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Acest manual este protejat prin drepturi de autor, cu toate drepturile rezervate. in baza
legilor privind drepturile de autor, acest manual nu poate fi copiat sau reprodus, integral
sau partial, pe niciun alt suport, fara acordul scris explicit al Iridex Corporation. Copiile
permise trebuie sa dispuna de aceleasi instiintari privind proprietatea si drepturile de autor
care au fost specificate pe exemplarul original, conform legii. Copiile includ traducerile

in alta limba.

Va rugam sa retineti faptul ca, desi s-au depus toate eforturile pentru a se asigura
faptul datele din acest document sunt exacte, informatiile, cifrele, ilustratiile, tabelele,
specificatiile si schemele din acesta sunt supuse schimbarii fara notificare prealabila.

Iridex Corporation®, sigla Iridex Corporation Logo™ si PASCAL® sunt marci comerciale
sau marci comerciale nregistrate ale Iridex Corporation.

PASCAL Synthesis; Sistem laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis sunt marci
comerciale ale Iridex Corporation.

PASCAL Synthesis se refera la o familie de produse cu laser: cu lungime de unde unica
de 532 nm si cu lungime de unda unica de 577 nm.

Sisteme laser de scanare oftalmicd PASCAL® Synthesis TwinStar Pagina 3 din 144
88293-RO, Rev C



")IRIDEX

Pagina necompletata intentionat

Sisteme laser de scanare oftalmicd PASCAL® Synthesis TwinStar Pagina 4 din 144
88293-RO, Rev C



")IRIDEX

INTRODUCERE

DESTINATIE DE UTILIZARE/INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul laser de scanare oftalmicd PASCAL® Synthesis TwinStar este conceput pentru
a fi utilizat pentru efectuarea fotocoagularii cu punct unic in segmentul posterior (retina,
coroidd) si in segmentul anterior (iris, trabecul), precum si pentru fotocoagularea cu
scanare in modele in retina non-maculara a ochiului. Administrarea cu punct unic poate
fi efectuata folosind un biomicroscop cu lampa cu fanta. Administrarea cu modele poate
fi efectuata folosind un biomicroscop cu lampa cu fanta.
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CARACTERISTICI

Sistemul laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis TwinStar este o consola cu
sistem laser cu o lampa cu fanta integrata. Sistemul se conecteaza la lampa cu fanta
pentru a permite furnizarea energiei laserului prin calea de iluminare a lampii cu fanta.
Sistemul poate fi utilizat pentru modele standard de fotocoagulare cu o captare unica
si modele de scanare cu laser.

Sistemul laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis TwinStar permite medicilor

sa administreze mai multe puncte laser cu o singura apasare a comutatorului de picior
prin automatizarea emiterii luminii laserului. Fasciculul de orientare afiseazé modelul,
permitand medicului sa il amplaseze in locul adecvat.

SCOPUL ACESTUI MANUAL

Manualul acesta ofera informatii despre Sistemul laser de scanare oftalmicad PASCAL
Synthesis TwinStar, inclusiv procedurile operationale, de depanare, intretinere si curatare.
Va rugam sa consultati acest manual de utilizator pentru instructiuni si indrumari in ceea
ce priveste utilizarea adecvata a laserului dumneavoastra.

Inainte de a utiliza sistemul, cititi cu atentie sectiunea ,ATENTIONARI S| AVERTIZARI”
si ,Informatii generale privind siguranta si reglementarea” pentru a va familiariza cu
operarea sistemului.

ATENTIE

Iridex Corporation accepta toata responsabilitatea privind siguranta, fiabilitatea
si performanta dispozitivului exclusiv daca:

o Activitatile de service, ajustarile, modificarile si/sau reparatiile sunt realizate
exclusiv de personalul autorizat al Iridex Corporation.

e Instalarea electrica a camerei de tratament se conformeaza cu cerintele
aplicabile IEC, CEC si NEC.

Garantia este nula daca nu se respecta aceste avertismente.

Iridex Corporation isi rezerva dreptul de a aduce schimbari dispozitivului (dispozitivelor)
din prezentul document. Asadar, este posibil ca dispozitivul sa nu fie identic cu modelul
sau specificatiile publicate. Toate specificatiile sunt supuse schimbarii fara notificare
prealabila.

Daca aveti intrebari cu privire la laser, va rugam sa contactati Iridex Corporation sau
reprezentantul local Iridex Corporation.
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Denegare de responsabilitate

Calibrarea sistemului PASCAL Synthesis TwinStar (577 nm si 638 nm) este o procedura
de service care se realizeaza numai de personalul autorizat al Iridex Corporation sau

de clientii care au urmat si absolvit un curs de formare pentru intretinere preventiva bio-
medicala Iridex Corporation privind sistemul de laser corespunzator. Ajustarea sistemului
de catre oricine altcineva in afara de personalul autorizat al Iridex Corporation sau de
clientii care au urmat si absolvit un curs de formare pentru intretinere preventiva bio-
medicala va invalida garantia existenta a producatorului pentru respectivul instrument

si poate duce la vatamari corporale grave.

Etichete pe consola

I)IRIDEX

1. Pozitie comutator cu cheie

l 2. Buton si eticheta pentru oprire de urgenta

PASCAL

3. Eticheta reprezentant european

4. Eticheta cu informatii despre sistem

5. Eticheta de pericol

6. Eticheta de atentionare cu privire
radiatia emisa de laser

7. Conexiuni pentru componente

Oprire de urgenta
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LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT

OPS Laser:
Diode Laser:
Max Output:

577nm, Laser Class 4
638nm, Laser Class 4
577nm, 2000mW, CW
638nm, 1000mW, CW
Laser Class 2

670nm, <1 mW, CW

Per |EC 60825-1:2014
LB-06046 Rev C

Aim Laser:
Max Output:

PASCAL Synthesis TwinStar

Eticheta de atentionare cu privire

la radiatia emisa de laser include:

% Avertizare privind emisiile
laser

{ JIRIDEX  Rgow
Iridex Corporation Obelis
Boulevard Général Wahis 53
1030 Brussels, Belgium
__ Phone: +32.2.732.59.54
Fax: +32.2.732.60.03 www.obelis.net

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA
+1.650.940.4700 + pascalservice@iridex.com
iridexretina.com -

PASCAL® Synthesis

|Varnish Free Area |

I _:_J

Conforms to:
|IEC 60601-1:2005+A1

|
' | 100 - 240V~, 50/60HZ i esaosor-1 2005+42
R2012) + A1
l | 200VA, T2AH 250V £ CANIG&.C22.2 No. 60601-1:14
I | Tested and Complies with
i l FCC Part 15 Class B @
' |
| | c us
| | N
| B D4
[ Varnish Free Area | |
' |
! |
! |
' |
| - D
Made in USA c € 0044 LB-06117 Rev E

PASCAL Synthesis TwinStar

Eticheta cu informatii despre
sistem include:

Producator

Numar componenta
Numar de serie
Data fabricatiei

Urmati instructiunile de
operare

Directiva DEEE

Piesa aplicata de tip B

" QLERL

Lungime de unda (nm)

Numai pe baza de

Rx ONLY prescriptie medicala

Eticheta reprezentant
european

CAUTION - CLASS 4 LASER
RADIATION WHEN OPEN

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

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

Atentie, Emisii laser clasa 4

Fasciculul laserului poate fi prezent
in aceasta zona atunci cand se
deschide dispozitivul.
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Eticheta de pericol include:

o Avertizare privind emisiile laser
e Lungime de unda
e Putere

e Clasa laser

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

OPS Laser: 577nm, Laser Class IV
Diode Laser: 638nm, Laser Class IV
Max Output: 577nm, 2000mW, CW;
638nm, 1000mW, CW
Aim Laser: Laser Class Il
CLASS IV LASER PRODUCT Max Output: 670nm, <1 mW, CW

Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11

LB.06049 Rev B

PASCAL Synthesis TwinStar (577 nm si 638 nm)

.%; Conexiuni USB

A\ CAUTION T Avertizare privind USB fara fir

wlreless devlces.

Conexiune interblocare usa de

Conexiune comutator de picior

@ la distanta
pd

I Pornit

O Oprit

Eticheta apertura laser
Avertizare privind emisiile laser

LASER APERTURE

Avertizare, eticheta suprafata
fierbinte

Avertizare, aceasta suprafata poate
fi foarte fierbinte.
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Eticheta de avertizare generala

Etichete suplimentare

Comutator de picior

" )IRIDEX
ce [IPX1

Protectie impotriva factorilor externi

LB-06111 REV A

B . »
Grounding reliability can be achieved when equipment ”doar pentru uz Spltallcesc

is connected to an equivalent Receptacle marked

Instructiuni privind impamantarea cablului
Hospital Grade Cord: ’
“Hospital Grade" or “Hospital only”
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Definitiile simbolurilor din manualul de utilizare

Va rugam sa cititi acest manual si sa urmati cu atentie instructiunile. Termenii
ATENTIONARI SI AVERTISMENTE si NOTA au intelesuri speciale si trebuie consultati
cu atentie.

Atentionati utilizatorul sa acorde atentia
speciala necesara pentru a utiliza dispozitivul
in siguranta si eficient. Pot include masuri
care trebuie luate pentru a evita efectele
asupra pacientilor sau utilizatorilor, efecte
care poate nu reprezinta pericole pentru viata
ATENTIE sau nu duc la vatamari corporale grave, dar

’ de care utilizatorul trebuie s fie constient.
Trebuie furnizate atentionari si pentru a
avertiza utilizatorul cu privire la efectele
adverse ale utilizarii sau utilizarii incorecte
care pot afecta dispozitivul si atentia
necesara pentru a evita aceste efecte.

Avertizati utilizatorul cu privire la potentiale

AVERTISMENT rezultate grave (deces, vatamare corporala

sau evenimente adverse grave) asupra
pacientului sau utilizatorului.

AVERTISMENT Avertisment asociat specific pericolului
LASER prezentat de un fascicul laser

AVERTISMENT | Avertisment asociat specific pericolului
PERICOL prezentat de electricitate

<BBB >

A Furnizata atunci cand se aplica informatii
NOTA generale suplimentare.

Informatii generale de siguranta si de reglementare

Sistemele cu laser Iridex Corporation sunt instrumente medicale de precizie. Sistemele au
fost supuse unor teste extinse. Daca sunt utilizate adecvat, sunt instrumente clinice utile si
fiabile. Pentru a proteja personalul medical si pacientii, aceasta sectiune privind siguranta
si sectiunea de siguranta privind lampa cu fanta corespunzatoare si sistemul de livrare

al generatorului de modele trebuie citite cu atentie inainte de operare.

Laserele Iridex Corporation sunt clasificate ca lasere de clasa IV de catre Centrul National
pentru Dispozitive si Sanatate Radiologica. Clasa IV reprezinta cele mai puternice lasere;
din acest motiv, utilizatul trebuie sa ia masuri de precautie pentru a preveni expunerea
energiei laserului in ochi si pe piele, in mod direct sau de la fascicule laser reflectate difuz,
cu exceptia aplicatiei terapeutice. In plus, trebuie luate masuri de precautie in mediul
chirurgical pentru a preveni pericolul de incendiu si de ranire cauzata de electricitate.
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Iridex Corporation nu recomanda anumite practici clinice. Urmatoarele masuri

de precautie sunt extinse, dar pot fi incomplete. Utilizatorii laserului sunt sfatuiti sa
suplimenteze aceste informatii cu progresele tehnologice asociate produselor si tehnicilor
chirurgicale atunci cand devin disponibile comunitatii utilizatorilor laserului medical

prin intermediul publicatiilor medicale. Consultati si publicatiile Standardului National
American (ANSI)

Z136.3-2005—Standardul National American pentru utilizarea in siguranta a laserelor in
unitatile de ingrijiri medicale, ANSI Z136.1-2000—Standardul National American pentru
utilizarea in siguranta a laserelor, CAN/CSA-S386-2008—Siguranta laserelor in unitatile
de ingrijiri medicale si alte standarde nationale aplicabile pentru tara in care se utilizeaza
sistemul cu laser.

Dispozitivul de conformeaza Partii 15 din Regulamentul FCC. Operarea este supusa
urmatoarelor doua conditii: (1) Acest dispozitiv nu poate cauza interferente periculoase
si (2) dispozitivul trebuie sa accepte orice interferente primite, inclusiv interferentele care
pot cauza o operare nedorita.

Protectie oculara

& AVERTISMENT: PERICOL LASER

Nu priviti niciodata direct in apertura laserului sau in lumina laserului dispersaté de pe
suprafetele reflectorizante atunci cdnd fasciculul de tratament este activat. Ochiul poate
fi deteriorat grav.

Nu priviti niciodata in calea fasciculului laser. Ochelarii de protectie impotriva laserelor
oferd protectie impotriva energiei fasciculelor laser difuze sau dispersate pentru un timp
maxim de expunere de 10 secunde.

Nu folositi niciodata ochelari de vedere in locul ochelarilor de protectie adecvati impotriva
laserelor, deoarece puteti suferi raniri grave ale ochiului. Sticla utilizata pentru ochelarii
de vedere poate concentra lumina laserului pe retind. De asemenea, un fascicul cu

o densitate ridicata poate sparge ochelarii de vedere, ducénd la posibile raniri grave

ale ochiului.

Nu utilizati ochelari de protectie stricafi sau deteriorati.

Indicatorul A& (de emisii laser) este afisat pe ecranul Treatment (Tratament) pentru
a avertiza utilizatorul ca sistemul este capabil sé emita energie laser. Trebuie luate masuri
de precautie adecvate, precum purtarea ochelarilor de protectie adecvati in incépere.

Ca o masura de precautie impotriva expunerii accidentale la fasciculul emis sau la
reflectia acestuia, oricine verificd sau ajusteaza calibrarea trebuie sa poarte ochelari
de protectie adecvati impotriva laserelor.

Deoarece expunerea prelungité la lumina infensa poate deteriora retina, utilizarea
dispozitivului pentru examinarea oculara nu trebuie sa fie prelungitd mai mult decét
este necesar, iar luminozitatea nu trebuie s& depaseasca nivelul necesar furnizarii
unei vizualizéri clare a structurilor tinta.
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Doza de expunere retiniana pentru un pericol fotochimic este produsul radiatiei si timpului
de expunere. Daca valoarea radiatiei ar fi redusa la jumatate, ar fi necesar un timp dublu
pentru a atinge limita maxima de expunere.

Desi nu au fost identificate pericole de radiatie optica asociate ldmpilor cu fanta, se
recomanda ca intensitatea luminii directionate in ochiul pacientului sa fie limitata la nivelul
minim necesar diagnosticarii. Copiii, persoanele care suferd de afachie si persoanele

cu afectiuni ale ochilor prezintéd un risc mai mare. Riscul poate creste si dacéa persoana
examinatd a fost supusa expunerii la acelasi instrument sau la un alt instrument
oftalmologic care utilizeaza o sursa de lumina vizibila in ultimele 24 de ore. Acest

lucru se aplica dacéa ochiul a fost supus fotografierii retiniene.

Fasciculul laser de orientare cu dioda rosie are o putere medie ce variaza intre abia
vizibild si maximum 1 mW. Limita de durata pentru expunere sigurd (Clasa ll) la un nivel
de putere maxima de 1 mW este de 3,9 secunde. Pentru a proteja pacientul impotriva
posibilei deterioréri a retinei in timpul tratamentului, utilizati cea mai micé intensitate
practicd a fasciculului de orientare si durata minimé de timp necesara.

Utilizarea oricaror modele mai lungi in timp ce lampa cu fanta este setata la o amplificare
de 32X poate cauza supra-umplerea cadmpului vizual cu modelul respectiv. Reduceti
amplificarea lampii cu fanta sau ajustati dimensiunea modelului. Nu incercati tratamentul
dacéa nu este vizibil intrequl model.

Ochelari de protectie impotriva laserului

& AVERTISMENT: PERICOL LASER

Ochelarii de protectie impotriva laserului sunt necesari sistematic in cazul majoritatii
laserelor. Atunci cand se utilizeaza sistemul, responsabilul cu siguranta laserului trebuie
sa determine necesitatea purtarii unor ochelari de protectie in baza Expunerii maxime
admise (MPE), Zonei nominale de risc (NHZ) si Distantei nominale de risc ocular (NOHD)
pentru fiecare lungime de unda laser disponibila, precum si pentru lungimile de unda

in sine si configurarea camerei de tratament (de obicei, intr-o zona controlata).

Standardul ANSI Z136.1-2007 defineste MPE ca ,nivelul de radiatii la care o persoana
poate fi expusa fara efecte periculoase sau schimbari biologice adverse la nivelul
ochiului sau pielii”; NHZ este definita ca ,spatiul in cadrul caruia nivelul de radiatie
directd, reflectatad sau dispersata in timpul operarii normale nu trebuie sa depaseasca
MPE aplicabila”; iar NOHD este definita ca ,distanta de-a lungul axului fasciculului
neobstructionat de la laser la ochiul uman, dincolo de care iradierea sau expunerea

la radiatii in timpul operarii nu se asteapta sa depaseasca MPE corespunzatoare.”

NOHD este masurata de la lampa cu fanta si apertura laserului sistemului de livrare
pentru generatorul de modele. ANSI defineste zonele controlate ca ,,0 zona in care gradul
de ocupare si activitatea celor din ea sunt supuse controlului si monitorizarii cu scopul
protectiei impotriva pericolelor de radiatii.”
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Tot personalul din interiorul NOHD se considera a fi in zona controlata si va purta
ochelari de protectie cu densitate optica adecvata. Ochelarii de protectie trebuie sa
fie rezistenti la deteriorari fizice si foto-albire. Densitatea optica (DO) minima este
de 4 la 577 nm; 3 la 638 nm; pentru tarile din Europa si cele care se conformeaza
EN 207, ochelarii de protectie trebuie sa fie clasa L4 la 577 mn; L3 la 638 nm.

Dispozitiv de administrare NOHD (577 nm) NOHD (638 nm)
Lampa cu fanta 54m(17,7) 3m(10°)

:—Lj NOTA

Aceste valori se aplica numai expunerii laser la o distantd mai mare de 200 mm (7,9 inch)
fatéd de apertura de iegire laser a adaptorului de lampa cu fanta (ALF).

Tipul de ochelari de protectie recomandat pentru medic, pacient si/sau personalul
medical din camera de tratament in cadrul NHZ depinde de procedura planificata si
de echipamentul necesar realizarii procedurii.

Un filtru pentru siguranta ochilor este furnizat cu lampa cu fanta si este necesar pentru
utilizare sigura. Ochelarii de protectie impotriva laserului nu sunt necesari medicului

care vizualizeaza procedura prin piesele oculare ale lampii cu fanta. Orice alti membri de
personal din NHZ trebuie sa poarte ochelari de protectie impotriva laserului cu densitatea
optica recomandata.

Pe langa furnizarea ochelarilor de protectie adecvati, trebuie luati urmatoarele masuri
pentru a securiza zona controlata:

1. Tratamentul trebuie realizat intr-o incapere dedicata, inchisa.
Un semn de avertisment trebuie amplasat pe partea exterioara a usii camerei
de tratament atunci cand laserul este utilizat. Semnul are ca scop avertizarea
personalului Tnainte de a intra in zona controlata.

