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Diese Gebrauchsanweisung ist urheberrechtlich geschutzt. Alle Rechte vorbehalten. Gemaf
den Urheberrechtsgesetzen darf diese Gebrauchsanweisung ohne ausdriickliche schriftliche
Genehmigung der Iridex Corporation weder ganz noch in Teilen kopiert oder in anderen
Medien reproduziert werden. Genehmigte Kopien mussen dieselben Eigentums- und
Urheberrechtsvermerke tragen, die laut Gesetz auf dem Original angebracht sind. Unter

das Kopieren fallt auch die Ubersetzung in eine andere Sprache.

Die Daten in diesem Dokument wurden mit groRter Sorgfalt zusammengestellt. Anderungen
an den Informationen, Zahlen, Abbildungen, Tabellen und Aufbauplanen sowie an den
technischen Daten bleiben jedoch ohne Vorankiindigung vorbehalten.

Iridex Corporation®, das Iridex Corporation-Logo™ und PASCAL® sind Marken oder
eingetragene Marken der Iridex Corporation.

PASCAL Synthesis und PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System sind
Marken der Iridex Corporation.

PASCAL Synthesis bezeichnet eine Familie von Laserprodukten: Einzelwellenlange
532 nm und Einzelwellenlange 577 nm.

PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System Gebrauchsanweisung88292-EN,
Rev E 07.15.2026 © 2026 by Iridex Corporation. Alle Rechte vorbehalten.
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EINFUHRUNG

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Das PASCAL® Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System ist eine Lasersystemkonsole
mit integrierter Spaltlampe. Das System gibt Laserenergie tiber den Beleuchtungs-
strahlengang der Spaltlampe ab. Das System eignet sich fir standardmaRige
Einzelspotmuster fur Photokoagulation und Laser-Scanning.

Das System automatisiert die Abgabe des Laserlichts, wodurch der Arzt mehrere Laserspots
mit nur einer Betatigung des FulRschalters Uiber das System abgeben kann. Der Zielstrahl
bildet das Muster ab, das der Arzt an die entsprechende Position bringt.

Das System ist fuir den Einsatz durch entsprechend geschulte Ophthalmologen vorgesehen
und dient zur Diagnostizierung und Behandlung von Augenerkrankungen. Das System ist
fur die Photokoagulation der Netzhaut, die panretinale Photokoagulation (PR) und die
intravitreale Endophotokoagulation bei Gefaf3- und Strukturanomalien von Netz- und
Aderhaut im posterioren Segment vorgesehen, z. B.:

(532 nm)
e proliferative und nicht proliferative diabetische Retinopathie
Makuladdem
choroidale Neovaskularisierung mit feuchter altersbedingter Makuladegeneration
altersbedingte Makuladegeneration
Gitterdegeneration
Netzhautrisse und -ablésungen

(577 nm)
¢ proliferative und nicht proliferative diabetische Retinopathie

Makuladdem

choroidale Neovaskularisierung mit feuchter altersbedingter Makuladegeneration

altersbedingte Makuladegeneration

Gitterdegeneration

Netzhautrisse und -ablésungen

Das System ist fur die Behandlung von Augenerkrankungen im anterioren Segment
vorgesehen, z. B.: (632 nm und 577 nm)

e [ridotomie

e Trabekuloplastik
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MERKMALE

Das PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System ist eine Lasersystemkonsole
mit integrierter Spaltlampe. Das System gibt Laserenergie Uber den Beleuchtungs-
strahlengang der Spaltlampe ab. Das System eignet sich fir standardmaRige
Einzelspotmuster flr Photokoagulation und Laser-Scanning.

Das PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System automatisiert die Abgabe des
Laserlichts, wodurch der Arzt mehrere Laserspots mit nur einer Betatigung des FulRschalters
Uber das System abgeben kann. Der Zielstrahl bildet das Muster ab, das der Arzt an die
entsprechende Position bringt.

ZWECK DIESER GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir das PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser
System und enthalt u. a. Informationen zu Bedienungsverfahren, Problembehebung,
Wartung und Reinigung. Die Anleitungen und Richtlinien fur die ordnungsgemale
Anwendung des Lasers in dieser Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Zur Einarbeitung in die Bedienung sind vor Gebrauch des Systems die Abschnitte
~WARN- UND SICHERHEITSHINWEISE" sowie ,Allgemeine sicherheitstechnische
und aufsichtsbehordliche Informationen® sorgfaltig zu lesen.

ACHTUNG

Die Iridex Corporation tbernimmt nur dann die volle Verantwortung fiir die Sicherheit,
Zuverlassigkeit und Leistung des Gerats, wenn folgende Voraussetzungen erflillt sind:

e Wartung, Nachjustierungen, Anderungen und/oder Reparaturen werden
ausschlief3lich durch von der Iridex Corporation zertifizierte Fachkrafte durchgefihrt.

o Die Elektroinstallation des Behandlungsraums entspricht den anwendbaren IEC-,
CEC- und NEC-Vorschriften.

Bei Nichtbeachtung dieser Warnhinweise erlischt die Garantie.

Die Iridex Corporation behalt sich Anderungen an dem oder den hier beschriebenen
Gerat(en) vor. Das/die Gerat(e) entsprechen daher unter Umstanden nicht in allen
Einzelheiten der verdffentlichten Ausfihrung oder den veréffentlichten technischen Daten.
Anderungen an den technischen Daten bleiben ohne Vorankiindigung vorbehalten.

Bei Fragen zum Laser bitte an die Iridex Corporation oder die értliche Vertretung der
Iridex Corporation wenden.
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Kontaktdaten der Iridex Corporation

Iridex Corporation
d 1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043-1824 Vereinigte Staaten

Telefon: (650) 940-4700
(800) 388-4747 (nur Vereinigte Staaten)
Fax: (650) 962-0486

Technscher Support: (650) 962-8100
techsupport@Iridex.com

Hinweis fiir den Anwender und/oder Patienten:

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist der Iridex Corporation
zu melden; wenn sich der Vorfall in der EU ereignet hat, ist er zudem der zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Anwender und/oder der Patient ansassig
ist.
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WARN- UND
SICHERHEITS-
HINWEISE
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Haftungsausschluss

Die Kalibrierung des PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser Systems darf
ausschlieldlich durch von der Iridex Corporation zertifizierte Fachkrafte oder durch Kunden
nach Ablegen und Bestehen einer Schulung der Iridex Corporation zur biomedizinischen
vorbeugenden Wartung am entsprechenden Lasersystem durchgefiihrt werden. Bei
Einstellungen durch andere Personen (aufder durch von der Iridex Corporation zertifizierte
Fachkrafte oder durch Kunden nach Ablegen und Bestehen einer Schulung der Iridex
Corporation zur biomedizinischen vorbeugenden Wartung) erlischt jegliche bestehende
Herstellergarantie auf das Instrument und es kann schwere Verletzungsgefahr bestehen.

Kennzeichnungen an der Konsole

) IRIDEX

1. Schllsselschalterposition

P 2. Not-Aus-Schalter und Kennzeichnung

3. Kennzeichnung mit Angaben
zur Vertretung in Europa

4. Kennzeichnung mit Systemdaten
5. Gefahrenkennzeichnung

6. Warnkennzeichnung
zu Laserstrahlung

7. Komponentenanschlisse

Not-Aus
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LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

Warnkennzeichnung zu
Laserstrahlung; Inhalt:

Warnhinweis zu
Laseremission

OPS LASER:

MAX OUTPUT:
AIM LASER:
MAX OUTPUT:

577 nm, 2000 mW, CW
LASER CLASS 2

LASER CLASS 4

635 nm, < 1 mW, CW

LB-4TTS REV G PER IEC 60825-1:2014

PASCAL Synthesis (577 nm)

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

LB-05469 Rev E Per [EC 60825-1:2014

PASCAL Synthesis (532 nm)

Kennzeichnung mit
' IRIDE X' PASCAL ® Synthesis ™ 532 nm Systemdaten; Inhalt:

Ophthalmic Scanning Laser System
Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA94043UsA 100 - 240 VAC, 50/60 Hz  —— ™| Hersteller
+1.650.940.4700 200 VA, T2AH 250 V R 4
pascalservice@iridex.com Tested and Complies with FCC Part 15 Class B Bestellnummer
iridexretinacom
Complies with FDA performance standards for laser products .
SA-06280 except for conformance with IEC 60825-1 Ed. 3 and 1EC 60601-2 Serlennummer
2 22 Ed. 4 as described in Laser Notice No. 56, dated May 8, 2019, Herste" ngsdat m
u u

Conforms to

IEC 60601-1:2005+A1: 2012 + AZ: 2020
1EC 60825-1:2014
IEC 60601-2-22:2019

1EC 60601-1-6:2010 + A1:2013 +A2:2020
ANSI/AAMI 0601-1: 2005 + A2:2021
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

[SN] 05122022

d] 2026-02-18

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Eindeutige Geratekennung

Gebrauchsanweisung
beachten

Warnsymbol

. D RAX

3

WEEE-Richtlinie

q3
R(ONLY b
LB-06117 Rev G

Etikett des PASCAL Synthesis 532 nm

MD

(01)00813125015497
(11)260218
(21)05122022

Anwendungsteil Typ B

Medizinisches Gerat

The instructions for use and symbols glossary are

PO ELER

provided in the Operator Manuals

Platz fur die Anbringung
des folgenden ETL-
Zeichens:

=
[

@). ETL-Zeichen

Intertek

Rows

Verschreibungs-

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577nm)
88292-DE, Rev. E
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' IRIDE X PASCAL ® Synthesis ™ 577 nm
Ophthalmic Scanning Laser System

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
I Mountain View, CA94043UsA 100 - 240 VAC, 50/60 Hz  ——

+1.650.940.4700 200 VA, T2AH 250V

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

*idexretinacom Complies with FDA performance standards for laser products

SA-06281 22 Ed. 4 as described in Laser Notice No. 56, dated May 8, 2019.

[SN] 05122022
Emergo Europe B.V.  |gc 60601-2-22:2019

& 2026-02-18 Westervoortsediik 60  |g¢ 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

r 2
(11)260218

(21)05122022

The Instructions for use and symbols glossary are

Conforms to:
IEC 60601-1:2005+A1: 2012 + A2: 2020

&ONLY
LB-06117 Rev G

Etikett des PASCAL Synthesis 577 nm

provided In the Operator Manuals

except for conformance with IEC 60825-1 Ed. 3 and 1EC 60601-2-

pflichtig
Vertretung in Europa

( € Benannte Stelle CE-
2707 Zeichen

CAUTION - CLASS 4 LASER
RADIATION WHEN OPEN

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

Achtung, Laseremission
der Klasse 4

Beim Offnen kann der Laserstrahl
in diesem Bereich sichtbar sein.

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

OPS Laser: Laser Class IV

Max Output: 532nm, 2000mW, CW
Aim Laser: Laser Class Il
Max-Output: 635nm, <1 mW, CW

CLASS IV LASER PRODUCT

LB-05468 Rev A

Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11 |

PASCAL Synthesis (632 nm)

Gefahrenkennzeichnung; Inhalt:
e Warnhinweis zu Laseremission
o Wellenlange

e Leistung

e |aserklasse

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577nm)
88292-DE, Rev. E
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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, (W
CLASSIV LASER PRODUCT

I Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11 I

PASCAL Synthesis (577 nm)

0-%» USB-Anschliisse

wlireless devlces.

ACAUTION ARG, Warnhinweis zu drahtlosem USB

Anschluss flr Tur-Fernverriegelung

FuRschalter-Anschluss

EIN

AUS

Kennzeichnung der
Laseraustritts6ffnung

Warnhinweis zu Laseremission

LASER APERTURE

Kennzeichnung ,,Warnung,
heiBe Oberflache*

Warnung: Diese Oberflache kann
aulerst heill werden.

Allgemeine Warnkennzeichnung

> B[ B> - INE
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Erganzende Kennzeichnungen

" )IRIDEX

g3

IPX1

LB-06111 REVA

FuBschalter

Schutzart

Hospital Grade Cord:
Grounding reliability can be achieved when equipment
is connected to an equivalent Receptacle marked
“Hospital Grade" or “Hospital only”

Erdungsanweisungen fiir das fiir den
Krankenhausgebrauch zugelassene Netzkabel

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577nm)
88292-DE, Rev. E
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Definition der Symbole in der Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung ist sorgfaltig zu lesen und zu beachten. Die Woérter
WARNHINWEIS und ACHTUNG sowie HINWEIS haben eine besondere Bedeutung;
die zugehdrigen Texte sind sorgfaltig zu lesen.

ACHTUNG

Die Benutzer werden darauf aufmerksam
gemacht, dass zur sicheren und effektiven
Nutzung des Gerats besondere Sorgfalt
angebracht ist. Diese Hinweise nennen
beispielsweise MalRnahmen zur Vermeidung
bestimmter Auswirkungen auf Patienten

oder Benutzer, die zwar nicht potenziell
lebensbedrohlich sind oder schwere Verletzungen
verursachen kénnen, Uber die der Benutzer
jedoch in Kenntnis gesetzt werden muss.
Sicherheitshinweise machen die Benutzer
aulRerdem auf Beeintrachtigungen dieses Gerats
durch Gebrauch oder Missbrauch aufmerksam
und nennen Gegenmalnahmen, mit denen sich
diese Beeintrachtigungen verhindern lassen.

WARNHINWEIS

Die Benutzer werden auf mogliche ernste Folgen
(Tod, Verletzung oder schwere unerwiinschte
Ereignisse) fur Patienten oder Benutzer
aufmerksam gemacht.

LASER-
WARNSCHILD

Spezielles Warnschild fir Gefahr durch einen
Laserstrahl.

GEFAHREN-
WARNSCHILD

Spezielles Warnschild fir elektrische Gefahr.

HINWEIS

=BRp  >

Zusatzliche allgemeine Informationen.

Allgemeine sicherheitstechnische und
aufsichtsbehordliche Informationen

Lasersysteme der Iridex Corporation sind medizinische Prazisionsinstrumente. Die Systeme
haben umfangreiche Prifungen durchlaufen. Bei sachgemalkem Gebrauch sind sie nitzliche,
zuverlassige klinische Instrumente. Zum Schutz des Bedienpersonals und der Patienten sind
dieser Abschnitt zur Sicherheit sowie die entsprechenden Abschnitte zur Sicherheit fir die
Spaltlampe und das Mustergeneratorsystem vor dem Betrieb griindlich und vollstandig

zu lesen.
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Laser der Iridex Corporation wurden durch das US-amerikanische National Center for
Devices and Radiological Health als Laser der Klasse IV eingestuft. Klasse IV umfasst Laser
mit der hochsten Leistung. Der Benutzer hat daher Vorsichtsmalinahmen zu ergreifen, um
eine Uber die eigentliche therapeutische Anwendung hinausgehende Bestrahlung des Auges
und der Haut durch direkte oder gestreute Laserstrahlen zu vermeiden. Im chirurgischen
Umfeld sind auRerdem VorsichtsmalRnahmen zum Schutz vor Brandgefahr und vor elektrisch
bedingten Verletzungen zu ergreifen.

Die Iridex Corporation gibt keine Empfehlung flr eine bestimmte klinische Praxis ab.
Die nachfolgende Liste der VorsichtsmalRnahmen ist umfangreich, erhebt jedoch keinen
Anspruch auf Vollstandigkeit. Bei der Anwendung des Lasers sollten die Benutzer die
vorliegenden Informationen im Zusammenhang mit den technischen Fortschritten bei
chirurgischen Produkten und Techniken sehen, die der Gemeinschaft der Benutzer von
medizinischen Lasern in der medizinischen Literatur mitgeteilt werden. Aufderdem sind
die Normen ANSI Z136.3-2005 — American National Standard for the Safe Use of Lasers
in Health Care Facilities und ANSI Z136.1-2000 — American National Standard for

the Safe Use of Lasers des American National Standards Institutes (ANSI), die Norm
CAN/CSA S386-2008 — Laser Safety in Health Care Facilities sowie die einschlagigen
nationalen Normen im Anwendungsland des Lasersystems zu beachten.

Dieses Gerat entspricht Abschnitt 15 der Vorschriften der US-amerikanischen
Fernmeldebehodrde (Federal Communications Commission, FCC). Der Betrieb unterliegt
folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen
verursachen, und (2) dieses Gerat muss alle empfangenen Stérungen aufnehmen,
einschliel3lich solcher Stérungen, die einen unerwunschten Betrieb verursachen.

Augenschutz

& WARNHINWEIS: GEFAHR DURCH LASERSTRAHLUNG

Niemals direkt in die Austrittséffnung eines Lasers oder in Laserlicht blicken, das von
reflektierenden Oberfldchen zuriickgestreut wird, wenn der Behandlungsstrahl aktiviert ist.
Dies kann zu schweren Augensché&den ftihren.

Niemals in den Strahlungsgang eines Laserstrahls blicken. Laserschutzbrillen schiitzen
lediglich lber einen maximalen Expositionszeitraum von 10 Sekunden vor gestreuter oder
diffuser Laserstrahlenergie.

Brillen zur Korrektur der Sehschérfe sind auf keinen Fall als Ersatz fiir eine sachgemélie
Laserschutzbrille anzusehen, da schwere Augenschéden entstehen kénnen. Brillen

zur Korrektur der Sehschérfe kénnen das Laserlicht auf die Netzhaut konzentrieren.

Ein HPD-Laserstrahl kann Brillen zur Korrektur der Sehschérfe zudem durchschlagen,
was unter Umsténden zu schweren Augenschéden fiihrt.

Die Schutzbrille nicht verwenden, wenn sie gebrochen oder beschédigt ist.
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Das Symbol A (Laseremission) im Behandlungsbildschirm warnt den Benutzer, dass das
System Laserenergie abgeben kann. Es sind geeignete Vorsichtsmalinahmen zu ergreifen,
Z. B. in diesem Raum Schutzbrillen tragen.

Als Vorsichtsmalinahme gegen versehentliche Exposition gegentiber dem ausgehenden
Strahl oder dessen Reflektion haben alle Personen, die die Kalibrierung priifen oder
einstellen, eine geeignete Laserschutzbrille zu tragen.

Die langerfristige Exposition gegenliber starkem Licht kann die Retina schéadigen.

Die Augenuntersuchung mit dem Gerét ist daher so kurz wie méglich zu halten und die
Helligkeit ist auf den kleinstméglichen Wert einzustellen, mit dem sich die Zielstrukturen
deutlich visualisieren lassen.

Die Retinabestrahlungsdosis fiir eine photochemische Gefdhrdung ist das Produkt der
Strahlungsstérke und der Bestrahlungsdauer. Wird die Strahlungsstéarke halbiert, dann
wird der maximale Bestrahlungsgrenzwert erst nach der doppelten Zeit erreicht.

Bislang wurden keine akuten Gefahren durch optische Strahlungen von Spaltlampen
berichtet. Dennoch wird empfohlen, die Lichtstéarke, die in das Auge des Patienten gerichtet
wird, auf den kleinstméglichen Wert fiir die Diagnose einzustellen. Kleinkinder, aphake
Personen sowie Personen mit Augenerkrankungen sind stérker geféhrdet. Das Risiko kann
auch erhoht sein, wenn die zu untersuchende Person in den letzten 24 Stunden demselben
Instrument oder einem anderen ophthalmologischen Instrument mit sichtbarer Lichtquelle
exponiert war. Dies gilt insbesondere dann, wenn eine Retinographie durchgefiihrt wurde.
Die durchschnittliche Leistung des Zielstrahls des Rotlicht-Diodenlasers reicht von

kaum sichtbar” bis zu einem Hochstwert von 1 mW. Der Grenzwert flir die sichere
Bestrahlungsdauer (Klasse 1) bei maximaler Leistung von 1 mW liegt bei 3,9 Sekunden.
Zum Schutz des Patienten vor méglichen Retinaschéden wéhrend der Behandlung sind

die kleinstmégliche, noch praktikable Zielstrahlintensitat und die kiirzestmégliche Zeitdauer
zu verwenden.

Wenn die SpaltlampenvergréRerung auf 32x eingestellt ist und eines der gré3eren
Muster angewendet wird, lberfiillt das Muster eventuell das Sichtfeld. Die Spaltlampen-
vergré3erung reduzieren oder die Mustergréf3e anpassen. Die Behandlung nur dann
beginnen, wenn das gesamte Muster sichtbar ist.

Laserschutzbrille

& WARNHINWEIS: GEFAHR DURCH LASERSTRAHLUNG

Eine Laserschutzbrille ist bei den meisten Lasern routineméaflig erforderlich. Bei Gebrauch
des Systems bestimmt der Lasersicherheitsbeauftragte die Notwendigkeit einer Schutzbrille
anhand der maximal zuldssigen Bestrahlung (MZB), der nominellen Gefdhrdungszone
(NGZ) und des nominellen Augen-Gefahrenabstands (NOHD) fiir die einzelnen verfiigbaren
Laserwellenlédngen sowie anhand der Wellenldnge selbst und der Konfiguration des
Behandlungsraums (in der Regel innerhalb des Kontrollbereichs).
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Die ANSI-Norm Z136.1-2007 definiert die MZB als die Starke der Strahlung, mit der

eine Person ohne schédliche Auswirkungen oder ohne unerwiinschte biologische
Veranderungen des Auges oder der Haut bestrahlt werden kann, die NGZ als den Bereich,
in dem die Stérke der direkten oder der reflektierten Strahlung oder der Streustrahlung
voraussichtlich nicht die anwendbare MZB (ibersteigt, und den NOHD als den Abstand
entlang der Achse des ungehinderten Strahls vom Laser in das menschliche Auge, ab
dem die Bestrahlungsstérke oder die Strahlenexposition im Betrieb voraussichtlich nicht
die anwendbare MZB (ibersteigt.

Der NOHD wird ab der Spaltlampe und der Laseraustrittséffnung des Mustergenerators
gemessen. Die ANSI definiert die Kontrollbereiche als einen Bereich, in dem die
Handlungen und die Aktivitét der im Kontrollbereich befindlichen Personen zum Schutz
vor Strahlungsgefahr unter Kontrolle und Aufsicht stehen.

Alle Fachkrafte, die den NOHD unterschreiten, gelten als im Kontrollbereich
befindlich und miissen eine Schutzbrille mit angemessener optischer Dichte tragen.
Die Schutzbrille muss unempfindlich gegeniiber physischen Beschadigungen und
Ausbleichen sein. Die minimale optische Dichte (OD) liegt bei 4 bei einer Wellenldange
von 532 nm oder 577 nm. In europaischen Landern, in denen die EN 207 Anwendung
findet, muss die Schutzbrille der Schutzklasse L5 bei 532 nm bzw. L4 bei 577 nm
entsprechen.

Behandlungsgerat NOHD (532 nm und 577 nm)

Spaltlampe 54 m
LIO 16,1 m
:—_j HINWEIS

Diese Nennwerte gelten ausschlieB3lich fiir eine Laserexposition in einer Entfernung von
mehr als 200 mm zur Laseraustrittséffnung des SLA.

Die empfohlene Art des Augenschutzes fir den Arzt, den Patienten und/oder die Fachkrafte
im Behandlungsraum innerhalb der NGZ ist abhdangig vom geplanten Verfahren und den
notigen Geraten fur das Verfahren.

Ein AugenschutZfilter ist dem SLA beigelegt und fir den sicheren Gebrauch erforderlich.

Der Arzt, der das Verfahren durch die Okulare der Spaltlampe betrachtet, bendtigt keine
Laserschutzbrille. Alle anderen Fachkrafte innerhalb der NGZ miissen eine Laserschutzbrille
mit der empfohlenen optischen Dichte tragen.

Neben der Bereitstellung der geeigneten Schutzbrillen ist der Kontrollbereich mit folgenden
Schritten zu sichern:

1. Die Behandlung ist in einem dedizierten, geschlossenen Raum durchzufthren.

2. An der Aulienseite der Tur zum Behandlungsraum ist ein Warnschild anzubringen, wenn
der Laser in Betrieb ist. Das Schild soll Fachkrafte warnen, bevor sie den Kontrollbereich
betreten.

3. Die Tur zum Behandlungsraum ist wahrend der Behandlung geschlossen zu halten.
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Elektrische Gefahren

WARNHINWEIS: GEFAHRLICHE SPANNUNG

Zum Schutz vor Stromschlag darf dieses Geréat nur an eine ordnungsgeméald geerdete
Netzstromversorgung angeschlossen werden. Die ordnungsgeméal3e Erdung des Netzkabels
flir den Krankenhausgebrauch wird nur dann erzielt, wenn das Gerét mit einer fiir den
Krankenhausgebrauch zugelassenen Netzsteckdose verbunden ist.

Zum Schutz vor Stromschlag nicht gleichzeitig einen externen Anschluss und den Patienten
beriihren.

Ausschlielllich das Netzkabel aus dem Lieferumfang des Systems verwenden. Das System
nicht an Verldngerungskabel anschliel3en.

Das Lasersystem von der Netzsteckdose trennen, bevor die Sicherungen gepriift werden.

Die Schutzabdeckungen der Laserkonsole unter keinen Umsténden 6ffnen. Durch das
Offnen der Abdeckungen werden Hochspannungskomponenten und der Laserresonator
freigelegt und es kann Laserstrahlung austreten. Arbeiten im Inneren der Konsole dlirfen
ausschliel3lich von zertifizierten Fachkréften durchgefiihrt werden.

Den Bereich um den Laser und den Ful3schalter herum vor Ndsse schitzen. Den Laser
nicht betreiben, wenn ein Kabel defekt oder verschlissen ist. Die routineméalige Wartung

und Instandhaltung des Lasers ist gemél3 den Herstellerempfehlungen der Iridex Corporation
und den einrichtungsspezifischen Standards durchzufiihren.

Inhomogene Musterabgabe

A WARNHINWEIS

Das optische System in dieser Einheit gibt bestimmungsgeman eine gleichférmige
Laserenergie uber den gesamten Bereich eines fokussierten Spots ab. Falls der Laserspot
nicht ordnungsgemaf auf dem vorgesehenen Zielsitus fokussiert wird oder falls die optischen
Komponenten beschadigt, kontaminiert oder verschlissen sind, leidet unter Umstanden auch
diese Gleichférmigkeit. Die Beobachtung des Ziellaserspots gibt in der Regel angemessenen
Aufschluss uber den Grad der Gleichférmigkeit in der vorliegenden Systemkonfiguration. Die
Behandlung darf nur dann fortgesetzt werden, wenn sich der Benutzer durch Beobachtung
der ordnungsgemal fokussierten Ziellaserspots von der einheitlichen Laserdeposition
Uberzeugt hat. Bei Bedenken in dieser Hinsicht ist der Kundendienst zu befragen.

Die Behandlung mit ungleichférmiger Laserdeposition kann zu lokalisierter Uber- und/oder
Unterbehandlung der betroffenen Bereiche flhren.

Je gréRer das Muster, desto grolier ist die Wahrscheinlichkeit, dass Spots im Muster
ungleichférmig abgegeben werden. Kleinere Muster fihren mit geringerer Wahrscheinlichkeit
zu inhomogenen Lasionen als grofiere Muster.
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Auch weitere Variablen kdnnen zu einem ungleichférmigen Muster in der Laseranwendung
beitragen, u. a.: Opazitat der Medien (Katarakt) und Heterogenitat innerhalb einer
bestimmten Opazitat; ischamische Netzhautveranderungen; andere Situationen ohne
sichtbare Ungleichférmigkeit der Retina/der Medien.

