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Selle juhendi kdik digused on autoridigusega kaitstud. Autoridiguse seaduse alusel

ei tohi seda juhendit kopeerida tervelt ega osaliselt ega taastoota Uhelgi kujul ilma Iridex
Corporationi selgesdnalise kirjaliku loata. Lubatud koopiatel peavad olema samad
varalised ja autoridiguse teatised, mis olid seadusejargselt lisatud algsele koopiale.
Kopeerimine tdhendab ka teise keelde tolkimist.

Pange tahele, et selles dokumendis esitatud andmete tapsuse tagamiseks on tehtud koik
jéupingutused, siintoodud teavet, jooniseid, illustratsioone, tabeleid, spetsifikatsioone ja
skeeme vbidakse muuta ilma ette teatamata.

Iridex Corporation®, Iridex Corporation Logo™ ja PASCAL® on ettevétte Iridex Corporation
kaubamargid voi registreeritud kaubamargid.

PASCAL Synthesis; oftalmiline laserskannimisstisteem PASCAL Synthesis on ettevétte
Iridex Corporation kaubamargid.

PASCAL Synthesis viitab lasertoodete perele: Uiks lainepikkus 532 nm ja uks lainepikkus
577 nm.

PASCAL Synthesis oftalmoloogilise skaneeriva laserslsteemi kasutusjuhend 88292-EN, red.
E, 07.15.2026. © 2026 Iridex Corporation. Kdik digused kaitstud.
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SISSEJUHATUS

KAVANDATUD KASUTUS / KASUTUSNAIDUSTUSED

PASCAL® Synthesis™ oftalmiline laserskannimisstisteem on integreeritud pilulambiga
laserisiisteemi konsool. Sisteem tihendab pilulambiga, et vbimaldada laserienergia
edastamist pilulambi valgustee kaudu. Stisteemi saab kasutada standardse iUhe vottega
fotokoagulatsiooni ja laserskannimise mustrite jaoks.

Susteem voimaldab arstil edastada mitut laseri punkti jalglaliti Ghe allavajutusega,
automatiseerides laserikiire edastamist. Sihikkiir kuvab mustri, mis voéimaldab arstil
asetada selle digesse asukohta.

Susteem on ette nahtud kasutamiseks silmapatoloogiate posterioorsetes ja anterioorsetes
segmentides diagnoosimise ja ravi alase valjadppe labinud oftalmoloogidele. Ette nahtud
kasutamiseks posterioorsetes segmentides vorkkesta fotokoagulatsiooni, panretinaalse
fotokoagulatsiooni, fokaalse fotokoagulatsiooni ja ruudustiku fotokoagulatsiooni tegemiseks
vorkkesta ning koroidide vaskulaarsete ja strukturaalsete anomaaliate korral, sealhulgas
jargmine:

(532 nm)
e proliferatiivne ja mitteproliferatiivne diabeetiline retinopaatia
maakuli turse
marja ealise maakuli degeneratsiooniga seostatud koroidne neovaskularisatsioon
ealine maakuli degeneratsioon
perifeerse vorkkesta degeneratsioon
vorkkesta rebend ja irdumine

(577 nm)
e proliferatiivne ja mitteproliferatiivne diabeetiline retinopaatia

maakuli turse

marja ealise maakuli degeneratsiooniga seostatud koroidne neovaskularisatsioon
ealine maakuli degeneratsioon

perifeerse vorkkesta degeneratsioon

vOrkkesta rebend ja irdumine

Ette ndhtud kasutamiseks okulaarsete patoloogiate raviks anterioorses segmendis,
sh jargmised: (532 nm ja 577 nm)

e iridotoomia

e trabekuloplastika
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OMADUSED

Oftalmiline laserskannimissisteem PASCAL Synthesis on integreeritud pilulambiga
laserisiisteemi konsool. Sisteem tihendab pilulambiga, et vbimaldada laserienergia
edastamist pilulambi valgustee kaudu. Siisteemi saab kasutada standardse the vottega
fotokoagulatsiooni ja laserskannimise mustrite jaoks.

Oftalmiline laserskannimissiusteem PASCAL Synthesis vdimaldab arstil edastada mitut
laseri punkti jalgluliti Ghe allavajutusega, automatiseerides laserikiire edastamist. Sihikkiir
kuvab mustri, mis véimaldab arstil asetada selle digesse asukohta.

SELLE JUHENDI EESMARK

See juhend kirjeldab oftalmilist laserskannimisstisteemi PASCAL Synthesis, sealhulgas
selle tootoiminguid, térkeotsingut, hooldust ja puhastust. Laseri digeks kasutamiseks juhiste
ja suuniste saamiseks vaadake seda juhendit.

Enne susteemi kasutamist lugege hoolikalt jaotisi ,ETTEVAATUST JA HOIATUS” ja ,Uldine
ohutusalane ja reguleeriv teave”, et viia end slisteemi td6ga kurssi.

TAHELEPANU

Iridex Corporation vétab taieliku vastutuse seadme ohutuse, usaldusvaarsuse ja toimivuse
eest juhul, kui:

e hooldust, imberkohandamisi, muutmisi ja/véi parandamist teevad Uksnes Iridex
Corporationi sertifitseeritud td6tajad.

e Ravikabineti elektripaigaldis on vastavuses asjakohaste IEC, CEC ja NEC nduetega.
Nende hoiatuste eiramisel garantii tuhistatakse.
Iridex Corporation jatab endale diguse teha muudatusi siintoodud seadmetes. Seetdttu
ei pruugi seadmed avaldatud kujunduse ega spetsifikatsioonidega Uksikasjalikult Ghtida.

Kaiki spetsifikatsioone vdidakse ilma etteteatamata muuta.

Laseri kohta kiisimustele vastuste saamiseks votke Gihendust ettevéttega Iridex Corporation
vOi ettevotte Iridex Corporation kohaliku esindajaga.
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Iridex Corporation kontaktteave

Iridex Corporation
u 1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043-1824 USA

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

Tehniline tugi:(650) 962-8100
techsupport@lridex.com

Teave kasutajale ja/voi patsiendile:
Koigist seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb teatada ettevéttele Iridex Corporation.
Kui juhtum leidis aset Euroopa Liidus, tuleb sellest teatada ka selle likmesriigi padevale

asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) oftalmiline laserskannimissiisteem Lk 7 /148

88292-ET, Red E


mailto:techsupport@Iridex.com

“)IRIDEX

Sisukord
SISSEJUHATUS 5
KAVANDATUD KASUTUS / KASUTUSNAIDUSTUSED 5
Sisukord 7
ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED 10
Lahtititius "
Konsooli sildid 11
Téaiendavad sildid 14
Kasutusjuhendi simbolite maaratlused 15
Uldine ohutusalane ja reguleeriv teave 15
Okulaarne kaitse 16
Laseri ohutust tagavad silmade kaitsevahendid 17
Elektriohud 18
Mittehomogeense mustri edastamine 19
Kiudoptilise kaabli kokkupanek 19
Mustri tiitrimine 20
Tiitrimine 20
Tuleoht 20
Mittesihtkoe kaitsmine 21
Tddohutus 21
Taiendavad ohutuskaalutlused 24
Oigusnormidele vastavad ohutusfunktsioonid 25
Vétmega lukustusliliti 25
Laserikiirguse indikaator 25
Ukse blokeeringuseade 25
Hadaseiskamine 25
Kaitsekorpus 25
Ohutust tagavad blokeerimismehhanismid 26
Kaitsekate 26
Juhtnuppude asukoht 26
Manuaalne lahtestamine 26
Elektririkete tuvastamise vooluring 26
Regulatiivsete ja muude slisteemi siltide asukoht 26
Oftalmilised rakendused 27
Vastunaidustused 28
Potentsiaalsed tusistused voéi kdrvalndhud 28
Kdrvalnahud voi tusistused 29
Posterioorse segmendi laserprotseduurid 29
Anterioorse segmendi laserprotseduurid 29
Susteemi komponendid 31
Laseri konsool 31
Puuteekraani LCD juhtpaneel 31
Pilulamp (mudel SL-PA04) 32
Jalglliti 32
Ukse blokeeringuseadme pistik 32
Mikromanipulaator 33
Toitenupp 33
3D kontroller (ostetakse eraldi) 34
PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) oftalmiline laserskannimissiisteem Lk 8 /148

88292-ET, Red E



“)IRIDEX
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ETTEVAATUSABINOUD
JA HOIATUSED

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) oftalmiline laserskannimissiisteem Lk 11 /148
88292-ET, Red E



“)IRIDEX

Lahtiutlus

Oftalmilise laserskannimissusteemi PASCAL Synthesis kalibreerimine on hooldustoiming,
mida tohivad teha Uksnes ettevotte Iridex Corporation sertifitseeritud personal voi kliendid,
kes on I&binud vastava laserististeemi koolituse Iridex Corporation Bio-Medical Preventative
Maintenance Training (Iridex Corporationi biomeditsiini ennetava hoolduse koolitus).
Kohandused, mis on tehtud mis tahes muu isiku poolt, kes ei ole ettevotte Iridex Corporation
sertifitseeritud personal voi kliendid, kes ei ole labinud koolitust Iridex Corporation Bio-
Medical Preventative Maintenance Training (lridex Corporationi biomeditsiini

ennetava hoolduse koolitus), tlhistab kdik seadme olemasolevad tootja antud garantiid

ja voivad pdhjustada raske kehavigastuse.

Konsooli sildid

T)IRIDEX

1. Vétmega liliti asend

2. Hadaseiskamisnupp ja silt

3. Euroopa esindaja silt

4. Susteemi teabe silt

5. Ohu silt

6. Laserikiirguse hoiatuse silt

7. Komponentide Ghendused

Hadaseiskamine
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MAX OUTPUT:
AIM LASER:
MAX OUTPUT:

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

CLASS 4 LASER PRODUCT
OPS LASER:

LASER CLASS 4

577 nm, 2000 m\W, CW
LASER CLASS 2

635 nm, < 1 mW, CW

Laserikiirguse hoiatuse silt, sh:

A

Laserikiirguse hoiatus

LE4TIS REV G PER IEC 60825-1:2014

PASCAL Synthesis (577nm)

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
OPS LASER: LASER CLASS 4
MAX OUTPUT: 532 nm, 2000mW, CW
AIM LASER: LASER CLASS 2
MAX OUTPUT:  635nm, <1 mW, CW
Per IEC 60825-1:2014

LB-05469 Rev E

PASCAL Synthesis (632 nm)

Siisteemi teabe silt, sh:
.;:" ' IRIDE X' PASCAL ® Synthesis ™ 532 nm
Ophthalmic Scanning Laser System

Iridex Corporation ‘ TOOtja
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA94043UsA 100 - 240 VAC, 50/60 Hz =
d +1.650.940.4700 200 VA, T2AH 250V Osa number
pascalservice@iridex.com Tested and Complies with FCC Part 15 Class B
irideometinncom Complies with FDA performance standards for laser products @ Seerianumber
except for conformance with IEC 60825-1 Ed. 3 and 1EC 60601-2
SA-06280 22 Ed. 4 as described in Laser Notice No. 56, dated May 8, 2019, d Tootmiskuupéev
Conforms to:
@ 05122022 IEC 60601-1:2005+A1: 2012 + A2: 2020
IEC 60825-1:2014 .
Emergo Europe BV.  1gc 6060 2019 @ Seadme unikaalne

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 + A2:2021
The Netherlands CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

Y
mp] C€
Rowy ...

PASCAL Synthesis 532 nm mérgis

identifikaator

IEC 60601-1

d] 2026-02-18
Jargige kasutusjuhendit

Ohu simbol

Elektri- ja
elektroonikaseadmete
romude direktiiv

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

B-tliipi kontaktosa

The instructions for use and symbols glossary are

provided in the Operator Manuals

Meditsiiniseade

Koht, kuhu tuleb kanda
jargmine ETL-mark:

[ j.E”' = >

). ETL mark
Intertek
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R(ONLY Ainult retsepti alusel
’ IRIDE X' PASCAL ® Synthesis™ 577 nm
Ophthalmic Scanning Laser System (& [rep Euroopa esindaja

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue i
Mountain View, CA 94043 Usa 100 - 240 VAC, 50/60 Hz —3 c € TF{aVI.tatUd asutuse CE
+1.650,940.4700 200 VA, T2AH 250 V 2797 MArgis

pascalservice@iridexcom Tested and Complies with FCC Part 15 Class B

fridexretina.com .
dexre “ Complies with FDA performance standards for laser products

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

@I 05122022 IEC 60601-1:2005+A1: 2012 + AZ: 2020
IEC 60825-1:2014

Emergo Europe B.V. 1EC 60601- 2019

ﬂ 2026-02-18 Westervoortsediik 60  1gc 60601-1-6:2010 » A1:2013 +A2:2020
6827 AT Arnhem ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 + A2:2021
The Netherlands CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

(01)00813125015503 MD c €

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

PASCAL Synthesis 577 nm mérgis

CAUTION - CLASS 4 LASER Hoiatus, 4. klassi laseriheide
RADIATION WHEN OPEN . o .
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO f\vamllf'el vOib sellel alal tekkida
DIRECT OR SCATTERED RADIATION aserixiir.
Per IEC 60825-1:2014 LB-03014 Rev F

Ohu silt, sh:

e Laserikiirguse hoiatus

e Lainepikkus

e Vaimsus
LASER RADIATION - - AVOID EYE OR SKIN
EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION .
OPS Laser: Laser Class IV b Laserl kIaSS
Max Output: 532nm, 2000mW, CW
Aim Laser: Laser Class Il

Max-Output: 635nm, <1 mW, CW

CLASS IV LASER PRODUCT
LB-05468 Rev A

Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11 l

PASCAL Synthesis (632 nm)
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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 Output: 635nm, <1mw, CW
CLASS IV LASER PRODUCT

I Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11 |

Pascal Synthesis (577 nm)

.%’ USB-iihendused

VI ls] Not for use with Juhtmevaba USB hoiatus

wireless devlces.

_I Ukse kaugblokeeringuseadme
Uhendus

Jalgluliti Ghendus

ON (Sees)

0 OFF (Viljas)

Laseri apertuuri margis

Laserikiirguse hoiatus

LASER APERTURE

Hoiatus, kuuma pinna silt

Hoiatus, see pind vdib olla
vaga kuum.
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Uldise hoiatuse silt

Taiendavad sildid

" )IRIDEX

3

IPX1

LB-06111 REV A

Jalgliiliti

Sissetungi kaitse

Hospital Grade Cord:

Grounding reliability can be achieved when equipment
is connected to an equivalent Receptacle marked

“Hospital Grade” or “Hospital only"

Haigla taseme juhtme maandamise juhised
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Kasutusjuhendi sumbolite maaratlused

Lugege seda juhendit ja jargige selle juhiseid hoolikalt. Sonadel HOIATUS JA
ETTEVAATUST ning MARKUS on eriline tdhendus ja need tuleb hoolikalt tile vaadata.

Hoiatab kasutajat olema selle seadme
tohusaks kasutamiseks eriti hoolikas. See
voib hélmata toiminguid, mida teha, et valtida
teatud toimeid patsientidele vdi kasutajatele,

mis ei ole tdendoliselt eluohtlikud ega tekita
ETTEVAATUST rasket vigastust, kuid millest tuleb teadlik olla.
Hoiatusi antakse ka kasutaja hoiatamiseks
selle seadme kasutusest voi vaarkasutusest
tekkida voivatest kdrvalnahtudest ja mida
nende valtimiseks tuleb teha.

Hoiatab kasutajat tdenaolistest tdsistest

HOIATUS tagajargedest (surm, vigastus véi tdsine
kérvalnaht) patsiendile voi kasutajale.

LASERIT | . o
PUUDUTAV Ic;Irc])Lljal’ilésh;petsuﬂllselt laserikiirega seotud
HOIATUS
OHTLIK Hoiatus spetsiifiliselt elektriga seotud ohu

HOIATUS kohta

BB >

= Antakse siis, kui tdiendav Uldine teave on
MARKUS asjakohane.

Uldine ohutusalane ja reguleeriv teave

Iridex Corporationi laserisiisteemid on meditsiinilised tappisseadmed. Siisteem on labinud
ulatusliku testimise. Oige kasitsemise korral on need kasulikud ja usaldusvaarsed Kliinilised
seadmed. Ravikabineti personali ja patsiendi kaitsmiseks tuleb enne kasutamist tutvuda
hoolikalt selle ohutusjactise ning asjakohase pilulambi ja mustrigenereerija edastussiisteemi
ohutusjaotisega.

Iridex Corporationi laserid on klassifitseeritud 1V klassi laseriks asutuse National Center for
Devices and Radiological Health (riiklik seadmete ja radioloogiatervise keskus) poolt. IV klass
tahistab kdige suurema vdimsusega lasereid, seetdttu tuleb ravirakendusega mitteseotud
laserienergia ning otseselt edastatavate voi hajuvate ja peegelduvate laserikiirtega silmade
ja naha kokkupuute valistamiseks jargida ettevaatusabindusid. Lisaks tuleb rakendada
ettevaatusabindusid kirurgilises keskkonnas tuleohu ja elektriliste vigastuste valtimiseks.
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Iridex Corporation ei soovita kindlaid kliinilisi tavasid. Jargmised ettevaatusabindud

on ulatuslikud, kuid ei pruugi olla taielikud. Laseri kasutajatel on soovitatav tdiendada

seda teavet kirurgiliste toodete ja tehnikate tehnoloogiliste arengutega, kui need on
kattesaadavad meditsiinilise laseri kasutajate kogukonnale meditsiinilise kirjanduse

kaudu. Vaadake ka jargnevat: ,American National Standard (ANSI) publications ANSI
Z136.3-2005—American National Standard for the Safe Use of Lasers in Health Care
Facilities, ANSI Z136.1-2000—American National Standard for the Safe Use of Lasers,
CAN/CSA-S386-2008—Laser Safety in Health Care Facilities” ja muid riiklikke standardeid,
mis voivad kehtida riigis, kus laserisusteemi kasutatakse.

See seade vastab FCC reeglite osale 15. Kasutamisele kehtib kaks jargmist tingimust:
1) seade ei tohi pohjustada kahjulikke segajaid ja 2) seade peab vastu votma kéik segajad,
sealhulgas segajad, mis vdivad pdhjustada soovimatut talitlust.

Okulaarne kaitse

& HOIATUS! LASERI OHT

Arge kunagi vaadake otse laseriseadmesse ega peegeldavatelt pindadelt laiali valgunud
laserivalgusesse, kui ravikiir on aktiveeritud. See vbib pbhjustada raskeid silmakahjustusi.

Arge kunagi vaadake laserikiire teele. Laseri ohutust tagavad silmade kaitsevahendid
kaitsevad juhusliku ja hajutatud laserikiire energia kokkupuute eest maksimaalselt
10 sekundit.

Véljakirjutatud retseptiga prillid ei asenda laseri ohutust tagavate silmade kaitsevahendite
kasutamise vajadust, kuna see voib pohjustada raske silmavigastuse. Véljakirjutatud
retseptiga prillide klaas vbib koondada laserikiire vbrkkestale. Suure véimsusega Kiir voib
purustada véljakirjutatud retseptiga prillid ja see voib pbhjustada raske silmavigastuse.

Arge kasutage katkiseid ega kahjustunud prille.

Naidik A\ (laseriheide) kuvatakse kuval Treatment (Ravi), mis hoiatab kasutajat siisteemi
laserienergiat kiirgava véime eest. Jargida tuleb asjakohaseid ettevaatusabinéusid,
nagu ruumis sobivate silmade kaitsevahendite kasutamine.

Ettevaatusabinbuna véljundkiire voi selle peegeldusega juhusliku kokkupuute eest
kaitsmiseks peavad kbik kalibreerimist kontrollivad voi kohandavad isikud kandma
asfakohaseid laseri kaitseprille.

Kuna pikaajaline tugeva valgusega kokku puutumine véib kahjustada vérkkesta, ei tohi
seadme kasutamine okulaarseks ldbivaatuseks kesta liiga kaua ja heleduse séte ei tohi
liletada seda, mis on vajalik sihtstruktuuridest selge visualiseeringu saamiseks.

Fotokeemilise ohu vérkkesta kokkupuute doos on kiirguse ja kokkupuuteaja kooslus.
Kui kiirguse véaaértust vdhendatakse poole vorra, kulub maksimaalse kokkupuuteaja
taitumiseni kaks korda rohkem aega.
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Kuigi pilulampide puhul ei ole tuvastatud akuutset optilise kiirguse ohtu, on soovitatav
patsiendi silma suunatava valguse tulevust kohandada minimaalsele tasemele, mis on
diagnoosi mééramiseks vajalik. Imikud, afaakiaga ja silmahaigustega isikud on suuremas
ohus. Risk vbib suureneda ka juhul, kui uuritaval isikul on olnud kokkupuude sama
seadmega vOi mis tahes muu néahtavat valgust kasutava oftalmilise seadmega viimase

24 tunni jooksul. See kehtib eriti juhul, kui silmale on tehtud vérkkesta fotograafiat. Punase
dioodlaseri sihikkiire véimsus on keskmiselt alates vaevu néhtavast kuni vaartuseni 1 mW.
Ohutu (Il klassi) kokkupuute kestuse piirang maksimaalsel véimsuse tasemel 1 mW on

3,9 sekundit. Patsiendi kaitsmiseks vbimaliku vérkkesta kahjustuse eest ravi ajal, kasutage
madalaimat praktilist sihikkiire tugevust ja minimaalset ndutavat kestust.

Suuremate mustrite kasutamine, kui pilulambi suurendus on méératud vaéartusele 32X,
vGib pbhjustada visuaalse vélja mustriga taitumist. Vahendage pilulambi suurendust ja
kohandage mustri suurust. Arge liritage alustada ravi, kuni kogu muster ei ole néhtav.

Laseri ohutust tagavad silmade kaitsevahendid

& HOIATUS! LASERI OHT

Laseri ohutust tagavad silmade kaitsevahendid on regulaarselt vajalikud enamiku laserite
korral. Sisteemi kasutamisel peab laseri ohutust hindav t66taja laseri ohutust tagavate
silmade kaitsevahendite kasutamise vajaduse kindlaks méaramisel ldhtuma kdigist
saadaoleva laseri lainepikkustest ja lainepikkuse enda maksimaalsest lubatavast
ekspositsioonist (MPE), nominaalse ohu tsoonist (NHZ) ja nominaalse okulaarse ohu
kaugusest (NOHD) ning ravikabineti konfiguratsioonist (tavaliselt kontrollitud alal).

ANSI| Standard Z136.1-2007 méératleb MPE-d jargmiselt: ,kiirguse tase, millega inimene
vOib kokku puutuda ilma ohtliku méju vbi ebasoodsate silmade voi naha muudatusteta”;
NHZ-i ,ruum, mida otsene, peegeldatud voi hajutatud Kiirgus eeldatavalt ei (ileta
kohaldatavat MPE-d”; ja NOHD-d ,vahekaugus mbé6da segamata kiire telge laserist
inimese silmani, mida kiirguse ja kiirituse kokkupuude operatsiooni ajal eeldatavalt ei
lileta asjakohasest MPE-st”.

NOHD modbdetakse pilulambi ja mustri generaatori edastussiisteemi laseri apertuurist.
ANSI méératleb kontrollitud ala kui ,ala, kus viibivatele isikutele ja tegevustele rakendatakse
kontrolli ja jarelevalvet eesmérgiga Kaitsta kiirguse ohu eest.”

Kogu personal, kes on NOHD-s, viibivad kontrollitud alal ja peavad kandma
asjakohase optilise tihedusega silmade kaitsevahendeid. Silmade kaitsevahendid
peavad olema vastupidavad fiiisilistele kahjustustele ja fotovalgendamisele.
Minimaalne optiline tihedus (OD) on 532 nm v6i 577 nm korral 4; Euroopas asuvates
ja standardit EN 207 jargivates riikides peab silmade kaitsevahendil olema kaitseklass
532 nm korral L5 v6i 577 nm korral L4.
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Edastusseade NOHD (532 nm ja 577 nm)
Pilulamp 5,4 (17,7 tolli)
LIO 16,1 m (52,8 tolli)
Ei;l MARKUS

Need méérad kehtivad laseri kokkupuutele, mis on kaugemal, kui 200 mm (7,9 tolli)
pilulambi adapteri laseri véljuvast apertuurist.

NHZ-s viibivale arstile, patsiendile ja/vdi ravikabineti tootajatele soovitatava silmade
kaitsevahendi tiUp soltub plaanitavast protseduurist ja selle protseduuri tegemiseks
vajaminevatest seadmetest.

Pilulambiga on kaasas silmade ohutusfilter ja see on ndutav ohutuks kasutamiseks. Laseri
ohutust tagavad silmade kaitsevahendid ei ole vajalikud arstile, kes vaatab protseduuri |abi
pilulambi okulaaride. K&ik muud NHZ tsoonis viibivad todtajad peavad kandma soovitatava
optilise tihedusega laseri ohutust tagavate silmade kaitsevahendeid.

Koos asjakohase silmade kaitsevahendi tagamisega tuleb kontrollitud ala turvaliseks
muutmiseks jargida jargmisi toiminguid.

1. Ravi tuleb labi viia selleks ettenahtud suletud ruumis.
2. Kui laser on kasutuses, tuleb ravikabineti uksest valjapoole asetada hoiatussilt.

Silt on ette nahtud to6tajate hoiatamiseks enne, kui nad sisenevad kontrollitud alale.
3. Ravi ajal peab ravikabineti uks olema kinni.

Elektriohud

A HOIATUS! OHTLIK VOOL

Elektrilb6giohu minimeerimiseks tohib seda seadmestikku (ihendada (iksnes
kaitsemaandusega toitevorku. Haigla taseme juhtme maandamise usaldusvéérsuse saab
saavutada vaid juhul, kui seade on (ihendatud vastavasse seinakontakti, millele on mérgitud
,haigla tase” véi ,ainult haigla”.

Elektrilbbgi riski véltimiseks &rge puudutage Uhtki vélist liitmikku ega patsienti samal ajal.

Arge kasutage muid toitekaableid, kui siisteemiga kaasas olevaid toitekaableid.
Arge kasutage stisteemiga pikendusjuhtmeid.

