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Tama opas on tekijanoikeuden suojaama, ja kaikki oikeudet pidatetdan. Tekijanoikeuslakien
mukaisesti tata opasta ei saa kopioida kokonaan tai osittain eika jaljentaa muilla tavoilla
ilman Iridex Corporationin nimenomaista kirjallista lupaa. Sallituissa kopioissa taytyy olla
samat omistus- ja tekijanoikeusilmoitukset kuin alkuperadisessa kappaleessa lain mukaisesti.
Kopioimiseksi lasketaan kdantaminen toiselle kielelle.

Huomaa, etta vaikka tdman asiakirjan tietojen oikeellisuus on pyritty varmistamaan kaikin
tavoin, asiakirjan tietoja, kuvia, taulukoita, teknisia tietoja ja kaavioita voidaan muuttaa ilman
erillista ilmoitusta.

Iridex Corporation®, Iridex Corporation Logo™ ja PASCAL® ovat Iridex Corporationin
tavaramerkkeja tai rekisterodityja tavaramerkkeja.

PASCAL Synthesis; oftalminen PASCAL Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestelma ovat Iridex
Corporationin tavaramerkkeja.

PASCAL Synthesis tarkoittaa lasertuoteperhetta: 532 nm:n yhden aallonpituuden laseria
ja 577 nm:n yhden aallonpituuden laseria.

PASCAL-Synthesis-Oftalmisen-pyyhkaisylaserjarjestelman-kayttdopas-88292-EN_Rev
E_07.15.2026 ©2026 Iridex Corporation. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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JOHDANTO

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET

Oftalminen PASCAL Synthesis® -pyyhkaisylaserjarjestelma on laserjarjestelmakonsoli, jossa
on kiinted rakolamppu. Rakolampun avulla jarjestelma voi lahettaa laserenergian rakolampun
valaisureitin kautta. Jarjestelmaa voidaan kayttaa tavalliseen yhden pisteen
fotokoagulaatioon ja laserpyyhkaisykuvioihin.

Talla jarjestelmalla 1aakari voi tuottaa useita laserpisteitd yhdella jalkakytkimen painalluksella
automaattisen laservalon lahetyksen ansiosta. Tahtayssade nayttaa kuvion, jonka ladkari voi
asettaa oikeaan kohtaan.

Jarjestelma on tarkoitettu koulutettujen silmalaakareiden kaytettavaksi seka silman
anteriorisen etta posteriorisen segmentin silmapatologioiden diagnosoinnissa ja hoidossa.
Tarkoitettu kaytettavaksi posteriorisen segmentin verkkokalvon fotokoagulaatioon,
panretinaaliseen fotokoagulaatioon, fokaaliseen fotokoagulaatioon ja hajalaserhoitoon
hoidettaessa verkkokalvon ja suonikalvon vaskulaarisia ja rakenteellisia poikkeamia,
mukaan lukien:

(532 nm)
¢ proliferatiivinen ja ei-proliferatiivinen diabeettinen retinopatia
¢ makulaturvotus
¢ silman suonikalvon uudissuonittuminen silma@npohjan nesteisen ikdrappeuman
yhteydessa
¢ silmanpohjan ikdrappeuma
e kennomainen verkkokalvon rappeuma
o verkkokalvon repeamat ja irtoamat

(577 nm)
¢ proliferatiivinen ja ei-proliferatiivinen diabeettinen retinopatia
¢ makulaturvotus
e silman suonikalvon uudissuonittuminen silmanpohjan nesteisen ikarappeuman
yhteydessa
e silmanpohjan ikdrappeuma
e kennomainen verkkokalvon rappeuma
o verkkokalvon repeamat ja irtoamat.

Tarkoitettu kaytettavaksi anteriorisen segmentin silmapatologioiden hoidossa, mukaan lukien:
(532 nm ja 577 nm)

e iridotomia

e trabekuloplastia.

Oftalmiset PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) Oftalminen pyyhkaisylaserjarjestelmét Sivu 5/149
88292-Fl, versio E



“)IRIDEX

OMINAISUUDET

Oftalminen PASCAL Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestelma on laserjarjestelmakonsoli, jossa
on kiinted rakolamppu. Rakolampun avulla jarjestelma voi lahettaa laserenergian rakolampun
valaisureitin kautta. Jarjestelmaa voidaan kayttaa tavalliseen yhden pisteen
fotokoagulaatioon ja laserpyyhkaisykuvioihin.

Oftalmisella PASCAL Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestelmalla 1aakari voi tuottaa useita
laserpisteita yhdella jalkakytkimen painalluksella automaattisen laservalon lahetyksen
ansiosta. Tahtayssade nayttaa kuvion, jonka laakari voi asettaa oikeaan kohtaan.

TAMAN OPPAAN TARKOITUS

Tassa oppaassa esitelldan oftalminen PASCAL Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestelma ja
kerrotaan sen kaytosta, vianmaarityksesta, kunnossapidosta ja puhdistuksesta. Lue ohjeet
laserin oikeaan kayttoon tasta kayttdoppaasta.

Ennen kuin kaytat jarjestelmaa, tutustu sen kayttéon lukemalla huolellisesti kohdat
HUOMIOT JA VAROITUKSET seka Yleiset turvallisuus- ja saantelytiedot.

HUOMIO

Iridex Corporation ottaa tadyden vastuun laitteen turvallisuudesta, luotettavuudesta ja
suorituskyvysta ainoastaan seuraavassa tapauksessa:

o Huollon, sdadét, muutokset ja/tai korjaukset on tehnyt vain Iridex Corporation
sertifioima henkiléstd.

o Toimenpidehuoneen sahkdasennus noudattaa sovellettavia IEC-, CEC- ja
NEC-vaatimuksia.

Jos jokin naista varoituksista jatetddn huomioimatta, takuu mitatoityy.
Iridex Corporation pidattaa oikeuden tehda muutoksia asiakirjan laitteeseen/laitteisiin.
Siksi laitteet eivat valttdamatta vastaa tarkasti julkaisun mallia tai teknisia tietoja. Kaikkia

teknisia tietoja voidaan muuttaa ilman erillista ilmoitusta.

Jos sinulla on kysyttavaa laserista, ota yhteytta Iridex Corporationiin tai paikalliseen
Iridex Corporationin edustajaan.
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Iridex Corporationin yhteystiedot
Iridex Corporation
u 1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043-1824 USA

Puhelin: (650) 940-4700
(800) 388-4747 (vain Yhdysvalloissa)
Faksi: (650) 962-0486

Tekninen tuki: (650) 962-8100
techsupport@lridex.com
Huomautus kayttajalle ja/tai potilaalle:
Kaikista laitteen kayttoon liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Iridex
Corporationille. Jos vaaratilanne on tapahtunut EU:ssa, siita on lisaksi ilmoitettava
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas
sijaitsee.
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Vastuuvapauslauseke

Oftalmisen PASCAL Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestelman kalibrointi on huoltotoimenpide,
jonka saavat tehda vain Iridex Corporationin sertifioima henkilésto tai asiakkaat, jotka

ovat kdyneet ja lapaisseet kyseista laserjarjestelmaa koskevan Iridex Corporationin
biolaaketieteellisen maaraaikaishuollon koulutuskurssin. Muiden kuin Iridex Corporationin
sertifioiman henkildstdn tai biolaaketieteellisen maaraaikaishuollon koulutuskurssin
kayneiden ja lapaisseiden asiakkaiden tekemat sdadot mitatoivat laitteella jaljella

olevan valmistajan takuun ja voivat johtaa vakavaan henkilévahinkoon.

Konsolin merkinnat

T)IRIDEX

1. Avainkytkimen asento

0 2. Hatapysaytyspainike ja -merkinta

3. Merkinta edustajasta Euroopassa

4. Jarjestelmatietojen merkinta

5. Vaaramerkinta

6. Lasersateilyn huomiomerkinta

7. Komponenttiliitannat

Hatapysaytys
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Lasersateilyn
LASER RADIATION huomiomerkinta:
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION o .
CLASS 4 LASER PRODUCT & Lasersatellyvar0|tus

OPS LASER: LASER CLASS 4

MAX OUTPUT: 577 nm, 2000 mW, CW
AIM LASER: LASER CLASS 2
MAX OUTPUT: 635 nm, < 1 mW, CW

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

PASCAL Synthesis (577 nm)

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
OPS LASER: LASER CLASS 4

MAX OUTPUT: 532 nm, 2000mW, CW

AIM LASER: LASER CLASS 2

MAX OUTPUT:  635nm, <1 mW, CW
LB-05469 Rev E Per IEC 60825-1:2014

PASCAL Synthesis (532 nm)

Jarjestelmatietojen
’ IRIDE X' PASCAL ® Synthesis ™ 532 nm merkinta:

Ophthalmic Scanning Laser System

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue Va|mista'a
Mountain View, CA94043Usa 100 - 240 VAC, 50/60 Hz  —— J
+1.650.940.4700 200 VA, TZAH 250V o
pascalservice@iridex.com Tested and Complies with FCC Part 15 Class B sanumero
iridemetinacon Complies with FDA performance standards for laser products Sarjanu mero

SA 06280 except for conformance with IEC 60825-1 Ed. 3 and 1EC 60601-2
5 22 Ed. 4 as described in Laser Notice No. 56, dated May 8, 2019.
Conforms to

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

Valmistuspaiva

Yksilollinen laitetunniste

Emergo Europe B.V. 1EC 60601-2-22:201¢

d 2026-02-18 Westervoortsediik 60 15 60601-1-6:2010 + A1:2013 +A2:2020 e e
6827 AT Arnhem ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 + A2:2021 Noudata kayttdohjeita
The Netherlands CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

Huomiosymboli

: @RAX

(01)00813125015497 MD c €

(11)260218 2797
(21)05122022

The instructions for use and symbols glossary are &ONLY
LB-06117 Rev (

provided in the Operator Manuals

WEEE-direktiivi

Tyypin B liityntdosa

Ladkinnallinen laite

FFHEJPELERL

Tila seuraavalle ETL-

L o kille:
PASCAL Synthesis 5632 nm -tarra merkiie

E). ETL merkki

Intertek

Reonwy Vain hoitomaarayksella
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") IRIDE X PASCAL ® Synthesis ™ 577 nm
Ophthalmic Scanning Laser System

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue
I Mountain View, CA 94043 UsA 100 - 240 VAC, 50/60 Hz =
+1.650.940.4700 200 VA, T2AH 250V
pascalservice@iridex.com Tested and Complies with FCC Part 15 Class B

iridexretina.com

SA-06281

[SN] 05122022
Emergo Europe B.V.

ﬂ 2026-02-18 Westervoortsediik 60 ¢ 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

CéE
&ONLY LB-06117 Rev G

PASCAL Synthesis 532 nm -tarra

Complies with FDA performance standards for laser products

22 Ed. 4 as described in Laser Notice No. 56, dated May 8, 2019.
Conforms to:

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

(01)00813125015503
(11)260218
(21)05122022
The instructions for use and symbols glossary are
provided In the Operator Manuals

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

ev [rer| Edustaja Euroopassa

( € limoitettu laitos CE merkki
27T

CAUTION - CLASS 4 LASER
RADIATION WHEN OPEN

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

Per IEC 60825-1:2014 LB-03014 Rev F

Huomio, luokan 4 lasersiteily

Talla alueella voi esiintya
lasersateilya, kun laite on auki.

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

OPS Laser: Laser Class IV

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

CLASS IV LASER PRODUCT
LB-05468 Rev A

Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11 |

PASCAL Synthesis (5632 nm)

Vaaramerkinta:

o Lasersateilyvaroitus
¢ Aallonpituus

e Teho

e Laserluokka
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LASER RADIATION - - AVOID EYE OR SKIN
EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION
OPS Laser: Laser Class IV
Max Output: 577nm, 2000mw, CW

Aim Laser: Laser Class 1l
Max OQutput: 635nm, <1lmw, (W
CLASSIV LASER PRODUCT

I Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11 I

Pascal Synthesis (577 nm)

o%» USB-liitannat

A\ CAUTION [Nt USB-huomio langattomista laitteista

wireless devices.

Oven etaturvakytkimen liitanta

Jalkakytkimen liitanta

ON

OFF

Laserin aukon merkki

Lasersateilyvaroitus

LASER APERTURE

Varoitus, kuuma pinta -merkinta

Varoitus, tdma pinta voi olla
aarimmaisen kuuma.

Yleinen varoitusmerkinta

> B> B>e- e
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Muut merkinnat

Jalkakytkin
{ JIRIDEX
ce |IPX1

Kotelointi

LB-06111 REVA

Sairaalatasoisen johdon maadoituksen ohjeet

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

Hospital Grade Cord:
“Hospital Grade" or “Hospital only"
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Kayttooppaan symbolien selitykset

Lue tdma opas ja noudata sen ohjeita tarkasti. Sanoilla VAROITUS, HUOMIO ja HUOMAA
on erityismerkitykset, ja niiden osoittamat kohdat on tarkistettava huolellisesti.

Kehottaa kayttajaa kiinnittamaan
erityistd huomiota laitteen turvalliseen ja
tehokkaaseen kayttdon. Saattaa sisaltaa
toimenpiteita, joita noudattamalla voidaan
valttaa potilaisiin tai kayttajiin kohdistuvia
vaikutuksia, jotka eivat ole mahdollisesti
HUOMIO henked uhkaavia tai vakavaan vammaan
johtavia mutta joista kayttajan tulisi olla
tietoinen. Huomioilla varoitetaan kayttajaa
my0s laitteen kayton tai vaarinkaytén
aiheuttamista haittavaikutuksista ja niiden
valttdmisesta.

Varoittaa kayttajaa mahdollisista

VAROITUS vakavista seurauksista potilaalle tai

kayttajalle (kuolema, vamma tai vakavat
haittatapahtumat).

LASERVAROITUS Varoitus nimenomaisesti lasersateesta

johtuvasta vaarasta

SAHK@VARO'TUS Varoitus nimenomaisesti sahkovirrasta

johtuvasta vaarasta

HUOMAA Kaytetdan merkkina yleisista lisatiedoista.

=BBP >

Yleiset turvallisuus- ja saantelytiedot

Iridex Corporationin laserjarjestelmat ovat ladkinnallisia tarkkuusinstrumentteja.
Jarjestelmille on tehty kattava testaus. Oikein kasiteltyina ne ovat hyddyllisia ja luotettavia
kliinisia laitteita. Perehdy tahan turvallisuusosioon ja laitteen kanssa kaytettavan rakolampun
ja kuviogeneraattorin syottojarjestelman ohjeiden turvallisuusosioon ennen toimenpiteen
suorittamista. Nain suojelet seka hoitohenkilokuntaa etta potilaita.

National Center for Devices and Radiological Health (CDRH) on luokitellut Iridex
Corporationin laserit luokkaan 1V. Luokka IV tarkoittaa suuritehoisimpia lasereita. Siita syysta
kayttajan on noudatettava varotoimia estaakseen silmien ja ihon altistumisen laserenergialle
muussa kuin hoitotarkoituksessa joko suorista tai hajasateilevista lasersateista. Lisaksi
kirurgisessa ymparistdssa on tehtava varotoimia tulipalovaarojen ja sdhkévammojen
valttdmiseksi.
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Iridex Corporation ei suosittele tiettyja kliinisia kaytantoja. Seuraavat varotoimet ovat kattavat
mutta eivat valttamatta taydelliset. Laserin kayttdjia kehotetaan tdydentamaan naita tietoja
kirurgisten tuotteiden teknologisilla parannuksilla ja menetelmilla sitd mukaa, kun sellaisia
tulee laaketieteellisen laserin kayttajien saataville 1adketieteellisessa kirjallisuudessa.

Katso myds Yhdysvaltojen kansallisen standardiorganisaation (ANSI) julkaisut 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 muut kansalliset standardit,
joita laserjarjestelman kayttdbmaassa voidaan soveltaa.

Tama laite on FCC-saantdjen osan 15 mukainen. Kayttda koskevat seuraavat kaksi ehtoa:
(1) tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairioita, ja (2) taman laitteen taytyy pystya
vastaanottamaan hairiét, mukaan lukien epatoivottua toimintaa aiheuttavat hairiot.

Silmien suojaaminen

& VAROITUS: LASERVAARA

Al& koskaan katso suoraan laserin aukkoon tai heijastavista pinnoista sironneeseen
laservaloon, kun hoitosdde on aktivoituna. Seurauksena voi olla vaikea silmévaurio.

Alé koskaan katso laserséteen reitille. Lasersuojalasit suojaavat sironneelta tai hajatyypin
lasersdde-energialta vain 10 sekunnin enimmaéisaltistusajan.

Alé koskaan korvaa lasersuojalaseja voimakkuudellisilla silmélaseilla, koska seurauksena
voi olla vaikea silmévaurio. Voimakkuudellisten silmélasien lasi voi keskittaa laservalon
verkkokalvolle. Suuren tehotiheyden sédde voi myés sérkeéd voimakkuudelliset silmélasit,
miké voi aiheuttaa vaikean silmé&vaurion.

Alé kéyté rikkoutuneita tai vaurioituneita suojalaseja.

Merkki A\ (laserséteily) varoittaa Treatment (Hoito) -ndytéssé kéyttéjaa siita, etta
jarjestelméa voi lahettaéa laserenergiaa. Tarvittavia varotoimia, kuten suojalasien kayttoa
toimenpidehuoneessa, on noudatettava.

Jotta tahaton altistus ldhtéséteelle tai sen heijastukselle véltetaan, kaikkien kalibrointia
tarkistavien tai sééatéavien henkilbiden taytyy kéyttda lasersuojalaseja.

Koska pitkittynyt voimakas altistus valolle voi vaurioittaa verkkokalvoa, laitteen kéytt6a
silmétutkimuksessa ei pidéa pitkittaa tarpeettomasti ja kirkkausasetusta ei pida asettaa
suuremmaksi kuin on tarpeen kohderakenteiden selkedn tarkastelun kannalta.

Valokemiallisessa vaarassa verkkokalvon altistusannos on séteilyn ja altistusajan tulo.
Jos séteilyarvo puolittuu, altistuksen enimmaisrajan tayttymiseen tarvitaan
kaksinkertainen aika.
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Vaikka rakolamppujen kdytéssé ei ole havaittu akuutteja optisen séteilyn vaaroja, potilaan
silmé&én suunnattavan valon voimakkuus suositellaan pitdméaéan pienimméllé diagnosoinnin
kannalta riittdvélla tasolla. Riski on erityisen suuri vauvoilla, mykiéttémilla ja henkilbillé, joilla
on sairauden vioittamat silmét. Riski voi suurentua myés silloin, jos tutkittava on viimeisten
24 tunnin aikana altistettu samalle laitteelle tai muulle nékyvén valon ldhdettéd kayttavélle
oftalmiselle laitteelle. Téma koskee erityisesti verkkokalvon kuvaukselle altistettuja silmié.
Punaisen diodilaserin tdhtéysséteen keskimééréinen teho vaihtelee tuskin nédkyvéstéa

1 mW:n enimméistehoon. Turvallisen (luokan Il) altistuksen keston raja 1 mW:n
enimmadistehotasolla on 3,9 sekuntia. Suojaa potilasta hoidonaikaiselta verkkokalvon
vaurioitumiselta kdyttdmélla pieninté tarkoituksenmukaista tahtéysséateen voimakkuutta

Jja mahdollisimman lyhytt& kestoa.

Suurempien kuvioiden kéayttd rakolampun suurennuksen ollessa 32X voi johtaa siihen,
etta kuvio ylitayttaa nakokentan. Pienenna rakolampun suurennusta tai saadé kuvion kokoa.
Al& kokeile hoitoa, ellei koko kuvio ole nékyvissa.

Lasersuojalasit

& VAROITUS: LASERVAARA

Useimpien lasereiden kanssa on aina kéytettavéa lasersuojalaseja. Témén jérjestelmén
kéyttdéa varten laserturvallisuuspééllikbn tulee méaérittéé suojalasien tarve kummankin
laserin aallonpituuden suurimman sallitun séteilyaltistustason (Maximum Permissible
Exposure, MPE) ja silmien nimellisen turva-alueen (Nominal Hazard Zone, NHZ)

ja -etéisyyden (Nominal Ocular Hazard Distance, NOHD), itse aallonpituuden seké
toimenpidehuoneen rakenteen (yleenséa kontrollialueella) perusteella.

ANSI-standardin Z136.1-2007 mukaan MPE on "sé&teilyn taso, jolle henkilé voidaan altistaa
ilman vaarallisia vaikutuksia tai haitallisia biologisia muutoksia silmissé tai ihossa", NHZ on
"alue, jolla suoran, heijastuvan tai siroavan séteilyn tason ei odoteta normaalissa kdytbsséa
ylittdvén sovellettavaa MPE-tasoa", ja NOHD on "etéisyys, joka on laskettu laserista
ihmisen silméaén esteettémén séteen akselia pitkin ja jota suuremmilla etaisyyksilla
séteilyvoimakkuuden tai séteilyaltistuksen ei odoteta normaalissa kéytbssé ylittdvan
sovellettavaa MPE-tasoa”.

NOHD mitataan rakolampun ja kuviogeneraattorin syéttdjarjestelméan laseraukosta. ANSI:n
maédéritelmdn mukaan kontrollialue on "alue, jolla olevien henkilbiden oleskelu ja toiminta
on kontrolloitua ja valvottua henkilbiden suojaamiseksi séteilyvaaroilta".

Kaikkien NOHD:n sisalla olevien henkiloiden katsotaan olevan kontrollialueella,

ja heidan on kaytettava silmansuojainta, jonka optinen tiheys on sopiva. Suojalasien
taytyy olla vaurion- ja haalistumisenkestavat. Optisen tiheyden (OD) vahimmaisarvo
on 4 532 nm:n tai 577 nm:n aallonpituudella. Euroopan maissa, joissa noudatetaan
EN 207 -standardia, suojalasien suojausluokan on oltava 532 nm:n aallonpituudella
L5 tai 577 nm:n aallonpituudella L4.
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Syoéttolaite NOHD (532 nm ja 577 nm)
Rakolamppu 54 m (17,7 ft)
LIO 16,1 m (52,8 ft)
E!; HUOMAA

Nama luokitukset koskevat vain laseraltistusta yli 200 mm:n (7,9 in) pdédsséa SLA:n laserin
lahtéaukosta.

Laakarille, potilaalle ja/tai NHZ-alueella olevalle toimenpidehuoneen henkildstolle
suositeltavan silmasuojauksen tyyppi riippuu suunnitellusta toimenpiteesta ja
toimenpiteeseen tarvittavista laitteista.

Turvallisen kayton edellyttama silmia suojaava suodatin toimitetaan SLA:n mukana.
Rakolampun okulaarien kautta toimenpidetta tarkasteleva laakari ei tarvitse lasersuojalaseja.
Kaikkien muiden NHZ-alueella olevien henkildiden on kaytettava lasersuojalaseja, joiden
optinen tiheys on suosituksen mukainen.

Sopivien silmiensuojainten kayton lisdksi kontrollialueen turvaaminen edellyttda seuraavia
toimia:

1. Hoito on annettava siihen tarkoitetussa suljetussa huoneessa.
Toimenpidehuoneen oveen on ripustettava varoituskyltti, kun laser on kaytossa.
Kyltin tarkoitus on varoittaa henkildstda kontrollialueelle tulemisesta.

3. Toimenpidehuoneen ovi on pidettava suljettuna hoidon aikana.

Sahkovaarat

VAROITUS: VAARALLINEN JANNITE

Séhkébiskuvaaran vélttdmiseksi laite tulee kytkea vain maadoitettuun verkkovirtapistorasiaan.
Sairaalatasoinen johdon maadoituksen luotettavuus edellyttad, etta laite kytketdan
pistorasiaan, joka on merkitty sairaalatasoiseksi tai vain sairaalakdytté6n tarkoitetuksi.

Al& koske ulkoisia liittimia ja potilasta samanaikaisesti, jotta véltat séhkdiskuvaaran.

Kéyté ainoastaan jérjestelmén mukana toimitettua virtakaapelia. Alé kéyta jarjestelmén
kanssa jatkokaapeleita.

Irrota laserjérjestelma pistorasiasta, kun tarkastat sulakkeita.
Al& koskaan avaa laserkonsolin suojakuoria. Kuorten avaaminen altistaa korkeajénnite-

komponenteille, laserresonaattorille ja mahdollisesti laserséteilylle. Vain sertifioitu henkil6sté
saa késitelld konsolin sisédosia.
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Laseria ja jalkakytkintd ympé&r6ivé alue on pidettévé kuivana. Ala kéyté laseria, jos jokin sen
Jjohdoista on vioittunut tai hankautunut. Laserille on tehtava Iridex Corporationin valmistajan
suosituksen ja laitosstandardien mukainen rutiinitarkastus ja kunnossapito.

Epahomogeenisen kuvion tuottaminen

A VAROITUS

Taman laitteen optinen jarjestelma on suunniteltu tuottamaan laserenergiaa tasaisesti
tarkennetun pisteen koko alueelle. Jos laserpistettd ei saada tarkennettua kunnolla
tarkoitettuun kohteeseen tai jos optisissa komponenteissa on vaurioita, kontaminaatiota

tai heikentymia, myds tasaisuus voi karsia. Tahtayslaserin pisteita tarkastelemalla kayttajan
pitaisi saada hyva kasitys tasaisuuden asteesta kullakin jarjestelmakokoonpanolla, ja hoidon
antamisessa tulisi edeta vasta, kun kayttaja on tyytyvainen tarkennetun tahtayslaserin
pisteistd havaitsemaansa lasertuoton tasaisuuteen. Mikali tasaisuudesta on epaselvyyksia,
ota yhteytta huoltohenkildstéon.

Hoito erittain epatasaisella lasertuotolla voi johtaa paikalliseen alueiden yli- ja/tai alihoitoon.

Mita suurempi kuvio, sitd todennakdisemmin kuvion pisteiden tuotto ei ole tasainen. Pienilla
kuvioko'oilla epahomogeenisten leesioiden tuottaminen voi olla epatodennakdisempaa kuin
suuremmilla kuvioilla.

Laserkuvion epatasaisuuden taustalla voi olla myds muita muuttujia seuraavat mukaan
lukien: valiaineiden samentumat (kaihi) ja yksittaisen samentuman heterogeenisyys;
iskeemiset verkkokalvon muutokset; muut tilanteet, joissa ei ole nakyvaa
verkkokalvon/véliaineiden epahomogeenisyytta.

Valokuitukaapelikokoonpano

& VAROITUS: LASERVAARA

Ole erityisen varovainen kiinnittdessési kaapelia konsoliin tai irrottaessa kaapelia konsolista.
Kaapelikokoonpano koostuu johdotus- ja valokuitukaapeleista.

Ald vedé kaapeleista tai jannité niitd. Alé ylitd 15 cm:n taivutussédetts. Alé aseta esineité
kaapelikokoonpanon péélle tai alle.

Valokuitukaapeleiden vauriot voivat aiheuttaa tahatonta laseraltistusta.
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Kuviotitraus

A VAROITUS

L&ékérin odotetaan kayttdvan harkintaa lasersyotén annostelussa ja sijoittamisessa
kuviotitraustoimintoa kéyttdesséén. Hoitava laékéari on vastuussa sopivan tehon ja
hoitokohdan valitsemisesta.

Huomaa, etté tallennettua suosikkia noudettaessa titraustilassa kuvioparametrien arvot,
Joita ei saa muuttaa titrauksessa, palautuvat oletusarvoihin.

