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Niniejsza instrukcja obstugi jest chroniona prawem autorskim i wszelkie prawa do niej sg
zastrzezone. Zgodnie z przepisami dotyczgcymi praw autorskich niniejsza instrukcja nie
moze by¢ kopiowana w catosci ani w czesci ani powielana na innych nosnikach bez wyraznej
pisemnej zgody firmy Iridex Corporation. Dozwolone kopie muszg by¢ opatrzone takimi
samymi informacjami o prawach wiasno$ci i prawach autorskich, jakie zostaty umieszczone
na oryginale zgodnie z prawem. Pojecie kopiowania obejmuje rowniez ttumaczenie na inny

jezyk.

Nalezy pamietac, ze chociaz dotozono wszelkich staran, aby dane zawarte w tym
dokumencie byly dokfadne, to zawarte w nim informacje, rysunki, ilustracje, tabele,
specyfikacje i schematy mogg ulec zmianie bez powiadomienia.

Iridex Corporation®, Iridex Corporation Logo™ i PASCAL® sg znakami towarowymi lub
zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Iridex Corporation.

PASCAL Synthesis; okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL Synthesis sg znakami
towarowymi firmy Iridex Corporation.

PASCAL Synthesis odnosi sie do laseréw: z pojedynczg dtugoscig fali 532 nm i pojedyncza
dtugoscig fali 577 nm.

Instrukcja obstugi okulistycznego skanujgcego systemu laserowego PASCAL Synthesis
88292-EN, Rev E 07.15.2026. © 2026 Iridex Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.
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WPROWADZENIE

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL® Synthesis ™ to system laserowy

z wbudowang lampa szczelinowa. System fgczy sie z lampg szczelinowg, by umozliwi¢
dostarczanie energii laserowej przez kanat oswietlenia lampy szczelinowej. System moze
by¢ stosowany do standardowej fotokoagulacji jednopunktowej i z uzyciem szablonéw
skanowania laserowego.

System umozliwia lekarzowi emisje wielu plamek laserowych za jednym naci$nieciem
przetgcznika noznego dzieki automatyzacji emisji Swiatta laserowego. Wigzka celujgca
wyswietla szablon, umozliwiajgc lekarzowi umieszczenie go w odpowiednim miejscu.

System jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolonych okulistéw do diagnozowania
i leczenia patologii narzgdu wzroku, zarowno w segmencie tylnym, jak i przednim.
Przeznaczony jest do stosowania w segmencie tylnym do wykonywania fotokoagulacji
siatkdwki, fotokoagulacji panretinalnej, fotokoagulacji ogniskowej i fotokoagulacji siatkowej
w przypadku nieprawidtowosci naczyniowych i strukturalnych siatkéwki i naczyniowki, w tym:

(532 nm)

o retinopatii cukrzycowej proliferacyjnej i nieproliferacyjne;j,

e obrzeku plamki,

e neowaskularyzacji naczyniéwkowej powigzanej z wysiekowg postacig zwyrodnienia
plamki zéttej zwigzanego z wiekiem,

e zwyrodnienia plamki zéttej zwigzanego z wiekiem,

e zwyrodnienia kraciastego siatkdwki,

e przedarc i odwarstwien siatkowki

(577 nm),

¢ retinopatii cukrzycowej proliferacyjnej i nieproliferacyjne;j,

e obrzeku plamki,

e neowaskularyzacji naczyniowkowej powigzanej z wysiekowg postacig zwyrodnienia
plamki zottej zwigzanego z wiekiem,

e zwyrodnienia plamki z6ttej zwigzanego z wiekiem,

e zwyrodnienia kraciastego siatkdwki,

e przedarc i odwarstwien siatkowki.

Przeznaczony do stosowania w leczeniu patologii narzgdu wzroku w segmencie przednim,
w tym: (532 nm oraz 577 nm)

e irydotomii,

o trabekuloplastyki.
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CECHY

Okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL Synthesis to system laserowy

z wbudowang lampa szczelinowa. System tgczy sie z lampg szczelinowa, by umozliwic¢
dostarczanie energii laserowej przez kanat oswietlenia lampy szczelinowej. System moze
by¢ stosowany do standardowej fotokoagulacji jednopunktowej i z uzyciem szablonow
skanowania laserowego.

Okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL Synthesis umozliwia lekarzowi emisje
wielu plamek laserowych za jednym naci$nieciem przetgcznika noznego dzieki automatyzacji
emisji Swiatta laserowego. Wigzka celujgca wyswietla szablon, umozliwiajgc lekarzowi
umieszczenie go w odpowiednim miejscu.

PRZEZNACZENIE NINIEJSZEJ INSTRUKCJI

W niniejszej instrukcji obstugi opisano okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL
Synthesis, fgcznie z czynnosciami obstugi, rozwigzywaniem probleméw, konserwacjg

i czyszczeniem. Nalezy zapoznac sie z niniejszg instrukcjg obstugi, by poznaé wskazowki
dotyczgce prawidtowego korzystania z lasera.

Przed uzyciem systemu uwaznie przeczytac rozdziat ,PRZESTROGA | OSTRZEZENIE”
oraz ,Ogodlne informacje dotyczgce bezpieczenstwa i przepiséw prawnych”, aby zapoznaé
sie z eksploatacjg systemu.

UWAGA

Firma Iridex Corporation przyjmuje petng odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo,
niezawodnos¢ i wydajnos¢ urzadzenia tylko wtedy, gdy:

o Serwis, powtdrne regulacje, modyfikacje lub naprawy sg wykonywane wytgcznie
przez uprawniony personel Iridex Corporation.

¢ Instalacja elektryczna w gabinecie zabiegowym, w ktérym uzywane jest urzgdzenie,
jest zgodna z wymogami norm IEC, CEC i NEC.

Gwarancja traci waznos¢ w przypadku zignorowania ktdregokolwiek z tych ostrzezen.

Firma Iridex Corporation zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w niniejszym
urzgdzeniu lub urzgdzeniach. W zwigzku z tym urzgdzenia mogg réznic sie szczegbtami
z udostepnionym projektem lub specyfikacjami. Parametry techniczne mogg ulec zmianie
bez uprzedniego powiadomienia.

Aby uzyska¢ odpowiedzi na pytania dotyczgce okreslonego lasera, skontaktowa¢ sie
z Iridex Corporation lub jej lokalnym przedstawicielem.
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Informacje kontaktowe Iridex Corporation

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

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

Wsparcie techniczne: (650) 962-8100
techsupport@Iridex.com

Informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta:

O kazdym powaznym incydencie, ktéry miat miejsce w zwigzku z urzgdzeniem, nalezy
powiadomic¢ firme Iridex Corporation, a jesli zdarzenie miato miejsce w UE, nalezy rowniez
powiadomi¢ wtasciwy organ panstwa czionkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.
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OSTRZEZENIA /
SRODKI
OSTROZNOSCI
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Wylaczenie odpowiedzialnosci

Kalibracja okulistycznego skanujgcego systemu laserowego PASCAL Synthesis

to procedura serwisowa, ktéra moze by¢ wykonywana wytgcznie przez personel
certyfikowany przez firme Iridex Corporation lub klientow, ktérzy odbyli i ukohczyli szkolenie
z biomedycznej konserwaciji zapobiegawczej Iridex Corporation w zakresie odpowiedniego
systemu laserowego. Dokonywanie regulacji przez osoby inne niz certyfikowany personel
Iridex Corporation lub klienci, ktérzy odbyli i ukohczyli szkolenie z zakresu biomedycznej
konserwacji zapobiegawczej, uniewaznia wszelkie istniejgce gwarancje producenta

na urzadzenie i moze spowodowaé¢ powazne obrazenia ciata.

Etykiety na konsoli

) IRIDEX

1. Potozenie przetacznika kluczykowego

2. Przycisk awaryjnego zatrzymania i etykieta

3. Etykieta informujaca
o przedstawicielu na Europe

4. Etykieta informacji o systemie

5. Etykieta informujgca
0 niebezpieczenstwie

6. Etykieta ostrzegajgca przed
promieniowaniem laserowym

7. Przytagcza elementow systemu

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

CLASS 4 LASER PRODUCT
OPS LASER:

LASER CLASS 4

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

MAX OUTPUT: 635 nm, < 1 mW, CW

PER IEC 60825-1:2014

MAX QUTPUT:

LE-4775 REV G

PASCAL Synthesis (577 nm)

LASER RADIATION

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT
OPS LASER: LASER CLASS 4
532 nm, 2000mW, CW
LASER CLASS 2
635nm, <1 mW, CW

MAX OUTPUT:

AIM LASER:

MAX OUTPUT:
Per IEC 60825-1:2014

LB-05469 Rev E

PASCAL Synthesis (532 nm)

Etykieta ostrzegajgca przed
promieniowaniem laserowym
zawiera:

& Ostrzezenie przed emisjg
laserowg

{ DIRIDEX  Rgom

Iridex Corporation Obelis

1212 Tarra Bella Avenua Boulevard Général Wahis 53
1030 Brussels, Belgium

Mountain View, CA 94043 USA
__ Phone: +32.2.732.59.54

+1.650.940.4700 + pascalservice@iridex.com
Irdeuretina.com Fax: +32.2.732.60.03 www.obelis.net
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Made in USA

Etykieta PASCAL Synthesis 5632 nm

Etykieta informacji
o systemie zawiera:

Wytworca
Numer czesci
Numer seryjny

Data produkcji

Unikalny identyfikator
wyrobu

Postepowac zgodnie
z instrukcjg obstugi

Symbol przestrogi

Dyrektywa WEEE

Element typu B wchodzgcy
w bezposredni kontakt
z ciatem pacjenta

Urzgdzenie medyczne
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Wytacznie z przepisu
lekarza
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' IRIDE X PASCAL ® Synthesis ™ 577 nm
Ophthalmic Scanning Laser System

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

I Mountain View, CA94043UsA 100 - 240 VAC, 50/60 Hz  ——
+1.650.940.4700 200 VA, T2AH 250V
pascalservice@iridex.com Tested and Complies with FCC Part 15 Class B
*idexretinacom Complies with FDA performance standards for laser products

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

SA-06281
IEC 60825-1:2014

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

& 2026-02-18 Westervoortsediik 60  |g¢ 60601-1-6:2010 » A1:2013 +A2:2020

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

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

r 2
(11)260218

(21)05122022
The Instructions for use and symbols glossary are
provided In the Operator Manuals

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

&ONLY
LB-06117 Rev G

Etykieta PASCAL Synthesis 577 nm

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

Przedstawiciel na

o nep Europe
c Znak CE Jednostki
2797 Notyfikowanej

CAUTION - CLASS 4 LASER
RADIATION WHEN OPEN

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

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

Przestroga, emisja laserowa
klasy 4

W tym obszarze po otwarciu moze
wystepowac wigzka laserowa.

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

OPS Laser: Laser Class IV

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

CLASS IV LASER PRODUCT
LB-05468 Rev A

Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11 |

PASCAL Synthesis (5632 nm)

Etykieta informujaca
o niebezpieczenstwie zawiera:

e Ostrzezenie przed emisjg
laserowg

o Dtugosc¢ fali
e Moc

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

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

I Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11 I

Pascal Synthesis (577 nm)

0%» Zlacza USB
Not for use with | Przestroga dotyczaca
L b wirioss devices. | bezprzewodowego USB

Przytgcze zdalnej blokady drzwi

Ztagcze przetgcznika noznego

WEL.

WYL.

Etykieta szczeliny lasera

Ostrzezenie przed emisjg laserowg

LASER APERTURE

Etykieta ostrzegawcza, gorace
powierzchnie

Ostrzezenie, ta powierzchnia
moze by¢ bardzo gorgca.

Etykieta ostrzezenia ogoéinego

> B[ B>e- N
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Etykiety dodatkowe

A Przetacznik nozny
. JIRIDEX
ce |IPX1

Stopien IP

LB-D6111 REV A

Instrukcja uziemienia przewodu

. . »”
Grounding reliability can be achieved when equipment ,,dO uzytku szpltalnego

is connected to an equivalent Receptacle marked

Hospital Grade Cord:
“Hospital Grade" or “Hospital only”
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Definicje symboli w instrukcji obstugi

Uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje i postgpowac zgodnie z zawartymi w niej
wskazéwkami. Takie stowa, jak PRZESTROGA i OSTRZEZENIE oraz UWAGA majg
specjalne znaczenie i nalezy sie z nimi uwaznie zapoznac.

PRZESTROGA

Ostrzega uzytkownika, aby zachowat
szczegolng ostroznosc¢ niezbedng do
bezpiecznego i efektywnego korzystania
z urzadzenia. Dotyczy to dziatan
potrzebnych do unikniecia sytuacji, ktore
nie zagrazajg zyciu i zdrowiu pacjentéw

i uzytkownikéw, ale ktére sg mimo

to istotne. Przestrogi stuzg rowniez
ostrzeganiu uzytkownika przed dziataniami
niepozgdanymi powodowanymi przez
uzytkowanie lub niewlasciwe uzytkowanie
tego urzgdzenia oraz o konieczno$ci
zachowania ostroznosci, by ich unikng¢.

OSTRZEZENIE

Ostrzega uzytkownika przed potencjalnymi
powaznymi skutkami (zgon, obrazenia

lub powazne zdarzenia niepozgdane)

dla pacjenta lub uzytkownika.

OSTRZEZENIE
DOTYCZACE
LASERA

Ostrzezenie odnoszgce sie
w szczegolnosci do zagrozenia
spowodowanego przez wigzke laserowg

OSTRZEZENIE:
ELEMENT
NIEBEZPIECZNY

Ostrzezenie odnoszace sie
w szczegolnosci do zagrozenia
zwigzanego z elektrycznoscia

UWAGA

=B RPp >

Zamieszczana, gdy majg zastosowanie
dodatkowe informacje ogdlne.

Ogodlne informacje dotyczace bezpieczenstwa i przepiséw

prawnych

Systemy laserowe firmy Iridex Corporation to precyzyjne urzgdzenia medyczne.

Systemy przeszty szeroko zakrojone testy. Przy odpowiedniej obstudze sg uzytecznymi

i niezawodnymi urzgdzeniami wykorzystywanymi w warunkach klinicznych. Aby chronic
personel obstugujgcy urzadzenie i pacjentow, przed przystgpieniem do pracy dokfadnie
przeczytac niniejszy rozdziat dotyczgcy bezpieczenstwa oraz odpowiedni rozdziat dotyczgcy
bezpieczenstwa lampy szczelinowej i systemu dostarczania wigzki z uzyciem szablondw.
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Lasery firmy Iridex Corporation sg klasyfikowane jako lasery klasy IV przez Narodowe
Centrum Urzgdzen i Zdrowia Radiologicznego (ang. National Center for Devices and
Radiological Health). Klasa IV obejmuje lasery o najwyzszej mocy. Dlatego uzytkownik
musi podjg¢ srodki ostroznosci, aby zapobiec ekspozycji oczu i skory na energie lasera
poza sytuacja, gdy przeprowadzany jest zabieg, spowodowanej dziataniem bezposrednich
lub rozproszonych i odbitych wigzek laserowych. Ponadto w srodowisku chirurgicznym
nalezy zachowac srodki ostroznosci, by zapobiec niebezpieczenstwu powstania pozaru

i porazenia pragdem elektrycznym.

Iridex Corporation nie zaleca stosowania okreslonych praktyk klinicznych. Ponizsze $rodki
ostroznosci sg obszerne, ale mogg nie byé kompletne. Uzytkownikom lasera zaleca sie
uzupetnienie tych informacji o wiedze z zakresu nowinek technologicznych dotyczgcych
produktow i technik chirurgicznych, ktére sg udostepniane spotecznosci uzytkownikéw
laseréw medycznych w literaturze medycznej. Warto réwniez zapoznac¢ sie z publikacjami
z zakresu amerykanskich norm krajowych ANSI

Z136.3-2005 — amerykanska norma krajowa dotyczgca bezpiecznego uzytkowania
laseréw w placéwkach ochrony zdrowia, ANSI Z136.1-2000 — amerykanska norma krajowa
dotyczgca bezpiecznego uzytkowania laserow, CAN/CSA-S386-2008 — bezpieczehstwo
laseréw w opiece zdrowotnej, oraz z innymi normami krajowymi, ktére mogg mieé
zastosowanie w kraju, w ktérym uzywany jest system laserowy.

To urzadzenie jest zgodne z Czescig 15 przepisow FCC. Dziatanie podlega nastepujagcym
dwom warunkom: (1) Urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktdcen oraz

(2) urzgdzenie musi akceptowac wszelkie odbierane zakidcenia, w tym zaktdcenia,

ktére mogg powodowaé niepozgdane dziatanie.

Ochrona oczu

& OSTRZEZENIE: ZAGROZENIE DOTYCZACE LASERA

Gdy wigzka lecznicza jest aktywna, nie wolno patrze¢ w otwor lasera ani na odbite
rozproszone Swiatfo lasera. Moze to spowodowac powazne uszkodzenie oczu.

Nie wolno patrzec¢ w kierunku wigzki lasera. Okulary ochronne do lasera zapewniajg
ochrone przed przypadkowa lub rozproszong energig wigzki laserowej przez maksymalnie
10 sekund.

Zabronione jest zastepowanie odpowiednich okularéw ochronnych do lasera okularami
na recepte, gdyz moze to doprowadzi¢ do powaznego uszkodzenia oczu. Szkta okularéw
korekcyjnych mogg skupi¢ wigzke laserowg na siatkowce. Wigzka o duzej gestosci mocy
moze takze zniszczy¢ szkto okularow korekcyjnych, co moze spowodowac powazne
uszkodzenie wzroku.

Nie uzywac $rodkéw ochrony oczu, jesli sqg one niesprawne lub uszkodzone.
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Wskaznik (emisji laserowej) A Jjest wyswietlany na ekranie Treatment (Zabieg),
aby ostrzegaC uzytkownika, ze system jest w stanie emitowac energie laserowa.
Nalezy podjgc odpowiednie Srodki ostroznosci, takie jak noszenie odpowiednich
okularéw w pomieszczeniu.

Osoby dokonujgce kontroli lub regulacji kalibracji powinny nosi¢ odpowiednie okulary
ochronne do laserow jako zabezpieczenie przed przypadkowg ekspozycja na wigzke
wyjsciowg lub jej odbicie.

Poniewaz dtugotrwata ekspozycja na intensywne $wiatto moze uszkodzic siatkowke,

nie wolno niepotrzebnie przedtuzac stosowania urzgdzenia do badania oczu, a ustawienie
JasnoSci nie powinno przekraczac¢ wartosci niezbednej do zapewnienia wyraznej
wizualizacji struktur docelowych.

Dawka ekspozycyjna dla siatkbwki oka w przypadku zagrozenia fotochemicznego to iloczyn
natezenia promieniowania i czasu ekspozycji. Gdyby warto$¢ promieniowania zostata
zZmniejszona o potowe, do osiggniecia maksymalnego limitu ekspozycji potrzeba bytoby
dwa razy wiecej czasu.

Chociaz w przypadku lamp szczelinowych nie stwierdzono ostrego zagrozenia
promieniowaniem optycznym, zaleca sie ograniczenie intensywnos$ci $wiatta kierowanego
do oka pacjenta do minimalnego poziomu niezbednego do postawienia diagnozy.
Niemowleta, osoby z afakig i chorobami narzgdu wzroku narazone sg na wieksze ryzyko.
Ryzyko moze réwniez wzrosngc, jesli osoba badana miata kontakt z tym samym lub innym
instrumentem okulistycznym wykorzystujgcym widoczne Zrédto $wiatta w ciggu ostatnich
24 godzin. Dotyczy to w szczegdlnosci sytuacji, gdy wykonywano fotografie siatkbwki oka.
Wigzka celujgca czerwonego lasera diodowego ma Srednig moc od ledwo widocznej do
maksymalnie 1 mW. Bezpieczna (klasa Il) granica czasu trwania wystawienia na dziatanie
przy maksymalnym poziomie mocy 1 mW wynosi 3,9 sekundy. Aby uchroni¢ pacjenta
przed mozliwym uszkodzeniem siatkbwki podczas leczenia, nalezy stosowac najmniejszg
praktyczng intensywnoSc wigzki celujgcej i minimalny wymagany czas jej trwania.

Zastosowanie dowolnego z wigkszych szablonbw, gdy powiekszenie lampy szczelinowej
Jest ustawione na 32X, moze spowodowac, ze szablon wyjdzie poza pole widzenia.

W takim przypadku zmniejszy¢ powiekszenie lampy szczelinowej lub dostosowac
rozmiar szablonu. Leczenie rozpoczgc¢ dopiero woéwczas, gdy widoczny jest caty szablon.

Okulary ochronne dla uzytkownikéw laseréw

& OSTRZEZENIE: ZAGROZENIE DOTYCZACE LASERA

Okulary ochronne dla uzytkownikéw laseréw sg rutynowo wymagane w przypadku
wiekszoSci tych urzadzen. Podczas korzystania z systemu specjalista ds. bezpieczeristwa
zabiegow laserowych powinien zdecydowac, czy istnieje potfrzeba stosowania okularéw
ochronnych, na podstawie maksymalnej dopuszczalnej ekspozycji (ang. Maximum
Permissible Exposure, MDE), nominalnego obszaru zagrozenia (ang. Nominal Hazard
Zone, NObZ) oraz nominalnej odlegtosci zagrozenia wzroku (ang. Nominal Ocular Hazard
Distance, NOdZW), jak rowniez samej dtugosci fali i konfiguracji gabinetu zabiegowego
(zazwyczaj w obrebie strefy kontrolowanej).
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Norma ANSI Z136. 1-2007 definiuje MDE jako ,,poziom promieniowania, na ktére osoba
moze by¢ narazona bez niebezpiecznych skutkow lub niekorzystnych zmian biologicznych
w oku lub skorze”; NObZ jako ,przestrzen, w ktorej poziom promieniowania bezposredniego,
odbitego lub rozproszonego podczas normalnej pracy nie powinien przekroczy¢
obowigzujgcej wartosci MDE”; oraz NOdZW jako ,,odlegto$¢ wzdtuz osi niezaktéconej

wigzki lasera do oka ludzkiego, poza ktorg oczekuje sie, ze natezenie promieniowania

lub ekspozycja na promieniowanie podczas pracy nie powinny przekroczy¢

odpowiedniego MDE”.

Wartos¢ NOdZW jest mierzona od przystony lasera lampy szczelinowej i systemu
dostarczania wigzki z uzyciem szablonu. Normy ANSI definiujg obszary kontrolowane
Jako ,obszar, na ktérym przybywanie i aktywno$¢ znajdujgcych sie w nim oséb podlega
kontroli i nadzorowi w celu ochrony przed zagrozeniem promieniowaniem”.

Caty personel, ktory znajduje sie w obrebie NOdZW, jest uwazany za znajdujacy
sie w obszarze kontrolowanym i powinien nosi¢ okulary ochronne o odpowiedniej
gestosci optycznej. Okulary muszg by¢é odporne na uszkodzenia fizyczne

i fotowybielanie. Minimalna gesto$¢ optyczna (OD) to 4 przy dlugosci fali 532 nm
lub 577 nm; dla krajow europejskich i spetniajagcych norme EN 207 okulary musza
mie¢ klase ochrony L5 przy diugosci fali 532 nm lub L4 przy ditugosci fali 577 nm.

Urzadzenie dostarczajgce wigzke NOdZW (532 nm i 577 nm)
Lampa szczelinowa 54 (17,7)
LIO 16,1 m (52,8’)
:—_j UWAGA

Te wartoSci znamionowe obowigzujg tylko w przypadku naswietlania laserem w odlegtosci
wiekszej niz 200 mm (7,9 cala) od otworu wylotowego adaptera lampy szczelinowej.

Rodzaj ochrony oczu zalecany lekarzowi, pacjentowi lub personelowi przebywajgcym
w gabinecie zabiegowym w NObZ zalezy od planowanego zabiegu i sprzetu wymaganego
do jego wykonania.

Z adapterem lampy szczelinowej dostarczany jest filtr ochronny oczu, i jego stosowanie jest
niezbedne w celu zapewnienia bezpieczenstwa. Lekarz, ktory oglagda zabieg przez okulary
lampy szczelinowej, nie musi korzysta¢ z okularow ochronnych. Caty pozostaty personel
pracownicy w obrebie NObZ musi nosic laserowe okulary ochronne o zalecanej gestos$ci
optycznej.
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Oprocz zapewnienia odpowiednich okularow ochronnych, obszar kontrolowany nalezy
zabezpieczy¢, podejmujgc nastepujgce kroki:

1. Zabieg powinien odbywac sie w przeznaczonym do tego celu, zamknietym
pomieszczeniu.

2. Na zewnetrznej stronie drzwi do gabinetu zabiegowego nalezy umiesci¢ tablice
ostrzegawczg z informacjg, ze laser jest w uzyciu. Celem tego znaku jest ostrzeganie
personelu przed wejsciem do obszaru kontrolowanego.

3. W czasie trwania zabiegu drzwi gabinetu zabiegowego powinny by¢ zamkniete.

Zagrozenia elektryczne

OSTRZEZENIE: NIEBEZPIECZNE NAPIECIE

Aby unikng¢ ryzyka porazenia pradem, sprzet mozna podtgczac wytgcznie do uziemionego
gniazda sieci zasilajgcej. Aby zapewnic niezawodne uziemienie przewodu do uzytku
szpitalnego, podtgczyc kabel zasilajgcy urzgdzenia do uziemionego gniazda oznaczonego
» Tylko do uzytku szpitalnego” lub ,, Tylko szpital”.

Aby unikngc ryzyka porazenia elektrycznego, nie dotykac jednoczesnie zadnego ztgcza
zewnetrznego i pacjenta.

Nie uzywac kabli zasilajgcych innych niz te, ktére zostaty dostarczone wraz z systemem.
Nie stosowac przedtuzaczy do podtgczenia systemu.

Podczas sprawdzania bezpiecznikow odfgczyc¢ system laserowy od gniazdka elektrycznego.

Nie wolno otwiera¢ oston ochronnych konsoli lasera. Otwarcie osfony narazi uzytkownika
na kontakt z elementami znajdujgcymi sie pod wysokim napigeciem i z rezonatorem lasera
oraz na promieniowanie lasera. Prace wewnatrz konsoli moze wykonywac wytgcznie
certyfikowany personel.

Obszar wokot lasera i przetgcznika noznego powinien byc suchy. Nie uzywac lasera, je$li
ktorys z przewodow jest uszkodzony lub przetarty. Laser powinien podlegac rutynowym
przeglagdom i pracom konserwacyjnym zgodnie z zaleceniami producenta oraz normami
danej instytucji.
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Dostarczanie wigzki z uzyciem niejednorodnego szablonu

A OSTRZEZENIE

Ukfad optyczny w tym urzadzeniu zostat zaprojektowany tak, aby zapewni¢ rownomierny
rozkfad energii laserowej na catym obszarze zogniskowanej plamki. Jezeli nie osiggnieto
wiasciwego skupienia plamki lasera na zamierzonym celu lub jezeli nastgpito uszkodzenie,
zanieczyszczenie lub pogorszenie sie stanu elementéw optycznych, mozliwe jest rowniez
pogorszenie tego réwnomiernego rozktadu energii. Obserwacja plamek lasera powinna
zapewni¢ odpowiednie wskazanie poziomu réwnomiernego rozktadu osiggalnego w dowolnej
konfiguracji systemu, a leczenie powinno by¢ prowadzone tylko wtedy, gdy uzytkownik

jest zadowolony z poziomu réwnomiernego rozktadu energii lasera poprzez obserwacije
odpowiednio skupionych plamek lasera. W razie jakichkolwiek watpliwosci w tym zakresie
zwrdcic sie do personelu serwisowego.

Zabieg wykonywany w warunkach wysoce niejednolitego rozktadu energii lasera moze
spowodowac miejscowe niewystarczajgce/nadmierne leczenie obszaréw dotknietych
choroba.

Im wiekszy szablon, tym wieksze prawdopodobienstwo, ze plamki w obrebie szablonu bedg
nierobwnomiernie dostarczane. Szablony o mniejszych rozmiarach moga przyczyniac¢ sie
do czestszego powstawania niejednorodnych zmian niz wieksze.

Istniejg réwniez inne zmienne, ktére mogg przyczynic sie do nierownomiernego
zastosowania szablonu laserowego, miedzy innymi: zmetnienia btony srodkowej (np. za¢ma)

i niejednorodnos¢ w obrebie danego zmetnienia; zmiany niedokrwienne siatkdweki;
inne sytuacje, w ktorych brak widocznej niejednorodnosci siatkéwki/btony srodkowe;.

Montaz kabla swiattowodowego

& OSTRZEZENIE: ZAGROZENIE DOTYCZACE LASERA

Zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ przy montazu kabli prowadzgcych do lub z konsoli.
Podzespot kabla sktada sie z okablowania i kabli Swiattowodowych.

Nie ciggng¢ za kable i nie poddawac ich naprezeniu. Nie przekraczac promienia giecia
16 cm. Nie umieszczac przedmiotow na podzespole kabli ani pod nim.

