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Ez a kézikonyv szerz6i jogvédelem alatt all, minden jog fenntartva. A szerzéi jogi torvények
értelmében ez a kézikdnyv az Iridex Corporation kifejezett irasos engedélye nélkil sem
részben, sem egészben nem masolhatd, illetve nem sokszorosithaté mas adathordozén.
Az engedélyezett masolatokon ugyanazokat a tulajdonjogi €s szerz6éi jogi megjegyzéseket
kell feltintetni, mint amelyeket a torvény értelmében az eredetin elhelyeztek. A masolas
magaban foglalja a mas nyelvre torténd forditast is.

Felhivjuk figyelmét, hogy bar minden eréfeszitést megtettink annak érdekében, hogy az
ebben a dokumentumban megadott adatok pontosak legyenek, az itt szerepld informaciok,
abrak, illusztraciok, tablazatok, specifikaciok és vazlatok elézetes értesités nélkl
valtozhatnak.

Az Iridex Corporation®, az Iridex Corporation Logo™ és a PASCAL® az Iridex Corporation
védjegyei vagy bejegyzett védjegyei.

A PASCAL Synthesis; PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System az Iridex
Corporation védjegyei.

A PASCAL Synthesis egy lézeres termékcsaladra utal: egy hullamhosszu 532 nm és egy
hulldmhosszu 577 nm.

A PASCAL Synthesis Szemészeti pasztazo 1ézerrendszer Kezel6i utmutatd 88292-EN, E
atdolg. 07.15.2026. © 2026. Iridex Corporation. Minden jog fenntartva.
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BEVEZETES

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/ALKALMAZASI JAVALLATOK

A PASCAL® Synthesis szemészeti pasztazo lézerrendszer egy integralt réslampaval ellatott
Iézerrendszer-konzol. A rendszer a réslampahoz csatlakozik ahhoz, hogy a lIézerenergiat

a réslampa megvilagitasi utvonalan keresztll lehessen célba juttatni. A rendszer
hasznalhat6 a standard egyldvet(i fotokoagulacidohoz és a lézeres pasztazasi mintakhoz.

A rendszer lehetbvé teszi az orvos szamara, hogy a lézerfény kibocsatasanak
automatizalasaval egyetlen labkapcsolé lenyomasaval tobb lézerfoltot juttasson célba.
A célzosugar megjeleniti a mintat, lehetévé téve az orvos szamara, hogy a megfeleld
helyre helyezze azt.

A rendszert képzett szemészorvosok altali hasznalatra szanjak a hatsé és elulsé
szegmentumban eléfordulé szemészeti patoldgiak diagnosztizalasara és kezelésére.
A hatsé szegmentumban torténé felhasznalasra szanjak, tobbek kozétt a retina és

(532 nm)
o proliferativ és nem-proliferativ diabeteses retinopathia
¢ macula oedema
¢ a chorioidea neovascularisatiéjahoz kéthetd, életkorhoz kététt nedves macula
degeneratio
o életkorhoz kététt macula degeneratio
e racsos degeneratio
o retina szakadasok és levalasok

(577 nm)
o proliferativ és nem-proliferativ diabeteses retinopathia
¢ macula oedema
e a chorioidea neovascularisatiéjahoz koéthet6, életkorhoz kotott nedves macula
degeneratio
o életkorhoz kotott macula degeneratio
e racsos degeneratio
o retina szakadasok és levalasok

Az elsd szegmentum szemészeti patologigjanak kezelésére, beleértve: (532 nm és 577 nm)
e iridotomia
e trabeculoplastica
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JELLEMZOK

A PASCAL Synthesis szemészeti pasztazé lézerrendszer egy integralt réslampaval ellatott
lézerrendszer-konzol. A rendszer a réslampahoz csatlakozik ahhoz, hogy a lézerenergiat

a réslampa megvilagitasi utvonalan keresztll lehessen célba juttatni. A rendszer hasznalhaté
a standard egylovet(i fotokoagulacidhoz és a lézeres pasztazasi mintakhoz.

A PASCAL Synthesis szemészeti pasztazo lézerrendszer lehetévé teszi az orvos szamara,
hogy a lézerfény kibocsatasanak automatizalasaval egyetlen labkapcsolo lenyomasaval
tobb lézerfoltot juttasson célba. A célzdésugar megjeleniti a mintat, lehetévé téve az orvos
szamara, hogy a megfelel6 helyre helyezze azt.

A KEZIKONYV CELJA

Ez a kézikonyv ismerteti a PASCAL Synthesis szemészeti pasztazoé |ézerrendszert,
beleértve az Gzemeltetési eljarasokat, a hibaelharitast, a karbantartast és a tisztitast.
A lézer megfelel6 hasznalatara vonatkozo utasitasokat és utmutatast a kezelési
utmutatéban talalhatja meg.

A rendszer hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a ,VIGYAZAT ES FIGYELEM” szint(i
figyelmeztetéseket és az ,Altalanos biztonsagi €s szabalyozasi informaciok” részt, hogy
megismerkedjen a rendszer mikodésével.

FIGYELEM

Az Iridex Corporation csak akkor vallal teljes felel6sséget a készulék biztonsagaért,
megbizhatdsagaért és teljesitményéért, ha:

o A szervizelést, az Ujbdli bedllitdsokat, médositasokat és/vagy javitasokat kizardlag
az Iridex Corporation altal tanusitott személyzet végzi.

o A kezel6helyiség elektromos berendezése megfelel a vonatkoz6 IEC, CEC és NEC
kdvetelményeknek.

A jotallas érvényét veszti, ha ezen figyelmeztetések barmelyikét figyelmen kival hagyjak.

Az Iridex Corporation fenntartja a jogot, hogy valtoztatasokat eszkdzoljon az itt szereplé
eszkoz(6k)ben. Ezért eléfordulhat, hogy az eszkdz(6k) részleteiben nem egyezik/egyeznek
meg a kdzzétett konstrukcidval vagy miszaki adatokkal. A miszaki adatok el6zetes
értesités nélkdl valtozhatnak.

A lézerrel kapcsolatos kérdéseivel forduljon az Iridex Corporation vallalathoz vagy
az Iridex Corporation vallalat helyi képvisel6jéhez.
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Iridex Corporation kapcsolattartasi adatok

Iridex Corporation
“ 1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043-1824 USA
Telephone: (650) 940-4700
(800) 388-4747 (US only)
Fax: (650) 962-0486
Technical Support:  (650) 962-8100
techsupport@lridex.com

Figyelmeztetés a felhasznalénak és/vagy a betegnek:

Az eszkbzzel 6sszefiiggésben bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell az Iridex
Corporation részére. Amennyiben az esemeény az Eurdpai Unidban tortént, azt a felhasznald
és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak is be kell jelenteni.

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) - szemészeti pasztazé lézerrendszerek Oldal: 7 / 149
88292-HU, E. atdolg.


mailto:techsupport@Iridex.com

“)IRIDEX

Tartalomjegyzék

BEVEZETES ... etetecietiseeeeseiete ettt s et 8 e e s s e s et 5
RENDELTETESSZERU HASZNALAT/ALKALMAZASI JAVALLATOK .....ooovmiiiniiieneceneieeeeseeeneeeenes 5
TaArtAlOMJEGYZEK ..ottt ettt e et e e b et e e e a et e e e n b e e e e b e e e e e abe e e e e 8
NIGYAZAT” ES ,FIGYELEM” SZINTU FIGYELMEZTETESEK .....coovuiiiiieieirieincireeeseieeeeseseeeeeenene 11
FelelBSSEGi NYIAtKOZAL .......cooiiee e 12
KONZOICTMKEK ...ttt ettt e e e e e st e et e e e e e e bbb e e e e e e e e e s anbreeeeeaeas 12

I 1VZ= o] o TR ed 13 1= ST 16
Az Uzemeltet8i KEzikONyv Jelmagyarazata............cccoi i 17
Altalanos biztonsagi és szabalyozasi INFOMMACIOK ..............coeviueioeieieeee et 17
7= 01 1Yo (=111 o o RSP 18
(=Y 2= A= Yo (o s74=T 0 11 Y=Y 19
EIEKIrOMOS VESZEIYEK ... 21
Nem homogén minta SZAIITASA .........ccoo o 21
SZAloptiKai KADEISZEIEIVENY .........eveeiiii e e e e e e e e e e sarareeeaaas 22
g =1 1= =TSSR 22
B = 1= USSP PR 22
TUZVESZEIY ...ttt et e e e et e e e s b et e e e e et e e e e b e e e e e anb e e e e e e nre e e e annee 23
A NEM CEISZOVETIEK VEAEIME .....ooi i e e e e e e e e e s e s ee e e e e e e e e nnnnnees 23
UZEMEREESI DIZEONSAG ....evevveveeeeeeecee ettt e ettt e et s s st eae s eeesesn s sseseasenanesens 23
Tovabbi biztonsagi MEGfONOIASOK .........cooiiiiiiiiie e 26
Szabalyozasi megfelelés Biztonsagi Jellemzok ..............eeeviiiiiiiiiiiiii e 27
(ST [ot=To T30 1¢= o o= o ][ 1 27
LEZEISUGAIZAS JEIZO ... ..o 27
N[ 7.4 | OO OUPPRROPPR 28

RV =TSy 1= 1 1 TP 28

[V 4= [o] 0= 2N SO OUPPPROPPRR 28
BiZtONSAQi FEIESZEIES...... et 28
BIZEONSAGE ZSAIU ... . as 28

A VEZErIBK €lNElYEZKEAESE ......cooiieiiiieiiiee et 28

YA Y TSy - | = TSR 28
Elektromos hibaérzEékell AramKOr .............ueiiiiiie e e e 29
Szabalyozasi és egyéb rendszercimkék helye.............oeiiiiiiiiiiii e 29
Szemeészeti alKalMAZASOK ... e e e e aa s 30
LT =A== (o USSP SPPRPP 31
Lehetséges szévdmeények vagy MellEKNAtASOK .........coooi i 31
Nemkivanatos hatdsok €s SZOVOAMENYEK .........ccoiiuiiiiiiiiiiie e 32
HatsSO SZegmMeENS [€ZEreS ElJAraSaI......c.cocuuiiii it 32
ElGISG SZegMENS 18ZEreS ElJArasali .......cocuuiiiiiiiiii et 32
RENASZEIEIEMEK ...ttt ettt e e e e e e e ettt et e e e e e e e e an e e eeaeeeeeaannneeeaaaeeeaann 34
=YY (o] o SRR 34
Erint6képernys LCD VEZEMNBPANEL .............ccoveeeeeeeeeeeeeeeeee e ee et en e e en e, 34
Réslampa (SL-PAO4 MOAEI) ...ttt e e e e e e e e e e e e 35

=] o] €= o To=To [ T 35

Ajto reteszeld csatlakoZOAUGOJa ... ...c..uueeeiiiiee e 35

T el e =T ][ o1 U1 = (o S 36

(ST e=T oTxTo] 0o o] o 1 o J SRR 36

3D vezérld (KUIOn megvasarolNatl)..........oocueiii i e 37

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) - szemészeti pasztazé lézerrendszerek Oldal: 8 / 149
88292-HU, E. atdolg.



“)IRIDEX

3D-VEZANIE MUVEIET.......ooiie bbb 37

LIO (Lézeres indirekt oftalmoszkop) - opcionalis tartozEk ..., 38

A rendszer telepitése €S DEAIIIASA ........oovi i 39
A rendszer részegységeinek csatlakoztatdsa ... 40

A rendszer inditdsa €S [QAIIIASA .........oueiiiii e 42
A 1eNASZEr INAITASA....co ettt b e et e e anb e e e aareea e 42

A rendszer ledllitasa (NOrMAl [EAIIITAS) ........ovuieiiiiiiei e 42
VESZIBAIIAS ... ..ottt ettt ettt e et e et e e e e te e e ae e e eseeeeteeeanseeaneeeeaneeeenneeannneens 42
Control (Vezerld) KEPEIMNYO IEITASA..........ccccuuieiiiee et e e e e e e e s ee e e e e e e e e naarrraeeeaaas 43
HOME (KEZAB) KEPEINY®G ...ttt ettt e s e e e e e e eanneeas 43
Posterior Treatment (HAtSO Kezel€S) KEPErNYS .........oooi i 44
Anterior Treatment (EIGISE KEZEIES) KEPEINYES ......ooeviieiiiiieieee et 49
Hatsé szegmensi mintaleirasok/mintaparameéterek ............ooocovveeeeii i 52

=10 )2 (0] (o T TSP URTRRRRPP 53
L1011 o TP PR PSPPI 55

L F= T 0 P= T30 )V 65
WON@L..c. ettt e b e e e R et e e e b r e e e e an e e e e nrrn e e e nanrnee e 66

[ E= Y 2o 0| 1= (6 SRR SRR 80

e )Y (o] {o =3 PSR 81
Ellls6 mintaleirasok/mintaparameEterek ............oooo i 83
1o ]2 o PRSP 84

Y T e= Y1 (= 1= T PRSP 85
Végpontkezelés hatarvonalas mintakkal (OPCIONALIS)..........ooueeiiiiiiiiiiiiie e 87

A rendszerszoftver DEAITASE .........ooouii i 89
System Setup (Rendszerbeadllitds) KEPernyd ..........cooeiiiiiiii i 89
Patient Information (Beteg adatai) fUNKCIO ............ccceiiiiiiiie i 91
Progressive Titrate (Progressziv titralas) .........oov e 92
<Physician Preferences> (Orvosi beallitdsok) ablak...............oooiiiiiiii e 92
<Edit Physician Preferences> (Orvosi beéllitasok szerkesztése) ablak ..............cccooiinn 93
Contact Lens Selection (Kontaktlencse kivalasztd) KEpernyo..........oooveiieiiieiiiiniiiiieeeee e 94
Favorites (Kedvencek) ablak ........ ... 95
<Edit Favorites> (Kedvencek szerkesztése) ablak ... 97
Treatment Report (Kezelési jelentés) ablak ..........coooiiiiiiiiiiiii e 99
Kezelési jelent€s eXPOrTAIASA .....coooueiiiiii e 101

Az USB-meghajtd el6készitése az elsd hasznalat elbtt ...........ccceeeveieiiiiiiie e 102
KEZEIESI JEIBNTESEK ..ot e e et e e e e e e eneee 103
INtraoperativ utasSitASOK .......o.ueiiiee e 107
RESIAMPAS KEZEIESI IJATAS ... e e 107

LIO KEZEIESI EIJAIAS ...ceiineeeiee ittt ettt e e et e e e n e e e e nbee e e e annee e e e ennee 108
Betegek KOZOti KEZEIESEK .........ooii i e 109

A 1eNASZEr [EAIIITASA .......eeeei e 109
Karbantartasi UtaSItASOK ............eiiii e 110
EVES KAMDANTAMAS ........coovieieieiececeee ettt 110

T a0 KoY = AV = T SRS 110
FelhasznalOi Karbantartas ............ooueiioiiii e e 110

A konzol kuls® fellletének tiSZEitAsa...........oovueiiiiiiiii 110

A vezérldpanel képernyGjének tiSZtitasa ......ooeieieeiiiie e 110

A foldelés hatékonysaganak fenntartdsa ............c.ooooiiiiiiiii e 110

A DIZEOSITEKOK CSEIEJE......eiiiieiiiii et e e e e neeeas 111
RENASZEISPECITIKACIO. ... .eeiiiieiii et e e et e e e e e e b e e e e 112
HIbaelharitasi UtMULATO..........oueiii e 115

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) - szemészeti pasztazé lézerrendszerek Oldal: 9/ 149
88292-HU, E. atdolg.



“)IRIDEX

A rendszer NEM KAPCSOI DE. ....ooiiiii et e e e e e e e e e e aeeeeeas 116

L [T oF= T =Y T (=SOSR 119
KaliDralAST ElJATAS ......eeiiiiiii ettt e e e e e e e 129
Felel8SSEgi NYIlAtKOZAL .......cooi e 129
Kalibralasi UtASITASOK........ei it e e e e e e e e e e e e e e nnneees 129

A rendszer athelyezésére vonatkozo utasitasok..........cueeiiiiiiiiiiii 130
A NelYiSEG EIBKESZITESE ... it 130
[ B2 T4 g = = T | = ] f = SO 131
Tervezett felhasznalasi KOrNYEzZet ..........oooiiiii e 131
BeteGKOIMYEZEL..... . e 131
Elektromagneses 0SSZEfErNEtOSEY ........c.uuiii i 133
S 01Ty L =] 1= =Y 1o =S 139
Altalanos informaciok @ haSZNAIAtrOl...............cooviveuereeeeeeeee e en e 140
(O7=1 b4 1 oT=1 (Yo o To] o 1U] = Tox o PSPPSR 140
Célzott felhasznalOi Profil............ee i e e 140

[T 0 <7 1 (oSS 140
Garancialis INFOrMACIOK ... e e e e e 141
Garancialis szallitasok, visszakildések €s KiigazitaSOK...........cccurieiiiieeiiiiiiiiiee e 141

A visszaszallitott berendezések fertBtenitese ... 142
Amerikai miszaki SZervizinfOrMACIOK ........oouee i e e e e e e e 142
FertGtlenitési tanUSIIVANY .......c..eii e e 143
ATAIMAHANTIAS ...ttt ee et en et n et 144
Mintabeolvasoé lézer trabeculoplastica (PSLT) (OpCioNaliS) .......ccoovveeiiiiiiiiiiiiieeiee e 145
Ellls6 mintaleirasok/mintaparameéterek ..........c..oooiiiiiiiiiie e 147
1o .0 S 148
T IR I T ) o1 S 149

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) - szemészeti pasztazd lézerrendszerek Oldal: 10 / 149
88292-HU, E. atdolg.



JVIGYAZAT”
ES ,FIGYELEM”
SZINTU FIGYEL-

MEZTETESEK




“)IRIDEX

Felelésségi nyilatkozat

A PASCAL Synthesis szemészeti pasztazo lézerrendszer kalibralasa olyan szervizeljaras,
amelyet csak az Iridex Corporation vallalat altal tanusitott személyzet vagy olyan ugyfelek
végezhetnek, akik elvégezték és sikeresen teljesitették az Iridex Corporation vallalat ,Bio-
Medical Preventative Maintenance Training” (orvosbiologiai megel6z6 karbantartasi képzés)
tanfolyamat a megfelel Iézerrendszerre vonatkozoan. Az Iridex Corporation vallalat altal
tanusitott személyzeten kivul barki mas, vagy olyan ugyfél altal végzett beallitas, aki részt
vett és megfelelt a orvosbioldgiai megel6z8 karbantartasi tanfolyamon, érvényteleniti az
eszkozre vonatkozd, meglévé gyartdi jotallast, és sulyos személyi sérilésekhez vezethet.

Konzolcimkék

) IRIDEX

1. Kulcskapcsol6 pozicidja

2. Vészledllitd gomb és cimke

3. Eurdpai képviseld cimke
4. Rendszerinformacios cimke

5. Veszély cimke

6. Lézersugarzasra figyelmeztetd
cimke

7. Komponensek csatlakozasai

Vészledllitas
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Lézersugarzasra figyelmezteto
LASER RADIATION cimke, a kovetkezéket
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO tartalmazza:
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT Fi | teté
OPS LASER: LASER CLASS 4 A\ Figyelmeztetés

MAX OUTPUT: 577 nm, 2000 m\W, GW lézerkibocsatasra
AIM LASER: LASER CLASS 2
MAX OUTPUT: 635 nm, < 1 mW, CW

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

PASCAL Synthesis (677 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)

Rendszerinforméciés
’ IRIDE X' PASCAL ® Synthesis ™ 532 nm cimke, a kovetkezdket

Ophthalmic Scanning Laser System tartalmazza:

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA94043Usa 100 - 240 VAC, 50/60 Hz  ——
S60 TA- 7 p *
+1.650.940.4700 200 VA, T2AH 250V
Tested and Complies with FCC Part 15 Class B

Gyarté
pascalservice@iridex.com

Alkatrész-szam

iridexretinacom ~
ik Complies with FDA performance standards for laser products

except for conformance with IEC 60825-1 Ed. 3 and 1EC 60601-2
SA-06280 g, : : :

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
Emergo Europe B.V. 5 60601-2-22:2
d 2026-02-18 Westervoortsedijk 60 1 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

: @RAE

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

The instructions for use and symbols glossary are &ON LY
LB-06117 Rev G

provided in the Operator Manuals

Gyari szam

Gyartas datuma

Egyedi eszkdzazonosito

Kovesse a hasznalati
utasitasokat

Figyelmeztet§ szimbdlum

WEEE-iranyelv

B tipusu, beteggel
érintkezd rész

§>xB>JELEREL

Orvostechnikai eszk6z

=
<

Hely a kovetkezd ETL-
4 jelzés elhelyezéséhez:

PASCAL Synthesis 532 nm-es jel6lé

=

|

n
faxy
%

ETL- jelzés

Intertek
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R Csak orvosi
NLY .
") IRIDE X PASCAL ® Synthesis ™ 577 nm rendelvenyre

i 1 ~£ 1 o e - Q - I . ra . ”
Sl Corpaitioi Ophthalmic Scanning Laser System Eurépai képviseld

1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, CA94043UsA 100 - 240 VAC, 50/60 Hz  —— c € Bejelentett szervezet CE-
+1.650.940.4700 200 VA, T2AH 250V o7 ieldlése
pascalservice@iridexcom Tested and Complies with FCC Part 15 Class B ar J

iridexretina.com .
Complies with FDA performance standards for laser products

except for conformance with IEC 60825-1 Ed. 3 and 1EC 60601-2-
SA-06281 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
Emergo Europe B.V.  gc60601-2-22:2019

ﬂ 2026-02-18 Westervoortsediik 60  |£¢ 60601-1-6:2010 + A1:2013 +42:2020
1

6827 AT Arnhem ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 + A2:202
ﬁ
-

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

R AX

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

PASCAL Synthesis 577 nm-es jel6l6

CAUTION - CLASS 4 LASER Vigyazat, 4. osztalyu lézersugarzas
RADIATION WHEN OPEN Lézersugar jelen lehet ezen

a tertleten, amikor nyitva van.

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

Veszély cimke, a kovetkezéket
tartalmazza:

o Figyelmeztetés lézerkibocsatasra

e Hullamhossz

LASER RADIATION - - AVOID EYE OR SKIN
EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION H I A
o Teljesitmény

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

Aim Laser: Laser Class Il o Lézer OSZtéIy

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

LB-05468 Rev A

Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11 I

PASCAL Synthesis (632 nm)
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LASER RADIATION - - AVOID EYE OR SKIN
EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION
OPS Laser: Laser Class IV
Max Output: 577nm, 2000mw, CW

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

I Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11 I

Pascal Synthesis (577 nm)

.'%* USB-csatlakozasok

Not for use with .‘ Vezeték nélklli USB-csatlakozas
ACAUTION wlireless devlces. Vigyazat

Tavoli ajtoreteszelés csatlakozasa

Labkapcsolo csatlakozasa

BEKAPCSOLAS

KIKAPCSOLAS

Lézer apertura cimke

Figyelmeztetés lézerkibocsatasra

LASER APERTURE

»Vigyazat, forré felilet” cimke

Vigyazat, ez a felulet
rendkivil forré lehet!

Altalanos figyelmeztetés cimke

> B> B> - Mg
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Tovabbi cimkék

Ny Labkapcsolo
i JIRIDEX
ce |IPx1

Behatolas elleni védelem

LB-06111 REVA

rromm— p— »Korhazi minéségii” vezeték
ospital Grade : s - iy .
Grounding reliability can be achieved when equipment testelési utasitasai
is connected to an equivalent Receptacle marked
“Hospital Grade" or “Hospital only"
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Az uzemeltetdi kézikonyv jelmagyarazata

Kérjuk, figyelmesen olvassa el a kézikonyvet és kovesse az utasitasokat. A VIGYAZAT /
FIGYELEM és a MEGJEGYZES szavak kilonleges jelentést hordoznak, és gondosan
figyelembe kell venni 6ket.

Figyelmeztesse a felhasznalot
a készulék biztonsagos és hatékony
hasznalatahoz sziikséges kllénleges
gondossagra. Tartalmazhatnak olyan
intézkedéseket, amelyeket a betegekre
vagy felhasznaldkra gyakorolt olyan
hatasok elkerulése érdekében kell
megtenni, amelyek feltétlenl

A potencialisan életveszélyesek vagy
VIGYAZAT vezethetnek sulyos séruléshez, de
amelyekrdl a felhasznalonak tudnia
kell. A kézikdnyv figyelmeztetésekkel
is felhivja a felhasznalé figyelmét
a készulék hasznalatanak vagy
helytelen hasznalatanak karos
hatasaira, valamint az ilyen hatasok
elkerllése érdekében szukséges
gondossagra.

Figyelmezteti a felhasznalot a beteg

VlGYAZAT vagy a felhasznalé szamara sulyos

kimenetelre (halal, sérllés vagy sulyos
nemkivanatos események).

LEZER Kifejezetten a Iézersugar jelentette
FIGYELM EZTETE S |veszélyre vonatkoz6 figyelmeztetés

VESZELYRE Kifejezetten a villamos energiabdl

eredd veszélyre vonatkozé

FIGYELMEZTETES |figyeimeztetés

Z Akkor kerul feltlintetésre, ha tovabbi
MEGJEGYZES iy yao!

altalanos informaciodkra van szukség.

=B >

Altalanos biztonsagi és szabalyozasi informaciok

Az Iridex Corporation vallalat |ézerrendszerei precizios orvosi miszerek. A rendszereket
széles kori tesztelésnek vetették ala. Megfelel§ kezelés mellett hasznos és megbizhatd
klinikai eszk6zdk. A kezel6személyzet és a betegek védelme érdekében ezt a biztonsagi
szakaszt, valamint a réslampa és a mintagenerator/célba juttaté rendszer biztonsagara
vonatkoz6 szakaszokat az Uzemeltetés el6tt alaposan el kell olvasni.

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) - szemészeti pasztazé lézerrendszerek Oldal: 17 / 149
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Az Iridex Corporation vallalat |ézereit a National Center for Devices and Radiological Health
a V. osztalyu lézerek kozé sorolja. A IV. osztaly a legnagyobb teljesitmény( 1ézereket
képviseli; ezért a felhasznalonak ovintézkedéseket kell tennie annak érdekében, hogy

a lézerenergia ne érje a szemet és a bort kdzvetlen vagy diffuzan visszavert lézersugarakbol,
kivéve terapias alkalmazas esetén. Ezenkivil a mitéti kérnyezetben ovintézkedéseket

kell tenni a tliz és az elektromos sérlilés veszélyének megelézése érdekében.

Az Iridex Corporation vallalat nem javasol konkrét klinikai gyakorlatokat. Az alabbi
ovintézkedések atfogdak, de nem feltétlendl teljesek. A lézerhasznaldknak javasolt, hogy
egészitsék ki ezt az informaciot a sebészeti termékek és technikak technoldgiai fejlédésével,
amint azok az orvosi lézerhasznalok kdzéssége szamara az orvosi szakirodalomban
elérhetévé valnak. Lasd még az ANSI (Amerikai Nemzeti Szabvanylgyi Intézet)

kiadvanyait az ANSI

Z136.3-2005 szabvanyrol: Amerikai nemzeti szabvany a lézerek biztonsagos hasznalatara
az egészségugyi létesitményekben, ANSI Z136.1-2000-American National Standard for
the Safe Use of Lasers, CAN/CSA-S386-2008-Laser Safety in Health Care Facilities
(Lézerbiztonsag az egészséguligyi létesitményekben) és mas nemzeti szabvanyok,
amelyek a lézerrendszer hasznalatanak orszagaban érvényesek lehetnek.

Ez az eszkdz megfelel az FCC szabalyozas 15. szakaszanak. Az Gzemeltetés a kdvetkez6
két feltételhez kotott: (1) Ez a készulék nem okozhat karos interferenciat, és (2) ennek

a készuléknek el kell fogadnia a kapott interferenciat, beleértve a nem kivant mikodést
okoz¢ interferenciat is.

Szemvédelem

& VIGYAZAT! LEZERBOL SZARMAZO VESZELY

Soha ne nézzen kbzvetleniil a Iézeraperturaba vagy a fényvisszaverd feliiletekrél szort
lézerfénybe, ha a kezel6sugar aktiv. Sulyos szemkarosodas léphet fel.

Soha ne nézzen a lézersugar utjaba. A lézeres védbészemliivegek csak a szort vagy diffuz
lézersugar energiaja ellen nyujtanak védelmet, legfeliebb 10 masodpercig tarté expozicio
esetén.

Soha ne cserélje le a megfeleld lézeres véddszemiiveget vénykbteles szemiivegre,
mert stlyos szemkarosodas kévetkezhet be. A vénykbteles szemiivegek livege képes
a lézerfényt a retinara koncentralni. A nagy teljesitménysdir(iségl sugar az (ivegbél
késziilt szemiivegeket karosithatja, ami sulyos szemkarosodast okozhat.

Ne hasznaljon térott vagy sértilt szemliveget.

AR (lézersugarzas) jelzés jelenik meg a Treatment (Kezelési) képernydn, amely arra
figyelmezteti a felhasznaldt, hogy a rendszer képes lézerenergiat kibocsatani. Megfelel6
ovintézkedéseket kell tenni, példaul megfelel6 szemiiveget kell viselni a helyiségben.

