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Este manual esta protegido por direitos de autor com todos os direitos reservados. Segundo
as leis de direitos de autor, este manual ndo pode ser copiado, no todo ou em parte, nem
reproduzido em qualquer outro meio de comunicagéo sem a autorizagéo expressa por escrito
da Iridex Corporation. As cépias autorizadas devem conter os mesmos avisos de propriedade
e direitos de autor que foram afixados no original nos termos da lei. A cépia inclui a tradugéo
para outro idioma.

Tenha em atencéo que, embora tenham sido feitos todos os esforgos para assegurar que
os dados apresentados neste documento sao exatos, as informacdes, numeros, ilustracdes,
tabelas, especificacbes e esquemas contidos neste documento estao sujeitos a alteragdes
sem aviso prévio.

Iridex Corporation®, o Iridex Corporation Logo™ e PASCAL® sdo marcas registadas da
Iridex Corporation.

PASCAL Synthesis; Sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis sao marcas
registadas da Iridex Corporation.

PASCAL Synthesis refere-se a uma familia de dispositivos a laser: comprimento de onda
unico 532 nm e comprimento de onda unico 577 nm.

Manual do operador do sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis 88292-EN,
Ver. E, 07.15.2026 © 2026 da Iridex Corporation. Todos os direitos reservados.
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INTRODUGAO

USO A QUE SE DESTINA/INDICACOES DE UTILIZACAO

O sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL® Synthesis™ ¢ uma consola de sistema laser
com uma lampada de fenda integrada. O sistema ¢é ligado a lampada de fenda para permitir
que a energia laser seja fornecida através do caminho de iluminacéo da lampada de fenda. O
sistema pode ser utilizado para fotocoagulagéo de disparo unico convencional e padrdes de
cintigrafia com laser.

O sistema permite que o médico possa aplicar multiplos pontos de laser com uma unica
pressao do pedal, automatizando a emissao de luz laser. O feixe apontado exibe o padrao,
permitindo que o médico o coloque no local apropriado.

O sistema destina-se a ser utilizado por oftalmologistas com formagao no diagndstico

e tratamento de patologias oculares, tanto no segmento posterior como no anterior. Destinado
a ser utilizado no segmento posterior para realizar fotocoagulagéo da retina, fotocoagulagao
panretiniana, fotocoagulagéo focal e fotocoagulagdo em grelha de anomalias vasculares e
estruturais da retina e da coroide, incluindo:

(532 nm)
e retinopatia diabética proliferativa e nao proliferativa
edema da macula
degenerescéncia macular ligada a idade, com neovascularizagéo da coroide
degenerescéncia macular ligada a idade
degeneracéo da retina
rasgaduras e descolamentos da retina

(577 nm)
¢ retinopatia diabética proliferativa e nao proliferativa

edema da macula

degenerescéncia macular ligada a idade, com neovascularizagédo da coroide

degenerescéncia macular ligada a idade

degeneracéo da retina

rasgaduras e descolamentos da retina

Destina-se a ser utilizado no tratamento de patologias oculares no segmento anterior,
incluindo: (532 nm e 577 nm)

e iridotomia

e trabeculoplastia
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CARACTERISTICAS

O sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis € uma consola de sistema laser
com uma lampada de fenda integrada. O sistema ¢ ligado a lampada de fenda para permitir
que a energia laser seja fornecida através do caminho de iluminacéo da lampada de fenda. O
sistema pode ser utilizado para fotocoagulacao de disparo Unico convencional e padroes de
cintigrafia com laser.

O sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis permite que o médico possa
aplicar multiplos pontos de laser com uma unica pressao do pedal, automatizando a emissao
de luz laser. O feixe apontado exibe o padrao, permitindo que o médico o coloque no local
apropriado.

OBJETIVO DESTE MANUAL

Este manual descreve o sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis, incluindo
procedimentos operacionais, resolu¢cao de problemas, manutencéao e limpeza. Consulte este
manual do operador para obter instru¢des e orientagdo sobre como utilizar adequadamente o
seu laser.

Antes de utilizar o sistema, leia cuidadosamente a seccdo "ADVERTENCIAS E AVISOS"
e "Informacgdes gerais de seguranca e regulamentacao” para se familiarizar com
o funcionamento do sistema.

ATENCAO

A Iridex Corporation so6 aceita total responsabilidade pela seguranca, fiabilidade
e desempenho do dispositivo se:

o A assisténcia técnica, reajustes, modificagdes e/ou reparagdes forem efetuados
exclusivamente por pessoal certificado pela Iridex Corporation.

¢ Alinstalagdo elétrica da sala de tratamento estiver em conformidade com
os requisitos IEC, CEC e NEC aplicaveis.

A garantia é nula se algum destes avisos for desconsiderado.

A Iridex Corporation reserva-se o direito de fazer alteracdes ao(s) dispositivo(s) aqui
mencionado(s). Sendo assim, o(s) dispositivo(s) podera(do) nao estar detalhadamente em
conformidade com o desenho ou as especificagcdes publicadas. Todas as especificagdes
estdo sujeitas a alteragbes sem aviso prévio.

Para questdes sobre o seu laser, contacte a Iridex Corporation ou o0 seu representante
local da Iridex Corporation.
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Informagdes de contacto da Iridex Corporation

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

Telefone: (650) 940-4700

(800) 388-4747 (s6 para EUA)
Fax: (650) 962-0486
Apoio técnico: (650) 962-8100

techsupport@lridex.com

Aviso ao utilizador e/ou paciente:

Qualquer acidente grave que tenha ocorrido relacionado com o aparelho deve ser reportado a
Iridex Corporation e, caso tenha ocorrido na EU, o evento devera também ser comunicado a
autoridade competente do estado-membro em que se situa o utilizador e/ou paciente.
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ADVERTENCIAS
E AVISOS
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Isencao de responsabilidade

A calibracao do Sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis € um procedimento
de assisténcia técnica a ser realizado apenas por pessoal certificado pela Iridex Corporation
ou por clientes que tenham frequentado e obtido aprovagao no curso de Formacao

de manutencgao preventiva biomédica da Iridex Corporation sobre o sistema de laser
apropriado. O ajuste do sistema por qualquer pessoa que nao seja certificada pela Iridex
Corporation ou por clientes que nao tenham frequentado e obtido aprovagao no curso

de Formagao de manutengao preventiva biomédica anula qualquer garantia existente

do fabricante sobre o dispositivo e pode resultar em lesdes pessoais graves.

Etiquetas da consola

) IRIDEX

1. Posigéo do interruptor de chave

2. Etiqueta e interruptor de emergéncia

3. Etiqueta de representante na Europa
4. Etiqueta de informacgdes do sistema

5. Etiqueta de perigo

6. Etiqueta de adverténcia sobre
a radiagao laser

7. Ligagdes de componentes

Paragem de emergéncia
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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 [EC 60825-1:2014

MAX QUTPUT:

LE-04775 REV G

PASCAL Synthesis (577nm)

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

Per IEC 60825-1:2014

LB-05469 Rev E

PASCAL Synthesis (632 nm)

A etiqueta de adverténcia
sobre a radiagao laser, inclui:

& Aviso de emissao laser

' IRIDE X PASCAL ® Synthesis ™ 532 nm
- Ophthalmic Scanning Laser System
ridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, CA94043Usa 100 - 240 VAC, 50/60 Hz  ——
+1.650.940.4700 200 VA, T2ZAH 250V

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

iriddexretinacom

SA-06280

[SN] 05122022
Emergo Europe B.V. 5 50601- .- 2:2019
d 2026-02-18 Westervoortsediik 60  jg¢ 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

D rAX

Complies with FDA performance standards for laser products

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

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

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

:
(01)00813125015497 MD c €
(11)260218 2797
(21)05122022

The instructions for use and symbols glossary are

provided in the Operator Manuals LB-06117 Rev G

&ONLY

Roétulo PASCAL Synthesis 532 nm

A etiqueta de informagoées
do sistema, inclui:

Fabricante

Numero do produto
Nudmero de série

Data de fabrico

Identificador Unico de
Dispositivo

Siga as instrugdes de
operagao

Simbolo de perigo

Diretiva REEE

Peca aplicada de tipo B

Espaco para aplicar a
seguinte marca ETL:

5 I ><>J9 EBLERE

Marca ETL
Intertek
R(ON'-Y Apenas prescrigao
T Representante
/ na Europa

PASCAL® Synthesis™ (532 nm/577 nm) Sistemas laser de cintigrafia oftalmica
88292-PO, Rev E
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Marcacéao CE,
") IRIDE X PASCAL ® Synthesis ™ 577 nm CE organismo

Ophthalmic Scanning Laser System F notificado
Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

I Mountain View, CA 94043 Uusa 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
iridexretinacom

Complies with FDA performance standards for laser products

except for conformance with IEC 60825-1 Ed. 3 and 1EC 60601-2-
SA-06281

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

Conforms to:
@ 05122022 IEC 60601-1:2005+A1: 2012 + AZ: 2020
IEC 60825-1:2014
Emergo Europe B.V. 1EC 60601-2

2019

ﬂ 2026-02-18 Westervoortsediik 60  |£¢ 60601-1-6:2010 + A1:2013 +42:2020
6827 AT Arnhem ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 + A2:2021
The Netherlands CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

(01)00813125015503 MD c €

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

Rotulo PASCAL Synthesis 577 nm

CAUTION - CLASS 4 LASER Cuidado, emissao laser de
RADIATION WHEN OPEN classe 4

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO ;
DIRECT OR SCATTERED RADIATION O raio ]aser pode estar presente
Per IEC 60825-1:2014 LB-03014 Rev F nesta area, quando aberto.

A etiqueta de perigo, inclui:
¢ Aviso de emisséo laser
e Comprimento de onda
LASER RADIATION - - AVOID EYE OR SKIN b POténCIa
EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION

OPSLaser:  Laser Class IV o Classe do laser

Max Output: 532nm, 2000mW, CW

Aim Laser: Laser Class Il

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

LB05488 Rev A CLASS IV LASER PRODUCT
Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11 |
PASCAL Synthesis (632 nm)
PASCAL® Synthesis™ (532 nm/577 nm) Sistemas laser de cintigrafia oftalmica Pagina 14 de 149
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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)

.-%* Ligacdes USB

PNl Not for use with Aviso de USB sem fios

wlireless devlces.

Ligacao do sistema de bloqueio
remoto da porta

Ligacao do pedal

LIGADO

DESLIGADO

Etiqueta da abertura do laser

Aviso de emissao laser

LASER APERTURE

Aviso, etiqueta de superficie
quente

Aviso, esta superficie pode
estar extremamente quente.

Etiqueta de aviso geral

> B> [ B>e- Mg
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Etiquetas adicionais

3

" )IRIDEX

IPX1

LB-06111 REVA

Pedal

Protecao de entrada

| Hospital Grade Cord:

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

Instrugoes de ligagao a terra de
"tipo hospitalar”

PASCAL® Synthesis™ (532 nm/577 nm) Sistemas laser de cintigrafia oftalmica
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Definicoes dos simbolos do manual de operador

Leia este manual e siga cuidadosamente as suas instrucdes. As palavras ADVERTENCIA
E AVISO e NOTA tém significados especiais e devem ser cuidadosamente analisadas.

Alerta o utilizador para que tenha os cuidados
especiais necessarios para 0 Uso seguro
e eficaz do dispositivo. Isto pode incluir agdes
a serem tomadas para evitar efeitos sobre
0s pacientes ou utilizadores que podem n&o
ADVERTENC'A con~stituir um risco para a vida nem resglltar em
lesbes graves, mas sobre os quais o utilizador
deve estar ciente. As adverténcias servem
também para alertar o utilizador para efeitos
adversos derivados da utilizacdo ou utilizagao
indevida deste dispositivo e o cuidado
necessario para evitar tais efeitos.

Alerta o utilizador para potenciais resultados

graves (morte, ferimentos ou acontecimentos
AVISO adversos graves) para o paciente ou
o utilizador.
AVISO DE Aviso especificamente relacionado com

LASER o perigo de um raio laser

=BPrp >

AVISO DE Aviso especificamente relacionado com
PERIGO 0 perigo proveniente da eletricidade
Indicada quando é fornecida informacgao geral
NOTA adicional.

Informagoes gerais sobre seguranga e regulamentagao

Os sistemas laser da Iridex Corporation sao instrumentos médicos de precisdo. Os sistemas
foram submetidos a testes extensivos. Com um manuseamento adequado, sao instrumentos
clinicos uteis e fiaveis. Para proteger os operadores e o0s pacientes, esta secgéo de
seguranga e a secgao de seguranga da lampada de fenda e do sistema de fornecimento

do gerador de padrdes deve ser lida minuciosamente antes da operacéo.

Os lasers da Iridex Corporation sao classificados como lasers de Classe IV pelo Centro

de Dispositivos e Saude Radiolégica dos EUA. A classe |V representa os lasers de maior
poténcia. Por esta razao, o utilizador deve tomar precauc¢des para evitar a exposi¢cao dos
olhos e da pele a energia laser de feixes refletidos de forma direta ou difusa, exceto como
aplicagao terapéutica. Além disso, devem ser tomadas precaug¢des no ambiente cirdrgico para
prevenir os perigos de incéndio e de ferimentos elétricos.
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A Iridex Corporation ndo recomenda praticas clinicas especificas. As seguintes precaugdes
sdo extensas mas podem nao estar completas. Os utilizadores de laser sdo aconselhados
a complementar esta informagao com os avangos tecnoldgicos em produtos e técnicas
cirdrgicas a medida que estes se tornam disponiveis para a comunidade de utilizadores

de laser médico atraves da literatura médica. Veja também as publica¢des do Instituto
Nacional Americano de Padrdes (American National Standard Institute, ANSI).

Z136.3-2005—Padrao Nacional Americano para a Utilizacao Segura de Lasers em
Instalagdes de Cuidados de Saude, ANSI Z136.1-2000—Padrao Nacional Americano para a
Utilizagdo Segura de Lasers, CAN/CSA-S386-2008—Segurancga de Lasers em Instalagbes
de Cuidados de Saude e outros padrdes nacionais aplicaveis ao pais em que o sistema laser
é utilizado.

Este dispositivo esta em conformidade com a parte 15 das Normas da FCC.

O funcionamento depende das duas seguintes condigdes: (1) Este dispositivo ndo pode
provocar interferéncias nocivas, e (2) este dispositivo tem de aceitar qualquer interferéncia
captada, incluindo interferéncias que possam provocar um funcionamento nao desejado.

Protecao ocular

& AVISO: PERIGO DE LASER

Nunca olhar diretamente para a abertura do laser ou luz laser dispersa de superficies
refletoras quando o feixe de tratamento é ativado. Podem ocorrer danos oculares graves.

Nunca fixar o olhar no percurso do feixe de um laser. Os 6culos de prote¢do contra laser
oferecem apenas protecdo contra energia de feixe laser disperso ou difuso durante uma
exposicdo maxima de 10 segundos.

Nunca substituir 6culos de protegdo contra laser apropriados por 6culos graduados com
lentes de vidro, pois podem ocorrer lesbes oculares graves. A lente dos 6culos graduados
pode concentrar a luz laser na retina. Um feixe de grande densidade energética também
pode estilhagar 6culos com lentes de vidro graduadas, podendo provocar lesées oculares
graves.

N&o utilizar 6culos de protec¢ao partidos ou danificados.

0] indicador& (emisséo laser) é exibido no ecrd Tratamento para avisar o utilizador de que
o sistema é capaz de emitir energia laser. Devem ser tomadas precaugdes apropriadas,
tais como o uso de 6culos adequados na sala.

Como precaugao contra a exposi¢do acidental ao feixe de saida ou ao seu reflexo,
qualquer pessoa que verifique ou ajuste a calibragcdo deve usar 6culos de prote¢céao
contra laser apropriados.

Uma vez que a exposigdo prolongada a luz intensa pode danificar a retina, a utilizagao
do dispositivo em exames oculares nao deve ser desnecessariamente prolongada

e a luminosidade ndo deve exceder o que é necessario para proporcionar uma
visualizagéo clara das estruturas alvo.
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A quantidade de exposi¢do da retina a um perigo fotoquimico é o produto da radidncia
e do tempo de exposicdo. Se o valor de radidncia fosse reduzido a metade, seria necessario
o dobro do tempo para atingir o limite maximo de exposi¢&o.

Embora nao tenham sido identificados perigos graves de radiacdo 6tica provenientes das
lampadas, recomenda-se que a intensidade da luz dirigida para o olho do paciente seja
limitada ao nivel minimo necessario para o diagndéstico. Os bebés, pessoas com aniridia

e pessoas com doengas oculares tém um risco acrescido. O risco também pode aumentar se
a pessoa examinada tiver tido qualquer exposicdo ao mesmo instrumento ou a qualquer
outro instrumento oftalmolégico utilizando uma fonte de luz visivel durante as 24 horas
anteriores. Isto aplica-se particularmente se o olho tiver sido exposto a fotografia da retina. O
feixe-guia laser de diodo vermelho tem uma poténcia média que varia de pouco visivel a 1
mW no maximo. O limite de duragdo da exposicdo segura (Classe Il) a um nivel maximo de
poténcia de 1 mW é de 3,9 segundos. Para proteger o paciente de possiveis danos na retina
durante o tratamento, utilize a intensidade pratica mais baixa do feixe e a duragdo minima
necessatria.

A utilizagdo de qualquer um dos padrées maiores, enquanto a ampliagdo da lampada de
fenda esta definida para 32X, pode fazer com que o padrdo o preencha excessivamente

o campo visual. Reduza a ampliagdo da lampada de fenda ou ajuste o tamanho do padréao.
N&o tente o tratamento a menos que todo o padréo seja visivel.

Oculos de protecio contra laser

& AVISO: PERIGO DE LASER

Os 6culos de protecdo contra laser sGo normalmente necessarios com a maioria dos
lasers. Ao utilizar o sistema, o responsavel pela seqgurancga do laser deve determinar

a necessidade de utilizar 6culos de protecdo com base na Exposicdo Maxima Permitida
(MPE), Zona de Perigo Nominal (NHZ) e Distédncia Nominal de Risco Ocular (NOHD) para
cada um dos comprimentos de onda disponiveis do laser, bem como o proprio comprimento
de onda e a configuragdo da sala de tratamento (normalmente dentro da area controlada).

A Norma ANSI Z136.1-2007 define MPE como "o nivel de radiacdo ao qual uma pessoa
pode ser exposta sem efeitos nocivos ou alteragbes bioldgicas adversas no olho ou na pele”;
NHZ como "o espaco dentro do qual ndo se espera que o nivel de radiagéo direta, refletida
ou dispersa durante a operagdo normal exceda o MPE aplicavel”; e NOHD como "a distancia
ao longo do eixo do feixe desobstruido do laser ao olho humano para além da qual ndo se
espera que a irradiagdo ou exposi¢ao radiante durante a operagdo exceda o MPE
apropriado.”

A NOHD é medida a partir da ldmpada de fenda e da abertura do laser do sistema de
fornecimento do gerador de padrées. A ANSI define as areas controladas como "uma area
onde a ocupacéo e atividade das pessoas no interior é sujeita a controlo e supervisao para
efeitos de prote¢ao contra riscos de radiagdo."”
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Todo o pessoal que esta dentro da NOHD é considerado como estando na area
controlada e deve usar prote¢ao ocular com a densidade ética apropriada. Os 6culos
de protecao devem ser resistentes a danos fisicos e fotobranqueamento. A densidade
6tica (DO) minima é de 4 a 532 nm ou 577 nm. Para paises dentro da Europa e que
cumprem a EN 207, os 6culos devem ter uma classe de prote¢ao L5 a 532 nm ou L4

a 577 nm.

Dispositivo de fornecimento NOHD (532 nm e 577 nm)
Lampada de fenda 54 (17,7)
Oftalmoscopio Indireto de Laser (LIO) 16,1 m (52,8’)

:—_j NOTA

Estas classificagbes aplicam-se apenas a exposi¢ao a laser superior a 200 mm (7,9 pol)
da abertura de saida do laser do SLA.

O tipo de protecao ocular recomendado para o médico, o paciente, e/ou o pessoal da sala de
tratamento dentro da NHZ depende do procedimento planeado e do equipamento necessario
para realizar esse procedimento.

E fornecido um filtro de protec&o visual com o SLA necessario & utilizagdo segura. Os 6culos
de protecao contra laser ndo sao obrigatérios para o médico que visualiza o procedimento
através das oculares da lampada de fenda. Todo o restante pessoal dentro da NHZ tem

de usar 6culos de protegao contra laser com a densidade 6tica recomendada.

Para além de fornecer os 6culos de protecao apropriados, devem ser tomadas as seguintes
medidas para garantir a seguranca da area controlada:

1. O tratamento deve ser efetuado numa sala dedicada e fechada.

2. Deve ser colocado um sinal de aviso no exterior da porta da sala de tratamento quando
o laser estiver a ser utilizado. O sinal destina-se a alertar o pessoal antes de este entrar
na area controlada.

3. A porta da sala de tratamento deve ser mantida fechada durante o tratamento.

Riscos devido a eletricidade

AVISO: TENSAO PERIGOSA

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento s6 pode ser ligado a uma
tomada com ligagéo a terra. A fiabilidade da ligagdo a terra de tipo hospitalar s6 pode ser
alcancada quando o equipamento esta ligado a um recetaculo equivalente marcado com
"Tipo Hospitalar" ou "Apenas Hospitalar®.

Para evitar o risco de choque elétrico, nao toque simultaneamente em nenhum conector
externo e no paciente.
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Nao utilize outros cabos de alimentacao para além do cabo de alimentacéao fornecido
com o sistema. N&o utilizar cabos de extensdo com o sistema.

Desligue o sistema de laser da tomada elétrica ao inspecionar os fusiveis.

Nunca abra as coberturas de protecdo da consola de laser. Abrir as coberturas ira expé-lo
a componentes de alta tenséo, ao ressonador laser e a possivel radiagdo laser. Apenas
o pessoal certificado deve trabalhar no interior da consola.

A érea a volta do laser e do pedal deve ser mantida seca. N&do opere o laser se algum cabo
estiver defeituoso ou desgastado. O laser deve ser submetido a inspeg¢do e manutencdo
de rotina de acordo com a recomendacao do fabricante da Iridex Corporation e as normas
institucionais.

Fornecimento de padrao nao homogéneo

A AVISO

O sistema ¢6tico desta unidade foi concebido para fornecer deposi¢cao uniforme de energia
laser em toda a area de um ponto focado. Se o foco adequado do ponto laser no seu alvo
pretendido nao for atingido, ou se tiverem ocorrido danos, contaminagéo ou deterioragcao
dos componentes 6ticos, é também possivel que esta uniformidade esteja comprometida.

A observagao dos pontos de guia laser deve fornecer uma indicagdo adequada do nivel

de uniformidade alcangavel em qualquer configuracao de sistema, e o tratamento sé deve
prosseguir quando o utilizador estiver satisfeito com o nivel de uniformidade de deposigéo
laser através da observagao de pontos de guia laser devidamente focados. Devera contactar
a assisténcia técnica acerca de quaisquer preocupacdes a este respeito.

O tratamento com deposicao a laser altamente nao uniforme pode resultar em sobre e/ou
subtratamento localizado das areas afetadas.

Quanto maior for o padréo, maior é a probabilidade de que os pontos dentro do padrao nao
sejam uniformemente distribuidos. Os padrées mais pequenos podem ser menos suscetiveis
de causar lesbes ndo homogéneas do que os padrées maiores.

Existem outras variaveis que podem contribuir para a aplicagao de laser de padrao

nao uniforme, incluindo, mas nao se limitando as seguintes: opacidade de meios (ou seja,
cataratas) e heterogeneidade dentro de uma opacidade particular; alteragdes isquémicas
da retina; outras situagées em que nao existe ndo homogeneidade da retina/do meio visivel.
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Montagem do cabo de fibra ética

& AVISO: PERIGO DE LASER

Tenha extremo cuidado com a montagem do cabo de/para a consola. A montagem dos cabos
consiste em cablagem e fibra Otica.