Uszkodzenie kabli $wiattowodowych moze spowodowac niezamierzone wystawienia
na dziatanie lasera.
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Zmiana predkosci podawania szablonu

A OSTRZEZENIE

Od lekarza oczekuje sie, ze przy korzystaniu z funkcji zmiany predkosci podawania
szablonu (Pattern Titration) wykaze sie ostrozno$cig w zakresie dawki i miejsca
dostarczania wigzki lasera. Lekarz ponosi odpowiedzialno$¢ za wybdr odpowiednief
mocy i miejsca leczenia.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze przy pobieraniu ulubionych wartosci, jakie zostaty zapisane
w trybie Titration (Zmiana predko$ci), warto$ci parametrow szablonu, jakie nie mogg by¢
Zmieniane w ramach warto$ci domysinych, zostang przywrécone do warto$ci domysinych.

Zmiana predkosci

A OSTRZEZENIE

Pojedyncza sesja zmiany predko$ci podawania na samym poczgtku zabiegu moze byc¢
niewystarczajgca, poniewaz rézne obszary tkanki mogg reagowac inaczej na zabieg.
Jednolita reakcja tkanek powinna by¢ stale oceniana przez uzytkownika korncowego,

a podczas zabiegu konieczna moze sie okaza¢ ponowna zmiana predKoSci.

Potwierdzic¢, czy zarzgdzanie punktem koricowym jest automatycznie wytgczone
i wyszarzone podczas trybu Titration (Zmiana predko$ci podawania).

Préba wykonania zmiany predkoS$ci podawania, gdy zarzgdzanie punktem korncowym
(EndPoint Management) jest wigczone, moze spowodowac ekspozycje na nadmiar mocy.

Zagrozenie pozarowe

A OSTRZEZENIE

Nie uzywac systemu laserowego w obecnosci materiatow tatwopalnych lub wybuchowych,
takich jak lotne Srodki znieczulajgce, alkohol, niektore roztwory preparatow chirurgicznych
i podobne substancje. Moze to doprowadzi¢ do wybuchu lub pozaru.

Nie uzywac w Srodowisku bogatym w tlen.

Dziatanie wigzki leczniczej moze doprowadzi¢ do zaptonu wiekszosci materiatow
niemetalicznych. Stosowac zastony i fartuchy z materiatdw ognioodpornych. Obszar
wokot miejsca zabiegu mozna zabezpieczy¢ recznikami lub gazikami nasgczonymi
Jatowa solg fizjologiczng lub jatowg wodg. Reczniki i gaziki ochronne po wyschnieciu
mogg zwigkszyc ryzyko pozaru. Gasnica zatwierdzona przez UL powinna byc¢ stale
dostepna.
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Zgodnie z normg IEC 60601-2-22: unikac stosowania tatwopalnych srodkow
znieczulajgcych lub gazdw utleniajgcych, takich jak podtlenek azotu (N20) i tlen.
Niektére materiaty (np. wata) nasycone tlenem mogg ulec zaptonowi pod wptywem
wysokiej temperatury wytwarzanej podczas normalnego uzytkowania systemu.
Rozpuszczalniki do klejow i tatwopalne roztwory stosowane do czyszczenia i dezynfekcji
powinny wyparowac przed uzyciem systemu laserowego. Nalezy rowniez zwréci¢
uwage nha ryzyko zaptonu gazéw endogennych.

Ochrona tkanek innych niz docelowe

& OSTRZEZENIE: ZAGROZENIE DOTYCZACE LASERA

Nie wolno na drodze wigzki laserowej umieszczac dfoni ani innych przedmiotow.
Moze to doprowadzi¢ do powaznych oparzen.

Jesli system laserowy nie jest wykorzystywany podczas leczenia, musi by¢ zawsze w trybie
STANDBY (Gotowosc¢). Utrzymywanie systemu laserowego w trybie STANDBY (Gotowo$c)
zapobiega przypadkowej ekspozycji na jego dziatanie, jesli przetgcznik nozny zostanie
przypadkowo nacisniety.

Do przetgcznika noznego powinna miec dostep tylko osoba kierujgca wigzka laserowa.
Jesli przetgcznik nozny znajduje sie w poblizu przetgcznikdw noznych innych urzgdzen,
zachowac ostrozno$c¢ przy jego naciskaniu. Aby unikngc¢ przypadkowej ekspozycji na laser,
sprawdzac, czy naciskany jest wtasciwy przetgcznik nozny.

Bezpieczenstwo obstugi

A OSTRZEZENIE

Przed rozpoczeciem obstugi urzgdzenia doktadnie przeczytac niniejszg instrukcje
obstugi i zapoznac sie z jej trescig.

Jesli nadmierne lub niezamierzone ruchy gatek ocznych sg powodem do niepokoju,
nie zaleca sie przeprowadzania zabiegu.

Podczas ustawiania parametrow leczenia (na przyktad czasu ekspozycji i liczby punktéw
w szablonie) zachowac wyjgtkowg ostroznosc, gdy wigzka lasera ma by¢ podawana

w obszarze innym niz plamka przez dtugi czas, co prowadzi do dtuzszego czasu zabiegu.
Przy dtuzszym czasie leczenia ewentualne poruszenie sie pacjenta zwieksza ryzyko
narazenia na dziatanie lasera obszarow, ktore nie miaty by¢ temu poddawane.

Przed uzyciem sprawdzic, czy filtr ochronny oczu jest prawidfowo zamocowany na lampie
szczelinowey.

Przed naci$nieciem przetgcznika noznego zawsze sprawdzi¢ ustawienia mocy na ekranie.

Przed nacis$nieciem przetgcznika noznego sprawdzic¢ ustawienia parametrow lasera na
monitorze.
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Przed kazdym uzyciem sprawdzic, czy okulary lampy szczelinowej sg ustawione zgodnie
Z ustawieniami uzytkownika, szczegolnie w przypadku gabinetow wykorzystywanych
przez wielu uzytkownikéw. Dopiero gdy okulary sg odpowiednio ustawione, laser jest
wspotogniskowy z mikroskopem. Srednica plamki lasera moze byé niewystarczajgca

i moze spowodowac niedostateczng lub nadmierng ekspozycje, jezeli okulary nie zostang
prawidfowo wyregulowane.

Gdy system jest w trybie READY (Witaczony), jezeli brak wigzki celujgcej lub jest ona
zZnieksztatcona lub niekompletna, nie nalezy kontynuowac leczenia. Wytgczyc¢ urzgdzenie
i skontaktowac sie z serwisem.

Lekarz jest odpowiedzialny za wybdr odpowiedniej kombinacji czestotliwosci powtarzania
i czasu ekspozycji, aby unikngc nadmiernej lub niezamierzonej ekspozyciji.

Lekarz jest odpowiedzialny za sprawdzenie, czy wzor wizualizowany z uzyciem lampy
szczelinoweyj jest taki sam, jak szablon wyswietlany na panelu kontrolnym. Rozbiezno$c
miedzy szablonami moze wskazywac na awarie urzgdzenia. Jesli do tego dojdzie,
przerwac leczenie i skontaktowac sie z serwisem.

Przedwczesne zwolnienie przetgcznika noznego spowoduje przerwanie wigzki leczniczej
przed dostarczeniem petnego szablonu. Zaleca sie przeprowadzanie leczenia wedftug
szablonu poprzez pojedyncze podawanie wigzki lasera. NIE WOLNO powtarzac szablonu
na tej samej tkance docelowej, poniewaz naktadanie szablonu zacznie sie od poczgtku,
co spowoduje natozenie sie podawania wigzkKi.

Gdy wybrany zostat szablon z wieloma plamkami, zachowac ostrozno$c podczas pracy
Z soczewkqg kontaktowg z wieloma lustrami. Nie pokrywac¢ nadmiernie lustra szablonem
i dopilnowac, aby przed zabiegiem laserowym istniata wizualizacja catego szablonu

i leczonego obszaru.

Nie uzywac soczewki kontaktowej o powiekszeniu plamki lasera <0,94.

Nie uzywac soczewki kontaktowej o szerokim polu widzenia. Soczewka o szerokim polu
widzenia powigeksza Srednice plamki i zmieniajg Srednice pierscienia strefy wytgczenia
dotka Srodkowego.

Wybranie niewtasciwej soczewki kontaktowej lub wprowadzenie nieprawidtowego
wspotczynnika powiekszenia dla soczewki niestandardowej spowoduje, ze wyswietlana
fluencja bedzie nieprawidfowa. Zarzgdzanie punktem korncowym umozliwia jednoczesne
dostosowywanie mocy (mW) i ekspozycje (ms). Gdy moc osiggnie dolny limit, regulowana
Jest tylko ekspozycja. W przypadku uruchomienia zarzgdzania punktem koricowym przy
lub w poblizu tych minimalnych limitow mocy mogg by¢ wymagane nizsze wartoSci
procentowe zarzgdzania punktem koricowym.

Nie uzywac LIO, jesli zostat upuszczony lub jesli widoczne sg uszkodzenia obudowy
lub $wiattowodu, dopdki LIO nie zostanie sprawdzony pod katem prawidfowego dziatania
przez certyfikowany personel.

Nie wolno uzywac¢ monitora wideo do kierowania leczeniem ani do diagnozy.
Lekarz prowadzgcy musi przez caty czas oglgdac leczenie przez lampe szczelinowg.

Przetgcznik nozny oznaczony symbolem IPx1 jest odpowiedni do uzytku ogélnego
lub w gabinecie. Nie uzywac systemu z przetgcznikiem noznym na sali operacyjnej.
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W przypadku stosowania w $rodowisku chirurgicznym zapewnic niskie stezenie O2

i zmniejszyc¢ stezenie tatwopalnych lub lotnych Srodkdéw znieczulajgcych, alkoholu

i roztworow do przygotowania chirurgicznego. Wszystkie materiaty nasgczone roztworem
muszg by¢ oddzielnie zapakowane i zabezpieczone lub usuniete z pomieszczenia przed
uzyciem lasera (np. dozowniki do preparatow, aplikatory, chusty chirurgiczne). Obejmuje
to przedmioty uzywane przez anestezjologow. Anestezjolog zmniejszy FIOZ2 (frakcje tlenu
we wdychanym powietrzu) do minimalnej iloSci mozliwej do utrzymania odpowiedniego
poziomu SpO2. Nalezy pamieta¢ o mozliwym wystgpieniu atmosfery wzbogaconej O2

i N20 w poblizu miejsca zabiegu pod chustami chirurgicznymi, zwtaszcza podczas
zabiegow w obrebie gfowy i szyi. Rozwiesic chusty chirurgiczne, aby tlen, ktory jest
nieco ciezszy od powietrza, moégt odptywac od glowy pacjenta w kierunku podtfogi.

A PRZESTROGA

Jezeli system przestanie reagowac w jakimkolwiek momencie innym niz podczas emisji
laserowej, nie naciskac przycisku awaryjnego zatrzymania lasera. Zamiast tego przekrecic
przetgcznik kluczykowy do potozenia WYt. Przed ponownym uruchomieniem systemu

za pomocg przetgcznika kluczykowego odczekac co najmniej jedng minute.

Jezeli podczas uruchamiania systemu panel sterowania jest pusty przez ponad 60 sekund,
sprawdzic, czy $wieci sie dioda LED wskazZnika zasilania z przodu panelu sterowania.
Jesli dioda sie nie $wieci, nacisngc przycisk Power (Zasilanie) po prawej stronie panelu
sterowania, aby go wigczy¢. Jesli panel sterowania pozostaje pusty, wytgczy¢ system
kluczykiem. Sprawdzi¢, czy wszystkie kable panelu sterowania sg podifgczone i dobrze
osadzone, a nastepnie uruchomic¢ ponownie system. Jesli ekran jest nadal pusty,

wytgczyc¢ system i skontaktowac sie z serwisem.

W niskiej temperaturze osiggniecie przez urzgdzenie stanu gotowosci moze trwac dfuzej.

Obowigzkiem lekarza jest sprawdzenie, czy plamka wigzki celujgcej widoczna przez lampe
szczelinowg ma oczekiwang wielkoSc. Jesli rozmiar lub szablon wigzki celujgcej wydaje sie
nieodpowiedni lub znieksztatcony, nie nalezy kontynuowac leczenia. Ustawi¢ ponownie
ostro$c lampy szczelinoweyj. Jesli problem nadal wystepuje, skontaktowac sie z serwisem
technicznym.

Lekarz ponosi odpowiedzialno$¢ za wybor odpowiedniej mocy i miejsca leczenia.
Aby o0siggngc¢ pozadany rezultat kliniczny, zawsze stosowac najnizszg praktyczng
warto$¢ ustawienia.

Do czyszczenia ekranu panelu sterowania nie wolno uzywac wilgotnej Sciereczki.
Moze to skutkowac uszkodzeniem ekranu.
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Dodatkowe wzgledy bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIE

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz niniejszego urzgdzenia wytgcznie lekarzowi
lub na jego zlecenie. (CFR 801.109(b)(1))

Regulacja, uzywanie ustawien, lub wykonanie zabiegéw niezgodnie z podanymi tu
instrukcjami moze spowodowac niebezpieczenstwo narazenia na promieniowanie.

Urzgdzenia medyczne firmy Iridex Corporation sg przeznaczone wytgcznie do uzytku przez
lekarzy przeszkolonych w zakresie wykonywania fotokoagulacji laserowej i zwigzanych
Z nig urzgdzen dostarczajgcych wigzke.

Aby unikng¢ potencjalnych obrazen uzytkownika i pacjenta lub uszkodzenia tego urzgdzenia,
uzytkownik musi:

o Przed rozpoczeciem obstugi urzgdzenia doktadnie przeczytac niniejszg instrukcje
i zapoznac sie z jej trescig.

o Byc¢ wykwalifikowanym lekarzem, dysponujgcym petng wiedzg na temat stosowania
tego urzgdzenia.

o Przetestowac urzadzenie przed zabiegiem.

e Nie dokonywac zadnych wewnetrznych napraw ani regulacji, ktore nie zostaty
szczegotowo opisane w niniejszej instrukcji.

Nie modyfikowac niniejszego urzgdzenia bez zgody producenta.

Gdy system laserowy jest potgczony z innymi elektrycznymi urzgdzeniami medycznymi,
moze doj$¢ do sumowania sie pradoéw uptywowych. Sprawdzi¢, czy wszystkie systemy sg
zamontowane zgodnie z wymaganiami normy IEC 60601-1.

Jezeli system laserowy jest uzywany w poblizu lub na innych urzgdzeniach, przed uzyciem
zaobserwowac i sprawdzi¢ normalne dziatanie systemu laserowego w konfiguracji, w jakiej
bedzie uzywany.

Korzystanie z akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz podane lub dostarczone przez
producenta tego urzgdzenia moze skutkowac zwiekszeniem emisji elektromagnetycznej
lub obnizeniem odpornosci elektromagnetycznej tego urzgdzenia i skutkowac jego
niepoprawnym dziataniem.

Przenos$ne radiowe urzgdzenia komunikacyjne (w tym akcesoria takie jak kable antenowe
i anteny zewnetrzne) powinny znajdowac sie w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali)
od dowolnej czesci systemu laserowego, w tym od jego kabli zgodnych ze specyfikacjg
producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia dziatania tego urzgdzenia.
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A PRZESTROGA

Jezeli urzgdzenie jest wystawione na dziatanie duzej wilgotnosci przez dtuzszy czas,
moze doj$¢ do skraplania sie pary wodnej.

Drgania lub wstrzgsy fizyczne mogg miec¢ wptyw na jakoS¢, wydajnosc i niezawodnoS$c
urzgdzenia.

Zgodnos¢ z przepisami
Przestroga: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzgdzenia wylgcznie lekarzowi
lub na jego zlecenie.

Okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL Synthesis jest zgodny z klauzulami norm
IEC 60825-1 Ed. 3 i IEC 60601-2-22 Ed. 4, zidentyfikowanymi w Sekcji Il Wyrobéw
Laserowych -- Zgodnosé z IEC 60825-1 Ed. 3 i IEC 60601-2-22 Ed. 4 (Zawiadomienie
Laserowe nr 56), jako porownywalne z 21 CFR 1040.10 i 1040.11.

Etykieta produktu UDI PASCAL Synthesis Okulistyczny skanujgcy system laserowy,
umieszczona na urzadzeniu, zawiera:
e Informacje identyfikacyjne okreslone w 21 CFR 1010.3

e Oswiadczenie "Zgodny z normami FDA dotyczgcymi wydajnosci wyrobow
laserowych, z wyjgtkiem zgodnosci z IEC 60825-1 Ed. 3 i IEC 60601-2-22 Ed. 4,
zgodnie z opisem w Zawiadomieniu Laserowym nr 56 z dnia 8 maja 2019 r.", aby
spetni¢ wymagania certyfikacyjne 21 CFR 1010.2

e Symbol "Wytgcznie z przepisu lekarza", okreslony w 21 CFR 801.109

Funkcje bezpieczenstwa zapewniajgce zgodnosé
z przepisami

Okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL Synthesis spetnia wymogi 21 CFR
podrozdziatu J, zgodnie z zarzgdzeniem Centrum Urzadzen i Zdrowia Radiologicznego
amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekow (FDA). Wyposazono go w nastepujgce funkcje
bezpieczenstwa zapewniajgce zgodnos¢ z wymogami FDA:

Blokada kluczykowa

System mozna aktywowac tylko za pomocg odpowiedniego kluczyka do obstugi gtéwnego
przetgcznika kluczykowego. Kluczyka nie mozna wyjaé, gdy znajduje sie w potozeniu
wigczonym, a system dziata tylko wowczas, gdy kluczyk jest na swoim miejscu. Zawsze

po zakonczeniu zabiegdw wyjgc i zabezpieczy¢ kluczyk, aby zapobiec nieautoryzowanemu
uzyciu systemu.

Wskaznik emisji laserowej

Wskaznik emisji laserowej jest wyswietlany w celu ostrzezenia uzytkownika, ze system
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moze emitowaé energie laserowg i nalezy podjg¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, jak
stosowanie odpowiednich okularéw podczas przebywania w gabinecie zabiegowym.

Blokada drzwi

Blokada drzwi moze by¢ stosowana w potgczeniu ze zdalnym przetgcznikiem do wytgczania
systemu w przypadku okreslonych zdarzen zewnetrznych (np. otwarcia drzwi do gabinetu
zabiegowego). Zdalny przetgcznik lub blokade mozna podtgczy¢ do wtyczki blokady

drzwi i do gniazda blokady systemu z tytu konsoli systemowej. Jesli uzywany jest zdalny
przetgcznik, system mozna ustawi¢ w trybie READY (Wtaczony) tylko wéwczas, gdy zdalny
przetgcznik jest zamkniety. Przerwanie potgczenia przez otwarcie przetgcznika (drzwi)

lub wyjecie wtyczki wytgcza system i system powraca do trybu STANDBY (Gotowos¢),
wyswietlajgc komunikat ,<Door Interlock>" (Blokada drzwi) na panelu sterowania.

Zatrzymanie awaryjne

Nacisniecie przycisku natychmiast wytgcza zasilanie lasera.

Obudowa ochronna

Konsola systemu ma obudowe ochronng, ktéra zapobiega niezamierzonemu dostepowi
cztowieka do promieniowania laserowego powyzej limitow klasy |. Te obudowe moze
otwierac wytgcznie certyfikowany personel.

Blokady bezpieczenstwa

Uzytkownikowi nie wolno zdejmowac¢ obudowy ochronnej podczas pracy lub konserwac;ji.
Dlatego system nie posiada i nie musi posiadaé zadnej blokady bezpieczenstwa

w rozumieniu przepiséw sekcji 1040 21 CFR amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekdw (FDA)
lub europejskiej normy EN 60825-1.

Maskownica zabezpieczajaca

W systemie laserowym zastosowano elektroniczng maskownice zabezpieczajgcy lasera.
System nie bedzie emitowaé Swiatta laserowego, o ile wszystkie warunki bezpieczenstwa nie
zostang spetnione przed naci$nieciem przetgcznika noznego. Maskownica zabezpieczajgca
jest aktywowana, gdy system jest wytgczony, podczas autotestu przy wigczaniu, w trybie
STANDBY (Gotowo$¢) lub gdy system monitorowania bezpieczenstwa wykryje usterke.

Lokalizacja elementow sterujgcych

Elementy sterujgce znajdujg sie na panelu sterowania z ekranem dotykowym.

Reczne resetowanie

Jesli emisja laserowa zostanie przerwana zewnetrznie podczas zabiegu przez aktywacje
blokady drzwi, system automatycznie przejdzie w tryp STANDBY (Gotowo$¢), a maskownica
zabezpieczajgca powrdéci do potozenia zamknietego. Aby wznowi¢ leczenie, zresetowad
system, aktywujgc na laserze tryb READY (Wigczony).
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Jesli dojdzie do przerwania emisji laserowej z powodu utraty zasilania, system automatycznie
sie wylgczy. Aby wznowi¢ leczenie po utracie zasilania elektrycznego, nalezy najpierw
recznie ponownie uruchomic¢ system, przekrecajgc przetgcznik kluczykowy do potozenia WL.

Obwadd wykrywania usterek elektrycznych

Jesli uktad elektroniczny wykryje usterke, nie dojdzie do ekspozycji na dziatanie lasera.
Laser i przetgcznik nozny zostajg wytaczone, a maskownica zabezpieczajgca zamknieta.
Niektore usterki moze usung¢ operator. Wiecej szczegdtow znajduje sie w czesci
»,R0zwigzywanie problemow”.

Lokalizacja etykiet z przepisami i innych etykiet systemu

Zgodnie z wymogami organow regulacyjnych w okreslonych miejscach na przyrzadzie
znajdujg sie odpowiednie etykiety ostrzegawcze, wskazujgce warunki, w ktérych uzytkownik
moze byé narazony na promieniowanie lasera. Lokalizacja i opis przestrog, ostrzezen

i etykiet systemowych opisano na kolejnych stronach.

Zastosowania okulistyczne

Okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL Synthesis jest stosowany w leczeniu
choréb oczu zaréwno w tylnej, jak i przedniej komorze oka. Systemy laserowe doskonale
nadajg sie do leczenia narzadu wzroku, poniewaz wywierajg minimalny wptyw na
przezroczyste tkanki. Energia lasera PASCAL Synthesis moze by¢ skutecznie dostarczana
do nieprzezroczystych struktur oka poprzez przezroczystg rogéwke, ciecz wodnistg,
soczewke i ciecz szklistg, co umozliwia leczenie wielu schorzeh za pomocg technik
nieinwazyjnych. Energia lasera jest dostarczana do nieprzezroczystych struktur w oku
przez lampe szczelinowa, ktdra zostata specjalnie przystosowana do stosowania jako
system dostarczania wigzki.

System dostarczania wigzki obejmuje system soczewek do skupiania energii lasera

i zmiany wielkosci plamki lasera w ptaszczyznie obserwacji lampy szczelinowej. Zawiera on
mechanizm do manipulowania potozeniem wigzki laserowej bez koniecznosci przesuwania
lampy szczelinowej. Energia lasera jest dostarczana do lampy szczelinowej elastycznym
Swiattowodem.

W przypadku wiekszosci zabiegdéw laserowa soczewka kontaktowa stuzy do kierowania
energii lasera na leczong cze$¢ oka. Soczewka kontaktowa moze mie¢ lustra, dzieki czemu
energia lasera moze by¢ dostarczana do obszarow siatkowki za teczéwka lub pod katem,
aby mozna byto leczy¢ beleczkowanie. Soczewka kontaktowa pomaga réwniez utrzymac
oko otwarte i nieruchome, dzieki czemu energia lasera moze by¢ skutecznie dostarczana.

Systemy mogg by¢ wykorzystywane do procedur wykonywanych w szpitalu lub w gabinecie
lekarskim, do procedur szpitalnych lub ambulatoryjnych. Uzycie systemu laserowego nie jest
czynnikiem decydujgcym o tym, czy zabieg jest wykonywany w warunkach szpitalnych czy
ambulatoryjnych.
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Przeciwwskazania

Nastepujgce zaburzenia sg przeciwwskazaniami do wykonania trabekuloplastyki laserowej:
o wszelkie zmiany w rogéwce, za¢ma i krwotok do ciata szklistego, jakie mogg

utrudnia¢ chirurgowi operujgcemu laserem obserwacje struktur docelowych;

oko bezsoczewkowe z ciatem szklistym w komorze przedniej;

jaskra neowaskularna;

jaskra spowodowana wrodzonymi anomaliami kata;

otwarcie kata mniejsze niz 90° lub rozlegte nisko potozone obwodowe zrosty

przednie obecne obwodowo wokét kata;

e znaczacy obrzek rogdwki lub zmniejszona przejrzystos¢ cieczy wodnistej
utrudniajgca wizualizacje szczegotow kata;

o jaskra wtérna do aktywnego zapalenia btony naczyniowej oka.

Absorpcja tkankowa jest bezposrednio zalezna od pigmentacji, dlatego oczy o ciemnym
zabarwieniu bedg wymagacd nizszej dawki energii, aby uzyskac rownowazne wyniki

w poréwnaniu z oczami o jasnym zabarwieniu. Nieodpowiednie dla pacjentéw albinoséw
z brakiem pigmentac;i.

W przypadku pacjentoéw z duzymi réznicami w pigmentacji siatkowki ocenianymi na
podstawie obserwacji oftalmoskopowej nalezy wybiera¢ szablony impaktu wielopunktowego,
ktére obejmujg jednorodnie zabarwiony mniejszy obszar, aby unikng¢ nieprzewidywalnych
uszkodzen tkanek.

Podczas ustawiania parametrow leczenia (na przyktad czasu ekspozyciji i liczby punktow
w szablonie) zachowac¢ wyjgtkowg ostroznos¢, gdy wigzka lasera ma byé podawana

w obszarze innym niz plamka przez dtugi czas, co prowadzi do dtuzszego czasu zabiegu.
Przy dtuzszym czasie leczenia ewentualne poruszenie sie pacjenta zwieksza ryzyko
narazenia na dziatanie lasera obszaréw, ktore nie miaty by¢ temu poddawane.

Dodatkowe przeciwwskazania do zabiegu fotokoagulaciji:
e Pacjent nie moze skupi¢ wzroku lub utrzymaé oczu w bezruchu (np. pacjent ma
oczoplas).
o Niewystarczajgca widocznos¢ dna oka z powodu zmetnienia (nieprzezroczysta
btona srodkowa, wiec lekarz nie moze zobaczy¢ dna oka).
o Wystepowanie ptynu podsiatkbwkowego w oku pacjenta.

Mozliwe powiktania lub skutki uboczne

Mozliwe powiktania specyficzne dla fotokoagulacji siatkbwki obejmujg nieumysine
oparzenia dotka srodkowego, neowaskularyzacje naczyniowkowa, mroczki paracentraine,
zwtdknienie podsiatkdwkowe, rozrost blizn po fotokoagulacji, pekniecie btony Brucha,
odklejenie naczynidwki, wysiekowe odwarstwienie siatkdwki, nieprawidtowosci zrenic
spowodowane uszkodzeniem nerwoéw rzeskowych oraz zapalenie nerwu wzrokowego
spowodowane leczeniem bezposrednio lub w sgsiedztwie tarczy nerwu wzrokowego.

Mozliwe powiktania specyficzne dla irydotomii lub irydoplastyki laserowej obejmujg
zapalenie teczéwki, objawy ze strony narzgdu wzroku i — rzadko — odwarstwienie siatkowki.
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Dziatania niepozagdane i powiklania

Zabiegi laserowe na tylnym segmencie oka

A OSTRZEZENIE

Najczestszym powiktaniem fotokoagulacji panretinalnej jest zwiekszony obrzek plamki zoéfttej,
zwykle ze wspotistniejgcym obnizeniem ostro$ci widzenia. Ponadto obserwowano krwotoki
Z obszaréw neowaskularyzacji, szczegblnie na nerwie wzrokowym, ktére mogg by¢
spowodowane wzrostem oporu obwodowego wtérnie w stosunku do fotokoagulacji lub
niezamierzong prébg Valsalvy wykonang przez pacjenta.

Stosowac wytgcznie soczewke kontaktowg przeznaczong specjalnie do pracy z energig
lasera. Uzycie standardowej diagnostycznej soczewki kontaktowej moze spowodowac
utrate mocy na skutek odbicia od jej powierzchni. Energia odbita moze stanowic¢ zagrozenie
zarowno dla pacjenta, jak i dla lekarza.

A OSTRZEZENIE

Przestrzec pacjentéw, by po zabiegu fotokoagulacji nie wykonywali Zzadnych czynno$ciami,
ktore mogtyby zwiekszyc¢ cisnienie zylne w gtowie, szyi lub oczach, jak np. naprezanie
miesni, podnoszenie ciezkich przedmiotow lub wstrzymywanie oddechu. Pacjentom
nalezy zaleci¢ spanie z wezgtowiem t6zka uniesionym od 15 do 20 stopni.