A kimeneti sugarral vagy annak visszaverddésével valo véletlen érintkezés elleni
ovintézkedésként a kalibraciot ellen6rz6 vagy beallitd személyeknek megfeleld
lézervédelmi szemliveget kell viselnilik.
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Mivel a hosszan tarté intenziv fényexpozicié karosithatja a retinat, a késziiléket nem szabad
szlikségteleniil hosszu ideig hasznalni a szemészeti vizsgalathoz, és a fényerd beallitasa
nem haladhatja meg a célstrukturak vilagos megjelenitéséhez sziikséges értéket.

A fotokémiai veszélyre vonatkozd retinalis expozicios dbzis a sugarzas és az expozicios
id6 szorzataval szamolhatoé ki. Ha a sugarzasi értéket a felére csékkentik, kétszer annyi
idbre lesz szlikség a maximalis expozicioés hatarérték eléréséhez.

Bar a réslampak esetében nem allapitottak meg akut optikai sugarzasveszélyt, ajanlott

a beteg szemébe iranyitott fény intenzitasat a diagnézishoz sziikséges minimalis szintre
korlatozni. A csecsemék, az arvak és a szembetegségben szenvedb személyek nagyobb
veszélynek vannak kitéve. A kockazat akkor is nbvekedhet, ha a vizsgalt személy az el6z6
24 6raban ugyanezzel az eszkézzel vagy mas, lathato fényforrast hasznalbé szemészeti
eszkbzzel barmilyen expozicionak volt kitéve. Ez kiilbnésen akkor érvényes, ha a szemet
retinafényképezésnek tették ki. A véros diodas lézer célzésugar atlagos teljesitménye

az alig lathatotol a maximalis 1 mW-ig terjed. A biztonsagos (Il. osztalyu) expozicié
id6tartamanak hatarértéke 1 mW maximalis teljesitményszint mellett 3,9 masodperc.

A paciensnek a retina esetleges karosodasatoél valé védelme érdekében a kezelés soran
a lehet6 legalacsonyabb célzésugar-intenzitast és a minimalisan sziikséges idétartamot
kell alkalmazni.

A nagyobb mintak barmelyikének hasznalata a réslampa 32x-es nagyitasa mellett azt
eredményezheti, hogy a minta tulsagosan kitélti a latdmezdét. Csbkkentse a réslampa
nagyitasat vagy allitsa at a minta méretét. Ne kisérelje meg a kezelést, amig nem
lathato a teljes minta.

Lézer-védészemiiveg

& VIGYAZAT! LEZERBOL SZARMAZO VESZELY

A legtébb lézer esetében lézervédelmi szemliveg rendszeres viselése sziikséges.

A rendszer hasznalata soran a lézerbiztonsagi tisztviselbnek meg kell hataroznia

a védbszemlivegek sziikségességét a maximalis megengedett expozicio (MPE),

szemre veszélyes névleges teriilet (NHZ) és szemre veszélyes névleges tavolsag (NOHD)
alapjan minden egyes elérhetd lézerhullamhossz esetén, figyelembe véve a hullamhosszt
és a kezelShelyiség konfiguraciojat is (rendszerint az ellendrzétt terdileten bellil).

Az ANSI Z136.1-2007 szabvany a maximalis megengedett expoziciot ugy hatarozza meg,
mint ,a sugarzasnak az a szintje, amelynek egy személy veszélyes hatas vagy a szem vagy
a bor karos bioldgiai elvaltozasai nélkiil van kitéve”; a veszélyes névieges tertiiletet ugy, mint
,az a tér, amelyen beliil a kbzvetlen, visszavert vagy szort sugarzas szintje normal miikbdeés
soran varhatéan nem haladja meg az alkalmazandé MPE értéket”; és a szemre veszélyes
névleges tavolsagot ugy, mint ,a lézertél az akadalymentes sugar tengelye mentén az
emberi szemig terjedd olyan tavolsag, amelyen tul a besugarzas vagy sugarterhelés
miikédés kbzben varhatéan nem haladja meg a vonatkozé maximalis megengedett
expozicios értéket.”
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A szemre veszélyes tavolsagot a réslampa és a mintagenerator/célba juttaté rendszer
lézerapertarajatol mérik. Az ANSI szabvany meghatarozasa szerint az ellenérzétt teriiletek
»o0lyan teriiletek, ahol a sugarzasveszély elleni védelem céljabdl a kihasznaltsagot és

a tertileten tartozkodok tevékenységét ellenérzés és felligyelet alatt tartjak.”

A szemre veszélyes tavolsagon beliil tartozkod6 személyzet minden tagja ellen6rzott
terileten tartézkodonak mindsiil, és megfeleld optikai siirliségii szemvédét kell
viselnie. A szemiivegnek ellen kell allnia a fizikai sériiléseknek és a fényre torténé
kifehéredésnek. A minimalis optikai stirliség (OD) 532 nm-en vagy 577 nm-en 4;

az europai orszagok esetében, amelyek megfelelnek az EN 207 szabvanynak,

a szemiivegnek 532 nm hulldAmhosszon L5, illetve 577 nm-en L4 védelmi

osztalyunak kell lennie.

Szemre veszélyes tavolsag

Célba juttaté eszkoz (532 nm és 577 nm)

Réslampa 54 (17,7
LIO 16,1 m (52,8')
:——’; MEGJEGYZES

Ezek a mindsitések csak az SLA lézer kilépbnyilasatol 200 mm-nél (7,9 hiivelyknél)
nagyobb tavolsagra lévé lézer expozicidra vonatkoznak.

Az orvos, a beteg és/vagy a kezel6helyiségben dolgozék szamara az NHZ terlletén beldl
ajanlott szemvédelem tipusa a tervezett eljarastol és az eljaras elvégzéséhez szilkséges
felszereléstdl flgg.

Az SLA készllékhez tartozik egy szemvéd6 sziird, amely a biztonsagos hasznalathoz
szukséges. A beavatkozast a réslampa okularjan keresztul figyel6 orvos szamara nem
szukséges lézervédelmi szemuveg viselete. Az NHZ teruletén tartézkod6é minden mas
személynek ajanlott optikai striségi Iézervédelmi szemuveget kell viselnie.

A megfelel6 védészemuvegek biztositasa mellett a kdvetkezd Iépéseket kell megtenni
az ellenérzott terllet biztonsaga érdekében:

1. A kezelést egy erre a célra kialakitott, zart helyiségben kell végezni.

2. A lézer hasznalatakor a kezel6helyiség ajtajan kivilre figyelmeztet6 tablat kell elhelyezni.
A tébla célja, hogy figyelmeztesse a személyzetet, mielétt belépnének az ellenbrzott
terlletre.

3. A kezelGhelyiség ajtajat a kezelés alatt zarva kell tartani.
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Elektromos veszélyek

VIGYAZAT! VESZELYES FESZULTSEG

Az aramlités veszélyének elkerlilése érdekében ezt a berendezést csak védofoldeléssel
ellatott halbézatokra szabad csatlakoztatni. A kbrhazi hasznalatra alkalmas kabelféldelési
megbizhatésag csak akkor érheté el, ha a berendezéseket ,,Kérhazi hasznalatra alkalmas
vagy ,Csak kbérhazi hasznalatra” vagy egyenértékii jelbléssel ellatott csatlakozbaljzathoz
csatlakoztatjak.

b

Az aramlités veszélyének elkerlilése érdekében ne érintse meg egyszerre a klilsé
csatlakozét és a beteget.

Ne hasznaljon a rendszerhez mellékelt tapkabeltél eltérd tapkabelt. Ne hasznaljon
hosszabbito kabeleket a rendszerrel.

A biztositékok vizsgalatakor valassza le a lézerrendszert az elektromos halézatrdl.

Soha ne nyissa ki a lézerkonzol védéburkolatait. A burkolat felnyitasaval nagyfesziiltségii
alkatrészeknek, a lézerrezonatornak és esetleges lézersugarzasnak teszi ki magat.
A konzol belsejében csak képzett személyzet dolgozhat.

A lézer és a labkapcsold kbrnyékét szarazon kell tartani. Ne miikodtesse a lézert,
ha barmelyik kabel hibas vagy sériilt. A lézert az Iridex Corporation gyartéi ajanlasa és
az intézményi szabvanyok szerint rutinellenérzésnek és karbantartasnak kell alavetni.

Nem homogén minta szallitasa

& VIGYAZAT

Az egység optikai rendszerét ugy tervezték, hogy a fokuszalt folt teljes terliletén egyenletes
lézerenergia-leadast biztositson. Ha a lézerfolt fokusza nem megfelel6 a kivant célponton,
vagy az optikai alkatrészek sérulése, szennyez6dése vagy roncsolédasa esetében ez az
egyenletesség is romolhat. A célzé lézerfoltok megfigyelésének megfeleld jelzést kell adnia
az adott rendszerkonfiguraciéban elérhetd egyenletesség szintjérdl, és a kezelés csak
akkor folytathato, ha a felhasznald a megfeleléen fokuszalt célzé l1ézerfoltok megfigyelése
soran meggy6z6dott a Iézerleadas egyenletességérdl. Az ezzel kapcsolatos aggalyokkal

a szervizszemélyzethez kell fordulni.

A nagy mértékben nem egyenletes lézerrel torténé kezelés az érintett teriletek lokalizalt
tul- és/vagy alulkezelését eredményezheti.

Minél nagyobb a minta, annal valészin(ibb, hogy a mintan bellli foltok leadasa nem
egyenletesen torténik. A kisebb mintaméretek esetében kevésbé valdszinliek nem
homogén elvaltozasok, mint a nagyobb mintaknal.
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Vannak mas valtozok is, amelyek hozzajarulhatnak a nem egyenletes mintazatu
Iézeralkalmazashoz, ez tdbbek kdzoétt, de nem kizardlagosan az alabbiak: kdzeg
atlatszatlansaga (pl. szurkehalyog) és heterogenitasa egy adott atlatszatlansagon belll;
ischemias retinavaltozasok; egyéb olyan helyzetek, ahol nincs lathato retina/kdzeg
inhomogenitas.

Szaloptikai kabelszerelvény

& VIGYAZAT! LEZERBOL SZARMAZO VESZELY

Legyen rendkiviil 6vatos a konzolhoz és a konzolrdl térténé kabelszereléssel.
A kabelszerelvény vezetékekbdl és szaloptikai kabelekbdl all.

Ne huzza vagy feszitse a kabeleket. Ne lépje til a 15 cm-es hajlitasi sugarat.
Ne helyezzen targyakat a kabelszerelvényre vagy a kabelszerelvény ala.

A szaloptikai kabelek sériilése nem kivant lézeres expoziciét okozhat.

Mintatitralas

& VIGYAZAT

Az orvostdl elvarhato, hogy a mintatitralas funkcio hasznalata soréan a lézer adagolasara
és leadasanak helyére vonatkozban diszkréciot tantsitson. A megfelel6 teljesitmény és
kezelési hely kivalasztasa az orvos felel6ssége.

Vegye figyelembe, hogy a titration (titralas) modban elmentett kedvencek visszakeresésekor
a titralasban nem maodosithaté mintaparaméterek értékei visszaallnak az alapértelmezett
értékekre.

Titralas

A VIGYAZAT

A kezelés legelején végzett egyetlen titralas nem elegendd, mivel a szévet kiilbnbbz6
terliletei a kezelés soran eltér6 modon reagalhatnak. A végfelhasznalénak folyamatosan
értékelnie kell az egyenletes szbveti valaszt, és az eljaras soran sziikség lehet az ujboli
titralasra.

Kérjlik, erésitse meg, hogy az Endpoint MGMT (Végpontkezelés) automatikusan ki van
kapcsolva és sziirkén jelenik meg a titration (titralas) modban.

Ha az Endpoint Management (Végpontkezelés) bekapcsolt allapotaban probalja meg
elvégezni a titralast, az tulterheléshez vezethet.
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Tlzveszély

A VIGYAZAT

Ne hasznalja a lézerrendszert gyulékony anyagok vagy robbanoanyagok, peldaul illékony
érzéstelenitok, alkohol, bizonyos sebészeti el6készité oldatok vagy mas hasonlé anyagok
Jelenlétében. Robbanas és/vagy tlz keletkezhet.

Ne hasznalja oxigéndus kérnyezetben.

A kezelbsugar a legtébb nem fém anyagot képes meggyujtani. Hasznaljon tldzallo
szbveteket és ruhazatot. A kezelés helye koériili teriiletet steril sooldattal vagy steril vizzel
megnedvesitett toriilk6zbvel vagy gézszivaccsal lehet védeni. Szaradast kbvetben

a veddtorlilkbzbk és szivacsok novelhetik a potencidlis tlizveszélyt. Az UL altal jovahagyott
tlzoltokésziileknek kbnnyen hozzaférhetbnek kell lennie.

Az IEC 60601-2-22 szerint: Kerlilni kell a gyulékony anesztetikumok vagy oxidalé gazok,
példaul dinitrogén-oxid (N20O) és oxigén hasznélatat. Egyes anyagok (pl. vatta) oxigénnel
telitve meggyulladhatnak a rendszer normal hasznalata soran keletkez6 magas hémeérséklet
hatasara. A tisztitashoz és fertbtlenitéshez hasznalt ragasztok oldészereit és gytlékony
oldatait hagyni kell elparologni, mielbtt a lIézerrendszer hasznalatba kertil. Fel kell hivni

a figyelmet az endogén gazok gyulladasveszélyére is.

A nem célszovetek védelme

& VIGYAZAT! LEZERBOL SZARMAZO VESZELY

Soha ne helyezze a kezét vagy mas targyakat a lézersugar utvonalara. Ez sulyos égési
sériléseket eredményezhet.

A tényleges kezelés kivételével a rendszernek mindig STANDBY (KESZENLET)
lizemmaédban kell lennie. A rendszer STANDBY (KESZENLET) lizemmodban tartésa
megakadalyozza a nem tervezett érintkezést a lézersugarral, ha a labkapcsolét véletlentil
megnyomjak.

A labkapcsoléhoz csak a lézersugarat irényité személynek szabad hozzéférnie. Ovatosan
nyomja le a labkapcsolot, ha az mas berendezések labkapcsolojanak kézelében van.
Gyd6z48djén meg rola, hogy a lenyomott labkapcsolé a megfeleld, hogy elkeriilje a nem
kivant lézeres expoziciot.

Uzemeltetési biztonsag

A VIGYAZAT

A berendezés hasznalata el6tt alaposan olvassa el ezt a kezelési utmutatot, és ismerje
meg a tartalmat.
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Ha a tulzott vagy nem szandékos szemmozgas aggodalomra ad okot, a kezelés nem
Javasolt.

Legyen 6vatos a kezelési paraméterek (példaul expozicids idé és a foltok szama
mintanként) beallitasakor, ha lézeres beégetést kell végezni a maculan kiviil hosszu idén
keresztiil, amely a racs hosszabb befejezési idejéhez vezet. Felhivjuk figyelmét, hogy
hosszabb befejezési idb esetén a beteg esetleges elmozdulasa néveli a nem kivant
célpontok kezelésének kockazatat.

Hasznalat elétt ellenérizze, hogy a szemvédd sziir6 megfeleléen fel van-e szerelve
a réslampara.

A labkapcsol6 lenyomasa el6tt mindig ellenérizze a képernydn a teljesitménybeallitasokat.
Ellenérizze a lézerparaméterek beallitasait a monitoron, mielétt lenyomna a labkapcsolot.

Minden hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a réslampa okularjai az On beéllitasaihoz
vannak-e igazitva, kiilébnésen tébbfelhasznalos praxis esetén. A lézer csak akkor konfokalis
a mikroszkoppal, ha az okularok megfelel6en be vannak allitva. Ha az okularokat nem
megfelel6en allitjak be, A lézerfolt atmérdje nem lesz pontos, és tul- vagy alulkezelést
eredményezhet.

Amikor a rendszer READY (KESZ) iizemmdédban van és a célzésugar nincs jelen, torz
vagy hianyos, ne folytassa a kezelést. Kapcsolja ki a gépet, és forduljon a szervizhez.

Az orvos felel6ssége az ismétlési gyakorisag és az expozicios id6 megfelelé
kombinacidjéanak kivalasztasa a tulexpozicié vagy a nem szandékos expozicio elkertilése
érdekében.

Az orvos felel6ssége annak ellenérzése, hogy a réslampan keresztiil lathaté minta
megegyezik-e a kezelépanelen megjelenitett mintaval. A mintak k6zétti eltérés
hardverhibara utalhat. Ha ez bekévetkezik, allitsa le a kezelést, és lépjen kapcsolatba
a szervizzel.

A labkapcsold korai felengedése a kezelbsugarat a teljes minta célba juttatasa elétt
megszakitja. Javasoljuk, hogy a mintat az égetések egyenként térténé leadasaval fejezze
be. NE ismételje meg a mintat ugyanazon a célszéveten, mert a minta az elejérél indul,
és igy atfed6 égések keletkeznek.

Legyen dvatos, ha tébbtiikrés lézer kontaktlencsével dolgozik tébbfoltos lizemmaodot
valasztva. A minta ne téltse ki tulsagosan a tlikrot, és gy6z6djén meg arrdl, hogy a lézeres
kezelés elbtt az egész minta és a kezelendd tertilet lathato.

Ne hasznaljon olyan kontaktlencsét, amelynek a lézerfolt nagyitasa <0,94.

Ne hasznaljon széles latomezeji kontaktlencsét. A széles latbmezejii kontaktencsék
megnévelik a folt atmérdjét és megvaltoztatjak a fovealis kizarasi zona gydrijének
atmerdgjet.

Ha rossz kontaktlencsét valaszt, vagy az egyéni lencséhez nem megfelelé nagyitasi
tényezd6t ad meg, a megjelenitett fényer6sség nem megfeleld lesz. Az Endpoint
Management (végpontkezelés) egyszerre modulélja a teljesitményt (mW) és az expoziciot
(ms). Ha a Power (Teljesitmény) érték eléri az alsé hatart, csak az Exposure (expozicio)
kertil beallitasra. Ha a végpontkezelés ezen minimalis teljesitményhatarok mellett vagy azok
kbzelében miikédik, alacsonyabb szazalékos végpontkezelési értékekre lehet sziikség.

Ne hasznalja a LIO-t, ha legjtették, vagy ha a hazon vagy a szalon lathatoé sériilések
vannak, amig a LIO megfelel6 miik6dését tanusitott személyzet nem ellendrizte.
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A videomonitor nem hasznalhat6 a kezelés iranyitasara vagy diagnozis felallitasara.
A kezelborvosnak mindig latnia kell a kezelést a réslampan keresztiil.

Az IPx1 jelzéssel ellatott labkapcsold altalanos vagy irodai hasznalatra alkalmas.
Ne hasznalja a rendszert labkapcsoloval a miitében.

Sebészeti kbrnyezetben térténd hasznalat esetén gondoskodjon arrél, hogy az
oxigénkoncentracié alacsony legyen, és hogy a gyulékony vagy illékony érzésteleniték,
alkohol és sebészeti el6készité oldatok koncentracidja csbkkenjen. Minden oldattal
atitatott anyagot kiilbn zacskoba kell csomagolni és el kell zarni és/vagy el kell tavolitani

a helyiségbdl a Iézer hasznalata el6tt (pl. elbkészité adagolok, applikatorok, csepegteté
kend6k). Ez magaban foglalja az aneszteziologiai szolgaltatok altal hasznalt eszkbzbket is.
Az aneszteziologiai szolgaltatdé a FIO2-t (a belélegzett oxigén frakcidjat) a leheté legkisebbre
csékkenti a megfelelé SpO2 fenntartasa érdekében. Ugyeljen a miitéti teriilet kbzelében

a kend6 alatt feldusult O2- és N20-légkérre, kiilbnbsen a fej- és nyakmlitétek soran.
Allitsa sétor alakba a kend6ket, hogy a levegénél kissé nehezebb oxigén a beteg fejétél

a padlo felé tavozzon.

& VIGYAZAT

Ha a rendszer a lézersugarzastol eltéré idé6pontban nem reagal, ne nyomja meg a lézer
vészleallitd6 gombot. Ehelyett forditsa a kulcsos kapcsolot OFF (Kl) allasba. Varjon legalabb
egy percet, miel6tt a kulcsos kapcsoléval djrainditja a rendszert.

Ha a rendszer inditasa soran a kezelépanel képernydje tébb mint 60 masodpercig lires,
ellendrizze, hogy a kezelbpanel ellilsé részén lévé bekapcsolasjelzé LED vilagit-e.

Ha nem vilagit, akkor nyomja meg a kezelépanel jobb oldalan talalhaté6 Power (bekapcsold)
gombot a kezelbpanel bekapcsolasahoz. Ha a kezelbpanel tovabbra is (ires marad,
kapcsolja ki a rendszert a kulccsal; ellenérizze, hogy a kezelbpanel 6sszes kabele be
van-e dugva és teljesen a helyén van-e; majd inditsa ujra a rendszert. Ha a képernyé
tovabbra is lires, kapcsolja ki a rendszert, és forduljon a szervizhez.

Alacsony hémérsékletii kbrnyezetben hosszabb idébe telhet, amig a berendezés készenléti
allapotba kertil.

Az orvos felel6ssége annak ellenbrzése, hogy a réslampan keresztlil lathaté célzésugar folt
megfelel-e a vart méretnek. Ha a célz6sugar mérete vagy mintazata nem megfelelének vagy
torznak tiinik, ne folytassa a kezelést. Allitsa be Ujra a réslampa fokuszét. Ha a probléma
tovabbra is fennall, forduljon a szervizhez.

A megfeleld teljesitmény és kezelési hely kivalasztasa az orvos felel6ssége. A kivant
klinikai eredmény eléréséhez mindig a legalacsonyabb gyakorlati beéllitast kell alkalmazni.

Ne hasznaljon nedves ruhat a kezelBpanel képernybjének tisztitasahoz. Ez karosithatja
a képernydt.
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Tovabbi biztonsagi megfontolasok

A VIGYAZAT

Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkéz kizérdlag orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheté. (CFR 801.109(b)(1))

Az itt meghatarozottaktol elterd vezerlések vagy beallitasok hasznalata vagy eljarasok
végrehajtasa veszélyes sugarterhelést eredményezhet.

Az Iridex Corporation vallalat orvostechnikai eszkbzei kizardlag a lézeres fotokoagulacioban
és a hozza kapcsolodo célba juttatd eszk6zok miikbdtetésében képzett orvosok altali
hasznalatra szolgalnak.

A felhasznald és a beteg esetleges sériilésének és/vagy a késziilék karosodasanak
elkeriilése érdekében a felhasznalénak:

o A berendezés hasznalata el6tt alaposan olvassa el ezt a kézikbnyvet, és ismerje
meg annak tartalmat.

o Képzett orvosnak kell lennie, aki teljes kérii ismeretekkel rendelkezik a készliilek
hasznélatarol.

o Tesztelje a készliléket az eljaras elftt.

o Ne kisérelijen meg olyan belsé javitasokat vagy beallitasokat, amelyek kifejezetten
nem szerepelnek ebben a kézikbnyvben.

Ne modositsa a berendezést a gyarté engedélye nélkiil.

Ha a lézerrendszer mas orvosi elektromos berendezésekkel van 6sszekdtve, a szivargasi
aramok 6sszeadddhatnak. Biztositani kell, hogy minden rendszer az IEC 60601-1 szabvany
kévetelmeényeinek megfeleléen legyen telepitve.

Ha a lézerrendszert mas berendezések mellett vagy azokkal egylitt hasznaljak, hasznalat
elétt figyelje meg és ellenérizze a lézerrendszer normal miikédését abban a konfiguracioban,
amelyben azt hasznalni fogjak.

A berendezés gyartoja altal megadott vagy biztositott tartozékoktdl, jelatalakitoktol
és kabelektdl eltéré tartozekok, jelatalakitok és kabelek hasznalata a berendezés
elektromagneses sugarzasanak névekedését vagy elektromagneses immunitasanak
csbkkenését eredményezheti, és nem megfelel6 miikbédést eredményezhet.

A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacios berendezéseket (beleértve a perifériakat,
mint példaul az antennakabeleket és a kiilsé antennakat) nem szabad 30 cm-nél

(12 hiivelyknél) kbzelebb hasznalni a Iézerrendszer barmely részéhez, beleértve

a gyarto altal meghatarozott kabeleket is. Ellenkez esetben a berendezés
teliesitményének romlasa kbvetkezhet be.
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& VIGYAZAT

Kondenzacio léphet fel, ha a berendezés hosszabb ideig magas paratartalomnak
van kitéve.

A rezgések vagy razkédasok befolyasolhatjak a berendezés minéségét, teljesitményét
€s megbizhatosagat.

Biztonsagi megfeleléség
Figyelem: Az amerikai szbvetségi térvények értelmében ezt a késziléket kizarélag orvos
értékesitheti, illetve orvos rendelésére értékesitheto.

A PASCAL Synthesis szemészeti pasztazo l1ézerrendszer megfelel az IEC 60825-1 3.
kiadasanak és az IEC 60601-2-22 4. kiadasanak azon kdvetelményeinek, amelyeket a Laser
Products — Conformance with IEC 60825-1 Ed. 3 and IEC 60601-2-22 Ed. 4 (Laser Notice
No. 56) Ill. szakasza a 21 CFR 1040.10 és 1040.11 eléirasaival egyenértékiiként hataroz
meg.

Az eszk6zon elhelyezett PASCAL Synthesis szemészeti pasztazo lézerrendszer UDI-
cimkéje a kdvetkezd informacidkat tartalmazza:

e A 21CFR 1010.3 szerint el6irt azonositd adatokat

o A kovetkez6 nyilatkozatot: ,Megfelel az FDA Iézertermékekre vonatkozé
teljesitményszabvanyainak, kivéve az IEC 60825-1 3. kiadasanak és az IEC 60601-2-
22 4. kiadasanak valdé megfelelést, a Laser Notice No. 56 (2019. m4jus 8.)
dokumentumban leirtak szerint.” Ez a nyilatkozat a 21 CFR 1010.2 tanusitasi
kovetelményeinek teljesitéséhez szikséges

e A21CFR 801.109 el6irasa szerinti ,Kizardlag orvosi rendelvényre” szimbolumot

Szabalyozasi megfelelés Biztonsagi jellemzék

A PASCAL Synthesis szemészeti pasztazo l1ézerrendszer megfelel a 21 CFR J
alfejezetének, amelyet az Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hivatal (FDA) Eszk6zok és
Sugaregészségugyi Kézpontja (Center for Devices and Radiological Health) kezel.
Az alabbi, FDA-szabvanynak megfelel§ biztonsagi funkcidkat tartalmazza:

Kulcsos kapcsolé

A rendszer csak a f6 kulcsoskapcsold miikddtetésére szolgaldé megfeleld kulccsal
aktivalhato. A kulcsot ON (BE) allasban nem lehet kivenni, és a rendszer csak a kulcsot

a helyén tartva mikodik. A kezelések befejeztével mindig tavolitsa el és biztositsa a kulcsot,
hogy megakadalyozza a rendszer illetéktelen hasznalatat.

Lézersugarzas jelzé

A lézersugarzas jelz6 azért jelenik meg, hogy figyelmeztesse a felhasznalot, hogy
a rendszer képes lézerenergiat kibocsatani, és hogy megfeleld dvintézkedéseket kell tenni,
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példaul megfelel6 szemuveget kell hasznalni, amikor a kezel6helyiségben tartézkodik.
Ajtozar

Az ajtozar egy tavkapcsoloval egyutt hasznalhaté a rendszer kikapcsolasara bizonyos
kils6 események (pl. a kezel6helyiség ajtajanak kinyitasa) esetén. Egy tavkapcsolé vagy
zar csatlakoztathat6 az ajtézar aljzatahoz, és csatlakoztathat6 a rendszerkonzol hatuljan
lévé rendszerreteszel aljzathoz. Tavkapcsold hasznalata esetén a rendszer csak akkor
allithaté READY (KESZ) lizemmddba, ha a tavkapcsolé zarva van. Ha a kapcsolatot

a kapcsolo (ajto) kinyitasaval vagy az aljzat kihuzasaval megszakitjak, a rendszer letiltasra
keriil és visszatér a STANDBY (KESZENLET) iizemmaddba, a kezelépanelen pedig
megjelenik a ,<Door interlock>" (ajtézar) felirat.

Vészleadllitas
Megnyomva azonnal kikapcsolja a |ézer aramellatasat.
Védbéhaz

A rendszerkonzol védéburkolata megakadalyozza a véletlen érintkezést az |. osztalyu
hatarértékek feletti [ézersugarzassal. Ezt a burkolatot csak képzett személyzet nyithatja ki.

Biztonsagi reteszelés

A védéburkolatot nem ugy tervezték, hogy a felhasznalé miikodés vagy karbantartas kézben
eltavolithassa azt. Ezért a rendszer nem rendelkezik, és nem is szikséges, hogy biztonsagi
reteszeléssel rendelkezzen az amerikai FDA 21 CFR 1040. szakaszanak vagy az eurdpai
EN 60825-1 szabvany elirasainak értelmében.