Kaitsmete kontrollimisel (ihendage laserisiisteem vooluvérgust lahti.
Arge kunagi avage konsooli kaitsekaasi. Kaante avamisel puutute kokku kérgepingeosadega,

laseri resonaatoriga ja véimaliku laserikiirgusega. Konsoolis tohivad téétada lksnes
sertifitseeritud t66tajad.
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Laseri ja jalgpedaali iimber olev ala tuleb hoida kuivana. Arge kasutage laserit, kui méni
juhe on vigane Véi kulunud. Laserile tuleb teha regulaarset kontrolli ja hooldust vastavalt
Iridex Corporationi tootja soovitustele ja asutuse standarditele.

Mittehomogeense mustri edastamine

A HOIATUS

Selle Uksuse optiline susteem on kavandatud koondama laserienergia uhtlaselt fookuspunkti
kogu alale. Kui laserpunkti ettenahtud sihtkohas ei saavutata korralikku fookust, vdi kui
ilmneb optiliste osade kahjustust, saastamist vdi halvenemist, vib see samuti seda Uhtsust
halvendada. Sihitavate laseri punktide jalgimine peaks andma sobiva Ulevaate mis tahes
stisteemi konfiguratsiooniga saavutatava Uhtsuse taseme kohta ja ravi tuleb jatkata vaid
juhul, kui kasutaja on rahul laseredastuse Uhtsusega, jalgides laseri punktide digesti
fokusseeritud sihtimist. Mis tahes kahtluse korral tuleb vétta Ghendust hooldustdotajaga.

Vaga ebauhtlase lasersadestusega ravimine vdib pdhjustada mojutatud piirkondade
lokaalset Ule- ja/voi alaravimist.

Mida suurem muster, seda tdenaolisemalt jaotuvad mustris olevad tapid ebathtlaselt.
Vaiksemate mustrisuuruste puhul voib vaiksema tdenaosusega tekkida mittehomogeenseid
kahjustusi kui suurte mustrite puhul.

Laseri ebauhtlase mustri jaotumist véivad mdjutada ka muud muutujad, muuhulgas
jargmised: laatse hagusus (katarakt) ja kindla hagususe heterogeensus; isheemilised
vorkkesta muutused; muud olukorrad, kus ei ole nahtavat vorkkesta / [aatse mitte
homogeensust.

Kiudoptilise kaabli kokkupanek

& HOIATUS! LASERI OHT

Olge kaabli konsooliga (ihendamisel / konsoolist eemaldamisel vdga hoolikas. Kaablikoost
koosneb juhtmestikust ja kiudoptilistest kaablitest.

Arge témmake (ihtki kaablit ega avaldage neile survet. Arge iiletage painutusraadiust 15 cm.
Arge asetage asju kaablikoostu peale ega alla.

Kiudoptilise kaabli kahjustused véivad pbhjustada juhuslikku kokkupuudet laseriga.
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Mustri tiitrimine

A HOIATUS

Funktsiooni Pattern Titration (Mustri tiitrimine) peab arst kasutama oma kaalutlusvéimet
laseri edastamise mahu ja asukoha otsustamisel. Arst vastutab sobiva véimsuse
Ja raviasukoha kindlaksmé&éramise eest.

Pange téhele, et tiitrimise rezZiimis salvestatud lemmiku toomisel taastatakse
mustriparameetrid, mida ei tohi tiitrimises muuta, vaikevééartustele.

Tiitrimine

A HOIATUS

Uks tiitrimisseanss téiesti ravi alguses ei pruugi olla piisav, kuna koe erinevad alad véivad
ravimise kaigus reageerida erinevalt. Loppkasutaja peab koe (lihtlast reageerimist pidevalt
hinnata ja protseduuri ajal véib olla vajalik uuesti tiitrimine.

Kinnitage, et Endpoint MGMT (Lépp-punkti haldus) on automaatselt keelatud ja halli varvi
tiitrimisreZiimi ajal.

Kui (ritate teha tiitrimist, kui EndPoint Management (L6pp-punkti haldus) on sisse llilitatud,
vOib see pohjustada kokkupuute llevdimsusega.

Tuleoht

A HOIATUS

Arge kasutage laserisiisteemi kergesti siittivate voi plahvatusohtlike ainete (néiteks
lenduvate anesteetikumide, alkoholi, kindlate kirurgiliste ettevalmistuslahuste véi muude
taoliste ainete) ldheduses. Vbib tekkida plahvatus véi tulekahju.

Arge kasutage hapnikurikkas keskkonnas.

Ravikiir voib siilidata enamiku mittemetallist materjalidest. Kasutage tulekindlaid eesriideid
Ja kitleid. Raviala limber olevat ala on vbimalik kaitsta rétikute v6i marliSvammidega, mis on
niisutatud steriilse soolalahuse véi steriilse veega. Kui kaitsvad rétikud ja Svammid kuivavad
dra, vbivad need suurendada téen&olist tuleohtu. UL-i heakskiiduga tulekustuti peab olema
kéttesaadav.

IEC 60601-2-22 kohaselt: Tuleohtlike tuimestite vbi oksiidgaaside, nagu dildammastikoksiid
(N20) ja hapnik, kasutamist tuleb véltida. Osad materjalid (nt puuvill) véivad hapnikuga
kiillastunult siittida stisteemi tavapérase kasutuse kéigus tekkiva kdrge temperatuuri tottu.
Puhastamisel ja desinfitseerimisel kasutatavate liimainete ja kergsiittivate lahuste lahustid
peavad saama téielikult aurustuda enne laserististeemi kasutamist. Endogeense gaasi
suttimisohule tuleb p&érata téhelepanu.
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Mittesihtkoe kaitsmine

& HOIATUS! LASERI OHT

Kési ega muid objekte ei tohi mitte kunagi asetada laserikiire teele. See voib pohjustada
raskeid péletusi.

Stlisteem peab alati olema rezZiimis STANDBY (Ootel), kui tegelik raviprotseduur pole pooleli.
Stisteemi reziimis STANDBY (Ootel) hoidmine vélistab juhusliku laserekspositsiooni,
kui keegi peaks jalgliiliti kogemata alla vajutama.

Jalgliilitile tohib juurde pédéseda lksnes laserikiirt sihtiv isik. Olge jalgliiliti allavajutamisel
ettevaatlik, kui see on muu seadme jalglliliti l&dhedal. Juhusliku laseri kokkupuute véltimiseks
kontrollige, et allavajutatav jalgliiliti oleks dige.

Tooohutus

A HOIATUS

Enne seadme kasutamist tuleb lugeda seda juhendit péhjalikult ja olla kursis selle sisuga.
Kui liigne voi tahtmatu silma liikumine on murettekitav, siis ei ole ravi soovitatav.

Olge raviparameetrite (nt kokkupuuteaja ja mustris kasutatavate punktide arvu)
seadistamisel ettevaatlik, kui edastate laserienergiat mittemaakuli piirkonnas pikema
aja véltel, mis viib pikema ruudustiku ldbimisajani. Pange tadhele, et pikema ldbimisaja
puhul suurendab patsiendi liikumise oht tahtmatute sihtmérkide tabamise véimalust.

Enne kasutamist kontrollige, kas silmade pilulamp on néuete jéargi kinnitatud.
Enne jalgliiliti vajutamist kontrollige alati ekraanil kuvatavaid véimsuse sétteid.
Enne jalgliiliti vajutamist kontrollige ekraanil kuvatavaid laseri parameetrite kohandusi.

Kontrollige enne iga kasutuskorda, et pilulambi okulaarid oleksid teie sétete jargi
kohandatud, eriti mitme kasutaja korral. Laser on koos mikroskoobiga fookuses ainult juhul,
kui okulaarid on digesti kohandatud. Kui okulaarid ei ole 6igesti kohandatud, ei ole laseri
punkti diameeter bige ja see vaib viia lle- voi alaravimiseni.

Kui siisteemi reziimis READY (Valmis) ei ole sihikkiirt olemas, see on moonutatud voi
mittetaielik, drge jéatkake raviga. Lilitage seade viélja ja vbtke (ihendust teenindusega.

Uleméérase kokkupuute voi tahtmatu kokkupuute véltimiseks on bigete kordusmééra
Ja kokkupuuteaja kombinatsioonide valimine on arsti vastutusel.

Arsti vastutusel on kontrollida, et labi pilulambi visualiseeritud muster oleks sama,
kui juhtpaneelil kuvatav muster. Mustrite vaheline lahknevus voib viidata riistvara térkele.
Sellises olukorras I6petage ravi ja votke (ihendust teenindusega.

Jalgliiliti liiga varajane vabastamine I6petab ravikiire t66 enne, kui kogu muster on I6pule
viidud. Mustri Ibpetamine on soovitatav péletuste (ikshaaval edastamisega. Mustrit EI TOHI
korrata samal sihtkoel, kuna muster algab algusest ja pbhjustab kattuvaid poéletusi.
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Kui valitud on mitme punktiga muster, olge ettevaatlik, kui kasutate mitme peegliga laseri
kontaktladétse. Jalgige, et muster ei hblmaks lleméaéra peeglit, ning veenduge enne laserravi
alustamist, et visualiseeritud oleks kogu muster ja ravitav piirkond.

Arge kasutage kontaktldétse, mille punkti suurendus on <0,94.

Arge kasutage laia véljaga kontaktldétsi. Laia véljaga lédtsed suurendavad punkti diameetrit
Jja muudavad tsooni Foveal Exclusion Zone (Foveaalse vélistuse tsoon) ringi diameetrit.

Vale kontaktléétse valimine vbi kohandatud ldétsele vale suurendusfaktori sisestamine
pbhjustab vale fluuensi kuvamist. Endpoint Management (Lopp-punkti haldus) kohandab
samal ajal vbimsust (mW) ja kokkupuudet (ms). Kui véimsus jéuab alumise piirini,
kohandatakse liksnes kokkupuudet. Nendel minimaalsete véimsuspiirangute juures voi
nende ldhedal valiku Endpoint Management (Lépp-punkti haldus) kaasamisel véib olla
vaja madalamaid Endpoint Management (L6pp-punkti haldus) vaértusi.

Arge kasutage LIO-d, kui see on maha kukkunud véi kui selle korpusel véi kiudoptilisel
kaablil on ndhtavad kahjustused, kuni selle t66tamist ei ole kontrollinud sertifitseeritud
t6otaja.

Videomonitori ei tohi kasutada ravi juhtimiseks voi diagnoosimiseks. Raviarst peab
visualiseerima ravi alati pilulambi kaudu.

Téhisega IPx1 jalgliiliti on sobilik tldiseks véi kabinetis kasutuseks. Arge kasutage
Jalgliilitiga stisteemi operatsioonisaalis.

Kirurgilises keskkonnas kasutamisel veenduge, et kogu hapnikukontsentratsioon

oleks madal ja et kergsdittivate ja lenduvate anesteetikumide, alkoholi voi kirurgiliste
ettevalmistuslahuste kogused oleks vdhendatud. Kbik lahuses leotatud materjalid peavad
olema asetatud eraldi kottidesse ning eraldatud ja/v6i eemaldatud ruumist enne laseri
kasutamist (nt ettevalmistavad dosaatorid, aplikaatorid, tilgakatted). See hélmab
anestesioloogi kasutatavaid vahendeid. Anestesioloog vdhendab FIOZ2 (sissehingatud
hapniku fraktsioon) vajaliku SpO2 séilitamiseks vajaliku minimaalse koguseni. Olge
ettevaatlik vbimaliku N2 ja N2Oatmosféaéari suhtes kirurgilises kohas katete all, eriti pea- ja
kaelaoperatsioonide puhul. Katke eesriidega, et hapnik, mis on 6hust pisut raskem, saaks
eemalduda patsiendi peast ja liikuda péranda poole.

A ETTEVAATUST

Kui stisteem ei reageeri muul ajal, kui laseri edastamise ajal, drge vajutage laseri
h&daseiskamisnuppu. Keerake selle asemel véti asendisse OFF (Véljas). Oodake
vdhemalt (iks minut enne, kui kéivitate siisteemi vétmega liiliti abil.

Kui juhtpaneel on slisteemi kéivitamisel tiihi kauem kui 60 sekundit, kontrollige, kas
Juhtpaneeli ees olev toitenéidiku LED-tuli pbleb. Kui see ei pdle, vajutage nuppu Power
(Toide) juhtpaneeli paremal pool selle sisse liilitamiseks. Kui juhtpaneel on jatkuvalt tihi,
lilitage stisteem vétmega vélja. Kontrollige, kas juhtpaneeli kaablid on sees ja korralikult
kinni ning taaskéivitage stisteem. Kui ekraan on jatkuvalt tihi, lilitage siisteem vélja ja votke
Uhendust teenindusega.

Madala temperatuuriga keskkonnas voib stisteemil minna kauem aega valmisolekusse
Jjéudmiseks.
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Arsti vastutusel on kontrollida, et 14bi pilulambi visualiseeritud sihikkiire punkt vastaks
oodatavale suurusele. Kui sihikkiire suurus véi muster tundub ebasobiv véi moonutatud,
arge jétkake raviga. Kohandage pilulambi fookust. Probleemi plisimisel vétke (ihendust
teenindusega.

Arst vastutab sobiva véimsuse ja raviasukoha kindlaksméaéramise eest. Soovitud kliinilise
tulemuse saavutamiseks tuleb alati kasutada kbige madalamat praktilist sétet.

Arge kasutage juhtpaneeli ekraani puhastamiseks mérga lappi. See véib kahjustada
ekraani.
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Taiendavad ohutuskaalutlused

A HOIATUS

USA féderaalseadus lubab seda seadet miiiia ainult arstidel voi arsti korraldusel.
(CFR 801.109(b)(1))

Siin kirjeldatust erinevate juhtseadiste kasutamise ja kohandamise véi protseduuri
tegemisega vbib kaasneda ohtlik kiirgusega kokkupuude.

Iridex Corporationi meditsiiniseadmed on ette ndhtud kasutamiseks arstidele, kes on
saanud véljabppe laserfotokoagulatsiooni ja seostatud seadmete kasutamise osas.

Kasutaja ja patsiendi tbenéoliste vigastuste vb6i seadme kahjustamise véltimiseks peab
kasutaja tegema jérgmist.

0 Enne seadme kasutamist tuleb lugeda seda juhendit péhjalikult ja olla kursis
selle sisuga.

O Seadet voib kasutada kvalifitseeritud arstidele, kellel on sellest taielikud teadmised.
00 Seadet tuleb enne protseduuri testida.

0 Untegi sisemist parandust ega kohandust ei tohi iiritada, mida ei ole selles juhendis
kirjeldatud.

Seadet ei tohi muuta ilma tootja volituseta.

Kui laserististeem on (ihendatud muude elektriliste meditsiiniseadmetega, voib ilmneda
lekkevool. Tuleb kontrollida, et kbik seadmed oleksid paigaldatud standardi IEC 60601-1
néuetele vastavalt.

Kui laserististeemi kasutatakse muude seadmetega klilgnevalt véi virnastatult, jalgige ja
kinnitage enne kasutust laserisiisteemi normaalset t66d selles konfiguratsioonis, milles
seda hakatakse kasutama.

Muude tarvikute, muundurite ja kaablite kasutamine, mida seadme tootja ei ole méaéaratlenud
ega komplekti kaasanud, vbib suurendada elekromagnetiliste heitmete hulka vbi védhendada
selle seadme elektromagnetilist immuunsust ja pbhjustada selle vale talitlust.

Portatiivseid raadiosageduslikke sideseadmeid (nt lisaseadmed, nagu antenni kaablid
ja vélised antennid) ei tohi kasutada laserisiisteemi (ihelegi osale (sh tootja méaératletud
kaablid) ld&hemal kui 30 cm (12 tolli). Vastasel juhul voib selle seadme t66véime halveneda.
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& ETTEVAATUST

Kui seade puutub pikema aja véltel kokku suure niiskusega, voib tekkida kondensatsioon.

Vibratsioon ja fiidisiline Sokk véib méjutada seadme toimimist ja usaldusvéérsust.

Vastavus ohutusnouetele

Ettevaatust! USA foderaalseaduse kohaselt voib seda seadet mulia Uksnes arsti poolt voi
arsti korraldusel.

Oftalmiline laserskannimissisteem PASCAL Synthesis vastab standardite IEC 60825-1,
valjaanne 3 ja IEC 60601-2-22, valjaanne 4 nbuetele, mis on maaratletud jaotises Il ,Laser
Products — Conformance with IEC 60825-1 Ed. 3 and IEC 60601-2-22 Ed. 4 (Laser Notice
No. 56)” ning mida kasitatakse samavaarsetena maaruse 21 CFR 1040.10 ja 21 CFR
1040.11 nduetega.

Seadmel olev Oftalmilise laserskannimissiusteemi PASCAL Synthesis UDI-tootemargis
sisaldab jargmist:

e identifitseerimisteavet vastavalt 21 CFR 1010.3 nduetele;

e jargmist avaldust, mis vastab 21 CFR 1010.2 sertifitseerimisnduetele:
,Vastab FDA laserseadmetele kehtestatud toimivusstandarditele, vélja arvatud
vastavus standarditele IEC 60825-1, véljaanne 3, ja IEC 60601-2-22, véljaanne 4,
nagu on kirfeldatud dokumendis Laser Notice No. 56, kuupaevaga 8. mai 2019.”

e sumbolit ,Ainult retsepti alusel” (Prescription Only) vastavalt 21 CFR 801.109
nduetele.

Oigusnormidele vastavad ohutusfunktsioonid

Oftalmiline laserskannimissisteem PASCAL Synthesis Uhildub 21 CFR alampeatikiga J,
mille on valjastanud Food and Drug Administrationi (FDA, toiduainete ja ravimiamet) Uksus
Center for Devices and Radiological Health (riiklik seadmete ja radioloogiatervise keskus).
Lisatud on jargmised FDA vastavuse ohutusfunktsioonid.

Vétmega lukustusliiliti
Susteemi saab aktiveerida ainult dige votmega, et oleks vdimalik kasutada peavétme lUlitit.
Votit saab eemaldada Uksnes asendis ON (Sees) ja susteem to6tab vaid juhul, kui voti

on sees. Kui ravi on Idpetatud, eemaldage voti ja pange see turvalisse kohta, et valtida
susteemi autoriseerimata kasutust.

Laserikiirguse indikaator

Laserikiirguse indikaator kuvatakse, et hoiatada kasutajat siisteemi laserienergia eraldumise
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vBimest ja et kasutada tuleb asjakohaseid ettevaatusabindusid, nagu ravikabinetis dige
silmade kaitsevahendi kasutamine.

Ukse blokeeringuseade

Ukse blokeeringuseadet vdib kasutada koos kauglilitiga, mis vdimaldab peatada
suisteemi kindlate valiste siindmuste korral (nt ravikabineti ukse avamine). Kaugluiliti

vOi blokeeringuseadet saab Ghendada ukse blokeeringuseadme pistikuga ja ihendada
stisteemi konsooli tagaosas asuva sisteemi blokeeringuseadme pistikupesaga. Kauglliti
kasutamise korral saab susteemi seada reziimi READY (Valmis) vaid juhul, kui kaugluliti
on suletud. Liliti (ukse) avamisega Uihenduse katkestamine voi pistiku eemaldamine
peatab susteemi ja sisteem naaseb reziimi STANDBY (Ootel), kuvades juhtpaneelile
»<Door Interlock>" (Ukse blokeeringuseade).

Héadaseiskamine

Selle vajutamine lUlitab laseri toite kohe valja.

Kaitsekorpus

Susteemi konsoolil on kaitsekorpus, mis valistab juhusliku inimese kokkupuute, mis lletab
| klassile kohalduvat lavipiiri. Korpust tohivad avada Uksnes sertifitseeritud tdé6tajad.

Ohutust tagavad blokeerimismehhanismid

Kaitsekorpus ei ole ette nahtud kasutaja poolt eemaldamiseks t66tamise voi hoolduse ajal.
Seega susteemil ei ole standardite US FDA 21 CFR jaotise 1040 v6i Euroopa EN 60825-1
tahenduses Uhtki ohutust tagavat blokeerimismehhanismi ning see ei ole ndutav.

Kaitsekate

Laserislisteem kasutab elektroonilist laseri kaitsekatet. Stisteem ei saa edastada laserikiirt
enne, kui kdik ohutustingimused on taidetud enne jalgliliti allavajutamist. Kaitsekate

on aktiveeritud kui susteem on valjas, kaivitamisel toimuva enesekontrolli ajal, reziimis
STANDBY (Ootel) véi kui ohutuse jalgija tuvastab rikke.

Juhtnuppude asukoht

Juhtnupud asuvad puuteekaani juhtpaneelil.

Manuaalne lahtestamine

Kui laseri edastust segatakse ravi ajal valiselt ukse blokeerimismehhanismi aktiveerimisega,
laheb susteem automaatselt reziimi STANDBY (Ootel) ja ohutust tagav
blokeerimismehhanism laheb suletud asendisse. Ravi jatkamiseks lahtestage laser, pannes
selle reziimi READY (Valmis).

Kui laseri edastamine katkestatakse peamise elektritoite katkestuse tottu, Illitub siisteem
automaatselt valja. Parast elektrikatkestust ravi jatkamiseks tuleb sisteem esmalt kasitsi
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taaskaivitada, keerates votmega liliti asendisse ON (Sees).
Elektririkete tuvastamise vooluring

Kui elektrooniline stisteem tuvastab rikkeolukorra, ei saa laseri kokkupuudet toimuda.
Laser on keelatud, kaitsekate on suletud ja jalglliti on keelatud. Mdned rikkeolukorrad
saab eemaldada seadme kasutaja. Vaadake lisateavet jaotisest , Torkeotsing”.

Regulatiivsete ja muude siisteemi siltide asukoht

Reguleerivate asutuste ndudel peavad olema asjakohased hoiatussildid paigaldatud seadme
maaratletud kohtadesse, tahistades tingimusi, mis pohjustava kasutaja kokkupuutumist
laserikiirgusega. Ettevaatuse, hoiatuse ja ststeemi siltide asukoht ja kirjeldus on esitatud
jargnevatel lehtedel.
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Oftalmilised rakendused

Oftalmilist laserskannimissiisteemi PASCAL Synthesis kasutatakse okulaarsete haiguste
ravimiseks silma posterioorsetes ja anterioorsetes kambrites. Laserisiisteemid sobivad
hasti silmade raviks, kuna need avaldavad minimaalset toimet labipaistvatele kudedele ja
materjalidele. Sisteemi PASCAL Synthesis laserienergiat saab téhusalt edastada silma
Iabipaistmatutesse struktuuridesse labi labipaistva sarvkesta, vedelike, laatse ja klaaskeha,
vBimaldades ravida paljusid seisundeid mitteinvasiivsete tehnikate abil. Laserienergia
toimetatakse silma labipaistmatute struktuurideni pilulambi abil, mis on spetsiaalselt
kohandatud laseri edastussusteemina kasutamiseks.

Edastusslsteemil on laatseslisteem, mis koondab laserienergiat ja muudab laseri punkti
suurust pilulambi vaatlustasandil. See sisaldab mehhanismi, mis t66tleb laserikiire asukohta
ilma pilulampi liigutamata. Laserienergia edastatakse pilulampi paindliku kiudoptilise kaabli
kaudu.

Paljude protseduuride puhul kasutatakse laserile ette nahtud kontaktlaatse laserienergia
suunamiseks silma ravitavale osale. Kontaktlaatsel vbivad olla peeglid, et laserienergiat
saaks suunata nurga all vikerkesta taga olevatele sarvkesta aladele ja saaks ravida
trabekulaarset vérku. Kontaktlaats aitab hoida silma avatuna ja paigal, et laserienergiat
saaks tdhusalt edastada.

Susteeme saab kasutada haiglas voi arstikabinetis Iabiviidavatel protseduuridel
statsionaarsete ja ambulatoorsete protseduuride puhul. Laserististeemi kasutamine
ei ole otsustamist mojutav tegur, kas protseduuri tehakse statsionaarselt véi ambulatoorselt.
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Vastunaidustused

Lasertrabekuloplastika tegemisel on jargmised vastunadidustused.
0 Mis tahes sarvkesta labipaistmatus, katarakti moodustis ja klaaskeha verejooks,
mis vOib segada arsti nahtavust sihtstruktuuridele.
Afaakne silm, mille anterioorses kambris on klaaskeha.
Neurovaskulaarne glaukoom.
Nurga geneetilise haire pdhjustatud glaukoom.
Alla 90° avatud nurk voi ulatuslik madal perifeerne anterioorne stinehhia, mis asub
ringjalt nurga imber.
[0 Ulatuslik sarvkesta turse voi halvenenud vedelike selgus, mis takistab nurga
Uksikasjalikku visualiseerimist.
[0 Aktiivse silmahaigusega kaasnev glaukoom.

[ W R B

Koe absorptsioon oleneb otseselt pigmentatsioonist — tumeda pigmentatsiooniga silmade
puhul on samavaarsete tulemuste saavutamiseks vaja vaiksemat energiataset kui heleda
pigmentatsiooniga silmade korral. Protseduuri ei tohi teha pigmentatsioonita albiinodest
patsientidele.

Kui patsiendi vorkkesta pigmentatsioon varieerub oftalmoskoopilisel vaatlusel ulatuslikult,
valige prognoosimatute koekahjustuste ennetamiseks selline mitme laotuspunktiga muster,
mis katab vaiksemat homogeenselt pigmenteerunud ala.

Olge raviparameetrite (nt kokkupuuteaja ja mustris kasutatavate punktide arvu) seadistamisel
ettevaatlik, kui edastate laserienergiat mittemaakuli piirkonnas pikema aja valtel, mis viib
pikema ruudustiku labimisajani. Pange tahele, et pikema labimisaja puhul suurendab
patsiendi liikumise oht tahtmatute sihtmarkide tabamise véimalust.

Lisaks on fotokoagulatsioonil jargmised vastunaidustused.
e Patsient ei suuda fikseerida silma ega hoida paigal (naiteks patsiendil
on silmatémblus).
e Silmapdhja nahtavus on ebapiisav labipaistmatuse téttu (materjal ei ole selge
ja arst ei nae silmapdhja).
e Vorkkesta alune vedelik patsiendi silmas.

Potentsiaalsed tusistused voi korvalnahud

Voéimalikud vorkkesta fotokoagulatsioonile spetsiifilised tisistused on juhuslikud foveaalsed
pdletusvigastused, koroidne neovaskularisatsioon, paratsentraalsed skotoomid, ajutine turse
suurenemine / nagemislangus, subretinaalne fibroos, fotokoagulatsioonist tuleneva armi
laienemine, Bruchi membraani rebend, koroidne irdumine, eksudatiivne vérkkesta irdumine,
tsiliaarnarvide kahjustusest tulenevad pupillaarsed anomaaliad ja otseselt ravist tingitud

vOi diski [Aheduses avalduv ndgemisnarvi neuriit.