3. Usa camerei de tratament trebuie tinuta inchisa in timpul tratamentului.

Pericole electrice

A AVERTISMENT: TENSIUNE PERICULOASA

Pentru a preveni electrocutarea, acest echipament trebuie conectat numai la o priza
electrica cu impamantare de protectie. Fiabilitatea impaméntarii cablului ,de uz medical”
poate fi obtinuta doar atunci cand echipamentul este conectat la o0 mufa echivalenta
marcata ,de uz medical” sau ,doar pentru uz spitalicesc”.

Pentru a evita riscul de electrocutare, nu atingeti niciun conector extern si pacientul
in acelasi timp.

Nu utilizati alte cabluri de alimentare in afara de cablul furnizat cu sistemul. Nu utilizati
prelungitoare impreund cu sistemul.
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Deconectati sistemul laser de la priza atunci cand verificati sigurantele.

Nu deschideti niciodata capacele de protectie ale consolei laserului. Deschiderea
capacelor va va expune la componente de mare tensiune, rezonatorul laserului si
posibile radiatii laser. Doar personalul autorizat va lucra in consola.

Zonele din jurul laserului si comutatorul de picior vor fi pastrate uscate. Nu operati laserul
dacd oricare dintre cabluri este defect sau uzat. Laserul trebuie suspus activitatilor
regulate de inspectie si intretinere conform recomandarilor producétorului Iridex
Corporation si standardelor institutionale.

Administrarea unui model neomogen

& AVERTISMENT

Sistemul optic din aceasta unitate a fost proiectat pentru a furniza o dispunere

uniforma de energie laser pe intreaga suprafata a punctului focalizat. Daca nu se obtine

o focalizare adecvata a punctului laser pe tinta aleasa sau componentele optice au fost
avariate, contaminate sau deteriorate, este posibil sa fie degradata uniformitatea acestuia.
Observarea punctelor laser de orientare trebuie sa furnizeze o indicatie adecvata

a nivelului de uniformitate ce poate fi obtinut in orice configuratie a sistemului, iar
tratamentul trebuie efectuat doar atunci cand utilizatorul este satisfacut de nivelul de
uniformitate a dispunerii laserului prin observarea punctelor laser de orientare focalizate
adecvat. Personalul de service trebuie contact daca exista ingrijorari in acest sens.

Tratamentul cu o dispunere laser care este extrem de neuniforma poate duce la supra-
si/sau sub-tratarea localizata a zonelor afectate.

Cu cat modelul este mai mare, cu atat este mai probabil ca punctele din model sa nu fie
administrate uniform. Este mai putin probabil ca modelele de dimensiuni mici sa produca
leziuni neomogene fatéd de modelele mai mari.

Exista alte variabile care pot contribui la aplicarea unui laser cu model neuniform, inclusiv,
dar fara a se limita la: opacitati de mediu (respectiv cataracta) si eterogenitatea in cadrul

unei anumite opacitati; schimbarile retiniene ischemice; alte situatii in care nu este vizibila
0 neomogenitate retiniana/a suportului.

Ansamblu de cabluri de fibra optica

& AVERTISMENT: PERICOL LASER

Exercitati o atentie deosebité in ceea ce priveste ansamblul de cabluri de la/cétre
consola si lampa cu fanta. Ansamblul de cabluri consté in fire si cabluri de fibra optica.

Nu trageti sau tensionati cablurile. Nu depasiti raza de indoire de 15 cm

Nu asezati articole pe sau sub ansamblul de cabluri.
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Deteriorarea cablurilor de fibra optica poate duce la expunere nedorita la laser.

Dozarea modelului

& AVERTISMENT

Se asteaptad ca medicul s& dea dovada de discretie in dozarea si localizarea administrarii
laserului atunci cand utilizeaza functia de Dozare a modelului. Este responsabilitatea
medicului s& aleagé locatia de alimentare si tratament adecvata.

Va rugam sa retineti faptul ca atunci cand recuperati un favorit care a fost salvat in modul
de dozare, valorile parametrilor modelului care nu mai pot fi schimbate in dozare vor
fi restabilite la valorile implicite.

Dozarea

A AVERTISMENT

O singura sedinta de dozare la inceputul tratamentului poate fi insuficienta, deoarece
diferite zone de tesut pot raspunde diferit in timpul tratamentului. Raspunsul tisular
uniform trebuie evaluat in mod continuu de cétre utilizatorul final si poate fi necesara
ajustarea in timpul procedurii.

Va rugam sa confirmati faptul ca Endpoint MGMT (Gestionarea punctului final) este
dezactivata automat si estompatéa in timpul modului de dozare.

Incercarea de a realiza o dozare atunci cadnd EndPoint Management (Gestionarea
punctului final) este activata poate duce la supraexpunere.

Pericol de incendiu

A AVERTISMENT

Nu utilizati sistemul laser in prezenta substantelor inflamabile sau explozive, cum
ar fi agentii anestezici volatili, alcoolul, anumite solutii de pregétire pentru interventii
chirurgicale sau alte astfel de substante. Poate avea loc o explozie si/sau un incendiu.

Nu folositi intr-un mediu bogat in oxigen.

Fasciculul de tratament poate aprinde majoritatea materialelor non-metalice. Utilizati
campuri sterile si halaturi ignifuge. Zona din jurul locatiei de tratament poate fi protejata
cu prosoape sau bureti din tifon imbibati in solutie salina sterila sau apéa sterild. Dacé
sunt l&sati s& se usuce, prosoapele si buretii de protectie pot spori riscul de incendiu.
Un extinctor aprobat de UL trebuie sa fie mereu la indemana.
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Conform IEC 60601-2-22: Trebuie evitata utilizarea anestezicelor inflamabile

sau a gazelor oxidative, precum oxidul de azot (N20) si oxigenul. Unele materiale
(de exemplu, bumbac, 1ana), atunci cand sunt saturate cu oxigen, se pot aprinde ca
urmare a temperaturilor mari produse de utilizarea normala a sistemului. Solventilor
pentru adezivi si solutii inflamabile utilizati pentru curatenie si dezinfectare trebuie s&
li se permita evaporarea inainte de a utiliza sistemul cu laser. Trebuie atraséa atentia
Si asupra pericolului de aprindere a gazelor endogene.

Protejarea tesuturilor nevizate

& AVERTISMENT: PERICOL LASER

Nu puneti niciodatd mainile sau alte obiecte in calea fasciculului laser. Pot avea loc
arsuri grave.

Exceptand durata tratamentului efectiv, sistemul trebuie sa se afle intotdeauna in modul
STANDBY (in asteptare). Mentinerea sistemului in modul STANDBY (in asteptare)
previne expunerea accidentala la laser in caz de apadsare accidentald a comutatorului
de picior.

Doar persoana care orienteaza fasciculul laser trebuie sa aiba acces la comutatorul
de picior. Exercitati grija deosebita atunci cand apésati comutatorul de picior cand este
in apropierea unui alt comutator de picior al unui alt dispozitiv. Asigurati-va ca apésati
corect comutatorul de picior pentru a evita expunerea accidentala la laser.

Siguranta operarii sistemului

A AVERTISMENT

Cititi acest manual de utilizator cu atentie si familiarizati-va cu continutul acestuia inainte
de a utiliza echipamentul.

Dacéa miscarea excesiva sau neintentionata a ochiului este motiv de ingrijorare, atunci
tratamentul nu este recomandat.

Procedati cu atentie atunci cand setati parametrii de tratament (de exemplu, timpul de
expunere si numdrul de puncte per model) atunci cdnd urmeaza s& administrati arsuri
laser in zone non-maculare pentru perioade lungi de timp, ceea ce duce la o durata

de finalizare mai lunga a grilei. Va rugadm sa retineti ca, in cazul duratelor mai lungi de
finalizare, posibilitatea miscérii pacientului sporeste riscul de tratare a unor tinte nedorite.

Asigurati-va ca filtrul pentru siguranta ochilor este conectat adecvat la lampa cu fanté
inainte de utilizare.

Verificati intotdeauna setérile de putere de pe ecran inainte de a apdsa comutatorul
de picior.

Verificati ajustarile parametrilor laserului pe ecran inainte de a apdsa comutatorul
de picior.
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Verificati faptul ca piesele oculare ale Idmpii cu fanta sunt ajustate la setérile
dumneavoastra inainte de fiecare utilizare, mai ales intr-un cabinet cu utilizatori multipli.
Laserul este confocal cu microscopul doar cand piesele oculare sunt ajustate adecvat.
Diametrul punctului laser nu va fi precis si poate duce la supra-tratare sau sub-tratare,
daca piesele oculare nu sunt ajustate adecvat.

Cénd sistemul este in modul READY (Pregaitit), daca fasciculul de orientare nu este
prezent, este distorsionat sau este incomplet, nu continuati cu tratamentul. Opriti
dispozitivul si contactati centrul de service.

Este responsabilitatea medicului s& selecteze combinatiile de rate de repetitie si timpul
de expunere adecvat pentru a evita supraexpunerea sau expunerea neintentionata.

Este responsabilitatea medicului sa verifice cd modelul vizualizat prin lampa cu fanta este
acelasi cu modelul afisat pe panoul de control. O discrepanta intre modele poate indica
un defect hardware. Dacéa se intdmpla acest lucru, intrerupeti tratamentul si contactati
centrul de service.

Eliberarea timpurie a comutatorului de picior va opri fasciculul de tratament inainte

ca modelul complet sa fi fost administrat. Se recomanda ca modelul sa fie finalizat prin
administrarea unor arsuri individuale. NU repetati acelasi model la nivelul aceluiasi
tesut tinta, deoarece modelul va incepe de la inceput si va duce la arsuri suprapuse.

Cand se selecteazd un model cu puncte multiple, exercitati atentie atunci cdnd operati
lentila de contact cu oglinzi multiple. Nu umpleti excesiv oglinda cu modelul si asigurati-va
cé vedeti intregul model si aria de tratament inainte de tratamentul laser.

Nu utilizati lentile de contact cu o amplificare a punctului de laser <0,94.

Nu folositi lentile de contact cu cdmp vast. Lentilele cu camp vast vor mari diametrul
punctului si vor altera diametrul inelului Zonei de excludere foveala.

Selectarea lentilelor de contact gresite sau introducerea factorului de amplificare gresit
pentru o lentild personalizaté poate face ca fluenta afisata séa fie incorectad. Endpoint
Management (Gestionarea punctului final) moduleaza simultan Puterea (mW) si
Expunerea (ms). Céand Puterea ajunge la limita inferioara, doar Expunerea se regleaza.
Daca se actioneazad Endpoint Management (Gestionarea punctului final) la sau aproape
de aceste limite minime de putere, este posibil sa fie necesare valori de procentaj pentru
Gestionarea punctului final mai mici.

Ecranul video nu trebuie utilizat ca un ghid de tratament sau pentru diagnosticare.
Medicul trebuie sé vizualizeze tratamentul prin lampa cu fanta in permanenta.

Comutatorul de picior marcat cu IPx1 este adecvat pentru utilizare generala sau
in cabinet. Nu utilizati sistemul cu comutatorul de picior in sala de operatii.

Cand se utilizeaza in mediul chirurgical, asigurati-va ca toate concentratiile de O2 sunt
scazute si cd toate materialele inflamabile sau anestezicele volatile, alcoolul si solutiile

de pregaditire chirurgicala sunt in cantitati scazute. Toate materialele imbibate in solutie
trebuie puse in pungi separate si inchise si/sau indepdrtate din cameréa inainte de a utiliza
laserul (de exemplu, distribuitoarele pentru pregatire, aplicatoarele, campurile sterile).
Acest aspect include si articolele utilizate de anestezisti. Anestezistul va scddea FIO2
(fractia de oxigen inspirat) la cantitatea cea mai mica posibil pentru a mentine o saturatie
adecvatéa de oxigen in sédnge. Aveti grija la posibilele atmosfere imbogaétite cu O2 si N20
din apropierea campului chirurgical de sub cdmpurile sterile, mai ales in timpul
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interventiilor chirurgicale la nivelul capului si gétului. Suspendati cdmpurile sterile pentru
a permite oxigenului, care este putin mai greu decéat aerul, sé fie evacuat de la nivelul
capului pacientului catre podea.

ATENTIE

Daca sistemul incepe s& nu mai raspunda in orice moment, cu exceptia intervalelor
de emisii laser, nu apdsati butonul de oprire de urgentd a laserului. In schimb, rotiti
comutatorul cu cheie in pozitia OFF (oprit). Asteptati cel putin un minut inainte de

a reporni sistemul utilizdnd comutatorul cu cheie.

Dacé panoul de control este alb timp de mai mult de 60 secunde in timpul pornirii
sistemului, asigurati-va cd indicatorul LED de alimentare din partea fatéa a panoului de
control este aprins. Daca nu este aprins, atunci apasati butonul Power (Alimentare) din
partea dreapta a panoului de control pentru a porni panoul de control. Daca panoul de
control continué sé raméana alb, opriti sistemul cu cheia; asigurati-véa cé toate cablurile
panoului de control sunt conectate si agezate complet; reporniti apoi sistemul.

Daca ecranul continua sé fie alb, opriti sistemul si contactati centrul de service.

Pregatirea echipamentului poate dura mai mult intr-un mediu cu o temperatura scazuta.

Este responsabilitatea medicului sa verifice ca punctul fasciculului de orientare

vizualizat prin lampa cu fantd are dimensiunea asteptatd. Daca dimensiunea fasciculului
de orientare sau modelul par inadecvate sau distorsionate, nu efectuati tratamentul.
Reglati focalizarea lampii cu fantd. Dacé problema persista, contactati centrul de service.

Este responsabilitatea medicului sé aleagéa locatia de alimentare si tratament adecvata.
Setarea practica cea mai scazuta trebuie sa fie intotdeauna utilizata pentru a obtine
rezultatul clinic dorit.

Nu utilizati o lavetd uda pentru a curdta ecranul panoului de control. In caz contrar,
puteti deteriora ecranul.

Consideratii suplimentare privind siguranta

A AVERTISMENT

Conform legilor federale ale SUA, acest dispozitiv nu poate fi vandut decat unui medic
sau la prescriptia unui medic. (CFR 801.109(b)(1))

Utilizarea altor comenzi, reglaje sau efectuarea altor proceduri decéat cele specificate
aici poate duce la expunerea periculoasa la radiatii.

Dispozitivele medicale ale Iridex Corporation sunt destinate exclusiv utilizarii de cétre
medici calificati pentru operarea fotocoagulérii cu laser si a dispozitivelor de administrare
asociate.
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Pentru a evita potentiala rénire a utilizatorului si pacientului si/sau deteriorarea
dispozitivului, utilizatorul trebuie:

o S& citeasca acest manual cu atentie si s& se familiarizeze cu continutul acestuia
inainte de a utiliza echipamentul.

o Sé fie un medic calificat, dispunénd de toate cunostintele necesare utilizarii
dispozitivului.

o Sa testeze dispozitivul inainte de o procedura.

e Sa& nu incerce sa faca reparatii sau reglaje care nu sunt detaliate in mod specific
in acest manual.

Sa nu modifice acest dispozitiv fara aprobarea producatorului.

Atunci cand sistemul cu laser este interconectat cu alte echipamente medicale, curentii
de scurgere pot fi aditivi. Asigurati-va cé toate sistemele sunt instalate in conformitate
cu cerintele IEC 60601-1.

Daca sistemul laser este agezat langé sau peste alte echipamente, monitorizati
si verificati operarea normalé a sistemului laser in configurarea in care va fi inainte
de a- utiliza.

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri in afard de cele specificate sau furnizate
de producétorul dispozitivului poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau

la o imunitate electromagnetica scézutad a echipamentului si determind o functionare
necorespunzéatoare.

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele, precum cablurile de
antend si antele externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai micé de 30 cm (12 inch)

de orice parte a sistemului cu laser, inclusiv cablurile specificate de catre producator.
In caz contrar, performanta acestui dispozitiv poate fi afectata.

ATENTIE

Se poate produce condens dacéa echipamentul este expus la un grad ridicat de umiditate
pentru o perioadé lungéa de timp.

Vibratiile sau socul fizic pot afecta calitatea, performanta si fiabilitatea dispozitivului.
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Functii de siguranta si conformarea cu normele
de reglementare

Sistemul laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis se conformeaza cu 21 CFR
subcapitolul J, asa cum este administrat de Centrul pentru dispozitive si sanatate
radiologica al Administratiei S.U.A. a Alimentelor si Medicamentelor (FDA). Sunt incluse
urmatoarele functii de siguranta conforme cu FDA:

Comutator de blocare cu cheie

Sistemul poate fi activat doar cu cheia adecvata pentru a opera comutatorul cu cheie

principal. Cheia nu poate fi indepartata din pozitia ON (pornit) si sistemul va functiona
doar cu cheia n pozitie. Atunci cand tratamentul este finalizat, indepartati si securizati
intotdeauna cheia pentru a preveni utilizarea neautorizata a sistemului.

Indicator de emisii laser

Indicatorul de emisii laser este afisat pentru a avertiza utilizatorul ca sistemul este capabil
sa emita energie laser si ca trebuie luate masuri de precautie adecvate, precum utilizarea
ochelarilor de protectie adecvati cand va aflati in camera de tratament.

Interblocare usa

Interblocarea usii trebuie utilizata coroborat cu un comutator de la distanta pentru

a dezactiva sistemul in caz de anumite evenimente externe (de exemplu, deschiderea usii
camerei de tratament). Un comutator de la distanta sau o interblocare poate fi conectat(a)
la stecherul de interblocare a usii si la mufa de interblocare a sistemului din spatele
consolei sistemului. Daca se utilizeaza un comutator de la distanta, sistemul poate

fi setat in modul READY (Pregatit) doar atunci cand comutatorul de la distanta este
inchis. Intreruperea conexiunii prin deschiderea comutatorului (usii) sau indepartarea
stecherului dezactiveaza sistemul si il readuce in modul STANDBY (in asteptare),

avand ,<Door Interlock>” (Interblocare usa) afisat pe panoul de control.

Oprire de urgenta

Atunci cand este apasat, alimentarea laserului este intrerupta imediat.

Carcasa de protectie

Consola sistemului are o carcasa de protectie care previne accesul uman neintentionat

la radiatia laserului peste limitele Clasei |. Carcasa trebuie deschisa doar de personalul
autorizat.

Interblocari de siguranta

Carcasa de protectie nu este proiectata pentru a fi indepartata de utilizator in timpul
functionarii sau intretinerii. Asadar, sistemul nu are si nu necesita interblocari de siguranta
in sensul FDA 21 CFR, Sectiunea 1040 al S.U.A. sau EN 60825-1 european.
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Declangator de siguranta

Sistemul cu laser utilizeaza un declansator electronic de siguranta pentru laser. Sistemul
nu va putea emite lumina laserului, cu exceptia cazului in care conditiile de siguranta
sunt intrunite Tnainte de apasarea comutatorului de picior. Declansatorul de siguranta
este activat atunci cand sistemul este oprit, in timpul auto-testarii la pornire, in modul
STANDBY (in asteptare) sau atunci cand monitorul detecteaza o defectiune.