Biztonsagi zsalu

A lézerrendszer elektronikus |ézerbiztonsagi zsalut hasznal. A rendszer csak akkor képes
lézerfényt kibocsatani, ha a labkapcsolo lenyomasa el6tt minden biztonsagi feltétel teljesul.
A biztonsagi zsalu akkor aktivalédik, amikor a rendszer ki van kapcsolva, a bekapcsolaskor
végzett dnellenérzés soran, STANDBY (KESZENLET) tizemmaédban, vagy amikor

a biztonsagi monitor hibat észlel.

A vezérlok elhelyezkedése

A vezérlék az érintéképernyds vezérlbpanelen talalhatok.

Kézi visszaallitas

Ha a lézersugarzas kllséleg, az ajtoreteszelés aktivalasanak hatasra megszakad a kezelés
soran, a rendszer automatikusan STANDBY (KESZENLET) allapotba kertl, és a biztonsagi
zsalu visszalép zart helyzetbe. A kezelés folytatasahoz allitsa vissza a rendszert a |ézer

READY (KESZ) allapotba helyezésével.

Ha a lézersugarzas a f6 aramellatas kiesése miatt szakad meg, a rendszer automatikusan
kikapcsol. A kezelés folytatasahoz az elektromos aramkimaradas utan a rendszert el6szor
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manualisan kell ujrainditani a kulcskapcsolé ON (BE) allasba forditasaval.

Elektromos hibaérzékel6 aramkor

Ha az elektronikus rendszer hibaallapotot észlel, a Iézerexpoziciéo nem johet létre. A |ézer
ki van kapcsolva, a biztonsagi zsalu zarva van, és a labkapcsolo ki van kapcsolva. Egyes
hibaallapotokat a kezeld is tordlheti. Tovabbi informacidért lasd a ,Hibaelharitas” cimu részt.

Szabalyozasi és egyéb rendszercimkéek helye

A szabdlyozo szervek altal elirtaknak megfeleléen az eszkdzdn adott helyeken megfeleld
figyelmeztetd cimkéket helyezkednek el, amelyek azokat a korulményeket jelzik, amelyek
fennallasa esetén a felhasznald |ézersugarzasnak lehet kitéve. A ,Vigyazat” és ,Figyelem”
szintl figyelmeztetések cimkéinek valamint a rendszercimkéknek az elhelyezkedése és
leirdsa a kdvetkez6 oldalakon talalhato.
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Szemészeti alkalmazasok

A PASCAL Synthesis szemészeti pasztazé lézerrendszer a szem hatso és ellilsé csarnokai
szemészeti betegségeinek kezelésére szolgal. A lézerrendszerek jol alkalmazhatok

a szem kezelésére, mivel minimalis hatassal vannak az atlatsz6 szovetekre és anyagokra.
A PASCAL Synthesis lézerenergia hatékonyan juttathaté a szem atlatszatlan strukturaiba
az atlatszo szaruhartyan, a csarnokvizen, a szemlencsén és az Uvegtesten keresztll,

igy szamos allapot kezelhet6 nem invaziv technikaval. A Iézerenergia a szemen beluli
atlatszatlan struktirakba egy olyan réslampan keresztil jut be, amelyet kifejezetten
Iézeradagold rendszerként vald hasznalatra alakitottak ki.

Az adagolérendszer tartalmaz egy lencserendszert a Iézerenergia fokuszalasara és

a lézerpont méretének valtoztatasara a réslampa megfigyelési sikjaban. Tartalmaz egy
mechanizmust, amely a réslampa mozgatasa nélkul iranyitja a Iézersugar helyzetét.

A lézerenergia egy rugalmas szaloptikan keresztul jut a réslampaba.

A legtobb eljaras esetén lézeres kontaktlencse iranyitja a lézerenergiat a szem

kezelendd részére. A kontaktlencse tukrokkel rendelkezhet, hogy a lézerenergiat a retina
szivarvanyhartya mogotti tertleteire vagy olyan szogbe lehessen juttatni, hogy a trabecularis
halézatot kezelni lehessen. A kontaktlencse segit nyitva és mozdulatlanul tartani a szemet,
hogy a Iézerenergia hatékonyan juthasson a szembe.

A rendszerek hasznalhatdk korhazban vagy orvosi rendelében végzett eljarasokhoz,
fekvd- vagy jarébeteg-eljarasokhoz. A lézerrendszer hasznalata nem kivalto tényez6
annak elddntésében, hogy az eljarast ambulans vagy fekvébeteg-ellatasban végzik-e.
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Ellenjavallatok

A koévetkez6 allapotok ellenjavalltnak szamitanak a lézeres trabeculoplastica elvégzéséhez:
e A szaruhartya barmely elhomalyosodasa, szirkehalyog-képz&dés és lvegtesti

vérzés, amelyek zavarhatjak a |ézeres sebész ralatasat a célstrukturakra

Afakias szem lvegtesttel az eliilsé csarnokban

Neovascularis glaucoma

A zug veleszilletett rendellenességei altal okozott glaukoma

90°-nal kisebb nyitott zug vagy kiterjedt, alacsonyan fekvé, periférias anterior

synechia a zug kérfogataban

o Jelent8s szaruhartya-6déma vagy csokkent viztisztasag, amely elhomalyositja
a zug lathatosagat

o Aktiv uveitis okozta masodlagos glaukoma

A szemészeti megfigyeléssel értékelt, a retina pigmentacidjaban nagy eltéréseket mutaté
betegek esetében olyan tébbfoltos mintakat valasszon, amelyek egy kisebb, homogén

Legyen évatos a kezelési paraméterek (példaul expozicids id6 és a foltok szama mintanként)
beallitdsakor, ha Iézeres beégetést kell végezni a maculan kivil hosszu idén keresztl,
amely a racs hosszabb befejezési idejéhez vezet. Felhivjuk figyelmét, hogy hosszabb
befejezési idd esetén a beteg esetleges elmozdulasa ndveli a nem kivant célpontok
kezelésének kockazatat.

Ezenkivul a fotokoagulaciés kezelés ellenjavallatai a kdvetkezék:
e A beteg nem tudja fixalni vagy mozdulatlanul tartani a szemét (példaul a betegnek
nystagmusa van).
¢ A szemfenék nem lathaté megfeleléen atlatszatlansag miatt (nem tiszta
a kbézeg, igy az orvos nem latja a szemfeneket).
¢ Retina alatti folyadék jelenléte a beteg szemében.

Lehetséges szovodmények vagy mellékhatasok

A retina fotokoagulacidra jellemz6 lehetséges szévédmények: véletlen fovea égések,
chorioidea neovascularisatio, paracentralis scotoma, subretinalis fibrosis, fotokoagulacios
hegterjedés, Bruch-membran szakadasa, chorioidealevalas, exsudativ retinalevalas,

a ciliaris idegek karosodasabdl eredd pupilla rendellenességek és a kézvetlenll discusnal
vagy a discus mellett végzett kezelésbdl eredd optikus neuritis.

A lézeres iridotomiara jellemz6 lehetséges szévédmények: iritis, latasi tinetek és ritkan
retinalevalas.
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Nemkivanatos hatasok és szovédmények

Hats6 szegmens lézeres eljarasai

A VIGYAZAT

A panretinalis fotokoagulacioé leggyakoribb szév6dménye a fokozott makula 6déma,
amely altalaban a latasélesség egyidejii csbkkenésével jar. Ezenkiviil megfigyelték

a neovascularisatio tertileteirdl, kiilbnésen a latdidegbdl szarmazo, blow-out vérzéseket,
amelyeket a fotokoagulacié kévetkeztében megnévekedett periférias ellenallas vagy

a beteg altal véletlentil végrehajtott Valsalva-mandver okozhat.

Csak kifejezetten lézerenergiaval térténé hasznalatra tervezett kontaktlencsét szabad
hasznalni. A szabvanyos diagnosztikai kontaktlencse hasznalata a lencse feliiletérdl térténé
visszaverddés miatt energiaveszteséget eredményezhet. A visszavert energia veszélyt
Jelenthet mind a betegre, mind az orvosra.

A VIGYAZAT

A fotokoagulaciot kbvetéen a betegeket figyelmeztetni kell, hogy ne végezzenek olyan
tevékenységet, amely nbvelheti a vénas nyomast a fejben, a nyakban vagy a szemekben,
példaul erélkbdés, emelés vagy a légzés visszatartasa. A betegeknek azt kell tanacsolni,
hogy az agy fejét 15-20 fokkal megemelve aludjanak.

A betegeket figyelmeztetni kell a tiisszentés elfojtasanak veszélyérél, mert ez megemeli
a szemen bellili vérnyomast. Az erbteljes orrfujast is el kell kertilni. A szem dérzsélése
a fotokoagulaciot kévetéen megsértheti a szem belsejében Iévé ereket. A tlisszégést
és a kbhogést kbhdgéscsillapité sziruppal vagy mas gyogyszerekkel kell csillapitani.

Kozvetleniil a kezelést kbvetben a betegeknek kerlilniiik kell a 2500 m (~8000 lab) feletti
magassagot.

Eliils6 szegmens lézeres eljarasai

A VIGYAZAT

A lézeres iridotomiat vagy trabeculoplasticat kévetéen fokozott figyelemmel kell kisérni
a szemliregi nyomast.

A trabecularis hélozatbol eredd vérzés idénként a Schlemm-csatornabdl a lézer behatasanak
helyére iranyul6 vérzés forméjaban jelentkezik. Ez kénnyen elallithato a szaruhartyara
helyezett gonio lencse nyomasanak nbvelésével vagy a vérzés helyének lézeres égetéssel
térténé koagulacidjaval.
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Pupillatorzulas léphet fel, ha az irisz gybkerét vagy az irisz perifériajat kezelték. Ez a torzulas
a karosodas sulyossagatdl fiiggben lehet maradandoé vagy atmeneti.

A VIGYAZAT

A jelentések szerint az esetek akar 53%-anal is bekbvetkezhet intraocularis
nyomasemelkedés, ha a trabecularis halézatot 360 °-ban, 100 lézerponttal kezelik a kezelés
kezdete soran. Az intraocularis nyomasemelkedés leggyakrabban a lézeres kezelést kbvetd
1-2 oraban jelentkezik, de eléfordulhat tébb oraval késébb is. Ezért a Iézerkezelést kbvetben
24 6ran keresztiil feltétlendil ellenérizni kell a beteg intraocularis nyomasszintjét.

Periférias anterior synechia akkor fordulhat el6, ha a trabecularis halézat hatsé részét
vagy mas, a halézat hatso részén elhelyezkedé strukturakat kezelnek. Ennek elkertilésére
a legjobb mod a jol fokuszalt lézersugar aprolékos alkalmazasa.

A szaruhartya hamjanak atmeneti égési sérlilései a jelentések szerint 1 héten belliil
hegesedés nélkiil gydgyulnak. Fokozott odafigyelés esetén ritkan fordulnak elé endothelialis
égési sérlilések.

Ritkan sulyos iritis Iéphet fel, amely a beteg szokatlan reakcibjaval, vagy a nem megfelelé
helymeghatarozassal fligg 6ssze.
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Rendszerelemek

Lézerkonzol

A kulcskapcsolo, a lézer vészleallitd gomb, a szaloptikai csatlakozok, a lézeroptikai
és az elektronikai kabel, az 532 nm-es vagy 577 nm-es egyhulldamhosszu lézer,
a vezérlbelektronika és a tapegység elhelyezésére szolgal.

/

Erintéképernyés LCD vezérlépanel
A kezelési paraméterek kivalasztasahoz sziikséges vezérlbelemeket és

a rendszerinformaciok ellenbérzéséhez szikséges kijelzéket biztositja.

o

END TREATMENT

)IRIDEX
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Réslampa (SL-PA04 modell)

Integralt réslampa-csatlakozas. A szervizszemélyzet csatlakoztatja a lIézerrendszert
a réslampahoz.

Szemlencsék Fixacids lampa

Fejtamasz
Nagyitas beallitasa

Alltamasz

Mikromanipulator

Bekapcsoldgomb Résszélesség bedllitasa

Sziir6kerék Nyilas/réshossz

beallitasa

Joystick

A megvilagitas
intenzitasanak
beallitasa

PASCAL Synthesis réslampa PA04

Labkapcsolo

Aktivalja a lézeres kezelényaldbot, ha a rendszer READY (KESZ) lizemmaédban van.

Ej MEGJEGYZES

Az IPX1 jelzéssel ellatott labkapcsold altalanos vagy irodai hasznalatra alkalmas.

Ajto reteszel6 csatlakozodugdja

Kikapcsolja a lézert a kezeld ajtajanak nyitasa vagy a reteszeld csatlakozodugojanak
kihuzasa esetén. Hasznalata opcionalis; a lézer mikddéséhez azonban a reteszel6
csatlakozédugdjat be kell dugni.
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Mikromanipulator

Segeédbemenetet biztosit a Iézer pozicionalasahoz. A célzésugar/kezelésugar
fel/le/balra/jobbra mozgathaté a mikromanipulator (MM) mozgasaval megegyez§ iranyban.
A mozgas a 3D-vezeérl6 altal bevezetett pozicideltolas (ha van) koré 6sszpontosul.

A mikromanipulator kiengedéskor visszatér a mechanikai kozéppontba. Lehet, hogy a valodi

kézépponttdl néhany egyseégnyire eltér a mikromanipulator kiengedése utan, a felhasznalo
a Home (Kezd6) gomb megnyomasaval allithatja kbzépre.

Ej MEGJEGYZES

o A lézeres kezelés alatt a mikromanipulator ki van kapcsolva

Bekapcsolégomb

A mikromanipulator alatt talalhaté bekapcsolégomb a 1ézer teljesitményének
segédbemenetét biztositja.

A felhasznalé az érintéképernyd fel- vagy lekapcsolasahoz hasonléan a teljesitményt is
a bekapcsoldgomb elforgatasaval allithatja be. Az éramutato jarasaval megegyezé iranyu

forgatas néveli a teljesitményt, az éramutato jarasaval ellentétes iranyu forgatas pedig
csokkenti a teljesitmeényt.

Ej MEGJEGYZES

o A lézeres kezelés alatt a Bekapcsolobgomb le van tiltva
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3D vezeérlé (kiilon megvasarolhato)

Segeédbemenetet biztosit a Iézer pozicionalasahoz és a paraméterekhez. A paraméterek
a vezérlé mozgatasaval allithatok be.

3D-vezérlo miivelet

S @ B 9

Csusztatas fellle Csusztatas
(FIL) balra/jobbra Huzas (felfelé) Oldalirany gombok

(B1J)

(BIJ)

=N

Dontés balra/jobbra

Dontés fellle
(FIL) Forgatas CW/CCW

3D-vezérlb konfiguraciok

Funkcié Mivelet Alapértelmezett Specialis Teljesitmény

Mikromanipulator Délés (F/L/B/J) v v -
Adagolas/Kézéppont Huzas v 4 -
Foltok Csusztatas F/L -- Ve -
Tavolsag Csusztatas B/J - Ve -
Tajolas Forgatas CW/CCW - Vr* -
Teljesitményndvelés Jobb oldali gomb v v v
Teljesitménycsokkentés Bal oldali gomb v v v

* Csak egy folton

** Csak a teljes

mintan
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LIO (Lezeres indirekt oftalmoszkép) - opcionalis tartozék

A LIO a PASCAL rendszerek opcionalis tartozéka. Részletes biztonsagi €s a szabalyozasi
megfeleléssel kapcsolatos informaciokat a LIO Gzemeltetdi kézikonyvében talal.
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A rendszer telepitése és beallitasa

A PASCAL Synthesis szemészeti pasztazé lézerrendszert sététitett irodaban vagy
mitében torténd telepitésre és hasznalatra tervezték. Az optimalis rendszerteljesitmény
€s megjelenités alacsony kdrnyezeti fényviszonyok mellett érhetd el. A PASCAL Synthesis
rendszer telepitését és tesztelését az On létesitményében az Iridex Corporation 4ltal
tanusitott személyzet végzi.

A PASCAL Synthesis szemészeti pasztazo l1ézerrendszer haromvezetékes, korhazi
hasznalatra alkalmas valtéaramu tapkabellel van felszerelve. A rendszer telepitési helyének
kivalasztasakor tgyeljen arra, hogy a valtéaramu fali haldzati csatlakozd megfeleléen foldelt
legyen. A valtéaramu fali halozati csatlakozé megfeleld foldelésének biztositasa érdekében
koévesse a helyi elektromos eléirasokat. A rendszer biztonsagos miikédéséhez megfeleléen
féldelt halozati csatlakozas szikséges.

Ej MEGJEGYZES

Ne helyezze a lézerrendszert ugy, hogy akadalyozza a levalasztoszerkezet miikbdtetését.

Valasszon megfelelé helyet, amely alkalmas a rendszer méretének befogadasara,

és mind a beteg, mind az orvos szamara kénny(i hozzaférést biztosit. Biztositsa a megfelel§
szell6zést, hémérsékletet és relativ paratartalmat. Valasszon egy jol szell6z6 helyiséget egy
irodaban vagy rendel8ben. Tanulmanyozza a Kérnyezeti kovetelmények (lizemeltetés)
cim( fejezetet, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a telepitési hely megfelel a felsorolt
hémérsékleti és relativ paratartalmi kdvetelményeknek. Ugy helyezze el a rendszert, hogy

a kezel6sugarat ne az ablakok és ajtok felé iranyitsa. Helyezzen el egy |ézerbiztonsagi
tablat a kezelShelyiség bejaratanal.

Ne blokkolja a Iézerrendszer hitélevegbjének aramlasat vagy hitényilasait. A lézerrendszer
koérdl legalabb 5 cm (2 in) szabad helyet kell hagyni, hogy a rendszer megfelel6 hiitési
légaramlasat biztositani lehessen. A rendszer kabeleinek elvezetésekor a szalak épségének
megdrzése eérdekében ugyeljen a botlasveszély elkerulésére, valamint arra, hogy az optikai
szalak ne keruljenek Iab ala, és ne keruljon kapcsolatba a székek gorgdivel. Ha a kabelnek
olyan padlén kell athaladnia, ahol nagy a forgalom, ajanlott padlékabelt/kabelburkolatot
hasznaini.

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) - szemészeti pasztazé lézerrendszerek Oldal: 39 / 149
88292-HU, E. atdolg.



“)IRIDEX

A rendszer részegységeinek csatlakoztatasa

A rendszer részegységei csatlakoztatasanak helyét a konzol ellilsé és hatso paneljén
a kovetkezd abrakon talalja.

A

=] (=}

® ®- - {} .
| c

Eliilsé panel csatlakozasai

A | Szaloptikai csatlakozok - LIO-hoz valo csatlakoztatashoz

w

Kulcsos kapcsolo

C | Vészledllitas
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A © o

o o0 ofEE = © /@ﬁ
B Q | =3 = @ @\ L ©[J Z
. = \ J ]

Hatsé panel csatlakozoi

LCD vezérl6panel csatlakozéja

USB portok - 3D-vezeérld és érintéképernyés monitor

Monitor tapcsatlakozoja

Labkapcsolé csatlakozéja

Ajté reteszeld csatlakozoja - a lézer mikddéséhez be kell dugni a csatlakozot

Mmoo |m| >

F6 tapkabel csatlakozdja

Ej MEGJEGYZES

Kiilsé ajtéretesz hasznalata esetén a kiilsé kapcsolot szakképzett villamossagi
szakembernek kell felszerelnie, a kabel teljes hossza pedig nem haladhatja meg
az 5 métert (16 lab).

& VIGYAZAT

Az USB-portok nem kompatibilisek a vezeték nélkuli eszk6zokkel. Az USB-portok vezeték
nélkili eszkozzel valo hasznalata nem garantalja a vezeték nélkuili eszkoz vagy a Pascal
Synthesis rendszer teljesitményét.
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A rendszer inditasa és leallitasa

A rendszer inditasa

1. Csatlakoztassa a rendszert egy fali haloézati csatlakozéhoz.
2. Helyezze be a kulcsot a kulcskapcsoldba.
3. Forditsa a kulcskapcsolét ON (BE) allasba.

KIKAPCSOLAS

| BEKAPCSOLAS

Kulcsos kapcsolo

A rendszer leallitasa (normal leallitas)
A Treatment (Kezelési) képernyén:
4. Helyezze a rendszert STANDBY (KESZENLET) iizemmédba.

5. Nyomja meg a <End Treatment> (Kezelés vége) gombot, hogy visszatérjen
a <Home Screen> (Kezd6képernyd) részre.

A Home (Kezd8) képerny6rol:
6. Forditsa a kulcskapcsolét OFF (K1) allasba.

7. Arendszer illetéktelen hasznalatanak megakadalyozasa érdekében vegye ki a kulcsot.

Ej MEGJEGYZES

Ha a tapkabel még mindig csatlakoztatva van az aramforrashoz, egyes belsé aramkérék
fesziiltség alatt maradnak. Az 6sszes belsé aramkér aramtalanitasahoz forditsa
a kulcskapcsolot OFF (Kl) allasba, és htizza ki a haldzati kabelt a falbol.

Vészleallitas

Ha a rendszer a lézersugarzas soran nem reagal, nyomja meg a konzol elején talalhato
Iézer vészleallitd gombot. Forditsa a kulcskapcsolot OFF (KI) allasba.

Az Ujrainditas el6tt nyomja meg a lézer vészleallitd gombot, hogy kikapcsolja azt.
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Control (Vezérld) képernyé leirasa
Home (Kezd6) képerny6

- Select Physician
Posterior Treatment Doctorl

B Select Favorite
Anterior Treatment NIA D

)JIRIDEX

A <Posterior Treatment> (Hatsé kezelés) - nyomja meg a Posterior Treatment
(Hatso kezelés) gombot és Iépjen a Treatment (Kezelési) képernyére

<Anterior Treatment> (Ellls6 kezelés) - nyomja meg az Anterior Treatment
(ElUls6 kezelés) gombot, és lépjen a Treatment (Kezelési) képernyére

C <Select Physician> (Orvos kivalasztasa) - nyomja meg az orvosok
megjelenitéséhez

<Select Favorites> (Kedvencek kivalasztasa) - nyomja meg a kedvencek
megjelenitéséhez

<System Setup> (Rendszerbeallitas) - nyomja meg a rendszer konfiguralasahoz

<?> - nyomja meg a rendszer szoftververzié parbeszédpaneljére valo |épéshez
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Posterior Treatment (Hatso kezelés) képerny6

Nyomja meg a <Posterior Treatmen> (Hats6 kezelés) gombot a Home (Kezd8) képernyén
a Posterior Treatment (Hats6 kezelés) képernyd eléréséhez.

A rendszer a bemelegedése alatt a Treatment (Kezelés) képernyd kézepén bemelegedési
Uzenetet jelenit meg.

@ @ FrontEndUi2

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

@ Seot DiAMETER

200 um o

0250 |

)IRIDEX

Style 1.0

Allapot - nyomja meg a rendszer allapotanak kivalasztasahoz
(STANDBY (KESZENLET) vagy READY (KESZ) izemmod)

<Counter> (Szamlalo) - a kezelés soran az alkalmazasok szamat mutatja

B | <Zn=0> - nyomja meg a szamlalé visszaallitdsahoz (a beallitasokban
engedélyezhetd)

C Information (Informacid) - opcionalis informacidk és figyelmeztetd zenetek
megjelenitése

D <Favorites> (Kedvencek) - nyomja meg a <Favorites> (Kedvencek) ablak
megnyitasahoz, lasd a ,Favorites (Kedvencek) ablak” cim( részt

<LENS> (LENCSE) - nyomja meg a <Contact Lens> (Kontaktlencse) menu
megnyitasahoz

F | <END> (BEFEJEZES) - nyomja meg a kezelés befejezéséhez

<Qutput> (Kimenet) - a Iézer kimeneti értékének megjelenitése
<A> - nyomja meg az egységek kozotti valtashoz

H <PORT 1 or 2> (1. vagy 2. csatlakozo) - nyomja meg a kimeneti eszk6z
kivalasztasahoz (csak a Style 1.0 all rendelkezésre)
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li,. = 8 In=0 Default ©

STANDBY o m) pots: 88 END TREATMENT

)IRIDEX

Style 1.0

A | <Power> (Teljesitmény) - nyomja meg a fel/le gombokat a beallitdshoz

<Exposure> (Expozicid) - nyomja meg a fel/le gombokat a beallitashoz

<Endpoint Mgmt> (Végpontkezelés) - nyomja meg a fel/le gombokat a beallitashoz
(Az EpM (Végpontkezelés) funkcié akkor érheté el, ha aktivalva van)

p | <EPM> - nyomja meg a gombot a végpontkezelés engedélyezésehez/letiltasahoz
<LM> - nyomja meg a Landmark mintak valtasahoz

E | <Rep Rate/Curve/Radius> (Ismétlési seb./Gdrbe/Sugar) - nyomja meg a fel/le
gombokat a beallitashoz

F | <IN> (BELSO) - nyomja meg a belsé sugar beallitasahoz
<OUT> (KULSO) - nyomja meg a kiilsé sugar beallitasahoz
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FrontEnduiz

UGl J——— .
= = 0

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

)JIRIDEX

Style 1.0

<Spot Diameter> (Foltatmérd) - nyomja meg a fel/le gombokat a beallitashoz
<Spacing> (Tavolsag) - nyomja meg a fel/le gombokat a beallitashoz
Primary Pattern (Elsédleges minta) - nyomja meg a mintatipus kivalasztasahoz

Secondary Pattern (Masodlagos minta) - nyomja meg a minta részhalmazanak
kivalasztasahoz (adott esetben)

o0 |w| >

Ej MEGJEGYZES

o A paramétervezérlGk csak akkor jelennek meg a képernybkdn, ha alkalmazhatok
a kivalasztott mintara.

e Allitsa be a kezelési paramétereket az Enhanced Octant segitségével, amikor ,Standby”
(Készenlét) lizemmddban van. Az Enhanced Octant minta néveli a ,foltok” szamat
a geometria (foltatmérd, tavolsag, sugar) valtozasainak megfeleléen. A geometria
maodositasa csak akkor lehetséges, ha a rendszer ,,Standby” (Készenlét) lizemmddban
van. A ,Treat” (Kezelés) lizemmddban az elsé lézeralkalmazas utan csak a Power
(Teljesitmény), az Exposure (Expozicid) és az Endpoint (Végpont) modositasa
engedélyezett.
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STANDBY Oumur (md) Spots: 88 END TREATMENT

200 um v

0.50 o
v

CcC D F G
Style 1.0

<Titrate> (Titralas) - nyomja meg a gombot, hogy a tesztégetések elvégzéséhez
A | egyetlen foltra valtson (4 foltig allithatd); nyomja meg ujra a korabbi lézer
Uzemmaddhoz valé visszatéréshez

B | <Fixation> (Rdgzités) - nyomja meg a rogzitéfény bekapcsolasahoz (ha van ilyen)

c <Qutline> (Kérvonal) - nyomja meg a teljes minta kérvonalanak
engedélyezéséhez (ha alkalmazhato)

D <Auto> - nyomja meg az automatikus elérehaladas engedélyezéséhez

(ha alkalmazhatd)

<AIM> (CELZAS) - nyomja meg a célzosugar be/ki kapcsolasahoz STANDBY
E | (KESZENLET) tzemmddban (READY (KESZ) Gzemmddban mindig be van
kapcsolva) Célzdésugar intenzitasa - gérgessen fel/le a beallitashoz

F <Single Spot>/<Pattern>/<EpM> (Egyfoltos/Minta/Végpontkezelés) - nyomja meg
az alapértelmezett paraméterbeallitassal elérhetd mintak megjelenitéséhez

G <Rotate> (Forgatas) - nyomja meg a minta elforgatdsahoz vagy
eléremozgatasahoz (ha alkalmazhato)

H <Center> (Kdzépre allitas) - nyomja meg, hogy a sugarat a kezelés optikai
kézéppontjaba allitsa

Ej MEGJEGYZES

o A paramétervezérlGk csak akkor jelennek meg a képernySkon,
ha alkalmazhatok a kivalasztott mintara. A részletes informaciokért lasd
a ,Mintaleirasok/mintaparaméterek” cim(i részt.

o A Center (Kb6zépre allitas) gomb csak akkor miikbdik, hogy a mikromanipulatort
nem hasznalja
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Anterior Treatment (Eliils6 kezelés) képernyé

Nyomja meg az <Anterior Treatment> (Elllsé kezelés) gombot a Home (Kezdblap)
képernybn az Anterior Treatment (Elllsé kezelés) képernyé eléréséhez. A rendszer
a Treatment (Kezelési) képerny6 kozepén bemelegedési Uzenetet is megjelenithet
a rendszer bemelegedése soran (lasd a ,Posterior Treatment (Hatsé kezelés)
képerny§” cim( részt).

Az Anterior Treatment (Eluls6 kezelés) képerny6 megegyezik a Posterior Treatment
(Hatso kezelés) képernydvel, azzal a kuldnbséggel, hogy itt csak a PSLT 3 soros,
a matrix és az egyfoltos mintak allnak rendelkezésre.

Az Endpoint Management (Végpontkezelés) funkcié nem érhet6 el.