LWL-Kabelsatz
& WARNHINWEIS: GEFAHR DURCH LASERSTRAHLUNG

Den Kabelsatz zur/von der Konsole mit grof3ter Vorsicht behandeln. Der Kabelsatz umfasst
Elektroleitungen und Lichtwellenleiterkabel.

Nicht an den Kabeln ziehen und die Kabel nicht belasten. Den Biegeradius von 15 cm nicht
unterschreiten. Keine Gegenstande auf oder unter dem Kabelsatz platzieren.

Schéden an den LWL-Kabeln kénnen eine unbeabsichtigte Laserstrahlung verursachen.

Mustertitration

A WARNHINWEIS

Bei Verwendung der Funktion ,Pattern Titration® (Mustertitration) hat der Arzt die Dosis
und den Anwendungsort der Laserstrahlabgabe mit Umsicht festzulegen. Der Arzt ist fiir
die Auswahl der geeigneten Leistung und des geeigneten Behandlungsorts verantwortlich.

Beim Abrufen eines Favorite__n, der im Titrationsmodus gespeichert wurde, werden
die Werte, bei denen keine Anderungen in der Titration zulédssig sind, wieder auf die
Standardwerte zurlickgesetzt.

Titration

A WARNHINWEIS

Eine einzelne Titrationssitzung direkt zu Beginn einer Behandlung reicht méglicherweise
nicht aus, da die unterschiedlichen Gewebebereiche im Verlauf der Behandlung eventuell
unterschiedlich reagieren. Der Endbenutzer hat die einheitliche Gewebereaktion fortlaufend
zu beurteilen und unter Umsténden ist wahrend des Verfahrens eine erneute Titration
erforderlich.

Kontrollieren, ob das Endpunktmanagement im Titrationsmodus automatisch deaktiviert
und ausgeblendet wurde.

Eine Titration bei aktiviertem Endpunktmanagement kann zu einer Bestrahlung mit zu hoher
Leistung ftihren.
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Brandgefahr

A WARNHINWEIS

Das Lasersystem nicht in der Néahe von brennbaren oder explosiven Stoffen verwenden,
z. B. fliichtige Ané&sthetika, Alkohol, bestimmte OP-Vorbereitungsiésungen oder dhnliche
Substanzen. Es kann zu einer Explosion und/oder einem Brand kommen.

Nicht in einer sauerstoffreichen Umgebung verwenden.

Der Behandlungsstrahl kann die meisten nichtmetallischen Stoffe entziinden.
Feuerhemmende Abdecktiicher und Kittel verwenden. Der Bereich um die Behandlungs-
stelle herum kann mit Handtlichern oder Mullschwédmmen geschiitzt werden, die mit steriler
Kochsalzlbésung oder sterilem Wasser befeuchtet wurden. Wenn die Handtiicher und
Schwédmme trocknen, kénnen sie die potenzielle Brandgefahr erhéhen. Ein TUV-gepriifter
Feuerldscher ist griffbereit zu halten.

Gemél3 IEC 60601-2-22: Die Verwendung von brennbaren Anésthetika oder oxidierenden
Gasen wie Stickstoffoxid (N20) und Sauerstoff ist zu vermeiden. Bestimmte Stoffe (z. B. mit
Sauerstoff geséttigte Watte) kénnen sich bei den hohen Temperaturen entziinden, die bei
normalem Gebrauch des Systems erzeugt werden. Die Lésungsmittel von Klebstoffen
sowie brennbare Reinigungs- und Desinfektionslésungen vor Einsatz des Lasersystems
verdunsten lassen. Es ist auch auf die Entziindungsgefahr endogener Gase aufmerksam
zu machen.

Schutz des Gewebes auBerhalb des Zielsitus

& WARNHINWEIS: GEFAHR DURCH LASERSTRAHLUNG

Niemals die Hand oder andere Objekte in den Laserstrahlengang halten. Dies kann zu
schweren Verbrennungen fiihren.

Das System muss sich stets im STANDBY-Modus befinden, ausgenommen wéhrend der
eigentlichen Behandlung. Diese Sicherheitsmalinahme verhindert eine unbeabsichtigte
Gefahrdung durch Laserstrahlung, sollte der Ful3schalter versehentlich betétigt werden.

Nur die Person, die mit dem Laserstrahl zielt, darf Zugang zum Ful3schalter erhalten.
Den FuB3schalter vorsichtig betétigen, wenn er in der Ndhe des FulBschalters fiir ein
anderes Gerét liegt. Darauf achten, den richtigen Ful83schalter zu betétigen, damit eine
unbeabsichtigte Gefédhrdung durch Laserstrahlung verhindert wird.
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Betriebssicherheit

A WARNHINWEIS

Der Benutzer hat diese Gebrauchsanweisung vor Gebrauch des Geréts sorgféltig zu lesen
und sich in die Bedienung des Geréts einzuarbeiten.

Falls tiberméaRige oder unbeabsichtigte Augenbewegungen zu beflirchten sind, wird die
Behandlung nicht empfohlen.

Die Behandlungsparameter (z. B. Bestrahlungsdauer und Spotanzahl pro Muster) sind

mit Bedacht zu wéhlen, wenn langerfristige Laserverbrennungen aul8erhalb der Makula
gewlinscht werden und sich dadurch die Rasterausfiihrung verléngert. Bei einer langeren
Rasterausfiihrung erhéht sich das Risiko einer Behandlung nicht vorgesehener Ziele infolge
moglicher Patientenbewegungen.

Vor Gebrauch (berpriifen, ob das AugenschutZzfilter ordnungsgemal an der Spaltlampe
installiert ist.

Vor Betétigen des FulRschalters stets die Leistungseinstellungen auf der Anzeige lberpriifen.

Vor Betétigen des Ful3schalters stets die Einstellungen der Laserparameter auf dem Monitor
liberprtifen.

Vor jedem Gebrauch (iberpriifen, ob die Okulare der Spaltlampe fiir den jeweiligen
Benutzer eingestellt sind, insbesondere in Praxen mit mehreren Benutzern. Der Laser ist
nur dann konfokal zum Mikroskop, wenn die Okulare ordnungsgemal eingestellt sind.
Eine fehlerhafte Einstellung der Okulare bewirkt einen unprézisen Laserspotdurchmesser
und kann zu einer Uber- oder Unterbehandlung fiihren.

Wenn sich das System im Modus READY (BEREIT) befindet und der Zielstrahl fehlt oder
verzerrt oder unvollsténdig ist, die Behandlung nicht fortsetzen. Das Gerét ausschalten und
den Kundendienst versténdigen.

Der Arzt ist fiir die Auswahl der richtigen Kombination aus Wiederholrate und
Bestrahlungsdauer verantwortlich, damit eine zu starke oder unbeabsichtigte Bestrahlung
vermieden wird.

Der Arzt ist fiir die Uberpriifung verantwortlich, ob das durch die Spaltlampe sichtbare
Muster mit dem Muster im Bedienfeld libereinstimmt. Eine Abweichung zwischen den
Mustern kann auf einen Gerétefehler hinweisen. In diesem Fall die Behandlung abbrechen
und den Kundendienst versténdigen.

Bei vorzeitiger Freigabe des Ful3schalters wird der Behandlungsstrahl abgeschaltet,
bevor das Muster vollstédndig abgegeben wurde. Es wird empfohlen, das Muster durch
Einzelabgabe der Verbrennungen zu vervollstédndigen. Das Muster NICHT fiir dasselbe
Zielgewebe wiederholen. Das Muster wiirde wieder von Anfang an gestartet, sodass die
Verbrennungen einander (berlappen wiirden.

Bei der Arbeit mit einem Kontaktglas mit mehreren Spiegeln ist Vorsicht geboten, wenn
ein Multispot-Muster ausgewéhlt wird. Darauf achten, dass der Spiegel nicht zu viel des
Musters enthélt, und sicherstellen, dass vor der Laserbehandlung das ganze Muster und
der vorgesehene Behandlungsbereich einsehbar sind.

Kein Kontaktglas mit einer LaserspotvergrélRerung von < 0,94 verwenden.
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Keine Weitfeld-Kontaktgléser verwenden. Weitfeld-Gléaser vergréBern den Spotdurchmesser
und veradndern den Ringdurchmesser der fovealen Sperrzone.

Die Auswahl eines falschen Kontaktglases oder die Eingabe eines falschen Vergréerungs-
faktors fiir ein benutzerspezifisches Kontaktglas fiihrt zur Anzeige einer fehlerhaften

Fluenz. Das Endpunktmanagement moduliert sowohl die Leistung (mW) als auch die
Bestrahlungsdauer (ms) gleichzeitig. Sobald die Leistung den unteren Grenzwert erreicht,
wird nur noch die Bestrahlungsdauer angepasst. Wenn das Endpunktmanagement an oder
nahe diesen Mindestgrenzen fiir die Leistung greift, sind unter Umstédnden niedrigere
Prozentwerte fiir das Endpunktmanagement erforderlich.

Wenn das LIO herabgefallen ist oder wenn sichtbare Beschéddigungen am Gehéuse
oder am Lichtwellenleiter vorliegen, darf das LIO erst dann wieder verwendet werden,
wenn zetrtifizierte Fachkréfte den ordnungsgemélien Betrieb des LIO gepriift haben.

Der Videomonitor darf weder zur Fiihrung wéhrend der Behandlung noch zur Diagnose
verwendet werden. Der behandelnde Arzt muss die Behandlung fortlaufend durch die
Spaltlampe visualisieren.

Der Ful3schalter mit der Kennzeichnung ,,IPx1“ st fiir den allgemeinen Gebrauch oder den
Gebrauch in der Praxis vorgesehen. Das System mit Ful3schalter nicht im OP verwenden.

Bei Einsatz im chirurgischen Umfeld sind nur niedrige O2-Konzentrationen zul&ssig.
AulBerdem brennbare oder fliichtige Anésthetika, Alkohol und OP-Vorbereitungslésungen so
weit wie moglich verringern. Das gesamte mit Lésung getrédnkte Material (z. B. Spender mit
Vorbereitungslésung, Applikatoren, Abdecktlicher) ist vor Gebrauch des Lasers separat

zu verpacken und in einen geschlossenen Behélter zu legen und/oder aus dem Raum

zu entfernen. Dies gilt auch flir die vom Anésthesisten verwendeten Gegensténde.

Der Anésthesist senkt den FiO2 (Volumenanteil des eingeatmeten Sauerstoffs) auf den
kleinstméglichen Wert, bei dem noch ein ausreichender SpO2 aufrechterhalten wird.

Auf eventuelle O2- und N20-angereicherte Bereiche nahe dem OP-Situs unter den
Abdecktiichern achten, insbesondere bei Eingriffen an Kopf und Hals. Abdecktiicher
zeltférmig anordnen, damit der Sauerstoff, der geringfligig schwerer ist als Luft, vom

Kopf des Patienten weg zum Boden sinken kann.

& ACHTUNG

Wenn das System zu einem Zeitpunkt, zu dem kein Laserstrahl emittiert wird, nicht
mehr reagiert, nicht den Not-Aus-Schalter fiir den Laser betétigen. Stattdessen den
Schliisselschalter in die Position OFF (AUS) drehen. Mindestens eine Minute warten
und dann das System mit dem Schliisselschalter neu starten.

Bleibt das Bedienfeld beim Systemstart langer als 60 Sekunden lang leer, lberpriifen,

ob die Stromanzeige-LED an der Vorderseite des Bedienfelds leuchtet. Wenn sie nicht
leuchtet, das Bedienfeld mit dem Netzschalter rechts am Bedienfeld einschalten. Bleibt das
Bedienfeld weiterhin leer, das System mit dem Schliissel ausschalten, (berpriifen, ob alle
Kabel am Bedienfeld fest eingesteckt sind, und das System neu starten. Wenn die Anzeige
weiterhin leer bleibt, das System ausschalten und den Kundendienst versténdigen.

In Umgebungen mit niedrigen Temperaturen dauert es méglicherweise lédnger, bis das Gerét
betriebsbereit ist.
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Der Arzt ist fiir die Uberpriifung verantwortlich, ob der durch die Spaltlampe sichtbare
Zielstrahlspot die richtige GréBe aufweist. Wenn der Zielstrahl oder das Muster fehlerhaft
oder verzerrt erscheint, die Behandlung nicht fortsetzen. Die Spaltlampe neu fokussieren.
Wenn das Problem weiterhin besteht, den Kundendienst versténdigen.

Der Arzt ist fiir die Auswahl der geeigneten Leistung und des geeigneten Behandlungsorts
verantwortlich. Stets die kleinstmdgliche, noch praktikable Einstellung fiir das gewiinschte
klinische Resultat wéahlen.

Den Bedienfeldbildschirm nicht mit einem feuchten Tuch reinigen. Dies kann zu einer
Besché&digung des Bildschirms flihren.
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Zusitzliche Uberlegungen zur Sicherheit

A WARNHINWEIS

Gemal3 der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder
auf arztliche Anordnung verkauft werden. (CFR 801.109(b)(1))

Die Verwendung von Bedienelementen oder Einstellungen oder die Durchfiihrung von
Verfahren, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung genannt sind, kann zu gefahrlicher
Strahlenexposition fiihren.

Die Medizinprodukte der Iridex Corporation sind ausschlieB3lich fiir den Einsatz durch Arzte
vorgesehen, die in der Laser-Photokoagulation und in der Bedienung der entsprechenden
Behandlungsgeréte geschult sind.

Zum Schutz der Benutzer und Patienten vor Verletzungen und/oder zum Schutz vor
Schédden am Gerét muss der Benutzer Folgendes beachten:

00 Der Benutzer hat diese Gebrauchsanweisung vor Gebrauch des Geréts sorgféltig
zu lesen und sich in die Bedienung des Geréts einzuarbeiten.

[ Dieses Gerét darf nur von qualifizierten Arzten benutzt werden, die mit der Bedienung
dieses Geréts vertraut sind.

0O Dieses Gerét ist vor Beginn eines Verfahrens zu testen.

[0 Reparaturen im Inneren des Geréts sowie Einstellungen, die nicht explizit in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben werden, sind nicht zulassig.

Ohne Genehmigung des Herstellers darf dieses Gerét nicht verédndert werden.

Wenn das Lasersystem mit anderen elektrischen Medizinprodukten verbunden ist, kbnnen
sich die Kriechstréme summieren. Alle Systeme miissen gemal3 den Vorschriften in
IEC 60601-1 installiert werden.

Wenn das Lasersystem neben oder auf anderen Geréten betrieben wird, muss vor Gebrauch
tberprtift werden, ob das Lasersystem in der vorliegenden Betriebskonfiguration einwandfrei
funktioniert.

Der Gebrauch von Zubehérteilen, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses
Geréts angegeben oder bereitgestellt wurden, kann zu erhbhten elektromagnetischen
Emissionen oder verminderter elektromagnetischer Stérfestigkeit dieses Geriéts fiihren
und Funktionsstérungen hervorrufen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (u. a. Peripheriegeréte wie Antennenkabel und externe
Antennen) miissen in einem Abstand von mindestens 30 cm von allen Bestandteilen

des Lasersystems, einschliellich der Kabel, gehalten werden. Dies gilt auch flir die vom
Hersteller angegebenen Kabel. Ansonsten kann die Leistung dieses Geréts beeintréchtigt
werden.
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& ACHTUNG

Wenn das Gerét langere Zeit hoher Luftfeuchtigkeit ausgesetzt ist, kann es zu Kondensation
kommen.

Vibrationen oder physische Erschlitterungen kbnnen die Qualitét, Leistung und
Zuverléssigkeit des Geréts beeintréachtigen.

Einhaltung der Sicherheitsvorschriften

Achtung: Gemal der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt
oder auf arztliche Anordnung verkauft werden.

Das PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System entspricht den in Abschnitt 11|
des Dokuments ,Laserprodukte — Konformitat mit IEC 60825-1, Ausgabe 3, und IEC 60601-
2-22, Ausgabe 4“ genannten Bestimmungen der Normen IEC 60825-1, Ausgabe 3, und IEC
60601-2-22, Ausgabe 4 (Laser-Warnhinweis Nr. 56) als vergleichbar mit denen, die in 21
CFR 1040.10 und 1040.11 aufgefihrt sind.

Das am Gerat angebrachte UDI-Produktetikett fir das PASCAL Synthesis Ophthalmic
Scanning Laser System enthalt folgende Angaben:

e Kennungsdaten gemal den Angaben 21 CFR 1010.3

e Die Erklarung ,Entspricht den Leistungsstandards der FDA fir Laserprodukte, mit
Ausnahme der Konformitat mit IEC 60825-1, Ausgabe 3, und IEC 60601-2-22,
Ausgabe 4, wie im Laser-Warnhinweis Nr. 56 vom 8. Mai 2019 beschrieben®, um die
Zertifizierungsanforderungen gemaf 21 CFR 1010.2 zu erfullen.

e Das Symbol ,Verschreibungspflichtig, wie festgelegt in 21 CFR 801.109

Gesetzlich vorgeschriebene Sicherheitsmerkmale

Das PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System entspricht den
Vorschriften in 21 VFR Subchapter J des Center for Devices and Radiological Health
der US-amerikanischen Food and Drug Administration (FDA). Die folgenden durch die
FDA vorgeschriebenen Sicherheitsmerkmale liegen vor:

Schliisselschalter

Das System kann nur mit dem zugehdérigen Schlissel fur den Hauptschllsselschalter
aktiviert werden. Der Schlissel kann in der Position ON (EIN) nicht entfernt werden und
das System arbeitet nur dann, wenn der Schllissel eingesteckt ist. Wenn die Behandlungen
abgeschlossen sind, den Schlussel stets abziehen und sicher verwahren, um den
unbefugten Gebrauch des Systems zu verhindern.

Laseremissionsanzeige

Das Laseremissions-Symbol warnt den Benutzer, dass das System Laserenergie abgeben
kann und geeignete Vorsichtsmalinahmen zu ergreifen sind, z. B. Schutzbrillen im
Behandlungsraum tragen.
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Tiirverriegelung

Beim Eintritt bestimmter externer Ereignisse (z. B. Tir zum Behandlungsraum 6ffnen) kann
das System Uber eine TUrverriegelung in Verbindung mit einem Fernschalter deaktiviert
werden. Ein Fernschalter oder eine Fernverriegelung kann mit dem Turverriegelungsstecker
verdrahtet und mit der Systemverriegelungsbuchse an der Riickseite der Systemkonsole
verbunden werden. Wird ein Fernschalter verwendet, kann das System nur dann in den
Modus READY (BEREIT) versetzt werden, wenn der Fernschalter geschlossen ist. Wird

die Verbindung durch Offnen des Schalters (Tiir) oder durch Entfernen des Steckers
unterbrochen, wird das System deaktiviert. Das System wechselt in den STANDBY-Modus
zurlck und im Bedienfeld wird die Meldung ,<Door Interlock>“ (TUrverriegelung) angezeigt.

Not-Aus

Bei Betatigung wird die Stromversorgung des Lasers sofort ausgeschaltet.

Schutzgehause

Durch das Schutzgehause der Systemkonsole wird ein versehentlicher Zugang von
Personen zu Laserstrahlung oberhalb der Grenzwerte fir Klasse | verhindert. Dieses
Gehause darf nur von zertifizierten Fachkraften geéffnet werden.

Sicherheitssperren

Das Abnehmen des Schutzgehauses durch den Benutzer im Betrieb oder im Rahmen der
Wartung ist nicht vorgesehen. Das System muss somit nicht mit einer Sicherheitssperre nach
der US-amerikanischen FDA-Vorschrift 21 CFR, Abschnitt 1040 oder der europaischen Norm
EN 60825-1 ausgestattet werden und weist eine solche Sicherheitssperre entsprechend
nicht auf.

Sicherheitsshutter

Das Lasersystem ist mit einem elektronischen Laser-Sicherheitsshutter ausgestattet.

Das System kann nur dann Laserlicht abgeben, wenn alle Sicherheitsbedingungen vor
Betatigen des Fulischalters erfillt sind. Der Sicherheitsshutter wird aktiviert, wenn das
System ausgeschaltet ist, aulRerdem wahrend des Selbsttests beim Starten, im STANDBY -
Modus oder wenn der Sicherheitswachter einen Fehler erkennt.

Position der Bedienelemente

Die Bedienelemente befinden sich im Touchscreen-Bedienfeld.

Manuelles Zuriicksetzen

Wenn die Laseremission wahrend der Behandlung durch Aktivierung der Turverriegelung
extern unterbrochen wird, wechselt das System automatisch in den STANDBY-Modus
und der Sicherheitsshutter kehrt in die geschlossene Position zuriick. Zum Fortsetzen der
Behandlung den Laser in den Modus READY (BEREIT) versetzen und damit das System
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neu starten.

Wenn die Laseremission durch einen Netzstromausfall unterbrochen wird, wird das System
automatisch ausgeschaltet. Zum Fortsetzen der Behandlung nach einem Netzstromausfall
muss das System zunachst manuell neu gestartet werden. Hierzu den Schllsselschalter

in die Position ON (EIN) drehen.

Elektrische Fehlererkennungsschaltung

Wenn das elektronische System einen Fehlerzustand erkennt, ist die Laserstrahlung

nicht maoglich. Der Laser wird deaktiviert, der Sicherheitsshutter wird geschlossen und der
Fulischalter wird deaktiviert. Bestimmte Fehlerbedingungen kdnnen vom Bediener geldscht
werden. Fir weitere Informationen siehe ,Problembehebung®.

Position aufsichtsbehordlicher und anderer
Systemkennzeichnungen

Gemal den Vorschriften der Aufsichtsbehérden wurden entsprechende
Warnkennzeichnungen an den vorgeschriebenen Positionen am Gerat angebracht,
die auf Bedingungen hinweisen, unter denen der Benutzer moglicherweise der
Laserstrahlung ausgesetzt wird. Die Position und Bedeutung der Sicherheits-, Warn-
und Systemkennzeichnungen werden auf den nachfolgenden Seiten beschrieben.

Ophthalmologische Anwendungen

Das PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System dient zur Behandlung von
Augenerkrankungen sowohl in der posterioren als auch in der anterioren Augenkammer.
Die Lasersysteme eignen sich gut fur die Behandlung des Auges, da sie nur minimale
Wirkung auf transparente Gewebe und transparentes Material zeigen. Die PASCAL
Synthesis-Laserenergie lasst sich effizient an opake Strukturen des Auges durch die
transparente Hornhaut, das Kammerwasser, die Linse und den Glaskdrper hindurch
abgeben, sodass zahlreiche Erkrankungen nichtinvasiv behandelt werden kénnen.

Die Laserenergie wird durch eine Spaltlampe, die speziell fur den Einsatz als
Laserabgabesystem angepasst wurde, an opake Strukturen im Auge abgegeben.

Das Abgabesystem umfasst ein Linsensystem, das die Laserenergie fokussiert und die
GrolRe des Laserspots in der Beobachtungsebene der Spaltlampe verandert. Mit einem
speziellen Mechanismus kann die Position des Laserstrahls verandert werden, ohne
die Spaltlampe zu bewegen. Die Laserenergie wird Uber ein flexibles LWL-Kabel an
die Spaltlampe abgegeben.

Bei den meisten Verfahren wird die Laserenergie Uber ein Laser-Kontaktglas zum
behandelten Teil des Auges gelenkt. Das Kontaktglas ist ggf. mit Spiegeln ausgestattet,
sodass die Laserenergie auch an Netzhautbereiche hinter der Iris oder in einem geeigneten
Winkel zur Behandlung des Trabekelwerks abgegeben werden kann. Das Kontaktglas halt
auRerdem das Auge offen und unbeweglich, sodass die Laserenergie effektiv abgegeben
werden kann.

Die Systeme konnen fir Verfahren in Krankenhausern oder Arztpraxen fir stationare oder
ambulante Patienten eingesetzt werden. Die Anwendung des Lasersystems hat keinen
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Einfluss auf die Entscheidung, ob ein Verfahren stationar oder ambulant durchgefuhrt wird.

PASCAL® Synthesis™ (532 nm /577nm)  Ophthalmic Scanning Laser Systeme Seite 31 von 151
88292-DE, Rev. E



“)IRIDEX

Kontraindikationen

Die folgenden Erkrankungen sind Kontraindikationen fir die Laser-Trabekuloplastik:
0 Hornhauttribungen, Kataraktbildung und Glaskoérperblutungen, die
die Sicht des Chirurgen auf die Zielstrukturen beeintrachtigen knnen

aphakes Auge mit Glaskorper in der anterioren Kammer

neovaskulares Glaukom

Glaukom infolge von angeborenen Winkelanomalien

offener Winkel unter 90° oder extensive, tief liegende periphere

anteriore Synechien um den Winkel herum

0 signifikantes Hornhautédem oder verringerte Klarheit des
Kammerwassers, die die Visualisierung des Winkeldetails verdecken

0 Sekundarglaukom bei Uveitis

Ooogodg

Die Absorption der Laserenergie durch das Gewebe ist direkt von der Pigmentierung
abhangig. Bei Augen mit dunkler Pigmentierung sind daher im Vergleich zu Augen mit heller
Pigmentierung niedrigere Energie-Einstellungen erforderlich, um aquivalente Ergebnisse

zu erzielen. Albino-Patienten ohne Pigmentierung nicht behandeln.

Bei Patienten mit stark unterschiedlicher Netzhautpigmentierung (ersichtlich aus der
Ophthalmoskop-Untersuchung) Multispot-Muster wahlen, die einen kleineren Bereich mit
homogener Pigmentierung abdecken, um unvorhersehbare Gewebeschaden zu vermeiden.

Die Behandlungsparameter (z. B. Bestrahlungsdauer und Spotanzahl pro Muster) sind

mit Bedacht zu wahlen, wenn langerfristige Laserverbrennungen aul3erhalb der Makula
gewunscht werden und sich dadurch die Rasterausfiihrung verlangert. Bei einer langeren
Rasterausfuhrung erhoht sich das Risiko einer Behandlung nicht vorgesehener Ziele infolge
maoglicher Patientenbewegungen.

Die folgenden Erkrankungen sind aulRerdem Kontraindikationen fur die
Photokoagulationsbehandlung:
e Der Patient kann das Auge nicht fixieren oder unbeweglich halten
(z. B. wegen Nystagmus).
¢ Die Sicht auf den Fundus reicht aufgrund der Opazitat nicht aus (das
Medium ist nicht klar, weshalb der Arzt den Fundus nicht sehen kann).
¢ Im Patientenauge befindet sich subretinale Flussigkeit.

Potenzielle Komplikationen oder Nebenwirkungen

Potenzielle Komplikationen der Photokoagulation der Netzhaut sind u. a. unbeabsichtigte
Foveaverbrennungen, choroidale Neovaskularisation, parazentraler Gesichtsfeldverlust,
vorubergehend verstarktes Odem/reduziertes Sehvermogen, subretinale Fibrose,
Erweiterung von Photokoagulationsnarben, Ruptur der Bruch’schen Membran,
Aderhautabhebung, exsudative Netzhautablésung, Pupillenanomalien infolge von
Schadigung der N. ciliari sowie Optikusneuritis infolge einer Behandlung unmittelbar

an der oder um die Papille.

