C
D
<Titrate> (Titrace) — stisknutim pfepnete na rezim Titrate (Titrace), abyste mohli
A provést zkusebni léze v obrazci Cara. Lze nastavit od 1 do 4 bodu. DalSim stisknutim
se vratite do pfedchoziho rezimu laseru.
B Zobrazeni vykonu — kdyz jsou vybrany 2 nebo vice aplikaci, zobrazi se
hodnoty Maximum a Minimum.
C <Spacing> (Rozestupy) — nasobky primért 1,0 az 2,0
D Obrazec titrace — stisknutim vyberte pocCet titraénich aplikaci

Funkce <Titrate> (Titrace) umoZfiuje pouzit 1 aZ 4 aplikace laseru v obrazci Céra, coz
usnadni vybér pozadované dozimetrie laseru. Vykon v titraénim obrazci se snizuje zleva
doprava, za€ina nastavenim pIiného vykonu a sniZuje se o jeden pfiristek vykonu pro kazdy
bod, jak se v obrazci postupuje smérem doprava. Pfirlstek titrace se bude liSit v zavislosti
na nastaveni plného vykonu a odpovida pfirastkové skokové zméné vykonu zobrazené
upravou Sipky doll, napf. 4bodovy titraéni obrazec zacinajici na 175 mW aplikuje vykon
175 mW@E150 mW@ 140 mWe130 mW.
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Z{fik VAROVANI

Ovérte, ze je béhem rezimu Titration (Titrace) funkce Endpoint MGMT (Sprava koncového
bodu) automaticky deaktivovana a zobrazena sedé.

Provedeni titrace s aktivovanou funkci EndPoint Management (Sprava koncového bodu)
muze vést k nadmérné expozici.

Prostudujte si varovani v informacich o titracnim obrazci.
[j POZNAMKA

e Je-li reZim Titration (Titrace) zapnuty, lista vybéru obrazce je deaktivovana.
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Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu) s obrazci
funkce Landmark (Orientacni bod) (volitelné)

Funkce Endpoint Management Funkce Endpoint Management
(Sprava koncového bodu) se zapnutou funkci (Sprava koncového bodu) s vypnutou funkci
Landmark (Orientacni bod) Landmark (Orientacni bod)

EpM (Sprava koncového bodu): Odkazuje na softwarovou funkci, kterd umozriuje aplikaci
laserové energie jako uzivatelem zvolené procento davky laseru predem urcené titraci.
Tato pfedem ur€ena titracni davka je ,100%" uroven, ktera odpovida energii produkované
zobrazenymi parametry ,Power” (Vykon) a ,Exposure” (Expozice) na obrazovce Treatment
(Lécba) a oekava se, ze bude urCena oftalmoskopicky viditelnym (sub-viditelnym) testem
spaleni aplikovanym Iékafem. S povolenou funkci Endpoint Management (Sprava
koncového bodu) se vykon laseru a doba expozice zkrati, aby se dosahlo uzivatelem
zvoleného procenta nastaveni vystupni energie. Pokud napfiklad uZivatel titruje nastaveni
vykonu/doby expozice aplikujici laserovou energii 4 mJ, nastaveni EpM 75 % by aplikovalo
energii 3 mJ pro kazdou expozici. Pracovni cyklus v ramci kazdého laserového pulzu
zustava s funkci Endpoint Management (Sprava koncového bodu) konstantni

(100% pracovni cyklus).

Procentualni rozsah funkce EpM je 10 % az 95 %.

Ma-li byt davka zvySena nad 100% uroven, oCekava se, Zze uzivatel znovu titruje vykon
laseru s dalSimi testovacimi palenimi. Tim, Ze poskytuje jemnou kontrolu nad aplikovanou
energii, umoznuje funkce EpM uzivateli ovladat vykon laseru pfi urovnich, na kterych nelze
dosahnout oftalmoskopicky viditelnych Iézi, s odkazem na davku s viditelnym uc€inkem
(100% davka).

Funkce EpM jsou povoleny pouze u obrazct pro Ié€bu sitnice pro pouziti pfi fotokoagulaci
sitnice. Pouziti funkce EpM je jinak omezeno |ékafem.

LM (Landmark — Orientac¢ni bod): Odkazuje na funkci softwarové aplikace Endpoint
Management (Sprava koncového bodu), ktera umoznuje aplikaci dvou urovni davky energie
v ramci jednoho obrazce. Je-li funkce EpM povolena, uzivatel muze volitelné povolit obrazce
Landmark (Orientacni bod). S povolenou funkci EpM jsou nejvzdalené&jsi body, expozice LM
(Orientacni bod), v obrazci nastaveny na 100% davkovani (100% nominalni vykon a doba
expozice zobrazena na obrazovce Treatment (Lécba)), zatimco vnitini body jsou aplikovany
s aktualnim nastavenim % EpM. P¥i aktivované funkci EpM a deaktivované funkci Landmark
(Orientacni bod) se cely obrazec aplikuje s aktualnim nastavenim % EpM.
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Ugel obrazct LM (Orientaéni bod) je dvoji — indikovat umisténi obrazcti aplikovanych

s funkci EpM, které mohou byt oftalmoskopicky méné viditeIné nez pfi 100% expozici,

a poskytnout vizualni zpétnou vazbu Iékafi pro dozimetrii. PFi [éCbé bez pouziti funkce
Endpoint Management (Sprava koncového bodu) lékaf obvykle pouziva vizualni vzhled
lézi jako voditko pro upravu vykonu laseru, aby byl zachovan konstantni stupen léze.
Expozice s nizkym nastavenim % EpM takove voditko neposkytuji, ale aplikaci
nejvzdalenéjsich bodu (orientaénich bodu) v obrazci pfi plné 100% titracni davce je tento
vizualni podnét zachovan. Vzhledem k tomu, zZe se spaleniny orientacnich bodu v obrazci
méni s tim, jak se laser pohybuje po sitnici, mGze uzivatel upravit vykon laseru tak, aby
byl zachovan stejny vzhled léze jako u plvodni titraéni spaleniny.
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Nastaveni systémového softwaru

Obrazovka System Setup (Nastaveni systému)

® 1 mouo w >

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Enable Patient Information Posterior Report

v Enable Counter Reset Basic

Enable Treat tTi :
nable Treatment Time Antarior Report

Enable Surgical Timeout None

v Enable Physician Preferences
Time Format

12 hr (am/pm)

Enable 3D Controller Status Display
v Enable Progressive Titrate
System Volume Date Format

MM/DDIYYYY

Additional Features

A <Patient Information> (Informace o pacientovi) — povoli/zakaze vyskakovaci okno s informacemi
0 pacientovi pfed IéCbou

B <Counter Reset> (Nulovéani pocitadla) — povoli/zakaZe nulovatelné pocitadlo na obrazovce
<Treatment> (Lécba)

c <Enable Treatment Time> (Povoleni ¢asu lécby) — vyberte, chcete-li zobrazit Cas a datum 1é¢by
na obrazovce Treatment (Lécba) a ve zpravé

D <Surgical Timeout> (Rekapitulace chirurgického zakroku) — povoli/zakaze obrazovku pro kontrolu
informaci o pacientovi (pfed pfechodem na obrazovku <Treatment> (Lécba))

E | <Physician Preferences> (Pfedvolby lékafe) — povoli/zakaze seznam Iékafll a informace

F <Enable 3D Controller Status> (Povolit stav 3D ovladage) — povoli/zakézZe upozornéni na
odpojeni 3D ovladade

G | <Enable Progressive Titrate> (Povolit progresivni titraci) — povoli/zakaze progresivni titraci

H | <Volume> (Hlasitost) — posunutim nastavte hlasitost systému (nelze vypnout)

O¢ni skenovaci laserové systémy (532 nm / 577nm) PASCAL® Synthesis™ Strana 89 z 149
88292-CS, Verze E




“)IRIDEX

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES

Enable Patient Information

v Enable Counter Reset
Enable Treatment Time
Enable Surgical Timeout

v Enable Physician Preferences

Enable 3D Controller Status Display

v Enable Progressive Titrate

System Volume

Posterior Report

Basic

Anterior Report

None

Time Format
12 hr (am/pm)

Date Format
MM/DDIYYYY

Additional Features

PHYSICIANS

<Report> (Zprava) — vybér formatu zpravy

<Time Format> (Format ¢asu) — vybér formatu ¢asu

<Date Format> (Format data) — vybér formatu data

<Additional Features> (DalSi funkce) — zadejte aktivacni kody pro volitelné upgrady

<Home> (Domu) — pfechod na obrazovku Home (Domu)

M| m o0 |W|>

<7?> — pfechod na obrazovku napovédy

ELj POZNAMKA

e Podrobné informace o formatu zpravy najdete v ¢asti ,,Zpravy o I6é¢bé*.
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Funkce Patient Information (Informace o pacientovi)

Funkce Patient Information (Informace o pacientovi) umoznuje zahrnout identifikaci
pacienta, jako je jméno pacienta, Cislo a datum narozeni, na obrazovku Treatment
(Lécba) a do zpravy Treatment Report (Zprava o |é€bé). Zaskrtnutim pole Enable
Patient Information (Povolit informace o pacientovi) na obrazovce System Setup
(Nastaveni systému) povolite funkci Patient Information (Informace o pacientovi).

Je-li funkce Patient Information (Informace o pacientovi) povolena, zobrazi se po stisknuti
tlaCitek Posterior Treatment (Zadni Ié¢ba) nebo Anterior Treatment (Pfedni lécba)
na obrazovce Home (Domu) nasledujici okno.

Patient Information

First Name:
Last Name:
Date of Birth:

ID Number:

Eye:

Cancel Ignore Confirm

Okno <Patient Information> (Informace o pacientovi)
Zadani informaci o pacientovi:

1. Stisknéte pole First Name (Kfestni jméno), zadejte informace pomoci klavesnice
na obrazovce, a poté stisknéte tladitko OK.

2. Stisknéte pole Last Name (PFijmeni), zadejte informace pomoci klavesnice na
obrazovce, a poté stisknéte tlacitko OK.

3. Stisknéte pole Date of Birth (Datum narozeni), zadejte informace pomoci klavesnice
na obrazovce, a poté stisknéte tlacitko OK.

4. Stisknéte pole ID Number (Identifikacni Cislo), zadejte informace pomoci klavesnice
na obrazovce, a poté stisknéte tlacitko OK.

0s
5. Stisknutim tlacitka . nebo ﬂ vyberte pfislusné oko.

6. Stisknutim tlacitka Confirm (Potvrdit) uloZte informace a pokracujte na obrazovku
Treatment (Lécba).
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Informace, které jste zadali v okné Patient Information (Informace o pacientovi),
se zobrazi na obrazovce Treatment (Lécba) a ve zpravé Treatment Report
(Zprava o 1é¢bé).
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Progressive Titrate (Progresivni titrace)

Kdyz je povolena funkce Progressive Titrate (Progresivni titrace), bude mozny vystup
obrazce zaméfovaciho paprsku s polohami, které jsou posunuté od aplikace s rozestupem
1,5nasobku priméru bodu mezi obrazcem titrace a blikajicimi zaméfovacimi body. Pokud
body titraéniho obrazce dosahly vrcholu FOV, blikajici zaméfovaci body zlstanou ve stejné
poloze bodu titracniho obrazce. Poloha titrace se nastavi na vychozi polohu titrace, kdyz
stisknete tlaCitko Titrate (Titrace) pro navrat do rezimu Treatment (Lécba). ZaSkrtnutim
pole Enable Progressive Titrate (Povolit progresivni titraci) na obrazovce System Setup
(Nastaveni systému) povolite funkci Progressive Titrate (Progresivni titrace).

Okno <Physician Preferences> (Predvolby Iékare)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Default

Delete Rename Edit Preferences

<Add> (Pfidat) — pfidani Iékare

<Delete> (Smazat) — smazani Iékare

<Rename> (Pfejmenovat) — pfejmenovani lékare

O (Ol >

<Edit preferences> (Upravit pfedvolby) — stisknutim oteviete okno
<Edit Physician Preferences> (Uprava pfedvoleb Iékafe)
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Okno <Edit Physician Preferences> (Uprava piedvoleb lékaie)

Normalni funkce

Physician Preferences: John Doe

Ocular Settings

Ocular Setting Reminder A
0s oD
0 v 0 v

Advance Direction

Clockwise v B

3D Controller Operation Mode
Default v C

Auto-Transition after Enhanced Octants

No Transition v D

Cancel

<Ocular Setting Reminder> (Pfipomenuti nastaveni okulart) — zobrazi nastaveni,
zda se ma pfipomenout nastaveni okular( pfed lécbou.