)IRIDEX

Style 1.0
A Allapot - nyomja meg a rendszer éllapotanak kivélasztasahoz (STANDBY (KESZENLET)
vagy READY (KESZ) tzemmad)
B <Counter> (Szamlalo) - a kezelés soran az alkalmazasok szamat mutatja
<2n=0> - nyomja meg a szamlalé visszaallitasahoz (a beallitasokban engedélyezhetd)
C | Information (Informacio) - opcionalis informaciok és figyelmeztet Uzenetek megjelenitése
D | <Favorites> (Kedvencek) - nyomja meg a <Favorites> ablak megnyitasahoz
E | <LENS> (LENCSE) - nyomja meg a <Contact Lens> (Kontaktlencse) menu megnyitdsahoz
F | <END> (BEFEJEZES) - nyomja meg a kezelés befejezéséhez
G <Qutput> (Kimenet) - a Iézer kimeneti értékének megjelenitése
<A> - nyomja meg az egységek kozotti valtashoz
H <PORT 1 or 2> (1. vagy 2. csatlakozd) - nyomja meg a kimeneti eszkdz kivalasztasahoz

(csak a Style 1.0 all rendelkezésre)
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o

END TREATMENT

)IRIDEX

Style 1.0

<Titrate> (Titralas) - nyomja meg a gombot, hogy a tesztégetések elvégzéséhez
egyetlen foltra valtson (4 foltig allithatd); nyomja meg Ujra a korabbi lézer
Uzemmoddhoz val6 visszatéréshez

>

<Power> (Teljesitmény) - nyomja meg a fel/le gombokat a beallitashoz

<Exposure> (Expozicié) - nyomja meg a fel/le gombokat a beallitashoz

Primary Pattern (Els6dleges minta) - nyomja meg a mintatipus kivalasztasahoz

m O O W

<Treatment Plan> (Kezelési terv) - nyomja meg a gombot a kdvetkez6
lehetéségek kdzotti valtashoz 180° /360° (ha alkalmazhato)

<Rotate> (Forgatas) - nyomja meg a minta elforgatdsahoz vagy
eléremozgatasahoz (ha alkalmazhato)

Secondary Pattern (Masodlagos minta) - nyomja meg a minta részhalmazanak
kivalasztasahoz (adott esetben)

<Center> (Kozépre allitas) - nyomja meg, hogy a sugarat a kezelés optikai
kézéppontjaba allitsa

Ej MEGJEGYZES

o A Center (K6zépre éllitas) gomb csak akkor miikédik, hogy a mikromanipulatort nem
hasznélja
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o

END TREATMENT

JIRIDEX

o

END TREATMENT

) IRIDEX

Style 1.0

<AIM> (CELZAS) - nyomja meg a célzésugar be-/kikapcsolasahoz STANDBY
(KESZENLET) izemmddban

B | <Spot Diameter> (Foltatmér®) - nyomja meg a fel/le gombokat a beallitashoz

C <Spacing/Curvature> (Tavolsag/gorbulet) - nyomja meg a fel/le gombokat
a beallitashoz (ha alkalmazhato)

D <Rep Rate> (Ismétlési sebesség) - nyomja meg a fel/le gombokat a beallitdashoz
(ha alkalmazhatd)

Ej MEGJEGYZES

e A paramétervezérlGk csak akkor jelennek meg a képernySkén,
ha alkalmazhatok a kivalasztott mintara. A részletes informaciokért lasd
a ,Mintaleirasok/mintaparaméterek” cimii részt.
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Hats6 szegmensi mintaleirasok/mintaparaméterek

Harom mintacsoport van, dsszesen tizenét hatsé mintatipus. A minta kivalasztasa hatarozza
meg, hogy mely paraméterek (pl. sugar, gorbilet, ismétlési sebesség stb.) jelennek meg

az érintéképernyds kezelbpanelen, valamint az egyes paraméterek értektartomanyat

a Treatment (Kezelési) képerny6n.

Elsédleges minta

Egyfoltos

20ms
Alapértel-
mezett

Mintazat

10ms
Alapértel-
mezett

EpM (Végpontkezelés)

Ej MEGJEGYZES

o Ha afelhasznal6 az egyfoltos, mintazat és végpontkezelés csoportok kbziil eqgy
masikat valaszt, akkor a minta minden egyes paraméterének beallitasa visszaall
az alapértelmezettre.

e Ha a felhasznal6 egy masik mintat valaszt ki ugyanabbdl a csoportbol, akkor az
egyes parameéterek beallitasa nem valtozik, kivéve, ha az érték nincs a kivalasztott
minta tartomanyan beliil. Ebben az esetben a beallitas visszaall az alapértelmezettre.
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Egyfoltos

Egyfoltos

Altalanos felhasznalas

Elsédleges minta

Masodlagos minta

Nem all rendelkezésre

¢ PRP, retina szakadasok, retina levalasok, iridotomia, trabeculoplastica, LIO

Mintazat Foltatméré Ismétlési sebesség EPM %
50 ym
100 um i :

Egyfoltos a Ki, 1,0 Hz es 8,0 Hz 10-95
200 pm kozott
400 um

Az Egyfoltos minta hasznalhato réslampaval vagy egy opcionalis l1ézeres indirekt
szemmikroszképpal (LIO). A foltatmérd és az ismétlési sebesség beallitasai allithatok.

Eil MEGJEGYZES

e  Nem minden paraméter-kombinacio esetében all rendelkezésre minden beallitas.

Végpontkezelési funkcidk

Endpoint Management
(Végpontkezelés) Kl vagy
letiltva

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark (Hatarvonal) BE

M. Enproint MeMT
A

XX %

\4

EfM® @ WM

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark (Hatarvonal) Ki

B Enoroint MaMT

Egyetlen maximalis
teljesitményd folt
voros-100%

M. Enporoint MaMT

Egyetlen teljes
teljesitményd folt
vOrés-100%

Egyetlen végpontfolt
(narancssarga-xx %)
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Ej MEGJEGYZES

o Az Endpoint Management (Végpontkezelés) funkcié nem érheté el a LIO-val.
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Tomb

Els6dleges minta Masodlagos minta

20 ms tomb

Altalanos felhasznalas
e PRP, retinaszakadasok és retinalevalasok

Mintazat Foltatméré (um) Tavolsag EPM %
50 (2x2 vagy kisebb)
100 . -
20 ms tBmb 0 0,00 @ és 3,00 T kozott 10-95
400 0,00 & és 1,50 I kozott

A 20 ms tomb minta kilénb6z6 formakban és méretekben valaszthaté ki, legfeljebb 25 foltig,
beleértve a téglalap alaku tombodket (pl. 2x3, 4x2 stb.), négyzet alaku tomboket (pl. 2x2,

3x3 stb.) és a legfeljebb 6t foltbdl allo fliggbleges és vizszintes sorokat. A foltatmérd és

a tavolsag beallitasai allithatok.

A Tomb mintak alakjanak és méretének kivalasztasahoz huzza az ujjat vizszintesen,

fuggélegesen vagy atlésan a mintan, vagy nyomja meg a Témb mintak képerny6jének
aljan talalhato gyorsvalaszté gombok egyikét.

Ej MEGJEGYZES

¢ Ne engedje, hogy az 6sszes tdomb mintat egyetlen foltra huzza. Szikség esetén
valassza az egyfoltos mintat.
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Végpontkezelési funkcidk

Endpoint Management Endpoint Management Endpoint Management
Mintazat P g (Végpontkezelés) BE/ (Végpontkezelés) BE/
(Végpontkezelés) Ki
tipusa vaay letiltva Landmark Landmark
9y (Hatarvonal) BE (Hatarvonal) KI
M. Enproint MemT M Enproint MomT M. Enproint MemT
A A
XX % XX XX %
EIM@ @ LM v EM@® © EIMG @ LM v
Minden teljes Minden teljes . .
teljesitményd folt teljesitményd folt (rl:/gp:r?;szzgzo-zg(‘)’}t)
(v6ros-100%) (voros-100%) 9 °
1x2,
2x1, 2x2
| Kétteles |
Minden teljes teljesitményd folt . .
teljesitmeny folt (vor6s-100%) Minden végpontfolt
Egyoszlo- o . (narancssarga-xx %)
pos vagy (v6rés-100%) fennmaradé végpontfoltok
egysoros (narancssarga-xx %)
tombdk
legalabb
- . ' I
Négy teljes
Minden teljes teljesitményd folt . .
teljesitmenyi folt (voros-100%); (r':’gp:rfg‘s‘s’a‘?f‘;"_:‘(g?,}t)
(vOros-100%) fennmarado végpontfoltok gamece
inarancssérga-xx %‘
Minden
mas tomb
. Gk
50005
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Hatszégletii

Els6dleges minta Masodlagos minta

20 ms
hatszogletii

Altalanos felhasznalas
e PRP, retinaszakadasok és retinalevalasok

Foltatméro

Mintazat (um) Foltok szama Tavolsag EPM %
100 7,19 és 37 0,00 @ és 3,00 @ kdzott
200 7,19 0,00 & és 3,00 I kozott
20 ms 37 0,00 & és 2,50 J kozott 10-95
hatszdglet( 7 0,00 @ és 3,00 @ kozott
400 19 0,00 @ és 1,50 @ kozott
37 0,00 & és 0,50 J kozott

A 20 ms hatszogletli minta harom méretben és huszonnégy tajolasban valaszthato ki.
A foltatmeérd és a tavolsag beallitasai allithatok.

A Hatszogletli minta tajolasanak kivalasztasahoz nyomja meg a mintazat hatterében
megjelend forgatasi segéd egyik jelolését. A jelolések 15 fokonként helyezkednek el,
0 és 345 fok kozaott.

Ej MEGJEGYZES

e A tavolsag kivalasztasa a hasznalt réslampatol fliggéen valtozik.
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Végpontkezelési funkcidk

Foltok
szama

Endpoint Management
(Végpontkezelés) Ki
vagy letiltva

M Enppoint Meut

XX %

A

ElM® @ LM v

Minden teljes
teljesitményd folt
(v6ros-100%)

19

Endpoint Management

(Végpontkezelés) BE/
Landmark

(Hatarvonal) BE

M Enppoint Meut

A
XX %

v

ElM@® O LM

Hat teljes
teljesitményd folt
(v6rés-100%)
fennmaradé végpontfoltok
(narancssarga-xx %)

37

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark

(Hatarvonal) Ki
M Enproint MemT
A

XX %

EfM® @ LM v

Minden végpontfolt
(narancssarga-xx %)

M

i

(i
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Harmas iv

Elsédleges minta Masodlagos minta
29 ms Nem all rendelkezésre
harmas iv

Altalanos felhasznalas
e PRP, retinaszakadasok, retinalevalasok

Mintazat | CXPOZiciosido | Foltatmer | r .0 .0 Gérbillet | EPM %
(ms) (um)
200 0,25 & és
20 ms 15-30 3,000 koz6tt | )0 500 | 10-95
harmas iv 400 0,25 @ és
1,50 @ kbt

A Harmas iv minta kilonb6z6 tajolasokban valaszthato, a foltatmérd, a tavolsag és a gorbllet
bedllitasaitdl fuggben. A minta tajolasanak kivalasztasa elétt ki kell valasztania a foltatmeérd,

a tavolsag és a gorbulet bedllitasait. Ha kivalasztja a minta tajolasat, majd kivalasztja

a foltatméro, a tavolsag és/vagy a gorbllet beallitasait, a minta visszatér az alapértelmezett
tajolashoz.

A minta tajolasanak kivalasztasahoz huzza az ujjat a minta hatterében megjelené forgatasi
segéd kulsé oldalan.

Auto Advance (Automatikus tovabblépés) funkcié

Ha az Auto Advance (Automatikus tovabblépés) funkcié be van kapcsolva, a labkapcsold
megnyomasakor a rendszer az els6 Harmas iv mintat adja le, majd a rendszer
automatikusan elforgatja a mintat 30 fokonként. Ha masodszor is megnyomja

a labkapcsolot, a rendszer leadja a mintat, és automatikusan forgatja.

A tajolas az éramutato jarasaval megegyezd és ellentétes iranyban valaszthato ki
a Physician Preferences (Orvosi beallitasok) teruleten.

» »

A rendszer automatikusan tovabblép a kévetkezé mintara,
ha az Auto Advance (Automatikus tovabblépés) funkcié be van kapcsolva
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Végpontkezelési funkcidk

Mintazat
tipusa

Endpoint Management
(Végpontkezelés) Ki
vagy letiltva

M Enpproint Mamt
A

XX %

EpM @ @ LM v

Harmas
iv

Minden teljes
teljesitményd folt
(v6ros-100%)

Példa:

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark

Hatarvonal) BE
M Enppoint MamT

XX %

A

v

Négy teljes
teljesitményd folt
(voros-100%)
fennmaradé végpontfoltok
(narancssarga-xx %)

Példa:

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark

Hatarvonal) Ki
M Enppoint Memt

Minden végpontfolt
(narancssarga-xx %)

Példa:
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Egyfoltos

Elsédleges minta Masodlagos minta
20 ms Nem all rendelkezésre
egyfoltos

Az Egyfoltos mintaval kapcsolatos részletes informaciokért lasd az ,Hatsé minta
leirasa/minta paraméterei” cim{ szakaszt.
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Elsédleges minta

20 ms ék

Masodlagos minta

Altalanos felhasznalas
e PRP, retinaszakadasok, retinalevalasok

Mintazat Expoziciés idd Foltatméré Tavolsag EPM %
(ms) (um) ,
o e
20 ms &k 15-30 200 Zgg)%gkééz% . 10-95
400 1 ,8’(?%?(66286tt

Az Ek minta négy méretben és huszonnégy tajolasban valaszthaté ki. A foltatmérs és
a tavolsag bedllitasai allithatok.

Az Ek minta méretének kivalasztasahoz nyomja meg az Ek minta képernyéjének aljan

talalhato gyorsvalaszté gombok egyikét. A minta tajolasanak kivalasztasahoz nyomja meg
a mintazat hatterében megjelend forgatasi segéd egyik jelolését. A jeldlések 15 fokonként
helyezkednek el, 0 és 345 fok kozott.

Végpontkezelési funkcidk

Mintazat
tipusa

Endpoint Management
(Végpontkezelés) Ki
vagy letiltva

M Enproint MamT

XX %

A

v

EpM @ @ LM

Ek

Minden teljes
teljesitmény folt
(vOros-100%)

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark

Hatarvonal) BE
M Enppoint MauT

A
XX %

v

Harom teljes
teljesitményd folt
(v6rés-100%)
fennmarado végpontfoltok
(narancssarga-xx %)

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark

Hatarvonal) Ki
M Enppoint MemT

Minden végpontfolt
(narancssarga-xx %)
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Iv
Elsédleges minta Masodlagos minta
Altalanos felhasznalas
e PRP, retinaszakadasok, retinalevalasok
s s Foltatméro . . Sugar
Mintazat (um) Tavolsag (BeIsc’Sggy(irl'.i)
0,009 500 ym és 1400 pm kozott
20 ms iv 200 0,259 500 um és 1600 um kozott
0,509 500 ym és 1900 pm kozott
400 0,00 g és 0,50 I kdzott 500 ym és 2000 pm kozott
20 ms iv Auto 0,009 500 um és 1000 um kozott
Advance 0,25 @ 500 um és 1200 um kdz6tt
(Automatikus 200
tovabblépés) 0,50 @ 500 um és 1500 pym kozott
funkcidval

Az iv minta kiilénb6z6 formakban és méretekben valaszthato ki, beleértve az egyfoltos
mintat, a teljes kort és a kettd kdzott tetszdleges szamu pontbdl all6 iveket. A foltatmeérd,
a tavolsag és a sugar beallitasai allithatok.

Az iv minta alakjanak és meretének kivalasztasahoz huzza az ujjat az iv minta kériil, vagy
nyomja meg az lv minta képernyéjének aljan talalhaté masodlagos minta gombjat a teljes
kor kivalasztasahoz.

Auto Advance (Automatikus tovabblépés) funkcié

Ha az Auto Advance (Automatikus tovabblépés) funkcio be van kapcsolva, a labkapcsolo
megnyomasakor a rendszer belsé gylriimintat adja le, majd a automatikusan tovabblép
a kozéps6 gydrire. Ha masodszor is megnyomja a labkapcsolot, a rendszer leadja

a kozéps6 gydrimintat, és tovabb lép a kilsd gyurire. Nyomja meg harmadszor

is a labkapcsolét a kilséd gyliriminta leadasahoz. Miutan a kilsé gylrimintat is leadta,

a rendszer visszatér a bels6 gylrihoz.

u-u-0-u

A rendszer automatikusan tovabblép a kévetkezd gydirdre,
ha az Auto Advance (Automatikus tovabblépés) funkcié be van kapcsolva
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Ej MEGJEGYZES

* Ha az Auto Advance (Automatikus tovabblepés) funkcio le van tiltva, csak
a belsé gydirt jelenik meg az Iv minta képernyégjén.

e Az Endpoint Management (Végpontkezelés) funkcié nem érheté el az iv minta
esetében.
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Harmas gyiirii

Elsédleges minta Masodlagos minta

20 ms harmas

o Nem all rendelkezésre
gyuri

Altalanos felhasznalas
e PRP, retinaszakadasok, retinalevalasok

Mintazat Foltatméré (um) Tavolsag (Belzgggayrﬁrﬁ)
200 0,50 @ 500 pym
20 ms harmas gy(ir 0,009 500 ym és 600 uym kozott
400 0,259 500 uym és 700 um kozott
0,509 500 ym és 1000 pym kozott

A Harmas gylri minta fix, de a foltatmérd, a tavolsag és a sugar beallitasai allithatok.
A labkapcsolé megnyomasakor a rendszer leadja a teljes mintat.

Ej MEGJEGYZES

o Nem minden paraméter-kombinacié esetében all rendelkezésre minden beallitas.
e Az Endpoint Management (Végpontkezelés) funkcié nem érheté el a Harmas gyiri
minta esetében.
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Vonal

Els6dleges minta Masodlagos minta

20 ms vonal Nem all rendelkezésre

Altalanos felhasznalas
e PRP, retinaszakadasok, retinalevalasok, fokuszos lézer

Mintazat Foltatméro (um) Tavolsag EPM %
100
20 ms vonal 200 0,00 @ és 3,00 J kdzott 10-95
400

A Vonal minta kilenc méretben (2—10 folt) és huszonnégy tajolasban valaszthato ki.
A foltatmeérd és a tavolsag beallitasai allithatok.

A Vonal minta méretének kivalasztasahoz huzza az ujjat felfelé vagy lefelé a Vonal mintan.
A felllrél lefelé huzas ndveli, az alulrdl felfelé huzas pedig csdkkenti a foltok szamat.

A minta tajolasanak kivalasztasahoz nyomja meg az alul talalhaté <Rotate> (Forgatas)
gombot.

1x2 1x3 1x4 1x5 1x6

1x7 1x8 1x9 1x10

I%j MEGJEGYZES

o Nem minden paraméter-kombinacio esetében all rendelkezésre minden beéllitas.
e Ne engedje vonalmintak esetén egyetlen folt behtizasat. Szlikség esetén valassza
az egyfoltos mintat.
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Végpontkezelési funkcidk

Endpoint Management

Endpoint Management

Endpoint Management

Példak:

Peéldak:

Mintazat . A (Végpontkezelés) BE/ (Végpontkezelés) BE/
tipusa (Vegvpaontll(:tziﬁ{’eas) Ki Landmark Landmark
ay Hatarvonal) BE Hatarvonal) KI
H Enproint Mamr M Enppoint Memt M Enppoint Momt
A A
XX % XX %
EpM @ @ LM h M
Minden teljes Minden teljes . .
teljesitményd folt teljesitményd folt (rl\m/lal:];r?cns\s/grgzo-?(g?’}t)
(v6ros-100%) (v6ros-100%) 9 °
X2 | pgldak: Példak: Példak:
vonalak
Két teljes
Minden teljes teljesitményd folt . X
teljesitmény folt (vOros-100%); (:\]"a'?:fé‘s‘s’gf‘;‘fzg?,}t)
] (vOrés-100%) fennmaradé végpontfoltok 9 °
Egyéb (narancssarga-xx %)
vonalak

Példak:
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Nyolcad

Elsédleges minta Masodlagos minta
10 ms
nyolcad

Altalanos felhasznalas

Mintazat Foltatmérd Tavolsag Sugar EPM %
(Belsé gyiirii)
1100 um és
0,250 1600 pm kozott
1100 ym és
0,500 100 ym kozott | 15-95
100 um 1100 ym és €Xpozicio.
10 ms nyolcad 1000 1400 pm kozott 10 ms)
1100 ym és
1,500 1200 pum kozott 10-95
2000 1100 pm (expozicio:
0250 1100 um és 15ms)
200 um ’ 1200 pm kozott
0,50 @ 1100 pm

A nyolcadok minta harom formatumban valaszthato: A, B és A+B, a fent leirtak szerint.

A minta egytél nyolc nyolcadig terjed6 részhalmazokban valaszthaté az A és B formatum
esetében, illetve egytél négy nyolcadig terjedd részhalmazokban az A+B formatum esetében.
A foltatmérd, a tavolsag és a sugar beallitasai allithatok.

Az Octants (nyolcadok) mintaformatum kivalasztdsahoz nyomja meg az A, B vagy A+B
gombot az Octants (nyolcadok) minta képernyd kdzépsé részén. A nyolcadok szamanak
kivalasztasahoz huzza az ujjat az Octants (nyolcadok) mintan.

A+B
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Auto Advance (Automatikus tovabblépés) funkcié

Az Auto Advance (Automatikus tovabblépés) funkcié csak az A+B formatumban érhetd el.
Ha az Auto Advance (Automatikus tovabblépés) funkcio engedélyezve van, a kivalasztott
minta a labkapcsoldé megnyomasakor célba juttatasra kerdl, majd a rendszer automatikusan
a kovetkezd mintara lép.

A tajolas az éramutato jarasaval megegyezd és ellentétes iranyban valaszthato ki
a Physician Preferences (Orvosi beallitasok) terlleten.

Példaul, ha az 1. és 2. nyolcad van kivalasztva, a rendszer a labkapcsolé megnyomasakor
az 1. és 2. nyolcadot juttatja célba, majd automatikusan tovabblép a 3. és 4. nyolcadra.
Amikor ismét megnyomja a labkapcsoldt, a rendszer a 3. és 4. nyolcadot juttatja célba,
majd automatikusan tovabblép az 5. és 6. nyolcadra, és igy tovabb.

A rendszer automatikusan tovabblép a kévetkezé mintara az 6ramutaté
Jarasaval megegyezd iranyban, ha az Auto Advance (Automatikus tovabblépés)
funkcié engedélyezett

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) - szemészeti pasztazé lézerrendszerek Oldal: 69 / 149
88292-HU, E. atdolg.



“)IRIDEX

Végpontkezelési funkcidk

Mintazat
tipusa

Endpoint Management
(Végpontkezelés) Ki
vagy letiltva

M Enppoint MMt

XX %

A

EpM @ @ LM v

A+B
formatum

Minden teljes
teljesitményd folt
(voros-100%)

Minden teljes
teljesitményd folt
(v6rés-100%)

A
formatum

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark

Hatarvonal) BE
M Enproint MMt
A

XX %

EpM @ T LM v

Két teljes
teljesitmény folt
(v6ros-100%)
nyolcadonként;

a fennmarado
végpontokhoz
tartozé foltok
(narancssarga - xx%)

Nulla, egy vagy két teljes
teljesitményd folt (azaz
csak azok a foltok,
amelyek atfedésben
vannak az A+B
formatummal)
(vo6ros-100%);
fennmarado
a végpontokhoz
tartozé foltok
narancssarga - xx%

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark

Hatarvonal) Ki
M Enppoint MemT
A

XX %

v

Minden végpontfolt
(narancssarga-xx %)

Minden végpontfolt
(narancssarga-xx %)
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Mintazat
tipusa

Endpoint Management
(Végpontkezelés) Ki
vagy letiltva

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark
(Hatarvonal) BE

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark
(Hatarvonal) Ki

Minden teljes
teljesitményd folt
(v6rés-100%)

B
formatum

Nulla, egy vagy két teljes
teljesitményd folt (azaz
csak azok a foltok,
amelyek atfedésben
vannak az A+B
formatummal)
(v6rés-100%);
fennmarado
a végpontokhoz
tartoz¢ foltok
(narancssarga - xx%)

Minden végpontfolt
(narancssarga-xx %)
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Javitott nyolcadok
Elsédleges minta Masodlagos minta
10 ms Uj PC
r!yo!cadok Nem all rendelkezésre
(javitott
nyolcadok)

Altalanos felhasznalas

Mintazat | Foltitméré | Tavolsag Sugar JSugar | Epyo,
(Bels6 sugar) | (Kiilsé sugar)
0,00 @ 500 um és 700 um és.
' 2000 ym kozott | 2200 pym kozott
0,250 és 500 ym és 800 um és
100 pm 1,000 kozott [1900 um kozott | 2200 um kdzott
1,509 és 500 pym és 900 um és
2,000 kozott | 1800 uym kozott | 2200 um kozott
Javitott 2,500 és 500 ym és 1000 uym és 10-95
nyolcadok 3,000 kozott |1700 uym kozott | 2200 um kdzott
000Q 500 pm és 900 pum és
’ 1800 ym kozott | 2200 um kozott
200 pm 0,250 és 500 ym és 1000 uym és
0,500 kozott |1700 uym kozott | 2200 um kozott
100 @ 500 pm és 1100 uym és
’ 1600 uym kozott | 2200 um kozott

A nyolcadok szamanak kivalasztasahoz huzza az ujjat az Octants (nyolcadok) mintan.

)

MEGJEGYZES

o A belsé sugar és a kiils6 sugar kivalasztasa a hasznalt réslampatol fliggéen valtozik.

o Nem minden paraméter-kombinacio esetében all rendelkezésre minden beallitas.

Auto Advance (Automatikus tovabblépés) funkcié

Ha az Auto Advance (Automatikus tovabblépés) funkcié engedélyezve van, a labkapcsolo
megnyomasakor az Octants (nyolcadok) minta egy szegmense keril célba juttatasra, majd
a rendszer automatikusan tovabblép a kivalasztott Octants (nyolcadok) minta kdvetkez6
szegmensére. Miutan az Octants (nyolcadok) minta utolsé szegmense is célba juttatésra
kerilt, a rendszer visszatér az Octants (nyolcadok) kezdeti részhalmazahoz, ha az Auto-
Transition (automatikus atmenet) funkcié No Transition (nincs atmenet) értékre van allitva.
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A rendszer automatikusan tovabblép a kbvetkezé mintara az 6ramutato jarasaval megegyezé
iranyban, ha az Auto Advance (Automatikus tovabblépés) funkcié engedélyezett

A rendszer automatikusan tovabblép a kévetkezd szegmensre
ha az Auto Advance (Automatikus tovabblépés) funkcié engedélyezett

A tajolas az éramutato jarasaval megegyezd és ellentétes iranyban valaszthato ki
a Physician Preferences (Orvosi beallitasok) terlleten.

Ej MEGJEGYZES

e Ha az auto-advanced (automatikus tovabblépés) mod nincs engedélyezve, akkor
a kezelt szegmenspontok is liregesnek lesznek jelblve a javitott nyolcados mintahoz.
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Végpontkezelési funkcidk

Endpoint Management
(Végpontkezelés) Kl vagy
letiltva

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark (Hatarvonal) BE

M. Enproint MemT
A

XX %

EIM@ @ LM v

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark (Hatarvonal) Ki

M. Enproint MemT
A

XX %

v

EM@ O

Minden teljes
teljesitményd folt
(v6ros-100%)

M. Enproint MamT
A

XX %

EIME® @ LM v

Négy teljes teljesitmeény folt
(v6rés-100%)
nyolcadonként

a fennmaradoé végpont foltok

(narancssarga - xx%)

Minden végpontfolt
(narancssarga-xx %)
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Javitott nyolcadok

Elsédleges minta Masodlagos minta

15 ms EpM
(végpontkezelési)
javitott nyolcadok

Nem all rendelkezésre

Az Enhanced Octants (Javitott nyolcadok) mintaval kapcsolatos részletes informaciokért
lasd az ,Hatso minta leirdsa/minta paraméterei” cim( szakaszt.

Auto-Transition (automatikus atmenet) funkcio

A 15 ms EpM Enhanced Octant (Javitott nyolcadok) mintaban, ha az Array (Témb) vagy
Hexagon (Hatszdoglet(i) minta van kivalasztva az Auto-Transition after Enhanced Octants
(Automatikus atmenet a javitott nyolcadok utan) a Physician Preferences (Orvos beallitasai)
képernybn, az lehetbvé teszi a felhasznalé szamara, hogy az utolsé nyolcad részhalmaz
kezelése utan automatikusan attérjen a kivalasztott mintara, majd pedig STANDBY
(KESZENLETI) (izemmodba.