Titraus

A VAROITUS

Yksittainen titrauskerta aivan hoidon alussa ei valttamatta riita, silld kudoksen eri alueet
voivat reagoida hoidon aikana eri tavoin. Loppukdyttdjéan tulee jatkuvasti arvioida
kudosvasteen tasaisuutta, ja uudelleentitraus voi olla tarpeen toimenpiteen aikana.

Varmista, ettd Endpoint MGMT (Paéatepistehallinta) on automaattisesti pois kéytdsta
Ja nékyy harmaana titraustilassa.

Titrausyritys Endpoint Management (Paéatepistehallinta) -toiminnon ollessa kdynnissé
voi johtaa ylitehoiseen altistukseen.

Tulipalovaara

A VAROITUS

Alé kéyté laserjérjestelméé samassa tilassa syttyvien tai réjéhtévien aineiden kanssa, kuten
haihtuvien anestesia-aineiden, alkoholin, tiettyjen potilaan ja leikkaussalin valmisteluun
kéytettavien aineiden tai muiden vastaavien aineiden kanssa. Seurauksena voi olla
réjéhdys ja/tai tulipalo.

Ei saa kdyttaa happipitoisessa ympéristossa.

Hoitos&de voi sytyttda useimmat ei-metalliset materiaalit. Kdyté paloa hidastavia
leikkausliinoja ja -paitoja. Hoitokohtaa ympéroiva alue voidaan suojata pyyhkeilla tai
harsosienilla, jotka on kostutettu steriiliin keittosuolaliuokseen tai steriiliin veteen.

Jos suojapyyhkeet ja sienet pdésevét kuivumaan, ne voivat suurentaa tulipalovaaraa.
UL-hyvéksytty sammutin tulisi varata helposti saataville.

IEC 60601-2-22 -standardin mukaisesti: Syttyvien anestesia-aineiden ja hapettavien
kaasujen, kuten typpioksiduulin (N20) ja hapen kéyttéa on viltettava. Jotkin materiaalit
(kuten puuvillavanu) voivat hapen kyllastdmina syttyéa jarjestelméan normaalissa kdytésséa
syntyvistad korkeista lampdétiloista. Puhdistukseen ja desinfiointiin kdytettyjen limaliuotteiden
Ja syttyvien liuosten téytyy antaa haihtua ennen laserjarjestelmén k&ytt64. Huomiota on
kiinnitettdva myds endogeenisten kaasujen syttymisvaaraan.
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Muiden kuin kohteena olevien kudosten suojaaminen

& VAROITUS: LASERVAARA

Al koskaan vie kdsia tai esineité laserséteen reitille. Seurauksena voi olla vaikea
palovamma.

Jarjestelmén tulee olla STANDBY (Valmius) -tilassa aina, kun sitd ei kdytetéa varsinaisen
hoidon aikana. Jarjestelmén pitdminen STANDBY (Valmius) -tilassa estééa tahattoman
laserille altistumisen siiné tapauksessa, etta jalkakytkinta painetaan vahingossa.

Jalkakytkimen tulisi olla vain lasers&detté tadhtdévéan henkilbn saatavilla. Jalkakytkintéa
painettaessa on oltava erityisen huolellinen, jos jalkakytkin on ldhelld jonkin muun laitteen
Jalkakytkinta. Vélttédéksesi tahattoman laserille altistumisen varmista, etta olet painamassa
oikeaa jalkakytkinta.

Kayttoturvallisuus

A VAROITUS

Lue tdmaéa kéyttéopas huolellisesti ja perehdy sen siséltéén ennen tdmaén laitteen kayttoa.
Jos huolena on liiallinen tai tahaton silmén liike, tdmé&n hoitotavan k&yttéé ei suositella.

Ole varovainen asettaessasi hoitoparametreja (esimerkiksi altistusaikaa ja kuviokohtaista
pisteiden m&éaréé), kun ei-makulaariselle alueelle ollaan tekeméssé pitkdkestoisia
laserpolttoja, joilla ruudukon valmistumisaika on pidempi. Huomaa, etté pitkilla
valmistumisajoilla muiden kuin tarkoitettujen kohteiden hoitamisen riski on suurempi,

sillé potilas saattaa liikkua.

Tarkista ennen kaytté4, etta silmia suojaava suodatin on kiinnitetty oikein rakolamppuun.
Tarkista aina tehoasetukset ndytdsté ennen kuin painat jalkakytkinta.
Tarkista laserparametrien sdadét monitorista ennen kuin painat jalkakytkinta.

Tarkista ennen jokaista kédyttbkertaa, ettéd rakolampun okulaarit on séadetty omien
asetustesi mukaan, erityisesti jos toimipisteellé on useita kéyttéjid. Laser on
samapolttopisteinen mikroskoopin kanssa ainoastaan silloin, kun okulaarit on séédetty
oikein. Jos okulaareja ei ole séadetty oikein, laserpisteen halkaisija ei ole tarkka,

miké& voi johtaa ylihoitoon tai alihoitoon.

Jos tahtéyssédetta ei ndy tai se on vaaristynyt tai vajaa, kun jérjestelma on READY
(Valmiina hoitoon) -tilassa, aléa aloita hoitoa. Sammuta kone ja ota yhteytta huoltoon.

Hoitava l&ékéri on vastuussa sopivien toistotaajuuden ja altistusajan yhdistelmien
valitsemisesta niin, ettei ylialtistusta tai tahatonta altistusta synny.

Hoitavan laékérin vastuulla on varmistaa, ettad rakolampun kautta ndkyvéa kuvio on
sama kuin ohjauspaneelissa nédkyvé kuvio. Kuvioiden vastaamattomuus voi olla merkki
laitteistoviasta. Jos ndin kéy, keskeyta hoito ja ota yhteytta huoltoon.

Oftalmiset PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) Oftalminen pyyhkaisylaserjarjestelmat Sivu 23/149
88292-Fl, versio E



“)IRIDEX

Jalkakytkimen vapauttaminen etuajassa keskeyttda hoitoséteen lahettdmisen ennen kuin
koko kuvio on tuotettu. Kuvio suositellaan tekeméén loppuun tuottamalla poltot yksitellen.
ALA toista kuviota samaan kohdekudokseen, silld kuvio alkaisi alusta Ja tuottaisi
paéllekkéisia polttoja.

Kun valittunq on monipisteinen kuvio, noudata varovaisuutta, kun kdytét monen peilin
piilolinssia. Ala ylitéyté peilid kuviolla ja varmista ennen laserhoitoa, ettd ndet koko kuvion
Ja hoidettavan alueen.

Al kéyté piilolinssejé, joiden laserpisteen suurennus on < 0,94.

Alé kéyté laaja-alaisia piilolinssejé. Laaja-alaiset linssit suurentavat pisteen halkaisijaa
Ja muuttavat fovean poissulkualueen kehéhalkaisijaa.

Vééarén piilolinssin valitseminen tai védérén suurennuskertoimen syéttdminen tilauslinssille
véadristaa ndkyvaa vuotiheytta. Endpoint Management (Péétepistehallinta) sédételee sekéa
tehoa (mW) etté altistusta (ms) samanaikaisesti. Kun teho saavuttaa alarajan, toiminto
s&dataa vain altistusta. Jos Endpoint Management (Paéatepistehallinta) otetaan kdyttéén
tehon vdhimmaisrajoilla tai niiden léhella, saatetaan tarvita matalampia Endpoint
Management (Paétepistehallinta) -toiminnon prosentuaalisia arvoja.

Ald kéyta LIO-laitetta, jos se on pudonnut tai jos sen kotelossa tai kuidussa on nékyvié
vaurioita, ennen kuin sertifioitu henkil6sté on tarkistanut LIOn toimivan oikein.

Videomonitoria ei saa kéyttaa hoidon ohjaamiseen tai diagnosointiin. Hoitavan l&aékérin
on tarkasteltava hoitoa aina rakolampun kautta.

IPx1-merkitty jalkakytkin soveltuu yleiskéytté6n tai toimistokdyttoon. Alé kéyté jalkakytkinté
Jérjestelmén kanssa leikkaussalissa.

Kun kéaytét laitetta kirurgisessa ympéristossé, varmista, etta kaikki O2-pitoisuudet ovat
pienet ja syttyvia aineita tai haihtuvia anestesia-aineita, alkoholia ja potilaan ja leikkaussalin
valmisteluun kéytettévié aineita on véhennetty. Kaikki liuokseen kastetut materiaalit

on suljettava erikseen pusseihin ja astioihin ja/tai poistettava huoneesta ennen laserin
kayttdéa (esim. valmisteluannostelijat, asettimet, tiputusliinat). Témé koskee myds
anestesian antajien kadyttdmia tarvikkeita. Anestesian antaja véhentda FIO2-pitoisuuden
(siséd&nhengitetyn hapen osuuden) mahdollisimman pieneksi riittdvédn SpO2:n kannalta.
Huomioi mahdollinen O2- ja N20-rikastettu ilma leikkauskohdan ldhellé liinojen alla
erityisesti péén ja kaulan kirurgiassa. Nosta liinoja koholle, jotta hieman ilmaa painavampi
happi laskeutuu potilaan pdén alueelta kohti lattiaa.
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A HUOMIO

Jos jarjestelmé lakkaa vastaamasta jossain muussa kohtaa kuin laserin léhetyksen aikana,
ala paina laserin hatéapyséytyspainiketta. Kddnné sen sijaan avainkytkin OF F-asentoon.
Odota ainakin minuutti ennen Kkuin kdynnistét jarjestelman uudelleen avainkytkimella.

Jos ohjauspaneeli on tyhjé yli 60 sekuntia jarjestelméan kdynnistyksen aikana, tarkista, etta
ohjauspaneelin etupuolella palaa virran merkkivalo. Jos valo ei pala, paina ohjauspaneelin
oikeassa reunassa olevaa virtapainiketta kytkeédksesi ohjauspaneelin virran. Jos
ohjauspaneeli pysyy tyhjdné, sammuta jérjestelmé avaimella. Tarkista, ettd kaikki
ohjauspaneelin kaapelit on kytketty tiukasti, ja kdynnista sitten jérjestelméa uudelleen.

Jos néyttd on yha tyhja, sammuta jéarjestelmé ja ota yhteytté huoltoon.

Kylméasséa ympéristbssa laitteella voi kestda kauemmin kdynnistyé kayttévalmiiksi.

Hoitavan laékérin vastuulla on varmistaa, etta rakolampun kautta nakyvéa tahtdysséateen
piste on odotetun kokoinen. Jos tdhtaysséteen koko tai kuvio nayttaa vaarélta tai
védristyneelta, &la aloita hoitoa. Sdddé rakolampun tarkennusta. Jos ongelma jatkuu,
ota yhteytté huoltoon.

Hoitava laékéari on vastuussa sopivan tehon ja hoitokohdan valitsemisesta. Halutun
kliinisen tuloksen saamiseksi on aina kéytettdva pieninté tarkoituksenmukaista asetusta.

Ala puhdista ohjauspaneelin néyttd kostealla liinalla. Se voi vaurioittaa néyttéa.
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Lisahuomioita turvallisuudesta

A VAROITUS

Yhdysvaltain lain mukaan tata laitetta saa myydéa ainoastaan laakéari tai laakéarin
mé&arédyksesta. (CFR 801.109(b)(1))

Tassa oppaassa mainitsemattomien ohjaus- tai sédétbasetusten kaytto tai toimenpiteiden
suorittaminen voi johtaa vaaralliseen séteilyaltistukseen.

Iridex Corporationin ldékinnélliset laitteet on tarkoitettu ainoastaan laserfotokoagulaation
Ja siihen liittyvien syéttolaitteiden kdyttédn koulutettujen ldékéreiden kéytettéavéaksi.

Jotta kéyttéjan ja potilaan vahingoittuminen ja/tai tdmén laitteen vaurioituminen véltetaan,
kayttajan on:

o |uettava tdmaé opas huolellisesti ja perehdyttédvéa sen siséltéén ennen tdmén
laitteen kayttoa.

o oltava pétevé laékéri, joka tuntee tdmén laitteen kdytén lapikotaisesti.
o testattava tdmé laite ennen toimenpidetta

o jatettava yrittamatta sellaiset siséiset korjaukset tai sédadét, joita ei ole eritelty
tdssé oppaassa.

Ald muokkaa tété laitetta ilman valmistajan lupaa.

Kun laserjérjestelmé on yhdistettyné muihin l1dékinnéllisiin séhkélaitteisiin, vuotovirrat voivat
olla additiivisia. Varmista, etta kaikki jarjestelmét on asennettu standardin IEC 60601-1
vaatimusten mukaan.

Jos laserjarjestelméaéa kaytetddn muiden laitteiden vieressé tai muiden laitteiden kanssa
paéllekkéin pinottuna, tarkkaile laserjériestelmééa ennen kéyttéé ja varmista sen normaali
toiminta kokoonpanossa, jossa sité tultaisiin kayttamaan.

Muiden kuin tdmén laitteen valmistajan ilmoittamien tai toimittamien lisdvarusteiden,
muuntimien ja kaapeleiden kéyttd voi johtaa tdmén laitteen séGhkémagneettisten paastébjen
lisGdntymiseen tai sGhkbmagneettisen héiribnsiedon heikentymiseen ja virheelliseen
toimintaan.

Kannettavia radiotaajuisia viestintélaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) tulee kéyttaa vahintaan suositellun 30 cm:n (12 tuuman)
padssé kaikista laserjérjestelmén osista, mukaan lukien valmistajan ohjeistuksen mukaiset
kaapelit. Muuten tdmén laitteen suorituskyky voi heikentyé.
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& HUOMIO

Laitteen pitkéllinen altistuminen korkealle kosteustasolle voi aiheuttaa kondensaatiota.

Tériné tai fyysinen isku voi vaikuttaa laitteen laatuun, suorituskykyyn ja luotettavuuteen.

Turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta koskevat tiedot

Huomio: Yhdysvaltain lain mukaan tété laitetta saa myydé ainoastaan laékéari tai laékéarin
méaéréayksesta.
PASCAL Synthesis -oftalminen pyyhkéisylaserjarjestelmaé tayttaa standardien IEC 60825-1:
Ed. 3ja IEC 60601-2-22 Ed. 4 vaatimukset, jotka on mééritelty kohdassa lll Laser Products
— Conformance with IEC 60825-1 Ed. 3 and IEC 60601-2-22 Ed. 4 (Laser Notice No. 56), ja
jotka vastaavat 21 CFR 1040.10- ja 1040.11-vaatimuksia.
Laitteeseen Kiinnitetyssd PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System -tuotteen
UDI-merkinn&dssé on seuraavat tiedot:
e yksildllinen laitetunniste (UDI) standardin 21 CFR 1010.3 mukaisesti
o feksti:
"Complies with FDA performance standards for laser products except for
conformance with IEC 60825-1 Ed. 3 and IEC 60601-2-22 Ed. 4, as described in
Laser Notice No. 56, dated May 8, 2019."
(FDA:n vaatima lakisédéteinen ilmoitus — suositeltavaa jattda englanninkieliseksi, ellei
valmistaja ole antanut virallista suomennosta)
o Vain hoitoméaéaraykselld -symboli standardin 21 CFR 801.109 mukaisesti.

Saannostenmukaiset turvaominaisuudet

Oftalminen PASCAL Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestelma noudattaa 21 CFR -asiakirjan
alakohtaa J Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston (FDA) National Center for Devices
and Radiological Health (CDRH) -laitoksen vaatimusten mukaisesti. Jarjestelmassa on
seuraavat FDA-sdanndsten mukaiset turvaominaisuudet:

Avainkytkinlukitus

Jarjestelman voi aktivoida vain paaavainkytkimen avaimella. Avainta ei voi irrottaa, kun
se on ON-asennossa, ja jarjestelma toimii vain avaimen ollessa paikallaan. Kun hoito
on valmis, irrota aina avain ja laita se turvalliseen paikkaan estaaksesi jarjestelman
luvattoman kayton.

Lasersateilyn ilmaisin
Lasersateilyn ilmaisin varoittaa kayttajaa siita, etta jarjestelma voi lahettaa laserenergiaa

ja etta on huolehdittava tarpeellisista varotoimista, kuten silmiensuojainten kaytosta
toimenpidehuoneessa.

Oven turvakytkin

Oftalmiset PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) Oftalminen pyyhkaisylaserjarjestelmat Sivu 27/149
88292-Fl, versio E



“)IRIDEX

Etakytkimen avulla voidaan kayttda oven turvakytkinta, joka poistaa jarjestelman kaytosta
tiettyjen ulkoisten tapahtumien yhteydessa (esimerkiksi jos toimenpidehuoneen ovi
avataan). Etakytkin voidaan johdottaa oven kytkimen pistokkeeseen ja kytkea jarjestelman
turvakytkinliitantaan, joka on jarjestelmakonsolin takaosassa. Etakytkinta kaytettdessa
jarjestelma voidaan asettaa READY (Valmiina hoitoon) -tilaan vain, kun etakytkin on
suljettuna. Jos yhteys katkaistaan avaamalla kytkin (ovi) tai irrottamalla pistoke, jarjestelma
poistuu kaytosta ja siirtyy STANDBY (Valmius) -tilaan ja ohjauspaneelissa nakyy teksti
<Door Interlock> (Oven turvakytkin).

Hatapysaytys
Painikkeen painaminen katkaisee laserin virran valittémasti.

Suojakotelo

Jarjestelmakonsolissa on suojakotelo, joka estaa ihmisten tahattoman altistuksen
luokan | rajat ylittavalle lasersateilylle. Kotelon saa avata vain sertifioitu henkildsto.

Turvalukitukset
Suojakoteloa ei ole tarkoitettu kayttajan irrotettavaksi kaytdn tai kunnossapidon aikana.

Siksi jarjestelmassa ei ole eika tarvitse olla standardin US FDA 21 CFR kohdassa 1040 tai
eurooppalaisessa standardissa EN 60825-1 tarkoitettuja turvalukituksia.

Turvasuljin
Laserjarjestelmassa on laserin elektroninen turvasuljin. Jarjestelma ei pysty lahettamaan
laservaloa, elleivat kaikki turvallisuusehdot téayty ennen jalkakytkimen painamista. Turvasuljin

on aktiivinen, kun jarjestelma on sammuksissa tai STANDBY (Valmius) -tilassa, jarjestelma
tekee itsetestia kaynnistyksen yhteydessa tai turvamonitori havaitsee vian.

Ohjauspainikkeiden sijainti

Ohjauspainikkeet ovat kosketusohjauspaneelissa.

Manuaalinen nollaus

Jos oven turvakytkimen aktivoituminen keskeyttaa laserin lahetyksen ulkoisesti hoidon
aikana, jarjestelma siirtyy automaattisesti STANDBY (Valmius) -tilaan ja turvasuljin palaa
suljettuun asentoon. Nollaa jarjestelma asettamalla laser READY (Valmiina hoitoon) -tilaan
jatkaaksesi hoitoa.

Jos verkkovirran katkos keskeyttaa laserin lahetyksen, jarjestelma sammuu automaattisesti.

Jotta hoitoa voidaan jatkaa sahkokatkoksen jalkeen, jarjestelma taytyy ensin kaynnistaa
uudelleen manuaalisesti kdantamalla avainkytkin ON-asentoon.

Séahkéinen viantunnistuspiiristo

Jos elektroninen jarjestelma havaitsee vikatilan, laite ei voi tuottaa laseraltistusta. Laser
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poistuu kaytosta, turvasuljin sulkeutuu ja jalkakytkin poistuu kaytosta. Kayttaja voi ratkaista
joitain vikatilanteita itse. Katso lisatietoja kohdasta Vianmaaritys.

Séaédntelymerkintdéjen ja muiden jarjestelmdmerkintéjen sijainti

Saantelyviranomaisten vaatimusten mukaisesti laitteessa on maaritetyissa paikoissa
varoitusmerkinnat, jotka kertovat tilanteista, joissa kayttaja voi altistua lasersateilylle.

Huomio-, varoitus- ja jarjestelmamerkintdjen sijainnit ja kuvaukset esitetdan seuraavilla
sivuilla.
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Oftalmiset sovellukset

Oftalmista PASCAL Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestelmaa kaytetaan seka silman

etu- ettd takakammion silmasairauksien hoitoon. Laserjarjestelmat soveltuvat hyvin silman
hoitamiseen, silla niiden vaikutus lapinakyviin kudoksiin ja materiaaleihin on minimaalinen.
PASCAL Synthesis -laserenergiaa voidaan lahettaa tehokkaasti silman lapinakymattomiin
rakenteisiin lapinakyvan sarveiskalvon, kammionesteen, mykion ja lasiaisnesteen lapi,
jolloin monia sairauksia voidaan hoitaa noninvasiivisesti. Laserenergia lahetetaan silman
lapinakymattémiin rakenteisiin erityisesti lasersyottdjarjestelmaan suunnitellun rakolampun
kautta.

Syoéttojarjestelma sisaltaa linssijarjestelman, joka kohdistaa laserenergian ja sdatelee
laserpisteen kokoa rakolampun tarkastelutasolla. Jarjestelmassa on mekanismi, jolla
lasersateen paikkaa voidaan saataa rakolamppua siirtamatta. Laserenergia kulkee
rakolamppuun taipuisan valokuidun kautta.

Useimmissa toimenpiteissa kaytetdan laserpiilolinssia, joka ohjaa laserenergian hoidettavaan
silman osaan. Piilolinssissa voi olla peileja, jotka ohjaavat laserenergian varikalvon takana
oleville verkkokalvon alueille tai kulmaan trabekkelikudoksen hoitoa varten. Piilolinssi auttaa
myos pitdmaan silman auki ja paikoillaan, jotta laserenergia voidaan lahettda tehokkaasti.

Jarjestelmia voidaan kayttaa sairaalassa tai laakarin vastaanotolla tehtaviin toimenpiteisiin
sairaalahoidossa tai avohoidossa. Laserjarjestelman kayttd ei maarittele sita, pitaisiko
toimenpide tehda sairaala- vai avohoitoperiaatteella.

Oftalmiset PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) Oftalminen pyyhkaisylaserjarjestelméat Sivu 30/149
88292-Fl, versio E



“)IRIDEX

Vasta-aiheet

Lasertrabekuloplastialle on seuraavat vasta-aiheet:
e sarveiskalvon samentumat, kaihinmuodostus ja lasiaisverenvuoto, joka voi hairita
laserkirurgin kohderakennenakymaa
mykioton silma, jossa lasiainen on etukammiossa
uudissuoniglaukooma
kulman synnynnaisten poikkeavuuksien aiheuttama glaukooma
alle 90 asteen avoin kulma tai laaja alhaalla oleva perifeerinen etukiinnike,
joka ympardi kulmaa
¢ huomattava sarveiskalvon turvotus tai huonontunut kammionesteen kirkkaus,
mika peittdd kulman yksityiskohtien nakyvyytta
aktiivisen uveiitin aiheuttama glaukooma.

Kudosabsorptio maaraytyy suodaan pigmentin mukaan. Siksi tummapigmenttisten silmien
hoidossa tarvitaan pienempi energiamaara verrattuna vastaavien tulosten saamiseen
vaaleapigmenttisten silmien hoidossa. Ala kayta sellaisten albiinopotilaiden hoitoon,

joilla ei ole pigmenttia.

Jos potilaan verkkokalvon pigmentissa havaitaan laajaa vaihtelua oftalmoskopialla
arvioitaessa, valitse arvaamattomien kudosvaurioiden valttamiseksi monipisteisia kuvioita,
jotka peittavat tasapigmenttisen, pienemman alueen.

Ole varovainen asettaessasi hoitoparametreja (esimerkiksi altistusaikaa ja kuviokohtaista
pisteiden maaraa), kun ei-makulaariselle alueelle ollaan tekemassa pitkakestoisia
laserpolttoja, joilla ruudukon valmistumisaika on pidempi. Huomaa, etta pitkilla
valmistumisajoilla muiden kuin tarkoitettujen kohteiden hoitamisen riski on suurempi,

silla potilas saattaa liikkua.

Liséksi fotokoagulaatiohoidolle on seuraavat vasta-aiheet:
e Potilas ei voi kiinnittda katsettaan tai pitaa silmaa paikallaan (esimerkiksi
silmavarveen vuoksi).
¢ Silmanpohja ei ndy kunnolla samentuman vuoksi (valiaine ei ole kirkas,
joten laakari ei nde silmanpohjaa).
e Potilaan silmassa on verkkokalvon alaista nestetta.

Mahdolliset komplikaatiot tai sivuvaikutukset

Verkkokalvon fotokoagulaation mahdollisia komplikaatioita ovat keskikuopan tahattomat
palovammat, suonikalvon uudissuonittuminen, parasentraalinen skotooma, subretinaalinen
fibroosi, fotokoagluaatioarven laajeneminen, Bruchin kalvon repedma, suonikalvon irtauma,
eksudatiivinen verkkokalvon irtauma, sddekehahermojen vaurioitumisen aiheuttamat
mustuaisen muutokset ja suoraan nakdéhermon paahan tai sen viereen kohdistetun

hoidon aiheuttama nakdéhermon tulehdus.

Laseriridotomian mahdollisia komplikaatioita ovat varikalvotulehdus, nakéoireet ja harvoissa
tapauksissa verkkokalvon irtauma.
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Haittavaikutukset ja komplikaatiot

Posteriorisen segmentin lasertoimenpiteet

A VAROITUS

Panretinaalisen fotokoagulaation yleisin komplikaatio on lisdéntynyt makulaturvotus, johon
yleensé liittyy samanaikainen néén tarkkuuden heikkeneminen. Liséksi sysédysverenvuotoja
uudissuonittuneilta alueilta, erityisesti nédkbhermossa, on havaittu, ja niiden aiheuttajana
voi olla fotokoagulaatiosta tai potilaan tahattomasta valsalvauksesta johtuva perifeerisen
vastuksen lisé&ntyminen.

Vain nimenomaisesti laserenergiakayttéén suunniteltua piilolinssié saa kayttéaa. Tavallisten
diagnostisten piilolinssien k&yttd voi johtaa tehonh&viéén valon heijastuessa linssin pinnasta.
Heijastunut energia voi aiheuttaa vaaraa seké potilaalle etté laakérille.

A VAROITUS

Potilaita on ohjeistettava vélttdméaéan fotokoagulaation jélkeen toimintaa, joka voi lisata
laskimopainetta pdéssé, kaulassa tai silmissé, kuten ponnistamista, nostamista ja
hengityksen pidéttadmista. Potilaita on neuvottava nukkumaan niin, ettd sdngyn paéapéétyé
on nostettu 15-20 astetta.

Potilaita tdytyy ohjeistaa vélttdméaan aivastuksen pidéttelyd, sillé se aiheuttaa silmiin
korkean verenpaineen. Myds voimakasta niistémisté pitéisi vélttaa. Silmien hierominen
fotokoagulaation jélkeen voi katkaista silmien verisuonia. Aivastelun ja yskimisen hallintaan
suositellaan yskansiirappia tai muuta sopivaa laékettéa.

Potilaiden tulisi vélttada aivan hoidon jélkeen paikkoja, joiden korkeus merenpinnasta
on yli 2 500 m (noin 8 000 ft).

Anteriorisen segmentin lasertoimenpiteet

A VAROITUS

Silménpainetta on seurattava tarkasti laseriridotomian tai trabekuloplastian jalkeen.