<Advance Direction> (Smér pfechodu) — vyberte smér pfechodu pro obrazce

C <3D Controller Mode> (Rezim 3D ovladace) — nastaveni pokrocilé nebo vychozi
konfigurace

<Transition> (Zména) — zména na obrazec po dokon&eni Pokrocilého oktantu
D | (k dispozici, kdyz je aktivovana funkce Endpoint Management (Sprava koncového
bodu)).
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Obrazovka Contact Lens Selection (Vybér kontaktni ¢o¢ky)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

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

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

Volk, G-3 Goniofundus

Volk, H-R Wide Field

Volk, Quadra-spheric

A Add Delete Reset

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

'y

A | <Add> (Pridat) — zadani vlastni Cocky
<Delete> (Smazat) — smazani ¢ocky

B | <Home> (Domu) — pfechod na obrazovku Home (Domu)

<Reset> — zruSeni zmén

o

D Nahoru/dold — posouvani zobrazeni
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Okno Favorites (Oblibené)

Stisknutim ikony Oblibené na obrazovce zadni/pfedni IéEby oteviete okno Favorite
(Oblibené).
o)

END TREATMENT

FL Pow ' ' @s

200 um -

100 mw
20 ms _ ' 0.50 «

30 =

KdyZ v seznamu oblibenych polozZek stisknete a podrzite oblibenou polozku po dobu

1 sekundy, zobrazi se podrobné informace o dané polozce (obrazec, vykon, expozice,
primér bodu, rozestup, ¢ocka). Kliknutim na vyskakovaci okno nebo na jiné misto
vyskakovaci okno zaviete. Pokud oblibenou poloZku stisknete a uvolnite za dobu kratsi
nez 1 sekunda, oblibena polozka se nacte.

Arrayl

Singlel

Hex1

TripleArcl

Wedgel

Arcl

TripleRing1 Pattern: Line
Linel Power: 0 mW
PcOctantl g;z?;ﬁgiégrlﬁ?oo um
Octantl fggsc:";\?é 0L‘eSnS
EpMOctantl

230 Default

O ) Spots: 208

2 Lm: 06 A
® ErM 0.2 1 2 - A (nm) - v

Kliknéte na tlacitko ,Add“ (Pfidat) a zadejte nazev oblibené polozky, aby se aktualni
nastaveni parametru ulozilo jako oblibené.
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Enter a name for the favorite:

Po nacteni oblibené polozZky se jeji nazev zobrazi ve stavové oblasti.

0 Zn=0 Default Array 3x3
0 Ocular, Fundus Laser (I.08X)

OutpuT (MJ) Spots: 9

0.8 7 - A (nm) * v

Ej POZNAMKA

e Pokud se jakykoli parametr zméni, nazev oblibené poloZky ve stavové oblasti bude
vymazan.
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Okno <Edit Favorites> (Upravit oblibené)

Stisknutim tlacitka ,Edit* (Upravit) vstoupite do rezimu Uprav.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel

Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Default

KdyZ vyberete oblibenou polozku, aktivuji se tladitka ,Rename” (Pfejmenovat), ,Remove”
(Odebrat), ,Save* (Ulozit) a ,Move* (Pfesunout).

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

Done Renave  Remove Save Move Crose

Detaul Wedgel

-

<Done> (Hotovo) — ukonCeni Uprav v okné Favorite (Oblibené)

<Rename> (Pfejmenovat) — zména nazvu vybrané oblibené polozky

<Remove> (Odebrat) — odebrani oblibené polozky z okna Favorites (Oblibené)

<Save> (Ulozit) — ulozeni uprav pro vybranou oblibenou polozku

<Move> (Pfesunout) — zména pofadi seznamu oblibenych

Mmoo o0 W >

<Close> (Zavfit) — stisknutim zaviete okno Favorite (Oblibené)
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Stisknutim tlagitka ,Move® (Pfesunout) zahajite operaci pfesunu. V§imnéte si, ze tlacitko
.Move* (Pfesunout) se zménilo na ,Cancel Move* (Zrusit pfesun), které Ize pouZzit ke zruseni
operace pfesunu. Vyberte oblibenou polozku, na jejiz pozici chcete pfesunout dfive vybranou
oblibenou polozku.

Vyberte napfiklad poloZzku ,Single 1. Software pfesune poloZzku ,Wedge 1 na pozici 2.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRing1
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

CanceL Move CLose

Default Wedgel

-

Spots: 21

2 - A (nm)

Outeur (MJ)

0.0 1

Arrayl
Wedgel
Singlel
Hex1
TripleArcl
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

Done Renave  Remove Save

Default

Outeut (MJ) Spots:

0.0 il 2 - A om)

Wedgel

-
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Okno Treatment Report (Zprava o 1é¢bé)

Pokud jste povolili zpravy na obrazovce System Setup (Nastaveni systému) (viz ¢ast
,Obrazovka System Setup (Nastaveni systému)®), po stisknuti tlacitka End Treatment
(Ukoncit lécbu) po dokonceni kazdé relace |éCby pacienta se zobrazi okno Treatment

Report (Zprava o 1é¢bé).

PASCAL Posterior Laser Treatment Report

Name:

Patient Number:

Date: 04/13/2016 Eye:

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

Diagnosis:

577 nm

Endpoint Management e
& Landmark ™ Settings

EM: Disabled
LM: Disabled

Endpoint Management %
[Median, Range]

N/A

Spot Diameter (um)

100

Exposure (ms)
[Median, Range]

10,10-10

Power (mw)
[Median, Range]

150, 150 - 150

[ 2 Q 100% K

Print CLose

A <Page> (Stranka) — stisknutim tlacitka n zobrazite pfedchozi stranku

a stisknutim tlagitka n zobrazite dalSi stranku (pokud je to mozné)

:
<Zoom> (Lupa) — oddaleni Sl a pfiblizeni I nahledu

C <Export> — export zpravy o |éCbé na pfipojenou jednotku USB.

p | <CLOSE> (ZAVRIT) — stisknutim zavfete okno Treatment Report (Zprava o 1é&bé)
a prejdéte na obrazovku Home (Domu)
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Ej POZNAMKA

Jakmile se systém vrati na obrazovku Home (Domu) vybérem tlaCitka CLOSE
(ZAVRIT), aktualni zprava o Ié¢bé jiz nebude k dispozici.

Tlacitko ,,Export” je deaktivovano, pokud neni do USB portu konzole zapojen Zadny
USB disk.
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Export zpravy o lé¢bé

Tlagitko Export bude aktivovano, pokud je do USB portu konzole zapojena jednotka USB
a software Synthesis ji detekuje. Pokud pfipojena jednotka USB nesplfiuje poZadavky,
tlaCitko ,Export” je stale deaktivovano a systém zobrazi zpravu.

r
Report Export

The USB drive doesn't meet the requirement for report export.
Please unplug it and use a compatible USB drive.

'S 4

VSechny zpravy exportované ze softwaru Synthesis budou uloZeny ve slozce
,Synthesis_report‘ na USB disku. Uzivatel m{ize pfipojit USB disk k pocitaci a exportované
zpravy zkopirovat nebo smazat.

Jednotka USB je vyhrazena pouze pro ucely exportu zprav. Jakékoli jiné pouziti zpUsobi,
ze nebude kompatibilni s exportem zprav. V takovém pfipadé ji budete muset pfeformatovat
podle ¢asti ,Postup pfipravy jednotky USB pfed prvnim pouzitim* (viz str. 95).

Ej POZNAMKA
e Pozadavky na jednotku USB pro export zprav v softwaru Synthesis v3.6.0:
- USB 2.0 nebo 3.0,

- 8 GB nebo vétsi,
- systém soubort FAT32.
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Postup pripravy jednotky USB pred prvnim pouzitim

Zakupte novy USB disk USB 2.0 nebo USB 3.0 o velikosti alespori 8 GB.
Na pocitaci se systémem Windows 10 oteviete program Priizkumnik Windows, pfipojte
jednotku USB a identifikujte nové pfidanou jednotku.

Zde je pfiklad formatovani nového disku USB. Pismeno jednotky E je jen pfiklad na obrazku
nize, na jiném pocitaci se maze pismeno lisit.
e Kliknéte pravym tlacitkem na nové pfidany USB disk a z vyskakovaci nabidky
vyberte moznost ,Formatovat®. Otevie se okno formatovani.

Format Local Disk (E:) X
Capaaty:

14.9GB v
Cie system

FAT32 (Default) v

Allocation unit size
16 b}ObY(QS v

Restore device defaults

Volume label

Format opbons
] Quick Format

start

e Vyberte systém souborll FAT32. ZruSte zaskrtnuti pole Rychly format. Kliknéte na
tlacitko Start. VyCkejte na dokoncéeni formatovani.

& VAROVANI

Vybér nespréavné jednotky pro formétovani VYMAZE VSECHNA data na této jednotce.
Ujistéte se, Ze jste pro formatovani vybrali nové pridanou jednotku USB.
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Zpravy o léébé
Po dokonéeni kazdé relace pacienta si muzete v pfipadé potfeby prohlédnout zpravu
o |éCbé. Zpravy Ize povolit nebo zakazat na obrazovce System Setup (Nastaveni systému).
K dispozici jsou tfi Sablony zprav:
e Posterior Basic Info Treatment Report (Zakladni zprava o zadni [é¢bé),
e Posterior Advanced Info Treatment Report (RozSifena zprava o zadni |éCbé),

e Anterior Basic Info Treatment Report (Zakladni zprava o pfedni |éCbé).

Pfredvolby pro zadni zpravy a pfedni zpravu Ize nastavit samostatné. Na nasledujicich
strankach najdete ukazky kazdé zpravy.

O¢ni skenovaci laserové systémy (532 nm / 577nm) PASCAL® Synthesis™ Strana 104 z 149
88292-CS, Verze E



“)IRIDEX

PASCAL Posterior Laser Treatment Report

Name: Patient Number: DOEB:
Date: Eye: Diagnaosgis: Procedure:

Patterns Used: Triple Arc, A+B Octants (15 ms), Hexagon (15 ms), Octants
Contact Lens: Volk, SuperQuad 180 {2.00x), Ocular, Fundus Laser {1.08x), Rodenstock Schlegel
Panfundoscope (1.50x)

577 nm
Endpeint Management ) EM: Disabled
& Landmark{“"! Settings LM: Disabled
Endpoint Management % NiA
[Median, Rangs]
Spot Diameter {um) 100, 200
Exposure {ms) _
[Median, Range] 15.10-30
Power (miw)
[Median, Range] 100. 0 - 1000
Number of Spots
[Total, (#LM, BEM)] 7. o)
Energy (mJ} B
[Median, Range] 18.0-980
Fluence (Jlcm"2}
[Median, Rangs] 41.00-81.9

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

MD

Signature

/ / Date

Priklad zpravy Posterior Info Treatment Report
(Zprava o zadni lé¢bé)
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PASCAL Posterior Laser Treatment Report

Name: Patignt Number: DCE:
Date: Eye: Diagnosis: Procedure:

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

Power (m\) 100 Spot Diameter 100, 200 Exposure (ms) 15,
[Median, Rarge]: 0 - 1000 {prm) [Median, Rangs] 10 - 30
Contact Lens: Volk, SuperQuad 160 (2.00x), Ocular, Fundus Laser (1.08x}, Rodenstock Schlegel
Parfundoscope {1.50x)

A Patterns # Spots Power (mit) | Exposure (ms) EM % Spot Spacing | Energy (mJ)
[Madian, [Median, Range]  [Median, L] [Median,
Rangel Rangal Rangs
STE NI ps A ‘502500 0.5 ¥0 | zoE 2 rin 25,15 y14 18
a R 000, WC- "0 | 3,393 hin, 0. Y, 810 - 1200
MBOMIE 12120 102, 140 - 100 12,7910 i 15 14,1414
ﬂiﬁl‘;‘? 2000 5192 L0, 190 - 160 15 0- 15 a0.20-30 0.25 11,914
rﬁ;\l?" 95 (40, 65) 162, 100 - 180 15 °5-15 30,20-32 z 15,1515
Oetents “adi 4z, 1 no-0 141,110 Tk 10 no-o
Total Area Treated (mm*2):  31.38 Tolal Energy Delivered {md): 40045
Treatrnent Tima: 0030 minutes Fluence (Jicm*2) 1.2, 0.0-81.8

[Mediah. Range]:

Endpoint Management =" _ _
& Landmark ™™ Settings EM=0n, L =0n

MD

Signature

! / Date

Priklad zpravy Posterior Advanced Info Treatment Report
(RozS$ifena zprava o zadni 1é¢bé)
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Name:
Date:

Eye: Diagnosis:

PASCAL Anterior Laser Treatment Report

Patignt Number: DORB:
Procedure:

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

577 nm Titration 577 nm Summary

[Median, Range]

Fluence (Jicm”2}
[Median, Range]

Spot Diameter (um) 100 100
Exposure {ms) ~ ~

[Median, Range] 10,10- 10 55-20
Pawer {mw)

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

Energy (m.)) 111 20,620

10.8,89-127 64,64-255

Treatment Plan

360"

Total Angle Treatad

360°

Note;

.

h
MD .

.

. “ o
Signature Vs

Date

Priklad zpravy Anterior Basic Info Treatment Report

(Zakladni zprava o predni Iécbé)

Ej POZNAMKA

Grafické znazornéni oSetfované oblasti ve zpravé Anterior Laser Treatment Report

(Zprava o predni laserové lécbé) predstavuje fyzickou oblast TM, ktera byla oSetfena béhem
zakroku. Pokud byly nékteré oblasti TM béhem léCby oSetfeny znovu, budou tyto oblasti
vizualné znazornény plnym krouZkem.
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Intraoperacni pokyny

Postup Ié¢by stérbinovou lampou

Provedte tyto kroky:

1.
2

w

® N oA

10.