Localizarea comenzilor

Comenzile sunt localizate pe panoul de control cu ecran tactil.

Resetare manuala

Daca emisiile de laser sunt intrerupte extern in timpul tratamentului prin activarea
interblocarii usii, sistemul va trece automat in STANDBY (in asteptare) si declansatorul
de siguranta va reveni la o pozitie inchisa. Pentru a relua tratamentul, resetati sistemul
pozitionand laserul la READY (Pregatit).

Daca emisiile de laser se intrerup printr-o pierdere de electricitate permanenta, sistemul
se va opri automat. Pentru a relua tratamentul dupa o pierdere a electricitatii, sistemul
trebuie sa fie mai intai repornit prin rotirea comutatorului cu cheie in pozitia ON (pornit).

Circuit pentru detectarea defectiunilor electrice

Daca sistemul electronic detecteaza o defectiune, expunerea la laser nu poate avea loc.
Laserul este dezactivat, declansatorul de siguranta este inchis, iar comutatorul de picior
este dezactivat. Unele defectiuni pot fi solutionate de céatre operator. Consultati
,Depanare” pentru informatii suplimentare.

Localizarea etichetelor de reglementare si a altor etichete
de sistem

Conform cerintelor organismelor de reglementare, s-au atasat etichete de avertizare
adecvate in anumite locuri pe instrument pentru a indica situatiile in care utilizatorul poate
fi supus radiatiei laser. Localizarea si descrierea etichetelor de atentionare, avertizare

si sistem sunt descrise in paginile urmatoare.

Aplicatii oftalmologice

Sistemul laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis TwinStar este utilizat pentru
tratarea afectiunilor oculare in camerele posterioare si anterioare ale ochiului. Sistemele
laser sunt adecvate pentru tratarea ochiului deoarece au un efect minim asupra tesuturilor
si materialelor transparente. Energia laserului PASCAL Synthesis TwinStar poate fi
administrata eficient structurilor opace ale ochiului prin corneea transparenta, umoarea
apoasa, lentila si umoarea vitroasa, permitand tratarea multor afectiuni prin tehnici
non-invazive.

Energia laserului este administrata structurilor opace din ochi printr-o lampa cu fanta
care a fost adaptata pentru utilizare speciala ca sistem de administrare laser.
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Sistemul de livrare include un sistem de lentile pentru a focaliza energia laserului si

a varia dimensiunile punctului laser in planul de observatie al Iampii cu fanta. Include
un mecanism pentru a manipula pozitia fasciculului laser fara a misca lampa cu fanta.
Energia laserului este administrata lampii cu fanta printr-un cablu optic flexibil.

in cazul majoritatii procedurilor, se utilizeaza o lentila de contact pentru a directiona
energia laserului catre partea ochiului care trebuie tratata. Lentilele de contact pot avea
oglinzi, astfel incat energia laserului sa poata fi administrata in zonele retinei din spatele
irisului sau in unghi, astfel incat trabeculul sa poata fi tratat. Lentilele de contact ajuta

si la mentinerea ochiului deschis si nemiscat, astfel incat energia laserului sa poate

fi administrata eficient.

Sistemele pot fi utilizate pentru proceduri realizate in spital sau in cabinetului unui medic,
pentru proceduri asupra pacientilor spitalizati sau in ambulatoriu. Utilizarea sistemului
laser nu este un factor care contribuie la luarea deciziei cu privire la efectuarea unei
proceduri ca pacient spitalizat sau in ambulatoriu.
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Contraindicatii

Urmatoarele conditii reprezinta contraindicatii cu privire la realizarea trabeculoplastiei
cu laser:
¢ Orice opacitati corneene, formarea cataractei si hemoragiile vitroase care
pot interfera cu capacitatea chirurgului de a vedea structurile tinta.
Ochiul cu afachie cu aspect vitros in camera anterioara
Glaucom neurovascular
Glaucom cauzat de anomalii congenitale ale unghiului
Un unghi deschis mai putin de 90° sau sinechii anterioare periferice joase
extensive care sunt prezente circumferentiar n jurul ochiului
e Edem cornean semnificativ sau o claritate apoasa scazuta care obstructioneaza
vizualizarea detaliului unghiului
e Glaucom secundar uveitei active

Indicele de absorbtie al tesutului este direct dependent de prezenta pigmentatiei; prin
urmare, ochii cu pigmentatie intunecata vor avea nevoie de o energie mai scazuta pentru
a obtine rezultate echivalente in comparatie cu cei cu pigmentatie de culoare deschisa.
Nu tratati pacienti albinosi lipsiti de pigmentare.

Pentru pacientii cu variatii mari de pigmentatie retiniana, evaluate prin observatie
oftalmoscopica, selectati modele multi-punct care acopera o zona mai mica, pigmentata
omogen, pentru a preveni deteriorarile imprevizibile ale tesuturilor.

Procedati cu atentie atunci cand setati parametrii de tratament (de exemplu, timpul de
expunere si numarul de puncte per model) atunci cadnd urmeaza sa administrati arsuri
laser in zone non-maculare pentru perioade lungi de timp, ceea ce duce la o durata

de finalizare mai lunga a grilei. Va rugam sa retineti ca, in cazul duratelor mai lungi de
finalizare, posibilitatea miscarii pacientului sporeste riscul de tratare a unor tinte nedorite.

in plus, urmétoarele reprezinta contraindicatii pentru tratamentul prin fotocoagulare:

e Pacientul nu isi poate fixa ochii sau nu poate sta nemiscat (de exemplu,
pacientul are nistagmus).

¢ Nu exista o vizualizare adecvata a fundului de ochi ca urmare a opacitatii
(nu exista medii clare si medicul nu poate vedea fundul de ochi).

e Prezenta lichidului subretinian in ochiul pacientului.

Complicatii sau efecte secundare potentiale

Potentialele complicatii specifice fotocoagularii retiniene includ arsuri foveale accidentale,
neovascularizare coroidiana, scotoame paracentrale, fibroza subretiniana, extinderea
cicatricilor de fotocoagulare, ruperea membranei Bruch, desprindere coroidiana, dezlipire
de retina exudativa, anomalii pupilare cauzate de afectarea nervilor ciliari si nevrita optica
cauzata de tratament la nivelul discului sau Tn zona acestuia.

Potentialele complicatii specifice iridotomiei sau iridoplastiei cu laser includ irita, simptome
vizuale si, rareori, dezlipirea retinei.
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Efecte secundare si complicatii

Proceduri cu laser la nivelul segmentului posterior

A AVERTISMENT

Cea mai comuna complicatie a fotocoagularii panretiniene este edemul macular sporit,
de obicei insotit de o scddere ulterioarad a acuitétii vizuale. In plus, s-au observat
hemoragii de contact in zonele cu neovascularizatie, mai ales la nivelul nervului optic
si acestea pot fi cauzate de o crestere a rezistentei periferice, secundara fotocoagulérii
sau unei manevre valsalva accidentale din partea pacientului.

Trebuie utilizate doar lentilele de contact proiectate specific pentru utilizare impreuna

cu laserul. Utilizarea unor lentile standard de diagnostic poate duce la o pierdere a puterii
din cauza reflectarii pe suprafata lentilei. Energia reflectata poate reprezenta un pericol
atat pentru pacient, cat si pentru medic.

A AVERTISMENT

In urma fotocoagularii, pacientii trebuie atentionati cd nu trebuie sé realizeze activitéti care
pot creste presiunea venoasa la nivelul capului, gatului sau ochilor, precum incordarea,
ridicarea sau tinerea respiratiei. Pacientilor li se recomanda s& doarma avéand capul
patului ridicat la un unghi de 15 la 20 de grade.

Pacientilor trebuie sé le atraga atentia asupra faptului ca trebuie s& se abtind de la

a stranuta, pentru ca acest lucru creste tensiunea la nivelul ochilor. Nu trebuie sé& isi sufle
nasul cu putere. Frecarea ochilor in urma fotocoagularii poate tulbura vasele de sange
din ochi. Stranutul si tusea trebuie controlate cu sirop pentru tuse si alte medicamente.

Imediat dupé tratament, pacientii trebuie sa evite altitudini mai mari de 2500 m
(aprox. 8000 ft.).

Proceduri cu laser la nivelul segmentului anterior

A AVERTISMENT

Presiunea intraoculara trebuie monitorizata cu atentie in urma unei iridotomii sau
trabeculoplastii cu laser.

Hemoragia la nivelul trabeculului poate apédra ocazional ca o scurgere de sénge din
canalul Schlemm cétre locul impactului cu laserul. Se opreste cu ugurinta prin cresterea
presiunii pe lentila Gonio pe cornee sau prin coagularea locului sdngerarii prin aplicarea
unei arsuri cu laser.

Distorsiunea pupilara poate fi intalnita daca s-a tratat raddacina irisului sau irisul periferic.
Distorsiunea poate fi permanenté sau nu, in functie de gravitatea deteriordrii accidentale.
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A AVERTISMENT

Cresteri ale presiunii intraoculare au fost semnalate la maximum 53% din ochi atunci cdnd
360° din trabecul a fost tratat cu 100 de puncte la sedinta initiala. Cresteri ale presiunii
intraoculare apar cel mai frecvent la 1 pana la 2 ore dupa tratamentul cu laser, desi pot
apdrea si la cateva ore mai tarziu. Din acest motiv, este imperativ s& se monitorizeze
presiunea intraoculara a pacientului dupa tratamentul cu laser timp de pana la 24 de ore.

Sinechia anterioara periferica poate aparea atunci cand sunt tratate portiunea
posterioara a trabeculului sau alte structuri posterioare acestuia. Acestea sunt cel mai
bine evitate atunci cand se administreaza meticulos un fascicul laser bine focalizat.

S-a raportat ca arsurile epiteliale corneene tranzitorii se vindeca in termen de
1 sdptdmana, fara a ramane cicatrici. Arsurile endoteliale sunt intalnite rar atunci
cand se foloseste o focalizare atenta.

In cazuri rare, poate apérea iritd gravé asociaté fie unui raspuns neobisnuit din partea
pacientului, fie ca urmare a localizarii inadecvate a punctului.
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Componentele sistemului

Consola laser

Aceasta contine comutatorul cu cheie, butonul pentru oprirea de urgenta, porturile pentru
fibra optica, fibra laser si cablurile electronice, laserele combinate de 577 nm si 638 nm,
sisteme electronice de control si alimentarea electrica.

Administrarea laser a lungimii de unda de 638 nm este doar pentru lampa cu fanta
(nu este disponibila prin porturile de fibra fata).

Panou de control LCD cu ecran tactil

Furnizeaza comenzile pentru selectarea parametrilor de tratament si a afisajelor pentru
monitorizarea informatiilor de sistem.

o

20:00 END TREATMENT

)IRIDEX
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Lampa cu fanta (model SL-PA04)

Conexiunea lampii cu fanta integrate. Personalul de service va conecta sistemul laser
la lampa cu fanta.

Piese oculare Lampa de fixare

Suport pentru cap
Reglarea

amplificarii
P Suport pentru barbie

Micromanipulator
Reglarea latimii fantei

Buton de alimentare

Roata de filtrare Reglarea lungimii

aperturii/fantei

Joystick

Reglarea intensitatii
de iluminare

Lampa cu fanta PASCAL Synthesis PA04

Comutator de picior

Activeaza fasciculul pentru tratament cu laser atunci cand este apasat in timp ce sistemul
este in modul READY (Pregatit).

Ej NOTA

Comutatorul de picior marcat cu IPx1 este adecvat pentru utilizare generala sau
in cabinet.

Stecher de interblocare usa

Dezactiveaza laserul daca usa camerei de tratament este deschisa sau daca este scos
stecherul de interblocare. Utilizarea sa este optionala; totusi, stecherul de interblocare
trebuie introdus pentru ca laserul sa functioneze.
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Micromanipulator

Furnizeaza o intrare auxiliara pentru pozitia laserului. Fasciculul de orientare/tratament
poate fi deplasat in sus/jos/stanga/dreapta in aceeasi directie in care se misca
micromanipulatorul (MM).

Miscarea este centrata in jurul oricarei devieri de la pozitie (daca exista) introduse

de controlerul 3D.

Micromanipulatorul poate reveni la centrul mecanic atunci cand este eliberat. Pot exista

cateva diferente de la centrul real dupa eliberarea micromanipulatorului, iar utilizatorul
poate apasa butonul Center (Centru) pentru a centra.

Ej NOTA

e Micromanipulatorul este dezactivat in timpul tratamentului cu laser

Buton de alimentare

Butonul de alimentare localizat sub micromanipulator furnizeaza o intrare auxiliara pentru
puterea laserului.

Utilizatorul poate mari sau reduce puterea rotind butonul de alimentare similar comenzii

de marire sau scadere a puterii pe un ecran tactil. Rotatia in sensul acelor de ceasornic
creste puterea si rotatia in sens invers acelor de ceasornic scade puterea.

Ej NOTA

e Butonul de alimentare este dezactivat in timpul tratamentului cu laser
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Controler 3D (achizitionat separat)

Furnizeaza o intrare auxiliara pentru pozitia si parametrii laserului. Parametrii sunt ajustati
prin miscarea controlerului.

Actiunea controlerului 3D

3‘.“%’@

Glisare in sus/jos Glisare stanga/dreapta
(S1J) (S/D) Tragere (sus) Butoane laterale
(S/D)
inclinare in sus/jos l Inclinare stanga/dreapta
(S1J) Rotire in sensul acelor de
ceasornic/in sens invers
acelor de ceasornic
Configuratiile controlerului 3D
Functie Actiune Implicit Avansat Putere
Micromanipulator Inclinare (S/J/S/D) v v* -
Dozare/Centru Tragere v v --
Puncte Glisare S/J -- v --
Spatiere Glisare S/D - v -
Rotire in sensul acelor de

Orientare ceasornic/in sens invers -- v -

acelor de ceasornic
Cresterea puterii Buton lateral dreapta v 4 v
Scaderea puterii Buton lateral stanga v v v

* Doar punct unic
** Doar model complet
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Pagina necompletata intentionat
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Instalarea si configurarea sistemului

Sistemul laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis TwinStar este proiectat pentru

a fi instalat si utilizat intr-un cabinet intunecat sau intr-o sala de operatii. Performanta si
vizualizarea optime ale sistemului sunt obtinute in conditii de lumina ambientala scazuta.
Instalarea si testarea sistemului PASCAL Synthesis TwinStar vor fi realizate la unitatea
dumneavoastra de catre personalul autorizat Iridex Corporation.

Sistemul laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis TwinStar este dotat cu un cablu
de alimentare de CA cu 3 fire pentru uz medical. Cand alegeti locul pentru instalarea
sistemului, asigurati-va ca aveti o priza CA disponibila care este corect impamantata.
Urmati codurile electrice locale pentru a va asigura ca priza CA este impamantata
corect. O conexiune la alimentare corect impamantata este necesara pentru operarea
in siguranta a sistemului.

ELj NOTA

Nu pozitionati sistemul cu laser in asa fel incét sé fie dificil s& deconectati dispozitivul.

Selectati locatia adecvata dimensiunii sistemului si care permite accesul facil la acesta
atat pacientului, cat si medicului. Asigurati-va ca locul respectiv dispune de ventilatie,
temperatura si o umiditate relativa adecvate. Selectati un spatiu bine ventilat intr-un
cabinet sau o sala de operatii. Consultati Cerintele de mediu (operationale) si asigurati-
va ca locatia de instalare intruneste cerintele stipulate de temperatura si umiditate
relativa. Pozitionati sistemul astfel incat sa orientati fasciculul de tratament departe

de ferestre si usi. Aplicati semnul de avertizare pentru laser la intrarea in camera de
tratament.

Nu blocati fluxul de aer de racire sau orificiile de racire de pe sistemul cu laser. Lasati

cel putin 5 cm (2 inch) de spatiu liber in jurul sistemului cu laser pentru a furniza un flux
de aer adecvat pentru racirea sistemului. Aveti grija cand directionati cablurile de sistem
pentru a preveni riscul de impiedicare si pentru a proteja fibra optica impotriva deteriorarii
prin strivire sub picior sau cu un scaun. In cazul in care cablul trebuie sa traverseze

o podea care este des circulata, se recomanda sa folositi o aparatoare de cabluri

pentru podea.
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Conectarea componentelor sistemului

Consultati urmatoarele scheme pentru localizarea conexiunilor componentelor sistemului
pe panourile din fata si din spate ale consolei.

—— —

(=] o (=]
09000
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o 9o
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B
Conexiuni ale panoului frontal
A | Comutator cu cheie
B | Oprire de urgenta
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Conexiuni ale panoului spate

Mufa panou de control LCD

Porturi USB - Controler 3D si monitor cu ecran tactil

Mufa de alimentare monitor

Mufa comutator de picior

Mufa de interblocare usa - trebuie introdusa pentru ca laserul sa functioneze

M moO|m| >

Mufa pentru cablu principal de alimentare

ELj NOTA

Daca utilizati o interblocare externd a usii, este necesar ca un electrician profesionist
autorizat sa instaleze comutatorul extern, iar lungimea totala a cablului nu trebuie sa
depéagseascd 5 m (16 ft.).

A ATENTIE

Porturile USB nu sunt compatibile cu dispozitivele fara fir. Utilizarea porturilor USB cu
un dispozitiv fara fir nu poate garanta performanta dispozitivului fara fir sau a Sistemului
PASCAL TwinStar.
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Pornirea si oprirea sistemului

Pornirea sistemului

1. Conectati sistemul la priza de perete.
2. Introduceti cheia in comutatorul cu cheie.
3. Rotiti comutatorul cu cheie in pozitia ON (pornit).

Oprit

a | Pornit

Comutator cu cheie

Oprirea sistemului (oprire standard)

Din ecranul de tratament:
1. Treceti sistemul in modul STANDBY (in asteptare).

2. Apasati <End treatment > (Finalizare tratament) sau reveniti la <Home Screen>
(Ecranul principal).

Din Home screen (Ecranul principal):
3. Rotiti comutatorul cu cheie in pozitia OFF (oprit).

4. Scoateti cheia pentru a preveni utilizarea neautorizata a sistemului.

Ej NOTA

In cazul in care cablul de alimentare incé este conectat la sursa electricd, unele circuite
interne continud s& primeasca energie. Pentru a deconecta toate circuitele interne, rotiti
comutatorul cu cheie in pozitia OFF (oprit) si scoateti cablul din priza de perete.

Oprire de urgenta

Daca sistemul incepe sa nu mai raspunda in timpul emisiilor laser, apasati butonul de
oprire de urgenta a laserului din partea fata a consolei. Rotiti comutatorul cu cheie in
pozitia OFF (oprit).