Né&o puxar ou tensionar quaisquer cabos. Nao exceda o raio de curvatura de 15 cm.
Né&o colocar artigos por cima ou por baixo da montagem do cabo.

Cabos de fibra 6tica danificados podem originar a exposi¢cdo ndo intencional ao laser.

Titulagao padrao

A AVISO

Espera-se que o medico seja criterioso na dosagem e localizagéo da aplicagdo do laser
ao utilizar a funcionalidade Titulagcdo padrao. E da responsabilidade do médico selecionar
a poténcia adequada, bem como o local de tratamento.

Tenha em atengéo que ao selecionar um favorito que tenha sido guardado no modo Titration
(titulacdo), os valores dos pardmetros do padrdo que ndo podem ser alterados na titulagdo
serao restaurados aos valores predefinidos.

Titulagao

A AVISO

Uma unica sesséo de titulagdo no inicio de um tratamento pode ser insuficiente, uma vez
que diferentes areas de tecido podem responder de forma diferente ao longo do tratamento.
A resposta uniforme dos tecidos deve ser continuamente avaliada pelo utilizador final

e podera ser necessaria uma retitulagdo durante o procedimento.

Confirme se a Gestao do terminal esta automaticamente desativada e a cinzento durante
o0 modo Titration (titulagdo).

A tentativa de realizar a titulagdo quando a Gestao do terminal esta ligada pode resultar
em exposi¢cdo a sobrecarga.
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PERIGO DE INCENDIO

A AVISO

Né&o utilize o sistema de laser na presenca de substancias inflamaveis ou explosivas, como é
0 caso de anestésicos volateis, alcool, determinadas solugbes de preparagoes cirdrgicas ou
outras substéncias semelhantes. Pode ocorrer uma explosdo e/ou um incéndio.

Né&o utilize num ambiente rico em oxigénio.

O feixe de tratamento pode incendiar a maioria dos materiais ndo metalicos. Utilize cortinas e
batas ignifugas. A area em redor do local de tratamento pode ser protegida com toalhas ou
esponjas de gaze humedecidas com solugéo salina esterilizada ou dgua esterilizada.

Se forem deixadas secar, as toalhas e esponjas de protegcdo podem aumentar o risco
potencial de incéndio. Deve estar sempre disponivel um extintor aprovado pela UL.

Segundo a norma IEC 60601-2-22: A utilizacéo de anestésicos inflamaveis ou gases
oxidantes como o 6xido nitroso (N20) e o oxigénio deve ser evitada. Alguns materiais

(por exemplo, 1a de algoddo) quando saturados com oxigénio podem ser inflamados pelas
altas temperaturas produzidas na utilizagdo normal do sistema. Antes de utilizar o sistema de
laser deve deixar evaporar solventes de adesivos e solugdes inflamaveis utilizadas na
limpeza e desinfecdo. Também deve ter-se em considera¢ao o perigo de igni¢ao de gases
endogenos.

Proteger os tecidos nao alvo

& AVISO: PERIGO DE LASER

Nunca coloque as maos ou outros objetos no caminho do feixe laser. Podem ocorrer
queimaduras graves.

Exceto durante o tratamento, o sistema tem de estar sempre no modo de inatividade
STANDBY (ESPERA). A manutengéo do sistema no modo STANDBY (ESPERA) previne
a exposicdo acidental ao laser se o pedal for inadvertidamente pressionado.

Apenas a pessoa que esta a apontar o feixe laser deve ter acesso ao pedal. Tenha
cuidado ao pressionar o pedal quando este estiver na proximidade de um pedal de outro
equipamento. Certifique-se de que o pedal pressionado é o correto para evitar exposicao
acidental ao laser.

Seguranca operacional

A AVISO

Leia atentamente este manual de instru¢ées e familiarize-se com o respetivo conteudo antes
de utilizar este equipamento.
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Se o0 movimento excessivo ou involuntario dos olhos for uma preocupagéo, ndo
€ recomendado o tratamento.

Proceda com cuidado quando definir os pardmetros de tratamento (por exemplo, o tempo de
exposi¢cdo e o numero de spots por padrdo) quando as queimaduras por laser tiverem de ser
aplicadas na area nédo macular durante longos periodos de tempo, levando a tempos de
concluséo da grelha mais longos. Tenha em atengdo que, com tempos de conclusédo mais
longos, a possibilidade de movimento do paciente aumenta o risco de tratamento de alvos
néo intencionais.

Verifique se o filtro de protegcéo visual esta corretamente instalado na lampada de fenda
antes da utilizacao.

Verifique sempre as definigcbes de poténcia no ecra antes de premir o pedal.
Verifique os ajustes dos pardmetros do laser no monitor antes de premir o pedal.

Verifique se as oculares da lampada de fenda estao ajustadas as suas definicbes

antes de cada utilizacao, especialmente se 0 mesmo sistema for utilizado por diferentes
profissionais. S6 quando as oculares estdo devidamente ajustadas é que o laser é confocal
com o microscopio. O didmetro do ponto de laser ndo sera exato e pode resultar em sobre
ou subtratamento se as oculares ndo forem devidamente ajustadas.

Quando o sistema estiver em modo READY (PRONTO), se o feixe-guia ndo estiver presente,
estiver distorcido, ou estiver incompleto, ndo proceda ao tratamento. Desligue a maquina
e contacte a assisténcia técnica.

E da responsabilidade do médico selecionar combinacées apropriadas de taxa de repeticdo
e tempo de exposicdo para evitar a sobre-exposi¢cdo ou exposig¢do involuntaria.

E da responsabilidade do médico verificar se o padrdo visualizado através da lampada de
fenda é o mesmo que o padrao apresentado no painel de controlo. Uma discrepancia entre
0s padrées podera indicar uma falha de hardware. Caso isto ocorra, interrompa o tratamento
e contacte a assisténcia técnica.

Soltar antecipadamente o interruptor de pedal terminara o feixe de tratamento antes que

0 padrdo completo tenha sido aplicado. Recomenda-se que o padréo seja completado com a
aplicacdo das queimaduras individualmente. NAO repita o padrdo no mesmo tecido alvo,
pois o0 padrdo comecara desde o inicio, resultando em queimaduras sobrepostas.

Quando um padrdo com varios pontos for selecionado, proceda com cuidado quando utilizar
uma lente de contacto de mdultiplos espelhos. Nao preencha demasiado o espelho com o
padrao e certifique-se de que tem uma visualizagdo do padrao completo e da zona a tratar
antes de proceder ao tratamento com o laser.

Nao utilize lentes de contacto com uma ampliacao do ponto de laser de < 0,94.

Né&o use lentes de contacto de campo largo. Lentes de campo largas aumentaréo o didmetro
do ponto e alterardo o diametro do anel da Zona de Excluséo Foveal.

Selecionar a lente de contacto errada ou introduzir o fator de ampliagdo incorreto para uma
lente personalizada fara com que a fluéncia exibida seja incorreta. A Gestao do terminal
modula simultaneamente a Poténcia (mW) e a Exposigdo (ms). Quando a Poténcia atinge
o limite inferior, apenas a Exposigéo é ajustada. Se a Gestdo do terminal envolvido estiver
nestes limites minimos de poténcia ou perto deles, poderao ser necessarios valores
percentuais mais baixos de Gestao do terminal.

Nao utilize o LIO se este tiver caido ou se houver danos visiveis na estrutura ou fibra até
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o LIO ter sido verificado quanto ao seu correto funcionamento por pessoal certificado.

O monitor de video ndo deve ser utilizado para orientar o tratamento ou para diagnostico.
O médico assistente deve sempre visualizar o tratamento através da lampada de fenda.

O pedal marcado com IPx1 é adequado para uso geral ou em consultério. Nao utilizar
o sistema com pedal no bloco operatorio.

Quando utilizado num ambiente cirdrgico, garantir que todas as concentragées de O2
sdo baixas e que os produtos inflamaveis ou anestésicos volateis, alcool e solugdes de
preparacéo cirurgica sdo reduzidos. Todos os materiais embebidos em solugéo devem
ser ensacados separadamente e contidos e/ou removidos da sala antes da utilizacao
do laser (por exemplo, dispensadores de preparacgao, aplicadores, cortinas molhadas).
Isto inclui artigos utilizados pelos anestesistas. O anestesista ira diminuir o FIO2 (fracdo
de oxigénio inspirado) até a quantidade minima possivel para manter a SpO2 adequada.
Esteja atento a possiveis atmosferas ricas em O2 e N20 perto do local cirdrgico sob 0s
cortinados, especialmente durante a cirurgia a cabega ou pescogo. Levante as cortinas
tipo tenda para permitir que o oxigénio, que é ligeiramente mais pesado do que o ar,
flua para longe da cabega do paciente e em diregdo ao chéo.

ADVERTENCIA

Se o sistema parar de responder em qualquer momento que ndo seja durante a emisséao
laser, ndo prima o botao de paragem de emergéncia do laser. Em vez disso, rode

o interruptor de chave para a posicdo OFF (DESLIGADO). Espere pelo menos um
minuto antes de reiniciar o sistema utilizando o interruptor de chave.

Se o painel de controlo estiver em branco durante mais de 60 segundos durante o arranque
do sistema, verificar se o LED indicador de poténcia na parte frontal do painel de controlo
esta iluminado. Se nédo estiver iluminado, entdo prima o botdo Power (Energia) a direita do
painel de controlo para ligar o painel de controlo. Se o painel de controlo permanecer em
branco, desligue o sistema com a chave; verifique se todos os cabos do painel de controlo
estédo ligados e completamente encaixados; depois, reinicie o sistema. Se o ecra ainda
estiver em branco, desligue o sistema e contacte a assisténcia técnica.

O equipamento pode demorar mais tempo a atingir um estado de prontiddo num ambiente de
baixa temperatura.

E da responsabilidade do médico verificar se o ponto do feixe-guia visualizado através da
lampada de fenda é do tamanho esperado. Se o tamanho ou padréo do feixe-guia estiver
distorcido ou nédo for adequado, ndo proceda ao tratamento. Reajustar o foco da lampada de
fenda. Se o problema persistir, contacte a assisténcia técnica.

E da responsabilidade do médico selecionar a poténcia adequada, bem como o local de
tratamento. Deve ser sempre utilizada a configuragao pratica mais baixa para alcangar
o resultado clinico desejado.

Né&o utilize um pano humido para limpar o ecré do painel de controlo. Se o fizer, podera
danificar o ecra.
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Consideracoes de seguranga adicionais

A AVISO

Ao abrigo da legislacdo federal dos EUA, este dispositivo s6 pode ser vendido por um médico
ou por ordem de um médico. (CFR 801.109(b)(1))

A utilizagdo de controlos, ajustes ou a execugéo de procedimentos diferentes dos aqui
especificados pode resultar em exposi¢cao a radiagdo perigosa.

Os dispositivos médicos da Iridex Corporation destinam-se exclusivamente a utilizagao por
meédicos formados na operagéo de fotocoagulagdo com laser e dispositivos de fornecimento
associados.

Para evitar potenciais danos ao utilizador e ao paciente e/ou danos a este dispositivo,
o utilizador tem de:

e [ er atentamente este manual de instru¢ées e familiarizar-se com o respetivo conteudo
antes de utilizar este equipamento.

e Ser um médico qualificado, com conhecimentos completos sobre a utilizagdo
deste dispositivo.

o Testar este dispositivo antes de um procedimento.

o N3o tentar reparacdes ou ajustes internos ndo especificamente detalhados neste
manual.

Nao modifique este equipamento sem autorizagdo do fabricante.

Quando o sistema laser esta interligado com outro equipamento médico elétrico, as correntes
de fuga podem ser aditivas. Garanta que todos 0s sistemas sdo instalados de acordo com os
requisitos da norma IEC 60601-1.

Se o sistema laser for utilizado adjacente ou empilhado com outro equipamento, observe
e verifique o funcionamento normal do sistema laser na configuragdo em que sera utilizado
antes da sua utilizagéo.

A utilizagcdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento podera resultar num aumento das emissées
eletromagneéticas ou numa diminuigdo da imunidade eletromagnética deste equipamento
e resultar num funcionamento incorreto.

O equipamento de comunicagao de RF portatil (incluindo periféricos como cabos de antena e
antenas externas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte
do sistema laser, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario,

podera resultar na degradacéo do desempenho deste equipamento.
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& ADVERTENCIA

Pode ocorrer condensacédo se o equipamento for exposto a elevada humidade durante
um periodo de tempo prolongado.

Vibragdo ou choque fisico podem afetar a qualidade, o desempenho e a fiabilidade
do equipamento.

Conformidade com as normas de seguranc¢a
Adverténcia: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a profissionais médicos
ou por ordem de um médico

O sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis esta em conformidade com as
clausulas IEC 60825-1 Ed. 3 e IEC 60601-2-22 Ed. 4 identificadas na Seccéo lll dos Produtos
a laser — Conformidade com IEC 60825-1 Ed. 3 e IEC 60601-2-22 Ed. 4 (Aviso sobre Laser
N.° 56) como equivalentes as normas 21 CFR 1040.10 e 1040.11.

O rétulo de UDI do produto sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis, que é
incluido no dispositivo, contém:

e Informacao de identificacdo conforme especificado na norma 21 CFR 1010.3

e Aindicacdo “Cumpre as normas de desempenho da FDA para produtos a laser,
exceto a conformidade com as normas IEC 60825-1 Ed. 3 e IEC 60601-2-22 Ed. 4,
conforme descrito no Aviso sobre Laser N.° 56, com data de 8 de maio de 2019” para
cumprir os requisitos de certificacdo da norma 21 CFR 1010.2

e O simbolo Apenas por prescricao, conforme especificado na norma 21 CFR 801.109

Caracteristicas de seguranca de conformidade
regulamentar

O Sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis esta em conformidade com

o subcapitulo J do titulo 21 CFR, conforme gerido pelo Center for Devices and Radiological

Health da Food and Drug Administration (FDA). Estéo incluidas as seguintes caracteristicas
de seguranga de conformidade da FDA:

Interruptor de bloqueio com chave
O sistema s6 pode ser ativado com a chave adequada a operagao do interruptor de
chave mestra. A chave néo pode ser removida na posi¢ao ON (LIGADO) e o sistema s6

funcionara com a chave no lugar. Para evitar a utilizacdo n&do autorizada, retire e guarde
a chave quando tiver terminado os tratamentos.

Indicador de emissao laser

O indicador de emisséao laser é exibido para avisar o utilizador de que o sistema é capaz
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de emitir energia laser e que devem ser tomadas as devidas precaugdes, tais como
a utilizacao de 6culos de protecao apropriados quando se esta na sala de tratamento.

Bloqueio da porta

Podera ser utilizado um sistema de bloqueio da porta em conjunto com um interruptor remoto
para desativar o sistema no caso de certos eventos externos (por exemplo, a abertura da
porta de uma sala de tratamento). E possivel ligar um interruptor ou sistema de bloqueio
remoto a ficha de bloqueio da porta e liga-lo ao recetaculo de bloqueio do sistema na parte
de tras da consola do sistema. Se for utilizado um interruptor remoto, o sistema s6 pode ser
configurado no modo READY (PRONTO) quando o interruptor remoto estiver fechado.
Quebrar a ligagao abrindo o interruptor (porta) ou removendo a ficha desativa o sistema e o
sistema volta ao modo STANDBY (ESPERA) com "<Door Interlock>" (Bloqueio da porta)
apresentado no painel de controlo.

Paragem de emergéncia

Quando pressionado, desliga imediatamente a energia do laser.

Estrutura de proteg¢ao

A consola do sistema tem uma estrutura de protecdo que impede o0 acesso involuntario de
pessoas a radiacao laser acima dos limites da Classe |. Esta estrutura s6 pode ser aberta
por pessoal certificado.

Bloqueios de segurancga

A estrutura de protecéo ndo esta concebida para ser removida pelo utilizador durante

a operacao ou manutencgao. Por conseguinte, o sistema ndo tem nem é obrigado a ter
qualquer bloqueio de seguranga ao abrigo do titulo 21 CFR da FDA nos EUA, Secg¢ao 1040
ou da norma europeia EN 60825-1.

Obturador de seguranga

O sistema laser utiliza um obturador eletrénico de seguranca laser. O sistema nao podera
emitir luz laser a menos que todas as condi¢des de seguranga sejam cumpridas antes de
pressionar o pedal. O obturador de seguranga ¢ ativado quando o sistema esta desligado,
durante o autoteste ao ligar, em modo STANDBY (ESPERA) ou quando o monitor de
seguranca deteta uma falha.

Localizagcao dos comandos

Os comandos estao localizados no painel de controlo do ecra tatil.

Reposi¢cdo manual

Se a emissao de laser for interrompida externamente durante o tratamento por ativagéo

do bloqueio da porta, o sistema entrara automaticamente em STANDBY (ESPERA)
e o obturador de seguranga voltara a posicao fechada. Para retomar o tratamento,
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reinicie o sistema, colocando o laser em READY (PRONTO).

Se a emisséao de laser for interrompida por falha de energia elétrica principal, o sistema
desliga-se automaticamente. Para retomar o tratamento apds uma falha de energia elétrica, o
sistema deve primeiro ser reiniciado manualmente rodando o interruptor de chave para

a posigéo ON (LIGADO).

Circuito de detecado de avarias elétricas

Se o sistema eletrénico detetar uma avaria, a exposi¢ao ao laser nao pode ocorrer. O laser

€ desativado, o obturador de seguranca é fechado e o pedal é desativado. Algumas avarias
podem ser resolvidas pelo operador. Consulte a secgao "Resolugao de problemas" para obter
mais informacoes.

Localizacao de etiquetas de regulamentagcéo e outras etiquetas
do sistema

Conforme exigido pelos organismos reguladores, foram colocadas etiquetas de aviso
adequadas em locais especificados no instrumento para indicar as condigdes em que

o utilizador podera estar sujeito a radiagao laser. A localizacao e descrigdo das etiquetas
de adverténcia, aviso e sistema s&o descritas nas paginas seguintes.

Aplicacoes oftalmoloégicas

O sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis destina-se a ser utilizado

no tratamento de patologias oculares, tanto na camara posterior como anterior do olho.

Os sistemas laser sdo adequados ao tratamento dos olhos, porque tém um efeito minimo nos
tecidos e materiais transparentes. A energia laser PASCAL Synthesis pode ser eficientemente
fornecida a estruturas opacas do olho através da cornea transparente, humor aquoso, lentes
e humor vitreo, permitindo que muitas condi¢des sejam tratadas por técnicas n&o invasivas. A
energia laser é fornecida a estruturas opacas dentro do olho através de uma lampada de
fenda que foi especialmente adaptada para ser utilizada como sistema de fornecimento de
laser.

O sistema de fornecimento inclui um sistema de lentes para focar a energia laser e variar
o tamanho do ponto laser no plano de observacao da lampada de fenda. Inclui um
mecanismo para manipular a posicao do feixe laser sem mover a lampada de fenda.
Aplica energia laser a lampada de fenda através de fibra ética flexivel.

Para a maioria dos procedimentos, € utilizada uma lente de contacto laser para direcionar
a energia laser para a parte do olho que esta a ser tratada. As lentes de contacto podem ter
espelhos para que a energia laser possa ser aplicada a areas da retina atras da iris ou do
angulo, para que a malha trabecular possa ser tratada. A lente de contacto também ajuda
a manter o olho aberto e imdvel para que a energia laser possa ser aplicada eficazmente.

Os sistemas podem ser utilizados para procedimentos realizados num hospital ou

num consultério médico, para procedimentos em regime de internamento ou ambulatério.

A utilizagao do sistema laser ndo € um fator que contribua para decidir se um procedimento é
feito em regime de internamento ou ambulatério.

PASCAL® Synthesis™ (532 nm/577 nm) Sistemas laser de cintigrafia oftalmica Pagina 29 de 149
88292-PO, Rev E



“)IRIDEX

Contraindicacoes

As seguintes condi¢gdes sao contraindicagdes para a realizagao de trabeculoplastia a laser:
¢ Qualquer opacidade corneana, formacao de cataratas e hemorragia vitrea que possa
interferir com a visdo que o cirurgido laser tem das estruturas alvo
Afacia com vitreo na camara anterior
Glaucoma neovascular
Glaucoma causado por anomalias congénitas do angulo
Angulo aberto inferior a 90° ou sinéquias periféricas anteriores extensas de baixa
altitude presentes circunferencialmente em torno do angulo
o Edema corneano significativo ou uma claridade aquosa diminuida que obscurece
a visualizagdo do detalhe angular
e Glaucoma secundario a uveite ativa

A absorcéo dos tecidos depende diretamente da presencga de pigmentagao. Sendo assim,
os olhos de pigmentacéo escura necessitardo de menos energia para obter resultados
equivalentes em comparagao aos olhos com pigmentagao clara. Nao trate doentes albinos
que nao apresentam pigmentagao.

Em doentes com grandes variagbes da pigmentacao da retina conforme avaliado no
exame oftalmoscépico, selecione padrbes multi-spot que cubram uma zona mais pequena,
pigmentada de forma homogénea, para evitar lesdes nao previsiveis dos tecidos.

Proceda com cuidado quando definir os parametros de tratamento (por exemplo, o tempo
de exposi¢ao e o numero de spots por padréo) quando as queimaduras por laser tiverem de
ser aplicadas na area ndo macular durante longos periodos de tempo, levando a tempos de
conclusdo da grelha mais longos. Tenha em atengdo que, com tempos de conclusdo mais
longos, a possibilidade de movimento do paciente aumenta o risco de tratamento de alvos
nao intencionais.

Além disso, seguem-se as contraindicagdes para a realizagdo de tratamentos de
fotocoagulagao:
o O paciente nao pode fixar o olho ou ficar parado (por exemplo, o paciente
tem nistagmo).
e Ha uma viséo inadequada do fundo devido a opacidade (ndo ha meios claros,
pelo que o médico nao consegue ver o fundo).
e Presenca de liquido sub-retiniano no olho do paciente.

Potenciais efeitos secundarios ou complicacoes

As potenciais complicagdes especificas da fotocoagulacao da retina incluem: queimadura
nao intencional da févea, neovascularizacao coroideia, escotoma paracentral, fibrose
sub-retiniana, expansao da cicatriz da fotocoagulagao, rutura da membrana de Bruch,
descolamento da coroide, descolamento exsudativo da retina, anomalias pupilares
resultantes de lesdes nos nervos ciliares e neurite 6tica devido a tratamento direto ou
adjacente ao disco o6tico.

Potenciais complicacbes especificas da iridotomia laser incluem: irite, sintomas visuais e,
raramente, descolamento da retina.
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Efeitos secundarios e complicagcoes

Procedimentos laser do segmento posterior

A AVISO

A complicagdo mais comum da fotocoagulagéo panretiniana é o aumento do edema macular,
geralmente com uma diminuigdo concomitante da acuidade visual. Além disso, foram
observadas hemorragias das areas de neovascularizagéo, particularmente no nervo dtico,
que podem ser causadas por um aumento da resisténcia periférica secundaria

a fotocoagulagédo ou por uma manobra de valsalva inadvertida por parte do paciente.

So pode ser utilizada uma lente de contacto especificamente concebida para utilizagdo com
energia laser. A utilizacdo de uma lente de contacto de diagnéstico padrédo podera resultar
numa perda de poténcia devido a reflexdo da superficie da lente. A energia refletida pode
representar um perigo tanto para o paciente como para o médico.

A AVISO

Apds a fotocoagulagéo, os pacientes devem ser advertidos contra qualquer atividade

que possa aumentar a pressdo venosa na cabega, pescogo ou olhos, tais como tensionar,
levantar ou suster a respiracao. Os pacientes devem ser aconselhados a dormir com

a cabeceira da cama elevada entre 15 a 20 graus.

Os pacientes devem ser advertidos contra o prender os espirros, pois isto aumenta a pressdo
sanguinea nos olhos. Assoar vigorosamente o nariz também deve ser desencorajado.
Esfregar os olhos apos a fotocoagulagdo pode prejudicar os vasos sanguineos dentro dos
olhos. Os espirros e a tosse devem ser controlados com xarope para a tosse ou outros
medicamentos.

Imediatamente apos o tratamento, os pacientes devem evitar altitudes superiores a 2500 m
(~8000 pés).