11.
12.

)

Ovérte, ze jsou okulary stérbinové lampy nastaveny podle vaseho nastaveni.
Umistéte pacienta ke $térbinové lampé s bradou na opérce brady a ¢elem pevné
pritisknutym k opérce hlavy.

Vyberte priimér bodu oSetfeni laserem, dobu expozice, Uroven vykonu osetfeni a typ
obrazce.

Umistéte kontaktni ¢ocku na pacientovo oko.

Nastavte rezim READY (PRIPRAVEN). Zapne se zaméfovaci paprsek.

Nastavte intenzitu zaméfrovaciho paprsku.

Upravte rozestupy obrazce, polomér a/nebo zakfiveni, pokud je to mozné.

Zaostiete Stérbinovou lampu a pozorujte erveny zamérovaci paprsek zobrazeny

na pacientové oku. Ovérite, ze laserové body jsou kulaté a ze obrazec neni zkresleny.
Pomoci joysticku Stérbinové lampy nastavte spravnou polohu laserového paprsku.
Stisknutim tlagitka <Titrate> (Titrace) pfepnete na jeden bod a provedete zkuSebni
spaleniny na okraji oSetfované oblasti.

Upravte vykon laserového oSetfeni pro terapeuticky ucinek a poté se opétovnym
stisknutim tlacitka <Titrate> (Titrace) vratte k vybranému obrazci.

Pfed oSetfenim ovérte, Ze vykon a dalSi parametry jsou v pfijatelném rozsahu.
Seslapnéte a podrzte nozni spinac, aby se Ié¢ebny laserovy paprsek aplikoval do tkané.
Kazdé seslapnuti nozniho spinae bude mit za nasledek jeden naskenovany obrazec,
pokud neni lIé¢ba pfed€asné ukonena pfed€asnym uvolnénim nozniho spinace.
Lécbu Ize kdykoli pferusit uvolnénim nozniho spinace.

POZNAMKA

e VZdy prepnéte systém do rezimu STANDBY (POHOTOVOSTNI), pokud je prestavka
v léché delsi.

e Pokud je systém v rezimu READY (PRIPRAVEN) a z(istane ne&inny po dobu
5 minut, automaticky se vréati do rezimu STANDBY (POHOTOVOSTNI) a dotykovy
ovladaci panel zméni barvu na svétle Sedou. Chcete-li aktivitu obnovit, dotknéte se
obrazovky. Na stavovém ovladacCi se na priblizné 90 sekund zobrazi napis
,<START UP>* (SPOUSTENI), dokud nebude systém opét pfipraven.
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Postup lecby LIO

Provedte nasledujici postup ve spojeni s pokyny v pfiru¢ce pro uzivatele nepfimého
laserového oftalmoskopu (LIO).

Vyberte port, ke kterému je zafizeni LIO pfipojeno.

Nastavte rezim READY (PRIPRAVEN). Zapne se zaméfovaci paprsek.
Nastavte intenzitu zamérovaciho paprsku.

Vyberte vhodnou dobu expozice.

Nastavte vhodny vykon laseru.

Provedte veSkera nezbytna nastaveni nahlavni soupravy, abyste zaijistili bezpecny

a jasny vyhled na sitnici, jak je popsano v navodu pfiruéce pro uzivatele k zafizeni LIO.

7. Umistéte asférickou ¢ocku a vyberte primér bodu, jak je popsano v pfiru¢ce pro uzivatele
k zafizeni LIO.

o0k wN -~

Ej POZNAMKA

e P¥i pouziti zafizeni LIO nelze upravit prumér laserového bodu. Pramér bodu je uréen
volbou asférické ¢oCky a polohou zafizeni LIO vzhledem k cilové tkani. Podrobné
informace naleznete v pfirucce pro uzivatele k zafizeni LIO.

8. Seslapnéte nozni spinac, aby se |é€ebny laserovy paprsek aplikoval do tkané.

O¢ni skenovaci laserové systémy (532 nm / 577nm) PASCAL® Synthesis™ Strana 109 z 149
88292-CS, Verze E



“)IRIDEX

Mezi jednotlivymi zakroky

Po dokoncéeni léCby kazdého pacienta:

1. Stisknutim tlacitka <End Treatment> (Ukoncit 1éCbu) opustite obrazovku Treatment
(Lécba). Pokud je povolena funkce Treatment Report (Zprava o |é€bé), zobrazi se okno

Treatment Report (Zprava o 1é¢bé). V opaéném pripadé se zobrazi obrazovka Home
(Dom).

Ej POZNAMKA

Pokud béhem léCebné relace nebyly emitovany Zadné vyboje laseru, po stisknuti
tlacitka <End Treatment> (Ukoncit Ié¢bu) se systém vrati na obrazovku Home (Domd)
bez ohledu na to, zda je funkce Treatment Report (Zprava o l1éEbé) povolena.

2. Vydezinfikujte opérku brady a hlavy jemnym mydlem a vodou. Osuste mékkou
latkovou utérkou.

3. Vydezinfikujte kontaktni C¢ocky podle pokynu vyrobce kontaktnich ¢ocek.
Vypnuti systému

Na konci dne nebo béhem delSiho obdobi nedinnosti:

1. Vypnéte systém, jak je popsano v ¢asti ,Vypnuti systému®.

2. Vyjméte kli¢, abyste zabranili neopravnénému pouziti systému.
3. Vydcistéte systém, jak je popsano v Casti ,Uzivatelska udrzba®“.
4. Na stérbinovou lampu nasadte protiprachovy kryt.
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Pokyny pro udrzbu

Aby bylo zajisténo, ze systém zUstane bezpecny s ohledem na elektromagnetické ruseni
po celou o¢ekavanou dobu zivotnosti, doporucCuje se provést nasledujici ukony.

Rocni udrzba

Preventivni udrzbu, kontrolu bezpec¢nosti, napajeni a kalibrace musi jednou ro¢né provést
certifikovany personal spoleCnosti Iridex Corporation, aby byl zajistén spravny vykon laseru.

Oprava systéemu

V8echny opravy smi provadét pouze certifikovani pracovnici, aby byla zajisténa spravna
funkce systému.

UZivatelska udrzba

Nasledujici postupy udrzby musi provadét uzivatel, aby byl zajistén spravny vykon systému.
Cisténi vnéjsich povrchii konzole

Vnéjsi povrchy konzole Cistéte denné po pouziti. K ¢isténi vnéjSich neoptickych povrchi
konzole pouzijte latkovou utérku navihéenou neziravym Cisticim roztokem (napf. mydlem

a vodou). Osuste Cistou latkovou utérkou nebo nechte oschnout na vzduchu. Nestfikejte
ani nelijte Cistici prostfedky pfimo na konzoli.

Cisténi obrazovky ovladaciho panelu

K naneseni antistatického Cistice na sklo nebo na plasty na obrazovku ovladaciho panelu
pouzijte mékkou suchou latkovou utérku.

Udrzba uéinnosti uzemnéni

Vydcistéte odpojeny napajeci kabel, abyste zachovali ochranné uzemnéni. Pouzijte mékkou
suchou latkovou utérku.
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Vyména pojistek
Vymeéna pojistek zasuvky napajeni:
Ujistéte se, Ze je spina€ na kli¢ v poloze OFF (VYPNUTO).

2. Odpojte hlavni napajeci kabel od zasuvky ve zdi a od sitové zasuvky systému.

3. Vlozte maly izolovany plochy Sroubovak do uvolfiovaci objimky drzaku pojistky
a odjistéte a vyjméte drzak pojistky.
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Specifikace systému

[V8echny specifikace se mohou bez pfedchoziho upozornéni zménit.]

laseru MDD

Lécebny paprsek
PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(532 nm) (577 nm)
Typ Opticky pumpovany polovodicovy laser (OPSL)
VInova délka (nm) 532 577
Vykon (mW) 0 — 2000
Pracovni cyklus 100 %
Doby trvani pulsu (ms) 10 -1000
Interval pulzu 1,1,5,2,3,4,5,6, 7 a8Hz (jeden bod nebo LIO)
Poditadlo pulzl 0-99999
Prameér laserového paprsku 50, 100, 200, 400 um (ve vzduchu)
Klasifikace CDRH TFida IV
E\;l:rzs't(/laDIEI)as,lflkace Trida 4
Zamérovaci paprsek
Typ Laserova dioda
VInova délka (nm) 635
Vystupni vykon <1 mW
Klasifikace CDRH TFida Il
Evropska klasifikace Trida 2
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Elektrické pozadavky

PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(532 nm) (577 nm)
Napéti 100-240 V~, 50/60 Hz
Jmenovity vykon 200 VA
Pojistky 200 VA T2AH 250 V
Hluénost ventilatoru <55 dBA

Zafizeni tfidy |
Zafizeni typu B

Nesterilni produkt

Nepretrzity provoz

Klasifikace produkti podle IEC 60601-1

Standardni vybaveni, nozni spina¢ IPX1

Zafizeni neni vhodné k pouZzivani v pfitomnosti hoflavé anestetické smési se vzduchem
nebo s kyslikem nebo oxidem dusnym

Klasifikace a schvaleni

EN/IEC 60601-2-22

Laserové bezpeénostni poZadavky na diagnosticka
a terapeuticka laserova zafizeni

EN/IEC 60601-1

Mezinarodni bezpeénostni poZadavky na Iékafska elektricka
zarizeni

EN/IEC 60601-1-2

EMC pozadavky na lékafska elektricka zafizeni

ISO 14971

Rizeni rizik pro zdravotnické prostfedky

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

Kanadské odchylky pro Iékafska elektricka zafizeni

ANSI/AAMI ES 60601-1

Americké bezpecnostni pozadavky na Iékarska elektricka
zarizeni

JIS T 0601-1

Japonské pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje

EN/IEC 60825-1

Bezpecnost laserovych produktd

FCC

Testovano a vyhovuje FCC ¢ast 15 tfida B
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PozZadavky na provozni prostredi

PASCAL Synthesis
(532 nm)

PASCAL Synthesis
(577 nm)

Maximalni nadmorska vyska

2000 m (6562 stop)

Provozni teplota

15°C -35°C (59 °F - 95 °F)

Maximalni vihkost

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

Rozsah atmosférického tlaku

80,0 —106,0 kPa

PoZadavky na neprovozni prostredi

Maximalni nadmofska vyska

Standardni nadmorska vySka pro komeréni prepravu

Neprovozni teplota

-10 °C az +55 °C (14 °F az 131 °F)

Maximalni vihkost

85 % (nekondenzuijici)

Rozsah atmosférického tlaku

70,0 - 106,0 kPa

Fyzikalni vlastnosti

PASCAL Synthesis
(632 nm)

PASCAL Synthesis
(577 nm)

VySka konzole

9 palct (23 cm)

Sitka konzole

15 palcti (38 cm)

Hloubka konzole

12 palcu (31 cm)

Hmotnost konzole

<35 liber (<16 kg)

Délka napajeciho kabelu

3 m (10 stop)

Laserovy opticky a elektronicky
kabel

Svazek optickych vidken: 2,7 m

Délka kabelu nozniho spinace

3 m (10 stop)

Latex

Tento produkt neobsahuje latex

Ochranné bryle proti laseru

PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(632 nm) (577 nm)
Bryle bez CE Minimalni OD 3,8 pfi Minimalni OD 3,8 pfi
532 nm dle ANSI Z136.1 | 577 nm dle ANSI Z136.1
L5 pfi 532 nm L4 pfi 577 nm
. odle EN 207 minimalni OD 4
Bryle s CE Osgbni ochrana oci ( podle EN 207 )

Osobni ochrana o¢i
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Pravodce reSenim potizi
Pokud pfistroj nepracuje spravné, tento pravodce feSenim potizi vam pomuaze poruchu
lokalizovat a odstranit. Pokud dojde k zavazné poruse, kontaktujte servis.
Nejprve vyzkousSejte nasledujici ukony. Pokud zadny z téchto postupu problém nevyresi,
vyhledejte dalSi moznosti feSeni potizZi v servisni pfirucce.

1. Ovéfte, ze je jisti¢ sitového okruhu zapnuty.

2. Ovéfte, zda je napajeci kabel spravné pfipojen k systému a k sitové zasuvce.

3. Ovérfte, zda je spinac na kli¢ v poloze ON (ZAPNUTO).

4. Ovérte, zda je zastrcka blokovani dvefi pevné pfipojena, a pokud se pouziva
blokovani dvefi, zda je spinac dvefi uzavreny.

5. Ovéfte, Ze je kabel nozniho spinage pevné pfipojeny.
6. Ovéfte, zda jsou kabely ovladaciho panelu LCD spravné nainstalovany.

7. Ovérte, zda neni stisknuto tlacitko nouzového vypnuti laseru.
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Systém se nezapne.