Joissain tapauksissa trabekkelikudoksessa ilmenee verenvuotoa, silld Schlemmin kanavasta
tihkuu verta laserilla hoidettuun kohtaan. Verenvuoto voidaan pyséyttéé helposti lisGdmélléa
sarveiskalvon goniolinssin painetta tai koaguloimalla verenvuotokohta laserpoltolla.

Mustuaisen vaéntymaa voi ilmeta, jos hoidetaan vérikalvon juurta tai perifeerista vérikalvoa.
Véaéntyman pysyvyys riippuu tahattoman vaurion vaikeudesta.
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A VAROITUS

Silménpaineen nousua on ilmoitettu tapahtuneen jopa 53 prosentissa silmista,

kun trabekkelikudoksesta on hoidettu 360° 100 pisteelld ensimmaisella hoitokerralla.
Silménpaineen nousuja tapahtuu yleisimmin 1-2 tunnin kuluttua laserhoidosta, mutta

nousu on mahdollista useidenkin tuntien kuluttua. Siksi potilaan silménpainetta on seurattava
laserhoidon jélkeen jopa 24 tuntia.

Perifeerinen etukiinnike voi ilmeta, kun hoidetaan trabekkelikudoksen takaosaa tai muita
trabekkelikudoksen takana olevia rakenteita. Parhaiten se on Véltettdvissé hyvin tarkennetun
laserséteen tarkalla tuottamisella.

Ohimenevit sarveiskalvon epiteelin palovammat ovat raporttien mukaan hévinneet 1 viikon
kuluessa arpeutumatta. Endoteelin palovammoja syntyy harvoin, kun tarkennus tehdéaéan
huolellisesti.

Harvinaisissa tapauksissa voi iimetéa vaikeaa vérikalvotulehdusta, joka liittyy joko
poikkeukselliseen potilasvasteeseen tai virheellisesti sijoitettuun pisteeseen.
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Jarjestelman komponentit

Laserkonsoli
Sisaltaa avainkytkimen, laserin hatapysaytyspainikkeen, kuituportit, laserkuitu- ja

elektroniikkakaapelin, 532 nm:n tai 577 nm:n yhden aallonpituuden laserin,
ohjauselektroniikan ja virtalahteen.

LCD-kosketusohjauspaneeli

Sisaltaa ohjauspainikkeet hoitoparametrien valitsemista varten ja nayttaa
valvontajarjestelman tiedot.

o

END TREATMENT

)IRIDEX
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Rakolamppu (malli SL-PA04)

Kiintea rakolamppuliitdnta. Huoltohenkildsto liittda laserjarjestelman rakolamppuun.

Okulaarit Kiinnityslamppu
Paanoja
Suurennuksen saato

Leukatuki

Mikromanipulaattori

Raon leveyden saato

Tehonuppi
Suodatinpydra Aukon/raon pituuden
saato
Ohjainsauva
Valaistuksen
voimakkuuden saato
PASCAL Synthesis -rakolamppu PA0O4
Jalkakytkin

Aktivoi painettaessa hoitolasersateen, jos jarjestelma on READY (Valmiina hoitoon) -tilassa.

E!; HUOMAA

IPX1-merkitty jalkakytkin soveltuu yleiskdyttéén tai toimistoké&yttéén.

Oven turvakytkimen pistoke

Estaa laserin kaytdn, jos toimenpidehuoneen ovet ovat auki tai turvakytkimen pistoke
on irrotettu. Kayttd on valinnaista, mutta turvakytkimen pistokkeen taytyy olla paikallaan,
jotta laser toimii.

Oftalmiset PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) Oftalminen pyyhkaisylaserjarjestelmat Sivu 35/149
88292-Fl, versio E



“)IRIDEX

Mikromanipulaattori

Toimii laserin sijainnin asettamisen apuvalineena. Tahtayssadetta/hoitosadetta voidaan
siirtaa ylos/alas/vasemmalle/oikealle samaan suuntaan, johon mikromanipulaattoria (MM)
likutetaan. Liike keskittyy 3D-ohjaimella asetetun sijaintipoikkeaman ymparille

(mikali sellainen on).

Kun mikromanipulaattori vapautetaan, se palautuu mekaaniseen keskikohtaan.

Vapautuksen jalkeen mikromanipulaattori voi poiketa muutaman lukeman todellisesta
keskikohdasta, mutta kayttaja voi keskittaa sen painamalla Home (Aloitus) -painiketta.

Ej HUOMAA

o  Mikromanipulaattori ei ole kéytettévissé laserhoidon aikana

Tehonuppi

Mikromanipulaattorin alapuolella sijaitsevalla tehonupilla voidaan tehda lasertehon
lisasaatoja.
Kayttaja voi lisata tai vahentaa tehoa kdantamalla tehonuppia samaan tapaan kuin

kosketusnayton tehopainikkeilla. Myotapaivaan kaantamalla tehoa lisataan ja vastapaivaan
kaantamalla tehoa vahennetaan.

I%j HUOMAA

e Tehonuppi ei ole kaytettdvissa laserhoidon aikana
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3D-ohjain (myydé&én erikseen)

Toimii laserin sijainnin ja parametrien asettamisen apuvalineena. Parametreja sdadetaan
ohjainta liikuttamalla.

3D-ohjaimen kéaytto

30 @

Liu'utus yl6s/alas Liu'utus i s —
vasemmalle/oikealle Veto (yl6s) ivupainikkee

(vasen/oikea)

Kallistus ylés/alas == = Kallistus
Kaanto myéta-/ vasemmalle/oikealle
vastapaivaan
3D-ohjaimen maaritykset
Toiminto Ohjausliike Oletus Lisatoiminto Teho
. . . Kallistus
v v'* -
Mikromanipulaattori (ylos/alas/vas./oik.)
Titraus/keskitys Veto v 4 -
Pisteet Liu'utus yloés/alas -- vrE --
Valimatka Liu'utus vas./oik. -- vEE --
Suuntaus Kaanto myota- - Ve -
/vastapaivaan
Tehon lisdys Oikea sivupainike v v v
Tehon vahennys Vasen sivupainike v v v
* Vain yksi piste
** Vain koko kuvio
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LIO (indirekti laseroftalmoskooppi) — valinnainen lisavaruste

LIO on PASCAL-jarjestelmien valinnainen lisavaruste. Katso tarkat tiedot turvallisuudesta
ja sdanndstenmukaisuudesta LIOn kayttdoppaasta.
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Jarjestelman asennus ja kayttoonotto

Oftalminen PASCAL Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestelma on suunniteltu asennettavaksi
pimeaan toimistoon tai leikkaussaliin. Jarjestelman suorituskyky ja tarkastelu on optimaalista
hamarissa valaistusolosuhteissa. PASCAL Synthesis -jarjestelman asennuksen ja testauksen
laitoksellanne tekee Iridex Corporationin sertifioima henkil6sto.

Oftalmisessa PASCAL Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestelmassa on 3-lankainen sairaalatason
AC-virtajohto. Kun valitset jarjestelman asennuspaikkaa, varmista, etta AC-pistorasia

on oikein maadoitettu. Noudata paikallisia sahkoturvallisuusmaarayksia tarkistaessasi
AC-pistorasian maadoituksen. Jarjestelman turvallinen kayttd edellyttaa oikein maadoitettua
virtaliitantaa.

Ej HUOMAA

Ala sijoita laserjarjestelméaé niin, ettéd katkaisimen kaytté on vaikeaa.

Valitse paikka, johon jarjestelma mahtuu hyvin ja jossa seka potilas etta 1aakari paasevat
jarjestelman eteen mukavasti. Tarkista tilan iimanvaihto, lampétila ja suhteellinen
kosteus. Valitse hyvin tuuletettu paikka toimistossa tai leikkaussalissa. Katso kohta
Ymparistovaatimukset (kdytossa) ja varmista, ettd asennuspaikka tayttaa luetellut
ldmpdtilaa ja suhteellista kosteutta koskevat vaatimukset. Aseta jarjestelma niin, ettei
tahtayssade osoita ikkunoihin tai oviin. Ripusta laserturvallisuuskyltti toimenpidehuoneen
sisdankaynnille.

Al tuki laserjarjestelman tuuletusilmavirtaa tai peité tuuletusaukkoja. Jata vahintdan 5 cm
(2 in) tyhjaa tilaa laserjarjestelman ymparille, jotta jarjestelma saa tuuletusilmaa. Reitita
jarjestelman kaapelit huolellisesti niin, ettei synny kompastumisvaaraa eika valokuitu kulje
paikassa, jossa se voisi jaada jalkojen tai tuolin pydrien alle ja musertua. Jos johto taytyy
vieda lattian poikki kohdasta, jossa kuljetaan, lattialle suunnitellun johto-/kaapelisuojan
kayttd on suositeltavaa.
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Jéarjestelman komponenttien liittdminen

Seuraavissa kuvissa nakyvat jarjestelmakomponenttien liitdntdjen sijainnit konsolin etu- ja
takapaneelissa.

A

=] (=}

® ®- - {} .
| c

Etupaneelin liitdnnéat

A | Kuituportit — LIO-kytkentaa varten
Avainkytkin

w

C | Hatapysaytys
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Q ]

®
A o o
e oo /@ﬁ
. .. . @

- ™ ™ ©
B F
o @\‘ U i
C / \ D

Takapaneelin liitdnnét

LCD-ohjauspaneelin liitanta

USB-portit — 3D-ohjaimelle ja kosketusnayttdmonitorille

Monitorin virtaliitanta

Jalkakytkimen liitanta

Oven turvakytkimen liitanta — taytyy olla liitettyna, jotta laser toimii

Mmoo m| >

Verkkovirtakaapelin liitanta

ELj HUOMAA

Jos kéytetadan ulkoista oven turvakytkintd, pétevén sdhkbéammattilaisen on asennettava
ulkoinen kytkin ja kaapelin kokonaispituus ei saa olla yli 5 m (16 ft).

& HUOMIO

USB-portit eivat ole yhteensopivia langattomien laitteiden kanssa. Jos USB-portissa
kaytetdan langatonta laitetta, langattoman laitteen tai Pascal Synthesis -jarjestelman
suorituskykya ei voida taata.
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Jarjestelman kaynnistys ja sammutus

Jéarjestelman kaynnistaminen

1. Kytke jarjestelma seinapistorasiaan.
2. Tyoénna avain avainkytkimeen.

3. K&aanna avainkytkin ON-asentoon.

OFF

Avainkytkin
Jérjestelmdan sammuttaminen (normaali sammutus)
Treatment (Hoito) -naytossa:
4. Aseta jarjestelma STANDBY (Valmius) -tilaan.
5. Palaa <Home> (Aloitus) -nayttéon painamalla <End Treatment> (Pa4ata hoito) -painiketta.
Home (Aloitus) -naytdssa:
6. Kaanna avainkytkin OFF-asentoon.

7. lrrota avain estadksesi jarjestelman luvattoman kayton.
Ej HUOMAA

Jos virtakaapeli on yhé kytkettynd pistorasiaan, osa siséisestéa piireistd saa yha virtaa.
Katkaistaksesi virran kaikista sisdisistéa piireistd kddnné avainkytkin OFF-asentoon ja
irrota virtakaapeli pistorasiasta.

Hatasammutus
Jos jarjestelma lakkaa vastaamasta laserin lahetyksen aikana, paina konsolin etuosassa
olevaa laserin hatapysaytyspainiketta. Kdanna avainkytkin OFF-asentoon.

Ennen kuin kaynnistat jarjestelman uudelleen, vapauta laserin hatapysaytyspainike
painamalla sita toistamiseen.
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Ohjausnayton kuvaus
Home (Aloitus) -néytto

- Select Physician
Posterior Treatment Doctorl

. Select Favorite
Anterior Treatment NIA D

)JIRIDEX

A <Posterior Treatment> (Posteriorinen hoito) — paina Posterior Treatment
(Posteriorinen hoito) -painiketta ja siirry Treatment (Hoito) -nayttéon

<Anterior Treatment> (Anteriorinen hoito) — paina Anterior Treatment
(Anteriorinen hoito) -painiketta ja siirry Treatment (Hoito) -naytté6n

<Select Physician> (Valitse 1aakari) — paina avataksesi laakariluettelon

<Select Favorites> (Valitse suosikit) — paina nayttadksesi suosikkiasetukset

<System Setup> (Jarjestelman maaritys) — paina maarittadksesi jarjestelman

mMm OO (vy)

<7?> — paina avataksesi jarjestelman ohjelmistoversioikkunan
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Posterior Treatment (Posteriorinen hoito) -nadytto

Paina Home (Aloitus) -naytossa <Posterior Treatment> (Posteriorinen hoito) -painiketta
siirtyaksesi Posterior Treatment (Posteriorinen hoito) -nayttoon.

Jarjestelma nayttaa Treatment (Hoito) -nayton keskelld lampenemisviestin jarjestelman
ldBmpenemisen ajan.

@ @ FrontEndUi2

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

@ Seot DiAMETER

200 um o

0250 |

)IRIDEX

Tyyppi 1.0

Tila — paina valitaksesi jarjestelman tilan: STANDBY (Valmius)- tai READY
(Valmiina hoitoon) -tila

<Counter> (Laskuri) — nayttaa kayttdjen maaran hoidon aikana
<Zn=0> — nollaa laskurin (otettavissa kayttéon asetuksissa)

Information (Tiedot) — nayttaa lisatietoja ja varoitusviestit

<Favorites>(Suosikit) — paina avataksesi <Favorites> (Suosikit) -ikkunan,
katso kohta Favorites (Suosikit) -ikkuna

<LENS> (Linssi) — paina avataksesi <Contact Lens> (Piilolinssi) -valikon

m|m O (9]

<END> (Lopeta) — paina paattaaksesi hoidon

<Output> (Lahtd) — nayttaa laserlahddn arvon
<A> — paina vaihtaaksesi yksikk6a

<PORT 1 or 2> (Portti 1 tai 2) — paina valitaksesi lahtolaitteen
(kaytettavissa vain tyypissa 1.0)

@
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o

END TREATMENT

A
B

c E
D F

)IRIDEX

Tyyppi 1.0

A | <Power> (Teho) — sdadettavissa ylos-/alas-painikkeilla

<Exposure> (Altistus) — saadettavissa ylos-/alas-painikkeilla

<Endpoint Mgmt> (Paatepistehallinta) — saadettavissa ylos-/alas-painikkeilla
(ominaisuus on kéytettavissa, kun EpM [Paéatepistehallinta] on aktivoitu)

p | <EpM> (Paatepistehallinta) — paina ottaaksesi kayttoon / poistaaksesi kaytosta
Endpoint Management (Paatepistehallinta) -toiminnon

<LM> (Maamerkki) — paina ottaaksesi kayttdon / poistaaksesi kaytdsta Landmark
(Maamerkki) -kuviot

E | <Rep Rate / Curve / Radius> (Toistotaajuus/Kaari/Sade) — sdadettavissa
ylds-/alas-painikkeilla

F | <IN>(SISA) — paina saataaksesi sisdsadettd
<OUT> (ULKO) — paina saataaksesi ulkosadetta
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FrontEnduiz

UGl J——— .
= = 0

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

)JIRIDEX

Tyyppi 1.0

A | <Spot Diameter> (Pisteen halkaisija) — sdadettavissa ylds-/alas-painikkeilla
B | <Spacing> (Valimatka) — sdadettavissa ylos-/alas-painikkeilla
C | Primary Pattern (Ensisijainen kuvio) — paina valitaksesi kuvion tyypin
D | Secondary Pattern (Toissijainen kuvio) — paina valitaksesi kuvion osajoukon
(mikali niita on)
Ej HUOMAA

e Parametrin ohjauspainikkeet nédkyvét néytbissd ainoastaan silloin, jos ne ovat
kéytettévisséa valitulla kuviolla.

o Maaritad hoitoparametrit laajennetulla oktantilla Standby (Valmius) -tilassa. Laajennettu
Oktanttikuvio lis&é pisteiden méaaraa geometrisen muodon muutosten mukaan (pisteen
halkaisija, vélimatka, séteet). Muotoa voidaan muuttaa ainoastaan jérjestelmén ollessa
Standby (Valmius) -tilassa. Treat (Hoito) -tilassa ensimmaisen laserk&ytén jélkeen vain
tehoa, altistusta ja p&éatepistettd voi muuttaa.
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STANDBY Oumur (md) Spots: 88 END TREATMENT

200 um v

0.50 o
v

C D F G
Tyyppi 1.0

<Titrate> (Titraus) — paina vaihtaaksesi yhden pisteen tilaan testipolttojen
A | tekemista varten, sdadettavissa enintdan 4 pisteeseen; paina uudelleen
palataksesi edelliseen lasertilaan

B | <Fixation> (Kiinnitys) — paina sytyttaaksesi kiinnitysvalon (jos kaytettavissa)

c <Outline> (Aériviiva) — paina ottaaksesi kayttodn koko kuvion &ariviivan
(jos kaytettavissa)

<Auto> (Automaattinen) — paina ottaaksesi kayttéon automaattisen etenemisen
(jos kaytettavissa)

<AIM> (Tahtays) — paina ottaaksesi tahtayssateen kayttdon / pois kaytosta
E | STANDBY (Valmius) -tilassa (aina kaytosséa READY [Valmiina hoitoon] -tilassa)
Tahtayssateen voimakkuus — saada vierittdmalla ylds/alas

<Single Spot> (Yksi piste) / <Pattern> (Kuvio) / <EpM> (Paatepistehallinta) —
paina tarkastellaksesi saatavilla olevia kuvioita oletusparametriasetuksilla

G | <Rotate> (Kierrd) — paina kiertdaksesi tai edistddksesi kuviota (jos kaytettavissa)

H | <Center> (Keskita) — paina asettaaksesi sateen hoidon optiseen keskukseen

ELj HUOMAA

e Parametrin ohjauspainikkeet ndkyvét néytbissé ainoastaan silloin, jos ne ovat
kéytettdvissé valitulla kuviolla. Katso lisétietoja kohdasta Kuvioiden kuvaukset /
kuvioparametrit.

o Center (Keskitd) -painike edellyttaa, ettei mikromanipulaattori ole kéyt6ssé

Oftalmiset PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) Oftalminen pyyhkaisylaserjarjestelmat Sivu 48/149
88292-Fl, versio E



“)IRIDEX

Anterior Treatment (Anteriorinen hoito) -naytto

Paina Home (Aloitus) -ndytdssa <Anterior Treatment> (Anteriorinen hoito) -painiketta
siirtyaksesi Anterior Treatment (Anteriorinen hoito) -nayttéon. Jarjestelma voi myds nayttaa
Treatment (Hoito) -naytdn keskella lampenemisviestin jarjestelman [Ampenemisen ajan
(katso kohta Posterior Treatment [Posteriorinen hoito] -naytto).

Anterior Treatment (Anteriorinen hoito) -naytté on muuten sama kuin Posterior Treatment
(Posteriorinen hoito) -nayttd, paitsi ettd ainoat kaytettavissa olevat kuviot ovat 3-rivinen
PSLT, matriisi ja yksi piste.

Endpoint Management (Paatepistehallinta) ei ole kaytettavissa.

)IRIDEX

Tyyppi 1.0

Tila — paina valitaksesi jarjestelman tilan: STANDBY (Valmius)- tai READY
(Valmiina hoitoon) -tila

<Counter> (Laskuri) — nayttaa kayttéjen maaran hoidon aikana
<2n=0> — nollaa laskurin (otettavissa kayttéon asetuksissa)

W

Information (Tiedot) — nayttaa lisatietoja ja varoitusviestit

<Favorites> (Suosikit) — paina avataksesi <Favorites> (Suosikit) -ikkunan

<LENS> (Linssi) — paina avataksesi <Contact Lens> (Piilolinssi) -valikon

M m o o0

<END> (Lopeta) — paina paattaaksesi hoidon

<Qutput> (Lahtd) — nayttaa laserlahddn arvon

(9]

<A> — paina vaihtaaksesi yksikkda

<PORT 1 or 2> (Portti 1 tai 2) — paina valitaksesi lahtolaitteen
(kaytettavissa vain tyypissa 1.0)
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o

END TREATMENT

A
C
E
D
)IRIDEX
F G
Tyyppi 1.0
<Titrate> (Titraus) — paina vaihtaaksesi yhden pisteen tilaan testipolttojen tekemista
A | varten, saadettavissa enintaan 4 pisteeseen; paina uudelleen palataksesi edelliseen
lasertilaan
B | <Power> (Teho) — sdadettavissa ylds-/alas-painikkeilla
C | <Exposure> (Altistus) — saadettavissa ylos-/alas-painikkeilla
D | Primary Pattern (Ensisijainen kuvio) — paina valitaksesi kuvion tyypin
E <Treatment Plan> (Hoitosuunnitelma) — paina valitaksesi vaihtoehdoista 180° ja 360°
(jos kaytettavissa)
F | <Rotate> (Kierrd) — paina kiertdaksesi tai edistdaksesi kuviota (jos kaytettavissa)
G Secondary Pattern (Toissijainen kuvio) — paina valitaksesi kuvion osajoukon
(mikali niita on)
H | <Center> (Keskitd) — paina asettaaksesi sateen hoidon optiseen keskukseen

ELj HUOMAA

o Center (Keskitd) -painike edellyttda, ettei mikromanipulaattori ole kéyt6ssé
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o

END TREATMENT

JIRIDEX

o

END TREATMENT

) IRIDEX

Tyyppi 1.0

A <AIM> (Tahtays) — paina ottaaksesi tahtayssateen kayttdéon / pois kaytdsta
STANDBY (Valmius) -tilassa

B | <Spot Diameter> (Pisteen halkaisija) — sdadettavissa ylos-/alas-painikkeilla

C <Spacing/Curvature> (Valimatka/Kaarevuus) — saadettavissa ylds-/alas-painikkeilla
(jos kaytettavissa)

D | <Rep Rate> (Toistotaajuus) — sdadettavissa ylds-/alas-painikkeilla (jos kaytettavissa)

) HUOMAA

e Parametrin ohjauspainikkeet ndkyvét néytbissé ainoastaan silloin, jos ne ovat
kéytettévissé valitulla kuviolla. Katso lisétietoja kohdasta Kuvioiden kuvaukset /
kuvioparametrit.
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Posterioristen kuvioiden kuvaukset / kuvioparametrit

Posteriorisia kuvioita on yhteensa viisitoista erilaista, ja ne voidaan jakaa kolmeen ryhmaan.
Valittu kuvio maarittaa sen, mitd parametreja (sade, kaarevuus, toistotaajuus jne.)
kosketusohjauspaneelissa nakyy ja mitka arvovalit parametreilla on Treatment (Hoito)
-naytéssa.

Ensisijainen kuvio

Yksi piste

20 ms:n
oletus

Kuvio

10 ms:n
oletus

EpM
(Pédétepistehallinta)

Ej HUOMAA

o Kun Kkéyttéja vaihtaa yhden pisteen, kuvion ja EpM (Paétepistehallinta) -toiminnon
vélillé toiseen ryhméén, kuvion parametrien asetukset palautuvat oletusarvoihin.

o Kun kéyttéja valitsee saman ryhmén siséllg toisen kuvion, parametrien asetukset
pysyvét samoina, paitsi jos asetuksen arvo ei ole valitun kuvion sallitulla alueella.
Siiné tapauksessa kyseinen asetus palautuu oletusarvoon.
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Yksi piste
Ensisijainen kuvio Toissijainen kuvio
Yksi piste Ei sovellettavissa
Yleiskaytto

¢ PRP, verkkokalvon repeamat, verkkokalvon irtoamat, iridotomia, trabekuloplastia, LIO

Kuvio Pisteen halkaisija Toistotaajuus | =PV (Paatepistehallinta)
-toiminnon %
50 ym
. 100 ym )
Yksi piste 200 pm Pois, 1,0-8,0 Hz 10-95
400 um

Yhden pisteen kuviota voidaan kayttaa rakolampun kanssa tai lisdvarusteensa saatavan
indirektin laseroftalmoskoopin (LIO) kanssa. Pisteen halkaisijan ja toistotaajuuden asetukset
ovat saadettavissa.

ELj HUOMAA

e Asetusten koko arvoviéli ei ole kéytettavisséa kaikilla parametriyhdistelmillé.

Endpoint Management (Paatepistehallinta) -toiminnon ominaisuudet

Endpoint Management Endpoint Management Endpoint Management
(Péét': isteha""?ta) i (Paatepistehallinta) (Paatepistehallinta)
P P kaytdssa / Landmark kaytdssa / Landmark

kaytosta

(Maamerkki) kdytossa (Maamerkki) pois kaytosta
M. Enoroint Momr M. Enopoint MaMT M Enoroint MeMT
A A
XX % XX %
2 WM ¥ EM® @ LM ¥
Yksittaiset tdyden tehon Yksittaiset tdyden tehon Yksittaiset paatepistepisteet

pisteet pisteet oranssi = xx %
(punainen = 100 %) (punainen = 100 %)
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Ej HUOMAA

o Endpoint Management (Péaétepistehallinta) ei ole kdytettdvissa LIO-laitteen kanssa.
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Matriisi
Ensisijainen kuvio Toissijainen kuvio
20 ms:n
matriisi
Yleiskaytto

¢ PRP, verkkokalvon repeamat ja verkkokalvon irtoamat

EpM (Paatepistehallinta)

Kuvio Pisteen halkaisija (um) Valimatka toimi o
-toiminnon %
50 (2x2 tai pienempi)
1 —
20 ms:n matriisi 00 0,00-3,000 10-95
200
400 0,00-1,500

20 ms:n matriisikuvio on valittavissa eri muotoisena ja kokoisena: pisteita voi olla

enintaan 25 ja muotoina suorakulmio (esim. 2x3, 4x2), nelié (esim. 2x2, 3x3) tai korkeintaan
viiden pisteen pystysuora tai vaakasuora viiva. Pisteen halkaisijan ja valimatkan asetukset
ovat myos saadettavissa.

Valitse matriisikuvion muoto ja koko vetamalla sormea vaakasuunnassa, pystysuunnassa

tai viistosti kuvion yli tai painamalla haluamaasi pikavalintapainiketta matriisikuvionaytén
alareunasta.

ELj HUOMAA

¢ Kaikista matriisikuvioista ei voi pyyhkaista yhteen pisteeseen. Valitse yhden pisteen
kuvio tarvittaessa.
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Endpoint Management (Paatepistehallinta) -toiminnon ominaisuudet

Endpoint Management

Endpoint Management
(Paatepistehallinta)
kaytossa / Landmark
(Maamerkki) kdytossa

M Enppoint MemT

XX

A
%

EpM @ v

Kaikki tayden tehon
pisteita
(punainen = 100 %)

=

Kaksi tdyden tehon
pistetta
(punainen = 100 %),
loput paatepistepisteita
(oranssi = xx %)

It(uwo? (Paatepistehallinta)
yypp pois kaytosta
M Ewppoint Memr
A
XX %
EfM® @ LM v
Kaikki tayden tehon
pisteita
(punainen = 100 %)
1x2,
2x1, 2x2
Kaikki tayden tehon
Vahintaan pisteita
3-pisteiset (punainen = 100 %)
yhden
sarakkeen
tai yhden
rivin
matriisit .
Kaikki tayden tehon
pisteita
(punainen = 100 %)
Kaikki
muut
matriisit

B

Endpoint Management
(Paatepistehallinta)
kaytossa / Landmark
(Maamerkki) pois

kaytosta
M Enpproint Maut

XX

A
%

EfM@® @ M v

Kaikki paatepistepisteita
(oranssi = xx %)

Kaikki paatepistepisteita
(oranssi = xx %)

Nelja tdyden tehon
pistetta
(punainen = 100 %),
loput paatepistepisteita

oranssi = xx %

Kaikki paatepistepisteita
(oranssi = xx %)
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IRIDEX

Kuusikulmio

Ensisijainen kuvio

20 ms:n
kuusikulmio

Toissijainen kuvio

Yleiskaytto
¢ PRP, verkkokalvon repeamat ja verkkokalvon irtoamat
EpM
Kuvio Pisteen Pisteiden Vilimatka (Padtepiste-
halkaisija (um) maara hallinta)
-toiminnon %
100 7,19 ja 37 0,00-3,000
200 7,19 0,00-3,000
20 ms:n 37 0,00-2,500 10-95
kuusikulmio 7 0,00-3,000
400 19 0,00-1,500
37 0,00-0,500

20 ms:n kuusikulmiokuvio on valittavissa kolmessa koossa ja 24 suuntauksessa.
Pisteen halkaisijan ja valimatkan asetukset ovat myds saadettavissa.