Inainte de a reporni, apasati butonul de oprire de urgenta pentru a-l dezactiva.
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Descrierea ecranului de control

Home Screen (Ecranul principal)

A . Select Physician
Posterior Treatment Doctorl

B X Select Favorite
Anterior Treatment N/A

System Setup

)IRIDEX

>

<Posterior Treatment> (Tratament posterior) - apasati butonul Posterior Treatment
(Tratament posterior) si mergeti la Treatment Screen (Ecranul de tratament)

<Anterior Treatment> (Tratament anterior) - apasati butonul Anterior Treatment
(Tratament anterior) si mergeti la Treatment Screen (Ecranul de tratament)

<Select Physician> (Selectare medic) - apasati pentru a afisa medicii

<Select Favorites> (Selectare favorite) - apasati pentru a selecta setarile favorite

<System Setup> (Configurare sistem) - apasati pentru a configura sistemul

m Mmoo W

a sistemului

<?> - apasati pentru a merge la fereastra de dialog privind versiunea software

Sisteme laser de scanare oftalmicd PASCAL® Synthesis TwinStar
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Ecranul Posterior Treatment (Tratament posterior)

Apasati butonul <Posterior Treatment> (Tratament posterior) de pe Home Screen
(Ecranul principal) pentru a accesa Posterior Treatment Screen (Ecranul pentru tratament
posterior).

Sistemul va afisa un mesaj de initializare in centrul ecranului de tratament atunci cand
se initializeaza.

() FrontEndUi2

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

Sisteme laser de scanare oftalmicd PASCAL® Synthesis TwinStar Pagina 42 din 144
88293-RO, Rev C



" )IRIDEX

)IRIDEX

Style 1.0

A Stare - apasati pentru a selectarea starea sistemului (modul STANDBY
(in asteptare) sau READY (pregatit))

<Counter> (Contor) - afiseaza numarul de aplicatii in timpul tratamentului
<2n=0> - apdasati pentru a reseta contorul (Activare in preferinte)

C Information (Informatii) - afiseaza informatiile optionale si mesajele de
avertisment

D <Favorites> (Favorite) - apasati pentru a deschide fereastra <Favorites>
(Favorite), consultati sectiunea ,Fereastra Favorites (Favorite)”

E <LENS> (Lentila) - apasati pentru a deschide meniul <Contact Lens>
(Lentila de contact)

F | <END> (Sféarsit) - apasati pentru a finaliza tratamentul.

<Output> (Randament) - afiseaza valoarea randamentului laserului
<A> - apasati pentru a comuta intre unitati

H <PORT 1 or 2> (Portul 1 sau 2) - apasati pentru a selecta dispozitivul de iesire
(doar Style 1.0 este disponibil)
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" Counter .
m g =0 Default o

STANDBY Oumur (M) Spots: 88 END TREATMENT
1.0 & [1] 2

|

)IRIDEX

Style 1.0

A | <Power> (Putere) - apasati butoanele sus/jos pentru a ajusta

B | <Exposure> (Expunere) - apasati butoanele sus/jos pentru a ajusta

<Endpoint MGMT> (Gestionare punct final) - apasati butoanele sus/jos
C | pentru a ajusta

(Functia EpM este disponibild cand este activata)

<EpM> - apasati pentru a activa/dezactiva Endpoint Management
D | (Gestionarea punctului final)

<LM> - apasati pentru a comuta intre Modele de referinta
<Rep Rate/Curve/Radius> (Rata/curba/raza de repetitie) - apasati

E butoanele sus/jos pentru a ajusta
F <IN> (Interior) - apasati pentru a ajusta raza interna
<OUT> (Exterior) - apasati pentru a ajusta raza externa
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o

00:00 END TREATMENT

)IRIDEX

Style 1.0

<Spot Diameter> (Diametru punct) - apasati butoanele sus/jos pentru a ajusta

<Spacing> (Spatiere) - apasati butoanele sus/jos pentru a ajusta

Primary Pattern (Model principal) - apasati pentru a selecta tipul de model

Secondary Pattern (Model secundar) - apasati pentru a selecta subsetul de model
(cand este cazul)

:—Lj NOTA

e Comenzile parametrilor sunt afisate pe ecran doar cand se aplica modelului
selectat.

o Stabiliti parametrii de tratament cu Enhanced Octant (Octant optimizat) cand
sunteti in modul ,Standby” (in asteptare). Modelul Enhanced Octant (Octant
optimizat) va creste numaérul de ,puncte” pentru a insoti schimbaérile de geometrie
(diametrul punctului, spatierea, razele). Schimbarea geometriei este posibild doar
cand sistemul este in modul ,Standby” (in asteptare). Odata trecut in modul
»reat” (Tratare), dupa prima aplicare a laserului, se mai pot face schimbari
doar in ceea ce priveste puterea, expunerea si punctul final.

O O ;| >
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o Counter .
M g =0 Default ©

STANDBY O () Spots: 88 END TREATMENT

C D F G
Style 1.0

<Titrate> (Dozare) - apasati pentru a trece la un singur punct pentru a efectua
A | arsuri de test, ajustabil pana la 4 puncte; apasati din nou pentru a reveni la modul
laser anterior

B | <Fixation> (Fixare) - apasati pentru a aprinde lumina de fixare (cand este cazul)

<Outline> (Conturare) - apasati pentru a activa conturarea completa a modelului
(cand este cazul)

D | <Auto> (Automat) - apasati pentru a activa progresul automat (cand este cazul)

<AIM> (Tinta) - apasati pentru a porni/opri fasciculul de orientare Th modul
E | STANDBY (in asteptare) (intotdeauna activat in modul READY (Pregatit))
Intensitatea fasciculului de orientare - derulati in sus/jos pentru a regla

<Single Spot> (Punct unic)/<Pattern> (Model)/<EpM> - apasati pentru a afisa
modelele disponibile la setarea cu parametri impliciti.

G | <Rotate> (Rotire) - apasati pentru a roti sau avansa modelul (cand este cazul)

<Center> (Centrare) - apasati pentru a pozitiona fasciculul in centrul optic pentru
tratament

:—Lj NOTA

e Comenzile parametrilor sunt afisate pe ecran doar cand se aplica modelului
selectat. Consultati sectiunea ,Descrierea modelelor/Parametrii modelelor”
pentru mai multe informatii.

e Butonul Center (Centrare) necesitd ca micromanipulatorul sa nu fie folosit
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Ecran Anterior Treatment (Tratament anterior)

Apasati butonul <Anterior Treatment> (Tratament anterior) de pe Home Screen (Ecranul
principal) pentru a accesa Anterior Treatment Screen (Ecranul pentru tratament anterior).
Sistemul poate afisa si un mesaj de initializare in centrul ecranului de tratament atunci
cand se initializeaza (consultati sectiunea ,Ecran pentru tratament posterior”).

Ecranul Anterior Treatment (Tratament anterior) este identic ecranului Posterior
Treatment (Tratament posterior), cu exceptia faptului ca singurele modele disponibile
sunt PSLT 3 randuri, Array (Serie) si Single Spot (Punct unic).

Functia Endpoint Management (Gestionarea punctului final) nu este disponibila.

00:00 END TREATMENT

)IRIDEX

Style 1.0

Stare - apasati pentru a selectarea starea sistemului (modul STANDBY

A (in asteptare) sau READY (pregatit))

B <Counter> (Contor) - afiseaza numarul de aplicatii in timpul tratamentului
<2n=0> - apasati pentru a reseta contorul (Activare in preferinte)

c Information (Informatii) - afiseaza informatiile optionale si mesajele de
avertisment

D <Favorites> (Favorite) - apasati pentru a deschide fereastra <Favorites>
(Favorite)

E <LENS> (Lentila) - apasati pentru a deschide meniul <Contact Lens>

(Lentila de contact)

F | <END> (Sfarsit) - apasati pentru a finaliza tratamentul

<Output> (Randament) - afiseaza valoarea randamentului laserului

G <A> - apasati pentru a comuta intre unitati
H <PORT 1 or 2> (Portul 1 sau 2) - apasati pentru a selecta dispozitivul de iesire
(doar Style 1.0 este disponibil)
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o

)IRIDEX

Style 1.0

<Titrate> (Dozare) - apasati pentru a trece la un singur punct pentru a efectua
arsuri de test, ajustabil pana la 4 puncte; apasati din nou pentru a reveni la modul
laser anterior

>

<Power> (Putere) - apasati butoanele sus/jos pentru a ajusta

<Exposure> (Expunere) - apasati butoanele sus/jos pentru a ajusta

Primary Pattern (Model principal) - apasati pentru a selecta tipul de model

<Treatment Plan> (Plan de tratament) - apasati pentru a comuta intre 180° /360°
(unde este cazul)

<Rotate> (Rotire) - apasati pentru a roti sau avansa modelul (cand este cazul)

O M m | OO m

Secondary Pattern (Model secundar) - apasati pentru a selecta subsetul de model
(cand este cazul)

<Center> (Centrare) - apasati pentru a pozitiona fasciculul in centrul optic pentru
tratament

:—Lj NOTA

e Butonul Center (Centrare) necesita ca micromanipulatorul sa nu fie folosit

Sisteme laser de scanare oftalmicd PASCAL® Synthesis TwinStar Pagina 48 din 144
88293-RO, Rev C



“)IRIDEX

O
00:00  END TREATMENT

* v

@ Spot DIAMETER

100 um v

Ci 3

1.00

TREATMENT PLaN

180° @ 360 °
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LS

®@  ANTERIOR

)IRIDEX

FrontEndui2

BCR o :

STANDBY Oureur (m3) Spots 00:00 END TREATMENT

* v

@ SpoT DIAMETER
0] 100 um

=fl= ExposuRE

J=l Rep RaTe

off

~
2

© SieLe Sror

@ Pamery

) IRIDEX e EM

Style 1.0

(in asteptare)

A <AIM> (Tintire) - apasati pentru a porni/opri fasciculul de orientare in STANDBY

<Spot Diameter> (Diametru punct) - apasati butoanele sus/jos pentru a ajusta

a ajusta (unde este cazul)

c <Spacing/Cuvature> (Spatiere/curbare) - apasati butoanele sus/jos pentru

(unde este cazul)

D <Rep Rate> (Rata de repetitie) - apasati butoanele sus/jos pentru a ajusta

I%j NOTA

e Comenzile parametrilor sunt afisate pe ecran doar cand se aplica modelului
selectat. Consultati sectiunea ,Descrierea modelelor/Parametrii modelelor”

pentru mai multe informatii.
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Descrierea modelelor posterioare/Parametrii modelelor

Sunt trei grupuri, in total cincisprezece modele posterioare. Alegerea modelului determina
care sunt parametrii (de exemplu, raza, curba, rata de repetitie etc.) afisati pe panoul de
control cu ecran tactil, precum si o gama de valori pentru fiecare parametru pe ecranul
Treatment (Tratament).

Model principal

Punct unic

20 ms
implicit

Grup de
modele

10 ms
implicit

Ej NOTA

e Cand utilizatorul selecteaza un grup diferit dintre Single Spot (Punct unic),
Pattern (Model) si EpM, setarea pentru fiecare parametru pentru model va
fi resetata la valoarea implicita.

e Cand utilizatorul selecteazd un model diferit din acelasi grup, setarea pentru
fiecare parametru va fi la fel, cu exceptia cazului in care valoarea nu este in
intervalul pentru modelul selectat. in acel caz, setarea va reveni la valoarea
implicita.
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Punct unic

Punct unic

Utilizare generala

Model principal

Model secundar

Indisponibil

e PRP, rupturi de retina, detasari ale retinei, iridotomie, trabeculoplastie

Model Diametrul punctului Rata de repetitie EPM %
50 ym
. 100 um Oprit,
Punct unic 200 pm 1.0 Hz - 8.0 Hz 10-95
400 ym

Modelul Single Spot (Punct unic) poate fi folosit cu lampa cu fanta. Setarile privind
diametrul punctului si rata de repetitie sunt reglabile.

NOTA

E

e Gama intreaga de setéri nu este disponibild pentru fiecare combinatie

de parametri.

Functiile de gestionare a punctului final

Endpoint Management
(Gestionare punct final)
oprita sau dezactivata

Endpoint Management
(Gestionare punct final)
pornita/Referinta pornita

M. Enproint MemT

XX %

EM@ @ LM

A

\4

Endpoint Management
(Gestionare punct final)
pornita/Referinta oprita

M. Enproint MemT

Puncte unice-cu putere totala
rosu-100%

M. Enproint MemT

XX %

EM@ @ LM

A

\4

Puncte unice cu putere totala
rosu-100%

Puncte unice finale
portocaliu-xx %
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Serie
Model principal Model secundar
Serie de
20 ms
Utilizare generala
e PRP, ruperi de retina, detasarea retinei
Model Diamet’(‘:rg;'“cw'“' Spatiere EPM %
50 (2x2 sau mai mic)
. 100 0,009 - 3,00 0
Serie de 20 ms 200 10 - 95
400 0,000 -1,50 9

Modelul 20 ms Array (Serie de 20 ms) poate fi selectat intr-o varietate de forme si
dimensiuni pana la 25 de puncte, inclusiv in serii dreptunghiulare (de exemplu 2x3,
4x2 etc.), serii patrate (de exemplu, 2x2, 3x3 etc.), linii verticale si orizontale cu pana
la cinci puncte. Setarile privind diametrul punctului si spatierea sunt si ele reglabile.

Pentru a selecta forma si dimensiunea modelului Array (Serie), glisati degetul pe
orizontala, verticala sau diagonala pe model sau apasati unul din butoanele pentru
selectare rapida din partea de jos a ecranului pentru modelul Array (Serie).

Ej NOTA

e Nu permiteti glisarea la un singur punct pentru toate modelele in serie. Dacé este
necesara, va rugam séa selectati un model cu punct unic.
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Functiile de gestionare a punctului final

Tip de
model

Endpoint Management
(Gestionare punct final)
oprita sau dezactivata

M. Enpproint MemT

A
XX %
\ 4

EcM@® @ LM

1x2,

2x1, 2x2

Toate punctele cu putere
totala
(rosu-100%)

N

Seriile n
coloana
unica
sau rand
unic cu
cel putin
3 puncte

Toate punctele cu putere
totala
(rosu-100%)

Toate
celelalte
serii

Endpoint Management
(Gestionare punct final)
pornita/Referinta pornita

M. Enproint MemT
A
XX %
v

Toate punctele cu putere
totala
(rosu-100%)

EOHE

Doua puncte cu putere
totala
(rosu-100%);
puncte finale ramase
(portocaliu-xx %)

Toate punctele cu putere
totala
(rosu-100%)

Endpoint Management
(Gestionare punct final)
pornita/Referinta oprita

M. Enporoint MemT

XX %

EM@® @ LM

A

v

Toate puncte finale
(portocaliu-xx %)

i
HEOHE

Toate puncte finale
(portocaliu-xx %)

Patru puncte cu putere
totala
(rosu-100%);
puncte finale ramase

portocaliu-xx %‘

Toate puncte finale
(portocaliu-xx %)
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Hexagon

Model principal Model secundar
Hexagon
de 20 ms

Utilizare generala
e PRP, ruperi de retina, detasarea retinei

Model Dlamegrul Numar de Spatiere EPM %
punctului (um) puncte ;
100 7,19 si 37 0,000 -3,009
| s u0-sie
Hexagon de 20 ms 7 0.000-3.00 90 10-95
400 19 0,000-1,509
37 0,009 -0,50 9

Modelul Hexagon 20 ms poate fi selectat in trei dimensiuni si doudzeci si patru
de orientari. Setarile privind diametrul punctului si spatierea sunt si ele reglabile.

Pentru a selecta orientarea modelului Hexagon, apasati una din bifele din ghidul rotativ
care este afisat in fundalul modelului. Bifele sunt pozitionate la intervale de 15 grade,
de la 0 la 345 grade.
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Functiile de gestionare a punctului final

Numar
de
puncte

Endpoint Management
(Gestionare punct final)
oprita sau dezactivata

M. Enppoint MemT

Toate punctele cu putere
totala
(rosu-100%)

19

Endpoint Management
(Gestionare punct final)
pornita/Referinta
pornita

M. Enppoint MemT

XX

EpM @

Sase puncte cu putere

totala
(rosu-100%);
puncte finale ramase
(portocaliu-xx %)

37

Endpoint Management
(Gestionare punct final)
pornita/Referinta oprita

M. Enppoint MemT

XX %

A

ENG @M YV

Toate puncte finale
(portocaliu-xx %)

M

G-
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Arc triplu

Model principal Model secundar

Arc triplu

de 20 ms Indisponibil

Utilizare generala
e PRP, ruperi de retina, detasarea retinei

Timp de Diametrul
Model expunere punctului Spatiere Curba EPM %
(ms) (pm)
Arc triplu de 20 ms 15-30 ‘2188 8;2 g : ?gg g 0,00 - 2,00 10-95

Modelul Triple Arc (Arc triplu) poate fi selectat in diferite orientari, in functie de setarile

pentru diametrul punctului, spatiere si curba. Trebuie sa selectati setarile pentru diametrul

punctului, spatiere si curba inainte de a selecta orientarea modelului. Daca selectati

orientarea modelului si apoi selectati setarile pentru diametrul punctului, spatiere si/sau

curba, modelul revine la orientarea implicita.

Pentru a selecta orientarea modelului, glisati degetul pe marginea exterioara a ghidulu
rotativ care este afisat in fundalul modelului.

Functia Avansare automata

Daca functia Auto Advance (Avansare automata) este activata, primul model Triple Arc

(Arc triplu) este administrat atunci cand apasati comutatorul de picior, iar apoi sistemul
roteste automat modelul la intervale de 30 de grade. Cand apasati a doua oara pe
comutatorul de picior, modelul este administrat, iar sistemul roteste automat modelul.

Rotatia poate fi selectata in sensul acelor de ceasornic si in sens invers acelor de
ceasornic din Physician Preferences (Preferintele medicului).

» »

Sistemul trece automat la urmatorul model
céand este activata functia Auto Advance (Avansare automata)

Sisteme laser de scanare oftalmicd PASCAL® Synthesis TwinStar Pagina 56 din
88293-RO, Rev C

144




" )IRIDEX

Functiile de gestionare a punctului final

Tip de
model

Endpoint Management
(Gestionare punct final)
oprita sau dezactivata

M Enproint MemT

Arc triplu

Toate punctele cu putere
totala
(rosu-100%)

Exemplu:

Endpoint Management
(Gestionare punct final)
pornita/Referinta pornita

M Enproint MamT

A
XX %
EM@® O v
Patru puncte cu putere
totala

(rosu-100%);
puncte finale ramase
(portocaliu-xx %)
Exemplu:

Endpoint Management
(Gestionare punct final)
pornita/Referinta oprita

M Enppoint MamT

Toate puncte finale
(portocaliu-xx %)

Exemplu:

Sisteme laser de scanare oftalmicd PASCAL® Synthesis TwinStar
88293-RO, Rev C

Pagina 57 din 144




")IRIDEX

Punct unic

Model principal

Punct unic
20 ms

Model secundar

Indisponibil

Consultati sectiunea ,Descrierea modelelor posterioare/Parametrii modelelor” pentru
informatii detaliate privind modelul Single Spot (Punct unic).
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Felie

Model principal Model secundar

Felie 20 ms

Utilizare generala
e PRP, ruperi de retina, detasarea retinei

Model Timp de Dlame!rul Spatiere EPM %
expunere (ms) | punctului (um) ’
100 0,00 @ - 3,002
Felie 20 ms 15-30 200 0,00 @ -2,00 J 10 - 95
400 0,00 @ - 1,00 I

Modelul Wedge (Felie) poate fi selectat in patru dimensiuni si douazeci si patru
de orientari. Setarile privind diametrul punctului si spatierea sunt si ele reglabile.