JIRIDEX

JIRIDEX
Kivalasztott Hexagon (hatszdglet() minta esetén
Automatikus atmenet a javitott nyolcadok utan
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Ej MEGJEGYZES

o Az LM automatikusan kikapcsol minden automatikus atmenettel rendelkezé minta
esetében, miutan befejezte a teljes EpM javitott nyolcados mintat. Az LM sziikség
esetén engedélyezheto.

e Ha az auto-advanced (automatikus tovabblépés) mod nincs engedélyezve, akkor az
EpM javitott nyolcados mintanal nincs automatikus atmenet a konfiguralt témb vagy
hatszbgletld mintara eqy szegmens befejezése utan.

e Ha az auto-advanced (automatikus tovabblépés) mod nincs engedélyezve, akkor
a kezelt szegmenspontok is lregesnek lesznek jelblve a javitott nyolcados mintahoz.
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Végpontkezelési funkcidk

E

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark (Hatarvonal) BE

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark (Hatarvonal) Ki

M. Enproint MomT

XX

EpM @

M. Enppoint MemT

Négy teljes
teljesitményd folt
(vOrés-100%)
nyolcadonként
a fennmaradd
végpont foltok
(narancssarga - xx%)

Minden végpontfolt
(narancssarga-xx %)

MEGJEGYZES

o Az EpM értéke mindig ON (BE) az EpM csoportban lévé 6sszes minta esetében.
Ez nem tilthaté le.
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Tomb

Elsédleges minta Masodlagos minta
15 ms EpM
tomb

Az Array (Tomb) mintaval kapcsolatos részletes informaciokért lasd az ,Hatsé minta
leirasa/minta paraméterei” cim( szakaszt.

Végpontkezelési funkcidok

Mintazat
tipusa

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark (Hatarvonal) BE

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark (Hatarvonal) Kl

M Enproint MemT
A

XX %

v

M Enproint Memt

A
XX %

EM@® @ LM

1x2,

2x1, 2x2

Minden teljes teljesitményi folt
(v6r6s-100%)

Minden végpontfolt
(narancssarga-xx %)

Egyoszlopos
vagy
egysoros
téombok
legalabb
3 folttal

Két teljes teljesitményi folt
(v6rés-100%)
fennmaradé végpontfoltok
(narancssarga-xx %)

Minden mas
tomb

Négy teljes teljesitmény folt
(vorés-100%);
fennmarado végpontfoltok

narancssarga-xx %‘

Minden végpontfolt
(narancssarga-xx %)

Minden végpontfolt
(narancssarga-xx %)

EEEE

i} i 5
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Ej MEGJEGYZES

o Az EpM értéke mindig ON (BE) az EpM csoportban lévé 6sszes minta esetében.
Ez nem tilthato le.

e A Landmark (hatarvonal) mindig ki van kapcsolva a 2x2-es Array (témb)
almintazaton az EpM csoportban. Ez nem engedélyezheté.
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Hatszégletii

Elsédleges minta

Masodlagos minta

15 ms EpM
hatszogletii

A Hexagon (Hatszdgletii) mintaval kapcsolatos részletes informaciokért lasd az ,Hatsé minta
leirasa/minta paraméterei” cim{ szakaszt.

Végpontkezelési funkcidk

Foltok
szama

Endpoint Management

(Végpontkezelés) BE/
Landmark

Hatarvonal) BE

M Enproint MemT

Hat teljes
teljesitményd folt
(v6rés-100%)
fennmaradé végpontfoltok
(narancssarga-xx %)

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark

Minden végpontfolt
(narancssarga-xx %)

19

37

&

Li

F

MEGJEGYZES

o Az EpM értéke mindig ON (BE) az EpM csoportban lévé 6sszes minta esetében.
Ez nem tilthato le.
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Egyfoltos

Elsédleges minta Masodlagos minta
15ms EpM Nem all rendelkezésre
egyfoltos

Altalanos felhasznalas
e PRP, retina szakadasok, retina levalasok, iridotomia, trabeculoplastica, LIO

Mintazat Foltatméré (um) EPM %
100 pm

Egyfoltos 10-95
200 um

Az Egyfoltos minta hasznalhato réslampaval vagy egy opcionalis l1ézeres indirekt
szemmikroszképpal (LIO). A foltatmérd és az ismétlési sebesség beallitasai allithatok.

Ej MEGJEGYZES

A Power (Teljesitmény) és az Exposure (Expozicio) beallitasok nem éallithaték 15 ms EpM
egyfoltos minta esetén. A Power (Teljesitmény) és az (Exposure) Expozicié beallitasai
megegyeznek az elé6zbleg kivalasztott EpM-mintaval.

Végpontkezelési funkcidok

Endpoint Management
(Végpontkezelés) BE/
Landmark (Hatarvonal) Ki

M. EnoroiNT MeMT

XX %
EM@ @ M

Egyetlen végpontfolt
(narancssarga-xx %)

A

\4
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Ej MEGJEGYZES

e Az Endpoint Management (Végpontkezelés) funkcié nem érheté el a LIO-val.
e Az Endpoint Management (Végpontkezelés) funkcio csak az EpM ON és LM OFF
(EpM BE és LM Kl) tizemmoddban érhet6 el
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Eliils6 mintaleirasok/mintaparaméterek

Kétféle eltlsd minta tipus létezik. A Single Spot (Egyfoltos) és az Array (tdmb, 20 ms
alapértelmezett) mintak az Anterior Treatment (Eltlsé kezelés) képernydn érheték el.

Egyfoltos Tomb

Elsédleges minta

Az egyfoltos mintaval kapcsolatos részletes informaciokért lasd a ,Hatsé minta
leirasa/paraméterek” cimi részt.

Ej MEGJEGYZES

e Az Endpoint Management (Végpontkezelés) funkcio nem érheté el az Anterior
Treatment (Eliilsé kezelés) esetében
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Tomb

Els6dleges minta Masodlagos minta

Tomb

Altalanos felhasznalas
e retinaszakadasok, retinalevalasok

Mintazat Foltatméré (um) Tavolsag
50 (2x2 vagy kisebb),
Témb 100 0,00 @ és 3,00 @ kdzott
200
400 0,00 @ és 1,50 @ kdzott

Az Array (Tomb, 20 ms alapértelmezett) minta kilonb6z6 formakban és méretekben
valaszthato, legfeljebb 9 foltig, beleértve a négyzetes tdomboket, a téglalap alaku témboket,
a legfeljebb 3 foltbdl allo fliggbleges és vizszintes sorokat, és az egyetlen foltot. A foltatméré
és a tavolsag beallitasai allithatok.

Az Array (Tomb) minta alakjanak és méretének kivalasztasahoz huzza az ujjat vizszintesen,
fuggélegesen vagy atlésan a mintan, vagy nyomja meg a masodlagos minta képernyd aljan
talalhato gyorsvalaszté gombok egyikét. A minta tajolasanak kivalasztasahoz nyomja meg

a <Rotate> (Forgatas) gombot a képernyd aljan.
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Mintatitralas

o)

END TREATMENT

* v

A . 200 pm ~

1500 — c

<Titrate> (Titralds) — nyomja meg a Titrate (Titralas) médba valé atkapcsolashoz,
A | hogy linearis mintazatban végezzen tesztléziokat, 1-t6l 4 foltig allithaté modon;
nyomja meg Ujra, hogy visszatérjen a korabbi |ézer Gzemmddba

B Teljesitmény kijelzése — A maximalis és minimalis értékek akkor jelennek meg,
ha 2 vagy tobb alkalmazas van kivalasztva.

C | <Spacing> (Tavolsag — 1,0 és 2,0 atmérd kdzott

D | Titrdlasi minta — nyomja meg a titralasi alkalmazasok szamanak kivalasztasahoz

A <Titrate> (Titralas) lehet6séget biztosit 1-4 |ézeralkalmazas linearis mintazatban torténd
célba juttatasara, a kivant lézerdozimetria kivalasztdsanak megkonnyitése érdekében.
A teljesitmény a titralasi mintan belll balrdl jobbra haladva csokken; a teljes
teliesitménybedllitassal kezd6dik, és minden egyes ponton egy teljesitményfokozattal
csokken, a mintan at jobbra haladva. A titralas Iépcséfokozata a teljes teljesitménybeallitastol
fuggben valtozik, és megfelel a teljesitmény fokozatos Iépcsézetes valtozasanak, amelyet
a lefelé mutatd nyil allitasaval latni, pl. a 175 mW-nal kezd6dd, 4 pontbdl allé titralas
175 mW - 150 mW - 140 mW - 130 mW-ot fog leadni.
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A VIGYAZAT

Kérjiik, erdsitse meg, hogy az Endpoint MGMT (Végpontkezelés) automatikusan ki van
kapcsolva és sziirkén jelenik meq a titration (titralas) modban.

Ha az Endpoint Management (Végpontkezelés) bekapcsolt allapotadban probalja meg
elvégezni a titralast, az tulterheléshez vezethet.

A mintatitralasra vonatkozé figyelmeztetd informaciokat lasd a Figyelmeztetések szakaszban.
Ej MEGJEGYZES

o A mintakivalaszté sav letiltasra kertil, ha a Titration (Titralas) értéke ON
(BEKAPCSOLVA).
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Végpontkezelés hatarvonalas mintakkal (opcionalis)

Végpontkezelés bekapcsolt hatarvonalakkal Végpontkezelés kikapcsolt hatarvonalakkal

EpM (Végpontkezelés): Olyan szoftverfunkciora utal, amely lehet6vé teszi a Iézerenergia
célba juttatasat a felhasznal6 altal kivalasztott, titralassal elére meghatarozott [ézerdézis
szazalékos aranyaként. Ez az el6re meghatarozott titralasi dozis a ,100%-0s” szint,

amely megfelel a Treatment (Kezelés) képernydn megjelenitett ,Power” (Teljesitmény) és
~Exposure” (Expozicié) paraméterekkel eléallitott energianak, és varhatéan az orvos altal
célba juttatott, szemészeti szempontbdl lathatd (subvisibilis) probaégetésekkel hatarozhatd
meg. Ha az Endpoint Management (végpontkezelés) engedélyezve van, a lézer
teljesitménye és az expozicié idétartama a felhasznal6 altal kivalasztott szazalékos
kimeneti energia beallitasok eléréséhez lecsékken. Példaul, ha a felhasznalo olyan
teljesitmény/expoziciés idétartam beallitasra titral, amely 4 mJ Iézerenergiat biztosit,

a 75%-os EpM bedllitds 3 mJ-t biztosit minden egyes expozicidhoz. Az egyes
lézerimpulzusokon beluli munkaciklus bekapcsolt végpontkezelésnél allandé marad
(100%-0s munkaciklus).

Az EpM szazalékos aranya 10% és 95% kdzott mozog.

A dozis 100%-os szint feletti néveléséhez a felhasznalonak tovabbi probaégetésekkel ujra
kell titralnia a lézerteljesitményt. A leadott energia finom szabalyozasaval a végpontkezelés
lehetbveé teszi a felhasznald szamara, hogy a I1ézer kimeneti teljesitményét olyan szintre
szabalyozza, ahol szemészeti szempontbdl lathato elvaltozasok nem keletkeznek,
mikdzben egy lathatoé hatasu dézisra (a 100%-o0s ddzisra) hivatkozik.

A végpontkezelési funkcidk csak a retina fotokoagulaciéhoz hasznalt retinalis kezelési
mintakon engedélyezettek. Az végpontkezelés hasznalatat egyébként az orvos korlatozza.

LM (hatarvonal): A végpontkezelési szoftveralkalmazas olyan funkcidjara utal, amely
lehetbveé teszi két energiaddzis célba juttatasat egyetlen mintan belil. Ha a végpontkezelés
engedélyezve van, a felhasznal6 opcionalisan engedélyezheti a hatarvonalas mintakat.

A végpontkezelés engedélyezése esetén a mintdban a legkulsé foltok, a hatarvonalas
expoziciok 100%-os ddzisra vannak beallitva (100%-0s névleges teljesitmény és expozicids
idétartam jelenik meg a Treatment (Kezelési) képernydn), mig a belsé foltok az aktualis
végpontkezelési % beallitassal kerlinek célba juttatasra. Ha a végpontkezelés be van
kapcsolva és a Landmarks (Hatarvonalak) funkcié ki van kapcsolva, a teljes minta az
aktualis végpontkezelési % beallitassal kertl célba juttatasra.
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A hatarvonalas mintak célja kettds: egyrészt azon végpontkezelési mintak helyének jelzése,
amelyek szemészeti szempontbdl kevésbé lathatok, mint a 100%-0s expozicidk, masrészt
vizualis visszajelzést nyujtanak az orvosnak a dozimetriahoz. A végpontkezelés hasznalata
nélkuli kezelések soran az orvosok rutinszerlien az elvaltozasok vizualis megjelenését
hasznaljak a lézer teljesitményének beallitasahoz, hogy az elvaltozasok osztalyozasat
kovetkezetesen tartsak.

Az alacsony végpontkezelési %-os beallitassal végzett expoziciok nem nyujtanak ilyen
utmutatast, de a mintaban a legkulsé foltok (a hatarvonalak) teljes, 100%-os titralasi
dozissal torténd célba juttatasakor ez a vizualis visszajelzés megmarad. Mivel a mintaban
Iévé hatarvonalas égetések hatasa valtozik, ahogy a Iézer a retinan athalad, a felhasznalo
beallithatja a 1ézer teljesitményét ugy, hogy az elvaltozas megjelenése az eredeti titralt
égetéssel azonos legyen.
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A rendszerszoftver beallitasa
System Setup (Rendszerbeallitas) képernyé

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

A Enable Patient Information Posterior Report

B v Enable Counter Reset Basic

C Enable Treatment Time Anterior Report

D Enable Surgical Timeout None

E v Enable Physician Preferences

F Enable 3D Controller Status Display ine EONes

G v Enable Progressive Titrate 12 hriamipm)
System Volume Date Format

H ( MMI/DD/YYYY

Additional Features

<Patient Information> (Betegadatok) — A kezelést megel6zden felugré betegadatok
engedélyezése/letiltasa

<Counter Reset> (Szamlal6 nullazasa) — A visszaallithaté szamlalé
engedélyezése/letiltasa a <Treatment Screen> (Kezelési képernyd) képernydn

<Enable Treatment Time> (Kezelési id6 megjelenitése) — valassza ki a kezelés
C | idépontjanak és datumanak megjelenitéséhez a Treatment Screen (Kezelési képernyd)
képernybn és a jelentésben

<Surgical Timeout> (Sebészeti idétullépés) — A betegadatok attekintésére szolgald
D | képernyd engedélyezésel/letiltdsa (a <Treatment Screen> képerny6ére valo
tovabblépés elbtt)

<Physician Preferences> (Orvosi beallitasok) — Orvoslista és informaciok

E engedélyezése/letiltasa

F <Enable 3D Controller Status> — (3D vezérl6 allapotanak megjelenitése) A 3D vezérld
levalasztasarol szo6l6 értesités engedélyezése/letiltasa

G <Enable Progressive Titrate> (Progressziv titralas engedélyezése) — Progressziv titralas
engedélyezéseltiltasa

H <Volume> (Hanger6) — csusztassa el a rendszer hangerejének bedllitasahoz

(nem kapcsolhato ki)
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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> (Jelentés) - nyomja meg a gombot a jelentés formatumanak
kivalasztasahoz

<Time Format> (Id6formatum) - nyomja meg az idéformatum kivalasztasahoz

<Date Format> (Datumformatum) - nyomja meg a datumformatum kivalasztasahoz

<Additional Features> (Tovabbi funkciok) - Adja meg az opcionalis frissitések
aktivalasi kodjait

<Home> (Kezdd) - nyomja meg a Home (Kezdd) képernybre Iépéshez

M m O OlW|l >

<?> - nyomja meg a Help (Sugo) képernydre Iépéshez

I%j MEGJEGYZES

o A jelentés formatumara vonatkozo részletes informaciokért lasd a ,Kezelési
jelentések” cimii részt.
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Patient Information (Beteg adatai) funkcié

A Patient Information (Beteg adatai) funkcioval a beteg azonosit6 adatait is megjelenitheti,
példaul a beteg nevét, szamat és szlletési datumat a Treatment (Kezelési) képernyén

és a Kezelési jelentésben. Nyomja meg a Enable Patient Information (Beteginformacio
bekapcsolasa) jeldlénégyzetet a System Setup (Rendszerbeallitas) képernyén a Patient
Information (Beteginformacio) funkcio bekapcsolasahoz.

Ha a Patient Information (Beteg adatai) funkcié engedélyezve van, a kdvetkezé ablak jelenik
meg, amikor a Home (Kezdd) képernyén megnyomja a Posterior Treatment (Hatsé kezelés)
vagy az Anterior Treatment (Elllsé kezelés) gombot.

Patient Information

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

Eye:

Cancel Ignore Confirm

<Patient Information> (Beteg adatai) ablak

A betegadatok megadasa:

1. Nyomja meg a First Name (Keresztnév) mezét, irja be az adatokat a képernydn
megjelend billentylizet segitségével, majd nyomja meg az OK gombot.

2. Nyomja meg a Last Name (Vezetéknév) mezét, irja be az informaciot a képernydn
megjelend billentylizet segitségével, majd nyomja meg az OK gombot.

3. Nyomja meg a Date of Birth (Szlletési datum) mezét, irja be az adatokat a képernyén
megjelend billentylizet segitségével, majd nyomja meg az OK gombot.

4. Nyomja meg az ID Number (Azonositdészam) mez6t, irja be az adatokat a képernyén
megjelend billentylizet segitségével, majd nyomja meg az OK gombot.

Nyomja meg az . vagy ﬂ gombot a megfelel§ szem kivalasztasahoz.

6. Nyomja meg a Confirm (Megerdsités) gombot az informaciék mentéséhez és
a Treatment (Kezelési) képernydre vald tovabblépéshez.

A Patient Information (Beteg adatai) ablakban megadott informaciék megjelennek
a Treatment (Kezelési) képernydn és a kezelési jelentésben.

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) - szemészeti pasztazé lézerrendszerek Oldal: 91 / 149
88292-HU, E. atdolg.



“)IRIDEX

Progressive Titrate (Progressziv titralas)

A Progressive Titrate (Progressziv titralas) funkcid bekapcsolasa lehetévé teszi egy olyan
célzasi sugarmintazat kibocsatasat, amelynek pozicioi folyamatosan 1,5 foltatmérényi
tavolsaggal tolédnak el a besugarzott helytdl a titralasi minta és a villogo célzasi foltok
kozott. Ha a titralasi minta foltjai elérték a FOV tetejét, a villogo célzasi foltok a titralasi
minta foltjainak pozicidjaval megegyez6 helyen maradnak. A titralas helye a titralas kezdeti
helyzetére all be, amikor a Titrate (Titralas) gomb megnyomasaval visszatér a kezelési
modba. Nyomja meg a Enable Progressive Titrate (Progressziv titralas bekapcsolasa)
jelolénégyzetet a System Setup (Rendszerbeallitas) képernydn a Progressive Titrate
(Progressziv titralas) funkcioé bekapcsolasahoz.

<Physician Preferences> (Orvosi beallitasok) ablak

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Default

Delete Rename Edit Preferences

<Add> (Hozzaadas) - nyomja meg az orvos hozzaadasahoz

<Delete> (Tdrlés) - nyomja meg az orvos eltavolitasahoz

<Rename> (Atnevezés) - nyomja meg az orvos atnevezéséhez

<Edit Preferences> (Beallitasok szerkesztése) - nyomja meg az <Edit Physician
Preferences> (Orvosi beallitdsok szerkesztése) ablak megnyitasahoz

O O | >
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<Edit Physician Preferences> (Orvosi beallitasok szerkesztése)
ablak

Normal funkcio

Physician Preferences: John Doe
Ocular Settings

Ocular Setting Reminder A
oS oD
0 v 0 v

Advance Direction

Clockwise A\ B

3D Controller Operation Mode
Default v C

Auto-Transition after Enhanced Octants

No Transition v D

Cancel

<Ocular Setting Reminder> (Okularis beallitdsok emlékeztetd) - megjeleniti
A | a bedllitasokat, hogy a kezelés el6tt emlékeztessen az okularis teljesitmény

beallitasara.

B | < Advance Direction> (Tovabbitasi irany) - valassza ki a minta tovabbitasanak
iranyat

C <3D Controller Mode> (3D vezérl6 méd) - allitsa be az Advanced (Specialis)

vagy a Default (Alapértelmezett) konfiguraciot

<Transition> (Atmenet) - az Enhanced Octant (Kibdvitett nyolcadok) befejezése
D | utan Iép &t a mintara (elérhetd, ha az Endpoint Management (Végpontkezelés)
aktiv).
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Contact Lens Selection (Kontaktlencse kivalaszto) kepernyo

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> (Hozzaadas) -nyomja meg az egyéni lencse megadasahoz
<Delete> (Tdrlés) - nyomja meg a lencse toérléséhez

B | <Home> (Kezd§) - nyomja meg a Home (Kezdd) képernybre Iépéshez

o

<Reset> (Visszaallitas) - modositasok elvetése

D Fel/le - nyomja meg a gorgetéshez
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Favorites (Kedvencek) ablak

Nyomja meg a kedvenc ikont a Posterior/Anterior Treatment (Hats6/Elulsé kezelés)
képernyén a Favorites (Kedvencek) ablak megnyitasahoz.

o)

END TREATMENT

oL P \ ' @s (o T

100 mw 2 @ 200 pm =

20 ms | ' 0.50 «

30 %

Megjeleniti a kedvencek adatait (minta, teljesitmény, expozicio, foltatmérd, tavolsag,
objektiv), amikor a kedvenc bejegyzést megnyomja és 1 masodpercig lenyomva tartja
a kedvencek listajaban. Kattintson a felugré ablakra vagy mas helyre a felugro ablak
bezarasahoz. Ha a kedvenc elemet 1 masodpercnél rovidebb ideig nyomja meg és
engedi el, a kedvenc funkcié betoltédik.

Arrayl

Singlel

Hex1

TripleArcl

Wedgel

Arcl

TripleRing1 Pattern: Line
Linel Power: 0 mW
PcOctantl g;z?fiﬁgﬁieztgrlznfoo um
Octantl Eggs:“:\%) 0L.esns
EpMOctantl

230 Default

OuTeut (MJ) Spots: 208

2 LM: 06 A

Kattintson az ,Add” (Hozzaadas) gombra, és adja meg a kedvenc elem nevét, hogy
az aktualis paraméterbeallitast kedvencként mentse el.
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aaa
Enter a name for the favorite:

Ha egy kedvenc elem bet6ltédott, a kedvenc neve megjelenik az allapottérben.

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

OupuT (MJ) Spots: 9

08 2 - A (nm) * A 4

Ej MEGJEGYZES

o Ha barmelyik paramétert megvaltoztatja, a rendszer térli a kedvenc nevét
az allapottérben.
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<Edit Favorites> (Kedvencek szerkesztése) ablak

Nyomja meg az ,Edit” (Szerkesztés) gombot az Edit (Szerkesztés) moédba vald belépéshez.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel

Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Crose

Arrayl

-

A kedvencek kivalasztasa utan a ,Rename” (Atnevezés), ,Remove” (Eltavolitas), ,Save”
(Mentés) és ,Move” (Athelyezés) gombok aktivva valnak.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

Done Renave  Remove Save Move Crose

Detaul Wedgel

-

A | <Done> (Kész) - az Edit of Favorite (Kedvenc elem szerkesztése) ablak bezarasahoz
nyomja meg a gombot

B | <Rename> (Atnevezés) - nyomja meg a kivalasztott kedvenc elem nevének
megvaltoztatasahoz

C | <Remove> (Athelyezés) - nyomja meg a gombot a kivalasztott kedvenc elem
eltavolitasahoz a Favorites (Kedvencek) ablakbdl

D | <Save> (Mentés) - nyomja meg a kivalasztott kedvenc szerkesztésének mentéséhez

<Move> (Mozgatas) - nyomja meg a kedvencek listajanak atrendezéséhez

F | <Close> (Bezaras) - nyomja meg a Favorites (Kedvencek) ablak bezarasahoz
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Nyomja meg a ,Move” (Mozgatas) gombot a mozgatasi mivelet inditdsahoz. Vegye észre,
hogy a ,Move” (Mozgatas) gomb ,Cancel move” (Mozgatas megszakitasa) gombra valtozik,
amely a mozgatasi mivelet megszakitasara hasznalhato. Valassza ki azt a kedvencet,

Példaul valassza ki a ,Single 1”7 lehet6séget. A szoftver a ,\Wedge 1” elemet a 2. pozicidba

helyezi.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

CanceL Move

Default

OuteuT (md) Spots: 21

(0K0) i il 2 -A(nm)

Arrayl
Wedgel
Singlel
Hex1
TripleArcl
Arcl
TripleRing1
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Done Renave  Remove Save

Default

Outeut (MJ) Spots:

(ON0) 1 2 -)\mm)

CLose

Wedgel

-
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Treatment Report (Kezelési jelentés) ablak

Ha a System Setup (Rendszerbeallitas) képernyén engedélyezte a jelentéseket

(lasd a ,Rendszerbeallitasi képernyd” cimi részt), a Treatment Report (Kezelési jelentés)
ablak megjelenik, amikor az egyes betegkezelési szakaszok befejezésekor megnyomja
az End Treatment (Kezelés befejezése) gombot.

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 B C D
A <Page> (Oldal) - nyomja meg a n gombot az el6z6 oldal megjelenitéséhez,
és a u gombot a kdvetkezd oldal megjelenitéséhez (adott esetben)
=N
B <Zoom> (Nagyitas) - nyomja meg a gombot az elénézet kicsinyitéséhez
&
és a \ gombot az elénézet nagyitasahoz
c <Export> (Exportalas) - Nyomja meg a kezelési jelentés exportalasahoz
a csatlakoztatott USB-meghajtéra.
<CLOSE> (BEZARAS) - nyomja meg a Treatment Report (Kezelési jelentés)
ablak bezarasahoz és a Home (Kezdd) képernybre valé visszatéréshez
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Ej MEGJEGYZES
e Ha a rendszer visszatért a Home (Kezd6) képernyére a CLOSE (BEZARAS) gomb
megnyomasaval az aktuélis szakasz kezelési jelentése mar nem érheté el.

o Az .Export” (Exportalas) le van tiltva, ha nincs USB-meghajté csatlakoztatva
a konzol USB-portjahoz.
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Kezelési jelentés exportalasa

Az Export (Exportalas) gomb akkor lesz aktiv, ha egy USB-meghajté be van dugva a konzol
USB-portjaba, és a Synthesis szoftver érzékeli azt. Ha a csatlakoztatott USB-meghaijto

nem felel meg a kdvetelményeknek, az ,Export” (Exportalas) gomb tovabbra is tiltva marad,
és a rendszer az alabbi Uzenetet jeleniti meg.

r
Report Export

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

Please unplug it and use a compatible USB drive.

S 4

A Synthesis rendszerbdl exportalt 6sszes jelentés a ,synthesis_report” mappaban
lesz tarolva az USB-meghaijton. A felhasznald csatlakoztathatja az USB-meghajtét egy
szamitdgéphez az exportalt jelentések masolasahoz vagy torléséhez.

Az USB-meghajtét kizarolag jelentések exportalasara kell hasznalni. Barmilyen mas
hasznalat inkompatibilissé teszi jelentések exportalasahoz, ebben az esetben ujra kell
formaznia az USB-meghaijtot ,Az USB-meghajté el6készitése az elsé hasznalat el6tt”
cimU fejezetben leirtak szerint (lasd a 95. oldalt).

Ej MEGJEGYZES

o A Synthesis v3.6.0-ban a jelentés exportalasahoz hasznalt USB-meghajtora
vonatkozo6 kbévetelmény:
- USB2.0vagy 3.0
- legalabb 8 GB
- FAT32 fajlrendszer
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Az USB-meghaijté eldkészitése az els6é hasznalat el6tt

Vasaroljon egy uj, legalabb 8 GB méret(i USB 2.0 vagy USB 3.0 USB-meghaijtot.
Windows 10-es szamitogépen nyissa meg a Windows Intéz6ét, csatlakoztassa az
USB-meghaijtot, és azonositsa az ujonnan hozzaadott meghajtét.

ime egy példa egy uj USB formazasara. Az E meghajtdbet(i csak egy példa az alabbi
képen, mas szamitdégépen ettél eltérd is lehet.
¢ Kattintson a jobb gombbal az Gjonnan hozzaadott USB-meghajtéra, majd valassza
a ,Format...” (Formazas) lehetdéséget a felugré meniibél a Format (Formatum)
ablak megnyitasahoz.

Format Local Disk (E:) X
Capaaty:

14.9G8 v
Tie system

FAT32 (Default) v
Allocation unit size

16 bbbytzs v

Restore device defaults

Volume label

Format gptions

[CJQuick Format

Start

o F3jlrendszerként valassza a FAT32 lehet6séget. Tordlje a pipat a Quick Format
(Gyorsformazas) jeldlénégyzetbdl. Kattintson a Start (Kezdés) gombra. Varjon,
amig a formazas befejezddik.