Valitaksesi kuusikulmiokuvion suuntauksen paina jotakin kuvion taustalla olevan
kierto-ohjaimen merkeista. Merkit ovat 15 astein valein valilla 0-345 astetta.

E

HUOMAA

e Kaytbssé oleva rakolamppu vaikuttaa vélimatkan valintaan.
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Endpoint Management (Paatepistehallinta) -toiminnon ominaisuudet

Pisteiden
maara

Endpoint Management
(Paatepistehallinta)
pois kaytosta

M Enproint MomMT

XX %

EfM@® @ LM v

Kaikki tayden tehon
pisteita
(punainen = 100 %)

19

Endpoint Management
(Paatepistehallinta)
kaytossa / Landmark
(Maamerkki) kdytossa

M. Enproint MemT

XX

EmM@® O

Kuusi tdyden tehon
pistetta
(punainen = 100 %),
loput paatepistepisteita
(oranssi = xx %)

37

Endpoint Management
(Paatepistehallinta)
kaytossa / Landmark
(Maamerkki) pois

kiytosti
M. Enproint MamT

A

XX %

EM@® @ LM

v

Kaikki paatepistepisteita
(oranssi = xx %)
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Kolmoiskaari

Ensisijainen kuvio Toissijainen kuvio

20 ms:n

i . Ei sovellettavissa
kolmoiskaari

Yleiskaytto
¢ PRP, verkkokalvon repeamat, verkkokalvon irtoamat
. EpM
. . Pisteen L
Kuvio Altistusaika |\ oiciia | Vilimatka | Kaarevuus | (Fadtepiste-
(ms) (um) hallinta)
H -toiminnon %
20 ms:n 200 0,25-3,000
kolmoiskaari 15-30 200 0.25-1 500 0,00-2,00 10-95

Kolmoiskaarikuvio on valittavissa useissa suuntauksissa pisteen halkaisijan, valimatkan

ja kaarevuuden mukaan. Sinun on valittava pisteen halkaisijan, valimatkan ja kaarevuuden
asetukset ennen kuvion suuntauksen valitsemista. Jos valitset kuvion suuntauksen ja sitten
pisteen halkaisijan, valimatkan ja/tai kaarevuuden asetukset, kuvio palautuu
oletussuuntaansa.

Valitse kuvion suuntaus vetdmalld sormea kuvion taustalla olevan kierto-ohjaimen
ulkoreunaa pitkin.

Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -toiminto

Jos Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -toiminto on kaytdssa, jarjestelma tuottaa
ensimmaisen kolmoiskaarikuvion, kun painat jalkakytkinta, ja kiertaa sitten automaattisesti
kuviota 30 astetta. Kun painat jalkakytkinta toisen kerran, jarjestelma tuottaa kuvion ja kiertaa
sitten automaattisesti kuviota.

Suunnaksi voi Physician Preferences (Laakarin asetukset) -ikkunassa valita kierron
myoétapaivaan tai vastapaivaan.

» »

Jarjestelmé etenee automaattisesti seuraavaan kuvioon,
kun Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -toiminto on kédytéssé
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Endpoint Management (Paatepistehallinta) -toiminnon ominaisuudet

Kuvion
tyyppi

Endpoint Management
(Paatepistehallinta)
pois kaytosta

M. Enppoint Memt

Kolmoiskaari

Kaikki tayden tehon
pisteita
(punainen = 100 %)

Esimerkki:

Endpoint Management
(Paatepistehallinta)
kaytdssa / Landmark
(Maamerkki) kaytossa

M Enppoint Memt

XX %

EpM@ C© LM v

Nelja tayden tehon
pistetta
(punainen = 100 %),
loput paatepistepisteita
(oranssi = xx %)

Esimerkki:

Endpoint Management
(Paatepistehallinta)
kaytossa / Landmark
(Maamerkki) pois
kaytosta

M Enproint Memt

XX %

EfM@® @ LM

v

Kaikki paatepistepisteita
(oranssi = xx %)

Esimerkki:
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Yksi piste

Ensisijainen kuvio Toissijainen kuvio
2(.) ms:n yksi Ei sovellettavissa
piste

Katso lisatietoja yhden pisteen kuviosta kohdasta Posterioristen kuvioiden
kuvaukset / kuvioparametrit.
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Kiila

Ensisijainen kuvio

20 ms:n kiila

Toissijainen kuvio

Yleiskaytto
e PRP, verkkokalvon repeamat, verkkokalvon irtoamat
EpM
. Altistusaika Pisteen - (Paatepiste-
Kuvio (ms) halkaisija (um) Valimatka hallinta)
-toiminnon %
100 0,00-3,000
20 ms:n kiila 15-30 200 0,00-2,000 10-95
400 0,00-1,000

20 ms:n kiilakuvio on valittavissa neljdssa koossa ja 24 suuntauksessa. Pisteen halkaisijan
ja valimatkan asetukset ovat myds saadettavissa.

Valitse kiilakuvion koko painamalla haluamaasi pikavalintapainiketta kiilakuvionayton
alareunasta. Valitaksesi kuvion suuntauksen paina jotakin kuvion taustalla olevan
kierto-ohjaimen merkeista. Merkit ovat 15 astein valein valilla 0—345 astetta.

Endpoint Management (Paatepistehallinta) -toiminnon ominaisuudet

Kuvion
tyyppi

Endpoint Management
(Paatepistehallinta) pois
kaytosta

M. Enproint MemT

XX %

EM@® @ LM

A

v

Kiila

Kaikki tayden tehon
pisteita
(punainen = 100 %)

Endpoint Management
(Paatepistehallinta)
kaytossa / Landmark
(Maamerkki) kdaytossa

M. Enproint MemT

XX %

A

v

Kolme tayden tehon
pistetta
(punainen = 100 %),
loput paatepistepisteita
(oranssi = xx %)

Endpoint Management
(Paatepistehallinta)
kaytdssa / Landmark
(Maamerkki) pois

kaytosta
M. Enppoint MaMT

XX %

A

v

EM@® @ LM

Kaikki paatepistepisteita
(oranssi = xx %)
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Kaari

Ensisijainen kuvio

20 ms:n kaari

Toissijainen kuvio

Yleiskaytto
¢ PRP, verkkokalvon repeamat, verkkokalvon irtoamat
Kuvio Pisteen halkaisija Vilimatka Sade
(um) (sisidkehd)
0,009 500-1400 pym
. , 200 0,250 500-1600 pum
20 ms:n kaari 0,500 500—1900 pm
400 0,00-0,509 500-2000 pym
20 ms:n kaari ja 0,009 500-1000 ym
Auto Advance 0,250 500—1200 pym
. 200
(Automaattinen

eteneminen) 0,509 500-1500 pym

Kaarikuvio on valittavissa eri muotoisena ja kokoisena, mukaan lukien yksi piste, taysympyra

ja kaaret, joiden valissa on mika tahansa maara pisteita. Pisteen halkaisijan, valimatkan

ja sateen asetukset ovat myds saadettavissa.

Valitse kaarikuvion muoto ja koko vetamalla sormea kaarikuvion ympari tai painamalla
kaarikuvionayton alareunassa olevaa toissijaisen kuvion painiketta valitaksesi tdysympyran.

Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -toiminto

Jos Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -toiminto on kaytdssa, jarjestelma tuottaa
sisdkehakuvion, kun painat jalkakytkinta, ja siirtyy sitten automaattisesti keskikehdan. Kun
painat jalkakytkinta toisen kerran, jarjestelma tuottaa keskikehan kuvion ja siirtyy sitten
ulkokehaan. Tuota ulkokehan kuvio painamalla jalkakytkintd kolmannen kerran. Kun
ulkokehan kuvio on tehty, jarjestelma palaa sisdkehaan.

0-0-9-6

Jérjestelmé etenee automaattisesti seuraavaan kehéén,

kun Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -toiminto on kédytéssé
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Ej HUOMAA

o Jos Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -toiminto on pois kéytosta,
kaarikuvionédytbéssé nékyy vain sisékeha.
o Endpoint Management (Péaétepistehallinta) ei ole kdytettdvissa kaarikuviossa.

Oftalmiset PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) Oftalminen pyyhkaisylaserjarjestelmat Sivu 64/149
88292-Fl, versio E



“)IRIDEX

Kolmoiskehéa

Ensisijainen kuvio Toissijainen kuvio
20 ms:n _ _
kolmoiskehi Ei sovellettavissa

Yleiskaytto
¢ PRP, verkkokalvon repeamat, verkkokalvon irtoamat
Kuvio Pisteen halkaisija Vilimatka Sade

(um) (sisakehd)

200 0,500 500 ym
20 ms:n 0,000 500-600 pm
kolmoiskeha 400 0,259 500-700 um
0,500 500-1000 pm

Kolmoiskehakuvio on kiinted, mutta pisteen halkaisijan, valimatkan ja sateen asetukset
ovat saadettavissa. Jarjestelma tuottaa koko kuvion, kun painat jalkakytkinta.

Ej HUOMAA

o Asetusten koko arvovéli ei ole kéytettévissé Kkaikilla parametriyhdistelmilla.
e Endpoint Management (Péétepistehallinta) ei ole kéytettédvisséa kolmoiskehédkuviossa.
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Viiva

Ensisijainen kuvio Toissijainen kuvio

20 ms:n viiva Ei sovellettavissa

Yleiskaytto
¢ PRP, verkkokalvon repeamat, verkkokalvon irtoamat, fokaalinen laser
. - EpM
Kuvio Pisteen halkaisija Vilimatka (Patepistehallinta)
(um) toimi 0
toiminnon %

100

20 ms:n viiva 200 0,00-3,000 10-95
400

Viivakuvio on valittavissa yhdeksassa koossa (2—10 pistettd) ja 24 suuntauksessa.
Pisteen halkaisijan ja valimatkan asetukset ovat myds saadettavissa.

Valitse viivakuvion koko vetamalla sormea yl0s tai alas viivakuviota pitkin. Veto ylhaalta
alaspain lisaa pisteiden maaraa ja veto alhaalta ylospain vahentaa pisteiden maaraa.

Valitse kuvion suuntaus painamalla alareunassa olevaa <Rotate> (Kierra) -painiketta.

1x2 1x3 1x4 1x5 1x6

1x7 1x8 1x9 1x10

ELj HUOMAA

o Asetusten koko arvovéli ei ole kéytettévissé kaikilla parametriyhdistelmilla.

e Viivakuvioista ei voi pyyhkdistéa yhteen pisteeseen. Valitse yhden pisteen kuvio
tarvittaessa.
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Endpoint Management (Paatepistehallinta) -toiminnon ominaisuudet

Endpoint Management

Endpoint Management

Endpoint Management

Kuvion (Piitepistehallinta) (Paatepistehallinta)
. | (Paatepistehallinta) pois s kaytossa / Landmark
tyyppi v et en kaytossa / Landmark . -
kaytosta ol (Maamerkki) pois
(Maamerkki) kdytossa i
kaytosta
M Enproint MemT M Enproint MemT M Enproint MemT
A
XX % XX % XX %
EfM@® @ LM v ElM@ O LM v EfM@® @ LM v
Kaikki tayden tehon Kaikki tayden tehon Kaikki paatepistepisteita
pisteita pisteita (oranssi = xx %)
(punainen = 100 %) (punainen = 100 %)
1__X2' Esimerkkeja: Esimerkkeja: Esimerkkeja:
viivat
Kaksi tdyden tehon
Kaikki tayden tehon pistetta e e o
pisteita (puncinen = 100 %), | K@K padtepistepistoia
(punainen = 100 %) loput paatepistepisteita °
Muut (oranssi = xx %)
viivat

Esimerkkeja:

Esimerkkeja:

Esimerkkeja:
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Oktantit
Ensisijainen kuvio Toissijainen kuvio
oktantit
Yleiskaytto
. Pisteen - Sade EpM (Paatepistehallinta
Kuvio halkaisija Valimatka (sisdkehd) i (-toimirl:non % :
0,250 1100-1600 pm
0,500 1100-1500 pm 15-95
10 msn 100 pm 1,000 1100-1400 pm (altistus 10 ms)
oktanfit 1,500 1100-1200 pm
2,000 1100 pm 10-95
0,250 1100-1200 pm (altistus 15 ms)
200 pm
0,500 1100 um

Oktanttikuvio on valittavissa kolmessa muodossa: A, B ja A+B edelld kuvatun mukaisesti.
Kuviosta on valittavissa A- ja B-muodoissa yhdesta kahdeksaan oktantin osajoukko

ja A+B-muodossa yhdesta neljaan oktantin osajoukko. Pisteen halkaisijan, valimatkan

ja sateen asetukset ovat myds saadettavissa.

Valitse oktanttikuvion muoto painamalla oktanttikuviondyton toissijaisen kuvion painiketta A,
B tai A+B. Valitse oktanttien maara vetamalla sormea oktanttikuvion ympari.

A+B
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Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -toiminto

Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -toiminto on kaytettavissa vain A+B-muodon
kanssa. Jos Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -toiminto on kaytdssa, jarjestelma
tuottaa valitun kuvion, kun painat jalkakytkinta, ja siirtyy sitten automaattisesti seuraavaan
kuvioon.

Suunnaksi voi Physician Preferences (Laakarin asetukset) -ikkunassa valita kierron
myo6tapaivaan tai vastapaivaan.

Jos esimerkiksi oktantin 1 ja 2 ovat valittuna, jarjestelma tuottaa oktantit 1 ja 2, kun painat
jalkakytkinta, ja siirtyy sitten automaattisesti oktantteihin 3 ja 4. Kun painat jalkakytkinta
uudelleen, jarjestelma tuottaa oktantit 3 ja 4 ja siirtyy sitten automaattisesti oktantteihin 5
ja 6 ja niin edelleen.

Jarjestelmé etenee automaattisesti kuviota myétapéivéén,
kun Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -toiminto on kdytéssé
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Endpoint Management (Paatepistehallinta) -toiminnon ominaisuudet

Kuvion
tyyppi

Endpoint Management
(Paatepistehallinta) pois
kaytosta

M Enpproint Mamt
A

XX %

EfM@® @ LM v

Muoto
A+B

Kaikki tayden tehon
pisteita
(punainen = 100 %)

Kaikki tayden tehon
pisteita
(punainen = 100 %)

Muoto A

Endpoint Management
(Paatepistehallinta)
kaytdssa / Landmark
(Maamerkki) kdytossa

M Enppoint MemT

XX »

ElM@ O LM v

Kaksi tdyden tehon
pistetta
(punainen = 100 %)
oktanttia kohden,
loput paatepistepisteita
oranssi = XX %

Ei yhtaan, yksi tai kaksi
tayden tehon pistetta
(vain A+B-muodossa
paallekkaiset pisteet)
(punainen = 100 %),

loput paatepistepisteita

oranssi = xx %

Endpoint Management
(Paatepistehallinta)
kaytossa / Landmark
(Maamerkki) pois
kaytosta

M Enproint Memt

XX %

EfM@® @ LM

v

Kaikki paatepistepisteita
(oranssi = xx %)

Kaikki paatepistepisteita
(oranssi = xx %)
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Endpoint Management Endpoint Management
. Endpoint Management Siag - (Paatepistehallinta)
Kuvion g - . (Paatepistehallinta) b s e
. | (Paatepistehallinta) pois s kaytossa / Landmark
tyyppi v et en kaytossa / Landmark . -
kaytosta ol (Maamerkki) pois
(Maamerkki) kdaytossa i
kaytosta
Ei yhtaan, yksi tai kaksi
tayden tehon pistetta
Kaikki tayden tehon (vain A+B-muodossa Kaikki pastepistepisteits
pisteita paallekkaiset pisteet) (Orgnssi'i i E’,/ )
(punainen = 100 %) (punainen = 100 %), ?
loput paatepistepisteitd
(oranssi = xx %)
Muoto B
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Laajennetut oktantit
Ensisijainen kuvio Toissijainen kuvio
10 ms:n uudet
PC-oktantit Ei sovellettavissa
(laajennetut
oktantit)
Yleiskaytto
. . .. EpM (Paatepiste-
Kuvio Pisteen | /s iimatka Sade Sade hallinta)
halkaisija (sisasade) | (ulkosade) _toiminnon %
500— 700—
0,000 2000 ym | 2200 ym
500— 800—
100 um 025-1.000 | 1900 ym | 2200 um
i 150-2,000 | 00 D00~
' ' 1800 uym 2200 um
Laajennetut 500- 1000-
oktantit 250-3000 | 1700 ym | 2200 um 10-95
500—- 900-
0,000 1800 ym | 2200 pm
500- 1000—
200 pym 0,25-0,509 1700 pm 2200 um
500— 1100—
1,000 1600 ym | 2200 pm

Valitse oktanttien maara vetamalld sormea oktanttikuvion ympari.

ELj HUOMAA

o Kaéytbssé oleva rakolamppu vaikuttaa sisédséteen ja ulkoséteen valintaan.

o Asetusten koko arvovéli ei ole kéytettdvissé Kkaikilla parametriyhdistelmilla.

Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -toiminto

Jos Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -toiminto on kaytdssa, jarjestelma tuottaa
yhden oktanttikuvion segmentin, kun painat jalkakytkinta, ja siirtyy sitten automaattisesti
seuraavaan valitun oktanttikuvion segmenttiin. Kun viimeinen oktanttikuvion segmentti
on tehty, jarjestelma palaa alkuperaiseen oktanttien osajoukkoon, jos automaattisen
siirtymistoiminnon asetuksena on No Transition (Ei siirtymaa).
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Jérjestelméa etenee automaattisesti kuviota myétépéivéan,
kun Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -toiminto on kéytéssa

Jérjestelmé etenee automaattisesti seuraavaan segmenttiin,
kun Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -toiminto on kdytéssé

Suunnaksi voi Physician Preferences (Laakarin asetukset) -ikkunassa valita kierron
myo6tapaivaan tai vastapaivaan.

Ej HUOMAA

e Kun Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -tila ei ole kéyt6ssé, hoidetut
segmenttien pisteet mybs merkitdén tyhjiksi laajennettua oktanttikuviota varten.
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Endpoint Management (Paatepistehallinta) -toiminnon ominaisuudet

Endpoint Management
(Paatepistehallinta) pois
kaytosta

Endpoint Management
(Paatepistehallinta)
kaytossa / Landmark
(Maamerkki) kaytossa

M Enppoint MemT

XX %

A

v

Endpoint Management
(Paatepistehallinta)
kaytossa / Landmark
(Maamerkki) pois kaytosta

M Enproint MMt

Kaikki tayden tehon pisteita
(punainen = 100 %)

M Enproint MMt

A
XX %

v

Nelja tayden tehon pistetta
(punainen = 100 %)
oktanttia kohden,
loput paatepistepisteita
(oranssi = xx %)

Kaikki paatepistepisteita
(oranssi = xx %)
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Laajennetut oktantit

Ensisijainen kuvio

Toissijainen kuvio

15 ms:n
paatepistehallitut
laajennetut
oktantit

Ei sovellettavissa

Katso lisatietoja laajennetusta oktanttikuviosta kohdasta Posterioristen kuvioiden kuvaukset /

kuvioparametrit.

Automaattinen siirtymistoiminto

Jos 15 ms:n paatepistehallitussa laajennetussa oktanttikuviossa valitaan Physician
Preferences (Laakarin asetukset) -naytdssa automaattiseen siirtymiseen laajennettujen
oktanttien jalkeen matriisi- tai kuusikulmiokuvio, kayttaja voi siirtya automaattisesti valittuun
kuvioon oktanttien viimeisen osajoukon hoitamisen jalkeen ja STANDBY (Valmius) -tilaan.

JIRIDEX

® 200,

025+ |

500 um

JIRIDEX

Jos kuusikulmiokuvio on valittuna

Automaattinen siirtymé laajennettujen oktanttien jalkeen
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ELj HUOMAA

o | M poistuu automaattisesti kdytbsté automaattisen siirtymén kuviolle, kun koko
pdaétepistehallittu laajennettu oktanttikuvio on suoritettu. LM voidaan tarvittaessa
oftaa kéayttéon.

e Kun Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -tila ei ole kdytéssa, méaaritettyyn
matriisi- tai kuusikulmiokuvioon ei ole automaattista siirtyméé yhden
péétepistehallitun laajennetun oktanttikuvion segmentin valmistumisen jélkeen.

e Kun Auto Advance (Automaattinen eteneminen) -tila ei ole kdytdssé, hoidetut
segmenttien pisteet myds merkitédén tyhjiksi laajennettua oktanttikuviota varten.
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Endpoint Management (Paatepistehallinta) -toiminnon ominaisuudet

Endpoint Management Endpoint Management
(Paatepistehallinta) (Paatepistehallinta)
kaytossa / Landmark kaytossa / Landmark

(Maamerkki) kaytossa
H Enpopoint MoMT

(Maamerkki) pois kaytosta
M. Enppoint MemT

A

XX %
EpM @

Nelja tayden tehon pistetta
(punainen =100 %) T
oktanttia kohden, Kaikki paatepistepisteita
loput paatepistepisteita (oranssi = xx %)
oranssi = xxX %

A
XX %

v v

I%j HUOMAA

o EpM (Paéatepistehallinta) on aina kdytéssé kaikissa EpM (Paéatepistehallinta) -ryhmén
kuvioissa. Sité ei voi poistaa kdytostéa.

Oftalmiset PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) Oftalminen pyyhkaisylaserjarjestelmat Sivu 77/149
88292-Fl, versio E



“)IRIDEX

Matriisi
Ensisijainen kuvio Toissijainen kuvio
15 ms:n
paatepistehallittu
matriisi

Katso lisatietoja matriisikuviosta kohdasta Posterioristen kuvioiden kuvaukset /
kuvioparametrit.

Endpoint Management (Paatepistehallinta) -toiminnon ominaisuudet

Endpoint Management Endpoint Management
Kuvion (Paatepistehallinta) kaytossa / | (Paatepistehallinta) kaytossa /
tyyppi Landmark (Maamerkki) Landmark (Maamerkki) pois
kaytossa kaytosta
M. Enppoint MemT M Enppoint MomT
A A
XX % XX %
ENV® C© v EINVG@ @ M M
Kaikki tayden tehon pisteita Kaikki paatepistepisteita
(punainen = 100 %) (oranssi = xx %)
1X2’ '
- Kaksi tdyden tehon pistetta
Vahintaan (punainen = 100 %), Kaikki pastepistepisteits
3-pisteiset e s RN
hden loput paate.plsteplstelta (oranssi = xx %)
sa};akkeen (oranssi = xx %)
tai yhden
rivin matriisit
Nelja tayden tehon pistetta
(punainen = 100 %), Kaikki paatepistepisteita
loput paatepistepisteita (oranssi = xx %)
oranssi = xx %
Kaikki muut
matriisit
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ELj HUOMAA

o EpM (Péaétepistehallinta) on aina kdytéssé kaikissa EpM (Paéatepistehallinta) -ryhmén
kuvioissa. Sité ei voi poistaa kdytosta.

e Landmark (Maamerkki) on aina pois kdytdstad matriisin 2x2-alakuviossa EpM
(Péétepistehallinta) -ryhméssé. Sité ei voi ottaa kadyttbon.
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Kuusikulmio

15 ms:n

paatepistehallittu
kuusikulmio

Ensisijainen kuvio

Toissijainen kuvio

Katso lisatietoja kuusikulmiokuviosta kohdasta Posterioristen kuvioiden kuvaukset /
kuvioparametrit.

Endpoint Management (Paatepistehallinta) -toiminnon ominaisuudet

Pisteiden
maara

Endpoint Management
(Paatepistehallinta)
kaytossa / Landmark
(Maamerkki) kaytossa

M Enproint MamT

XX %

EpM@ C© M v

Kuusi tayden tehon
pistetta
(punainen = 100 %),
loput paatepistepisteita
(oranssi = xx %)

19

Endpoint Management
(Paatepistehallinta)
kaytossa / Landmark

Maamerkki) pois kaytosta
H Enopoint Memt

A
X %

EM® @ LM v

Kaikki paatepistepisteita
(oranssi = xx %)

37

E

HUOMAA

o EpM (Paétepistehallinta) on aina kdytéssé kaikissa EpM (P&éatepistehallinta) -ryhmén
kuvioissa. Sité ei voi poistaa kdytostéa.
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Yksi piste
Ensisijainen kuvio Toissijainen kuvio
15 ms:n
paatepistehallittu Ei sovellettavissa
yksi piste
Yleiskaytto
o PRP, verkkokalvon repeamat, verkkokalvon irtoamat, iridotomia, trabekuloplastia, LIO
Kuvio Pisteen halkaisija (um) EpM (Pa_at(?plsterzalllnta)
-toiminnon %
. 100 ym
Yksi piste 10-95
200 um

Yhden pisteen kuviota voidaan kayttaa rakolampun kanssa tai lisdvarusteensa saatavan
indirektin laseroftalmoskoopin (LIO) kanssa. Pisteen halkaisijan ja toistotaajuuden asetukset
ovat saadettavissa.

ELj HUOMAA

Tehon ja altistuksen asetuksia ei voi sdétéé 15 ms:n paéatepistehallitulle yhden pisteen
kuviolle. Tehon ja altistuksen asetukset pysyvét samoina kuin edellisessé valitussa
paétepistehallitussa kuviossa.

Endpoint Management (Paatepistehallinta) -toiminnon ominaisuudet

Endpoint Management
(Paatepistehallinta)
kaytossa / Landmark
(Maamerkki) pois kaytosta

M. EnoroinT MeMT

XX %
EM@® @ M

Yksittaiset paatepistepisteet
oranssi = xx %

\4
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Ej HUOMAA

o Endpoint Management (Péaéatepistehallinta) ei ole kdytettdvissa LIO-laitteen kanssa.

e Endpoint Management (Paéatepistehallinta) on kéytettévissé vain tilassa, jossa EpM
(Paétepistehallinta) on kdytéssé ja Landmark (Maamerkki) pois kédytdsté
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Anterioristen kuvioiden kuvaukset / kuvioparametrit

Anteriorisen kuvion tyyppeja on kaksi. Anterior Treatment (Anteriorinen hoito) -naytossa
on saatavilla yhden pisteen kuvio ja matriisi (oletuksena 20 ms).

Yksi piste Matriisi

Ensisijainen kuvio

Katso lisatietoja yhden pisteen kuviosta kohdasta Posterioristen kuvioiden kuvaukset /
kuvioparametrit.