Pentru a selecta dimensiunile modelului Wedge (Felie), apasati unul din butoanele
rapide din partea de jos a ecranului modelului Wedge (Felie). Pentru a selecta orientarea
modelului, apasati una din bifele din ghidul rotativ care este afisat in fundalul modelului.
Bifele sunt pozitionate la intervale de 15 grade, de la 0 la 345 grade.

Functiile de gestionare a punctului final

Endpoint Management Endpoint Management Endpoint Management

Tip de (Gestionare punct final) | (Gestionare punct final) | (Gestionare punct final)
model e x o fo . o " c A o
oprita sau dezactivata | pornita/Referinta pornita | pornita/Referinta oprita
M. Enproint MemT M. Enporoint MemT M. Enproint MemT
A
XX %
_ v
Trei puncte cu putere

Toate punctele cu putere
totala

totala
(rosu-100%);

Toate puncte finale
(portocaliu-xx %)

(rosu-100%)

puncte finale ramase
(portocaliu-xx %)

Felie
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Arc

Model principal

Model secundar

Arc 20 ms

Utilizare generala
e PRP, ruperi de retina, detasarea retinei

Diametrul . Raza

Model punctului (um) Spatiere (Inel intern)
0,00 @ 500 ym - 1400 ym
200 0,250 500 ym - 1600 uym
Arc 20 ms 0,50 @ 500 pm - 1900 pum
400 0,00 -0,50 9 500 pym - 2000 ym
Arc 20 ms cu functie 0,00 9 500 ym - 1000 pm
Auto Advance 200 0,259 500 pym - 1200 pm
(Avansare automata) 0,50 @ 500 pym - 1500 pm

Modelul Arc se poate selecta in diferite forme si dimensiuni, inclusiv punct unic, cerc
complet, si arcuri cu orice numar de puncte intre ele. Setarile privind diametrul punctului

si raza sunt si ele reglabile.

Pentru a selecta forma si dimensiunea modelului Arc, glisati degetul in jurul modelului
Arc sau apasati butonul pentru model secundar din partea de jos a ecranului modelului

Arc pentru a selecta un cerc complet.

Functia Avansare automata

Daca functia Auto Advance (Avansare automata) este activata, modelul inelului intern
este administrat atunci cand apasati comutatorul de picior, iar apoi sistemul trece automat
la inelul mediu. Cand apasati a doua oara pe comutatorul de picior, modelul inelului mediu
este administrat, iar sistemul trece la inelul extern. Apasati comutatorul de picior a treia
oara pentru a administra modelul inelului extern. Dupa ce se administreaza modelul

inelului extern. sistemul revine la inelul intern.

Sistemul trece automat la urmétorul inel

2800

céand este activata functia Auto Advance (Avansare automata)
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ELj NOTA

e Daca functia Auto Advance (Avansare automatd) este dezactivatd, se va afisa
doar inelul intern pe ecranul modelului Arc.

e Functia Endpoint Management (Gestionarea punctului final) nu este disponibila
pentru modelul Arc.
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Inel triplu

Model principal Model secundar

Inel triplu

20 ms Indisponibil

Utilizare generala
e PRP, ruperi de retina, detasarea retinei

Model Diametrul punctului Spatiere R_aza
(um) ’ (Inel intern)
200 0,50 @ 500 pum
. 0,009 500 uym - 600 ym
Inel triplu 20 ms 400 0,25 500 pm - 700 pm
0,509 500 ym - 1000 pm

Modelul Triple Ring (Inel triplu) este fix, dar setarile pentru diametrul punctului, spatiere
si curba sunt reglabile. Intregul model este administrat atunci cand apasati pe comutatorul

de picior.

ELj NOTA

e Gama intreagé de setdri nu este disponibiléd pentru fiecare combinatie de
paramettri.

e Functia Endpoint Management (Gestionarea punctului final) nu este disponibil&
pentru modelul Three Ring (Inel triplu).
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Linie

Model principal Model secundar

Linie 20 ms Indisponibil

Utilizare generala
e PRP, ruperi de retina, detasarea retinei, laser focal

Model Diametrul punctului Spatiere EPM %
(pm) i
100
Linie 20 ms 200 0,009 -3,00 10-95
400

Modelul Line (Linie) poate fi selectat in noua dimensiuni (2 - 10 puncte) si douazeci si
patru de orientari. Setarile privind diametrul punctului si spatierea sunt si ele reglabile.

Pentru a selecta dimensiunea modelului Line (Linie), glisati degetul in sus sau in jos pe
modelul Line (Linie). Cand trageti de sus in jos, creste numarul de puncte; cand trageti
de jos in sus, scade numarul de puncte.

Pentru a selecta orientarea modelului, apasati butonul <Rotate> (Rotire) din partea de jos.

1x2 1x3 1x4 1x5 1x6

1x7 1x8 1x9 1x10

Ej NOTA

e Gama intreagé de setéri nu este disponibiléd pentru fiecare combinatie de
paramettri.

e Nu permiteti glisarea la un singur punct pentru modelele in line. Dacé este
necesara, va rugam séa selectati un model cu punct unic.
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Functiile de gestionare a punctului final

Endpoint Management

Endpoint Management

Endpoint Management

::g:eel (Gestionare punct final) | (Gestionare punct final) | (Gestionare punct final)
oprita sau dezactivata | pornita/Referinta pornita | pornita/Referinta oprita
M Enproint MemT M Enproint MemT H Enproint MemT
A A
XX % XX %
EM @ @ LM v EMN@® QO v
Toate puntcc:)tteallz cu putere | Toate puntc;tteallr:;:1 cu putere Toate puncte finale
ewy O
(rosu-100%) (rosu-100%); (portocaliu-xx %)
1x2 linii | Exemple: Exemple: Exemple:
Doua puncte cu putere
Toate punctele cu putere totala )
totala (rosu-100%); Toate pun.cte flrgale
(rosu-100%) puncte finale ramase (portocaliu-xx %)
Alte linii (portocaliu-xx %)

Exemple:

Exemple:

Exemple:
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Octante

Model principal Model secundar

Utilizare generala

Model Dlametru_l Spatiere R_aza EPM %
punctului ’ (Inel intern)
0,250 1100 ym - 1600 uym 15-95
0,50 @ 1100 ym - 1500 ym (Expunere
100 um 1,00 @ 1100 um - 1400 ym 10 ms)
Octante 10 ms 1,50 @ 1100 pm - 1200 pm
2,00 @ 1100 pym (E10 -95
0,253 1100 um - 1200 ym xpunere
200 pm 0,50 @ 1100 pm 15 ms)

Modelul Octants (Octante) poate fi ales in trei formate: A, B si A+B, conform celor
descrise mai sus. Modelul poate fi ales in subseturi de cate un octant pana la opt octante
pentru formatele A si B si de cate un octant pana la patru octante pentru formatul A+B.
Setarile privind diametrul punctului si raza sunt si ele reglabile.

Pentru a selecta formatul modelului Octants (Octante), apasati butonul A, B sau A+B de
pe ecranul secundar al modelului Octants (Octante). Pentru a selecta numarul de octante,
glisati degetul in jurul modelului Octants (Octante).

A+B
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Functia Avansare automata

Functia Auto Advance (Avansare automata) este disponibila doar in formatul A+B.
Daca functia Auto Advance (Avansare automata) este activata, modelul selectat este
administrat atunci cand apasati comutatorul de picior, iar apoi sistemul trece automat
la urmatorul model.

Rotatia poate fi selectata in sensul acelor de ceasornic si in sens invers acelor de
ceasornic din Physician Preferences (Preferintele medicului).

De exemplu, daca octantele 1 si 2 sunt selectate, sistemul administreaza octantele 1

si 2 cand apasati comutatorul de picior, iar apoi, trece automat la octantele 3 si 4. Cand
apasati comutatorul de picior din nou, sistemul administreaza octantele 3 si 4, apoi trece
automat la octantele 5 si 6 si asa mai departe.

Sistemul trece automat la urmatorul model in sensul acelor de ceasornic
céand este activaté functia Auto Advance (Avansare automata)
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Functiile de gestionare a punctului final

Tip de
model

Endpoint Management
(Gestionare punct final)
oprita sau dezactivata

M. Enpproint MemT

Format
A+B

Toate punctele cu putere
totala
(rosu-100%)

Toate punctele cu putere
totala
(rosu-100%)

Format
A

Toate punctele cu putere
totala
(rosu-100%)

Format

Endpoint Management
(Gestionare punct final)
pornita/Referinta pornita

M. Enppoint MamT

A
XX %
EM@ O Y
Doua puncte cu putere
totala

(rosu-100%) per octant;
puncte finale ramase
portocaliu-xx %

Zero, unu sau doua
puncte cu putere totala
(respectiv, doar acele
puncte care se suprapun
formatului A+B)
(rosu-100%);
puncte finale ramase
portocaliu-xx %

Zero, unu sau doua
puncte cu putere totala
(respectiv, doar acele
puncte care se suprapun
formatului A+B)
(rosu-100%); puncte
finale ramase
portocaliu-xx %

Endpoint Management
(Gestionare punct final)
pornita/Referinta oprita

M Enppoint MemT

Toate puncte finale
(portocaliu-xx %)

Toate puncte finale
(portocaliu-xx %)

Toate puncte finale
(portocaliu-xx %)
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Octante optimizate

Model principal Model secundar
Octante PC
noi (Octante : -
optimizate) Indisponibil
10 ms
Utilizare generala
Diametrul Raza Raza
Model unctului Spatiere (Raza (Raza EPM %
P interna) externa)
500 pym - 700 pym -
0,009 2000 ym | 2200 ym
500 pym - 800 um -
0250-1002 | 4900 um | 2200 um
100 uym
1503 -200Q 500 pym - 900 um -
’ ’ 1800 um 2200 ym
Octante 500 pm - 1000 uym -
optimizate 2500-3000 | 4799 um 2200 uym 10-95
500 pym - 900 um -
0,009 1800 ym | 2200 pm
500 pm - 1000 pym -
200 um 0,250-0,509 1700 um 2200 ym
500 pym - 1100 pym -
1000 1600 ym | 2200 pm

Pentru a selecta numarul de octante, glisati degetul Tn jurul modelului Octants (Octante).

)

NOTA

e Gama intreaga de setéri nu este disponibild pentru fiecare combinatie

de parametri.

Functia Avansare automata

Daca functia Auto Advance (Avansare automata) este activata, un segment al modelului
Octants (Octante) este administrat atunci cand apasati comutatorul de picior, iar apoi
sistemul trece automat la urmatorul segment al modelului Octants (Octante) selectat.
Dupa ce ultimul segment din modelul Octants (Octante) este administrat, sistemul revine
la subsetul initial de Octante atunci cand functia Auto-Transition (Trecere automata)
este setata la No Transition (Fara trecere).
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Sistemul trece automat la urmatorul model in sensul acelor de ceasornic
cand este activata functia Auto Advance (Avansare automata)

Sistemul trece automat la urmatorul segment
cénd este activata functia Auto Advance (Avansare automata)

Rotatia poate fi selectata in sensul acelor de ceasornic si in sens invers acelor
de ceasornic din Physician Preferences (Preferintele medicului).

ELj NOTA

e Cand modul Auto Advance (Avansare automata) nu este activat, punctele
segmentului tratat vor fi si ele marcate drept goale pentru modelul de octant
optimizat.
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Functiile de gestionare a punctului final

Endpoint Management Endpoint Management Endpoint Management
(Gestionare punct final) (Gestionare punct final) (Gestionare punct final)
pornita/Referinta oprita

M Enproint MemT

oprita sau dezactivata pornita/Referinta pornita

M Enproint MemT

M Enproint MMt

A

XX %

\4

Patru puncte cu putere totala

(rosu-100%) per octant; Toate puncte finale
puncte finale ramase (portocaliu-xx %)

portocaliu-xx %

Toate punctele cu putere
totala
(rosu-100%)
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Octante optimizate

Model secundar

Model principal
Octante

optimizate 23
EpM 15 ms s

Indisponibil

Consultati sectiunea ,Descrierea modelelor posterioare/Parametrii modelelor” pentru
informatii detaliate privind modelul Enhanced Octants (Octante optimizate).

Functia de trecere automata

in modelul 15ms EpM Enhanced Octant (Octante optimizate EpM 15 ms), dacad modelul
Array (Serie) sau Hexagon este selectat in Auto-Transition after Enhanced Octants
(Trecere automata dupa octante optimizate) pe ecranul Physician Preferences
(Preferintele medicului), acest lucru permite utilizatorului sa faca tranzitia la modelul ales
automat dupa tratarea a ultimului subset de Octante si in modul STANDBY (in asteptare).

JIRIDEX

JIRIDEX -
in cazul selectarii modelului Hexagon
Trecere automata dupéa octante optimizate
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ELj NOTA

e LM va fi oprita automat pentru orice model tranzitat automat dupa finalizarea
intregului model de octante optimizate EpM. LM poate fi activata daca este
necesatr.

e Cand modul Auto Advance (Avansare automata) nu este activat, nu exista
trecere automata pentru modelul Array (Serie) sau Hexagon dupa finalizarea
unui segment pentru modelul de octante optimizate EpM.

e Cand modul Auto Advance (Avansare automata) nu este activat, punctele
segmentului tratat vor fi si ele marcate drept goale pentru modelul de octant
optimizat.
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Functiile de gestionare a punctului final

Endpoint Management Endpoint Management
(Gestionare punct final) (Gestionare punct final)
pornita/Referinta pornita

M Enppoint MemT

pornita/Referinta oprita
M EnppoinT MemT

A

XX %

\ 4

Patru puncte cu putere totala

(rosu-100%) per octant; Toate puncte finale
puncte finale ramase (portocaliu-xx %)

portocaliu-xx %

I%j NOTA

e EpM este mereu PORNIT pentru toate modelele din grupul EpM. Nu poate
fi dezactivat.
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Serie

Model principal Model secundar
Serie EpM
15 ms

Consultati sectiunea ,Descrierea modelelor posterioare/Parametrii modelelor” pentru
informatii detaliate privind modelul Array (Serie).

Functiile de gestionare a punctului final

Tip de Endpoint Management Endpoint Management
model (Gestionare punct final) (Gestionare punct final)
pornita/Referinta pornita pornita/Referinta oprita
M Enppoint MemT M Enppoint MemT
A A
XX %
\ 4
Toate puncteleu cu putere Toate puncte finale
totala (portocaliu-xx %)
1x2, (rosu-100%)
. B ="
Seriile in Doua puncte cu putere totala .
coloans (rosu-100%); puncte finale Toate puncte finale
unica sau ramase (portocaliu-xx %)

(portocaliu-xx %)

rand unic cu
cel putin
3 puncte

Patru puncte cu putere totala
(rosu-100%); puncte finale Toate puncte finale
ramase (portocaliu-xx %)

portocaliu-xx %‘

i

Toate
celelalte serii
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ELj NOTA

e EpM este mereu PORNIT pentru toate modelele din grupul EpM. Nu poate
fi dezactivat.

e Landmark (Referintd) este intotdeauna oprit pentru sub-modelul Array (Serie)
2x2 in grupul EpM. Nu poate fi activat.
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Hexagon

Model principal

Hexagon EpM

15 ms

Model secundar

Consultati sectiunea ,Descrierea modelelor posterioare/Parametrii modelelor” pentru
informatii detaliate privind modelul Hexagon.

Functiile de gestionare a punctului final

Endpoint Management
(Gestionare punct final)
pornita/Referinta oprita

M. Enppoint MemT

A
XX %

\4

Toate puncte finale
(portocaliu-xx %)

Numar Endpoint Management
de (Gestionare punct final)
puncte | pornita/Referinta pornita
M EnppoinT MemT
A
XX %
v
Sase puncte cu putere
totala
(rosu-100%); puncte finale
ramase
(portocaliu-xx %)
7 .
19
37

E

NOTA

e EpM este mereu PORNIT pentru toate modelele din grupul EpM. Nu poate
fi dezactivat.
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Punct unic

Model principal Model secundar

Punct unic

EpM 15 ms Indisponibil

Utilizare generala
e PRP, rupturi de retina, detasari ale retinei, iridotomie, trabeculoplastie

Model Diametrul punctului (um) EPM %
. 100 ym
Punct unic 200 pm 10-95

Modelul Single Spot (Punct unic) poate fi folosit cu lampa cu fanta. Setarile privind
diametrul punctului si rata de repetitie sunt reglabile.

ELj NOTA

Setérile Power (Putere) si Exposure (Expunere) nu pot fi ajustate pentru modelul 15ms
EpM Single Spot (Punct unic EpM 15 ms). Setérile Power (Putere) si Exposure
(Expunere) raman la fel ca la modelul EpM selectat anterior.

Functiile de gestionare a punctului final

Endpoint Management
(Gestionare punct final)
pornita/Referinta oprita

M Enopoint MamT

A

X %

EM@ @ M v

Puncte unice finale
portocaliu-xx %

ELj NOTA

e Functia Endpoint Management (Gestionarea punctului final) este disponibilé
doar pentru modul EpM ON (EpM pornit) si LM OFF (Referinta oprita)

Sisteme laser de scanare oftalmicd PASCAL® Synthesis TwinStar Pagina 77 din 144
88293-RO, Rev C




")IRIDEX

Descrierea modelelor anterioare/Parametrii modelelor

Exista doua tipuri de modele anterioare. Modelele Single Spot (Punct unic) si Array
(Serie) (20 ms implicit) sunt disponibile pe ecranul Anterior Treatment (Tratament
anterior).

Punct unic Serie

Model principal

Consultati sectiunea ,Descrierea/Parametrii modelelor posterioare” pentru informatii
detaliate privind modelul Single Spot (Punct unic).

I%j NOTA

e Functia Endpoint Management (Gestionarea punctului final) nu este disponibila
in ecranul Anterior Treatment (Tratament anterior).
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Serie

Model principal Model secundar

Serie

Utilizare generala
e ruperi de retina, detasarea retinei

Model Diametrul punctului (um) Spatiere
50 (2x2 sau mai mic),
Serie 100 0,009 -3,009
200
400 0,00 @ -1,50 @

Modelul Array (Serie) (20 ms implicit) poate fi selectat intr-o varietate de forme si
dimensiuni pana la 9 puncte, inclusiv in serii patrate, serii dreptunghiulare, linii verticale
si orizontale cu pana la 3 puncte si un punct unic. Setarile privind diametrul punctului

si spatierea sunt si ele reglabile.

Pentru a selecta forma si dimensiunea modelului Array (Serie), glisati degetul pe
orizontala, verticala sau diagonala pe model sau apasati unul din butoanele de selectare
rapida din partea de jos a ecranului pentru modelul secundar. Pentru a selecta orientarea
modelului, apasati butonul <Rotate> (Rotire) din partea de jos a ecranului.
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Dozarea modelului

o o P . O

READY ts: 4 END TREATMENT

<Titrate> (Dozare) - apasati pentru a trece in modul Titrate (Dozare) pentru a efectua
A | leziuni de test in model liniar, ajustabil de la 1 pana la 4 puncte; apasati din nou
pentru a reveni la modul laser anterior

Power Display (Afisare putere) - sunt afisate valorile Maxima si Minima atunci
cand 2 sau mai multe aplicatii sunt selectate.