Procedimentos laser do segmento anterior

A AVISO

A presséo intraocular deve ser acompanhada de perto apds iridotomia ou trabeculoplastia
a laser.

A hemorragia da malha trabecular ocorre ocasionalmente como uma gota de sangue do canal
de Schlemm para o local do impacto do laser. Isto é facilmente interrompido aumentando a
pressao sobre a lente gonio na cérnea ou coagulando o local de hemorragia através da
aplicacdo de uma queimadura a laser.
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E possivel encontrar distor¢do pupilar se a raiz da iris ou a iris periférica tiver sido tratada.
Esta distor¢do pode ou ndo ser permanente, dependendo da gravidade dos danos acidentais.

A AVISO

Foi relatada a ocorréncia de elevagbes de presséo intraocular em até 53% dos olhos quando
360° da malha trabecular foi tratada com 100 pontos na sessao inicial. Os aumentos de
pressao intraocular ocorrem mais frequentemente entre 1 a 2 horas apés o tratamento com
laser, embora possam ocorrer varias horas depois. Por este motivo, € imperativo monitorizar
a pressdao intraocular do paciente apds o tratamento com laser por um periodo até 24 horas.

As sinéquias periféricas anteriores podem ocorrer quando a porg¢ao posterior da malha
trabecular ou outras estruturas posteriores a malha so tratadas. A melhor forma de as
evitar consiste na aplicacao meticulosa de um feixe laser bem focado.

Relatos indicam que as queimaduras transitorias epiteliais da cornea terdo sido resolvidas no
prazo de 1 semana sem cicatrizes. As queimaduras endoteliais sGo raramente encontradas
quando se aplica um foco cuidadoso.

Raramente pode ocorrer irite grave, relacionada quer com uma resposta invulgar do paciente,
quer com uma localizagdo inadequada do ponto.
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Componentes do sistema

Consola de laser.

Acolhe o interruptor de chave, botdo de paragem de emergéncia do laser, portas de fibra,
fibra laser e cabo eletrénico, laser de comprimento de onda unico de 532 nm ou 577 nm,
sistema eletrénico de controlo e fonte de alimentagéo.

/

Painel de controlo LCD com ecra tatil
Fornece os comandos para a selecao de parametros de tratamento e visores para

a monitorizacao da informacéao do sistema.

[¢)

END TREATMENT

)IRIDEX
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Lampada de fenda (modelo SL-PA04)

Ligacao integrada de lampada de fenda. O pessoal da assisténcia técnica ligara o sistema
laser a lampada de fenda.

Oculares Luz de fixagao

Apoio da cabega

Regulador
da ampliagédo
Apoio do queixo

Micromanipulador

Regulador da largura
da fenda

Botao de poténcia

Roda do filtro
Regulador da abertura/do

comprimento da fenda

Controlo manual

Regulador da intensidade
de iluminagéo

Lédmpada de fenda PASCAL Synthesis PA04

Pedal

Quando pressionado, ativa o feixe de tratamento laser enquanto o sistema esta em modo
READY (PRONTO).

Ej NOTA

O pedal marcado com IPX1 é adequado para uso geral ou em consultério.

Dispositivo de bloqueio da porta

Desativa o laser se as portas da sala de tratamento forem abertas ou se o dispositivo de
blogueio for removido. A utilizagdo é opcional. No entanto, o dispositivo de bloqueio tem
de ser inserido para que o laser funcione.
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Micromanipulador

Fornece uma entrada auxiliar para a posi¢ao do laser. O feixe-guia/feixe de tratamento pode
ser movido para cima/baixo/esquerda/direita na mesma dire¢cao em que o micromanipulador
(MM) se move. O movimento é centrado em torno de qualquer desvio de posig¢ao (se
existente) introduzido pelo controlador 3D.

O micromanipulador regressara ao centro mecanico quando for libertado. Se estiver
a algumas contagens do verdadeiro centro apés o langamento do Micromanipulador,
o utilizador pode premir o botdo Home para o centrar.

Ej NOTA

o O Micromanipulador é desativado durante o tratamento com laser

Botao de poténcia

O botao de poténcia localizado por baixo do Micromanipulador fornece uma entrada
auxiliar para a energia laser.

O utilizador pode regular a poténcia para cima ou para baixo rodando o botao de poténcia
semelhante a regulacéo de poténcia para cima ou para baixo no ecréa tatil. A rotacdo no
sentido horario aumenta a poténcia e a rotacdo no sentido anti-horario diminui a poténcia.

Ej NOTA

e O Botao de poténcia é desativado durante o tratamento com laser
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Controlador 3D (vendido em separado)

Fornece uma entrada auxiliar para a posicao do laser e respetivos parametros.
Os parametros sao ajustados por movimento do controlador.

Acao controlador 3D

S @ $ 09

Deslizar para

Deslizar para a

Puxar (para cima)

Botdes laterais

cmza//tlsa)lxo esque(:_d/z;/)dlrelta (UR)
Inclinar para Inclinar para a
cima/baixo Rodar CW/CCW esquerda/direita
(U/D)
Configuracgcées do controlador 3D
Funcao Acao Predefinido Avancgado Poténcia
Micromanipulador Inclinar (U/D/L/R) v v* --
Titular/centrar Puxar v 4 --
Pontos Deslizar U/D -- VR --
Espacar Deslizar L/R -- v -
Orientacao Rodar CW/CCW -- v -
Aumento de poténcia Botao lateral direito 4
Diminuigdo de v

poténcia

Botao lateral esquerdo

* Apenas ponto Unico
** Apenas padrao
completo
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LIO (Oftalmoscdpio indireto de laser) — acessoério opcional

O LIO é um acessorio opcional para os sistemas PASCAL. Consulte 0 manual do operador
LIO para obter informagdes detalhadas sobre seguranca e conformidade regulamentar.
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Instalagao e configuragao do sistema

O sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis foi concebido para instalacéo
e utilizacdo num consultério ou numa sala de cirurgia escurecida. O desempenho

e visualizagao ideais do sistema sdo alcangados em condi¢des de pouca luz ambiente.
A instalacao e verificagao do sistema PASCAL Synthesis serao realizadas nas suas
instalagdes por pessoal certificado pela Iridex Corporation.

O sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis esta equipado com um cabo
elétrico de 3 fios CA de tipo hospitalar. Ao selecionar o local para a instalagcédo do sistema,
certifique-se de que a tomada de parede CA esta corretamente ligada a terra. Para garantir
uma ligacao a terra adequada da tomada de parede CA, cumpra os regulamentos locais de
instalacdes elétricas. E necessaria uma fonte de energia elétrica corretamente ligada a terra
para o funcionamento seguro do sistema.

ELj NOTA

Né&o posicione o sistema laser de forma a dificultar o funcionamento do dispositivo
de desconex&o.

Selecione um local apropriado que possa acomodar o tamanho do sistema e permitir

o facil acesso tanto pelo paciente como pelo médico. Garanta uma ventilagao, temperatura
e humidade relativa adequadas. Escolha um espac¢o bem arejado num consultério ou sala
de cirurgia. Consulte a secgdo Requisitos ambientais (funcionamento) e certifique-se de
que a localizagao da instalagao cumpre os requisitos de temperatura e humidade relativa
indicados. Posicione o sistema de forma a direcionar o feixe de tratamento para longe das
janelas e portas. Coloque um aviso referente a segurancga do laser a entrada da sala de
tratamento.

Nao bloqueie o fluxo de ar de arrefecimento nem as aberturas de arrefecimento do

sistema laser. Deixe pelo menos 5 cm (2 pol.) de espaco livre em torno do sistema laser para
fornecer um fluxo de ar de arrefecimento adequado. Tenha cuidado ao direcionar os cabos do
sistema para evitar o risco de tropecar e para proteger a fibra 6tica de danos ao ser
esmagada debaixo dos pés ou ao ficar enrolada por uma cadeira. Se o cabo tiver de
atravessar um piso onde haja movimento, recomenda-se a utilizacdo de uma cobertura

de protegao para cabos.
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Ligar os componentes do sistema

Consulte os seguintes diagramas para localizar as ligagdes dos componentes do sistema nos
painéis frontal e traseiro da consola.

=] (=} A
= ; ; B
| ‘
Ligagbées no painel frontal
A | Portas de fibra para ligagao ao LIO
B Interruptor de chave
C | Paragem de emergéncia
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Ligacbes no painel traseiro

Recetaculo do painel de controlo LCD

Portas USB — Controlador 3D e monitor de ecra tatil

Recetaculo de energia do monitor

Recetaculo do pedal

Recetaculo do bloqueio da porta — tem de ser inserido para que o laser funcione.

Mmoo m| >

Recetaculo do cabo da fonte de alimentacao

ELj NOTA

Se utilizar um bloqueio de porta externo, o interruptor externo tem de ser instalado por um
eletricista qualificado e o comprimento total do cabo néo deve exceder os 5 m (16 pés).

& ADVERTENCIA

As portas USB nao sao compativeis com dispositivos sem fios. A utilizagdo das portas USB
com um dispositivo sem fios ndo pode garantir o desempenho do dispositivo sem fios ou do
sistema Pascal Synthesis.
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Ligar e desligar o sistema

Ligar o sistema

1. Ligue o sistema a uma tomada elétrica de parede.
2. Coloque a chave no interruptor de chave.
3. Rode o interruptor de chave para a posicdo ON (LIGADO).

DESLIGADO

| LIGADO

Interruptor de chave

Desligar o sistema (Encerramento padrao)
A partir do ecra Treatment (Tratamento):
4. Coloque o sistema em modo STANDBY (ESPERA).

5. Prima <End Treatment> (Terminar tratamento) para voltar ao <Home Screen>
(Ecréa principal).

A partir do Home screen (Ecra principal):
6. Rode o interruptor de chave para a posicao OFF (DESLIGADO).

7. Retire a chave para evitar a utilizagcado n&o autorizada do sistema.

Ej NOTA

Se o cabo de alimentagéo ainda estiver ligado a fonte de alimentacéo elétrica, alguns circuitos
internos permanecem energizados. Para desenergizar todos os circuitos internos, rode o
interruptor de chave para a posicado OFF (DESLIGADO) e desligue o cabo de alimentagao da
tomada.

Desligar em caso de emergéncia

Se o sistema parar de responder durante a emissao de laser, prima o botdo de paragem de
emergéncia do laser na parte frontal da consola. Rode o interruptor de chave para a posi¢ao
OFF (DESLIGADO).

Antes de reiniciar, prima o botado de paragem de emergéncia do laser para o desativar.
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Descricao do ecra de controlo
Home Screen (Ecra principal)

A - Select Physician
Posterior Treatment Doctorl

B Select Favorite
Anterior Treatment NIA D

)JIRIDEX

<Posterior Treatment> (Tratamento posterior) — prima o botdo Posterior
Treatment (Tratamento posterior) e aceda ao ecra Treatment (Tratamento)

<Anterior Treatment> (Tratamento anterior) — prima o botdo Anterior Treatment
(Tratamento anterior) e aceda ao ecra Treatment (Tratamento)

<Select Physician> (Selecionar médico) — prima para mostrar os médicos

<Select Favorites> (Selecionar favoritos) — prima para mostrar as configuragdes
dos favoritos

<System Setup> (Configuragdo do sistema) — prima para configurar o sistema

mMmim O O W

<?> — prima para aceder a caixa de didlogo com a versao do software do sistema
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Ecra Posterior Treatment (Tratamento posterior)

Prima o botdo <Posterior Treatment> (Tratamento posterior) no ecrd Home (Principal)
para aceder ao ecra Posterior Treatment (Tratamento posterior).

O sistema exibira a mensagem de aquecimento no centro do treatment screen
(ecra de tratamento) durante o aquecimento do sistema.

@ @ FrontEndUi2

Now WARMING UP. It may take a few minutes.
Please WAIT...
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Tipo 1.0

A Status (Estado) — prima para selecionar o estado do sistema (modo STANDBY
[ESPERA] ou READY [PRONTOY])

B <Counter> (Contador) — mostra o numero de aplicagdes durante o tratamento
<2n=0> — Prima para repor o contador (Ativar nas preferéncias)

C | Information (Informacgéo) - apresenta informagdes opcionais € mensagens de aviso

D <Favorjtes> (Favoritos).— prima para abrir a janela <Favorites> (Favoritos), consulte
a secgao “Janela Favorites (Favoritos)”

E | <LENS> (LENTE) — prima para abrir o menu <Contact Lens> (Lente de contacto)

F | <END> (TERMINAR) — prima para terminar o tratamento

G <Output> (Saida) — apresenta o valor de saida do laser
<A> — prima para alternar entre unidades

H <PQRT 1or 2>' (PORTA 1 ou 2) — prima para selecionar o dispositivo de saida
(esta apenas disponivel o Tipo 1.0)
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l\i,. : 8 In=0 Default ©

STANDBY END TREATMENT

A 200 um
v v

B 0.50 o
v

c 4 1100um

s ®

)IRIDEX

Tipo 1.0

A | <Power> (Poténcia) — prima os botbes para cima/baixo para regular

<Exposure> (Exposicao) — prima os botbes para cima/baixo para regular

<Endpoint Mgmt> (Gestao do terminal) — prima os botdes para cima/baixo
para regular

(A funcdo EpM esta disponivel quando ativada)

p | <EpM> — prima para ativar/desativar a Endpoint Management (Gestéo do terminal)
<LM> — prima para alternar entre padrdes de Landmark (Ponto de referéncia)

E | <Rep Rate/Curve/Radius> (Taxa de repetigcao/curvatura/raio) — prima os botées
para cima/baixo para regular

F | <IN>—prima para regular o raio interior

<OUT> — prima para regular o raio exterior
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FrontEnduiz

UGl J——— .
= = 0

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

20

M Enoromt Mo

3 O %

EME® @ WM

<4

)JIRIDEX

<Spot Diameter> (Espagamento) — prima os botdes para cima/baixo para regular

<Spacing> (Espacamento) — prima os botdes para cima/baixo para regular

Primary Pattern (Padrao principal) — prima para selecionar o tipo de padrao

OO0 w|>»

Secondary Pattern (Padrao secundario) — prima para selecionar o subconjunto
do padrao (quando aplicavel)

Ej NOTA

o Os controlos de parédmetros s6 aparecem nos ecras quando aplicavel ao padrdo
selecionado.

e Estabelega parédmetros de tratamento com o Enhanced Octant (Octante otimizado)
quando estiver em modo "Standby" (Espera). O padrdo Enhanced Octant (Octante
otimizado) aumentara o numero de "pontos" para acompanhar as alteragbes na geometria
(didmetro do ponto, espagcamento, raios). As alteragbes a geometria s6 sao possiveis
quando o sistema esta em modo "Standby" (Espera). Uma vez no modo "Treat" (Tratar),
apos a primeira aplicagao do laser, s6 sdo permitidas alteragbes de Power (Poténcia),
Exposure (Exposigao) e Endpoint (Terminal).
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STANDBY Oumur (md) Spots: 88 END TREATMENT

200 um v

0.50 o
v

<Titrate> (Titular) - prima para mudar para um unico ponto para realizar
A | queimaduras de teste, ajustavel até 4 pontos; pressione novamente para voltar
ao modo laser anterior

B | <Fixation> (Fixagdo) — prima para acender a luz de fixagao (quando aplicavel)

<Qutline> (Contorno) — prima para ativar o contorno do padrao completo
(quando aplicavel)

D | <Auto> — prima para ativar o avango automatico (quando aplicavel)

<AIM> (GUIA) — prima para ligar/desligar o feixe-guia em STANDBY (ESPERA)
E | (sempre ligado em READY [PRONTO]) Intensidade do feixe-guia - deslocar para
cima/baixo para regular

<Single Spot> (Ponto unico)/<Pattern> (Padrao)/<EpM> — prima para apresentar
os padrdes disponiveis na configuragédo predefinida de parametros

G | <Rotate> (Rodar) — prima para rodar ou avangar o padrao (quando aplicavel)

H | <Center> (Centrar) — prima para posicionar o feixe no centro ético do tratamento

Ej NOTA

o Os controlos de pardmetros s6 aparecem nos ecrds quando aplicavel ao padrdo
selecionado. Consulte a secgdo "Descrigao de padrées/parametros de padrbes”
para obter informagao detalhada.

o O botao Center (Centrar) requer que o micromanipulador ndo esteja a ser usado
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Ecra Anterior Treatment (Tratamento anterior)

Prima o botao <Anterior Treatment> (Tratamento anterior) no ecrd Home (Principal) para
aceder ao ecra Anterior Treatment (Tratamento anterior). O sistema podera também exibir
a mensagem de aquecimento no centro do treatment screen (ecra de tratamento) durante
0 aquecimento do sistema (consulte a sec¢ao "Ecra de tratamento posterior").

O ecra Anterior Treatment (Tratamento anterior) é idéntico ao ecra Posterior Treatment
(Tratamento posterior), exceto que os Unicos padrdes disponiveis sdo PSLT de 3 linhas, Array
(Matriz) e Single Spot (Ponto unico).

A funcionalidade Endpoint Management (Gestao do terminal) nao esta disponivel.

)IRIDEX

Tipo 1.0

A Status (Estado) — prima para selecionar o estado do sistema (modo STANDBY
[ESPERA] ou READY [PRONTO])

B <Counter> (Contador) — mostra o numero de aplicagdes durante o tratamento
<2n=0> — Prima para repor o contador (Ativar nas preferéncias)

C | Information (Informagao) - apresenta informagdes opcionais e mensagens de aviso

D | <Favorites> (Favoritos) - prima para abrir a janela <Favorites> (Favoritos)

E | <LENS> (LENTE) — prima para abrir o menu <Contact Lens> (Lente de contacto)

F | <END> (TERMINAR) — prima para terminar o tratamento

G <Qutput> (Saida) — apresenta o valor de saida do laser
<A> — prima para alternar entre unidades

H <PQRT 1or 2>_ (PORTA 1 ou 2) — prima para selecionar o dispositivo de saida
(esta apenas disponivel o Tipo 1.0)
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o

END TREATMENT

)IRIDEX

Tipo 1.0

<Titrate> (Titular) - prima para mudar para um unico ponto para realizar
queimaduras de teste, ajustavel até 4 pontos; pressione novamente para voltar
ao modo laser anterior

>

<Power> (Poténcia) — prima os botdes para cima/baixo para regular

<Exposure> (Exposicao) — prima os botbes para cima/baixo para regular

Primary Pattern (Padrao principal) — prima para selecionar o tipo de padrao

m O O W

<Treatment Plan> (Plano de tratamento) — prima para alternar entre 180°/360°
(quando aplicavel)

-

<Rotate> (Rodar) — prima para rodar ou avangar o padrao (quando aplicavel)

Secondary Pattern (Padréo secundario) — prima para selecionar o subconjunto
do padrao (quando aplicavel)

H | <Center> (Centrar) — prima para posicionar o feixe no centro 6tico do tratamento

I%j NOTA

o O botao Center (Centrar) requer que o micromanipulador ndo esteja a ser usado
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o

END TREATMENT

JIRIDEX

o

END TREATMENT

) IRIDEX

Tipo 1.0

<AIM> (GUIA) — prima para ligar/Desligar o feixe-guia no modo STANDBY
(ESPERA)

B | <Spot Diameter> (Espagamento) — prima os botbes para cima/baixo para regular

<Spacing/Curvature> (Espagamento/Curvatura) — prima os botdes para
cima/baixo para regular (quando aplicavel)

<Rep Rate> (Taxa de repetigéo) — prima os botdes para cima/baixo para regular
(quando aplicavel)

Ej NOTA

o Os controlos de pardmetros s6 aparecem nos ecras quando aplicavel ao padrdo
selecionado. Consulte a secgdo "Descrigao de padrées/parametros de padrbes”
para obter informacao detalhada.
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Descricao de padréoes/parametros de padrées posteriores

Existem trés grupos e quinze tipos de padrdes posteriores no total. A escolha do padrao
determina que parametros (por exemplo, raio, curvatura, taxa de repeticao, etc.) sdo
apresentados no painel de controlo do ecra tatil, bem como a gama de valores para
cada paréametro no ecréa de treatment screen (ecré de tratamento).

Padrao primario

Ponto unico

20 ms
Predefini¢ao

Padrao

10 ms
Predefini¢ao

Ej NOTA

e Quando o utilizador seleciona grupos diferentes entre Single Spot (Ponto unico),
Pattern (Padréao) e EpM, a definicao de cada parametro para o padrdo sera reposta
para a predefini¢ao.

e Quando o utilizador seleciona um padréo diferente dentro do mesmo grupo,
a defini¢cdo para cada parametro mantera o mesmo, a menos que o valor ndo esteja
dentro da gama para o padrdo selecionado. Nesse caso, a configuragdo sera reposta
para a predefini¢ao.

PASCAL® Synthesis™ (532 nm/577 nm) Sistemas laser de cintigrafia oftalmica Pagina 51 de 149
88292-PO, Rev E



“)IRIDEX

Ponto unico

Ponto uUnico

Aplicacao geral

Padrao primario

Padrao secundario

Nao disponivel

e PRP, rasgaduras da retina, descolamentos da retina, iridotomia, trabeculoplastia, LIO

Padrao Diametro do ponto Taxa de repeticao % EPM
50 ym
- 100 pm .
Ponto Unico Desligada, 1,0 Hz a 8,0 Hz 10a95
200 ym
400 pm

O Padrao de ponto unico pode ser utilizado com a [ampada de fenda ou com um
oftalmoscépio indireto a laser (LIO) opcional. As configuragdes do didmetro do ponto
e da taxa de repeticdo séo ajustaveis.

ELj NOTA

e A gama completa de configuragcbes ndo esta disponivel para cada combinagéo

de parametros.

Funcionalidades de gestao do terminal

Endpoint Management Off
or Disabled (Gestao do
terminal desligada ou

Endpoint Management On/
Landmark On (Gestao do
terminal ligada/ponto de

referéncia ativado)

Endpoint Management On/
Landmark Off (Gestao do
terminal ligada/ponto de

referéncia desativado

M. Enporoint MaMT

XX

EpM @

Pontos Unicos de
poténcia total
vermelho-100%

M. Enoroint MeMT

Pontos Unicos de
poténcia total
vermelho-100%

Pontos Unicos de terminal
(laranja-xx%)
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ELj NOTA

e A funcionalidade Endpoint Management (Gestao do terminal) ndo esta disponivel com
o LIO.
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Matriz

Padrao primario Padrao secundario
Matriz de
20 ms

Aplicagao geral
e PRP, rasgaduras e descolamentos da retina

Padrao Diametro do ponto (pm) Espacar % EPM
50 (2x2 ou mais pequeno)
1
Matriz de 20 ms 288 0000a3,000 10a 95
400 0,000a1,500

E possivel selecionar o padrdo de Matriz de 20 ms numa variedade de formas e tamanhos até
um maximo de 25 pontos, incluindo matrizes retangulares (por exemplo, 2x3, 4x2, etc.),
matrizes quadradas (por exemplo, 2x2, 3x3, etc.) e linhas verticais e horizontais de até cinco
pontos. As configuragdes do didmetro do ponto e espagamento também sao ajustaveis.

Para selecionar a forma e o tamanho do padrao da Matriz, arraste o dedo horizontalmente,
verticalmente ou diagonalmente através do padrao, ou prima um dos botdes de selecéo
rapida na parte inferior do ecra do padrao da Matriz.