Pacjentéw nalezy przestrzec przed ttumieniem kichania, poniewaz powoduje ono znaczne
zwiekszenie cisnienia krwi w oczach. Nalezy rowniez odradzac energiczne wydmuchiwanie
nosa. Pocieranie oczu po fotokoagulacji moze uszkodzi¢ naczynia krwiono$ne wewnatrz
oczu. Kichanie i kaszel nalezy kontrolowac za pomocg syropu na kaszel lub innych lekéw.

Bezposrednio po leczeniu pacjenci powinni unikac pobytow na wysokosci powyzej 2500 m
(ok. 8000 stop).

Zabiegi laserowe na przednim segmencie oka

A OSTRZEZENIE

Po zabiegach irydotomii lub trabekuloplastyki laserowej uwaznie monitorowac ci$nienie
wewnagtrzgatkowe.

Krwotok z beleczkowania wystepuje czasami jako wyciek krwi z kanatu Schlemma
do miejsca zastosowania lasera. Mozna go tatwo zatrzymac, zwiekszajgc nacisk na
soczewke gonio ha rogowce lub koagulujgc miejsce krwawienia podaniem wigzki lasera.
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Moze wystgpic znieksztatcenie Zrenicy, jesli leczeniu poddano korzen teczoéwki lub
teczowke obwodowa. To znieksztatcenie moze byc trwafte lub nie, w zaleznosci od stopnia
przypadkowego uszkodzenia.

A OSTRZEZENIE

Podwyzszone cisnienie wewngtrzgatkowe moze wystgpi¢ nawet w 53% oczu, jezeli podczas
sesji poczagtkowej zastosowano 100 plamek na 360° beleczkowania. Wzrosty ci$nienia
$rodgatkowego wystepujg najczesciej od 1 do 2 godzin po zabiegu laserowym, ale mogg
wystgpiC kilka godzin pozniej. Z tego powodu konieczne jest monitorowanie cisnienia
Srodgatkowego pacjenta po zabiegu laserowym przez okres do 24 godzin.

Zrost przedni obwodowy moze wystgpic w przypadku leczenia tylnej cze$ci beleczkowania
lub innych struktur znajdujgcych sie za beleczkowaniem. Mozna tego unikngc¢ dzieki
precyzyjnemu dostarczaniu dobrze zogniskowanej wigzki laserowey.

Wedtug doniesien przejsciowe oparzenia nabtonka rogowki ustepujg w ciggu tygodnia, nie
pozostawiajgc blizny. Przy zastosowaniu precyzyjnego ogniskowania oparzenia srodbtonka
sg rzadko spotykane.

Rzadko moze wystapic ciezkie zapalenie teczowki, zwigzane z nietypowg reakcjg pacjenta
lub niewtasciwym umiejscowieniem plamki.
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Elementy systemu

Konsola lasera

Miesci przetgcznik kluczykowy, przycisk awaryjnego wytgczenia lasera, porty swiattowodowe,
Swiattowod laserowy i kabel elektroniczny, laser o pojedynczej dtugosci fali 532 nm i 577 nm,
elektronike sterujgcy i zasilacz.

——

Panel sterowania na ekranie dotykowym LCD

Zapewnia elementy sterujgce do wyboru parametréw leczenia i wyswietlacze
do monitorowania informacji o systemie.

e ... o
0

STANDBY outeur(m; pots: 1 0:00  END TREATMENT

) IRIDEX
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Lampa szczelinowa (model SL-PA04)

Zintegrowane pofgczenie lampy szczelinowej. Personel serwisowy poditgczy system
laserowy do lampy szczelinowe;.

Okulary Kotnierz mocujacy

Podpdrka gtowy

Regulacja

powigkszenia
Podpérka brody

Mikromanipulator
Szczelina z regulacjg

Pokretto mocy

Pokretto filtra . -
Dostosowanie dtugosci

szczeliny/otworu

Joystick

Regulacja intensywnosci
] oswietlenia

Lampa szczelinowa PASCAL Synthesis PA04

Przetgcznik nozny
Gdy system jest w trybie READY (Wtgczony), nacisniecie aktywuje wigzke leczniczg lasera.

Ej UWAGA

Przetgcznik nozny oznaczony symbolem IPx1 jest odpowiedni do uzytku ogdlnego lub
w gabinecie.

Wtyczka blokady drzwi

Wytgcza system laserowy, jesli drzwi gabinetu zabiegowego sg otwarte lub wtyczka
blokady jest wyjeta. Uzycie jest opcjonalne; jednak wtyczka blokady musi by¢ wtozona,
aby laser dziatat.
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Mikromanipulator

Zapewnia dodatkowg mozliwos¢ sterowania potozeniem lasera. Wigzka celujgca / wigzka
lecznicza moze by¢ przesuwana w goére/dot/lewo/prawo w tym samym kierunku, w ktérym
porusza sie mikromanipulator (MM). Ruch jest wySrodkowany wokot przesuniecia potozenia
(jesli takie istnieje) wprowadzonego kontrolerem 3D.

Po zwolnieniu mikromanipulator powréci do Srodka mechanicznego. Po zwolnieniu

mikromanipulator moze znalez¢ sie w odlegtosci kilku zliczen od srodka, uzytkownik
moze nacisng¢ przycisk Home (Pozycja poczatkowa), aby go wysrodkowac.

Ej UWAGA

o Podczas leczenia laserowego mikromanipulator jest wytgczony.

Pokretfo mocy

Znajdujgce sie pod mikromanipulatorem pokretto mocy zapewnia dodatkowg mozliwosc
sterowania mocg lasera.

Uzytkownik moze zwigkszaé lub zmniejsza¢ moc, obracajgc pokretto mocy, podobnie jak
w przypadku ekranu dotykowego. Obrét w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara

powoduje zwiekszenie mocy, a obrét w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara —
zmniejszenie.

ELj UWAGA

e Podczas zabiegu laserowego pokretto mocy jest wytgczone.
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Kontroler 3D (do nabycia oddzielnie)

Zapewnia dodatkowg mozliwos¢ sterowania potozeniem lasera i parametrami. Parametry sg
regulowane ruchem kontrolera.

Dziatanie kontrolera 3D

Przesunigcie Przesuniecie

Przyciski boczne

w gore/dot w lewo / w prawo Naciagnigcie (w gore) L p
(GID) (LIP) (L/P)
Przechyt w gore/dot . Przechyt
(GID) Obrot w lewo / w prawo
w prawo / w lewo
Konfiguracje kontrolera 3D
Funkcja Dziatanie Domysline Zaawansowane Moc
Mikromanipulator Przechyt (G/D/L/P) v v -
Zmiana predkosci / L v v B
Srodkowanie Ciagniecie
Plamki Przesuniecie G/D -- v --
Rozstaw Przesunigecie L/P -- vEE --
Orientacja Obrét w prawo / w lewo -- v --
Zwiekszenie mocy Prawy przycisk v v v
Zmniejszenie mocy Lewy przycisk v v 4
* Wylgcznie pojedyncza
plamka
** Wylgcznie petny
szablon
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LIO (laserowy oftalmoskop posredni) — akcesorium opcjonalne

LIO to opcjonalne akcesorium do systeméw PASCAL. Szczegdtowe informacije dotyczace
bezpieczenhstwa i zgodnosci z przepisami mozna znalez¢ w instrukcji obstugi LIO.
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Montaz i ustawienie systemu

Okulistyczny skanujacy system laserowy PASCAL Synthesis jest przeznaczony do montazu
i uzytkowania w zaciemnionym gabinecie lub sali operacyjnej. Optymalne dziatanie systemu
i widocznos¢ uzyskuje sie przy stabym oswietleniu otoczenia. Montaz i testy okulistycznego

skanujgcego systemu laserowego PASCAL Synthesis zostang przeprowadzone w placéwce
przez certyfikowany personel Iridex Corporation.

Okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL Synthesis jest wyposazony w trojzytowy
kabel zasilajgcy AC do uzytku szpitalnego. Wybierajgc miejsce montazu systemu, upewnié
sie ze gniazdo scienne pradu przemiennego jest prawidtowo uziemione. Postepowaé
zgodnie z lokalnymi przepisami elektrycznymi, by zapewni¢ prawidtowe uziemienie
gniazda $ciennego pradu przemiennego. Bezpieczna praca systemu wymaga prawidtowo
uziemionego przytacza zasilania.

ELj UWAGA

Nie ustawiac systemu laserowego w sposob utrudniajgcy obstuge urzadzenia odtgczajgcego.

Wybra¢ odpowiednie miejsce, ktére pomiesci system i zapewni fatwy dostep zaréwno
pacjentowi, jak i lekarzowi. Zapewni¢ odpowiednig wentylacje, temperature i wilgotnosc
wzgledng. Wybra¢ dobrze wentylowang przestrzen w gabinecie lub sali zabiegowej. Patrz
Wymagania dotyczace sSrodowiska (operacyjne) w celu zapewnienia, ze miejsce montazu
spetnia podane wymagania dotyczgce temperatury i wilgotnosci wzglednej. Ustawi¢ system
tak, aby skierowac wigzke leczniczg z dala od okien i drzwi. Przy wejsciu do gabinetu
zabiegowego umiesci¢ znak bezpieczenstwa lasera.

Nie blokowac przeptywu powietrza chtodzgcego ani otworéw wentylacyjnych systemu
laserowego. Z kazdej strony systemu laserowego nalezy pozostawi¢ co najmniej 5 cm

(2 cale) wolnej przestrzeni, aby zapewni¢ odpowiedni przeptyw powietrza chtodzacego.
Podczas prowadzenia kabli systemowych zachowaé ostroznos¢, by nie stworzy¢ zagrozenia
potkniecia sie i zabezpieczy¢ swiattowdd przed uszkodzeniem w wyniku zgniecenia go stopag
lub przejechania po nim krzestem. Jezeli przewdd musi zosta¢ poprowadzony po podtodze,
na ktérej odbywa sie ruch, zaleca sie zastosowanie maskownicy podtogowej na
przewdd/kabel.
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tgczenie elementow systemu

Przejrze¢ ponizsze schematy, by zapoznac¢ sie z lokalizacjg potgczen elementéw systemu
na przednim i tylnym panelu konsoli.

A

=] (=}

® ®- - {} .
| c

Zigcza na panelu przednim

A | Porty swiattowodowe — do potgczenia z LIO

w

Przetacznik kluczykowy

C | Zatrzymanie awaryjne
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Gniazda na panelu tylnym

Gniazdo panelu sterowania ekranu LCD

Porty USB — kontroler 3D i monitor z ekranem dotykowym

Gniazdo zasilania monitora

Gniazdo przetagcznika noznego

Gniazdo blokady drzwi — musi sie w nim znajdowac wtyczka, aby laser moégt dziatac.

Mmoo |m| >

Gniazdo gtéwnego kabla zasilajgcego

ELj UWAGA

W przypadku stosowania zewnetrznej blokady drzwi zewnetrzny wytgcznik musi by¢
zamontowany przez wykwalifikowanego elektryka, a catkowita dtugosc kabla nie moze
przekraczac 5 m (16 stop).

& PRZESTROGA

Porty USB nie sg kompatybilne z urzgdzeniami bezprzewodowymi. Wykorzystanie
portow USB z urzgdzeniem bezprzewodowym nie gwarantuje wydajnosci urzgdzenia
bezprzewodowego ani systemu Pascal Synthesis.
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Rozruch i wytgczanie systemu

Uruchamianie systemu

1. Podtaczy¢ system do gniazdka sciennego z zasilaniem sieciowym.
2. Umiesci¢ kluczyk w przetgczniku kluczykowym.

3. Obroci¢ przetacznik kluczykowy do potozenia WE.

WYL

Przetgcznik kluczykowy

Wylaczanie systemu (Wytaczanie standardowe)

Na ekranie Treatment (Zabieg):

4. Przetaczy¢ system w tryb STANDBY (Gotowos$¢).

5. Nacisng¢ <End Treatment> (Zakoncz zabieg), by powréci¢ do ekranu <Home> (Gtéwny).
Na ekranie Home (Gtowny):

6. Obroci¢ przetgcznik kluczykowy do potozenia WYL.

7. Aby zapobiec nieupowaznionemu uzyciu, wyjg¢ kluczyk.
Ej UWAGA

Jesli kabel zasilajgcy jest podigczony do zrodfa zasilania, niektore wewnetrzne obwody
pozostajg pod napieciem. Aby odfgczy¢ napiecie we wszystkich obwodach wewnetrznych,
obrocic przetgcznik kluczykowy do potozenia WYt. i odfgczy¢ kabel zasilajgcy od gniazda
Sciennego.

Wylaczenie awaryjne

Jezeli system przestanie reagowac podczas emisji laserowej, nacisng¢ przycisk awaryjnego
zatrzymania lasera na przodzie konsoli. Obrdci¢ przetgcznik kluczykowy do potozenia WYL.

Przed ponownym uruchomieniem nacisng¢ przycisk awaryjnego zatrzymania lasera,
aby wytgczy¢ urzgdzenie.
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Opis ekranu sterowania
Ekran Home (Gtéwny)

- Select Physician
Posterior Treatment Doctorl

. Select Favorite
Anterior Treatment NIA D

)JIRIDEX

<Posterior Treatment> (Zabieg tylnych segmentéw oka) — nacisng¢ przycisk
A | Posterior Treatment (Zabieg tylnych segmentoéw oka) i przejs¢ do ekranu
Treatment (Zabieg)

<Anterior Treatment> (Zabieg przednich segmentéw oka) — nacisng¢ przycisk
B | Anterior Treatment (Zabieg przednich segmentéw oka) i przejs¢ do ekranu
Treatment (Zabieg)

C | <Select Physician> (Wybierz lekarza) — nacisng¢, by wyswietli¢ liste lekarzy

D <Sele9t Eavorites> (Wybierz ulubione) — nacisng¢, by wyswietli¢ ulubione
ustawienia

E | <System Setup> (Konfiguracja systemu) — nacisng¢, by skonfigurowac system

F <?> —nacisna¢, by przej$¢ do okna dialogowego wersji oprogramowania

systemowego
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Ekran Posterior Treatment (Zabieg tylnych segmentéw oka)

Nacisngé <Posterior Treatment> (Zabieg tylnych segmentéw oka) na ekranie Home
(Gtéwny), by otworzy¢ ekran Posterior Treatment (Zabieg tylnych segmentéw oka).

Podczas rozgrzewania system wyswietli komunikat o rozgrzewaniu na srodku ekranu
Treatment (Zabieg).

@ @ 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

Status — nacisng¢, aby wybra¢ status systemu STANDBY (Gotowos¢) lub READY
(Wiaczony)

<Counter> (Licznik) — wyswietla liczbe aplikacji podczas leczenia
<Zn=0> — nacisng¢, by wyzerowac¢ licznik (aktywowac w preferencjach)

c Information (Informacje) — wyswietla informacje opcjonalne i komunikaty
ostrzegawcze

D <Favorites> (Ulubione) — nacisng¢, by otworzy¢ okno <Favorites> (Ulubione),
patrz rozdziat ,Okno Favorites (Ulubione)’

E <LENS> (Soczewka) — nacisng¢, by otworzy¢ menu <Contact Lens>
(Soczewka kontaktowa)

F | <END> (Zakoncz) — nacisng¢, by zakonczy¢ leczenie

<Qutput> (Moc wyjsciowa) — wyswietla moc wyjsciowg lasera
<A> — nacisngg¢, by przetgczy¢ jednostki

<PORT 1 or 2> (Port 1 lub 2) — nacisng¢, by wybrac urzadzenie wyjsciowe
(dostepne wytgcznie Style 1.0)
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o

END TREATMENT

)IRIDEX

Style 1.0

A | <Power> (Moc) — nacisngc¢ przyciski w gére/dét, by dostosowaé

<Exposure> (Ekspozycja) — nacisng¢ przyciski w goére/dét, by dostosowaé

<Endpoint Mgmt> (Zarzadzanie punktem kohcowym) — nacisng¢ przyciski
w gore/dot, by dostosowac

(funkcja EpM (Zarzgdzanie punktem koricowym) dostepna po aktywacji)

D | <EpM> (Zarzadzanie punktem koncowym) — nacisnac, by wigczyc¢/wytgczyc
funkcje Endpoint Management (Zarzadzanie punktem koncowym)

<LM> (Punkty orientacyjne) — nacisng¢, by przetgczac szablony punktéw
orientacyjnych

E | <Rep Rate/Curve/Radius> (Czestotliwos¢ powtdrzen/krzywa/promien) — nacisngé
przyciski w gore/dét, by dostosowac

F | <IN>(Wewnegtrzny) — nacisng¢, by dostosowac¢ promien wewngtrzny
<OUT> (Zewnetrzny) — nacisng¢, by dostosowac promien zewnetrzny

Okulistyczne skanujgce systemy laserowe PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577nm) Strona 46 z 151
88292-PL, wer. E



“)IRIDEX

FrontEnduiz

UGl J——— .
= = 0

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

)JIRIDEX

Style 1.0

<Spot Diameter> (Srednica plamki) — nacisngé przyciski w goére/dét, by dostosowaé

<Spacing> (Rozstaw) — nacisng¢ przyciski w gore/dét, by dostosowac

Primary Pattern (Szablon gtéwny) — nacisngé, by wybrac rodzaj szablonu

OO0 w|>»

Secondary Pattern (Szablon dodatkowy) — nacisngé, by wybrac¢ podzbiér szablonéw
(jesli dotyczy)

Ej UWAGA

o FElementy sterujgce parametrami sg wyswietlane na ekranach tylko wtedy, gdy majg
zastosowanie do wybranego szablonu.

e Ustalenie parametréw leczenia za pomocg funkcji Enhanced Octant (Oktant rozszerzony)
w trybie ,,Standby” (Gotowosc). Szablon Enhanced Octant (Oktant rozszerzony) zwiekszy
liczbe ,,plamek” towarzyszgcych zmianom w geometrii (Srednica plamki, odstepy,
promienie). Zmiany geometrii sg mozliwe tylko wtedy, gdy system jest w trybie ,Standby”
(Gotowosc). W trybie ,Treat” (Leczenie), po pierwszym uzyciu lasera, dozwolone sg tylko
zZmiany mocy, ekspozycji i punktu koricowego.
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STANDBY Oumur (md) Spots: 88 END TREATMENT

200 um v

0.50 o
v

cC D F G
Style 1.0

<Titrate> (Zmieh predkos¢) — nacisngg¢, by przetgczyé na pojedynczg plamke
A | w celu wykonania probnego uruchomienia, z mozliwoscig ustawienia do 4 plamek;
nacisng¢ ponownie, by powroci¢ do poprzedniego trybu pracy lasera

B <Fixation> (Fiksowanie) — nacisna¢, by wigczy¢ oswietlenie fiksujgce
(jesli dotyczy)

C | <Outline> (Obrys) — nacisng¢, by wtgczy¢ petny obrys szablonu (jesli dotyczy)

<Auto> (Automatycznie) — nacisng¢, by wtgczy¢ posuw automatyczny
(jesli dotyczy)

<AIM> (Celuj) — nacisngé, by wiaczyc/wytaczy¢ wigzke celujgca w trybie
E | STANDBY (Gotowos$¢) (jest zawsze wtgczona w trybie READY (Wigczony))
Intensywnos¢ wigzki celujgcej — przewijac¢ w gore/dét, by ustawic

<Single Spot>/<Pattern>/<EpM> (Pojedyncza plamka / Szablon / Zarzadzanie
F | punktem koncowym) — nacisng¢, aby wyswietli¢ szablony dostepne przy
domysinym ustawieniu parametrow

G | <Rotate> (Obré¢) — nacisngé, by obrdcié lub przesungé szablon (jesli dotyczy)

H <Center> (Srodkuj) — nacisngé, by ustawi¢ wigzke na optycznym $rodku miejsca
leczenia

I%j UWAGA

o Elementy sterujgce parametrami sg wyswietlane na ekranach tylko wtedy, gdy maja
zastosowanie do wybranego szablonu. Szczegobfowe informacje znajdujg sie w rozdziale
,Opisy szablonéw / parametry szablonow”.

e Przycisk Center (Srodkuj) wymaga, aby mikromanipulator nie byt uzywany.
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Ekran Anterior Treatment (Leczenie przednich segmentow oka)

Nacisng¢ <Anterior Treatment> (Zabieg przednich segmentéw oka) na ekranie Home
(Gtéwny), by otworzyé ekran Anterior Treatment (Zabieg przednich segmentéw oka).
Podczas rozgrzewania system moze rowniez wyswietlic komunikat o rozgrzewaniu
na $rodku ekranu Treatment (Zabieg) (zobacz czes$¢ ,Ekran Posterior Treatment”
(Zabieg tylnych segmentéw oka)).

Ekran Anterior Treatment (Zabieg przednich segmentéw oka) jest identyczny jak ekran
Posterior Treatment (Zabieg tylnych segmentéw oka) z tg réznicg, ze jedyne dostepne
szablony to PSLT trzyrzedowy, Array (Siatka) i Single Spot (Pojedyncza plamka).

Funkcja zarzadzania punktem koncowym nie jest dostepna.

JIRIDEX

Style 1.0

Status — nacisng¢, aby wybra¢ status systemu STANDBY (Gotowos¢) lub
READY (Wtgczony)

<Counter> (Licznik) — wyswietla liczbe aplikacji podczas leczenia
<¥n=0> — nacisngc, by wyzerowac licznik (aktywowac w preferencjach)

Information (Informacje) — wyswietla informacje opcjonalne i komunikaty
ostrzegawcze

<Favorites> (Ulubione) — nacisng¢, by otworzy¢ okno <Favorites> (Ulubione)

<LENS> (Soczewka) — nacisna¢, by otworzy¢ menu <Contact Lens>
(Soczewka kontaktowa)

M m O O

<END> (Zakohcz) — nacisng¢, by zakohczy¢ leczenie

<Output> (Moc wyjsciowa) — wyswietla moc wyjsciowg lasera
<A> — nacisngc, by przetgczy¢ jednostki

<PORT 1 or 2> (Port 1 lub 2) — nacisng¢, by wybra¢ urzgdzenie wyjsciowe
(dostepne wytgcznie Style 1.0)

@
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o

END TREATMENT

)IRIDEX

Style 1.0

<Titrate> (Zmien predkosc¢) — nacisngé, by przetgczyé na pojedynczg plamke w celu
wykonania prébnego uruchomienia, z mozliwoscig ustawienia do 4 plamek;
nacisng¢ ponownie, by powrdci¢ do poprzedniego trybu pracy lasera

>

<Power> (Moc) — nacisng¢ przyciski w gére/dét, by dostosowaé

<Exposure> (Ekspozycja) — nacisng¢ przyciski w goére/dét, by dostosowac

Primary Pattern (Szablon gtéwny) — nacisngé, by wybra¢ rodzaj szablonu

<Treatment Plan> (Plan zabiegu) — nacisng¢, by przetgcza¢ 180°/360° (jesli dotyczy)

M M OO |

<Rotate> (Obrdc¢) — nacisnggé, by obréci¢ lub przesungé szablon (jesli dotyczy)

Secondary Pattern (Szablon dodatkowy) — nacisng¢, by wybra¢ podzbiér szablondéw
(jesli dotyczy)

®

<Center> (Srodkuj) — nacisngé, by ustawi¢ wigzke na optycznym $rodku miejsca
leczenia

I%j UWAGA

e Przycisk Center (Srodkuj) wymaga, aby mikromanipulator nie byt uzywany.
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o

END TREATMENT

JIRIDEX

o

END TREATMENT

) IRIDEX

Style 1.0
A <AIM> (Celuj) — nacisng¢, by wigczyc/wytaczy¢ wigzke celujgcg w trybie
STANDBY (Gotowos$¢)
B <Spot Diameter> (Srednica plamki) — nacisngé przyciski w gére/dét, by
dostosowac

C <Spacing/Curvature> (Rozstaw/Krzywizna) — nacisng¢ przyciski w gore/dot,
by dostosowac (jesli dotyczy)

D <Rep Rate> (Czestotliwos¢ powtdrzen) — nacisng¢ przyciski w gore/dot,
by dostosowac (jesli dotyczy)

Ej UWAGA

o Elementy sterujgce parametrami sq wyswietlane na ekranach tylko wtedy, gdy majg
zastosowanie do wybranego szablonu. Szczegofowe informacje znajdujg sie
w rozdziale ,,Opisy szablonéw / parametry szablonéw’.
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Opisy szablonéw dla tylnych segmentow oka / Parametry
szablonow

Istniejg trzy grupy, w sumie pietnascie typow szablonéw dla tylnych segmentow oka. Wybor
szablonu okresla, ktére parametry (np. promien, krzywizna, czestotliwosé powtarzania itp.) sg
wyswietlane na dotykowym panelu sterowania, a takze zakres wartosci dla kazdego
parametru na ekranie Treatment (Zabieg).

Szablon podstawowy
Pojedyncza plamka
Domysinie
20 ms
Szablon
Domysinie
10 ms
EpM (Zarzadzanie
punktem koncowym)

I%j UWAGA

o Gdy uzytkownik wybierze inng grupe sposrod opcji Single Spot (Pojedyncza plamka),
Pattern (Szablon), i EpM (Zarzadzanie punktem koricowym), zostanie przywrécona
warto$¢ domysina dla ustawienia kazdego parametru.

o Gdy uzytkownik wybierze inny szablon w ramach tej samej grupy, ustawienie dla
kazdego parametru pozostanie takie samo, chyba ze warto$¢ nie mieSci sie
w zakresie dla wybranego szablonu. W takim przypadku zostanie przywrécona
wartos$c¢ domysina ustawienia.
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Pojedyncza plamka

Szablon podstawowy

Szablon dodatkowy

Pojedyncza

plamka Niedostepny

Zastosowania ogolne

¢ Panfotokoagulacja, przedarcia siatkowki, odwarstwienia siatkdwki, irydotomia,
trabekuloplastyka, LIO

Szablon $rednica plamki Czestotllquc Zarzqd;anle pm;lktem
powtarzania koncowym %
50um
100 ym
Pojedyncza plamka Whwt,, od 1,0 Hz do 8,0 Hz od 10 do 95
200 ym
400 ym

Szablon pojedynczej plamki nie moze by¢ stosowany z lampg szczelinowag ani opcjonalnym
oftalmoskopem laserowym posrednim (LIO). Ustawienia srednicy plamki i czestotliwo$ci

powtarzania mozna regulowac.

ELj UWAGA

e Pelny zakres ustawien nie jest dostepny dla kazdej kombinacji parametréw.

Funkcje zarzadzania punktem koncowym

Endpoint Management
(Zarzadzanie punktem
koncowym) wytaczone lub
nieaktywne

Endpoint Management
(Zarzadzanie punktem
koncowym) wiaczone /
Punkt orientacyjny
wigczon

M. Enproint MeMT

XX %

A

\4

EM® @ WM

Endpoint Management
(Zarzadzanie punktem
koncowym) wiaczone /
Punkt orientacyjny
wylaczon

B Enoroint MaMT

Pojedyncze-plamki,
petna moc
100% czerwone

M. Enoroint MaMT

XX %

EM@® @ LM

A

v

Pojedyncze plamki,
petna moc
100% czerwone

Pojedyncze plamki punktu
koncowego

(xx % pomaranczowe)
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Ej UWAGA

o Funkcja zarzgdzania punktem koricowym nie jest dostepna dla LIO.
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Siatka

Szablon podstawowy Szablon dodatkowy

Siatka 20 ms

Zastosowania ogolne
¢ Panfotokoagulacja, przedarcia siatkowki i odwarstwienia siatkéwki

Zarzadzanie punktem

Szablon Srednica plamki (um) Rozstaw koficowym %
50 (2x2 lub mniejsza)
100
Siatka 20 ms 500 @ 0d 0,00 do 3,00 0d 10 do 95
400 @ od 0,00 do 1,50

Szablon siatki 20 ms mozna wybraé¢ w réznych ksztattach i rozmiarach do maksymalnie

25 punktow, w tym siatki prostokatne (np. 2x3, 4x2 itp.), siatki kwadratowe (np. 2x2, 3x3 itp.),
pionowe i poziome linie do pieciu punktow. Ustawienia srednicy plamki i rozstaw mozna
regulowac.

Aby wybrac ksztatt i rozmiar szablonu siatki, przeciggnag¢ palcem poziomo, pionowo lub

ukosnie po szablonie lub nacisng¢ jeden z przyciskdéw szybkiego wyboru na dole ekranu
Array pattern (Szablon siatki).