Potenzielle Komplikationen der Laser-Iridotomie sind u. a. Iritis, visuelle Symptome und,
in seltenen Fallen, Netzhautablésung.
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Nebenwirkungen und Komplikationen

Laserverfahren am posterioren Segment

A WARNHINWEIS

Die héufigste Komplikation einer panretinalen Photokoagulation ist ein zunehmendes
Makulabdem, meist mit Begleiterkrankung der Sehschérfe. AulRerdem wurden Blowout-
Blutungen aus den Bereichen der Neovaskularisation beobachtet, insbesondere am
Optiknerv, die méglicherweise durch einen erhbhten peripheren Widerstand infolge der
Photokoagulation oder durch ein unbeabsichtigtes Valsalva-Mandver des Patienten
verursacht werden.

Es diirfen nur Kontaktglaser verwendet werden, die speziell fiir den Gebrauch mit
Laserenergie vorgesehen sind. Die Verwendung eines standardméafBigen Diagnose-
Kontaktglases kann zu einem Leistungsverlust aufgrund der Reflektion von der
Glasoberflache flihren. Die reflektierte Energie kann sowohl den Patienten als

auch den Arzt geféhrden.

A WARNHINWEIS

Die Patienten sind nach der Photokoagulation anzuweisen, auf Aktivitdten zu verzichten,
die den Venendruck im Kopf, am Hals oder in den Augen erhéhen kénnen, z. B. Dehnen,
Anheben oder Atemanhalten. Die Patienten sind anzuweisen, das Kopfteil am Bett beim

Schlafen um 15 bis 20 Grad anzuheben.

Die Patienten sind anzuweisen, das Niesen nicht zu unterdriicken, da hierdurch der
Blutdruck in den Augen erhéht wiirde. Auch kréftiges Naseputzen soll unterbleiben.
Durch Reiben der Augen nach der Photokoagulation kbnnen Blutgefél3e im Auge
geschédigt werden. Niesen und Husten sind mit Hustensaft oder anderen Medikamenten
zu kontrollieren.

Unmittelbar nach der Behandlung sollen die Patienten sich nicht in Héhenlagen (ber 2.500 m
begeben.

Laserverfahren am anterioren Segment

& WARNHINWEIS

Nach einer Laser-Iridotomie oder Trabekuloplastik ist der Augeninnendruck engmaschig
zu lberwachen.
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Blutungen aus dem Trabekelwerk treten gelegentlich in Form eines Blutaustritts aus dem
Schlemm-Kanal zur Einwirkungsstelle des Lasers auf. Diese Blutung lasst sich leicht durch
Erhéhen des Drucks auf die Goniolinse auf der Hornhaut oder durch Koagulation der
Blutungsstelle mittels einer Laserverbrennung stoppen.

Nach Behandlung der Iriswurzel oder der peripheren Iris kann eine Pupillenentrundung
auftreten. Diese Entrundung ist unter Umstadnden dauerhaft, je nach Schweregrad der
unbeabsichtigten Schédigung.

A WARNHINWEIS

Ein Anstieg des Augeninnendrucks wurde bei bis zu 53 % der Augen berichtet, wenn 360°
des Trabekelwerks mit 100 Spots in der ersten Sitzung behandelt wurden. Der Augeninnen-
druck steigt meist ab einer bis zwei Stunden nach der Laserbehandlung an, kann jedoch
auch noch mehrere Stunden spéter erst ansteigen. Aus diesem Grund muss der
Augeninnendruck des Patienten zwingend bis zu 24 Stunden nach der Laserbehandlung
liberwacht werden.

Periphere anteriore Synechien kénnen auftreten, wenn der posteriore Teil des Trabekelwerks
oder andere posterior zum Trabekelwerk liegende Strukturen behandelt werden. Dieser Fall
lasst sich am besten durch prézise Abgabe eines gezielten Laserstrahls vermeiden.

Berichten zufolge sind transiente Verbrennungen des Hornhautepithels innerhalb von
einer Woche ohne Narbenbildung abgeklungen. Verbrennungen des Enothels treten bei
sorgféltiger Fokussierung nur selten auf.

In seltenen Féllen kann eine schwere lIritis infolge einer ungewdbhnlichen Patientenreaktion
oder einer ungeeigneten Spotauswahl auftreten.
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Systemkomponenten

Laserkonsole

Schlisselschalter, Not-Aus-Schalter fir den Laser, LWL-Anschlisse, Laser-LWL- und
Elektronikkabel, Einzelwellenlangen-Laser (532 nm oder 577 nm), Steuerelektronik und
Netzteil.

Touchscreen-LCD-Bedienfeld

Bedienelemente zur Auswahl der Behandlungsparameter sowie Anzeigen zur Uberwachung
der Systemdaten.

[¢)

) END TREATMENT

)IRIDEX
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Spaltlampe (Modell SL-PA04)

Integrierter Spaltlampenanschluss. Der Kundendienst schlie3t das Lasersystem an
die Spaltlampe an.

Okulare Fixationslampe

Kopfstiitze
VergroRerungsregler

Kinnauflage

Mikromanipulator

Leistungsregler Spaltbreitenregler

Filterrad Blenden-/

Spaltlangenregler

Joystick

Beleuchtungs-
intensitatsregler

PASCAL Synthesis-Spaltlampe PA04

FuBschalter

Bei Betatigung wird der Laserbehandlungsstrahl aktiviert, wenn sich das System im Modus
READY (BEREIT) befindet.

Ej HINWEIS

Der FuBBschalter mit der Kennzeichnung ,,IPx1“ ist fiir den allgemeinen Gebrauch oder
den Gebrauch in der Praxis vorgesehen.

Tirverriegelungsstecker

Der Laser wird deaktiviert, wenn die Tur zum Behandlungsraum gedffnet oder der
Verriegelungsstecker entfernt wird. Die Anwendung ist optional; zum Betrieb des Lasers
muss der Verriegelungsstecker allerdings eingesteckt werden.
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Mikromanipulator

Zusatzeingang fur die Laserposition. Der Zielstrahl/Behandlungsstrahl kann nach
oben/unten/links/rechts in dieselbe Richtung bewegt werden, in die sich der
Mikromanipulator (MM) bewegt. Die Bewegung erfolgt zentriert um einen Positionsoffset
(falls vorhanden) der 3D-Steuerung.

Der Mikromanipulator kehrt nach dem Freigeben wieder zum mechanischen Mittelpunkt

zurlck. Unter Umstanden ist der Mikromanipulator nach dem Freigeben geringflgig vom
genauen Mittelpunkt entfernt. Zum Zentrieren die Taste fur die Ausgangsposition driicken.

Ej HINWEIS

00 Der Mikromanipulator ist wéhrend der Laserbehandlung deaktiviert.

Leistungsregler

Der Leistungsregler unterhalb des Mikromanipulators bietet einen Zusatzeingang fur die
Laserleistung.

Zum Erhdhen oder Verringern der Leistung den Leistungsregler wie beim Touchscreen-

Leistungsregler drehen. Beim Drehen im Uhrzeigersinn wird die Leistung erhdht, gegen
den Uhrzeigersinn entsprechend verringert.

Ej HINWEIS

00 Der Leistungsregler ist wéhrend der Laserbehandlung deaktiviert.
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3D-Steuerung (separat erhéltlich)

Zusatzeingang fur die Laserposition und die Parameter. Die Parameter werden durch
Bewegen der Steuerung eingestellt.

Bedienung der 3D-Steuerung

Nach oben/unten Nach links/rechts .
schieben schieben (Hoch-)ziehen Seitentasten
(O/V) (LIR) (L/R)
Nach oben/unten Nach links/rechts
kippen Im/gegen den kippen
(0/U) Uhrzeigersinn (UZS)
drehen
Konfigurationen der 3D-Steuerung
Funktion Aktion Standard Erweitert Leistung
Mikromanipulator Kippen (O/U/L/R) v v* -
Titrieren/zentrieren Ziehen v 4 -
Spots Schieben (O/U) - v -
Abstand Schieben (L/R) - vEE -
Im/gegen den
Ausrichtung Uhrzeigersinn (UZS) - v -
drehen
Leistung erhéhen Rechte Seitentaste v v 4
Leistung verringern Linke Seitentaste v v v
* Nur Einzelspot
** Nur vollstandiges
Muster
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LIO (indirektes Laserophthalmoskop) — optionales Zubehor

Das LIO ist optionales Zubehor flr die PASCAL-Systeme. Weitere Informationen zur
Sicherheit und zu den gesetzlichen Vorschriften siehe LIO-Gebrauchsanweisung.
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Installation und Einrichtung des Systems

Das PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System ist fiir die Installation und
den Einsatz in einem abgedunkelten Praxis- oder OP-Raum vorgesehen. Die optimale
Systemleistung und Darstellung werden bei schwachem Umgebungslicht erzielt. Die
Installation und Prifungen des PASCAL Synthesis-Systems werden vor Ort durch von
der Iridex Corporation zertifizierte Fachkrafte durchgefuhrt.

Das PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System ist mit einem dreiadrigen,

fur den Krankenhausgebrauch zugelassenen Wechselstrom-Netzkabel ausgestattet. Bei der
Wahl des Standorts fiir die Systeminstallation ist darauf zu achten, dass die Netzsteckdose
ordnungsgemal geerdet ist. Um eine ordnungsgemalle Erdung sicherzustellen, ist auf

die Einhaltung aller 6rtlich geltenden Vorschriften fur Elektroinstallationen zu achten. Ein
ordnungsgemalf geerdeter Netzanschluss ist fir den sicheren Systembetrieb erforderlich.

ELj HINWEIS

Das Lasersystem so aufstellen, dass die Trennvorrichtung problemlos bedient werden kann.

Einen geeigneten Standort wahlen, der der Grélie des Systems angemessen und sowohl
fur den Patienten als auch flr den Arzt leicht zuganglich ist. Fir eine ordnungsgemafe
BelUftung, Temperatur und relative Luftfeuchtigkeit sorgen. Einen gut bellfteten Ort in einem
Praxis- oder OP-Raum wahlen. Die Hinweise unter Umgebungsbedingungen (Betrieb)
beachten und sicherstellen, dass der Installationsort den Anforderungen an die Temperatur
und die relative Luftfeuchtigkeit entspricht. Das System so aufstellen, dass der
Behandlungsstrahl nicht auf ein Fenster oder eine Tur weist. Am Eingang des
Behandlungsraums ein Lasersicherheitsschild anbringen.

Den Kihlluftstrom und die Kihlschlitze am Lasersystem nicht blockieren. Mindestens 5 cm
Platz um das Lasersystem herum lassen, damit ein ausreichender Kuhlluftstrom fur das
System gewabhrleistet ist. Systemkabel sorgfaltig verlegen, sodass keine Stolpergefahr
besteht und das LWL-Kabel nicht durch Auftreten oder Uberrollen mit einem Stuhl
beschadigt werden kann. Falls das Kabel tiber einen stark frequentierten Bodenbereich
geflhrt werden muss, wird eine Kabelbriicke empfohlen.
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Anschluss der Systemkomponenten

Die nachfolgenden Abbildungen zeigen die Anschlusse fur die Systemkomponenten
an der Vorder- und Ruckseite der Konsole.

A

=] (=}

® ®- - {} .
| c

Anschliisse an der Gerétevorderseite

A | LWL-Anschlisse — flr die Verbindung zum LIO
Schllusselschalter
C | Not-Aus

w

PASCAL® Synthesis™ (532 nm /577nm)  Ophthalmic Scanning Laser Systeme Seite 41 von 151
88292-DE, Rev. E



“)IRIDEX

A ® (<] <] ‘ (<] /%@
= e @ © e
= = 0 o\LU

C =

Anschliisse an der Gerétertlickseite

()
A a
A

A | Buchse fur LCD-Bedienfeld
B | USB-Anschlisse — 3D-Steuerung und Touchscreen-Monitor
C | Netzanschlussbuchse fur Monitor
D | Buchse fUr FuRschalter
E |Buchse fir Tlrverriegelung — muss zum Betrieb des Lasers eingesteckt werden
F | Anschlussbuchse fiir Netzkabel
Ej HINWEIS

Bei Verwendung einer externen Tlirverriegelung muss ein qualifizierter Elektrotechniker
den externen Schalter installieren. Das Kabel darf eine Gesamtlénge von 5 m nicht
Uiberschreiten.

& ACHTUNG

Die USB-Anschlisse sind nicht mit drahtlosen Geraten kompatibel. Wird ein drahtloses
Gerat Uber einen USB-Anschluss mit dem PASCAL Synthesis System verbunden, kann die
Leistung des drahtlosen Gerats und des PASCAL Synthesis Systems nicht gewahrleistet
werden.
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Starten und Herunterfahren des Systems

Starten des Systems

1. Das System an eine Wandsteckdose anschlief3en.
2. Den Schlussel in den Schllsselschalter einstecken.
3. Den Schlusselschalter in die Position ON (EIN) drehen.

AUS

B | EIN

Schliisselschalter

Herunterfahren des Systems (Standardabschaltung)
Im Behandlungsbildschirm:
4. Das System in den STANDBY-Modus schalten.

5. Mit <End Treatment> (Behandlung beenden) zum <Home Screen> (Startbildschirm)
zurickwechseln.

Im Startbildschirm:
6. Den Schlusselschalter in die Position OFF (AUS) drehen.

7. Den Schlussel abziehen, um einen Gebrauch des Systems durch Unbefugte
zu verhindern.

Ej HINWEIS

Wenn das Netzkabel noch mit der Stromversorgung verbunden ist, stehen einige interne
Schaltkreise weiterhin unter Spannung. Zum Abschalten der Spannungsversorgung aller
internen Schaltkreise den Schliisselschalter in die Position OFF (AUS) drehen und das
Netzkabel von der Wandsteckdose trennen.
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Notabschaltung

Wenn das System wahrend der Laseremission nicht mehr reagiert, den Not-Aus-Schalter
fur den Laser an der Vorderseite der Konsole betatigen. Den Schllisselschalter in die
Position OFF (AUS) drehen.

Vor dem Neustart den Not-Aus-Schalter fur den Laser durch erneutes Betatigen
wieder I0sen.
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Beschreibung der Steueranzeigen
Home Screen (Startbildschirm)

- Select Physician
Posterior Treatment Doctorl

. Select Favorite
Anterior Treatment NIA D

)JIRIDEX

A <Posterior Treatment> (Posteriore Behandlung) — Schaltflache Posterior Treatment
(Posteriore Behandlung) driicken und zum Behandlungsbildschirm wechseln

<Anterior Treatment> (Anteriore Behandlung) — Schaltflache Anterior Treatment
(Anteriore Behandlung) driicken und zum Behandlungsbildschirm wechseln

w

<Select Physician> (Arzt anzeigen) — Liste der Arzte 6ffnen

<Select Favorites> (Favoriten anzeigen) — Liste der Favoriteneinstellungen 6ffnen

<System Setup> (Systemeinrichtung) — zur Systemkonfiguration wechseln

m m| O O

<?> — Dialogfeld mit der System-Softwareversion 6ffnen
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Anzeige ,,Posterior Treatment” (Posteriore Behandlung)

Mit der Schaltflache <Posterior Treatment> (Posteriore Behandlung) im Startbildschirm
zur Anzeige ,Posterior Treatment” (Posteriore Behandlung) wechseln.

Beim Warmlaufen des Systems wird eine entsprechende Meldung in der Mitte des
Behandlungsbildschirms angezeigt.

@ @ FrontEndUi2

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

@ Seot DiAMETER

200 um o

0250 |

)IRIDEX

Style 1.0

.otatus” — Systemstatus auswahlen (STANDBY-Modus oder Modus READY
[BEREIT])

<Counter> (Zahler) — Anzahl der Anwendungen pro Behandlung anzeigen
<Zn=0> — Zahler zurlicksetzen (in den Voreinstellungen aktivieren)

C | Information (Informationen) — optionale Informations- und Warnmeldungen

<Favorites> (Favoriten) — Fenster <Favorites> (Favoriten) 6ffnen; siehe Abschnitt
,Fenster <Favorites> (Favoriten)"

E | <LENS> (GLAS) — Menu <Contact Lens> (Kontaktglas) 6ffnen
<END> (ENDE) — Behandlung beenden

<Output> (Ausgang) — Laserausgangswert anzeigen
<A> — Einheiten umschalten

<PORT 1 oder 2> (ANSCHLUSS 1 oder 2) — Ausgabegerat wahlen
(nur Style 1.0 verfugbar)
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lo ‘ : 8 Zn=0 Default O
STANDBY o mdy pots: 88 END TREATMENT
A
B
C E
D F

)IRIDEX

Style 1.0

<Power> (Leistung) — mit den Pfeilen nach oben/unten einstellen

B | <Exposure> (Bestrahlungsdauer) — mit den Pfeilen nach oben/unten einstellen

C <Endpoint Mgmt> (Endpunktmanagement) — mit den Pfeilen nach oben/unten
einstellen

(die EpM-Funktion ist nur dann verfligbar, wenn sie aktiviert wurde)

D <EpM> — Endpunktmanagement aktivieren/deaktivieren
<LM> — Landmarkenmuster ein-/ausschalten

E | <Rep Rate/Curve/Radius> (Wiederholrate/Krimmung/Radius) — mit den Pfeilen
nach oben/unten einstellen

f | <IN>(INNEN) — Innenradius einstellen
<OUT> (AUSSEN) — AufRRenradius einstellen
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FrontEnduiz

UGl J——— .
= = 0

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

)JIRIDEX

Style 1.0

<Spot Diameter> (Spotdurchmesser) — mit den Pfeilen nach oben/unten einstellen

<Spacing> (Abstand) — mit den Pfeilen nach oben/unten einstellen

Primary Pattern (Primarmuster) — Mustertyp auswahlen

o0 | w| >

Secondary Pattern (Sekundarmuster) — Muster-Teilmenge auswahlen
(soweit anwendbar)

I%j HINWEIS

o Parametersteuerungen werden nur dann angezeigt, wenn sie fir das ausgewéhlte
Muster gelten.

o Die Behandlungsparameter mit ,Enhanced Octant“ (Erweiterter Oktant) im STANDBY-
Modus einrichten. Das Muster ,Enhanced Octant” (Erweiterter Oktant) erhéht die Anzahl
der ,Spots*“ entsprechend den Anderungen an der Geometrie (Spotdurchmesser,
Abstand, Radien). Anderungen an der Geometrie sind nur im STANDBY-Modus des
Systems maéglich. Sobald im Behandlungsmodus die erste Laseranwendung abgegeben
wird, sind nur noch Anderungen an ,Power* (Leistung), ,Exposure” (Bestrahlungsdauer)
und ,Endpoint“ (Endpunkt) zuléssig.
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STANDBY Oumur (md) Spots: 88 END TREATMENT

200 um v

0.50 o
v

C D F G
Style 1.0

<Titrate> (Titrieren) — auf Einzelspot umstellen und Testverbrennungen
A | durchfihren, bis zu 4 Spots einstellbar; durch erneutes Driicken zurlick zum
vorherigen Lasermodus wechseln

B | <Fixation> — Fixationslicht (soweit anwendbar)

C | <Outline> (Kontur) — Kontur fir vollstandiges Muster aktivieren (soweit anwendbar)

D | <Auto> — automatische Weiterrlickung aktivieren (soweit anwendbar)

<AIM> (ZIELSTRAHL) — Zielstrahl im STANDBY-Modus ein-/ausschalten
E | (im Modus READY [BEREIT] standig eingeschaltet); Zielstrahlintensitat —
zum Einstellen nach oben/unten blattern

<Single Spot>/<Pattern>/<EpM> (Einzelspot/Muster/EpM) — verfigbare Muster
fur Parameter-Standardeinstellung anzeigen

G | <Rotate> (Drehen) — Muster drehen oder weiterriicken (soweit anwendbar)

<Center> (Zentrieren) — Strahl auf den optischen Mittelpunkt der Behandlung
ausrichten

I%j HINWEIS

o Parametersteuerungen werden nur dann angezeigt, wenn sie fiir das
ausgewdhlte Muster gelten. Fiir weitere Informationen siehe Abschnitt
»~Musterbeschreibungen/Musterparameter®.

o Die Schaltflache ,,Center” ist nur dann verfiigbar, wenn der Mikromanipulator
nicht verwendet wird
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Anzeige ,,Anterior Treatment” (Anteriore Behandlung)

Mit der Schaltflache <Anterior Treatment> (Anteriore Behandlung) im Startbildschirm zur
Anzeige ,Anterior Treatment” (Anteriore Behandlung) wechseln. Beim Warmlaufen des
Systems wird ggf. eine entsprechende Meldung in der Mitte des Behandlungsbildschirms
angezeigt (siehe Abschnitt ,Anzeige ,Posterior Treatment’ (Posteriore Behandlung®).

Die Anzeige ,Anterior Treatment” (Anteriore Behandlung) ist mit der Anzeige ,Posterior
Treatment” (Posteriore Behandlung) identisch, mit der Ausnahme, dass lediglich das
PSLT-3-Reihen-, das Array- und das Einzelspot-Muster zur Auswahl stehen.

Die Funktion ,Endpoint Management® (Endpunktmanagement) ist nicht verfligbar.

)IRIDEX

Style 1.0

.otatus” — Systemstatus auswahlen (STANDBY-Modus oder Modus READY
[BEREIT])

<Counter> (Zahler) — Anzahl der Anwendungen pro Behandlung anzeigen
<Zn=0> — Zahler zurlcksetzen (in den Voreinstellungen aktivieren)

W

Information (Informationen) — optionale Informations- und Warnmeldungen

<Favorites> (Favoriten) — Fenster ,Favorites” (Favoriten) 6ffnen
<LENS> (GLAS) — Menu <Contact Lens> (Kontaktglas) 6ffnen
<END> (ENDE) — Behandlung beenden

M m OO0

<Qutput> (Ausgang) — Laserausgangswert anzeigen
<A> — Einheiten umschalten

<PORT 1 oder 2> (ANSCHLUSS 1 oder 2) — Ausgabegerat wahlen
(nur Style 1.0 verfugbar)
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o

END TREATMENT

)IRIDEX

Style 1.0

<Titrate> (Titrieren) — auf Einzelspot umstellen und Testverbrennungen
A | durchflihren, bis zu 4 Spots einstellbar; durch erneutes Driicken zurlick zum
vorherigen Lasermodus wechseln

B | <Power> (Leistung) — mit den Pfeilen nach oben/unten einstellen

<Exposure> (Bestrahlungsdauer) — mit den Pfeilen nach oben/unten einstellen

D | Primary Pattern (Primarmuster) — Mustertyp auswahlen

<Treatment Plan> (Behandlungsplan) — zwischen 180°/360° umschalten
(soweit anwendbar)

F | <Rotate> (Drehen) — Muster drehen oder weiterriicken (soweit anwendbar)

Secondary Pattern (Sekundarmuster) — Muster-Teilmenge auswahlen

G (soweit anwendbar)
H <Center> (Zentrieren) — Strahl auf den optischen Mittelpunkt der Behandlung
ausrichten
Ej HINWEIS

e Die Schaltflache ,,Centerist nur dann verfiigbar, wenn der Mikromanipulator nicht
verwendet wird
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o

END TREATMENT

JIRIDEX

o

END TREATMENT

) IRIDEX

Style 1.0

A | <AIM> (ZIELSTRAHL) — Zielstrahl im STANDBY-Modus ein-/ausschalten

B | <Spot Diameter> (Spotdurchmesser) — mit den Pfeilen nach oben/unten einstellen

<Spacing/Curvature> (Abstand/Krimmung) — mit den Pfeilen nach oben/unten
einstellen (soweit anwendbar)

<Rep Rate> (Wiederholrate) — mit den Pfeilen nach oben/unten einstellen
(soweit anwendbar)

Ej HINWEIS

o Parametersteuerungen werden nur dann angezeigt, wenn sie fiir das
ausgewabhlte Muster gelten. Flir weitere Informationen siehe Abschnitt
~Musterbeschreibungen/Musterparameter®.
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Posteriore Musterbeschreibungen/Musterparameter

Es stehen drei Gruppen mit insgesamt 15 posterioren Mustertypen zur Auswahl. Das
ausgewahlte Muster bestimmt, welche Parameter (z. B. Radius, Krimmung, Wiederholrate)
auf dem Touchscreen-Bedienfeld angezeigt werden, ebenso wie den Wertebereich fir die
einzelnen Parameter im Behandlungsbildschirm.

Primarmuster

Einzelspot

20-ms-
Standard

Muster

10-ms-
Standard

Ej HINWEIS

o Wenn der Benutzer zu einer anderen Gruppe wechselt (,Single Spot* [Einzelspot],
,Pattern” [Muster] oder ,EpM*), werden die Einstellungen der einzelnen Parameter
flir das Muster wieder auf die Standardwerte zuriickgesetzt.

o Wenn der Benutzer ein anderes Muster in derselben Gruppe auswéhit, bleiben die
Einstellungen der einzelnen Parameter unverédndert, auller der Wert liegt auBerhalb
des Bereichs fiir das ausgewéhlte Muster. In diesem Fall wird die Einstellung auf
den Standardwert zurlickgesetzt.
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Einzelspot

Einzelspot

Allgemeine Anwendung

Primarmuster

Sekundarmuster

Nicht verfligbar

PRP, Netzhautrisse, Netzhautablésungen, Iridotomie, Trabekuloplastik, LIO

Muster Spotdurchmesser Wiederholrate EpM (%)
50 ym
100 um x
Einzelspot a 2Off" (Aus), 1,0 Hz 10 bis 95
200 pm bis 8,0 Hz
400 um

Das Einzelspot-Muster kann mit der Spaltlampe oder einem optionalen indirektem Laser-
ophthalmoskop (LIO) angewendet werden. Der Spotdurchmesser und die Wiederholrate sind

einstellbar.

E

HINWEIS

Endpunktmanagement-Funktionen

Nicht alle Einstellungen sind fiir jede Parameterkombination verfiigbar.

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)
aus oder deaktiviert

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)
ein/Landmarke ein

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)
ein/Landmarke aus

M. Enproint MeMT

B Enoroint MaMT

M. Enporoint MaMT
A

XX %

EpM® @ WM Y

rot/100 %

Einzelspots mit voller Leistung

Einzelspots mit voller Leistung
rot/100 %

Endpunkt-Einzelspots
orange/xx %

HINWEIS

E

LIO verftigbar.

Die Funktion ,Endpoint Management” (Endpunktmanagement) ist nicht fiir das
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Array

Primarmuster Sekundarmuster

20-ms-Array

Allgemeine Anwendung
e PRP, Netzhautrisse und Netzhautabldsungen

Muster Spotdurchmesser (um) Abstand EpM (%)
50 (2x2 oder kleiner)
100 i
20-ms-Array 500 0,00 @ bis 3,009 10 bis 95
400 0,00 & bis 1,50 &

Das 20-ms-Array-Muster steht in verschiedenen Formen und Grélen bis maximal 25 Spots
zur Auswabhl, u. a. rechteckige Arrays (z. B. 2x3, 4x2), quadratische Arrays (z. B. 2x2, 3x3)
sowie vertikale und horizontale Linien mit bis zu funf Spots. Auch der Spotdurchmesser
und der Abstand sind einstellbar.

Zur Auswahl der Form und Grdf3e fur das Array-Muster den Finger horizontal, vertikal

oder diagonal Uber das Muster ziehen oder eine Schnellauswahl-Schaltflache unten in der
Array-Muster-Anzeige drucken.