Mozna pficina: Systém neni zapojeny.

Navrh: Zapojte systém. Zkontrolujte, zda je napajeci kabel dobfe usazen
v sitové zasuvce a v napdjeci elektrické zasuvce.

Mozna pficina: Jisti¢ sitového okruhu je vypnuty.

Navrh: Zapnéte jisti¢ sitového okruhu.

Mozna pficina: Kli¢ chybi nebo je v poloze OFF (VYPNUTO).

Navrh: Vlozte kli€¢ a otocte jim do polohy ON (ZAPNUTO).

Mozna pficina: Vnitfni chyba systému.

Navrh: Otocte spinacem na kli¢ do polohy OFF (VYPNUTO), vyCkejte

alespon jednu minutu a poté jim otocte do polohy ON
(ZAPNUTO). Pokud se systém nespusti, kontaktujte servis.

Monitor systému je vice nez 30 sekund prazdny.

Mozna pficina: Vnitfni chyba systému pfi spousténi.

Navrh: Otocte spinatem na kli¢ do polohy OFF (VYPNUTO), vyCkejte
alespon jednu minutu a poté jim otocte do polohy ON
(ZAPNUTO).

Mozna pficina: Napajeci kabel monitoru / dotykového panelu, USB a signaini
kabely nejsou spravné pfipojeny.

Navrh: Ujistéte se, ze jsou kabely monitoru spravné pfipojeny.
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3D ovladac¢ nefunguje.

Mozna pficina: Nespravné pfipojeni nebo odpojeni od systému.

Navrh: Ujistéte se, ze jsou kabely spravné pfipojeny. Restartujte systém.

Pokuste se pouzit 3D ovladac v rezimu ,Standby“ (Pohotovostni)
a potvrdte, ze jim |ze zménit parametry.

Problém s pridavanim/odebiranim oblibenych polozek.

Mozna pficina: Chyba aktualizace databaze oblibenych polozek.

Navrh: Restartujte systém.
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V rezimu READY (PRIPRAVEN) neni pfitomen Zadny zaméfovaci
paprsek a/nebo neni emitovano zadné laseroveé Iécebné svétlo,
kdyz je seslapnut nozni spinaé, a/nebo maji paprsky nizkou kvalitu.

Mozna pficina:

Laser je v rezimu STANDBY (POHOTOVOSTNI), nikoli v rezimu
READY (PRIPRAVEN).

Navrh:

Na ovladacim panelu vyberte rezim READY (PRIPRAVEN).

Mozna pficina:

Nozni spina¢ neni pfipojen.

Navrh:

Pfipojte nozni spinac.

Mozna pficina:

Zamérovaci paprsek je nastaven na nizkou intenzitu.

Navrh:

Nastavte intenzitu zaméfrovaciho paprsku na ovladacim panelu.

Mozna pficina:

Po péti minutach nepouzivani prejde systém do rezimu STANDBY
(POHOTOVOSTNI).

Navrh:

Pfepnéte z rezimu STANDBY (POHOTOVOSTNI) do rezimu
READY (PRIPRAVEN).

Mozna pficina:

Dalkové blokovani bylo aktivovano a deaktivovalo systém.

Navrh:

Ujistéte se, ze davod aktivace blokovani pominul, a pokracujte.

Mozna pficina:

Po&kozeny nozni spina¢ a/nebo kabel nozniho spinace.

Navrh:

Zkontrolujte, zda nedoslo k poSkozeni.

Mozna pficina:

Vnitfni chyba systému.

Navrh:

Kontaktujte servis.
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Chybové zpravy

Chyboveé stavy

Pokud se chyba vyskytuje pravidelné, kontaktujte servis.

Kriticka chyba znamena bezpec¢nostni problém, ktery vyzaduje, aby systém okamzité
pfeSel do bezpecného stavu. Mize byt vyzadovan restart systému.

Vymazatelna chyba oznacéuje problém se systémem, ktery vyZaduje, aby byl systém
uveden do bezpeéného stavu, dokud uzivatel chybu nepotvrdi.

Varovani oznacéuje problém se systémem, ktery nepfedstavuje zavazny bezpeénostni
problém a nevyzaduje pferuseni Zadnych funkci systému, ale vyZaduje pozornost uzivatele.

Kéd Zprava Kriticka | Vymazatelna| Varovani Popis Akce
V hardwaru bylo nasazeno Restartujte.
01 | Kill Line (Pfemosténi) X iy aru by Pokud chyba pretrvava,
premosténi . .
volejte servis.
Emergency Stop . . P . . I
02 (Nouzové vypnuti) X Byl stisknut nouzovy vypinac. Uvolnéte nouzovy vypinac.
Footswitch Connect Nozni spina¢ nefunguje spravné
03 | (Pfipojeni nozniho X pinac netunguje sp Pipojte nozni spinac
PR nebo byl odpojen
spinace)
Byla zjisténa chyba napajecich Restartuite.
04 |Power Rails (Napajeni) X Zé'mjaj yba napaj Pokud chyba pretrvava,
' volejte servis.
Byla spusténa funkce hlidaciho .
05 Watchdog (Galvo) X psa. To znamena, Ze back-end ?eitzﬂuﬂ:eﬁ Fetrvava
(Hlidaci pes Galvo) v ISR trva pili§ dlouho nebo je °| “t chyba pretrvava,
v nekonecné smycce. volejie servis.
Byla spusténa funkce hlidaciho ;
06 Watchdog (Main) X psa. To znamena, ze back-end seita:’rturj]tet.) Fetrvava
(Hlidaci pes Hlavni) v ISR trva pfili§ dlouho nebo je °| “t chyba pretrvava,
v nekonecné smycce. volejie servis.
07 |Interlock (Blokovani) X Byl aktivovan spina¢ blokovani. | Pfipojte dalkové blokovani
Aiming Current Over . . . N .
11 | (High) (Zamé&Fovaci X Vystup zafnerovacmo paprsku Pokgd chypa pretrvava,
. nad mezni hodnotou. volejte servis.
proud vysoky)
OPSL Treatment
Current Over (Medium) Laser OPSL odebira elektricky | Pokud chyba pretrvava,
15 . . X p : .
(Prekroceni proudu proud nad mezni hodnotou. volejte servis.
lécby OPSL (stfedni))
OPSL Treatment
Current Over (High) Laser OPSL odebira elektricky | Pokud chyba pretrvava,
16 . Ay X ; : .
(Pfekroceni proudu proud nad mezni hodnotou. volejte servis.
lécby OPSL (vysoky))
Unexpected OPSL Elektricky proud byl odebiran
Treatment Current N - P
17 < L . X modulem laser OPSL, kdyz to Ovérte zapojeni zafizeni.
(Neocekavany proud nebylo oekévano
lécby OPSL)
Base Treatment
Temperature Low Teplota zakladniho osetieni ie Zkontrolujte ventilator
28 | (Moderate) (Teplota X p ] a ventilaci. Nechte systém

zakladniho osetreni
nizka (stredni))

nizka

vychladnout.
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Kéd Zprava Kriticka | Vymazatelna| Varovani Popis Akce
Base Treatment
Temperature Low Teplota zakladniho oSetfent je Zkontrolujte ventilator
Gl vl N e, eche ysem
nizka (zavazna))
Base Treatment
Temperature High . . P Zkontrolujte ventilator
30 |(Moderate) (Teplota X I;espcl)ci)(téa zakladniho oSetrent je a ventilaci. Nechte systém
zakladniho osetreni vychladnout.
vysoka (stredni))
Base Treatment
Temperature High . . PP Zkontrolujte ventilator
31 | (Severe) (Teplota X I;ﬂ?t\?yzgtfdmho osetreni je a ventilaci. Nechte systém
zakladniho osetieni vychladnout.
vysoka (zavazna))
BRF Treatment
32 |(Moderate) (Teplota x Teplota aseroveho modulu | SRR
oetfeni BRF nizka oSetreni je nizka zahtat.
(stfedni))
BRF Treatment
Temperature Low . Zkontrolujte ventilator
33 | (Severe) (Teplota X T?plgatarlgserovghc') mpdulu a ventilaci. Nechte systém
osetreni BRF nizka osetreni je velmi nizka zahrat.
(zavazna))
BRF Treatment
Temperature High Teplota laserového modulu Zkontrolujte ventilator
34 (I\!Ioc!era!te) (Teplota . X osetfeni je vysoka a ventilaci. Nechte systém
?st?tzen'l) )BRF vysoka vychladnout.
stredni
BRF Treatment
Temperature High . Zkontrolujte ventilator
35 |(Severe) (Teplota X l’éegtl'?;iilla\;\e/;cl);/neir:/osrgsgqu a ventilaci. Nechte systém
o(:>§'et|"gni')B)RF vysoka ! Y vychladnout.
zavazna
LBO Treatment
36 {I;::ndpeerzt:)"(?r:;r:ta X Teplota laserového modulu il;c;nr:{u?;lgteN\;ec?tlf tsoyrstém
osetreni LBO nizka osetfeni je nizka zahrat. .
(stfedni))
LBO Treatment
37 |(Severe) (Toplota x Teplota aseroveho moduu | SURIGERIAT
osetieni LBO nizka osetreni je velmi nizka zahrat. -
(zavazna))
LBO Treatment
Temperature High Teplota laserového modulu Zkontrolujte ventilator
38 (I\!Iodvera’te)B(Teplotall( ] X oSetfeni je vysoka a ventilaci. Nechte systém
?st:et:ien’l) )L O vysoka vychladnout.
stredni
LBO Treatment
Temperature High Teolota | sh dul Zkontrolujte ventilator
39 |(Severe) (Teplota X eplo ta' aseroveno modulu a ventilaci. Nechte systém
osetfeni LBO vysoka oSetfent je velmi vysoka vychladnout.
(zavazna))
Red Treatment
Temperature Low Teplota | “h dul Zkontrolujte ventilator
40 [(Moderate) (Teplota X eplo ta' aseroveho modulu a ventilaci. Nechte systém
M . g oSetreni je nizka v ’
cerveného osetreni zahrat.
nizka (stredni))
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Kéd Zprava Kriticka | Vymazatelna| Varovani Popis Akce
Red Treatment
Temperature Low Teplota laserového modulu Zkontrolujte ventilator
SO | cidtentjoveminizs | 2yeniac Neche syse
nizka (zavazna))
Red Treatment
Temperature High . Zkontrolujte ventilator
42 [(Moderate) (Teplota X Teplota laserového modulu a ventilaci. Nechte systém
c¢erveného osetieni oSetfeni je vysoka vychladno'ut
vysoka (stredni))
Red Treatment
Temperature High . Zkontrolujte ventilator
43 |[(Severe) (Teplota X Zggtlgiilf‘;s;?ﬁwsrzzgUIU a ventilaci. Nechte systém
c¢erveného osetieni vychladnout.
vysoka (zavazna))
Ambient Temperature Zkontrolujte ventilator
44 [ Low (Moderate) (Nizka X Okolni teplota je nizka a ventilaci. Nechte systém
okolni teplota (stredni) zahrat.
Ambient Temperature . s
i Zkontrolujte ventilator
45 Igzmliisteevelget)a(mzka X Okolni teplota je velmi nizka a ventilaci. Nechte systém
‘oln! tep zahtat.
(zavazna))
Ambient Temperature Nechte systém vychladnout.
High (Moderate) . . . V pfipadé potfeby
46 (Vysoka okolni teplota X Okolni teplota je vysoka prekonfigurujte parametry
(stfedni)) |écby
Ambient Temperature Nechte systém vychladnout.
47 |High (Severe) (Vysoka X Okolni teplota je velmi vysoka | V. Pripadé potreby
okolni teplota prekonfigurujte parametry
(zavazna)) 1éCby
K?:lttfa::.?eagier Zakladni teplota OPSL bshem | Nechte systém vychladnout.
48 Maxi'r)num (Zakladni X oSetfeni pfekraCuje maximaini V pfipadé potieby
teplota o3etieni nad povolenou hodnotu laserového | pfekonfigurujte parametry
plo modulu lésby
maximem)
E‘::‘";‘fa';h'fe"gver Prekrotena teplota OPSL BRF | Nechte systém vychladnout.
P béhem osetfeni V pfipadé potieby
49 [Maximum (Teplota X TP . Fekonfi .
osetfeni BRF nad Maximalni pfipustna hodnota p,rve onfigurujte parametry
maximem) laserového modulu lecby
$;?:‘t2far;LrLeBgver Pfekrocena teplota OPSL LBO [ Nechte systém vychladnout.
P b&hem osetieni V piipadé potfeby
50 | Maximum (Teplota X TP . Fekonfi it t
osetfeni LBO nad MaX|ma]n| pfipustna hodnota p,rve onfigurujte parametry
maximem) laserového modulu lecby
Treatment
Temperature Over PfekroCena zakladni teplota Necht tem vvehladnout
Maximum (Red Laser modull ¢erveného laseru Ve(:"'l' Z:gs gtFebyC adnout.
51 [modules) (Teplota X béhem oSetfeni ngopnfi u?u'te };ramet
osetreni nad maximem Maximalni pfipustna hodnota IF:ééb gurute p Y
(moduly s €ervenym laserového modulu y
laserem))
Ambient Temperature Okolni teplota béhem lécby Uei?t(:‘:g stgtr;]e\éychladnout.
52 | Over Maximum (Okolni X pfekracuje maximalni povolenou _pripade potreby
. prekonfigurujte parametry
teplota nad maximem) hodnotu l6¢by
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Kéd

Zprava

Kriticka

Vymazatelna

Varovani

Popis

Akce

56

Aiming Local Light
Over (High)

(Mistni prekroceni
zamérovaciho paprsku
(vysoké))

Vykon zamé&fovaciho laseru je o
100 % vysSi nez ocekavana
hodnota

Uzivatel zvoli tlagitko End
Treatment (Ukon¢it 1é€bu)
a vrati se na obrazovku
Home (Domf).