Véimalikud laseripbdhisele iridotoomiale spetsiifilised tlisistused on iriit, visuaalsed
stimptomid ja harvadel juhtudel vorkkesta irdumine.
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Korvalnahud voi tusistused

Posterioorse segmendi laserprotseduurid

& HOIATUS

Panretinaalse fotokoagulatsiooni kbige levinumad tiisistused on suurenenud maakuli turse,
mis kaasneb tavaliselt samaaegse ndgemisteravuse langusega. Lisaks on tdheldatud
I6hkenud veresooni neovaskularisatsiooni piirkonnas, eriti ndgemisnérvis, mida vbivad
pbhjustada fotokoagulatsiooniga kaasneva perifeerse resistentsuse suurenemine voi
patsiendi juhuslik valsalva mandéver.

Kasutada tohib ainult spetsiaalselt laserienergia jaoks konstrueeritud kontaktlaatse.
Standardse diagnostikas kasutatava kontaktldéatse kasutamine voib tekitada véimsusekao
laatse pinnal tekkiva peegelduse téttu. Peegeldatav energia vbib olla ohtlik nii patsiendile
kui ka arstile.

& HOIATUS

Pérast fotokoagulatsiooni tuleb patsienti hoiatada kbikide pea, kaela voi silmade veenisisest
réhku tostvate tegevuste eest, nagu pingutamine, téstmine véi hinge kinni hoidmine.
Patsientidel tuleb soovitada magada 15 kuni 20 kraadi téstetud voodipeatsiga.

Patsiente tuleb hoiatada aevastuse kinnihoidmise eest, kuna see téstab vererbhu silmades
vdga kérgele tasemele. Viltida tuleb ka jéulist nina nuuskamist. Silmade h66rumine pérast
fotokoagulatsiooni véib takistada silmade veresooni. Aevastamist ja kbhimist tuleb hoida
kontrolli all kbhasiirupi véi muude ravimitega.

Vahetult pérast ravi peavad patsiendid véltima kérgusi lle 2500 m (~8000 jala).

Anterioorse segmendi laserprotseduurid

A HOIATUS

Pérast laseripbhist iridotoomiat voi trabekuloplastikat tuleb silma siserbhku hoolikalt jélgida.

Trabekulaarse vérgu verejooksu esineb aeg-ajalt vere immitsemisena Schlemmi
kanalist laseri kokkupuute kohale. Seda saab hélpsalt peatada, vabastades sarvkesta
gonioskoopiaobjektiiviga véi veritsuskoha koagulatsiooniga laseripbletuse rakendamise abil.

Pupillide moonutust véib toimuda, kui ravitakse vikerkesta juurt vbi perifeerset vikerkesta.
See moonutus voib aga ei pruugi olla plisiv, olenevalt juhusliku kahjustuse raskusastmest.
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& HOIATUS

Silma siseréhu téusust on teatatud kuni 53% silmadest, kui 360° trabekulaarsest vorgust
on ravitud 100 punktiga algsel seansil. Silma siseréhu téus ilmneb kbige sagedamini 1 kuni
2 tundi pérast laserravi, kuid seda véib esineda ka mitu tundi hiljem. Seetbttu on pérast
laserravi oluline jélgida patsiendi silma siseréhku kuni 24 tundi.

Perifeerset anterioorset siinehhiat vbib esineda, kui ravitakse trabekulaarse vérgu
posterioorset osa voi muid vérgu tagaosas asuvaid struktuure. Neid on parim véltida
hésti fokusseeritud laserikiire pbhjaliku edastamisega.

Transitoorseid sarvkesta epiteeli pbletused on teadaolevalt lahendatud (ihe nddala jooksul
ilma armkude jatmata. Endoteeli pbletusi tekib harva, kui rakendatakse ettevaatlikku
fokusseerimist.

Harva voib ilmneda rasket vikerkesta poletikku, mis on seotud patsiendi ebatavalise
reaktsiooniga voi punkti sobimatu asukohaga.

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) oftalmiline laserskannimissiisteem Lk 33 /148
88292-ET, Red E



“)IRIDEX

Susteemi komponendid

Laseri konsool
Seal asub vétmega luliti, laseri hadaseiskamisnupp, kiudoptiliste kaablite pordid, laseri

kiudoptilised ja elektroonika kaablid, 532 nm v&i 577 nm Uhe lainepikkusega laser,
juhtelemendi elektroonika ja toiteallikas.

Puuteekraani LCD juhtpaneel

Sisaldab juhtelemente raviparameetrite valimiseks ja jalgimissusteemi teabe kuvareid.

o

END TREATMENT

)IRIDEX
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Pilulamp (mudel SL-PA04)

Integreeritav pilulambi Ghendus. Hooldusté6tajad Gihendavad laserisiisteemi pilulambiga.

Okulaarid Fikseerimislamp

Peatugi

Suurenduse

kohandamine Léuahoidik

Mikromanipulaator

Pilu laiuse

Toitenu
PP kohandamine

Filtriratas Apertuuri/pilu pikkuse

kohandamine
Juhtkang

Valgustustugevuse
reguleerimine

PASCAL Synthesise pilulamp PA04

Jalgliiliti

Aktiveerib allavajutamisel laserravi kiire, kui sisteem on reziimis READY (Valmis).

Eil MARKUS

Tahisega IPX1 jalgliiliti on sobilik (ldiseks vbi kabinetis kasutuseks.

Ukse blokeeringuseadme pistik
Inaktiveerib laseri, kui ravikabineti uks avatakse voi blokeeringuseadme pistik eemaldatakse.
Kasutamine on valikuline, kuid laseri t66ks on vaja blokeeringuseadme pistik sisestada.
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Mikromanipulaator
Pakub lisasisendit laseri asukoha jaoks. Sihikkiirt/ravikiirt saab liigutada ules/alla/
vasakule/paremale mikromanipulaatori (MM) likumisega samas suunas. Liikumine

joondatakse keskele iga 3D kontrolleri tekitatud asendi kérvalekalde juures (kui neid
iimneb).

Vabastamisel naaseb mikromanipulaator mehaanilisse keskmesse. Parast

mikromanipulaatori vabastamist voib see jaada toelisest keskmest paar Ghikut eemale,
kasutaja saab vajutada nuppu Home (Kodu) selle keskele viimiseks.

Ej MARKUS

[0 Micro Manipulator (Mikromanipulaator) on laserravi ajal keelatud.

Toitenupp

Funktsiooni Micro Manipulator (Mikromanipulaator) all asuv Power Knob (Toitenupp)
annab laseri vbimsusele lisasisendit.

Kasutaja saab kohandada vdimsust Ules voi alla, keerates toitenuppu sarnaselt

puuteekraani toite Ules vdi alla liigutamise nupule. Paripdeva keeramine suurendab
voimsust, vastupaeva keeramine vahendab véimsust.

Ej MARKUS

[1 Power Knob (Toitenupp) on laserravi ajal keelatud.
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3D kontroller (ostetakse eraldi)

Pakub lisasisendit laseri asukoha ja parameetrite jaoks. Parameetreid kohandab kontrolleri
likumine.

3D kontrolleri toiming

5«.»‘-»0«

Libista Ules/alla Libista

(U/D) vasakule/paremale Témba (iiles) Kllgnupud
(LIR) (LIR)
Kalluta lles/alla ! Kalluta
(U/D) P&o6ra pari-/vastupaeva vasakule/paremale
3D kontrolleri konfiguratsioonid
Funktsioon Tegevus Vaikevaartus Taiustatud Voimsus
Mikromanipulaator Kalluta (U/D/L/R) v v* -
Tiitrimine / Keskel Toémba v v -
Punktid Libista U/D -- v -
Vahed Libista L/R -- v -
Suund P&oéra pari-/vastupaeva -- v --
Vdimsuse ..
suurendamine Parem kilgnupp v v v
Véimsuse .
vahendamine Vasak kilgnupp v v v
* Ainult ks punkt
** Ainult taielik muster
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LIO (Kaudne laseroftalmoskoop) — valikuline tarvik

LIO on PASCAL-i siisteemide valikuline tarvik. Uksikasjaliku ohutusele ja digusnormidele
vastavuse teabe saamiseks vaadake LIO kasutusjuhendit.
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Susteemi installimine ja seadistus

Oftalmiline laserskannimissisteem PASCAL Synthesis on ette ndhtud paigaldamiseks ja
kasutamiseks pimendatud kabinetis vdi operatsioonisaalis. Optimaalne sisteemi jdoudlus
ja vaatamine saavutatakse vahese Umbritseva valguse tingimustes. Susteemi PASCAL
Synthesis paigaldamise ja testimise viib teie asutuses labi ettevétte Iridex Corporation
sertifitseeritud t66taja.

Oftalmiline laserskannimissiusteem PASCAL Synthesis on varustatud kolme juhtmega
haiglaklassi vahelduvvoolu toitekaabliga. Veenduge siisteemi paigaldamise asukoha
valimisel, et [aheduses oleks digesti maandatud vahelduvvoolu seinakontakt. Vahelduvvoolu
seinakontakti nbuetekohase maanduse tagamiseks jargige kohalikke elektrikoode. Stisteemi
ohutuks kasutamiseks on vajalik digesti maandatud toiteiihendus.

Ej MARKUS

Arge asetage laserisiisteemi nii, et lahtiiihendamise seadet oleks raske kasutada.

Valige sobilik asukoht, mis vastaks slsteemi suurusele ja véimaldaks vaba juurdepaasu nii
patsiendile kui ka arstile. Tagage korralik ventilatsioon, temperatuur ja suhteline dhuniiskus.
Valige kabinetis vbi operatsioonisaalis hasti ventileeritud koht. Vaadake jaotist Keskkonna
nouded (tootamisel) ja kontrollige, et paigaldamise asukoht vastaks esitatud temperatuuri
ja suhtelise d6huniiskuse nduetele. Asetage susteem nii, et suunata ravikiir akendest ja ustest
eemale. Paigutage ravikabineti sissepaasu juurde laserprotseduuri ohutussilt.

Arge blokeerige laserisiisteemi jahutuse dhuvoolu ja jahutuse ventilaatoreid. Jatke laseri
Umber vahemalt 5 cm (2 tolli) vaba ruumi, et tagada susteemile vajalik jahutuse 6huvool.
Olge susteemi kaablite vedamisel ettevaatlik, et valtida komistusohtu ning kaitsta kiudoptilist
kaablit jalaga astudes vdi tooliga Ule sditmisel muljumisest tekkiva ohtu vastu. Kui juhe peab
kulgema kohas, kus toimub liikkumine, on soovitatav kasutada juhtme/kaabli katet.
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Siisteemi komponentide lihendamine

Vaadake jargmistelt skeemidelt siisteemi komponentide tihenduste asukohti konsooli
eesmisel ja tagumisel paneelil.

O w>

Esipaneeli (ihendused

A | Kiudoptilised pordid — LIO-ga Ghendamiseks

w

Voétmega laliti

C | Hadaseiskamine
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Tagumise paneeli (ihendused

A | LCD juhtpaneeli pistik
B | USB pordid — 3D kontroller ja puuteekraani kuvar
C | Kuvari toitepistik
D | Jalgluliti pistik
E | Ukse blokeeringuseadme pistik — peab olema laseri t60ks sisestatud.
F | Peamise toitekaabli pistik
E MARKUS

Viélise ukse blokeeringuseadme kasutamisel peab viélise liliti paigaldama kvalifitseeritud
elektrik ja kaabli kogupikkus ei tohi (letada 5 m (16 jalga).

A ETTEVAATUST

USB-pordid ei Ghildu juhtmeta seadmetega. USB-portide kasutamisel juhtmeta seadmega
ei ole tagatud juhtmeta seadme ega slisteemi PASCAL Synthesis toimimine.
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Susteemi sisse- ja valjalulitamine

Siisteemi sisseliilitamine

1. Uhendage siisteem seinas oleva seinakontaktiga.
2. Sisestage voti votmega lulitisse.

3. Keerake vbotmega luliti asendisse ON (Sees).

ON (Sees)
OFF (Valjas)
Vétmega liiliti
Siisteemi viéljaliilitamine (standardne véljaliilitamine)
Ravikuval tehke jargnevat.
4. Viige susteem reZiimi STANDBY (Ootel).
5. Vajutage <End Treatment> (L&peta ravi), et naasta kuvale <Home Screen> (Avakuva).
Home Screen (Avakuva) tehke jargnevat.
6. Keerake votmega luliti asendisse OFF (Valjas).

7. Eemaldage véti susteemi volitamata kasutamise valistamiseks.
Ej MARKUS

Kui toitekaabel on veel elektriallikaga lihendatud, jadvad méned sisemised vooluringid
pingestatuks. Kbikide sisemiste vooluringide pingest vabastamiseks keerake vétmega
liliti asendisse OFF (Véljas) ja tommake toitekaabel seinast vélja.

Héadaseiskamine

Kui slisteem ei reageeri laseri edastamise ajal, arge vajutage laseri hadaseiskamisnuppu
konsooli esikiljel. Keerake véti asendisse OFF (Valjas).

Enne taaskaivitamist vajutage laseri hddaseiskamisnuppu selle peatamiseks.
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Juhtpaneeli kuva kirjeldus
Home Screen (Avakuva)

Select Physician

Posterior Treatment Doctorl

B Select Favorite
Anterior Treatment N/A

)JIRIDEX'

<Posterior Treatment> (Posterioorne ravi) — vajutage nuppu Posterior
Treatment (Posterioorne ravi), et avada kuva Treatment Screen (Ravikuva)

<Anterior Treatment> (Posterioorne ravi) — vajutage nuppu Anterior Treatment
(Posterioorne ravi), et avada kuva Treatment Screen (Ravikuva)

<Select Physician> (Vali arst) — vajutage arstide kuvamiseks

<Select Favorites> (Vali lemmikud) — vajutage lemmiksatete kuvamiseks

<System Setup> (Susteemi seadistus) — vajutage susteemi konfigureerimiseks

M m OO W

<?> — vajutage susteemi tarkvara versiooni dialoogi avamiseks
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Kuva Posterior Treatment (Posterioorne ravi)

Vajutage kuval Home Screen (Avakuva) nuppu <Posterior Treatment> (Posterioorne ravi)
et avada kuva Posterior Treatment (Posterioorne ravi).

Susteem kuvab slisteemi soojenemise ajal Gilessoojenemise sdnumit ravikuva keskel.

@ @ FrontEndUi2

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

Style 1.0

Olek — vajutage susteemi oleku valimiseks (reziim STANDBY (Ootel) voi READY
(Valmis))

<Counter> (Loendur) — kuvab ravi ajal rakenduste arvu
<2n=0> — vajutage loenduri |ahtestamiseks (lubage eelistustes)

Information (Teave) — kuvab valikulise teabe ja hoiatussénumid

<Favorites> (Lemmikud) — vajutage akna <Favorites> avamiseks, vt jaotist
,Lemmikute aken”

o O

m

<LENS> (L&ats) — vajutage menluu <Contact Lens> (Kontaktlaats) avamiseks

|

<END> — vajutage ravi Idpetamiseks

<Qutput> (valjund) — kuvab laseri valjundi vaartuse
<A> — vajutage Uksuste vahel vahetamiseks

H <PORT 1 or 2> (Port 1 vbi 2) — Vajutage valjundseadme valimiseks
(saadaval ainult Style 1.0)
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l O ,. 0 =0 Default
5 . 0

STANDBY Oumsur ()

0 . v

JIRIDEX

Style 1.0

o)

END TREATMENT

os

200 um _

0.50 o
A

® Inver RaDws

A
1100um

® >~

A | <Power> (Vbimsus) — kohandamiseks vajutage Ules-/allanuppe

<Exposure> (Kokkupuude) — kohandamiseks vajutage Ules-/allanuppe

<Endpoint Mgmt> (L&pp-punkti haldus) — kohandamiseks vajutage Ules-/allanuppe
(EpM (Lépp-punkti haldus) funktsioon on aktiveerimisel saadaval)

D | <EpM> (L6pp-punkti haldus) — vajutage funktsiooni Endpoint Management (LGpp-
punkti haldus) lubamiseks/keelamiseks
<LM> (Tahiste mustrid) — vajutage Uksuste Landmark patterns (Tahiste mustrid)
vahel vahetamiseks

E | <Rep Rate/Curve/Radius> (Korduste maar / kumerus / raadius) — kohandamiseks
vajutage Ules-/allanuppe

F | <IN> (Sisemine raadius) — vajutage sisemise raadiuse kohandamiseks
<OUT> (Valine raadius) — vajutage valise raadiuse kohandamiseks
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o

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

UL Power

A

100 mw
v

=fl= Exposure

20 ms

M Enoeomnt Mot

3 0 %

SM@ @ LM

<

)IRIDEX

Style 1.0

<Spot Diameter> (Punkti diameeter) — kohandamiseks vajutage Ules-/allanuppe

<Spacing> (Vahed) — kohandamiseks vajutage ules-/allanuppe

Primary Pattern (P6himuster) — vajutage mustritlitibi valimiseks

OO0 m >

Secondary Pattern (Teisene muster) — vajutage mustrite alamkogumi valimiseks
(kui vajalik)

Eil MARKUS

e Parameetri juhtelemendid kuvatakse ekraanil, kui need kehtivad valitud mustrile.

e Pange paika raviparameetrid jaotises Enhanced Octant (Suurendatud oktant) rezZiimis
Standby (Ootel) olles. Muster Enhanced Octant (Suurendatud oktant) suurendab
punktide arvu, et kohanduda geomeetria muudatustega (punkti diameeter, vahed,
raadius). Geomeetria muudatused on véimalikud vaid juhul, kui siisteem on reZiimis
Standby (Ootel). Reziimis Treat (Ravi) olles, pérast esimese laseriseadistuse
rakendamist, on lubatud muuta vaid suvandeid Power (V6imsus), Exposure
(Kokkupuude) ja Endpoint (L6pp-punkt).
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STANDBY Oumur (mdy Spots: 88 END TREATMENT

cC D F G
Style 1.0

<Titrate> (Tiitrimine) — vajutage Uhe punkti valiku peale vahetamiseks, et teha
A | testpdletused, kohandatav kuni 4 punktini; vajutage uuesti eelmise laserireziimi
peale tagasi vahetamiseks.

B | <Fixation> (Fikseerimine) — fikseerimistule sisse lulitamiseks (kui vajalik)

C | <Outline> (Kontuur) — vajutage kogu mustri kontuuri lubamiseks (kui vajalik)

D | <Auto> (Automaatne) — vajutage automaatse edenemise lubamiseks (kui vajalik)

<AIM> (Sihi) — vajutage sihikkiire sisse-/valjalllitamiseks reziimis STANDBY
E | (Ootel) (reziimis READY (Valmis) alati sees) Aiming beam intensity (Sihikkiire
intensiivusus) — kohandamiseks kerige ules/alla

<Single Spot>/<Pattern>/<EpM> (Uks punkt / Muster / L&pp-punkti haldus) —
vajutage parameetri vaikesatetes saadaolevate mustrite kuvamiseks.

<Rotate> (Pddra) — vajutage mustri pddramiseks voi sellega edasi minemiseks
(kui vajalik)

H | <Center> (Keskel) — vajutage kiire asetamiseks ravi optilisse keskusesse

Ej MARKUS

e Parameetri juhtelemendid kuvatakse ekraanil, kui need kehtivad valitud mustrile.
Uksikasjaliku teabe saamiseks vt jaotist ,Mustri kirjeldused / Mustri parameetrid”.

e Nupp Center (Keskel) nbuab mikromanipulaatori mittekasutamist
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Kuva Anterior Treatment (Anterioorne ravi)

Vajutage kuval Home Screen (Avakuva) nuppu <Anterior Treatment> (Anterioorne ravi)
et avada kuva Anterior Treatment (Anterioorne ravi). Susteem voib kuvada ka stisteemi
soojenemise ajal llessoojenemise sdnumit ravikuva keskel (vt jactist ,Kuva Posterior
Treatment (Posterioorne ravi))”.

Kuva Anterior Treatment (Anterioorne ravi) on identne kuvaga Posterior Treatment
(Posterioorne ravi), kuid ainsad saadaolevad mustrid on PSLT 3 row (PSLT 3 rida),
Array (Kogum) ja Single Spot (Uks punkt).

Funktsioon Endpoint Management (Ldpp-punkti haldus) ei ole saadaval.

)IRIDEX

Style 1.0

Olek — vajutage susteemi oleku valimiseks (reziim STANDBY (Ootel) vdi READY
(Valmis))

<Counter> (Loendur) — kuvab ravi ajal rakenduste arvu
<Zn=0> - vajutage loenduri |ahtestamiseks (lubage eelistustes)

Information (Teave) — kuvab valikulise teabe ja hoiatussénumid

<Favorites> (Lemmikud) — vajutage akna <Favorites> (Lemmikud) avamiseks

<LENS> (L&ats) — vajutage menlu <Contact Lens> (Kontaktlaats) avamiseks

MmMm OO w

<END> (Ldpeta) — vajutage ravi |dpetamiseks

<Qutput> (valjund) — kuvab laseri valjundi vaartuse
<A> — vajutage Uksuste vahel vahetamiseks

(9]

<PORT 1 or 2> (Port 1 v6i 2) — Vajutage valjundseadme valimiseks
(saadaval ainult Style 1.0)
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©0 Frontenduiz
. . : = Dcens O

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

R7 180° @ 360 °
N

)IRIDEX

Style 1.0

<Titrate> (Tiitrimine) — vajutage Uhe punkti valiku peale vahetamiseks,
et teha testpdletused, kohandatav kuni 4 punktini; vajutage uuesti eelmise
laserireZiimi peale tagasi vahetamiseks.

>

<Power> (Vdimsus) — kohandamiseks vajutage ules-/allanuppe

<Exposure> (Kokkupuude) — kohandamiseks vajutage Ules-/allanuppe

Primary Pattern (Pdhimuster) — vajutage mustritiibi valimiseks

<Treatment Plan> (Raviplaan) — vajutage valikute 180° /360° vahel
vahetamiseks (kui vajalik)

<Rotate> (Pddra) — vajutage mustri pdéramiseks voi sellega edasi
minemiseks (kui vajalik)

Secondary Pattern (Teisene muster) — vajutage mustrite alamkogumi
valimiseks (kui vajalik)

H | <Center> (Keskel) — vajutage kiire asetamiseks ravi optilisse keskusesse

m O O | W

Eil MARKUS

o Nupp Center (Keskel) nbuab mikromanipulaatori mittekasutamist
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(¢

END TREATMENT

)IRIDEX

o

END TREATMENT

JIRIDEX

Style 1.0

<AIM> (Sihi) — vajutage reziimis STANDBY (Ootel) sihikkiire sisse-/valjaltlitamiseks

<Spot Diameter> (Punkti diameeter) — kohandamiseks vajutage Ules-/allanuppe

<Spacing/Curvature> (Vahed/kumerus) — kohandamiseks vajutage Ules-/allanuppe
(kui vajalik)

O O ;| >

<Rep Rate> (Korduste maar) — kohandamiseks vajutage Ules-/allanuppe (kui vajalik)

ELj MARKUS

e Parameetri juhtelemendid kuvatakse ekraanil, kui need kehtivad valitud mustrile.
Uksikasjaliku teabe saamiseks vt jaotist ,Mustri kirjeldused / Mustri parameetrid”.
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Posterioorse mustri kirjeldused / Mustri parameetrid

Kokku on kolm riihma ja 15 posterioorset mustritlitipi. Mustri valik maaratleb, millised
parameetrid (st raadius, kumerus, korduste maar jne) kuvatakse puuteekraani juhtpaneelil
ja ka iga parameetri vaartuste vahemikud ravikuval.

Peamine muster

Single Spot
(Uks punkt)

20 ms
vaikimisi

Muster

10 ms
vaikimisi

ELj MARKUS

e Kui kasutaja valib erinevate riihmade vahel Single Spot (Uks punkt), Pattern

(Muster) ja EpM (L6pp-punkti haldus), I&htestatakse mustri iga parameetri séte
vaikevéértusele.

e Kui kasutaja valib samas riihmas erineva mustri, jaéb iga parameetri sdte samaks,

vélja arvatud juhul, kui védértus ei ole valitud mustri vahemikus. Sel juhul l&htestatakse
séte vaikevéértusele.
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Single Spot (Uks punkt)

Single Spot
(Uks punkt)

Uldine kasutus

Peamine muster

Teisene muster

Ei ole saadaval

e Panretinaalne fotokoagulatsioon, vorkkesta rebendid, vorkkesta irdumised,
iridotoomia, trabekuloplastika, LIO

Muster Punkti diameeter Korduste maar EPM-i %
50 ym
Single Spot M Véljas, 10 kuni 95
(Uks punkt) 200 pm 1,0 Hz kuni 8,0 Hz
400 um

Mustrit Single Spot (Uks punkt) saab kasutada pilulambiga véi valikulise kaudse
laseroftalmoskoobiga (LIO). Punkti diameetri ja korduse maara satteid saab kohandada.

MARKUS

=)

e Sitete taielik valik ei ole iga parameetrite kombinatsiooni korral saadaval.

Reziimi Endpoint Management (Lopp-punkti haldus) funktsioonid

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)

olekus Off (Valjas) voi
Disabled (Keelatud)

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis) olekus
On (Sees)

M. Enproint MeMT

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis) olekus
Off (Valjas)

B Enoroint MeMT

Uksikud taisvéimsusel punktid
unane-100 %

M. Enoroint MaMT

XX %

EfM® @ WM

A

v

Uksikud taisvéimsusel punktid
unane-100 %

Uksikud 18pp-punkti punktid
oranz-xx %
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Ej MARKUS

e Funktsioon Endpoint Management (L6pp-punkti haldus) ei ole saadaval LIO-ga.
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Array (Kogum)

Peamine muster

20 ms Array
(20 ms
kogum)

Uldine kasutus

Teisene muster

e Panretinaalne fotokoagulatsioon, vorkkesta rebendid ja vorkkesta irdumine

Muster Punkti diameeter (um) Vahed EPM-i %
50 (2x2 v&i vaiksem)
20 ms Array 100 0,009 kuni 3,000 .
(20 ms kogum) 200 10 kuni 95
400 0,009 kuni 1,509

Muster 20 ms Array (20 ms kogum) on valitav erinevates kujudes ja suurustes kuni
25 punktiga, sh ristkuliku kogumid (nt 2x3, 4x2 jne), ruudu kogumid (nt 2x2, 3x3 jne)
kuni viie punktiga vertikaalsed ning horisontaalsed jooned. Punkti diameetri ja vahede
satteid saab samuti kohandada.