ELj HINWEIS

¢ Die Einstellung eines einzelnen Spots ist bei allen Array-Mustern unzulassig.
Bei Bedarf das Einzelspot-Muster auswahlen.
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Endpunktmanagement-Funktionen

Mustertyp

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)
aus oder deaktiviert

M Enppoint Memt

A

XX

%

EM@® @ LM v

1x2,

2x1,2%x2

Nur Spots mit voller
Leistung
(rot/100 %)

Einzel-
spalten-
oder
Einzel-
zeilen-
Arrays mit
mindestens
3 Spots

Nur Spots mit voller
Leistung
(rot/100 %)

Alle
anderen
Arrays

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)
ein/Landmarke ein

M. Enproint MamT

XX
EM@® O

Nur Spots mit voller
Leistung
(rot/100 %)

A
%
v

-

Zwei Spots mit voller
Leistung
(rot/100 %);
Rest Endpunkt-Spots
(orange/xx %)

Nur Spots mit voller
Leistung
(rot/100 %)

B EH

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)
ein/Landmarke aus

M. Enproint Memt
A

XX %

EfM@® @ M

Nur Endpunkt-Spots
(orange/xx %)

v

Nur Endpunkt-Spots
(orange/xx %)

Vier Spots mit voller
Leistung
(rot/100 %);
Rest Endpunkt-Spots

%

B
E
o

()

range/xx

Nur Endpunkt-Spots
(orange/xx %)
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Sechseck

Primarmuster Sekundarmuster
20-ms-
Sechseck

Allgemeine Anwendung
e PRP, Netzhautrisse und Netzhautabldsungen

Muster Spotdu(Lcmh;n esser | Anz. Spots Abstand EpM (%)
100 7,19 und 37 0,00 @ bis 3,00 @
200 7,19 0,00 @ bis 3,00 &
37 0,00 I bis 2,50 @ .
20-ms-Sechseck 7 0.00 @ bis 3,00 @ 10 bis 95
400 19 0,00 I bis 1,50 &
37 0,00 @ bis 0,50 &

Das 20-ms-Sechseckmuster steht in drei Grofien und 24 Ausrichtungen zur Auswahl.
Auch der Spotdurchmesser und der Abstand sind einstellbar.

Zum Festlegen der Ausrichtung fur das Sechseckmuster auf einen Skalenstrich in der
Rotationsflihrung drticken, die im Hintergrund des Musters angezeigt wird. Die Skalenstriche
sind alle 15 Grad zwischen 0 Grad und 345 Grad angebracht.

ELj HINWEIS

o Die Abstandsauswahl ist abhdngig von der verwendeten Spaltlampe.
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Endpunktmanagement-Funktionen

Anz.
Spots

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)
aus oder deaktiviert

M Enproint Mot
A

XX %

EpM @ @ LM v

Nur Spots mit voller
Leistung
(rot/100 %)

19

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)

ein/Landmarke ein
M Enproint Mot
A

XX %

v

Sechs Spots mit voller
Leistung
(rot/100 %);

Rest Endpunkt-Spots
(orange/xx %)

37

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)

ein/Landmarke aus
M Enproint Mot
A

XX %

EpM @ @ LM v

Nur Endpunkt-Spots
(orange/xx %)

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577nm)

88292-DE, Rev. E

Ophthalmic Scanning Laser Systeme Seite 59 von 151




“)IRIDEX

Dreifachbogen
Primarmuster Sekundarmuster
20-ms- . .
Dreifachbogen Nicht verftigbar
Allgemeine Anwendung
e PRP, Netzhautrisse, Netzhautablésungen
Muster | Destrahlungs- [ Spotdurch- | 00y | Kriimmung | EpM (%)
dauer (ms) messer (um)
20-ms- 200 0,20 Bis
Dreifach- 15 bis 30 ; . 0,00 bis 2,00 | 10 bis 95
0,25 J bis
bogen 400 150 @

Das Dreifachbogen-Muster steht in verschiedenen Ausrichtungen je nach Spotdurchmesser,
Abstand und Krimmung zur Auswahl. Zunachst die Einstellungen flir Spotdurchmesser,
Abstand und Krimmung festlegen, bevor das Muster ausgewahlt werden kann. Wird zuerst
die Musterausrichtung festgelegt und dann erst der Spotdurchmesser, der Abstand und/oder
die Krimmung, wird das Muster auf die Standardausrichtung zurlickgesetzt.

Zum Festlegen der Musterausrichtung den Finger an der Aulienseite der Rotationsflihrung
entlangfuhren, die im Hintergrund des Musters angezeigt wird.

Funktion ,,Auto Advance“ (Automatische Weiterriickung)

Wenn die Funktion ,Auto Advance® (Automatische Weiterrickung) aktiviert ist, wird beim
Betatigen des FulRschalters das erste Dreifachbogen-Muster abgegeben; anschliel3end
dreht das System das Muster automatisch um 30 Grad weiter. Beim zweiten Betatigen
des Ful3schalters wird das Muster abgegeben und dann automatisch gedreht.

Die Ausrichtung wird unter ,Physician Preferences” (Arzteinstellungen) ausgewahit.

»

»

System riickt automatisch zum ndchsten Muster weiter,
wenn die Funktion ,Auto Advance” (Automatische Weiterriickung) aktiviert ist
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Endpunktmanagement-Funktionen

Mustertyp

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)
aus oder deaktiviert

M. Enproint MamT
A

XX %

EIN@ @ LM v

Dreifach-
bogen

Nur Spots mit voller
Leistung
(rot/100 %)

Beispiel:

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)

ein/Landmarke ein
M Enproint MamT
A

XX %

EM@ © v

Vier Spots mit voller
Leistung
(rot/100 %);
Rest Endpunkt-Spots
(orange/xx %)
Beispiel:

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)

ein/Landmarke aus
M Enproint MamT

X %

ElM@® @ LM v

Nur Endpunkt-Spots
(orange/xx %)

Beispiel:
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Einzelspot

Primarmuster Sekundarmuster

20-ms-

Einzelspot Nicht verfugbar

Fur weitere Informationen zum Einzelspot-Muster siehe Abschnitt
.Posteriore Musterbeschreibungen/Musterparameter®.

PASCAL® Synthesis™ (532 nm /577nm)  Ophthalmic Scanning Laser Systeme Seite 62 von 151
88292-DE, Rev. E



“)IRIDEX

Keil
Primarmuster Sekundarmuster
Allgemeine Anwendung
e PRP, Netzhautrisse, Netzhautablésungen
Muster Bestrahlungs- Spotdurch- Abstand EpM (%)
dauer (ms) messer (um)
100 0,00 g bis 3,00 &
20-ms-Keil 15 bis 30 200 0,00 & bis 2,00 & 10 bis 95
400 0,00 & bis 1,00 &

Das Keilmuster steht in vier Gréfden und 24 Ausrichtungen zur Auswahl. Auch der

Spotdurchmesser und der Abstand sind einstellbar.

Zum Festlegen der Grole fur das Keilmuster eine Schnellauswahl-Schaltflache unten in

der Keilmuster-Anzeige driicken. Zum Ausrichten des Musters auf einen Skalenstrich in der
Rotationsfuhrung driicken, die im Hintergrund des Musters angezeigt wird. Die Skalenstriche
sind alle 15 Grad zwischen 0 Grad und 345 Grad angebracht.

Endpunktmanagement-Funktionen

Mustertyp

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)
aus oder deaktiviert

M Enproint MemT

Keil

Nur Spots mit voller
Leistung
(rot/100 %)

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)

ein/Landmarke ein
M Enppoint Meut

XX %

ElM@ O LM v

Drei Spots mit voller
Leistung
(rot/100 %);
Rest Endpunkt-Spots
(orange/xx %)

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)

ein/Landmarke aus
M Enproint Memt

X %

v

EtM® @ LM

Nur Endpunkt-Spots
(orange/xx %)
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Bogen

Primarmuster

20-ms-Bogen

Sekundarmuster

Allgemeine Anwendung
e PRP, Netzhautrisse, Netzhautablésungen

Muster Spotdurchmesser Abstand Radiqs

(um) (Innenring)
0,00 @ 500 pm bis 1.400 ym
200 0,259 500 pm bis 1.600 pm
20-ms-Bogen 0,50 & 500 pm bis 1.900 pm
400 0,00 @ bis 0,50 @ 500 pm bis 2.000 uym
20-ms-Bogen 0,00 @ 500 ym bis 1.000 ym
mit automatischer 200 0,259 500 pm bis 1.200 ym
Weiterrlickung 0,50 @ 500 um bis 1.500 pm

Das Bogenmuster steht in verschiedenen Formen und GrofRen zur Auswahl, u. a. Einzelspot,
Vollkreis und Bégen mit unterschiedlicher Spot-Anzahl. Auch der Spotdurchmesser, der
Abstand und der Radius sind einstellbar.

Zum Festlegen der Form und GrofRe fir das Bogenmuster den Finger um das Bogenmuster
herumziehen oder die Schaltflache fir das Sekundarmuster unten in der Bogenmuster-
Anzeige dricken und einen Vollkreis auswahlen.

Funktion ,,Auto Advance“ (Automatische Weiterriickung)

Wenn die Funktion ,Auto Advance® (Automatische Weiterrlickung) aktiviert ist, wird

beim Betatigen des Ful3schalters das Innenring-Muster abgegeben; anschliel3end ruckt
das System das Muster automatisch zum Mittelring weiter. Beim zweiten Betatigen des
FuRschalters wird das Mittelring-Muster abgegeben und dann automatisch zum Aul3enring
weitergerlckt. Den Fufschalter ein drittes Mal betatigen und damit das Auf3enring-Muster
abgeben. Sobald das AulRenring-Muster abgegeben wurde, wechselt das System zum

Innenring zuruck.

u-u-0-u

System riickt automatisch zum n&chsten Ring weiter,
wenn die Funktion ,Auto Advance” (Automatische Weiterriickung) aktiviert ist
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Ej HINWEIS

Wenn die Funktion ,Auto Advance“ (Automatische Weiterriickung) deaktiviert ist,
wird nur der Innenring in der Bogenmuster-Anzeige dargestellt.
e Die Funktion ,Endpoint Management® (Endpunktmanagement) ist fiir das

Bogenmuster nicht verfligbar.
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Dreifachring

Primarmuster Sekundarmuster

20-ms-

Dreifachring Nicht verfligbar

Allgemeine Anwendung
o PRP, Netzhautrisse, Netzhautablésungen

Muster Spotdurchmesser Abstand Rad|L_|s
(um) (Innenring)
200 0,50 @ 500 um
. , 0,00 @ 500 pum bis 600 ym
20-ms-Dreifachring 400 0,25 @ 500 pm bis 700 pm
0,50 @ 500 pm bis 1.000 ym

Das Dreifachring-Muster ist unveranderlich, doch der Spotdurchmesser, der Abstand und
die Krimmung sind einstellbar. Beim Betatigen des Fullschalters wird das gesamte Muster

abgegeben.

Ej HINWEIS

o Nicht alle Einstellungen sind fiir jede Parameterkombination verfiigbar.
e Die Funktion ,Endpoint Management” (Endpunktmanagement) ist fiir das
Dreifachring-Muster nicht verfiigbar.
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Linie

Primarmuster Sekundarmuster

20-ms-Linie Nicht verfligbar

Allgemeine Anwendung
¢ PRP, Netzhautrisse, Netzhautabldsungen, fokaler Laser

Muster Spotdurchmesser (um) Abstand EpM (%)
100

20-ms-Linie 200 0,00 @ bis 3,00 @ 10 bis 95
400

Das Linienmuster steht in neun GroéRRen (2 bis 10 Spots) und 24 Ausrichtungen zur Auswahl.
Auch der Spotdurchmesser und der Abstand sind einstellbar.

Zum Festlegen der GroRe fur das Linienmuster den Finger am Linienmuster entlang nach
oben oder unten ziehen. Beim Ziehen von oben nach unten wird die Anzahl der Spots erhéht,
beim Ziehen von unten nach oben entsprechend verringert.

Zum Festlegen der Musterausrichtung die Schaltflache <Rotate> (Drehen) unten auf der
Anzeige drucken.

1x2 1x3 1x4 1x5 1x6

1x7 1x8 1%x9 1x10

Ej HINWEIS

o Nicht alle Einstellungen sind fiir jede Parameterkombination verfiigbar.

e Die Einstellung eines einzelnen Spots ist bei allen Linienmustern unzulé&ssig.
Bei Bedarf das Einzelspot-Muster auswéhlen.
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Endpunktmanagement-Funktionen

Mustertyp

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)
aus oder deaktiviert

M. Enproint MamT

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)

ein/Landmarke ein
M Enproint MamT

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)
ein/Landmarke aus

M. Enproint MamT

A A
XX % XX % XX %
EIN@ @ LM v EM@ © v ElM@® @ LM v
Nur Spo.ts mit voller Nur Spo.ts mit voller Nur Endpunkt-Spots
Leistung Leistung (orange/xx %)
(rot/100 %) (rot/100 %); 9 °
1%2 Linien | Beispiele: Beispiele: Beispiele:
Zwei Spots mit voller
Nur Spots mit voller Leistung
Leistung (rot/100 %); N”E()Ergﬂp:;‘xk;?gow
(rot/100 %) Rest Endpunkt-Spots 9 °
Andere (orange/xx %)
Linien

Beispiele:

Beispiele:

Beispiele:
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Oktanten

Primarmuster Sekundarmuster
10-ms-
Oktanten

Allgemeine Anwendung

Muster Spotdurch- | 51, tand Radius EpM (%)
messer (Innenring)
0,250 1.100 pym bis 1.600 ym 15 bis 95
0,50 @ 1.100 pym bis 1.500 ym (Bestrahlungs-
100 pm 1,00 D 1.100 pm bis 1.400 pm dauer 10 ms)
10-ms-Oktanten 1,50 @ 1.100 ym bis 1.200 pm
2,000 1.100 ym 10 bis 95
200 pm 0,25 @ 1.100 um bis 1.200 pm (gaejgf?'supngss)-
0,50 @ 1.100 um

Das Oktanten-Muster steht in den drei Formaten A, B und A+B zur Auswahl (siehe oben).
Fiar das Muster kdnnen Teilmengen mit einem bis acht Oktanten (Format A und B) bzw. mit
einem bis vier Oktanten (Format A+B) ausgewahlt werden. Auch der Spotdurchmesser,

der Abstand und der Radius sind einstellbar.

Zum Festlegen der Grole fur das Oktanten-Musterformat die Schaltflache A, B oder A+B
im Sekundarmusterbereich in der Oktantenmuster-Anzeige dricken. Zum Festlegen der
Oktantenanzahl den Finger um das Oktantenmuster herumziehen.

A+B
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Funktion ,,Auto Advance” (Automatische Weiterriickung)

Die Funktion ,Auto Advance*“ (Automatische Weiterrtickung) ist nur fir das Format A+B
verfugbar. Wenn die Funktion ,Auto Advance” (Automatische Weiterrickung) aktiviert ist,
wird beim Betatigen des Ful3schalters das ausgewahlte Muster abgegeben; anschlielRend
rickt das System automatisch zum nachsten Muster weiter.

Die Ausrichtung wird unter ,Physician Preferences” (Arzteinstellungen) ausgewahlt.

Beispiel: Die Oktanten 1 und 2 sind ausgewahlt. Beim Betatigen des Ful3schalters werden
die Oktanten 1 und 2 abgegeben, danach riickt das System automatisch zu den Oktanten 3
und 4 weiter. Beim nachsten Betatigen des Ful3schalters werden die Oktanten 3 und 4
abgegeben und das Muster wird zu den Oktanten 5 und 6 weitergeriickt usw.

Das System riickt das Muster automatisch im Uhrzeigersinn weiter,
wenn die Funktion ,Auto Advance® (Automatische Weiterriickung) aktiviert ist
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Endpunktmanagement-Funktionen

Mustertyp

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)
aus oder deaktiviert

M. Enproint MamT
A

XX %

EIN@ @ LM v

Format
A+B

Nur Spots mit voller
Leistung
(rot/100 %)

Nur Spots mit voller
Leistung
(rot/100 %)

Format A

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)

ein/Landmarke ein
M Enproint MamT
A

XX %
EM@ ©
Zwei Spots mit voller
Leistung
(rot/100 %) pro Oktant;

Rest Endpunkt-Spots
(orange/xx %)

v

Kein, ein oder zwei Spots
mit voller Leistung
(ausschlieRlich die Spots,
die im Format A+B
Uberlappen)
(rot/100 %);

Rest Endpunkt-Spots
orange/xx %

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)

ein/Landmarke aus
M Enproint MamT

X %

ElM@® @ LM v

Nur Endpunkt-Spots
(orange/xx %)

Nur Endpunkt-Spots
(orange/xx %)
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Endpoint Management

Endpoint Management

Endpoint Management

Mustertyp | (Endpunktmanagement) | (Endpunktmanagement) | (Endpunktmanagement)
aus oder deaktiviert ein/Landmarke ein ein/Landmarke aus
Kein, ein oder zwei Spots
mit voller Leistung
Nur Spots mit voller (ausschlieBlich die Spots,
Lei die im Format A+B Nur Endpunkt-Spots
eistung N o
(rot/100 %) Uberlappen) (orange/xx %)
(rot/100 %);
Rest Endpunkt-Spots
orange/xx %
Format B
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Erweiterte Oktanten

Primarmuster Sekundarmuster
Neue 10-ms-
PC-Oktanten : N
(erweiterte Nicht verfligbar
Oktanten)
Allgemeine Anwendung
Spotdurch- Radius Radius o
Muster messer Abstand (Innenradius) | (AuBenradius) EpM (%)
500 ym bis 700 ym bis
0,000 2.000 ym 2.200 ym
0,25 9 bis 500 um bis 800 um bis
100 um 1,00 9 1.900 ym 2.200 ym
H 1,50 @ bis 500 ym bis 900 um bis
2000 1.800 um 2.200 ym
Erweiterte 2,50 9 bis 500 pym bis 1.000 ym bis 10 bis 95
Oktanten 3,000 1.700 ym 2.200 ym
500 ym bis 900 um bis
0,000 1.800 um 2.200 ym
0,25 9 bis 500 um bis 1.000 pum bis
200 pm 0,50 @ 1.700 pm 2.200 pym
500 ym bis 1.100 ym bis
1,000 1.600 um 2.200 ym

Zum Festlegen der Oktantenanzahl den Finger um das Oktantenmuster herumziehen.

ELj HINWEIS

e Die Auswahl des Innen- und AuBBenradius ist abhdngig von der verwendeten
Spaltlampe.

e Nicht alle Einstellungen sind fiir jede Parameterkombination verfligbar.

Funktion ,,Auto Advance” (Automatische Weiterriickung)

Wenn die Funktion ,Auto Advance® (Automatische Weiterriickung) aktiviert ist, wird beim
Betatigen des Ful3schalters ein Segment des Oktantenmusters abgegeben; anschlieRend
rickt das System automatisch zum nachsten Segment des ausgewahlten Oktantenmusters
weiter. Sobald das letzte Segment des Oktantenmusters abgegeben wurde, wechselt das
System zur anfanglichen Oktanten-Teilmenge zurtick, wenn die Funktion ,Auto-Transition*
(Automatischer Ubergang) auf ,No Transition* (Kein Ubergang) eingestellt ist.
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© O

Das System riickt das Muster automatisch im Uhrzeigersinn weiter,
wenn die Funktion ,Auto Advance® (Automatische Weiterriickung) aktiviert ist

System riickt automatisch zum néchsten Segment weiter,
wenn die Funktion ,Auto Advance*” (Automatische Weiterriickung) aktiviert ist

Die Ausrichtung wird unter ,Physician Preferences” (Arzteinstellungen) ausgewahlt.

ELj HINWEIS

o Wenn der Modus ,Auto-Advanced” (Automatische Weiterriickung) nicht aktiviert ist,
werden die behandelten Segment-Spots im erweiterten Oktantenmuster zusétzlich
als leer gekennzeichnet.
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Endpunktmanagement-Funktionen

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)
aus oder deaktiviert

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)
ein/Landmarke ein

M. Enproint MemT
A

XX %

EIM@ @ LM v

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)
ein/Landmarke aus

M. Enproint MemT
A

XX %

v

EM@ O

Nur Spots mit voller Leistung
(rot/100 %)

M. Enproint MamT
A

XX %

EIME® @ LM v

Vier Spots mit voller Leistung
(rot/100 %) pro Oktant;
Rest Endpunkt-Spots
orange/xx %

Nur Endpunkt-Spots
(orange/xx %)
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Erweiterte Oktanten
Primarmuster Sekundarmuster

Erweiterte
15-ms-EpM-
Oktanten

Nicht verfligbar

Fir weitere Informationen zum erweiterten Oktantenmuster siehe Abschnitt
.Posteriore Musterbeschreibungen/Musterparameter®.

Funktion ,,Auto-Transition*“ (Automatischer Ubergang)

Wenn fur das erweiterte 15-ms-EpM-Oktantenmuster das Array- oder Sechseckmuster
unter ,Auto-Transition after Enhanced Octants“ (Automatischer Ubergang nach erweiterten
Oktanten) auf der Anzeige ,Physician Preferences” (Arzteinstellungen) ausgewahlt wird,
kann der Benutzer im Anschluss an die Behandlung der letzten Oktanten-Teilmenge zum
ausgewahlten Muster und zum STANDBY-Modus Ubergehen.

JIRIDEX

JIRIDEX
) Sechseckmuster ausgewahlt
Automatischer Ubergang nach erweiterten Oktanten
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Ej HINWEIS

e Die LM wird fiir alle Muster mit automatischem Ubergang automatisch deaktiviert,
sobald das gesamte erweiterte EpM-Oktantenmuster abgegeben wurde. Bei Bedarf
kann die LM wieder aktiviert werden.

o Wenn der Modus ,Auto-Advanced” (Automatische Weiterriickung) nicht aktiviert ist,
erfolgt nach Abgabe eines Segments im erweiterten EpM-Oktantenmuster kein
automatischer Ubergang zum konfigurierten Array- oder Sechseckmuster.

o Wenn der Modus ,Auto-Advanced” (Automatische Weiterriickung) nicht aktiviert ist,
werden die behandelten Segment-Spots im erweiterten Oktantenmuster zusétzlich
als leer gekennzeichnet.
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Endpunktmanagement-Funktionen

Endpoint Management

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)
ein/Landmarke aus

M. Enppoint MemT

(Endpunktmanagement)
ein/Landmarke ein
M. Enproint MomT
XX
EpM @
Vier Spots mit voller

Leistung
(rot/100 %) pro Oktant;
Rest Endpunkt-Spots
orange/xx %

Nur Endpunkt-Spots
(orange/xx %)

E

o Das EpM ist fiir alle Muster in der EpM-Gruppe standig aktiviert (,ON®).
Eine Deaktivierung ist nicht méglich.

HINWEIS

Array

Primarmuster Sekundarmuster
15-ms-EpM-
Array

Fir weitere Informationen zum Array-Muster siehe Abschnitt
.Posteriore Musterbeschreibungen/Musterparameter®.
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Endpunktmanagement-Funktionen

Endpoint Management Endpoint Management
Mustertyp (Endpunktmanagement) (Endpunktmanagement)
ein/Landmarke ein ein/Landmarke aus
M. Enppoint MemT M Enproint Memt
A
XX %
v
Nur Spots mit voller Leistung Nur Endpunkt-Spots
(rot/100 %) (orange/xx %)
1%2,
s

Einzelspalten- Zwei Spots mit voller Leistung

oder (rot/100 %); Nur Endpunkt-Spots
- o
Einzelzeilen- Rest Endpu/nkt o/Spots (orange/xx %)
Arrays mit (orange/xx %)
mindestens
3 Spots
Vier Spots mit voller Leistung
(rot/100 %); Nur Endpunkt-Spots
Rest Endpunkt-Spots (orange/xx %)
orange/xx % E
Alle anderen
Arrays
Ej HINWEIS

o Das EpM ist fiir alle Muster in der EpM-Gruppe standig aktiviert (,ON®).
Eine Deaktivierung ist nicht méglich.

o Die Landmarke ist fiir das 2x2-Teilmuster des Array-Musters in der EpM-Gruppe
sténdig deaktiviert. Eine Aktivierung ist nicht méglich.
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Sechseck

Primarmuster

Sekundarmuster

15-ms-EpM-
Sechseck

Far weitere Informationen zum Sechseckmuster siehe Abschnitt
.Posteriore Musterbeschreibungen/Musterparameter®.

Endpunktmanagement-Funktionen

Anz Endpoint Management Endpoint Management
s ot.s (Endpunktmanagement) | (Endpunktmanagement)
P ein/Landmarke ein ein/Landmarke aus

H. Enproint MemT H. Enproint MemT
Sechs Spots mit voller
Lelstunog . Nur Endpunkt-Spots
(rot/100 %); (orange/xx %)
Rest Endpunkt-Spots
(orange/xx %)
7
19
37

E

HINWEIS

o Das EpM ist fiir alle Muster in der EpM-Gruppe standig aktiviert (,ON®).
Eine Deaktivierung ist nicht méglich.
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Einzelspot

Primarmuster Sekundarmuster

15-ms-EpM-

Einzelspot Nicht verfugbar

Allgemeine Anwendung
e PRP, Netzhautrisse, Netzhautablésungen, Iridotomie, Trabekuloplastik, LIO

Muster Spotdurchmesser (um) EpM (%)
_ 100 um .
Einzelspot 10 bis 95
200 um

Das Einzelspot-Muster kann mit der Spaltlampe oder einem optionalen indirektem Laser-
ophthalmoskop (LIO) angewendet werden. Der Spotdurchmesser und die Wiederholrate
sind einstellbar.

I%j HINWEIS

Die Leistung und die Bestrahlungsdauer kénnen beim 15-ms-EpM-Einzelspot-Muster nicht
eingestellt werden. Die Einstellungen flir die Leistung und die Bestrahlungsdauer werden
aus dem zuvor ausgewéhlten EpM-Muster (ibernommen.

Endpunktmanagement-Funktionen

Endpoint Management
(Endpunktmanagement)
ein/Landmarke aus

M. Enoroint MeMT

Endpunkt-Einzelspots
orange/xx %
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Ej HINWEIS

e Die Funktion ,Endpoint Management® (Endpunktmanagement) ist nicht fiir das LIO
verfiigbar.

e Die Funktion ,Endpoint Management” (Endpunktmanagement) ist nur flir den Modus
~EPM ON/LM OFF* (EpM EIN/LM AUS) verfiigbar.
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Anteriore Musterbeschreibungen/Musterparameter

Es stehen zwei anteriore Mustertypen zur Auswahl. Die Einzelspot-Muster und das Array
(20-ms-Standard) sind auf der Anzeige ,Anterior Treatment” (Anteriore Behandlung)
verflugbar.

Einzelspot Array

Primdrmuster

Fur weitere Informationen zum Einzelspot-Muster siehe Abschnitt ,Posteriore
Musterbeschreibungen/Musterparameter®.