Ej UWAGA

¢ Nie pozwalac na przesuwanie palcem do pojedynczej plamki dla wszystkich
szablondw siatki. W razie potrzeby wybraé szablon pojedynczej plamki.
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Funkcje zarzadzania punktem koncowym

Endpoint Management

Endpoint Management
(Zarzadzanie punktem

Wszystkie plamki punktu

Endpoint Management

(Zarzadzanie punktem

koncowym) wiaczone /
Punkt orientacyjny

wylaczony
M Enproint MMt

XX %
v

EfM@® @ LM

A

koncowego
(xx % pomaranczowe)

G OE

Wszystkie plamki punktu
kohcowego
(xx % pomaranczowe)

Rodzaj (Zarzadzanie punktem .
. koncowym) wiaczone /
szablonu koncowym) wytaczone : -
. Punkt orientacyjny
lub nieaktywne
wiaczony
M. Enppoint Memt M Enpproint Memt
A
XX % XX
ElM@® @ M v EM@® O
Wszystkie plamki, Wszystkie plamki,
petna moc petna moc
(100% czerwone) (100% czerwone)
1x2,
Dwie plamki, petna moc
Siatki jedno- Wszystkie plamki, (100% czerwc_)ne);
kolumnowe petna moc pozostate plamki punktu
lub jedno- (100% czerwone) koncowego
wierszowe (xx% pomaranczowe)
zco
najmniej
trzema
Cztery plamki, petna
Wszystkie plamki, moc (100% czerwone);
petna moc pozostate plamki punktu
(100% czerwone) koncowego
(xx% iomarahczowe\)
Wszystkie
inne siatki

B E

Wszystkie plamki punktu
koncowego
(xx % pomaranczowe)
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Szesciokat

Szablon podstawowy Szablon dodatkowy
Szesciokat
20 ms

Zastosowania ogolne
¢ Panfotokoagulacja, przedarcia siatkowki i odwarstwienia siatkdwki

Srednica Liczba Zarzadzanie
Szablon plamki (um) plamek Rozstaw Qunktem
koncowym %
100 7,19i37 @ od 0,00 do 3,00
AT Ty
.. od 0, 02,
Szesciokat 20 ms 7 3 0d 0.00 do 3,00 od 10 do 95
400 19 @ od 0,00 do 1,50
37 @ od 0,00 do 0,50

Szablon szesciokatny 20 ms mozna wybra¢ w trzech rozmiarach i dwudziestu czterech
orientacjach. Ustawienia srednicy plamki i rozstaw mozna regulowac.

Aby wybrac¢ orientacje szablonu szesciokatnego, nacisng¢ jeden ze znakéw wyboru na

prowadnicy obrotu, ktéra wyswietla sie w tle szablonu. Znaki wyboru sg rozmieszczone
co 15 stopni, od 0 do 345 stopni.

Ej UWAGA

o  Wybor odstepu bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od zastosowanej lampy
szczelinowey.
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Funkcje zarzadzania punktem koncowym

Liczba
plamek

Endpoint Management

(Zarzadzanie punktem

koncowym) wytaczone
lub nieaktywne

M Enproint MMt

XX %

EfM® @ LM v

Wszystkie plamki,
petna moc
(100% czerwone)

Endpoint Management

(Zarzadzanie punktem

koncowym) wiaczone /
Punkt orientacyjny

wiaczony
M Enproint MMt

XX %

v

EfM@ O M

Szesc¢ plamek, petna moc
(100% czerwone);
pozostate plamki punktu
kohcowego
(xx% pomaranczowe)

Endpoint Management
(Zarzadzanie punktem
koncowym) wiaczone /
Punkt orientacyjny
wylaczony
M Enproint MMt

XX %

EfM@® @ LM

v

Wszystkie plamki punktu
koncowego
(xx % pomaranczowe)

19

37
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Potrojny tuk

Szablon podstawowy Szablon dodatkowy

Potréjny tuk

20 ms Brak danych

Zastosowania ogolne
¢ Panfotokoagulacja, przedarcia siatkowki, odwarstwienia siatkowki

Czas Srednica Zarzadzanie
Szablon ekspozycji plamki Rozstaw Krzywizna punktem
(ms) (um) koncowym %
200 | S0 d 0,00
" 03, od 0,
Potréjny tuk 20 ms | od 15 do 30 3 0d 025 do 2.00 od 10 do 95
400 do 1,50

Szablon potréjnego tuku mozna wybra¢ w réznych orientacjach, w zalezno$ci od ustawien
Srednicy plamki, odstepu i krzywizny. Przed wyborem orientacji szablonu wybraé ustawienia
Srednicy plamki, rozstawu i krzywizny. Jesli w pierwszej kolejnosci wybrana zostanie
orientacja szablonu, a nastepnie srednica plamki, rozstawy lub krzywizna, szablon

powrdci do domysinej orientacii.

Aby wybrac orientacje szablonu, przeciggna¢ palcem po zewnetrznej stronie prowadnicy
obrotu, ktéra wyswietla sie w tle szablonu.

Funkcja automatycznego posuwu

Jesli zostata wybrana funkcja automatycznego posuwu, po wcisnieciu przetgcznika noznego
najpierw dostarczany jest szablon potréjnego tuku,a nastepnie system automatycznie obraca
szablon co 30 stopni. Drugie nacisniecie przetgcznika noznego powoduje dostarczenie
szablonu, a system automatycznie obraca szablon.

W preferencjach lekarza mozna wybra¢ orientacje zgodnie lub przeciwnie do ruchu
wskazéwek zegara.

» »

Gdy wigczona jest funkcja automatycznego posuwu,
system automatycznie przechodzi do kolejnego szablonu
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Funkcje zarzadzania punktem koncowym

Rodzaj
szablonu

Endpoint Management

(Zarzadzanie punktem

koncowym) wytaczone
lub nieaktywne

M Enpproint Mamt

XX %

A

EfM@® @ LM v

Potrojny
tuk

Wszystkie plamki,
petna moc
(100% czerwone)

Przyktad:

Cztery plamki, petna moc

Endpoint Management

(Zarzadzanie punktem

koncowym) wigczone /
Punkt orientacyjny

wiaczony
M Enpproint Maut

XX

ElM@ ©

(100% czerwone);
pozostate plamki punktu
kohcowego
(xx% pomaranczowe)

Przyktad:

Endpoint Management
(Zarzadzanie punktem
koncowym) wiaczone /
Punkt orientacyjny
wylaczony
M Enpproint Maut

XX %

A

EfM@® @ M v

Wszystkie plamki punktu
koncowego
(xx % pomaranczowe)

Przyktad:
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Pojedyncza plamka

Szablon podstawowy Szablon dodatkowy

Pojedyncza

plamka 20 ms Niedostepny

Szczegotowe informacje na temat szablonu pojedynczej plamki znajdujg sie
w rozdziale ,Opis szablonu dla tylnych segmentéw / parametry szablonow”.

Okulistyczne skanujgce systemy laserowe PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577nm) Strona 61 z 151
88292-PL, wer. E



“)IRIDEX

Klin

Szablon podstawowy

Szablon dodatkowy

Klin 20 ms

Zastosowania ogolne
¢ Panfotokoagulacja, przedarcia siatkdwki, odwarstwienia siatkdwki

Czas $rednica Zarzadzanie
Szablon ekspozycji plamki (um) Rozstaw punktem
(ms) koncowym %
100 @ od 0,00 do 3,00
Klin 20 ms od 15 do 30 200 @ od 0,00 do 2,00 od 10 do 95
400 @ od 0,00 do 1,00

Szablon klina mozna wybraé¢ w czterech rozmiarach i dwudziestu czterech orientacjach.
Ustawienia srednicy plamki i rozstaw mozna regulowac.

Aby wybrac¢ szablon klina, nacisna¢ jeden z przyciskow szybkiego wyboru na dole ekranu
Wedge pattern (Szablon klina). Aby wybra¢ orientacje szablonu, nacisng¢ jeden ze znakéw
wyboru na prowadnicy obrotu, ktéra wyswietla sie w tle szablonu. Znaki wyboru sg
rozmieszczone co 15 stopni, od 0 do 345 stopni.

Funkcje zarzadzania punktem koncowym

Rodzaj
szablonu

Endpoint Management

(Zarzadzanie punktem

koncowym) wytgczone
lub nieaktywne

M. Enproint MemT

Klin

Wszystkie plamki,
petna moc
(100% czerwone)

Endpoint Management

(Zarzadzanie punktem

koncowym) wigczone /
Punkt orientacyjny

wigczon
M. Enproint MemT

Trzy plamki, petha moc

(100% czerwone);
pozostate plamki punktu
korncowego
(xx% pomaranczowe)

Endpoint Management

(Zarzadzanie punktem

koncowym) wigczone /
Punkt orientacyjny

wylaczon
M. Enproint MemT
A

XX %

EIM@® @ M

v

Wszystkie plamki punktu
koncowego
(xx % pomaranczowe)
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tuk

Szablon podstawowy Szablon dodatkowy

tuk 20 ms

Zastosowania ogolne

e Panfotokoagulacja, przedarcia siatkdwki, odwarstwienia siatkdwki

Szablon Srednica plamki (um) Rozstaw . .P|:om|en
(pierscien wewnetrzny)
@ 0,00 od 500 pym do 1400 uym
200 30,25 od 500 ym do 1600 um
tuk 20 ms 3 0,50 od 500 pm do 1900 pm
400 @ od 0,00 do 0,50 od 500 ym do 2000 um
Yuk 20 ms @ 0,00 od 500 um do 1000 um
z automatycznym 200 0,25 od 500 pm do 1200 um
posuwem @ 0,50 od 500 ym do 1500 um

Szablon tuku mozna wybra¢ w réznych ksztattach i rozmiarach, w tym pojedynczg plamke,
petny okrag oraz tuki sktadajgce sie z dowolnej liczby plamek jako warianty posrednie.
Ustawienia srednicy plamki, rozstawu i promienia mozna regulowac.

Aby wybrac ksztatt i rozmiar szablonu tuku, przeciggng¢ palcem poziomo, pionowo lub
ukosnie wokot szablonu tuku lub nacisng¢ jeden z przyciskdéw szablonu dodatkowego
na dole ekranu Arc pattern (Szablon tuku).

Funkcja automatycznego posuwu

Jesli zostata wybrana funkcja automatycznego posuwu, po wcidnieciu przetgcznika

noznego najpierw dostarczany jest szablon pierscienia wewnetrznego, a nastepnie system
automatycznie przechodzi do pierscienia srodkowego. Drugie nacisniecie przetgcznika
noznego powoduje dostarczenie szablonu srodkowego pierécienia, a system przechodzi do
pierscienia zewnetrznego. Trzecie nacisniecie przetgcznika noznego powoduje dostarczenie
wigzki do szablonu pierscienia zewnetrznego. Po dostarczeniu szablonu pierscienia
zewnetrznego system powraca do pier$cienia wewnetrznego.

0-0-9-6

Gdy wigczona jest funkcja automatycznego posuwu,
system automatycznie przechodzi do kolejnego pierScienia
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ELj UWAGA

o Jedli funkcja automatycznego posuwu jest nieaktywna, na ekranie Arc pattern
(Szablon tuku) wysSwietlany jest tylko pierScient wewnetrzny.

e funkcja zarzgdzania punktem koncowym nie jest dostepna dla szablonu tuku.
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Potrojny pierscien
Szablon podstawowy Szablon dodatkowy

Potréjny
pierscien
20 ms

Brak danych

Zastosowania ogolne
¢ Panfotokoagulacja, przedarcia siatkowki, odwarstwienia siatkowki

Szablon Srednica plamki (um) Rozstaw L. _Pr’omlen
(pierscien wewnetrzny)
200 @ 0,50 500 pm
Potrojny pierscien @ 0,00 od 500 uym do 600 pm
20 ms 400 30,25 od 500 um do 700 uym
@ 0,50 od 500 ym do 1000 pm

Szablon potrojnego pierscienia jest staly, ale mozna wybra¢ ustawienia srednicy plamki,
rozstawu i promienia. Caty szablon jest dostarczany po nacisnigciu przetgcznika noznego.

Ej UWAGA

o Peiny zakres ustawien nie jest dostepny dla kazdej kombinacji parametrow.
e Funkcja zarzgdzania punktem kornicowym nie jest dostepna dla szablonu trzech

pierscieni.

Okulistyczne skanujgce systemy laserowe PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577nm) Strona 65 z 151
88292-PL, wer. E



“)IRIDEX

Line (Linia)

Szablon podstawowy Szablon dodatkowy

Linia 20 ms Brak danych

Zastosowania ogolne
¢ Panfotokoagulacja, przedarcia siatkowki, odwarstwienia siatkdwki, laser ogniskowy

Szablon Srednica plamki (um) Rozstaw Zarzsd;ame pur:ktem
oncowym %
100
Linia 20 ms 200 @ od 0,00 do 3,00 od 10 do 95
400

Szablon linii mozna wybra¢ w dziewieciu rozmiarach (od 2 do 10 plamek) i dwudziestu
czterech orientacjach. Ustawienia srednicy plamki i rozstaw mozna regulowac.

Aby wybrac¢ rozmiar szablonu linii, przeciggng¢ palec w goére lub w dét szablonu linii.
Przeciaganie z géry na dét powoduje zwiekszenie liczby plamek; przecigganie z dotu
do géry — zmniejszenie.

Aby wybra¢ orientacje szablonu, nacisng¢ przycisk <Rotate> (Obrd¢) w dolnej czesci.

1x2 1x3 1x4 1x5 1x6

1x7 1x8 1x9 1x10

ELj UWAGA

e Petny zakres ustawien nie jest dostepny dla kazdej kombinacji parametrow.

e Nie pozwalac¢ na przesuwanie palcem do pojedynczej plamki dla szablondw linii.
W razie potrzeby wybrac szablon pojedynczej plamki.
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Funkcje zarzadzania punktem koncowym

Endpoint Management

Endpoint Management
(Zarzadzanie punktem

Endpoint Management

Przyktady:

Przyktady:

. - (Zarzadzanie punktem
Rodzaj (Zarzadzanie punktem . .
. koncowym) wigczone / | koiAcowym) wigczone /
szablonu | koincowym) wytgczone : . : .
. Punkt orientacyjny Punkt orientacyjny
lub nieaktywne
wiaczony wylaczony
M Enproint Memt M Enproint Memt M Enproint MMt
A A
XX % XX XX %
EfM@® @ LM v ElM@ © EfM@® @ M v
Wszystkie plamki, Wszystkie plamki, Wszystkie plamki punktu
petna moc petna moc koncowego
(100% czerwone) (100% czerwone) (xx % pomaranczowe)
1 x 2 linie | Przyktady: Przyktady: Przyktady:
Dwie plamki, petna moc
Wszystkie plamki, (100% czerwone); Wszystkie plamki punktu
petna moc pozostate plamki punktu koncowego
(100% czerwone) koncowego (xx % pomaranczowe)
Inne linie (xx% pomaranczowe)

Przyktady:
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Oktant

Szablon podstawowy Szablon dodatkowy

Oktanty 10 ms

Zastosowania ogolne

A . . Zarzadzanie
Srednica Promien
Szablon - Rozstaw o punktem
plamki (pierscien wewnetrzny) kofhcowym %
30,25 od 1100 um do 1600 um od 15 do 95
@ 0,50 od 1100 pym do 1500 uym (Ekspozycja
100 ym @ 1,00 od 1100 ym do 1400 pm 10 ms)
Oktanty 10 ms 1,50 od 1100 um do 1200 uym
@ 2,00 1100 pm od 10 do 95
200 um 20,25 od 1100 ym do 1200 pm (E';SSPOZYCJa
H @ 0,50 1100 pm ms)

Szablon oktantu mozna wybra¢ w trzech formatach: A, B i A+B, zgodnie z powyzszym
opisem. Szablon mozna wybrac¢ z podzbioréw od jednego do o$miu oktantéw dla
formatéw A i B oraz od jednego do czterech oktantéw dla formatu A+B. Ustawienia
Srednicy plamki, rozstawu i promienia mozna regulowac.

Aby wybrac¢ format oktantéw, nacisng¢ przycisk A, B lub A+B w opcjach dodatkowych
ekranu Octants pattern (Szablon oktantéw). Aby wybra¢ liczbe oktantéw, przeciggnaé palec
wokot szablonu oktantow.

A+B
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Funkcja automatycznego posuwu

Funkcja automatycznego posuwu jest dostepna wytgcznie dla formatu A+B. Jesli zostata
wybrana funkcja automatycznego posuwu, po nacisnieciu przetgcznika noznego najpierw
dostarczany jest wybrany szablon, a nastepnie system automatycznie przechodzi

do nastepnego szablonu.

W preferencjach lekarza mozna wybra¢ orientacje zgodnie lub przeciwnie do ruchu
wskazéwek zegara.

Na przyktad jesli wybrano oktanty 1 i 2, to po naci$nieciu przycisku system dostarcza
oktanty 1i 2, a nastepnie automatycznie przechodzi do oktantéw 3 i 4. Ponowne nacisniecie
przetgcznika noznego powoduje, ze system dostarcza oktanty 3 i 4, a nastepnie
automatycznie przechodzi do oktantéw 5 i 6 itd.

Gdy wigczona jest funkcja automatycznego posuwu, system automatycznie
przechodzi do kolejnego szablonu w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara
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Funkcje zarzadzania punktem koncowym

Rodzaj
szablonu

Endpoint Management

(Zarzadzanie punktem

koncowym) wytaczone
lub nieaktywne

M Enpproint Mamt

XX %

A

EfM@® @ LM v

Format
A+B

Wszystkie plamki,
petna moc
(100% czerwone)

Wszystkie plamki,
petna moc
(100% czerwone)

Format A

Endpoint Management

(Zarzadzanie punktem

koncowym) wigczone /
Punkt orientacyjny

wiaczony
M Enpproint Maut

XX

ElM@ ©

Dwie plamki, petna moc

(100% czerwone)
na oktant;
pozostate plamki punktu
kohcowego
xX% pomaranczowe

Zero, jeden lub dwie
plamki, petna moc
(tj. wytacznie plamki,
ktére zazebiajg sie
z formatem A+B)
(100% czerwone);
pozostate plamki punktu
koncowego
xX% pomaranczowe

Endpoint Management

(Zarzadzanie punktem

koncowym) wiaczone /
Punkt orientacyjny

wylaczony
M Enpproint Maut

Wszystkie plamki punktu
kohcowego
(xx % pomaranhczowe)

Wszystkie plamki punktu
koncowego
(xx % pomaranczowe)
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Rodzaj
szablonu

Endpoint Management

(Zarzadzanie punktem

koncowym) wytaczone
lub nieaktywne

Endpoint Management
(Zarzadzanie punktem
koncowym) wigczone /
Punkt orientacyjny
wiaczony

Endpoint Management
(Zarzadzanie punktem
koncowym) wiaczone /
Punkt orientacyjny
wylaczony

Wszystkie plamki,
petna moc
(100% czerwone)

Zero, jeden lub dwie
plamki, petna moc
(tj. wytgcznie plamki,
ktore zazebiajg sie
z formatem A+B)
(100% czerwone);
pozostate plamki punktu
koncowego

(xx% pomaranczowe

Format B

Wszystkie plamki punktu
koncowego
(xx % pomaranczowe)
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Oktanty rozszerzone

Szablon podstawowy

Nowe oktanty

Szablon dodatkowy

(F:)(I:(t1a?1tr;s Brak danych
rozszerzone)
Zastosowania ogdine
Srednica Promien Promien Zarzadzanie
Szablon . Rozstaw (promien (promien punktem
plamki ! o
wewnetrzny) | zewnetrzny) | koncowym %
od 500 ym od 700 um
2000 | 452000 ym | do 2200 ym
@ od 0,25 od 500 um od 800 um
100 pm do 1,00 do 1900 um | do 2200 ym
@ od 1,50 od 500 ym od 900 um
do 2,00 do 1800 um do 2200 um
Oktant @ od 2,50 od 500 uym od 1000 uym
ozszorrone 403,00 | do 1700ppm do 2200 Em od 10 do 95
od 500 ym od 900 um
2000 | 451800 ym | do 2200 ym
200 pm @ od 0,25 od 500 um od 1000 uym
do 0,50 do 1700 um | do 2200 ym
@ 100 od 500 ym od 1100 um
’ do 1600 um do 2200 um

Aby wybrac liczbe oktantow, przeciggna¢ palec wokot szablonu oktantow.

E

UWAGA

o  Wybor promienia wewnetrznego i zewnetrznego bedzie sie rozni¢ w zaleznoSci

od zastosowanej lampy szczelinowey.

o Peiny zakres ustawien nie jest dostepny dla kazdej kombinacji parametrow.

Funkcja automatycznego posuwu

Jesli zostata wybrana funkcja automatycznego posuwu, po nacisnieciu przetgcznika
noznego dostarczany jest jeden segment szablonu oktantow, a nastepnie system
automatycznie przechodzi do nastepnego segmentu wybranego szablonu oktantow.

Gdy funkcja automatycznego posuwu jest ustawiona na No Transition (Brak przejscia),

po dostarczeniu ostatniego segmentu szablonu oktantow system powraca do poczatkowego
podzbioru oktantéw.
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® ©

Gdy wigczona jest funkcja automatycznego posuwu, system automatycznie przechodzi
do kolejnego szablonu w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara

Gdy wigczona jest funkcja automatycznego posuwu,
system automatycznie przechodzi do kolejnego segmentu

W preferencjach lekarza mozna wybra¢ orientacje zgodnie lub przeciwnie do ruchu
wskazéwek zegara.

Ej UWAGA

o Jedli tryb auto-advanced (automatyczny posuw) nie jest aktywny, plamki
segmentow poddanych leczeniu bedg rowniez oznaczone jako puste dla
Szablonu oktantu rozszerzonego.
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Funkcje zarzadzania punktem koncowym

Endboint Management Endpoint Management Endpoint Management

P anag (Zarzadzanie punktem (Zarzadzanie punktem

(Zarzadzanie punktem . | . |
koricowym) wylaczone lub koncowym_) wiqcz_one koncowym_) w%acz_one
Punkt orientacyjny Punkt orientacyjny

nieaktywne
wiaczony wylaczony
M. Enopoint MemT M Enppoint MemT M Enproint Memt
XX %
ElM@ O LM v
Cztery plamki, petna moc
Wszvstkie olamki. petna moc (100% czerwone) na oktant; Wszystkie plamki punktu
y ( 10005) czer\’/vgne) pozostate plamki punktu koncowego
° korncowego (xx % pomaranczowe)

xx% pomaranczowe
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Oktanty rozszerzone

Szablon podstawowy

Szablon dodatkowy

Oktanty rozszerzone
15 ms z funkcja
zarzadzania punktami
koncowymi

Brak danych

Szczegotowe informacije na temat szablonu oktantow rozszerzonych znajdujg sie w rozdziale
,Opis szablonu dla tylnych segmentéw / parametry szablonow”.

Funkcja automatycznego przejscia

W przypadku szablonu oktantu rozszerzonego 15 ms z zarzgdzaniem punktem koncowym,
jesli w ramach funkcji automatycznego przejscia wybrano siatke lub szesciokat na ekranie
Physician Preferences (Preferencje lekarza), pozwala to uzytkownikowi na automatyczne
przejscie do wybranego szablonu po zabiegu na ostatnim podzbiorze oktantow i przejscie

do trybu STANDBY (Gotowos¢).

JIRIDEX

JIRIDEX

W przypadku wyboru szablonu szesciokata

Automatyczne przejscie po oktantach rozszerzonych
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Ej UWAGA

o Punkt orientacyjny zostanie automatycznie wytgczony w przypadku kazdego
szablonu z przej$ciem automatycznym po zakoriczeniu catego szablonu oktantéw
rozszerzonych z zarzgdzaniem puntem koricowym. Punkt orientacyjny moze zostac
wigczony w razie potrzeby.

e Gdy tryb auto-advanced (automatyczny posuw) nie jest wigczony, nie ma
automatycznego przejscia do skonfigurowanego szablonu siatki lub sze$ciokagta
po wykonaniu jednego segmentu dla szablonu oktantéw rozszerzonych
Z zarzgdzaniem punktem koricowym.

o Jedli tryb auto-advanced (automatyczny posuw) nie jest aktywny, plamki segmentéw
poddanych leczeniu bedg rowniez oznaczone jako puste dla szablonu oktantu
rozszerzonego.
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Funkcje zarzadzania punktem koncowym

E

Endpoint Management
(Zarzadzanie punktem
koncowym) wigczone /
Punkt orientacyjny
wiaczony

Endpoint Management
(Zarzadzanie punktem
koncowym) wiaczone /
Punkt orientacyjny
wylaczony

M. Enproint MoMmT

A

XX %

EpM @ v

M. Enppoint MemT

Cztery plamki, petna moc
(100% czerwone) na oktant;
pozostate plamki punktu
kohcowego
xX% pomaranczowe

Wszystkie plamki punktu
koncowego
(xx % pomaranczowe)

UWAGA

e Zarzgdzanie punktem koncowym jest zawsze wigczone dla wszystkich szablonow
w grupie zarzgdzania punktem koricowym. Nie nalezy go wytgczac.
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Siatka
Szablon podstawowy Szablon dodatkowy
Siatka 15 ms
z zarzadzanie
m punktem
koncowym

Szczegotowe informacije na temat szablonu siatki znajdujg sie w rozdziale ,Opis szablonu
dla tylnych segmentéw / parametry szablonow”.

Funkcje zarzadzania punktem koncowym

Endpoint Management Endpoint Management
Rodzaj (Zarzadzanie punktem (Zarzadzanie punktem
szablonu koncowym) wigczone / Punkt koncowym) wiagczone / Punkt

orientacyjny wiaczony orientacyjny wylaczon

M Enproint Momt M Enproint Momt

A

XX %
v

EM@® @ LM

Wszystkie plamki punktu
kohcowego
(xx % pomarahnczowe)

Wszystkie plamki, petha moc
(100% czerwone)

h .

2x1, 2x2

Siatki jedno- Dwie plamki, petna moc . .
kolumnowe (100% czerwone); WSZySLk'(? plamki punktu
. ) oncowego
lub jedno- pozostate plamki punktu

. 5 (xx % pomaranczowe)
wierszowe koncowego (xx% pomaranczowe)

Z CO najmnie;j
Al
plamkami
Cztery plamki, petha moc
(100% czerwone); Wszystkie plamki punktu
pozostate plamki punktu koncowego
kohcowego (xx % pomarahczowe)
pomaranczowel
Wszystkie
inne siatki
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ELj UWAGA

o Zarzgdzanie punktem konicowym jest zawsze wigczone dla wszystkich szablonoéw
w grupie zarzgdzania punktem koricowym. Nie nalezy go wylgczac.

o Punkt orientacyjny jest zawsze wytgczony dla szablonu podrzednego siatki 2 x 2
w grupie zarzgdzania punktem koncowym. Nie nalezy go wigczac.
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Szesciokat

Szablon podstawowy

Szablon dodatkowy

Szesciokat

15 ms

z zarzadzanie
m punktem
kohncowym

Szczegodtowe informacije na temat szablonu szesciokata znajdujg sie w rozdziale
,Opis szablonu dla tylnych segmentéw / parametry szablonow”.

Funkcje zarzadzania punktem koncowym

Liczba
plamek

Endpoint Management
(Zarzadzanie punktem
koincowym) wiaczone /
Punkt orientacyjny
wiaczon

M Enproint Memt

Szesc¢ plamek, petna moc
(100% czerwone);
pozostate plamki punktu
konncowego
(xx% pomaranczowe)

Endpoint Management

(Zarzadzanie punktem

koncowym) wiaczone /
Punkt orientacyjny

wylaczon
M Enproint Memt
A

XX %

v

Wszystkie plamki punktu
koncowego
(xx % pomaranczowe)

19

37

E

UWAGA

e Zarzgdzanie punktem koncowym jest zawsze wigczone dla wszystkich szablonow
w grupie zarzgdzania punktem koncowym. Nie nalezy go wytgczac.

Okulistyczne skanujgce systemy laserowe PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577nm) Strona 80 z 151

88292-PL, wer. E




“)IRIDEX

Pojedyncza plamka

Szablon podstawowy Szablon dodatkowy

Pojedyncza
plamka 15 ms
z zarzadzanie
m punktem
kohncowym

Brak danych

Zastosowania ogolne
e Panfotokoagulacja, przedarcia siatkowki, odwarstwienia siatkéwki, irydotomia,
trabekuloplastyka, LIO

Szablon Srednica plamki (um) Zarzadzanie punktem koncowym %
. 100 um
Pojedyncza plamka od 10 do 95
200 pym

Szablon pojedynczej plamki nie moze by¢ stosowany z lampg szczelinowag ani opcjonalnym
oftalmoskopem laserowym posrednim (LIO). Ustawienia srednicy plamki i czestotliwo$ci
powtarzania mozna regulowac.

I%j UWAGA

Ustawiern mocy i ekspozycji nie mozna zmieniac dla szablonu pojedynczej plamki 15 ms
Z zarzgdzaniem punktem korncowym. Ustawienia mocy i ekspozycji pozostajg takie same,
jJak poprzednio wybrany szablon z zarzgdzaniem punktem koncowym.

Funkcje zarzadzania punktem koncowym

Endpoint Management
(Zarzadzanie punktem
koncowym) wigczone / Punkt
orientacyjny wylaczony

M. Enoroint MaMT

Pojedyncze plamki punktu
korncowego
omaranczowe)

(xx %
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Ej UWAGA

e Funkcja zarzgdzania punktem koricowym nie jest dostepna dla LIO.
e Funkcja zarzgdzania punktem koncowym jest dostepna wytgcznie przy wtgczonym
zarzgdzaniu punktem koncowym i w trybie wytgczonego punktu orientacyjnego
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Opisy szablonéw dla przednich segmentéw oka / parametry
szablonow
Istniejg dwa rodzaje szablondw dla przednich segmentéw oka. Na ekranie Anterior

Treatment (Zabieg przednich segmentéw oka) dostepne sg szablony pojedyncze;j
plamki i siatki (domyslnie 20 ms).