Mustri Array (Kogum) kuju ja suuruse valimiseks lohistage sérme horisontaalselt,
vertikaalselt vdi diagonaalselt tle mustri vdi vajutage wht kiirvaliku nuppu mustri Array

(Kogum) kuva all.

Eil MARKUS

e Arge lubage Uksikule punktile plhkimist kdigi kogumi mustrite puhul. Vajadusel
valige Uhe punkti muster.
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Reziimi Endpoint Management (Lopp-punkti haldus) funktsioonid

Mustri
taup

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)

olekus Off (Valjas) voi
Disabled (Keelatud)

M Enproint Mot

A
XX %

EpM @ @ LM v

1x2,

2x1, 2x2

Kadik taisvoimsusel
punktid
(punane-100 %)

Vahemal
t kolme
punktiga
Uksiku
veeru Vvoi
Uksiku
reaga
kogumid

Kadik taisvéimsusel
punktid
(punane-100 %)

Koik
muud
kogumid

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis)

olekus On (Sees
M Enproint MemT

A
XX %

v

Kdik taisvoimsusel
punktid
(punane-100 %)

-

Kaks taisvéimsusel punkti

(punane-100%);
Ulejaanud |6pp-punkii
punktid
(oranz-xx %)

Koik taisvoimsusel
punktid
(punane-100 %)

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis)
olekus Off (Viljas

M Enproint MamT

A
XX %
v

EfM@ @ LM

Koik 16pp-punkti punktid
(oranz-xx %)

Kadik I6pp-punkti punktid
(oranz-xx %)

Neli taisvbimsusel punkti
(punane-100%);
Ulejaanud 18pp-punkti
punktid
oranz-xx %

Kadik I6pp-punkti punktid
(oranz-xx %)
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Hexagon (Kuusnurk)

Peamine muster

Teisene muster

20 ms Hexagon
(20 ms
kuusnurk)

Uldine kasutus

e Panretinaalne fotokoagulatsioon, vorkkesta rebendid ja vérkkesta irdumine

Muster ek Punktide arv Vahed EPM-i %
iameeter (um)

100 7,19ja 37 0,009 kuni 3,000
200 7,19 0,009 kuni 3,000

20 ms Hexagon 37 0,009 kuni 2,500 10 kuni 95
(20 ms kuusnurk) 7 0,009 kuni 3,000
400 19 0,009 kuni 1,500
37 0,009 kuni 0,500

Muster 20 ms Hexagon (20 ms kuusnurk) on valitav kolmes suuruses ja 24 suunas.

Punkti diameetri ja vahede satteid saab samuti kohandada.

Mustri Hexagon (Kuusnurk) suuna valimiseks vajutage Uht linnukest mustri taustal kuvataval
pooriemisjuhikul. Linnukesed on asetatud 15-kraadise vahemikuga 0 kuni 345 kraadini.

Ej MARKUS.

e Vahede valik erineb séltuvalt kasutatavast pilulambist.

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) oftalmiline laserskannimissiisteem

88292-ET, Red E

Lk 57 /148




“)IRIDEX

Reziimi Endpoint Management (Lopp-punkti haldus) funktsioonid

Punktide
arv

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)

olekus Off (Valjas) voi
Disabled (Keelatud)

M Enppoint Memt

Kaik taisvoimsusel
punktid
(punane-100 %)

19

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis)

olekus On (Sees
M Enproint MeuT

XX

ElM@® O

Kuus taisvéimsusel
punkti
(punane-100%);
Ulejaanud |8pp-punkii
punktid
(oranz-xx %)

37

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis)
olekus Off (Valjas

M Enproint Memt

X %

v

ElM® @ LM

Kdik 16pp-punkti punktid
(oranz-xx %)
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Triple Arc (Kolmekordne kaar)

Peamine muster Teisene muster

20 ms Triple
Arc (20 ms
kolmekordne
kaar)

Ei ole saadaval

Uldine kasutus
e Panretinaalne fotokoagulatsioon, vorkkesta rebendid, vérkkesta irdumine

Kokkupuuteae Punki
Muster P diameeter Vahed Kumerus EPM-i %
g (ms)
(pm) _
20 ms Triple Arc 200 0,250 kuni .
, 3,000 0,00 kuni .
(20 ms 15 kuni 30 0250 kuni 00 10 kuni 95
kolmekordne kaar) 400 ' 1500 ’

Muster Triple Arc (Kolmekordne kaar) on valitav erinevates suundades, olenevalt
punkti diameetri, vahede ja kumeruse satetest. Enne mustri suuna valimist peate
valima punkti diameetri, vahede ja kumeruse satted. Kui valite mustri suuna ja seejarel
valite punkti diameetri, vahed ja/vdi kumeruse, laheb muster tagasi vaikesuunda.

Mustri suuna valimiseks lohistage sdérme mustri taustal kuvatavast poorlemisjuhikust
valjaspool.

Funktsioon Auto Advance (Automaatne edenemine)

Kui funktsioon Auto Advance (Automaatne edenemine) on lubatud, edastatakse esimene
Triple Arc (Kolmekordne kaar) muster, kui vajutate jalgluliti alla, parast seda pddrab sisteem
automaatselt mustrit 30-kraadise vahemikuga. Kui vajutate jalglilitit teist korda, edastatakse
muster ja susteem podrab mustrit automaatselt.

Suund on valitav paripaeva ja vastupaeva kuval Physician Preferences (Arsti eelistused).

» »

Siisteem ldheb automaatselt edasi jargmisele mustrile,
kui funktsioon Auto Advance (Automaatne edenemine) on lubatud
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Reziimi Endpoint Management (Lopp-punkti haldus) funktsioonid

Mustri tiitp

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)

olekus Off (Valjas) voi
Disabled (Keelatud)

H Enproint Memt

Triple Arc
(Kolmekordne
kaar)

Koik taisvoimsusel
punktid
(punane-100 %)

Naide:

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis)

olekus On (Sees
M Enppoint MemT

A
XX %

v

Neli taisvbimsusel punkti
(punane-100%);
Ulejaanud 18pp-punkti
punktid
(oranz-xx %)

Naide:

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis)
olekus Off (Viljas

M Enproint Mot

Kdik 16pp-punkti punktid
(oranz-xx %)

Naide:
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Single Spot (Uks punkt)

Peamine muster

Teisene muster

20 ms Single
Spot (20 ms
tiks punkt)

Ei ole saadaval

Mustri Single Spot (Uks punkt) kohta (iksikasjaliku teabe saamiseks vt jaotist

.Posterioorse mustri kirjeldus / Mustri parameetrid”.
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Wedge (Kiil)

Peamine muster Teisene muster
20ms Wedge
(20 ms Kiil)

Uldine kasutus
e Panretinaalne fotokoagulatsioon, vorkkesta rebendid, vérkkesta irdumine

Muster Kokkupuuteaeg | Punkti Vahed EPM-i %
(ms) diameeter (um)
20 ms Wed 100 0,00 kuni 3,000
ms Vveage 15 kuni 30 200 0,000 kuni 2,008 | 10 kuni 95
(20 ms kiil) _
400 0,00 kuni 1,000

Muster Wedge (Kiil) on valitav neljas suuruses ja 24 suunas. Punkti diameetri ja vahede

satteid saab

samuti kohandada.

Mustri Wedge (Kiil) suuruse valimiseks vajutage uht kiirvaliku nuppu mustri Wedge (Kiil)
kuva allosas. Mustri suuna valimiseks vajutage Uht linnukest mustri taustal kuvataval
pooriemisjuhikul. Linnukesed on asetatud 15-kraadise vahemikuga 0 kuni 345 kraadini.

Reziimi Endpoint Management (Lopp-punkti haldus) funktsioonid

Mustri
tulip

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)

olekus Off (Viljas) voi
Disabled (Keelatud)

M Enproint MemT

Wedge
(Kiil)

Koik taisvoimsusel
punktid
(punane-100 %)

Endpoint Management
(L6pp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis)

olekus On (Sees
M. Enproint MemT

Kolm taisvdimsusel punkti
(punane-100%);
Ulejaanud 18pp-punkti
punktid
(oranz-xx %)

Endpoint Management
(L6pp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis)
olekus Off (Viljas

M. Enproint MemT

XX %

EfM® @ LM

v

Koik 16pp-punkti punktid
(oranz-xx %)
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Arc (Kaar)

Peamine muster

Teisene muster

20 ms Arc
(20 ms kaar)

Uldine kasutus

e Panretinaalne fotokoagulatsioon, vérkkesta rebendid, vorkkesta irdumine

Muster Punkti diameeter Vahed R_aad'lus
(um) (sisering)
0,000 500 pm kuni 1400 um
20 ms Arc 200 0,250 500 pm kuni 1600 pym
(20 ms kaar) 0,509 500 pm kuni 1900 pym
400 0,009 kuni 0,500 500 pm kuni 2000 pm
20 ms Arc (_20 ms 0,009 500 pm kuni 1000 ym
kaar) funktsiooniga 0,250 500 um kuni 1200 pm
Auto Advance 200
(Automaatne 0,500 500 pum kuni 1500 pm
edenemine)

Muster Arc (Kaar) on valitav erinevates kujudes ja suurustes, sealhulgas Uks punkt, taisring,
ja mis tahes punktide arvuga kaared. Punkti diameetri, vahede ja raadiuse satteid saab

samuti kohandada.

Mustri Arc (Kaar) kuju ja suuruse valimiseks lohistage s6rme Umber mustri Arc (Kaar)
vOi vajutage teisese mustri nuppu mustri Arc (Kaar) kuva all taisringi valimiseks.

Funktsioon Auto Advance (Automaatne edenemine)

Kui funktsioon Auto Advance (Automaatne edenemine) on lubatud, edastatakse siseringi
muster, kui vajutate jalgliliti alla, parast seda I&heb siisteem automaatselt siseringi juurde.
Kui vajutate jalglulitit teist korda, edastatakse keskmise ringi muster ja sisteem laheb
valimise ringi juurde. Vajutage valimise ringi mustri edastamiseks jalglulitit kolmandat korda.
Kui valisring on edastatud, laheb slisteem tagasi siseringi juurde.

0-0-0-60

Ststeem Idheb automaatselt edasi jargmisele ringile,
kui funktsioon Auto Advance (Automaatne edenemine) on lubatud
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EJ MARKUS

e Kui funktsioon Auto Advance (Automaatne edenemine) on keelatud, kuvatakse
mustri Arc (Kaar) kuval vaid siseringi.
e Funktsioon Endpoint Management (L6pp-punkti haldus) ei ole saadaval mustrile

Arc (Kaar).
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Triple Ring (Kolmekordne ring)

Peamine muster

Teisene muster

20 ms Triple
Ring (20 ms
kolmekordne

ring)

Ei ole saadaval

Uldine kasutus

e Panretinaalne fotokoagulatsioon, vérkkesta rebendid, vorkkesta irdumine

Muster Punkti diameeter Vahed R_aad'lus
(um) (sisering)
20 ms Trioje R 200 0,500 500 pym
ms 1ripie Ring 0,000 500 pm kuni 600 pm
(20 ms kric;:g)ekord”e 400 0,250 500 um kuni 700 pm
0,500 500 um kuni 1000 pm

Muster Triple Ring (Kolmekordne ring) on fikseeritud, kuid punkti diameetri, vahede ja
raadiuse satted on kohandatavad. Kogu muster edastatakse jalgluliti vajutamise korral.

Ej MARKUS

e Sitete taielik valik ei ole iga parameetrite kombinatsiooni korral saadaval.
® funktsioon Endpoint Management (L6pp-punkti haldus) ei ole saadaval mustrile
Three Ring (Kolmekordne ring).
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Line (Joon)

Peamine muster Teisene muster

20ms Line
(20 ms joon)

Ei ole saadaval

Uldine kasutus

Panretinaalne fotokoagulatsioon, vorkkesta rebendid, vorkkesta irdumine,
fokaalne laser

Muster Punktl(s:::;neeter Vahed EPM-i %
20 s Li 100

(20 e jclgﬁ) 200 0,000 kuni 3,000 10 kuni 95
400

Muster Line (Joon) on valitav Gheksas suuruses (2 kuni 10 punkti) ja 24 suunas. Punkti
diameetri ja vahede satteid saab samuti kohandada.

Mustri Line (Joon) suuruse valimiseks lohistage sérme mooda mustrit Line (Joon) ules
voi alla. Ulevalt alla lohistamine suurendab punktide arvu, alt Ules lohistamine vahendab
punktide arvu.

Mustri suuna valimiseks vajutage allservas nuppu <Rotate> P&ora.

1x2 1x3 1x4 1x5 1x6

1x7 1x8 1x9 1x10

£

MARKUS

Sétete taielik valik ei ole iga parameetrite kombinatsiooni korral saadaval.

Arge lubage (iksikule punktile piihkimist joone mustrite puhul. Vajadusel
valige lihe punkti muster.
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Reziimi Endpoint Management (Lopp-punkti haldus) funktsioonid

Mustri
taup

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)

olekus Off (Valjas) voi
Disabled (Keelatud)

M Enproint MamT
A

XX

%

EM@ @ WM v

1x2
jooned

Koik taisvoimsusel
punktid
(punane-100 %)
Naited:

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis)

olekus On (Sees
M Enproint Mot

XX

A
%
v

Koik taisvoimsusel
punktid

(punane-100 %)
Naited:

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis)
olekus Off (Viljas

M Enproint MomT

Kadik 16pp-punkti punktid
(oranz-xx %)

Naited:

Muud
jooned

Koik taisvoimsusel
punktid
(punane-100 %)

Naited:

Kaks taisvoimsusel punkti
(punane-100%);
Ulejaanud I6pp-punkti
punktid
(oranz-xx %)

Naited:

Kdik 16pp-punkti punktid
(oranz-xx %)

Naited:
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Octants (Oktandid)

Peamine muster

Teisene muster

10 ms Octants
(10 ms

oktandid)

Uldine kasutus

Muster Punkti Vahed Raadius EPM-i %
diameeter (sisering)
1100 ym Kkuni
0,250 1600 pm
1100 ym Kkuni
0,500 1500 um 15 kuni 95
100 pm 1000 1100 um kuni (KOK‘;%puuteaeg
10 ms Octants ’ 1400 pm ms)
[ 1100 kuni
(10 ms oktandid) 1,500 12016n:]mun| 10 kuni 95
2 000 1100 um (Kokl;upuuteaeg
0.250 1100 um kuni 5 ms)
200 um ’ 1200 ym
0,509 1100 uym

Muster Octants (Oktandid) on valitav kolmes formaadis: A, B ja A+B, nagu eespool
kirjeldatud. Muster on valitav formaatide A ja B korral ihe kuni kaheksa oktandi alamhulgana
ja formaadis A+B Uhe kuni nelja oktandiga. Punkti diameetri, vahede ja raadiuse satteid
saab samuti kohandada.

Mustri Octants (Oktandid) formaadi valimiseks vajutage nuppu A, B vdi A+B teisesel mustri
kuval Octants (Oktandid). Oktantide arvu valimiseks lohistage sérme Umber mustri Octants

(Oktandid).

A+B
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Funktsioon Auto Advance (Automaatne edenemine)

Funktsioon Auto Advance (Automaatne edenemine) on saadaval vaid formaadi A+B puhul.
Kui funktsioon Auto Advance (Automaatne edenemine) on lubatud, edastatakse valitud
muster, kui vajutate jalgliliti alla, parast seda laheb stisteem automaatselt jargmise mustri

juurde.

Suund on valitav paripaeva ja vastupaeva kuval Physician Preferences (Arsti eelistused).

Naiteks kui on valitud oktandid 1 ja 2, edastab slisteem oktandid 1 ja 2 jalgluliti vajutamisel
ja seejarel I1aheb automaatselt oktantide 3 ja 4 juurde. Kui vajutate jalglulitit uuesti, edastab
stisteem oktandid 3 ja 4 ja seejarel I1aheb automaatselt oktantide 5 ja 6 juurde jne.

Stisteem ldheb automaatselt edasi paripdeva mustrile,
kui funktsioon Auto Advance (Automaatne edenemine) on lubatud
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Reziimi Endpoint Management (Lopp-punkti haldus) funktsioonid

Mustri
taup

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)

olekus Off (Valjas) voi
Disabled (Keelatud)

M Enproint MamT
A

XX %

v

EM@ @ WM

Formaat
A+B

Kadik taisvoimsusel
punktid
(punane-100 %)

Koik taisvoimsusel
punktid
(punane-100 %)

Formaat
A

Koik taisvoimsusel
punktid
(punane-100 %)

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis)

olekus On (Sees
M Enproint Mot

A
XX %

v

Kaks taisvoimsusel punkti
(punane-100%)
oktandi kohta;
Ulejaanud |8pp-punkii
punktid
oranz-xx %

Null, Uks vdi kaks
taisvéimsusel punkti
(st ainult need punktid,
mis kattuvad
formaadiga A+B)
(punane-100%);
Ulejadanud I6pp-punkti
punktid
oranz-xx %

Null, ks voi kaks
taisvdimsusel punkti
(st ainult need punktid,
mis kattuvad
formaadiga A+B)
(punane-100%);
ulejganud |16pp-punkti
punktid
(oranz-xx %)

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis)
olekus Off (Viljas

M Enproint MomT

Kadik 16pp-punkti punktid
(oranz-xx %)

Kaik 16pp-punkti punktid
(oranz-xx %)

Kdik 16pp-punkti punktid
(oranz-xx %)
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Mustri
taup

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)

olekus Off (Valjas) voi
Disabled (Keelatud)

Formaat
B

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis)
olekus On (Sees

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis)

olekus Off (Viljas
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Enhanced Octants (Suurendatud oktandid)

Peamine muster

Teisene muster

10 ms New PC Octants
(Enhanced Octants)
(10 ms uue arvuti
oktandid (Suurendatud

oktandid))

Ei ole saadaval

Uldine kasutus

Punkti

Raadius

Raadius

-. o
Muster diameeter Vahed (siseraadius) | (valiraadius) EPM-i %
500 pm Kkuni 700 pm Kuni
0,000 2000 um 2200 um
0,259 kuni 500 pm kuni 800 pum kuni
100 um 1,009 1900 ym 2200 um
H 1,500 kuni | 500 ym kuni | 900 um kuni
2,000 1800 pm 2200 pm
Enhanced Octants 2,500 kuni | 500 ym kuni | 1000 pm kuni .
(Suurendatud 10 kuni 95
) 3,000 1700 ym 2200 ym
oktandid) . .
0,000 500 pm Kkuni 900 pm Kuni
’ 1800 pm 2200 pm
200 um 0,259 kuni 500 pm kuni 1000 pym Kkuni
H 0,500 1700 um 2200 pym
500 pum Kkuni 1100 pm kuni
1,000 1600 um 2200 um

Oktantide arvu valimiseks lohistage s6rme Umber mustri Octants (Oktandid).

£

e Sisemise ja vélimise raadiuse valik erineb séltuvalt kasutatavast pilulambist.

MARKUS

e Sitete taielik valik ei ole iga parameetrite kombinatsiooni korral saadaval.

Funktsioon Auto Advance (Automaatne edenemine)

Kui funktsioon Auto Advance (Automaatne edenemine) on lubatud, edastatakse mustri
Octants (Oktandid) Gks segment, kui vajutate jalgliliti alla, parast seda laheb stisteem
automaatselt valitud mustri Octants (Oktandid) jargmise segmendi juurde. Parast mustri
Octants (Oktandid) vimase segmendi edastamist, Iaheb stisteem automaatselt mustri
Octants (Oktandid) algsesse alamhulka tagasi, kui funktsiooni Auto-Transition
(Automaatne tleminek) vaartuseks on seatud No Transition (Uleminekut pole).
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Stisteem ldheb automaatselt edasi péripdeva mustrile,
kui funktsioon Auto Advance (Automaatne edenemine) on lubatud

Stisteem ldheb automaatselt edasi jdrgmisse segmenti,
kui funktsioon Auto Advance (Automaatne edenemine) on lubatud

Suund on valitav paripaeva ja vastupaeva kuval Physician Preferences (Arsti eelistused).

Ej MARKUS

e Kui automaatse llemineku reziimi ei ole lubatud, mérgitakse ravitud segmendi
punktid samuti tlihjana suurendatud oktandi mustri korral.
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Reziimi Endpoint Management (Lopp-punkti haldus) funktsioonid

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)

olekus Off (Valjas) voi
Disabled (Keelatud)

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis) olekus
On (Sees

M Enpeoint MomT

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis) olekus
Off (Valjas

M Enproint MamT

XX %

A

v

Kdik taisvdimsusel punktid
(punane-100 %)

M Enproint MomT

Neli taisvbimsusel punkti
(punane-100%)
oktandi kohta;
Ulejaanud 18pp-punkti punktid
(oranz-xx %)

Kaik 16pp-punkti punktid
(oranz-xx %)
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Enhanced Octants (Suurendatud oktandid)

Peamine muster Teisene muster

15 ms EpM Enhanced
Octants (15 ms I6pp-
punkti halduse
suurendatud oktandid)

Ei ole saadaval

Mustri Enhanced Octants (Suurendatud oktandid) kohta Uksikasjaliku teabe saamiseks
vt jaotist ,Posterioorse mustri kirjeldus / Mustri parameetrid”.

Funktsioon Auto-Transition (Automaatne uleminek)

Kui mustris 15 ms EpM Enhanced Octant (15 ms I6pp-punkti halduse suurendatud oktant)
on valitud muster Array (Kogum) vdi Hexagon (Kuusnurk) funktsioonis Auto-Transition
(Automaatne uleminek) parast mustrit Enhanced Octants (Suurendatud oktandid) kuval
Physician Preferences (Arsti eelistused), vdimaldab see kasutajal minna automaatselt lle
valitud mustrile parast mustri Octants (Oktandid) viimase alamhulga ravimist ja reziimi
STANDBY (Ootel).

JIRIDEX

JIRIDEX
Mustri Hexagon (Kuusnurk) valimise korral
Auto-Transition (Automaatne (leminek) parast mustrit Enhanced Octants (Suurendatud oktandid)
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Ej MARKUS

e LM (Tahis) lilitatakse automaatselt vélja mis tahes automaatselt lilemindud mustri
korral pérast kogu taiustatud oktantide mustri EpM (L6pp-punkti haldus) I6petamist.
LM-i (Téhis) saab vajadusel lubada.

e Kui automaatse llemineku reziimi ei ole lubatud, ei toimu automaatset lileminekut
konfigureeritud kogumi véi kuusnuga mustrile pédrast suurendatud oktantide mustri
EpM (Lopp-punkti haldus) iihe segmendi I6petamist.

e Kui automaatse llemineku reZiimi ei ole lubatud, méargitakse ravitud segmendi
punktid samuti tiihjana suurendatud oktandi mustri korral.
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Reziimi Endpoint Management (Lopp-punkti haldus) funktsioonid

=)

Endpoint Management
(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis)
olekus On (Sees)

Endpoint Management

(Lopp-punkti haldus)
olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis)
olekus Off (Valjas)

M. Enproint MoMT

K. Enppoint MemT
A

XX %

v

EM@® @ LM

Neli taisvbimsusel punkti
(punane-100%)
oktandi kohta;
Ulejaanud I8pp-punki
punktid
oranz-xx %

Koik 18pp-punkti punktid
(oranz-xx %)

MARKUS

EpM (Lépp-punkti haldus) on alati olekus ON (Sees) kbigi EpM-i (L6pp-punkti haldus)
rithma mustrite puhul. Seda ei saa keelata.
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Array (Kogum)

Peamine muster Teisene muster

15 ms EpM Array
(15 ms I6pp-punkti
halduse kogum)

Mustri Array (Kogum) kohta Uksikasjaliku teabe saamiseks vt jaotist ,,Posterioorse mustri
kirjeldus / Mustri parameetrid”.

Reziimi Endpoint Management (Lopp-punkti haldus) funktsioonid

Endpoint Management (Lopp- | Endpoint Management (Lopp-
Mustri tiiiip punkti haldus) olekus On punkti haldus) olekus On
(Sees) / Landmark (Tahis) (Sees) / Landmark (Tahis)
olekus On (Sees) olekus Off (Valjas
M. Enproint Memt M. Enppoint MemT
A A
XX % XX %
_ v v
Koik taisvoimsusel punktid Koik 16pp-punkti punktid
(punane-100 %) (oranz-xx %)
1x2,
2x1, 2x2
Vahemalt Kaks taisvoimsusel punkti
kolme (punane-100%); Koik 16pp-punkti punktid
punktiga Ulejaanud 18pp-punkti punktid (oranz-xx %)
Uksiku veeru (oranz-xx %)
vOi Uksiku
reaga
kogumid
Neli taisvoimsusel punkti
(punane-100%); Koik 16pp-punkti punktid
Ulejaanud 18pp-punkti punktid (oranz-xx %)
‘orané-xx %E
Kdik muud
kogumid
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Ej MARKUS

e EpM (Lopp-punkti haldus) on alati olekus ON (Sees) kbigi EpM-i (L6pp-punkti
haldus) riihma mustrite puhul. Seda ei saa keelata.

e Landmark (Tahis) on alati véljas mustri Array (Kogum) 2x2 alammustri puhul
riihmas EpM (Loépp-punkti haldus). Seda ei saa lubada.
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Hexagon (Kuusnurk)

Peamine muster Teisene muster

15 ms EpM Hexagon
(15 ms I6pp-punkti
halduse kuusnurk)

Mustri Hexagon (Kuusnurk) kohta Uksikasjaliku teabe saamiseks vt jaotist
.Posterioorse mustri kirjeldus / Mustri parameetrid”.