Ej NOTA

o N&o permita a passagem de todos os padrées da matriz para um ponto unico.
Se necessario, selecione o padrao de ponto unico.
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Funcionalidades de gestao do terminal

Endboint Management Endpoint Management Endpoint Management
. poir g = On/ Landmark On On/ Landmark Off
Tipo de | Off or Disabled (Gestao = : = :
= - - (Gestao do terminal (Gestao do terminal
padrao do terminal desligada : -
: ligada/ponto de ligada/ponto de
ou desativada) A ~ . .
referéncia ativado) referéncia desativado)
M. Enproint MemT M Enporoint Memt M Enproint Momr
A A
XX % XX %
EIM@® @ LM v EpM @ @ LM v
Todos pontos de Todos pontos de Todos pontos de terminal
poténcia total poténcia total (laranja-xx%)
(vermelho-100%) (vermelho-100%)
1x2,
2x1, 2x2
Dois pontos de
Matrizes Todos pontos de poténcia total Todos pontos de terminal
de uma poténcia total (vermelho-100%); P
coluna (vermelho-100%)
ou fila

pontos restantes de

(laranja-xx%)
terminal (laranja-xx%)
Unica

com
pelo
menos
3 pontos
Quatro pontos de

Todos pontos de poténcia total Todos pontos de terminal
poténcia total (vermelho-100%); b
(vermelho-100%)

pontos restantes de

(laranja-xx%)
termlnal (laranja-xx%

Todas
as
outras
matrizes
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Hexagono

Padrao primario Padrao secundario
Hexagono
de 20 ms

Aplicacao geral

e PRP, rasgaduras e descolamentos da retina

Padrao Diametro do N.° de pontos Espacar % EPM
ponto (um)

100 7,19e 37 0,00 a 3,000
200 7,19 0,00 a 3,000

Hexagono 37 0,000a2500 103 95
de 20 ms 7 0,003 a3,00d
400 19 0,00 a1,509
37 0,003 a 0,509

O padrao Hexagono de 20 ms pode ser selecionado em trés tamanhos e vinte e quatro
orientagdes. As configuracdes do didmetro do ponto e espagcamento também séo ajustaveis.

Para selecionar a orientacao do padrdo Hexagono, prima um dos marcadores de verificagdo
no guia de rotacao apresentado no fundo do padrdo. Os marcadores de verificagao sédo
posicionados a intervalos de 15 graus, de 0 a 345 graus.

E

NOTA

e A selecao do espagcamento sera diferente consoante a lampada de fenda
utilizada.
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Funcionalidades de gestao do terminal

N.° de
pontos

Endpoint Management
(Gestao do terminal
desligada ou
desativada)

M Enproint MMt

XX %

EfM® @ LM v

Todos pontos de
poténcia total
(vermelho-100%)

19

Endpoint Management
On/ Landmark On
(Gestao do terminal
ligada/ponto de

referéncia ativado)
M Enproint MMt

XX %
EfM@ O M v

Seis pontos de
poténcia total
(vermelho-100%);
pontos restantes de
terminal
(laranja-xx%)

37

Endpoint Management
On/ Landmark Off
(Gestao do terminal
ligada/ponto de

referéncia desativado)
M Enproint MMt

XX %

EfM@® @ LM v

Todos pontos de terminal
(laranja-xx%)

Ed
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Arco triplo

Padrao primario Padrao secundario

Arco triplo

de 20 ms Nao disponivel

Aplicagao geral
e PRP, rasgaduras na retina, descolamentos da retina

Tempo de Diametro
Padrao exposicao do ponto Espacgar Curvatura % EPM
(ms) (pm)
Arco triplo 200 0,250 a 3,009
de 20 ms 15a 30 400 025021500 0,00 a 2,00 10295

O padrao de Arco triplo pode ser selecionado em varias orientacoes, dependendo das
configura¢des de didmetro do ponto, espacamento e da curvatura. Tem de selecionar
as configuracdes de didmetro do ponto, espacamento e curvatura antes de selecionar
a orientacao do padrao. Se selecionar a orientagdo do padrao e depois selecionar as
configuragdes de didmetro do ponto, espagamento e/ou curvatura, o padréo volta a sua
orientacao predefinida.

Para selecionar a orientacéo, arraste o dedo ao longo do exterior do guia de rotagao
apresentado no fundo do padrao.

Funcionalidade de avango automatico

Se a funcionalidade de avango automatico estiver ativada, o primeiro padrao de Arco triplo
€ aplicado quando pressiona o pedal. Depois, o sistema roda automaticamente o padrao

a intervalos de 30 graus. Quando pressiona o pedal pela segunda vez, o padrao é aplicado
e o sistema roda automaticamente o padréo.

Pode selecionar a orientagado no sentido horario e anti-horario em Physician Preferences
(Preferéncias dos médicos).

» »

O sistema avanga automaticamente para o padrdo seguinte
quando a funcionalidade Auto Advance (Avango automatico) esta ativada
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Funcionalidades de gestao do terminal

Tipo de
padrao

Endpoint Management
Off or Disabled (Gestao
do terminal desligada
ou desativada)

M Enpproint Mamt
A

XX %

EfM@® @ LM v

Arco
triplo

Todos pontos de
poténcia total
(vermelho-100%)

Exemplo:

Endpoint Management
On/ Landmark On
(Gestao do terminal
ligada/ponto de

referéncia ativado)
M Enppoint MemT

XX »

v

ElM@ O LM

Quatro pontos de
poténcia total
(vermelho-100%);
pontos restantes de
terminal
(laranja-xx%)
Exemplo:

Endpoint Management
On/ Landmark Off
(Gestao do terminal
ligada/ponto de

referéncia desativado)
M Enproint Memt

XX %

EfM@® @ LM v

Todos pontos de terminal
(laranja-xx%)

Exemplo:
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Ponto unico

Padrao primario

Ponto unico
de 20 ms

Padrao secundario

Nao disponivel

Consulte a seccgao "Descri¢cao de padroes/parametros de padrdes posteriores"
para obter informacéo detalhada sobre o padrao de Ponto unico.
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Fatia

Padrao primario Padrao secundario
Fatia
de 20 ms

Aplicagao geral

e PRP, rasgaduras na retina, descolamentos da retina

Padrao Ten_1p? de Diametro do Espacar % EPM
exposicao (ms) ponto (um)
100 0,00 @ a 3,000
Fatia de 20 ms 15a 30 200 0,000 a2,009 10a95
400 0,000a1,009

O padrao Fatia pode ser selecionado em quatro tamanhos e vinte e quatro orientacoes.
As configura¢des do didmetro do ponto e espagcamento também sao ajustaveis.

Para selecionar o tamanho do padrao Fatia, prima um dos botbes de sele¢ao rapida na parte
inferior do ecra do padrao Wedge (Fatia). Para selecionar a orientagao do padrao, prima

um dos marcadores de verificagdo no guia de rotagao apresentado no fundo do padrao.

Os marcadores de verificagdo sao posicionados a intervalos de 15 graus, de 0 a 345 graus.

Funcionalidades de gestao do terminal

Tipo de
padrao

Endpoint Management
Off or Disabled (Gestao
do terminal desligada
ou desativada)

M. Enproint MemT

XX %

A

v

EM@® @ LM

Fatia

Todos pontos de
poténcia total
(vermelho-100%)

Endpoint Management
On/ Landmark On
(Gestao do terminal
ligada/ponto de

referéncia ativado
M Enproint MemT

A
XX %

v

EIM@ O LM

Trés pontos de

poténcia total
(vermelho-100%);
pontos restantes de
terminal
(laranja-xx%)

Endpoint Management
On/ Landmark Off
(Gestao do terminal
ligada/ponto de

referéncia desativado
M Enproint MemT

A
XX %

EM@® @ LM

v

Todos pontos de terminal
(laranja-xx%)
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Arco

Padrao primario Padrao secundario

Arco de 20 ms

Aplicagao geral

e PRP, rasgaduras na retina, descolamentos da retina

Padrio Diametro do ponto Espacar R_aio _

(um) (Anel interior)
0,009 500 ym a 1400 um
200 0,259 500 ym a 1600 um
Arco de 20 ms 0,50 & 500 pm a 1900 pm
400 0,003a0,500@ 500 ym a 2000 uym
0,009 500 ym a 1000 uym
Arco de 20 ms com 200 0,250 500 pm a 1200 pm

avango automatico

0,509 500 ym a 1500 uym

O padrao Arco pode ser selecionado em varias formas e tamanhos, incluindo um unico ponto,
um circulo completo e arcos de qualquer nimero de pontos intermédios. As configuragdes de
raio, espagamento e didmetro do ponto sao ajustaveis.

Para selecionar a forma e o tamanho do padrao Arco, passe o dedo em volta do padrao do
Arco, ou prima o botdo de padréo secundario na parte inferior do ecra do padréao Arc (Arco)
para selecionar um circulo completo.

Funcionalidade de avang¢o automatico

Se a funcionalidade de avanco automatico estiver ativada, o padrao de anel interior é aplicado
quando pressiona o pedal. Depois, o0 sistema avanga automaticamente para o anel central.
Quando pressiona o pedal pela segunda vez, o padrao de anel central é aplicado e o sistema
avanca para o anel exterior. Pressione o pedal pela terceira vez para aplicar o padréao de anel
exterior. Depois de aplicar o padrédo do anel exterior, o sistema volta ao anel interior.

u-u-u-u

O sistema avanga automaticamente para o anel seguinte
quando a funcionalidade Auto Advance (Avango automatico) esta ativada
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Ej NOTA

o Se a funcionalidade Auto Advance (Avango automatico) estiver desativada, apenas o
anel interior sera apresentado no ecra do padrdo Arco.
e A funcionalidade Endpoint Management (Gestéo do terminal) ndo esta disponivel

para o padréo Arco.
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Anel triplo

Padrao primario

Anel triplo
de 20 ms

Padrao secundario

Nao disponivel

Aplicagao geral

e PRP, rasgaduras na retina, descolamentos da retina

Padrio Diametro do ponto Espacar R_aio _
(4m) (Anel interior)
200 0,50 @ 500 ym
Anel triplo 0,00 @ 500 ym a 600 um
de 20 ms 400 0,259 500 ym a 700 um
0,50 @ 500 ym a 1000 uym

O padrao de Anel triplo é fixo, mas as configuracdes de didmetro do ponto, espagamento
e curvatura sao ajustaveis. A totalidade do padrao € aplicada premir o pedal.

ELj NOTA

o A gama completa de configuragbes ndo esta disponivel para cada combinagdo

de paréame

tros.

e A funcionalidade Endpoint Management (Gestao do terminal) ndo esta disponivel para
0 padrdo de Anel triplo.
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Linha

Padrao primario

Linha de
20 ms

Padrao secundario

Aplicagao geral

e PRP, rasgaduras na retina, descolamentos da retina, laser focal

Nao disponivel

Padrao Diametro do ponto Espacar % EPM
(pm)
100
Linha de 20 ms 200 0,000 a3,009 10a 95
400

O padrao Linha pode ser selecionado em nove tamanhos (2 a 10 pontos) e vinte e quatro
orientacdes. As configuracdes do diametro do ponto e espacamento também sao ajustaveis.

Para selecionar o tamanho do padrao de Linha, arraste o dedo para cima ou para baixo
do padrao de Linha. Arrastar de cima para baixo aumenta o numero de pontos; arrastar
de baixo para cima diminui 0 numero de pontos.

Para selecionar a orientagao do padrao, prima o botdo <Rotate> (Rodar) na parte inferior.

1x2

1xX7

1x3

1x8

1x4

1x9

1x5

1x10

1x6

2w

OTA

o A gama completa de configuragbes ndo esta disponivel para cada combinagdo
de paréametros.

e Na&o permita a passagem dos padrées de linha para um ponto unico. Se necessario,
selecione o padrao de ponto unico.
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Funcionalidades de gestao do terminal

Endpoint Management

Endpoint Management

Endpoint Management

. . = On/ Landmark On On/ Landmark Off
Tipo fie Off or D|§abled ((:iestao (Gestao do terminal (Gestao do terminal
adrao do terminal desligada
P ou desativadz?) ligada/ponto de ligada/ponto de
referéncia ativado) referéncia desativado)
M Enproint MemT M Enproint MemT M Enproint MemT
A
XX % XX % XX %
EfM@® @ LM v ElM@ O LM v EfM@® @ LM v
Todo§ p_ontos de TOdOAS p(_)ntos de Todos pontos de terminal
poténcia total poténcia total (laranja-xx%)
_ (vermelho-100%) (vermelho-100%); Ja-xxe
L|1nh2as Exemplos: Exemplos: Exemplos:
X
Dois pontos de
Todos pontos de poténcia total
oténcia total (vermelho-100%); Todos pontos de terminal
(vgrmelho- 100%) pontos restantes de (laranja-xx%)
Outras ° terminal
linhas (laranja-xx%)
Exemplos: Exemplos: Exemplos:
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Octantes

Padrao primario Padrao secundario
Octantes
de 10 ms

Aplicagao geral

= Diametro Raio
Padrao do ponto Espacar (Anel interior) % EPM
0,250 1100 ym a 1600 um 153 95
0,50 @ 1100 uym a 1500 pm (Exposicdo
100 um 1,00 @ 1100 ym a 1400 um em 10 ms)
Octantes de 10 ms 1,50 @ 1100 ym a 1200 um
2,00 @ 1100 pm 10295
200 um 0,25Q 1100 ym a 1200 ym féﬂ%s'r%i?
0,50 @ 1100 uym

O padrao de Octantes pode ser selecionado em trés formatos: A, B e A+B, conforme descrito
acima. O padrao pode ser selecionado em subconjuntos de um a oito octantes para os
formatos A e B e de um a quatro octantes para o formato A+B. As configuracdes de raio,

espacamento e didametro do ponto sdo ajustaveis.

Para selecionar o formato do padrao de Octantes, prima o botdo A, B ou A+B no ecra
secundario do padrao Octants (Octantes). Para selecionar um niumero de octantes, arraste

o dedo a volta do padrao de Octantes.

A+B
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Funcionalidade de avango automatico

A funcionalidade Auto Advance (Avango automatico) esta disponivel apenas para

o formato A+B. Se a funcionalidade Auto Advance (Avancgo automatico) estiver ativada,
o padréao selecionado é aplicado quando pressiona o pedal. Depois, o sistema avanca
automaticamente para o padrao seguinte.

Pode selecionar a orientagdo no sentido horario e anti-horario em Physician Preferences
(Preferéncias dos médicos).

Por exemplo, se os octantes 1 e 2 forem selecionados, o sistema aplica os octantes 1

e 2 quando pressionar o pedal. Depois, avanca automaticamente para os octantes 3 e 4.
Quando pressiona novamente o pedal, o sistema aplica os octantes 3 e 4. Depois, avanca
automaticamente para os octantes 5 e 6, e assim por diante.

O sistema avanga automaticamente o padrdo no sentido horario
quando a funcionalidade Auto Advance (Avango automatico) esta ativada
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Funcionalidades de gestao do terminal

Tipo de
padrao

Endpoint
Management Off or
Disabled (Gestao do
terminal desligada ou
desativada)

M Enproint Memt

Formato
A+B

Todos pontos de
poténcia total
(vermelho-100%)

Todos pontos de
poténcia total
(vermelho-100%)

Formato
A

Endpoint Management On/
Landmark On (Gestao do
terminal ligada/ponto de

referéncia ativado)

M. Enppoint Memt

XX

EpM@ O

Dois pontos de poténcia total

(vermelho-100%)
por octante;
pontos restantes de terminal
laranja-xx%

Zero, um ou dois pontos
de poténcia total (ou seja,
apenas os pontos que se
sobrepdem ao formato A+B)
(vermelho-100%);
pontos restantes de terminal
laranja-xx%

Endpoint Management
On/ Landmark Off
(Gestao do terminal
ligada/ponto de

referéncia desativado)
M Enproint Memt

XX %

EfM@® @ LM

v

Todos pontos de terminal
(laranja-xx%)

Todos pontos de terminal
(laranja-xx%)
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Endpoint . Endpoint Management
. Management Off or Endpoint Managemept On/ On/ Landmark Off
Tipo de . ~ Landmark On (Gestao do = -
= Disabled (Gestao do . . (Gestao do terminal
padrao . . terminal ligada/ponto de .
terminal desligada ou A D ligada/ponto de
. referéncia ativado) . .
desativada) referéncia desativado)
Zero, um ou dois pontos
de poténcia total (ou seja,
Todos pontos de apenas os pontos que se .
poténcia total sobrepdem ao formato A+B) TOdOS(IF; c?gac_)as_g;}e;rmlnal
(vermelho-100%) (vermelho-100%); ja-xxe
pontos restantes de terminal
(laranja-xx%)
Formato
B
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Octantes melhorados

Padrao primario

Padrao secundario

Novos
octantes PC
de 10 ms
(Octantes
melhorados)

Nao disponivel

Aplicagao geral

Diametro Raio Raio
Padrao Espacar (Raio (Raio % EPM
do ponto . . .
interior) exterior)
500 ym 700 um
0,000 a 2000 uym a 2200 um
500 um 800 um
0256021000 | ;4900 um | a2200 um
100 pm 500 pm 900 um
150022000 a 1800 um a 2200 um
Octantes 500 ym 1000 um
melhorados 250323000 a 1700 uym a 2200 um 10295
500 ym 900 um
0,000 a 1800 um a 2200 um
500 pym 1000 pum
200 pm 0,250a0,509 a 1700 um 22200 um
500 ym 1100 um
1000 a 1600 um a 2200 uym

Para selecionar um numero de octantes, arraste o dedo a volta do padrao de Octantes.

E

NOTA

o A selecdo do raio interior e exterior sera diferente consoante a lampada de fenda

utilizada.

o A gama completa de configuragbes ndo esta disponivel para cada combinagdo
de pardmetros.

Funcionalidade de avang¢o automatico

Se a funcionalidade Auto Advance (Avango automatico) estiver ativada, um segmento

do padrao de Octantes é aplicado quando pressiona o pedal. Depois, o sistema avanga
automaticamente para o segmento seguinte do padrao de Octantes. Depois de o ultimo
segmento do padrao de Octantes ser aplicado, o sistema volta ao subconjunto inicial de
Octantes quando a funcionalidade Auto-Transition (Transigdo automatica) esta configurada
como No Transition (Sem transicao).
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O sistema avanga automaticamente o padrao no sentido horario
quando a funcionalidade Auto Advance (Avango automatico) esta ativada

O sistema avanga automaticamente para o segmento seguinte
quando a funcionalidade Auto Advance (Avango automatico) esta ativada

Pode selecionar a orientagdo no sentido horario e anti-horario em Physician Preferences
(Preferéncias dos médicos).

ELj NOTA

¢ Quando o modo de avango automatico ndo esta ativado, os pontos do segmento
tratado também serdo marcados como vazios para um padrdo de octante melhorado.

PASCAL® Synthesis™ (532 nm/577 nm) Sistemas laser de cintigrafia oftalmica Pagina 72 de 149
88292-PO, Rev E



“)IRIDEX

Funcionalidades de gestao do terminal

Endpoint Management Off
or Disabled (Gestao do
terminal desligada ou
desativada

Endpoint Management On/
Landmark On (Gestao do
terminal ligada/ponto de

referéncia ativado)

M Enppoint MemT

XX %

A

v

Endpoint Management On/
Landmark Off (Gestao do
terminal ligada/ponto de

referéncia desativado

M Enproint MMt
A

XX %

v

Todos pontos de
poténcia total
(vermelho-100%)

M Enproint MMt

XX %

A

v

Quatro pontos de
poténcia total
(vermelho-100%)
por octante;
pontos restantes de terminal
laranja-xx%

Todos pontos de terminal
(laranja-xx%)
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Octantes melhorados
Padrao primario Padrao secundario

Octantes
melhorados
EpM 15 ms

Nao disponivel

Consulte a seccao "Descricdo de padroes/parametros de padrdes posteriores” para obter
informacgé&o detalhada sobre o padréo de Octantes melhorados.

Funcionalidade de transi¢gao automatica

No padrao de Octante melhorado com EpM de 15 ms, se o padrdo Matriz ou Hexagono

for selecionado em Auto- Transition (Transicdo automatica) apés Enhanced Octants
(Octantes melhorados) no ecra Physician Preferences (Preferéncias do médico), ira

permitir ao utilizador fazer a transi¢ao para o padrao selecionado automaticamente apés tratar
o0 ultimo subconjunto de Octantes e para o modo STANDBY (ESPERA).

200 um

025+

JIRIDEX

JIRIDEX

No caso do padrao Hexagono selecionado
Transigdo automaética apos Octantes melhorados
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ELj NOTA

o O LM sera automaticamente desligado para qualquer padrao de transicdo
automatica apés completar todo o padrao de octantes melhorados com EpM.
O LM pode ser ativado, caso seja necessario.

¢ Quando o modo de avango automatico ndo esta ativado, os padrées Matriz ou
Hexagono configurados ndo tém transicdo automatica apos concluir um segmento
do padrdo de octantes melhorado com EpM.

¢ Quando o modo de avango automatico ndo esté ativado, os pontos do segmento
tratado também serdo marcados como vazios para um padrdo de octante melhorado.
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Funcionalidades de gestao do terminal

E

Endpoint Management On/
Landmark On (Gestao do
terminal ligada/ponto de

referéncia ativado)

Endpoint Management
On/ Landmark Off (Gestao
do terminal ligada/ponto
de referéncia desativado)

M. Enproint MomT
A

XX %

v

EpM @

M. Enproint MomT

XX %

A

\4

Quatro pontos de
poténcia total
(vermelho-100%)
por octante;
pontos restantes de terminal
(laranja-xx%)

Todos pontos de terminal
(laranja-xx%)

NOTA

e A EpM esta sempre ON (LIGADQ) para todos os padrées do grupo de EpM. N&o pode
ser desativada.
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Matriz

Padrao primario Padrao secundario
Matriz EpM
15 ms

Consulte a seccao "Descricdo de padroes/parametros de padrées posteriores" para obter
informacao detalhada sobre o padrdo de Matriz.

Funcionalidades de gestao do terminal

Endpoint Management On/ Endpoint Management On/
Tipo de Landmark On (Gestao do Landmark Off (Gestao do
padrao terminal ligada/ponto de terminal ligada/ponto de
referéncia ativado) referéncia desativado)
M. Enpproint Memt M Enppoint Memt
A A
XX % XX %
ENV® C v EINVG® @ LM v
Todos pontos de poténcia total Todos pontos de terminal
(vermelho-100%) (laranja-xx%)
1x2,
2x1, 2x2 ' “
Matrizes de Dois pontos de poténcia total .
uma coluna (vermelho-100%); _ Todos pontqs de terminal
ou fila tnica pontos restantes de terminal (laranja-xx%)
(laranja-xx%)
com pelo
menos
3 pontos
Quatro pontos de poténcia total
(vermelho-100%); Todos pontos de terminal
pontos restantes de terminal (laranja-xx%)
laranja-xx%
Todas as E E
outras
i I
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| B i
% noma

A EpM esta sempre ON (LIGADO) para todos os padrées do grupo de EpM. Ndo pode
ser desativada.

O Ponto de referéncia esta sempre desativado para o subpadrdo 2x2 da Matriz
do grupo de EpM. N&o pode ser ativado.
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Hexagono

Padrao primario

Hexagono
EpM 15 ms

Padrao secundario

Consulte a seccao "Descricdo de padrdes/parametros de padrdes posteriores" para obter
informacao detalhada sobre o padrdo de Hexagono.

Funcionalidades de gestao do terminal

N.° de
pontos

Endpoint Management
on/ Landmark On
(Gestao do terminal
ligada/ponto de
referéncia ativado

M Enproint Memt

Seis pontos de
poténcia total
(vermelho-100%);
pontos restantes
de terminal
(laranja-xx%)

19

Endpoint Management
On/ Landmark Off
(Gestao do terminal
ligada/ponto de

referéncia desativado
H Enproint MemT

A
XX %

v

Todos pontos de terminal
(laranja-xx%)

37

&

E

vi

NOTA

e A EpM esta sempre ON (LIGADQ) para todos os padrées do grupo de EpM. N&do pode
ser desativada.
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Ponto unico

Padrao primario Padrao secundario

Ponto unico
com EpM
de 15 ms

Nao disponivel

Aplicagao geral
e PRP, rasgaduras da retina, descolamentos da retina, iridotomia, trabeculoplastia, LIO

Padrao Diametro do ponto (um) % EPM
. 100 pm

Ponto unico 10a95
200 um

O Padrao de ponto unico pode ser utilizado com a [Ampada de fenda ou com um
oftalmoscépio indireto a laser (LIO) opcional. As configuracées do didmetro do ponto
e da taxa de repeticdo séo ajustaveis.

ELj NOTA

As definigbes de poténcia e exposicdo ndo podem ser ajustadas para o padrdo de Ponto
tnico com EpM de 15 ms. As definigbes de poténcia e exposicdo mantém-se iguais as
do padrdo EpM previamente selecionado.