I%j HUOMAA

o Endpoint Management (Paéatepistehallinta) ei ole kdytettdvissa anteriorisessa
hoidossa
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Matriisi
Ensisijainen kuvio Toissijainen kuvio
Yleiskaytto
¢ verkkokalvon repeamat, verkkokalvon irtoamat
Kuvio Pisteen halkaisija (um) Valimatka
50 (2x2 tai pienempi)
Matriisi 100 0,00-3,009
200
400 0,00-1,500

Matriisikuvio (oletuksena 20 ms) on valittavissa eri muotoisena ja kokoisena: pisteita voi
olla enintdan 9 ja muotoina nelidmatriisi, suorakulmiomatriisi, korkeintaan kolmen pisteen
pystysuora tai vaakasuora viiva ja yksi piste. Pisteen halkaisijan ja valimatkan asetukset
ovat myods saadettavissa.

Valitse matriisikuvion muoto ja koko vetamalla sormea vaakasuunnassa, pystysuunnassa tai
viistosti kuvion yli tai painamalla haluamaasi pikavalintapainiketta toissijaisen kuvion nayton
alareunasta. Valitse kuvion suuntaus painamalla naytdon alareunassa olevaa <Rotate>
(Kierra) -painiketta.
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Kuviotitraus

o)

END TREATMENT

* v

A . 200 pm

1500 — c

<Titrate> (Titraus) — paina vaihtaaksesi titraustilaan tehdaksesi testileesioita
A | lineaarisessa kuviossa, saadettavissa 1—4 pisteeseen; paina uudelleen
palataksesi edelliseen lasertilaan

Tehonayttd — enimmais- ja vahimmaisarvo nakyvat, kun valittuna on ainakin
kaksi kayttOkertaa.

C | <Spacing> (Véalimatka) — 1,0-2,0 kertaa halkaisijan verran

D | Titrauskuvio — paina valitaksesi titrauskertojen maaran

<Titrate> (Titraus) -toiminnon avulla voidaan tuottaa 1-4 laserkayttéa lineaarisessa
muodossa ja sitd kautta pohjustaa halutun laserannoksen valintaa. Titrauskuvion teho
pienenee vasemmalta oikealle tdydesta tehosta alkaen ja yhden tehon lisdyksen verran yhta
pistetta kohden kuvion oikeaan reunaan liikuttaessa. Titrauksen lisdys vaihtelee asetetun
tayden tehon mukaan ja vastaa tehon askelmuutosta, joka nakyy sdadettdessa tehon alas-
nuolella. Esimerkiksi neljan pisteen titrauskuviolla, joka alkaa tehosta 175 mW, teho laskee
seuraavasti: 175 mW-> 150 mW-> 140 mW-> 130 mW.
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A VAROITUS

Varmista, ettd Endpoint MGMT (Péaétepistehallinta) on automaattisesti pois kéytdsta
Ja ndkyy harmaana titraustilassa.

Titraaminen Endpoint Management (Paéatepistehallinta) -toiminnon ollessa kdynnissé
voi johtaa ylitehoiseen altistukseen.

Katso kuviotitrauksen varoitustiedot Varoitukset-kohdasta.

ELj HUOMAA

e Kuvion valintapalkki on pois kdytésta, kun titraus on kdytossa.
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Kuviot kaytettdessa Endpoint Management (Paatepistehallinta)- ja
Landmark (Maamerkki) -ominaisuuksia (valinnainen)

Endpoint Management (Paatepistehallinta) Endpoint Management (Paatepistehallinta)
Landmark (Maamerkki) -kuvioiden ollessa Landmark (Maamerkki) -kuvioiden ollessa pois
kaytossa kaytosta

EpM, Endpoint Management (Paatepistehallinta): Tarkoittaa ohjelmistotoimintoa,

jolla voidaan tuottaa laserenergiaa kayttajan valitsema prosentuaalinen osuus titrauksella
esimaaritetysta laserannoksesta. Tama esimaaritetty titrausannos on 100 prosentin taso,
joka vastaa Treatment (Hoito) -naytdssa nakyvien tehon ja altistuksen parametrien
tuottamaa energiaa, ja se tulisi maarittaa ladkarin tuottamien oftalmoskooppisesti nakyvien
(vain erityistyokaluilla nakyvien) testipolttojen perusteella. Kun Endpoint Management
(Paatepistehallinta) on kaytdssa, jarjestelma vahentaa laserin tehoa ja altistuksen kestoa
kayttajan valitsemaan prosenttiin Iahtéenergian asetuksista. Jos esimerkiksi kayttajan
titrauksesta saadaan tehon / altistuksen keston asetus, jolla tuotetaan 4 mJ:n laserenergia,
EpM (Paatepistehallinta) -toiminnon 75 prosentin asetus tuottaisi 3 mJ kullakin altistuksella.
Kunkin laserpulssin toimintajakso pysyy Endpoint Management (Paatepistehallinta)
-toiminnolla vakiona (100 prosentin toimintajakso).

EpM (Paatepistehallinta) -toiminnon prosenttiosuus voi olla 10-95 %.

Jos annoksen halutaan olevan suurempi kuin 100 prosentin taso, kayttajan taytyy
uudelleentitrata laserteho uusilla testipoltoilla. EpM (Paatepistehallinta) -toiminnolla kayttaja
voi hienosaataa annettavaa energiamaaraa ja siten asettaa laserlahddn tasoille, joilla ei
saavuteta oftalmoskooppisesti nakyvia leesioita, suhteuttaen ndma tasot annokseen, jolla
vaikutus on nakyva (100 prosentin annos).

EpM (Paatepistehallinta) -toiminnot ovat kaytettavissa vain verkkokalvon hoitokuvioissa
verkkokalvon fotokoagulaatiota varten. Muuten EpM (Paatepistehallinta) -toiminnon kayttoé
on laakarin rajoitettavissa.
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LM, Landmark (Maamerkki): Tarkoittaa Endpoint Management (Paatepistehallinta)
-ohjelmistosovelluksen toimintoa, jolla voidaan tuottaa kaksi energia-annoksen tasoa
yhden kuvion sisalla. Kun EpM (Paatepistehallinta) on kaytdssa, kayttaja voi halutessaan
ottaa kayttoon Landmark (Maamerkki) -kuviot. Kun EpM (Paatepistehallinta) on kaytdssa,
uloimmat pisteet eli Landmark (Maamerkki) -altistukset saavat 100 prosentin annoksen
(100 prosentin nimellinen teho ja altistuksen kesto Treatment [Hoito] -naytén mukaisesti),
kun taas sisapisteet saavat valittuna olevan EpM (Paatepistehallinta) -prosentin mukaisen
annoksen. Jos EpM (Paatepistehallinta) on kaytéssa mutta Landmark (Maamerkki) -kuviot
eivat, koko kuviolle tuotetaan valitun EpM (Paatepistehallinta) -prosentin mukainen annos.
Landmark (Maamerkki) -kuvioiden tarkoitus on kaksitahoinen: osoittaa EpM
(Paatepistehallinta) -toiminnolla tuotettujen kuvioiden paikat, jotka saattavat nakya
oftalmoskooppisesti huonommin kuin 100 prosentin altistukset, ja antaa [&akarille
visuaalista pohjaa annoksen mittaukseen. Hoidoissa, joissa ei kaytetd Endpoint
Management (Paatepistehallinta) -toimintoa, laakarit arvioivat yleensa leesioiden
ulkonadn perusteella lasertehon sadadon tarpeen, jotta leesion aste pysyy tasaisena.

Kun EpM (Paatepistehallinta) -prosentin asetus on pieni, altistukset eivat ohjaa laakaria
talla tavalla, mutta visuaalinen apu voidaan sailyttaa tuottamalla kuvion uloimmat pisteet
(maamerkit) taydella 100 prosentin titrausannoksella. Koska kuvion Landmark (Maamerkki)
-polttojen vaikutus muuttuu laserin kaytdn edetessa verkkokalvolla, kayttaja voi saataa
lasertehoa pitdakseen leesion samannakoisena kuin alkuperainen titrauspoltto.
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Jarjestelman ohjelmistomaaritys

System Setup (Jadrjestelman maaritys) -néytto

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Enable Patient Information Posterior Report
v Enable Counter Reset Basic

Enable Treat t Ti :
nable Treatment Time Anterior Report

Enable Surgical Timeout None

v Enable Physician Preferences
Time Format

12 hr (am/pm)

Enable 3D Controller Status Display

® mmou o w >

v Enable Progressive Titrate

System Volume Date Format

H ( MM/DDIYYYY

Additional Features

<Patient Information> (Potilastiedot) — valitse, tuleeko potilastietojen ponnahdusikkuna
nakyviin ennen hoitoa

<Counter Reset> (Laskurin nollaus) — ota nollattava laskuri kaytté6n <Treatment>
(Hoito) -nayttodn tai poista se kaytosta

<Enable Treatment Time> (Ota hoitoaika kayttdon) — valitse, jos haluat ettd hoidon aika
ja paivamaara nakyvat Treatment (Hoito) -naytéssa ja raportissa

<Surgical Timeout> (Kirurginen aikalisd) — ota kayttdon / poista kaytdsta nayttd, jossa
potilastietoja voi tarkastella (ennen <Treatment> [Hoito] -nayttdéon siirtymista)

<Physician Preferences> (Laakarin asetukset) — ota kayttdon / poista kaytosta
|aakariluettelo ja laakarin tiedot

<Enable 3D Controller Status> (Ota 3D-ohjaimen tila kayttéon) — ota kayttdéon / poista
kaytdsta 3D-ohjaimen yhteyden katkeamisilmoitus

<Enable Progressive Titrate> (Ota progressiivinen titraus kayttdon) — ota kayttéoén /
poista kaytosta progressiivinen titraus

<Volume> (Adnenvoimakkuus) — s&ada jarjestelméan danenvoimakkuutta liu'uttamalla
(ei voi poistaa kaytosta)
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SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

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

Anterior Report

Enable Surgical Timeout None

v Enable Physician Preferences

Enable 3D Controller Status Display Time Format

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

System Volume Date Format

MM/DDIYYYY C

Additional Features D

<Report> (Raportti) — paina valitaksesi raportin muodon

<Time Format> (Ajan muoto) — paina valitaksesi ajan muodon

<Date Format> (Paivamaaran muoto) — paina valitaksesi paivamaaran muodon

<Additional Features> (Lisdominaisuudet) — sy6ta valinnaisten paivitysten
aktivointikoodit

<Home> (Aloitus) — paina siirtyaksesi Home (Aloitus) -nayttéon

M m| O O|W|>

<?> — paina siirtyaksesi Help (Ohje) -nayttdon

Ej HUOMAA

e Katso tarkemmat tiedot raportin muodosta kohdasta Hoitoraportit.
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Patient Information (Potilastiedot) -ominaisuus

Patient Information (Potilastiedot) -ominaisuuden avulla voit lisata potilaan tunnistetiedot,
kuten nimen, potilasnumeron ja syntymaajan, Treatment (Hoito) -nayttéon ja hoitoraporttiin.
Valitse System Setup (Jarjestelman maaritys) -naytdéssa Enable Patient Information

(Ota potilastiedot kayttdéon) -valintaruutu, jos haluat kayttdad ominaisuutta.

Kun Patient Information (Potilastiedot) -ominaisuus on kaytdssa, jarjestelma nayttaa
seuraavan ikkunan, kun painat Home (Aloitus) -naytéssa Posterior Treatment
(Posteriorinen hoito)- tai Anterior Treatment (Anteriorinen hoito) -painiketta.

Patient Information

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

Eye:

Cancel Ignore Confirm

<Patient Information> (Potilastiedot) -ikkuna

Potilastietojen syottaminen:

1. Paina First Name (Etunimi) -kenttaa, kirjoita tiedot naytténappaimistdlla ja paina sitten
OK-painiketta.

2. Paina Last Name (Sukunimi) -kenttaa, kirjoita tiedot nayttonappaimistolla ja paina sitten
OK-painiketta.

3. Paina Date of Birth (Syntymapaiva) -kenttaa, kirjoita tiedot naytténappaimistolla ja paina
sitten OK-painiketta.

4. Paina ID Number (Tunnistenumero) -kenttaa, kirjoita tiedot naytténappaimistoélla ja paina
sitten OK-painiketta.

5. Valitse silma painamalla painiketta H tai ﬂ

6. Tallenna tiedot ja siirry Treatment (Hoito) -nayttéon painamalla Confirm
(Vahvista) -painiketta.

Patient Information (Potilastiedot) -ikkunassa antamasi tiedot nakyvat Treatment
(Hoito) -naytdssa ja hoitoraportissa.
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Progressive Titrate (Progressiivinen titraus)

Kun Progressive Titrate (Progressiivinen titraus) -ominaisuus on kaytéssa, voit tuottaa
tahtayssadekuvion kohtiin, jotka poikkeavat annetuista 1,5 pisteen halkaisijan valimatkan
titrauskuvion ja vilkkuvien tahtayspisteiden valissa. Jos titrauskuvion pisteet saavuttavat
kuvakentan ylareunan, vilkkuvat tahtayspisteet pysyvat titrauskuvion pisteiden kohdalla.
Jarjestelma asettaa titrauskohdan titrauksen alkupaikaksi, kun painat Titrate

(Titraus) -painiketta ja palaat hoitotilaan. Valitse System Setup (Jarjestelman

maaritys) -naytdssa Enable Progressive Titrate (Ota progressiivinen titraus

kayttéon) -valintaruutu, jos haluat kayttda ominaisuutta.

<Physician Preferences> (Laakarin asetukset) -ikkuna

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Default

Delete Rename Edit Preferences

<Add> (Lisaa) — paina lisataksesi laakarin

<Delete> (Poista) — paina poistaaksesi ladkarin

<Rename> (Nimea uudelleen) — paina nimetaksesi ldakarin uudelleen

O | O W >

<Edit Preferences> (Muokkaa asetuksia) — paina avataksesi <Edit Physician
Preferences> (Muokkaa laakarin asetuksia) -ikkunan
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<Edit Physician Preferences> (Muokkaa laakarin asetuksia) -ikkuna

Normaali ominaisuus

Physician Preferences: John Doe

Ocular Settings

Ocular Setting Reminder A
oS oD
0 v 1] v

Advance Direction

Clockwise A\ B

3D Controller Operation Mode
Default v C

Auto-Transition after Enhanced Octants

No Transition v D

<Ocular Setting Reminder> (Muistutus silman asetuksista) — nayttaa asetukset
muistutukseksi silman tehon asettamisesta ennen hoitoa.

B | <Advance Direction> (Etenemissuunta) — valitse suunta, johon kuviota edetaan

C | <3D-ohjaintila> — valitse Advanced (Edistynyt) tai Default (Oletus) -maaritys

<Transition> (Siirtyma) — siirtyy kuviossa eteenpain, kun laajennettu oktantti on
D | valmis (kaytettavissa Endpoint Management (Paatepistehallinta) -toiminnon
ollessa aktiivinen).
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Contact Lens Selection (Piilolinssin valinta) -néytto

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> (Lisda) — paina lisataksesi uuden linssin
<Delete> (Poista) — paina poistaaksesi linssin

B <Home> (Aloitus) — paina siirtydksesi Home (Aloitus) -nayttéén

(@)

<Reset> (Palauta) — peru muutokset

D Ylos-/alasnuoli — paina vierittaaksesi
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Favorites (Suosikit) -ikkuna

Avaa Favorites (Suosikit) -ikkuna painamalla posteriorisen/anteriorisen hoidon naytossa
suosikkikuvaketta.

o)

END TREATMENT

oL P \ ' @s (o T

100 mw 2 @ 200 pm =

20 ms | ' 0.50 «

30 %

Voit tarkastella suosikin tietoja (kuvio, teho, altistus, pisteen halkaisija, valimatka, linssi)
painamalla suosikkiluettelossa olevaa suosikin tietuetta 1 sekunnin ajan. Sulje
ponnahdusikkuna napsauttamalla sita tai muuta kohtaa. Jos suosikin painallus

kestaa alle 1 sekunnin, suosikki latautuu.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl

TrlpIengl Pattern: Line

Linel Power: 0 mW
Exposure: 20 ms

PcOctantl Spot diameter: 200 um

Spacing: 0.5
Octantl Lens: No Lens

EpMOctantl

230 Default

Outeut (mJ) Spots: 208
2 LM: 06 A
@ E-M: 0.2 1 2 - A (nm) - v

Jos haluat tallentaa nykyiset parametriasetukset suosikiksi, napsauta Add (Lisaa) -painiketta
ja anna suosikille nimi.
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Enter a name for the favorite:

Kun suosikki on ladattu, sen nimi nakyy tila-alueella.

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

OupuT (MJ) Spots: 9

08 2 - A (nm) * A 4

ELj HUOMAA

o Jos jotain parametreistd muutetaan, suosikin nimi haviaa tila-alueelta.
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<Edit Favorites> (Muokkaa suosikkeja) -ikkuna

Siirry muokkaustilaan painamalla Edit (Muokkaa) -painiketta.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel

Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Crose

Arrayl

-

Kun suosikki on valittuna, painikkeet Rename (Nimea uudelleen), Remove (Poista),
Save (Tallenna) ja Move (Siirrd) ovat kaytettavissa.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

Done Renave  Remove Save Move Crose

Defaul Wedgel

-

<Done> (Valmis) — paina lopettaaksesi suosikki-ikkunan muokkaamisen

<Rename> (Nimeé uudelleen) — paina muokataksesi valitun suosikin nimea

<Remove>(Poista) — paina poistaaksesi valitun suosikin suosikki-ikkunasta

<Save> (Tallenna) — paina tallentaaksesi valitun suosikin muutokset

<Move> (Siirrd) — paina jarjestaaksesi suosikkiluetteloa uudelleen

Mmoo wm| >

<Close> (Sulje) — paina sulkeaksesi suosikki-ikkunan

Oftalmiset PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) Oftalminen pyyhkaisylaserjarjestelmat Sivu 97/149
88292-Fl, versio E



“)IRIDEX

Aloita siirtely painamalla Move (Siirrd) -painiketta. Huomaa, ettd Move (Siirra) -painikkeen
tilalle tulee Cancel Move (Peruuta siirto) -painike, jolla voit perua kdynnissa olevan siirron.
Valitse suosikki, jonka kohdalle haluat siirtda juuri valitsemasi suosikin.

Valitse esimerkiksi "Single 1" (Yksittainen 1). Ohjelmisto siirtda "Wedge 1" (Kiila 1) -suosikin

paikalle 2.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRing1
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

CanceL Move

Default

OuteuT (MJ) Spots: 21

00 1 2 - A (nm)

Arrayl
Wedgel
Singlel
Hex1
TripleArcl
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Done Renave  Remove Save

Default

OuteuT (MJ)

0.0

CLose

Wedgel
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Treatment Report (Hoitoraportti) -ikkuna

Jos olet ottanut raportit kayttdon System Setup (Jarjestelman maaritys) -naytdssa

(katso kohta System Setup (Jarjestelman maaritys) -nayttd), Treatment Report
(Hoitoraportti) -ikkuna tulee nakyviin, kun painat End Treatment (Paata hoito) -painiketta
potilaan hoitoistunnon paatteeksi.

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 ™" Seftings | LM: Disabled

Endpoint Management %

Jl
[Median, Range] /A

Spot Diameter {um) 100

Exposure (ms)

[Median, Range] 10.10-10

Power (mW)

150, 150 - 150
[Median, Range]

> Q 100% € PRINT CLosE

A <Page> (Sivu) — siirry edelliselle sivulle painikkeella n ja seuraavalle sivulle
painikkeella n (jos sivuja on)
Q

B <Zoom> (Zoomaus) — loitonna esikatselua painikkeella M ja |3hennd
painikkeella M.

C | <Export> (Vie) — paina viedaksesi hoitoraportin liitettyyn USB-muistiin.

<CLOSE> (Sulje) — paina sulkeaksesi Treatment Report (Hoitoraportti) -ikkunan
ja siirtydksesi Home (Aloitus) -nayttéén

Oftalmiset PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) Oftalminen pyyhkaisylaserjarjestelméat Sivu 99/149
88292-Fl, versio E



“)IRIDEX

Ej HUOMAA

o Kun jarjestelmé on palautettu Home (Aloitus) -ndytt6é6n CLOSE (Sulje) -painikkeella,
nykyisen istunnon hoitoraportti ei ole enéé saatavilla.

o Export (Vie) ei ole kéytettdvissé, jos konsolin USB-porttiin ei ole liitetty USB-muistia.
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Hoitoraportin vienti

Export (Vie) -painike on kaytettavissa, jos konsolin USB-porttiin on liitetty USB-muisti
ja Synthesis-ohjelmisto havaitsee sen. Jos liitetty USB-muisti ei vastaa vaatimuksia,
Export (Vie) -painike ei tule saataville ja jarjestelma nayttaa ponnahdusviestin.

2 al
Report Export

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

S 4

Kaikki Synthesis-jarjestelmasta viedyt raportit tallentuvat USB-muistiin synthesis_report-
kansioon. Kayttdja voi liittdd USB-muistin tietokoneeseen ja kopioida tai poistaa viedyt
raportit.

USB-muistia tulisi kayttaa ainoastaan raporttien viemiseen. Jos USB-muistia kaytetaan
muihin tarkoituksiin, se ei enaa sovi raporttien vientiin, jolloin se on alustettava uudelleen.
Katso ohjeet kohdasta USB-muistin valmistelu ennen ensimmaista kayttokertaa (sivu 95).

Ej HUOMAA
e Synthesis v3.6.0 -ohjelmiston raporttien vientiin kdytettdvdn USB-muistin
vaatimukset:
- USB20tai 3.0

- véhintdéan 8 Gt
- FAT32-tiedostojérjestelmé
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USB-muistin valmistelu ennen ensimmaista kayttokertaa

Hanki uusi USB 2.0- tai USB 3.0 -muisti, jonka koko on vahintaan 8 Gt.
Avaa Windows 10 -tietokoneessa Resurssienhallinta, liita USB-muisti ja etsi juuri lisatty
asema.

Tassa esimerkki uuden USB-muistin alustamisesta. Kuvassa nakyva aseman kirjain E
on vain esimerkki, ja tietokoneessasi nakyva kirjain voi olla eri.
o Napsauta juuri lisattya USB-asemaa hiiren kakkospainikkeella ja avaa alustusikkuna
ponnahdusvalikosta valitsemalla Alusta...

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

o Valitse tiedostojarjestelmaksi FAT32. Poista valinta Pika-alustus-ruudusta.
Napsauta Aloita-painiketta. Odota alustuksen valmistumista.

A VAROITUS

Jos valitset alustettavaksi vdérén aseman, alustus POISTAA KAIKKI kyseiseen asemaan
tallennetut tiedot. Varmista, etté valitset alustettavaksi juuri lisGdméasi USB-muistin.

Oftalmiset PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) Oftalminen pyyhkaisylaserjarjestelmat Sivu 102/149
88292-Fl, versio E



“)IRIDEX

Hoitoraportit
Kun potilaan hoitoistunto paattyy, voit halutessasi tarkastella hoitoraporttia. Raportit voi
ottaa kayttoon tai poistaa kaytosta System Setup (Jarjestelman maaritys) -naytdssa.
Raporttimalleja on kolme erilaista:

o Posterior Basic Info Treatment Report (Posteriorisen hoidon perustietoraportti)

e Posterior Advanced Info Treatment Report (Posteriorisen hoidon lisatietoraportti)

¢ Anterior Basic Info Treatment Report (Anteriorisen hoidon perustietoraportti)

Posteriorisen ja anteriorisen hoidon raporttien asetukset voi maarittaa erikseen.
Seuraavilla sivuilla on esimerkit raporteista.
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PASCAL Posterior Laser Treatment Report

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

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

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

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

MD

Signature

/ / Date

Esimerkki Posterior Info Treatment Report
(Posteriorisen hoidon perustietoraportti) -mallista
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PASCAL Posterior Laser Treatment Report

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

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

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

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

[Median, Range]:

Endpoint Management €%

& Landmark™ Settings EM=0n, LM=0On

MD

Signature

/ / Date

Esimerkki Posterior Advanced Info Treatment Report
(Posteriorisen hoidon lisétietoraportti) -mallista
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PASCAL Anterior Laser Treatment Report

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

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

577 nm Titration | 577 nm Summary
Spot Diameter (um) 100 100

Exposure (ms)

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

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

Energy (mJ) 11-1 20.6-20

[Median, Range]

Fluence (J/cm"2)

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

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

Esimerkki Anterior Basic Info Treatment Report
(Anteriorisen hoidon perustietoraportti) -mallista

ELj HUOMAA

Anteriorisen laserhoidon raportissa graafisesti kuvattu hoitoalue kuvastaa toimenpiteen
aikana hoidettua trabekkelikudoksen fyysistéd aluetta. Jos joitain trabekkelikudoksen alueita
hoidettiin toistamiseen hoidon aikana, kyseiset alueet on merkitty yhtédjaksoisella ympyrélla.
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Leikkauksenaikaiset ohjeet

Hoitomenettely rakolampulla

Toimi seuraavasti:

1. Tarkista, ettd rakolampun okulaarit on sdadetty omien asetustesi mukaan.

2. lIstuta potilas rakolampun eteen niin, etta potilaan leuka on leukatuella ja otsa
painettuna tiukasti paanojaa vasten.

3. Valitse laserhoidon pistehalkaisija, altistusaika, tehoasetus ja kuvion tyyppi.

4. Aseta piilolinssi potilaan silmaan.

5. Valitse READY (Valmiina hoitoon) -tila. Tahtayssade syttyy.

6. Saada tahtayssateen voimakkuutta.

7. Saada kaytettavan kuvion mukaan valimatkaa, sadetta ja/tai kaarevuutta.

8. Kohdista rakolamppu ja tarkastele potilaan silmassa nakyvaa punaista tahtayssadetta.

Varmista, etta laserpisteet ovat pyoreita eika kuvio ole vaaristynyt. Sijoita lasersade
oikein rakolampun ohjainsauvan avulla.

9. Paina <Titrate> (Titraus) -painiketta vaihtaaksesi yhden pisteen tilaan ja tee testipoltot
hoitoalueen reunaan.

10. S4ada laserhoidon teho sopivaksi terapeuttisen vaikutuksen kannalta ja paina sitten
uudelleen <Titrate> (Titraus) -painiketta palataksesi valittuun kuvioon.

11. Varmista ennen hoidon aloittamista, etta teho ja muut parametrit ovat hyvaksyttavilla
alueilla.

12. Paina jalkakytkin pohjaan ja pida sita painettuna lahettaaksesi hoitolasersateen
kudokseen.
Jokainen jalkakytkimen painallus tuottaa yhden pyyhkaisykuvion, ellei kayttaja
keskeyta hoitoa ennenaikaisesti vapauttamalla jalkakytkimen etuajassa. Hoidon voi
keskeyttaa milloin tahansa vapauttamalla jalkakytkimen.

ELj HUOMAA

o Aseta jarjestelma aina STANDBY (Valmius) -tilaan, jos hoidossa on pidempi tauko.

o Jos jérjestelmd on READY (Valmiina hoitoon) -tilassa toimettomana 5 minuuttia, se
palaa automaattisesti STANDBY (Valmius) -tilaan ja kosketusohjauspaneeli muuttuu
vaaleanharmaaksi. Kosketa néyttéa, kun haluat jatkaa. Tilan hallinnassa nékyy noin
90 sekunnin ajan <START UP> (Kéynnistys), kunnes jérjestelmé& on taas valmiina
kaytettavaksi.
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Hoitomenettely LIO-laitteella

Suorita seuraavat vaiheet indirektin laseroftalmoskoopin (LIO) kayttboppaassa annettujen
ohjeiden mukaisesti.