A VIGYAZAT

Ha rossz meghajtot valaszt ki a formazashoz, akkor a rendszer az adott meghajton
1évé OSSZES ADATOT TORLI. Gy6z6djén meg rola, hogy az tjonnan hozzaadott
USB-meghaijtét valasztotta ki a formazashoz.
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Kezelési jelentések

Minden egyes paciens kezelésének befejezésekor, ha szeretné, megtekintheti a kezelési
jelentést. A jelentéseket a System Setup (Rendszerbeallitas) képernydn lehet engedélyezni
vagy letiltani. Harom jelentéssablon all rendelkezésre:

o Posterior Basic Info Treatment Report (Hatsé alapveté informaciok kezelési jelentés)

o Posterior Advanced Info Treatment Report (Hatsé specialis informaciok kezelési
jelentés)

o Anterior Basic Info Treatment Report (Elllsé alapvetd informaciok kezelési jelentés)

A Hatso jelentések és az Elllsé jelentések beallitasai kllon-kilon is beallithatok. Az egyes
jelentések mintajat a kovetkezd oldalakon talalja.
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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

Sample Posterior Info Treatment Report
(Hatso informaciés kezelési jelentés minta)
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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

Sample Posterior Advanced Info Treatment Report
(Hatsé specialis informaciok kezelési jelentés minta)
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Date: Eye:

Name: Patient Number:

PASCAL Anterior Laser Treatment Report

DOB:

Diagnosis:

Patterns Used: PSLT, Array (Ant.)

Contact Lens: Ocular, Latina SLT Gonio (1.00x)

577 nm Titration | 577 nm Summary

[Median, Range]

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

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

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

Energy (mJ) 1141 20,6-20

Fluence (J/cm"2)
[Median, Range]

10.8,8.9-127 6.4,64-255

Treatment Plan

360°

Total Angle Treated

360°

Note:

MD

Signature

Date

Procedure:

Sample Anterior Basic Info Treatment Report
(Eliils6 alapveté informaciok kezelési jelentés minta)

Ej MEGJEGYZES

A kezelt teriilet grafikus abrazolasa az Ellilsé lézeres kezelési jelentésen a TM azon fizikai
teriiletét mutatja, amelyet az eljaras soran kezeltek. Ha a kezelés soran a TM barmely
tertiletét ismételten kezelték, ezeket a tertileteket vizualisan egy kitbltott kor fogja abrazolni.
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Intraoperativ utasitasok
Réslampas kezelési eljaras
Végezze el a kovetkez6 eljarast:

1. Ellendrizze, hogy a réslampa okularok a beallitdsoknak megfeleléen vannak-e beallitva.

Helyezze a beteget a réslampahoz ugy, hogy az alla az alltdmaszon legyen, a homlokat

pedig szorosan a fejtamlahoz nyomja.

Valassza ki a |ézeres kezelési folt atmérdéjét, az expozicios id6t, a kezelési

teljesitményszintet és a mintatipust.

Helyezze a kontaktlencsét a paciens szemére.

Valassza ki a READY (KESZ) iizemmaddot. A célzdésugar bekapcsol.

Allitsa be a célzdsugar intenzitasat.

Adott esetben allitsa be a mintatavolsagot, a sugarat és/vagy a gorbliletet.

Fokuszalja a réslampat, és figyelje meg a paciens szemén megjelend voros

célzésugarat. Ellenérizze, hogy a lézerfoltok kerekek-e, és hogy a minta torzitatlan-e.

Allitsa be a Iézersugar megfeleld elhelyezését a réslampa joystick-kal.

9. Nyomja meg a <Titrate> (Titralas) gombot, hogy egyetlen foltra valtson, és végezzen
prébaégetéseket a kezelési terilet perifériajan.

10. Allitsa be a lézeres kezelési teljesitményt a terapias hatas érdekében, majd nyomja
meg ismét a <Titrate> (Titralas) gombot a kivalasztott mintahoz valé visszatéréshez.

11. A kezelés elétt ellendrizze, hogy a teljesitmény és mas paraméterek az elfogadhaté
tartomanyon belil vannak-e.

12. Nyomja le és tartsa lenyomva a labkapcsolot, hogy a kezeld |ézersugarat a szovetre
juttassa.
A labkapcsolé minden egyes lenyomasa egy beolvasott mintat eredményez, kivéve,
ha a kezelés id6 el6tt befejezddik a labkapcsold korai felengedésével. A kezelés
barmikor megszakithato a labkapcsolé felengedésével.

w

N O A

Ej MEGJEGYZES

e Mindig kapcsolja a rendszert STANDBY (KESZENLET) iizemmédba, ha hosszabb
Szlinetet tartanak a kezelésben.

e Ha arendszer READY (KESZ) lizemmaodban van, és 5 percig tétlen marad,
automatikusan STANDBY (KESZENLET) iizemmédba vélt, és az érintéképernyds
kezelbpanel vilagossziirke szinlivé valik. A tevékenység folytatasahoz érintse
meg a képernyét. A Status control (AllapotvezériS) kériilbeliil 90 mésodpercig
a ,<START UP>" (INDITAS) feliratot mutatja, amig a rendszer ujra készen nem &ll.
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LIO kezelési eljaras

Végezze el a kdvetkez6 eljarast a Lézeres indirekt oftalmoszkop (LIO) Uzemeltetdi
kézikdnyvében talalhato utasitasokkal egydtt.

Valassza ki azt a portot, amelyhez az LIO csatlakozik.

Valassza ki a READY (KESZ) lizemmaodot. A célzdsugar bekapcsol.

Valassza ki a célzésugar intenzitasat.

Valassza ki a megfeleld expoziciés idét.

Valassza ki a megfelel6 lézerteljesitményt.

A LIO Uzemeltetdi kézikdnyvében leirtak szerint végezze el a headset sziikséges
beadllitasait annak érdekében, hogy a retinardl biztonsagos és tiszta képet lathasson.

7. Helyezze el az aszférikus lencsét, és valassza ki a folt atmérgjét a LIO zemeltetdi
kézikbnyveében leirtak szerint.

R o

Ej MEGJEGYZES

o A LIO hasznalatakor a lézerfolt atméréje nem allithaté. A folt atméréjét az aszférikus
lencse kivalasztasa és a LIO célszévethez képest vett pozicibja hatarozza meg.
Részletes informaciokért lasd a LIO lizemeltetbi kézikbnyvét.

8. Nyomija le a labkapcsoldt, hogy a kezel6 Iézersugarat a szovetre juttassa.
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Betegek koz6tti kezelések

Minden egyes beteg kezelésének befejezésekor:

1. Nyomja meg az <End Treatment> (Kezelés befejezése) gombot a Treatment (Kezelési)
képerny6 elhagyasahoz. Ha a Treatment Report (Kezelési jelentés) funkcid be van

kapcsolva, a Treatment Report (Kezelési jelentés) ablak jelenik meg. Ellenkez8 esetben
a Home (Kezdd) képernyd jelenik meg.

Ej MEGJEGYZES

Ha a kezelés soran nem adtak le lézerlbvést, az <End Treatment> (Kezelés befejezése)
gomb megnyomasaval a rendszer visszatér a Home (Kezdé) képernyére, fiiggetlentil
attol, hogy a Treatment Report (Kezelési jelentés) funkcié be van-e kapcsolva vagy sem.

2. Fert6tlenitse az all- és fejtamaszt kimélé szappannal és vizzel. Szaritsa meg egy puha
ruhaval.

3. Fertbtlenitse a kontaktlencsét a kontaktlencse gyartéjanak utasitasai szerint.
A rendszer ledllitasa

A nap végeén vagy hosszabb tétlenség idején:

1. Allitsa le a rendszert a , A rendszer leallitasa” cim( fejezetben leirtak szerint.

2. A rendszer illetéktelen hasznalatanak megakadalyozasa érdekében tavolitsa
el a kulcsot.

3. Tisztitsa meg a rendszert a ,Felhasznal6i karbantartas” cimi fejezetben leirtak
szerint.

4. Helyezzen porvédd burkolatot a réslampara.
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Karbantartasi utasitasok

Annak érdekében, hogy a rendszer varhat6 élettartama alatt az elektromagneses zavarok
tekintetében biztonsagos maradjon, a kdvetkezd intézkedések javasoltak.

Eves karbantartds
A lézer megfelel§ teljesitményének biztositasa érdekében a megel6z6 karbantartast,

a biztonsagi, teljesitmény- és kalibracios ellendrzéseket évente az Iridex Corporation
altal tanusitott személyzetnek kell elvégeznie.

Rendszerjavitas

A rendszer megfelel teljesitményének biztositasa érdekében minden javitast tanusitott
szemeélyzetnek kell elvégeznie.

Felhasznaloi karbantartas

A kovetkez6 karbantartasi eljarasokat a felhasznaldnak kell elvégeznie a rendszer
megfeleld teljesitményének biztositasa érdekében.

A konzol kiilsé feliiletének tisztitasa
Hasznalat utan naponta tisztitsa meg a konzol kiilsé fellleteit. A konzol kiilsé, nem optikai
fellleteinek tisztitasahoz hasznaljon nem maroé hatasu tisztitoszerrel (pl. szappannal és

vizzel) atitatott ruhat. Szaritsa meg tiszta ruhaval vagy hagyja megszaradni a levegén.
Ne permetezzen vagy ontson tisztitoszert kozvetlendl a konzolra.

A vezérlépanel képernydbjének tisztitasa

Puha, szaraz ruhaval vigyen fel antisztatikus tUveg- vagy mianyagtisztitot a vezérlépanel
képernydjére.

A foldelés hatékonysaganak fenntartasa

Tisztitsa meg a kihuzott tapkabelt a védéfdldelés fenntartasa érdekében. Hasznaljon puha,
szaraz ruhat.
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A biztositékok cseréje
A haldzati csatlakozdaljzat biztositékainak cseréje:

Gyb6z6djon meg roéla, hogy a kulcskapcsold OFF (KI) allasban van.
Huzza ki a f6 tapkabelt a fali csatlakozébdl és a rendszer f6 tapcsatlakozojabdl.

Helyezzen egy kis, szigetelt laposfejl csavarhuzot a biztositéktarto kioldonyilasaba,
majd oldja ki és vegye ki a biztositéktartot.

A rendszer F6 tapkabel
Biztositéktartd Biztositékok biztositékainak helye csatlakozodja

4. Cserélje ki a kiégett biztositékokat uj, a halézati tapfeszultséggel kompatibilis
biztositékokra, ahogyan az a <System Specifications> (Rendszerspecifikacio)
cimU fejezetben szerepel.

5. Cserélje ki a biztositéktartot.
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Rendszerspecifikacio

[A mlszaki adatok elézetes értesités nélkil valtozhatnak.]

Kezelbsugar
PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(532 nm) (577 nm)
Tipus Optikai pumpalasu félvezet6 lézer (OPSL)
Hullamhossz (nm) 532 577
Teljesitmény (mW) 0 - 2000
Kitoltési tényezd 100%
Impulzus id6tartama (ms) 10 - 1000
Impulzus id6kéz 1;1,5;2;3;4;5,6; 7¢és 8 Hz
(egyfoltos vagy LIO)
Impulzusszam 0-99999
Lézersugar atmérdje 50, 100, 200, 400 um (levegében)
CDRH besorolas IV. osztaly
Europai MDD |ézerosztalyozas 4. osztaly
Célzésugar
Tipus Lézerdioda
Hulldamhossz (nm) 635
Teljesitmény <1mw
CDRH besorolas . osztaly
Europai MDD |ézerosztalyozas 2. osztaly
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Elektromos koévetelmények

PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(532 nm) (577 nm)
Fesziiltség 100-240 V~, 50/60 Hz
Névleges teljesitmény 200 VA
Kapcsolat 200 VA T2AH 250 V
Ventilatorzaj <55 dBA

IEC 60601-1 szerinti termékosztalyozas
|. osztalyu berendezés

B tipusu berendezés

Alapfelszereltség, a labkapcsold IPX1-es

Nem steril termék

Olyan berendezés, amely nem alkalmas levegével, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal
alkotott gyulékony érzéstelenitészer-keverék jelenlétében torténd hasznalatra

Folyamatos miikddés

Besorolasok és engedélyek

A diagnosztikai és terapias lézerberendezések

EN/IEC 60601-2-22 . : I Y
|ézerbiztonsagi kdvetelményei

A villamos orvostechnikai berendezésekre vonatkoz6

EN/IEC 60601-1 nemzetkdzi biztonsagi kévetelmények

A villamos orvostechnikai berendezésekre vonatkozé EMC

EN/IEC 60601-1-2 e .
kovetelmények

ISO 14971 Az orvostechnikai eszkozok kockazatkezelése
CAN/CSA-C22.2 Kanadai eltérések a villamos orvostechnikai berendezésekre
60601-1 sz. vonatkozoan

Egyesiilt Allamok biztonsagi kévetelményei a villamos

ANSIAAMI ES 60601-1 orvostechnikai berendezésekre vonatkozoan

Japan biztonsagi kdvetelményei a villamos orvostechnikai

JIS T 0601-1 berendezésekre vonatkozéan
EN/IEC 60825-1 Lézertermékek biztonsaga
FCC Tesztelték, és megfelel az FCC-szabalyzat kdvetkezé

specifikaciojanak: 15. rész, B osztaly
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Koérnyezeti kévetelImények (lizemi)

PASCAL Synthesis
(532 nm)

PASCAL Synthesis
(577 nm)

Maximalis tengerszint feletti
magassag

2000 m (6562 lab)

Mikodési hémérséklet

15-35 °C (59-95 °F)

Maximalis paratartalom

15 °C és 25°C kdz6tt: 85% (nem kondenzalddo)
25 °C és 35 °C kozott: 60% (nem kondenzalddod)

Légkori nyomastartomany

80,0-106,0 kPa

Kornyezetvédelmi kévetelmények (lizemen Kiviil)

Maximalis tengerszint feletti
magassag

Szabvanyos kereskedelmi szallitasi magassag

Uzemen kiviili hémérséklet

-10 °C és +55 °C kozott (14 °F és 131 °F kozott)

Maximalis paratartalom

85% (nem kondenzalddo)

Légkori nyomastartomany

70,0-106,0 kPa

Fizikai jellemzbk

PASCAL Synthesis
(532 nm)

PASCAL Synthesis
(577 nm)

Konzol magassaga

9 hivelyk (23 cm)

Konzol szélessege

15 hiivelyk (38 cm)

Konzol mélysége

12 hiivelyk (31 cm)

Konzol sulya

< 35 font (< 16 kg)

Tapkabel hossza

3 m (10 Iab)

Lézer szaloptika és elektromos
kabel

Szalkoteg: 2,7 m

Labkapcsold kabelének hossza

3 m (10 lab)

Latex

Ez a termék latexmentes

Lézer-védbészemiiveg

PASCAL Synthesis
(532 nm)

PASCAL Synthesis
(577 nm)

Nem CE-jeldlési szemuveg

Az ANSI| Z136.1

szabvany szerinti

minimalis OD 3,8,
532 nm-en

Az ANSI Z136.1
szabvany szerinti
minimalis OD 3,8,

577 nm-en

CE-jeldlésli szemlveg

Az EN 207 személyi
szemvédod eszkdzokre
vonatkoz6 szabvany
szerint L5, 532 nm-en

Az EN 207 személyi
szemvédd eszkdzokre
vonatkozo szabvany
szerint L4 (legalabb
4-es OD), 577 nm-en
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Hibaelharitasi atmutato

,,,,,

a hiba helyének meghatarozasaban és kijavitasaban. Jelentés meghibasodas esetén
forduljon a szervizhez.
Els6 lepésként ellendrizze a kdovetkezd elemeket. Ha a fenti megoldasok egyike sem
orvosolja a problémat, tovabbi hibaelharitasi lehetéségekeért lasd a szervizkonyvet.

1. Ellendrizze, hogy a fali megszakité ON allasban van-e.

2. Ellenérizze, hogy a tapkabel megfeleléen csatlakozik-e a rendszerhez és a fali
konnektorhoz.

3. Ellendrizze, hogy a kulcskapcsold ON allasban van-e.

4. Ellendrizze, hogy az ajtdézar csatlakozoédugdja biztonsagosan csatlakoztatva van-e,
és ha ajtézar van hasznalatban, akkor az ajtékapcsol6 zarva van-e.

5. Ellenérizze, hogy a labkapcsolo kabele biztonsagosan csatlakozik-e.
6. Ellendrizze, hogy az LCD-vezérl6panel kabelei megfeleléen vannak-e telepitve.

7. Ellenérizze, hogy a lézer vészleallitd gomb nincs-e lenyomva.
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A rendszer nem kapcsol be.

Lehetséges ok: A rendszer nincs aramforrashoz csatlakoztatva.

Javaslat: Csatlakoztassa a rendszert aramforrashoz. Ellenérizze, hogy
a tapkabel megfeleléen illeszkedik-e a fali konnektorba és a f6
csatlakozoaljzatba.

Lehetséges ok: A fali megszakito kikapcsolt allapotban van.

Javaslat: Kapcsolja be a fali megszakitét.

Lehetséges ok: A kulcs hianyzik vagy OFF allasban van.

Javaslat: Helyezze be a kulcsot, és forditsa ON allasba.

Lehetséges ok: Bels6 rendszerhiba.

Javaslat: Forditsa a kulcskapcsolét OFF allasba, varjon legalabb egy percet,
majd forditsa ON allasba. Ha a rendszer nem indul el, forduljon
a szervizhez.

A rendszermonitor tébb mint 30 masodpercig lires.

Lehetséges ok: Bels6 rendszerhiba a rendszerinditas soran.

Javaslat: Forditsa a kulcskapcsolét OFF allasba, varjon legalabb egy percet,
majd forditsa ON allasba.

Lehetséges ok: A monitor/érintéképernyd panel tap-, USB- és jelkabelei nincsenek
megfeleléen csatlakoztatva.

Javaslat: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a monitor kabelei megfeleléen vannak
csatlakoztatva.
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A 3D-vezerl6 nem miikodik.

Lehetséges ok: Laza csatlakozas vagy levalt a rendszerrdl.

Javaslat: Gy6z6djon meg arrol, hogy a kabelek megfeleléen vannak
csatlakoztatva. Inditsa Ujra a rendszert.

Prébalja meg hasznalni a 3D-vezérlét ,Standby” (Készenlét)
modban, és erdsitse meg, hogy a paraméterek modosithatok.

Problémak a kedvencek hozzaadasa/eltavolitasa soran.

Lehetséges ok: Kedvencek adatbazis-frissitési hiba.

Javaslat: Inditsa Ujra a rendszert.
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READY (KESZ) iizemmdédban nincs célzésugdr és/vagy
a labkapcsolé lenyomasakor a rendszer nem ad le kezel6 Iézerfényt,
és/vagy a sugarak rossz minéségiliek.

Lehetséges ok:

A lézer STANDBY (KESZENLET) tizemmodban van, nem READY
(KESZ) uzemmodban.

Javaslat:

Valassza ki a READY (KESZ) lizemmodot a kezelépanelen.

Lehetséges ok:

A labkapcsol6 nincs csatlakoztatva.

Javaslat:

Csatlakoztassa a labkapcsolot.

Lehetséges ok:

A célzésugar alacsony intenzitasra van beallitva.

Javaslat:

Allitsa be a célzdsugar intenzitasat a kezelépanelen.

Lehetséges ok:

Ot perc tétlenséget kdvetéen a rendszer STANDBY (KESZENLET)
uzemmaodba kerdl.

Javaslat:

Valtson a STANDBY (KESZENLET) lizemmédrél READY (KESZ)
Uzemmaodra.

Lehetséges ok:

A tavoli reteszelés aktivalddott és letiltotta a rendszert.

Javaslat:

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tavoli reteszelést aktivalé mivelet
megszlnt, és folytassa a munkat.

Lehetséges ok:

A labkapcsol6 és/vagy a labkapcsold kabele megsértilt.

Javaslat:

Ellendrizze, hogy vannak-e jelen sérulések.

Lehetséges ok:

Bels6 rendszerhiba.

Javaslat:

Lépjen kapcsolatba a szervizzel.
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Hibalizenetek

Hibaallapotok

Ha a hiba rendszeresen el6fordul, forduljon a szervizhez.

Kritikus hiba: olyan biztonsagi problémat jelent, amely megkdveteli a rendszer azonnali
biztonsagos allapotba helyezését. A rendszer Ujrainditasat igényelheti.

Torolhetd hiba: a rendszer olyan problémajat jelzi, amely megkdveteli a rendszer
biztonsagos allapotba helyezését, amig a felhasznalé fel nem ismeri a hibat.

Figyelmeztetés: a rendszer olyan problémajat jelzi, amely nem jelent sulyos biztonsagi
problémat, és nem igényli a rendszerfunkciok megszakitasat, de értesiteni kell réla

a felhasznalot.

Kéd | Uzenet Kritikus | Torolheté | Figyelmeztetés | Leiras Miivelet
Az elfojtovezetékeket Ujrainditas.
01 [Kill Line (Elfojtovezeték) X érvényesitették Hivja a szervizt, ha a hiba
a hardverben tovabbra is fennall.
Szilintesse meg az

02 Emergency Stop X A vészleallitoé kapcsolot Emergency Stop

(Vészleallitas) megnyomtak. (Vészleallitas) gomb
lenyomasat.
Footswitch Connect . .
03 | (Labkapcsolo- X A Iat;lfgpcsglo leval Csatlakoztassa a labkapcsolot
csatlakozas) meghibasodott vagy levalt
A tapegységek hibdja Ujraindités.
04 | Power Rails (Aramsinek) X észlglhge{éi 9 J Hivja a szervizt, ha a hiba
' tovabbra is fennall.
A figyel6 jelez; ez azt jelenti, Uiraindita

05 Watchdog (Galvo) X hogy a back-end tul sokaig Hj'ra.un 1tas. izt ha a hi

(Figyels (Galvo)) tart az ISR-ben, vagy ja & szervizl, ha & hiba
végtelen ciklusban van. tovabbra is fennall.
A figyel6 jelez; ez azt jelenti, | |} qingitas

o6 | Watchdog (Main) X hogy a back-end tul sokaig H‘,r naitas. o i
(Figyel6 (F6)) tart az ISR-ben, vagy Vja a s;erfwzt, ’”a ahiba

végtelen ciklusban van. tovabbra is fennall.

07 |Interlock (Reteszelés) X A reteszel6 kapcsoléjat Csatlakoztasson tavoli

aktivaltak. reteszelést

" G_H“L")g(g;;':;t Over « Kiiszobértek feletti Hivja a szervizt, ha a hiba
érasr’ntallépés (Magas)) célzésugar-kibocsatas. tovabbra is fennall.
OPSL Treatment Current .

15 Over (Medium) (OPSL X Qiiizglgggzﬁrfeletti Hivja a szervizt, ha a hiba
kezelési aramtullépés X tovabbra is fennall.
(kbzepes)) elektromos aramot vesz fel.

OPSL Treatment Current .

16 | Over (High) (OPSL « P e et Hivia a szervizt, ha a hiba
kezelési aramtullépés . tovabbra is fennall.
(magas)) elektromos aramot vesz fel.

Unexpected OPSL Az OPSL lézermodul y )
Treatment Current . Ellenérizze az eszkdz
17 X varatlanul elektromos

(Varatlan OPSL kezelési
aram)

aramot vett fel

csatlakozasait.
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Kéd | Uzenet Kritikus | Torolheto | Figyelmeztetés | Leiras Miivelet

Base Treatment

Temperature Low Az alapkezelési Ellenérizze a ventilatort és
28 |[(Moderate) (Alacsony X hémérséklet alacsony a szellézést. Hagyja lehlni

alapkezelési a rendszert.

hémérséklet (mérsékelt))

Base Treatment

Temperature Low Az alapkezelési Ellenérizze a ventilatort és
29 [(Severe) (Alacsony X hémérséklet nagyon a szellézést. Hagyja lehlni

alapkezelési alacsony a rendszert.

hémérséklet (sulyos))

Base Treatment

Temperature High Az alapkezelési Ellenérizze a ventilatort és
30 |(Moderate) (Magas X hémérse a szell6zést. Hagyja lehdlni

A 6meérséklet magas

alapkezelési a rendszert.

hémérséklet (mérsékelt))

Base Treatment

Temperature High Az alapkezelési EIIenérlilzz,e a venti!étort ?s.
1| Gevere) izoes "

hémérséklet (sulyos))

BRF Treatment

Temperature Low A lézermodul kezelési Ellenérizze a ventilatort
32 [(Moderate) (Alacsony X hémérséklete alacsony és a szell6zést. Hagyja

BRF kezelési felmelegedni a rendszert.

hémérséklet (mérsékelt))

BRF Treatment

Temperature Low A lézermodul kezelési Ellendrizze a ventilatort és
33 [(Severe) (Alacsony BRF X hémérséklete nagyon a szell6zést. Hagyja

kezelési homérséklet alacsony felmelegedni a rendszert.

(sulyos))

BRF Treatment

Temperature High . - Ellendrizze a ventilatort és
34 |(Moderate) (Magas BRF X ’;,,'ez,em?"d“' kezelesi a szellézést. Hagyja lehdilni

kezelési homérséklet Gmérseklete magas a rendszert.

(mérsékelt))

BRF Treatment

Temperature High A lézermodul kezelési Ellenérizze a ventilatort és
35 [(Severe) (Magas BRF X hémérséklete nagyon a szell6zést. Hagyja lehiini

kezelési homérséklet magas a rendszert.

(sulyos))

LBO Treatment

Temperature Low A lézermodul kezelési Ellenérizze a ventilatort
36 [(Moderate) (Alacsony X hémérséklete alacsony és a szell6zést. Hagyja

LBO kezelési felmelegedni a rendszert.

hémérséklet (mérsékelt))

LBO Treatment

Temperature Low A lézermodul kezelési Ellendrizze a ventilatort és
37 |[(Severe) (Alacsony LBO X hémérséklete nagyon a szell6zést. Hagyja

kezelési hdmérséklet alacsony felmelegedni a rendszert.

(sulyos))

LBO Treatment

Temperature High A lézermodul kezelési Ellenérizze a ventilatort és
38 [(Moderate) (Magas LBO X hémérse a szell6zést. Hagyja lehdilni

kezelési homérséklet Gmérséklete magas a rendszert.

(mérsékelt))

LBO Treatment

Temperature High A lézermodul kezelési Ellendrizze a ventilatort és
39 [(Severe) (Magas LBO X hémérséklete nagyon a szellézést. Hagyja lehlni

kezelési hdmérséklet
(sulyos))

magas

a rendszert.
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Kéd | Uzenet Kritikus | Torolheto | Figyelmeztetés | Leiras Miivelet
Red Treatment
Temperature Low A lézermodul kezelési Ellendrizze a ventilatort
40 |(Moderate) (Alacsony X hémerséklete alacson és a szell6zést. Hagyja
voros kezelési Y felmelegedni a rendszert.
hémérséklet (mérsékelt))
Red Treatment
Temperature Low A lézermodul kezelési Ellenérizze a ventilatort
41 | (Severe) (Alacsony X hémérséklete nagyon és a szell6zést. Hagyja
voros kezelési alacsony felmelegedni a rendszert.
hémérséklet (sulyos))
Red Treatment
Temperature High A lézermodul kezelési Ellenérizze a ventilatort és
42 | (Moderate) (Magas voros X PR a szell6zést. Hagyja lehdilni
AN hémérséklete magas
kezelési hémérséklet a rendszert.
(mérsékelt))
Red Treatment
Temperature High A lézermodul kezelési Ellenérizze a ventilatort és
43 | (Severe) (Magas voros X hémérséklete nagyon a szell6zést. Hagyja lehiilni
kezelési homérséklet magas a rendszert.
(sulyos))
Ambient Temperature . -
Low (Moderate) A kornyezeti hémérséklet I’EIIenorlzzrg a venhlato_rt
44 " . X és a szell6zést. Hagyja
(Alacsony kornyezeti alacsony felmelegedni a rendszert
hdmérséklet (mérsékelt)) 9 :
Ambient Temperature Ellendrizze a ventilatort
Low (Severe) (Alacsony A kornyezeti hémérséklet - P .
45 . AR X és a szellézést. Hagyja
kornyezeti homérséklet nagyon alacsony :
. felmelegedni a rendszert.
(sulyos))
Ambient Temperature . J_—
High (Moderate) (Magas A kdrnyezeti hémérséklet Ha_gy@ Iehulmla r'er’1dszert.
46 .. AL X Szlikség esetén allitsa be
koérnyezeti hé6mérséklet magas a kezelési paramétereket
(mérsékelt)) P :
Ambient Temperature Hagyja lehdilni a rendszert
47 High (Severe) (Magas X A kornyezeti hémérséklet Sz[?lgjsé esetén allitsa be.
kornyezeti homérséklet nagyon magas g€ .
. a kezelési paramétereket.
(sulyos))
Treatment Base y
Temperature Over Az OPS,L alaghomersekletp Hagyja leh(Ini a rendszert.
; . a kezelés soran meghaladja o AT
48 | Maximum (Kezelési X . o Szlkség esetén allitsa be
PP a lézermodul maximalisan - .
alaphémérséklet megengedett rtékét a kezelési paramétereket.
a maximum felett) geng
Treatment BRF Az OPSL BRF
Temperature Over hémérséklete a kezelés Hagyja lehini a rendszert.
49 | Maximum (Kezelési BRF X soran meghaladja Szikség esetén allitsa be
hémérséklet a maximum a lézermodul maximalisan | a kezelési paramétereket.
felett) megengedett értékét
Treatment LBO Az OPSL LBO
Temperature Over hémérséklete a kezelés Hagyja lehini a rendszert.
50 [Maximum (Kezelési LBO X soran meghaladja Szlkség esetén allitsa be
hémérséklet a maximum a lézermodul maximalisan | a kezelési paramétereket.
felett) megengedett értékét
1c')reatmenft Temperature A voros lézermodulok
ver Maximum o . . s
alaphémérséklete a kezelés | Hagyja lehini a rendszert.
(Red Laser modules) ! . A PR
51 PR X soran meghaladja Szlkség esetén allitsa be
(Kezelési homérséklet . o o .
N a lézermodul maximalisan | a kezelési paramétereket.
a maximum felett LA
P megengedett értekét
(voros lézermodulok))
Ambient Temperature A kornyezeti h6mérséklet . P
. . . ._ | Hagyja leh(Ini a rendszert.
Over Maximum a kezelés soran meghaladja A PR
52 X Szlikség esetén dllitsa be

(Kornyezeti hémérséklet
a maximum felett)

a maximalisan megengedett
értéket

a kezelési paramétereket.