Pojedyncza

plamka Siatka

Szablon podstawowy

Szczegotowe informacje na temat szablonu pojedynczej plamki znajdujg sie w rozdziale
,Opis szablonu dla tylnych segmentéw / parametry szablonow”.

ELj UWAGA

e Funkcja zarzgdzania punktem koncowym nie jest dostepna dla leczenia przednich
segmentow oka
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Siatka

Szablon podstawowy Szablon dodatkowy

Siatka

Zastosowania ogolne
e przedarcia siatkowki, odwarstwienia siatkdwki

Szablon Srednica plamki (upm) Rozstaw
50 (2 x 2 lub mniejsza)
, 100 @ od 0,00 do 3,00
Siatka 500
400 @ od 0,00 do 1,50

Szablon siatki (domysinie 20 ms) mozna wybrac¢ w réznych ksztattach i rozmiarach
do maksymalnie 9 plamek, w tym siatki kwadratowe, siatki prostokatne, linie pionowe
i poziome do 3 plamek oraz pojedyncza plamka. Ustawienia $rednicy plamki i rozstaw
mozna regulowac.

Aby wybrac ksztatt i rozmiar szablonu siatki, przeciggng¢ palcem poziomo, pionowo lub
ukosnie po szablonie lub nacisng¢ jeden z przyciskow szybkiego wyboru na dole ekranu
dodatkowego szablonu siatki. Aby wybra¢ orientacje szablonu, nacisng¢ przycisk <Rotate>
(Obrdc€) w dolnej czesci ekranu.
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Zmiana predkosci podawania szablonu

o)

END TREATMENT

* v

A . 200 pm

1500 — c

<Titrate> (Zmien predkosc¢) — nacisngg¢, by przetgczyé w tryb Titrate

A (Zmiana predkosci) i wykona¢ zmiany testowe z uzyciem szablonu liniowego,
z mozliwoscig ustawienia od 1 do 4 plamek; nacisng¢ ponownie, by powrocic
do poprzedniego trybu pracy lasera

B Wyswietlanie mocy — wyswietlane jest maksimum i minimum, gdy
wybrane zostang co najmniej dwie kolejne aplikacje.

C <Spacing> (Rozstaw) — od 1,0 do 2,0 srednicy

D Szablon zmiany predkosci — nacisng¢, by wybrac liczbe aplikacji ze zmiang
predkosci

<Titrate> (Zmien predkos¢) to opcja wykonywania od 1 do 4 aplikacji laserowych z uzyciem
szablonu liniowego, co utatwi wybér zgdanej dozymetrii laserowej. Moc w szablonie zmiany
predkosci zmniejsza sie od lewej do prawej, zaczynajgc od ustawienia petnej mocy
i zmniejszajgc sie o jeden stopien mocy dla kazdego punktu, przesuwajgc sie w prawo
w poprzek szablonu. Przyrost zmiany predkosci bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od ustawienia
petnej mocy i odpowiada stopniowej zmianie mocy pokazanej przez strzatke regulacji mocy,
np. szablon zmiany predkosci z uzyciem czterech plamek zaczynajgcy sie od 175 mW
zapewni 175 mW->150 mW->140 mW->130 mW.
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A OSTRZEZENIE

Potwierdzic¢, czy zarzgdzanie punktem koricowym jest automatycznie wytgczone
i wyszarzone podczas trybu Titration (Zmiana predko$ci podawania).

Proba wykonania zmiany predkosci podawania, gdy zarzgdzanie punktem kornicowym
(EndPoint Management) jest wigczone, moze spowodowac ekspozycje na nadmiar mocy.

Patrz rozdziat z ostrzezeniami zawierajgcy informacje ostrzegawcze dotyczgce szablonu
zZmiany predkoSci.

Ej UWAGA

o Gdy opcja zmiany predko$ci jest wigczona, pasek wyboru szablonu jest nieaktywny.
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Zarzadzanie punktem koncowym z szablonami punktu
orientacyjnego (opcja)

Zarzgdzanie punktem kohcowym Zarzadzanie punktem koncowym z szablonami
z szablonami punktu orientacyjnego WL. punktu orientacyjnego WYL.

EpM (Zarzadzanie punktem koncowym): Odnosi sie do funkcji oprogramowania, ktéra
umozliwia dostarczenie energii lasera bedgcej wybranym przez uzytkownika procentem
dawki lasera ustalonej wstepnie podczas zmiany predkosci. Ta wstepnie ustalona dawka
zmiany predkosci to poziom ,100%” odpowiadajgcy energii wytworzonej przez wyswietlane
parametry ,moc” i ,ekspozycja”’ na ekranie Treatment (Zabieg) i oczekuje sie, ze zostanie
ona okreslona przez widoczne oftalmoskopowo (niewidoczne gotym okiem) zmiany testowe
wykonane przez lekarza. Po wigczeniu zarzgdzania punktem kocowym moc lasera i czas
ekspozyciji zostajg skrécone, by zapewni¢ wybrany przez uzytkownika procent ustawien
energii wyjsciowej. Na przykfad, jesli uzytkownik zmienia predkos$¢ dostosowujgc jg do
ustawienia mocy/czasu ekspozycji, ktére zapewnia energie lasera o wartosci 4 mJ,
ustawienie zarzgdzania punktem korncowym na poziomie 75% zapewni dostarczenie 3 mJ
dla kazdego punktu ekspozycji. Cykl pracy w kazdym impulsie lasera pozostaje staty
(100% cyklu pracy) z zarzgdzaniem punktem koncowym.

Procent zarzgdzania punktem koncowym waha sie od 10% do 95%.

Aby zwiekszy¢ dawke powyzej poziomu 100%, oczekuje sie od uzytkownika ponownego
zmniejszenia predkosci mocy lasera za pomocg dodatkowych prébnych uruchomien.
Zapewniajgc precyzyjng kontrole nad dostarczang energia, zarzadzanie punktem kohcowym
pozwala uzytkownikowi kontrolowa¢ moc lasera do poziomu, przy ktdérym nie uzyskuje sie
zmian widocznych oftalmoskopowo, jednoczesnie odnoszgc sie do dawki z widocznym
rezultatem (dawka 100%).

Funkcje zarzgdzania punktem korncowym sg aktywne wytgcznie w przypadku szablonéw
leczenia siatkdwki stosowanych podczas fotokoagulacji siatkdwki. W innych przypadkach
zarzadzanie punktem korncowym jest scisle ograniczone przez lekarza.
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LM (Landmark) (Punkt orientacyjny): odnosi sie do funkcji aplikacji zarzadzania punktem
koncowym, ktéra umozliwia dostarczenie dwoch pozioméw dawki energii w ramach
jednego szablonu. Gdy zarzagdzanie punktem kohcowym jest wtgczone, uzytkownik moze
opcjonalnie wigczy¢ szablony punktow orientacyjnych. Przy wtgczonym zarzgdzaniu
punktem koncowym najbardziej zewnetrzne plamki, ekspozycje punktu orientacyjnego,

w szablonie sg ustawione na 100% mocy (100% nominalnej mocy i czasu trwania
ekspozycji wyswietlanych na ekranie Treatment (Zabieg)), podczas gdy do wewnetrznych
plamek wigzka dostarczana jest z biezgcym ustawieniem EpM %. Przy wtgczonym
zarzadzaniu punktem koncowym i wytgczonych punktach orientacyjnych wigzka do

catego szablonu jest dostarczana z biezgcym ustawieniem EpM %.

Szablony LM majag dwojaki cel — wskaza¢ lokalizacje szablonéw dostarczanych za pomocg
zarzagdzania punktem koncowym, ktére moga by¢ mniej widoczne oftalmoskopowo niz
ekspozycje 100%, oraz zapewni¢ wizualng informacje zwrotng dla lekarza w celach
zwigzanych z dozymetrig. W przypadku zabiegu bez zarzgdzania punktem koncowym
lekarze rutynowo wykorzystujg wyglad zmian do korygowania mocy lasera w celu
utrzymania statego stopnia zmiany.

Nie istniejg wskazowki dotyczgce ekspozycji z ustawieniem EpM % na niskim poziomie,
ale dostarczajgc wigzke do najbardziej zewnetrznych punktéw (punkty orientacyjne)

w szablonie przy petnej predkoéci 100%, ta wizualna wskazéwka jest zachowana. Poniewaz
zmiany punktu orientacyjnego w szablonie mogg mie¢ rozny skutek w miare przesuwania
lasera po siatkéwce, uzytkownik moze regulowaé moc lasera, aby zachowaé taki sam
wyglad zmiany, jak przy pierwotnym wykonaniu zmiany ze zmiang predkosci.
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Konfiguracja oprogramowania systemowego

Ekran System Setup (Konfiguracja systemu)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Enable Patient Information Posterior Report
v Enable Counter Reset Basic

Enable Treat t Ti :
nable Treatment Time Anterior Report

Enable Surgical Timeout None

v Enable Physician Preferences
Time Format

12 hr (am/pm)

Enable 3D Controller Status Display

® mmou o w >

v Enable Progressive Titrate

System Volume Date Format

H MM/DDIYYYY

Additional Features

<Patient Information> (Informacje o pacjencie) — wigczanie/wytgcznie wyskakujgcego
okienka z informacjami o pacjencie przed zabiegiem

<Counter Reset> (Zresetuj licznik) — wigczanie/wytgczanie licznika, ktéry mozna
resetowac na ekranie <Treatment> (Zabieg)

<Enable Treatment Time> (Wtgcz godzine zabiegu) — wybraé, aby wyswietla¢ godzine
i date zabiegu na ekranie <Treatment> (Zabieg) i raporcie

<Surgical Timeout> (Limit czasu zabiegu) — wigczanie/wylgczenie ekranu do
przegladania informacji o pacjencie (przed przejsciem do ekranu <Treatment> (Zabieg))

<Physician Preferences> (Preferencje lekarza) — wtaczanie/wytgczanie listy i informac;ji
lekarza

<Enable 3D Controller Status> (Wigcz status kontrolera 3D) — wigczanie/wytgczanie
powiadomienia o odigczeniu kontrolera 3D

<Enable Progressive Titrate> (Wtgcz progresywne zmniejszanie predkosci) —
wytgczanie/wytgczanie progresywnego zmniejszania predkosci

<Volume> (Gtosnos¢) — przesunaé, aby ustawi¢ gtosnos¢ systemu (nie mozna
catkowicie wytgczy¢ dzwieku)
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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

12 hr (am/pm) B

v Enable Progressive Titrate

System Volume Date Format

MM/DDIYYYY C

Additional Features D

<Report> (Raport) — nacisng¢, by wybraé format raportu

<Time Format> (Format godziny) — nacisnaé, by wybrac¢ format godziny

<Date Format> (Format daty) — nacisng¢, by wybra¢ format daty

O O W >

<Additional Features> (Dodatkowe funkcje) — wprowadzi¢ kody aktywacyjne
opcjonalnych aktualizaciji

m

<Home> (Ekran gtéwny) — nacisng¢, by przej$¢ do ekranu Home (Gtéwny)

<?> — nacisna¢, by przejs¢ do ekranu Help (Pomoc)

I%j UWAGA

o Szczegotowe informacje na temat ,Formatu raportow” mozna znalez¢ w rozdziale
» [reatment Reports” (Raporty z zabiegéw).
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Funkcja Patient Information (Informacje o pacjencie)

Funkcja Patient Information (Informacje o pacjencie) pozwala uwzgledni¢ dane
identyfikacyjne pacjenta, jak imie i nazwisko pacjenta, numer i date urodzenia na ekranie
Treatment (Zabieg) i w Treatment Report (Raport z zabiegu). Nacisng¢ pole wyboru

Enable Patient Information (Aktywuj informacje o pacjencie) na ekranie System Setup
(Konfiguracja systemu), aby aktywowac funkcje Patient Information (Informacje o pacjencie).

Gdy funkcja Patient Information (Informacje o pacjencie) jest aktywna, po nacisnieciu
przycisku Posterior Treatment (Zabieg tylnych segmentéw oka) lub Anterior Treatment
(Zabieg przednich segmentéw oka) na ekranie Home (Gtowny) wyswietlane jest
nastepujgce okno.

Patient Information

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

Eye:

Cancel Ignore Confirm

Okno <Patient Information> (Informacje o pacjencie)

Aby wprowadzi¢ informacje o pacjencie:
1. Nacisng¢ pole First Name (Imie), wprowadzi¢ informacje za pomoca klawiatury
ekranowej, a nastepnie nacisng¢ OK.

2. Nacisng¢ pole Last Name (Nazwisko), wprowadzi¢ informacje za pomoca klawiatury
ekranowej, a nastepnie nacisng¢ OK.

3. Nacisna¢ pole Date of Birth (Data urodzenia), wprowadzi¢ informacje za pomoca
klawiatury ekranowej, a nastepnie nacisng¢ OK.

4. Nacisng¢ pole ID Number (Numer identyfikacyjny), wprowadzi¢ informacje za pomocag
klawiatury ekranowej, a nastepnie nacisng¢ OK.

0s
5. Nacisng¢ przycisk . lub ﬂ by wybra¢ odpowiednie oko.

6. Nacisng¢ przycisk Confirm (Potwierdz), aby zapisa¢ informacje i przejs¢ do ekranu
Treatment (Zabieg).

Informacje wprowadzone w oknie Patient Information (Informacje o pacjencie)
sg wyswietlane na ekranie Treatment (Zabieg) i w raporcie z zabiegu.
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Progressive Titrate (Progresywna zmiana predkosci)

Gdy funkcja Progressive Titrate (Progresywna zmiana predkosci) jest wigczona, umozliwia
emitowanie szablonu wigzki celujgcej z pozycjami przesunietymi wzgledem dostarczonego
z odstepem 1,5 srednicy plamki miedzy szablonem zmiany predkosci a migajgcymi
plamkami celujgcymi. Gdy plamki szablonu zmiany predkosci osigghg gorng czes¢ pola
widzenia, migajgce plamki celujgce pozostajg w tej samej pozycji, co plamki szablonu
zmiany predkosci. Po nacisnieciu przycisku Titrate (Zmien predkos$¢) w celu powrotu do
trybu Treatment (Zabieg) potozenie zmiany predko$ci zostaje ustawione na poczgtkowym
potozeniu zmiany predkosci. Nacisng¢ pole wyboru Enable Progressive Titrate

(Aktywuj progresywng zmiane predkosci) na ekranie System Setup (Konfiguracja systemu),
by aktywowac¢ funkcje progresywnej zmiany predkosci.

Okno <Physician Preferences> (Preferencje lekarza)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Default

Delete Rename Edit Preferences

<Add> (Dodaj) — nacisng¢, by dodac lekarza

<Delete> (Usun) — nacisngé, by usuna¢ lekarza

<Rename> (Zmieh nazwe) — nacisngc¢, by zmieni¢ nazwe lekarza

O O m| >

<Edit Preferences> (Edytuj preferencje) — nacisngé, by otworzyé okno
<Edit Physician Preferences> (Preferencje lekarza)

Okulistyczne skanujgce systemy laserowe PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577nm) Strona 92 z 151
88292-PL, wer. E



“)IRIDEX

Okno <Edit Physician Preferences> (Edytuj preferencje lekarza)

Funkcja standardowa

Physician Preferences: John Doe

Ocular Settings

Ocular Setting Reminder A
oS oD
0 v 1] v

Advance Direction

Clockwise A\ B

3D Controller Operation Mode
Default v C

Auto-Transition after Enhanced Octants

No Transition v D

<Ocular Setting Reminder> (Przypomnienie o ustawieniu mocy okularowej) —
A | wyswietla ustawienia przypominajgce o koniecznosci ustawienia mocy okularowej
przed zabiegiem.

B | <Advance Direction> (Kierunek posuwu) — wybra¢ kierunek posuwu szablonu

<3D Controller Mode> (Tryb kontrolera 3D) — wybdr konfiguracji Advanced
(Zawansowanej) lub Default (Domysinej)

<Transition> (Przejscie) — powoduje przejscie do szablonu po zakorczeniu oktantu
rozszerzonego (dostepne przy aktywnej funkcji zarzagdzania punktem koncowym).
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Ekran Contact Lens Selection (Wybor soczewki kontaktowej)

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> (Dodaj) — nacisng¢, by wprowadzi¢ soczewke niestandardowa
<Delete> (Usun) — nacisng¢, by usung¢ soczewke

B | <Home> (Ekran gtéwny) — nacisng¢, by przejs¢ do ekranu Home (Gtéwny)

o

<Reset> (Resetuj) — odrzucanie zmian

D | Strzatka w gore/dét — nacisng, by przewingé
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Okno Favorites (Ulubione)

Nacisngc¢ ikone ulubionych na ekranie Posterior/Anterior Treatment (Leczenie
tylnych/przednich) segmentéw oka, aby otworzy¢ okno Favorites (Ulubione).

o)

END TREATMENT

oL P \ ' @s (o T

100 mw 2 @ 200 pm =

20 ms | ' 0.50 «

30 %

Wyswietlanie szczegotowych informacji o ulubionych (szablon, moc, ekspozycja, srednica
plamki, odstep, soczewka), gdy wpis na liscie ulubionych zostanie nacisniety i przytrzymany
przez 1 sekunde. Klikngé wyskakujgce okno lub inne miejsce, aby je zamknag¢. Nacidniecie
wpisu na liscie ulubionych i zwolnienie po mniej niz 1 sekundzie, spowoduje zatadowanie
ulubionego elementu.

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

Klikng¢ przycisk ,Add” (,Dodaj”) i wprowadzi¢ nazwe ulubionego elementu, by zapisac
biezgce ustawienie parametru jako ulubione.
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Enter a name for the favorite:

Po zatadowaniu ulubionego elementu, jego nazwa zostanie wyswietlona w obszarze stanu.

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

OupuT (MJ) Spots: 9

08 2 - A (nm) * A 4

Ej UWAGA

o Zmiana dowolnego parametru powoduje, ze nazwa ulubionego elementu w obszarze
statusu zostanie usunieta.
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Okno <Edit Favorites> (Edytuj ulubione)
Nacisng¢ przycisk ,Edit” (Edytuj), by przejs¢ do trybu Edit (Edytu;j).

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Crose

Arrayl

-

Po wybraniu ulubionego elementu przyciski ,Rename” (Zmien nazwe), ,Remove” (Usun),
,oave” (Zapisz) i ,Move” (Przenie$) sg aktywne.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

Done Renave  Remove Save Move Crose

Defaul Wedgel

-

<Done> (Gotowe) — nacisng¢, by zakonczy¢ prace w oknie edycji ulubionych

<Rename> (Zmieh nazwe) — nacisngc¢, by zmieni¢ nazwe ulubionego wybranego elementu

<Remove> (Usun) — nacisngc¢, by usung¢ wybrany element ulubiony z okna ulubionych

<Save> (Zapisz) — nacisng¢, by zapisac edycje wybranego elementu ulubionego

<Move> (Przenie$) — nacisngc¢, by zmieni¢ kolejnos¢ na liscie ulubionych

Mmoo m >

<Close> (Zamknij) — nacisng¢, by zamkng¢ okno ulubionych
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Nacisngé przycisk ,Move” (Przenies), by rozpocza¢ operacje przenoszenia. Przycisk ,Move”
(Przenies) zmienia sie na ,Cancel Move” (Anuluj przenoszenie), ktérego mozna uzy¢

do anulowania operacji przenoszenia. Wybra¢ ulubiony element, na ktéry ma zosta¢
przeniesiony poprzednio wybrany ulubiony element.

Na przyktad ,Single 1” (Pojedyncza plamka 1). Oprogramowanie przeniesie ,Wedge 1”

(Klin 1) na pozycje 2.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

CanceL Move CLose

Default Wedgel

-

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 Move CLose

Default Wedgel

-

Outeut (MJ) Spots: 21

(ON0) 1 2 -)\mm)
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Okno Treatment Report (Raport z zabiegu)

Jesli witgczono raporty na ekranie ustawieh systemowych (patrz rozdziat ,Ekran System
Setup” (Konfiguracja systemu)), okno Treatment Report (Raport z zabiegu) zostanie

wyswietlone po nacisnieciu przycisku End Treatment (Zakoncz zabieg) po zakonczeniu sesji
leczenia kazdego pacjenta.

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% € OR PRINT CLosE

A | <Page> (Strona) — nacisng¢ n by wyswietli¢ poprzednig strone i u
by wyswietli¢ nastepng strone (jesli dotyczy)

-
Bl by pomniejszy¢ i IS

c <Export> (Eksport) — nacisnaé, by wyeksportowac raport z zabiegu na
podtgczony naped USB.

B | <Zoom> (Powigkszenie) — nacisngé
by powiekszy¢ podglad

D <CLOSE> (Zamknij) — nacisng¢, by zamkng¢ okno Treatment Report
(Raport z zabiegu) i przejs¢ do ekranu Home (Gtéwny)
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Ej UWAGA

e Po powrocie systemu do ekranu Home (Gtéwny) przez wybranie przycisku CLOSE
(Zamknij) raport z aktualnej sesji leczenia nie jest juz dostepny.

o Funkcja ,Export” (Eksportuj) jest wytgczona, jezeli do portu USB konsoli nie jest
podtgczony zaden naped USB.
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Eksportuj raport z zabiegu

Przycisk Export (Eksportuj) bedzie aktywny, jezeli naped USB zostanie podtgczony do portu
USB konsoli i wykryty przez oprogramowanie Synthesis. Jesli podtgczony naped USB nie
spetnia wymagan, przycisk ,Export” (Eksportuj) jest nadal nieaktywny, a system wyswietli
komunikat.

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

Wszystkie raporty wyeksportowane z programu Synthesis bedg przechowywane w folderze
.Synthesis_report” na napedzie USB. Uzytkownik moze podtgczy¢ naped USB do komputera
PC, aby skopiowac lub usung¢ wyeksportowane raporty.

Naped USB powinien by¢ przeznaczony wytgcznie do celéw zwigzanych z eksportowaniem
raportu. Kazde inne uzycie spowoduje, ze naped bedzie niekompatybilny z funkcja
eksportowania raportu i wowczas trzeba bedzie go sformatowaé zgodnie z ,Procedurg
przygotowania napedu USB przed pierwszym uzyciem” (patrz strona 95).

Ej UWAGA

o  Wymoég dla napedu USB uzywanego do eksportu raportow w oprogramowaniu
Synthesis v3.6.0:
- USB20Iub 3.0
- 8 GB lub wiecej
- System plikow FAT32
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Procedura przygotowania napedu USB przed pierwszym uzyciem

Zakupi¢ nowy naped USB z interfejsem USB 2.0 lub USB 3.0 o pojemnosci co

najmniej 8 GB.

Na komputerze PC z systemem Windows 10 otworzy¢ Eksplorator Windows, podtgczy¢
naped USB, zidentyfikowaé nowo dodany naped.

Ponizej zamieszczamy przyktad formatowania nowego napedu USB. Na ponizszym rysunku
oznaczajgca naped litera E to tylko przyktad, moze sie rézni¢ w zaleznoéci od komputera.
e Klikng¢ prawym przyciskiem myszy nowo dodany naped USB, wybra¢ ,Formatuj...”
Z rozwijanego menu, aby otworzy¢ okno formatowania.

Format Local Disk (E:) X
Capaaty:
14.9GB v
Cile system
FAT32 (Default) v
Allocation unit size
16 kilobytes v
Restore device defaults
Volume labe!
Format options
[T Quick Format
Start

e Wybrac¢ FAT32 jako system plikéw. Odznaczy¢ pole wyboru Quick Format (Szybkie
formatowanie). Klikng¢ przycisk Start. Poczeka¢ na zakohczenie formatowania.

& OSTRZEZENIE

Wybranie niewtasciwego napedu do sformatowania spowoduje USUNIECIE WSZYSTKICH
danych na tym napedzie. Upewnic sig, ze do formatowania wybrano nowo dodany
naped USB.

Okulistyczne skanujgce systemy laserowe PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577nm) Strona 102 z 151
88292-PL, wer. E



“)IRIDEX

Raporty z zabiegu

Po zakonczeniu kazdej sesji pacjenta mozna wyswietli¢ raport z zabiegu. Raporty mozna
wigczy¢ lub wytgczyé¢ na ekranie System Setup (Konfiguracja systemu). Dostepne sg trzy
wzory raportow:

o Posterior Basic Info Treatment Report (Raport informacyjny z zabiegu, segmenty
tylne, podstawowy)

o Posterior Advanced Info Treatment Report (Raport informacyjny z zabiegu, segmenty
tylne, zaawansowany)

o Anterior Basic Info Treatment Report (Raport informacyjny z zabiegu, segmenty
przednie, podstawowy)

Preferencje dla raportéw z zabiegdéw na segmentach tylnych i przednich mozna ustawié¢
oddzielnie. Na kolejnych stronach znajdujg sie przyktady kazdego raportu.
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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

Posterior Info Treatment Report
(Raport informacyjny z zabiegu, segmenty tylne, podstawowy) — wzoér
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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

Posterior Advanced Info Treatment Report
(Raport informacyjny z zabiegu, segmenty tylne, zaawansowany) — wzér
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PASCAL Anterior Laser Treatment Report

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

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

577 nm Titration | 577 nm Summary

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

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

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

Energy (mJ) 1141 20,6-20

[Median, Range]

Fluence (J/cm"2)

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

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

Anterior Basic Info Treatment Report
(Raport informacyjny z zabiegu, segmenty przednie, podstawowy) — wzor

ELj UWAGA

Przedstawienie graficzne leczonego obszaru w raporcie Raport z zabiegu, cze$¢ przednia
przedstawia fizyczny obszar TM, ktory zostat poddany leczeniu podczas zabiegu. Jezeli
Jakiekolwiek obszary TM zostaty ponownie poddane leczeniu podczas zabiegu, obszary
te zostang wizualnie przedstawione za pomocg kofa.
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w

czasie zabiegu

Przygotowanie lampy szczelinowej do zabiegu

Wykona¢ nastepujgce czynnosci:

N —

N OA®

10.
11.

12.

)

Sprawdzi¢, czy okulary lampy szczelinowej sg wyregulowane zgodnie z ustawieniami.
Ustawic pacjenta przy lampie szczelinowej z brodg na podporce brody i czolem mocno
przycisnietym do podpérki gtowy.

Wybra¢ srednice plamki lasera, czas ekspozycji, poziom mocy i rodzaj szablonu.
Ustawi¢ soczewke kontaktowg na oku pacjenta.

Wybra¢ tryb READY (Wigczony). Wigczy sie wigzka celujaca.

Dopasowuje intensywno$¢ wigzki celujgcej lasera.

Ustawi¢ rozstaw miedzy szablonami, promien lub krzywizne, jesli dotyczy.

Skupi¢ swiatto lampy szczelinowej i obserwowac czerwong wigzke celujacg widoczng
na oku pacjenta. Sprawdzi¢, czy plamki lasera sg okragte, a szablon nieznieksztatcony.
Ustali¢ prawidtowe potozenie wigzki lasera za pomocg joysticka lampy szczelinowe;.
Nacisngé <Titrate> (Zmien predkos$c), by przetgczy¢ sie na jedno miejsce i wykonac
prébne zmiany na obrzezach obszaru leczenia.

Dostosowac moc lecznicg lasera do efektu terapeutycznego, a nastepnie ponownie
nacisngc¢ <Titrate> (Zmien predkosé), aby powrdci¢ do wybranego szablonu.

Przed zabiegiem sprawdzic¢, czy moc i inne parametry mieszczg sie w dopuszczalnych
zakresach.

Nacisngc i przytrzymac przetgcznik nozny, aby dostarczy¢ wigzke lasera do tkanki.
Kazde nacisniecie przetgcznika noznego spowoduje wykonanie jednego skanowanego
szablonu, chyba Ze leczenie zostanie zakonczone przedwczesnie przez wczesniejsze
zwolnienie przetgcznika noznego. Zabieg mozna przerwa¢ w dowolnym momencie,
zwalniajgc przetgcznik nozny.

UWAGA

o Jedli przewidywana jest dtuzsza przerwa w zabiegu, zawsze przetgczac system
w tryb STANDBY (GotowoSc).

o Jezeli system pracuje w trybie READY (Witaczony) i pozostaje bezczynny przez piec
minut, automatycznie powraca do trybu STANDBY (Gotowo$c), a panel sterowania
ekranu dotykowego staje sie jasnoszary. DotkngC ekranu, aby wznowi¢ aktywnosc.
Element sterowania statusem wyswietla komunikat ,<START UP>" (Rozruch) przez
okofo 90 sekund, az system bedzie ponownie gotowy.
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Procedura leczenia LIO

Przeprowadzi¢ ponizszg procedure w potgczeniu z instrukcjami zawartymi w instrukcji
obstugi laserowego oftalmoskopu posredniego (LIO).

Wybra¢ port, do ktérego podtgczony jest LIO.

Wybra¢ tryb READY (Wigczony). Wiacza sie wigzka celujgca.