ELj HINWEIS

e Die Funktion ,Endpoint Management® (Endpunktmanagement) ist bei der anterioren
Behandlung nicht verfiigbar.
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Array

Primarmuster Sekundarmuster

Array

Allgemeine Anwendung
e Netzhautrisse, Netzhautablésungen

Muster Spotdurchmesser (um) Abstand
50 (2x2 oder kleiner)
Array 100 0,00 @ bis 3,00 @
200
400 0,00 @ bis 1,50 @

Das Array-Muster (20-ms-Standard) steht in verschiedenen Formen und Gréfen bis maximal
9 Spots zur Auswahl, u. a. quadratische Arrays, rechteckige Arrays, vertikale und horizontale
Linien mit bis zu drei Spots sowie ein Einzelspot. Auch der Spotdurchmesser und der
Abstand sind einstellbar.

Zur Auswahl der Form und Grof3e fur das Array-Muster den Finger horizontal, vertikal
oder diagonal Uber das Muster ziehen oder eine Schnellauswahl-Schaltflache unten in der
Sekundarmuster-Anzeige driicken. Zum Festlegen der Musterausrichtung die Schaltflache
<Rotate> (Drehen) unten auf der Anzeige drucken.
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Mustertitration

o)

END TREATMENT

* v

A . 200 pm ~

1500 — c

<Titrate> (Titrieren) — zum Modus , Titrate® (Titrieren) wechseln und Test-
A verbrennungen in einem linearen Muster durchfiihren, 1 bis 4 Spots einstellbar;
durch erneutes Drucken zurlck zum vorherigen Lasermodus wechseln

Leistungsanzeige — wenn mindestens zwei Anwendungen ausgewahlt sind,
werden der Mindest- und der Hochstwert angezeigt.

<Spacing> (Abstand) — 1,0 bis 2,0 Durchmesser

D Titrationsmuster — Anzahl der Titrationsanwendungen auswahlen

Mit <Titrate> (Titrieren) kdnnen 1 bis 4 Laseranwendungen in einem linearen Muster
abgegeben werden, was die Auswahl der gewlinschten Laserdosimetrie erleichtert.
Die Leistung im Titrationsmuster wird von links nach rechts, beginnend mit der vollen
Leistungseinstellung, um je ein Leistungsinkrement pro Spot verringert. Das Titrations-
inkrement ist abhangig von der vollen Leistungseinstellung und entspricht der
inkrementellen Leistungsanderung, die durch den Leistungspfeil nach unten dargestellt
wird. Bei einem Titrationsmuster mit vier Spots, das mit 175 mW beginnt, werden also
175 mWJ150 mW1140 mWD130 mW abgegeben.
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A WARNHINWEIS

Kontrollieren, ob das Endpunktmanagement im Titrationsmodus automatisch deaktiviert
und ausgeblendet wurde.

Eine Titration bei aktiviertem Endpunktmanagement kann zu einer Bestrahlung mit zu hoher
Leistung ftihren.

Fiir weitere Warnhinweise zur Mustertitrierung siehe Abschnitt ,Warnhinweise®.

ELj HINWEIS

o Die Musterauswabhlleiste ist deaktiviert, wenn die Titration eingeschaltet (,ON*) ist.
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Endpunktmanagement mit Landmarkenmustern (optional)

Endpunktmanagement, Landmarken EIN Endpunktmanagement, Landmarken AUS

EpM (Endpunktmanagement): Uber diese Softwarefunktion wird Laserenergie in einem
vom Benutzer gewahlten Prozentsatz einer Laserdosis abgegeben, die zuvor durch Titration
bestimmt wurde. Diese vorab bestimmte Titrationsdosis entspricht der Starke ,100 %", also
der Energie, die mit den angezeigten Parametern fur ,Power (Leistung) und ,Exposure*
(Bestrahlungsdauer) im Behandlungsbildschirm erzeugt wird. Die Dosis ist anhand von
ophthalmoskopisch sichtbaren (subvisiblen), vom Arzt abgegebenen Testverbrennungen

zu ermitteln. Bei aktiviertem Endpunktmanagement werden die Laserleistung und die
Bestrahlungsdauer so weit verringert, dass der vom Benutzer gewahlte Prozentsatz der
Ausgangsenergieeinstellungen abgegeben wird. Wenn der Benutzer beispielsweise auf eine
Leistung/Bestrahlungsdauer titriert, bei der 4 mJ Laserenergie abgegeben werden, bedeutet
eine EpM-Einstellung von 75 % entsprechend 3 mJ pro Exposition. Der Zyklus innerhalb
der einzelnen Laserpulse bleibt mit Endpunktmanagement konstant (100-%-Zyklus).

Der EpM-Prozentsatz reicht von 10 % bis 95 %.

Soll die Dosis auf einen Wert tiber 100 % erhéht werden, hat der Benutzer die Laserleistung
anhand von zusatzlichen Testverbrennungen erneut zu titrieren. Das EpM eréffnet dem
Benutzer die prazise Kontrolle der abgegebenen Laserenergie; es kdbnnen Werte eingestellt
werden, bei denen keine ophthalmologisch sichtbaren Lasionen erzielt werden, wobei eine
Dosis mit sichtbarer Wirkung (die 100-%-Dosis) als Referenz dient.

Die EpM-Funktionen sind nur bei Netzhautbehandlungsmustern fur die retinale
Photokoagulation aktiviert. Ansonsten ist die EpM arztlich begrenzt.

LM (Landmarke): Uber diese Funktion der Endpunktmanagement-Software werden zwei
Energiedosisstarken in einem einzigen Muster abgegeben. Wenn das EpM aktiviert ist,
kann der Benutzer optional Landmarkenmuster aktivieren. Bei aktiviertem EpM werden
die aulieren Spots, also die LM-Expositionen, auf die 100-%-Dosis eingestellt (100 %
Nennleistung und Bestrahlungsdauer gemafl Anzeige im Behandlungsbildschirm),
wahrend die innen liegenden Spots mit der aktuellen Einstellung fur den EpM-Prozentwert
abgegeben werden. Wenn das EpM aktiviert und die Landmarken deaktiviert sind,

wird das gesamte Muster mit der aktuellen Einstellung fir EpM (%) abgegeben.

Die LM-Muster erfillen zwei Zwecke: Sie geben die Position der mit dem EpM
abgegebenen Muster an, die ophthalmologisch ggf. weniger deutlich sichtbar sind als die
100-%-Expositionen, und sie geben dem Arzt optische Rickmeldungen zur Dosimetrie.
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In Behandlungen ohne Endpunktmanagement stellen Arzte die Laserleistung routinemaBig
anhand des sichtbaren Erscheinungsbilds von Lasionen ein, damit ein konstanter
Lasionsgrad eingehalten wird.

Bestrahlungen mit einer niedrigen Einstellung fur den EpM-Prozentwert bieten diese
Anhaltspunkte nicht. Durch die Abgabe der dufl3eren Spots (der Landmarken) im Muster
mit der vollen 100-%-Titrationsdosis bleibt diese visuelle Orientierungshilfe jedoch erhalten.
Die Wirkung der Landmarkenverbrennungen im Muster verandert sich mit der Bewegung
der Laseranwendung uber die Netzhaut hinweg. Der Benutzer kann dann die Laserleistung
anpassen und so das Lasionserscheinungsbild der urspriinglichen Titrationsverbrennung
beibehalten.
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Einrichtung der System-Software

Anzeige ,,System Setup*” (Systemeinrichtung)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Enable Patient Information Posterior Report
v Enable Counter Reset Basic

Enable Treat t Ti :
nable Treatment Time Anterior Report

Enable Surgical Timeout None

v Enable Physician Preferences
Time Format

12 hr (am/pm)

Enable 3D Controller Status Display

® mmou o w >

v Enable Progressive Titrate

System Volume Date Format

H ( MM/DDIYYYY

Additional Features

<Patient Information> (Patientendaten) — Anzeige eines Popup-Fensters mit den
Patientendaten vor der Behandlung aktivieren/deaktivieren

<Counter Reset> (Zahler zurlicksetzen) — Zurticksetzbaren Zahler im
<Treatment Screen> (Behandlungsbildschirm) aktivieren/deaktivieren

<Enable Treatment Time> (Behandlungszeit aktivieren) — Datum und Uhrzeit der
Behandlung im Behandlungsbildschirm und -bericht anzeigen

<Surgical Timeout> (Kurzunterbrechung) — Anzeige zur Prifung der Patientendaten (vor
dem Wechsel zum <Treatment Screen> [Behandlungsbildschirm]) aktivieren/deaktivieren

<Physician Preferences> (Arzteinstellungen) — Arztliste und Arztdaten
aktivieren/deaktivieren

<Enable 3D Controller Status> (Status der 3D-Steuerung aktivieren) — Meldung beim
Trennen der 3D-Steuerung aktivieren/deaktivieren

<Enable Progressive Titrate> (Progressives Titrieren aktivieren) — Progressives Titrieren
aktivieren/deaktivieren

<Volume> — Schieberegler zum Einstellen der Lautstarke (Stummschaltung nicht
moglich)
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SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

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

Anterior Report

Enable Surgical Timeout None

v Enable Physician Preferences

Enable 3D Controller Status Display Time Format

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

System Volume Date Format

MM/DDIYYYY C

Additional Features D

A | <Report> (Bericht) — Berichtsformat auswahlen

w

<Time Format> (Uhrzeitformat) — Uhrzeitformat auswahlen

C | <Date Format> (Datumsformat) — Datumsformat auswahlen

D <Additional Features> (Zusatzliche Funktionen) — Aktivierungscodes fur optionale
Upgrades eingeben

E | <Home> (Startbildschirm) — zum Startbildschirm wechseln

F | <?> — zum Hilfebildschirm wechseln

I%j HINWEIS

o Fiir weitere Informationen zum Berichtsformat siehe Abschnitt ,Behandlungsberichte”.
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Funktion ,,Patient Information*“ (Patientendaten)

Uber die Funktion ,Patient Information“ (Patientendaten) werden personenbezogene
Patientendaten (z. B. Name, Nummer und Geburtsdatum des Patienten) in den
Behandlungsbildschirm und den Behandlungsbericht aufgenommen. Zum Aktivieren
der Funktion ,Patient Information“ (Patientendaten) das Kontrollkédstchen Enable
Patient Information (Patientendaten aktivieren) auf der Anzeige ,System Setup®
(Systemeinrichtung) aktivieren.

Wenn die Funktion ,Patient Information® (Patientendaten) aktiviert ist, wird das
nachfolgende Fenster gedffnet, wenn die Schaltflache ,Posterior Treatment*
(Posteriore Behandlung) oder ,Anterior Treatment“ (Anteriore Behandlung) im
Startbildschirm gedrickt wird.

Patient Information

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

Eye:

Cancel Ignore Confirm

Fenster <Patient Information> (Patientendaten)

Patientendaten eingeben:

1. Das Feld ,First Name® (Vorname) driicken, die Daten Uber die Bildschirmtastatur
eingeben und OK drucken.

2. Das Feld ,Last Name® (Nachname) drticken, die Daten Uber die Bildschirmtastatur
eingeben und OK drlicken.

3. Das Feld ,Date of Birth* (Geburtsdatum) driicken, die Daten Uber die Bildschirmtastatur
eingeben und OK drucken.

4. Das Feld ,ID Number® (ID) dricken, die Daten Uber die Bildschirmtastatur eingeben
und OK dricken.
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5. Zur Auswahl des richtigen Auges die Schaltflache H oder ﬂ driicken.

6. Die Schaltflache ,Confirm* (Bestatigen) driicken. Die Daten werden gespeichert
und der Behandlungsbildschirm wird gedffnet.

Die im Fenster ,Patient Information“ (Patientendaten) eingegebenen Daten werden
im Behandlungsbildschirm und im Behandlungsbericht angezeigt.

PASCAL® Synthesis™ (532 nm /577nm)  Ophthalmic Scanning Laser Systeme Seite 92 von 151
88292-DE, Rev. E



“)IRIDEX

Funktion ,,Progressive Titrate*“ (Progressives Titrieren)

Wenn die Funktion ,Progressive Titrate” (Progressives Titrieren) aktiviert ist, kann ein
Zielstrahlmuster an Positionen in einem Offset von 1,5 Spotdurchmessern zwischen

dem Titrationsmuster und den blinkenden Zielspots abgegeben werden. Wenn die
Titrationsmuster-Spots den oberen Rand des FOV erreicht haben, bleiben die blinkenden
Zielspots an derselben Position wie die Titrationsmuster-Spots. Wenn das System mit
der Taste Titrate (Titrieren) wieder in den Behandlungsmodus versetzt wird, wird der
Titrationsort auf die urspringliche Position der Titration eingestellt. Zum Aktivieren der
Funktion ,Progressive Titrate* (Progressives Titrieren) das Kontrollkastchen Enable
Progressive Titrate (Progressives Titrieren aktivieren) auf der Anzeige ,System Setup®
(Systemeinrichtung) aktivieren.

Fenster <Physician Preferences> (Arzteinstellungen)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Default

Delete Rename Edit Preferences

<Add> (Hinzufugen) — Arzt hinzufigen

<Delete> (Loschen) — Arzt entfernen

<Rename> (Umbenennen) — Arzt umbenennen

<Edit Preferences> (Einstellungen bearbeiten) — Fenster <Edit Physician
Preferences> (Arzteinstellungen bearbeiten) 6ffnen

O O|w| >
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Fenster <Edit Physician Preferences> (Arzteinstellungen
bearbeiten)

Normale Funktion

Physician Preferences: John Doe
Ocular Settings

Ocular Setting Reminder A
oS oD
0 v 0 v

Advance Direction

Clockwise A\ B

3D Controller Operation Mode
Default v C

Auto-Transition after Enhanced Octants

No Transition v D

Cancel

<Ocular Setting Reminder> (Erinnerung an Augeneinstellungen) — Einstellungen
A | anzeigen, mit denen der Benutzer vor Beginn der Behandlung daran erinnert wird,
die Augeneinstellungen festzulegen.

<Advance Direction> (Weiterrtickungsrichtung) — Richtung zum Weiterrticken des
Musters auswahlen

<3D Controller Mode> (Modus der 3D-Steuerung) — Konfiguration ,Advanced®
(Erweitert) oder ,Default” (Standard) wahlen

<Transition> (Ubergang) — zum Muster weiterriicken, sobald ,Enhanced Octant®
D | (Erweiterter Oktant) abgeschlossen ist (bei aktiviertem Endpunktmanagement
verfugbar).
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,Contact Lense Selection Screen” (Kontaktglas-Auswahlbildschirm)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Ocular, Fundus Laser 1.08x +
Ocular, Karichoff Laser 1.08x
Ocular, Latina SLT Gonio 1.00x
Ocular, Mainster 165 PRP 1.96x
Ocular, Mainster Standard 1.05x
Ocular, Mainster Ultra Field 1.90x
Ocular, Mainster Wide Field 1.50x

Ocular, Three Mirror Universal 1.08x
Rodenstock Schlegel Panfundoscope 1.50x
Volk, Area Centralis 0.94x
Volk, G-3 Goniofundus 0.94x
Volk, H-R Wide Field 2.00x
Volk, Quadra-spheric 1.97x

A Add Delete Reset

A <Add> (Hinzuftigen) — benutzerspezifisches Kontaktglas eingeben
<Delete> (L6schen) — Kontaktglas I6schen

<Home> (Startbildschirm) — zum Startbildschirm wechseln

<Reset> (Zurlicksetzen) — Anderungen verwerfen

Nach oben/unten — nach oben/unten blattern
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Fenster ,,Favorites* (Favoriten)

Mit der Schaltflache ,Favoriten® auf der Anzeige <Posterior/Anterior Treatment>
(Posteriore/Anteriore Behandlung) zum Fenster ,Favorites” (Favoriten) wechseln.

(o)

END TREATMENT

L Pow

100 mw
v

= Eax i
20 ms

v
A Ercoon Mo

30 %

Wenn der Favoriteneintrag in der Favoritenliste gedriickt und 1 Sekunde gehalten wird,
werden ausflihrliche Informationen zum Favoriten angezeigt (Muster, Leistung,
Bestrahlungsdauer, Spotdurchmesser, Abstand, Kontaktglas). Zum SchlielRen des Popup-
Fensters auf das Popup-Fenster oder auf eine andere Stelle driicken. Wenn der Favorit
gedruckt und vor Ablauf von 1 Sekunde wieder freigegeben wird, wird der Favorit geladen.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl

TripleRing1l Pattern: Line

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

S| :0.5
Octantl ngsc:”;\?o Lens
EpMOctantl

230 Default

OuteuT (MJ) Spots: 208

D Lm: 0.6 A

Sollen die aktuellen Parametereinstellungen als Favorit gespeichert werden, die
Schaltflache ,Add“ (Hinzufugen) dricken und den Namen fur den Favoriten eingeben.

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577nm)  Ophthalmic Scanning Laser Systeme Seite 96 von 151
88292-DE, Rev. E



“)IRIDEX

aaa
Enter a name for the favorite:

Nach dem Laden eines Favoriten wird der Favoritenname im Statusbereich angezeigt.

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

OupuT (MJ) Spots: 9

08 2 - A (nm) * A 4

Ej HINWEIS

o Wenn ein Parameter gedndert wird, wird der Favoritenname im Statusbereich
gelbscht.
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Fenster <Edit Favorites> (Favoriten bearbeiten)

Mit der Schaltflache ,Edit* (Bearbeiten) zum Modus ,Edit* (Bearbeiten) wechseln.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel

Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Crose

Arrayl

-

Nach dem Auswahlen eines Favoriten werden die Schaltflachen ,Rename® (Umbenennen),
.Remove* (Entfernen), ,Save” (Speichern) und ,Move* (Verschieben) aktiviert.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

Done Rename

Defaul

Remove Save Move Crose

Wedgel

-

A | <Done> (Fertig) — Fenster ,Edit of Favorite* (Favorit &ndern) schlieRen

w

<Rename> (Umbenennen) — Namen des ausgewahlten Favoriten andern

C | <Remove> (Entfernen) — ausgewahlten Favoriten aus dem Fenster ,Favorites®

(Favoriten) entfernen

D | <Save> (Speichern) — bearbeitete Einstellungen des ausgewahlten Favoriten speichern

<Move> (Verschieben) — Favoritenliste neu ordnen

F | <Close> (Schliefien) — Fenster ,Favorites” (Favoriten) schlieen
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Mit der Schaltflache ,Move*“ (Verschieben) die Verschiebung starten. Die Schaltflache ,Move’
(Verschieben) wird zur Schaltflache ,Cancel Move® (Verschieben abbrechen), mit der die
Verschiebung abgebrochen werden kann. Den Favoriten auswahlen, an dessen Position

der zuvor ausgewahlte Favorit verschoben werden soll.

Beispielsweise ,Single1” (Einzel1) auswahlen. Die Software verschiebt ,Wedge1“ (Keil1)
an Position 2.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

CanceL Move CLose

Arrayl
Wedgel
Singlel
Hex1
TripleArcl
Arcl
TripleRing1
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Done Renave  ReEmove Save CLose

Default Wedgel

-

Default Wedgel

Oumeur (mJ) Spots: 21 Oumeur (mJ) Spots:

00 e - R 0.0 : o -
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Fenster ,,Treatment Report” (Behandlungsbericht)

Wenn Berichte auf der Anzeige ,System Setup® (Systemeinrichtung) aktiviert wurden
(siehe Abschnitt ,Anzeige ,System Setup’ [Systemeinrichtung]“), wird das Fenster
»1reatment Report” (Behandlungsbericht) gedffnet, wenn im Anschluss an jede
Patientenbehandlungssitzung die Schaltflache End Treatment (Behandlung beenden)

gedrickt wird.

PASCAL Posterior Laser Treatment Report

Name:

Patient Number:

Date: 04/13/2016 Eye:

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

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

B Q. 100%

Diagnosis:

PrinT CLose

A | <Page> (Seite) — mit n die vorherige Seite und mit n die nachste Seite
anzeigen (soweit anwendbar)

<Zoom> — Vorschau mit sl verkleinern und mit 8 vergrofRern

C <Export> (Exportieren) — Behandlungsbericht an das angeschlossene
USB-Laufwerk exportieren.

D <CLOSE> (SCHLIESSEN) — Fenster ,Treatment Report“ (Behandlungsbericht)
schlieffen und zum Startbildschirm wechseln.
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Ej HINWEIS

o Sobald das System (iber die Schaltflache CLOSE (SCHLIESSEN) zum
Startbildschirm zuriickgewechselt ist, ist der Behandlungsbericht fiir die aktuelle
Sitzung nicht mehr verflgbar.

o Die Schaltflache ,,Export” (Exportieren) ist deaktiviert, wenn kein USB-Laufwerk
mit dem USB-Anschluss der Konsole verbunden ist.
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Exportieren des Behandlungsberichts

Die Schaltflache ,Export® (Exportieren) wird aktiviert, wenn ein USB-Laufwerk mit dem
USB-Anschluss der Konsole verbunden und durch die Synthesis-Software erkannt wird.
Wenn das angeschlossene USB-Laufwerk nicht den Anforderungen entspricht, bleibt
die Schaltflache ,Export* weiterhin deaktiviert und das System zeigt eine Meldung an.

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

Alle aus Synthesis exportierten Berichte werden im Ordner ,synthesis_report“ auf dem
USB-Laufwerk gespeichert. Der Benutzer kann das USB-Laufwerk an einen PC anschliel3en
und die exportierten Berichte kopieren oder I6schen.

Das USB-Laufwerk darf nur fiir den Berichtexport verwendet werden. Bei jedem
anderweitigen Gebrauch wird das USB-Laufwerk flr den Berichtexport inkompatibel und
muss gemal’ den Anweisungen unter ,Verfahren zur Vorbereitung des USB-Laufwerks
vor dem Erstgebrauch” (siehe Seite 95) neu formatiert werden.

Ej HINWEIS

e Anforderungen an das USB-Laufwerk fiir den Berichtexport in Synthesis 3.6.0:
- USB 2.0 oder 3.0
- 8 GB oder groBer
- FAT32-Dateisystem
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Verfahren zur Vorbereitung des USB-Laufwerks vor dem
Erstgebrauch

Ein neues USB-Laufwerk (USB 2.0 oder USB 3.0) mit mindestens 8 GB Kapazitat erwerben.
Auf einem PC mit Windows 10 den Windows-Explorer 6ffnen, das USB-Laufwerk
anschliel®en und das neu hinzugefligte Laufwerk erkennen lassen.

Dieses Beispiel zeigt die Formatierung eines neuen USB-Laufwerks. Der Laufwerkbuch-
stabe E in der Abbildung unten ist lediglich ein Beispiel und kann je nach PC anders lauten.
o Mit der rechten Maustaste auf das neu hinzugefiigte USB-Laufwerk klicken und im
Kontextmenu die Option ,Formatieren...“ wahlen.

Format Local Disk (E:) X
Capaaty:
14.9G8 v
Cie system
FAT32 (Default) v
Allocation unit size
16 VJ‘ObYIES v
Restore device defaults
Volume label
Format gpbions
[CJ Quick Format
Start

e Unter ,Dateisystem* die Option ,FAT32“ wahlen. Das Kontrollkastchen
~ochnellformatierung® deaktivieren. Auf die Schaltflache ,Starten” klicken.
Abwarten, bis die Formatierung beendet ist.

A WARNHINWEIS

Wenn ein falsches Laufwerk zur Formatierung ausgewahit wird, werden ALLE Daten
auf diesem Laufwerk GELOSCHT. Uberpriifen, ob tatsédchlich das neu hinzugefligte
USB-Laufwerk zur Formatierung ausgewahlt ist.
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Behandlungsberichte

Im Anschluss an jede Patientensitzung kann auf Wunsch ein Behandlungsbericht angezeigt
werden. Die Berichte kdnnen auf der Anzeige ,System Setup” (Systemeinrichtung) aktiviert
oder deaktiviert werden. Es stehen drei Berichtvorlagen zur Auswahl:

e Posterior Basic Info Treatment Report (Basisbericht tiber posteriore Behandlung)

e Posterior Advanced Info Treatment Report® (Erweiterter Bericht Uber posteriore
Behandlung)

¢ Anterior Basic Info Treatment Report® (Basisbericht Gber anteriore Behandlung)

Die Einstellungen fir die posterioren Berichte und den anterioren Bericht kbnnen getrennt
festgelegt werden. Die nachfolgenden Seiten zeigen Beispiele fir die einzelnen Berichte.
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PASCAL Posterior Laser Treatment Report

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

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

577 nm
Endpoint Management ®" | EM: Disabled
& Landmark™ Settings LM: Disabled
Endpoint Management % N/A
[Median, Range]
Spot Diameter (um) 100, 200
Exposure (ms) _
[Median, Range] 15,10-30
Power (mW)
[Median, Range] 100, 0 - 1000
Number of Spots
[Total, (LM, #EM)] 771171, 0)
Energy (mJ) ~
[Median, Range] 18,0-960
Fluence (J/cm”2)
[Median, Range] 4.1,00-819
Treatment Time: 30:00 (mm:ss)
Note:
MD
Signature
/ / Date

Beispiel: ,,Posterior Basic Info Treatment Report“
(Basisbericht (iber posteriore Behandlung)
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PASCAL Posterior Laser Treatment Report

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

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

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

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

[Median, Range]:

Endpoint Management €%

& Landmark™ Settings EM=0n, LM=0On

MD

Signature

/ / Date

Beispiel: ,,Posterior Advanced Info Treatment Report“
(Erweiterter Bericht liber posteriore Behandlung)
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PASCAL Anterior Laser Treatment Report

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

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

577 nm Titration | 577 nm Summary

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

[Median. Range] 10, 10 - 10 5,5-20
Power (mW)

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

Energy (mJ) 1141 20,6-20

[Median, Range]

Fluence (J/cm"2)

[Median, Range] 10.8,8.9-127 6.4,64-255

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

Beispiel: ,,Anterior Basic Info Treatment Report*
(Basisbericht liber anteriore Behandlung)

ELj HINWEIS

Die Abbildung des Behandlungsbereichs im Bericht (iber die anteriore Laserbehandlung
zeigt den physischen Bereich des behandelten Trabekelwerks. Bereiche des
Trabekelwerks, die im Rahmen einer Behandlung erneut behandelt wurden, sind

mit einem ausgefiillten Kreis gekennzeichnet.
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Anweisungen fur den Betrieb

Behandlungsverfahren mit Spaltlampe
Das folgende Verfahren ausfiihren:

1. Uberpriifen, ob die Okulare der Spaltlampe fiir den jeweiligen Benutzer eingestellt sind.
Den Patienten so an der Spaltlampe positionieren, dass das Kinn des Patienten auf der
Kinnauflage aufliegt und die Stirn fest an der Kopfstitze anliegt.
Den Spotdurchmesser, die Bestrahlungsdauer, die Bestrahlungsleistung und den
Mustertyp fur die Laserbehandlung auswahlen.
Das Kontaktglas auf das Auge des Patienten aufsetzen.
Den Modus READY (BEREIT) wahlen. Der Zielstrahl wird eingeschaltet.
Die Zielstrahlintensitat einstellen.
Den Abstand, den Radius und/oder die Krimmung des Musters einstellen (soweit
anwendbar).
Die Spaltlampe fokussieren und den Rotlicht-Zielstrahl auf dem Auge des Patienten
betrachten. Uberpriifen, ob die Laserspots rund sind und das Muster nicht verzerrt ist.
Den Laserstrahl mit dem Joystick der Spaltlampe positionieren.
9. Mit <Titrate> (Titrieren) auf den Einzelspot umstellen und Testverbrennungen an der
Peripherie des Behandlungsbereichs durchfihren.
10. Die Laserbehandlungsleistung auf therapeutische Wirkung einstellen und durch
erneutes Dricken auf <Titrate> (Titrieren) zum ausgewahlten Muster zuriickwechseln.
11. Vor der Behandlung Uberprifen, ob die Leistung und andere Parameter im zulassigen
Bereich liegen.
12. Den FuB3schalter betatigen und halten, um den Behandlungslaserstrahl auf das Gewebe
abzugeben.
Jede Betatigung des Fullschalters fihrt zum Scannen eines Musters, es sei denn,
die Behandlung wird durch vorzeitige Freigabe des Ful3schalters vorzeitig abgebrochen.
Die Behandlung kann jederzeit durch Freigabe des Ful3schalters abgebrochen werden.

w

No ok

®

Ej HINWEIS

o Das System stets in den STANDBY-Modus versetzen, wenn die Behandlung ldngere
Zeit unterbrochen wird.

e Wenn sich das System im Modus READY (BEREIT) befindet und 5 Minuten
im Leerlauf ist, wechselt es automatisch in den STANDBY-Modus und das
Touchscreen-Bedienfeld wird hellgrau. Zum Fortsetzen den Bildschirm bertiihren.
In der Statusanzeige wird etwa 90 Sekunden lang die Meldung ,<START UP>*
(STARTEN) angezeigt, bis das System wieder betriebsbereit ist.
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Behandlungsverfahren mit LIO

Das nachfolgende Verfahren in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung fir das indirekte
Laserophthalmoskop (LIO) durchfihren.