Valitse portti, johon LIO liitetaan.

Valitse READY (Valmiina hoitoon) -tila. Tahtayssade syttyy.
Valitse tahtayssateen voimakkuus.

Valitse sopiva altistusaika.

Valitse sopiva laserteho.

o g bk~ w N =

Tee paaosaan tarvittavat saadot ja varmista, etta verkkokalvo nakyy turvallisesti
ja selkeasti, LIOn kayttboppaan mukaisesti.

7. Aseta asfaarinen linssi ja valitse pistehalkaisija LIOn kayttdoppaan mukaisesti.

ELj HUOMAA

o LI/O-laitetta kdytettdessa laserpisteen halkaisijaa ei voi sdataa. Pisteen halkaisija
mééaréytyy asféérisen linssin ja LIOn paikan perusteella suhteessa kohdekudokseen.
Katso tarkat tiedot LIOn kéyttéoppaasta.

8. Paina jalkakytkinta lahettdaksesi hoitolasersateen kudokseen.
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Potilaiden hoitojen vaililla
Toimi seuraavasti jokaisen potilaan hoidon paatteeksi:
1. Poistu Treatment (Hoito) -naytésta painamalla <End Treatment>

(Paata hoito) -painiketta. Jos hoitoraporttitoiminto on kaytdssa, nakyviin tulee
hoitoraportti-ikkuna. Muussa tapauksessa Home (Aloitus) -naytté avautuu.

Ej HUOMAA

Jos hoitoistunnon aikana ei tehty laserpolttoja, <End Treatment> (P&éaté hoito) -painike
palauttaa jarjestelman Home (Aloitus) -néyttéén, vaikka hoitoraporttitoiminto olisi
kaytbssa.

2. Desinfioi leukatuki ja pdanoja miedolla saippualla ja vedella. Kuivaa pehmealla liinalla.

3. Desinfioi piilolinssi piilolinssin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Jérjestelmén sammutus

Toimi seuraavasti paivan paatteeksi tai jos jarjestelma on kayttamattomana pitkan aikaa:

1. Sammuta jarjestelma Jarjestelman sammuttaminen -kohdan mukaisesti.
2. Irrota avain estadksesi jarjestelman luvattoman kayton.

3. Puhdista jarjestelma Kayttajan kunnossapitotoimet -kohdan mukaisesti.
4. Aseta rakolampun paalle polysuojus.

Oftalmiset PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) Oftalminen pyyhkaisylaserjarjestelmat Sivu 109/149
88292-Fl, versio E



“)IRIDEX

Kunnossapito-ohjeet

Seuraavat toimet suositellaan tekemaan, jotta jarjestelma pysyy sahkdémagneettisten
hairididen kannalta turvallisena koko odotetun kayttoian ajan.

Vuosittainen kunnossapito
Maaraaikaishuolto ja turvallisuuden, tehon ja kalibroinnin tarkastukset on teetettava

vuosittain Iridex Corporationin sertifioimalla huoltohenkilékunnalla laserin suorituskyvyn
varmistamiseksi.

Jéarjestelman korjaus
Sertifioidun henkildstdn tulee tehda kaikki huollot jarjestelman suorituskyvyn varmistamiseksi.
Kaéyttdjan kunnossapitotoimet

Kayttajan tulee tehda seuraavat kunnossapitotoimet jarjestelman suorituskyvyn
varmistamiseksi.

Konsolin ulkopintojen puhdistaminen
Puhdista konsolin ulkopinnat paivittain kaytdn jalkeen. Kostuta liina ei-emaksisella
puhdistusaineella (kuten saippuavedelld) ja puhdista silla konsolin ulkopinnat, jotka eivat ole

optisia. Kuivaa puhtaalla liinalla ja jata kuivumaan. Ala suihkuta tai kaada puhdistusaineita
suoraan konsolin paalle.

Ohjauspaneelin ndytoén puhdistaminen

Pyyhi ohjauspaneelin nayttd pehmealla, kuivalla liinalla, jossa on antistaattista lasin- tai
muovinpuhdistusainetta.

Maadoituksen tehon yllapito

Puhdista irrotettu virtajohto, jotta maadoitus sailyy. Kayta pehmeaa, kuivaa liinaa.
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Sulakkeiden vaihtaminen
Virtalitannan sulakkeiden vaihtaminen:

1. Varmista, etta avainkytkin on OFF-asennossa.
2. lIrrota verkkovirtakaapeli pistorasiasta ja jarjestelman verkkovirtakaapelin liitannasta.

3. Tydnna pieni eristetty tasapainen ruuvitaltta sulakkeenpitimen vapautusliitantaan
ja avaa ja poista sulakkeenpidin.

Jarjestelméan Verkkovirtajohdon
Sulakkeenpidin Sulakkeet sulakkeiden sijainti liitanta

4. Vaihda palaneet sulakkeet uusiin, verkkovirran jannitteen kanssa yhteensopiviin
sulakkeisiin, jotka vastaavat taman oppaan Jarjestelman tekniset tiedot -kohdan tietoja.

5. Aseta sulakkeenpidin takaisin paikalleen.
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Jarjestelman tekniset tiedot

(Teknisia tietoja voidaan muuttaa ilman erillista ilmoitusta.)

Hoitosade
PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis

(532 nm) (577 nm)
Tyyppi Optisesti pumpattava puolijohdelaser (OPSL)
Aallonpituus (nm) 532 577
Lahtéteho (mW) 0-2000
Toimintajakso 100 %
Pulssien kestot (ms) 10-1000
Pulssivali 1,1,5,2,3,4,5, 6, 7 ja8 Hz (yksi piste tai LIO)
Pulssilaskuri 0-99999
Lasersateen halkaisija 50, 100, 200, 400 um (ilmassa)
CDRH-luokitus Luokka IV
asertuokius Luokka 4
Tahtdysséde
Tyyppi Laserdiodi
Aallonpituus (nm) 635
Lahtoteho <1mw
CDRH-luokitus Luokka Il
aseruokius Luokka 2
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Sédhkovaatimukset
PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(532 nm) (577 nm)
Jannite 100-240 V~, 50/60 Hz
Nimellinen teho 200 VA
Sulakkeet 200 VA T2AH 250 V
Tuulettimen melu <55 dBA

IEC 60601-1 -standardin mukaiset tuoteluokitukset

Luokan | laite
Tyypin B laite
Standardimallinen laite, jalkakytkimen luokitus IPX1

Epasteriili tuote

Laite ei sovellu kaytettavaksi ymparistossa, jossa on helposti syttyvien anesteettisten
aineiden ja ilman, hapen tai typpioksiduulin seosta

Jatkuva kaytto

Luokitukset ja hyvaksynnit

Diagnostisten ja terapeuttisten laserlaitteiden

EN/IEC 60601-2-22 ) !
laserturvallisuusvaatimukset

Laakinnallisten sahkolaitteiden kansainvaliset

EN/IEC 60601-1 . )
turvallisuusvaatimukset

Laakinnallisten sahkdlaitteiden sahkémagneettista

EN/IEC 60601-1-2 yhteensopivuutta koskevat vaatimukset

ISO 14971 Laakinnallisten laitteiden riskinhallinta

CAN/CSA-C22.2

Aro 60601-1 Laakinnallisten sahkolaitteiden erityisvaatimukset Kanadassa

Laakinnallisten sahkolaitteiden turvallisuusvaatimukset

ANSI/AAMI ES 60601-1 Yhdysvalloissa

JIS T 0601-1 Japanin laakinnallisia sahkdlaitteita koskevat vaatimukset
EN/IEC 60825-1 Lasertuotteiden turvallisuus
FCC Testattu ja FCC-saanndston osan 15 luokan B mukainen
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Ympdristévaatimukset (kdytéssa)

PASCAL Synthesis
(532 nm)

PASCAL Synthesis
(577 nm)

Enimmaiskorkeus
merenpinnasta

2000 m (6562 ft)

Kayttélampdatila

15-35 °C (59-95 °F)

Enimmaiskosteus

15-25 °C: 85 % (ei-tiivistyva)
25-35 °C: 60 % (ei-tiivistyva)

llImanpainealue

80,0-106,0 kPa

Ympdristévaatimukset (muuten kuin kaytéssa)

Enimmaiskorkeus
merenpinnasta

Normaali kaupallinen kuljetuskorkeus

Lampatila muuten kuin
kaytdssa

-10...55 °C (14-131 °F)

Enimmaiskosteus

85 % (ei-tiivistyva)

llImanpainealue

70,0-106,0 kPa

Fyysiset ominaisuudet

PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(632 nm) (577 nm)
Konsolin korkeus 23 cm (9 in)
Konsolin leveys 38 cm (15in)
Konsolin syvyys 31 cm (12 in)
Konsolin paino <16 kg (< 351b)
Virtakaapelin pituus 3 m (10 ft)

Laserkuitu- ja
elektroniikkakaapeli

Kuitukimppu: 2,7 m

Jalkakytkimen kaapelin pituus

3m (10 ft)

Lateksi Tama tuote on lateksiton
Lasersuojalasit
PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(632 nm) (577 nm)

Muut kuin CE-suojalasit

OD vahintaan 3,8
aallonpituudella 532 nm
ANSI Z136.1 -standardin

mukaisesti

OD vahintaan 3,8
aallonpituudella 577 nm
ANSI Z136.1 -standardin

mukaisesti

CE-suojalasit

L5 aallonpituudella
532 nm henkilokohtaisen
silmiensuojauksen
standardin EN 207
mukaisesti

L4 (OD vahintaan 4)
aallonpituudella 577 nm
henkildkohtaisen
silmiensuojauksen
standardin EN 207
mukaisesti
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Vianmaaritysopas
Jos laite ei toimi oikein, tdman vianmaaritysoppaan avulla voit yrittda paikantaa ja korjata
vian. Vaikean toimintahairion sattuessa ota yhteytta huoltoon.
Tarkista ensin seuraavat seikat. Jos mikaan niista ei ratkaise ongelmaa, katso muita
vianmaaritysvaihtoehtoja huolto-oppaasta.

1. Tarkista, etta virran seinakatkaisin on kytkettyna.

2. Tarkista, ettd virtakaapeli on liitetty oikein jarjestelmaan ja pistorasiaan.

3. Tarkista, ettd avainkytkin on ON-asennossa.

4. Varmista, etta oven turvakytkimen pistoke on liitetty tukevasti, ja jos oven
turvakytkin on kaytdssa, etta oven kytkin on suljettu.

5. Tarkista, etta jalkakytkin kaapeli on liitetty tiukasti.
6. Varmista, ettda LCD-ohjauspaneelin kaapelit on asennettu oikein.

7. Tarkista, ettd laserin hatapysaytyspainike ei ole painettuna.
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Jéarjestelma ei kdynnisty.

Todennakdinen syy: Jarjestelman pistoketta ei ole kytketty.

Ehdotus: Kytke jarjestelman pistoke. Tarkista, etta virtakaapeli on hyvin
paikallaan pistorasiassa ja verkkovirtakaapelin litdnnassa.

Todennakoinen syy: Virran seindkatkaisin on katkaistuna.

Ehdotus: Kytke virta virran seinakatkaisimella.

Todennakdinen syy: Avain ei ole paikallaan tai se on OFF-asennossa.

Ehdotus: Laita avain paikalleen ja kierra se ON-asentoon.
Todennakdinen syy: Sisainen jarjestelmavirhe.

Ehdotus: Kaanna avain OFF-asentoon, odota ainakin minuutti ja kdanna

avain sitten ON-asentoon. Jos jarjestelma ei kaynnisty, ota
yhteytta huoltoon.

Jéarjestelmédn monitori on tyhja yli 30 sekunnin ajan.

Todennakoinen syy: Sisainen jarjestelmavirhe kaynnistyksen aikana.

Ehdotus: K&anna avain OFF-asentoon, odota ainakin minuutti ja kdanna
avain sitten ON-asentoon.

Todennakoinen syy: Monitorin/kosketuspaneelin virta-, USB- ja signaalikaapeleita ei ole
liitetty oikein.
Ehdotus: Varmista, ettd monitorin kaapelit on liitetty oikein.
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3D-ohjain ei toimi.

Todennakdinen syy: Loysa liitanta tai irti jarjestelmasta.
Ehdotus: Varmista, ettd kaapelit on liitetty oikein. Kaynnista jarjestelma
uudelleen.

Yrita kayttaa 3D-ohjainta Standby (Valmius) -tilassa ja varmista,
ettd parametreja voi muuttaa.

Vaikeuksia lisatéa/poistaa suosikkeja.

Todennakdinen syy: Suosikkien tietokannan paivitysvirhe.

Ehdotus: Kaynnista jarjestelma uudelleen.
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Tahtaysséddetta ei ndy READY (Valmiina hoitoon) -tilassa ja/tai
jarjestelma ei laheta laserhoitovaloa jalkakytkintd painettaessa
ja/tai sédteet ovat heikkolaatuisia.

Todennakoinen syy: Laser on STANDBY (Valmius) -tilassa, ei READY (Valmiina
hoitoon) -tilassa.

Ehdotus: Valitse READY (Valmiina hoitoon) -tila ohjauspaneelista.
Todennakoinen syy: Jalkakytkinta ei ole liitetty.

Ehdotus: Liita jalkakytkin.

Todennakdinen syy: Tahtayssateen voimakkuusasetus on pieni.

Ehdotus: Saada tahtayssateen voimakkuutta ohjauspaneelin avulla.
Todennakoinen syy: Jarjestelma siirtyy STANDBY (Valmius) -tilaan, kun se on ollut

kayttamattdmana viisi minuuttia.

Ehdotus: Vaihda STANDBY (Valmius) -tilasta READY (Valmiina
hoitoon) -tilaan.

Todennakoinen syy: Etaturvakytkin on aktivoitu, ja se on poistanut jarjestelman
kaytosta.

Ehdotus: Tarkista, etta etaturvakytkimen aktivoinut tapahtuma on paattynyt,
ja jatka.

Todennakoinen syy: Jalkakytkin ja/tai jalkakytkimen kaapeli vaurioitunut.

Ehdotus: Tarkasta vaurioiden varalta.

Todennakoinen syy: Sisainen jarjestelmavirhe.

Ehdotus: Ota yhteytta huoltoon.
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Virheviestit

Virhetilat

Jos virhe toistuu saanndllisesti, ota yhteytta huoltoon.

Kriittinen virhe tarkoittaa turvallisuusongelmaa, jonka vuoksi jarjestelman on siirryttava
valittémasti turvatilaan. Jarjestelma voidaan joutua kdynnistamaan uudelleen.

Kuitattava virhe tarkoittaa jarjestelman ongelmaa, jonka vuoksi jarjestelman taytyy siirtya
turvatilaan, kunnes kayttaja kuittaa virheen.

Varoitus tarkoittaa jarjestelman ongelmaa, joka ei ole turvallisuuden kannalta vakava eika
edellyta jarjestelman toimintojen keskeyttamistd mutta josta kayttajan on saatava ilmoitus.

Koodi | Viesti Kriittinen Kuitattava | Varoitus |[Kuvaus Toimenpide
Laitteisto vahvisti Kaynnista uudelleen.
01 Kill Line (Katkaisuraja) X katkaisurajat Soita huoltoon, jos virhe
' ei poistu.
Emergency Stop Hatapysaytyskytkinta s .
02 (Hatapysaytys) X painettiin. Vapauta hdtapysaytys.
. Jalkakytkimesséa on
03 L‘;‘I’;z‘;:'ttf('l’nﬁg;‘:f:)t X toimintahdirio tai se on Liita jalkakytkin.
y irronnut
Jarjestelma havaitsi Kaynnista uudelleen.
04 Power Rails (Virtakiskot) X virheen virransyotossa. S_oita_ huoltoon, jos virhe
ei poistu.
Valvontaohjelma laukesi; o
Watchdog (Galvo) tama virhe tarkoittaa, ettd | K&ynnista uudelleen.
05 (Valvontaohjelma X taustajarjestelmalla kestdad | Soita huoltoon, jos virhe
[Galvo]) lian kauan ISR:ssé tai se | ei poistu.
on ikuisessa silmukassa.
Valvontaohjelma laukesi; o
Watchdog (Main) tama virhe tarkoittaa, ettd | Kéynnisté uudelleen.
06 . . X taustajarjestelmalla kestdad | Soita huoltoon, jos virhe
(Valvontaohjelma [paa]) liian kauan ISR:ssé tai se | ei poistu.
on ikuisessa silmukassa.
07 Interlock (Turvakytkin) X Turvakytkin aktivoitui. Yhdista etaturvakytkin.
" ﬁ_::‘g‘lr)g(f.a.“l:{.a‘?;stv?r‘::’ « Tahtayssateen lahto on | Soita huoltoon, jos virhe
o rajakynnyksen ylapuolella. | ei poistu.
ylapuolella [korkea])
OPSL Treatment Current
15 Over (Medium) (OPSL- X Séisklé;\-/liartzea: oltitaa Soita huoltoon, jos virhe
hoitovirta ylapuolella ) y ei poistu.
[keskitaso]) rajakynnyksen.
OPSL Treatment Current
16 Over (High) (OPSL- X Séi?(lé;\-/liartsaz oltitaa Soita huoltoon, jos virhe
hoitovirta ylapuolella . Y ei poistu.
[korkea]) rajakynnyksen.
."I.J:‘e?:g‘eec;fgaffnl't OPSL-lasermoduuli ofti
17 X sahkovirtaa Tarkista laiteliitannat.

(Odottamaton OPSL-
hoitovirta)

odottamattomaan aikaan.
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Koodi | Viesti Kriittinen Kuitattava Varoitus | Kuvaus Toimenpide
Base Treatment
Temperature Low R Tarkista tuuletin ja

28 (Moderate) X Pergshmtolampotlla on ilmanvaihto. Anna
(Perushoitolimpétila alhainen. jarjestelmén jashtys
alhainen [kohtalainen])

Base Treatment
Temperature Low T Tarkista tuuletin ja
Perushoitolampétila on . .

29 (Severe) IR X vakavan alhainen. !I_manvalht_p. A__r]_na .
(I:’r?ryshoitolla(\mptla)tlla jarjestelman jaahtya.
alhainen [vakava
Base Treatment
Temperature High Perushoitolampétila on Tarkista tuuletin ja

30 (Moderatt_a) o X korkea. !I.m_anvamt"o. A"rlna i
(Perushoitolampatila jarjestelman jaahtya.
korkea [kohtalainen])

Base Treatment
Temperature High = hoitolampétil Tarkista tuuletin ja

31 (Severe) X elzus O'LO alinpotl aon ilmanvaihto. Anna

&Pe;ush[oitzléimﬁétila vakavan korkea. jarjestelman jaahtya.
orkea [vakava

BRF Treatment

Temperature Low . Tarkista tuuletin ja

32 (Moderate) (BRF- X hiiglr;nn?dgtﬁllgnon alhainen ilmanvaihto. Anna
hoitolampétila alhainen P " | jarjestelman lammeta.
[kohtalainen])

BRF Treatment
Temperature Low Lasermoduulin Tarkista tuuletin ja

33 (Severe) (BRF- X hoitolampétila on vakavan |ilmanvaihto. Anna
hoitolampétila alhainen alhainen. jarjestelman lammeta.
[vakava])

BRF Treatment
Temperature High . Tarkista tuuletin ja
Lasermoduulin . )

34 LMf)d:e_rate)__(ﬁRll(:- K X hoitolampétila on korkea. !I__m_anvallht_p. ,_A“q_r;]a )

[I:n:::; a:rr}potll)a orkea jarjestelman jaahtya.
ohtalainen

BRF Treatment

Temperature High Lasermoduulin Tarkista tuuletin ja

35 (Severe) (BRF- X hoitolampétila on vakavan |ilmanvaihto. Anna
hoitolampétila korkea korkea. jarjestelman jaahtya.
[vakava])

LBO Treatment
Temperature Low . Tarkista tuuletin ja

36 (Moderate) (LBO- X hiiglr;n?dgtlijllellnon alhainen ilmanvaihto. Anna
hoitolampétila alhainen P - | jarjestelman lammeta.
[kohtalainen])

LBO Treatment
Temperature Low Lasermoduulin Tarkista tuuletin ja

37 (Severe) (LBO- X hoitoldmpétila on vakavan |ilmanvaihto. Anna
hoitolampétila alhainen alhainen. jarjestelman lammeta.
[vakaval])

LBO Treatment
Temperature High Lasermoduulin Tarkista tuuletin ja
38 LM9df"rate)__(!iB(|?()- K X hoitolampétila on korkea. !Ilrn.anva:lht.p. Anrr\]a .
[kcu:]c: alrr3p0t|];a orkea jarjestelman jaahtya.
ohtalainen
LBO Treatment
Temperature High Lasermoduulin Tarkista tuuletin ja
39 (Severe) (LBO- X hoitolampétila on vakavan |ilmanvaihto. Anna

hoitolampétila korkea
[vakava])

korkea.

jarjestelman jaahtya.
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Koodi | Viesti Kriittinen Kuitattava Varoitus | Kuvaus Toimenpide

Red Treatment
Temperature Low Lasermoduulin Tarkista tuuletin ja
40 (Moderate) (Punalaserin X hoitolimpétila on alhainen ilmanvaihto. Anna
hoitolampétila alhainen " | jarjestelman lammeta.
[kohtalainen])

Red Treatment

Temperature Low Lasermoduulin Tarkista tuuletin ja

41 (Severe) (Punalaserin X hoitolampétila on vakavan |ilmanvaihto. Anna
hoitolampétila alhainen alhainen. jarjestelman lammeta.
[vakaval])

Red Treatment
Temperature High
42 (Moderate) (Punalaserin X
hoitolampétila korkea
[kohtalainen])

Tarkista tuuletin ja
ilmanvaihto. Anna
jarjestelman jaahtya.

Lasermoduulin
hoitolampétila on korkea.

Red Treatment

Temperature High Lasermoduulin Tarkista tuuletin ja

43 (Severe) (Punalaserin X hoitolampétila on vakavan |ilmanvaihto. Anna
hoitolampétila korkea korkea. jarjestelman jaahtya.
[vakava])

Ambient Temperature Tarkista tuuletin ja

Low (Moderate) Ympariston lampdtila on . )

44 (Ympariston lampétila X alhainen. !Qig;’;ﬁ?ﬁ g?rieté
alhainen [kohtalainen]) jan '
f_\mblent Temperature e Tarkista tuuletin ja

45 ow (Severe) X Ympariston lampdtila on iimanvaihto. Anna
Ympariston lampétila vakavan alhainen. . o .
(Ymp p
alhainen [vakava]) jarjestelman lammeta.
Ambient Temperature Anna jarjestelman

46 High (Moderate) X Ympariston lampdtila on jaahtya. Maarita
(Ympariston lampétila korkea. hoitoparametrit
korkea [kohtalainen]) tarvittaessa uudelleen.
Ambient Temperature Anna jarjestelman

47 High (Severe) X Ympariston lampdétila on jaahtya. Maarita
(Ympariston lampétila vakavan korkea. hoitoparametrit
korkea [vakava]) tarvittaessa uudelleen.
Treatment Base
Temperature Over OPSL:n peruslampétila Anna jarjestelman

48 Maximum (Hoidon X hoidon aikana ylittaa jaahtya. Maarita
peruslampaotila lasermoduulin suurimman | hoitoparametrit
enimmaisarvon sallitun arvon. tarvittaessa uudelleen.
ylapuolella)
Eﬁ‘":fa']‘:fe'*gver OPSL:n BRF-lampétila Anna jarjestelman

49 | Maximum (Hoidon BRF- X hoidon aikana ylittaa jaghtya. Maarita

e weys . lasermoduulin suurimman hoitoparametrit

;ﬁg‘pﬁ.(:;sﬁz)n rmmaisarvon sallitun arvon. tarvittaessa uudelleen.
;:re:trzfa%:—eBgver OPSL:n LBO-lampédtila Anna jarjestelman

50 | Maximum (Hoidon LBO- X hoidon aikana ylittaa jaghtya. Maaritd
Iimpétila enimmiisarvon lasermoduulin suurimman | hoitoparametrit
yldpuolella) sallitun arvon. tarvittaessa uudelleen.
Treatment Temperature :

Over Maximum (Red Punala_l_sermc_)duull_en Anna jarjestelman
, peruslampétila hoidon A,

51 Laser modules) (Hoidon X aikana ylittaa jaahtya. Maarita
lampétila enimmaisarvon | duuli . hoitoparametrit
ylépuolella asermoaduulin suuimman | 5 jttaessa uudelleen.

sallitun arvon.

[punalasermoduulit])
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Koodi | Viesti Kriittinen Kuitattava Varoitus | Kuvaus Toimenpide
Ambient Temperature - -
Over Maximum Ympariston ldmpatila /22?1? J:rjl\tjlsétg:irgan

52 | (Ympéristdn limpétila X hoidon aikana ylitté Jaantya. \
enimmaisarvon suurimman sallitun arvon hmtgparametrlt
ylipuolella) | tarvittaessa uudelleen.

Kayttaja valitsee <End
Treatment> (Paata
hoito) -painikkeen ja
palaa <Home>
Aiming Local Light Over s e (Aloitus) -nayttoon.
. iy one Tahtayslaserin 1&htd on .

56 (High) (Tahtayksen X 100 % odotettua arvoa Palaa Treatment (Hoito)
paikallinen valo SuUremDi -nayttoodn ja maarita
ylapuolella [korkea]) Pl hoitoparametrit

uudelleen.
Jos virhe toistuu: End
Treatment (Paata hoito)
ja soita huoltoon.
Kayttaja valitsee <End
Treatment> (Paata
hoito) -painikkeen ja
palaa <Home>
3P~:':-J;Z:tr'1(1§2:v')-°ca' (Aloitus) -nayttaon.
57 (Ogl'-‘SL'n hoidon % Laserin laht6 on 20 % Palaa Treatment (Hoito)
paikallinen valo odotettua arvoa pienempi. | -nayttéon ja maarita
alapuolella [matala]) hoitoparametrit
uudelleen.
Jos virhe toistuu: End
Treatment (Paata hoito)
ja soita huoltoon.
Kayttaja valitsee <End
Treatment> (Paata
hoito) -painikkeen ja
palaa <Home>

OPSL Treatment Local (Aloitus) -nayttoon.

58 Light Over (Low) (OPSL:n X Laserin lahtd on 20 % Palaa Treatment (Hoito)
hoidon paikallinen valo odotettua arvoa suurempi. | -nayttdon ja maarita
ylapuolella [matala]) hoitoparametrit

uudelleen.
Jos virhe toistuu: End
Treatment (Paata hoito)
ja soita huoltoon.
Kayttaja valitsee <End
Treatment> (Paata
hoito) -painikkeen ja
palaa <Home>
(I?ipﬁ:-gsiit(rslizti:n?):al (Aloitus) -nayttoon.

59 (OQI”SL'n hoidon X Laserin lahtd on 50 % Palaa Treatment (Hoito)
paikallinen valo odotettua arvoa suurempi. |-nayttéon ja maarita
ylapuolella [keskitaso]) hoitoparametrit

uudelleen.