C | <Spacing> (Spatiere) - diametre de la 1,0 la 2,0

Titration Pattern (Model dozare) - apasati pentru selecta un numar de aplicatii de
dozare

<Titrate> (Dozare) furnizeaza optiunea de a livra de la 1 la 4 aplicatii in model linear
pentru a facilita selectarea dozimetriei dorite a laserului. Puterea din modelul de dozare
scade de la stanga la dreapta, incepand cu setarea la putere maxima si scazand cu

o treapta de putere pentru fiecare punct, deplasandu-se la dreapta pe model. Treapta
de dozare va varia in functie de setarea pentru putere maxima si corespunde schimbarii
treptei de putere indicate prin reglarea sagetii de putere in jos, de exemplu, un model
de dozare cu 4 puncte care incepe la 175 mW va administra 175 mW - 150 mW ->
140 mW -> 130 mW.
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A AVERTISMENT

Va rugam sa confirmati faptul ca Endpoint MGMT (Gestionarea punctului final)
este dezactivata automat si estompata in timpul modului de dozare.

Realizarea unei dozari atunci cand EndPoint Management (Gestionarea
punctului final) este activata poate duce la expunere la putere excesiva.

Consultati Sectiunea de avertizare pentru informatii de atentionare privind
dozarea modelului.

ELj NOTA

e Bara pentru selectarea modelului este dezactivata cand Titration (Dozarea)
este PORNITA.
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Gestionarea punctului final cu modele de referinta (optional)

Endpoint Management (Gestionarea Endpoint Management (Gestionarea
punctului final) cu referinte PORNITE punctului final) cu referinte OPRITE

EpM (Gestionarea punctului final): Se refera la o functie software care permite livrarea
energiei laser, care este un procent selectat de utilizator dintr-o doza laser predeterminata
prin dozare. Aceasta doza predeterminata este la nivelul ,100%” si corespunde energiei
produse de parametrii ,putere” si ,expunere” afisati pe Treatment Screen (Ecranul

pentru tratament) si se asteapta ca aceasta sa fie determinata de arsuri de test vizibile
oftalmoscopic (sub-vizibile) realizate de medic. Cand Endpoint Management (Gestionarea
punctului final) este activata, puterea laserului si durata expunerii sunt reduse pentru

a livra un procent selectat de utilizator din setarile de energie de iesire. De exemplu, daca
utilizatorul regleaza la o setare putere/durata de expunere care livreaza 4 mJ de energie
laser, o setare EpM de 75% va furniza 3 mJ pentru fiecare expunere. Ciclul de functionare
din fiecare impuls laser raméane constant (ciclu de functionare 100%) cu Endpoint
Management (Gestionarea punctului final).

Procentajul de EpM variaza intre 10% si 95%.

Pentru a creste doza peste nivelul de 100%, utilizatorul trebuie s& dozeze din nou

puterea laserului cu arsuri de test suplimentare. Prin furnizarea unui control delicat asupra
energiei livrate, EpM permite utilizatorului sa controleze randamentul laserului la niveluri
la care leziunile vizibile oftalmoscopic nu sunt realizate, in timp ce foloseste o doza cu

un efect vizibil (dozare de 100%).

Functiile EpM sunt activate doar pe modelele pentru tratamente ale retinei, pentru
utilizare in fotocoagularea retiniana. Altfel, utilizarea EpM este restrictionata de medic.

LM (Referinta): Se refera la o functie din aplicatia software Endpoint Management
(Gestionarea punctului final) care permite administrarea a doua niveluri de doze de
energie intr-un sigur model. Atunci cand EpM este activata, utilizatorul poate activa
optional modelele Landmark (Referintd). Cand EpM este activata, punctele cele mai
externe, expunerile LM din model sunt setate la dozare 100% (100% putere nominala
si durata de expunere afisatd pe ecranul Treatment (Tratament)), in timp ce punctele
interne sunt livrate la setarea EpM % actuala. Cand EpM este activata si Landmarks
(Referinte) este dezactivata, intregul model este livrat la setarea EpM % actuala.
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Scopul modelelor LM este impartit in doua - indicarea locatiei modelelor livrate cu EpM,
care pot fi mai putin vizibile oftalmoscopic decéat expunerile de 100%, si furnizarea unui
feedback vizual medicului pentru dozimetrie. In tratamentele care nu utilizeaza Endpoint
Management (Gestionarea punctului final), este ceva obisnuit ca medicii sa foloseasca
aspectul vizual al leziunilor pentru a-si ghida ajustarile puterii laserului, pentru a mentine
un grad de leziune constant. Expunerile cu setari EpM % scazute nu furnizeaza astfel de
indrumairi, dar, prin livrarea celor mai externe puncte (Referintele) din model la o doza
de reglare de 100%, se pastreaza indiciul vizual. Avand in vedere ca arsurile Landmark
(Referintd) din model variaza ca efect deoarece aplicatia laser este deplasata pe retina,
utilizatorul poate ajusta puterea laserului pentru a mentine acelasi aspect al leziunii ca
in cazul arsurii de reglare initiale.
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Configurarea software-ului sistemului

Ecranul System Setup (Configurarea sistemului)

® mm oo mw >

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Enable Patient Information Posterior Report
v Enable Counter Reset Basic

Enable Treatment Time Artior Report

Enable Surgical Timeout None

v Enable Physician Preferences
Time Format

12 hr (am/pm)

Enable 3D Controller Status Display

v Enable Progressive Titrate

System Volume Date Format

MM/DDIYYYY

Additional Features

<Patient Information> (Informatii despre pacient) - activati/dezactivati fereastra pop-up
Patient information (Informatii despre pacient) inainte de tratament

<Counter Reset> (Resetare contor) - activati/dezactivati contorul resetabil din
<Treatment Screen> (Ecranul pentru tratament)

<Enable Treatment Time> (Activare timp de tratament) - selectati pentru a afisa timpul
de tratament pe ecranul Treatment (Tratament) si raportare

<Surgical Timeout> (Pauza chirurgicald) - activati/dezactivati ecranul pentru a revizui
informatiile pacientului (inainte de a trece la <Treatment Screen> (Ecranul pentru
tratament))

<Physician Preferences> (Preferintele medicului) - activati/dezactivati Physician List
and Information (Lista si informatii medici)

<Enable 3D Controller Status> (Activare stare controler 3D) - activati/dezactivati
notificarile de deconectare a controlerului 3D

<Enable Progressive Titrate> (Activare dozare progresiva) - activati/dezactivati
dozarea progresiva

<Volume> (Volum) - glisati pentru a ajusta volumul sistemului (nu poate fi oprit)
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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
MMI/DDIYYYY

Additional Features

PHYSICIANS

<Report> - apasati pentru a selecta formatul raportului

<Time format> (Format ora) - apasati pentru a selecta formatul pentru ora

<Date format> (Format data) - apasati pentru a selecta formatul pentru data

pentru actualizari optionale

<Additional Features> (Functii suplimentare) - introduceti codurile de activare

<Home> (Acasa) - apasati pentru a merge la Home screen (Ecranul principal)

MmMm| O [O|W|>

<?> - apasati pentru a merge la ecranul Help (Ajutor).

Ej NOTA

e Consultati sectiunea ,Rapoarte de tratament” pentru informatii detaliate privind

formatul raportului.
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Functia Patient Information (Informatii despre pacient)

Functia Patient Information (Informatii despre pacient) va permite sa includeti datele
de identificare ale pacientului, precum numele, numarul, data nasterii, pe ecranul
Treatment (Tratament) si in Treatment Report (Raport de tratament). Bifati caseta
Enable Patient Information (Activare informatii despre pacient) de pe ecranul
System Setup (Configurarea sistemului) pentru a activa functia Patient Information
(Informatii despre pacient).

Atunci cand functia Patient Information (Informatii despre pacient) este activata, se va
afisa urmatoarea fereastra atunci cand apasati butonul Posterior Treatment (Tratament
posterior) sau Anterior Treatment (Tratament anterior) pe ecranul Home (Acasa).

Patient Information

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

Eye:

Cancel Ignore Confirm

Fereastra <Patient Information> (Informatii despre pacient)

Pentru a introduce informatiile despre pacient:

1. Apasati cdampul First Name (Prenume), introduceti informatia folosind tastatura de
pe ecran si apasati OK.

2. Apasati campul Last Name (Nume de familie), introduceti informatia folosind tastatura
de pe ecran si apasati OK.

3. Apasati campul Date of birth (Data nasterii), introduceti informatia folosind tastatura
de pe ecran si apasati OK.

4. Apasati campul ID Number (Cod de identificare), introduceti informatia folosind
tastatura de pe ecran si apasati OK.

5. Apasati butonul ﬂ sau ﬂ pentru a alege ochiul adecvat.

6. Apasati butonul Confirm (Confirmare) pentru a salva informatiile si a trece mai departe
la ecranul Treatment (Tratament).

Informatiile pe care le introduceti in fereastra Patient information (Informatii despre
pacient) sunt afisate pe ecranul Treatment (Tratament) si in raportul de tratament.
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Progressive Titrate (Dozare progresiva)

Cand este activata functia Progressive Titrate (Dozare progresiva), aceasta permite
generarea unui model de fascicul de orientare cu pozitiile care sunt deviate de la
administrarea cu o spatiere cu diametrul unui punct de 1,5 intre modelul de dozare si
punctele de orientare care ilumineaza intermitent. Daca punctele modelului de dozare
ajung in partea de sus a FOV, punctele de orientare care lumineaza intermitent raman
in aceeasi pozitie ca punctele modelului de dozare. Locatia dozarii este setata la pozitia
initiala de dozare atunci cand apdasati butonul Titrate (Dozare) pentru a reveni la modul
de tratament. Bifati caseta Enable Progressive Titrate (Activare dozare progresiva) de
pe ecranul System Setup (Configurarea sistemului) pentru a activa functia Progressive
Titrate (Dozare progresiva).

Fereastra <Physician Preferences> (Preferintele medicului)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Default

Delete Rename Edit Preferences

<Add> (Adaugare) - apasati pentru a adauga un medic

<Delete> (Stergere) - apasati pentru a sterge un medic

<Rename> (Redenumire) - apasati pentru a redenumi un medic

O O | m| >

<Edit Preferences> (Editare preferinte) - apasati pentru a deschide
fereastra <Edit Physician Preferences> (Editare preferinte medic)
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Fereastra <Edit Physician Preferences> (Editare preferinte medic)

Functie normala

Physician Preferences: John Doe

Ocular Settings

Ocular Setting Reminder A
0s oD
1] v 1] v

Advance Direction

Clockwise v B

3D Controller Operation Mode
Default v C

Auto-Transition after Enhanced Octants

No Transition v D

A <Ocular Setting Reminder> (Memento setare oculard) - afiseaza setarile pentru a va
aminti sa setati puterea oculara inainte de tratament.

< Advance Direction> (Directie de avans) - selectati directia in care sa avanseze modelul

c <3D Controller Mode> (Mod controller 3D) - setat la configuratia Advanced (Avansat)
sau Default (Implicit)

D <Transition> (Trecere) - va trece la model dupa finalizarea Enhanced Octant
(Octant optimizat) (disponibila cand este activata Gestionarea punctului final).
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Ecranul Contact Lens Selection (Pentru selectarea lentilelor
de contact)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Ocular, Fundus Laser 1.08x =«
Ocular, Karichoff Laser 1.08x
Ocular, Latina SLT Gonio 1.00x
Ocular, Mainster 165 PRP 1.96x
Ocular, Mainster Standard 1.05x
Ocular, Mainster Ultra Field 1.90x
Ocular, Mainster Wide Field 1.50x

Ocular, Three Mirror Universal 1.08x
Rodenstock Schlegel Panfundoscope 1.50x
Volk, Area Centralis 0.94x
Volk, G-3 Goniofundus 0.94x
Volk, H-R Wide Field 2.00x
Volk, Quadra-spheric 1.97x

A Add Delete Reset

A <Add> (Adaugare) - apasati pentru a accesa lentile personalizate
<Delete> (Stergere) - apasati pentru a sterge lentila
B | <Home> (Acasa) - apasati pentru a merge la Home screen (Ecranul principal)
C | <Reset> (Resetare) - anulati modificarile
D | Up/Down (Sus/Jos) - apasati pentru a derula
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Fereastra Favorites (Favorite)

Apasati pictograma de favorite de pe ecranul de tratament posterior/anterior pentru
a deschide fereastra Favorites (Favorite).

-. _ o)

STANDBY ) END TREATMENT

FL Pow

100 mw v

20 ms
v
A Exceon: M

"A
30 %

Afiseaza detalii despre favorite (model, putere, expunere, diametrul punctului, spatiere,
lentild) atunci cand informatia favorita este apasata timp de 1 secunda in lista de favorite.
Faceti clic pe fereastra pop-up sau in altd parte pentru a o inchide. Daca o favorita este
apasata mai putin de 1 secunda, atunci favorita respectiva va fi incarcata.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl

TripleRing1 Pattern: Line

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

S :0.5
Octantl Lsgsczlr;\?o Lens
EpMOctantl

230 Default

OuteuT (MJ) Spots: 208

oM 06 A

Faceti clic pe butonul ,Add” (Adaugare) si introduceti numele favoritei pentru a salva
setarea parametrului curent ca favorita.
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N

Odata ce o favorita este incarcata, numele favoritei va fi afisat in zona de stare.

Counter

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

Outeut (MJ) S pots: 9

0.8 - Aem) 638 * v

Ej NOTA

e Daca s-a incarcat orice parametru, numele favoritei din zona de stare va fi sters.
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Fereastra <Edit Favorite> (Editare favorit)
Apasati butonul ,Edit” (Editare) pentru a accesa modul Edit (Editare).

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl

Octantl

EpMOctantl

App CuLose

Default Arrayl

Spots: 9

L -

Odata ce o favorita a fost selectata, butoanele ,Rename” (Redenumire), ,Remove”
(Eliminare), ,Save” (Salvare) si ,Move” (Mutare) sunt activate.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

Done RenavME  Remove Save Move CLose

0 Defaulf Wedgel

$pots: 21

A
00 4 1 | e EE <

<Done> (Finalizat) - apasati pentru a finaliza editarea ferestrei de favorite

<Rename> (Redenumire) - apasati pentru a schimba numele favoritei selectate

<Remove> (Eliminare) - apasati pentru a sterge favorita selectata din fereastra
.Favorites” (Favorite)

<Save> (Salvare) - apasati pentru a salva editarea favoritei selectate

<Move> (Mutare) - apasati pentru a reorganiza lista de favorite

Mmoo O W|>

<Close> (inchidere) - apasati pentru a inchide fereastra de favorite
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Apasati butonul ,Move” (Mutare) pentru a incepe operatiunea de mutare. Observati ca
butonul ,Move” (Mutare) s-a schimbat la ,Cancel Move” (Anulare mutare), ceea ce poate
fi utilizat pentru a anula operatiunea de mutare. Selectati favorita a carei pozitie doriti sa
o mutati la favorita selectata anterior.

De exemplu, selectati ,Single 1” (Unica 1). Programul software va muta ,Wedge 1”

(Felia 1) in pozitia 2.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRing1
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

Done CanceL Move CLose

Counter

Default Wedgel

OuteuT (MJ) Spots: 21

Arrayl
Wedgel
Singlel
Hex1
TripleArcl
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Done RenavE  Remove SavE CLose

Default Wedgel

Outeut (MJ) Spots: 21
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Fereastra Treatment Report (Raport de tratament)

Daca ati activat rapoartele in ecranul System Setup (Configurarea sistemului) (consultati
sectiunea ,Ecranul de configurare a sistemului”), fereastra Treatment Report (Raport

de tratament) se afiseaza cand apasati butonul End Treatment (Finalizare tratament)

la terminarea fiecarei sedinte de tratament.

PASCAL Posterior Laser Treatment Report

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

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

577 nm

Endpoint Management ™ | EM: Disabled
& Landmark ™ Settings | L\: Disabled

Endpoint Management %

/i
[Median, Range] .

Spot Diameter (um) 100

Exposure (ms)

[Median, Range] 10,10-10

Power (mW)

150, 150 - 150
[Median, Range]

| 4 1lof1 P Q 100% & PRINT

A | <Page> (Pagina) - apasati n pentru a prezenta pagina anterioara si u
pentru a indica pagina urmatoare (unde este cazul)

B | <Zoom> - apasati pentru a micsora imaginea si -‘ pentru a mari

previzualizarea imaginii

c <Export> - apasati pentru a exporta raportul de tratament catre unitatea USB
conectata.

D <CLOSE> (inchidere) - apasati pentru a inchide fereastra Treatment Report
(Raport de tratament) pentru a merge la Home Screen (Ecranul principal)
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ELj NOTA

o Data ce sistemul a revenit la Home screen (Ecranul principal) prin selectarea
butonului CLOSE (Inchidere), raportul de tratament pentru sedinta actuald nu
mai este disponibil.

e _Export” este dezactivat daca nu exista nicio unitate USB conectata la portul USB
al consolei.
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Export Raport de tratament

Butonul ,,Export” va fi activat daca exista o unitate USB conectata la portul USB al
consolei si daca este detectata de software-ul Synthesis. Daca unitatea USB conectata
nu intruneste cerintele, butonul ,Export” este inca dezactivat si sistemul va afisa mesaijul.

r A
Report Export

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

'S 4

Toate rapoartele exportate din Synthesis vor fi stocate in folderul ,synthesis_report” de pe
unitatea USB. Utilizatorul poate introduce o unitate USB intr-un computer pentru a copia
sau a sterge rapoartele exportate.

Unitatea USB trebuie dedicata scopului exportarii raportului. Orice alta utilizare o va face
incompatibila pentru exportarea raportului in cazul in care va trebui sa o reformatati

in legatura cu ,Procedura pentru pregatirea unitatii USB inainte de prima utilizare”
(consultati pagina 95).

I%j NOTA

e Este necesar ca unitatea USB sa fie utilizata pentru exportarea raportului
in Synthesis V3.6.0:
- USB20sau3.0
- 8 GB sau mai mare
- Sistem de fisiere FAT32
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Procedura pentru pregatirea unitatii USB inainte de prima
utilizare

Achizitionati o unitate USB 2.0 sau 3.0 noud, de cel putin 8 GB.
Pe un PC cu Windows 10, deschideti Windows Explorer, conectati unitatea USB,
identificati noua unitate adaugata.

Acesta este un exemplu de formatare a unui USB nou. Partitia E este doar un exemplu
in imaginea de mai jos, poate sa fie diferita pe un alt PC.
e Faceti clic dreapta pe noua unitate USB adaugata, selectati ,Format...”
(Formatare) din meniul pop-up pentru a deschide fereastra Format (Formatare).