Znovu oteviete obrazovku
Treatment (LéCba)

a prekonfigurujte
parametry |éCby.

Pokud se chyba opakuje,
ukoncete léCbu a volejte
servis

57

OPSL Treatment Local
Light Under (Low)
(Nizké lokalni svétlo
osetfeni OPSL (nizka))

Vykon laseru je 0 20 % nizSi nez
oCekavana hodnota

Uzivatel zvoli tlacitko End
Treatment (Ukon¢it 1é€bu)
a vrati se na obrazovku
Home (Domf).

Znovu oteviete obrazovku
Treatment (Lécba)

a prekonfigurujte
parametry 1éCby.

Pokud se chyba opakuje,
ukoncete léCbu a volejte
servis

58

OPSL Treatment Local
Light Over (Low)

(Vysoké lokalni svétlo
osetifeni OPSL (nizka))

Vykon laseru je 0 20 % vyssi
nez otekavana hodnota

Uzivatel zvoli tlagitko End
Treatment (Ukongit 1é¢bu)
a vrati se na obrazovku
Home (Dom).

Znovu oteviete obrazovku
Treatment (Lécba)

a prekonfigurujte
parametry 1éCby.

Pokud se chyba opakuje,
ukoncete lécbu a volejte
servis

59

OPSL Treatment Local
Light Over (Medium)
(Vysoké lokalni svétlo
osetfeni OPSL
(stfedni))

Vykon laseru je 0 50 % vyssi
nez otekavana hodnota

Uzivatel zvoli tlagitko End
Treatment (Ukoncit 1é¢bu)
a vrati se na obrazovku
Home (Dom).

Znovu oteviete obrazovku
Treatment (Lécba)

a prekonfigurujte
parametry 1éCby.

Pokud se chyba opakuje,
ukoncete lécbu a volejte
servis

60

OPSL Treatment Local
Light Over (High)
(Vysoké lokalni svétlo
osetfeni OPSL
(vysoka))

Vykon laseru je o0 100 % vysSsi
nez oekavana hodnota

Uzivatel zvoli tla€itko End
Treatment (Ukoncit 1é¢bu)
a vrati se na obrazovku
Home (Domu).

Znovu oteviete obrazovku
Treatment (Lécba)

a prekonfigurujte
parametry 1éCby.

Pokud se chyba opakuje,
ukoncete léCbu a volejte
servis
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Kéd Zprava Kriticka | Vymazatelna| Varovani Popis Akce
Uzivatel zvoli tlagitko End
Treatment (Ukon¢it 1é€bu)
a vrati se na obrazovku
Red 60 ym Treatment Home (Domd).

or 1 o e « |Wenimerumo 0 nasi | T oieg hrezove
cervené svétlo nez odekéavana hodnota a prekonfigurujte
osetreni 60 um (nizka)) parametry 1éCby.

Pokud se chyba opakuje,

ukoncete léCbu a volejte

servis

Uzivatel zvoli tlacitko End

Treatment (Ukon¢it 1é€bu)

a vrati se na obrazovku
Red 60 ym Treatment Home (Domd).

62 |(Vysokejokdini x | Vkoniaserujeo20% wyssi - |TEOR BANEL e
cervené svétlo nez oekavana hodnota a prekonfigurujte
osetreni 60 pm (nizka)) parametry |éCby.

Pokud se chyba opakuje,
ukoncete léCbu a volejte
servis
Uzivatel zvoli tlagitko End
Treatment (Ukongit 1é¢bu)
Red 60 um Treatment a vrati se na obrazovku
H Domf).
Local Light Over Zr?(r)r\]/i E)tgc;zt)e obrazovku

63 (Medium) (Vysoké X Vykon laseru je 0 50 % vyssi Treatment (Lécba)
lokalni ¢ervené svétlo nez oCekavana hodnota Fekonfi it
osetreni 60 pm a prexontigurute
(stFedni)) parametry |éCby.

Pokud se chyba opakuje,
ukoncete lécbu a volejte
servis
Uzivatel zvoli tlagitko End
Treatment (Ukoncit 1é¢bu)
Red 60 um Treatment a vrati se na obrazovku
H Domf).
Local Light Over (High) Znove tevtes obrazovky

64 (Vysoké lokalni X Vykon laseru je 0 100 % vySSi Treatment (Lécba)
cervené svétlo nez oCekavana hodnota Fekonfi it
osetreni 60 pm a prexontigurujte
(vysoka)) parametry 1éCby.

Pokud se chyba opakuje,
ukoncete lécbu a volejte
servis
Uzivatel zvoli tla€itko End
Treatment (Ukoncit 1é¢bu)
Red 200 um Treatment a vrati se na obrazovku
H Dom).
Local Light Under Z?wrg\?u(otzvfi)te obrazovku
65 (Low) (Nizké lokalni X Vykon laseru je 0 20 % nizSi nez Treatment (Lécba)

c¢ervené svétlo
osetreni 200 ym
(nizka))

oc¢ekavana hodnota

a prekonfigurujte
parametry 1éCby.

Pokud se chyba opakuje,
ukoncete léCbu a volejte
servis
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Kéd Zprava Kriticka | Vymazatelna| Varovani Popis Akce
Uzivatel zvoli tlagitko End
Treatment (Ukon¢it 1é€bu)
Red 200 pym Treatment a vrati se na obrazovku
H Dom).
Local Light Over (Low) Zr?g\]/i (ot'(e)\r/?:t)e obrazovku
(Vysoké lokalni Vykon laseru je 0 20 % vyssi x

66 cervené svétlo X nez oc¢ekavana hodnota Treva tlr(‘n er;_t (Let_:tba)
osetreni 200 ym a prexontiguruyte
(nizka)) parametry |éCby.

Pokud se chyba opakuje,
ukoncete léCbu a volejte
servis
Uzivatel zvoli tlacitko End
Treatment (Ukon¢it 1é€bu)
Red 200 ym Treatment a vrati se na obrazovku
H Dom).
Local Light Over Zr?(rar\]/i (otg\r/?:t)e obrazovku
(Medium) (Vysoké Vykon laseru je 0 50 % vyssi x

67 lokalni ¢ervené svétlo X nez otekavana hodnota Tre:a tlr(n er;_t (Le(_:tba)
osetreni 200 ym a prexontigurute
(stFedni)) parametry |éCby.

Pokud se chyba opakuje,

ukoncete léCbu a volejte

servis

Uzivatel zvoli tlagitko End

Treatment (Ukongit 1é¢bu)
Red 200 ym Treatment a vrati se na obrazovku
Local Light Over (High) Home (Domu).

68 (Vysoké lokalni X Vykon laseru je 0 100 % vysSi Znovu oteviete obrazovku
Cervené svétlo nez o¢ekavana hodnota Treatment (Lécba)
osetreni 200 ym a prekonfigurujte
(vysoka)) parametry 1éCby. Pokud se

chyba opakuje, ukoncete
|éCbu a volejte servis
Unexpected local light
(OPSL Aiming) - .

69 | (Neocekavané mistni X kgszertzvr{evg slgugél;)ﬁ:vegslgovan, Ovérte zapojeni zafizeni.
svétlo (zamérovani Y Y
OPSL))

Unexpected local light
(Red 60 pm) Laserovy vystup byl detekovan, - e

70 (Neocekavané mistni X kdyz to nebylo ocekavano Ovéfte zapojeni zafizeni.

svétlo (Cervené 60 um))
Unexpected local light
(Red 200 pm) .. .

71 | (Neoekavané mistni X kgszert‘;"ze"g ﬁgugétgﬂ ;V‘;.ts'go"a”* Ovéte zapojeni zafizeni,
svétlo (Cervené Y v
200 pm))

X-Galvo Spot Position Cheete-li pokratovat
Service Error During P¥i vystupu zaméfovaciho vvmaste chvbu ’

72 | Aiming (Chyba sluzby X paprsku do$lo k chybé ve sluzbé |:>>/ kud ch t})/ . trvava
polohy bodu X-Galvo polohy bodu tykajici se X galvo ? tj chyba pretrvava,
béhem zamérovani) volejie servis.

Y-Galvo Spot Position Cheete-li pokragovat
Service Error During Pfi vystupu zaméfovaciho vvmaste chvbu ’

73 | Aiming (Chyba sluzby X paprsku dolo k chybé ve sluzbé Py o by VAV
polohy bodu Y-Galvo polohy bodu tykajici se Y galvo OI ut chyba pretrvava,
béhem zamérovani) volejte servis.

X-Galvo Spot Position i «
Service Error During Pfi vystupu lé¢ebného paprsku \(/:;3:;(3“ Cphoykt:lajlcovat,
74 | Treatment (Chyba X doslo k chybé ve sluzbé polohy .

sluzby polohy bodu X-
Galvo béhem lécby)

bodu tykajici se X galvo

Pokud chyba pretrvava,
volejte servis.
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Kéd Zprava Kriticka | Vymazatelna| Varovani Popis Akce
Y-Galvo Spot Position m x
Service Error During PFi vystupu lIé€ebného paprsku \C/)hrﬁzt;;|cp;10kt)rscovat,

75 |Treatment (Chyba X doslo k chybé ve sluzb& polohy Pyk o by VAV
sluzby polohy bodu Y- bodu tykajici se Y galvo ol ut yba pretrvava,
Galvo béhem lééby) Volejte servis.

. . Chcete-li pokracovat,

76 (s;’;f\:os(lgfuzzgv\lgii:;sti X Doslo k chybé v ramci sluzby vymazte chybu.
bodu F-Galvo) velikosti bodu tykajici se F galvo | Pokud chyba pretrvava,

volejte servis.
Hlavni fadi¢ PCB byl resetovan | Restartujte.
77 (Sl-ﬁ];:iv;ac'i.e :\;a;f;t?agru) X nebo nebyl synchronizovan Pokud chyba pretrvava,
P s SBC. volejte servis.
Host Communication . Restartujte.
78 | (Komunikace X Komur:\_lkace s SBCse Pokud chyba pretrvava,
. nezdafila. - .
s hostitelem) volejte servis.
Restartujte.
79 Z;:t g::g:.ttu 1) X Byla zjisténa chyba portu 1 Pokud chyba pretrvava,
v volejte servis.
Restartujte.
80 z;:t ﬁ::g:,"tu 2 X Byla zjisténa chyba portu 2 Pokud chyba pretrvava,
y volejte servis.
Footswitch M L

91 | Discrepancy (Nesoulad X Je pfipojen vadny nozni spina¢ S\ﬁ;tgepnpqem nozniho
nozniho spinace) P ’
Main DSP

92 Communication X Komunikace s hlavni DSP se Pokud chyba pretrvava,
(Komunikace s hlavni nezdafila. volejte servis.
DSP)

Galvo DSP

93 Communication X Komunikace s DSP Galvo se Pokud chyba pretrvava,
(Komunikace s DSP nezdafila. volejte servis.
Galvo)

108 ;:muv;a;e(ge‘;l;sslton X Hlavni PCB nemUze poskytnout | Pokud chyba pretrvava,
o vctlerzi firmwaru) verzi firmwaru volejte servis.

128 ézg:‘licit::gon X Firmware nedokazal pfijmout Pokud chyba pretrvava,
(Konf!i;gurace aplikace) konfiguraci aplikace volejte servis.

129 System Configuration X Firmware nedokazal pfijmout Pokud chyba pretrvava,
(Konfigurace systému) konfiguraci systému volejte servis.

132 Set Audio X Firmwaru se nepodafilo povolit | Pokud chyba pretrvava,
(Nastaveni zvuku) nebo zakazat zvuk volejte servis.
Touchscreen Error Dotvkové obrazovka byla Restartujte. Zkontrolujte

204 |(Chyba dotykové X od }c/)'ena 4 zapojeni. Pokud chyba
obrazovky) pojena. pretrvava, volejte servis.

505 | Kill Line Asserted x Predni DIO rozhodl o nasazeni geitzrt“:]tet; otrvavE
(Nasazeno premosténi) pfemosténi. okud chyba pretrvava,

volejte servis.
SLA Detached PR Ovérte pfipojeni ke Stérbinové

206 (Odpojeni SLA) X SLA neni pfipojena lampé.