Den Anschluss auswéahlen, mit dem das LIO verbunden ist.

Den Modus READY (BEREIT) wahlen. Der Zielstrahl wird eingeschaltet.
Die Zielstrahlintensitat auswahlen.

Die geeignete Bestrahlungsdauer auswahlen.

Die geeignete Laserleistung auswahlen.

Das Headset gemaf der LIO-Gebrauchsanweisung auf sichere und klare Sicht auf
die Retina einstellen.

7. Die aspharische Linse gemal der LIO-Gebrauchsanweisung positionieren und den
Spotdurchmesser auswahlen.

2 e i

E!; HINWEIS

o Bei Gebrauch des LIO kann der Laserspotdurchmesser nicht eingestellt werden.
Der Spotdurchmesser wird durch die ausgewéhlte asphérische Linse und die Position
des LIO relativ zum Zielgewebe bestimmt. Flir weitere Informationen siehe
LIO-Gebrauchsanweisung.

8. Den Fuldschalter betatigen, um den Behandlungslaserstrahl auf das Gewebe abzugeben.
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Zwischen Patientenbehandlungen
Im Anschluss an jede Patientenbehandlung:
1. Mit <End Treatment> (Behandlung beenden) den Behandlungsbildschirm schlieen.

Wenn die Behandlungsberichtfunktion aktiviert ist, wird das Fenster ,Treatment Report*
(Behandlungsbericht) getffnet. Ansonsten wird der Startbildschirm angezeigt.

Ej HINWEIS

Wenn wéhrend der Behandlungssitzung keine Laserpulse abgegeben wurde, wechselt
das System mit <End Treatment> (Behandlung beenden) zum Startbildschirm zurlick,
unabhéngig davon, ob die Behandlungsberichtfunktion aktiviert ist.

2. Die Kinnauflage und die Kopfstutze mit Wasser und milder Seife desinfizieren.
Mit einem trockenen Tuch trocknen.

3. Das Kontaktglas gemaR den Anweisungen des Kontaktglasherstellers desinfizieren.

Herunterfahren des Systems
Am Ende des Arbeitstags oder vor langerem Nichtgebrauch:
1. Das System gemalR dem Abschnitt ,Herunterfahren des Systems* herunterfahren.

2. Den Schlussel abziehen, um einen Gebrauch des Systems durch Unbefugte
zu verhindern.

3. Das System gemaf dem Abschnitt ,Wartung durch Benutzer reinigen.

4. Die Spaltlampe mit einer Schutzhiille abdecken.
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Wartungsanweisungen
Damit die Sicherheit des Systems hinsichtlich elektromagnetischer Stérungen wahrend

der gesamten erwarteten Nutzungsdauer gewahrleistet ist, werden die nachfolgenden
Malinahmen empfohlen.

Jéhrliche Wartung
Vorbeugende Wartung sowie Sicherheits-, Leistungs- und Kalibrierungsprifungen sind

jahrlich durch von der Iridex Corporation zertifizierte Fachkrafte durchzuflihren, damit
die ordnungsgemale Laserleistung gewahrleistet ist.

Reparaturen am System

Alle Reparaturen sind durch zertifizierte Fachkrafte durchzufiihren, damit die
ordnungsgemalle Systemleistung gewahrleistet ist.

Wartung durch Benutzer

Die nachfolgenden Wartungsarbeiten sind durch den Benutzer durchzufihren, damit
die ordnungsgemale Leistung des Systems gewahrleistet ist.

Reinigung der AuBBenflachen der Konsole

Die Aulienflachen der Konsole taglich nach Gebrauch reinigen. Die nicht zur Optik
gehdrenden AufRenflachen mit einem weichen Tuch, das mit einer nicht atzenden
Reinigungslésung (z. B. Wasser und Seife) angefeuchtet wurde, abwischen. Mit einem
sauberen Tuch trocknen oder an der Luft trocknen lassen. Keine Reinigungsmittel direkt
auf die Konsole sprihen oder gielen.

Reinigung des Bedienfeldbildschirms

Einen antistatischen Glas- oder Kunststoffreiniger mit einem weichen, trockenen Tuch
auf den Bedienfeldbildschirm auftragen.

Funktionsfahigkeit der Erdung erhalten

Das von der Stromversorgung getrennte Netzkabel reinigen, sodass die Schutzerde
erhalten bleibt. Ein weiches, trockenes Tuch verwenden.
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Austauschen der Sicherungen
Sicherungen der Netzanschlussbuchse austauschen:

Der Schlisselschalter muss sich in der Position OFF (AUS) befinden.

2. Das Netzkabel von der Wandsteckdose und von der Netzanschlussbuchse des
Systems trennen.

3. Einen schmalen, isolierten Schlitzschraubendreher in die Freigabetffnung des
Sicherungshalters einsetzen und den Sicherungshalter entsperren und abnehmen.

Position der Anschlussbuchse
Sicherungshalter Sicherungen Systemsicherungen fiir Netzkabel

4. Die durchgebrannten Sicherungen durch neue, fur die Netzspannung passende
Sicherungen ersetzen (siehe Abschnitt ,Technische Daten® in dieser
Gebrauchsanweisung).

5. Den Sicherungshalter austauschen.
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Technische Daten des Systems

[Anderungen an den technischen Daten ohne Vorankiindigung vorbehalten.]

Behandlungsstrahl
PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis

(532 nm) (577 nm)
Typ Optisch gepumpter Halbleiterlaser (OPSL)
Wellenlange (nm) 532 577
Ausgangsleistung (mW) 0 bis 2.000
Zyklus 100 %
Pulsdauer (ms) 10 bis 1.000

Laserklassifikation

Pulsintervall 1,1,5,2,3,4,5,6, 7und 8 Hz (Einzelspot oder LIO)
Pulszahl 0 bis 99.999
Laserstrahldurchmesser 50, 100, 200, 400 um (in Luft)
CDRH-Klassifikation Klasse IV
Laserkiassitkation Kiasse 4
Zielstrahl

Typ Laserdiode
Wellenlange (nm) 635
Ausgangsleistung <1mw
CDRH-Klassifikation Klasse Il
Europaische MDD- Klasse 2

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577nm)
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Elektrische Anforderungen

PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(532 nm) (577 nm)
Spannung 100 bis 240 V~, 50/60 Hz
Nennleistung 200 VA
Sicherung 200 VA, T2AH, 250 V
Luftergerausch < 55dB(A)

Geréat der Klasse |
Gerat des Typs B

Unsteriles Produkt

Dauerbetrieb

Produktklassifikationen nach IEC 60601-1

Standardgerat, Fulischalter ist IPX1

Gerat nicht geeignet flr den Gebrauch in Gegenwart einer brennbaren
Anasthetikamischung mit Luft, Sauerstoff oder Stickoxid...

Klassifikationen und Zulassungen

EN/IEC 60601-2-22

Lasersicherheitsanforderungen fiir diagnostische und
therapeutische Lasergerate

EN/IEC 60601-1

Internationale Sicherheitsanforderungen fur elektrische
Medizinprodukte

EN/IEC 60601-1-2

EMC-Anforderungen fir elektrische Medizinprodukte

ISO 14971

Risikomanagement fir Medizinprodukte

CAN/CSA-C22.2
Nr. 60601-1

Kanadische Abweichungen fur elektrische Medizinprodukte

ANSI/AAMI ES 60601-1

US-amerikanische Sicherheitsanforderungen fir elektrische
Medizinprodukte

JIS T 0601-1

Japanische Anforderungen an medizinische elektrische
Geréate

EN/IEC 60825-1

Sicherheit von Laserprodukten

FCC

Geprift und konform nach FCC Abschnitt 15 Klasse B
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Umgebungsbedingungen (Betrieb)
PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(532 nm) (577 nm)
Maximale Hohenlage 2.000 m
Betriebstemperatur 15-35°C

Maximale Luftfeuchtigkeit

15 °C bis 25 °C: 85 % (nicht kondensierend)
25 °C bis 35 °C: 60 % (nicht kondensierend)

Luftdruckbereich

80,0 bis 106,0 kPa

Umgebungsbedingunge

n (nicht im Betrieb)

Maximale Hohenlage

Standardmallige Héhenlage fir den gewerblichen
Versand

Temperatur (nicht im Betrieb)

-10 °C bis +55 °C

Maximale Luftfeuchtigkeit

85 % (nicht kondensierend)

Luftdruckbereich 70,0 bis 106,0 kPa
Physische Merkmale
PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(632 nm) (577 nm)

Hohe der Konsole 23 cm

Breite der Konsole 38 cm

Tiefe der Konsole 31 cm

Gewicht der Konsole <16 kg

Lange des Netzkabels

3m

Laser-LWL- und
Elektronikkabel

Glasfaserbindel: 2,7 m

Lange des Fulischalterkabels

3m

Latex

Dieses Produkt ist latexfrei

Laserschutzbrille

PASCAL Synthesis
(632 nm)

PASCAL Synthesis
(577 nm)

Brille ohne CE-Kennzeichnung

OD mindestens 3,8 bei
532 nm nach
ANSI Z136.1

OD mindestens 3,8 bei
577 nm nach
ANSI Z136.1

Brille mit CE-Kennzeichnung

L5 bei 532 nm nach
EN 207 (Personlicher
Augenschutz)

L4 (OD mindestens 4) bei
577 nm nach EN 207
(Persénlicher
Augenschutz)
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Anleitung zur Problembehebung

Wenn das Gerat nicht ordnungsgemal arbeitet, kann die Fehlfunktion anhand dieser
Anleitung zur Problembehebung ermittelt und behoben werden. Bei einer schweren
Fehlfunktion den Kundendienst verstandigen.
Zuerst die nachfolgenden Punkte prifen. Falls das Problem nicht mit diesen Lésungen
behoben werden kann, weitere Hinweise zur Problembehebung im Wartungshandbuch
beachten.

1. Uberprifen, ob der Wandtrennschalter sich in der Position ON (EIN) befindet.

2. Uberpriifen, ob das Netzkabel ordnungsgemaR mit dem System und der
Wandsteckdose verbunden ist.

3. Uberpriifen, ob der Schlisselschalter sich in der Position ON (EIN) befindet.

4. Uberpriifen, ob der Turverriegelungsstecker fest eingesteckt ist und (falls eine
Tarverriegelung verwendet wird) der Turschalter geschlossen ist.

5. Uberprifen, ob das FuRschalterkabel fest eingesteckt ist.
6. Uberpriifen, ob die Kabel des LCD-Bedienfelds ordnungsgemaR installiert sind.

7. Der Not-Aus-Schalter flr den Laser darf nicht gedrickt sein.
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Das System schaltet sich nicht ein.

Mogliche Ursache:

Das System ist nicht an die Stromversorgung angeschlossen.

Vorschlag:

Das System an die Stromversorgung anschlieRen. Uberpriifen,
ob das Netzkabel fest in der Wandsteckdose und der
Netzanschlussbuchse des Systems eingesteckt ist.

Mogliche Ursache:

Der Wandtrennschalter befindet sich in der Position ,Off* (Aus).

Vorschlag:

Den Wandtrennschalter einschalten.

Mégliche Ursache:

Der Schlussel fehlt oder befindet sich in der Position OFF (AUS).

Vorschlag:

Den Schlussel einstecken und in die Position ON (EIN) drehen.

Mogliche Ursache:

Interner Systemfehler.

Vorschlag:

Den Schlusselschalter in die Position OFF (AUS) drehen,
mindestens eine Minute abwarten und dann in die Position ON
(EIN) drehen. Falls das System nicht startet, den Kundendienst
verstandigen.

Der Systemmonitor ist langer als 30 Sekunden leer.

Mégliche Ursache:

Interner Systemfehler beim Hochfahren.

Vorschlag:

Den Schlisselschalter in die Position OFF (AUS) drehen,
mindestens eine Minute abwarten und dann in die Position ON
(EIN) drehen.

Mégliche Ursache:

Die Netz-, USB- und Signalkabel des Monitors/Touchscreen-
Bedienfelds sind nicht ordnungsgemaf angeschlossen.

Vorschlag:

Uberpriifen, ob die Monitorkabel ordnungsgemafn angeschlossen
sind.
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Die 3D-Steuerung funktioniert nicht.

Mogliche Ursache: Nicht fest angeschlossen oder vom System getrennt.

Vorschlag: Uberpriifen, ob die Kabel ordnungsgemaR angeschlossen sind.
Das System neu starten.

Versuchen, die 3D-Steuerung im STANDBY-Modus zu bedienen,
und Uberprifen, ob die Parameter geandert werden kénnen.

Probleme beim Hinzufiigen/Entfernen von Favoriten.

Mogliche Ursache: Fehler bei der Aktualisierung der Favoritendatenbank.

Vorschlag: Das System neu starten.
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Kein Zielstrahl im Modus READY (BEREIT) vorhanden und/oder
beim Betétigen des FuBBschalters wird kein Behandlungslaserlicht
abgegeben und/oder die Qualitat der Strahlen ist mangelhaft.

Mégliche Ursache:

Der Laser befindet sich im STANDBY-Modus, nicht im Modus
READY (BEREIT).

Vorschlag:

Den Modus READY (BEREIT) am Bedienfeld wahlen.

Mégliche Ursache:

Der Fulschalter ist nicht angeschlossen.

Vorschlag:

Den Fullschalter anschlief3en.

Mégliche Ursache:

Der Zielstrahl ist auf niedrige Intensitat eingestellt.

Vorschlag:

Die Zielstrahlintensitat am Bedienfeld einstellen.

Mogliche Ursache:

Nach finf Minuten Leerlauf wechselt das System in den
STANDBY-Modus.

Vorschlag:

Den Modus von STANDBY zu READY (BEREIT) umschalten.

Magliche Ursache:

Die Fernverriegelung wurde aktiviert und hat das System
deaktiviert.

Vorschlag:

Uberprifen, ob die Aktion, durch die die Fernverriegelung aktiviert
wurde, beendet ist, und den Vorgang fortsetzen.

Mégliche Ursache:

Der Fuldschalter und/oder das Fu3schalterkabel ist beschadigt.

Vorschlag:

Auf Beschadigung prufen.

Mogliche Ursache:

Interner Systemfehler.

Vorschlag:

Den Kundendienst verstandigen.
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Fehlermeldungen

Fehlerstatuszustiande

Falls der Fehler regelmafig auftritt, den Kundendienst verstandigen.

Ein kritischer Fehler deutet auf ein Sicherheitsproblem hin, wegen dem das System sofort
in einen sicheren Zustand versetzt werden muss. Unter Umstanden muss das System neu

gestartet werden.

Ein lI6schbarer Fehler weist auf ein Problem mit dem System hin, wegen dem das System
so lange in einen sicheren Zustand versetzt werden muss, bis der Benutzer den Fehler

bestatigt.

Ein Warnhinweis bezeichnet ein Problem mit dem System, das kein schweres
Sicherheitsproblem ist und wegen dem keine Systemfunktionen unterbrochen werden
mussen, wobei der Benutzer jedoch benachrichtigt werden muss.

Code | Meldung Kritisch | Léschbar h‘f"a’".' Beschreibung Aktion
inweis
Neu starten.
01 |Kill Line (Kill-Zeile) X Die Kill-Zeilen in der Hardware Den Kundendienst
wurden durchgesetzt verstandigen, wenn der
Fehler weiterhin auftritt.
Emergency Stop Der Not-Aus-Schalter wurde ; .
02 (Not-Aus) X gedriickt, Not-Aus freigeben.
Footswitch Connect )
03 | (FuBschalter- X zgglrfl;ralglsc::r;]:f:rFl;l?;cnhna;lters Den FuBschalter anschlielen
anschluss) g
N tarten.
Power Rails Ein Fehler mit der Deu sKa :n di
04 A X Stromversorgung wurde en Kundendienst
(Stromschienen) festgestellt verstandigen, wenn der
' Fehler weiterhin auftritt.
Der Watchdog hat ausgeldst; dies Neu starten
weist darauf hin, dass das Back- D . K en: .

05 |Watchdog (Galvo) x End zu viel Zeit im ISR braucht en Kundendienst
oder sich in einer Endlosschleife | Verstandigen, wenn der
befindet. Fehler weiterhin auftritt.
Der Watchdog hat ausgeldst; dies Neu starten

Watchdog (Main) weist darauf hin, dass das Back- Den Kund .d'
06 (Watch d(? [Netz]) X End zu viel Zeit im ISR braucht en Kundendienst
9 oder sich in einer Endlosschleife | Verstandigen, wenn der
befindet. Fehler weiterhin auftritt.
07 zct:rrrliz‘;ilung) X aDketEv\i/eer:rlegelungsschalter wurde Fernverriegelung anschlielen
Aiming Current Over Den Kundendienst

11 [ (High) (Zielstrom liber X Zielstrahlausgang Uiber Grenzwert. | verstandigen, wenn der
[hoch]) Fehler weiterhin auftritt.
OPSL Treatment Den Kundendienst
Current Over (Medium) OPSL-Laser nimmt Strom Uber P

15 X verstandigen, wenn der
(OPSL-Behandlungs- dem Grenzwert auf. e firi
strom iiber [mittel]) Fehler weiterhin auftritt.
OPSL Treatment Den Kundendienst
Current Over (High) OPSL-Laser nimmt Strom Uber P

16 X verstandigen, wenn der
(OPSL-Behandlungs- dem Grenzwert auf. Fehl terhi firi
strom iiber [hoch]) ehler weiterhin auftritt.
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Code | Meldung Kritisch | Loschbar h\_Narn_- Beschreibung Aktion
inweis
Unexpected OPSL Das OPSL-Lasermodul hat

17 Treatment Current x elektrischen Strom zu einem Gerateanschllsse
(Unerwarteter OPSL- Zeitpunkt aufgenommen, zu dem | Gberprifen.
Behandlungsstrom) dies nicht erwartet wurde
Base Treatment
Temperature Low . .

28 (Moderate) (Basis- x Die Basisbehandlungstemperatur tg:?rrg?:ntggusn%tem
behandlungs- ist niedrig abkij‘;len Ia;ssen Y
temperatur niedrig ’
[mittelschwer])

Base Treatment
Temperature Low . N

29 (Severe) (Basis- X Die Basisbehandlungstemperatur tg:?rrg?:ntggusn%tem
behandlungs- ist extrem niedrig abkij‘;len Ia;ssen Y
temperatur niedrig ’
[schwer])

Base Treatment
Temperature High . .

30 (Moderate) (Basis- Die Basisbehandlungstemperatur I:gfter H?d BgluftLéngt
behandlungs- X ist hoch ubE'r%rlu e?' as system
temperatur hoch abkuhlen fassen.
[mittelschwer])

Base Treatment
Temperature High . .

31 (Severe) (Basis- X Die Basisbehandlungstemperatur tggrerrE?Sntgj;uén%tem

behandlungs- ist extrem hoch i : Y
abkulhlen lassen.

temperatur hoch

[schwer])

BRF Treatment

Temperature Low . .

32 (Moderate) (BRF- x Die Lasermodul- tgzsrrz?:nt:;tLén%tem

Basisbehandlungs- Behandlungstemperatur ist niedrig P ’ 4
LS aufwarmen lassen.

temperatur niedrig

[mittelschwer])

BRF Treatment

{;:3,2?;)3 :gl;:FL_ow Die Lasermodul- Lufter und Beliftung

33 Behandlunas- X Behandlungstemperatur ist extrem | Gberprifen. Das System
temperaturgniedrig niedrig aufwarmen lassen.
[schwer])

BRF Treatment
Temperature High . .

a4 |(Moderate) (BRF- § Die Lasermodul- bggfrr‘.‘u?:nt:;“‘S”%tem

Behandlungs- Behandlungstemperatur ist hoch o : Y
abkulhlen lassen.

temperatur hoch

[mittelschwer])

BRF Treatment

'(I'se:"llzfé;ature High Die Lasermodul- Lufter und Beliftung

35 (BRF-Behandlungs- X Behandlungstemperatur ist extrem | Uberpriifen. Das System
temperatur hochg hoch abkuhlen lassen.
[schwer])

LBO Treatment
Temperature Low . .
. Lufter und Beliftung
36 (Moderate) (LBO- X Die Lasermodul- iiberprifen. Das System

Behandlungs-
temperatur niedrig
[mittelschwer])

Behandlungstemperatur ist niedrig

aufwarmen lassen.
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LBO Treatment
;I-Se:/zz? ':tgaol._ow Die Lasermodul- Lifter und Beluftung

37 X Behandlungstemperatur ist extrem | Uberpriifen. Das System

Behandlungs- o .
Lo niedrig aufwarmen lassen.
temperatur niedrig
[schwer])
LBO Treatment
Temperature High . .
. Lufter und Bellftung

38 (Moderate) (LBO- . Die Lasermodul- _ iiberpriifen. Das System

Behandlungs- Behandlungstemperatur ist hoch .
abkuhlen lassen.
temperatur hoch
[mittelschwer])
LBO Treatment
(Ts‘ag‘lzf;“':tg”o"f'gh Die Lasermodul- Lifter und Beliiftung

39 X Behandlungstemperatur ist extrem | Uberpriifen. Das System

Behandlungs- .

hoch abkuhlen lassen.
temperatur hoch
[schwer])
Red Treatment
Temperature Low . .
(Moderate) (Rotlicht- Die Lasermodul- Ldfter und Beluftung

40 X .. .. | Uberpriifen. Das System
Behandlungs- Behandlungstemperatur ist niedrig aufwarmen lassen
temperatur niedrig ’
[mittelschwer])

Red Treatment
Temperature I_.ow Die Lasermodul- Lufter und Beliftung
(Severe) (Rotlicht- . " "

41 X Behandlungstemperatur ist extrem | Gberpriifen. Das System
Behandlungs- niedri aufwérmen lassen
temperatur niedrig 9 ’
[schwer])

Red Treatment
Temperature High . .
(Moderate) (Rotlicht- Die Lasermodul- I:ufter l.'.md Beliiftung

42 X . Uberprifen. Das System
Behandlungs- Behandlungstemperatur ist hoch abkiihlen lassen
temperatur hoch ’
[mittelschwer])

Red Treatment
Temperature H'gh Die Lasermodul- Lifter und Beluftung
(Severe) (Rotlicht- . " "

43 X Behandlungstemperatur ist extrem | Gberpriifen. Das System
Behandlungs- hoch abkiihlen lassen
temperatur hoch ’
[schwer])

Ambient Temperature
Low (Moderate) Die Umaebunastemperatur ist Lufter und Beliftung
44 [ (Umgebungs- X e Umg 9 P Uberprifen. Das System
- niedrig .
temperatur niedrig aufwarmen lassen.
[mittelschwer])
Ambient Temperature
Low (Severe) Die Umgebunastemperatur ist Lufter und Beliftung
45 [ (Umgebungs- X gebung P Uberprifen. Das System
. extrem niedrig .
temperatur niedrig aufwarmen lassen.
[schwer])
Ambient Temperature
High (Moderate) Die Umgebunastemperatur ist Das System abkuhlen lassen.
46 |(Umgebungs- X 9 9 P Behandlungsparameter bei
hoch I
temperatur hoch Bedarf neu konfigurieren
[mittelschwer])
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Ambient Temperature
High (Severe) Die Umgebunastemperatur ist Das System abkuhlen lassen.
47 | (Umgebungs- X extrem ﬁoch 9 P Behandlungsparameter bei
temperatur hoch Bedarf neu konfigurieren
[schwer])
Treatment Base
Temperature Over OPSL-Basistemperatur wahrend .
Maxi . . Das System abkuhlen lassen.
48 aximum . der Behandlung Uberschreitet den Behandlungsparameter bei
(Behandlungs- maximal zulassigen Wert des o
R . Bedarf neu konfigurieren
basistemperatur tiber Lasermoduls
Maximum)
Treatment BRF
Temperature Over OPSL-BRF-Temperatur wahrend Das S bkiihlen |
49 Maximum « der Behandlung Uberschreitet B:Iian)éslhigsiar:m:?erats)zsn.
(Behandlungs-BRF- den maximal zuléssigen Wert des | gearf ney konfigurieren
Temperatur liber Lasermoduls
Maximum)
Treatment LBO
Temperature Over OPSL-LBO-Temperatur wahrend Das S bkiihlen |
5o |Maximum . der Behandlung tiberschreitet B:zan)éslter\rgs%ar:mgerats):ien'
(Behandlungs-LBO- den maximal zulssigen Wert des | gedarf neu konfigurieren
Temperatur liber Lasermoduls
Maximum)
Treatment
Lem.peratul;: 3VLer Basistemperatur der
a)((’m;um (Red Laser Rotlichtlasermodule wéhrend der | Das System abkiihlen lassen.
51 |Mmodu es) X Behandlung Gberschreitet Behandlungsparameter bei
(Behandlungs- den maximal zulassigen Wert des | Bedarf neu konfigurieren
temperatur iiber ¥ ol 9
Maximum asermoduls
[Rotlichtlasermodule])
Ambient Temperature -
Over Maximum Umgebungstemp__eratur wa_hrend Das System abkuiihlen lassen.
der Behandlung Uberschreitet den )
52 | (Umgebungs- X maximal zuldssigen Wert des Behandlungsparameter bei
temperatur tber 9 Bedarf neu konfigurieren
X Lasermoduls
Maximum)
Der Benutzer muss ,End
Treatment” (Behandlung
beenden) wahlen und zum
Startbildschirm
zurtickwechseln.
Aiming Local Light . . o Behandlungsbildschirm
56 | Over (High) (Lokales X g;er:a:ri;:lése?:::%\zt rt1 00 % tiber erneut 6ffnen und
Ziellicht iiber [hoch]) Behandlungsparameter
neu konfigurieren.
Wenn der Fehler sich
wiederholt — ,End Treatment®
(Behandlung beenden) und
Kundendienst verstandigen
Der Benutzer muss ,End
Treatment* (Behandlung
beenden) wahlen und zum
Startbildschirm
OPSL Treatment Local zurlickwechseln.
Light Under (Low) . o Behandlungsbildschirm
57 |(Lokales OPSL- X léiz::?eﬁgavr:/%:t 20 % unter dem erneut 6ffnen und
Behandlungslicht Behandlungsparameter
unter [niedrig]) neu konfigurieren.
Wenn der Fehler sich
wiederholt — ,End Treatment*
(Behandlung beenden) und
Kundendienst verstandigen
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Light Over (Low)
58 |(Lokales OPSL-
Behandlungslicht
tiber [niedrig])

OPSL Treatment Local

Laserausgang ist 20 % Uber dem
erwarteten Wert

Der Benutzer muss ,End
Treatment” (Behandlung
beenden) wahlen und zum
Startbildschirm
zurtickwechseln.
Behandlungsbildschirm
erneut 6ffnen und
Behandlungsparameter
neu konfigurieren.