Format Local Disk (E:) X
Capaaty:

14.9GB v
Fie system

FAT32 (Default) v

Allocation unit size

16 kilobytes v
Restore device defaults
Volume label
Format gptions
() Quick Format
Start

o Selectati FAT32 pentru sistemul de fisiere. Debifati caseta Quick Format
(Formatare rapida). Faceti clic pe butonul Start. Asteptati pana la finalizarea
formatarii.

A AVERTISMENT

Selectarea unei unitéti gresite pentru formatare va STERGE TOATE datele de pe acea
unitate. Asigurati-va ca ati selectat unitatea USB nou adaugaté pentru formatare.
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Rapoarte de tratament

La fiecare sedinta de tratament finalizata, puteti vizualiza Raportul de tratament, daca
doriti. Rapoartele pot fi activate sau dezactivate din ecranul System Setup (Configurare
sistem). Sunt disponibile trei sabloane de raport:

e Posterior Basic Info Treatment Report (Raport de tratament cu informatii de baza
privind tratamentul posterior)

e Posterior Advanced Info Treatment Report (Raport de tratament cu informatii
avansate privind tratamentul posterior)

e Anterior Basic Info Treatment Report (Raport de tratament cu informatii de baza
privind tratamentul anterior)

Preferintele pentru rapoartele posterioare si rapoartele anterioare pot fi stabilite separat.
Consultati paginile urmatoare pentru o mostra a fiecarui raport.
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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)] 771771, 0)
Energy (mJ)
[Median, Range] 18,0- 960
Fluence (J/cm”2)
[Median, Range] 41,00-81.9

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

MD

Signature

/ / Date

Mostra Posterior Info Treatment Report

(Raport de tratament cu informatii de baza privind tratamentul posterior)
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PASCAL Posterior Laser Treatment Report

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

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

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

A Patterns # Spots Power (mW) | Exposure (ms) EM % Spot Spacing | Energy (mJ)
[Median, [Median, Range] | [Median, (@) [Median,
Range] Range] Range]
577 nm  [Triple Arc 125 (125, 0) 300, 225 - 300 20,20-20 NIA 05,15 93,4-186
larc 100 (100, 0) 1000, 1000 - 1000 | 30, 30 - 30 N/A 0.25 960, 810 - 1200
f+B Octants | 112(112,0) 100, 100 - 100 10,1010 NIA 15 14,14-14
O“;‘E"‘S 208 (16, 192) 100, 100 - 100 15,10-15 30,30-30 025 14,9-14
ms)
Hexagon
15 95 (30, 65) 100, 100 - 100 15,15-15 30,3030 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/com*2) 1.2,0.0-81.9

[Median, Range]:

Endpoint Management W

& Landmark™ Settings EM=0n, LM=0On

MD

Signature

/ / Date

Mostra Posterior Advanced Info Treatment Report

(Raport de tratament cu informatii avansate privind tratamentul posterior)
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PASCAL Anterior Laser Treatment Report

Name:
Date:

Patient Number:

Eye:

DOB:

Diagnosis:

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

577 nm Titration | 577 nm Summary
Spot Diameter (um) 100 100
Exposure (ms) ~ R
[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) R _
[Median, Range] 1,11 20,6-20
Fluence (J/cm”2)
[Median, Range] 10.8,8.9-12.7 6.4,64-255
Treatment Plan 360°
Total Angle Treated 360°

Note:

MD

Signature

Date

Procedure:

.lo\.\

|

Mostra Anterior Basic Info Treatment Report

(Raport de tratament cu informatii de baza privind tratamentul anterior)

E

NOTA

llustratia grafica a zonei tratate pe Raportul de tratament cu laser anterior reprezinta
zona fizicd a TM care a fost tratata in timpul procedurii. Daca oricare din zonele TM
au fost retratate in timpul tratamentului, acestea vor fi indicate cu un cerc neintrerupt.
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Instructiuni intraoperative

Procedura de tratament cu lampa cu fanta

Realizati urmatoarea procedura:

1.

2.

w

® N oA

10.

11.

12.

Asigurati-va piesele oculare ale lampii cu fantd sunt ajustate la setarile
dumneavoastra.

Pozitionati pacientul la lampa cu fanta cu barbia pe suportul pentru barbie si fruntea
lipita ferm de suportul pentru frunte.

Selectati diametrul punctului de tratament cu laser, timpul de expunere, nivelul

de putere al tratamentului si tipul modelului.

Pozitionati lentila de contact pe ochiul pacientului.

Selectati modul READY (Pregatit). Fasciculul de orientare va fi activat.

Reglati intensitatea fasciculului de orientare.

Reglati spatierea, raza si/sau curba modelului, daca este cazul.

Focalizati lampa cu fanta si observati fasciculul de orientare rosu reflectat pe ochiul
pacientului. Asigurati-va ca punctele laser sunt rotunde si ca modelul nu este
distorsionat. Stabiliti pozitionarea adecvata a fasciculului laser folosind joystickul
[Ampii cu fanta.

Apasati <Titrate> (Dozare) pentru a comuta la un singur punct si pentru a realiza
arsuri de test la periferia zonei de tratament.

Ajustati puterea de tratament laser pentru efect terapeutic si apoi apasati <Titrate>
(Dozare) pentru a reveni la modelul selectat.

Inainte de tratament, asigurati-va ca puterea si alti parametri sunt in intervale
acceptabile.

Apasati si tineti apasat comutatorul de picior pentru a administra un fascicul laser
de tratament tesutului.

Fiecare apasare a comutatorului de picior va duce la un model scanat, cu exceptia

caz

ului Tn care tratamentul este intrerupt prematur din cauza eliberarii timpurii

a comutatorului de picior. Tratamentul poate fi intrerupt oricand prin eliberarea
comutatorului de picior.

£

NOTA

o [&sati mereu sistemul in modul STANDBY (in asteptare) daca existd o pauza
prelungita in timpul tratamentului.

e Daca sistemul este in modul READY (Pregétit) si ramane inactiv timp de 5 minute,
acesta trece automat in modul STANDBY (in asteptare), iar panoul de control
cu ecran tactil devine gri deschis. Pentru a relua activitatea, atingeti ecranul.
Comanda de stare afiseazd <START UP> (Pornire) timp de aproximativ
90 de secunde pana cénd sistemul este pregatit din nou.
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Pagina necompletata intentionat
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intre tratamentele pacientului

Dupa finalizarea fiecarui tratament:

1. Apasati <End treatment> (Finalizare tratament) pentru a iesi din ecranul Treatment
(Tratament). Daca este activata functia pentru raportul de tratament, se va afisa

fereastra Treatment Report (Raport de tratament). in caz contrar, se afiseaza
Home screen (Ecranul principal).

ELj NOTA

Dacéa nu se emit impulsuri laser in timpul unei sedinte de tratament, apdsarea
<End treatment> (Finalizare tratament) readuce sistemul la Home Screen (Ecranul
principal), indiferent daca functia pentru raportul de tratament este sau nu activata.

2. Dezinfectati suportul pentru barbie si suportul pentru cap folosind sapun delicat si apa.
Uscati folosind o laveta moale.

3. Dezinfectati lentilele de contact conform instructiunilor producatorului.

Oprirea sistemului

La finalul zilei sau in timpul unei perioade lungi de inactivitate:

1. Opriti sistemul conform celor descrise in ,Oprirea sistemului”.

2. Scoateti cheia pentru a preveni utilizarea neautorizata a sistemului.

3. Curétati sistemul conform celor descrise la ,intretinere realizata de utilizator”.

4. Asezati o husa antipraf peste lampa cu fanta.
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Instructiuni de intretinere

Pentru a va asigura ca sistemul ramane sigur in ceea ce priveste perturbarile
electromagnetice pe intreaga sa durata de viata, urmati pasii recomandati.

intretinerea anuala
intretinerea preventiva, verificarile de siguranta, electricitate si calibrarile trebuie realizate

anual de catre personalul autorizat al Iridex Corporation pentru a se asigura performanta
corecta a laserului.

Repararea sistemului

Toate reparatiile trebuie realizate de catre personal autorizat pentru a asigura performanta
corecta a sistemului.

intretinere realizata de utilizator

Urmatoarele proceduri de intretinere trebuie realizate de utilizator pentru a asigura
functionarea corecta a sistemului.

Curatarea suprafetelor externe ale consolei
Curatati suprafetele externe ale consolei zilnic dupa utilizare. Utilizati o lavetd umeda cu
o solutie de curatare non-caustica (de exemplu, sapun si apa) pentru a curata suprafetele

non-optice ale consolei. Uscati cu o laveta curata sau lasati suprafetele sa se usuce.
Nu pulverizati sau nu turnati agenti de curatare direct pe consola.

Curatarea ecranului panoului de control

Folositi o laveta moale, uscata pentru a aplica un agent de curatare antistatic pentru sticla
sau plastic pe ecranul panoului de control.

Mentinerea eficientei impamantarilor

Curatati cablul de alimentare scos din priza pentru a mentine impamantarea de protectie.
Folositi o laveta moale, uscata.
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inlocuirea sigurantelor
Pentru a schimba sigurantele mufelor de alimentare:

Comutatorul cu cheie trebuie sa fie in pozitia OFF (oprit).

2. Scoateti cablul de alimentare din priza de perete si mufa de alimentare principala
a sistemului.

3. Introduceti o surubelnita izolata cu cap plat in mufa de eliberare din suportul
sigurantelor, deblocati si indepartati suportul cu sigurante.

Localizarea Muf& pentru cablu de
Suport de Sigurante sigurantelor alimentare principal
Sigurante sistemului

4. nlocuiti sigurantele arse cu sigurante noi compatibile cu tensiunea sursei de
alimentare, conform celor indicate la sectiunea <Specificatii de sistem> din acest
manual.

5. Tnlocuiti suportul de sigurante.
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Specificatii de sistem

[Specificatiile sunt supuse schimbarii fara notificare prealabila.]

Fascicul de tratament

Tip 577 r.1m:' OI?SL
638 nm: Dioda laser
Lungime de unda (nm) 577 si 638
Putere de iesire (mW) 567378nnnr11;:00--2600000
Ciclu de functionare = 100%
Durata impulsurilor (ms) 10-1000
Intervalul impulsurilor 1,1,5,2,3,4,5,6, 7 si 8 Hz (punct unic)
Contor impulsuri 0-99.999

577 nm: 50, 100, 200, 400 um (in aer)

Diametru fascicul laser 638 nm: 60, 200 um (in aer)

Clasificare CDRH Clasa IV

Clasificare MDD europeana

pentru lasere Clasa 4
Fascicul de orientare

Tip Dioda laser
Lungime de unda (nm) 670
Randament <1 mW
Clasificare CDRH Clasa Il
Clasificare MDD europeana Clasa 2

pentru lasere
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Cerinte electrice

Tensiune 100-240V~, 50/60Hz
Putere nominala 200 VA
Sigurante 200VA T2AH 250V
Zgomot ventilator < 55 dBA

Clasificarea produsului conform IEC 60601-1

Echipament clasa |
Echipament tip B

Echipament standard, comutator de picior IPX1

Produs nesteril

Echipamentul nu este adecvat pentru utilizare in prezenta amestecurilor anestezice
inflamabile cu aer sau oxigen sau oxid de azot

Functionare continua

Clasificari si aprobari

EN/IEC 60601-2-22

Cerinte de siguranta pentru laser pentru echipamente
de diagnosticare si tratament cu laser

EN/IEC 60601-1

Cerintele internationale de siguranta pentru echipamente
medicale electrice

EN/IEC 60601-1-2

Cerinte CEM pentru echipamente medicale electrice

ISO 14971

Managementul riscurilor pentru dispozitive medicale

CAN/CSA-C22.2
Nr. 60601-1

Abateri canadiene pentru echipamente medicale electrice

ANSI/AAMI ES 60601-1

Cerinte de siguranta SUA pentru echipamente medicale
electrice

EN/IEC 60825-1

Siguranta produselor laser

FCC

Testat si conform cu FCC Partea 15 Clasa B
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Cerinte de mediu (functionare)

Altitudine maxima

2.000 m (6562 ft.)

Temperatura de functionare

15° —35°C (59° — 95°F)

Umiditate maxima

15° - 25°C: 85% (fara condens)
25° - 35°C: 60% (fara condens)

Interval presiune atmosferica

80,0 - 106,0 kPa

Cerinte de mediu (neoperationale)

Altitudine maxima

Altitudine pentru transport comercial standard

Temperatura neoperationala

intre -10° si +55°C (intre 14° si 131°F)

Umiditate maxima

85% (fara condens)

Interval presiune atmosferica

70,0 - 106,0 kPa

Caracteristici fizice

inaltimea consolei

9 inch (23 cm)

Latimea consolei

15 inch (38 cm)

Adancimea consolei

12 inch (31 cm)

Greutatea consolei

< 35 Ibs. (< 16 kg)

Lungimea cablului de
alimentare

3m (10 ft.)

Fibra laser si cablu
echipamente electronice

Manunchi de fibre: 2,7 m

Lungimea cablului
comutatorului de picior

3m (10 ft.)

Latex

Acest produs nu contine latex

Ochelari de protectie im

potriva laserului

Ochelari non-CE

DO minima de 3,8 la 577 nm conform ANSI Z136.1

Ochelari CE

L4 (DO minima de 4) la 577 nm conform EN 207
Ochelari personali de protectie
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Ghid de depanare

Daca instrumentul nu functioneaza corect, acest ghid de depanare va va ajuta sa depistati
si sa corectati defectiunea. Daca apare o defectiune majora, va rugam sa contactati
centrul de service.

in primul rand, verificati urmatoarele aspecte. Dacé niciuna din aceste solutii nu
remediaza problema, consultati Manualul de service pentru optiuni suplimentare

de depanare:

1. Asigurati-va ca disjunctorul de perete este in pozitia ON (pornit).

2. Cablul de alimentare trebuie sa fie conectat corect la sistem si la priza.

3. Comutatorul cu cheie trebuie sa fie Tn pozitia ON (pornit).

4. Asigurati-va ca stecherul de interblocare a usii este conectat in siguranta si,
daca este folosita o interblocare a usii, ca acel comutator de usa este inchis.

5. Cablul de alimentare al comutatorul de picior trebuie sa fie conectat in siguranta.
6. Verificati instalarea corecta a cablurilor panoului de control LCD.

7. Asigurati-va ca butonul pentru oprirea de urgenta a laserului nu este apasat.
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Sistemul nu se activeaza.

Cauza probabila:

Sistemul nu este conectat la priza.

Sugestie:

Conectati sistemul la priza. Cablul de alimentare trebuie sa fie bine
introdus Tn priza de perete si in mufa de alimentare principala.

Cauza probabila:

Disjunctorul de perete este in pozitia oprit.

Sugestie:

Porniti disjunctorul de perete.

Cauza probabila:

Cheia lipseste sau este in pozitia OFF (oprit).

Sugestie:

Introduceti cheia si rotiti-o in pozitia ON (pornit).

Cauza probabila:

Eroare de sistem interna.

Sugestie:

Rotiti comutatorul cu cheie in pozitia OFF (oprit), asteptati cel putin
un minut si rotiti-l inapoi Tn pozitia ON (pornit). Daca sistemul nu
porneste, contactati centrul de service.

Ecranul sistemului este gol timp de mai bine de 30 de secunde.

Cauza probabila:

Eroare de sistem interna in timpul pornirii.

Sugestie:

Rotiti comutatorul cu cheie in pozitia OFF (oprit), asteptati cel putin
un minut si rotiti-l Tnapoi in pozitia ON (pornit).

Cauza probabila:

Cabilurile de alimentare pentru monitor/panoul cu ecran tactil,
USB si de semnal nu sunt conectate corect.

Sugestie:

Asigurati-va ca ati conectat corect cablurile monitorului.
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Controlerul 3D nu functioneaza.

Cauza probabila: Conexiune slaba sau este deconectat de la sistem.

Sugestie: Asigurati-va ca ati conectat corect cablurile. Reporniti sistemul.

si confirmati ca parametrii pot fi schimbati.

incerca’gi sa utilizati controlerul 3D Tn modul ,Standby” (in asteptare)

Probleme la adaugarea/eliminarea favoritelor.

Cauza probabila: Eroare la actualizarea bazei de date cu favorite.

Sugestie: Reporniti sistemul.
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Lipseste fasciculul de orientare in modul READY (Pregatit) si/sau
nu se administreaza lumina de tratament laser atunci cand este
apasat comutatorul de picior si/sau fasciculele sunt de calitate
slaba.

Cauza probabila: Laserul este in modul STANDBY (in asteptare), nu READY
(Pregatit).

Sugestie: Selectati modul READY (Pregatit) de pe panoul de control.

Cauza probabila: Comutatorul de picior nu este conectat.

Sugestie: Conectati comutatorul de picior.

Cauza probabila: Fasciculul de orientare este setat la intensitate scazuta.

Sugestie: Reglati intensitatea fasciculului de orientare de pe panoul de
control.

Cauza probabila: Dupa cinci minute de neutilizare, sistemul intra in modul STANDBY

(in asteptare).

Sugestie: Treceti de la modul STANDBY (in asteptate) la modul READY
(Pregatit).

Cauza probabila: Interblocarea de la distanta a fost activata si a dezactivat sistemul.

Sugestie: Asigurati-va ca actiunea care a activat interblocarea de la distanta

a incetat si continuati.

Cauza probabila: Comutatorul de picior si/sau cablul comutatorului de picior
este avariat.

Sugestie: Inspectati pentru a detecta deteriorari.
Cauza probabila: Eroare de sistem interna.
Sugestie: Contactati centrul de service.
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Mesaje de eroare

Stari de eroare

Daca apar in mod regulat, contactati centrul de service.

O eroare critica implica o problema de siguranta care necesita ca sistemul sa intre
imediat intr-o stare de siguranta. Este necesara repornirea sistemului.

Eroare rezolvabila indica o problema a sistemului care necesita ca sistemul sa intre
intr-o stare de siguranta pana cand eroarea este luata la cunostinta de catre utilizator.