Obrazec nelze v tuto chvili P"red upravou obrazci se
. X stisknutim tlacitka Ready

207 Pattern Locked X upravovat. Nékteré obrazce Ize . "

- < (Pfipraven) na dotykové

(Obrazec uzamcen) upravovat pouze v rezimu . -
Standby (Pohotovostni) obrazovce vratte do rezimu

’ Standby (Pohotovostni).
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Kéd Zprava Kriticka | Vymazatelna| Varovani Popis Akce
Uzivatel zvoli tlagitko End
Treatment (Ukon¢it 1é€bu)
a vrati se na obrazovku
Home (Domf).
. Uzivatel nemize zahdjit léCbu, | Znovu oteviete obrazovku
208 System' Busy (Systém X protoze systém ma nevyfizenou | Treatment (Lécba)
zaneprazdnén) . y ) :
Zpravu. a prekonfigurujte
parametry |éCby.
Pokud se chyba opakuje,
ukoncete léCbu a volejte
servis
Footswitch in Standby Uzivatel se$lapl nozni spinaé Stisknutim tlafsltka Standb){
o .. (Pohotovostni) na dotykové
209 [(Nozni spinac¢ v X v rezimu Standby L h <
p < . obrazovce prejdéte do rezimu
pohotovostnim rezimu) (Pohotovostni). =
Ready (Pfipraven).
Uzivatel nemuze prejit do . I
No output available rezimu Ready (Pfipraven), Zkontroll_JJte zapojeni SLA.
P U < d - Restartujte.
210 |(Neni k dispozici zadny X protoze SLA je odpojena Pokud chvba pietrvava
vystup) a vSechny externi porty jsou OI ut ¢ ?’/V.a pretrvava,
prazdné. volejte servis.
Uzivatel nem0ze zrusit vybér Zkontrolujte pfipojeni zafizeni
211 Must use LIO X aktualné vybraného zafizeni LIO nebo SLA. Restartujte.
(Je nutné pouzit LIO) LIO, protoze neni pfipojena Pokud chyba pretrvava,
SLA. volejte servis.
Attachment CRC Error Jednovodi¢ova data Elk(g r::;%'gjtsel_grlpséigésﬁlezem
212 |(Chyba CRC X prislusenstvi (LIO nebo SLA) Pokud chvb 'Iv, trvAva ’
prislusenstvi) maji neplatnou hodnotu CRC. oKud chyba pretrvava,
volejte servis.
. Jednovodi¢ova data Zkontrolujte pfipojeni zafizeni
Laser Color Mismatch pfislusenstvi (LIO nebo SLA) LIO nebo SLA. Restartujte.
213 | (Nesoulad barev X e s S . Y
sdéluji, Ze zafizeni nepodporuje | Pokud chyba pretrvava,
laseru) . : .
barvu laseru systému volejte servis.
Bad Attachment Jednovodicova data Zkontrolujte pripojeni zarizen
. . ey . LIO nebo SLA. Restartujte.
214 | Version (Chybna verze X pfisluSenstvi (LIO nebo SLA) Pokud chvba pietrvava
prislusenstvi) maji neplatnou verzi formatu. oKud chyba pretrvava,
volejte servis.
Cannot Load Favorite: Sy§tem nemuze nacist v¥branog Vyberte jinou oblibenou
X oblibenou poloZku, protoZe neni 5
Not Single Spot o . polozku nebo nastavte
215 o . .. X pfipojena SLA a oblibena . .
(Nelze nacist oblibené: olozka neni bro iednobodovy parametry pomoci dotykove
Neni jeden bod) P proJ y obrazovky.
obrazec.
Cannot Load Favorite: Systém nem(ze nacist Vybeirte jinou oblibenou
! M < . | polozku nebo nastavte
No Output oblibenou poloZku, protoZe neni . .
216 . . .. X o S e . parametry pomoci dotykové
(vNeIze nacist oblibené: pfipojeno zadné pfislusenstvi obrazovky nebo pfipojte
Zadny vystup) (LIO nebo SLA). zafizeni LIO nebo SLA.
Systém nemUze nadist Vyberte jinou oblibenou
Cannot Load Favorite: oblibenou polozku, protoze polozku nebo nastavte
217 |No LIO (Nelze nacist X vyzaduje zafizeni LIO, ale parametry pomoci dotykové
oblibené: Chybi LIO) 2&dné zafizeni LIO neni obrazovky nebo pfipojte
pfipojeno zafizeni LIO.
Cannot Load Favorite: Systém nem(ze nadist Vyberte jinou oblibenou
Bad Pattern (Nelze oblibenou polozku, protoze polozku nebo nastavte
218 oo . . X . ; . . .
nacist oblibené: odkazuje na obrazec, ktery neni | parametry pomoci dotykové
Chybny obrazec) v systému. obrazovky.
Database Error Systém nemUze fungovat, Restartujte.
219 X protoZe databazova operace Pokud chyba pretrvava,

(Chyba databaze)

vratila kod chyby.

volejte servis.
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Kod Zprava Kriticka | Vymazatelna| Varovani Popis Akce
Laser Warmup .

220 Timeout (Vyprsela X Back-end nedokazal dostatec¢né llielftzzrtu#]tes Fetrvava
doba pro zahrati rychle zahfat lasery. vc?leﬁjte ze);viz pretrvava,
laseru) :

Resetujte odpojenim
- . a zapojenim USB konektoru
3D Controller Error 3Dvov|adac 1° ongJen nebc_; 3D ovladace.

221 - X doslo k chybé pfi pokusu o jeho .

(Chyba 3D ovladace) detekci Restartujte.
' Pokud chyba pretrvava,
volejte servis.
Invalid Attachment Kalibraéni soubor chybi, neni Restartuite

299 Calibration X ¢itelny nebo je neupliny. Pfesny Pokud :] b Fetrvava
(Neplatna kalibrace problém najdete v souboru °| ut ¢ L.a pretrvava,
prislusenstvi) protokolu. volejie servis.

Uzivatel zvoli tlagitko End
Toto varovani se objevi, kdyz ergt?"::tn;uggp::o'velfub“)
z jakéhokoli divodu dojde Home (Doma)
k Castecné IEChe. Znovu otevr"eté obrazovku
Treatment Incomplete (NejcastéjSim davodem je, “x
223 PP X L Sooe o | Treatment (Lécba)
(Nedokoncena lécba) Ze uzivatel uvolnil nozni spina¢ a piekonfiguruite
prili§ brzy, ale ¢astecné osetfeni paF;amet gléég
muze byt také zplsobeno Y y: .
chybami.) Pokusj se c’rlyba opakgje,
ukoncete lécbu a volejte
servis
Cannot Save Favorite P¥i ukladani informaci Zkontroluite zadany nazev

225 | (Nelze ulozit oblibenou X o oblibené polozce do souboru Ov&F ) Jany "
polozku) doslo k chybs véfte, zda se jiz nepouziva.
POST Failed (OPSL) Selhani vnitfniho testu pfi Restartujte.

226 [ (Nezdafil se vnitrni test X spusténi kvili chybé inicializace | Pokud chyba pretrvava,
pfi spusténi (OPSL)) laseru OPSL volejte servis.

POST Laser Failure Selhani vnitfniho testu pfi Restartujte

208 (Selhani vnitfniho X spusténi kvali chybé inicializace Pokud ch b Fetrvava
testu pfi spusténi laseru OPSL a jednoho nebo °| “t chyba pretrvava,
laseru) vice ¢ervenych lasert volejie servis.

MM controller . . Restartujte.

230 |disconnected X SK:?:;;Z?:I:: s ovladacem MM Pokud chyba pretrvava,
(Ovladaé MM odpojen) ' volejte servis.

Vypnéte systém, odpojte

231 Invalid 3D Controller X Je pfipojen neplatny 3D ovladag, neplatny 3D ovlada¢ od

(Neplatny 3D ovlada¢)

systému a poté systém
zapnéte.
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Postup kalibrace

Regulacni ufady vyzaduiji, aby vyrobci lékarfskych lasert dle US FDA CDRH tfidy Il a IV
a evropské IEC 60825 tfidy 2 a 4 svym zakazniklm poskytli pokyny ke kalibraci vykonu.

Kalibraci musi provést technik kvalifikovany pro praci na elektronickém laserovém zafizeni
pod napétim.

Upozornéni na vylouéeni odpovédnosti

Kalibrace systému je servisni postup, ktery miize provadét pouze certifikovany personal.
Uprava provedena kymkoli jinym nez certifikovanym personalem rusi jakoukoli stavajici
zaruku vyrobce na pfistroj a maze vést k vaznému zranéni osob.

Pokyny pro kalibraci
Kvli kalibraci neni tfeba systém otevirat. Kalibrace se provadi s nasazenymi kryty.

Potfebné nastroje:
e USB klavesnice a mys,

e kalibrovany méFi¢ optického vykonu Gentec se sledovanim NIST,
e mé&fiC vykonu na adaptér opérky brady.
Odpoijte systém od napajeni.
Pfipojte klavesnici a mys k portu USB.
Pfipojte méfi¢ vykonu k adaptéru na opérku brady.
Nainstalujte méfi¢ optického vykonu.
Znovu pfipojte systém k napajeni a zapnéte ho.
Pfejdéte do servisniho/kalibraéniho softwaru a spustte rezim Service (Servis).
Vyrovnejte méfi¢ optického vykonu pomoci zamérovaciho paprsku.
Zkalibrujte systém podle servisni pfirucky DC-03366.
Vypnéte a odpojte systém od napajeni, jak je uvedeno v &asti <Spusténi a vypnuti
systému> v této pfiruCce.
10. Odpojte klavesnici a mys.
11. Znovu pfipojte systém k napajeni a zapnéte ho.

v v v

12. Ovérte kalibraci pomoci méfi¢e optického vykonu.

CoNDO WM =

Pokud byla uspésna, vypnéte systém a sejméte méfi¢ vykonu a adaptér na opérku brady.
Pokud nebyla Uspésna, postup kalibrace opakuijte.
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Pokyny k premisténi systému
Pfesun systému na jiné misto:

1. Ujistéte se, ze je jisti€ sitového okruhu vypnuty a spina¢ na kli¢ je v poloze OFF
(VYPNUTO).

2. Odpojte napajeci kabel od zasuvky ve zdi a od sitové zasuvky systému.

3. Pokud se pouziva dalkové blokovani dvefi, odpojte konektor blokovani a kabel od portu
blokovani a pfepravte je samostatné.

4. Odpojte kabel nozniho spinace od portu nozniho spinace a pfepravte je samostatné.
Nozni spina¢ nikdy netahejte za sebou.

5. Umistéte konzolu minimalné 15 cm (=~ 6 palct) od stén, nabytku nebo jiného vybaveni.
Pfiméfeny prostor kolem konzoly zajiStuje spravnou cirkulaci vzduchu pro ucely chlazeni
systému.

6. Pokud dojde ke zménam podminek prostfedi (teplota nebo vihkost), nechte systém
pfed pouzitim aklimatizovat po dobu 4 hodin.

Priprava mistnosti
1. Ovéfte, Ze jsou napdjeci kabel systému a zastréka spravné pfipojeny, jak je uvedeno
v pfedoperacnich pokynech.

2. Ovéfte, zda jsou podminky prostfedi v ramci provoznich limitd.

Ej POZNAMKA

U systému konfigurovanych s jisticem elektrického okruhu vzdy pred zapojenim zastréky
napajeciho kabelu do zasuvky pfepnéte jistic do polohy vypnuto.

3. Ovéfte, ze funguji rozvody elektrické energie.
4. Ovéfte, Ze vystrazna znacka laseru byla umisténa na dvefe oSetfovny.

5. Zajistéte, aby veSkery oSetfujici personal v oSetfovaci mistnosti mél nasazené
vhodné ochranné bryle proti laseru.
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Navod k pouziti
Prostredi pro uréené pouziti
Podminky prostfedi pro uréené pouziti:
e prostiedi profesionalniho zdravotnického zafizeni,
e ordinace lékaru, kliniky, polikliniky, nemocnice s vyjimkou blizkosti aktivniho VF

chirurgického vybaveni a RF stinéné mistnosti ME systému pro zobrazovani
magnetickou rezonanci, kde je intenzita EM ruSeni vysoka.

Prostredi pacienta
Prostfedi pacienta je definovano takto:

e kdyz pacient nebo navstévnik pfichazi do kontaktu se zafizenimi (v€etné spojovacich
zarizeni);
e kdyZ se pacient nebo navstévnik dotyka osoby, ktera pfichazi do kontaktu se

zarizenimi (v€etné spojovacich zafizeni).

V prostfedi pacienta (zobrazeno nize) pouzivejte zafizeni vyhovujici normé IEC 60601-1.
Pokud jste nuceni pouzivat jakékoli zafizeni, které neodpovida normé&, pouzijte izolacni
transformator, ktery odpovida normé IEC 60601-1.
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Zafizeni pouzitelna
e v prostfedi pacienta:
N\ e izolacni transformator

A UPOZORNENI

NepouZivejte prodluzovaci kabel v prostfedi pacienta.