Wenn der Fehler sich
wiederholt — ,End Treatment®
(Behandlung beenden) und
Kundendienst verstandigen

Light Over (Medium)
59 |(Lokales OPSL-
Behandlungslicht
tiber [mittel])

OPSL Treatment Local

Laserausgang ist 50 % Uber dem
erwarteten Wert

Der Benutzer muss ,End
Treatment” (Behandlung
beenden) wahlen und zum
Startbildschirm
zurlickwechseln.

Behandlungsbildschirm
erneut 6ffnen und
Behandlungsparameter

neu konfigurieren.

Wenn der Fehler sich
wiederholt — ,End Treatment®
(Behandlung beenden) und
Kundendienst verstandigen

Light Over (High)
60 |[(Lokales OPSL-
Behandlungslicht
tiber [hoch])

OPSL Treatment Local

Laserausgang ist 100 % Uber dem
erwarteten Wert

Der Benutzer muss ,End
Treatment” (Behandlung
beenden) wahlen und zum
Startbildschirm
zurlickwechseln.

Behandlungsbildschirm
erneut 6ffnen und
Behandlungsparameter

neu konfigurieren.

Wenn der Fehler sich
wiederholt — ,End Treatment*
(Behandlung beenden) und
Kundendienst verstandigen

Red 60pm Treatment
Local Light Under

61 | (Low) (Lokales 60-um-

Behandlungsrotlicht
unter [niedrig])

Laserausgang ist 20 % unter dem
erwarteten Wert

Der Benutzer muss ,End
Treatment” (Behandlung
beenden) wahlen und zum
Startbildschirm
zurlickwechseln.

Behandlungsbildschirm
erneut 6ffnen und
Behandlungsparameter

neu konfigurieren.

Wenn der Fehler sich
wiederholt — ,End Treatment*
(Behandlung beenden) und
Kundendienst verstandigen

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577nm)

88292-DE, Rev. E

Ophthalmic Scanning Laser Systeme Seite 124 von 151




“)IRIDEX

Code | Meldung

Kritisch

Loschbar

Warn-
hinweis

Beschreibung

Aktion

Red 60pm Treatment
Local Light Over (Low)
62 |(Lokales 60-pm-
Behandlungsrotlicht
tiber [niedrig])

Laserausgang ist 20 % Uber dem
erwarteten Wert

Der Benutzer muss ,End
Treatment” (Behandlung
beenden) wahlen und zum
Startbildschirm
zurtickwechseln.
Behandlungsbildschirm
erneut 6ffnen und
Behandlungsparameter
neu konfigurieren.

Wenn der Fehler sich
wiederholt — ,End Treatment®
(Behandlung beenden) und
Kundendienst verstandigen

Red 60pm Treatment
Local Light Over

63 | (Medium) (Lokales
60-um-Behandlungs-
rotlicht liber [mittel])

Laserausgang ist 50 % Uber dem
erwarteten Wert

Der Benutzer muss ,End
Treatment” (Behandlung
beenden) wahlen und zum
Startbildschirm
zurlickwechseln.

Behandlungsbildschirm
erneut 6ffnen und
Behandlungsparameter

neu konfigurieren.

Wenn der Fehler sich
wiederholt — ,End Treatment®
(Behandlung beenden) und
Kundendienst verstandigen

Red 60pm Treatment
Local Light Over (High)
64 | (Lokales 60-pm-
Behandlungsrotlicht
tiber [hoch])

Laserausgang ist 100 % Uber dem
erwarteten Wert

Der Benutzer muss ,End
Treatment” (Behandlung
beenden) wahlen und zum
Startbildschirm
zurlickwechseln.

Behandlungsbildschirm
erneut 6ffnen und
Behandlungsparameter

neu konfigurieren.

Wenn der Fehler sich
wiederholt — ,End Treatment*
(Behandlung beenden) und
Kundendienst verstandigen

Red 200pm Treatment
Local Light Under

65 |(Low) (Lokales 200-pm-
Behandlungsrotlicht
unter [niedrig])

Laserausgang ist 20 % unter dem
erwarteten Wert

Der Benutzer muss ,End
Treatment” (Behandlung
beenden) wahlen und zum
Startbildschirm
zurlickwechseln.

Behandlungsbildschirm
erneut 6ffnen und
Behandlungsparameter

neu konfigurieren.

Wenn der Fehler sich
wiederholt — ,End Treatment*
(Behandlung beenden) und
Kundendienst verstandigen
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Der Benutzer muss ,End
Treatment” (Behandlung
beenden) wahlen und zum
Startbildschirm
Red 200uym Treatment zurtickwechseln.
6 | (Cokales 200am- «|Laserausgang st 20 % dberdem | 2 TR G
Behandlungsrotlicht Behandlungsparameter
tiber [niedrig]) neu konfigurieren.
Wenn der Fehler sich
wiederholt — ,End Treatment®
(Behandlung beenden) und
Kundendienst verstandigen
Der Benutzer muss ,End
Treatment” (Behandlung
beenden) wahlen und zum
Startbildschirm

Red 200um Treatment zurlickwechseln.
o | e X Laserausgang st 50 % er cem | 2212ngsbldschim
200-um-Behandlungs- erwarteten Wert Behandlungsparameter
rotlicht liber [mittel]) neu konfigurieren.
Wenn der Fehler sich
wiederholt — ,End Treatment®
(Behandlung beenden) und
Kundendienst verstandigen
Der Benutzer muss ,End
Treatment” (Behandlung
beenden) wahlen und zum
Startbildschirm

Red 200pm Treatment zurlickwechseln.

68 :.I?::alllélsggttjgvrenr_(ngh) x Laserausgang ist 100 % Uber dem Behartmd__I;angsblldgchlrm
B Hm- erwarteten Wert erneut otinen un
E ehandlungsrotlicht Behandlungsparameter neu
tiber [hoch]) konfigurieren. Wenn der

Fehler sich wiederholt — ,End
Treatment” (Behandlung
beenden) und Kundendienst
verstandigen
Unexpected local Laserausgang wurde zu einem
X eitpunkt erkannt, zu dem dies N .

o s Zotpunkt s 2 dem s | SETemsclise
Licht [OPSL-Zielen]) nicht erwartet wurde ’

Unexpected local Laserausgang wurde zu einem

70 :E:;r(vs:gtestg‘:?gkales X Zeitpunkt erkannt, zu dem dies S;é?;i? fr;?]chlusse
Licht [60-um-Rotlicht]) nicht erwartet wurde ’

Unexpected local
light (Red 200um) Laserausgang wurde zu einem Gerateanschliisse

71 | (Unerwartetes lokales X Zeitpunkt erkannt, zu dem dies iiberoriifen
Licht [200-pm- nicht erwartet wurde P ’

Rotlicht])

X-Galvo Spot Position Fehler zum Fortsetzen
Service Error During s - ice fi 16schen

Aiming (X-Galvo- Im potp_osmonsserwce Ur den .

72 Spotpositions- X X-Galvo ist bei der Ausgabe des Den Kundendienst
servicefehler beim Zielstrahls ein Fehler aufgetreten | verstandigen, wenn der
Zielen) Fehler weiterhin auftritt.
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Y-Galvo Spot Position Fehler zum Fortsetzen
Service Error During Im Spotpositi ice furd I16schen
Aiming (Y-Galvo- m Spotpositionsservice fir den .

73 | spotpositions- X Y-Galvo ist bei der Ausgabe des | Den Kundendienst
servicefehler beim Zielstrahls ein Fehler aufgetreten | verstandigen, wenn der
Zielen) Fehler weiterhin auftritt.
X-Galvo Spot Position . o Fehler zum Fortsetzen
Service Error During Im Spotpositionsservice flr den .

] ) I6schen.

74 Treatment (X-Galvo- . X-Galvo ist bei der Den Kundendienst
Spotpositions- Behandlungsausgabe ein Fehler ent“ u(r;_ endiens d
servicefehler wahrend aufgetreten verstandigen, wenn cer
der Behandlung) Fehler weiterhin auftritt.
Y-Galvo Spot Position Fehler zum Fortsetzen
Service Error During Im Spotpositionsservice flr den .

. ) I6schen.

75 Treatment (Y-Galvo- . Y-Galvo ist bei der Den Kundendi
Spotpositions- Behandlungsausgabe ein Fehler en ¥ u(r;_ endienst d
servicefehler wahrend aufgetreten verstan 'gen, wenn der
der Behandlung) Fehler weiterhin auftritt.

Fehler zum Fortsetzen
Spot Size Service . - I6schen
s Im SpotgréRenservice fir den .

76 | F-Galvo (SpotgroBen- X F-Galvo ist ein Fehler aufgetreten | Den Kundendienst

service F-Galvo) verstandigen, wenn der
Fehler weiterhin auftritt.

Neu starten.

Die Haupt-PCB-Steuerung wurde .
77 (Ssocf:tv\\:va;fe‘-’\\ll\?;:::;og ) X zurickgesetzt oder wurde nicht mit Den Pfug_dendlenst d

9 dem SBC synchronisiert. verstan Igen, wenn aer
Fehler weiterhin auftritt.

Neu starten.

78 Host Communication X Kommunikation mit dem SBC ist Den Kundendienst
(Hostkommunikation) fehlgeschlagen. verstandigen, wenn der

Fehler weiterhin auftritt.
Neu starten.

79 Port 1 Fault (Fehler an . An Anschluss 1 wurde ein Fehler | Den Kundendienst

Anschluss 1) festgestellt verstandigen, wenn der
Fehler weiterhin auftritt.
Neu starten.

80 Port 2 Fault (Fehler an x An Anschluss 2 wurde ein Fehler | Den Kundendienst

Anschluss 2) festgestellt verstandigen, wenn der
Fehler weiterhin auftritt
Footswitch

91 |Discrepancy (Fu- . Defekter Fuflschalter Deg Anschlus§ des "
schalterabweichung) angeschlossen FuRRschalters Uberprifen.
Main DSP .
Communication Kommunikation mit dem Haupt- Den Ifun_dendlenst

92 X . verstandigen, wenn der
(Haupt-DSP- DSP ist fehlgeschlagen. Fehl iterhi firi
Kommunikation) ehler weiterhin auftritt.
Galvo DSP .
Communication Kommunikation mit dem Galvo- Den Pfun‘dendlenst

93 X . verstandigen, wenn der
(Galvo-DSP- DSP ist fehlgeschlagen. . firi
Kommunikation) Fehler weiterhin auftritt.
Firmware Rewswn Die Haupt-PCB kann die Den Pfun‘dendlenst

108 [Request (Firmware- X ) . . verstandigen, wenn der

B Firmware-Version nicht angeben . )
Versionsanfrage) Fehler weiterhin auftritt.
égzpic?lt::tri‘on Die Firmware hat die Den Kundendienst

128 (Anwgndun S- X Anwendungskonfiguration nicht verstandigen, wenn der
konfigurati(?n) angenommen Fehler weiterhin auftritt.
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System Configuration Die Firmware hat die Den Kundendienst
129 (Sy stemkonfig ration) X Systemkonfiguration nicht verstandigen, wenn der
y gu ibernommen Fehler weiterhin auftritt.
Set Audio Die Firmware hat den Ton nicht Den Pfun_dend|enst
132 | (Ton festlegen) X aktiviert oder deaktiviert verstandigen, wenn der
9 Fehler weiterhin auftritt.
Neu starten. Anschliisse
Uberprifen. Den
204 {:;::ﬁ:;f::nl-s;;;:er) X Der Touchscreen wurde getrennt. [ Kundendienst verstandigen,
wenn der Fehler weiterhin
auftritt.
Neu starten.
Kill Line Asserted Die Front-End-DIO hat festgestellt, D ) K .
205 | (Kill-Zeile x dass die Kill-Zeilen in der ’ :rrs‘tégggeerr‘]d'\?vgfn dor
durchgesetzt) Hardware durchgesetzt wurden. Fehler weiter,hin auftritt
SLA Detached T Verbindung mit der
206 (SLA getrennt) X Der SLA ist nicht angeschlossen Spaltlampe Gberpriifen.
Die Schaltflache ,Ready*
Das Muster kann aktuell nicht (Bereit) am Touchscreen
207 Pattern Locked X geandert werden. Bestimmte driicken und zum STANDBY-
(Muster gesperrt) Muster kdnnen nur im STANDBY- | Modus zurlickwechseln,
Modus geandert werden. bevor die Muster geandert
werden.
Der Benutzer muss ,End
Treatment” (Behandlung
beenden) wahlen und zum
Startbildschirm
zurickwechseln.
Der Benutzer kann keine Behandlungsbildschirm
System Busy Behandlung starten, da eine lung
208 X ) erneut 6ffnen und
(System ausgelastet) ausstehende Meldung im System Behandl t
vorliegt. ehandlungsparameter
neu konfigurieren.
Wenn der Fehler sich
wiederholt — ,End Treatment®
(Behandlung beenden) und
Kundendienst verstandigen
PR Die Schaltfliche STANDBY
209 :::uor;‘:‘:lltaﬁ?e'rni:tandby x Der Benutzer hat den FuBschalter [am Touchscreen driicken und
STANDBY) im STANDBY-Modus betatigt. zum Modus READY
(BEREIT) wechseln.
Der Benutzer kann nicht zum SLA-Anschluss Uberprifen.
No output available Modus READY (BEREIT) Neu starten.
210 |(Kein Ausgang X wechseln, da der SLA getrenntist | Den Kundendienst
verfiigbar) und alle externen Anschlisse versténdigen, wenn der
unbelegt sind. Fehler weiterhin auftritt.
. LIO- oder SLA-Anschluss
Must use LIO Der Benutzer kann 9'8 Auswahll Uberprifen. Neu starten.
211 |(LIO muss verwendet X des aktuell ausgewahlten LIO nicht Den Kundendi
werden) aufheben, da der SLA nicht v:‘rr;térlegigza '\?Vr:]tn der
hl ist. ’
angeschlossen ist Fehler weiterhin auftritt.
Die 1-Wire-Dat foi LIO- oder SLA-Anschluss
Attachment CRC Error 1e 1-Wire-Daten aur einem Uberprifen. Neu starten.
. Zusatzgerat (LIO oder SLA) .
212 | (Zusatzgerat-CRC- X ; . - Den Kundendienst
weisen einen ungiltigen A
Fehler) CRC-Wert auf verstandigen, wenn der
' Fehler weiterhin auftritt.

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577nm)

88292-DE, Rev. E

Ophthalmic Scanning Laser Systeme Seite 128 von 151




“)IRIDEX

Code | Meldung Kritisch | Loschbar h‘i'\r’:\ll’:i-s Beschreibung Aktion
) . LIO- oder SLA-Anschluss
Laser Color Mismatch Laut den 1-Wire-Daten auf einem Uberprifen. Neu starten.
213 | (Laserfarben- . Zusatzgerat (LIO oder SLA) Den Kundendienst
diskrepanz) unterstutzt das Gerat die Farbe run
P des Systemlasers nicht verstandlgen, wenn d'er
Fehler weiterhin auftritt.
Die 1-Wire-Dat foi LIO- oder SLA-Anschluss
Bad Attachment lejesat-zgg?é-t (ilg]:;erelsnf:; Uberprifen. Neu starten.
214 |Version (F"alschef X weisen eine nicht unterstitzte Den Pfun_dendienst
Zusatzgeratversion) Formatversion auf verstandigen, wenn der
’ Fehler weiterhin auftritt.
o Das System kann den
ﬁz?g?rt‘ ngasd I;at\vorlte. ausgewahlten Favoriten nicht Einen anderen Favoriten
215 (Favoritgkan:nicht . laden, da der SLA nicht auswahlen oder Parameter
eladen werden: Kein angeschlossen ist und der Favorit | iber den Touchscreen
ginzels ot) ’ nicht fir das Einzelspot-Muster einstellen.
P gilt.
Cannot Load Favorite: s . Einen anderen Favoriten
No Output (Favorit D.az IyStem karlzn'denZFavonten__ auswahlen oder Parameter
216 | kann nicht geladen X nicht laden, da keine Zusatzgerate Uber den Touchscreen
Cens (LIO oder SLA) angeschlossen . A
werden: Kein sind einstellen oder ein LIO oder
Ausgang) ' einen SLA anschlieRen.
Cannot Load Favorite: Das System kann den Favoriten Elnen__arderedn ngorlten
No LIO (Favorit kann nicht laden, da ein LIO o o arameter
217 nicht geladen werden: X erforderlich, jedoch nicht u_ber den Touc screen
; ) einstellen oder ein LIO
Kein LIO) angeschlossen ist. .
anschlieflen.
g:zn:att;?;d(ll::\)l:;:e: Das System kann den Favoriten Einen anderen Favoriten
218 | kann nicht geladen X nicht laden, da er auf ein Muster auswahlen oder Parameter
werden: Falgsches verweist, das sich nicht im System | iber den Touchscreen
Muster). befindet. einstellen.
. . Neu starten.
Database Error Das System kann nicht arbeiten, D ) K : dienst
219 (Datenbankfehler) X da ein Datenbankvorgang einen en nundendiens
Fehlercode zuriickgegeben hat. | verstandigen, wenn der
Fehler weiterhin auftritt.
#?;‘:L:ﬁarmu') Neu starten.
220 | (Zeitiiberschreitung X Das Back-End konnte die Laser Den Kundendienst
beim Aufwirmen des nicht schnell genug aufwarmen. verstandigen, wenn der
Lasers) Fehler weiterhin auftritt.
Zum Zuriicksetzen den USB-
Stecker der 3D-Steuerung
Die 3D-Steuerung ist getrennt trennen und ermeut
221 3D Controller Error " oder beim Versuch, die einstecken.
(3D-Steuerungsfehler) 3D-Steuerung zu erkennen, Neu starten.
ist ein Fehler aufgetreten. Den Kundendienst
verstandigen, wenn der
Fehler weiterhin auftritt.
Invalid Attachment Die Kalibrierungsdatei fehlt, ist Neu starten.
299 Calibration (Ungiiltige N nicht lesbar oder unvollstandig. Den Kundendienst
Zusatzgerat- Das genaue Problem in der verstandigen, wenn der
kalibrierung) Protokolldatei nachlesen. Fehler weiterhin auftritt.
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Code | Meldung Kritisch | Loschbar h\_Narn_- Beschreibung Aktion
inweis

Der Benutzer muss ,End
Treatment” (Behandlung
beend ahl

Dieser Warnhinweis tritt auf, wenn S?:rrt]bi?gs)cvlzﬁ'men und zum

aus jeglichen Griinden nur eine zuriickwechseln

teilweise Behandlung erfolgt ist. L

Treatment Incomplete . i Behandlungsbildschirm
223 | (Behandlung X gn den melstelr:1 Fallehn Ihat derf ih erneut 6ffnen und
unvollstiandig) er\utzer den uBsc'ate.zr zurd Behandlungsparameter
freigegeben, doch teilweise neu konfigurieren
Behandlungen kdnnen auch durch Wenn der Fehler 'sich
Fehl ht .
ehler verursacht werden.) wiederholt — ,End Treatment*
(Behandlung beenden) und
Kundendienst verstandigen
Cannot Save Favorite Beim Speichern der Den angegebenen Namen

225 | (Favorit kann nicht X Favoritendaten in eine Datei ist ein | Gberpriifen. Nach Duplikaten
gespeichert werden) Fehler aufgetreten suchen.

N tarten.
POST Failed (OPSL) Selbsttest beim Einschalten wegen Deu sKa en .

226 | (POST fehlgeschlagen X eines Initialisierungsfehlers des veerr;térliggzzdl\?vr;sntn der

[OPSL]) OPSL-Lasers fehlgeschlagen Fehlor weiteriwin aufritt.
Selbsttest beim Einschalten wegen |\, starten
. eines Initialisierungsfehlers sowohl .

228 :’P%SS-I-TI:I?::;:::I:?)E X des OPSL-Lasers als auch eines | D" t!fugdendmnst g
oder mehrerer Rotlichtlaser verstanadigen, ‘_"’e””ﬁ er
fehlgeschlagen Fehler weiterhin auftritt.

MM controller Neu starten.

230 disconnected M Kommunikation mit der Den Kundendienst
(MM-Steuerung MM-Steuerung ist fehlgeschlagen. | verstandigen, wenn der
getrennt) Fehler weiterhin auftritt.

. Das System ausschalten, die
Invall_fi ?D Controller Eine ungiiltige 3D-Steuerung ist unglltige 3D-Steuerung vom

231 | (Ungiiltige X
angeschlossen. System trennen und das

3D-Steuerung) - -
System wieder einschalten.
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Kalibrierungsverfahren

Laut US-amerikanischer und internationaler Aufsichts- und Zulassungsbehérden sind
Hersteller von medizinischen Lasergeraten der Klassen Il und IV gemafl US FDA CDRH
bzw. der Klassen 2 und 4 gemall EN 60825 dazu verpflichtet, den Kunden Anweisungen
zur Leistungskalibrierung ihres Lasers zur Verfigung zu stellen.

Die Kalibrierung muss von einem Techniker durchgefuhrt werden, der fur Arbeiten an
spannungsfihrenden elektronischen Lasergeraten qualifiziert ist.

Haftungsausschluss

Die Kalibrierung des Systems darf ausschlieBlich durch zertifizierte Fachkrafte durchgefuhrt
werden. Bei Einstellungen durch nicht zertifizierte Personen erlischt jegliche bestehende
Herstellergarantie auf das Instrument und es kann schwere Verletzungsgefahr bestehen.

Anweisungen fiir die Kalibrierung

Das System muss zur Kalibrierung nicht gedffnet werden. Die Kalibrierung muss mit
aufgesetzten Abdeckungen durchgefihrt werden.

Erforderliche Hilfsmittel:
e USB-Tastatur und -Maus
o Kalibriertes optisches Leistungsmessgerat von Gentec mit NIST-RUckverfolgbarkeit
e Leistungsmessgerat-Kinnauflagen-Adapter
Spannungsversorgung des Systems abschalten.
Die Tastatur und die Maus mit dem USB-Anschluss verbinden.
Das Leistungsmessgerat an den Kinnauflagen-Adapter anschlie3en.
Das optische Leistungsmessgerat installieren.
Die Spannungsversorgung des Systems einschalten und das System starten.
Zur Software ,Service/Calibration® (Wartung/Kalibrierung) navigieren und in den
~Service Mode* (Wartungsmodus) wechseln.
Das optische Leistungsmessgerat mithilfe des Zielstrahls ausrichten.
Das System gemal dem Wartungshandbuch DC-03366 kalibrieren.
Das System gemafl dem Abschnitt ,Starten und Herunterfahren des Systems® in dieser
Gebrauchsanweisung herunterfahren und die Spannungsversorgung des Systems
abschalten.
10. Die Tastatur und die Maus entfernen.
11. Die Spannungsversorgung des Systems einschalten und das System starten.
12. Die Kalibrierung mithilfe des optischen Leistungsmessgerats Uberprifen.

ok wh~

© N

Bei Erfolg das System herunterfahren und das Leistungsmessgerat und den Adapter
entfernen. Bei Misserfolg das Kalibrierungsverfahren wiederholen.
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Anweisungen fur den Standortwechsel des Systems
Das System an einen anderen Ort transportieren:

1. Uberprifen, ob der Wandtrennschalter ausgeschaltet ist und der Schliisselschalter sich
in der Position OFF (AUS) befindet.

2. Das Netzkabel von der Wandsteckdose und von der Netzanschlussbuchse des Systems
trennen.

3. Wenn eine Tur-Fernverriegelung verwendet wird, den Verriegelungsstecker und das
Kabel vom Verriegelungsanschluss trennen und separat transportieren.

4. Das Fulischalterkabel vom Fufischalteranschluss trennen und separat transportieren.
Den Fulischalter unter keinen Umstanden nachziehen.

5. Die Konsole in einem Abstand von mindestens 15 cm zu Wanden, Mobeln oder
anderen Geraten aufstellen. Ausreichend Platz um die Konsole herum gewahrleistet
die ordnungsgemalfe Luftzirkulation fur die Systemkuhlung.

6. Falls andere Umgebungsbedingungen (Temperatur oder Luftfeuchtigkeit) vorliegen,
das System vier Stunden vor Gebrauch an die neuen Umgebungsbedingungen
anpassen lassen.

Vorbereitung des Raums
1. Uberprifen, ob das Netzkabel und der Netzstecker des Systems ordnungsgeman
angeschlossen sind (siehe Anweisungen vor dem Betrieb).

2. Uberpriifen, ob die Umgebungsbedingungen im zuléssigen Bereich fir den Betrieb
liegen.

Ej HINWEIS

Bei Systemen, die mit einem elektrischen Wandtrennschalter konfiguriert sind, den
elektrischen Wandftrennschalter in die Position OFF (AUS) schalten und dann erst den
Stecker in die Buchse einstecken.

3. Uberpriifen, ob der Strom eingeschaltet ist.

4. Uberprifen, ob aulen an der Tir des Behandlungsraums das fiir den Laserbetrieb
vorgeschriebene Warnschild angebracht ist.

5. Uberprifen, ob alle im Behandlungsraum anwesenden Personen geeignete
Augenschutzbrillen tragen.
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Gebrauchsanweisung

Vorgesehenes Betriebsumfeld
Das Lasersystem ist fur das folgende Betriebsumfeld vorgesehen:
o Medizinische Facheinrichtung
o Arztpraxen, Kliniken, Mehrfachtherapieeinrichtungen, Krankenhauser ausgenommen
in der Nahe von aktiven chirurgischen HF-Geraten und im HF-geschirmten Raum

eines ME-Systems flr die Magnetresonanztomographie, wenn starke EM-Stérungen
vorliegen.

Patientenumfeld
Das Patientenumfeld ist wie folgt definiert:

o Der Patient oder Prifer kommt mit den Geraten (auch Verbindungsvorrichtungen)
in Kontakt.

e Der Patient oder Priifer bertihrt die Person, die mit den Geraten
(auch Verbindungsvorrichtungen) in Kontakt kommt.

Das Gerat im Patientenumfeld (siehe unten) nach IEC 60601-1 verwenden. Ist der
Benutzer gezwungen, ein Gerat zu verwenden, das nicht der Norm entspricht, einen
Trenntransformator nach IEC 60601-1 nutzen.
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T Geréte fiir den Gebrauch
s AN im Patientenumfeld:
\ e Trenntransformator

A ACHTUNG

e Keine Steckdosenleiste im Patientenumfeld verwenden.

o Keine zusétzliche Steckdosenleiste und kein Verldngerungskabel an das
System anschlie3en.

o Kein Gerét anschlieBen, das nicht als Komponente des Systems gilt.

o Den Trenntransformator nach IEC 60601-1 verwenden.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

Fur PASCAL Synthesis-Lasersysteme mit einer Seriennummer, die mit ,80“ beginnt
(z. B. 80xxxxxx).