Jos virhe toistuu: End
Treatment (Paata hoito)
ja soita huoltoon.
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Koodi | Viesti Kriittinen Kuitattava Varoitus | Kuvaus Toimenpide
Kayttaja valitsee <End
Treatment> (Paata
hoito) -painikkeen ja
palaa <Home>
apﬁ:-g;‘;?t('s?"’;‘)l-mal (Aloitus) -nayttoon.
60 (OQII’SL'n hoidc?n X Laserin lahtd on 100 % Palaa Treatment (Hoito)
paikallinen valo odotettua arvoa suurempi. | -ndyttddn ja maarita
ylipuolella [korkea]) hoitoparametrit
uudelleen.
Jos virhe toistuu: End
Treatment (Paata hoito)
ja soita huoltoon.
Kayttaja valitsee <End
Treatment> (Paata
hoito) -painikkeen ja
alaa <Home>

Red BOHm Treatment ?Aloitus) -nayttéon.
61 :‘:S:;:;fehrtifggeg!':w) X Laserin laht6 on 20 % Palaa Treatment (Hoito)
hoidon paikallingn \.lalo odotettua arvoa pienempi. |-nayttéon ja maarita
alapuolella [matala]) hoitoparametrit
uudelleen.
Jos virhe toistuu: End
Treatment (Paata hoito)
ja soita huoltoon.
Kayttaja valitsee <End
Treatment> (Paata
hoito) -painikkeen ja

alaa <Home>

Eed ??_H";}Tz)eatmi"t ?Aloitus) -nayttoon.

62 (I'?lf:alalgertin ;gr (n'\?r‘lN) % Laserin laht6 on 20 % Palaa Treatment (Hoito)

hoidon paika"ingn alo odotettua arvoa suurempi. | -nayttdén ja maarita

" hoitoparametrit

ylapuolella [matala]) uudelleen.
Jos virhe toistuu: End
Treatment (Paata hoito)
ja soita huoltoon.
Kayttaja valitsee <End
Treatment> (Paata
hoito) -painikkeen ja

Red 60um Treatment palaa <Home>

Local Light Over (Aloitus) -nayttoon.

63 (Medium) (Punalaserin X Laserin lahtd on 50 % Palaa Treatment (Hoito)
60 pm:n hoidon odotettua arvoa suurempi. | -nayttdon ja maarita
paikallinen valo hoitoparametrit
ylapuolella [keskitaso]) uudelleen.

Jos virhe toistuu: End
Treatment (Paata hoito)
ja soita huoltoon.
Kayttaja valitsee <End
Treatment> (Paata
hoito) -painikkeen ja
alaa <Home>
Eed ??_Hm;rgeatmqut h fAIoitus) -nayttdon.
64 (I:::alalgerin ;grp(m'g ) X Laserin lahtd on 100 % Palaa Treatment (Hoito)

hoidon paikallinen valo
ylapuolella [korkea])

odotettua arvoa suurempi.

-nayttdon ja maarita
hoitoparametrit
uudelleen.

Jos virhe toistuu: End
Treatment (Paata hoito)
ja soita huoltoon.
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Koodi | Viesti Kriittinen Kuitattava Varoitus | Kuvaus Toimenpide
Kayttaja valitsee <End
Treatment> (Paata
hoito) -painikkeen ja
alaa <Home>
Red 200pm Treatment ?Aloitus) -nayttaon.
Local Light Under (Low) L in 1ahts on 20 % Palaa Treat t (Hoit
65 |(Punalaserin 200 ym:n X aserin IGhtoon20% | Palaa Treatment (Hoito)
hoidon paikallinen valo odotettua arvoa pienempi. [-nayttéon ja maarita
alapuolella [matala]) hoitoparametrit
uudelleen.
Jos virhe toistuu: End
Treatment (Paata hoito)
ja soita huoltoon.
Kayttaja valitsee <End
Treatment> (Paata
hoito) -painikkeen ja
alaa <Home>

Red 200pm Treatment ?Aloitus) -nayttoon.

66 :-:::;I;f:‘rgr?ggs (I;:m? X Laserin laht6 on 20 % Palaa Treatment (Hoito)
hoidon paikallinerl: vaZIIo odotettua arvoa suurempi. | -ndyttddn ja maarita
ylapuolella [matala]) hoitoparametrit

uudelleen.
Jos virhe toistuu: End
Treatment (Paata hoito)
ja soita huoltoon.
Kayttaja valitsee <End
Treatment> (Paata
hoito) -painikkeen ja
Red 200pum Treatment palaa <Home>
Local Light Over (Aloitus) -nayttoon.

67 (Medium) (Punalaserin X Laserin laht6 on 50 % Palaa Treatment (Hoito)
200 pm:n hoidon odotettua arvoa suurempi. | -nayttéon ja maarita
paikallinen valo hoitoparametrit
ylapuolella [keskitaso]) uudelleen.

Jos virhe toistuu: End
Treatment (Paata hoito)
ja soita huoltoon.
Kayttaja valitsee <End
Treatment> (Paata
hoito) -painikkeen ja
| <H >
Red 200pm Treatment ?:I:i?us) %rgsttbén
Local Light Over (High) Laserin 15hts on 100 % L
68 | (Punalaserin 200 ym:n X aserin lahts on o |Palaa Treatment (Hoito)
hoidon paikallinen valo odotettua arvoa suurempi. | -nayttdon ja maarita
L hoitoparametrit
1 lella [kork
ylapuolella [korkeal]) uudelleen. Jos virhe
toistuu: End Treatment
(Paata hoito) ja soita
huoltoon.
:Jgg)s(te:it:]ciinlo)cal light Jarjestelma havaitsi

69 (o dottamator baikallinen X laserlahdén Tarkista laiteliitannat.
valo [OPSL-téthéys]) odottamattomaan aikaan.
Unexpected local light - - .

Jarjestelma havaitsi

70 |(Red 80um) (Odottamaton X laserlahdon Tarkista laiteliitannét.

Fpunalaser 60 pm) odottamattomaan aikaan.
:J;ee;(gggter:)local light Jarjestelma havaitsi
71 H X laserlahdon Tarkista laitelitannat.

(Odottamaton paikallinen
valo [punalaser 200 pm])

odottamattomaan aikaan.
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Koodi | Viesti Kriittinen Kuitattava Varoitus | Kuvaus Toimenpide
X-Galvo Spot Position X-galvon
Service Error During pisteensijoituspalvelussa Kuittaa virhe jatkaaksesi.
72 Aiming (X-galvo- X tapahtui virhe Soita huoltoon, jos virhe
pisteensijoituspalvelun tahtayssateen lahdon ei poistu.
virhe tédhtéyksen aikana) aikana.
Y-Galvo Spot Position Y-galvon
Service Error During pisteensijoituspalvelussa Kuittaa virhe jatkaaksesi.
73 | Aiming (Y-galvo- X tapahtui virhe Soita huoltoon, jos virhe
pisteensijoituspalvelun tahtayssateen lahdon ei poistu.
virhe tédhtdyksen aikana) aikana.
X-Galvo Spot Position X-qal
Service Error During pi_sgtgv;/r?snijoituspalvelussa Kuittaa virhe jatkaaksesi.
74 |Treatment (X-galvo- X tapahtui virhe hoitosateen | Seita huoltoon, jos virhe
pisteensijoituspalvelun S ei poistu.
. . . 1&8hdén aikana.
virhe hoidon aikana)
Y-Galvo Spot Position Y-qal
Service Error During i-s%:evr?sr}'oitus alvelussa Kuittaa virhe jatkaaksesi.
75 | Treatment (Y-galvo- X fapahtui \J/irhe Eoitoséteen Soita huoltoon, jos virhe
pisteensijoituspalvelun o ei poistu.
. . A 1&8hdén aikana.
virhe hoidon aikana)
Spot Size Service F-galvon Kuittaa virhe jatkaaksesi.
76 |F>Galvo X pistekokopalvelussa Soita huoltoon, jos virhe
(Pistekokopalvelu tapahtui virhe Doist ]
F-galvo) p: . ei poistu.
Software Watchdog PCB-paaohjain on nollattu | Kaynnisté uudelleen.
77 (Ohjelmiston X tai se ei synkronoitunut Soita huoltoon, jos virhe
valvontaohjelma) SBC:n kanssa. ei poistu.
icati Kaynnista lleen.
Host Communication Tiedonsiirto SBC:n kanssa | Koynistd uudelleen.
78 (Tiedonsiirto isdnnan X epdonnistui Soita huoltoon, jos virhe
paonnistui. o
kanssa) ei poistu.
Kaynnista uudelleen.
7 | Port1Fault (Portin 1 « Jérjestelma havaitsi a,ynnris al uucetieen. A
vika) virheen portissa 1. Soita huoltoon, jos virhe
ei poistu.
- « . Kéynnista uudelleen.
80 Port 2 Fault (Portin 2 X Jarjestelma havaitsi S _yn ': | u .e n. h
vika) virheen portissa 2. .0|ta. uoltoon, jos virhe
ei poistu.
Footswitch Discrepancy - . - Tarkista jalkakytkimen
91 | (Jalkakytkimen ristiriita) X Viallinen jalkakytkin litetty. | ipsnts
Main DSP
92 Communication X Tiedonsiirto paa-DSP:n Soita huoltoon, jos virhe
(Tiedonsiirto paa-DSP:n kanssa epaonnistui. ei poistu.
kanssa)
Galvo DSP
93 Communication X Tiedonsiirto galvo-DSP:n Soita huoltoon, jos virhe
(Tiedonsiirto galvo-DSP:n kanssa epaonnistui. ei poistu.
kanssa)
Firmware Revision
Request Paa-PCB ei voi tarjota Soita huoltoon, jos virhe
108 ; A . X - N d A
(Laiteohjelmistoversiopy laiteohjelmistoversiota. ei poistu.
ynto)
Application Configuration Laiteohjelmisto ei Soita huoltoon, jos virhe
128 smos X onnistunut hyvaksymaan R ’
(Sovellusmaaritys) Ry ei poistu.
sovellusmaaritysta.
. . Laiteohjelmisto ei . . .
129 System Configuration X onnistunut hyvaksymasn Soita huoltoon, jos virhe

(Jarjestelmamaaritys)

jarjestelmamaaritysta.

ei poistu.
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Koodi | Viesti Kriittinen Kuitattava Varoitus | Kuvaus Toimenpide

Laiteohjelmisto ei
onnistunut ottamaan aanta | Soita huoltoon, jos virhe

132 | Set Audio (Aénen asetus) X Kavttd5n tai boi oS
ayttdon tai poistamaan ei poistu.
sita kaytosta.
Kaynnista uudelleen.
204 Touchscreen Error X Yhteys kosketusnayttoon Tarkista liitannat. Soita
(Kosketusnayton virhe) katkesi. huoltoon, jos virhe ei

poistu.

Kill Line Asserted Edusta-DIO maaritti, etta Kaynnista uudelleen.

205 (Katkaisuraja vahvistettu) X katkaisurajat on Soita huoltoon, jos virhe
vahvistettu. ei poistu.
206 |SLA Detached (SLA irti) X SLA ei ole liitettyn. aricstarakolampun
Paina kosketusnayton
Kuviota ei voi muokata talla | Ready (Valmiina
207 Pattern Locked (Kuvio X hetkella. Joitain kuvioita voi | hoitoon) -painiketta
lukittu) muokata vain Standby palataksesi Standby
(Valmius) -tilassa. (Valmius) -tilaan ennen
kuvioiden muokkaamista.
Kayttaja valitsee <End
Treatment> (Paata
hoito) -painikkeen ja
palaa <Home>
Kayttaja ei voi aloittaa (Aloitus) -nayttoon.
208 System Busy X hoitoa, koska Palaa Treatment (Hoito)
(Jarjestelma varattu) jarjestelmassa on odottava | -ndyttdéon ja maarita
viesti. hoitoparametrit
uudelleen.

Jos virhe toistuu: End
Treatment (Paata hoito)
ja soita huoltoon.

Paina kosketusnayton
Standby

(Valmius) -painiketta
siirtyaksesi Ready
(Valmiina hoitoon) -tilaan.

Footswitch in Standby
209 |(Jalkakytkin Standby X
[Valmius] -tilassa)

Kayttaja painoi jalkakytkinta
Standby (Valmius) -tilassa.

Kayttaja ei voi siirtya Ready | Tarkista SLA-liitanta.

No output available (Valmiina hoitoon) -tilaan, | Kaynnista uudelleen.

210 | (Ei Ishto4 kaytettivissi) X koska SLA on irti ja kaikki | Soita huoltoon, jos virhe
ulkoiset portit tyhjia. ei poistu.
Kayttsja ei voi poistaa Tarkista LIO- tai
SLA-liitdnta. Kaynnista
Must use LIO (LIO on valintaa valittuna olevasta y
211 | X . uudelleen.
pakollinen) LIOsta, koska SLA ei ole . Co
- = Soita huoltoon, jos virhe
liitettyna. O
ei poistu.
Tarkista LIO- tai
isalai i LA-liitanta. Kaynnista
Attachment CRC Error Lisélaitteen (LIO tai SLA) SLA-liitanta. Kaynnista
212 (Lisélaitteen CRC-virhe) X 1-lankaisissa tiedoissa on | uudelleen.
virheellinen CRC-arvo. Soita huoltoon, jos virhe
ei poistu.
s . Tarkista LIO- tai
Liséalaitteen (LIO tai SLA) SLA-liitanta. Kaynnista
213 Laser Color Mismatch X 1-lankaisten tietojen uudelleen
(Laservari ei tasmaa) mukaan laite ei tue ita h I- 0s virh
jarjestelman laserin varia. S_0|ta_ uoltoon, jos virhe
ei poistu.
Tarkista LIO- tai
isalai i LA-liitanta. Kaynnista
Bad Attachment Version Llsalaltt_et_en (LI.O ta.' SLA) SLAlitanta. Kaynnista
214 dxiom teml s . X 1-lankaisissa tiedoissa on | uudelleen.
(Vaara lisalaitteen versio) R : . S
alustusversio, jota ei tueta. | Soita huoltoon, jos virhe
ei poistu.
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Koodi | Viesti Kriittinen Kuitattava Varoitus | Kuvaus Toimenpide
o Jarjestelma ei voi ladata
Cann(_)t Load Favorite: valittua suosikkia, koska Valitse toinen suosikki tai
Not Single Spot : = o .
215 - . X SLA ei ole liitettyna ja aseta parametrit
(Suosikkia ei voi ladata: suosikki ei ole yhden kosketusnayton avulla
ei yhden pisteen) : ole y y :
pisteen kuviolle.
Cannot Load Favorite: No Jarjestelma ei voi ladata Z:gge ;i:;gtﬁ:osmk' tai
216 | Output (Suosikkia ei voi X suosikkia, koska lisélaitteita paramet .
ladata: ei I3ht53) (LIO tai SLA) ei ole liitetty. | KoSketusnayton avulla tai
’ *|liita LIO tai SLA.
Cannot Load Favorite: No JarJe_ste_Ima ei voi ladata Valitse toinen SIUOSIkkI tai
e suosikkia, koska se aseta parametrit
217 | LIO (Suosikkia ei voi X dellvitss LIO-lai kosketusnavis lla tai
ladata: ei LIO-laitetta) edellyttaa LIO-laitteen | kosketusnayton avulla tai
mutta LIO ei ole liitettyna. liita LIO.
Cannot Load Favorite: Jéarjestelma ei voi ladata Valitse toinen suosikki tai
Bad Pattern (Suosikkia ei suosikkia, koska se siséaltaa .
218 . s . X oo = .= |aseta parametrit
voi ladata: virheellinen kuvion, jota jarjestelmassa w
. . kosketusnayton avulla.
kuvio) ei ole.
Database Error Jarjestelma ei voi edeta, Kéynnista uudelleen.
219 - - X koska tietokannan kaytté Soita huoltoon, jos virhe
(Tietokantavirhe) antoi virhekoodin. ei poistu.
Laser Warmup Timeout Taustajarjestelma ei voinut | Kaynnista uudelleen.
220 |(Laserin lampenemisen X lammittaa lasereita riittdvéan | Soita huoltoon, jos virhe
aikakatkaisu) nopeasti. ei poistu.
Nollaa irrottamalla
3D-ohjaimen yhteys on 3D-ohjaimen USB-liitin ja
991 | 3D Controller Error X katkennut tai sen kytkemalla se takaisin.
(3D-ohjaimen virhe) havaitsemisessa tapahtui [ Kdynnista uudelleen.
virhe. Soita huoltoon, jos virhe
ei poistu.
Kalibrointitiedosto puuttuu,
Invalid Attachment ei ole lukukelpoinen tai on | Kéynnistd uudelleen.
222 | Calibration (Virheellinen X puutteellinen. Tarkista Soita huoltoon, jos virhe
lisdlaitteen kalibrointi) tarkka ongelma ei poistu.
lokitiedostosta.
Kayttaja valitsee <End
Tama itus il Treatment> (Paata
ama varoitus iimestyy, 1 hoito) _painikkeen ja
kup Jqstalnhsyysta tapahtuu palaa <Home>
osittainen hoito. (Aloitus) -néytten.
293 Treatment Incomplete X f('l_'_avg_l_l_l_s in syy on, efta Palaa Treatment (Hoito)
(Hoito keskenerainen) . ayttaja on vapﬂautta.nut. . -nayttdédn ja maarita
jalkakytkimen liian aikaisin, hoitoparametrit
mutta osittaiset hoidot uudelleen
voivat johtua myos o
virheista.) Jos virhe toistuu: End
Treatment (Paata hoito)
ja soita huoltoon.
Cannot Save Favorite Virhe iimenee Tark!sta annettu nimi.
e Tarkista
225 | (Suosikkia ei voi X tallennettaessa ) .
AN kaksoiskappaleiden
tallentaa) suosikkitietoja tiedostoon.
varalta.
POST Failed (OPSL) Toiminnan itsetestaus Kaynnista uudelleen.
226 |(POST epaonnistui X epéonnistui OPSL-laserin | Soita huoltoon, jos virhe
[OPSL]) alustusvirheen vuoksi. ei poistu.
Toiminnan itsetestaus
f epéaonnistui sekd OPSL- Kaynnista uudelleen.
228 POST Laser Failure X laserin etta yhden tai

(POST-laservirhe)

useamman punalaserin
alustusvirheen vuoksi.

Soita huoltoon, jos virhe
ei poistu.
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Koodi | Viesti Kriittinen Kuitattava Varoitus | Kuvaus Toimenpide

MM controller Kaynnista uudelleen.

disconnected Tiedonsiirto MM-ohjaimen : . .
230 | (MM-ohjaimen yhteys X kanssa epdonnistu. Soita huoltoon, jos virhe
katkennut) ei poistu.

Katkaise jarjestelman
virta, irrota kelpaamaton
3D-ohjain jarjestelmasta
ja kytke jarjestelman
virta.

Invalid 3D Controller X Liitettyna on kelpaamaton

231 (Vaara 3D-ohjain) 3D-ohjain.
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Kalibrointitoimenpide

Saantelyvirastot vaativat, ettd Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston Center for Devices
and Radiological Health -osaston luokan Il ja IV seka Euroopan IEC 60825 -standardin
luokan 2 ja 4 laakinnallisten lasereiden valmistajat toimittavat asiakkailleen ohjeet tehon
kalibrointiin.

Kalibroinnin tekijan taytyy olla insin6ori tai teknikko, joka on pateva tydskentelemaan
kytkettyjen elektronisten laserlaitteiden parissa.

Vastuuvapausvaroitus

Jarjestelman kalibrointi on huoltotoimenpide, jonka saa tehda vain sertifioitu henkildstd.
Muiden kuin sertifioidun henkildston tekemat saadot mitatoivat laitteella jaljella olevan
valmistajan takuun ja voivat johtaa vakavaan henkildvahinkoon.

Kalibrointiohjeet

Jarjestelmaa ei tarvitse avata kalibrointia varten. Kalibrointi tulisikin tehda suojukset
paikoillaan.

Tarvittavat tyokalut:
e USB-nappaimistd ja -hiiri
o NIST-jaljitettava kalibroitu optinen Gentec-tehomittari
e Tehomittari leukatuen sovittimeen
Katkaise jarjestelman virta.
Kytke nappaimistd ja hiiri USB-porttiin.
Liita tehomittari leukatuen sovittimeen.
Asenna optinen tehomittari.
Kytke virta ja kaynnista jarjestelma.
Siirry huolto-/kalibrointiohjelmistoon ja Service (Huolto) -tilaan.
Kohdista optiseen tehomittariin tdhtayssateen avulla.
Kalibroi jarjestelma DC-03366-huolto-oppaan ohjeiden mukaan.
Sammuta jarjestelma ja katkaise sen virta taman oppaan Jarjestelman kaynnistys
ja sammutus -kohdan mukaisesti.
10. Irrota nappaimisto ja hiiri.
11. Kytke virta ja kdynnista jarjestelma.
12. Tarkista kalibrointi optisella tehomittarilla.

©CoOoNOO R WN =~

Jos kalibrointi onnistui, sammuta jarjestelma ja poista tehomittari ja leukatuen sovitin.
Jos kalibrointi ei onnistunut, toista toimenpide.
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Ohjeet jarjestelman uudelleensijoitukseen
Jarjestelman siirtaminen toiseen paikkaan:

1. Varmista, etta virran seindkatkaisin on katkaistu ja avainkytkin on OFF-asennossa.
2. lIrrota virtakaapeli pistorasiasta ja jarjestelman verkkovirtakaapelin liitdnnasta.

3. Jos oven etaturvakytkin on kaytdssa, irrota turvakytkimen pistoke ja kaapeli
turvakytkimen portista ja kuljeta ne erikseen.

4. |Irrota jalkakytkimen kaapeli jalkakytkimen portista ja kuljeta erikseen. Al4 koskaan
raahaa jalkakytkinta.

5. Aseta konsoli vahintaan 15 cm:n (= 6 in) paahan seinista, huonekaluista ja muista
laitteista. Riittava tila konsolin ymparilla takaa jarjestelman viilentamiseen tarvittavan
kunnollisen ilmankierron.

6. Jos ymparistdolosuhteet (IAmpdtila tai kosteus) muuttuvat, anna jarjestelman sopeutua
neljan tunnin ajan ennen kayttoa.

Huoneen valmistelu
1. Tarkista, etta jarjestelman virtakaapeli ja pistoke on liitetty oikein leikkausta edeltavien
ohjeiden mukaan.

2. Varmista, etta ymparistdolosuhteet ovat kayttérajojen sisalla.

ELj HUOMAA

Jos jérjestelmé on yhdistetty séhkbiseen virran seindkatkaisimeen, aseta sdhkbéinen virran
seindkatkaisin aina OFF-asentoon ennen kuin kytket pistokkeen pistorasiaan.

3. Tarkista, ettd virransyottd on kytketty.
4. Tarkista, etta laservaroituskyltti on ripustettu toimenpidehuoneen oven ulkopuolelle.

5. Huolehdi, etta jokaisella toimenpidehuoneessa olevalla hoitohenkildkunnan
jasenella on asianmukaiset silmiensuojaimet.
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Kayttoohjeet
Tarkoitettu kayttoympdaristo
Laserjarjestelma on tarkoitettu seuraavanlaiseen kayttéymparistoon:
o ammatillinen terveydenhuoltolaitosymparisto
o |38karien vastaanotot, klinikat, hoitolaitoskompleksit, sairaalat, lukuun ottamatta
aktiivisten kirurgisten radiotaajuuslaitteiden laheisyytta ja magneettikuvannuksen

ME-jarjestelman radiotaajuussuojattua huonetta, missa sahkdmagneettisten
hairididen voimakkuus on suuri.

Potilasympéristo
Potilasymparistolla tarkoitetaan seuraavaa:
o kun potilas tai tarkastaja koskettaa laitteita (mukaan lukien kytkentalaitteet)

e kun potilas tai tarkastaja koskettaa henkil6a, joka koskettaa laitteita (mukaan lukien
kytkentalaitteet).

Potilasymparistossa (katso seuraava kuva) laitetta on kaytettava IEC 60601-1 -standardin
mukaisesti. Jos joudut kayttdmaan jotain laitetta, joka ei noudata standardia, kayta
IEC 60601-1 -standardin mukaista eristysmuuntajaa.
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T Potilasymparistdssa
P . kayttoon liittyvat laitteet:
\ e eristysmuuntaja

& HUOMIO

Alé kéyté haaroituspistorasiaa potilasympéristéssa.

Alé kytke jérjestelméén ylimééréisté haaroituspistorasiaa tai jatkojohtoa.
Al4 liitd mitéén laitetta, joka ei ole jérjestelmé&én kuuluva komponentti.
Kaéytéa eristysmuuntajaa IEC 60601-1 -standardin mukaisesti.

Oftalmiset PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) Oftalminen pyyhkaisylaserjarjestelmat Sivu 132/149
88292-Fl, versio E



“)IRIDEX

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Koskee PASCAL Synthesis -laserjarjestelmia, joilla on 80-alkuinen sarjanumero (80xxxxxx).

Tama tuote noudattaa sahkémagneettista yhteensopivuutta koskevaa standardia
(IEC 60601-1-2: 2014). Odotettu sahkomagneettinen ymparistd koko kayttoian ajan
on ammatillinen terveydenhuoltolaitosymparisto.

a) LAAKINNALLINEN SAHKOLAITE edellyttaa erityisia varotoimia sdhkémagneettisen
yhteensopivuuden osalta. Se tulee asentaa ja ottaa kayttéén OHEISISSA
ASIAKIRJOISSA annettujen sdhkémagneettista yhteensopivuutta koskevien
tietojen mukaisesti.

b) Kannettavat ja liikutettavat radiotaajuiset viestintalaitteet voivat vaikuttaa
LAAKINNALLISEN SAHKOLAITTEEN toimintaan.

c) LAITETTA tai JARJESTELMAA ei pida kayttda muiden laitteiden vieressa tai
muiden laitteiden kanssa paallekkain pinottuna. Jos kayttd vieressa tai pinottuna
on valttamatonta, LAITETTA tai JARJESTELMAA on tarkkailtava ja sen normaali
toiminta on varmistettava kokoonpanossa, jossa sita tullaan kayttamaan.

d) Muiden kuin ilmoitettujen LISAVARUSTEIDEN, muuntimien tai kaapeleiden
kayttd LAITTEEN ja JARJESTELMIEN kanssa saattaa johtaa taman LAITTEEN
HAIRIOPAASTOJEN lisdantymiseen tai HAIRIONSIEDON heikentymiseen ja
virheelliseen toimintaan.

e) Ala kayta sdhkdémagneettisia aaltoja tuottavia laitteita alle 30 cm:n paassa taman
laitteen ja jarjestelman mistaan osista. Tallaiset laitteet voivat vaikuttaa tdman
tuotteen toimintaan.