Nepfipojujte k systému dalsi prodluZzovaci kabel nebo rozdvojky.
Nepripojujte Zadné zafizeni, které neni oznaceno jako soucast systému.
Pouzijte izola¢ni transformator vyhovujici IEC 60601-1
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Elektromagneticka kompatibilita

Plati pro laserové systémy PASCAL Synthesis se sériovymi Cisly za€inajicimi ,80"
(napf. 80xxxxxx).

Tento produkt odpovida normé EMC (IEC 60601-1-2: 2014+A1:2020). Pfedpokladanym
elektromagnetickym prostfedim pro cely Zivotni cyklus je prostfedi profesionalniho
zdravotnického zafizeni.

a) ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE VYBAVENI vyZzaduje zvlaétni opatfeni tykajici se
EMC a musi byt ionstalova:mo a uvedeno do provozu podle informaci o EMC
uvedenych v PRUVODNI DOKUMENTACI.

b) Prenosna a mobilni VF komunikacni zafizeni mohou ovlivnit funkci
ZDRAVOTNICKEHO ELEKTRICKEHO VYBAVENI.

c) ZARIZENI nebo SYSTEM by nemély byt pouzivany v blizkosti jiného zafizeni nebo
na ném Ci pod nim. Je-li nutné pouziti vedle sebe nebo na sobé, je treba ZARIZENI
nebo SYSTEM pozorovat a ovéfit normalni provoz v konfiguraci, ve které bude
pouzivan. ] ) 5 ) ]

d) Pouziti PRISLUSENSTVI, pfevodniku nebo kabelu se ZARIZENIM a SYSTEMY
jinymi, nez jsou specifikovany, mize mit za nasledek zvySené EMISE nebo snizeni
ODOLNOSTI tohoto ZARIZENI a vést k nespravnému fungovani.

e) Zafrizeni generujici elektromagnetické viny nepouzivejte ve vzdalenosti do 30 cm
od vSech Casti pfistroje a systému. Tato zafizeni mohou mit vliv na tento produkt.

Polozka Stinény | Feritové Délka
kabel jadro (m)
PRISLUSENSTVI
Modul PRUHLEDOVEHO DISPLEJE HUD-1 - - -
Nepfimy laserovy oftalmoskop (LIO) PASCAL - - -
KABELY
Napajeci kabel stfidavého proudu (pro STERBINOVOU LAMPU) Ne Ne 1,8
Napajeci kabel stfidavého proudu (pro LASEROVOU KONZOLI) Ne Ne 3,6
USB kabel (neukonéeny) Ano Ne -
USB kabel (pro 3D mys) Ano Ne 1,9
USB kabel (pro monitor) Ano Ne 1,9
VGA kabel (pro monitor) Ne Ne 1,9
SIP/SOP kabel (pro nozni spinac) Ne Ne 2,9
SIP/SOP kabel (pro LIO) Ne Ne 1,9
USB kabel (pro HUD-1) Ne Ne 1,8
HDMI kabel (pro HUD-1) Ne Ne 1,8
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Stejné jako ostatni elektrické zdravotnické prostfedky vyzaduje o¢ni skenovaci laserovy
systém PASCAL Synthesis specialni opatfeni k zajisténi elektromagnetické kompatibility
(EMC) s jinymi elektrickymi zdravotnickymi prostfedky. Pro zajiSténi EMC musi byt vas
systém nainstalovan a provozovan v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v této
pFirucce.

Ej POZNAMKA

O¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis byl navrZzen a testovan tak,
aby vyhovoval pozadavkum normy IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 na EMC s jinymi
zafizenimi.
Toto vybaveni bylo testovano a bylo shledano, Ze vyhovuje limitim pro digitalni zafizeni tridy
B podle ¢asti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrZeny tak, aby zabezpecovaly primérenou
ochranu pred Skodlivym ruSenim v typické instalaci v obytnych budovach. Toto zarizeni
vytvari, pouziva a mize vyzafovat vysokofrekvencni energii, a neni-li nainstalovano
a pouzivano v souladu s instrukcemi, muze zptisobovat Skodlivé ruseni radiové komunikace.
Nelze vSak zarucit, Ze k ruSeni u konkrétni instalace nedojde. V pfipadé, Ze toto zarizeni
skutecné prijmu radia Ci televize zpusobuje Skodlivé rusSeni, coz Ize zjistit vypnutim
a zapnutim zafizeni, doporuéuje se, aby uZivatel zkusil napravit ruseni prostfednictvim
Jednoho Ci vice nasledujicich opatreni:

» Zmérite orientaci prijimaci antény nebo ji pfesurite na jiné misto.

» ZvétSete rozestup mezi zafizenim a pfijimacem.

» Zapojte zafizeni do zasuvky v jiném okruhu, neZ do kterého je zapojen pfijimac.

» Poradte se se svym prodejcem nebo se zkusenym radioteleviznim technikem.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Oc¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je urCen pro pouziti v dale specifikovaném
elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik &i uzivatel oéniho skenovaciho laserového systému PASCAL
Synthesis musi zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzival.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny
O¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis pouziva
. VF energii pouze pro své interni funkce. Proto jsou jeho
RF emise . PV S ; . . s
Skupina 1 vysokofrekvenéni emise velmi nizké a neni pravdépodobné, ze
CISPR 11 . PV L
by zpusobovaly jakékoli ruSeni blizkych elektronickych
zarizeni.
RF emise -
CISPR 11 Trida B
Oc¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je vhodny
Harmonické emise Trida A pro pouziti ve v8ech prostfedich v€etné domacnosti av
IEC61000-3-2 takovych zafizenich, jez jsou pfimo pfipojena k vefejné
nizkonapétové elektrické siti, ktera napaji budovy pouzivané
Kolisani napéti / flikr v . pro domaci Ucely.
yhovuje

IEC61000-3-3
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Oc¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je ur€en pro pouziti v dale specifikovaném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik &i uzivatel o&niho skenovaciho laserového systému PASCAL Synthesis musi zajistit, aby se v
takovém prostredi pouZzival.

Test odolnosti

IEC 60601-1-2
uroven testovani

Uroven shody

Elektromagnetické prostredi —
pokyny

Podlahy by mély byt dfevéné, betonoveé

Elektrostaticky +8 kV kontaktni vyboj |8 kV kontaktni vyboj nebo z keramické dlazby. Jsou-li podiahy
Yégoé%g(l)jzl 2 2,4,8a '15'kV. £2,4,8 3,15, kv. pokryté syntetickym materialem, méla by
o vzduchovy vyboj vzduchovy vyboj byt relativni vihkost alespor 30 %.
+2 kV pro napajeci 12 kV pro napajeci
Rvehiv elektricky vedeni vedeni
pl"'?chgcieo?/y jrg:vy +1kV pro +1 kV pro Kvalita sitového napajeni musi odpovidat
skupiny impulz vstupni/vystupni vstupni/vystupni obvyklemu komerCnimu nebo
vedeni vedeni nemocni¢nimu prostredi.

IEC 61000-4-4

Frekvence opakovani
100 kHz

Frekvence opakovani
100 kHz

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

+0.5kV/a1kV

mezi vodiCi
+0.5kV/,1kV/a2kV
mezi vodi¢em a zemi

+0.5kV/a1kV

mezi vodici
+05kV/,1kV/a2kV
mezi vodi¢em a zemi

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat
obvyklému komercnimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.

Poklesy napéti,
kratka preruseni
a odchylky napéti
na napajecich
vstupnich linkach
IEC 61000-4-11

0% Ur, 0.5 cyklu
Pfi 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° a 315°

0% Ur, 1 cyklus

70% Ur, 25/30 cykld

0% Ur, 250/300 cykli

0% Ur, 0.5 cyklu
P 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° a 315°

0% Ur, 1 cyklus
70% Ur, 25/30 cykld

0% Ur, 250/300 cyklu

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat
obvyklému komercnimu nebo
nemocni¢nimu prostfedi. Pokud uZivatel
ocniho skenovaciho laserového systému
PASCAL Synthesis vyzaduje nepfetrzity

provoz i béhem preruSeni napajeni,
doporuCuje se, aby byl SL- Oc¢ni
skenovaci laserovy systém PASCAL

Synthesis napajen z neprerusitelného
zdroje napajeni nebo z akumulatoru.

Sitovy kmitoCet
(50/60 Hz)
magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole napajeci frekvence by
meéla byt na urovnich charakteristickych
pro typické misto v typickém komerénim
nebo nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA: Ur je stfidavé sitové napéti pfed pouzitim zkugebni Grovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Oc¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis je ur€en pro pouziti v dale specifikovaném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik Ci uzivatel o€niho skenovaciho laserového systému PASCAL Synthesis musi zajistit, aby se v
takovém prostredi pouZzival.

Test odolnosti

IEC 60601-1-2
uroven testovani

Uroven shody

Elektromagnetické prostredi —

Vedené RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

6 Vrms v ismickych
pasmech
150kHZ na 80MHz

80% AM za 1 kHZ

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

6 Vrms v ismickych
pasmech
150kHZ na 80MHz

80% AM za 1 kHZ

Vyzafované RF
IEC 61000-4-3

Bezdratova
komunikaéni pole
z RF
bezdratovych
komunikacnich
zarfizeni — imunita
IEC 61000-4-3

3 V/m (0.08 — 2.7 GHz)
80% AM za 1kHZ

10V/m (0.08 — 2.7 GHz)
80% AM za 1kHZ

Blizké elektromagnetické
pole z radiokomunika¢niho
zafizeni: (Viz tabulka a)
nize)

3V/m (0.08 — 2.7 GHz)
80% AM za 1kHZ

10V/m (0.08 — 2.7 GHz)
80% AM za 1kHZ

Blizké elektromagnetické
pole z radiokomunikaéniho
zafizeni: (Viz tabulka a)
nize)

pokyny
Vzdalenost od jakékoli ¢asti o€niho
skenovaciho laserového systému

PASCAL Synthesis, vcetné kabell, ve
které se pouZivaji pfenosna a mobilni
RF zafizeni, by nemé&la byt mensi, nez
je doporu¢ena vzajemna vzdalenost
vypoctena pomoci rovnice platné pro
kmitocet vysilace.

Doporuceny odstup

_5
d=_-vP

kde P znali maximalni vystupni
jmenovity vykon vysilace ve wattech
(W) dle vyrobce vysilace, d znaci
doporu€enou vzajemnou vzdalenost
vmetrech (m) a E je uroven
vyzafovaného elektromagnetického
pole ve voltmetrech (V/m).

POZNAMKA 1

Tyto pokyny nemusi platit ve v8ech situacich. Na Sifeni elektromagnetickych vin ma vliv
absorpce a odrazeni konstrukcemi, predméty a lidmi.
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a) Tabulka dole uvadi hodnoty pro blizké elektromagnetické pole z radiokomunika&niho zafizeni.

, L, Hodnota
Testovaci . Maximalni .
Pasmo e, . Vzdalenost testu
frekvence Zafizeni Modulace vykon odolnosti
MHz] (MHz] W [m]
[ [Vim]
Modulace
385 380-390 TETRA 400 pulzu™ 1,8 0,3 27
18 Hz
FM* +/-5 kHz
MRS 4
450 430-470 GMRS 460 odchylka 2 0,3 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710 Modulace
745 704-787 |Pasmo LTE 13, 17 pulzu** 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
TETRA 800 Modulace
870 800-960 iDEN 820 pulzu™ 2 0,3 28
CDMA 850 18 Hz
930 Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900 Modulace
1845 1700-1990 DECT pulzu** 2 0,3 28
Pasmo LTE 1, 3, 217 Hz
1970 4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 Modulace
2450 2400-2570 b/g/n pulzu** 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240 Modulace
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n pulzu™ 0,2 0,3 9
5785 217 Hz
* Jako alternativa k FM modulaci Ize pouzit 50% pulzni modulaci pfi 18 Hz, protoze i kdyz nepredstavuje
skuteénou modulaci, byl by to nejhor§i mozny pfipad. CBTL musi uvadét, ktera modulace byla pouzita.
** Nosna frekvence musi byt modulovana pomoci obdélnikového signalu s pracovnim cyklem 50 %.
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Obecné informace o pouziti
Cilova skupina pacientu

Pacient, ktery absolvuje vySetfeni timto zafizenim, musi béhem oSetfeni zachovat
koncentraci a dodrzovat tyto pokyny:

U Pritisknéte obli¢ej k opérce brady a opérce cela.

U0 Ponechte oko otevriene.

0 Kdyz podstupujete lIécbu, porozuméjte pokynim a dodrzujte je.
Profil uréeného uzivatele

Toto zafizeni smi pouzivat pouze IékafF.

Prislusenstvi
Cislo dilu Popis
EC-03288 Napajeci kabel pro konzoli a $térbinovou lampu
EC-06340 LCD monitor 10,4“
SA-06479 Ovlada¢ 3D mysi (dodava se samostatné)
EC-06434 Sada kabelu, balicek externiho LCD
EC-07032 Kazetova pojistka, 2 A, pomala
EC-06433 Nozni spinac, kryty
EC-06361 Zastrcka konektoru dalkoveho blokovani
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Informace o zaruce

Spolecnost Iridex Corporation zaruCuje, Ze ocni skenovaci laserovy systém PASCAL
Synthesis bude bez vad materialu a zpracovani v misté puvodniho kupujiciho po dobu
12 mésicu.