Funcionalidades de gestao do terminal

Endpoint Management On/
Landmark Off (Gestao do
terminal ligada/ponto de

referéncia desativado)

M. EnoroiNT MeMT

Pontos unicos de terminal
laranja-xx%
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Ej NOTA

e A funcionalidade Endpoint Management (Gestao do terminal) nao esta disponivel com
o LIO.

e A funcionalidade Endpoint Management (Gestao do terminal) sé esta disponivel para o
modo EpM ON (LIGADQ) e LM OFF (DESLIGADOQ,).
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Descricao de padrées/parametros de padrées anteriores

Existem dois tipos de padrées anteriores. Os padrdes de Ponto unico e Matriz (20 ms
por predefinicao) estdo disponiveis no ecra Anterior Treatment (Tratamento Anterior).

Ponto unico

Matriz

Padrao primario

Consulte a seccao "Descricdo de padroes/parametros posteriores” para obter informagao
detalhada sobre o padrao de Ponto unico.

ELj NOTA

e A funcionalidade Endpoint Management (Gestao do terminal) nao esta disponivel para
o Tratamento anterior.
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Matriz

Padrao primario Padrao secundario

Matriz

Aplicagao geral

e rasgaduras na retina, descolamentos da retina

Padrao Diametro do ponto (um) Espacgar
50 (2x2 ou mais pequeno),
Matriz 100 0,000 a3,00d
200
400 0,000a1,509

E possivel selecionar o padrdo de Matriz (20 ms por predefinicdo) numa variedade de formas
e tamanhos até um maximo de 9 pontos, incluindo matrizes retangulares, matrizes
quadradas, linhas verticais e horizontais de até 3 pontos e um ponto unico. As configuracoes
do didmetro do ponto e espagamento também séo ajustaveis.

Para selecionar a forma e o tamanho do padrao da Matriz, arraste o dedo horizontalmente,
verticalmente ou diagonalmente através do padrao, ou prima um dos botdes de selecéo
rapida na parte inferior do ecra do padrao secundario. Para selecionar a orientacdo do
padrao, prima o botdo <Rotate> (Rodar) na parte inferior do ecra.
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Titulagao padrao

@)

END TREATMEN

@ 5001 Dusse 1t

A . 200 pm ~

1500 — c

<Titrate> (Titular) — prima para mudar para o Modo Titular para realizar lesbes
A | de teste num padrao linear, ajustavel entre 1 e 4 pontos; prima novamente para
voltar ao modo laser anterior

Indicador de poténcia — O maximo e minimo sao exibidos quando 2 ou
mais aplicagcbes sao selecionadas.

C | <Spacing> (Espagamento) — 1,0 a 2,0 didmetros

D | Padrao de titulagdo — prima para selecionar o niumero de aplicacdes de titulagao

<Titrate> (Titulagédo) oferece a opgéo de fornecer 1 a 4 aplicagbes laser num padrao

linear para facilitar a selecao da dosimetria laser desejada. A poténcia dentro do padrao

de titulagdo diminui da esquerda para a direita, comegando com a definiciao de poténcia total
e diminuindo um incremento de poténcia para cada ponto, movendo-se para a direita através
do padrao. O incremento da titulagao ira variar em fungao da poténcia total e corresponde

a mudanca incremental de poténcia mostrada pelo ajuste da seta para baixo, por exemplo,
um padréo de titulacdo de 4 pontos a partir de 175 mW produzira 175 mW->150 mW->

140 mW->130 mW.
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& AVISO

Confirme se a Gestdo do terminal esta automaticamente desativada e a cinzento durante
o0 modo Titration (titulacdo).

Realizar a titulagdo quando a Gestdo do terminal esta ligada pode resultar em exposi¢do
a sobrecarga.

Consulte a secgao Avisos para obter informacbes sobre 0s avisos de titulagdo de padroées.

ELj NOTA

o A barra de selegédo de padroes é desativada quando a Titulagao esta ON (LIGADO).
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Gestao do terminal com padrées do ponto de referéncia (opcional)

Gestéo do terminal com pontos de referéncia Gestéo do terminal com pontos de referéncia
ON (LIGADOS) OFF (DESLIGADOS)

EpM (Endpoint Management [Gestao do terminal]): Refere-se a uma funcionalidade

de software que permite a aplicacdo de energia laser que consiste numa percentagem
selecionada pelo utilizador de uma dose de laser pré-determinada por titulacdo. Esta dose de
titulagcao pré-determinada € o nivel "100%", correspondente a energia produzida pelos
parametros "poténcia" e "exposicao" apresentados no treatment screen (ecra de tratamento),
e espera-se que seja determinada por queimaduras de teste oftalmologicamente visiveis
(subvisiveis) aplicadas pelo médico. Com a Gestao de terminal ativada, a poténcia do laser e
a duracdo da exposicao sao reduzidas para fornecer a percentagem selecionada pelo
utilizador nas configuragdes de energia de saida. Por exemplo, se o utilizador titular para
uma configuragao de poténcia/duragcédo de exposicao que fornece 4 mJ de energia laser, uma
definigdo EpM de 75% forneceria 3 mJ para cada exposigao. O ciclo de trabalho dentro

de cada pulso laser permanece constante (100% do ciclo de trabalho) com a Gestao

de terminal.

A percentagem da EpM varia entre 10% e 95%.

Para aumentar a dose acima do nivel de 100%, espera-se que o utilizador volte a titular

a poténcia do laser com queimaduras de teste adicionais. Ao fornecer um controlo rigoroso
sobre a energia fornecida, a EpM permite ao utilizador controlar a saida do laser para niveis
onde as lesbes oftalmologicamente visiveis ndo sao alcangadas, referenciando ao mesmo
tempo uma dosagem com um efeito visivel (a dosagem de 100%).

As funcionalidades de EpM s6 sao ativadas nos padrdes de tratamento da retina para
utilizagao na fotocoagulagéo da retina. Fora isso, o uso da EpM é limitado pelo médico.

LM (Landmark [Ponto de referéncial]): Refere-se a uma funcionalidade da aplicagédo de
software de Gestao de terminal que permite a aplicagéo de dois niveis de dose de energia
dentro de um unico padrdo. Quando a EpM esta ativada, o utilizador pode, opcionalmente,
ativar padrdes de Ponto de referéncia. Com a EpM ativada, os pontos mais exteriores, as
exposi¢des LM, no padrao, sao definidas para a dose de 100% (100% de poténcia nominal e
duragao da exposi¢ao exibida no treatment screen (ecra de tratamento) enquanto os pontos
interiores sao aplicados na configuragao de % atual da EpM. Com a EpM ativada e os
Pontos de referéncia desativados, todo o padrao € entregue na configuragédo de % atual da
EpM.
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O objetivo dos padrdes LM é duplo - indicar a localizagao dos padrées aplicados com EpM,
que podem ser menos visiveis oftalmoscopicamente do que as exposi¢des a 100%,

e fornecer feedback visual ao médico para a dosimetria. Em tratamentos sem o uso da
Gestao do terminal, é rotina para os médicos utilizar a aparéncia visual das lesdes para
orientar a regulacdo da poténcia do laser de modo a manter um grau de lesdo constante.

As exposi¢cdes com uma configuracao baixa de % de EpM nao fornecem tal orientagéo, mas
ao fornecer os pontos mais exteriores (os Pontos de referéncia) no padréo na dose total de
titulacdo a 100%, esta indicagao visual € mantida. Como as queimaduras do Ponto de
referéncia no padrao variam de efeito a medida que a aplicagao do laser € movida através da
retina, o utilizador pode ajustar a poténcia do laser para manter a mesma aparéncia de lesao
que a queimadura da titulagcao original.
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Configuracao do software do sistema

Ecra System Setup (Configuragéao do sistema)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

A Enable Patient Information Posterior Report

B v Enable Counter Reset Basic

C Enable Treatment Time Antarior Report

D Enable Surgical Timeout None

E v Enable Physician Preferences

F Enable 3D Controller Status Display NG Eoyet

G v Enable Progressive Titrate 12 by {anupim)
System Volume Date Format

H MM/DDIYYYY

Additional Features

<Patient Information> (Informag¢des do paciente) — Ativa/desativa um pop-up com as

A informacdes do paciente antes de iniciar o tratamento

B <Counter Reset> (Reiniciar o contador) — Ativa/desativa o contador reiniciavel no
<Treatment Screen> (Ecra de tratamento)

C <Enable Treatment Time> (Ativar hora do tratamento) — selecione para apresentar a data

e hora do tratamento no ecra Treatment (Tratamento) e o relatorio

<Surgical Timeout> (Intervalo cirirgico) — Ativa/desativa o ecra de revisao com as
D | informacgdes do paciente (antes de avancgar para o <Treatment Screen> [Ecra de

tratamento])

E <Physician Preferences> (Preferéncias do médico) — Ativa/desativa a lista de médicos
e informacgbes

F <Enable 3D Controller Status> (Ativar o estado do controlador 3D) — Ativa/desativa
a notificagdo de desconexao do controlador 3D

G <Enable Progressive Titrate> (Ativar a titulagao progressiva) — Ativa/desativa a titulagédo

progressiva

H | <Volume> — deslize para regular o volume do sistema (ndo pode ser desligado)
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SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES

Enable Patient Information

v Enable Counter Reset
Enable Treatment Time
Enable Surgical Timeout

v Enable Physician Preferences

Enable 3D Controller Status Display

v Enable Progressive Titrate

System Volume

Posterior Report

Basic

Anterior Report

None

Time Format

12 hr (am/pm)

Date Format
MM/DDIYYYY

Additional Features

PHYSICIANS

<Report> (Relatdrio) — prima para selecionar o formato do relatério

<Time Format> (Formato da hora) — prima para selecionar o formato da hora

<Date Format> (Formato da data) — prima para selecionar o formato da data

ativacao de atualizagdes opcionais

<Additional Features> (Funcionalidades adicionais) — Introdugéo de cddigos de

<Home> (Principal) — prima para aceder ao ecrda Home (Principal).

MmO |O|W| >

<?> — prima para aceder ao ecra Help (Ajuda)

NOTA

SIS

o Consulte a seccdo "Relatérios de tratamento” para obter informagédo detalhada

sobre os formatos de relatério.
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Funcionalidade de informagao do paciente

A funcédo Informacéao do paciente permite-lhe incluir a identificagdo do paciente, como

0 nome, numero e data de nascimento do paciente, no ecra Treatment (Tratamento)

e Treatment Report (Relatério do tratamento). Prima a caixa de verificacdo Enable

Patient Information (Ativar informagéo do paciente)no ecra System Setup (Configuragéo do
sistema) para ativar a funcionalidade Patient Information (Informacao do paciente).

Quando a funcionalidade Patient Information (Informagao do paciente) esta ativada, a janela
seguinte é exibida quando se prime o botdo Posterior Treatment (Tratamento posterior) ou
Anterior Treatment (Tratamento anterior) no ecrda Home (Principal).

Patient Information

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

Eye:

Cancel Ignore Confirm

Janela <Patient Information> (Informac¢ao do paciente)
Para introduzir a informagao do paciente:

1. Prima o campo First Name (Nome préprio), introduza a informagéao utilizando o teclado
no ecra e, em seguida, prima OK.

2. Prima o campo Last Name (Apelido), introduza a informagéao utilizando o teclado no ecra
e, em seguida, prima OK.

3. Prima o campo Date of Birth (Data de nascimento), introduza a informacgao utilizando
o teclado no ecra e, em seguida, prima OK.

4. Prima o campo ID Number (Numero de ID), introduza a informacéo utilizando o teclado
no ecra e, em seguida, prima OK.

5. Prima o botédo H ou ﬂ para selecionar o olho apropriado.

6. Prima o botdo Confirm (Confirmar) para guardar as informagdes e avangar para o ecra
Treatment (Tratamento).
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As informagdes que introduziu na janela Patient information (Informacéo do
paciente) é apresentada no ecra Treatment (Tratamento) e no Treatment Report
(Relatério de tratamento).
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Titulagcao progressiva

Quando a funcionalidade Progressive Titrate (Titulagdo progressiva) esta ativada, permite
emitir um padrao de feixe-guia com posi¢gdes que sdo compensadas a partir do aplicado com
espacamento de 1,5 pontos de didmetro entre o padréo de titulagdo e os pontos de guia
intermitentes. Se os pontos do padrao de titulagao tiverem alcangado o topo do FOV, os
pontos de guia intermitentes permanecem na mesma posi¢do dos pontos do padrdo de
titulacdo. A localizagao da titulacao é definida para a posigao inicial da titulagdo quando

€ premido o botao Titrate (Titular) para reverter o modo de tratamento. Prima a caixa de
verificagao Enable Progressive Titrate (Ativar titulagdo progressiva) no ecra System

Setup (Configuracdo do sistema) para ativar a funcionalidade Progressive Titrate

(Titulagédo progressiva).

Janela <Physician Preferences> (Preferéncias do médico)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Default

Delete Rename Edit Preferences

<Add> (Adicionar) — prima para adicionar um médico

<Delete> (Eliminar) — prima para remover um médico

<Rename> (Alterar o nome) — prima para alterar o nome de um médico

O (Ol >

<Edit Preferences> (Editar preferéncias) — prima para abrir a janela
<Edit Physician Preferences> (Editar preferéncias do médico)
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Janela <Edit Physician Preferences> (Editar preferéncias do médico)

Funcionalidade normal

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> (Lembrete de configuragdes oculares) — apresenta

A definicdes que lembram de configurar a poténcia ocular antes de iniciar tratamento.

B < Advance Direction> (Direcdo do avango) — seleciona a diregdo na qual o padrao
avanca

C <3D Controller Mode> (Modo de controlador 3D) — configurar como Avangado ou

Predefinido

<Transition> (Transi¢do) — avangara para o padrao depois de Enhanced Octant
D | (Octante melhorado) estar concluido (disponivel quando a Gestao do terminal
é ativada).
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Ecra de seleg¢éo de lente de contacto

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 c
A Add Delete Reset
B
A <Add> (Adicionar) — prima para adicionar uma lente personalizada
<Delete> (Eliminar) — prima para eliminar uma lente

B <Home> (Principal) — prima para aceder ao ecra Home (Principal).

C | <Reset> (Repor) — rejeita as alteracoes

D Setas para cima/baixo — Prima para se deslocar pela lista
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Janela Favorites (Favoritos)

Prima o icone favorito no treatment screen (ecra de tratamento) posterior/anterior para abrir
a janela Favorite (Favoritos).

o)

END TREATMENT

L > \ @s D

100 mw 2 ¢ 200 pm :

20 ' 0.50 «

30

Para mostrar a informagéo detalhada de um favorito (padrao, poténcia, exposigéo, didmetro
do ponto, espagcamento, lente) mantenha a entrada favorita premida durante 1 segundo

na lista de favoritos. Clique no pop-up ou noutro local para fechar o pop-up. Se o favorito
for premido e libertado menos de 1 segundo, o favorito sera carregado.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl

TripleRingl Pattern: Line

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

Spacing: 0.5
Octantl nggr;\ﬁ;() Lens
EpMOctantl

230 Default

Outeut (mJ) Spots: 208

DM 0.6 A
e st L - R

Clique no botao "Add" (Adicionar) e introduza o nome do favorito para guardar
a configuragdo do parametro atual como favorito.
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Enter a name for the favorite:

Assim que um favorito € carregado, o respetivo nome sera exibido na area de estado.

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

OupuT (MJ) Spots: 9

0 i 8 2 - A (nm) * A 4
Ej NOTA

o Se algum pardmetro for alterado, o nome do favorito na area de estado sera apagado.
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Janela <Edit Favorites> (Editar favoritos)

Prima o botao "Edit" (Editar) para entrar no modo Edit (Edig&o).

Assim que selecionar um favorito, os botdes “Rename” (Alterar o nome),

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Arrayl

-

(Remover), “Save” (Guardar) e “Move” (Mover) ficam disponiveis.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

Done Renave  Remove Save Move Crose

0 Defaul Wedgel

-

“Remove”

A | <Done> (Concluido) — prima para concluir a edi¢ao da janela Favorite (Favorito)

<Rename> (Alterar o nome) — prima para alterar o nome do favorito selecionado

(Favoritos)

C | <Remove> (Remover) — prima para remover o favorito selecionado da janela Favorites

D | <Save> (Guardar) — prima para guardar as alteracdes ao favorito selecionado

E | <Move> (Mover) — prima para reorganizar a lista de favoritos

F | <Close> (Fechar) — prima para fechar a janela Favorite (Favorito)
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Prima o botao "Move" (Mover) para iniciar a operagdo de movimento. Repare que o botdo
"Move" (Mover) é alterado para "Cancel Move" (Cancelar movimento), que pode ser utilizado
para cancelar a operagcdo de movimento. Selecione o favorito para cuja posi¢cao pretende

mover o favorito anteriormente selecionado.

Por exemplo, selecione "Single 1". O software ira mover "Wedge 1" para a posicao 2.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRing1
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

CanceL Move CLose

Default Wedgel

-

OuteuT (MJ) Spots: 21

OO 1 2 - A (nm)

Arrayl
Wedgel
Singlel
Hex1
TripleArcl
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

Done Renave  Remove Save Move CLose

Default Wedgel

-

Outeut (MJ) Spots: 21

00 1 2 - A (am)
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Janela Treatment Report (Relatorio de tratamento)

Se tiver ativado os relatorios no ecrad System Setup (Configuragdo do sistema) (consulte

a seccgao "Ecra System Setup (Configuracao do sistema)"), a janela Treatment Report
(Relatorio de tratamento) € exibida ao premir o botdo End Treatment (Terminar tratamento)
no final de cada sesséo de tratamento do paciente.

PASCAL Posterior Laser Treatment Report

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

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

577 nm

Endpoint Management o EM: Disabled

& Landmark ™" Seftings | LM: Disabled

Endpoint Management %

Jl
[Median, Range] /A

Spot Diameter {um) 100

Exposure (ms)

[Median, Range] 10.10-10

Power (mW)

150, 150 - 150
[Median, Range]

> Q 100% € PRINT CLosE

A | <Page> (Pagina) — prima n para mostrar a pagina anterior e n para
mostrar a pagina seguinte (quando aplicavel)

S| &
B | <Zoom> (Ampliagdo) — prima Bl reduzir a ampliacdo e B para aumentar
a ampliagado da pré-visualizagao

c <Export> (Exportar) — prima para exportar o relatério de tratamento para
a unidade USB ligada.

D <CLOSE> (FECHAR) — prima para fechar a janela Treatment Report e voltar
ao ecrda Home (Principal)
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Ej NOTA

Assim que o sistema voltar ao ecrd Home (Principal) apds premir o botdo CLOSE
(FECHAR), o relatorio de tratamento da sess&o atual deixa de estar disponivel.

O botéo "Export" (Exportar) é desativado se nenhuma unidade USB estiver ligada
a porta USB da consola.
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Exportar relatorio de tratamento

O botao "Export" (Exportar) fica disponivel se for ligada uma unidade USB a porta USB da
consola e essa for detetada pelo software Synthesis. Se a unidade USB ligada nao cumprir os
requisitos, o botao "Export" (Exportar) continua desativado e o sistema ira apresentar uma

mensagem.

r
Report Export

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

4

Todos os relatérios exportados a partir do Synthesis serdo armazenados na pasta
'synthesis_report' na unidade USB. O utilizador pode ligar a unidade USB a um PC
para copiar ou eliminar os relatorios exportados.

&

A unidade USB deve ser dedicada a exportacao de relatérios. Qualquer outra utilizagcao torna-
la-a incompativel com a exportacao de relatérios, caso em que tera de formata-la de acordo
com o "Procedimento para preparar a unidade USB antes da primeira utilizagao" (consultar a

pagina 95).

Ej NOTA

o Reaquisitos para poder utilizar a unidade USB na exportagéo de relatérios no Synthesis
v3.6.0:
- USB20ou30
- 8 GB ou superior
- Sistema de ficheiros FAT32
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Procedimento para preparar a unidade USB antes da primeira
utilizacao

Compre uma nova unidade USB 2.0 ou USB 3.0 com pelo menos 8 GB de espaco.
Num PC com Windows 10, abra o Windows Explorer, ligue a unidade USB e identifique
a unidade recentemente adicionada.

Exemplo de como formatar uma nova unidade USB. A letra de unidade E é apenas
um exemplo na imagem abaixo, e podera ser diferente num PC diferente.
e Clique com o botao direito do rato na unidade USB recentemente adicionada,
selecione "Formatar..." a partir do menu pop up para abrir a janela Formatar.

Format Local Disk (E:) X
Capaaty:
14.9G8 v
Tie system
FAT32 (Default) v
Allocation unit size
16 bbbytzs v
Restore device defaults
Volume label
Format gptions
[ Quick Format
Start

o Selecione FAT32 como sistema de ficheiros. Desmarque a caixa de verificacao
Formatacao Rapida. Clique no botao Start (Iniciar). Aguarde até que a formatagao
seja concluida.

AVISO

Selecionar uma unidade errada para formatar ira ELIMINAR TODOS os dados nessa
unidade. Certifique-se de que é a unidade USB recentemente adicionada que esta
selecionada para formatar.
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Relatorios de tratamento

No final de cada sessao do paciente, pode ver um Relatério de tratamento, se assim
o desejar. Os relatérios podem ser ativados ou desativados a partir do ecra de System
Setup (Configuracdo do sistema). Estdo disponiveis trés modelos de relatorio:

o Posterior Basic Info Treatment Report (Relatério de tratamento com informagao basica
posterior)

o Posterior Advanced Info Treatment Report (Relatério de tratamento com informacéao
avancgada posterior)

e Anterior Basic Info Treatment Report (Relatério de tratamento com informacéao
basica anterior)

As preferéncias para Posterior Reports (Relatérios posteriores) e Anterior Report
(Relatério anterior) podem ser definidas separadamente. Consulte as paginas seguintes para
ver uma amostra de cada relatério.
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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

Amostra Posterior Info Treatment Report
(Relatério de tratamento com informag&o posterior)
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PASCAL Posterior Laser Treatment Report

Name: Patient Number: DOB:
Date: Eye:

Diagnosis: Procedure:

Total # of Spots: 784
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)

Patterns Used:  Triple Arc, arc, A+B Octants, Octants (15 ms),

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

0“;"‘:‘”5‘)5 208 (16, 192) 100, 100 - 100 15,10-15 30,30 - 30 0.25 14,9-14

*:"5";9;” 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/lcm*2)  1.2,0.0-81.9
[Median, Range]:

Endpoint Management €%

& Landmark™ Settings =M ~OnLM=0n

MD

Signature

/ / Date

(Relatério de tratamento com informag&o avangada posterior)

Amostra Posterior Advanced Info Treatment Report
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Date: Eye:

Name: Patient Number:

PASCAL Anterior Laser Treatment Report

DOB:

Diagnosis:

Patterns Used: PSLT, Array (Ant.)

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

577 nm Titration

577 nm Summary

[Median, Range]

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

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

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

Energy (mJ) 1141 20,6-20

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

10.8,8.9-127 6.4,64-255

Treatment Plan

360°

Total Angle Treated

360°

Note:

MD

Signature

Date

Procedure:

Amostra Anterior Basic Info Treatment Report
(Relatério de tratamento com informacédo basica anterior)

ELj NOTA

A representacéo grafica da area tratada no Relatério de tratamento com laser anterior
representa a area fisica da TM que foi tratada durante o procedimento. Se algumas areas da
TM forem recuadas durante um tratamento, estas areas serdo visualmente representadas

com um circulo sdélido.
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Instrucoes Intraoperatérias

Procedimento de tratamento com lampada de fenda
Execute o seguinte procedimento:

1. Verifique se as oculares da ldampada de fenda estao reguladas de acordo com as suas
configuragoes.

2. Posicionar o paciente na lampada de fenda com o queixo no apoio do queixo e a testa

pressionada firmemente contra o apoio da cabeca.

Selecione o didmetro do ponto de tratamento laser, o tempo de exposicao, o nivel de

poténcia de tratamento e o tipo de padrao.

Posicionar a lente de contacto sobre o olho do paciente.