Reziimi Endpoint Management (Lopp-punkti haldus) funktsioonid

Endpoint Management | Endpoint Management
Punktide (Lopp-punkti haldus) (Lopp-punkti haldus)
arv olekus On (Sees) / olekus On (Sees) /
Landmark (Tahis) Landmark (Tahis)
olekus On (Sees olekus Off (Viljas
M. Enpproint MemT M. Enpproint MemT
A
XX %
v
Kuus taisvéimsusel
punkti
_ (punane-100%); Kaik 16pp-punkti punktid
Ulejaanud I6pp-punkti (oranz-xx %)
punktid
oranz-xx %)
7 .
19
37
E] MARKUS

e EpM (Loépp-punkti haldus) on alati olekus ON (Sees) kbigi EpM-i (L6pp-punkti haldus)
riihma mustrite puhul. Seda ei saa keelata.
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Single Spot (Uks punkt)

Peamine muster

Teisene muster

15 ms EpM Single
Spot (15 ms Iopp-
punkti halduse
tiks punkt)

Ei ole saadaval

Uldine kasutus

e Panretinaalne fotokoagulatsioon, vdrkkesta rebendid, vorkkesta irdumised,

iridotoomia, trabekuloplastika, LIO

Muster Punkti diameeter (um) EPM-i %
i 100 pm
Single Spot a 10 kuni 95
(Uks punkt) 200 pm

Mustrit Single Spot (Uks punkt) saab kasutada pilulambiga véi valikulise kaudse
laseroftalmoskoobiga (LIO). Punkti diameetri ja korduse maara satteid saab kohandada.

Ej MARKUS

Sétteid Power (Vbimsus) ja Exposure (Kokkupuude) ei saa kohandada mustri 15 ms EpM
Single Spot (15 ms 16pp-punkti halduse (ks punkt) puhul. Sétteid Power (Vbimsus) ja
Exposure (Kokkupuude) jadvad samaks nagu eelmise valitud mustri EpM (L6pp-punkti

haldus) puhul.

Reziimi Endpoint Management (Lopp-punkti haldus) funktsioonid

Endpoint Management (Lopp-
punkti haldus) olekus On
(Sees) / Landmark (Tahis)

olekus Off (Valjas)

M. EnoroiNT MaMT

XX %

EM@®@ @ WM

Uksikud 18pp-punkti punktid
oranz-xx %

A

\4
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Ej MARKUS.

e Funktsioon Endpoint Management (L6pp-punkti haldus) ei ole saadaval LIO-ga.
e Funktsioon Endpoint Management (L6pp-punkti haldus) on saadaval ainult EpM-i
(L6pp-punkti haldus) reziimis ON (Sees) ja LM-i (Téhis) reziimis OFF (Véljas).
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Anterioorse mustri kirjeldused / Mustri parameetrid

Anterioorse mustri tilipe on kaks. Mustrid Single Spot (Uks punkt) ja Array (Kogum)
(20 ms vaikimisi) on saadaval kuval Anterior Treatment (Anterioorne ravi).

Single Spot

(Uks punkt) Array (Kogum)

Peamine muster

Mustri Single Spot (Uks punkt) kohta Uksikasjaliku teabe saamiseks vt jaotist
.Posterioorse mustri kirjeldus / Parameetrid”.

Ej MARKUS

® Funktsioon Endpoint Management (L6pp-punkti haldus) ei ole saadaval kuval
Anterior Treatment (Anterioorne ravi)
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Array (Kogum)

Peamine muster

Array
(Kogum)

Teisene muster

Uldine kasutus

e vorkkesta rebendid, vorkkesta irdumine

Muster Punkti diameeter (um) Vahed
50 (2x2 voi vaiksem),
100 0,009 kuni 3,000
Array (Kogum) 500
400 0,009 kuni 1,500

Muster Array (Kogum) (20 ms vaikimisi) on valitav erinevates kujudes ja suurustes kuni
Uheksa punktiga, sh ruudukogumid, ristkulikukogumid, kuni kolme punktiga vertikaalsed
ning horisontaalsed jooned ja Uks punkt. Punkti diameetri ja vahede satteid saab samuti

kohandada.

Mustri Array (Kogum) kuju ja suuruse valimiseks lohistage sérme horisontaalselt, vertikaalselt
vdi diagonaalselt Ule mustri vdi vajutage Uht kiirvaliku nuppu teisese mustri kuva all.
Mustri suuna valimiseks vajutage ekraani allservas nuppu <Rotate> P&dra.
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Mustri tiitrimine

@)

END TREATMENT

<Titrate> (Tiitrimine) — vajutage reziimi Titrate (Tiitrimine) vahetamiseks, et teha
A testpdletused lineaarses mustris, kohandatav 1 kuni 4 punktini; vajutage uuesti
eelmise laserirezZiimi peale tagasi vahetamiseks.

Kuva Power (V6imsus) — maksimum ja miinimum kuvatakse, kui valitud on kaks
vOi enam rakendust.

C <Spacing> (Vahed) — 1,0 kuni 2,0 diameetrit

D Tiitrimise muster — vajutage tiitrimise rakenduste arvu valimiseks

<Titrate> (Tiitrimine) pakub véimalust edastada 1 kuni 4 laserrakendust lineaarses mustris, et
vBimaldada soovitud laseri dosimeetria valimist. Tiitrimise mustri vdimsus vaheneb vasakult
paremale, alustades taieliku véimsuse sattest ja vahendades véimsuse astet iga punkti korral,
likudes médda mustrit paremale. Tiitrimise samm varieerub soltuvalt taielikust véimsuse
sattest ja vastab naidatud vdimsuse sammu astmelisele muutusele, kohandades véimsuse
allanoolt, nii et nelja punkti tiitrimise muster, mis algab vdimsusel 175 mW, edastab 175
mW(1150 mW( 140 mW11130 mW.
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& HOIATUS

Kinnitage, et Endpoint MGMT (Lépp-punkti haldus) on automaatselt keelatud ja halli
varvi tiitrimisreZiimi ajal.

Kui teete tiitrimist, kui EndPoint Management (L6pp-punkti haldus) on sisse liilitatud,
vOib see pohjustada kokkupuute llevdimsusega.

Vaadake mustri tiitrimise hoiatuse teavet hoiatuse jaotisest.
E] MARKUS

e Mustri valimise riba on keelatud kui Titration (Tiitrimine) on olekus ON (Sees).
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Endpoint Management (Lopp-punkti haldus) valikuga Landmark
Patterns (Tahise mustrid) (valikuline)

Endpoint Management (L&pp-punkti haldus) Endpoint Management (L&pp-punkti haldus)
valikuga Landmarks (Tahised) olekus ON valikuga Landmarks (Tahised) olekus OFF
(Sees) (Valjas)

EpM (Endpoint Management, Lopp-punkti haldus): viitab tarkvara funktsioonile,

mis vdimaldab edastada laserienergiat, mis on tiitrimise teel eelmaaratletud laseridoosist
kasutaja valitav protsent. See eelmaaratletud tiitrimise doos on 100% tase, mis vastab
kuval Treatment Screen (Ravikuva) kuvatavate véimsuse ja kokkupuuteaja parameetrite
genereeritavale energiale ja mille peab maaratlema oftalmoskoopiliselt ndhtavate
(nahtamatute) testpoletuste teel, mille arst edastab. Kui Endpoint Management (Lopp-
punkti haldus) on lubatud, vahendatakse voimsuse ja kokkupuute kestust, et

pakkuda valjundenergia satete kasutaja valitavat protsenti. Naiteks kui kasutaja teeb
tiitrimise véimsuse/kokkupuute keskuse sattele, mis edastab 4 mJ laserienergiat, edastaks
EpM-i (L6pp-punkti haldus) 75% sate 3 mJ iga kokkupuute kohta. Iga laserikiire to6tsukkel
pusib konstantsena (100% tddtstikkel) Endpoint Managementiga (L&pp-punkti haldus).
EpM-i (L6pp-punkti haldus) protsent on vahemikus 10% kuni 95%.

Doosi tdstmiseks ule 100% taseme, peab kasutaja laseri vbimsuse testpdletuste abil
uuesti titreerima. Edastatavale energiale tapse juhtimise tagamisel vdimaldab EpM (Lopp-
punkti haldus) kasutajal juhtida laseri valjundit tasemeteni, kus oftalmoskoopiliselt nahtavaid
kahjustusi ei saavutata, viidates samas nahtavale efektile (100% doos).

EpM-i (L6pp-punkti haldus) funktsioonid on lubatud ainult vérkkesta mustrite puhul
vorkkesta fotokoagulatsioonis kasutamiseks. Muul juhul piirab arst EpM-i (L6pp-punkti
haldus) kasutamist.

LM (Landmark, tihis): viitab tarkvara rakenduse Endpoint Management (Lopp-punkti
haldus) funktsioonile, mis véimaldab edastada Uhes mustris kaht energiadoosi taset. Kui
EpM (L&pp-punkti haldus) on lubatud, saab kasutaja valikuliselt lubada mustrid Landmark
(Tahis). Kui EpM (L6pp-punkti haldus) on lubatud, seadistatakse kdige valimised punktid,
LM-i (Tahis) kokkupuuted, mustris 100% doosile (100% nimivdimsus ja kokkupuute kestus
kuvatakse ravikuval), kuid sisemised punktid edastatakse praeguse EpM-i % sattega.

Kui EpM (L&pp-punkti haldus) on lubatud ja Landmarks (Tahised) keelatud, edastatakse
kogu muster praeguse EpM-i % sattega.
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LM-i (Tahis) otstarve on kahekordne — naidata EpM-iga edastatavate mustrite asukohta,

mis vdivad olla oftalmoskoopiliselt vAhem nahtavad kui 100% kokkupuuted ja pakkuda
arstile visuaalset tagasisidet dosimeetria jaoks. lima Endpoint Managementi (L6pp-punkti
haldus) kasutamata ravides on tavaline, et arstid kasutavad kahjustuste visuaalset
valjanagemist laseri vdimsuse kohandamiseks, et sailitada Uhtlane kahjustuse tase.

Madala EpM-i % séattega kokkupuuted ei paku sellist juhendamist, kuid mustris kdige
valimistele punktidele edastamisel (Landmarks, tahised) taieliku 100% tiiitrimise doosiga,
sailitatakse visuaalne valimus. Kuna Landmarki (Tahis) péletuste efektid mustris on erinevad
laseri rakenduse liikumisel Ule vorkkesta, saab kasutaja kohandada laseri voimsust, et see
sailitaks sama haiguskolde valimuse, nagu algne tiitrimise pdletus.
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Susteemi tarkvara seadistus

Kuva System Setup (Siisteemi seadistamise)

® 1 mouo w >

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Enable Patient Information Posterior Report
v Enable Counter Reset Basic

Enable Treatment 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

v Enable Progressive Titrate

System Volume Date Format

MM/DDIYYYY

Additional Features

A <Patient Information> (Patsiendi teave) — saate lubada/keelata patsiendi teabe
hUpikakna enne ravi

B <Counter Reset> (Loenduri lahtestamine) — saate lubada/keelata Iahtestatava loenduri
kuval <Treatment Screen> (Ravikuva)

C <Enable Treatment Time> (Raviaja lubamine) - valige raviaja ja kuupaeva kuvamiseks
kuval Treatment (Ravi) ja aruandes

D <Surgical Timeout> (Kirurgiline aja maha vdtmine) — saate lubada/keelata ekraani,
et vaadata ule patsiendi teave (enne kuvale <Treatment Screen> (Ravikuva) liikumist)

E <Physician Preferences> (Arsti eelistused) — saate kuvada jaotised Physician List
(Arstide loend) ja Information (Teave)

F <Enable 3D Controller Status> (Luba 3D kontrolleri olek) — saate lubada/keelata 3D
kontrolleri lahtilhendamise teavituse

G <Enable Progressive Titrate> (Progressiivse tiitrimise lubamine) — saate lubada/keelata
progressiivse tiitrimise

H <Volume> (Helitugevus) - saate libistada susteemi helitugevuse kohandamiseks
(ei saa valja lUlitada)
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SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES

Enable Patient Information

v Enable Counter Reset
Enable Treatment Time
Enable Surgical Timeout

v Enable Physician Preferences

Enable 3D Controller Status Display

v Enable Progressive Titrate

System Volume

Posterior Report

Basic

Anterior Report

None

Time Format
12 hr (am/pm)

Date Format
MM/DDIYYYY

Additional Features

PHYSICIANS

<Report> (Aruanne) — vajutage aruande vormingu valimiseks

<Time Format> (Ajavorming) — vajutage ajavormingu valimiseks

<Date Format> (Kuupdevavorming) — vajutage kuupaevavormingu valimiseks

taiendavate varskenduste jaoks

<Additional Features> (Lisafunktsioonid) — sisestage aktiveerimiskoodid

<Home> (Avakuva) — vajutage kuvale Home (Avakuva) minemiseks

mMm| O O|W|>

<?> — vajutage kuvale Help (Spikker) minemiseks

Ej MARKUS

e Aruande vormingu kohta teabe saamiseks vt jaotist ,Raviaruanded’.
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Funktsioon Patient Information (Patsiendi teave)

Funktsioon Patient Information (Patsiendi teave) véimaldab teil lisada patsienti
identifitseerivat teavet, nagu patsiendi nimi, number ja stinnikuupaev, kuval Treatment
(Ravi) ja jactises Treatment Report (Raviaruanne). Vajutage markeruutu Enable Patient
Information (Luba patsiendi teave) kuval System Setup (Susteemi seadistus), et lubada
funktsioon Patient Information (Patsiendi teave).

Kui funktsioon Patient Information on lubatud, kuvatakse jargmine aken kuval Home
(Avakuva), kui vajutate Posterior Treatment (Posterioorne ravi) voi Anterior Treatment
(Anterioorne ravi).

Patient Information

First Name:
Last Name:
Date of Birth:

ID Number:

Eye:

Cancel Ignore Confirm

Aken <Patient Information> (Patsiendi teave)

Patsiendi teabe sisestamiseks tehke jargmist.

1. Vajutage valja First Name (Eesnimi), sisestage teave ekraanil kuvatava klaviatuuri
abil ja vajutage OK.

2. Vajutage valja Last Name (Perekonnanimi), sisestage teave ekraanil kuvatava
klaviatuuri abil ja vajutage OK.

3. Vajutage valja Date of Birth (Slinniaeg), sisestage teave ekraanil kuvatava klaviatuuri
abil ja vajutage OK.

4. Vajutage valja ID Number (ID-number), sisestage teave ekraanil kuvatava klaviatuuri
abil ja vajutage OK.

5. Vajutage nuppu vOi ﬂ oige silma valimiseks.
6. Vajutage nuppu Confirm, et salvestada teave ja liikuda edasi kuvale Treatment (Ravi).

Aknasse Patient Information (Patsiendi teave) sisestatav teave kuvatakse kuval
Treatment (Ravi) ja jaotises Treatment Report (Raviaruanne).
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Progressive Titrate (Progressiivne tiitrimine)

Kui funktsioon Progressive Titrate (Progressiivne tiitrimine) on lubatud, véimaldab see
valjastada sihikkiire, mille asendid on nihkes edastatud 1,5 punkti diameetri vahedega
tiitrimise mustri ja vilkuva sihikpunktide vahel. Kui tiitrimise mustri punktid on jdudnud
FOV tippu, jaavad vilkuvad sihikpunktid tiitrimise mustri punktidega samasse asendisse.
Tiitrimise asukohaks maaratakse tiitrimise algne asukoht, kui vajutate nuppu Titrate
(Tiitrimine) ravireziimi tagasi podramiseks. Vajutage markeruutu Enable Progressive
Titrate (Luba progressiivne tiitrimine) kuval System Setup (Sisteemi seadistus),

et lubada funktsioon Progressive Titrate (Progressiivne tiitrimine).

Aken <Physician Preferences> (Arsti eelistused)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Default

Delete Rename Edit Preferences

<Add> (Lisa) — vajutage arsti lisamiseks

<Delete> (Kustuta) — vajutage arsti eemaldamiseks

<Rename> (Nimeta Umber) — vajutage arsti imber nimetamiseks

O (Ol >

<Edit Preferences> (Redigeeri eelistusi) — vajutage akna <Edit Physician
Preferences> (Redigeeri arsti eelistusi) avamiseks
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Aken <Edit Physician Preferences> (Redigeeri arsti eelistusi)

Tavaline funktsioon

Physician Preferences: John Doe

Ocular Settings

Ocular Setting Reminder A
0s oD
0 v 0 v

Advance Direction

Clockwise v B

3D Controller Operation Mode
Default v C

Auto-Transition after Enhanced Octants

No Transition v D

Cancel

<Ocular Setting Reminder> (Okulaarse satte meeldetuletus) — kuvab satted,
et tuletada meelde okulaarse véimsuse maaramist enne ravi.

B | < Advance Direction> (Edenemise suund) — valige mustri edenemise suund

<3D Controller Mode> (3D kontrolleri reziim) — maarake konfiguratsioon Advanced
(Edasijoudnud) voi Default (Vaikimisi)

<Transition> (Uleminek) — viib mustrit edasi parast Enhanced Octanti (Suurendatud
D | oktant) I6petamist (saadaval, kui Endpoint Management (L&pp-punkti haldus)
on aktiveeritud).
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Kontaktlaédtse valimise ekraan

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> (Lisa) — vajutage kohandatud |aatse sisestamiseks
<Delete> (Kustuta) — vajutage laatse kustutamiseks

B <Home> (Avakuva) — vajutage kuvale Home (Avakuva) minemiseks

C | <Reset> (Lahtesta) — hlljake muudatused

D Up/Down (Ules/Alla) — vajutage kerimiseks
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Lemmikute aken

Vajutage lemmikute ikooni posterioorsel/anterioorsel ravikuval, et avada Favorite Window
(Lemmikute aken).

STANDAY 4 END TREATMENT

FL Pow \ / @<

200 um -

100 mw
v
20 ms ‘ 0.50

30 %

Saate kuvada Uksikasjade teabe (muster, voimsus, kokkupuude, punkti diameeter,
vahekaugus, 1aats) kui vajutate ja hoiate all lemmikute loendis olevat lemmiku sissekannet
1 sekundi. Hupiku sulgemiseks kldpsake hupikut véi muud kohta. Kui lemmikut vajutatakse
ja vabastatakse enne 1 sekundi taitumist, laaditakse lemmik.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl

TripleRing1 Pattem: Line

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

Spacing: 0.5
Octantl Lens: No Lens

EpMOctantl

230 Default

OuteuT (MJ) Spots: 208

2 LM 06 A
® ErM: 0.2

Kldpsake nuppu Add (Lisa) ja sisestage lemmiku nimi, et salvestada praegune parameetri
sate oma lemmikuks.
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Enter a name for the favorite:

Kui lemmik on laaditud, kuvatakse oleku alal lemmiku nimi.

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

OutpuT (MJ) Spots: 9

0.8 7 - A (nm) * v

ELj MARKUS

e Kui mis tahes parameetrit muudetakse, eemaldatakse lemmiku nimi oleku alalt.
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Aken <Edit Favorites> (Redigeeri lemmikuid)

Vajutage nuppu Edit (Redigeeri) reziimi Edit (Redigeerimine) sisenemiseks.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel

Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Default

Kui lemmik on valitud, on nupud Rename (Nimeta imber), Remove (Eemalda), Save
(Salvesta) ja Move (Teisalda) lubatud.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

Done Renave  Remove Save Move Crose

Detaul Wedgel

-

A | <Done> (Valmis) — vajutage akna Favorite Window (Lemmiku aken) redigeerimise
I6petamiseks

B | <Rename> (Nimeta Umber) — vajutage valitud lemmiku Umber nimetamiseks

C | <Remove> (Eemalda) — vajutage valitud lemmiku eemaldamiseks aknast
Favorites Window (Lemmikute aken)

D | <Save> (Salvesta) — vajutage valitud lemmiku muudatuse salvestamiseks

<Move> (Teisalda) — vajutage lemmikute loendi tmber korraldamiseks

F | <Close> (Sule) — vajutage akna Favorite Window (Lemmikute aken) sulgemiseks
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Vajutage nuppu Move (Teisalda), et alustada teisaldamistoimingut. Pange tahele, et nupu
Move (Teisalda) asemele kuvatakse Cancel Move (Tuhista teisaldamine), mida saab
kasutada teisaldamistoimingu tuhistamiseks. Valige lemmik, mille asukohale tahate

eelnevalt valitud lemmiku teisaldada.

Valige naiteks ,Single 1” (Uksik 1). Tarkvara teisaldab valiku Wedge 1 (Kiil 1) asendisse 2.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRing1
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

CanceL Move

Default

Spots: 21

2 - A (nm)

Outeur (MJ)

0.0 1

CLose

Wedgel

-

Arrayl
Wedgel
Singlel
Hex1
TripleArcl
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Done Renave  Remove Save

Default

Outeut (MJ) Spots:

0.0 il 2 - A om)

Wedgel

-
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Raviaruande aken

Kui olete lubanud aruanded kuval System Setup (Susteemi seadistamine) (vt jaotist
~ousteemi seadistamise kuva”), kuvatakse aken Treatment Report Window (Raviaruande
aken), kui vajutate nuppu End Treatment (Ldpeta ravi) iga patsiendi raviseansi |[dppemisel.

PASCAL Posterior Laser Treatment Report

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

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

577 nm

Endpoint Management o EM: Disabled
& Landmark ™" Settings | LM: Disabled

Endpoint Management %

/i
[Median, Range] A

Spot Diameter (um) 100

Exposure (ms)

[Median, Range] 10, 10-10

Power (mW)

150, 150 - 150
[Median, Range]

S Q 100% K PrinT

CLose

A | <Page> (Leht) — vajutage n eelmise lehe kuvamiseks ja n jargmise
lehe kuvamiseks (kui vajalik)

Q O]
B <Zoom> (Suumi) — vajutage Ml celvaate valja ja Ml sisse suumimiseks
c <Export> (Ekspordi) — vajutage raviaruande eksportimiseks tihendatud USB-
draivi.

D <CLOSE> - vajutage akna Treatment Report (Raviaruanne) sulgemiseks ja
kuvale Home Screen (Avakuva) minemiseks.
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E:j MARKUS

e Kui slisteem naaseb kuvale Home (Avakuva) nupu CLOSE (Sule) valimisel,
ei ole praeguse seansi raviaruanne enam saadaval.

e Suvand Export (Ekspordi) on keelatud, kui konsooli USB-porti ei ole (ihtki USB-
draivi ihendatud.
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Raviaruande eksportimine

Nupp Export (ekspordi) lubatakse, kui USB-draiv thendatakse konsooli USB-porti ja tarkvara
Synthesis tuvastab selle. Kui Uhendatud USB-draiv ei vasta nduetele, jaab nupp Export
(Ekspordi) keelatuks ja stisteem kuvab selle kohta teate.

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

Kdik tarkvarast Synthesis eksporditud aruanded salvestatakse USB-draivi kausta nimega
,Synthesis_report”. Kasutaja saab ihendada USB-draivi arvutiga, et kopeerida voi kustutada
eksporditud aruandeid.

USB-draiv peab olema kasutuses vaid funktsioon Report Export (Aruande eksport)
otstarbeks. Mis tahes muu kasutus muudab selle funktsiooniga Report Export (Aruande
eksport) Uhildumatuks ja sellisel juhul peate selle imber vormindama vastavalt jaotises
,USB-draivi ettevalmistamiseks tehtavad toimingud enne esimest kasutust” toodud juhistele
(vt Ik 95).

Ej MARKUS.

e USB-draivi nbuded tarkvara Synthesis v3.6.0 funktsiooniga Report Export
(Aruande eksport) kasutamiseks:
- USB2.0Vvé6i30
- 8 GB Vi suurem
- FAT32 failististeem
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USB-draivi ettevalmistamiseks tehtavad toimingud enne esimest
kasutust

Ostke uus USB-draiv, millel on USB 2.0 v6i USB 3.0 ja maht vahemalt 8 GB.
Windows 10 arvutis avage Windows Explorer, Uhendage USB-draiv, tuvastage asja
lisatud draiv.

Siin on naide uue USB vormindamiseks. Draivi taht E on alltoodud pildil esitatud naitena

ja voib erineda muus arvutis.
e Paremkldpsake asja lisatud USB-draivi, valige Format... (Vorminda...) hipikmenuust,

et avada aken Format (Vorminda).

Format Local Disk (E:) X
Capaaty:

14.9GB v
Cie system

FAT32 (Default) v

Allocation unit size
16 b‘ObYt.ES v

Restore device defaults

Volume label

Format gpbions
[C]Quick Format

start

e Valige jaotises File system (Failisisteem) FAT32. Tuhjendage markeruut
Quick Format (Kiirvormindamine). Klépsake nuppu Start (Kaivita). Oodake, kuni
vormindamine |6petatakse.

& HOIATUS

Vormingu jaoks vale draivi valimine KUSTUTAB KOIK andmed sellelt draivilt. Kontrollige,
et vormindamiseks on valitud &sja lisatud USB-draiv.
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Raviaruanded

Iga patsiendiseansi Idpetamisel saate soovi korral vaadata aruannet Treatment Report
(Raviaruanne). Aruandeid saab lubada vdi keelata kuva System Setup (Susteemi seadistus).
Saadaval on kolm aruande malli.

e Posterior Basic Info Treatment Report (Posterioorse pohiteabe raviaruanne)

e Posterior Advanced Info Treatment Report (Posterioorse tdiendava teabe
raviaruanne)

e Anterior Basic Info Treatment Report (Anterioorse pohiteabe raviaruanne)

Aruannete Posterior Report (Posterioorne aruanne) ja Anterior Report (Anterioorne
aruanne) eelistused saab maarata eraldi. Vaadake jargnevatelt lehtedelt iga aruande naidet.
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PASCAL Posterior Laser Treatment Report

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

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

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

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

MD

Signature

/ / Date

Posterior Info Treatment Report
(Posterioorse teabe raviaruande) néidis
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PASCAL Posterior Laser Treatment Report

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

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

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

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

[Mediah. Range]:

Endpoint Management ="

& Landmark™ Settings ="~ On. L =0n

MD

Signature

! / Date

Posterior Advanced Info Treatment Report
(Posterioorse taiendava teabe raviaruande) néidis
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PASCAL Anterior Laser Treatment Report

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

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

577 nm Titration 577 nm Summary

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

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

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

Energy (m.)) 111 20,620

[Median, Range]

Fluence (Jicm”2}

[Median, Range] 10.8,89-127 64,64-255

Treatment Plan 360"
Total Angle Treatad 360°
Note;
Vel
o\.‘.".f-/.
~ -~
- .
. e
. .
N .
MD "o .
-~ S~
-
Signature *,
/
*/e jal® \*
! / Date

Anterior Basic Info Treatment Report
(Anterioorse pbhiteabe raviaruande) néidis

Ej MARKUS

Anterioorse laserravi aruandes toodud ravitud ala graafiline kirjeldus tahistab ravitud
fudsilist ala, mida protseduuri ajal raviti. Kui ménda trabekulaarse vérqu ravitavat ala raviti
protseduuri kdigus uuesti, tdhistatakse need alad visuaalselt téisringiga.
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Operatsiooniaegsed juhised

Pilulambi raviprotseduur
Tehke jargmised toimingud.