Dieses Produkt entspricht der EMV-Norm (IEC 60601-1-2:2014+A1:2020). Das erwartete
elektromagnetische Umfeld fir die gesamte Nutzungsdauer ist die medizinische
Facheinrichtung.

a) Fur ELEKTRISCHE MEDIZINPRODUKTE bestehen besondere Sicherheits-
vorschriften in Bezug auf elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV). Bei Installation
und Inbetriebnahme dieser Gerate ist den in der BEGLEITDOKUMENTATION
enthaltenen diesbezuglichen Hinweisen unbedingt Folge zu leisten.

b) Der Betrieb ELEKTRISCHER MEDIZINPRODUKTE kann durch tragbare und mobile
HF-Funkgerate gestort werden.

c) Das GERAT oder SYSTEM darf nicht neben oder auf anderen Geréaten betrieben
werden. Wenn der Betrieb neben oder auf anderen Geraten erforderlich ist, muss
Uberprift werden, ob das GERAT oder SYSTEM in der vorliegenden
Betriebskonfiguration einwandfrei funktioniert.

d) Der Gebrauch des ZUBEHORTEILS, Wandlers oder Kabels mit anderen, nicht
angegebenen GERATEN oder SYSTEMEN kann zu erhdhten EMISSIONEN oder
verminderter STORFESTIGKEIT dieses GERATS fiihren und Funktionsstérungen
hervorrufen.

e) Gerate, die elektromagnetische Wellen erzeugen, dirfen nicht in einem Abstand
von unter 30 cm zu allen Teilen des Instruments und Systems betrieben werden.
Diese Gerate kdnnen dieses Produkt beeinflussen.

Artikel Ges;;\:)r;tes Ferritkern Lange (m)
ZUBEHOR
HEAD-UP-DISPLAYSYSTEM (Modul HUD-1) - - -
PASCAL Indirektes Laserophthalmoskop (LIO) - - -
KABEL
Netzkabel (fir SPALTLAMPE) Nein Nein 1,8
Netzkabel (fir LASERKONSOLE) Nein Nein 3,6
USB-Kabel (nicht terminiert) Ja Nein -
USB-Kabel (fiir 3D-Maus) Ja Nein 1,9
USB-Kabel (fiir Monitor) Ja Nein 1,9
VGA-Kabel (fir Monitor) Nein Nein 1,9
SIP-/SOP-Kabel (fir FuRschalter) Nein Nein 2,9
SIP-/SOP-Kabel (fir LIO) Nein Nein 1,9
USB-Kabel (fir HUD-1) Nein Nein 1,8
HDMI-Kabel (fur HUD-1) Nein Nein 1,8
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Wie bei anderen elektrischen Medizinprodukten gelten beim PASCAL Synthesis Ophthalmic
Scanning Laser System besondere VorsichtsmalRnahmen, mit denen die elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) mit anderen elektrischen Medizinprodukten gewahrleistet werden soll.
Das System muss dabei entsprechend den EMV-Angaben in dieser Gebrauchsanweisung
installiert und betrieben werden.

ELj HINWEIS

Das PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System wurde gepriift und entspricht
den Vorschriften der IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 zur EMV mit anderen Geréten.
Dieses Gerét wurde gepriift und liegt innerhalb der Grenzwerte fiir Digitalgeréte der Klasse B
nach Abschnitt 15 der FCC-Vorschriften. Diese Grenzwerte bezwecken eine angemessene
Storfestigkeit in einer Wohnumgebung. Dieses Gerét erzeugt und nutzt HF-Energie und kann
diese Energie ausstrahlen. Werden die Geréte nicht vorschriftsméRig installiert und
betrieben, kénnen sie Stérungen bei der Funkkommunikation verursachen. Es kann jedoch
nicht gewéhrleistet werden, dass in einer gegebenen Installationskonfiguration keine
Stérungen auftreten. Wenn das Gerét Stérungen beim Funk- oder Fernsehempfang
verursacht (durch Aus- und Einschalten des Geréts feststellbar), soll der Benutzer eine
oder mehrere der folgenden MalBnahmen zur Behebung der Stérungen ergreifen:

» Die Empfangsantenne neu ausrichten oder an einem anderen Ort aufstellen.

* Den Abstand zwischen dem Gerét und dem Empfénger vergré3ern.

* Das Gerét an eine andere Steckdose bzw. einen anderen Stromkreis anschliel3en,

sodass Gerét und Empfanger nicht an denselben Stromkreis angeschlossen sind.
* Den Héandler oder einen erfahrenen Funk-/Fernsehtechniker um Hilfe bitten.
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Richtlinien und Konformitatserklarung des Herstellers — elektromagnetische Emissionen

Das PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System ist flr einen Einsatz im nachstehend
erlauterten elektromagnetischen Umfeld vorgesehen. Der Kunde bzw. der Benutzer des PASCAL
Synthesis Ophthalmic Scanning Laser Systems muss sicherstellen, dass es ausschlief3lich in einem
solchen Umfeld verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetisches Umfeld — Richtlinien

Das PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser
Hochfrequenzemissionen System verwendet HF-Energie nur fur geratinterne
CISPR 11 Gruppe 1 Funktionen. Die HF-Emissionen sind daher nur sehr
gering und Stérungen bei Elektronikgeraten in der Nahe
sind eher unwahrscheinlich.

Hochfrequenzemissionen

CISPR 11 Klasse B
Das PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser
Oberwellenemissionen Klasse A System eignet sich zum Einsatz in allen Einrichtungen,
IEC 61000-3-2 einschlieBlich in Wohngebieten und bei direktem
Niederspannungsanschluss an  ein  Offentliches
Spannungsschwankungen/ Versorgungsnetz fiir Wohngebiete.
Flicker Konform
IEC 61000-3-3
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Richtlinien und Konformitatserklarung des Herstellers — elektromagnetische Storfestigkeit

Das PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System ist fiir einen Einsatz im nachstehend erlauterten
elektromagnetischen Umfeld vorgesehen. Der Kunde bzw. der Benutzer des PASCAL Synthesis Ophthalmic
Scanning Laser Systems muss sicherstellen, dass es ausschliefllich in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Storfestigkeits- Priifpegel nach Konformititspegel Elektromagnetisches Umfeld —
priifung IEC 60601 peg Richtlinien
+ 8KV Die Bdéden missen aus Holz, Beton
. Iy + 8 kV Kontaktentladung | oder Keramikfliesen bestehen. Wenn
Elektrostatische Kontaktentladung die Boden mit Synthetikmaterial
ﬁ;g%ﬁ%%%_(fgm +2 4 8und 15 kV +2,4,8und 15 kV ausgelegt sind, muss die relative
cia ] Luftentladung Luftfeuchtigkeit bei mindestens 30 %
Luftentladung liegen
2 kV fur

Schnelle transiente

Netzleitungen

+2 kV fir Netzleitungen
+1 kV fir Eingangs-/

Die Netzstromversorgung muss eine

StérgroRen/Burst =1 kV fur Eingangs-/ Ausgangsleitungen Quallta"t wie in einer typischen
Ausgangsleitungen ' Geschéfts- oder Krankenhaus-
IEC 61000-4-4 . Wiederholfrequenz )
Wiederholfrequenz umgebung aufweisen.
100 kHz
100 kHz
+0,5 kV und 1 kV 10,5 kV und 1 kV Die Netzstromversorgung muss eine
StoRspannung Leiter — Leiter Leiter — Leiter Qualitast wie in einer typischen
IEC 61000-4-5 +0,5 kV, 1 kVund 2kV [+0,5kV, 1 kVund 2kV | Geschafts- oder Krankenhaus-
Leiter — Erde Leiter — Erde umgebung aufweisen.
Die Netzstromversorgung muss eine
0 % Ur, 0.5 Zyklus Qualitat wie in einer typischen
SpannuNgs- Beiooo’ 45°,90°, 0% Ur, 0.5 Zyklus Geschafts- oder Krankenhaus-
pannung 135°, 180°, 225°, Bei 0°, 457, 907, umgebung  aufweisen. Ist  ein
einbriiche, kurze o o 135°, 180°, 225° : .
Unterbrechunaen 270° und 315 270°,und 3’150 ’ unterbrechungsfreier =~ Betrieb ~ des
il annungs_ PASCAL  Synthesis  Ophthalmic
P 9 0 % Ur, 1 Zyklus 0 % Ur, 1 Zyklus Scanning Laser System auch bei
schwankungen ’ A .
bei der Netzstromausfallen erforderlich,
70 % Ur, 25/30 ZyKlen | 7 o, (7, 25/30 Zyklen | empfiehlt es sich, das SL- PASCAL
Stromversorgung

IEC 61000-4-11

0 % Ur, 250/300

0 % Ur, 250/300 Zyklen

Synthesis Ophthalmic Scanning Laser
System Uber eine unterbrechungsfreie

Zyklen Stromversorgung oder einen Akku zu
betreiben.
M fel
ggnete.d Magnetfelder mit energietechnischen
mit energie- .. .
technischen Frequenzen mussen den Pegel eines
30 A/m 30 A/m typischen Standorts in einer typischen
Frequenzen R
Geschafts- oder Krankenhaus-
(50760 Hz) umgebung aufweisen
IEC 61000-4-8 gebung '

HINWEIS: Ut ist die Netzwechselspannung vor Anwendung des Priifpegels.

Richtlinien und Konformitatserklarung des Herstellers — elektromagnetische Storfestigkeit
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Das PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System ist fir einen Einsatz im nachstehend erlauterten
elektromagnetischen Umfeld vorgesehen. Der Kunde bzw. der Benutzer des PASCAL Synthesis Ophthalmic
Scanning Laser Systems muss sicherstellen, dass es ausschlieBlich in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Storfestigkeits- IEC 61000-1-2 o Elektromagnetisches Umfeld —
. Konformitatspegel . L.
priifung Testebene Richtlinien
Tragbare Kommunikationsgerate und
3 Veff 3 Veff mobile HF-Funkgerate mussen in einem

Leitungsgefihrte HF
IEC 61000-4-6

150 kHz bis 80 MHz

6 Veff in ISM-Bandern
150 kHZ bis 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

150 kHz bis 80 MHz

6 Veff in ISM-Bandern
150 kHZ bis 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

Storfestigkeit
gegeniiber
Nahfeldern von HF-
Drahtloskommunikat

3V/m (0,08 —2,7
GHz)
80 % AM bei 1kHZ

10V/m (0,08 — 2,7
GHz)
80 % AM bei 1kHZ

Elektromagnetisches
Nahfeld von
Funkkommunikations
geraten (Siehe

3V/m (0,08 -—2,7
GHz)
80 % AM bei 1kHZ

10V/m (0,08 — 2,7
GHz)
80 % AM bei 1kHZ

Elektromagnetisches
Nahfeld von
Funkkommunikations
geraten (Siehe

empfohlenen Abstand vom PASCAL
Synthesis Ophthalmic Scanning Laser
System, einschlieBlich  der Kabel,
gehalten werden. Dieser Abstand wird
aus einer der Senderfrequenz
entsprechenden Gleichung ermittelt.

Empfohlene Absténde
d=2vP

wobei P die vom Hersteller angegebene
maximale Nennausgangsleistung des
Senders in Watt (W), d der empfohlene
Abstand in Metern (m) und E die
elektromagnetische Feldstarke in
Volt/Meter (V/m) ist.

ionsgeraten Tabelle a unten) Tabelle a unten)
IEC 61000-4-3
HINWEIS 1 Diese Richtlinien sind nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung

wird durch Absorption und Reflexionen von Gebauden,
beeinflusst.

Gegenstanden und Personen
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a) Die Tabelle unten zeigt das elektromagnetische Nahfeld von Funkkommunikationsgeraten.

Testfrequenz Band . ) Maximaler Abstand Storfe"stlgkelts-
MH M Gerat Modulation Ausgang prifwert
Pulsmodulation
385 380 bis 390 | TETRA 400 ** 1,8 0,3 27
18 Hz
, GMRS 460 FM* £ 5 kHz
450 430 bis 470 Abweichung 2 0,3 28
FRS 460 .
1 kHz Sinus
710 Pulsmodulation
745 704 bis 787 | LTE-Band 13, 17 ** 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
TETRA 800 Pulsmodulation
870 800 bis 960 iDEN 820 ** 2 0,3 28
CDMA 850 18 Hz
930 LTE-Band 5
1720 GSM 1800
' CDMA 1900
1.700 bi GSM 1900 Pulsmodulation
. IS ok
1.845 1.990 DECT 2 0,3 28
LTE-Band 1, 3, 217 Hz
4,25
1.970
UMTS
Bluetooth
2.400 bi WLAN 802.11 Pulsmodulation
: Is b/g/n *
2.450 2 570 g 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
LTE-Band 7
5.240 5.100 bi Pulsmodulation
. IS *%
5.500 5.800 WLAN 802.11 a/n . 0,2 0,3 9
5.785 z
* Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50-prozentige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet
werden, da dies zwar keine tatsachliche Modulation darstellt, jedoch den ungtinstigsten Fall darstellt.
CBTL muss angeben, welche Modulation verwendet wurde.
** Die Tragerfrequenz ist mit einem Rechtecksignal mit einem Tastverhaltnis von 50 % zu modulieren.
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Allgemeine Informationen zum Gebrauch

Vorgesehene Patientenpopulation

Patienten, die mit diesem Gerat untersucht werden, missen wahrend der Behandlung
die Konzentration wahren und folgende Anweisungen beachten:

o Das Kinn auf die Kinnstlitze auflegen und die Stirn an die Stirnhalterung anlegen.
o Das Auge gedffnet halten.
o Anweisungen wéhrend einer Behandlung befolgen.

Vorgesehenes Benutzerprofil

Dieses Gerat darf nur von Arzten benutzt werden.

Zubehor

Bestellnummer

Beschreibung

EC-03288 Netzkabel fir Konsole und Spaltlampe
EC-06340 10,4-Zoll-LCD-Monitor

SA-06479 3D-Maussteuerung (separat erhaltlich)
EC-06434 Kabelsatz, externes LCD-Paket
EC-07032 Patronensicherung, 2 A, trage
EC-06433 FuBschalter, abgedeckt

EC-06361 Fernverriegelungsstecker
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Garantiehinweise

Iridex Corporation gewahrt fir das PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System
eine 12-monatige Garantie auf Material- und Herstellungsfehler am Standort des Erstkaufers.

Zur Wahrung dieser Garantie miissen alle internen Justierungen oder Anderungen durch von
der Iridex Corporation zertifizierte Fachkrafte oder mit der ausdricklichen Genehmigung der
Kundendienstabteilung der Iridex Corporation durchgefuhrt werden. Die Garantie gilt nicht
bei Missbrauch, Fahrlassigkeit oder zufallige Schaden.

Die Haftung der Iridex Corporation bei gultigen Garantieansprichen ist auf die Reparatur
oder den Austausch im Werk von Iridex Corporation oder am Geschaftssitz des Kaufers
beschrankt (oder, falls nicht zweckmalig, auf die Erstattung des Kaufpreises, jeweils im
Ermessen der Iridex Corporation).

Die Garantie der Iridex Corporation unterliegt bestimmten weiteren Beschrankungen.
Die Allgemeinen Verkaufsbedingungen im Kaufvertrag mit der Iridex Corporation sind zu
beachten. Abweichungen der Garantiebedingungen je nach Region gemal vertraglichen
Vereinbarungen sind maoglich.

Versand, Riicksendungen und Leistungen im Garantiefall

Ein Garantieanspruch ist unverziglich anzumelden und muss im geltenden Garantie-
zeitraum bei der Iridex Corporation eingehen. Muss ein Produkt zur Reparatur und/oder zur
Justierung zurlickgesendet werden, ist die Autorisierung der Iridex Corporation einzuholen.
Anweisungen zu Versandmethode und -adresse werden von der Iridex Corporation erteilt.
Alle zur Prufung und/oder Garantiereparatur zuriickzusendenden Produkte oder
Komponenten sind versichert und freigemacht tber den von der Iridex Corporation
angegebenen Transportanbieter zu senden. Die Versandkosten fir alle Produkte oder
Komponenten, die im Rahmen der Garantie ausgetauscht oder repariert werden, gehen
ausschliefllich zu Lasten des Kaufers. In allen Fallen tragt Iridex Corporation die alleinige
Verantwortung fur die Ermittlung der Ursache und Art des Fehlers; die Entscheidung der
Iridex Corporation in dieser Hinsicht ist bindend.

Die obige Garantie gilt exklusiv und unter Ausschluss aller anderen schriftlichen, mindlichen
oder stillschweigenden Bedingungen und bildet das alleinige Rechtsmittel des Kaufers sowie
die alleinige Vertrags-, Garantie- oder andere Verpflichtung der Iridex Corporation fir das
Produkt. Die Iridex Corporation schlief3t jegliche stillschweigenden Garantien oder die
Handelslblichkeit oder die Eignung fir einen bestimmten Zweck aus. Die Iridex Corporation
ist unter keinen Umstanden haftbar fir Neben- oder Folgeschaden aus oder im
Zusammenhang mit dem Gebrauch oder der Leistung der hierunter gelieferten Waren.

Der wesentliche Zweck dieser Bestimmung ist die Beschrankung der potenziellen Haftung
der Iridex Corporation aus diesem Verkauf.
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Dekontamination zuriickgesendeter Gerate

GemalR dem Post- und Transportrecht der USA sind die zur Reparatur oder Riicksendung

an die Iridex Corporation gesendeten Gerate ordnungsgeman mit einem handelstiblichen,
als Krankenhausdesinfektionsmittel zugelassenen chemischen Germizid zu dekontaminieren.
Zur Bestatigung der ordnungsgemafien Dekontamination aller Gerate ist dem Paket ein
unterzeichnetes Dekontaminationszertifikat (in diesem Abschnitt dargestellt) beizulegen.

Wenn ein Gerat ohne Dekontaminationszertifikat eingeht, geht die Iridex Corporation davon
aus, dass das Produkt kontaminiert ist, und stellt dem Kunden die Dekontaminationskosten
in Rechnung.

Alle Anfragen sind an die Kundendienstabteilung der Iridex Corporation zu richten, z. B.
Wartung eines Gerats, Hilfe bei der Problembehandlung oder Bestellung von Zubehorteilen.

Kontaktangaben des technischen Kundendiensts
in den USA

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043
USA

Tel.: +1.650.940.4700
Fax: +1.650.962.0486
PASCALservice@iridex.com
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Dekontaminationszertifikat

Gemal den Bestimmungen des Postal Law, Titel 18, United States Code, Abschnitt 1716
sowie den Vorschriften des US-amerikanischen Verkehrsministeriums in CFR 49,

Teil 173.386 und 173.387 sind Krankheitserreger, diagnostische Proben und biologische
Produkte nicht versandfahig.

Der Unterzeichnete bestatigt daher, dass das hiermit von

Person/Einrichtung Ort, Land

an die IRIDEX Corporation zuriickgesendete Gerat mit einem handelstblichen, als
Krankenhausdesinfektionsmittel zugelassenen Germizid dekontaminiert wurde und frei
von biologischen Gefahren ist, u. a. menschliches oder tierisches Blut, Gewebe oder
Gewebeflissigkeiten oder Teile davon.

Fir den Fall, dass das beigefiigte Gerat in kontaminiertem Zustand bei der Iridex Corporation
eingeht, verpflichtet sich der Unterzeichnete aullerdem, der Iridex Corporation jegliche durch
die Dekontamination des besagten Gerats entstehende Kosten zu erstatten.

Modell: PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System
Wellenlange: (1532 nm 1577 nm
Seriennummer:

RMA-Nummer der
Iridex Corporation:

Position/Titel:

Name
(in Druckbuchstaben):

Unterschrift Datum (TT.MM.JJJJ)
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Entsorgung

Bei der Entsorgung dieses Instruments und/oder der Teile sind die értlichen Vorschriften zu
Entsorgung und Wiederverwertung zu beachten. Ausfihrliche Informationen zur Entsorgung
bitte bei der ortlichen Vertretung einholen.

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-
o tries - in accordance with WEEE (Directive on Waste Electrical and

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

local disposal and recycling laws.

Dieses Produkt enthalt eine Knopfzelle.

Batterien/Akkus kénnen nicht durch den Benutzer ausgetauscht werden. Wenn
Akkus/Batterien ausgetauscht und/oder entsorgt werden missen, den Handler
oder Iridex verstandigen (Kontaktangaben siehe Umschlagriickseite).

ELj \ , EU-Batterieverordnung

HINWEIS Dieses Symbol gilt ausschlieRlich fir EU-Mitgliedstaaten.

Batterie- und Akkubenutzer diirfen Batterien und Akkus nicht im unsortierten
Siedlungsabfall entsorgen, sondern missen die ordnungsgemafie Entsorgung
beachten.

Ein chemisches Elementsymbol neben dem oben abgebildeten Symbol
bedeutet, dass die Batterie oder der Akku ein Schwermetall in einer bestimmten
Konzentration enthalt.

Dies wird wie folgt angegeben:

Hg: Quecksilber (0,0005 %), Cd: Cadmium (0,002 %), Pb: Blei (0,004%)

Diese Inhaltsstoffe sind fiir den Menschen und die weltweite Umwelt duRerst
gefahrlich.

Dieses Produkt enthalt eine CR-Lithium-Batterie, die Perchlorate enthalt.
Bei der Handhabung sind besondere Vorsichtsmallnahmen zu beachten.
Siehe https://dtsc.ca.gov/perchlorate/

Hinweis: Dies gilt nur fur Kalifornien (USA)
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Pattern Scanning Laser Trabeculoplasty (PSLT) (optional)

Indikationen:
Die PSLT-Software (Pattern-Scanning-Laser-Trabekuloplastik) ist fur den Einsatz mit dem
PASCAL Synthesis fur Trabekuloplastik-Verfahren bei Offenwinkelglaukom vorgesehen.

Beschreibung:

Die Pattern-Scanning-Laser-Trabekuloplastik (PSLT) ist eine moderne, gewebeschonende
Laserbehandlung zur Senkung des Augeninnendrucks. Die PSLT bietet eine rasche, prazise,
minimaltraumatische (subvisible) computergefiihrte Behandlung, bei der eine Mustersequenz
auf das Trabekelwerk angewendet wird. Durch die automatisierte Drehung aufeinander-
folgender Muster werden die Behandlungsschritte prazise und ohne Uberlappung oder

zu grolRe Licken um das Trabekelwerk herum platziert.

Wenn das PSLT-Muster ausgewahlt wird, wird das Muster beim Betatigen des Fullschalters
abgegeben; anschlielend dreht das System das Muster automatisch im Uhrzeigersinn.
Wenn der 360-Grad-Behandlungsplan ausgewahlt ist, wird das Muster um volle 360 Grad
gedreht, bevor die Behandlung automatisch beendet wird. Wenn der 180-Grad-
Behandlungsplan ausgewahlt ist, wird das Muster um 180 Grad gedreht, bevor

die Behandlung automatisch beendet wird.

Den Startort fur das PSLT-Muster ermitteln.

Die gewtlnschte Leistung durch Titrieren festlegen.

Mit <Curvature> (Krimmung) am Trabekelwerk ausrichten.

Im Fenster <PSLT Treatment> (PSLT-Behandlung) wird die Meldung <Treatment Complete>
(Behandlung abgeschlossen) angezeigt und das System wechselt in den STANDBY-Modus.
Mit <OK> zur Anzeige ,Anterior Treatment” (Anteriore Behandlung) zuriickwechseln.

Nach der Rickkehr zur Anzeige ,Anterior Treatment® (Anteriore Behandlung) kdnnen
zusatzliche Behandlungen eingeleitet werden.

Bestrahlungs- Spotdurch-
dauer messer

Behandlungs-

Krimmung plan

Leistung

5 ms (Titrieren
aus); 10 ms 100 ym 0,00 bis 3,00 | 360° oder 180° | O bis 1.500 mW
(Titrieren ein)
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Behandlungsplan

180 Grad 360 Grad

E!; HINWEIS

Zur Verwendung mit einer Gonioskopielinse mit 1,0-facher Vergréf3erung.

Das PSLT-Muster ist in der Mitte des Sichtfelds zu sehen, nicht an der Peripherie.
Den Ort mithilfe des Kontaktglases festlegen.

Falls der Fu3schalter wéhrend der Behandlung freigegeben wird, bevor das gesamte
Muster abgegeben wurde, werden die Meldungen <Treatment Complete> (Behandlung
abgeschlossen) und <NN Incomplete Segments> (NN unvollstédndige Segmente;

<NN> bezeichnet die Anzahl der Segmente, die nicht abgeschlossen wurden) im Fenster
mit der Zusammenfassung flir <PSLT Treatment> (PSLT-Behandlung) angezeigt.

Das Muster mit den Pfeilen oder der 3D-Steuerung an den gewiinschten Behandlungsort
drehen.

E!; HINWEIS

e PSLT ist nur fiir die Wellenldngen 532 nm und 577 nm verfiigbar.
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Anteriore Musterbeschreibungen/Musterparameter

Es stehen drei anteriore Mustertypen zur Auswahl. Auf der Anzeige ,Anterior Treatment"
(Anteriore Behandlung) stehen das PSLT-3-Reihen-, das Array- (20-ms-Standard) und
das Einzelspot-Muster zur Auswahl.

PSLT-3-Reihen Array

Einzelspot

Primdrmuster

Fur weitere Informationen zum Einzelspot-Muster siehe Abschnitt ,Posteriore
Musterbeschreibungen/Musterparameter®.

Ej HINWEIS

o Die Funktion ,Endpoint Management” (Endpunktmanagement) ist bei der anterioren
Behandlung nicht verfiigbar.
o PSLT ist nur fiir die Wellenldngen 532 nm und 577 nm verfiigbar.
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Array

Primarmuster Sekundarmuster

Array

Allgemeine Anwendung
o Netzhautrisse und Netzhautablésungen

Muster Spotdurchmesser (um) Abstand
50 (2x2 oder kleiner)
Array 100 0,00 g bis 3,00 &
200
400 0,00 I bis 1,50 &

Das Array-Muster (20-ms-Standard) steht in verschiedenen Formen und GréRen bis maximal
9 Spots zur Auswahl, u. a. quadratische Arrays, rechteckige Arrays, vertikale und horizontale
Linien mit bis zu drei Spots sowie ein Einzelspot. Auch der Spotdurchmesser und der
Abstand sind einstellbar.

Zur Auswahl der Form und Grdf3e fur das Array-Muster den Finger horizontal, vertikal
oder diagonal Uber das Muster ziehen oder eine Schnellauswahl-Schaltflache unten in der
Sekundarmuster-Anzeige driicken. Zum Festlegen der Musterausrichtung die Schaltflache
<Rotate> (Drehen) unten auf der Anzeige driicken.
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PSLT-3-Reihen

Primarmuster Sekundarmuster
PSLT-3- . )
Reihen Nicht verfugbar

Allgemeine Anwendung
e Trabekuloplastik

Das PSLT-3-Reihen-Muster steht in verschiedenen Ausrichtungen zur Auswahl.
Zum Festlegen der Musterausrichtung die Schaltflache <Rotate> (Drehen) unten auf der
Anzeige dricken. Der Musterabstand ist unveranderlich, doch die Krimmung ist einstellbar.
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