Wybra¢ intensywnos¢ wigzki celujgcej lasera.

Wybra¢ wiasciwy czas ekspozycji.

Wybrac¢ wiasciwg moc lasera.

Dokonac¢ wszelkich niezbednych regulacji patgka, by zapewnic¢ bezpieczny i klarowny
widok siatkdwki, zgodnie z opisem zawartym w instrukcji obstugi LIO.

7. UstawiC soczewke asferyczng i wybrac srednice plamki, zgodnie z opisem zawartym
w instrukgji obstugi LIO.

o0k wd-~

E!; UWAGA

e Podczas korzystania z LIO nie mozna regulowaé $rednicy plamki lasera. Srednica
plamki jest okreslana wyborem soczewki asferycznej i potozeniem LIO wzgledem
tkanki docelowej. Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi LI1O.

8. Nacisnagc¢ przetgcznik nozny, by dostarczy¢ wigzke lasera do tkanki.

Okulistyczne skanujgce systemy laserowe PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577nm) Strona 108 z 151
88292-PL, wer. E



“)IRIDEX

Pomiedzy zabiegami poszczegdlnych pacjentow
Po zakonczeniu kazdego zabiegu pacjenta:
1. Nacisng¢ <End Treatment> (Zakoncz zabieg), by zamkng¢ ekran Treatment (Zabieg).

Jezeli funkcja raportu z zabiegu jest wigczona, wyswietla sie okno Treatment Report
(Raport z zabiegu). W przeciwnym razie zostanie wyswietlony ekran Home (Gtéwny).

ELj UWAGA

Jezeli podczas zabiegu nie dostarczono wigzki laserowej, nacisniecie przycisku
<End Treatment> (Zakonicz zabieg) powoduje powrdt systemu do ekranu Home
(Gtéwny), niezaleznie od tego, czy funkcja raportu z zabiegu leczenia jest wtgczona.

2. Podporki brody i glowy zdezynfekowa¢ wodg z tagodnym mydtem. Wytrze¢ do sucha
miekka Sciereczka.

3. Zdezynfekowac soczewke kontaktowg zgodnie z instrukcjg producenta soczewki
kontaktowe;j.

Wylaczanie systemu

Pod koniec dnia lub podczas dtuzszego okresu bezczynnosci:

1. Wytgczy¢ system zgodnie z opisem w rozdziale ,Wytgczanie systemu”.
2. Wyijaé kluczyk, aby zapobiec nieautoryzowanemu uzyciu systemu.
3. Oczyscic system zgodnie z opisem w rozdziale ,,Czynnosci konserwacyjne

wykonywane przez uzytkownika”.

4. Zatozy¢ ostone przeciwpytowg na lampe szczelinowa.
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Instrukcje konserwacji

Aby zapewni¢, ze system pozostanie bezpieczny w odniesieniu do zaktdcen
elektromagnetycznych przez caty przewidywany okres eksploatacji, zaleca sie wykonanie
nastepujacych dziatan.

Konserwacja doroczna

Konserwacja zapobiegawcza, kontrole bezpieczenstwa, zasilania i kalibracji powinny

by¢ przeprowadzane co roku przez personel z certyfikatem Iridex Corporation celem
zapewnienia prawidtowego dziatania lasera.

Naprawa systemu

Wszystkie naprawy powinny by¢ wykonywane przez certyfikowany personel celem
zapewnienia prawidiowego dziatania lasera.

Czynnosci konserwacyjne wykonywane przez uzytkownika

Ponizsze procedury konserwacyjne powinny by¢ wykonywane przez uzytkownika celem
zapewnienia prawidtowego dziatania systemu.

Czyszczenie powierzchni zewnetrznych konsoli
Codziennie po uzyciu oczysci¢ zewnetrzne powierzchnie konsoli. Uzy¢é szmatki zwilzonej
niezrgcym roztworem czyszczgcym (np. wodg z mydtem) do czyszczenia zewnetrznych,

nieoptycznych powierzchni konsoli. Osuszy¢ czystg szmatkg lub pozostawi¢ do wyschniecia
na powietrzu. Nie rozpyla¢ srodkdéw czyszczgcych bezposrednio na konsole.

Czyszczenie ekranu panelu sterowania

Za pomocg miekkiej, suchej sciereczki nanies¢ antystatyczny srodek do czyszczenia szkia
lub plastiku na ekran panelu sterowania.

Zapewnienie skutecznosci uziemienia

Oczysci¢ odtgczony przewdd zasilajacy, aby dokonac konserwacji uziemienia ochronnego.
Uzywac miekkiej, suchej sciereczki.
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Wymiana bezpiecznikow
Sposob wymiany bezpiecznika gniazda zasilania:

1. Sprawdzié, czy przetgcznik kluczykowy znajduje sie w potozeniu WYL.
2. Wyjac gtéwny kabel zasilajgcy z gniazdka sciennego i gtdwnego gniazda zasilania
systemu.

3. Wiozy¢ maly, izolowany wkretak ptaski do gniazda zwalniajgcego oprawke bezpiecznika,
odblokowac i wyjgé oprawke bezpiecznika.

Gniazdo gtéwnego

. o Potozenie 10\
Oprawka Bezpieczniki bezpiecznikdw kabla zasilajgcego

bezpiecznika systemu

4. Wymieni¢ przepalone bezpieczniki na nowe, zgodne z napigeciem sieciowym,
jak wskazano w czesci <System Specifications> (Dane techniczne systemu)
niniejszej instrukcji.

5. Wymieni¢ oprawke bezpiecznika.
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Dane techniczne systemu

[Parametry techniczne mogag ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienial.

Wiagzka lecznicza

PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(532 nm) (577 nm)
T Laser potprzewodnikowy pompowany optycznie
yp (OPSL)
Dtugo$¢ fali (nm) 532 577
Moc wyjsciowa (mW) 0-2000
Cykl pracy 100%
Czas trwania impulsu (ms) 10-1000

Odstep miedzy impulsami

1,15,2,3,4,5,6,7i8Hz
(pojedyncza plamka lub LIO)

Licznik impulséw 0-99 999

Srednica wigzki laserowej 50, 100, 200, 400 ym (w powietrzu)
Klasyfikacja wg CDRH Klasa IV

\valgzi%/glgcja europejska lasera Klasa 4

Wiazka celujaca

Typ Dioda laserowa

Dtugosé¢ fali (nm) 635

Moc wyjsciowa <1 mwW

Klasyfikacja wg CDRH Klasa Il

Klasyfikacja europejska lasera Klasa 2

wg MDD
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Wymagania elektryczne

PASCAL Synthesis
(532 nm)

PASCAL Synthesis
(577 nm)

Napiecie

100-240 V~, 50/60 Hz

Moc znamionowa

200 VA

Bezpieczniki 200 VA T2AH 250 V
Poziom hatasu <55 dBA
wentylatora

Sprzet klasy |
Sprzet typu B

Wyréb niejatowy

Praca ciggta

Klasyfikacja produktu zgodnie z normg IEC 60601-1

Standardowe wyposazenie, przetgcznik nozny ma klase IPX1

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w obecnosci tatwopalnych mieszanek
anestezjologicznych z powietrzem lub z tlenem lub podtlenkiem azotu

Klasyfikacje i aprobaty

EN/IEC 60601-2-22

Wymagania bezpieczenstwa dla diagnostycznych
i terapeutycznych urzadzeh laserowych

EN/IEC 60601-1

Wymagania miedzynarodowe dotyczgce bezpieczenstwa
medycznych urzadzen elektrycznych

EN/IEC 60601-1-2

Wymagania miedzynarodowe dotyczgce kompatybilnosci
elektromagnetycznej medycznych urzadzen elektrycznych

ISO 14971

Zarzadzanie ryzykiem dla wyrobow medycznych

CAN/CSA-C22.2
nr 60601-1

Odchylenia kanadyjskie dla medycznych urzgdzen
elektrycznych

ANSI/AAMI ES 60601-1

Amerykanskie wymagania bezpieczenstwa dla medycznych
urzgdzen elektrycznych

JIS T 0601-1

Japonskie wymagania dla medycznych urzgdzen
elektrycznych

EN/IEC 60825-1

Bezpieczenhstwo produktow laserowych

FCC

Przetestowane i zgodne z FCC cze$¢ 15 klasa B
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Wymagania srodowiskowe (eksploatacyjne)

PASCAL Synthesis

(532 nm)

PASCAL Synthesis
(577 nm)

Maksymalna wysokos¢

2000 m (6562 stopy)

Temperatura robocza

15°-35°C (59°-95°F)

Maksymalna wilgotnos¢

od 15° do 25°: 85% (bez kondensacji)
od 25° do 35°: 60% (bez kondensacji)

Zakres cisnienia atmosferycznego

80,0-106,0 kPa

Wymagania srodowiskowe (inne niz eksploatacyjne)

Maksymalna wysokosc¢

Wysokos¢ standardowej wysytki handlowe;j

Temperatura inna niz robocza

od -10° do +55°C (od 14° do 131°F)

Maksymalna wilgotnosc¢

85% (bez kondensacji)

Zakres cisnienia atmosferycznego

70,0-106,0 kPa

Cechy fizyczne

PASCAL Synthesis
(632 nm)

PASCAL Synthesis
(577 nm)

Wysoko$¢ konsoli

9 cali (23 cm)

Szerokosé konsoli

15 cali (38 cm)

Gtebokos¢ konsoli

12 cali (31 cm)

Masa konsoli

<35 Ibs. (<16 kg)

Dtugo$¢ kabla zasilajgcego

3 m (10 stép)

Swiattowdd laserowy i kabel
elektroniczny

Wigzka wtdkien: 2,7 m

Dtugosc¢ przewodu przetgcznika
noznego

3 m (10 stép)

Lateks

Produkt nie zawiera lateksu.

Okulary ochronne dla uzytkownikéw laserow
PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(632 nm) (577 nm)

Okulary niespetniajgce wymogow
oznakowania CE

Minimalna $rednica
zewnetrzna 3,8 przy
dtugosci fali 577 nm
zgodnie z normg ANSI
Z136.1

Minimalna $rednica
zewnetrzna 3,8 przy
dtugosci fali 532 nm
zgodnie z normg ANSI
Z136.1

Okulary spetniajace wymogi
oznakowania CE

L5 przy dtugosci fali
532 nm zgodnie z normag
EN 207 Srodki osobistej

ochrony wzroku

L4 (minimalna $rednica
zewnetrzna 4) przy
dtugosci fali 577 nm

zgodnie z normg EN 207
Srodki osobistej ochrony
wzroku
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Rozwiazywanie probleméw

Jesli urzadzenie nie dziata prawidtowo, ten przewodnik rozwigzywania probleméw pomoze
zlokalizowac i naprawic usterke. W przypadku wystgpienia powaznej awarii skontaktowac sie
Z serwisem.
Najpierw sprawdzi¢ nastepujgce elementy. Jezeli zadne z tych rozwigzan nie usuwa
problemu, zapoznac sie z instrukcjg serwisowg w celu znalezienia dodatkowych opcji
rozwigzywania problemow.

1. Sprawdzi¢, czy wytacznik scienny obwodu jest w potozeniu WL.

2. Sprawdzi¢, czy kabel zasilajgcy jest prawidiowo podigczony do systemu
i do gniazdka Sciennego.

3. Sprawdzi¢, czy przetgcznik kluczykowy jest w potozeniu WL.

4. Sprawdzi¢, czy wtyczka blokady drzwi jest stabilnie podigczona, a jesli uzywana
jest blokada drzwi, czy wytgcznik drzwiowy jest zamkniety.

5. Sprawdzi¢, czy kabel przetgcznika noznego jest stabilnie podigczony.
6. Sprawdzi¢, czy kable panelu sterowania LCD s3g prawidtowo zamontowane.

7. Sprawdzi¢, czy wylgcznik awaryjny lasera nie jest wcisniety.
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System nie wigcza sie.

Prawdopodobna
przyczyna: System nie zostat podtgczony.

Sugerowane rozwigzanie: | Podtgczy¢ system do pradu. Sprawdzi¢, czy kabel zasilajacy jest
dobrze osadzony w gniezdzie $ciennym i w gtdbwnym gniezdzie
zasilajgcym.

Prawdopodobna Wyltacznik scienny obwodu jest w potozeniu WYL,
przyczyna:

Sugerowane rozwigzanie: | Witaczy¢ wytgcznik scienny.

Prawdopodobna Brak kluczyka lub znajduje sie on w potozeniu WYL,
przyczyna:

Sugerowane rozwigzanie: | Wtozy¢ kluczyk i obrécié¢ go do potozenia WL

Prawdopodobna Btad wewnetrzny systemu.
przyczyna:

Sugerowane rozwigzanie: | Obrécic przetgcznik kluczykowy do potozenia WYL., odczekac
przez co najmniej jedng minute, a nastepnie obréci¢ do
potozenia WL. Jesli system sie nie uruchomi, skontaktowac sie
Z serwisem.

Monitor systemu jest pusty przez ponad 30 sekund.

Prawdopodobna Wewnetrzny btgd systemowy podczas rozruchu.
przyczyna:

Sugerowane rozwigzanie: | Obrdécic przetgcznik kluczykowy do potozenia WYL., odczekaé
przez co najmniej jedng minute, a nastepnie obréci¢ do

pofozenia WL.
Prawdopodobna Kable zasilania, USB i sygnatowe panelu monitora / ekranu
przyczyna: dotykowego nie sg prawidtowo podtgczone.

Sugerowane rozwigzanie: | Sprawdzi¢, czy kable monitora sg prawidtowo podtgczone.
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Kontroler 3D nie dziafa.

Prawdopodobna Obluzowane potgczenie lub odtgczenie od systemu.
przyczyna:

Sugerowane rozwigzanie: | Sprawdzi¢, czy kable sg prawidtowo podtgczone. Ponownie
uruchomi¢ system.

Podjg¢ prébe uzycia kontrolera 3D w trybie ,Standby”
(Gotowos$¢) i potwierdzi¢, ze mozna zmieni¢ parametry.

Problem z dodawaniem/usuwaniem ulubionych.

Prawdopodobna Btad aktualizacji bazy danych ulubionych.
przyczyna:

Sugerowane rozwigzanie: | Ponownie uruchomic¢ system.
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W trybie READY (Wtaczony) nie ma wiazki celujgcej lub po
nacisnieciu przetgcznika noznego wigzka swiatta laserowego
nie jest dostarczana, lub wiazki sg niskiej jakoSci.

Prawdopodobna
przyczyna:

Laser pracuje w trybie STANDBY (Gotowos$¢), nie w trybie
READY (Wigczony).

Sugerowane rozwigzanie:

Wybra¢ READY (Wigczony) na panelu sterowania.

Prawdopodobna
przyczyna:

Przetgcznik nozny nie jest podtgczony.

Sugerowane rozwigzanie:

Podtgczyé przetgcznik nozny.

Prawdopodobna
przyczyna:

Ustawiono niskg intensywno$¢ wigzki celujgce;j.

Sugerowane rozwigzanie:

Zmieni¢ intensywnos¢ wigzki celujgcej na panelu sterowania.

Prawdopodobna
przyczyna:

Po pieciu minutach nieuzywania system przetgcza sie w tryb
STANDBY (Gotowos¢).

Sugerowane rozwigzanie:

Przetgczy¢ z trybu STANDBY (Gotowos¢) na READY
(Wtaczony).

Prawdopodobna
przyczyna:

Zdalna blokada zostata aktywowana i spowodowata wytgczenie
systemu.

Sugerowane rozwigzanie:

Sprawdzi¢, czy czynno$¢, ktéra uruchomita blokade zdalng,
zostata przerwana i kontynuowac.

Prawdopodobna
przyczyna:

Uszkodzony przetgcznik nozny lub przewdd przetgcznika
noznego.

Sugerowane rozwigzanie:

Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen.
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Prawdopodobna Btad wewnetrzny systemu.
przyczyna:

Sugerowane rozwigzanie: | Skontaktowac¢ sie z serwisem.
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Komunikaty o bledach

Statusy btedu

Jesli blad regularnie sie pojawia, skontaktowa¢ sie z serwisem.

Btad krytyczny oznacza problem z bezpieczenstwem, ktéry wymaga natychmiastowego
przetgczenia systemu w stan bezpieczny. Konieczne moze by¢ ponowne uruchomienie

systemu.

Btad do usuniecia oznacza problem z systemem, ktéry wymaga przejscia systemu w stan
bezpieczny do czasu, az uzytkownik potwierdzi zapoznanie sie z btedem.

Ostrzezenie oznacza problem z systemem, ktéry nie stanowi powaznego zagrozenia dla
bezpieczenhstwa i nie wymaga przerwania zadnych funkcji systemu, ale wymaga
powiadomienia uzytkownika.

Kod [ Komunikat Krytyczny D? . | Ostrzezenie | Opis Dziatanie
usuniecia
homic¢ ie.
01 Kill Line X Zainicjowano wiersze blokady ‘LJJrulc bc*m;lc p(c;nlcnwnle .
(Wiersz blokady) w urzadzeniu. esli biad nadal wystepuje,
skontaktowac sie z serwisem.
Emergency Stop - . . - . .
02 (Zatrzymanie awaryjne) X Nacisnieto wytgcznik awaryjny. | Zwolni¢ wytacznik awaryjny.
Footswitch Connect Przetgcznik nozny ulegt awarii
03 | (Ztacze przetacznika X lub zc?sta’f odt ngn g Podtaczyé przetacznik nozny
noznego) a y:
Power Rails Uruchomi¢ ponownie.
04 - X Wykryto btad w zasilaczach. Jesli btad nadal wystepuije,
(Szyny zasilania) - !
skontaktowac sie z serwisem.
Uruchomit sig licznik alarmowy;
Watchdog (Galvo) oznacza to, ze zaplecze Uruchomi¢ ponownie.
05 |[(Licznik alarmowy X potrzebowato zbyt duzo czasu | Jesli btgd nadal wystepuije,
(Galvo)) w ISR lub jest to petla skontaktowac sie z serwisem.
nieskonczona.
Uruchomit sie licznik alarmowy;
Watchdog (Main) oznacza to, ze zaplecze Uruchomi¢ ponownie.
06 |(Licznik alarmowy X potrzebowato zbyt duzo czasu | Jesli btgd nadal wystepuje,
(Gtéwny)) w ISR lub jest to petla skontaktowac sie z serwisem.
nieskonczona.
07 |Interlock (Blokada) X Aktywowano przefacznik Podtaczyé¢ zdalng blokade.
blokady.
Aiming Current Over
1 (High) (Zbyt wysoki X Moc wigzki celujgcej powyzej Jesli blad nadal wystepuije,
prad celowania progu. skontaktowac sie z serwisem.
(wysoki))
OPSL Treatment
15 Current Over (Medium) X Laser OPSL pobiera prad Jesli blad nadal wystepuje,
(Przekroczony prad elektryczny powyzej progu. skontaktowac sie z serwisem.
zabiegu OPSL ($redni))
OPSL Treatment
Current Over (High) . o .
16 | (Przekroczony prad X Laser OPSL pobiera prad Jesli btad nadal wystepuje,

zabiegu OPSL
(wysoki))

elektryczny powyzej progu.

skontaktowac sie z serwisem.
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Do

Kod | Komunikat Krytyczny .. | Ostrzezenie | Opis Dziatanie
usuniecia
Unexpected OPSL
Treatment Current Modut lasera OPLS pobrat prad Sprawdzi¢ polaczenia
17 | (Nieoczekiwany prad X elektryczny w nieoczekiwanym urpz dzeniap a
zabiegu z uzyciem momencie. a '
lasera OPSL)
Base Treatment
Temperature Low Sprawdzi¢ wentylator
28 (Moderate) X Niska temperatura podstawowa | . P : Y .
. i wentylacje. Poczekac,
(Temperatura zabiegu. . . ;
. az system sie schtodzi.
podstawowa zabiegu
niska (umiarkowana))
Base Treatment
Temperature Low . Sprawdzi¢ wentylator
29 |(Severe) (Temperatura X Bardzo niska temperatura i wentylacje. Poczekac
B podstawowa zabiegu. . . >
podstawowa zabiegu az system sie schtodzi.
niska (powazna))
Base Treatment
Temperature High
(Moderate) Wysoka temperatura Sprawdzi¢ wentylator
30 |(Temperatura ) X podstawowa zabiegu. i \{ventylaqe._ Poczeka(_:,
podstawowa zabiegu az system sie schiodzi.
wysoka
(umiarkowana))
Base Treatment
Temperature High Sprawdzi¢ wentylator
31 | (Severe) (Temperatura X Bardzo wysoka temperatura i wentylacje. Poczekaé
. podstawowa zabiegu. . ! .
podstlflw(owa z‘?\bu;?u az system sie schtodzi.
wysoka (powazna
BRF Treatment
Temperature Low Sprawdzi¢ wentylator
32 (Moderate) X Niska temperatura zabiegu ivF\)/ent laci Pozzekac’:
(Temperatura BRF modutu laserowego. ventylacje. L
- - az system sie nagrzeje.
zabiegu niska
(umiarkowana))
BRF Treatment
Temperature Low Bardzo niska temperatura Sprawdzi¢ wentylator
33 | (Severe) (Temperatura X . i wentylacje. Poczekac,
BRF zabiegu niska zabiegu modutu laserowego. az system sie nagrzeje.
(powazna))
BRF Treatment
Temperature High Sprawdzi¢ wentylator
34 (Moderate) X Wysoka temperatura zabiegu ivF\)/ent laci Pozzekac’:
(Temperatura BRF modutu laserowego. ventylacje. 7
. az system sie schtodzi.
zabiegu wysoka
(umiarkowana))
BRF Treatment
Temperature High Sprawdzi¢ wentylator
35 |(Severe) (Temperatura X Bargzo wysoka temperatura i wentylacje. Poczeka¢
. zabiegu modutu laserowego. . L >
BRF zabiegu wysoka az system sie schtodzi.
(powazna))
LBO Treatment
Temperature Low Sprawdzi¢ wentylator
oderate iska temperatura zabiegu : . .
36 |(Moderat X Niska t t bi P y
i wentylacje. Poczekac,
(Temperatura LBO modutu laserowego. . ; )
- . az system sie nagrzeje.
zabiegu niska
(umiarkowana))
LBO Treatment
Temperature Low Bardzo niska temperatura Sprawdzi¢ wentylator
37 | (Severe) (Temperatura X P i wentylacje. Poczekac,

LBO zabiegu niska
(powazna))

zabiegu modutu laserowego.

az system sie nagrzeje.
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Do

Kod | Komunikat Krytyczny usuniecia Ostrzezenie | Opis Dziatanie
LBO Treatment
Temperature High Sprawdzi¢ wentylator
(Moderate) Wysoka temperatura zabiegu . . .

38 (Temperatura LBO X modutu laserowego. : Yventylac;e,._ Pocrf*e Izat_:,
zabiegu wysoka az system sig schtodzi.
(umiarkowana))

LBO Treatment
Temperature High Bardzo wysoka temperatura Sprawdzi¢ wentylator

39 |[(Severe) (Temperatura X dzo wy P i wentylacje. Poczekac,

. zabiegu modutu laserowego. . . ;
LBO zabiegu wysoka az system sie schtodzi.
(powazna))
Red Treatment
Temperature Low Sprawdzi¢ wentylator

40 (Moderate) X Niska temperatura zabiegu iv?/ent laci Po?:/zekaé
(Temperatura zabiegu modutu laserowego. wentylacje. L
dla barwy czerwonej az system sig nagrzeje.
niska (umiarkowana))

Red Treatment
Temperature Low Sprawdzi¢ wentylator

a1 (Seyere) (Temperatura X Bargizo niska temperatura i wentylacje. Poczekad,
zabiegu dla barwy zabiegu modutu laserowego. . . .
czerwonej niska az system sig nagrzeje.
(powazna))

Red Treatment
Temperature High
(Moderate) . Sprawdzi¢ wentylator

42 | (Temperatura zabiegu X Wysoka temperatura zabiegu i wentylacje. Poczekac,

di . modutu laserowego. . . .
a barwy czerwonej az system sie schtodzi.
wysoka
(umiarkowana))
Red Treatment
Temperature High "

43 (Severe) (Temperatura X Bardzo wysoka temperatura lSVp\)Ir;vtvc::g ngzlzaetl(:;é
zabiegu dla barwy zabiegu modutu laserowego. az sys%e mjilie schio dzi’
czerwonej wysoka ’
(powazna))

Ambient Temperature
Low (Moderate) Temperatura otoczenia iest za Sprawdzi¢ wentylator

44 | (Temperatura X niskap ! i wentylacje. Poczeka¢, az
otoczenia niska ’ system sie nagrzeje.
(umiarkowana))

Ambient Temperature
Low (Severe) o Sprawdzi¢ wentylator
Temperatura otoczenia jest : : )

45 (Temper_atura X bardzo niska. i \{ventylaqe.. Poczeka.c,
otoczenia niska az system sie nagrzeje.
(powazna))

Ambient Temperature = Kat. a3 .
High (Moderate) o oczekac, az system sie

46 |(Temperatura X Temperatura otoczenia jest schtodzi. W razie potrzeby
otocz’;nia wysoka za wysoka. ponownie ustawi¢ parametry
(umiarkowana)) zabiegu.

Ambient Temperature = Kat. a3 .
High (Severe) . oczekac, az system sie

47 |(Temperatura X Temperatura otoczenia jest schtodzi. W razie potrzeby
otocz’:-,\nia wysoka bardzo wysoka. ponownie ustawi¢ parametry
(powazna)) zabiegu.
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Do

Kod | Komunikat Krytyczny usuniecia Ostrzezenie | Opis Dziatanie
Treatment Base
Temperature Over Temperatura podstawowa Poczekat, az system sie
Maximum OPSL podczas zabiegu S !

48 |(Temperatura X przekracza maksymalng sZz*gvc\j/fmliévl\jsrtili:/?époatgfnbgtr
podstawowa zabiegu dopuszczalng wartosé dla Fz)abie u P y
powyzej wartosci modutu laserowego. qu.
maksymailnej)
ireatment BRF Temperatura BRF OPSL p Kad. a3 .

em_perature Over podczas zabiegu przekracza oczekac, az system sie

49 Maximum X maksvmalna dopuszczaln schtodzi. W razie potrzeby
(Temperatura BRF yn | a p} 4 ponownie ustawi¢ parametry
zabiegu powyzej ;Nartosc dla modutu zabiegu.
wartosci maksymailnej) aSerowego.

;reatment LBO Temperatura LBO OPSL p Kad. a3 .
em_perature Over podczas zabiegu przekracza oczekac, az system sie

50 Maximum X K Ina d | schtodzi. W razie potrzeby
(Temperatura LBO ma syr'nalnq opL;szcza na ponownie ustawi¢ parametry
zabiegu powyzej ;Nartosc dla modutu zabiegu.
wartosci maksymailnej) aserowego.

Treatment
Temperature Over Temperatura bazowa modutow
Maximum (Red Laser czerwonego lasera podczas Poczekac, az system sie

51 |modules) X zabiegu przekracza schtodzi. W razie potrzeby
(Temperatura zabiegu maksymalng dopuszczalng ponownie ustawi¢ parametry
powyzej wartosci warto$é dla modutu zabiegu.
maksymalnej (moduty laserowego.
czerwonego lasera))

Ambient Temperature Temperatura otoczenia Poczekaé, az system sie
Over Maximum podczas zabiegu przekracza S !

52 | (Temperatura X maksymalng dopuszczalng Sgrr:*cc))vc\j/rzwli.evL\fsrte:/:/?épo;Z?r?gtr
otoczenia powyzej wartos¢ dla modutu gabie u P y
wartosci maksymainej) laserowego. qu.

Wybra¢ przycisk <End
Treatment> (Zakoncz zabieg)
i powr6ci¢ do ekranu <Home>
Gléwny).
Aiming Local Light fi’onowr{i)e otworzy¢ ekran
Over (High) (Zbyt Moc wyjéciowa lasera Trantmort (Zabiey)

56 |wysoka moc lokalna X celujgcego przekracza wartosé i skonfigurowa 9

wiazki celujacej oczekiwang o 100%. 9 .

(wysoka)) parametry zabiegu.
Jesli btad sie powtarza,
zakonczy¢ zabieg
i skontaktowac sie
z serwisem.
Wybrac¢ przycisk <End
Treatment> (Zakoncz zabieg)
i powr6ci¢ do ekranu <Home>
Gléwny).