Aby byla dodrzena tato zaruka, veskeré vnitfni Upravy nebo zmény musi byt provedeny
certifikovanym personalem spolec¢nosti Iridex Corporation nebo s vyslovnym povolenim
servisniho oddéleni spole¢nosti Iridex Corporation. Zaruka neplati v pfipadé nespravného
pouziti, nedbalosti nebo nahodného poskozeni.

Odpoveédnost spolecnosti Iridex Corporation v ramci platnych zaru€nich narokd je omezena
na opravu nebo vyménu v zavodé Iridex Corporation nebo v misté podnikani kupujiciho
(nebo, neni-li to mozné, vraceni kupni ceny, vSe dle volby spolecnosti Iridex Corporation).

Na zaruku spoleénosti Iridex Corporation se vztahuji uréita dalsi omezeni. Prostuduijte si
podminky prodeje pfipojené ke kupni smlouvé spoleénosti Iridex Corporation. Zaruéni
podminky se mohou liSit podle regionu na zakladé smluvnich ujednani.

Zarucni zasilky, vraceni a upravy

Zaruéni reklamace musi byt uplatnéna okamzité a spole¢nost Iridex Corporation ji musi
obdrzet béhem pfislusné zaruéni doby. Pokud bude nutné vratit produkt k opravé a/nebo
upravé, je nutné ziskat souhlas spole¢nosti Iridex Corporation. Pokyny, jak a kam je tfeba
produkty zaslat, poskytne spole¢nost Iridex Corporation. Jakykoli produkt nebo souc¢ast
vracena ke kontrole a/nebo zaruéni opravé bude zaslana pojisténé a pfedplacené
prostfednictvim dopravniho prostfedku uréeného spoleénosti Iridex Corporation. Poplatky
za prepravu vSech produktd nebo souc¢asti vyménénych nebo opravenych v ramci zaruky
nese vyhradné kupujici. Ve v8ech pfipadech ma spolecnost Iridex Corporation vyhradni

vrvs

s ohledem na konec¢ny zpUsob feseni.

Vy&e uvedena zaruka je vyluéna a nahrazuje v8echny ostatni zaruky, at' uz pisemné,
ustni nebo predpokladané, a bude jedinym napravnym prostfedkem kupujiciho a vyhradni
odpovédnosti spolec¢nosti Iridex Corporation na zakladé smlouvy nebo zaruky nebo jiného
pravniho titulu za produkt. Spole¢nost Iridex Corporation vylu€uje jakékoli predpokladané
zaruky nebo obchodovatelnost nebo vhodnost pro konkrétni u€el. Spole¢nost Iridex
Corporation v Zzadném pfipadé nenese odpovédnost za jakékoli nahodné nebo nasledné
Skody vzniklé v souvislosti s pouzivanim nebo vykonem zbozi dodaného podle této
smlouvy nebo v souvislosti s nim. Hlavnim ucelem tohoto ustanoveni je omezit
potencialni odpovédnost spole€nosti Iridex Corporation vyplyvajici z tohoto prodeje.
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Dekontaminace vraceného vybaveni

V souladu s postovnim a pfepravnim zakonem Spojenych stati americkych musi

byt vybaveni zasilané spole¢nosti Iridex Corporation k opravé nebo vraceni radné
dekontaminovano chemickym germicidem, ktery je komer¢né dostupny a schvaleny k prodeji
jako dezinfek¢ni prostfedek pro nemocnice. Aby bylo zajisténo, ze veSkeré vybaveni bylo
fadné dekontaminovano, musi byt v baleni pfilozeno podepsané potvrzeni o dekontaminaci
(uvedené v této casti).

Pokud bude zafizeni doru¢eno bez potvrzeni o dekontaminaci, spoleénost Iridex Corporation
bude predpokladat, Ze produkt je kontaminovany, a nauctuje zakaznikovi naklady
na dekontaminaci.

Jakékoli dotazy sméfujte na servisni oddéleni spole€nosti Iridex Corporation. Patfi mezi
né také dotazy na servis zafizeni, pomoc s fedenim potiZi se zafizenim a objednavani
pfislusenstvi.

Informace o technickych sluzbach v USA

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043
USA

Telefon: +1.650.940.4700
Fax: +1.650.962.0486
PASCALservice@iridex.com
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Potvrzeni o dekontaminaci

Podle ustanoveni postovniho zékona, hlavy 18, zakoniku Spojenych statu americkych, oddilu
1716, a predpist ministerstva dopravy obsazenych v CFR 49, ¢ast 173.386 a 173.387,
.etiologicka ¢inidla, diagnostickeé vzorky a biologické produkty... nelze zasilat postou...*

Nize podepsany proto potvrzuje, Zze zafizeni IRIDEX Corporation, které timto zplsobem vraci

Osoba / Organizace Mésto, stat/provincie, zemé

proslo dekontaminaci komeréné dostupnym germicidem schvalenym pro pouziti jako
nemocniéni dezinfekéni prostfedek a je Cisté a bez biologického nebezpeéi, véetné
zejména lidské nebo zvifeci krve, tkani nebo tkafovych tekutin nebo jejich slozek.

Nize podepsana osoba rovnéz souhlasi s tim, ze uhradi spole¢nosti Iridex Corporation
veskeré naklady vzniklé pfi dekontaminaci pfiloZeného zafizeni v pfipadé, Ze uvedenou
polozku spole¢nost Iridex Corporation obdrzi v kontaminovaném stavu.

Model: O¢ni skenovaci laserovy systém PASCAL Synthesis
Vinova délka: (] 532 nm (] 577 nm
Sériové Cislo:

Cislo RMA spoleénosti
Iridex Corporation:

Funkce / titul:

Jméno
(htlkovymi pismeny):

Podpis Datum (DD/MM/RRRR)
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Likvidace

P¥i likvidaci pFistroje a/nebo jeho soucasti dodrzujte mistni pfedpisy pro likvidaci a recyklaci,
nebo se obratte na mistniho zastupce, ktery vam poskytne podrobné informace o likvidaci.

This symbol is applicable for EU member countries only.

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

tries - in accordance with WEEE (Directive on Waste Electrical and
"= Electronic Equipment), or (ii) for all other countries, in accordance with

local disposal and recycling laws.

Tento produkt zahrnuje knoflikovou baterii.

Baterie nemuzete vyménit sami. Pokud potfebujete vyménit nebo
zlikvidovat baterie, obratte se na svého prodejce nebo na spole¢nost Iridex
uvedené na zadnim krytu.

Smérnice EU o bateriich
ELj Tento symbol plati pouze pro ¢lenské staty EU.

POZNAMK Uzivatelé baterii nesmi baterie likvidovat jako netfidény bézny odpad,
ale musi s nimi fadné nakladat.

A Pokud je pod vySe uvedenym symbolem vytistén chemicky symbol,
znamena tento chemicky symbol, Ze baterie nebo akumulator obsahuje
téZky kov v urcité koncentraci.

Ty budou uvedeny takto:

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

Tyto sloZzky mohou pfedstavovat vazné nebezpedi pro ¢lovéka a globalni
Zivotni prosttedi.

Tento produkt obsahuje lithiovou baterii CR, ktera obsahuje chloristan.
Muze byt vyzadovano specialni zachazeni.

Viz https://dtsc.ca.gov/perchlorate/

Poznamka: Plati pouze pro Kalifornii, USA
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Laserova trabekuloplastika se skenovanim obrazce (PSLT)
(volitelné)

Indikace k pouziti:

Software pro laserovou trabekuloplastiku se skenovanim obrazce (PSLT) je uren pro pouziti
se systémem PASCAL Synthesis pro vykony pfi trabekuloplastice u glaukomu s otevienym
uhlem.

Popis:

Laserova trabekuloplastika se skenovanim obrazce neboli PSLT je pokrocilé laserové oSetfeni
Setfici tkan pro snizeni nitroo¢niho tlaku. PSLT poskytuje rychlou, pfesnou a minimalné
traumatickou (sub-viditelnou) pocitaCové fizenou |é€bu, ktera aplikuje sekvenci obrazcu na
trabekularni sit. Automatizované otaceni po sobé jdoucich obrazct zajistuje, ze kroky oSetfeni
jsou presné umistény kolem trabekularni sité bez prekryvani nebo nadmérnych mezer.

Kdyz je vybran obrazec PSLT, je aplikovan, kdyz seSlapnete nozni spinac. Poté systém
automaticky pooto¢i obrazec ve sméru pohybu hodinovych ruciCek. Pokud je zvolen
360stupnovy lécebny plan, obrazec se oto€i o celych 360 stupnu, nez se lécba automaticky
ukonéi. Pokud je zvolen 180stupriovy |éCebny plan, obrazec se oto€i o 180 stupnu,
nez se léCba automaticky ukonci.

Stanovte vychozi misto pro obrazec PSLT.

Titrovanim nastavte poZadovany vykon.

Vyrovnejte obrazec s trabekularni siti pomoci funkce <Curvature> (Zakfiventi).

V okné <PSLT Treatment> (LéCba PSLT) se zobrazi hlaseni ,<Treatment Complete>*
(LéCba dokoncena) a systém piejde do rezimu STANDBY (POHOTOVOSTNI).

Stisknutim tlaCitka <OK> se vratite na obrazovku Anterior Treatment (Pfedni |éCba).
DalSi oSetfeni Ize zahajit po navratu na obrazovku Anterior Treatment (Pfedni 1é¢ba).

Doba expozice Pramér bodu Zakriveni Plan 1é€by Vykon
5 ms (s vypnutou
titraci), 10 ms 100 pm 0,00-3,00 360° nebo 180° | 0-1500 mW
(se zapnutou titraci)
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Plan 1é¢b

180 stupnitl 360 stupnidl

[j POZNAMKA

Pro pouZiti s gonioskopickou ¢ockou se zvétsenim 1,0x.

Obrazec PSLT se objevi ve stfedu zorného pole a ne na okraji. K nastaveni polohy
pouZijte kontaktni ¢oCku.

Pokud je v prubéhu lé¢by uvolnén nozni spina¢ pred aplikaci celého obrazce,
zobrazi se v souhrnném okné <PSLT Treatment Summary> (Shrnuti 1é¢by PSLT)
hlaseni ,<Treatment Complete>* (Lécba dokoncena) a ,<NN Incomplete Segments>
(NN nedokonéenych segmentu) (kde ,<NN>* pfedstavuje pocet segmentd,

které nebyly dokonceny).

“

Pomoci Sipek nebo 3D ovladacée otolte obrazec na poZadované misto oSetreni.

[j POZNAMKA

0 PSLT je k dispozici pouze pro 532 nm a 577 nm
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Popisy a parametry obrazcu pro predni lIé¢bu

Existuji tfi typy pfednich obrazcu. Na obrazovce Anterior Treatment (Pfedni 1é¢ba) jsou
k dispozici obrazce PSLT se 3 fadky, Pole (vychozi nastaveni 20 ms) a Jeden bod.

PSLT

se 3 Fadky Pole

Jeden bod

Primarni obrazec

Podrobné informace o obrazci Jeden bod najdete v &asti ,Popis a parametry zadnich
obrazc(®.

Ej POZNAMKA

0 Funkce Endpoint Management (Sprava koncového bodu) neni u predni Iécby
k dispozici.

0 PSLT je k dispozici pouze pro 532 a 577 nm
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Pole

Primarni obrazec Sekundarni obrazec

Pole

Obecné pouziti
e trhliny sitnice a odchlipeni sitnice

Obrazec Primér bodu (um) Rozestupy
50 (2x2 nebo mensi)
Pole 100 @ 0,00 az @ 3,00
200
400 @ 0,00 az @ 1,50

Obrazec Pole (vychozi nastaveni 20 ms) Ize vybrat v riznych tvarech a velikostech az

do maximalniho poctu 9 bodu, véetné Etvercovych poli, obdélnikovych poli, vertikalnich
a horizontalnich ¢ar s az 3 body a jednoho bodu. Primér bodu a rozestupy |ze rovnéz

nastavit.

Chcete-li vybrat tvar a velikost obrazce Pole, pfejedte prstem vodorovné, svisle nebo
diagonalné pres obrazec nebo stisknéte jedno z tlacitek rychlého vybéru v dolni ¢asti
obrazovky sekundarniho obrazce. Chcete-li vybrat orientaci obrazce, stisknéte tlacitko
<Rotate> (Otocit) v dolni ¢asti obrazovky.
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PSLT se 3 radky

Primarni obrazec Sekundarni obrazec
PSLT o N
se 3 Fadky Neni k dispozici

Obecné pouziti
e Trabekuloplastika

Obrazec PSLT se 3 fadky je volitelny v riznych orientacich. Chcete-li vybrat orientaci
obrazce, stisknéte tlaCitko <Rotate> (Otocit) v dolni &asti obrazovky. Rozestupy obrazce
jsou pevne, avsak zakfiveni Ize nastavit.
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