Kontrollige, et pilulambi okulaarid oleksid teie satetele vastavalt kohandatud.

Asetage patsient pilulambile, asetades |6ua Iduahoidikule ja otsaesise tihedalt vastu

peatuge.

Valige laserravi punkti diameeter, kokkupuuteaeg, ravi vdimsuse tase ja mustri tGQlp.

Asetage kontaktlaats patsiendi silmale.

Valige reziim READY (Valmis). Sihikkiir lUlitatakse sisse.

Kasutage nuppu sihikkiire tugevuse reguleerimiseks.

Kohandage mustri vahekaugust, raadiust ja/vdi kumerust, kui vajalik.

Fokusseerige pilulamp ja jalgige patsiendi silmale kujutatud punast sihikkiirt. Kontrollige,

et laseri punktid oleksid iUmarad ja muster ei oleks moonutatud. Kohandage laserikiir

oigele kohale pilulambi juhtkangi abil.

9. Vajutage nuppu <Titrate> (Tiitrimine), et lUlituda Uhe punkti reziimi ja teha testpdletused
ravitava koha aarealale.

10. Kohandage laserravi véimsust ravitoime saavutamiseks ja vajutage uuesti nuppu
<Titrate> (Tiitrimine) valitud mustri juurde naasmiseks.

11. Enne ravi alustamist kontrollige, et vdimsus ja muud parameetrid oleksid
aktsepteeritavas vahemikus.

12. Vajutage ja hoidke all jalglulitit, et edastada ravivat laserikiirt koele.

Iga jalglaliti vajutuse tulemuseks on uks skannitud muster, kui ravi ei I6petata

enneaegselt jalgllliti varajase lahtilaskmisega. Ravi saab igal ajal katkestada jalgluiliti

vabastamisega.

N —

N O AW

Ej MARKUS

e [ lilitage siisteem alati reziimi STANDBY (Ootel), kui ravis iimneb pikem paus.

e Kui stisteem on reziimis READY (Valmis) ja jééab joudeolekusse 5 minutiks, I&dheb
see automaatselt reziimi STANDBY (Ootel) ja puuteekraani juhtpaneel muutub
helehalliks. Tegevuse taastamiseks puudutage ekraani. Juhtelement Status (Olek)
kuvab teadet <START UP> (Kéivitamine) umbes 90 sekundit, kuni siisteem on
uuesti valmis.
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LIO raviprotseduur

Tehke jargmised toimingud koos kaudse laseroftalmoskoobi (LIO) kasutusjuhendis
toodud juhistega.

Valige port, kuhu LIO on Ghendatud.

Valige reziim READY (Valmis). Sihikkiir [Ulitub sisse.
Valige sihikkiire tugevus.

Valige sobilik kokkupuuteaeg.

Valige sobilik laseri vimsus.

o g kM N =

Tehke peakomplektile kdik vajalikud kohandused vorkkesta ohutu ja selge vaate
tagamiseks, nagu on kirjeldatud LIO kasutusjuhendis.

7. Asetage asfaariline l1aats paika ja valige punkti diameeter, nagu on kirjeldatud LIO
kasutusjuhendis.

Ej MARKUS

e L[/O kasutamisel ei saa laseri punkti diameetrit kohandada. Punkti diameeter
mdédratakse valitava asféérilise ldétse ja LIO asendi jargi, mis on suhteline sihtkoega.
Vaadake liksikasjalikku teavet LIO kasutusjuhendist.

8. Vajutage jalgluliti alla, et edastada koele raviv laserikiir.
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Patsiendi raviprotseduuride vaheline aeg
Iga patsiendi ravi Idpetamise jarel tehke jargmised toimingud.
1. Vajutage <End Treatment> (Ldpeta ravi) kuvalt Treatment (Ravi) valjumiseks.

Kui raviaeruande funktsioon on lubatud, lubatakse aken Treatment Report
(Raviaruanne). Muul juhul kuvatakse kuva Home (Avakuva).

Ej MARKUS

Kui raviseansi ajal ei edastatud (htki laserilasku, naaseb slisteem valiku
<End Treatment> (Lopeta ravi) vajutamisel kuvale Home (Avakuva), vaatamata
sellele, kas raviaruande funktsioon on lubatud.

2. Desinfitseerige I16ua- ja otsmikutugi kerge seebi ja veega. Kuivatage pehme lapiga.

3. Desinfitseerige kontaktlaats vastavalt kontaktlaatse tootja juhistele.

Siisteemi véljaliilitamine

Iga paeva I6pus vdi pikema passiivsusperioodi korral tehke jargmist.

1. Lllitage sUsteem valja vastavalt jaotises ,Stisteemi valjalilitamine” toodud juhistele.
2. Eemaldage vdti sUsteemi volitamata kasutamise valistamiseks.

3. Puhastage susteemi jaotises ,Kasutaja hooldus” kirjeldatud viisil.

4. Asetage pilulambile tolmukate.
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Hooldusjuhised

Selleks, et slisteem oleks elektromagnetiliste segajate suhtes ohutu terve selle té6aja
jooksul, on soovitatav teha jargmisi toiminguid.

Iga-aastane hooldus

Ennetavaid hoolduse, ohutuse, vbimsuse ja kalibreerimise kontrolle peab igal aastal
tegema Iridex Corporationi sertifitseeritud td6taja, et tagada laseri 6ige joudlus.

Siisteemi parandamine

Kadiki parandusi peavad tegema sertifitseeritud td6tajad, et tagada siisteemi dige joudlus.
Kasutaja hooldus

Kasutaja peab tegema jargmisi hooldustoiminguid, et tagada siisteemi dige jéudlus.
Konsooli valispindade puhastamine

Puhastage konsooli valispindasid iga paev parast kasutamist. Kasutage mittesddvitava
puhastuslahusega (nt seebi ja veega) niisutatud lappi, et puhastada konsooli valised

mitteoptilised pinnad. Kuivatage puhta lapiga vdi laske 6hu kaes kuivada. Arge pihustage
ega valage puhastusvahendeid otse konsooli peale.

Juhtpaneeli ekraani puhastamine

Kasutage pehmet kuiva lappi antistaatilise klaasi- voi plastipuhastusvahendi kandmiseks
juhtpaneeli ekraanile.

Maanduste tohususe saéilitamine

Kaitsva maanduse sailitamiseks puhastage vooluvérgust lahti GUhendatud toitejuhet.
Kasutage pehmet kuiva lappi.
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Sulavkaitsmete vahetamine

Toitepistiku kaitsmete vahetamiseks tehke jargmist.

Kontrollige, et véti oleks asendis OFF (Valjas).
Uhendage pdhitoitekaabel seinakontaktist ja siisteemi pdhitoitepistikust lahti.

3. Sisestage vaike isoleeritud lamepea kruvikeeraja sulavkaitsme hoidiku vabastamise
pistikust ja avage lukust ning eemaldage sulavkaitsme hoidik.

sul
(St
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Susteemi tehnilised andmed

[Spetsifikatsioone vdidakse ilma etteteatamata muuta.]

Ravikiir
PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(532 nm) (577 nm)
Tuup Optiliselt véimendatud pooljuhtlaser (OPSL)
Lainepikkus (nm) 532 577
Véimsusvaljund (mW) 0-2000
Koormustsukkel 100%
Impulsi kestused (ms) 10-1000
Impulsi intervall 1,1,5,2,3,4,5,6, 7 ja8 Hz (Uks punkt voi LIO)
Impulsside loendur 0-99 999
Laserikiire diameeter 50, 100, 200, 400 ym (dhus)
CDRH klassifikatsioon Klass IV
E:;Z?f?lfaxizgnlaseri Klass 4
Sihikkiir
Tadp Laserdiood
Lainepikkus (nm) 635
Véimsusvaljund <1mw
CDRH klassifikatsioon Klass Il
dasstiatsioon Klass 2
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Elektrilised néuded
PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(532 nm) (577 nm)
Pinge 100-240 V~, 50/60 Hz
Nimivoimsus 200 VA
Sulatus 200 VA T2AH 250 V
Ventilaatori mira <55 dBA

Toote klassifikatsioon IEC 60601-1 kohaselt

| klassi seadmestik
B-tllpi seadmestik
Standardne seadmestik, jalgluliti on IPX1

Mittesteriilne toode

Seade ei ole sobilik kasutamiseks kergsuttiva anesteetikumi segu laheduses koos
6hu voi koos hapniku voi lammastikoksiidiga

Pidev t66

Klassifikatsioonid ja heakskiidud

Laser Safety Requirements for Diagnostic and Therapeutic
EN/IEC 60601-2-22 Laser Equipment (Laseri ohutuse nduded diagnostikaks ja
raviks ettendhtud laserseadmetele)

International Safety Requirements for Medical Electrical
EN/IEC 60601-1 Equipment (Rahvusvahelised ohutusnduded elektrilistele
meditsiiniseadmetele)

EMC Requirements for Medical Electrical Equipment
(EMC nduded elektrilistele meditsiiniseadmetele)

EN/IEC 60601-1-2

1SO 14971 Risk Management for Medical Devices (Meditsiiniseadmete

riskihaldus)
CAN/CSA-C22.2 Canadian deviations for Medical Electrical Equipment
No. 60601-1 (Kanada korvalekalded elektrilistele meditsiiniseadmetele)

US Safety Requirements for Medical Electrical Equipment

ANSIVAAMI ES 60601-1 (USA ohutusnduded elektrilistele meditsiiniseadmetele)

JIS T.0601-1 Jaapani nduded meditsiinilistele elektriseadmetele
EN/IEC 60825-1 Safety of laser products (Lasertoodete ohutus)
FCC Testitud ja on vastavuses FCC osaga 15 klassiga B
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Keskkonnanéuded (t66tamisel)

PASCAL Synthesis
(532 nm)

PASCAL Synthesis
(577 nm)

Maksimaalne kdrgus

2000 m (6562 jalga)

Kasutamisele kohalduv
temperatuur

15-35 °C (59-95 °F)

Maksimaalne dhuniiskus

15 °C kuni 25 °C: 85% (mittekondenseeruv)
25 °C kuni 35 °C: 60% (mittekondenseeruv)

Ohurdhu vahemik

80,0-106,0 kPa

Keskkonnanéuded (mitteté6tamisel)

Maksimaalne kdrgus

Standardne kaubandusliku tarne kdrgus

Mittekasutamisele kohalduv
temperatuur

—10 °C kuni +55 °C (14 °F kuni 131 °F)

Maksimaalne dhuniiskus

85% (mittekondenseeruv)

Ohurdhu vahemik

70,0-106,0 kPa

Fiudsilised omadused

PASCAL Synthesis
(632 nm)

PASCAL Synthesis
(577 nm)

Konsooli kérgus

23 cm (9 tolli)

Konsooli laius

38 cm (15 tolli)

Konsooli sugavus

31 cm (12 tolli)

Konsooli kaal

<16 kg (< 35 naela)

Toitekaabli pikkus

<3 m (10 jalga)

Laseri kiudoptiline ja
elektroonika kaabel

Kiudoptiliste kaablite kogum: 2,7 m

Jalgluliti kaabli pikkus

<3 m (10 jalga)

Lateks See toode on lateksivaba.
Laseri ohutust tagavad silmade kaitsevahendid
PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(632 nm) (577 nm)

CE-margisele mittevastavad
silmade kaitsevahendid

Minimaalne optiline
tihedus 3,8 532 nm korral
ANSI Z136.1 kohaselt

Minimaalne optiline
tihedus 3,8 577 nm korral
ANSI Z136.1 kohaselt

CE-margisele vastavad silmade
kaitsevahendid

L5 532 nm juures
standardi EN 207
Personal Eye Protection
(Isiklikud
silmakaitsevahendid)
kohaselt

L4 (minimaalne optiline
tihedus 4) 577 nm korral
standardi EN 207
Personal Eye Protection
(Isiklikud
silmakaitsevahendid)
kohaselt
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Torkeotsingu juhend

Kui seade ei saa tddtada korralikult, aitab see térkeotsingu juhend tuvastada ja parandada
rikke. Suure rikke ilmnemisel vétke Ghendust teenindusega.
Esmalt kontrollige jargmisi asju. Kui Ukski neist lahendustest ei lahenda probleemi,
vaadake hooldusjuhendist tédiendavaid térkeotsingu valikuid.

1. Kontrollige, et seina kaitselliliti oleks asendis ON (Sees).

2. Kontrollige, et toitekaabel oleks korralikult thendatud siisteemi ja seinakontaktiga.

3. Kontrollige, et vétmega luliti oleks asendis ON (Sees).

4. Kontrollige, et ukse blokeeringuseadme pistik oleks kindlalt Ghendatud ja kui
ukse blokeeringuseade on kasutuses, et ukse luliti oleks suletud.

5. Kontrollige, kas jalgltiliti on kindlalt Ghendatud.
6. Kontrollige, et LCD juhtpaneeli kaablid oleksid digesti paigaldatud.

7. Kontrollige, et laseri hadaseiskamisnuppu ei oleks alla vajutatud.
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Siisteem ei liilitu sisse.

Véimalik pdhjus:

Sisteem ei ole vooluvorku Ghendatud.

Soovitus:

Uhendage stisteem vooluvérku. Kontrollige, et toitekaabel oleks
seinakontaktis ja pdhitoitepistikus korralikult sees.

Véimalik pdhjus:

Seina kaitsellliti on valjalllitatud asendis.

Soovitus:

Lilitage seina kaitseluliti sisse.

Voéimalik pohjus:

Véti puudub vai on asendis OFF (Valjas).

Soovitus:

Sisestage voti ja keerake asendisse ON (Sees).

Véimalik pbhjus:

Sisemine slsteemi toérge.

Soovitus:

Keerake votmega liliti asendisse OFF (Valjas), oodake vahemalt
Uks minut ja keerake asendisse ON (Sees). Kui slisteem ei kaivitu,
votke Uhendust teenindusega.

Siisteemi ekraan on pime lile 30 sekundi.

Voéimalik pohjus:

Sisemine susteemi tdrge kaivitamisel.

Soovitus:

Keerake votmega liliti asendisse OFF (Valjas), oodake vahemalt
Uks minut ja keerake asendisse ON (Sees).

Véimalik pdhjus:

Ekraani/puuteekraani paneeli véimsuse, USB ja signaali kaablid
ei ole korralikult Ghendatud.

Soovitus:

Kontrollige, et ekraani kaablid oleksid korralikult Ghendatud.
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3D kontroller ei toota.

Voéimalik pohjus: Nork Ghendus voi slisteemist lahti Ghendatud.
Soovitus: Kontrollige, et kaablid oleksid korralikult Ghendatud. Lahtestage
susteem.

Proovige kasutada 3D kontrollerit reziimis Standby (Ootel)
ja kontrollige, et parameetreid saaks muuta.

Probleem lemmikute lisamisel/eemaldamisel.

Voéimalik pohjus: Lemmikute andmebaasi varskendamise tdrge.

Soovitus: Lahtestage susteem.
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Sihikkiirt ei ole reziimis READY (Valmis) ja/voi laserravi Kiirt ei
edastata jalgliiliti allavajutamisel ja/voi kiirte kvaliteet on halb.

Voéimalik pohjus: Laser on reziimi STANDBY (Ootel), mitte READY (Valmis).

Soovitus: Valige juhtpaneelil reziim READY (Valmis).

Voéimalik pdhjus: Jalglulitit ei ole Uhendatud.

Soovitus: Uhendage jalgluiliti.

Véimalik pdhjus: Sihikkiir on seadistatud madalale tugevusele.

Soovitus: Kohandage sihikkiire tugevust juhtpaneelil.

Véimalik pdhjus: Parast viieminutist mittekasutust [&heb stisteem reziimi STANDBY
(Ootel).

Soovitus: Lulitage reziim STANDBY (Ootel) reziimi READY (Valmis).

Voéimalik péhjus: Kaugblokeeringuseade on aktiveeritud ja see on keelanud
susteemi.

Soovitus: Kontrollige, et kaugblokeeringuseadme aktiveerinud toiming on
I6ppenud ja jatkake.

Véimalik pdhjus: Jalgluliti ja/vai jalgliliti kaabel kahjustatud.

Soovitus: Kontrollige seda kahjustuste suhtes.

Véimalik pdhjus: Sisemine susteemi térge.

Soovitus: Vétke Uhendust teenindusega.
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Torketeated
Torkeolekud

Kui térge ilmneb regulaarselt, vétke thendust teenindusega.

Kriitiline torge tahistab ohutusprobleemi, mis néuab ststeemi viivitamatut ltlitumist
ohutusse olekusse. Vajalik voib olla slisteemi taaskaivitamine.

Eemaldatav toérge tahistab probleemi, mille puhul sisteem néuab ohutusse olekusse
[Ulitumist senikaua, kuni kasutaja on marganud térget.

Hoiatus tahistab sisteemi probleemi, mis ei tahista tdsist ohutusprobleemi ja ei néua

stisteemi Uhegi funktsiooni takistamist, kuid see néuab kasutaja teavitamist.

Kood | Teade Kriitiline | Eemaldatav | Hoiatus | Kirjeldus Tegevus
o1 | Kill Line X Valjalilitamisliinid on kinnitatud #?::es“fg.erh. | helist
(Valjalulitamisliin) riistvarasse. orke pusimisel nelistage
teenindusse.
Emergency Stop T, . . Vabastage
02 (Hadaseiskamine) X Vajutati hadaseiskamisnuppu. hadaseiskamisnupp.
Footswitch Connect Jalglulitil oli rike voi see oli lahti - R
03 | (Jalgliiliti iihendus) X tihendatud Uhendage jalgldilii
Power Rails Lahtestage.
04 (Voolusiinid) X Tuvastati toiteallikate torge. Tork_e pusimisel helistage
teenindusse.
Valvur kaivitus. See tahendab, et | Lahtestage.
05 Watchdog (Galvo) X tagaserveril 1aheb liiga kaua aega | Térke pusimisel helistage
(Valvur (Galvo)) : . < e ;
ISR-iga vdi see on I6putus ringis. | teenindusse.
. Valvur kaivitus. See tahendab, et | Lahtestage.
06 ‘(’\\IIZ:szgc()lge(a“:l:il:c)e)) X tagaserveril laheb liga kaua aega | Torke plsimisel helistage
ISR-iga vdi see on I6putus ringis. [ teenindusse.
Interlock (Ukse Aktiveeriti ukse Uhendage kaugblokeeringu
07 . X . i
blokeeringuseade) blokeeringuseadme liliti. seade
Aiming Current Over I s . . . P .
11 |(High) (Sihikvool iile X Eéf;lk:':;re valjund on lavendist ;I'ec;rrl:iié)sss;rglsel helistage
lavendi (Korge)) gem. :
OPSL Treatment
Current Over (Medium) OPSL-i laser kasutab lavendist Torke pusimisel helistage
15 P - X ) )
(OPSL-i ravi vool iile suuremat elektrivoolu. teenindusse.
lavendi (Keskmine))
OPSL Treatment
Current Over (High) OPSL-i laser kasutab lavendist Torke puUsimisel helistage
16 Lo .. X ) )
(OPSL-i ravi vool iile suuremat elektrivoolu. teenindusse.
(Kérge))
Unexpected OPSL
17 Treatment Current X OPSL-i laseri moodul kasutas Kontrollige seadme iihendusi
(Ootamatu OPSL-i ravi ootamatult elektrivoolu. 9 ’
vool)
Base Treatment
Temperature Low Kontrollige ventilaatorit ja
28 | (Moderate) (Pohiravi X P&hiravi temperatuur on madal. ventilatsiooni. Véimaldage
temperatuur madal susteemil jahtuda.
(Keskmine))
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Kood | Teade Kriitiline | Eemaldatav | Hoiatus | Kirjeldus Tegevus
Base Treatment
Temperature Low PShiravi temperatuur on tsiselt Kontrollige ventilaatorit ja
29 | (Severe) (Pohiravi X madal P ventilatsiooni. Véimaldage
temperatuur madal ' susteemil jahtuda.
(Raske))
Base Treatment
Temperature High Kontrollige ventilaatorit ja
30 |(Moderate) (PShiravi X P&hiravi temperatuur on kérge. ventilatsiooni. Véimaldage
temperatuur kérge susteemil jahtuda.
(Keskmine))
Base Treatment
Temperature High P&hiravi temperatuur on tasiselt Kontrollige ventilaatorit ja
31 | (Severe) (Pohiravi X kGrae P ventilatsiooni. Véimaldage
temperatuur kérge ge. susteemil jahtuda.
(Raske))
BRF Treatment
Temperature Low - Kontrollige ventilaatorit ja
32 | (Moderate) (BRF ravi X Ir_na:(;aglmoodull ravitemperatuur on ventilatsiooni. Véimaldage
temperatuur madal ' susteemil soojeneda.
(Keskmine))
BRF Treatment
Temperature Low Lasermooduli ravitemperatuur on Kontrollige ventilaatorit ja
33 |(Severe) (BRF ravi X as u peratuu ventilatsiooni. Véimaldage
tosiselt madal. M ) .
temperatuur madal susteemil soojeneda.
(Raske))
BRF Treatment
Temperature High Lasermooduli ravitemperatuur on Kontrollige ventilaatorit ja
34 | (Moderate) (BRF ravi X Kérae P ventilatsiooni. Véimaldage
temperatuur kérge ge- siisteemil jahtuda.
(Keskmine))
BRF Treatment
Temperature High L duli ravi Kontrollige ventilaatorit ja
35 | (Severe) (BRF ravi X a s.errlnic_) uli ravitemperatuur on ventilatsiooni. Véimaldage
temperatuur kérge tGsiselt korge. susteemil jahtuda.
(Raske))
LBO Treatment
Temperature Low - Kontrollige ventilaatorit ja
36 | (Moderate) (LBO ravi X ;aas;ar:noodull ravitemperatuur on ventilatsiooni. Véimaldage
temperatuur madal ' susteemil soojeneda.
(Keskmine))
LBO Treatment
Temperature Low S Kontrollige ventilaatorit ja
37 |(Severe) (LBO ravi X Lasermooduli ravitemperatuur on | hiiatsiooni. Vaimaldage
tosiselt madal. M ) .
temperatuur madal susteemil soojeneda.
(Raske))
LBO Treatment
Temperature High Lasermooduli ravitemperatuur on Kontrollige ventilaatorit ja
38 | (Moderate) (LBO ravi X KGrae P ventilatsiooni. Véimaldage
temperatuur kérge ge. sUsteemil jahtuda.
(Keskmine))
LBO Treatment
Temperature High L duli ravi Kontrollige ventilaatorit ja
39 |(Severe) (LBO ravi X asermoodutl ravitemperatuur on ventilatsiooni. Véimaldage
~ tosiselt korge. - S
temperatuur kérge susteemil jahtuda.
(Raske))
Red Treatment
Temperature Low L duli ravi Kontrollige ventilaatorit ja
40 [(Moderate) (Punane X as(;arlmoo uli ravitemperatuur on ventilatsiooni. Véimaldage
ravitemperatuur madal madal. susteemil soojeneda.
(Keskmine))
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Kood | Teade Kriitiline | Eemaldatav | Hoiatus | Kirjeldus Tegevus
Red Treatment
Temperature Low Lasermooduli ravitemperatuur on Kontrollige ventilaatorit ja
41 [ (Severe) (Punane ravi X tésiselt madal P ventilatsiooni. Véimaldage
temperatuur madal ' susteemil soojeneda.
(Raske))
Red Treatment
Temperature High Lasermooduli ravitemperatuur on Kontrollige ventilaatorit ja
42 [(Moderate) (Punane X KGrae P ventilatsiooni. Véimaldage
ravitemperatuur korge ge. susteemil jahtuda.
(Keskmine))
Red Treatment
Temperature High Lasermooduli ravitemperatuur on Kontrollige ventilaatorit ja
43 [(Severe) (Punane X tosiselt kérae P ventilatsiooni. Véimaldage
ravitemperatuur korge ge- susteemil jahtuda.
(Raske))
Ambient Treatment
Temperature Low ) Kontrollige ventilaatorit ja
44 [ (Moderate) (Umbritsev X Umbritsev temperatuur on madal. | ventilatsiooni. Véimaldage
ravitemperatuur madal susteemil soojeneda.
(Keskmine))
Ambient Treatment
Temperature Low Umbritsev ravitemperatuur on Kontrollige ventilaatorit ja
45 [ (Severe) (Umbritsev X tésiselt madal P ventilatsiooni. Véimaldage
ravitemperatuur madal susteemil soojeneda.
(Raske))
Ambient Treatment L . .
Temperature High Véimaldage susteemil
P - 1gn - . ~ jahtuda. Vajadusel
46 | (Moderate) (Umbritsev X Umbritsev temperatuur on kdrge. konfiqureerige
ravitemperatuur kérge g ge .
(Keskmine)) raviparameetrid uuesti.
ﬁrgn(eg;‘;r;gperature ) Voéimaldage susteemil
ngh (= Umbritsev temperatuur on tésiselt |jahtuda. Vajadusel
47 | (Umbritsev X koérge konfigureerige
temperatuur kérge ge- g ge .
(Raske)) raviparameetrid uuesti.
Treatment Base Véimaldage susteemil
Temperature Over OPSL-i baastemperatuur Uletab . ge
! A e . : jahtuda. Vajadusel
48 | Maximum (Ravi X ravi ajal laseri mooduli konfigureeriae
baastemperatuur maksimaalse lubatud vaartuse. Mg 9 d .
iiletab maksimumi) raviparameetrid uuesti.
$;?:‘:)2far;L:9Rgver OPSL-i BRF-i temperatuur lletab | Véimaldage ststeemil
49 | Maximum (Ravi BRF-i X i kel Jaht.da. Vajadiicel
temperatuur iiletab aseri mooduli maksimaalse 'fig ge .
maksimumi) lubatud vaartuse raviparameetrid uuesti.
$reatmer;t LBg OPSL-i LBO temperatuur lletab Véimaldage stisteemil
emperature Dver ravi ajal jahtuda. Vajadusel
50 | Maximum (Ravi LBO X | . duli maksi | konfiqureerige
temperatuur iiletab asert moodull maksimaalse mg ge .
maksimumi) lubatud vaartuse raviparameetrid uuesti.
Treatment
Tem_perature Over Punase laseri moodulite Véimaldage susteemil
Maximum (Red Laser baastemperatuur uletab ravi ajal jahtuda. Vajadusel
51 | modules) (Ravi X P jal -l - Vel