OPSL Treatment Local f) y.) < ek

Light Under (Low) " o | 2000 Tonowmetotzwct))rzyc ekran

57 | (Lokalna warto$é mocy X oc wyjsciowa lasera o reatment (Zabieg)

lasera OPSL podczas
zabiegu niska (niska))

ponizej wartosci oczekiwane;j.

i skonfigurowac¢
parametry zabiegu.
Jesli btad sie powtarza,
zakonczy¢ zabieg

i skontaktowac¢ sie

z serwisem.
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Do

Kod | Komunikat Krytyczny .. | Ostrzezenie | Opis Dziatanie
usuniecia
Wybra¢ przycisk <End
Treatment> (Zakoncz zabieg)
i powr6ci¢ do ekranu <Home>
OPSL Treatment Local (Gtowny).
Light Over (Low) Ponownie otworzy¢ ekran
58 (Lokalna wartos¢é mocy X Moc wyjsciowa lasera 20% Treatment (Zabieg)
lasera OPSL podczas powyzej wartosci oczekiwanej. |i skonfigurowaé
zabiegu wysoka parametry zabiegu.
(niska)) Jesli btad sie powtarza,
zakonczy¢ zabieg
i skontaktowac sie
Z serwisem.
Wybrac¢ przycisk <End
Treatment> (Zakoncz zabieg)
i powréci¢ do ekranu <Home>
OPSL Treatment Local (Gtowny).
Light Over (Medium) Ponownie otworzy¢ ekran
59 (Lokalna wartos¢é mocy X Moc wyjsciowa lasera 50% Treatment (Zabieg)
lasera OPSL podczas powyzej wartosci oczekiwanej. |i skonfigurowaé
zabiegu wysoka parametry zabiegu.
(srednia)) Jesli btad sie powtarza,
zakonczy¢ zabieg
i skontaktowac sie
Z serwisem.
Wybrac¢ przycisk <End
Treatment> (Zakoncz zabieg)
i powréci¢ do ekranu <Home>
OPSL Treatment Local (Giowny).
Light Over (High) Ponownie otworzy¢ ekran
60 (Lokalna wartos¢ mocy X Moc wyjsciowa lasera 100% Treatment (Zabieg)
lasera OPSL podczas powyzej wartosci oczekiwanej. |i skonfigurowac
zabiegu wysoka parametry zabiegu.
(wysoka)) Jesli biad sie powtarza,
zakonczy¢ zabieg
i skontaktowac sie
z serwisem.
Wybra¢ przycisk <End
Treatment> (Zakoncz zabieg)
i powr6ci¢ do ekranu <Home>
Red 60pm Treatment (Gtéwny).
Local Light Under Ponownie otworzy¢ ekran
(Low) (Lokalna o o .
o a Moc wyjsciowa lasera 20% Treatment (Zabieg)
61 |wartosé mocy lasera X o . ) . . . -
ponizej wartosci oczekiwanej. | i skonfigurowaé
czerwonego 60 um .
. . parametry zabiegu.
podczas zabiegu niska . )
(niska)) Jesli btad sie powtarza,
zakonczy¢ zabieg
i skontaktowac sie
z serwisem.
Wybrac¢ przycisk <End
Treatment> (Zakoncz zabieg)
i powroci¢ do ekranu <Home>
Red 60pm Treatment (Gtéwny).
Local Light Over (Low) P . .
- onownie otworzy¢ ekran
(Lokalna wartos¢ mocy - o .
Moc wyjsciowa lasera 20% Treatment (Zabieg)
62 |lasera czerwonego X

60 pm podczas
zabiegu wysoka
(niska))

powyzej wartosci oczekiwane;.

i skonfigurowac¢
parametry zabiegu.
Jesli btad sie powtarza,
zakonczy¢ zabieg

i skontaktowac¢ sie

z serwisem.
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Kod | Komunikat Krytyczny usu?'n;;cia Ostrzezenie | Opis Dziatanie
Wybra¢ przycisk <End
Treatment> (Zakoncz zabieg)
Red 60um Treat t i powr6ci¢ do ekranu <Home>
e um Treatmen Glowny).
L,;; cg! Light|_o|‘(, elr fz’onowr):i)e otworzy¢ ekran
63 flva?'tc:lsf:':nzn(ogy Tars‘:ra X Moc v_vyjéciowa, Igsera 5_0% _ Treatment (Zapieg)
czerwonego 60 pm powyzej wartos$ci oczekiwanej. |i skonflgurowag
podczas zabiegu parametry zabiegu.
wysoka ($rednia)) Jesli btad si¢ powtarza,
zakonczy¢ zabieg
i skontaktowac sie
Z serwisem.
Wybra¢ przycisk <End
Treatment> (Zakoncz zabieg)
Red 60um Treatment i powr6ci¢ do ekranu <Home>
M .
Local Light Over (High) ;Gtowny.). .
(Lokalna warto$é mocy o onownie otworzy¢ ekran
64 |lasera czerwonego X Moc wyjsciowa Igsera 1_00% _ Treatment (Zal?|eg)
60 pm podczas powyzej wartosci oczekiwanej. |i skonﬂgurowap
zabiegu wysoka parametry zabiegu.
(wysoka)) Jesli bfad sie powtarza,
zakonczy¢ zabieg
i skontaktowac sie
Z serwisem.
Wybra¢ przycisk <End
Treatment> (Zakoncz zabieg)
Red 200um Treatment i powr6ci¢ do ekranu <Home>
M .
Local Light Under (Glowny). ,
(Low) (Lokalna o . Ponownie otwo_rzyc ekran
65 |warto$é mocy lasera X Moq wyjsciowa ]asera 20 % . Treatment (Zak?leg)
czerwonego 200 pm ponizej wartosci oczekiwanej. | i skonflgurowa_c
podczas zabiegu niska pafa.metry z.ablegu.
(niska)) Jesli btad sie powtarza,
zakonczy¢ zabieg
i skontaktowac sie
z serwisem.
Wybra¢ przycisk <End
Treatment> (Zakoncz zabieg)
Red 200pm Treatment i powréci¢ do ekranu <Home>
. (Gtowny).
:f::al;fwa?t‘ézg(;?g o Ponownie otworzyé ekran
66 |lasera czerwonego X Moc wyjsciowa Ir?\sera 29% . Treatment (Zatl)leg)
200 pm podczas powyzej wartosci oczekiwanej. |i skonflgurowa_c
zabiegu wysoka parametry zabiegu.
(niska)) Jesli btad sie powtarza,
zakonczy¢ zabieg
i skontaktowac sie
z serwisem.
Wybra¢ przycisk <End
Treatment> (Zakoncz zabieg)
Red 200pm Treatment i powréci¢ do ekranu <Home>
Local Light Over LG’{ownyl). ok
(Medium) (Lokalna o . onownie otworzy¢ ekran
67 |warto$é mocy lasera X Moc wyjsciowa lasera 50% Treatment (Zabieg)

czerwonego 200 pm
podczas zabiegu
wysoka (srednia))

powyzej wartosci oczekiwane;.

i skonfigurowac¢
parametry zabiegu.
Jesli btad sie powtarza,
zakonczy¢ zabieg

i skontaktowac¢ sie

z serwisem.
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Do

Kod | Komunikat Krytyczny usuniecia Ostrzezenie | Opis Dziatanie
Wybra¢ przycisk <End
Treatment> (Zakoncz zabieg)
Red 200pm Treatment i powrdci¢ do ekranu <Home>
Local Light Over (High) (Gtéwny).
68 f::ggr:;:n?vrct:\zc cr)nocy X Moc wyjsciowa lasera 100% _IF_’on(iwmetotcht))fzyé ekran
9 powyzej wartosci oczekiwanej. | . reatmen (2a ,'eg)
200 pym podczas i skonfigurowa¢ parametry
zabiegu wysoka zabiegu. Jesli btad sie
(wysoka)) powtarza, zakonczy¢ zabieg
i skontaktowac¢ sie
z serwisem.
Unexpected local light
(OPSL Aiming)

69 (Nieoczekiwana X Wykryto aktywacje lasera Sprawdzi¢ potgczenia
aktywacja lokalna w nieoczekiwanym momencie. |urzadzenia.
(celowanie z uzyciem
lasera OPSL))

Unexpected local light
(Red 60pm)

70 (Nieoczekiwana X Wykryto aktywacje lasera Sprawdzi¢ potgczenia
aktywacja lokalna w nieoczekiwanym momencie. |urzadzenia.
(laser czerwony
60 pm))

Unexpected local light
(Red 200um)

71 (Nieoczekiwana X Wykryto aktywacje lasera Sprawdzi¢ potgczenia

aktywacja lokalna w nieoczekiwanym momencie. |urzadzenia.

(laser czerwony

200 pm))

X-Galvo Spot Position W ramach ustuai

Service Error During h 19 lamki i Skasowac btad, aby
Aiming (Blad ustugi pozycjonowania plamki wystgpi kontynuowac.

72 N . X btad dotyczacy X-Galvo o .
pozycjonowania podczas wysytania wigzki Jesli biad na('jal_wystepu!e,
plac;nkl X-Gzlalvo ) celujace;. skontaktowac sie z serwisem.
podczas celowania
Y-Galvo Spot Position W ramach ustuai
Service Error During oz C'onowanig lamki wystapit Skasowac btad, aby

73 Aiming (Btad ustugi X E,{a dy dJotyczqcy YF-)GaIvo ystap kontynuowac.
pozycjonowania R Jesli btad nadal wystepuje

A podczas wysytania wigzki L 1
P'ac;"kl Y'G?lVO i) celujace). skontaktowagé sie z serwisem.
podczas celowania
X-Galvo Spot Position
Service Error During W ramach ustugi Skasowac btad, aby

74 Treatment (Btad ustugi X pozycjonowania plamki wystgpit | kontynuowac.
pozycj.onowania btad dotyczapy X-Galvo Jesli blad nadal wystepuje,
plamki X-Galvo podczas zabiegu. skontaktowac sie z serwisem.
podczas zabiegu)

Y-Galvo Spot Position
Service Error During W ramach ustugi Skasowac btad, aby

75 Treatment (Btad ustugi X pozycjonowania plamki wystapit | kontynuowac.
pozycj.onowania btad dotycza_cy Y-Galvo Jesli btad nadal wystepuje,
plamki Y-Galvo podczas zabiegu. skontaktowac sie z serwisem.
podczas zabiegu)

Spot Size Service Skasowac btad, aby

76 | F-Galvo (Ustuga X Wystapit btad podczas ustugi | kontynuowac.
rozmiaru plamki rozmiaru plamki F-Galvo. Jesli btad nadal wystepuije,
F-Galvo) skontaktowaé sie z serwisem.
Software Watchdog Gtowny sterownik PCB zostat | Uruchomi¢ ponownie.

77 | (Licznik alarmowy X zresetowany lub nie Jesli btad nadal wystepuije,

oprogramowania)

zsynchronizowat si¢ z SBC.

skontaktowac¢ sie z serwisem.
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Kod | Komunikat Krytyczny usu?'n;;cia Ostrzezenie | Opis Dziatanie
Host Communication Komunikacja z SBC nie Uruchomi¢ ponownie.

78 | (Komunikacja X powiodta sie. Jesli btad nadal wystepuje,

z hostem) skontaktowac sie z serwisem.
Uruchomi¢ ponownie.
Port 1 Faul
79 (L?sr:erkaa:c:rtu 1) X Wykryto btad portu 1. Jesli blgd nadal wystepuije,
skontaktowac sie z serwisem.
Uruchomi¢ ponownie.
Port 2 Fault
80 | (Ustorka portu 2) X Wykryto bigd portu 2. Jesi blad nadal wystepuie,
skontaktowac sie z serwisem.
Footswitch

91 Discrepancy X Podtaczono wadliwy Sprawdzi¢ podtaczenie
(Nieprawidtowy przetgcznik nozny. przetgcznika noznego.
przetacznik nozny)

Main DSP
Communication Komunikacja z gtéwnym Jesli blad nadal wystepuie

92 | (Komunikacja X sterownikiem DSP nie skontal?towac’: si Z SZEN{sém
z gléwnym powiodta sie. € ’
sterownikiem DSP)

Galvo DSP

93 Communication X Komunikacja z Galvo DSP nie | Jesli btad nadal wystepuje,
(Komunikacja z Galvo powiodta sie. skontaktowac sie z serwisem.
DSP)

Firmware Revision
Request (Zadanie Gtowny sterownik PCB nie - .

108 spgawdzén?a X moze grzestac'; wersji iiigtg*ligvcggasliwzsstzﬁx{:ém
oprogramowania oprogramowania sprzgtowego. ¢ ’
sprzetowego)

128 égzlflicitrl:t?on X Oprogramowanie uktadowe nie | Jesli btad nadal wystepuje,
(Konfigguracja aplikacii) przyjeto konfiguraciji aplikacji. skontaktowac sie z serwisem.
System Configuration o ie uklad ie |Jesli blad nadal teoui

129 | (Konfiguracja X programowanie ukiadowe nie | Jesli btad nadal wystepuie,
systemu) przyjeto konfiguracji systemu. skontaktowac sie z serwisem.

. Oprogramowanie sprzgtowe . .

132 Set Aydlo . . X nie byto w stanie wigczy¢ lub Jesli biad nac’jallwystepUJe,

(Konfiguracja audio) e skontaktowac sie z serwisem.
wylgczy¢ dzwieku.
Touchscreen Error Uruchomi¢ ponownie.

204 |(Btad ekranu X Ekran dotykowy zostat Sprawdzi¢ potgczenia. Jesli
do? kowego) odtgczony. biad nadal wystepuije,

y 9 skontaktowac sie z serwisem.
Kill Line Asserted Uruchomi¢ ponownie.
L L Element DIO front-end wykryt, 0 .

205 |(Zainicjowano linie X e zainicjowano linie blokady. Jesli btad nac’jallwystepUJe,
blokady) skontaktowac sie z serwisem.
SLA Detached

206 (Odtaczono adapter X Adapter lampy szczelinowe;j Sprawdzi¢ potgczenie
lampy szczelinowej nie jest podtgczony. z lampa szczelinowa.

(SLA))
Szablonu nie mozna teraz Nacisnac¢ przycisk Ready
modyfikowaé. Niektore (Wtaczony) na ekranie

207 Pattern Locked X szablony mozna modyfikowa¢ | dotykowym, aby powrécié do

(Blokada szablonu)

tylko w trybie Standby
(Gotowos¢).

trybu Standby (Gotowos¢)
przed modyfikacjg szablonow.
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Kod | Komunikat Krytyczny usuniecia Ostrzezenie | Opis Dziatanie
Wybra¢ przycisk <End
Treatment> (Zakoncz zabieg)
i powr6ci¢ do ekranu <Home>
(Gtéwny).
Uzytkownik nie moze Ponownie otworzy¢ ekran
208 System Busy X rozpocza¢ zabiegu, gdyz Treatment (Zabieg)
(System zajety) w systemie oczekuje i skonfigurowaé
komunikat. parametry zabiegu.
Jesli blad sie powtarza,
zakonczy¢ zabieg
i skontaktowac sie
Z serwisem.
Footswitch in Standby . . . Nacisngc¢ przycisk Standby
209 (Przetacznik nozny X Uzytkown_lk naglan’f . (Gotowos$¢) na ekranie
w trybie Standby przefacznik hozny w trybie dotykowym, aby przej$¢
<z Standby (Gotowosc¢).
(Gotowos¢)) do trybu Ready (Wiaczony).
No output available . . adaptera lampy szczelinowe;j.
210 |(Brak d':)stepnych X Ready (Wigczony), poniewaz Uruchomi¢ ponownie.
danych wejéciowych) adapter lampy szczelinowej jest Jesli blad nadal .
y ! y odfgczony, a wszystkie porty esll bigd nada .Wystepup,
zewnetrzne s3 puste. skontaktowac sie z serwisem.
Uzytkownik nie moze Sprawdzi¢ potgczenie LIO lub
Must use LIO odznaczy¢ aktualnie adaptera lampy szczelinowe;.
211 [ (Wymagane uzycie X wybranego LIO, poniewaz Uruchomi¢ ponownie.
LIO) adapter lampy szczelinowej Jesli btad nadal wystepuje,
nie jest podtgczony. skontaktowa¢ sie z serwisem.
Dane przesytane interfejsem | Sprawdzi¢ potaczenie LIO lub
1-wire do ztgcza (LIO lub adaptera lampy szczelinowej.
212 g:agllTi:L%%%)E rror X adaptera lampy szczelinowej) | Uruchomi¢ ponownie.
ad = majg nieprawidiowa warto$¢ | Jesli biad nadal wystepuje,
CRC. skontaktowagé sie z serwisem.
Dane przesytane interfejsem Sprawdzi¢ potgczenie LIO lub
Laser Color Mismatch 1-wire do zlgcza (LIO be . adaptera lampy szczelinowe;j.
213 | (Niedopasowanie X adaptera lampy szczelinowej) | yrychomié ponownie.
koloru lasera) wskazujg, ze urzgdzenie nie Jesli btad nadal .
obstuguije koloru systemu esli btad nadal wystepuje,
laserowego. skontaktowac sie z serwisem.
Dane przesytane interfejsem Sprawdzi¢ potgczenie LIO lub
Sad Attachment 1-wire do zlacza (LIO lub adaptera lampy szczelinowej.
214 (Nieprawidtowa wersja X adaptera lampy szczelinowej) | Uruchomic¢ ponownie.
zatacznika) saw ni_eobs}ugiwanym Jesli blad nadal wystepuije,
formacie. skontaktowac sie z serwisem.
System nie moze pobra¢
Cannot Load Favorite: wybranego elementu
Not Single Spot ulubionych, poniewaz adapter | Wybrac inny element
215 (Nie mozna pobrac¢ X lampy szczelinowej nie jest ulubionych lub ustawi¢
elementu ulubionych: podtaczony, a element parametry przy uzyciu ekranu
brak szablonu ulubionych nie jest dotykowego.
pojedynczej plamki) przeznaczony dla szablonu
pojedynczej plamki.
Cannot Load Favorite: Svst . . brac Wybrac¢ inny element
No Output (Nie mozna ystem nie moze pobrac - ulubionych lub ustawi¢
obra¢ elementu elementu ulubionych, gdyz nie arametry przy uzyciu ekranu
216 |P X wykryto podtgczonych P fy przy uzy

ulubionych: brak
urzadzenia
wyjsciowego)

urzadzen (LIO lub adaptera
lampy szczelinowe;j).

dotykowego lub dotgczyé LIO
lub adapter lampy
szczelinowe;.
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Kod | Komunikat Krytyczny usuniecia Ostrzezenie | Opis Dziatanie
Cannot Load Favorite: System nie moze zatadowac Wybrac¢ inny element

217 No LIO (Nie mozna X elementu ulubionych, poniewaz | ulubionych lub ustawi¢
pobra¢ elementu wymaga on zastosowania LIO, | parametry przy uzyciu ekranu
ulubionych: brak LIO) a LIO nie zostat podtgczony. dotykowego lub dotaczyé LIO.
g:gn:;tt;?‘d Favorite: System nie que za’fadovyac': . Wypraé inny element. )

218 | (Nie mozna pobraé X eleme_ntL_J ulubionych, poniewaz | ulubionych lub us-taV\_nc
elementu ulubionych: od,n03| si¢ on do szablong, parametry przy uzyciu ekranu
bledny szablon) ktérego nie ma w systemie. dotykowego.

Database Error System nie moze dziatag, Uruchomi¢ ponownie.
219 (Blad bazy danych) X poniewaz operacja w bazie Jesli btad nadal wystepuje,
danych zwrdcita kod btedu. skontaktowa¢ sie z serwisem.
Laser Warmup System back-end nie mogt Uruchomi¢ ponownie.

220 |Timeout (Uptynat czas X wystarczajgco szybko rozgrza¢ | Jesli btad nadal wystepuje,

rozgrzewania lasera) laserow. skontaktowac sie z serwisem.
Odtaczy¢ i podtgczy¢ ztgcze

. USB kontrolera 3D, aby
3D Controller Error Kontrol_er 3D jest od’fgc_zo_ny Iub | Zresetowac.
221 (Btad kontrolera 3D) X WyStqp." biad przy probie jego Uruchomi¢ ponownie.
wykrycia. . .
Jesli btad nadal wystepuje,
skontaktowac sie z serwisem.
. Brak pliku kalibraciji, nie mozna

g‘;?gfaﬁszhment go odczytaé lub jest Uruchomi¢ ponownie.

222 (Niewtasciwy zatacznik X nigkompletny. Sprawd'zic': plik ] Jesli btad nadal wystepuje,

kalibracii) dziennika, by doktadnie zbadac¢ | skontaktowaé sie z serwisem.
problem.
Wybra¢ przycisk <End
To ostrzezenie pojawia sieg, Treatment> (Zakoricz zabieg)
gdy z jakiegokolwiek powodu i powrdci¢ do ekranu <Home>
zabieg nie zostanie (Gtowny).
zakonczony. Ponownie otworzy¢ ekran

223 Treatment Incomplete X (Najczestszg przyczyng jest Treatment (Zabieg)

(Niekompletny zabieg) zbyt szybkie zwolnienie przez | i skonfigurowac
uzytkownika przetgcznika parametry zabiegu.
noznego, ale przyczyng Jesli btad sie powtarza,
nieukonczonego zabiegu zakonczy¢ zabieg
moze by¢ tez bigd). i skontaktowaé sie

z serwisem.

Cannot Save Favorite Podczas zapisywania do pliku | Sprawdzi¢ podang nazwe.

225 | (Nie mozna zapisac¢ X informacji o elemencie Sprawdzi¢, czy nazwa nie
elementu ulubionych) ulubionych wystagpit bfad. zostata powielona.

POST Failed (OPSL) Autotest przy wigczani

(Niepowodzenie otest przy wigczaniu Uruchomi¢ ponownie.

296 | autotestu prz X zasilania nie powiodt sie Jesli biad nadal .

uprzy z powodu btedu inicjacji lasera esll bigd nada .WyStQPUJe,
wigczaniu zasilania OPSL skontaktowaé sie z serwisem.

(OPSL)) ’

POST Laser Failure Autgte§t przy w%ap; aniy

(Niepowodzenie zasilania nie povquql Sie Uruchomi¢ ponownie.

228 | autotestu przy X Z powodu biedu inicjacj Jesli btad nadal wystepuje
wiaczaniu zasilania zarowno Ia}sgra OPSL, jak skontaktowac sie z serwisém
lasera) i co najmniej jednego lasera :

czerwonego.

ZI,M controtllzr K ikaci ¢ iKi Uruchomi¢ ponownie.

230 isconnecte X omunikacja ze sterownikiem | | .. blad nadal wystepuie,

(Odtaczono sterownik
MM)

MM nie powiodta sie.

skontaktowac sie z serwisem.
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.. | Ostrzezenie | Opis Dziatanie
usuniecia

Kod | Komunikat Krytyczny

Wyltaczy¢ zasilanie systemu,
Podtgczono nieprawidtowy odtaczy¢ nieprawidtowy
kontroler 3D. kontroler 3D od systemu,

a nastepnie wigczy¢ system.

Invalid 3D Controller
231 | (Nieprawidtowy X
kontroler 3D)
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Procedura kalibracji

Zgodnie z wymogami organdw regulacyjnych producenci laseréw medycznych klasy Il IV
wg US FDA CDRH oraz klasy 2 i 4 wg europejskiej normy IEC 60825 muszg dostarczy¢
swoim klientom instrukcje dotyczgce kalibracji mocy.

Kalibracja musi by¢ wykonana przez inzyniera lub technika posiadajgcego kwalifikacje
do pracy z zasilanym elektronicznie sprzetem laserowym.

Wylaczenie odpowiedzialnosci

Kalibracja systemu to procedura serwisowa, ktérg moze wykonywac wytgcznie certyfikowany
personel. Regulacja wykonywana przez osoby inne niz certyfikowany personel uniewaznia
wszelkie istniejgce gwarancje producenta na urzgdzenie i moze spowodowac powazne
obrazenia ciata.

Instrukcje kalibracji

Kalibracja systemu nie wymaga jego otwierania. Kalibracje nalezy przeprowadzac
Z zatozonymi ostonami.

Potrzebne narzedzia:

e klawiatura podtaczana przez USB i mysz,

e miernik mocy optycznej skalibrowany przez Gentec, z mozliwoscig Sledzenia zgodnie
z wymogami Narodowego Instytutu Norm i Technologii (ang. National Institute of
Standards and Technology, NIST),

e przejsciowka umozliwiajgca podtgczenie miernika mocy do podporki brody.

Wytgczy¢ zasilanie systemu.

Podigczy¢ klawiature i mysz do portu USB.

Podtgczy¢ miernik mocy do przejsciowki umozliwiajgcej podigczenie miernika mocy
do podporki brody.

4. Zamontowac optyczny miernik mocy.

5. Ponownie wigczy¢ zasilanie systemu i uruchomic¢ system.

6. Przejs¢ do oprogramowania do serwisowania/kalibracji i wtgczy¢ Service Mode
(Tryb serwisowy).

7. Ustawi¢ miernik mocy optycznej za pomocg wigzki celujgce;j.

8. Skalibrowaé system zgodnie z instrukcjg serwisowg DC-03366.

9. Whytgczyc¢ system i odigczy¢ zasilanie systemu, jak podano w rozdziale
<Rozruch i wytgczanie systemu> niniejszej instrukcji.

10. Odtgczy¢ klawiature i mysz.

11. Ponownie wtgczy¢ zasilanie systemu i uruchomic¢ system.

12. Sprawdzi¢ kalibracje, uzywajgc miernika mocy optyczne;.

Sl

Jesli zakonczy sie powodzeniem, wytgczy¢ system i wyjg¢ miernik mocy oraz adapter
podporki brody. Jesli zakonhczy sie niepowodzeniem, powtérzy¢ procedure kalibracji.
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Instrukcja przenoszenia systemu
Aby przenies¢ system w inne migjsce:

1. Upewnic sie, ze wylgcznik $cienny jest wytgczony, a przetgcznik kluczykowy znajduje sie
w potozeniu WYL.

2. Wyjac¢ kabel zasilajgcy z gniazdka sciennego i gltdwnego gniazda zasilania systemu.

3. Jesli uzywana jest zdalna blokada drzwi, wyjg¢ wtyczke blokady i kabel z portu blokady
i przeniesc¢ je osobno.

4. Odftgczyc¢ kabel przetgcznika noznego od gniazda przetgcznika noznego i przenies¢
go osobno. Nie wolno ciagnaé¢ przetgcznika noznego.

5. Umiesci¢ konsole w odlegtosci co najmniej 15 cm (=6 cali) od $cian, mebli czy innych
elementéw wyposazenia. Zachowanie odpowiedniej przestrzeni wokoét konsoli umozliwia
odpowiedni przeptyw powietrza celem chtodzenia.

6. W przypadku zmiany warunkéw otoczenia (temperatura lub wilgotnos¢) umozliwic¢
systemowi aklimatyzacje przez cztery godziny przed uzyciem.

Przygotowanie pomieszczenia

1. Sprawdzi¢, czy kabel zasilajgcy system i wtyczka sg prawidtowo podigczone, zgodnie
Z instrukcjami podanymi w instrukcji przygotowan do zabiegu.

2. Sprawdzi¢, czy warunki sSrodowiskowe mieszczg sie w granicach dopuszczalnych
dla eksploatacji urzadzenia.

E!; UWAGA

W przypadku systemow wyposazonych w wytgcznik Scienny obwodu elektrycznego przed
wtozeniem wtyczki do gniazdka zawsze ustawi¢ wytgcznik $cienny obwodu elektrycznego
w pofozeniu wytgczenia.

3. Upewni€ sie, ze urzadzenie jest podtgczone do zasilania.

4. Upewnic sig, ze ostrzegawczy o dziataniu lasera zostat umieszczony na zewnatrz
drzwi gabinetu zabiegowego.

5. Upewnic sie, ze caty personel obecny w gabinecie zabiegowym nosi
odpowiednie gogle ochronne lub okulary.
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Instrukcja uzytkowania

Srodowisko przewidzianego uzytkowania
Srodowisko przewidzianego uzytkowania systemu laserowego jest nastepujgce:
e Srodowisko specjalistycznego osrodka opieki zdrowotnej
o Gabinety lekarskie, kliniki, zaktady leczenia wielospecjalistycznego, szpitale
Z wyjatkiem miejsc w poblizu aktywnego wyposazenia chirurgicznego wysokich
czestotliwosci i pomieszczenia ekranowanego przed czestotliwosciami radiowymi

dla systemu ME do obrazowania rezonansem magnetycznym, gdzie intensywnos¢
zakiécen EM jest wysoka.

Warunki badania pacjenta
Warunki badania pacjenta sg zdefiniowane nastepujgco:
o Gdy pacjent lub inspektor styka sie z urzgdzeniami (w tym z urzgdzeniami tgczacymi)

o Gdy pacjent lub inspektor dotyka osoby, ktéra styka sie z urzadzeniami (w tym
Z urzadzeniami fgczgacymi).

W warunkach badania pacjenta (przedstawionych ponizej) uzywac urzgdzenia zgodnego
z normg IEC 60601-1. W razie koniecznosci uzycia urzadzenia niezgodnego z normg uzy¢
transformatora izolacyjnego zgodnego z normg IEC 60601-1.

Okulistyczne skanujgce systemy laserowe PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577nm) Strona 133 z 151
88292-PL, wer. E



“)IRIDEX

Urzadzenia odpowiednie do
e stosowania w warunkach
/ N\ badania pacjenta:
' e Transformator
izolacyjny

A PRZESTROGA

o Nie uzywac listwy zasilajgcej w otoczeniu pacjenta.
Nie podtgczac do systemu dodatkowej listwy zasilajgcej ani przedfuzacza.

o Nie podfgczac zadnego urzgdzenia, ktore nie jest rozpoznawane jako element
systemu.

o Uzywac transformatora izolacyjnego zgodnego z IEC 60601-1
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Zgodnosc¢ elektromagnetyczna

Dotyczy systemoéw laserowych PASCAL Synthesis o numerach seryjnych zaczynajgcych sie
od ,80” (np. 8OXXXXXX).