Osa Kaapeli suojattu | Ferriittisydan | Pituus (m)
LISAVARUSTEET
HUD-1-moduuli - - -
Indirekti PASCAL-laseroftalmoskooppi (LIO) - - -
KAAPELIT
AC-virtajohto (RAKOLAMPULLE) Ei kaytossa Ei kaytossa 1,8
AC-virtajohto (LASERKONSOLILLE) Ei kaytossa Ei kaytossa 3,6
USB-kaapeli (paattamaton) Kaytossa Ei kaytossa -
USB-kaapeli (3D-hiirelle) Kaytossa Ei kaytossa 1,9
USB-kaapeli (monitorille) Kaytossa Ei kaytossa 1,9
VGA-kaapeli (monitorille) Ei kaytossa Ei kaytossa 1,9
SIP-/SOP-kaapeli (jalkakytkimelle) Ei kaytossa Ei kaytossa 2,9
SIP-/SOP-kaapeli (LIO-laitteelle) Ei kaytossa Ei kaytossa 1,9
USB-kaapeli (HUD-1-laitteelle) Ei kaytossa Ei kaytossa 1,8
HDMI-kaapeli (HUD-1-laitteelle) Ei kaytéssa Ei kaytossa 1.8
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Muiden laakinnallisten sahkdlaitteiden tapaan myos oftalminen PASCAL

Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestelma edellyttaa erityisia varotoimia, jotta se on
sahkdmagneettisesti yhteensopiva muiden laakinnallisten sahkdlaitteiden kanssa.
Sahkomagneettisen yhteensopivuuden varmistamiseksi jarjestelma taytyy asentaa

ja sita taytyy kayttaa tdssa oppaassa annettujen sdhkdmagneettista yhteensopivuutta
koskevien tietojen mukaan.

Ej HUOMAA

Oftalminen PASCAL Synthesis -pyyhkéisylaserjérjestelmé on suunniteltu
IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 -standardien séhkémagneettisen yhteensopivuuden
vaatimusten mukaisesti ja testattu noudattavan niita.
Téma laite on testattu, ja sen on todettu tayttdvén luokan B digitaalisen laitteen raja-arvoja
koskevat vaatimukset FCC-sdéntdjen osan 15 mukaisesti. Néiden rajojen tarkoitus on antaa
kohtalainen suoja haitalliselta hairiblta, kun laitetta kdytetdéan asuinalueella. Laite tuottaa,
kayttaa ja voi séteillad radiotaajuusenergiaa, ja se voi héirité radioliikennetta, jos sité ei ole
asennettu ja jos sité ei kdytetd kayttbohjeiden mukaisesti. Ei voida kuitenkaan taata, etta
héiribita ei synny missééan tietyssé kayttéympéristéssa. Jos tdma laite héiritsee radio- tai
televisiosignaalien vastaanottamista, mikéa voidaan tarkistaa kdynnistamalla ja
sammuttamalla laite, kayttédja voi yrittéé korjata héiribn yhdellé tai useammalla
seuraavista tavoista:

» Vaihda vastaanottavan antennin paikkaa tai suuntaa.

» Lisé&é laitteen ja vastaanottimen vélista etéisyytta.

* Yhdista laite pistorasiaan, joka ei ole samassa piirissé sen pistokkeen kanssa,

Johon vastaanotin on yhdistetty.
* Pyydéa apua jalleenmyyjélta tai asiantuntevalta radio-/TV-teknikolta.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettiset paastot
Oftalminen PASCAL Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi jaliempana
tarkemmin kuvatussa sadhkdmagneettisessa ymparistdossa. Asiakkaan tai oftalmisen PASCAL
Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestelman kayttdjan tulee huolehtia, ettd jarjestelmaa kaytetaan
kyseisessa ymparistossa.
Hairiopaastotesti Vaatlm_usten- Sidhkomagneettinen ymparisté — ohjeistus
mukaisuus
Oftalmisessa PASCAL Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestel-
massa kaytetddan radiotaajuusenergiaa ainoastaan
Radiotaajuuspaastot Rvhma 1 jarjestelman  sisdiseen toimintaan. Tastd syysta
CISPR 11 y jarjestelman radiotaajuuspaastét ovat hyvin vahaisia,
eivatkd ne todennakoisesti aiheuta hairidita lahettyvilla
olevissa elektroniikkalaitteissa.
E?Sdllaoéaﬂuuspaastot Luokka B
Oftalminen PASCAL Synthesis -laserjarjestelma soveltuu
Harmoniset yliaallot Luokka A kaytettavaksi kaikissa rakennuksissa mukaan Ilukien
IEC 61000-3-2 kotitaloudet ja tilat, jotka on suoraan yhdistetty julkiseen
o _ matalajannitesdhkéverkkoon,  joka  jakaa  s&hkda
Jgnnlttg_erl _\_/al_htelut / Tayttad kotitalouksiin.
valkyntapaastot .
IEC 61000-3-3 vaatimukset
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen héiriénsieto

Oftalminen PASCAL Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestelma on tarkoitettu kaytettdvaksi jaljempana tarkemmin

kuvatussa sahkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai oftalmisen PASCAL
Synthesis -pyyhkaisylaserjariestelman kayttdjan tulee huolehtia, ettd jarjestelmdd kaytetddn kyseisessa
ymparistossa.
e en . IEC 60601 Vaatimusten- Sdhkémagneettinen ymparisto —
Hairidnsietotesti . - . .
-testitaso mukaisuustaso ohjeistus
. 18 kV, 18 kV, Lattioid('erj_ tulge olla p'e'iéllystetty. puulla,
Staattisten sementilld tai keraamisilla laatoilla. Jos
. . | kosketuspurkaus kosketuspurkaus . LS
purkausten sietotesti +2 4 88 15kV +2 4 8815 kV lattiat on  paallystetty synteettiselld
IEC 61000-4-2 I ’ I ’ materiaalilla, suhteellisen kosteuden on
ilmapurkaus ilmapurkaus A, o
oltava vahintaan 30 %.
2 kV +2 kV
. sahkonsiirtojohdoille | sdhkoénsiirtojohdoille
Nopeitten

transienttien ja
purskeitten sietotesti
IEC 61000-4-4

+1 kV sisdantulo-/
ulostulojohdoille

Toistotaajuus
100 kHz

+1 kV sisdantulo-/
ulostulojohdoille

Toistotaajuus
100 kHz

Verkkovirran laadun tulee vastata
tyypillisen yritys- tai sairaalaympariston
laatua.

Syoksyaaltojannitteen
sieto
IEC 61000-4-5

£ 0.5kVja 1 kV
linjasta linjaan
+0.5kV, 1kVja
12 kV linjasta
maahan

+0.5kVja 1 kV
linjasta linjaan
+0.5kV, 1kVja
+2 kV linjasta
maahan

Verkkovirran laadun tulee vastata
tyypillisen yritys- tai sairaalaympariston
laatua.

Jannitteen laskut,
lyhyet katkokset ja
jannitteen vaihtelut
virtalahteen
tulojohdoissa

IEC 61000-4-11

0 % UT, 0,5 jaksoa

Vaihekulmissa
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°,

270° ja 315°

0 % UT, 1 jakso

70 % UT, 25/30
jaksoa

0 % UT, 250/300
jaksoa

0 % UT, 0,5 jaksoa

Vaihekulmissa
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°,

270° ja 315°

0 % UT, 1 jakso

70 % UT, 25/30
jaksoa

0 % UT, 250/300
jaksoa

Verkkovirran  laadun tulee vastata
tyypillisen yritys- tai sairaalaympariston
laatua. Jos oftalminen PASCAL
Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestelma tai
sen kayttdja edellyttda keskeytymatdnta
toimintaa  verkkovirtakatkojen  aikana,
suosittelemme, ettd SL- oftalmisen
PASCAL Synthesis -pyyhkaisylaserjarje-
stelman virta otetaan katkeamattomasta
tehosyo6tosta tai akusta.

Verkkotaajuuden
(50/60 Hz)
magneettikentta
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuuden magneettikenttien tulee
olla tasolla, joka vastaa tyypillista yritys-
tai sairaalaymparistda.

HUOMAA, ettéa Ur on vaihtoverkkovirran jannite ennen testitason kayttamista.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen héiriénsieto

Oftalminen PASCAL Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana tarkemmin

kuvatussa sédhkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai oftalmisen PASCAL
Synthesis -pyyhkaisylaserjariestelman kayttdjan tulee huolehtia, ettd jarjestelmad kaytetddn kyseisessa
ymparistossa.
e en . . IEC 60601-1-2 Vaatimusten- Sidhkdmagneettinen ymparistod —
Hairidnsietotesti - . ‘.
-testitaso mukaisuustaso ohjeistus
Kannettavia ja liikutettavia radiotaajuisia
viestintalaitteita  tulee  kayttdd  vahintdan
suositellun  vadlimatkan  p&assa  kaikista
3 Vrms 3 Vrms oftalmisen PASCAL Synthesis -pyyhkaisylaser-

150 kHz — 80 MHz

150 kHz — 80 MHz

Johtuva

radiotaajuus s 6 Vrms ISM-kaistoilla
6 Vrms ISM-kaistoilla

IEC 61000-4-6 150 kHz—80 MHz 150 kHz—80 MHz

0,

80 % AM, 1 kHz 80 % AM, 1 kHz
3V/m (0.08 - 2.7 3V/m (0.08 - 2.7
GHz) GHz)
80% AM, 1kHZ:n 80% AM, 1kHZ:n

Sateileva taajuudella taajuudella

radiotaajuus

IEC 61000-4-3 10V/m (0.08 — 2.7 10V/m (0.08 — 2.7
GHz) GHz)
80% AM, 1kHZ:n 80% AM, 1kHZ:n
taajuudella taajuudella

Radiotaajuisten || 4y, 0ic v den Laheisyyden

langattomien
viestintalaitteiden
lahikentat

IEC 61000-4-3

sahkdmagneettinen
kentta radio-
viestintalaitteista a)

sahkdmagneettinen
kentta radio-
viestintalaitteista a)

jarjestelman osista, mukaan lukien kaapelit.

Vélimatka on laskettu I|ahettimen taajuutta
koskevan yhtalon perusteella.

Suositeltu valimatka

-

d=-P

Yhtadléssa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama lahettimen enimmaislahtote-

honormitus watteina (W), d on suositeltu
vélimatka metreind (m) ja E on sateilyn
sahkdmagneettisen kentan taso voltteina/metri
(V/m).

HUOMAUTUS 1

Nama ohjeistukset eivat valttamattd pade kaikissa

tilanteissa. Sahkdmagneettiseen

etenemiseen vaikuttaa absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

Oftalmiset PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) Oftalminen pyyhkaisylaserjarjestelmat Sivu 137/149

88292-Fl, versio E




“)IRIDEX

a) seuraavassa taulukossa esitetaan laheisyyden sahkdmagneettinen kentta
radioviestintalaitteista.
. . Hairién-
Testi- Kaista . . Enimmais- Etaisyys | sietotestin
taajuus Laite Modulaatio | laht6teho anvo
[MHz] (MHz] W] [m]
[V/m]
Pulssi-
385 380-390 TETRA 400 modulaatio™ 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460 FM'+/_5 e 2 0,3 28
FRS 460 poikkeama ’
1 kHz, sini
710 Pulssi-
745 704-787 LTE-kaista 13, 17 | modulaatio** 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
TETRA 800 Pulssi-
870 800-960 iDEN820 modulaatio** 2 03 28
030 CDMA850 18 Hz
LTE-kaista 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
Pulssi-
GSM 1900 e
1845 | 47001990 eeT modulaatio 2 0,3 28
. 217 Hz
1970 LTE-kaista 1,3,4,25
UMTS
Bluetooth .
WLAN 802.11 big/in | _ FPulssi-
2450 2400-2570 modulaatio 2 0,3 28
RFID 2450
217 Hz
LTE-kaista 7
5240 Pulssi-
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n | modulaatio™ 0,2 0,3 9
5785 217 Hz
* Vaihtoehtona FM-modulaatiolle voidaan kayttaa 50 %:n pulssimodulaatiota 18 Hz:n
taajuudella, koska se ei vaikuta varsinaiseen modulaatioon. Testin aikana C/I-signaalissa on
iimoitettava kaytetty modulaatio.
** Kantoaalto moduloidaan 50 %:n kayttdjakson kanttiaaltosignaalilla.
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Oftalmologiset lahteet

1. The Diabetic Retinopathy Study Research Group. Photocoagulation Treatment of
Proliferative Diabetic Retinopathy Clinical application of diabetic retinopathy-study (DRS)
findings, DRS report number 8. Ophthalmology 1981; 88:583-600.

2. Quigley HA. Long Term Follow-up of Laser Iridotomy. Ophthalmology 1981; 88:218-114

3. Fleischman JA, Swartz MA, Dixon JA. Krypton Laser Endophotocoagulation An
Intraoperative Trans-Pars Plana Technique Archives of Ophthalmology, 99: 1610-1612,
1981

4. Ritch R, Podos SM. Krypton Laser Treatment of Angle Closure Glaucoma Perspectives
in Ophthalmology Vol.4, No.4, June,1980

5. Schwartz AL, et al. Al. Krypton Laser Trabecular Surgery in Uncontrolled Phakic Open
Angle Glaucoma Ophthalmology Vol.88 No.3, March 1981.

6. Ophthalmic Laser Therapy Posterior Segment Laser Section Current Techniques
Proliferative Diabetic Retinopathy. Edited by Michael J. Bradbury, Vol.1,No.2, 121-129

7. L’Esperance FA, Ophthalmic Lasers Third Edition Photocoagulation of Ocular Disease:
Application and Technique. (1988)

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

9. Thomas JV, Simmons R and Belcher CD Ill. Complications of Krypton Laser
Trabeculoplasty Glaucoma 4:50, 1982

10. Wise JB, Errors in Laser Spot Size in Laser Trabeculoplasty Ophthalmology, 91:186,
1984

11. Kanski JJ, Clinical Ophthalmology, Second Edition. Butterworths, 1989
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Yleista tietoa kaytosta

Kohdepotilasryhma

Talla laitteella tutkittavan potilaan taytyy pystya keskittymaan hoidon ajan ja noudattamaan
seuraavia ohjeita:

o Pidé kasvot kiinni leukatuessa ja otsanojassa.
o Pidéa silmé auki.
e Potilaan on ymmaérrettdvé hoidon aikana annetut ohjeet ja noudatettava niité.

Kohdekayttajaprofiili

Tata laitetta saavat kayttaa vain laakarit.

Lisédvarusteet
Osanumero Kuvaus
EC-03288 Virtajohto konsolille ja rakolampulle
EC-06340 10,4 tuuman LCD-monitori
SA-06479 3D-hiiriohjain (myydaan erikseen)
EC-06434 Kaapelikokoonpano, ulkoinen LCD-kimppu
EC-07032 Sulakeputki, 2 amp. hidas
EC-06433 Jalkakytkin, paallystetty
EC-06361 Etaturvakytkimen pistoke
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Takuutiedot

Iridex Corporation takaa 12 kuukauden ajan, etta oftalmisessa PASCAL
Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestelmassa ei ole materiaali- tai valmistusvikoja
ostajan alkuperaisessa sijoituspaikassa.

Taman takuun voimassaolo edellyttaa, etta kaikki sisaiset saadot tai muokkaukset tekee
Iridex Corporationin sertifioima henkildsto6 tai niille on Iridex Corporationin huolto-osaston
nimenomainen lupa. Takuu ei ole voimassa vaarinkaytén, ohjeiden laiminlyénnin tai
satunnaisten vaurioiden tapauksessa.

Iridex Corporationin vastuu kaypien takuuvaateiden tayttamisessa rajoittuu korjaukseen tai
vaihtoon Iridex Corporationin tehtaalla tai ostajan toimipaikassa (tai jos se ei ole mahdollista,
hyvitykseen ostohinnasta, kaikki Iridex Corporationin valinnan mukaan).

Iridex Corporationin takuuta koskee myés muutama muu rajoitus. Katso Iridex Corporationin
ostosopimukseen liittyvat myyntiehdot. Takuuehdot voivat vaihdella alueittain
sopimusvelvollisuuksien mukaan.

Takuuseen liittyvat lahetykset, palautukset ja sdadot

Takuuvaade on tehtava viipymatta, ja se on saavuttava Iridex Corporationille ennen
takuuajan paattymista. Jos tuote palautetaan korjausta ja/tai sadatoja varten, siihen on
saatava Iridex Corporationin lupa. Iridex Corporation antaa ohjeet siihen, miten ja minne
tuotteet lahetetaan. Tutkittavaksi ja/tai takuukorjaukseen palautettavat tuotteet tai
komponentit lahetetdan vakuutettuina ja ennakkoon maksettuina Iridex Corporationin
ilmoittamalla kuljetustavalla. Kaikkien takuun alaisesti vaihdettavien tai korjattavien
tuotteiden tai komponenttien kuljetuskustannukset ovat yksinomaan ostajan vastuulla.
Kaikissa tapauksissa on yksinomaan Iridex Corporationin vastuulla maarittaa vian syy
jaluonne ja Iridex Corporationin paatos siitd on lopullinen.

Edelld mainittu takuu on yksinomainen ja korvaa kaikki muut kirjalliset, suulliset tai hiljaiset
takuut, ja se on ostajan ainoa korvausvaatimuskeino ja Iridex Corporationin ainoa vastuu
sopimuksen tai takuun tai muuten tuotteen osalta. Iridex Corporation kieltaytyy kaikista
hiljaisista takuista tai takuusta myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.
Iridex Corporation ei missaan tapauksessa vastaa oheis- tai erityisvahingoista, jotka
aiheutuvat toimitettujen tuotteiden kaytosta tai suorituskyvysta tai liittyvat niihin. Taman
ehdon keskeinen tarkoitus on rajoittaa tastd myynnista koituvaa Iridex Corporationin
mahdollista vastuuta.
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Palautettavan laitteen dekontaminointi

Yhdysvaltain posti- ja kuljetuslain mukaisesti Iridex Corporationille korjattavaksi tai
palautettavaksi lahetettavan laitteen taytyy olla asianmukaisesti dekontaminoitu kaupallisesti
saatavalla ja sairaalatason desinfiointiaineena myytavaksi hyvaksytylla kemiallisella
germisidilla. Vakuudeksi kaikkien laitteiden asianmukaisesta dekontaminaatiosta pakkauksen
mukana on toimitettava allekirjoitettu dekontaminointitodistus (sisaltyy tahan osioon).

Jos laite vastaanotetaan ilman dekontaminointitodistusta, Iridex Corporation katsoo tuotteen
kontaminoituneeksi ja vaatii asiakasta korvaamaan dekontaminointikulut.

Kyselyt voi osoittaa Iridex Corporationin huolto-osastolle. Se vastaa laitteiden huollosta,
vianmaarityksessa avustamisesta seka lisdvarustetilauksista.

Yhdysvaltojen teknisen huollon tiedot

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043
Yhdysvallat

Puhelin: +1.650.940.4700
Faksi: +1.650.962.0486
PASCALservice@iridex.com
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Dekontaminointitodistus

Postilain nimikkeen 18, Yhdysvaltain sdannéston kohdan 1716 ja Yhdysvaltain
likenneministerion sdannosten ehtojen, jotka sisaltyvat asiakirjan CFR 49 osiin 173.386
ja 173.387, mukaan etiologiset aineet, diagnostiset naytteet ja biologiset tuotteet eivat
ole postitettavissa.

Nain ollen allekirjoittanut vakuuttaa, ettd IRIDEX Corporationin laite, jonka palauttaa

Henkild/instituutio Kaupunki, osavaltio/maakunta, maa

on dekontaminoitu kaupallisesti saatavalla ja sairaalatason desinfiointiaineena kaytettavaksi
hyvaksytylla kemiallisella germisidilla ja ettéd se on puhdas ja biovaaraton eika siis sisalla
esimerkiksi ihmisen tai elaimen verta, kudosta tai kudosnesteita tai niiden osia.

Allekirjoittanut sitoutuu myo6s korvaamaan Iridex Corporationille pakkauksessa olevan laitteen
dekontaminoinnista koituvat kustannukset, mikali Iridex Corporation vastaanottaa tuotteen
kontaminoituneena.

Malli: Oftalminen PASCAL Synthesis -pyyhkaisylaserjarjestelma
Aallonpituus: (1532 nm (1577 nm
Sarjanumero:

Iridex Corporationin
tuotepalautuksen
lupanumero:

Tehtavaltitteli:

Nimi (painokirjaimin):

Allekirjoitus Paivamaara (PP/KK/VVVV)
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Havittaminen

Noudata laitetta ja/tai sen osia havitettdessa paikallisia havittamista ja kierrattamista koskevia
maarayksia tai pyyda paikalliselta edustajalta tarkkoja havittamisohjeita.

This symbol is applicable for EU member countries only.

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

Tama tuote sisaltdaa nappikennon.
Et voi vaihtaa akkuja itse. Kun akut on vaihdettava ja/tai havitettava,
ota yhteytta jalleenmyyjaan tai Iridexiin takakannen yhteystiedoilla.

i / EU:n akkudirektiivi

HUOMAA

Tama symboli koskee vain EU:n jasenmaita.

Akkujen kayttajat eivat saa havittda akkuja lajittelemattomana yleisjatteena,
vaan niita on kasiteltdva asianmukaisesti.

Jos edelld kuvatun symbolin alla on kemiallinen merkki, se tarkoittaa, etta
akku sisaltaa tietyn pitoisuuden verran raskasmetallia.

Merkintd on seuraavanlainen:

Hg: elohopea (0,0005 %), Cd: kadmium (0,002 %), Pb: lyijy (0,004 %)
Nama ainesosat voivat olla vakavasti vaarallisia ihmisille ja ymparistdlle.

Tama tuote sisaltdd CR-litiumakun, jossa on perkloraattimateriaalia —
erityiskasittely voi olla tarpeen.

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

Huomaa: tdma koskee vain Yhdysvaltain Kaliforniaa
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Pattern Scanning Laser Trabeculoplasty (PSLT)
(valinnainen)

Kéayttoaiheet:

Pattern Scanning Laser Trabeculoplasty (PSLT) -ohjelmisto on tarkoitettu kaytettavaksi
PASCAL Synthesis -jarjestelman kanssa avokulmaglaukooman trabekuloplastiatoimen-
piteissa.

Kuvaus:

PSLT eli trabekuloplastia kuviopyyhkaisylaserilla on edistynyt kudosta saastava
laserhoito, jolla voidaan vahentaa silmanpainetta. PSLT on nopea, tarkka ja
minitraumaattinen (vain erityistydkaluilla nakyva) tietokoneohjattu hoito, jolla
trabekkelikudokseen tehdaan kuviosarja. Perakkaisten kuvioiden automaattisella
kierrolla varmistetaan, etta hoitovaiheet sijoittuvat tarkasti trabekkelikudoksen eri
kohtiin ilman paallekkaisyytta tai liian suuria valeja.

Kun PSLT-kuvio on valittu, jarjestelma tuottaa kuvion, kun painat jalkakytkinta, ja siirtyy
sitten automaattisesti myoétapaivaan seuraavaan kuvioon. Jos valittuna on 360 asteen
hoitosuunnitelma, kuvio kiertda taydet 360 astetta, ennen kuin hoito paattyy automaattisesti.
Jos valittuna on 180 asteen hoitosuunnitelma, kuvio kiertda 180 astetta, ennen kuin hoito
paattyy automaattisesti.

Maaritd PSLT-kuvion aloituspaikka.

Titraa ja aseta haluttu teho.

Kohdista trabekkelikudokseen <Curvature> (Kaarevuus) -asetuksella.

<PSLT Treatment> (PSLT-hoito) -ikkunassa nakyy teksti <Treatment Complete>
(Hoito valmis), ja jarjestelma siirtyy STANDBY (Valmius) -tilaan. Palaa Anterior
Treatment (Anteriorinen hoito) -nayttédn painamalla <OK>-painiketta.

Lisahoitoja voidaan aloittaa Anterior Treatment (Anteriorinen hoito) -nayttéén
palaamisen jalkeen.

Altistusaika P'St(?e.':' Kaarevuus | Hoitosuunnitelma Teho
halkaisija

5 ms (titraus pois
kaytosta); 10 ms 100 uym 0,00-3,00 360° tai 180° 0-1500 mW
(titraus kaytdssa)

Oftalmiset PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) Oftalminen pyyhkaisylaserjarjestelmat Sivu 145/149
88292-Fl, versio E



“)IRIDEX

Hoitosuunnitelma

180-asteinen 360-asteinen

E!; HUOMAA

Kéytettévéksi 1,0X-suurennuksellisen gonioskopialinssin kanssa.

PSLT-kuvio tulee ndkyviin ndkbkentén keskelle, ei reuna-alueelle. Aseta paikka
piilolinssin avulla.

Jos jalkakytkin vapautetaan hoidon aikana ennen kuin koko kuvio on tuotettu,

<PSLT Treatment> (PSLT-hoito) -yhteenvetoikkunassa nékyy teksti <Treatment Complete>
(Hoito valmis) ja <NN Incomplete Segments> (NN keskeneréistd segmenttid), missd NN
tarkoittaa kesken jadneiden segmenttien maaraa.

Kierré kuvio nuolilla tai 3D-ohjaimella haluttuun hoitokohtaan.
Ej HUOMAA

o PSLT on kéytettdvissé vain aallonpituuksilla 532 ja 577 nm

Oftalmiset PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) Oftalminen pyyhkaisylaserjarjestelmat Sivu 146/149
88292-Fl, versio E



“)IRIDEX

Anterioristen kuvioiden kuvaukset / kuvioparametrit

Anteriorisen kuvion tyyppeja on kolme. Anterior Treatment (Anteriorinen hoito) -naytossa
on saatavilla 3-rivinen PSLT, matriisi (oletuksena 20 ms) ja yhden pisteen kuvio.

3-rivinen PSLT Matriisi

Yksi piste

Ensisijainen kuvio

Katso lisatietoja yhden pisteen kuviosta kohdasta Posterioristen kuvioiden kuvaukset /
kuvioparametrit.

I%j HUOMAA

e Endpoint Management (Péétepistehallinta) ei ole kédytettdvissd anteriorisessa
hoidossa
e PSLT on kéytettdvissé vain aallonpituuksilla 532 nm ja 577 nm

Oftalmiset PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) Oftalminen pyyhkaisylaserjarjestelmat Sivu 147/149
88292-Fl, versio E



“)IRIDEX

Matriisi
Ensisijainen kuvio Toissijainen kuvio
Yleiskaytto
e verkkokalvon repeamat ja verkkokalvon irtoamat
Kuvio Pisteen halkaisija (um) Vilimatka
50 (2x2 tai pienempi)
Matriisi 100 0,00-3,009
200
400 0,00-1,500

Matriisikuvio (oletuksena 20 ms) on valittavissa eri muotoisena ja kokoisena: pisteita voi

olla enintdan 9 ja muotoina neliomatriisi, suorakulmiomatriisi, korkeintaan kolmen pisteen
pystysuora tai vaakasuora viiva ja yksi piste. Pisteen halkaisijan ja valimatkan asetukset ovat
myos sadadettavissa.

Valitse matriisikuvion muoto ja koko vetamalla sormea vaakasuunnassa, pystysuunnassa tai
viistosti kuvion yli tai painamalla haluamaasi pikavalintapainiketta toissijaisen kuvion nayton
alareunasta. Valitse kuvion suuntaus painamalla ndytén alareunassa olevaa <Rotate>
(Kierra) -painiketta.
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3-rivinen PSLT

Ensisijainen kuvio Toissijainen kuvio

3-rivinen

PSLT Ei sovellettavissa

Yleiskaytto
e Trabekuloplastia

3-rivinen PSLT-kuvio on valittavissa eri suuntauksissa. Valitse kuvion suuntaus painamalla
nayton alareunassa olevaa <Rotate> (Kierra) -painiketta. Kuvion valimatka on kiintea,
mutta kaarevuutta voi saataa.
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