Selecione o0 modo READY (PRONTO). O feixe-guia sera ligado.

Regule a intensidade do feixe-guia.

Ajuste o espagamento, raio e/ou curvatura do padrao, se aplicavel.

Foque a ldmpada de fenda e observe o feixe-guia vermelho espelhado no olho do

paciente. Verifique se os pontos laser sao redondos e se o padrao nao esta distorcido.

Estabeleca a colocagao adequada do feixe laser com o joystick da lampada de fenda.

9. Prima <Titrate> (Titular) para mudar para um unico local e realizar queimaduras de teste
na periferia da area de tratamento.

10. Ajuste o poder de tratamento do laser para efeito terapéutico, e depois prima novamente
<Titrate> (Titular) para voltar ao padrao selecionado.

11. Antes do tratamento, verifique se a poténcia e outros parametros estdo dentro de gamas
aceitaveis.

12. Mantenha o pedal pressionado para aplicar o feixe de laser de tratamento ao tecido.
Cada pressao do pedal resultara em um padrao analisado a ndo ser que o tratamento
seja terminado prematuramente pela libertagéo precoce do pedal. O tratamento pode
ser interrompido em qualquer altura através da libertacdo do pedal.

Ej NOTA

o Coloque sempre o sistema em STANDBY (ESPERA) se for fazer uma pausa
prolongada no tratamento.

w

N oA

o Se o sistema estiver no modo READY (PRONTO) e permanecer inativo durante
5 minutos, volta automaticamente ao modo STANDBY (ESPERA), e o painel de
controlo do ecra tatil fica cinzento claro. Para retomar a atividade, toque no ecra.
O controlo de estado mostra "<START UP>" (ARRANQUE) durante
aproximadamente 90 segundos até que o sistema esteja novamente pronto.
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Procedimento de tratamento LIO

Efetue o seguinte procedimento de acordo com as instru¢ées do manual do operador
do Oftalmoscdpio indireto de laser (LIO).

Selecione a porta onde o LIO esta ligado.

Selecione 0 modo READY (PRONTO). O feixe-guia é ligado.
Selecione a intensidade do feixe-guia.

Selecione o tempo de exposi¢cao adequado.

Selecione a poténcia do laser adequada.

Efetue todos os ajustes necessarios ao apoio para a cabega para garantir uma visdo
segura e clara da retina, conforme descrito no manual do operador LIO.

7. Posicione a lente asférica e selecione o didmetro do ponto, tal como descrito no manual
do operador LIO.

Ej NOTA

e Ao utilizar o LIO, o didmetro do ponto laser ndo pode ser ajustado. O didmetro do ponto é
determinado pela escolha da lente asférica e pela posi¢do do LIO em relagao ao tecido
alvo. Consulte o manual do operador LIO para obter informagées detalhadas.

o0k wd-~

8. Pressione no interruptor de pedal para aplicar o feixe de laser de tratamento ao tecido.
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Entre tratamentos do paciente

No final de cada tratamento do paciente:

1. Prima <End Treatment> (Terminar tratamento) para sair do ecra Treatment (Tratamento).
Se a fungdo de relatorio de tratamento estiver ativada, a janela Treatment Report

(Relatério de tratamento) é apresentada. Caso contrario, sera apresentado o ecrd Home
(Principal).

Ej NOTA

Se néao houver disparos de laser durante a sessao de tratamento, prima
<End Treatment> (Terminar tratamento) para o sistema voltar ao ecrd Home (Principal)
quer a fungéo de relatério de tratamento esteja ou ndo ativada.

2. Desinfete 0 apoio para o queixo e 0 apoio para a cabega com agua e sab&o neutro.
Seque com um pano macio.

3. Desinfete a lente de contacto de acordo com as instrugdes do fabricante da lente
de contacto.

Desligar o sistema

No final do dia ou durante um periodo prolongado de inatividade:

1. Desligue o sistema conforme descrito em "Desligar o sistema”.

2. Retire a chave para evitar a utilizacdo nao autorizada do sistema.

3. Limpe o sistema conforme descrito em "Manutencao do utilizador".

4. Coloque uma cobertura de protecao contra pé sobre a lampada de fenda.
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Instru¢coes de manutencao

Para garantir que o sistema permanece seguro no que diz respeito as perturbacoes
eletromagnéticas durante toda a vida util esperada, recomendam-se as seguintes agées.

Manutencao anual
As verificagdes de manutengéo preventiva, seguranga, poténcia e calibragdo devem ser

realizadas anualmente por pessoal certificado pela Iridex Corporation para assegurar
um desempenho adequado do laser.

Reparacao do sistema

Todas as reparacdes devem ser efetuadas por pessoal certificado para assegurar um
desempenho adequado do sistema.

Manutencao do utilizador

Os seguintes procedimentos de manutencédo devem ser executados pelo utilizador para
assegurar o bom desempenho do sistema.

Limpar as superficies externas da consola
Limpe as superficies externas da consola diariamente, apds a utilizacao. Utilize um pano
humedecido com uma solug¢ao de limpeza n&o caustica (por exemplo, sabdo e agua) para

limpar as superficies externas nao 6ticas da consola. Seque com um pano limpo ou deixe
secar ao ar. Nao pulverize nem derrame agentes de limpeza diretamente sobre a consola.

Limpar o ecréa do painel de controlo

Utilize um pano macio e seco para aplicar um produto de limpeza antiestatico para vidro
ou plastico no ecra do painel de controlo.

Manter a eficacia das ligagées ao solo

Limpe o cabo de alimentacao desligado para manter a ligagéo a terra protetora. Utilize
um pano seco e macio.
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Substituir os fusiveis
Para mudar os fusiveis do recetaculo de alimentagao:

Certifique-se de que o interruptor de chave esta na posicdo OFF (DESLIGADO).

2. Desligue o cabo de alimentagéao principal da tomada de parede e o recetaculo de
alimentacgéo principal do sistema.

3. Insira uma pequena chave de fendas de cabeca plana, isolada, no recetaculo de
libertagao do porta-fusiveis e desaperte e remova o porta-fusiveis.

Localizagéo dos Recetaculo do cabo da
Porta-fusiveis Fusiveis fusiveis do sistema fonte de alimentacao

4. Substitua os fusiveis queimados por novos fusiveis compativeis com a tenséo da fonte de
alimentagao, conforme indicado na secgao <System Specifications> (Especificagdes do
sistema) deste manual.

5. Substitua o porta-fusiveis.
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Especificagcoes do sistema

[As especificagdes estdo sujeitas a alteragbes sem aviso prévio.]

Feixe de tratamento

MDD europeia

PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(532 nm) (577 nm)
Tipo Laser semicondutor de injecao o6tica (OPSL)
Comprimento de onda (nm) 532 577
Poténcia de saida (mW) 0 — 2000
Ciclo de funcionamento 100%
Duracao do pulso (ms) 10 - 1000
Intervalo do pulso 1,1,5,2,3,4,5,6, 7 e 8 Hz (ponto Unico ou LIO)
Contador de pulsos 0-99999
Diametro do feixe laser 50, 100, 200, 400 um (no ar)
Classificacdo CDRH Classe IV
D nersraa
Feixe-guia
Tipo Diodo laser
Comprimento de onda (nm) 635
Poténcia de saida <1mw
Classificacdo CDRH Classe I
Classificacao laser Classe 2
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Requisitos elétricos

PASCAL Synthesis PASCAL Synthesis
(532 nm) (577 nm)
Tenséao 100-240 V~, 50/60 Hz
Poténcia nominal 200 VA
Fusiveis 200 VA T2AH 250 V
Barulho da ventoinha <55 dBA

Classificagoes do produto conforme a norma IEC 60601-1
Equipamento de Classe |

Equipamento de Tipo B

Equipamento padrao, pedal IPX1

Produto nao estéril

Equipamento ndo adequado para utilizagao na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar ou com oxigénio ou 6xido nitroso

Funcionamento continuo

Classificagcbes e homologacoes

Requisitos de segurancga de equipamento a laser para uso

EN/IEC 60601-2-22 N : e
terapéutico e diagndstico

Requisitos de segurancga internacionais de equipamento

EN/IEC 60601-1 " g
elétrico para uso médico

EN/IEC 60601-1-2 Requisitos de CEM de equipamento elétrico para uso médico
ISO 14971 Gestao de risco em dispositivos médicos

CAN/CSA-C22.2 Desvios de equipamento elétrico para uso médico no

N.° 60601-1 Canada

Requisitos de seguranca de equipamento elétrico para uso

ANSIAAMI ES 60601-1 | < ie0 nos EUA

JIS T 0606-1 Requisitos japoneses para equimentos médicos elétricos
EN/IEC 60825-1 Seguranga de produtos a laser
Testado e em conformidade com a Classe B da Parte 15
FCC
da FCC
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Requisitos ambientais (funcionamento)

PASCAL Synthesis
(532 nm)

PASCAL Synthesis
(577 nm)

Altitude maxima

2000 m (6562 pes)

Temperatura de funcionamento

15°C -35°C (59 °F - 95 °F)

Humidade maxima

15 °C a 25 °C: 85% (sem condensagéao)
25 °C a 35 °C: 60% (sem condensagao)

Gama de pressao atmosférica

80,0 — 106,0 kPa

Requisitos ambientais (sem estar em funcionamento)

Altitude maxima

Altitude padrao da expedi¢gao comercial

Temperatura sem estar em
funcionamento

-10 °C a +55 °C (14 °F a 131 °F)

Humidade maxima

85% (sem condensacgao)

Gama de pressao atmosférica

70,0 —106,0 kPa

Caracteristicas fisicas

PASCAL Synthesis
(532 nm)

PASCAL Synthesis
(577 nm)

Altura da consola

9 pol (23 cm)

Largura da consola

15 pol (38 cm)

Profundidade da consola

12 pol (31 cm)

Peso da consola

< 35 Ibs. (< 16 kg)

Comprimento do cabo de
alimentacéao

3 m (10 pés)

Cabo de fibra laser e eletrénico

Feixe de fibra: 2,7 m

Comprimento do cabo do pedal

3 m (10 pés)

Latex

Este produto ndo contém latex

Oculos de protecao con

tra laser

PASCAL Synthesis
(632 nm)

PASCAL Synthesis
(577 nm)

Oculos ndo CE

OD minimo de 3,8
a 532 nm conforme
a norma ANSI Z136.1

OD minimo de 3,8
a 577 nm conforme
a norma ANSI Z136.1

Oculos CE

L5 a 532 nm conforme
a norma EN 207 sobre
a protecgao ocular
individual

L4 (OD minimo de 4)
a 577 nm conforme
a norma EN 207 sobre
a protecao ocular
individual
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Guia para a resolucao de problemas

Se o aparelho nao funcionar corretamente, este guia para a resolugao de problemas ajuda-lo-
a a localizar e corrigir a avaria. Caso ocorra uma avaria grave, contacte a assisténcia técnica.
Comece por verificar os seguintes elementos: Se nenhuma destas solugdes resolver
o problema, consulte o0 manual de assisténcia para ver as opg¢odes adicionais de resolugao
de problemas.

1. Verifique se o disjuntor esta na posicdo ON (LIGADO).

2. Verifique se o cabo de alimentacao esta corretamente ligado ao sistema e a tomada
de parede.

3. Verifique se o interruptor de chave esta na posicdo ON (LIGADO).

4. Verifique se o dispositivo de bloqueio da porta esta bem fixado e, se estiver a ser
utilizado um bloqueio da porta, se o interruptor da porta esta fechado.

5. Verifique se o cabo do pedal esta corretamente ligado.
6. Verifique se os cabos do painel de controlo LCD estao corretamente ligados.

7. Verifique se o botdo de paragem de emergéncia do laser nao esta premido.
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O sistema ndo liga.

Causa provavel: O sistema nao esta ligado a tomada.

Resolugdo: Ligue o sistema a tomada. Verifique se o cabo de alimentagao esta
bem colocado na tomada de parede e no recetaculo da tomada
principal.

Causa provavel: O disjuntor esta na posicao fechada.

Resolugéo: Coloque o disjuntor na posicao aberta.

Causa provavel: A chave esta em falta ou esta na posi¢cdo OFF (DESLIGADO).

Resolucéo: Coloque a chave e rode para a posigao ON (LIGADO).

Causa provavel: Erro interno do sistema.

Resolugao: Rode o interruptor de chave para a posicdo OFF (DESLIGADO),
espere pelo menos um minuto e, em seguida, rode para a posi¢gao ON
(LIGADO). Se o sistema nao arrancar, contactar a assisténcia técnica.

O monitor do sistema permanece em branco durante mais de

30 segundos.

sinal nao estao corretamente ligados.

Causa provavel: Erro interno do sistema durante o arranque.

Resolugao: Rode o interruptor de chave para a posigcédo OFF (DESLIGADO),
espere pelo menos um minuto e, em seguida, rode para a posi¢gao ON
(LIGADO).

Causa provavel: Os cabos de alimentagdo do monitor/painel de ecra tatil, USB e de

Resolugéao: Certifique-se de que os cabos do monitor estdo corretamente ligados.
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O controlador 3D nao funciona.

Causa provavel: Ligacéo solta ou desligado do sistema.
Resolucéo: Certifique-se de que os cabos estdo corretamente ligados. Reinicie
o sistema.

Tente utilizar o Controlador 3D quando estiver em modo "Standby"
(Espera) e confirme se é possivel alterar os pardmetros.

Problemas ao adicionar/remover favoritos.

Causa provavel: Erro de atualizacdo da base de dados de favoritos.
Resolucéo: Reinicie o sistema.
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Nao esta presente um feixe-guia no modo READY (PRONTO) e/ou
nao é aplicada uma luz de tratamento laser ao pressionar o pedal
e/ou os feixes sdo de ma qualidade.

Causa provavel:

O laser esta no modo STANDBY (ESPERA), nao no modo READY
(PRONTO).

Resolucéo:

Selecione 0 modo READY (PRONTO) no painel de controlo.

Causa provavel:

O pedal nao esta ligado.

Resolucéo:

Ligue o pedal.

Causa provavel:

O feixe-guia esta na configuracao de baixa intensidade.

Resolugéo:

Regule a intensidade do feixe-guia no painel de controlo.

Causa provavel:

Apds cinco minutos de ndo utilizacéo, o sistema entra em STANDBY
(ESPERA).

Resolucéo:

Altere o modo de STANDBY (ESPERA) para READY (PRONTO).

Causa provavel:

O sistema de bloqueio remoto foi ativado e desativou o sistema.

Resolucéo:

Verifique se a agao que ativou o bloqueio remoto cessou e prossiga.

Causa provavel:

Pedal e/ou cabo do pedal danificado.

Resolucéo:

Verifique quanto a danos.

Causa provavel:

Erro interno do sistema.

Resolugéao:

Contacte a assisténcia técnica.
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Mensagens de erro

Estados de erro

Se o erro ocorrer regularmente, contacte a assisténcia técnica.

Erro grave implica uma questao de seguranca que exige que o sistema va imediatamente
para um estado seguro. Podera ser necessario reiniciar o sistema.

Erro solucionavel indica um problema com o sistema que requer que o sistema seja
colocado num estado seguro até que o erro seja reconhecido pelo utilizador.

Aviso indica um problema com o sistema que n&o representa um problema sério de
seguranca e nao exige a interrupcao de nenhuma funcao do sistema, mas exige que
o utilizador seja notificado.

Codigo | Mensagem Grave | Solucionavel | Aviso |Descrigao Acao
Reinicie.

01 Kill Line X As linhas de supresséao foram S it .

(Linha de supress3o) afirmadas no hardware e 0 erro persistir, contacte
a assisténcia técnica.

02 :Eprggg::-.c%:top M O interruptor de paragem de Solte o botao de paragem de
emergéncia) emergéncia foi premido. emergéncia.

03 Footswitch Connect N O pedal nao funciona ou foi Lique o pedal

igacdo do peda esligado
(Ligagao do pedal) desligad gueop
Reinicie.
04 Power Rails X Foi detetado um erro com as Selnlme isti tach
(Vias de alimentagao) fontes de alimentagéo. € 0 erro persistir, contacte
a assisténcia técnica.
O sistema de vigilancia foi
Watchdog (Galvo) acionado; isto implica que Reinicie.

05 (Sistema de vigilancia X o back-end esta a demorar Se o erro persistir, contacte
Galvo) demasiado tempo no ISR, a assisténcia técnica.

ou esta num ciclo infinito.
O sistema de vigilancia foi o
Watchdog (Main) acionado; isto implica que Reinicie.
06 (Sistema de vigilancia X o back-end esta a demorar Se o erro persistir, contacte
principal) demasiado tempo no ISR, a assisténcia técnica.
ou esta num ciclo infinito.
07 Interlock O interruptor de bloqueio Cc_)nnect R_emote A .
s . X S (Ligue o sistema de bloqueio
(Circuito de bloqueio) foi ativado.
remoto)

1 ﬁ_:?r)g(g::::::eoﬁ; N Saida do feixe-guia acima Se o erro persistir, contacte
aci?na do limite [glto]) do limite. a assisténcia técnica.
OPSL Treatment

15 g:u;:fenr:tg‘ézrt(r“:; (:,::::t)o X O laser OPSL obtém corrente | Se o erro persistir, contacte
OPSL acima do limite elétrica acima do limite. a assisténcia técnica.
[Médio])

OPSL Treatment
16 g:uc::fenr:tg‘clieertglgmento X O laser OPSL obtém corrente | Se o erro persistir, contacte

OPSL acima do limite
[Alto])

elétrica acima do limite.

a assisténcia técnica.
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Codigo | Mensagem Grave | Solucionavel | Aviso |Descrigao Acao
'll"l:‘ez):r;\eecr:'? %gf:nl-t A corrente elétrica foi extraida Verifique as ligacdes
17 X pelo moédulo laser OPSL Ique as figag
(Corrente de tratamento = do dispositivo.
OPSL inesperada) quando nédo era esperada
Base Treatment
Temperature Low Verifique a ventoinha
28 (Moderate) X A temperlatur_a de tratamento e a ventilagédo. Deixe o sistema
(Temperatura de base esta baixa arrefecer
tratamento base baixa '
[Moderado])
Base Treatment
Temperature Low A temperatura de tratamento Verifique a ventoinha
29 (Severe) (Temperatura X per ; e a ventilagdo. Deixe o sistema
base esta gravemente baixa
de tratamento base arrefecer.
baixa [Grave])
Base Treatment
Temperature High Verifique a ventoinha
(Moderate) A temperatura de tratamento o~ . .
30 (Temperatura de X base esta elevada gr?e\;:gélrlagao. Deixe o sistema
tratamento base '
elevada [Moderado])
Base Treatment
Temperature High A temperatura de tratamento Verifique a ventoinha
31 (Severe) (Temperatura X per e a ventilagdo. Deixe o sistema
base esta gravemente alta
de tratamento base arrefecer.
elevada [Grave])
BRF Treatment
Temperature Low Verifique a ventoinha
32 (Moderate) X A temperatura de tratamento ea vgntila 50. Deixe o sistema
(Temperatura de do médulo laser esta baixa aquecer §ao.
tratamento BRF baixa '
[Moderado])
BRF Treatment
Temperature Low A temperatura de tratamento Verifique a ventoinha
33 (Severe) (Temperatura X do médulo laser esta e a ventilagédo. Deixe o sistema
de tratamento BRF gravemente baixa aquecer.
baixa [Grave])
BRF Treatment
Temperature High - .
34 (Moderate) X A temperatura de tratamento er'\t'g:t?l: gzngg:: o sistema
(Temperatura de do médulo laser esta elevada arrefecer §ao.
tratamento BRF elevada '
[Moderado])
BRF Treatment
Temperature High A temperatura de tratamento Verifique a ventoinha
35 (Severe) (Temperatura X do moédulo laser esta e a ventilagdo. Deixe o sistema
de tratamento BRF gravemente elevada arrefecer.
elevada [Grave])
LBO Treatment
Temperature Low Verifique a ventoinha
(Moderate) A temperatura de tratamento queav b .
36 X B PR e a ventilagédo. Deixe o sistema
(Temperatura de do médulo laser esta baixa aquecer
tratamento LBO baixa ’
[Moderado])
LBO Treatment
Temperature Low A temperatura de tratamento Verifique a ventoinha
37 (Severe) (Temperatura X do médulo laser esta e a ventilagdo. Deixe o sistema

de tratamento LBO
baixa [Grave])

gravemente baixa

aquecer.
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Codigo | Mensagem Grave | Solucionavel | Aviso |Descrigao Acao
LBO Treatment
Temperature High Verifique a ventoinha
(Moderate) A temperatura de tratamento queav . .
38 X . " e a ventilagdo. Deixe o sistema
(Temperatura de do médulo laser esta elevada arrefecer
tratamento LBO '
elevada [Moderado])
LBO Treatment
Temperature High A temperatura de tratamento Verifique a ventoinha
39 (Severe) (Temperatura X do modulo laser esta e a ventilagdo. Deixe o sistema
de tratamento LBO gravemente elevada arrefecer.
elevada [Grave])
Red Treatment
Temperature Low - .
(Moderate) A temperatura de tratamento Venflquz_a a Yentomha .
40 X i AN e a ventilacdo. Deixe o sistema
(Temperatura de do modulo laser esta baixa aguecer
tratamento a laser baixa q '
[Moderado])
Red Treatment
Temperature Low A temperatura de tratamento Verifique a ventoinha
41 (Severe) (Temperatura X do moddulo laser esta e a ventilagdo. Deixe o sistema
de tratamento a laser gravemente baixa aquecer.
baixa [Grave])
Red Treatment
Temperature High - .
(Moderate) A temperatura de tratamento Verlflqut_a a Yentom_ha .
42 X i . e a ventilagdo. Deixe o sistema
(Temperatura de do modulo laser esta elevada arrefecer
tratamento a laser '
elevada [Moderado])
Red Treatment
Temperature High A temperatura de tratamento Verifique a ventoinha
43 (Severe) (Temperatura X do moddulo laser esta e a ventilagdo. Deixe o sistema
de tratamento a laser gravemente elevada arrefecer.
elevada [Grave])
Ambient Temperature Verifique a ventoinha
Low (Moderate) A temperatura ambiente esta o~ . .
44 (Temperatura ambiente X baixa : augiztllagao. Deixe o sistema
baixa [Moderado]) q )
Ambient Temperature - .
Low (Severe) A temperatura ambiente esta Ve”f'qu? a Yenton*_uha .
45 . X - e a ventilagdo. Deixe o sistema
(Temperatura ambiente gravemente baixa aquecer
baixa [Grave]) q :
Ambient Temperature Deixe o sistema arrefecer
46 High (Moderate) X A temperatura ambiente esta Se necessario. reconfi uré s
(Temperatura ambiente elevada arAmetros de‘ tratame?wto
elevada [Moderado]) P
Ambient Temperature . .
High (Severe) A temperatura ambiente esta Deixe o 3|slte_ma arrefe_zcer.
47 . X Se necessario, reconfigure os
(Temperatura ambiente gravemente elevada A
parametros de tratamento
elevada [Grave])
Treatment Base
A temperatura de base do . .
Temperature Over Deixe o sistema arrefecer.
; OPSL durante o tratamento L :
48 Maximum (Temperatura X excede o valor maximo Se necessario, reconfigure os
de tratamento base e . parametros de tratamento
s admissivel do modulo laser
excedeu 0 maximo)
Ireatment BR('; A temperatura BRF do OPSL Dei . f
em_perature ver durante o tratamento excede eixe o S|s'te_ma arrefecer.
49 Maximum (Temperatura X | L dmissivel d Se necessario, reconfigure os
de tratamento BRF o \,’3 olr rInaX|mo admissivel do parametros de tratamento
excedeu o maximo) modulo faser
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Codigo | Mensagem Grave | Solucionavel | Aviso |Descrigao Acao
$reatmer:t LBg A temperatura LBO do OPSL Dei ist .
emperature Uver durante o tratamento excede clxe o sistema arreiecer.