Ten produkt jest zgodny z normg EMC (IEC 60601-1-2: 2014 +A1:2020). Oczekiwanym
srodowiskiem elektromagnetycznym dla catego cyklu zycia jest srodowisko specjalistycznych
osrodkow opieki zdrowotnej.

a) ELEKTRYCZNE URZADZENIA MEDYCZNE wymagajg zastosowania szczegdlnych
srodkéw ostroznosci dotyczacych emisji elektromagnetycznych i powinny by¢é
montowane i uzywane zgodnie z informacjami dotyczgcymi emisji
elektromagnetycznych zawartymi w ZALACZONYCH DOKUMENTACH.

b) Przenosne i ruchome urzgdzenia komunikacyjne wykorzystujgce czestotliwosci
radiowe (RF) mogg mie¢ wptyw na elektryczne urzadzenia medyczne.

c) URZADZENIA ani SYSTEMU nie wolno uzywac, gdy znajduje sie w poblizu innych
urzadzen. Jezeli uzywanie w poblizu innych urzadzen jest konieczne, stale
kontrolowac¢ dziatanie URZADZENIA lub SYSTEMU.

d) Korzystanie z AKCESORIOW, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone moze
spowodowa¢ zwiekszenie EMISJI lub zmniejszenie ODPORNOSCI URZADZENIA
i skutkowac jego nieprawidtowg praca.

e) Nie wolno uzywac urzadzen generujgcych fale elektromagnetyczne w odlegtosci
mniejszej niz 30 cm od wszystkich elementéw aparatu i systemu. Urzgdzenia te
mogg mie¢ wptyw na produkt.

Kabel Rdzen Dilugos¢

Element ekranowany | ferrytowy (m)
AKCESORIA
Modut SYSTEMU WYSWIETLACZA - - -
PRZEZIERNEGO HUD-1
Laserowy oftalmoskop posredni (LIO) PASCAL - - -
PRZEWODY
Przewdd zasilajgcy AC (do LAMPY SZCZELINOWEJ) Nieuzywane Nieuzywane 1,8
Przewdd zasilajgcy AC (do KONSOLI LASERA) Nieuzywane Nieuzywane 3,6
Kabel USB (niezaslepiony) Uzywane Nieuzywane ND.
Kabel USB (do myszy 3D) Uzywane Nieuzywane 1,9
Kabel USB (do monitora) Uzywane Nieuzywane 1,9
Kabel VGA (do monitora) Nieuzywane Nieuzywane 1,9
Kabel SIP/SOP (do przetgcznika noznego) Nieuzywane Nieuzywane 2,9
Kabel SIP/SOP (do LIO) Nieuzywane Nieuzywane 1,9
Kabel USB (do wyswietlacza HUD-1) Nieuzywane Nieuzywane 1.8
Kabel HDMI (do wyswietlacza HUD-1) Nieuzywane Nieuzywane 1.8
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Podobnie jak inne elektryczne urzgdzenia medyczne okulistyczny skanujgcy system
laserowy PASCAL Synthesis wymaga specjalnych srodkdéw ostroznosci, ktére pozwolg
zapewni¢ kompatybilno$¢ elektromagnetyczng (EMC) z innymi elektrycznymi urzgdzeniami
medycznymi. Aby zapewni¢ EMC, system musi by¢ zamontowany i eksploatowany zgodnie
z zawartymi w niniejszej instrukgcji informacjami dotyczgcymi EMC.

ELj UWAGA

Okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL Synthesis zostat zaprojektowany
i przetestowany pod katem zgodnosci z wymaganiami normy IEC 60601-1-2:2014+A1:2020
dotyczgcymi kompatybilnoSci elektromagnetycznej z innymi urzgdzeniami.
To urzgdzenie zostato poddane testom, ktére wykazaty, Zze nie przekracza ono limitow
okreslonych dla urzgdzen cyfrowych Klasy B, zgodnie z Czescig 15 przepisow FCC. Limity
te wprowadzono w celu zapewnienia racjonalnej ochrony przed szkodliwymi zaktoceniami
w przypadku instalacji w terenie zamieszkatym. Niniejsze urzgdzenie wytwarza, wykorzystuje
i moze wypromieniowac energie o czestotliwosci radioweyj, a jesli nie zostanie zamontowane
i nie bedzie eksploatowane zgodnie z instrukcjami, moze powodowac szkodliwe zaktocenia
w komunikacji radiowej. Nie ma gwarancji, Ze tego rodzaju zaktécenia nie powstang przy
konkretnej instalacji. JeSli to urzgdzenie powoduje szkodliwe zaktocenia w odbiorze sygnatu
radiowego lub telewizyjnego, co mozna stwierdzi¢ wigczajgc i wytgczajgc urzadzenie,
uzytkownik powinien podjgc prébe ograniczenia zaktdcen, stosujgc jeden z ponizszych
Srodkéw:

*  Przestawi¢ lub obroéci¢ antene odbiorcza.

+  Zwiegkszyc odlegto$c¢ pomiedzy urzgdzeniem a odbiornikiem.

* Podfgczyc urzgdzenie do wyjscia na innym obwodzie niz ten, do ktdrego podfgczono

odbiornik.
»  Zwrdcic sie z prosbg o pomoc do sprzedawcy lub doSwiadczonego technika RTV.
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Zalecenia i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL Synthesis jest przewidziany do uzytku w opisanym
nizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu laserowego powinni zapewnic,
ze okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL Synthesis jest uzywany w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia

Okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL Synthesis

- . wykorzystuje fale radiowe tylko do wewnetrznych funkciji.

Emisje fal radiowych . o : T

Grupa 1 Dlatego tez jego emisje radiowe sg bardzo niskie inie

CISPR 11 ) . . o .

powinny powodowaé zakldcen w pobliskim  sprzecie
elektronicznym.

Emisje fal radiowych

CISPR 11 Klasa B
Emisje harmoniczne Okull_stycz_ny skanu;qcy system Iaserowy PASCAL Synthesis
Klasa A nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach, w tym
IEC61000-3-2 . : . ) ) .
mieszkalnych i podtgczonych bezposrednio do publicznej
Fluktuacje napiecia / .| niskonapigciowej sieci zasilajgcej budynki mieszkalne.
e Zgodnos¢
emisja migoczaca
IEC61000-3-3 Zhorma
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Okulistyczny skanujacy system laserowy PASCAL Synthesis jest przewidziany do uzytku w opisanym nizej
Srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu laserowego powinni zapewnic, ze okulistyczny
skanujacy system laserowy PASCAL Synthesis jest uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

IEC 60601-1-2

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —

poziom testu zalecenia
Podtogi powinny by¢  wykonane
Wytadowania + 8 kV wyladowanie + 8 kV wytadowanie z drewna, betonu lub ptytek
elektrostatyczne stykowe stykowe ceramicznych. Jezeli podtoze jest
(ESD) + 15 kV wytadowanie |+ 15 kV wyladowanie | pokryte materiatem syntetycznym,
IEC 61000-4-2 powietrzne powietrzne wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢
przynajmniej 30%.

+2 kV na liniach 12 kV na liniach
Szybkie elektryczne | zasilajacych zasilajgcych Jakos¢  zasilania  zsieci powinna
stany przejsciowe/ +1 kV dla linii +1 kV dla linii odpowiadaé jakosci w typowym
zaktocenia wejscia/wyjscia wejscia/wyjscia Srodowisku przemystowym lub
IEC 61000-4-4 Czestotliwose Czestotliwose szpitalnym.

powtérzen 100 kHz powtdrzeh 100 kHz

+0.5kVi1kV +0.5kVi1kV Jakos¢  zasilania  zsieci powinna
Przepiecia linie do linii linie do linii odpowiadaé jakosci w typowym
IEC 61000-4-5 +0.5kV,1kVi 2kV |[+£0.5kV, 1kVi2kV Srodowisku przemystowym lub

linie do uziemienia linie do uziemienia szpitalnym.

0% l;JT’ 9,'5 c;:klu 0% tﬂ—’ (1'5 czklu Jakos¢ zasilania zsieci  powinna

, . At 0°, 45°, 90°, At 0°, 45°, 90°, : . .

Spadki napie¢, 135° 180°, 225°, 135°, 180°, 225°, odpowiadaé jakosci w typowym
krotkie przerwy 270°i 315° 270° i 315° Srodowisku przemystowym lub
oraz zmiany napie¢ szpitalnym. Jezeli uzytkowanie
w wejsciowych 0% UT, 1 cykl 0% UT, 1 cykl okulistycznego skanujgcego systemu

przewodach
zasilania
IEC 61000-4-11

70% UT, 25/30 cyklow

0% UT, 250/300

70% UT, 25/30 cyklow

0% UT, 250/300

laserowego PASCAL Synthesis wymaga
ciggtej pracy podczas przerw w zasilaniu,
zaleca sie zasilanie systemu z zasilacza

cyklow cyklow awaryjnego (UPS) lub akumulatora.
Czestosc¢ zasilania Natezenia pol magnetycznych przy
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m czt?stotllwosm sieci zasnajacejj pOW|_nny
Pole magnetyczne by¢ typowe dla zwyktego srodowiska
IEC 61000-4-8 komercyjnego lub szpitalnego.

UWAGA Uk jest napieciem w sieci prgdu przemiennego przed przytozeniem poziomu testu.
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Okulistyczny skanujacy system laserowy PASCAL Synthesis jest przewidziany do uzytku w opisanym nizej
Srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu laserowego powinni zapewnic, ze okulistyczny
skanujacy system laserowy PASCAL Synthesis jest uzywany w takim srodowisku.

IEC 60601-1-2 Srodowisko elektromagnetyczne —

Test odpornosci . Poziom zgodnosci .
poziom testu zalecenia

Przenosne i mobilne radiowe urzgdzenia

3Vrms komunikacyjne nie powinny by¢ uzywane
Zaburzenia od 150 kHz do 80 MHz 3 Vrms w poblizu jakiejkolwiek czesci
przewodzone od 150 kHz do 80 MHz | okulistycznego  skanujacego  systemu
indukowane przez 6 Vrms w pasmach laserowego PASCALw tym przy kablach,
pola o czestotliwosci |ISM 6 Vrms w pasmach w odlegtosci mniejszej od zalecanej
radiowej 0od 150kHZ do 80MHz ISM odleglosci  separacji  obliczonej na

od 150kHZ do 80MHz . L L
IEC 61000-4-6 podstawie czestotliwos$ci nadajnika.

80% AM przy 1KHZ | g0 AM przy 1 kHZ
Zalecana odlegtos¢ separacji

=6
d=-vP

3V/m (0.08-2.7 3V/m (0.08-2.7
GHz) GHz) gdzie P jest maksymalng znamionowg

0, 0, .
czestotliwosci 80% AM przy 1kHZ 80% AM przy 1kHZ ~ |moca nadajnika w watach (W) podang

radiowe] 10V/m (0.08 — 2.7 10VIm (0.08 — 2.7 przez producenta nadajnika, d jest
m (0.08 — 2. m (0.08 — 2. o N
IEC 61000-4-3 GHz) GHz) zalecang odlegtoscig separacji w metrach

80% AM przy 1kHZ | 80% AM przy 1kHz ~ |(M):. @B jest  poziomem  pola

Emitowany sygnat

elektromagnetycznego  promieniowania

Odporno$¢ na pola Bliskie pole Bliskie pole w woltach/metr (V/m).

zblizeniowe elektromagnetyczne elektromagnetyczne

pochodzace od wytwarzane wytwarzane

radiowych urzadzen | przez urzadzenia przez urzadzenia

komunikacji radiokomunikacyjne radiokomunikacyjne

bezprzewodowej patrz tabele a) patrz tabele a)

IEC 61000-4-3 ponize; ponizej

UWAGA 1 Te wskazéwki mogg nie mieé zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal

elektromagnetycznych wplywaja zjawiska absorpcji i odbijania fal od konstrukciji, obiektéw i ludzi.
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a) Ponizsza tabela przedstawia bliskie pole elekiromagnetyczne wytwarzane przez urzgdzenia
radiokomunikacyjne.

Czestotliwosé Maksymalna Poziomy
?estowa Pasmo . . moc Odlegtosé| testowe
- MHzZ] Urzadzenie Modulacja | yigciowa m] odpornosci
(MiRz] W] [V/m]
Modulacja
385 380-390 TETRA 400 impulsowa 1,8 0,3 27
18 Hz
FM +/-5 kHz
GMRS 460 i
450 430-470 odchylenie 2 03 28
FRS 460 1 kHz
sinusoida
710 Modulacja
745 704-787 | LTE pasmo 13,17 | impulsowa 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
TETRA 800 Modu|acja
870 800-960 iDEN820 impulsowa 2 0,3 28
CDMA850 18 Hz
930 LTE pasmo 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900 Modulacja
1845 1700-1990 DECT impulsowa 2 0,3 28
LTE pasmo 1, 3, 217 Hz
1970 4,25
UMTS
Bluetooth ]
WLAN 802.11 bjg/in | Modulacja
2450 2400-2570 impulsowa 2 0,3 28
RFID 2450
217 Hz
LTE pasmo 7
5240 Modulacja
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n | impulsowa 0,2 0,3 9
* Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowaé modulacje impulsowg 50% przy 18 Hz,
poniewaz chociaz nie odzwierciedla ona rzeczywistej modulacji, stanowi przypadek najgorszy. CBTL
(Certyfikowane Laboratorium Badawcze) powinno wskazaé, ktéra modulacja zostata uzyta.
** Nosna powinna by¢ modulowana za pomocg sygnatu prostokgtnego o wspoétczynniku wypetnienia
50%.
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Ogolne informacje dotyczace uzytkowania i konserwaciji

Docelowa grupa pacjentéow

Pacjenci poddawani badaniu z uzyciem tego urzgdzenia muszg utrzymywac koncentracje
i postepowac zgodnie z nastepujgcymi instrukcjami:

o Przytozy¢ brode do podporki brody i czoto do podpdrki czofa.

e Nie zamykac oczu.
e Zrozumiec i przestrzegac instrukcji podczas leczenia.

Profil docelowego uzytkownika

To urzgdzenie moze by¢ stosowane wytgcznie przez lekarza.

Akcesoria

Numer cze$ci Opis
EC-03288 Przewdd zasilajgcy do konsoli i lampy szczelinowej
EC-06340 Monitor LCD 10,4”
SA-06479 Mysz 3D (do nabycia oddzielnie)
EC-06434 Zespot kabli, zewnetrzna wigzka LCD
EC-07032 Bezpiecznik wymienny, 2 A, typ Slo Blow
EC-06433 Przetgcznik nozny, ostoniety
EC-06361 Wtyczka zdalnej blokady
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Informacje dotyczace gwarancji

Firma Iridex Corporation gwarantuje, ze okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL
Synthesis jest wolny od wad materiatowych i produkcyjnych na miejscu u pierwotnego
nabywcy przez okres 12 miesiecy.

Aby zachowac¢ zgodnos¢ z niniejszg gwarancjg, wszelkie wewnetrzne regulacje lub
modyfikacje muszg by¢ dokonywane przez certyfikowany personel firmy Iridex Corporation
lub za wyrazng zgodg dziatu serwisowego firmy Iridex Corporation. Gwarancja nie
obowigzuje w przypadku niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania lub przypadkowego
uszkodzenia.

Odpowiedzialnos¢ firmy Iridex Corporation w ramach zasadnych roszczen gwarancyjnych
ogranicza sie do wymiany lub naprawy w zaktadzie firmy Iridex Corporation lub w miejscu
prowadzenia dziatalnosci przez nabywce (lub, jesli nie jest to wykonalne, zwrot ceny zakupu,
wedtug uznania firmy Iridex Corporation).

Istniejg pewne inne ograniczenia dotyczgce gwarancji udzielanej przez firme Iridex
Corporation. Szczegotowe informacje znajdujg sie w warunkach sprzedazy dotgczonych
do umowy kupna firmy Iridex Corporation. Warunki gwarancji moga sie rézni¢ w zaleznosci
od regionu i wynika¢ z ustalern umownych.

Przesytki w ramach gwarancji, zwroty i regulacje

Roszczenie gwarancyjne nalezy zgtosi¢ niezwtocznie i musi ono wptyng¢ do firmy Iridex
Corporation w obowigzujgcym okresie gwarancyjnym. Jesli zajdzie konieczno$¢ zwrotu
produktu do naprawy lub regulacji, nalezy uzyskac¢ autoryzacje firmy Iridex Corporation.
Instrukcje dotyczgce sposobu i miejsca wysyiki produktow zostang dostarczone przez firme
Iridex Corporation. Kazdy produkt lub element zwrécony do sprawdzenia lub naprawy
gwarancyjnej nalezy przestac przesytkg ubezpieczong i optacong z goéry w sposob okreslony
przez firme Iridex Corporation. Koszty wysytki wszystkich produktow lub elementéw
wymienionych lub naprawionych w ramach gwarancji w catosci pokrywa nabywca.

We wszystkich przypadkach firma Iridex Corporation ponosi wytgczng odpowiedzialnosé

za ustalenie przyczyny i charakteru usterki, a jej ustalenia w tym zakresie sg ostateczne.

Powyzsza gwarancja ma charakter wytgczny i zastepuje wszelkie inne gwarancje, zarowno
pisemne, ustne, jak i dorozumiane, i stanowi jedyny srodek prawny przystugujgcy nabywcy
oraz wytgczng odpowiedzialnosc¢ Iridex Corporation z tytutu umowy, gwaranc;ji lub w inny
sposob w odniesieniu do produktu. Firma Iridex Corporation wyklucza wszelkie dorozumiane
gwarancje w zakresie przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.

W Zadnym wypadku firma Iridex Corporation nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne uboczne
lub nastepcze szkody wynikajgce z uzytkowania lub wykonania towaréw dostarczonych

na podstawie niniejszej umowy lub w zwigzku z takim uzytkowaniem lub wykonaniem.
Zasadniczym celem tego postanowienia jest ograniczenie potencjalnej odpowiedzialnosci
Iridex Corporation wynikajgcej z niniejszej sprzedazy.
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Odkazanie zwracanych urzadzen

Aby zachowac¢ zgodnos¢ z amerykanskimi przepisami pocztowymi i transportowymi,
urzagdzenie odsytane do siedziby firmy Iridex Corporation zlokalizowanej na terenie Stanéw
Zjednoczonych w celu zwrotu lub naprawy musi najpierw zosta¢ odkazone chemicznym
srodkiem bakteriobdjczym, ktéry jest dostepny w sprzedazy i dopuszczony do sprzedazy
jako szpitalny $rodek dezynfekujgcy. Aby zapewnié, Zze cate urzgdzenie zostato prawidtowo
odkazone, do paczki z przesytkg nalezy dotgczy¢ podpisane potwierdzenie odkazenia
(udostepnione w tej czesci).

Jesli urzadzenie zostanie odestane bez Potwierdzenie odkazenia, Iridex Corporation zatozy,
ze produkt jest skazony i obcigzy klienta kosztami odkazenia.

Wszelkie zapytania nalezy kierowac¢ do dziatu serwisowego firmy Iridex Corporation.
Obejmuje to serwis urzadzenia, pomoc w rozwigzywaniu probleméw z urzagdzeniem oraz
zamawianie akcesoriéw.

Informacje o obstudze technicznej dotyczace Stanéw
Zjednoczonych

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043
USA

Telefon: +1.650.940.4700
Faks: +1.650.962.0486
PASCALservice@iridex.com
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Potwierdzenie odkazenia

Zgodnie z przepisami prawa pocztowego, tytut 18, kodeksu Stanoéw Zjednoczonych, sekcja

1716, i przepiséw Departamentu Transportu zawartych w 49 CFR, czes$¢ 173.386 i 173.387,
,czynnikow etiologicznych, probek diagnostycznych i produktow biologicznych... nie wysyta
sie poczta...”.

Nizej podpisany zaswiadcza, ze urzgdzenie firmy IRIDEX Corporation zwracane niniejszym
przez

Osoba fizyczna / instytucja Miejscowosé, stan/wojewddztwo, kraj

Zostato poddane odkazeniu przy uzyciu dostepnego w handlu srodka bakteriobdjczego
dopuszczonego do uzytku jako szpitalny srodek dezynfekcyjny i jest czyste oraz wolny od
zagrozen biologicznych, w tym, niewytgcznie, od krwi ludzkiej lub zwierzecej oraz ptynow
tkankowych lub sktadnikow.

Nizej podpisany zobowigzuje sie rowniez do zwrotu kosztéw poniesionych przez Iridex

Corporation w zwigzku z odkazaniem zatgczonego sprzetu w przypadku, gdy przedmiot
ten zostanie odebrany przez Iridex Corporation w stanie skazonym.

Model: Okulistyczny skanujgcy system laserowy PASCAL Synthesis
Dtugosci fali: (1532 nm ] 577 nm

Numer seryjny:

Numer RMA firmy
Iridex Corporation:

Stanowisko:

Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

Podpis Data (DD/MM/RRRR)
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Utylizacja

Przy utylizacji urzadzenia lub jego czesci przestrzega¢ lokalnych przepiséw dotyczacych
utylizacji i recyklingu lub skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem w celu uzyskania
szczegotowych informacji na temat utylizaciji.

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

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

local disposal and recycling laws.

Ten produkt zawiera ogniwo guzikowe.

Uzytkownikowi nie wolno wymieniac baterii samodzielnie. W przypadku
koniecznosci wymiany lub utylizacji baterii, skontaktowac sie ze sprzedawca
lub firmg Iridex. Dane dostepne sg na tylnej oktadce.

I%j \ , Dyrektywa europejska w sprawie baterii i akumulatoréow

UWAGA Ten symbol dotyczy tylko panstw cztonkowskich UE.

Uzytkownikom baterii i akumulatoréw nie wolno ich wyrzuca¢ do
nieposortowanych odpadéw ogélnych, lecz powinni z nimi odpowiednio
postepowac.

Jezeli pod powyzszym symbolem wydrukowany jest symbol chemiczny,
oznacza on, ze bateria lub akumulator zawiera metal ciezki o okreslonym
stezeniu.

Informacja ta zostanie podana w nastepujgcy sposob:

Hg: rte¢ (0,0005%), Cd: kadm (0,002%), Pb: otéw (0,004%)

Sktadniki te mogg by¢ powaznie niebezpieczne dla ludzi i globalnego
Srodowiska.

Ten produkt zawiera baterie litowg CR, ktéra zawiera materiat oparty
na nadchloranach — moze wymagac specjalnego postepowania.
Patrz https://dtsc.ca.gov/perchlorate/

Uwaga: Informacja ta dotyczy wytgcznie stanu Kalifornia w USA.
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Patternowa trabekuloplastyka laserowa (PSLT)
(opcjonalne)

Wskazania do stosowania:

Oprogramowanie do patternowej trabekuloplastyki laserowej (Pattern Scanning Laser
Trabeculoplasty — PSLT) jest przeznaczone do stosowania z urzgdzeniem PASCAL
Synthesis do zabiegow trabekuloplastyki w leczeniu jaskry otwartego kata.

Opis:

Patternowa trabekuloplastyka laserowa (PSLT) to zaawansowany, oszczedzajacy tkanki
zabieg laserowy majacy na celu obnizenie cisnienia s$rédgatkowego. PSLT to szybki,
precyzyjny, minimalnie urazowy (o zmianach niewidocznych nieuzbrojonym okiem)
sterowany komputerowo zabieg, ktory polega na wykonaniu sekwencji szablonéw na
beleczkowaniu. Automatyczna rotacja obrét kolejnych szablondéw zapewnia, ze etapy
zabiegu sg precyzyjnie rozmieszczone na beleczkowaniu bez nakfadania sie lub
nadmiernych przerw.

Jesli zostat wybrany szablon PSLT, szablon dostarczany jest po nacisnieciu przetgcznika
noznego, a nastepnie system automatycznie obraca szablon zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara. Jesli wybrany zostat plan zabiegu 360 stopni, szablon obraca sie o petne 360 stopni,
zanim zabieg zostanie automatycznie zakonczony. JeS$li wybrany zostat plan zabiegu
180 stopni, szablon obraca sie o0 180 stopni, zanim zabieg zostanie automatycznie
zakonhczony.

Ustali¢ lokalizacje poczgtkowa dla szablonu PSLT.

Zmienia¢ predkosé, aby ustawi¢ pozgdang moc.

Wyréwnacé do beleczkowania za pomocg opcji <Curvature> (Krzywizna).

W oknie <PSLT Treatment> (Zabieg PSLT) zostanie wyswietlony komunikat ,<Treatment
Complete>” (Zabieg zakohczony), a system wejdzie w tryb STANDBY (Gotowo$¢). Nacisngé
<OK>, by powréci¢ do ekranu Anterior Treatment (Zabieg przednich segmentéw oka).

Dodatkowe zabiegi mozna rozpoczg¢ po powrocie do ekranu Anterior Treatment
(Zabieg przednich segmentow oka).

o Srednica . _
Czas ekspozyciji plamki Krzywizna | Plan zabiegu Moc
5 ms (Zmiana
predkosci wytgczona); 100 pm 0.00-3.00 | 360° lub 180° | 0-1500 mw
10 ms (Zmiana
predkosci wigczona)

Okulistyczne skanujgce systemy laserowe PASCAL® Synthesis™ (532 nm / 577nm) Strona 147 z 151
88292-PL, wer. E



“)IRIDEX

Plan zabiegu

180 stopni 360 stopni

E!; UWAGA

Do stosowania z soczewkg gonioskopowg o powigekszeniu 1,0 x.

Szablon PSLT pojawia sie w centrum pola widzenia, a nie na peryferiach. Uzy¢ soczewki
kontaktoweyj, aby ustali¢ lokalizacje.

Jesli podczas zabiegu przetgcznik nozny zostanie zwolniony przed wykonaniem catego
szablonu, w oknie podsumowujgcym <PSLT Treatment> pojawig sie komunikaty
»,<Treatment Complete>" (Zakoriczono zabieg) ,<NN Incomplete Segments>"
(Niekompletne segmenty: NN) (gdzie ,<NN>" oznacza liczbe nieukonczonych segmentow).

Za pomocg strzatek lub kontrolera 3D obroci¢ szablon tak, by znalazt sie w pozgdanym
miejscu leczenia.

Ej UWAGA

e Zabieg PSLT jest dostepny wytgcznie dla dtugo$ci fali 532 i 577 nm
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Opisy szablonéw dla przednich segmentéw oka / parametry
szablonow

Istniejg trzy rodzaje szablonow dla przednich segmentow oka. Na ekranie Anterior
Treatment (Zabieg przednich segmentéw oka) dostepne sg szablony PSLT trzyrzedowe,
siatki (domysinie 20 ms) i pojedynczej plamki.

PSLT

trzyrzedowy Siatka

Pojedyncza
plamka

Szablon podstawowy

Szczegotowe informacje na temat szablonu pojedynczej plamki znajdujg sie w rozdziale
,Opis szablonu dla tylnych segmentéw / parametry szablonow”.

Ej UWAGA

e Funkcja zarzgdzania punktem koncowym nie jest dostepna dla leczenia przednich

segmentow oka
e Zabieg PSLT jest dostepny wytgcznie dla dtugosci fali 532 nm i 577 nm
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Siatka

Szablon podstawowy Szablon dodatkowy

Siatka

Zastosowania ogolne
e przedarcia i odwarstwienia siatkdwki

Szablon Srednica plamki (um) Rozstaw
50 (2 x 2 lub mniejsza)
, 100 @ od 0,00 do 3,00
Siatka 500
400 @ od 0,00 do 1,50

Szablon siatki (domysinie 20 ms) mozna wybrac¢ w réznych ksztattach i rozmiarach
do maksymalnie 9 plamek, w tym siatki kwadratowe, siatki prostokatne, linie pionowe
i poziome do 3 plamek oraz pojedyncza plamka. Ustawienia srednicy plamki i rozstaw
mozna regulowac.

Aby wybrac ksztatt i rozmiar szablonu siatki, przeciggnag¢ palcem poziomo, pionowo lub
ukosnie po szablonie lub nacisng¢ jeden z przyciskow szybkiego wyboru na dole ekranu
dodatkowego szablonu siatki. Aby wybra¢ orientacje szablonu, nacisng¢ przycisk <Rotate>
(Obré¢) w dolnej czesci ekranu.
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PSLT trzyrzedowy

Szablon podstawowy Szablon dodatkowy

PSLT

trzyrzedowy Brak danych

Zastosowania ogolne
e Trabekuloplastyka

Szablon PSLT trzyrzedowy mozna wybra¢ w réznych orientacjach. Aby wybrac¢ orientacje
szablonu, nacisng¢ przycisk <Rotate> (Obré¢) w dolnej czesci ekranu. Odstepy miedzy
szablonami sg state, ale krzywizne mozna regulowac.
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