temperatuur iletab
maksimumi (Punased
laseri moodulid))

laseri mooduli maksimaalse
lubatud vaartuse

konfigureerige
raviparameetrid uuesti.
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Kood | Teade Kriitiline | Eemaldatav | Hoiatus | Kirjeldus Tegevus
Ambient Temperature - Vdimaldage susteemil
Q_ver Maximum Umbritsev temperatuur Uletab ravi iahtuda. Vaiadusel
52 | (Umbritsev X ajal maksimaalse lubatud Jk o r!
temperatuur iiletab vaartuse. ontigureerige .
: . raviparameetrid uuesti.
maksimumi)
Kasutaja peab valima End
Treatment (Lopeta ravi) ja
Aiming Local Light ?Aa\?asgi:)lfvale Home Screen
56 Over (High) (Kohalik X Sihiklaseri valjund on oodatust Minae uuesti ravikuvale ia
sihikvalgus lle lavendi 100% kérgem K ? ’ ]
(Kérge)) onfigureerige
raviparameetrid Umber.
Toérke kordumisel I6petage
ravi ja helistage teenindusse.
Kasutaja peab valima End
Treatment (Lopeta ravi) ja
OPSL Treatment Local naasma kuvale Home Screen
Light Under (Low) Laseri valjund on oodatud (Avakuva).
57 | (OPSL-i ravi kohalik X vaartusest 20% madalam Minge uuesti ravikuvale ja
valgus alla lavendi konfigureerige
(Madal)) raviparameetrid Umber.
Torke kordumisel I6petage
ravi ja helistage teenindusse.
Kasutaja peab valima End
Treatment (Lopeta ravi) ja
OPSL Treatment Local naasma kuvale Home Screen
Light Over (Low) R (Avakuva).
58 | (OPSL-i ravi kohalik X bggﬁﬂs\/:sljtuggyoigfi?}ucj Minge uuesti ravikuvale ja
valgus iile lavendi o KOrg konfigureerige
(Madal)) raviparameetrid imber.
Toérke kordumisel I6petage
ravi ja helistage teenindusse.
Kasutaja peab valima End
Treatment (Lopeta ravi) ja
OPSL Treatment Local naasma kuvale Home Screen
Light Over (Medium) Laseri valjund on oodatud (Avakuva).
59 | (OPSL-i ravi kohalik X vaartusest 50% kérgem Minge uuesti ravikuvale ja
valgus iile lavendi konfigureerige
(Keskmine)) raviparameetrid Umber.
Torke kordumisel I6petage
ravi ja helistage teenindusse.
Kasutaja peab valima End
Treatment (Lopeta ravi) ja
OPSL Treatment Local naasma kuvale Home Screen
Light Over (High) - (Avakuva).
60 | (OPSL-i ravi kohalik X bggﬁﬁg:sljtur (‘)’O‘;’/” Ifgfaet;d Minge uuesti ravikuvale ja
valgus iile lavendi o XOrg konfigureerige
(Korge)) raviparameetrid Umber.
Toérke kordumisel I6petage
ravi ja helistage teenindusse.
Kasutaja peab valima End
Treatment (Lopeta ravi) ja
Red 60pm Treatment naasma kuvale Home Screen
Local Light Under Laseri valjund on oodatud (Avakuva).
61 | (Low) (Punane 60 pm X vaartusest 20% madalam Minge uuesti ravikuvale ja
ravi kohalik valgus alla konfigureerige

lavendi (Madal))

raviparameetrid Umber.
Torke kordumisel I6petage
ravi ja helistage teenindusse.
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Kood | Teade Kriitiline | Eemaldatav | Hoiatus | Kirjeldus Tegevus
Kasutaja peab valima End
Treatment (Lopeta ravi) ja
Red 60pm Treatment naasma kuvale Home Screen
i - Avak .
62 :-F?::;rl;;gg(; Srze:a(\l-iOW) X Laseri valjund on oodatud f\/li\rlgeu:jv)esti ravikuvale ja
kohalik valgus iile vaartusest 20% korgem konfigureerige
lavendi (Madal)) raviparameetrid Gmber.
Toérke kordumisel I6petage
ravi ja helistage teenindusse.
Kasutaja peab valima End
Treatment (L6peta ravi) ja
Red 60"_'"‘ Treatment naasma kuvale Home Screen
Local Light Over (Avakuva).
63 (Medium) _(Punar!e X L?§er| vaIJundoon POdatUd Minge uuesti ravikuvale ja
60 pm ravi kohalik vaartusest 50% korgem 4 .
S . konfigureerige
valgus ule lavendi raviparameetrid Umber
Keskmi )
(Keskmine)) Toérke kordumisel I6petage
ravi ja helistage teenindusse.
Kasutaja peab valima End
Treatment (Lopeta ravi) ja
Red 60pm Treatment naasma kuvale Home Screen
i i Avak .
64 :-I;)::!arl;;gg(: Sr;e:a(vl.i"gh) X Laseri valjund on oodatud ﬁAiﬁZeuxjgsti ravikuvale ja
kohalik valgus iile vaartusest 100% kdrgem konfigureerige
lavendi (Korge)) raviparameetrid Umber.
Torke kordumisel I6petage
ravi ja helistage teenindusse.
Kasutaja peab valima End
Treatment (Lopeta ravi) ja
Red 200pm Treatment naasma kuvale Home Screen
Local Light Under Laseri valjund on oodatud (Avakuva).
0 |(Lom Punare 200w, X |vearusestzormacdan - (Mnge uest evkuval
lavendi (Madal)) raviparameetrid Gmber.
Torke kordumisel I6petage
ravi ja helistage teenindusse.
Kasutaja peab valima End
Treatment (Lopeta ravi) ja
Red 200pm Treatment naasma kuvale Home Screen
t Avakuva).
66 :-:::;rl;:egggoo}:’rirr(al-\zm X L?ﬁeri valjund on oodatud f\/li\égeu:uésti ravikuvale ja
kohalik valgus iile vaartusest 20% korgem konfigureerige
lavendi (Madal)) raviparameetrid Umber.
Toérke kordumisel I6petage
ravi ja helistage teenindusse.
Kasutaja peab valima End
Treatment (Lopeta ravi) ja
Red 200um Treatment naasma kuvale Home Screen
Local Light Over (Avakuva)
67 (Medium) (Punane X Laseri valjund on oodatud Minge uue.sti ravikuvale ia
200 pm ravi kohalik vaartusest 50% kérgem g . ]
nl . konfigureerige
valgus lile lavendi . trid Gimb
(Keskmine)) raviparameetrid Umber.
Torke kordumisel I6petage
ravi ja helistage teenindusse.
Kasutaja peab valima End
Treatment (Lopeta ravi) ja
Red 200pm Treatment naasma kuvale Home Screen
68 :‘:::!a:;;g;;oov;rgvigh) X Laseri valjund on oodatud '(\ﬁ\.vakuva). i ravikuvale i
K . pm vaartusest 100% kdrgem Inge uuesti ravikuvale ja
ohalik valgus tile konfigureerige

lavendi (Korge))

raviparameetrid umber. Torke
kordumisel Idpetage ravi ja
helistage teenindusse.

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) oftalmiline laserskannimissiisteem

88292-ET, Red E

Lk 123 /148




“)IRIDEX

Kood | Teade Kriitiline | Eemaldatav | Hoiatus | Kirjeldus Tegevus
Unexpected local light
(OPSL Aiming) - Co
69 | (Ootamatu kohalik X L?Se” valjund tuvastati, kui seda Kontrollige seadme uhendusi.
. ei oodatud.
valgus (OPSL-i
sihtimine))
Unexpected local light

70 (Red t_30|.|m) (Ootamatu X Lgserl véljund tuvastati, kui seda Kontrollige seadme tihendusi.

kohalik valgus (punane ei oodatud.

60 pm))

Unexpected local light

(Red 200pum) R S

71 | (Ootamatu kohalik X L?Se” valjund tuvastati, kui seda Kontrollige seadme uhendusi.

ei oodatud.

valgus (punane

200 pm))

X-Galvo Spot Position = .

Service Error During limnes térge punkti asendi iJ;tg:mlseks eemaldage

72 | Aiming (X-Galvo punkti X hooldusel seoses X-galvoga Térk - imisel helist
asendi hooldustérge sihikkiire valjundi ajal. . © .egus' Isel helistage
sihtimise ajal) eenindusse.

Y-Galvo Spot Position . .
Service Error During limnes térge punkti asendi #;tk:mlseks eemaldage

73 | Aiming (Y-Galvo punkti X hooldusel seoses Y-galvoga T'gk Lo | helist
asendi hooldustdrge sihikkiire valjundi ajal. ) or _egus'm'se elistage
sihtimise ajal) eenindusse.

X-Galvo Spot Position

Service Error During ~ . . Jatkamiseks eemaldage
limnes térge punkti asendi ~

Treatment (X-Galvo torge.

74 . . X hooldusel seoses X-galvoga ~ - .
punkti asendi ravimise valiundi aial Torke pusimisel helistage
hooldustorge ) jal teenindusse.
ravimise ajal)

Y-Galvo Spot Position

Service Error During - . . Jatkamiseks eemaldage
limnes térge punkti asendi <

Treatment (Y-Galvo toérge.

75 . . X hooldusel seoses Y-galvoga . P .
punkti asendi ravimise valiundi aial Torke piUsimisel helistage
hooldustorge ) jal. teenindusse.
ravimise ajal)

Spot Size Service F- ) _ J~atkamlseks eemaldage
. limnes térge punkti suuruse torge.

76 | Galvo (Punkti suuruse X hooldusel seoses F-galvoga Torke pusimisel helist:

hoolduse F-Galvo) galvoga. orke pusimisel helistage
teenindusse.
Peamine PCB kontroller on Léhtestage.

77 | Software Watchdog X lshtestatud v5i see ei Térke piisimisel helistage
(Tarkvara valvur) . . : )

stinkroniseerinud SBC-ga. teenindusse.
I Lahtestage.
78 Host _Co_mmunlcatlon X SBC side nurjus. Torke pusimisel helistage
(Hosti side) )
teenindusse.
. Lahtestage.
79 5?2)1 Fault (Pordi 1 X Tuvastati tdrge pordiga 1. Toérke pusimisel helistage
9 teenindusse.
. Lahtestage.
80 ‘Ijior;)Z Fault (Pordl 2 X Tuvastati torge pordiga 2. Torke puUsimisel helistage
9 teenindusse.
Footswitch )

91 | Discrepancy (Jalgluliti X Uhendati vigane jalgluliti. Kontrollige jalgluliti Ghendust.
lahknevus)

Main DSP Torke puUsimisel helistage

92 | Communication X Peamise DSP side nurjus. P 9

(Peamine DSP side)

teenindusse.
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Kood | Teade Kriitiline | Eemaldatav | Hoiatus [Kirjeldus Tegevus
Galvo DSP Torke pusimisel helistage
93 | Communication X Galvo DSP side nurjus. teeningusse 9
(Galvo DSP side) '
108 ;:mt‘l':a;ﬁg?:;:::: X Peamine PCB ei saa pakkuda Torke pusimisel helistage
ve:]siooni taotlus) pusivara versiooni. teenindusse.
Application
128 Configuration X Pusivara ei saanud vétta vastu Torke pusimisel helistage
(Rakenduse rakenduse konfiguratsiooni. teenindusse.
konfiguratsioon)
129 ?syi?:ta;mcionfnguratlon X Pusivara ei saanud vétta vastu Torke pusimisel helistage
konfiguratsioon) susteemi konfiguratsiooni. teenindusse.
132 | Set Audio (Médra heli) X Pusivara ei saanud heli lubada Torke pusimisel helistage
ega keelata. teenindusse.
Lahtestage. Kontrollige
204 (T;’::t';zf(';zz:ﬁ:r"’e) X Puuteekraan Ghendati laht. thendusi. Torke pisimisel
9 helistage teenindusse.
Kill Line Asserted . Lahtestage.
propetel e Esiosa DIO tuvastas, et ~ e .
205 I((\.Ialj.alulltamlslun X valialilitamisliinid on kinnitatud. Torkg pusimisel helistage
innitatud) teenindusse.
206 (Spl'iagf:g?gzg ter lahti X Pilulambi adapterit ei ole Kontrollige pilulambi
hendatud) P Kinnitatud. iihendust.
Enne mustrite redigeerimist
Mustrit ei saa praegu redigeerida. | reziimi Standby (Ootel)
207 rﬁ;t:{:rlf:;::g tud) X Teatud mustreid saab redigeerida | naasmiseks puudutage
Uksnes reziimis Standby (Ootel). puuteekraani nuppu Ready
(Valmis).
Kasutaja peab valima End
Treatment (Lopeta ravi) ja
naasma kuvale Home Screen
Avak .
System Busy Kasutaja ei saa alustada ravi, kuna ( .va uva) R .
208 o 2. X .. . Minge uuesti ravikuvale ja
(Suisteem hoivatud) susteemis on ootel teade. 4 .
konfigureerige
raviparameetrid Umber.
Torke kordumisel I6petage
ravi ja helistage teenindusse.
Reziimi Ready (Valmis)
209 Footswitch in Standby X Kasutaja vajutas jalglulitit aktiveerimiseks vajutage
(Jalgliiliti ootereziimis) ootereziimis. puuteekraanil nuppu Standby
(Ootel).
No outout available Kasutaja ei saa aktiveerida reziimi | Kontrollige pilulambi adapteri
210 (Vél'un':c,lit ole X Ready (Valmis), kuna pilulambi Uhendust. Lahtestage.
saa(jiaval) P adapter on lahti Ghendatud ja kéik | Torke plsimisel helistage
vélised pordid on tlhjad. teenindusse.
Kontrollige LIO voi pilulambi
Kasutaja ei saa tuhistada adapteri Uhendust.
211 raussutt:;eal'l_l%sz)e ab X praeguse LIO valikut, kuna Lahtestage.
pilulambi adapterit pole kinnitatud. | Térke plsimisel helistage
teenindusse.
Kontrollige LIO voi pilulambi
Kinnituse (LIO voi pilulambi adapteri Uhendust.
212 ﬁgﬁﬁn:‘::gg%ﬁ;":; X adapteri) 1-wire andmetel on vale | L&htestage.
9 CRC vaartus. Torke pusimisel helistage
teenindusse.
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Kood | Teade Kriitiline | Eemaldatav | Hoiatus | Kirjeldus Tegevus
_— I . Kontrollige LIO voi pilulambi
Laser Color Mismatch gg;nltgfi‘; 1(I-_\:vci7'<;lglnpc)i”muleadmi§)tlleva d adapteri Uhendust.
213 |(Laseri varvi X p ) ¢ : ), | Lantestage.
et seade ei loeta susteemi laseri ~ L .
lahknevus) - Toérke pusimisel helistage
varvi. )
teenindusse.
Kontrollige LIO vai pilulambi
Bad Attachment Kinnituse (LIO v&i pilulambi adapteri Ghendust.
214 |Version (Halb X adapteri) 1-wire andmetel on Lahtestage.
kinnituse versioon) toetuseta vormingu versioon. Torke pusimisel helistage
teenindusse.
Cannot Load Favorite: Slsteem ei saa laadida valitud
Not Single Spot lemmikut, kuna pilulambi adapterit | Valige muu lemmik voi
215 [(Lemmikut ei saa X ei ole Uhendatud ja lemmik ei ole | maarake parameetrid
laadida: pole liks ette ndhtud uhe punkti mustri puuteekraani abil.
punkt) jaoks.
Cannot Load Favorite: Sulsteem ei saa laadida lemmikut, \é?;'.a%(;;; uualr‘:mg:réo'
No output (Lemmikut kuna Uhtki kinnitust (LIO voi parameetri
216 ei saa laadida: X ilulambi adapterit) ei ole puuteekraani abil voi
 saafa : priue P kinnitage LIO véi pilulambi
Viljundit pole) kinnitatud. .
adapterid.
Cannot Load Favorite: Siisteem ei saa laadida lemmikut Valige muu lemmik voi
217 |No LIO (Lemmikut ei X | kuna see nduab LIO-d, kuid iintki | maarake parameetrid
saa laadida: LIO-d . L puuteekraani abil voi
LIO-d ei ole kinnitatud. S
pole) kinnitage LIO.
Cannot Load Favorl_te: Slisteem ei saa laadida valitud Valige muu lemmik voi
Bad Pattern (Lemmikut : - . s )
218 ei saa laadida: Halb X lemmikut, kuna see viitab mustrile, | maarake parameetrid
' mida sisteemis ei ole. puuteekraani abil.
muster)
Database Error Sulisteem ei saa todtada, kuna Lahtestage.
219 (Andmebaasi térge) X a~ndmebaa_3| toiming tagastas Tork_e pusimisel helistage
térkekoodi. teenindusse.
Laser Warmup . . Lahtestage.
; . Tagaserver ei saanud lasereid ~ Lo .
220 Tlmfaout (I._asel_'l ) X piisavalt kiiresti soojendada. Torkg pusimisel helistage
soojenemise ajalopp) teenindusse.
Lahtestamiseks Ghendage 3D
kontroller lahti ja Ghendage
291 3D Controller Error X 3D kontroller on lahti ihendatud selle USB-uhendus uuesti.
(3D kontrolleri torge) voi iimes torge selle tuvastamisel. | Lahtestage.
Torke plUsimisel helistage
teenindusse.
Invalid Attachment Kalibreerimisfail puudub, pole Léhtestage.
222 | Calibration (Kinnituse X loetav voi on poolik. Kontrollige Torke plUsimisel helistage
vale kalibreerimine) logifailist tapset probleemi. teenindusse.
Kasutaja peab valima End
) . L Treatment (Lopeta ravi) ja
S?e. ho'at.lf? |Imn§b, ku.| mingil naasma kuvale Home Screen
pohjusel jaab ravi poolikuks. (Avakuva)
223 Trea?ment Ir]complete X (nge_levmum pohjus on, et Minge uuesti ravikuvale ja
(Ravi pooleli) kasutaja vabastas jalgliliti liiga 1 .
kuid likut ravi véivad konfigureerige
V?)L‘F’.‘l‘]sg dapﬁg Itél:ker;?jv)l voa raviparameetrid Gmber.
pon) ’ Toérke kordumisel I6petage
ravi ja helistage teenindusse.
Cannot Save Favorite . . - L .
225 | (Lemmikut ei saa X Torge |Imqeb lemmiku teabe faili Kontroll!ge Ilsatgd nime.
salvestamisel. Kontrollige duplikaate.
salvestada)
POST Failed (OPSL) Toite sisselllitamise Lahtestage.
226 | (Kaivituskatse nurjus X enesetestimise rike OPSL-i laseri | Torke plsimisel helistage
(OPSL)) kaivitamise torke tottu. teenindusse.
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Kood | Teade Kriitiline | Eemaldatav | Hoiatus | Kirjeldus Tegevus

Toite sisselllitamise

POST Laser Failure enesetestimise rike OPSL-i laseri Lahtestage.
228 (I:aserl kaivituskatse X ja vahemalt tihe punase laseri Tork_e pusimisel helistage
torge) teenindusse.

kaivitamise torke tottu.

MM controller

disconnected (MM- Lahtestage.
230 kontroller lahti X MM-kontrolleri side nurjus. Iérk.e gl’jsimisel helistage
tihendatud) eenindusse.
Lulitage susteem valja,
Invalid 3D Controller - . Uhendage vale 3D kontroller
231 (Vale 3D kontroller) X Uhendati vale 3D kontroller. susteemist lahti ja seejarel

lilitage susteem sisse.
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Kalibreerimisprotseduur

Reguleerivad asutused kohustavad Ameerika Uhendriikide Toidu- ja Ravimiameti keskuse
CDRH satestatud Il klassi ning standardis European IEC 60825 maaratud klassidesse 2
ja 4 kuuluvate meditsiinilaserite tootjaid andma klientidele juhiseid véimsussatete
kalibreerimisest.

Kalibreerimist peab tegema insener voi tehnik, kes on kvalifitseeritud pingestatud
elektrooniliste laserseadmetega td6tamiseks.

Lahtititluse hoiatus

Susteemi kalibreerimine on hooldusprotseduur, mida voivad teha Uksnes sertifitseeritud
tootajad. Kohandused, mis on tehtud mis tahes muu isiku poolt, kui sertifitseeritudtoétajad,
tuhistab kdik seadme olemasolevad tootja antud garantiid ja vdivad pdhjustada raske
kehavigastuse.

Kalibreerimisjuhised
Susteemi ei pea kalibreerimiseks avama. Kalibreerimist tuleb teha suletud katetega.

Vajalikud todriistad:
e USB-klaviatuur ja hiir
e NIST-jalgitav Genteci kalibreeritud optilise vdimsuse moddik
e Lduatoe adapteri vdimsuse mdodik
Vabastage susteem pingest.
Uhendage klaviatuur ja hiir USB-porti.
Kinnitage véimsuse mdddik I6uatoe adapterile.
Installige optilise voimsuse moodik.
Pingestage sUsteem uuesti ja kaivitage.
Liikuge tarkvarasse Service/Calibration (Hooldus/Kalibreerimine) ja sisenege reziimi
Service Mode (Hooldusreziim).
Joondage optilise vdimsuse mdddik sihikkiire abil.
Kalibreerige susteem hooldusjuhendi DC-03366 jargi.
Lllitage sUsteem valja ja vabastage pingest, nagu on naidatud selle kasutusjuhendi
jaotises ,Susteemi sisse- ja valjalllitamine”.
10. Eemaldage klaviatuur ja hiir.
11. Pingestage susteem uuesti ja kaivitage.
12. Kontrollige kalibreerimist optilise véimsuse mdddiku abil.

Sk wh =

© o~

Kui see dnnestus, lllitage slisteem valja ja eemaldage voimsuse moddik ning I6uatugi.
Kui ei dnnestunud, korrake kalibreerimistoimingut.
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Susteemi liigutamise juhised
Slusteemi muusse asukohta teisaldamiseks tehke jargmist.

1. Kontrollige, et seina kaitsellliti oleks valja lulitatud ja vétmega llliti oleks asendis OFF
(Valjas).

2. Eemaldage pdéhitoitekaabel seinakontaktist ja stisteemi pdhitoitepistikust.

3. Ukse blokeeringuseadme kasutamise korral eemaldage blokeeringuseadme pisik
ja kaabel blokeeringuseadme pordist ja transportige neid eraldi.

4. Uhendage jalgliiliti kaabel jalgliliti pordist ja transportige neid eraldi. Arge kunagi
lohistage jalglulitit.

5. Asetage konsool vahemalt 15 cm (= 6 tolli) kaugusele seinast, mooblist ja muudest
seadmetest. Piisav ruum konsooli Umber tagab korraliku éhuringluse susteemi
jahutamise eesmargil.

6. Kui keskkonnatingimustes (temperatuuris voi niiskuses) toimub muutusi,
vBimaldage susteemil enne kasutamist 4 tundi aklimatiseeruda.

Ravikabineti ettevalmistus

1. Kontrollige, et stisteemi toitekaabel ja pistik oleksid digesti GUhendatud, nagu on
kirjeldatud operatsioonieelsetes juhistes.

2. Kontrollige, et keskkonnatingimused oleksid t66tamiseks vajalikes piirangutes.
E] MARKUS

Elektrilise seina kaitseliilitiga konfigureeritud siisteemide puhul liilitage elektriline
seinakaitselliliti véljaliilitatud asendisse enne pistiku seinakontakti sisestamist.

3. Kontrollige, kas toitevarustus on sisse lulitatud.
4. Kontrollige, et ravikabineti ukse valiskiljele on paigutatud laserprotseduuri hoiatussilt.

5. Veenduge, et ravikabinetis viibiv personal kasutaks laseri ohutust tagavaid
silmade kaitsevahendeid vdi prille.
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Kasutusjuhend

Kavandatud kasutuskeskkond
Laserisusteemi kavandatud kasutuskeskkond on jargnev.
e Professionaalse raviasutuse keskkond.
e Arstikabinetid, kliinikud, mitme otstarbega raviasutus, haiglad, valja arvatud
aktiivsuselahedased kdrgsageduslikud kirurgilised seadmed ja

magnetresonantstomograafia jaoks ME-siisteemi raadiosagesusliku kaitsega ruumid,
kus elektromagnetiliste segajate intensiivsus on suur.

Patsiendi keskkond
Patsiendi keskkonda maaratletakse jargnevalt.
e Kui patsient vai uurija on seadmetega kontaktis (sh Uhendusseadmetega).

e Kui patsient vdi uurija puudutab isikut, kes on seadmetega kontaktis
(sh uhendusseadmetega).

Patsiendi keskkonnas (naidatud allpool) kasutage standardile IEC 60601-1 vastavat
seadet. Kui teil on vaja kasutada sellele standardile mittevastavat seadet, kasutage
isoleerimismuundurit, mis vastab standardile IEC 60601-1.
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Patsiendi keskkonnas
7~ kasutamiseks sobivad
N\ seadmed:
) e Isoleerimismuundur

& ETTEVAATUST

Arge kasutage patsiendi keskkonnas véimsuskaablit.

Arge iihendage siisteemiga tdiendavat véimsuskaablit véi pikendusjuhet.
Arge iihendage (ihtki seadet, mida ei tuvastata siisteemi komponendina.
Kasutage standardile IEC 60601-1 vastavat isoleerimismuundurit.
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Elektromagnetiline Uhilduvus

Kehtib laserisisteemidele PASCAL Synthesis, mille seerianumbri alguses on 80
(nt 8OXXXXXX).