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) - szemészeti pasztazé lézerrendszerek Oldal: 121/ 149
88292-HU, E. atdolg.




“)IRIDEX

Kéd

Uzenet

Kritikus

Torolheté

Figyelmeztetés

Leiras

Miivelet

56

Aiming Local Light Over
(High) (Célz6 lézerfény-
tullépés (magas))

A célzo lézer kimenete
100%-kal meghaladja a vart
értéket

A felhasznalé kivalasztja
az End Treatment (Kezelés
befejezése) lehetbséget, és
visszatér a Home (Kezd6)
képernydre.

Ujboli hozzaférés a Treatment
(Kezelési) képerny6hoz és
a kezelési paraméterek
Ujrakonfiguralasa.

Ha a hiba megismétlédik —
End Treatment (Kezelés
befejezése), és hivja

a szervizt

57

OPSL Treatment Local
Light Under (Low) (OPSL
kezelési lézerfény
elégtelen (alacsony))

A lézerkimenet 20%-kal
a vart érték alatt van

A felhasznalé kivalasztja
az End Treatment (Kezelés
befejezése) lehetbséget, és
visszatér a Home (Kezd6)
képernydre.

Ujboli hozzaférés a Treatment
(Kezelési) képernybhoz és
a kezelési paraméterek
Ujrakonfiguralasa.

Ha a hiba megismétlédik —
End Treatment (Kezelés
befejezése), és hivja

a szervizt

58

OPSL Treatment Local
Light Over (Low) (OPSL
kezelési lézerfény-
tullépés (alacsony))

A lézerkimenet 20%-kal
meghaladja a vart értéket

A felhasznalo6 kivalasztja
az End Treatment (Kezelés
befejezése) lehetbséget, és
visszatér a Home (Kezd6)
képernydre.

Ujboli hozzaférés a Treatment
(Kezelési) képernybhoz és
a kezelési paraméterek
Ujrakonfiguralasa.

Ha a hiba megismétiédik —
End Treatment (Kezelés
befejezése), és hivja

a szervizt

59

OPSL Treatment Local
Light Over (Medium)
(OPSL kezelési
lézerfény-tullépés
(k6zepes))

A lézerkimenet 50%-kal
meghaladja a vart értéket

A felhasznalé kivalasztja
az End Treatment (Kezelés
befejezése) lehetfséget, és
visszatér a Home (Kezdd)
képernydre.

Ujboli hozzaférés a Treatment
(Kezelési) képerny6hoz és
a kezelési paraméterek
Ujrakonfiguralasa.

Ha a hiba megismétlédik —
End Treatment (Kezelés
befejezése), és hivja

a szervizt

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) - szemészeti pasztazé lézerrendszerek Oldal: 122 / 149

88292-HU, E. 4tdolg.




“)IRIDEX

Kéd

Uzenet

Kritikus

Torolheté

Figyelmeztetés

Leiras

Miivelet

60

OPSL Treatment Local
Light Over (High) (OPSL
kezelési lézerfény-
tullépés (magas))

A lézerkimenet 100%-kal
meghaladja a vart értéket

A felhasznalé kivalasztja
az End Treatment (Kezelés
befejezése) lehetbséget, és
visszatér a Home (Kezd6)
képernydre.

Ujboli hozzaférés a Treatment
(Kezelési) képerny6hoz és
a kezelési paraméterek
Ujrakonfiguralasa.

Ha a hiba megismétlédik —
End Treatment (Kezelés
befejezése), és hivja

a szervizt

61

Red 60 pm Treatment
Local Light Under (Low)
(Voros 60 um kezelési
lézerfény elégtelen
(alacsony))

A lézerkimenet 20%-kal a
vart érték alatt van

A felhasznalé kivalasztja
az End Treatment (Kezelés
befejezése) lehetbséget, és
visszatér a Home (Kezd6)
képernydre.

Ujboli hozzaférés a Treatment
(Kezelési) képernybhoz és
a kezelési paraméterek
Ujrakonfiguralasa.

Ha a hiba megismétlédik —
End Treatment (Kezelés
befejezése), és hivja

a szervizt

62

Red 60pum Treatment
Local Light Over (Low)
(Voros 60 um kezelési
lézerfény-tullépés
(alacsony))

A lézerkimenet 20%-kal
meghaladja a vart értéket

A felhasznalo6 kivalasztja
az End Treatment (Kezelés
befejezése) lehetbséget, és
visszatér a Home (Kezd6)
képernydre.

Ujboli hozzaférés a Treatment
(Kezelési) képernybhoz és
a kezelési paraméterek
Ujrakonfiguralasa.

Ha a hiba megismétiédik —
End Treatment (Kezelés
befejezése), és hivja

a szervizt

63

Red 60pm Treatment
Local Light Over
(Medium) (V6ros 60 um
kezelési lézerfény-
tullépés (kozepes))

A lézerkimenet 50%-kal
meghaladja a vart értéket

A felhasznalé kivalasztja
az End Treatment (Kezelés
befejezése) lehetfséget, és
visszatér a Home (Kezdd)
képernydre.

Ujboli hozzaférés a Treatment
(Kezelési) képerny6hoz és
a kezelési paraméterek
Ujrakonfiguralasa.

Ha a hiba megismétlédik —
End Treatment (Kezelés
befejezése), és hivja

a szervizt
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Kéd

Uzenet

Kritikus

Torolheté

Figyelmeztetés

Leiras

Miivelet

64

Red 60pm Treatment
Local Light Over (High)
(Voros 60 um kezelési
lézerfény-tullépés
(magas))

A lézerkimenet 100%-kal
meghaladja a vart értéket

A felhasznalé kivalasztja
az End Treatment (Kezelés
befejezése) lehetbséget, és
visszatér a Home (Kezd6)
képernydre.

Ujboli hozzaférés a Treatment
(Kezelési) képerny6hoz és
a kezelési paraméterek
Ujrakonfiguralasa.

Ha a hiba megismétlédik —
End Treatment (Kezelés
befejezése), és hivja

a szervizt

65

Red 200pm Treatment
Local Light Under (Low)
(Voros 200 pm kezelési
lézerfény elégtelen
(alacsony))

A lézerkimenet 20%-kal
a vart érték alatt van

A felhasznalé kivalasztja
az End Treatment (Kezelés
befejezése) lehetbséget, és
visszatér a Home (Kezd6)
képernydre.

Ujboli hozzaférés a Treatment
(Kezelési) képernybhoz és
a kezelési paraméterek
Ujrakonfiguralasa.

Ha a hiba megismétlédik —
End Treatment (Kezelés
befejezése), és hivja

a szervizt

66

Red 200pm Treatment
Local Light Over (Low)
(Voros 200 pm kezelési
lézerfény-tullépés
(alacsony))

A lézerkimenet 20%-kal
meghaladja a vart értéket

A felhasznalo6 kivalasztja
az End Treatment (Kezelés
befejezése) lehetbséget, és
visszatér a Home (Kezd6)
képernydre.

Ujboli hozzaférés a Treatment
(Kezelési) képernybhoz és
a kezelési paraméterek
Ujrakonfiguralasa.

Ha a hiba megismétiédik —
End Treatment (Kezelés
befejezése), és hivja

a szervizt

67

Red 200pm Treatment
Local Light Over
(Medium) (V6ros 200 pm
kezelési lézerfény-
tullépés (kozepes))

A lézerkimenet 50%-kal
meghaladja a vart értéket

A felhasznalé kivalasztja
az End Treatment (Kezelés
befejezése) lehetfséget, és
visszatér a Home (Kezdd)
képernydre.

Ujboli hozzaférés a Treatment
(Kezelési) képerny6hoz és
a kezelési paraméterek
Ujrakonfiguralasa.

Ha a hiba megismétlédik —
End Treatment (Kezelés
befejezése), és hivja

a szervizt
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Kéd | Uzenet Kritikus | Torolheto | Figyelmeztetés | Leiras Miivelet
A felhasznalé kivalasztja
az End Treatment (Kezelés
befejezése) lehetbséget, és
visszatér a Home (Kezdé)
Red 200pm Treatment képernydre.
Local Light Over (High) . . Ujbdli hozzaférés a Treatment
L S A lézerkimenet 100%-kal e s g
68 }\’Ioro§ 200’pn’1 k'ezelesn X meghaladja a vart értéket (Kezele’sQ kepernyohoz és
ézerfény-tallépés a kezelési paraméterek
(magas)) Ujrakonfiguralasa. Ha a hiba
megismétlédik — End
Treatment (Kezelés
befejezése), és hivja
a szervizt
69 (Uc;IIS)S(E?itr‘:\?nlg)c ?\Ilzg'zltan X Lézerkimenetet varatlan Ellendrizze az eszkoz
lézerfény (OPSL-célzés)) észlelése csatlakozasait.
70 ?Qeeé(ggc::;i (I\?:zt:':’nht X Lézerkimenetet varatlan Ellenérizze az eszkoz
. UMM, (V: észlelése csatlakozasait.
lézerfény (voroés 60 pm))
Unexpected local light
71 (Red 200um) (Varatlan X Lézerkimenetet varatlan Ellenérizze az eszkdz
lézerfény (vorés észlelése csatlakozasait.
200 pm))
X-Galvo Spot Position Hiba tortént a foltpozicio-
Service Error During szolgaltatasban az X A folytatashoz térélje a hibat.
72 | Aiming (X-Galvo X galvoval kapcsolatban Hivja a szervizt, ha a hiba
foltpozicio-szolgaltatas a célzésugar kibocsatasa tovabbra is fennall.
hiba a célzas soran) soran
Y-Galvo Spot Position Hiba tértént a foltpozicio- L )
Service Error During szolgaltatasban az Y A folytatashoz térolje a hibat.
73 [ Aiming (Y-Galvo X galvoval kapcsolatban Hivja a szervizt, ha a hiba
foltpozicio-szolgaltatas a célzésugar kibocsatasa tovabbra is fennall.
hiba a célzas soran) soran
X-Galvo Spot Position . s L
Service Error During st”;? ;‘I’g‘f;‘;gaf:';g")z('C'o' A folytatashoz tordlje a hibat.
74 | Treatment (X-Galvo X 9 Hivja a szervizt, ha a hiba
foltpozicié-szolgaltatas galvoval kapcsolatban Abbra is fennall
hibapa ozolés s%rén) a kezelés leadasa soran tovabbra is fennall.
Y-Galvo Spot Position . s L
Service Error During SHZ";f gl’g‘fg;saf:';g"\?'C'o' A folytatashoz tordlje a hibat.
75 | Treatment (Y-Galvo X 9 Hivja a szervizt, ha a hiba
foltpozicio-szolgaltatas galvoval kapcsolatban tovabbra is fennall
hiba a kezelés sorén) a kezelés leadasa soran :
Spot Size Service Hiba tortént a foltméret- A folytatashoz tordlje a hibat
76 | F-Galvo (F-Galvo X szolgaltatasban az F Hivja a szervizt, ha a hiba
foltméret-szolgaltatas) galvoval kapcsolatban tovabbra is fennall.
A f6 nyomtatott aramkori Uirainditas
77 Software Watchdog X vezérl6 alaphelyzetbe allt, Hj,r _m tas. izt ha a hib
(Szoftverfigyeld) vagy nem szinkronizalédott Ivja a szervizt, ha a hiba
az SBC-vel. tovabbra is fennall.
Host Communication A kommunikacié az Ujrainditas.
78 | (Kommunikacio X L Hivja a szervizt, ha a hiba
. SBC-vel meghiusult. ) - X
a gazdagéppel) tovabbra is fennall.
L Ujrainditas.
79 |[Port 1 Fault (1. port hiba) X '1A rsggrs]gler hibat észlelt az Hivja a szervizt, ha a hiba
' tovabbra is fennall.
. Ujrainditas.
80 |Port 2 Fault (2. port hiba) X Arendszer hibdt eszleltaz | o - envizt, ha a hiba

2. portnal

tovabbra is fennall
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Kéd | Uzenet Kritikus | Torolheto | Figyelmeztetés | Leiras Miivelet
91 Footswitch Discrepancy X Hibas labkapcsolé van Ellendrizze a labkapcsolo
(Labkapcsolo eltérés) csatlakoztatva csatlakoztatasat.
Main DSP S e . . .
92 | Communication (F5 DSP X A kommunlkac_lg afé HIVJ’a a sz_erwzt, ha a hiba
kommunikacié) DSP-vel meghiusult. tovabbra is fennall.
Galvo DSP oo o . .
93 | Communication (Galvo X A kommunlkac_lg a Galvo HIVJ’a a sz_erwzt, ha a hiba
A DSP-vel meghiusult. tovabbra is fennall.
DSP kommunikacio)
Firmware Revision A f6 nyomtatott aramkori . . .
108 | Request (Firmware X vezérlé nem tudja megadni H'VJ,a a sz_erwzt, ,ha a hiba
PR ) i tovabbra is fennall.
verzio kérés) a firmware verziot
Application
128 Configuration X ':Zﬁ;“:\;\’l?;gzr‘éim fogadta el Hivja a szervizt, ha a hiba
(Alkalmazas Konfiquracioiat tovabbra is fennall.
konfiguracioja) 9 )
129 System Configuration X A firmware nem fogadta el | Hivja a szervizt, ha a hiba
(Rendszerkonfiguracio) a rendszerkonfiguraciot tovabbra is fennall.
Set Audio (Hang A ﬁrmvyare nem tudta_ . | Hivja a szervizt, ha a hiba
132 e X engedélyezni vagy letiltani A . .
beallitasa) a hangot tovabbra is fennall.
Ujrainditas. Ellenérizze
204 Touchscreen Error X Az érintéképernyd a csatlakozasokat. Hivja
(Erintoképernyé hiba) lekapcsolodott. a szervizt, ha a hiba tovabbra
is fennall.
- Az el6tét DIO Ujraindités.
205 E:Ifci-jltg?/;seiz;t :ﬁtiv) X megallapitotta, hogy az Hivja a szervizt, ha a hiba
elfojtovezetékek aktivak. tovabbra is fennall.
206 SLA Detzgched X Az SLA nincs csatlakoztatva EIIenorlzzg a reslampa
(SLA levalasztva) csatlakozasat.
L Nyomja meg a mintak
gcﬂg;?ﬂ{g%nlg?zgﬁmos modositasa el6tt a Ready
Pattern Locked oy p Y (Kész) gombot az
207 | (Minta zarolva) X mintak csak Standby érintéképernydn, ho
(Készenlét) izemmodban | © ~perny ot 9y
modosithatok. visszatérjen a Standby
(Készenlét) lzemmaddba.
A felhasznalé kivalasztja
az End Treatment (Kezelés
befejezése) lehetfséget, és
visszatér a Home (Kezd6)
A felh 16 . képernydre.
felhasznalo nem tudja |y c1i 11677 4t¢rés a Treatment
System Busy elinditani a kezelést, mert N PN
208 X L (Kezelési) képernybhoz és
(Rendszer foglalt) a rendszerben fligg6ben kezelési Sterek
levé Gzenet van. a kezelesl pz?n’ametere
Ujrakonfiguralasa.
Ha a hiba megismétlédik —
End Treatment (Kezelés
befejezése), és hivja
a szervizt
Footswitch in Standby A felhasznald készenléti Ny9mja meg a Standby
. s " A , (Készenlét) gombot az
209 | (Labkapcsol6 készenléti X Uzemmodban megnyomta NN o
Y X . Erint6képernyén a Ready
allapotban) a labkapcsolot. PR . .
(Kész) lzemmodba lépéshez.
gfelgaslir?élé r,‘ﬁm v;—jghat Ellendrizze az SLA
210 No output available X mie\?elya(z SE;)IZ \?:: a, kapcsolatot. Ujrainditas.

(Nincs elérheté kimenet)

valasztva, és az 6sszes
kiilsé port Ures.

Hivja a szervizt, ha a hiba
tovabbra is fennall.
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Kéd | Uzenet Kritikus | Torolheto | Figyelmeztetés | Leiras Miivelet
;A__fgllh.asznéklf r,‘l?m tudja Ellenérizze a LIO vagy az
Must use LIO (LIO-t kell orom! 8z adualisan . | SLA kapcsolatot. Ujraindits.
211 hasznélni) X kivalasztott LIO kijelolését, o ) .
mivel az SLA nincs HIVJ’a a sz_erwzt, ha a hiba
csatlakoztatva. tovabbra is fennall.
Egy kiegészitd (LIO vagy Ellendrizze a LIO vagy az
212 Attachment CRC Error X SLA) egyvezetékes adatai | SLA kapcsolatot. Ujrainditas.
(Kiegészité CRC hiba) érvénytelen CRC-értékkel Hivja a szervizt, ha a hiba
rendelkeznek. tovabbra is fennall.
Egy kiegészitd (LIO vagy Ellendrizze a LIO vagy az
213 Laser Color Mismatch X SLA) egyvezetékes adatai | SLA kapcsolatot. Ujrainditas.
(Lézer szineltérés) alapjan az eszk6z nem Hivja a szervizt, ha a hiba
tamogatja a lézer szinét. tovabbra is fennall.
. Egy kiegészit(j (|_|O vagy Ellenérizze a LIO vagy az
» (B;gsgti?ehz::itté\ilersmn X SLA) egyvezetékes adatai | SLA kapcsolatot. Ujrainditas.
verzio) 9 nem tamogatott Hivja a szervizt, ha a hiba
formatumuak. tovabbra is fennall.
L A rendszer nem tudja
Cannc_)t Load Favorite: betolteni a kivalasztott Valasszon ki egy méasik
Not Single Spot o
.. . kedvencet, mert az SLA kedvencet, vagy allitsa be
215 | (Nem lehet betolteni X ) - X
. nincs csatlakoztatva, és a paramétereket az
a kedvencet: nem o L p PP
a kedvenc nem az egyfoltos | érint6képernyé segitségével.
egyfoltos) Ny .
mintahoz tartozik.
Valasszon ki egy masik
Cannot Load Favorite: A rendszer nem tudja kedvencet, vagy allitsa be
216 No Output (Nem lehet X betdlteni a kedvencet, mert | a paramétereket az
betolteni a kedvencet: nincsenek kiegésziték (LIO | érintéképernyd segitségével,
nincs kimenet) vagy SLA) csatlakoztatva. vagy csatlakoztasson egy
LIO-t vagy SLA-t.
Valasszon ki egy masik
Cannot Load Favorite: A rendszer nem tudja kedvencet, vagy allitsa be
217 No LIO (Nem lehet X betélteni a kedvencet, mert | a paramétereket az
betolteni a kedvencet: LIO-t igényel, de nincs LIO | érint6képerny6 segitségével,
nincs LIO) csatlakoztatva vagy csatlakoztasson egy
LIO-t.
Cannot Load Favorite: A rendszer nem tudja Valasszon ki egy masik
218 Bad Pattern (Nem lehet X betélteni a kedvencet, mert | kedvencet, vagy allitsa be
betolteni a kedvencet: olyan mintara hivatkozik, a paramétereket az
rossz minta) amely nincs a rendszerben. | érint6képernyd segitségével.
A rendszer nem tud Tirmind it
Ujrainditas.
219 Database Error X mikodni, mert egy HJ' ) izt ha a hib
(Adatbazis hiba) adatbazis-miivelet Vja a Sz,erf‘"z , ,”a ahiba
hibakédot adott vissza. tovabbra s fennall
Laser Warmup Timeout A kiszolgalo rendszer nem | Ujrainditas.
220 | (Lézer bemelegitési X tudta elég gyorsan Hivja a szervizt, ha a hiba
idékorlatja) felmelegiteni a lézereket. tovabbra is fennall.
Az alaphelyzetbe allitashoz
o huzza ki és dugja be Ujra
A 3D-vezérld nincs a 3D-vezérld USB-
291 3D Cont'roI”Ier_Error X c"sat'lakozta‘tva, vagy P]ib,a csatlakozojat.
(3D-vezérl6 hiba) tortént a felismerési kisérlet |-. . ...
X Ujrainditas.
soran.
Hivja a szervizt, ha a hiba
tovabbra is fennall.
A kalibracios fajl hianyzik, .
Invalid Attachment nem olvashato vagy Ujrainditas.
222 | Calibration (Kiegészité X hianyos. Ellenérizze Hivja a szervizt, ha a hiba

kalibralasa érvénytelen)

a naplofajlban a pontos
problémat.

tovabbra is fennall.
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Kéd | Uzenet Kritikus | Torolheto | Figyelmeztetés | Leiras Miivelet
A felhasznalé kivalasztja
Ez a figyelmeztetés akkor | az End Treatment (Kezelés
jelenik meg, ha barmilyen befejezése) lehetbséget, és
okbdl a kezelést csak visszatér a Home (Kezdé)
részben sikeriilt elvégezni. | képernybre.
(Ennek leggyakrabban az Ujbdli hozzéférés a Treatment
223 Treatm,ent Incom.plete X az oka, hogy a felhasznalo (Kezelési) képernybhoz és
(Kezelés nem teljes) . ; o b
tal koran engedte fel a kezelési paraméterek
a labkapcsolot, de Ujrakonfiguralasa.
a részleges kezelések Ha a hiba megismétlédik —
hibakra is End Treatment (Kezelés
visszavezetheték.) befejezése), és hivja
a szervizt
Cannot Save Favorite Hiba 1ép fel a kedvenc Ellendrizze a megadott nevet.
225 | (Nem mentheté X informaciok fajlba mentése | Ellenérizze, hogy nem létezik-
a kedvenc) kézben e mar ilyen fajl.
POST Failed (OPSL) 'gnt:ﬁ';i%c;g':ﬁ:baa - Ujrainditas.
226 [(POST sikertelen X OPSL-lézer inici IJ lsi Hivja a szervizt, ha a hiba
(OPSL)) o -rezeriniclalizalast o Abbra is fennall
hibaja miatt :
A bekapcsolasi .,
; énellendrzés sikertelen az | Ujrainditas.
POST Laser Failure . B . . .

228 (Lézer POST sikertelen) X OPSL lezer €s egy vagy Hivja a szervizt, ha a hiba
tobb voros lezer tovabbra is fennall.
inicializalasi hibaja miatt

MM controller A Kommunikacié az Ujrainditas.
230 |disconnected (MM X iz - Hivja a szervizt, ha a hiba
iz MM-vezérlével meghidsult. ) - ,
vezérlé lecsatlakoztatva) tovabbra is fennall.
. Kapcsolja ki a rendszert,
231 Invalid 3D Controller X Ervénytelen 3D vezérld vélassza le az érvénytelen 3D

(Ervénytelen 3D vezérld)

van csatlakoztatva.

vezérlét a rendszerrdl, majd
kapcsolja be a rendszert.
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Kalibralasi eljaras

A szabalyozo hatésagok megkdvetelik, hogy az amerikai FDA CDRH II. és IV. osztalyu,
valamint az europai IEC 60825 2. és 4. osztalyu orvosi Iézerek gyartoi Ugyfeleiknek
teljesitménykalibralasi utasitasokat biztositsanak.

A kalibralast csak olyan mérndknek vagy technikusnak szabad elvégeznie, aki rendelkezik
a feszlltség alatt allo elektronikus lIézerberendezéseken térténé munkavégzéshez szikséges
képesitéssel.

Felelésségi nyilatkozat

A rendszer kalibralasa olyan szervizeljaras, amelyet csak tanusitott személyzet végezhet.
Ha a tanusitott személyeken kivil masok végeznek beallitasokat, akkor ez érvényteleniti
a készulékre vonatkozo gyartdi garanciat, és sulyos személyi sérilésekhez vezethet.

Kalibralasi utasitasok

A kalibralashoz nem kell felnyitni a rendszert. A kalibralast valdjaban a burkolatokkal egyUtt
kell elvégezni.

Szikséges eszkozok:
o USB-billentylizet és egér
e NIST referenciara visszavezethetd Gentec kalibralt optikai teljesitményméré
o Teljesitményméré és alltamasz adapter
Aramtalanitsa a rendszert.
Csatlakoztassa a billentylizetet és az egeret az USB-porthoz.
Csatlakoztassa a teljesitménymérét az alltdmasz adapterhez.
Szerelje fel az optikai teljesitménymeérét.
Helyezze ujra aram ala a rendszert, és inditsa el.
Navigaljon a Service/Calibration (szerviz/kalibraciés) szoftverhez, és Iépjen be a Service
(szerviz) Uzemmodba.
Allitsa be az optikai teljesitménymérét a célzésugar segitségével.
Kalibralja a rendszert a DC-03366 szervizkonyv szerint.
. Allitsa le és aramtalanitsa a rendszert, ahogyan az ennek a kézikényvnek a <Rendszer
inditasa és ledllitasa> cim(i fejezetében olvashato.
10. Tavolitsa el a billentylizetet és az egeret.
11. Helyezze ujra aram ala a rendszert, és inditsa el.
12. Ellendrizze a kalibralast az optikai teljesitménymérdvel.

SOhAWON~

© N

Ha sikerrel jart, kapcsolja le a rendszert, és tavolitsa el a teljesitménymeérét és az alltamasz
adaptert. Ha nem jart sikerrel, ismételje meg a kalibralasi eljarast.
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A rendszer athelyezésére vonatkozoé utasitasok
A rendszer athelyezése egy masik helyre:

1. Gybz6djdn meg arrol, hogy a fali megszakitd ki van kapcsolva, és a kulcskapcsolé OFF
(KI) allasban van.

2. Huzza ki a tapkabelt a fali csatlakozéaljzatbdl és a rendszer 6 tapcsatlakozoéjabol.

3. Hatavoli ajtoreteszelést hasznal, tavolitsa el a reteszelés csatlakozé dugojat és kabelét
a reteszeld csatlakozoaljzatabdl, és kiuldn szallitsa el.

4. Huzza ki a labkapcsold kabelét a labkapcsold csatlakozojabdl, és szallitsa kuldn.
Soha ne huzza a labkapcsolot a kabelnél fogva.

5. A konzolt ugy helyezze el, hogy legaldbb 15 cm (~ 6 in) tavolsagra legyen a falaktél,
butoroktdl vagy mas berendezésektél. A konzol korul elegendé helyet hagyva biztosithaté
a megfeleld légaramlas a rendszer hiitése érdekében.

6. Ha a kornyezeti feltételek megvaltoznak (hémérséklet vagy paratartalom), hasznalat el6tt
hagyja, hogy a rendszer 4 éran at akklimatizalodjon.

A helyiség el6készitése
1. Ellendrizze, hogy a rendszer tapkabele és csatlakozédugoja megfeleléen van-e
csatlakoztatva, a mitét el6tti utasitasokban leirtak szerint.

2. Ellenérizze, hogy a kornyezeti feltételek a miikbdéshez sziikséges hatarértékeken
belll vannak-e.

Ej MEGJEGYZES

Az elektromos fali megszakitoval konfiguralt rendszerek esetében mindig allitsa az
elektromos fali megszakitot kikapcsolt allasba, miel6tt a dugét a csatlakozbaljzatba dugja.

3. Ellenérizze, hogy az elektromos halézat be van-e kapcsolva.

4. Ellendrizze, hogy a lézerre figyelmeztetd tabla ki van-e helyezve a kezel6helyiség ajtaja
el6tt.

5. Gondoskodjon arrél, hogy a kezel6helyiségben a személyzet megfeleld
védbszemuveget viseljen.
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Hasznalati utasitas

Tervezett felhasznalasi kérnyezet
A lézerrendszer tervezett felhasznalasi kornyezete a kdvetkezo:
o Professzionalis egészséguigyi létesitmény kérnyezet
¢ Orvosi rendeldk, klinikak, tdbbféle kezelést biztositd létesitmények, kérhazak,
kivéve az aktiv HF sebészeti berendezések kdzvetlen kdrnyezetét és a magneses

rezonancias képalkotashoz hasznalt ME rendszer RF arnyékolt helyiségét, ahol
az EM zavarok intenzitdsa magas.

Betegkérnyezet
A betegkornyezetet a kdvetkezdk hatarozzak meg:

e Amikor a beteg vagy az ellendrzést végzé érintkezésbe kerul az eszkdzokkel
(beleértve a csatlakoz6 eszkdzoket is)

e Amikor a beteg vagy az ellenérzést végz6 megérinti az eszkdzokkel (beleértve
a csatlakozo eszkodzoket is) érintkezd személyt.