50 Maximum (Temperatura X | . dmissivel Se necessario, reconfigure os
de tratamento LBO g va ql;jmlaxllmo admissive parametros de tratamento
excedeu o maximo) © modulo faser
Treatment Temperature
Over Maximum (Red A temperatura de base dos
Laser modules) mddulos de laser vermelhos Deixe o sistema arrefecer.

51 (Temperatura de X durante o tratamento excede | Se necessario, reconfigure os
tratamento excedeu o valor maximo admissivel do | parmetros de tratamento
o maximo [Médulos modulo laser
laser vermelhos])
gTet:leMn;x'li';r:;erature A temperatura ambiente Deixe o sistema arrefecer.

52 . X durante o tratamento excede Se necessario, reconfigure os
(Temperatura ambiente 9
excec?eu 0 maximo) o valor maximo admissivel parametros de tratamento

Selecione End Treatment
(Terminar tratamento) e volte
ao Home Screen (Ecra
L . principal).
Aiming _Local Light . . . . Aceda novamente ao treatment
Over (High) (Luz guia A saida do laser guia esta ~

56 local acima do valor X 100% acima do valor esperado | $¢"°°" (ecrd de tratamento)

[Alto]) ° P e reconfigure os parametros
de tratamento.
Se o erro se repetir: termine
o tratamento e contacte
a assisténcia técnica
Selecione End Treatment
(Terminar tratamento) e volte
ao Home Screen (Ecra
principal).

Luz local de tratamento A saida do laser quia esta 20% Aceda novamente ao treatment

57 OPSL abaixo do valor X : 9 ° | screen (ecra de tratamento)

X acima do valor esperado ) -

(Baixo) e reconfigure os parametros
de tratamento.
Se o erro se repetir: termine
o tratamento e contacte
a assisténcia técnica
Selecione End Treatment
(Terminar tratamento) e volte
ao Home Screen (Ecra

OPSL Treatment Local principal).

Light Over (Low) (Luz A saida do laser esta 20% Aceda nova~mente ao treatment

58 local de tratamento X ) screen (ecra de tratamento)

. acima do valor esperado ) N

OPSL acima do valor e reconfigure os parametros

[Baixo]) de tratamento.
Se o erro se repetir: termine
o tratamento e contacte
a assisténcia técnica
Selecione End Treatment
(Terminar tratamento) e volte
ao Home Screen (Ecra

OPSL Treatment Local principal).

Light Over (Medium) A saida do laser esta 50% Aceda nova_mente ao treatment

59 (Luz local de X screen (ecréa de tratamento)

tratamento OPSL acima
do valor [Médio])

acima do valor esperado

e reconfigure os parametros
de tratamento.

Se o erro se repetir: termine
o tratamento e contacte

a assisténcia técnica
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Codigo | Mensagem Grave | Solucionavel | Aviso |Descrigao Acao
Selecione End Treatment
(Terminar tratamento) e volte
ao Home Screen (Ecra
OPSL Treatment Local principal).
Light Over (High) (Luz A saida do laser esta 100% Aceda novamente ao treatment
60 local de tratamento X acima do valor esperado ° screen (ecra de tratamento)
OPSL acima do valor P e reconfigure os parametros
[Alto]) de tratamento.
Se o erro se repetir: termine
o tratamento e contacte
a assisténcia técnica
Selecione End Treatment
(Terminar tratamento) e volte
Red 60um Treatment ao Home Screen (Ecra
rincipal).
Local Light Under (Low) f:ced;J nc))vamente ao treatment
(Luz local de A saida do laser guia esta 20% ~
61 X ) screen (ecra de tratamento)
tratamento OPSL acima do valor esperado fi N
vermelha 60 pm abaixo 3 retcotn |gurte 0s parametros
do valor [Baixo]) € tratamento. . .
Se o erro se repetir: termine
o tratamento e contacte
a assisténcia técnica
Selecione End Treatment
(Terminar tratamento) e volte
Red 60pm Treatment aa H9m|e Screen (Ecra
rincipal).
Local Light Over (Low) P pal)
. . N0 Aceda novamente ao treatment
(Luz local de A saida do laser esta 20% ~
62 tratamento OPSL X acima do valor esperado screen (ecrd de tratamento)
vermelha 60 pm acima P e reconfigure os parametros
do valor [Baixo]) de tratamento. . .
Se o erro se repetir: termine
o tratamento e contacte
a assisténcia técnica
Selecione End Treatment
(Terminar tratamento) e volte
Red 60um Treatment ao Home Screen (Ecra
rincipal).
Local Light Over icedz nZ)vamente ao treatment
. . . £no
63 (Medium) (Luz local X A §a|da do laser esta 50% screen (ecra de tratamento)
de tratamento OPSL acima do valor esperado ) N
vermelha 60 pm acima e reconfigure os parametros
do valor [Médio]) de tratamento. . .
Se o erro se repetir: termine
o tratamento e contacte
a assisténcia técnica
Selecione End Treatment
(Terminar tratamento) e volte
Red 60um Treatment ao Home Screen (Ecra
rincipal).
Local Light Over (High) icedz nc))vamente ao treatment
(Luz local de A saida do laser esta 100% ~
64 X screen (ecra de tratamento)

tratamento OPSL
vermelha 60 pym acima
do valor [Alto])

acima do valor esperado

e reconfigure os parametros
de tratamento.

Se o erro se repetir: termine
o tratamento e contacte

a assisténcia técnica
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Codigo | Mensagem Grave | Solucionavel | Aviso |Descrigao Acao
Selecione End Treatment
(Terminar tratamento) e volte
Red 200pm Treatment ae Hgml(e Screen (Ecra
rincipal).
Local Light Under (Low) Zcedg n<))vamente ao treatment
65 (Luz local de X A saida do laser guia esta 20% screen (ecra de tratamento)
v::;n;ﬁ]r;tgg)PpSnIl. acima do valor esperado e reconfigure os parametros
abaixo do valor [Baixo]) de tratamento. _
Se o erro se repetir: termine
o tratamento e contacte
a assisténcia técnica
Selecione End Treatment
(Terminar tratamento) e volte
Red 200pm Treatment ao Home Screen (Ecra
rincipal).
Local Light Over (Low) f:ced;J nc))vamente ao treatment
(Luz local de A saida do laser esta 20% ~
66 X ) screen (ecra de tratamento)
tratamento OPSL acima do valor esperado fi smet
vermelha 200 ym acima 3 retcotn |gurte 0S parametros
do valor [Baixo]) € tratamento. . .
Se o erro se repetir: termine
o tratamento e contacte
a assisténcia técnica
Selecione End Treatment
(Terminar tratamento) e volte
Red 200pm Treatment aa H9m|e Screen (Ecra
rincipal).
Local Light Over Zceds n())vamente ao treatment
(Medium) (Luz local de A saida do laser esta 50% ~
67 tratamento OPSL X acima do valor esperado screen (ecrd de tratamento)
vermelha 200 pm acima P e reconfigure os parametros
do valor [Médio]) de tratamento. . .
Se o erro se repetir: termine
o tratamento e contacte
a assisténcia técnica
Selecione End Treatment
(Terminar tratamento) e volte
Red 200pm Treatment ao Home Screen (Ecra
rincipal).
Local Light Over (High) 2cedz nZ)vamente ao treatment
(Luz local de A saida do laser esta 100% =
68 X - screen (ecra de tratamento)
tratamento OPSL acima do valor esperado fi amet
vermelha 200 pm acima 3 reconfigure os parametros
do valor [Alto]) e tratamento. . .
Se o erro se repetir: termine
o tratamento e contacte
a assisténcia técnica
Unexpected local light
69 (OPSL Aiming) (Luz X Foi detetada a saida laser Verifique as ligagdes do
local inesperada quando néo era esperada dispositivo.
[Guia OPSL])
Unexpected local light
70 (Red 60pm) (Luz local N Foi detetada a saida laser Verifique as ligagdes do
inesperada [Vermelha quando nado era esperada dispositivo.
60 pm])
Unexpected local light
71 (Red 200pm) (Luz local X Foi detetada a saida laser Verifique as ligagdes do
inesperada [Vermelha quando néo era esperada dispositivo.
200 pm])
X-Galvo Spot Position o .
Service Error During dgog:iu ;cr)ndirroO::)Osemgo Elimine o erro para continuar.
72 Aiming (Erro de servigo X pOSig P Se o erro persistir, contacte

de posigao do ponto
X-Galvo na guia)

relativamente ao X galvo
durante a saida do feixe-guia

a assisténcia técnica.
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Codigo | Mensagem Grave | Solucionavel | Aviso |Descrigao Acao
Y-Galvo Spot Position .
Service Error During S:%g:;g:dir?ozfosemgo Elimine o erro para continuar.
73 G\;ml:sgi (E;rg:eg:trzlgo X relativamente a0 Y galvo Seo grtrP pferstl'stlr,' contacte
posi¢ P durante a saida do feixe-guia | @ @SSistencia tecnica.
Y-Galvo na guia)
X-Galvo Spot Position
Service Error During Ocorre_u um erro no servigo Elimine o erro para continuar.
74 Treatment (Erro de M de posi¢ao do ponto S isti tact
servigo de posigao do relativamente ao X galvo €o 9rtr9 p?rStI'S Ir, contacte
ponto X-Galvo durante durante o tratamento a assistencia tecnica.
o tratamento)
Y-Galvo Spot Position
Service Error During Ocorre_u um erro no servigo Elimine o erro para continuar.
75 Treatment (Erro de M de posic¢ao do ponto S isti tact
servigo de posigao do relativamente ao Y galvo €o 9rtr9 p?rStI'S Ir, contacte
ponto Y-Galvo durante durante o tratamento a assisiencia tecnica.
o tratamento)
Spot Size Service 0 ico do | Elimine o erro para continuar
F- Galvo (Servico do correu um erro no servigo do p
76 | tamanho do ponto X tamanho do ponto Se o erro persistir, contacte
F- Galvo) relativamente ao F galvo a assisténcia técnica.
Software Watchdog O controlador PCB principal foi | Reinicie.
77 (Software do sistema X reiniciado ou n&o sincronizou | Se o erro persistir, contacte
de vigilancia) com o SBC. a assisténcia técnica.
Host Communication L Reinicie.
. A comunicagao com o SBC
78  [(Comunicagédo com X falhouu cac Se o erro persistir, contacte
o anfitrido) ' a assisténcia técnica.
Reinicie.
79 Port 1 Fault M Foi detetado um erro na s it isti tach
(Falha na porta 1) porta 1 € 0 erro persistir, contacte
a assisténcia técnica.
Reinicie.
80 Port 2 Fault X Foi detetado um erro na S isti tact
(Falha na porta 2) porta 2 e o erro persistir, contacte
a assisténcia técnica
Footswitch
91 Discrepancy X Pedal com defeito ligado Verifique a ligagédo do pedal.
(Divergéncia do pedal)
Main DSP
92 Communication x A comunicagdo com o DSP Se o erro persistir, contacte
(Comunicagao DSP principal falhou. a assisténcia técnica.
principal)
Galvo DSP
93 Communication . A comunicagao com o DSP Se o erro persistir, contacte
(Comunicagao DSP Galvo falhou. a assisténcia técnica.
Galvo)
Firmware Revision L ~ -
108 |Request (Pedido de X O PCB prlncpal_nao consegue Seo erro p‘ers[stlr,. contacte
L . fornecer a revisdo do firmware | a assisténcia técnica.
revisdo do firmware)
Application ) ~ .
" . O firmware ndo conseguiu -
Configuration . . o Se o erro persistir, contacte
128 N , X aceitar a configuracédo da A
(Configuragao da aplicacio a assisténcia técnica.
aplicagao) plicag
System Configuration O firmware ndo conseguiu _—
" = . ) = Se o erro persistir, contacte
129 | (Configuragao do X aceitar a configuragéo do A T
X ) a assisténcia técnica.
sistema) sistema
132 Set Audio . O firmware nao conseguiu Se o erro persistir, contacte
(Configurar audio) ativar ou desativar o audio a assisténcia técnica.
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Reinicie. Verifique as ligagdes.
204 Touchscreerj E’I’I:OI' X O ecré tatil foi desligado. Se o erro persistir, contacte
(Erro no ecra tatil) A T
a assisténcia técnica.
Kill Line Asserted O DIO de front-end determinou | Reinicie.
205 |(Linha de supressiao X que as linhas de supresséo Se o erro persistir, contacte
afirmada) foram afirmadas. a assisténcia técnica.
SLA Detached = - Verifique a ligagéo a lampada
206 (SLA removido) X O SLA néo esta ligado de fenda.
De r‘.‘."me”t"’ nao e possivel Prima o botdo Ready (Pronto)
modificar o padrao. Alguns = iap
207 Pattern Locked X padrdes s6 podem ser no ecra tatil para voltar ao
(Padrao bloqueado) modificados no modo Standby modo S_tgndby (Espe~ra) antes
de modificar os padroes.
(Espera).
Selecione End Treatment
(Terminar tratamento) e volte
ao Home Screen (Ecra
. i - principal).
O utilizador nao pode iniciar Aced t treat t
System Busy um tratamento porque ceda novam dente ?0 reat men
208 (Sistema ocupado) X o sistema tem uma mensagem screen fc_ecra © tratamen 0)
endente e reconfigure os parametros
P ’ de tratamento.
Se o erro se repetir: termine
o tratamento e contacte
a assisténcia técnica
Prima o botao Standby
209 Footswitch in Standby X O utilizador pressionou o pedal | (Espera) no ecra tatil para
(Pedal em espera) em modo de standby (espera). | entrar no modo Ready
(Pronto).
: O utilizador nao pode ficar Verifique a ligagdo SLA.
210 ?Noezztj;::;z\;?gzble x Ready (Pronto) porque o SLA | Reinicie.
h . esta desassociado e todas as | Se o erro persistir, contacte
disponivel) = ) A T
portas externas estdo vazias. |a assisténcia técnica.
O utilizador nao pode Verifique a ligagdo SLA ou LIO.
2114 |MustuseLIO « desmarcar o LIO atualmente [ Reinicie.
(Tem de usar o LIO) selecionada porque o0 SLA n&o | Se o erro persistir, contacte
esta associado. a assisténcia técnica.
Verifi ligagédo SLA ou LIO.
Attachment CRC Error Os dados de 1 fio de um Rg:\:git‘;e aligagao ou
212 | (Erro CRC no X acessorio (LIO ou SLA) tém S ) -
acessorio) um valor CRC invalido. € o erro p.erS|'st|r,. contacte
a assisténcia técnica.
Os dados de 1 fio num I P
Verif a ligacdo SLA ou LIO.
Laser Color Mismatch acessorio (LIO ou SLA) Rz'i’;\:giuee 98¢ .
213 |(Cor do laser X indicam que o dispositivo néo s ) isti tact
incompativel) suporta a cor do laser do € 0 erro persistir, contacte
sistema a assisténcia técnica.
Bad Attachment Os da‘}“?s dﬁ(; fio (;?_Xm ‘ \é:li'g:gilée a ligagdo SLA ou LIO.
214 | Version (Versao errada X acessorlo~( ou ) teim )
do acessorio) uma versao de formato néo Se o erro persistir, contacte
suportado. a assisténcia técnica.
Cannot Load Favorite: O sistema n&do consegue
Not Single Spot carregar o favorito selecionado | Selecione um favorito diferente
215 | (Nao é possivel X porque o SLA n3o esta ligado, |ou defina os parametros
carregar o Favorito: e o favorito ndo se destina ao | usando o ecra tatil.
nao é um ponto Unico) padrao de ponto unico.
C t Load F ite: . - . -
Nzncr)]::tpu(':a avortte O sistema n&o consegue Selecione um favorito diferente
. . carregar o favorito porque ndo |ou defina os parametros
216 | (Nao é possivel X

carregar o Favorito:
sem saida)

hé acessorios (LIO ou SLA)
associados.

usando o ecra tatil ou ligue
um LIO ou SLA.
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ﬁznl-r:gt Load Favorite: O sistema n&o consegue Selecione um favorito diferente

217 N30 & ivel X carregar o favorito porque ou defina os parametros
(Ndo é possivel requer um LIO, mas ndo tem | usando o ecra tatil ou ligue
carregar o Favorito: nenhum LIO associado. um LIO.
sem LIO)

Cannot Load Favorite: . ~
Bad Pattern O sistema néo consegue Selecione um favorito diferente
218 | (Nao é possivel X carregar o favorito porque este ou defina os parametros
P i se refere a um padrao que nédo iy
carregar o Favorito: esta no sistema. usando o ecra tatil.
padréo errado)
O sistema né&o funciona Reinicie.

219 Database Error X porque a operagao da base de S . t

(Erro na base de dados) dados apresentou um codigo € 0 erro persistir, contacte
de erro. a assisténcia técnica.
Laser Warmup Timeout O back-end n&o conseguiu Reinicie.
220 (Tempo limite de X aquecer os lasers com Se o erro persistir, contacte
aquecimento do laser) a rapidez suficiente. a assisténcia técnica.
Desligue e volte a ligar
i conector USB do controlador
3D Controller Error O controlador 3D esta 3D para reiniciar.

221 | (Erro no controlador X desligado ou ocorreu um erro Reinici

3D) ao tentar deteta-lo. einicie.
Se o erro persistir, contacte
a assisténcia técnica.
O ficheiro de calibragéo esta
Invalid Attachment em falta, ndo é legivel ou esta | Reinicie.
222 | Calibration (Calibragao X incompleto. Verifique o ficheiro | Se o erro persistir, contacte
invalida do acessoério) de registo para identificar a assisténcia técnica.
exatamente qual é o problema.
Selecione End Treatment
Este aviso é apresentado (Terminar tratamento) e volte
quando ocorre um tratamento | a0 Home Screen (Ecré
parcial por qualquer motivo. principal).
Treatment Incomplete (O motivo mais comum Aceda novamente ao treatment

223 | (Tratamento X é o utilizador ter libertado screen (ecra de tratamento)

incompleto) o pedal demasiado cedo, e reconfigure os parametros
mas os tratamentos parciais de tratamento.
também podem ser causados | Se o erro se repetir: termine
por erros). o tratamento e contacte
a assisténcia técnica
Cannot Save Favorite O erro ocorre enquanto guarda | Verifique o nome fornecido.
225 |(Nao foi possivel X a informagao favorita no Verifique a existéncia de
guardar o favorito) ficheiro duplicados.
506 |POST Failed (OPSL) Falha no autoteste de Reinicie. o
(Falha de POST [OPSL]) | X arranque devido a um erro de | Se o erro persistir, contacte
inicializagao do laser OPSL a assisténcia técnica.
Falha no autoteste de

POST Laser Failure arranque gewdo aumerrode | pejnjcie.
inicializagdo do laser OPSL L

228 |(Falha no POST do X & UM ou Varios erros de Se o erro persistir, contacte
laser) inicializagao dos lasers a assisténcia técnica.

vermelhos
N!M controller o Reinicie.

230 disconnected . A comunicagédo com S isti tact
(Controlador MM o controlador MM falhou. € O erro persistir, contacte
desligado) a assisténcia técnica.
Invalid 3D Controller o Desligue o sistem_a, cjgsligue

231 (Controlador 3D X Esta ligado um controlador 3D | o controlador 3D invalido do

invalido)

invalido.

sistema e, em seguida volte
a ligar o sistema.
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Procedimento de calibragcao

As agéncias reguladoras obrigam os fabricantes de lasers médicos da Classe Il e IV do
CDRH da FDA dos EUA e da Classe 2 e 4 da norma europeia IEC 60825, a fornecer as
instrugdes de calibracido aos seus clientes.

A calibragao tem de ser efetuada por um engenheiro ou técnico qualificado para trabalhar em
equipamento laser eletronico energizado.

Aviso de isengao de responsabilidade

A calibracdo do sistema é um procedimento de servigco a ser executado apenas por pessoal
certificado. O ajuste do sistema por qualquer pessoa que nao seja certificada anula qualquer
garantia existente do fabricante sobre o dispositivo e pode resultar em lesbes pessoais
graves.

Instrucées de calibragao

Nao é necessario abrir o sistema para calibrar. De facto, a calibragao deve ser feita com as
coberturas colocadas.

Ferramentas necessarias:
e Teclado e rato USB
e Medidor de poténcia otica calibrado Gentec com NIST rastreavel
e Adaptador de medidor de poténcia para o apoio para o queixo
Desenergize o sistema.
Ligue o teclado e o rato a porta USB.
Ligue o adaptador de medidor de poténcia para o apoio para o queixo.
Instale o medidor de poténcia dtica.
Reenergize e inicie o sistema.
Aceda ao software Service/Calibration (Servigo/Calibragéo) e entre no Service Mode
(Modo de servigo).
Alinhe o medidor de poténcia ética utilizando o feixe-guia.
Calibre o sistema de acordo com o manual de servico DC-03366.
Desligue e desenergize o sistema, como indicado na sec¢ado <System Start-up and
Shut-down> (Arranque e desligamento do sistema) deste manual.
10. Retire o teclado e rato.
11. Reenergize e inicie o sistema.
12. Verifique a calibragado utilizando o medidor de poténcia ética.

SOhAWON~

© N

Se for bem sucedido, desligue o sistema e remova o0 medidor de poténcia e o adaptador para
0 queixo. Se nao for bem sucedido, repita o processo de calibragao.
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Instrucoes de reposicionamento do sistema
Para mover o sistema para outro local:

1. Verifique se o disjuntor esta na posicao fechada e se o interruptor de chave esta na
posicdo OFF (DESLIGADO).

2. Remova o cabo de alimentagcado da tomada de parede e o recetaculo de alimentagao
principal do sistema.

3. Se for utilizado o bloqueio remoto da porta, remova o cabo e o dispositivo de bloqueio
da porta de bloqueio e transporte separadamente.

4. Desligue o cabo do pedal da porta do pedal e transporte separadamente. Nunca arraste o
pedal.

5. Posicione a consola a uma distancia minima de 15 cm (~ 6 pol.) das paredes, mobiliario
ou outros equipamentos. Espa¢o adequado a volta da consola assegura uma circulagao
de ar adequada para efeitos de arrefecimento do sistema.

6. Se houver alteracbes nas condigcbes ambientais (temperatura ou humidade), deixe
o sistema climatizar-se durante 4 horas antes de ser utilizado.

Preparacao da sala
1. Verifique se o cabo de alimentacgao e a ficha do sistema estao corretamente ligados,
conforme indicado nas instrucbes pré-operatdrias.

2. Verifique se as condigbes ambientais estdo dentro dos limites de funcionamento.

E!; NOTA

Para sistemas configurados com um disjuntor elétrico, coloque sempre o disjuntor elétrico
na posigao de desligado antes de inserir a ficha no recetaculo.

3. Verifique se o quadro elétrico esta ligado.

4. Verifique se o aviso referente a utilizacado do laser foi colocado no exterior da porta
da sala de tratamento.

5. Certifique-se de que todo o pessoal presente na sala de tratamento esta a usar 6culos
de protegao apropriados.
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Instrucoes de utilizacao

Ambiente destinado a utilizagao
O ambiente destinado a utilizagdo do sistema laser é o seguinte:
o Ambiente de instalagdes de saude profissionais
¢ Consultérios médicos, clinicas, instalagdes de tratamento multiplo, hospitais, exceto
para equipamento cirurgico HF quase ativo e a sala protegida por RF de um sistema
ME para ressonancia magnética, onde a intensidade dos disturbios EM seja elevada.
Ambiente do paciente

O ambiente do paciente é definido pelo seguinte:

¢ Quando o paciente ou inspetor entra em contacto com os dispositivos
(incluindo os dispositivos de ligagao)

¢ Quando o paciente ou inspetor toca na pessoa que entra em contacto com
os dispositivos (incluindo os dispositivos de ligagéo).

No ambiente do paciente (mostrado abaixo), utilize o dispositivo em conformidade com
a norma IEC 60601-1. Se for obrigado a utilizar qualquer dispositivo que n&o esteja em
conformidade com a norma, utilize um transformador de isolamento em conformidade
com a norma IEC 60601-1.
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N Dispositivos aplicaveis para
e . utilizagéo no ambiente do
N\ paciente:
' e Transformador de
isolamento

A ADVERTENCIA

o Nao utilize a extensao de alimentagcdo no ambiente do paciente.

o Nao ligue uma extenséo de alimentagéo adicional ou um cabo de extenséo ao
sistema.

o Nao ligue quaisquer dispositivos que ndo sejam reconhecidos como componentes
do sistema.

e Utilize o transformador de isolamento em conformidade com a norma IEC 60601-1
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Compatibilidade eletromagnética

Aplicavel aos Sistemas Laser PASCAL Synthesis com numeros de série comecgados por "80"

(ex. BOXXXxXxXX).