See toode vastab elektromagnetilise Ghilduvuse standardile (IEC 60601-1-2: 2014). Kogu
tootsikli ajal oodatav elektromagnetiline keskkond on professionaalse raviasutuse keskkond.

a) ELEKTRILISTE MEDITSIINISEADMETE kohta kehtivad spetsiaalsed
elektromagnetilist Ghilduvust puudutavad ettevaatusabinéud ning seadmestik
tuleb paigaldada ja kasutusele votta KAASASOLEVATES DOKUMENTIDES
sisalduva elektromagnetilist Ghilduvust kasitleva teabe kohaselt.

b) ELEKTRILISI MEDITSIINISEADMEID vdivad mdjutada portatiivsed ja mobiilsed
raadiosageduslikud sideseadmed.

c) SEADET vdi SUSTEEMI ei tohi kasutada koos muude kullgnevate voi
virnastatavate seadmetega. Kui muude seadmetega kilgnevalt voi virnastatud, tuleb
SEADMESTIKKU voi SUSTEEMI jalgida, et kinnitada enne kasutust laserisiisteemi
normaalset to6o6d s"elles konfiguratsioonis, milles seda hakatakse kasutama.

d) SEADMETE ja SUSTEEMIDEGA TARVIKU, muunduri ja kaabli kasutamine, mida
ei ole maaratletud, vdivad suurendada HEITMETE hulka vdi vahendada selle
SEADME elektromagnetilist IMMUUNSUST ja pdhjustada selle vale talitlust.

e) Arge kasutage elektromagnetlaineid tekitavaid seadmeid Iahemal kui 30 cm
kodigist seadme ja susteemi osadest. Need tooted mdjutavad seda toodet.

Uksus Kaabel Ferriitsiidamik | Pikkus (m)
varjestatud

TARVIKUD

EESMISE EKRAANI SUSTEEMI HUD-1 moodul - - -

PASCAL-i kaudne laseroftalmoskoop (LIO) - - -

KAABLID

Vahelduvvoolu toitejuhe (PILULAMBILE) Ei kasutata Ei kasutata 1.8

Vahelduvvoolu toitejuhe (LASERKONSOOLILE) Ei kasutata Ei kasutata 3,6

USB-kaabel (Idpetamata) Kasutatakse Ei kasutata Ei rakendu

USB-kaabel (3D hiirele) Kasutatakse Ei kasutata 1,9

USB-kaabel (kuvarile) Kasutatakse Ei kasutata 1,9

VGA-kaabel (kuvarile) Ei kasutata Ei kasutata 1,9

SIP/SOP-kaabel (jalglilitile) Ei kasutata Ei kasutata 2,9

SIP/SOP-kaabel (LIO-le) Ei kasutata Ei kasutata 1,9

USB-kaabel (HUD-1-le) Ei kasutata Ei kasutata 1,8

HDMI-kaabel (HUD-1-le) Ei kasutata Ei kasutata 1,8
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Nagu muud meditsiiniseadmed, vajab oftalmiline laserskannimisstisteem PASCAL Synthesis
eriliste ettevaatusabindude rakendamist elektromagnetilise (EMC) Uhilduvuse tagamiseks
muude medisiiniseadmetega. Elektromagnetilise Uhilduvuse tagamiseks tuleb siisteem
paigaldada ja seda kasutada vastavalt selles juhendis toodud elektromagnetilise thilduvuse
teabele.

ELj MARKUS

Oftalmiline laserskannimissiisteem PASCAL Synthesis on vélja téétatud ja testitud
standardile IEC 60601-1-2:2014 vastavuse osas muude seadmete elektromagnetilise
Uhilduvuse suhtes.
Seda seadet on katsetatud ja see vastab Fbderaalse Sidekomisjoni (Federal
Communications Commission; FCC) eeskirjade 15. osas sétestatud B-klassi
digitaalseadmete lavipiiridele. Need piirnormid tagavad elamukeskkonda paigaldamise
korral optimaalse kaitse kahjuliku interferentsi eest. Seadmestik genereerib, kasutab ja
vOib kiirata raadiosagedusenergiat, ning kui seda ei paigaldata ega kasutata suuniste
kohaselt, voib see raadiosides kahjulikku interferentsi pbhjustada. Ei saa anda (ihtegi
garantiid selle kohta, et konkreetse paigaldise puhul ei véiks esineda interferentsi.
Kui seade héirib raadio- voi telelilekande signaalide vastuvéttu, mida saab kindlaks
teha seadme Vélja ja sisse llilitamisega, on kasutajal soovitatav vétta interferentsi
kérvaldamiseks (iks vbi mitu alljGrgnevatest meetmetest.

» Orienteerige vastuvottev antenn dmber véi muutke selle asukohta.

» Suurendage seadmestiku ja vastuvétja vahekaugust.

« Uhendage seadmestik vastuvétia omast erineva vooluahela pistikupessa.

» Abi saamiseks konsulteerige edasimlilijaga voi kogenud raadio~/TV-tehnikuga.
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Suunised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline heide

Oftalmiline laserskannimissisteem PASCAL Synthesis on ette nahtud kasutamiseks allpool maératud
elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi oftalmilise laserskannimissisteemi PASCAL Synthesis
kasutaja peab tagama seadme kasutuskeskkonna nduetele vastavuse.

Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond — suunised
Oftalmiline  laserskannimissiisteem PASCAL Synthesis
Raadiosageduslik kasutab raadiosagedusenergiat vaid sisefunktsioonideks.
kiirgus Liik 1 Seetdttu on selle raadiosageduslik kiirgus aarmiselt vaike ja
CISPR 11 téendoliselt ei pbhjusta laheduses asuvates elektroonilistes
seadmetes haireid.
Raadiosageduslik
kiirgus Klass B
CISPR 11 Oftalmiline laserskannimissiisteem PASCAL Synthesis sobib
Harmooniliste kiirgus kasutamiseks koigis hoonetes, sealhulgas kodukeskkond ja
IEC61000-3-2 Klass A asutused, millel on  otselihendus iildkasutatava
madalpingevérguga, mis varustab kodutarbijatele ette nahtud
i Bi i hooneid.
P_|.ngek0|lll<um|sed/ Vastab
vareluskiirgus .
standardile

IEC61000-3-3
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Suunised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline héirekindlus

Oftalmiline

laserskannimissisteem PASCAL Synthesis on ette nahtud kasutamiseks allpool

maaratud

elektromagnetilises keskkonnas. Klient véi oftalmilise laserskannimissiisteemi PASCAL Synthesis kasutaja peab
tagama seadme kasutuskeskkonna nduetele vastavuse.

Hairekindluskatse IEC 60601-1-2 Vastavustase Elektromagnetlll_ne keskkond —
katsetase suunised

18 kV BkV Pérandad peaksid olema puidust, betoonist
Elektrostaatiline kontakttiihiendus kontakttiihjendus voi kaetud keraamiliste plaatidega. Kui
lahendus +2 4 8 'aJ15 KV Bhk pdrandad on kaetud slnteetilise materjaliga,
IEC 61000-4-2 t_Uh:en’dqu +2,4,8ja15KkV 8hk | peab suhteline Shuniiskus olema vahemalt

J tihjendus 30%.

+2 kV toiteliinide 12 KV toiteliinide

korral korral
Kiired siirde-/ ) . Vérautoi Kvaliteet b ¢
soostpinged +1 kV sisend-/ +1 kV sisend-/ orgutoite _Kvallleet  pea vastama
IEC 61000-4-4 valjundiiinide korral | valjundliinide korral | standardsele &ri- vGi haiglakeskkonnale.

Kordussagedus Kordussagedus

100 kHz 100 kHz

+ 0,5 kVja1 kV +0,5kVija1kVv
Pingemuhk faasidevaheline faasidevaheline Vorgutoite ~ kvaliteet ~ peab  vastama
IEC 61000-4-5 +£0,5kV, 1kVja2 kV [£0,5kV, 1kV ja2kV |standardsele ari- voi haiglakeskkonnale.

Uhefaasiline Uhefaasiline

o -

0% UT, 0.5 tstiklit | 5o, 1 0,5 tsiikiit

0°, 45°, 90°, o 450 Qn°

135°, 180°, 225°,  |9.497 90%,

2700’.3 315’0 'uur’es 135°, 180°, 225°, Vorgutoite kvaliteet peab vastama
Pingelohud, J ! 270° ja 315° juures standardsele &ri- vdi haiglakeskkonnale. Kui

lihikatkestused

ja pingekdikumised
toitevdrgu
sisendliinides

IEC 61000-4-11

0% UT, 1 tsiikkel

70% UT, 25/30
tsdklit

0% UT, 250/300
tsUklit

0% UT, 1 tsiikkel
70% UT, 25/30 tsuklit

0% UT, 250/300
tstklit

oftalmilise laserskannimissiisteemi PASCAL
Synthesis kasutajal on vaja vdrgutoite
katkestuse ajal seadet pidevalt kasutada,
on oftalmilise laserskannimissiisteemi SL-
PASCAL Synthesis toiteks soovitatav
kasutada puhvertoiteallikat voi akut.

Vorgusageduse Voérgusageduse magnetvéljad peavad jaama
(50/60 Hg)_ 30 A/m 30 Alm tasemele, mis on omane _t_u_up|||sel_g
magnetvali kasutuskohale  standardses ari-  voi
IEC 61000-4-8 haiglakeskkonnas.

MARKUS. U tahistab katsetaseme rakenduseelset vahelduvvoolu toitepinget.
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Suunised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline héirekindlus

Oftalmiline

laserskannimissusteem PASCAL Synthesis on ette nahtud kasutamiseks allpool

maaratud

elektromagnetilises keskkonnas. Klient véi Oftalmilise laserskannimisstisteemi PASCAL Synthesis kasutaja peab
tagama seadme kasutuskeskkonna nduetele vastavuse.

Hairekindluskatse IEC 60601-1-2 Vastavustase EIektromagnetlll_ne keskkond —
katsetase suunised
Portatiivseid ja mobiilseid
raadiosageduslikke sideseadmeid ei tohi
kasutada oftalmilise
laserskannimissiisteemi PASCAL
Synthesis Uhelegi osale (sealhulgas
3Vrms 3Vrms kaablitele) lahemal soovituslikust

150 kHz kuni 80 MHz

150 kHz kuni 80 MHz

vahekaugusest, mis on arvutatud saatja
sagedusele kohalduva vérrandi alusel.

Juhtivuslik
raadiosagedus 6 Vrms ISM- 6 Vrms ISM- L
IEC 61000-4-6 sagedusalades sagedusalades Soovituslik vahekaugus on alljargnev.
150 kHz kuni 80 MHz | 150 kHz kuni80 MHz |4 = &P
80% AM, 1 kHz 80% AM, 1 kHz E
P on saatja tootja andmetel pdhinev saatja
maksimaalne nimivaljundvdimsus vattides
(W), d on soovituslik vahekaugus
meetrites (m) ja E on kiirguse
elektromagnetilise valja tase voltides
meetri kohta (V/m).
. . 3 V/m (0,08-2,7 GHz), |3 V/m (0,08-2,7 GHz),
Kiirguslik 80% AM., 1 kHz 80% AM., 1 kHz
raadiosagedus
IEC 61000-4-3 10 V/m (0,08-2,7 10 V/m (0,08-2,7
GHz), 80% AM, 1 kHz |GHz), 80% AM, 1 kHz
RF- . . -
L Elektromagnetilise vélja | Elektromagnetilise
raadiosideseadmete s
lahivaljade kaugus vélja kaugus
e 1 raadiosidevahendist (Vt | raadiosidevahendist
hairekindlus (IEC tabelit a) (Vt tabelit a)
61000-4-3)
1. MARKUS Neid suuniseid ei pruugi olla véimalik kohaldada kdigis kasutustingimustes. Elektromagnetilist levi

mojutavad neeldumine ning ehitistelt, objektidelt ja inimestelt peegeldumine.
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a) Allpool esitatud tabel naitab elektromagnetilise valja Idhedust raadiosidevahendile.
Maksimaaln
Katsesage Lainepikkus e Kauaus Hairekindlusk
dus ME Seadmestik Modulatsioon | valjundvim 9 atse vaartus
[MHzZ] [MHZ] sus [l [V/m]
W]
Impulsi
385 380-390 TETRA 400 modulatsioon 1,8 0,3 27
18 Hz
FM* +/-5 kHz
450 430-470 GMRS 460 halve 2 0,3 28
FRS 460 -
1 kHz siinus
710 Impulsi
745 704-787 | LTE sagedus 13, 17 | modulatsioon 0.2 03 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900 )
TETRAB0D | i oon
870 800-960 iDEN820 ok 2 0,3 28
CDMAS850 18 Hz
930 LTE sagedus 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900 | Isi
GSM 1900 modmulp.)eﬁssil)on
1845 1700-1990 DECT o 2 0,3 28
LTE sagedus 217 Hz
1,3,4,25
1970 UMTS
Bluetooth |mpu|3|
WLAN 802.11 b/g/n | modulatsioon
2450 2400-2570 REID 2450 *x 2 0,3 28
LTE sagedus 7 217 Hz
5240 Impulsi
5500 | 5100-5800 | WLAN802.11amn | Moduldtsioon 0.2 0,3 9
5785 217 Hz
* FM-modulatsiooni alternatiivina vdib kasutada 50% impulssmodulatsiooni sagedusel 18 Hz,
kuna see ei vasta kull tegelikule modulatsioonile, kuid kujutab endast halvima juhu (worst-
case) tingimusi. CBTL peab markima, millist modulatsiooni kasutati.
** Kandesagedus tuleb moduleerida 50% t66tsukliga ristkiliklaine signaaliga.
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Oftalmoloogia viited
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Application and Technique. (1988)

Kurata F, et al. Intraocular pressure the day of Krypton Laser Trabeculoplasty in Primary
Open-angle Glaucoma Ophthalmology 89:338, 1980
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1984

Kanski JJ, Clinical Ophthalmology, Second Edition. Butterworths, 1989
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Uldine kasutusalane teave

Ettendhtud patsiendipopulatsioon

Selle seadmega labivaatust saav patsient peab olema keskendunud terve ravi ajal ja jargima
jargmisi juhiseid.

[0 Né&gu tuleb fikseerida I6ua- ja otsaesise toele.
[0 Silm tuleb hoida lahti.
[1 Ravi saades tuleb aru saada juhistest ja jargida neid.

Kavandatud kasutajaprofiil

Seadet tohib kasutada Uksnes arst.

Tarvikud
Osa number Kirjeldus

EC-03288 Konsooli ja pilulambi toitejuhe
EC-06340 10,4-tolline LCD-kuvar
SA-06479 3D hiire kontroller (ostetakse eraldi)
EC-06434 Kaabli koost, valine LCD kogum
EC-07032 Padrunsulavkaitse, 2 Amp Slo Blow
EC-06433 Jalgluliti, Ghendatud
EC-06361 Kaugblokeeringu seadme pistik
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Garantii teave

Iridex Corporation tagab, et oftalmilisel laserskannimissisteemil PASCAL Synthesis ei
ole ostja algses asukohas kuni 12 kuu jooksul materjali- ega tootmisdefekte.

Selle garantii jargimiseks tohib kdiki sisemisi kohandamisi ja muutmisi teha ettevotte
Iridex Corporation sertifitseeritud t66taja voi ettevdtte Iridex Corporation hooldusosakonna
selgesodnalisel loal. Garantii ei kehti vaarkasutuse, hooletuse vai juhusliku rikkumise
olukorras.

Iridex Corporationi kehtivate garantiinbuete jargne vastutus piirneb parandamise voi
valjavahetamisega Iridex Corporationi laos vdi ostja ettevéttes (vdi kui see kohe kohaldatav,
ostusumma tagasimakse, koik Iridex Corporationi valikul).

Iridex Corporationi garantiile kehtivad teatud muud piirangud. Viidata tuleb Iridex Corporationi
ostulepinguga kaasas olevatele mugitingimustele. Garantii tingimused vdivad piirkonniti
erineda vastavalt lepingu kokkulepetele.

Garantii, tarne, tagastused ja kohandused

Garantiindue tuleb teha viivitamatult ja Iridex Corporation peab selle katte saama kehtiva
garantiiperioodi jooksul. Kui toode on vaja tagastada parandamiseks ja/vdi kohandamiseks,
tuleb hankida selleks Iridex Corporationi volitus. Juhised selle kohta, kuidas ja kuhu

tooted saada, annab Iridex Corporation. Mis tahes toode voi osa, mis saadetakse tagasi
Ulevaatamiseks ja/vdi garantiiparanduseks, tuleb saata kindlustatult ja ettemakstult

Iridex Corporationi maaratud transpordivahendiga. Garantii alusel vahetatavate ja voi
parandatavate toodete vdi osade saatmiskulud on ostja vastutusel. Kéikidel juhtudel

on Iridex Corporationi ainuvastutusel teha kindlaks rikke pdhjus ja olemus ja Iridex
Corporationi otsus selles osas on 16plik.

Eeltoodud garantii on eksklusiivne ja asendab kdiki muid garantiisid, nii kirjalikke, suulisi
kui ka kaudseid ja on ostja ainus vahend Iridex Corporationi ainus vastutus lepingu, garantii
voi muul viisil toote eest. Iridex Corporation Gtleb lahti igasugusest kaudsest garantiist,
turustatavusest voi kindlaks eesmargiks sobivusest. Iridex Corporation ei ole uhelgi juhul
vastutav mis tahes juhusliku vai tuleneva kahju eest, mis tekivad seoses siinkohal tarnitud
kaupade kasutuse voi tddga. Selle satte olulisim eesmark on piirata Iridex Corporationi
voimalikku vastutust, mis sellest midgist tekib.
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Tagastatud seadme saastest puhastamine

Ameerika Uhendriikide posti- ja transpordiseaduse alusel peavad kdik Iridex Corporationisse
paranduseks voi tagastuseks saadetavad tooted labima saastest puhastamise
kaubandusvérgus saadaoleva desinfektsioonivahendiga, mida on lubatud kasutada haigla
desinfitseerimisvahendina. Kdigi seadmete asjakohase saastest puhastamise kinnitamiseks
tuleb pakendisse lisada allakirjutatud saastest puhastamise sertifikaat (lisatud sellesse
jaotisesse).

Kui seade toimetatakse kohale ilma saastest puhastamise sertifikaadita, eeldab Iridex
Corporation, et toode on saastunud ja hindab kliendi saastest puhastamise kulusid.

Koik paringud tuleb edastada Iridex Corporationi hooldusosakonda. Nende hulka
kuuluvad seadme hooldus, seadme torkeotsing ja tarvikute tellimine.

USA tehnilise hoolduse teave

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043
USA

Telefon: +1.650.940.4700
Faks: +1.650.962.0486
PASCALservice@iridex.com
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Saastest puhastamise sertifikaat

Seaduse Postal Law, Title 18 (Postiseadus, peatikk 18), United States Code, jaotise 1716
ning CFR 49, osas 173.386 ja 173.387 toodud transpordiministeeriumi maarustes satestatu
kohaselt on ,patogeenid, anallUsitavad proovid ja bioloogilised tooted...mitte posti teel
saadetavad...”

Allakirjutaja tdendab, et IRIDEX Corporationi tagastatav seade siinkohal

Uksikisik/asutus Linn, osariik/provints, riik

On labinud saastest puhastamise kaubandusvdrgus saadaoleva desinfektsioonivahendiga,
mida on lubatud kasutada haigla desinfitseerimisvahendina ja on puhas ning ei sisalda
bioloogiliselt ohtlikke aineid, muuhulgas inimese vdi looma verd, kudesid voi koevedelikke
voOi osasid Uldiselt.

Allakirjutaja ndustub tagastama Iridex Corporationile kdnealuse seadme saastest
puhastamisel tekkivad kulud, kui see seade jéuab Iridex Corporationisse saastunud olekus.

Mudel: Oftalmiline laserskannimisstisteem PASCAL Synthesis
Lainepikkus: 1532 nm 1577 nm
Seerianumber:

Iridex Corporationi
RMA number:

Ametikoht/tiitel:

Nimi (prinditud):

Allkiri Kuupaev (PP/KK/AAAA)
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Korvaldamine

Instrumendi ja/vdi selle osade kdrvaldamisel tuleb jargida kohalikke kasutuselt kdrvaldamise
ja jaatmekaitluse maaruseid voi votta Ghendust oma kohaliku esindajaga tUksikasjaliku
kérvaldamisteabe saamiseks.

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.

Toode sisaldab né6pelementi.
Akusid ei tohi ise vahetada. Kui peate patareisid vahetama/kdrvaldama,
votke Uhendust tagakaanel esitatud mulgiesindaja vdi ettevottega Iridex.

EL-i akude direktiiv
ELj See stimbol kehtib tksnes EL-i liikmesriikidele.

MARKU Aku kasutajad ei tohi visata akusid sorteerimata Uldjaatmete hulka, vaid
kaitlema neid vastavalt.

S Kui allpool naidatud simboli alla on prinditud keemiline siimbol, tdhendab see
keemiline simbol seda, et aku vdi akumulaator sisaldab teatud
kontsentratsioonid raskemetalli.

Seda tahistatakse jargneval viisil.

Hg: elavhébe (0,0005%), Cd: kaadmium (0,002%), Pb: plii (0,004%)
Need koostisosad véivad olla vaga ohtlikud inimesele ja Ulemaailmsele
keskkonnale.

See toode sisaldab CR-liitiumakut, mis sisaldab perkloraadi materjali, erikaitlus
voib olla vajalik.

V1 https://dtsc.ca.gov/perchlorate/

Markus. See kehtib Uksnes California, USA kohta
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Mustri skannimise lasertrabekuloplastika (PSLT)
(valikuline)

Kasutusndéidustused.

Mustri skannimise lasertrabekuloplastika (PSLT) tarkvara on ette nahtud kasutamiseks
PASCAL Synthesisega avatud nurga glaukoomi trabekuloplastika protseduuridel.

Kirjeldus.

Mustri skannimise lasertrabekuloplastika voi PSLT on edasijdudnud kude saastev laserravi
silmasisese rohu vahendamiseks. PSLT pakub Kiiret, tdpset ja minimaalselt traumeerivat
(n@htamatut) arvuti juhitud ravi, mis rakendab trabekulaarsele vérgule mustrite jada.
Jarjestikuste mustrite automaatne pdorlemine tagab ravietappide tapse paigutuse
trabekulaarse vorgu imber ilma kattumiseta véi suurte vahedeta.

PSLT mustri valimisel edastatakse muster siis, kui vajutate jalgliliti alla, arast seda p66rab
susteem mustrit automaatselt paripaeva. 360-kraadise raviplaani valimise korral p&o6rieb
muster taielikult 360 kraadi enne, kui ravi automaatselt |dpetatakse. 180-kraadise raviplaani
valimise korral podrleb muster taielikult 180 kraadi enne, kui ravi automaatselt [opetatakse.

PSLT mustri alustamise asukoha maaramine.

Soovitud vbimsuse maaramiseks tehke tiitrimine.

Joondage trabekulaarsele vérgule valiku <Curvature> (Kumerus) abil.

,<Treatment Complete>” kuvatakse aknas < PSLT Treatment> (PSLT ravi) ja slisteem lUlitub
reziimi STANDBY (Ootel). Vajutage <OK> kuvale Anterior Treatment (Anterioorne ravi)

naasmiseks.
Taiendavat ravi saab alustada parast kuvale Anterior Treatment (Anterioorne ravi) naasmist.

Kokkupuuteaeg diz:lnr:e';ttler Kumerus Raviplaan Voéimsus

5 ms (Tiitrimine
valjas); 10 ms 100 pm 0,00-3,00 360° voi 180° 0-1500 mW
(Tiitrimine sees)
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Raviplaan

180 kraadi 360 kraadi

Ej MARKUS

Kasutamiseks gonioskoopiaobjektiiviga 1.0X suurendusega.

PSLT muster tuleb vaatevélja keskele, mitte darealasse. Kasutage asukoha méaéaramiseks
kontaktldétse.

Kui ravi jooksul vabastatakse jalgliiliti enne kogu mustri Ibpetamist, kuvatakse
,<Treatment Complete>" (Ravi l6petatud) ja ,<NN Incomplete Segments>"
(NN I6petamata segmenti) (kus ,,<NN>"téhistab I6petamata segmentide arvu)
kokkuvétteaknas < PSLT Treatment> (PSLT ravi).

Kasutage nooli véi 3D juhtseadet mustri pééramiseks soovitud asukohta.

ELD MARKUS

0 PSLT saadaval vaid 5632 nm ja 577 nm puhul
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Anterioorse mustri kirjeldused / Mustri parameetrid

Anterioorse mustri titpe on kolm. Mustrid PSLT 3 row (PSLT 3 rida), Array (Kogum) (20 ms
vaikimisi) ja Single Spot (Uks punkt) on saadaval kuval Anterior Treatment (Anterioorne ravi).

PSLT 3 Row

(PSLT 3 rida) Array (Kogum)

Single Spot
(Uks punkt)

Peamine muster

Mustri Single Spot (Uks punkt) kohta Uksikasjaliku teabe saamiseks vt jaotist
.Posterioorse mustri kirjeldus / Parameetrid”.

Ej MARKUS

[1 Funktsioon Endpoint Management (Lopp-punkti haldus) ei ole saadaval kuval
Anterior Treatment (Anterioorne ravi)
0 PSLT saadaval vaid 5632 nm ja 577 nm puhul
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Array (Kogum)

Peamine muster Teisene muster
Array
(Kogum)

Uldine kasutus
e vorkkesta rebendid ja vorkkesta irdumine

Muster Punkti diameeter (um) Vahed
50 (2x2 voi vaiksem),
100 0,009 kuni 3,000
Array (Kogum) 500
400 0,009 kuni 1,500

Muster Array (Kogum) (20 ms vaikimisi) on valitav erinevates kujudes ja suurustes kuni
Uheksa punktiga, sh ruudukogumid, ristkulikukogumid, kuni kolme punktiga vertikaalsed
ning horisontaalsed jooned ja Uks punkt. Punkti diameetri ja vahede satteid saab samuti
kohandada.

Mustri Array (Kogum) kuju ja suuruse valimiseks lohistage sérme horisontaalselt, vertikaalselt
vdi diagonaalselt Ule mustri vdi vajutage Uht kiirvaliku nuppu teisese mustri kuva all. Mustri
suuna valimiseks vajutage ekraani allservas nuppu <Rotate> P&ora.
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PSLT 3 Row (PSLT 3 rida)

Peamine muster

Teisene muster

PSLT 3 Row
(PSLT 3 rida)

Ei ole saadaval

Uldine kasutus
e Trabekuloplastika

Muster PSLT 3 Row (PSLT 3 rida) on valitav mitmes suunas. Mustri suuna valimiseks
vajutage ekraani allservas nuppu <Rotate> P66ra. Mustri vahekaugus on fikseeritud,

kuid kumerus on kohandatav.
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