Betegkornyezetben (lasd az alabbi abrat) az IEC 60601-1 szabvanynak megfelel6 készlléket
hasznaljon. Ha kénytelen a szabvanynak nem megfelel6 készuléket hasznalni, hasznaljon az
IEC 60601-1 szabvanynak megfeleld szigetel6 transzformatort.
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Betegkornyezetben vald
e hasznalatra alkalmas
N eszkdzok:
) o Szigeteld
transzformator

/15m 1,5 rr\
A ) (Z’\\i U
| >

A VIGYAZAT

o Ne hasznalja az elektromos elosztét a beteg kérnyezetében.

o Ne csatlakoztasson a rendszerhez tovabbi elosztot vagy hosszabbitot.

e Ne csatlakoztasson olyan eszk6zt, amelyet a rendszer nem ismer fel
rendszerelemként.

e Hasznalja az IEC 60601-1 szabvanynak megfeleld szigetelé transzformatort
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Elektromagneses osszeférhetdéség

A ,80”-al kezdddb gyari szamu PASCAL Synthesis |ézerrendszerekre alkalmazhato
(pl. 8OXxXXXXX).

Ez a termék megfelel az EMC-szabvanynak (IEC 60601-1-2: 2014). A teljes életciklus
soran a varhato elektromagneses kérnyezet a professzionalis egészséguigyi létesitmények
kornyezete.

a) A VILLAMOS ORVOSTECHNIKAI BERENDEZES kiilénleges 6vintézkedéseket
igényel az elektromagneses 6sszeférhetéség tekintetében, és az ebben
a MELLEKELT DOKUMENTUMOKBAN talalhaté EMC-informacioknak
megfeleléen kell telepiteni és Uzembe helyezni.

b) A hordozhaté és mobil radidfrekvencias kommunikaciés berendezések
befolyasolhatjak a VILLAMOS ORVOSTECHNIKAI BERENDEZESEKET.

c) A BERENDEZES vagy RENDSZER nem hasznalhaté mas berendezések mellett
vagy mas berendezésekkel egyutt. Ha szomszédos vagy egymas melletti hasznalatra
van sziikség, a BERENDEZES vagy RENDSZER normal miikddésének ellendrzése
céljabdl meg kell figyelni a rendeltetésszer(i hasznalat szerinti konfiguraciéban.

d) A megadottaktdl eltéré KIEGESZITO, jelatalakité vagy a kabel hasznalata
a BERENDEZESEKKEL és RENDSZEREKKEL a BERENDEZES fokozott
EMISSZIOJAT vagy csokkent ZAVARTURESET eredményezheti, és nem
megfelel6d mikddést eredményezhet.

e) Ne hasznalja az elektromagneses hullamokat generalé eszk6zoket a miszer és
a rendszer barmely részétdl 30 cm-en belll. Ezek az eszk6zok hatassal lehetnek
erre a termékre.

Tétel Ar{gg:f It Ferritmag HOS?;?Ség
KIEGESZITOK
HEAD UP DISPLAY SYSTEM HUD-1 modul - - -
PASCAL lézeres indirekt oftalmoszkdp (LIO) - - -
KABELEK
AC-tapkabel (a réslampahoz) Nem hasznalt Nem hasznalt 1,8
AC-tapkabel (a lézerkonzolhoz) Nem hasznalt Nem hasznalt 3,6
USB-kabel (nem végzddtetett) Hasznalt Nem hasznalt N/A
USB-kabel (3D-egérhez) Hasznalt Nem hasznalt 1,9
USB-kabel (monitorhoz) Hasznalt Nem hasznalt 1,9
VGA-kabel (monitorhoz) Nem hasznalt Nem hasznalt 1,9
SIP/SOP-kabel (labkapcsoléhoz) Nem hasznalt Nem hasznalt 2,9
SIP/SOP-kabel (LIO-hoz) Nem hasznalt Nem hasznalt 1,9
USB-kabel (HUD-1-hez) Nem hasznalt Nem hasznalt 1,8
HDMI-kabel (HUD-1-hez) Nem hasznalt Nem hasznalt 1.8
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Mas elektromos orvostechnikai eszk6zokhoz hasonléan a PASCAL Synthesis szemészeti
pasztazo lézerrendszer is kilonleges ovintézkedéseket igényel, hogy biztosithaté legyen
az elektromagneses dsszeférhetéség (EMC) mas elektromos orvostechnikai eszk6zékkel.
Az EMC biztositasa érdekében a rendszert a jelen kézikdbnyvben talalhaté
EMC-informacioknak megfeleléen kell telepiteni és Gzemeltetni.

Ej MEGJEGYZES

A PASCAL Synthesis szemészeti pasztazo lézerrendszert ugy tervezték és tesztelték, hogy
megfeleljen az IEC 60601-1-2:2014 szabvanynak a mas eszkbzbkkel vald elektromagneses
Osszeférhet6ségre vonatkozo kbvetelményeinek.
Ezt a berendezést tesztelték, és megallapitottak, hogy megfelel a B osztalyu digitalis
eszkbzOkre vonatkozo6 hatarértékeknek az FCC-szabalyok 15. része szerint. Ezeket
a hatarértékeket ugy tervezték, hogy ésszerid védelmet nyujtsanak a karos zavarassal
szemben a lakossagi kbrnyezetben torténd telepitésnél. Ez a berendezés radiofrekvencias
energiat fejleszt, hasznal és sugarozhat, és ha nem az utasitasoknak megfeleléen telepitik
és hasznaljak, karos zavarast okozhat a radiés kommunikacioban. Azonban nincs garancia
arra, hogy egy adott telepitésnél nem jelentkezik zavaras. Ha ez a berendezés karos
zavarast okoz a radio- vagy televizio vételben, ami a berendezés ki- és bekapcsolasaval
megallapithato, a felhasznalb szamara ajanlott, hogy az alabbiak kéziil eqy vagy t6bb
intézkedéssel probalja meg a zavarast megsziintetni:

* Forditsa el vagy helyezze at a vevéantennat.

* Novelje a berendezés és a vevikésziilék kbzbtti tavolsagot.

* Csatlakoztassa a berendezést egy olyan konnektorba, amelyik mas aramkérén van,

mint amelyikhez a vevbkészlilék csatlakozik.
* Forduljon a kereskedbhéz vagy egy tapasztalt radio-/TV-szerel6h6z segitségért.
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Utmutatoé és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses sugarzas

A PASCAL Synthesis szemészeti

pasztazé

lézerrendszer az alabbiakban meghatarozott

elektromagneses koérnyezetben valdé hasznalatra készilt. A PASCAL Synthesis szemészeti pasztazé
lézerrendszer vasarldjanak vagy felhasznaldjanak kell gondoskodnia arrdl, hogy a rendszert ilyen

kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasok
tesztelése

Megfelel6ség

Elektromagneses koérnyezet - Utmutato

RF-kibocsatasok

A PASCAL  Synthesis szemészeti  pésztadzo
lézerrendszer csak a bels6é mikodéséhez hasznal

CISPR 11 1. csoport radiéfrekvencids energiat. Ezért RF-kibocsatédsa nagyon
alacsony, és valdsziniileg nem okoz semmilyen zavart
a kozeli elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatasok B osztaly

CISPR 11

Harmonikus A PASCAL  Synthesis szemészeti  péasztazo

kibocsatasok A osztaly |ézerrendszer minden létesitményben hasznalhaté,

IEC61000-3-2 beleértve a haztartasokat és a haztartasi célu éplleteket

Fesziiltségingadozas/ ellato, kozvetlenul a kézuzemi kisfeszultségl haldzatra

e csatlakoztatott Iétesitményeket is.

Villogas (flicker) Megfelel

kibocsatas

IEC61000-3-3
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Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses zavart(irés

A PASCAL Synthesis szemészeti pasztazé |ézerrendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kérnyezetben vald hasznalatra készilt. A PASCAL Synthesis szemészeti pasztazé |ézerrendszer vasarldjanak
vagy felhasznaldjanak kell gondoskodnia arrél, hogy a rendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavartirési IEC 60601-1-2 Meafelelési szint Elektromagneses kornyezet -
vizsgalat Vizsgalati szint 9 Utmutaté
- - - - A padiénak fabdl, betonbdl vagy
Elektrosztatikus iéﬁéermtkeze& iigulrglserlntkeze& keramiacsempébdl  kell lennie. Ha
kistlés (ESD) £2,4,8 15KV I6gkdri |+ 2, 4, 8, 15 KV légkori a padlét szintetikus anyaggal boritjak,
IEC 61000-4-2 A A a relativ paratartalomnak legalabb

kistlés

kisllés

30%-osnak kell lennie.

Gyors villamos
tranziens/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV a tapvezetékek
esetében

+1 kV a bemeneti/
kimeneti vezetékek
esetében

Ismétlési frekvencia
100 kHz

12 kV a tapvezetékek
esetében

+1 kV a bemeneti/
kimeneti vezetékek
esetében

Ismétlési frekvencia
100 kHz

A haldézati aram min&ségének meg kell
felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezetnek.

Lokofesziltség
IEC 61000-4-5

+0,5kV és 1kV
vezeték—vezeték
+0,5kV, 1kV és 2 kV
vezeték—fold

+0,5kV és 1kV
vezeték—vezeték
+0,5kV, 1kV és 2 kV
vezeték—fold

A haldézati aram min&ségének meg kell
felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezetnek.

Fesziltségletérések,
révid idejl
fesziiltség-
kimaradasok és

0% U, 0,5 cikluson
keresztll

0°, 45°, 90°,

135°, 180°, 225°,
270° és 315°
fazisszoggel

0% U-, 1 cikluson

0% U-, 0,5 cikluson
keresztll

0°, 45°, 90°,

135°, 180°, 225°,
270° és 315°
fazisszoggel

0% U:, 1 cikluson

A halézati aram minéségének meg kell
felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy
korhazi kornyezetnek. Ha a PASCAL
Synthesis szemészeti pasztazo
lézerrendszer felhasznaldjanak
folyamatos mikddésre van sziiksége

fesziltségvaltozasok | keresztiil keresztill a halozati aramellatds megszakadasa
a tapegység esetén, ajanlott az SL- PASCAL
bemeneti vezetékein | 70% U,, 25/30 cikluson | 70% U., 25/30 cikluson | Synthesis szemészeti pasztazo
IEC 61000-4-11 keresztil keresztul Iézerrendszert szunetmentes
tapegyseégrol vagy akkumulatorrol
0% U-, 250/300 0% U-, 250/300 taplalni.
cikluson keresztul cikluson keresztul
Tapellate_15| Az ipari frekvencias magneses
frekvencia mez6knek egy tipikus kereskedelmi vagy
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m - 2 o -
. ,, korhazi  kornyezetben 1évd  tipikus
magneses mezo helyszinre jellemzé szinten kell lennidk.
IEC 61000-4-8

MEGJEGYZES: Az U; a vizsgalati szint alkalmazasa elétti halézati valtakozo feszilltség.
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Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses zavart(irés

A PASCAL Synthesis szemészeti pasztazé lézerrendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kérnyezetben vald hasznalatra készilt. A PASCAL Synthesis szemészeti pasztazé lézerrendszer vasarléjanak
vagy felhasznalodjanak kell gondoskodnia arrél, hogy a rendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavartiirési
vizsgalat

IEC 60601-1-2
Vizsgalati szint

Megfelelési szint

Elektromagneses kérnyezet -
Utmutato

Vezetett RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz és 80 MHz
kozott

6 Vrms ISM-savokban
150 kHZ és 80 MHz
kozott

3Vrms
150 kHz és 80 MHz
kozott

6 Vrms ISM-savokban

150 kHZ és 80 MHz
kozott

80% AM 1 kHZ értéken

Sugarzott RF
IEC 61000-4-3

Vezeték nélkilli RF-
kommunikacios
berendezések
kozelségi  tereivel

szembeni zavart(irés
IEC 61000-4-3

80% AM 1 kHZ
értéken

3V/m (0,08 —-2,7
GHz

80% AM 1 kHZ
értéken

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

Radiotavkozlési
berendezésekbdl
szarmazo
elektromagneses
mez6 (Lasd az alabbi
a) tablazatot)

80% AM 1 kHZ
értéken

3V/m (0,08 —2,7
GHz

80% AM 1 kHZ
értéken

10 V/m (0,08 — 2,7
GHz)80% AM at
1kHZ

Radiotavkozlési
berendezésekbdl
szarmazo
elektromagneses
mez6 (Lasd az alabbi
a) tablazatot)

Az Uzemeltetés soran a hordozhaté és
mobil radiofrekvencidas kommunikacios
berendezések és a PASCAL Synthesis
szemészeti pasztaz6  lézerrendszer
barmely része kozott, a kabeleket is
beleértve, a tavolsag nem lehet kisebb,
mint az ado frekvencigjara vonatkozé
egyenlet alapjan szamitott ajanlott
tavolsag.

Ajanlott elkulénitési tavolsag

=
d=-VP

ahol P az ad6 maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W) az ado gyartdja
szerint, d pedig az ajanlott tavolsag
méterben (m), az E pedig a sugarzas
elektromagneses térszintje volt/méterben
(VIm).

1. MEGJEGYZES

Ezek az iranymutatasok nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses
terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverddés.
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a) Az alabbi tablazat a radiokommunikacios berendezések kdzeli elektromagneses terét mutatja.
Vizsgalati , Maximalis | ... | Zavartlresi
. Sav i L e Tavolsag vizsgalati
frekvencia Berendezés Modulacio | teliesitmény Py
érték
MHzZ] [MHz] W] [m]
[V/m]
Impulzus-
385 380-390 TETRA 400 modulacié™ 1,8 0,3 27
18 Hz
GMRS 460 FM* +/-5 kHz
450 430-470 ) 2 0,3 28
FRS 460 1 kHz szinusz
710
Impulzus-
745 704-787 LTE 13.,17.sav | modulacio™* 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
TETRA 800 Impulzus-
870 800-960 iDEN820 modulacio™ 2 0,3 28
CDMAB850 18 Hz
930 LTE 5. sav
1720 GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900 Impulzus-
1845 1700-1990 DECT modulacio 2 0,3 28
217 Hz
LTE 1., 3., 4., 25. sav
1970 UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 bjg/in | Impulzus-
2450 2400-2570 REID 24 modulacié 2 0,3 28
50 217 Hz
LTE 7. sav
5240
Impulzus-
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n | modulacio* 0,2 0,3 9
5785 217 Hz
*Az FM-modulacio alternativajaként 18 Hz-es, 50%-os impulzusmodulacié is alkalmazhatd, mivel bar ez
nem a tényleges modulaciot reprezentalja, a legkedvezétlenebb esetet jelenti. A CBTL-nek fel kell
tintetnie, hogy melyik modulaciét alkalmaztak.
**A vivljelet 50%-os kitoltési tényezdji négyszogjellel kell modulalni.
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Altalanos informaciék a hasznalatrél

Célzott betegpopulacié

Az ezzel a berendezéssel vizsgalt paciensnek a kezelés alatt fenn kell tartania

e Tartsa az arcat az alltamaszhoz, homloktamaszhoz illesztve.
o Tartsa nyitva a szemét.
e FErtse meg és tartsa be az utasitésokat, ha kezelésre keril sor.

Célzott felhasznaldi profil

Ezt a készuléket csak orvos hasznalhatja.

Kiegészitbk
Alkatrész-szam Leiras

EC-03288 Tapkabel a konzolhoz és a réslampahoz
EC-06340 10,4”-0s LCD monitor
SA-06479 3D egérvezérld (kildn megvasarolhatd)
EC-06434 Kabelszerelvény, kiils6 LCD-készllékcsomag
EC-07032 Biztositobetét, 2 amperes, lassan kiolvadd
EC-06433 Labkapcsold, fedéllel
EC-06361 Tavoli reteszelés csatlakozédugdja
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Garancialis informaciok

Az Iridex Corporation 12 honapig garantalja, hogy a PASCAL Synthesis szemészeti pasztazé
Iézerrendszer mentes lesz anyag- és gyartasi hibaktdl az eredeti vasarlé helyszinén.

A garancia betartasa érdekében minden belsé beallitast vagy modositast az Iridex
Corporation altal tanusitott személyzetnek kell elvégeznie, vagy az Iridex Corporation
szervizosztalyanak kifejezett engedélyével. A garancia nem érvényes visszaélés,
gondatlansag vagy véletlen karokozas esetén.

Az Iridex Corporation felel6ssége az érvényes garancialis igények alapjan az Iridex
Corporation Uzemében vagy a vasarlé helyszinén torténd javitasra vagy cserére korlatozodik
(vagy, ha ez nem lehetséges, a vételar visszatéritésére, mindez az Iridex Corporation
valasztasa szerint).

Az Iridex Corporation garanciajara bizonyos egyéb korlatozasok vonatkoznak. Hivatkozni
kell az Iridex Corporation adasvételi szerz6déséhez csatolt értekesitési feltételekre.
A szerz8déses megallapodasok alapjan a garancialis feltételek régidnként eltéréek lehetnek.

Garancialis szallitasok, visszakiildések és kiigazitasok

A garancialis igényt haladéktalanul kell benyujtani, és annak a vonatkoz garancialis id6szak
alatt kell beérkeznie az Iridex Corporation vallalathoz. Ha szukségessé valik a termék
visszakildése javitas és/vagy beallitas céljabdl, az Iridex Corporation engedélyét be kell
szerezni. A termékek szallitasanak modjara és helyére vonatkozo6 utasitasokat az Iridex
Corporation adja meg. A vizsgalat és/vagy garancialis javitas céljabdl visszakuldoétt terméket
vagy alkatrészt az Iridex Corporation altal meghatarozott szallitasi eszkdzzel, biztositassal
és el6re kifizetve kell elkildeni. A garancia keretében kicserélt vagy javitott termékek vagy
alkatrészek szallitasi koltseégei kizardlag a vasarlot terhelik. Minden esetben az Iridex
Corporation kizarélagos felel6ssége a hiba okanak és jellegének meghatarozasa, és az
Iridex Corporation ezzel kapcsolatos déntése végleges.

A fenti garancia kizarélagos és minden mas, akar irasbeli, akar szébeli, akar hallgaté-
lagos jotallas helyébe Iép, és a vasarld egyetlen jogorvoslati lehetbségét, valamint

az Iridex Corporation egyetlen szerz8déses, szavatossagi vagy egyeb felel§sségét jelenti
a termékre vonatkozoan. Az Iridex Corporation kizar minden hallgatélagos garanciat, illetve
az eladhatosagra vagy a meghatarozott célra valé alkalmassagra vonatkoz6 garanciat.

Az Iridex Corporation semmilyen kértilmények kdzott nem vallal felel8sséget semmilyen
véletlen vagy kdvetkezményes karért, amely a jelen szerz6dés alapjan szallitott aruk
hasznalatabdl vagy teljesitésébdl ered, vagy azzal 6sszefuggésben all. E rendelkezés
alapvetd célja, hogy korlatozza az Iridex Corporation esetleges felel6sségét a jelen
értékesitésbdl adoddan.
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A visszaszallitott berendezések fertotlenitése

Az Egyesiilt Allamok postai és szallitasi térvényeinek valé megfelelés érdekében az Iridex
Corporation vallalatnak javitasra kuldott vagy visszakildott berendezéseket megfeleléen
fert6tleniteni kell olyan vegyi csiradlé szerrel, amely kereskedelemben kaphaté és kérhazi
fert6tlenitészerként van engedélyezve. Annak biztositasara, hogy minden berendezést
megfelelen fertbtlenitettek, a csomaghoz csatolni kell egy alairt fertétlenitési tanusitvanyt
(ebben a szakaszban talalhato).

Ha a berendezés fertétlenitési tanusitvany nélkil érkezik, az Iridex Corporation azt feltételezi,
hogy a termék szennyezett, és a fertétlenités koltségeit az tigyfélre terheli.

Barmilyen kérdéssel forduljon az Iridex Corporation szervizosztalydhoz. Ezek kbzé tartozik
a készUlék szervizelése, a készulék hibaelharitasaban vald segitségnyujtas és a kiegésziték
megrendelése.

Amerikai milszaki szervizinformaciok

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043
Egyesiilt Allamok

Telefon: +1.650.940.4700
Fax: +1.650.962.0486
PASCALservice@iridex.com
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Fertétlenitési tanusitvany

A postatérvény, az Egyesiilt Allamok térvénykényvének 18. cime, 1716. szakasza, valamint
a CFR 49, 173.386. és 173.387. részében foglalt kdzlekedési minisztériumi rendeletek
értelmében ,etiologiai agensek, diagnosztikai mintak és biologiai termékek... nem
postazhatok...”

Alulirott igazolom, hogy az IRIDEX Corporation berendezéseit a kdvetkez6k kuldik vissza:

Személy/intézmény Varos, allam/tartomany, orszag

Fertétlenitésen esett at kereskedelemben kaphaté, korhazi fertétlenitészerként engedélyezett
csiradlé szerrel, valamint tiszta és mentes a bioldgiai veszélyforrasoktdl, beleértve — de nem
kizarélagosan — az emberi vagy allati vért, széveteket vagy szdvetnedveket vagy azok
Osszetevdit.

Alulirott tovabba vallalja, hogy megtériti az Iridex Corporation szamara a mellékelt
berendezés fertétlenitésével kapcsolatban felmerilé kéltségeket, amennyiben az emlitett
targyat az Iridex Corporation szennyezett allapotban kapja meg.

Modell: PASCAL Synthesis szemészeti pasztazo lézerrendszer
Hullamhossz: (1532 nm ] 577 nm
Gyari szam:

Iridex Corporation
RMA-szam:

Beosztas/cim:

Név (nyomtatott):

Alairas Datum (NN/HH/EEEE)

PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577 nm) - szemészeti pasztazé lézerrendszerek Oldal: 143 / 149
88292-HU, E. atdolg.



“)IRIDEX

Artalmatlanitas

A készilék és/vagy alkatrészeinek artalmatlanitasakor kdvesse a helyi artalmatlanitasi és
Ujrahasznositasi el6irasokat, vagy forduljon a helyi képvisel6h6z a részletes artalmatlanitasi
informaciokert.

This symbol is applicable for EU member countries only.

To avoid potential damage to the environment and possibly human
ﬁ health, this instrument should be disposed of (i) for EU member coun-
— tries - in accordance with WEEE (Directive on Waste Electrical and

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

local disposal and recycling laws.

Ez a termék gombelemet tartalmaz.

Az elemeket nem tudja egyediil kicserélni. Ha ki kell cserélnie és/vagy
el kell tavolitania az elemeket, forduljon a hatsé boriton feltiintetett
keresked6hdz vagy az Iridexhez.

D¢

MEGJEGYZES

Az akkumulatorokrél sz616 EU-s iranyelv
Ez a szimbdlum csak az EU-tagallamokra vonatkozik.

Az akkumulatorok felhasznéldinak tilos az akkumulatorokat valogatatlan
altalanos hulladékként artalmatlanitaniuk, hanem megfelelen kell
kezelnilk.

Ha a fenti szimbolum alatt egy vegyi jel van feltiintetve, a vegyi jel azt
jelenti, hogy az elem vagy akkumulator egy bizonyos koncentraciéban
nehézfémet tartalmaz.

Ez a kévetkezbképpen kerll jelzésre:

Hg: higany (0,0005%), Cd: kadmium (0,002%), Pb: 6lom (0,004%)
Ezek az 6sszetevék sulyosan veszélyesek lehetnek az emberre és

a globalis kdrnyezetre.

Ez a termék CR litium akkumulatort tartalmaz, amely perklorat anyagot
tartalmaz — specialis kezelésre lehet sziikség.

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

Megjegyzés: Ez csak Kaliforniaban, az USA-ban érvényes
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Mintabeolvasoé lézer trabeculoplastica (PSLT) (opcionalis)

Felhasznalasi javallatok:
A mintabeolvasé |ézer trabeculoplastica (PSLT) szoftver a PASCAL Synthesis készllékkel
val6é hasznalatra szolgal a nyiltzugu glaukéma trabeculoplasticai eljarasaihoz.

Leiras:

A mintabeolvaso lézer trabeculoplastica vagy PSLT egy fejlett, szdvetkiméld 1ézeres kezelés
a szemnyomas csOkkentésére. A PSLT gyors, preciz és minimalis traumat okozé (nem
lathatd), szamitdégéppel vezérelt kezelés, amely a trabecularis haléra egy sor mintat
alkalmaz. Az egymast kovetd mintdk automatikus forgatadsa biztositja, hogy a kezelési
lépések pontosan, atfedés és tulzott hézagok nélkil helyezkednek el a trabecularis halé
kordl.

Ha a PSLT minta van kivalasztva, a minta a labkapcsol6 lenyomasakor keril leadasra, majd
a rendszer automatikusan elforgatja a mintat az éramutaté jarasaval megegyez6 iranyban.
Ha a 360 fokos kezelési terv van kivalasztva, a minta 360 fokkal fordul el, miel6tt a kezelés
automatikusan befejezédik. Ha a 180 fokos kezelési terv van kivalasztva, a minta 180 fokkal
fordul el, mielétt a kezelés automatikusan befejezédik.

Hatarozza meg a PSLT minta kiindulasi helyét.
Titralja a kivant teljesitmény beallitasahoz.
Igazodjon a trabecularis halohoz a <Curvature> (Gorbulet) segitségével.

A ,<Treatment Complete>" (Kezelés befejezve) lizenet megjelenik a <PSLT Treatment>
(PSLT-kezelés) ablakban, és a rendszer STANDBY (KESZENLET) iizemmédba Iép.
Nyomja meg az <OK> gombot az Anterior Treatment (ElUls6 kezelés) képernydre vald
visszatéréshez.

Tovabbi kezelések indithaték az Anterior Treatment (Ellls6 kezelés) képernydre valod
visszatérés utan.

Expozicios idd Foltatméro Gorbulet Kezelési terv Teljesitmény

5 ms (Titralas ki);

10 ms (Titrlas be) 100 ym 0,00-3,00 360° vagy 180 0-1500 mW
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Kezelési terv

180 fok 360 fok

Ej MEGJEGYZES

1,0x nagyitasu gonioszkopos lencsével valé hasznalatra.

A PSLT-minta a latbmez kézepén jelenik meg, nem pedig a periférian. Hasznalja
a kontaktlencsét a helymeghatarozashoz.

Ha a kezelés soran a labkapcsolot a teljes minta leadasa el6tt engedi fel, a ,<Treatment
Complete>” (Kezelés befejezve) és az ,<NN Incomplete Segments>" (NN nem befejezett
szegmens) (ahol az ,<NN>" a be nem fejezett szegmensek szamat jelbli) megjelenik

a <PSLT Treatment> (PSLT-kezelés) 6sszefoglalé ablakban.

A nyilak vagy a 3D vezérld segitségével forgassa a mintat a kivant kezelési helyre.
Ej MEGJEGYZES

o A PSLT csak az 532 és 577 nm-es hullamhosszusaghoz all rendelkezésre
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Eliils6 mintaleirasok/mintaparaméterek

Harom eltls6é mintatipus létezik. A PSLT 3 soros, a tomb (20 ms alapértelmezett)
és az egyfoltos mintak az Anterior Treatment (Ellls6 kezelés) képernydn érhetdk el.

PSLT 3 soros Tomb

Egyfoltos

Elsédleges minta

Az egyfoltos mintaval kapcsolatos részletes informaciokért lasd a ,Hatsé minta
leirasa/paraméterek” cimi részt.

Ej MEGJEGYZES

e Az Endpoint Management (Végpontkezelés) funkcié nem érheté el az Anterior

Treatment (Eliilsé kezelés) esetében
o A PSLT csak az 532 nm és 577 nm-es hullamhosszusaghoz all rendelkezésre
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Tomb

Els6dleges minta Masodlagos minta

Tomb

Altalanos felhasznalas
e retinaszakadasok és retinalevalasok

Mintazat Foltatméré (um) Tavolsag
50 (2x2 vagy kisebb),
Tomb 100 0,00 g és 3,00 I kozott
200
400 0,00 & és 1,50 I kozott

Az Array (Tomb, 20 ms alapértelmezett) minta kiilénb6z6 formakban és méretekben
valaszthato, legfeljebb 9 foltig, beleértve a négyzetes tdmboket, a téglalap alaku tdmboket,
a legfeljebb 3 foltbdl allé fuggdleges és vizszintes sorokat, és az egyetlen foltot. A foltatmérd
és a tavolsag beallitasai allithatok.

Az Array (Tomb) minta alakjanak és méretének kivalasztasahoz huzza az ujjat vizszintesen,
fuggélegesen vagy atlésan a mintan, vagy nyomja meg a masodlagos minta képernyd aljan
talalhat6é gyorsvalasztd gombok egyikét. A minta tajolasanak kivalasztasahoz nyomja meg

a <Rotate> (Forgatas) gombot a képerny§ aljan.
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PSLT 3 soros

Els6dleges minta Masodlagos minta

PSLT 3 soros Nem all rendelkezésre

Altalanos felhasznalas
e Trabeculoplastica

A PSLT 3 soros minta kildnb6z6 tajolasokban valaszthat6. A minta tajolasanak
kivalasztasahoz nyomja meg a <Rotate> (Forgatas) gombot a képernyé aljan.
A mintatavolsag rogzitett, de a gorbulet allithatd.
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