Este produto esta em conformidade com a norma de CEM (IEC 60601-1-2: 2014+A1:2020).
O ambiente eletromagnético esperado para todo o ciclo de vida é o ambiente das instalagdes

de cuidados de saude profissionais.

a) O EQUIPAMENTO ELETRICO MEDICO necessita de ser alvo de diversas precaucdes
referentes a Compatibilidade Eletromagnética e necessita de ser instalado e colocado
a funcionar em conformidade com as informacgdes sobre CEM fornecidas nos

documentos que acompanham.

b) O equipamento de comunicagcao de RF portatil e mével pode afetar o EQUIPAMENTO
ELETRICO DESTINADO A USO MEDICO.

c) O EQUIPAMENTO ou SISTEMA n&o deve ser utilizado préximo de ou em cima de
outro equipamento. Se for necessario utilizar adjacentemente ou em cima de outro
equipamento, observe e verifique o funcionamento normal do EQUIPAMENTO ou
SISTEMA na configuracdo em que sera utilizado.

d) A utilizacdo de ACESSORIOS, tradutor ou cabo COM O EQUIPAMENTO
e SISTEMAS diferentes dos especificados podera resultar num aumento das
EMISSOES ou numa diminuicdo da IMUNIDADE deste EQUIPAMENTO e resultar

num funcionamento incorreto.

e) Nao utilize os dispositivos que geram ondas eletromagnéticas a menos de 30 cm
de todas as partes do instrumento e sistema. Esses dispositivos podem afetar este

produto.
Item Cabc_: Nl]cle_o de Comprimento
protegido ferrite (m)

ACESSORIOS
Maédulo do HUD-1 DO SISTEMA DE i ) i
VISUALIZACAO FRONTAL
Oftalmoscopios indiretos de laser PASCAL (LIO) - - -
CABOS
ﬁ,i?;’ EEGER%TS@OF?N%% N&o utilizado | N&o utilizado 18
&ztr’g g%‘,ij'ismde&ag?f:s%’;) N&o utilizado | Néo utilizado 3,6
Cabo USB (sem terminagao) Utilizado N&o utilizado N/D
Cabo USB (para rato 3D) Utilizado Nao utilizado 1,9
Cabo USB (para monitor) Utilizado Nao utilizado 1,9
Cabo VGA (para monitor) N&o utilizado N&o utilizado 1,9
Cabo SIP/SOP (para interruptor de pedal) Nao utilizado Nao utilizado 2,9
Cabo SIP/SOP (para LIO) N&o utilizado N&o utilizado 1,9
Cabo USB (para HUD-1) N&o utilizado N&o utilizado 1.8
Cabo HDMI (para HUD-1) Nao utilizado Nao utilizado 1,8
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Tal como outros dispositivos médicos elétricos, o Sistema laser de cintigrafia oftalmica
PASCAL Synthesis requer precaugdes especiais para garantir a compatibilidade
eletromagnética (CEM) com outros dispositivos médicos elétricos. Para garantir a CEM,
o sistema deve ser instalado e utilizado de acordo com a informacdo CEM fornecida
neste manual.

ELj NOTA

O sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis foi concebido e testado para
cumprir os requisitos da norma IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 para CEM com outros
dispositivos.
Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para um
dispositivo digital de Classe B, de acordo com a Parte 15 das Regras da FCC. Estes limites
foram concebidos para fornecer uma protegdo razoavel contra interferéncias nocivas
numa instalagédo residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de
radiofrequéncia e, caso ndo seja instalado e utilizado em conformidade com as instrugées,
pode provocar interferéncias nocivas nas comunicagdes de radio. Contudo, ndo existem
garantias da ndo ocorréncia de interferéncias numa determinada instalagéo. Se este
equipamento causar interferéncias prejudiciais a rece¢ao de radio ou televiséo, situagdo
que pode ser verificada ligando e desligando o equipamento, o utilizador é encorajado
a tentar corrigir a interferéncia através de uma ou varias das seguintes medidas:

* Reoriente ou mude a localizagcao da antena de recegéo.

* Aumente a distancia entre o equipamento e o recetor.

+ Ligue o equipamento a uma tomada de um circuito diferente daquele a que o recetor

esta ligado.
» Consulte o seu revendedor ou um técnico de radio/TV experiente para obter ajuda.
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Orientagdes e declaragio do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético referido a seguir. O cliente ou o utilizador do sistema laser de cintigrafia oftalmica
PASCAL Synthesis deve garantir a sua utilizagdo num ambiente desse tipo.

Teste de emissodes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagao

Emissoes de RF

O sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis
utilize energia de RF apenas para o seu funcionamento

Grupo 1 interno. Deste modo, as suas emissdes de RF sdao muito
CISPR 11 ) ; X : .
baixas e é pouco provavel que interfiram com qualquer
equipamento eletrénico préximo.
Emissdes de RF
CISPR 11 Classe B
Emissdes de O sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis
harmonicas Classe A € adequado para o uso em todas as instalagdes, incluindo
IEC61000-3-2 instalagdes domésticas e as que estdo ligadas a rede
Flutuacaes d publica de fornecimento de energia de baixa-tensao, que
utuagoes de alimenta edificios utilizados para fins domésticos.
tensdo/emissoes
N Conforme
de cintilagao
IEC61000-3-3
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Orientagdes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
referido a seguir. O cliente ou o utilizador do sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis deve
garantir a sua utilizagdo num ambiente desse tipo.

8e 15kV

8e 15kV

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade 60601-1-2 conformidade orientacido
Descarga por contacto | Descarga por contacto | Os pavimentos devem ser de madeira,
Descargas +8 kV 8 kV betdo ou mosaico cerdmico. Se os
eletrostaticas (ESD) pavimentos estiverem cobertos com
IEC 61000-4-2 Descarga de ar + 2, 4, |Descarga de ar = 2, 4, | materiais sintéticos, a humidade relativa

deve ser, pelo menos, 30%.

Transitorio elétrico
rapido/surto

+ 2 kV para linhas de
fonte de alimentacao

+ 1 kV para linhas de
entrada/saida

* 2 kV para linhas de
fonte de alimentagao

+ 1 kV para linhas
de entrada/saida

A qualidade da corrente de alimentagéo
principal deve ser a adequada a um

+0,5kV, 1kVe2kV
de linha(s) para terra

+0,5kV,1kVe2kV
de linha(s) para terra

IEC 61000-4-4 ambiente comercial ou hospitalar tipico.
Frequéncia de Frequéncia de
repeticdo 100kHz repeticdo 100kHz
+0,5kVe1kV +0,5kVe1kV
. de linha(s) para de linha(s) para A qualidade da corrente de alimentagdo
Sobretenséo linha(s) linha(s) principal deve ser a adequada a um
IEC 61000-4-5

ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Quedas de tensao,
pequenas
interrupgdes

e variagdes de
tensao na linha

de alimentacéao
IEC 61000-4-11

0% UT, 0,5 ciclo

a 0°,45°, 90°,

135°, 180°, 225°,
270° e 315°

0% UT, 1 ciclo

70% UT, 25/30 ciclos

0% UT, 250/300 ciclos

0% UT, 0,5 ciclo

a 0°, 45°, 90°,

135°, 180°, 225°,
270° e 315°

0% UT, 1 ciclo

70% UT, 25/30 ciclos

0% UT, 250/300 ciclos

A qualidade da corrente de alimentagao
principal deve ser a adequada a um
ambiente comercial ou hospitalar tipico.
Se o utlizador do sistema laser de
cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis
necessita de uma operagdo continua
durante interrupgdes do fornecimento de
energia, recomenda-se a alimentagéo do
sistema laser de cintigrafia oftalmica
PASCAL Synthesis através de uma fonte
de alimentagdo ininterrupta ou de uma
bateria.

Frequéncia de
energia

(50/60 Hz)
campo magnético
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os niveis dos campos magnéticos com
frequéncia de energia devem ser
caracteristicos de uma localizacao tipica
de um ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

NOTA U: é a tensdo da CA do setor antes da aplicagéo dos valores de teste.

Orientagdes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética
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O sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
referido a seguir. O cliente ou o utilizador do sistema laser de cintigrafia oftdlmica PASCAL Synthesis deve
garantir a sua utilizagcdo num ambiente desse tipo.

RF conduzida

150kHz a 80 MHz

6 Vrms em bandas
ISM

150 kHz a 80 MHz

6 Vrms em bandas
ISM

equipamentos de
comunicagdes sem

equipamento de
comunicagao por
radio (ver tabela a)

IEC 61000-4-6 150 kHZ a 80 MHz
o,
80% AMa 1kHz 80% AM a 1 kHZ
3 V/m (0,08 - 2,7 GHz) :(33\H//zr;1 (0,08-2.7
0,
RF irradiada 80% AM a 1kHZ 80% AM a 1 kHZ
IEC 61000-4-3
10 V/m (0,08 - 2,7 10 V/m (0,08 - 2.7
GHz) GHz)
0,
80% AMa 1kHZ 80% AM a 1 kHZ
Cam.po.s de Campo Campo
proximidade - i
eletromagnético de eletromagnético de
decorrentes da - -
. . proximidade do proximidade do
imunidade de

equipamento de
comunicagao por
radio (ver tabela a)

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade 60601-1-2 conformidade orientacido
3 Vrms 3 Vrms O equipamento de comunicagdo de RF

portatil e mével ndo deve ser utilizado junto
a qualquer parte do sistema laser de
cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis,
incluindo cabos, a uma distancia inferior
a distancia recomendada, calculada
através da equacéo aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separagao recomendada

=
d=-VP

onde P é o valor da poténcia de saida
maxima do transmissor, em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor,
d é a distancia de separagao recomendada
em metros (m) e E é o nivel do campo
eletromagnético de radiagdo em volts /
metros (V/m).

fios por RF ) :
IEC 61000-4-3 abaixo) abaixo)
NOTA 1 Estas orientagbes podem nado se aplicar em todas as situagbes. A propagagéo eletromagnética

é afetada pela absorgao e reflexdo a partir de estruturas, objetos e pessoas.
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a) A seguinte tabela apresenta o campo eletromagnético de proximidade do equipamento

de comunicagéo por radio.

Frequéncia Band Saida Distanci \t/altorgo
de teste anda Equi t Modulac3 maxima IStancia ) teste de
[MHZ] quipamento oaulagao [m] imunidade
[MHz] [W] Vim]
Modulagao
385 380-390 TETRA 400 de pulso™* 1,8 0,3 27
18 Hz
GMRS 460 Fw
450 430-470 Desvio +/-5 2 03 28
FRS 460 kHz
seno 1 kHz
710
Modulagéo
745 704-787 Banda LTE 13, 17 de pulso** 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 Modu|a9éo
870 800-960 iDEN820 de pulso™ 2 0,3 28
CDMA850 18 Hz
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900 Modula(;éo
1845 1700-1990 de pulso** 2 0,3 28
DECT 217 Hz
1 Banda LTE 1,3,4,25
970 UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 b/g/n | Modulagao
2450 2400-2570 de pulso** 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
5240 ~
Modulagéo
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n de pulso** 0,2 0,3 9
217 Hz
5785
* Como alternativa a modulagao FM, é possivel utilizar a modulagao de pulso a 50% a 18 Hz
porque, embora néo represente uma modulacgao real, esse seria o pior caso. O CBTL devera
indicar qual a modulagao utilizada.
** O equipamento devera ser modulado utilizando um sinal de onda quadrada com um ciclo
de trabalho de 50%.
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Informagoes gerais de utilizagao

Populacao de pacientes prevista

O paciente que se submete a um exame com este equipamento deve manter a concentragéo
durante o tratamento e seguir as seguintes instrucdes:

e Fixar o rosto ao apoio para o queixo e apoio para a testa.
o Manter o olho aberto.

e Compreender e seguir as instru¢ées quando se submete a um tratamento.

Perfil de utilizador previsto

Este dispositivo s6 pode ser utilizado por um médico.

Acessorios
Numero do produto Descricéo
EC-03288 Cabo de alimentagao para consola e lampada de fenda
EC-06340 Monitor LCD de 10,4”
SA-06479 Rato controlador 3D (vendido em separado)
EC-06434 Conjunto de cabos, Pacote de LCD externo
EC-07032 Fusivel de cartucho, 2 Amp Slo Blow
EC-06433 Pedal, coberto
EC-06361 Ficha do sistema de bloqueio remoto
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Informacgao sobre a garantia

A Iridex Corporation garante que o Sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis
esta livre de defeitos de material e de fabrico durante 12 meses no local de compra original.

A fim de cumprir esta garantia, todos os ajustes ou modifica¢des internas tém de ser
feitos por pessoal certificado pela Iridex Corporation ou com a permissao expressa do
Departamento de Servico da Iridex Corporation. A garantia ndo se aplica em caso de
utilizacao indevida, negligéncia ou danos acidentais.

A responsabilidade da Iridex Corporation ao abrigo de pedidos de garantia validos € limitada a
reparacao ou substituicio na fabrica da Iridex Corporation ou no local de atividade do
comprador (ou, se ndo for praticavel, um reembolso do prego de compra, tudo por opgéo

da Iridex Corporation).

Existem outras limitagbes que se aplicam a garantia da Iridex Corporation. Deve ser feita
referéncia aos termos e condi¢cbes de venda em anexo ao contrato de compra da Iridex
Corporation. Os termos da garantia podem ser diferentes consoante a regidao, com base
em acordos contratuais.

Garantia de envio, devolugcao e ajustamentos

Tem de ser feita uma reclamacgao de garantia prontamente e esta tem de ser recebida
durante o periodo de garantia aplicavel pela Iridex Corporation. Se for necessario devolver um
produto para reparagao e/ou ajustes, deve ser obtida autorizacao da Iridex Corporation. A
Iridex Corporation. ira fornecer instrugdes sobre como e para onde os produtos devem
ser enviados. Qualquer produto ou componente devolvido para analise e/ou reparacao

ao abrigo da garantia sera enviado segurado e preé-pago através dos meios de transporte
especificados pela Iridex Corporation. As despesas de envio de todos os produtos ou
componentes substituidos ou reparados ao abrigo da garantia serao da exclusiva
responsabilidade do comprador. Em todos os casos, a Iridex Corporation é a Unica
responsavel pela determinacdo da causa e natureza da avaria e a determinacao da

Iridex Corporation a este respeito sera definitiva.

A Garantia precedente é exclusiva e substitui todas as outras garantias, quer escritas,

orais ou implicitas, e sera o unico recurso do comprador e a unica responsabilidade da Iridex
Corporation sobre contrato ou garantia ou de outra forma pelo produto. A Iridex Corporation
renuncia a qualquer garantia implicita ou comerciabilidade ou adequag¢ao a um determinado
fim. Em caso algum a Iridex Corporation sera responsavel por quaisquer danos incidentais ou
consequentes decorrentes ou relacionados com a utilizagdo ou o desempenho dos bens
entregues nos termos do presente documento. O propdsito essencial desta provisao € limitar
a potencial responsabilidade da Iridex Corporation decorrente desta venda.
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Descontaminacao de equipamento devolvido

Para cumprir a lei postal e de transporte dos Estados Unidos, o equipamento enviado para
a Iridex Corporation para reparacéo ou devolugao tem de ser devidamente descontaminado
com um germicida quimico disponivel comercialmente e autorizado para venda como
Desinfetante Hospitalar. Para garantir que todo o equipamento foi devidamente
descontaminado, tem de ser incluido na embalagem um Certificado de Descontaminagéo
assinado (fornecido nesta secc¢ao).

Se o equipamento for recebido sem Certificado de Descontaminacgao, a Iridex Corporation
assumira que o produto esta contaminado e cobrara ao cliente os custos de
descontaminagao.

Quaisquer questdes devem ser dirigidas ao Departamento de Assisténcia Técnica da Iridex
Corporation. Estes incluem o assisténcia técnica de um dispositivo, assisténcia na resolucéo
de problemas do dispositivo e a encomenda de acessorios.

Informacao de servigos técnicos nos EUA

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043
EUA

Telefone: +1.650.940.4700
Fax: +1.650.962.0486
PASCALservice@iridex.com
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Certificado de descontaminacao

Ao abrigo das disposicoes da Lei Postal, Titulo 18, Cédigo dos Estados Unidos, Secg¢ao 1716
e dos regulamentos do Departamento de Transportes contidos no CFR 49, Parte 173.386 e
173.387, "agentes etiolégicos, espécimes de diagndstico e produtos bioldgicos... ndo podem
ser enviados por correio...".

Este documento abaixo assinado certifica que o equipamento da IRIDEX Corporation a ser
aqui devolvido por

Individuo/Instituicao Cidade, Estado/Provincia, Pais

Foi submetido a descontaminagdo com um desinfetante germicida disponivel comercialmente
para utilizagdo como desinfetante hospitalar e esta limpo e livre de riscos bioldgicos, incluindo
- mas néo limitado - sangue humano ou animal, tecidos ou fluidos de tecidos ou
componentes dos mesmos.

O abaixo assinado concorda também em reembolsar a Iridex Corporation por quaisquer

custos incorridos na descontaminagao do equipamento anexo, caso o referido item seja
recebido pela Iridex Corporation em estado contaminado.

Modelo: Sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis

Comprimento de onda: [ 532 nm (1577 nm

Numero de série:

Numero RMA da
Iridex Corporation:

Posicao/Cargo:

Nome (Impresso):

Assinatura Data (DD/MM/YYYY)
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Eliminacao

Ao eliminar o instrumento e/ou as pecas, siga os regulamentos locais para eliminagao
e reciclagem ou contacte o seu representante local para obter informacées detalhadas

sobre a eliminagao.

local disposal and recycling laws.

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

Este produto contém uma bateria tipo moeda.

tras da estrutura.

N&o pode substituir baterias por si proprio. Quando precisar de substituir e/ou
eliminar baterias, contacte o seu revendedor ou a Iridex indicados na parte de

g X

Diretiva da UE sobre baterias

NOTA Este simbolo é aplicavel apenas aos estados membros da UE.

gerais nao triados, mas trata-las adequadamente.

pesado a uma certa concentragao.
Isto sera indicado como se segue:

e para o ambiente global.

Os utilizadores de baterias ndo devem eliminar as baterias como residuos
Se um simbolo quimico for impresso por baixo do simbolo mostrado acima,

este simbolo quimico significa que a bateria ou acumulador contém um metal

Hg: mercurio (0,0005%), Cd: cadmio (0,002%), Pb: chumbo (0,004%)
Estes ingredientes podem ser verdadeiramente perigosos para as pessoas

ser aplicaveis condigdes especiais de manipulagao.
Aceda a https://dtsc.ca.gov/perchlorate/
Nota: Isto é aplicavel apenas a Califérnia, EUA

Este produto contém uma bateria de litio CR que contém Perclorato e poderao
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Trabeculoplastia laser de cintigrafia de padroées (PSLT)
(opcional)

Indicacgées de utilizagao:

O software de Trabeculoplastia laser de cintigrafia de padrées (PSLT) destina-se a utilizagéo
com o PASCAL Synthesis para procedimentos em trabeculoplastia em Glaucoma de Angulo
Aberto.

Descricao:

A trabeculoplastia laser de cintigrafia de padrdes ou PSLT é um tratamento avangado com
laser de remocao de tecidos para reduzir a pressao intraocular. A PSLT fornece um
tratamento rapido, preciso e minimamente traumatico (subvisivel) guiado por computador que
aplica uma sequéncia de padrées na malha trabecular. A rotacdo automatizada de padrdes
consecutivos garante que as etapas de tratamento sdo colocadas precisamente em torno da
malha trabecular sem sobreposi¢cao ou lacunas excessivas.

Quando é selecionado o padrao PSLT, o padrédo é aplicado quando pressiona o pedal.
Depois, o sistema roda automaticamente o padrdo no sentido horario. Se o plano de
tratamento de 360 graus for selecionado, o padrdo gira 360 graus completos antes do
tratamento ser automaticamente terminado. Se o plano de tratamento de 180 graus for
selecionado, o padrao gira 180 graus completos antes do tratamento ser automaticamente
terminado.

Estabelecer o local de partida para o padrao PSLT.

Titular para definir a poténcia desejada.

Alinhar com a malha trabecular usando <Curvature> (Curvatura).

E apresentada a indicagdo “<Treatment Complete>” (Tratamento concluido) na janela <PSLT
Treatment> (Tratamento PSLT) e o sistema entra em modo STANDBY (ESPERA). Prima
<OK?> para voltar ao ecra Anterior Treatment (Tratamento anterior).

E possivel iniciar tratamentos adicionais apés voltar ao ecra Anterior Treatment
(Tratamento anterior).

Tempo de Diametro Plano de a L
. < Curvatura Poténcia
exposigao do ponto tratamento

5 ms (Titulagao
desativada); 10 ms 100 uym 0,00-3,00 360° ou 180° 0-1500 mW
(Titulagao ativada)
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Plano de tratamento

180 graus

360 graus

E!; NOTA

Para utilizagdo com uma lente gonioscopica de ampliagdo 1,0X.

O padrdo PSLT aparece no centro do campo de visdo e ndo na periferia. Utilize a lente

de contacto para marcar a localizago.

Se, durante o tratamento, o pedal for libertado antes de todo o padrao ser aplicado,
"<Treatment Complete>" (Tratamento completo) e "<NN Incomplete Segments>"

(NN Segmentos incompletos) (em que "<NN>" representa o numero de segmentos que
nao ficaram incompletos) serdo apresentados na janela de resumo <PSLT Treatment>

(Tratamento PSLT).

Utilize as setas ou o Controlador 3D para rodar o padrdo para o local de tratamento desejado.

Ej NOTA

o A PSLT esta disponivel apenas para 532 nm e 577 nm.
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Descricao de padrées/parametros de padrées anteriores

Existem trés tipos de padrdes anteriores. Os padrdes PSLT de 3 linhas, Ponto unico e Matriz
(20 ms por predefinicao) estao disponiveis no ecra Anterior Treatment (Tratamento Anterior).

PSLT de
3 linhas

Matriz

Ponto unico

Padrao primario

Consulte a seccao "Descricdo de padroes/parametros posteriores” para obter informacgao
detalhada sobre o padrao de Ponto unico.

I%j NOTA

e A funcionalidade Endpoint Management (Gestdo do terminal) ndo esta disponivel para
o Tratamento anterior.

o A PSLT esta disponivel apenas para 532 nm e 577 nm.
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Matriz

Padrao primario

Padrao secundario

Matriz

Aplicagao geral
e rasgaduras e descolamentos da retina

Padrao Diametro do ponto (um) Espacar
50 (2x2 ou mais pequeno),
. 0,000 a 3,009
Matriz
0,0003a1,509

E possivel selecionar o padrdo de Matriz (20 ms por predefinicdo) numa variedade de formas
e tamanhos até um maximo de 9 pontos, incluindo matrizes retangulares, matrizes
quadradas, linhas verticais e horizontais de até 3 pontos e um ponto unico. As configuragdes
do diametro do ponto e espacamento também sao ajustaveis.

Para selecionar a forma e o tamanho do padrao da Matriz, arraste o dedo horizontalmente,
verticalmente ou diagonalmente através do padrao, ou prima um dos botdes de selecéo
rapida na parte inferior do ecra do padrao secundario. Para selecionar a orientagao do
padrao, prima o botdo <Rotate> (Rodar) na parte inferior do ecra.
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PSLT de 3 lin

has

Padrao primario

PSLT de
3 linhas

Padrao secundario

Aplicagao geral

Nao disponivel

e Trabeculoplastia

O padrao PSLT de 3 linhas pode ser selecionado em diversas orientagdes. Para selecionar
a orientacao do padrao, prima o botao <Rotate> (Rodar) na parte inferior do ecra.
O espagamento do padrao é fixo, mas a curvatura é ajustavel.
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