Avertisment indica o problema a sistemului care nu reprezinta o problema grava de
siguranta si nu necesita intreruperea unor functii ale sistemului, dar trebuie sa notifice

utilizatorul.
Cod | Mesaj Critic | Rezolvabil | Avertisment | Descriere Actiune
. - Reporniti sistemul.
- - S-au depistat linii de soc la N s
01 Kill Line (Linie de soc) X nivel de hardware Daca problema perS|sFa,
apelati centrul de service.
02 Emergency Stop X S-a apasat comutatorul de Eliberati butonul de oprire
(Oprire de urgenta) oprire de urgenta. de urgenta.
FOOtSW!tCh Connect Comutatorul de picior s-a Conectati comutatorul de
03 (Conexiune comutator X L ’
. defectat sau a fost deconectat | picior.
de picior)
. . S-a detectat o eroare la Reporniti sistemul.
Power rails (Sine de . . = L ax
04 : g X alimentarea cu energie Daca problema persista,
alimentare) = ) .
electrica. apelati centrul de service.
Componenta de monitorizare
Watchdog (Galvo) s-a declansat; acest lucru Reporniti sistemul.
05 (Componenta de X fnseamna ca partea back-end | Daca problema persista,
monitorizare) dureaza prea mult timp in ISR | apelati centrul de service.
sau este intr-o bucla infinita.
Componenta de monitorizare
Watchdog (Main) s-a declansat; acest lucru Reporniti sistemul.
06 (Componenta de X fnseamna ca partea back-end | Daca problema persista,
monitorizare principala) dureaza prea mult timp in ISR | apelati centrul de service.
sau este intr-o bucla infinita.
07 Interlock (Interblocare) X Comutgtorul de interblocare Con.ectat,lvlnterblocarea de
era activat. la distanta
Aiming Current Over Curentul de iesire al
(High) (Curent de . N Daca problema persista,
11 ) % X fasciculului de orientare este " .
orientare depasit apelati centrul de service.
- ’ peste prag. ’
(Tnalt))
OPSL Treatment
15 Current Over (Medium) X Laserul OPSL trage curent Daca problema persista,
(Curent de tratament electric peste prag. apelati centrul de service.
OPSL depasit (mediu))
OPSL Treatment
Current Over (High) Laserul OPSL trage curent Daca problema persista,
16 X . " .
(Curent tratament electric peste prag. apelati centrul de service.
OPSL depasit (inalt))
Unexpected OPSL Curentul electric a fost tras de
17 Treatment Current X modulul laser OPSL atunci Verificati conexiunile
(Curent tratament cand nu se astepta acest dispozitivului.
OPSL neasteptat) lucru
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Cod | Mesaj Critic | Rezolvabil | Avertisment | Descriere Actiune

Treatment Current

Under for Red 60um

Low) (Curent de Modulul laser rosu 60 ym Daca problema persista,
18 X y

tratament sub limita trage curent electric sub prag. | apelati centrul de service.

pentru 60 um rosu

(scazut))

Treatment Current

Over for Red 60pym

(Low) (Curent de Modulul laser rosu 60 pm Daca problema persista,
19 A X trage curent electric peste " .

tratament peste limita ra apelati centrul de service.

pentru 60 um rosu prag.

(scazut))

Treatment Current

Over for Red 60pym

(Medium) (Curent de Modulul faser rogu 60 pm Dacé problema persists,
20 Ly X trage curent electric peste " .

tratament peste limita ra apelati centrul de service.

pentru 60 um rosu prag.

(mediu))

Treatment Current

Over for Red 60pm

(High) (Curent de Modulul laser rosu 60 pm Daca problema persists,
21 . X trage curent electric peste " .

tratament peste limita ra apelati centrul de service.

pentru 60 um rosu prag.

(Tnalt))

gzﬁzﬁ(;éerngjeggm:t Curentul electric a fost tras de
22 (Curent de tratame}rit X modulul laser rosu 60 um Verificati conexiunile

neasteptat pentru atunci cand nu se astepta dispozitivului.

60 p,m ?osu? acest lucru

Treatment Current

Under for Red 200pm

Low) (Curent de Modulul laser rosu 200 um Daca problema persista,
23 X y

tratament sub limita trage curent electric sub prag. | apelati centrul de service.

pentru 200 pm rosu

(scazut))

Treatment Current

Over for Red 200um

(Low) (Curent de Modulul laser rosu 200 pm Daca problema persista,
24 — X trage curent electric peste " .

tratament peste limita ra apelati centrul de service.

pentru 200 pm rosu prag.

(scazut))

Treatment Current

Over for Red 200um

(Medium) (Curent de Modulul laser rosu 200 pm Dac problema persists,
25 Ly X trage curent electric peste " .

tratament peste limita ra apelati centrul de service.

pentru 200 pm rosu prag.

(mediu))

Treatment Current

Over for Red 200pum

(High) (Curent de Modulul laser rosu 200 um Dacé problema persists,
26 . X trage curent electric peste " .

tratament peste limita ra apelati centrul de service.

pentru 200 pm rosu prag.

(Tnalt))

Unexpected Treatment .

Curentul electric a fost tras de

27 %ﬂim goer 5;ié?;?#m X modulul laser rosu 200 ym Verificati conexiunile

neastentat pent atunci cand nu se astepta dispozitivului.

veptal pentru acest lucru

200 pym rosu)

Base Treatment

Temperature Low Verificati ventilatorul si
28 (Moderate) X Temperatura de tratament de ventilat,ié. Permitet ’

(Temperatura de
tratament de baza
scazuta (moderat))

baza este scazuta

sistemului sa se raceasca.
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Cod | Mesaj Critic | Rezolvabil | Avertisment | Descriere Actiune
Base Treatment
Temperature Low Temperatura de tratament de Verificati ventilatorul si
29 (Severe) (Temperatura X P . e ventilatia. Permiteti
« baza este extrem de scazuta . 2 y =
de tratament de baza sistemului sa se raceasca.
scazuta (grav))
Base Treatment
Temperature High I . .
(Moderate) Temperatura de tratament de Ve”flca.t" ventlla.torgl ¥
30 = X = = ventilatia. Permiteti
(Temperatura de baza este crescuta . T N =
tratament de baza sistemului sa se raceasca.
crescuta (moderat))
Base Treatment
Temperature High Temperatura de tratament de Verificati ventilatorul si
31 (Severe) (Temperatura X P - ventilatia. Permiteti
< baza este extrem de crescuta . T N =
de tratament de baza sistemului sa se raceasca.
crescuta (grav))
BRF Treatment
Temperature Low Verificati ventilatorul si
32 (Moderate) X Temperatura de tratament ventilatia. Permiteti
(Temperatura de a modulului laser este scazuta | sistemului sa se
tratament BRF scazuta incalzeasca.
(moderat))
BRF Treatment I . .
Verificati ventilatorul si
Temperature Low Temperatura de tratament ventilatia. Permiteti
33 (Severe) (Temperatura X a modulului laser este extrem sistemhllji sise
de tratament BRF de scazuta incal <
scazutd (grav)) incalzeasca.
BRF Treatment
Temperature High Temperatura de tratament Verificati ventilatorul si
(Moderate) . L b
34 (Temperatura de X a modulului laser este ventilatia. Permiteti
P « crescuta sistemului sa se raceasca.
tratament BRF crescuta
(moderat))
BRF Treatment
Temperature High Temperatura de tratament Verificati ventilatorul si
35 (Severe) (Temperatura X a modulului laser este extrem ventilatia. Permiteti
de tratament BRF de crescuta sistemului sa se raceasca.
crescuta (grav))
LBO Treatment
Temperature Low Verificati ventilatorul si
36 (Moderate) X Temperatura de tratament ventilatia. Permiteti
(Temperatura de a modulului laser este scazuta | sistemului sa se
tratament LBO scazuta incalzeasca.
(moderat))
LBO Treatment I . .
Verificati ventilatorul si
Temperature Low Temperatura de tratament ventilatia. Permiteti
37 (Severe) (Temperatura X a modulului laser este extrem sistemhllji sise
de tratament LBO de scazuta PO =
scizuti (grav)) incalzeasca.
LBO Treatment
Temperature High Temperatura de tratament Verificati ventilatorul si
(Moderate) . L b
38 (Temperaturs de X a modulului laser este ventilatia. Permiteti
= crescuta sistemului sa se raceasca.
P ta ist lui s a a
tratament LBO crescuta
(moderat))
LBO Treatment
Temperature High Temperatura de tratament Verificati ventilatorul si
39 (Severe) (Temperatura X a modulului laser este extrem ventilatia. Permiteti
de tratament LBO de crescuta sistemului sa se raceasca.
crescuta (grav))
Red Treatment
Temperature Low Verificati ventilatorul si
40 (Moderate) X Temperatura de tratament ventilatia. Permiteti

(Temperatura de
tratament scazuta rosie
(moderat))

a modulului laser este scazuta

sistemului sa se
incalzeasca.
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Cod | Mesaj Critic | Rezolvabil | Avertisment | Descriere Actiune
Red Treatment Verificati ventilatorul si
Temperature Low Temperatura de tratament ventilatia. Permiteti
41 (Severe) (Temperatura X a modulului laser este extrem sistemhllji sise
de tratament scazuta de scazuta incalzeascs
rosie (grav)) '
Red Treatment
Temperature High Temperatura de tratament Verificati ventilatorul si
(Moderate) . L M
42 (Temperatura de X a modulului laser este ventilatia. Permiteti
tratarr?ent ridicat rosie crescuta sistemului sa se raceasca.
(moderat)) ‘
Red Treatment
Temperature High Temperatura de tratament Verificati ventilatorul si
43 (Severe) (Temperatura X a modulului laser este extrem ventilatia. Permiteti
de tratament ridicata de crescuta sistemului sa se raceasca.
rosie (grav))
Ambient Temperature Verificati ventilatorul si
Low (Moderate) T bi 15 ilatia. Permiteti
44 (Temperaturs de X emperatura ambientala este v.entl at,la.. ermiteti
tratament ambientals scazuta sistemului sa se
scazuta (moderat)) Incalzeasca.
Ambient Temperature Verificati ventilatorul si
Low (Severe) T bi 15 e T
45 (Temperaturs X emperatura ambientala este v.entllat,la..Permltet,l
) ORI rav scazuta sistemului sa se
ambientala scazuta 9 azuts - tvl ! vv
incalzeasca.
(grav))
Ambient Temperature Permiteti sistemului sa se
High (Moderate) T bi 15 « L ) :
46 (Temperatur3 X emperatura ambientala este raceasca. Reconfigurati
) « < crescuta arametrii de tratamen
ambientala crescuta tv P trii de trat t
daca este necesar
(moderat))
Ambient Temperature Permiteti sistemului sa se
High (Severe) T bi 15 = X R fi .
47 (Temperatura X emperatura am |13nta a este raceasca. Recon igurati
) « < extrem de crescuta arametrii de tratamen
ambientala crescuta t d t P trii de trat t
(grav)) daca este necesar
Treatment Base
Temperature Over Temperatura de baza OPSL Permiteti sistemului sa se
48 Maximum X n timpul tratamentului raceasca. Reconfigurati
emperatura de epaseste valoarea maxima arametrii de tratamen
Temperatura d depasest | ima p trii de trat t
tratament de baza este admisa a modulului laser daca este necesar
peste limita maxima)
Treatment BRF
Temperature Over Temperatura OPSL BRF in Permiteti sistemului sa se
49 Maximum X timpul tratamentului raceasca. Reconfigurati
emperatura de epaseste valoarea maxima parametrii de tratamen
T tura d depasest | ima trii de trat t
tratament BRF este admisa a modulului laser daca este necesar
peste limita maxima)
Treatment LBO
Temperature Over Temperatura OPSL LBO in Permiteti sistemului sa se
50 Maximum X timpul tratamentului raceasca. Reconfigurati
Temperatura de depaseste valoarea maxima arametrii de tratament
p pases p
tratament LBO este admisa a modulului laser daca este necesar
peste limita maxima)
Treatment Temperature
Over Maximum (Red Temperatura de baza Permiteti sistemului 3 se
Laser modules) a modulelor laser rosii in rSceasch. Reconfiqurati
51 (Temperatura de X timpul tratamentului arametri-i de trata?neni
tratament este peste depaseste valoarea maxima gacé este necesar
limita maxima (module admisa a modulului laser
laser rosu))
Ambient Temperature Temperatura ambientala Permiteti sistemului sa se
Over Maximum - | Ui = X R fi .
52 (Temperatura X in timpul tratamentului raceasca. Reconfigurati

ambientala este peste
limita maxima)

depaseste valoarea maxima
admisa

parametrii de tratament
daca este necesar
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Cod

Mesaj

Critic

Rezolvabil

Avertisment

Descriere

Actiune

56

Aiming Local Light
Over (High) (Lumina
locala de orientare
depaseste limita
(crescuta))

Curentul de iesire al laserului
de orientare este de 100%
peste valoarea asteptata

Utilizatorul trebuie sa
apese End treatment
(Finalizare tratament) si sa
revina la Home Screen
(Ecranul principal).
Accesati din nou ecranul
Treatment (Tratament) si
reconfigurati parametrii de
tratament.

Daca eroarea se repeta -
Finalizati tratamentul si
apelati centrul de service

57

OPSL Treatment Local
Light Under (Low)
(Lumina locala de
tratament OPSL este
sub limita (scazuta))

Randamentul laserului este cu
20% sub valoarea asteptata

Utilizatorul trebuie sa
apese End treatment
(Finalizare tratament) si sa
revina la Home Screen
(Ecranul principal).
Accesati din nou ecranul
Treatment (Tratament) si
reconfigurati parametrii de
tratament.

Daca eroarea se repeta -
Finalizati tratamentul si
apelati centrul de service

58

OPSL Treatment Local
Light Over (Low)
(Lumina locala de
tratament OPSL este
peste limita (scazuta))

Randamentul laserului este cu
20% peste valoarea asteptata

Utilizatorul trebuie sa
apese End treatment
(Finalizare tratament) si sa
revina la Home Screen
(Ecranul principal).
Accesati din nou ecranul
Treatment (Tratament) si
reconfigurati parametrii de
tratament.

Daca eroarea se repeta -
Finalizati tratamentul si
apelati centrul de service

59

OPSL Treatment Local
Light Over (Medium)
(Lumina locala de
tratament OPSL este
peste limita (mediu))

Randamentul laserului este cu
50% peste valoarea asteptata

Utilizatorul trebuie sa
apese End treatment
(Finalizare tratament) si sa
revina la Home Screen
(Ecranul principal).
Accesati din nou ecranul
Treatment (Tratament) si
reconfigurati parametrii de
tratament.

Daca eroarea se repeta -
Finalizati tratamentul si
apelati centrul de service

60

OPSL Treatment Local
Light Over (High)
(Lumina locala de
tratament OPSL este
peste limita (crescuta))

Randamentul laserului este cu
100% peste valoarea
asteptata

Utilizatorul trebuie sa
apese End treatment
(Finalizare tratament) si sa
revina la Home Screen
(Ecranul principal).
Accesati din nou ecranul
Treatment (Tratament) si
reconfigurati parametrii de
tratament.

Daca eroarea se repeta -
Finalizati tratamentul si
apelati centrul de service
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Cod | Mesaj Critic | Rezolvabil | Avertisment | Descriere Actiune
Utilizatorul trebuie sa
apese End treatment
(Finalizare tratament) si sa
Red 60um Treatment revina la Home Screen
Local Light Under (Ecranul principal).
61 (Low) (Lumina locala X Randamentul laserului este cu | Accesati din nou ecranul
rosie de tratament 20% sub valoarea asteptata Treatment (Tratament) si
60 um este sub limita reconfigurati parametrii de
(scazuta)) tratament.
Daca eroarea se repeta -
Finalizati tratamentul si
apelati centrul de service
Utilizatorul trebuie sa
apese End treatment
(Finalizare tratament) si sa

Red 60uym Treatment EE\Q:;L? pHrci)rT:iegzireen

Local Light Over (Low) R . o

) = . andamentul laserului este cu | Accesati din nou ecranul
62 (Lumina locald rosie de X 20% peste valoarea asteptats | Treatment (Tratament) si
tratament 60 um este °P vep : . .3
s . x reconfigurati parametrii de
peste limita (scazuta)) ’
tratament.
Daca eroarea se repeta -
Finalizati tratamentul si
apelati centrul de service
Utilizatorul trebuie sa
apese End treatment
(Finalizare tratament) si sa
Red 60um Treatment revina la Home Screen
Local Light Over (Ecranul principal).

63 (Medium) (Lumina X Randamentul laserului este cu | Accesati din nou ecranul
locala rosie de 50% peste valoarea asteptatd | Treatment (Tratament) si
tratament 60 ym este reconfigurati parametrii de
peste limita (mediu)) tratament.

Daca eroarea se repeta -
Finalizati tratamentul si
apelati centrul de service
Utilizatorul trebuie sa
apese End treatment
(Finalizare tratament) si sa
Red 60um Treatment EE\Q:;L? pHrci)rT:ie;;ireen
Local Light Over (High) Randamentul laserului este cu A ti din nou ecranul
64 (Lumina locala rosie de X 100% peste valoarea ceesall cl ;
’ - Treatment (Tratament) si
tratament 60 ym este asteptata ) . L
S = ’ reconfigurati parametrii de
peste limita (crescuta)) ;
tratament.
Daca eroarea se repeta -
Finalizati tratamentul si
apelati centrul de service
Utilizatorul trebuie sa
apese End treatment
(Finalizare tratament) si sa
Red 200um Treatment revina la Home Screen
Local Light Under (Ecranul principal).
65 (Low) (Lumina locala X Randamentul laserului este cu | Accesati din nou ecranul

rosie de tratament
200 pym este sub limita
(scazuta))

20% sub valoarea asteptata

Treatment (Tratament) si
reconfigurati parametrii de
tratament.

Daca eroarea se repeta -
Finalizati tratamentul si
apelati centrul de service
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Cod

Mesaj

Critic

Rezolvabil

Avertisment

Descriere

Actiune

66

Red 200um Treatment
Local Light Over (Low)
(Lumina locala rosie de
tratament 200 ym este
peste limita (scazuta))

Randamentul laserului este cu
20% peste valoarea asteptata

Utilizatorul trebuie sa
apese End treatment
(Finalizare tratament) si sa
revina la Home Screen
(Ecranul principal).
Accesati din nou ecranul
Treatment (Tratament) si
reconfigurati parametrii de
tratament.

Daca eroarea se repeta -
Finalizati tratamentul si
apelati centrul de service

67

Red 200um Treatment
Local Light Over
(Medium) (Lumina
locala rosie de
tratament 200 ym este
peste limita (medie))

Randamentul laserului este cu
50% peste valoarea asteptata

Utilizatorul trebuie sa
apese End treatment
(Finalizare tratament) si sa
revina la Home Screen
(Ecranul principal).
Accesati din nou ecranul
Treatment (Tratament) si
reconfigurati parametrii de
tratament.

Daca eroarea se repeta -
Finalizati tratamentul si
apelati centrul de service

68

Red 200um Treatment
Local Light Over (High)
(Lumina locala rosie de
tratament 200 ym este
peste limita (crescuta))

Randamentul laserului este cu
100% peste valoarea
asteptata

Utilizatorul trebuie sa
apese End treatment
(Finalizare tratament) si sa
revina la Home Screen
(Ecranul principal).
Accesati din nou ecranul
Treatment (Tratament) si
reconfigurati parametrii de
tratament.

Daca eroarea se repeta -
Finalizati tratamentul si
apelati centrul de service

69

Unexpected local light
(OPSL Aiming) (Lumina
locala neasteptata
(OPSL de orientare))

Randamentul laserului a fost
detectat cand nu era asteptat

Verificati conexiunile
dispozitivului.

70

Unexpected local light
(Red 60um) (Lumina
locala neasteptata
(rosie 60 um))

Randamentul laserului a fost
detectat cand nu era asteptat

Verificati conexiunile
dispozitivului.

7

Unexpected local light
(Red 200pm) (Lumina
locala neasteptata
(rosie 200 pym))

Randamentul laserului a fost
detectat cand nu era asteptat

Verificati conexiunile
dispozitivului.

72

X-Galvo Spot Position
Service Error During
Aiming (Eroare de
service pozitie punct
X-Galvo in timpul
orientarii)

A aparut o eroare de service
n pozitia punctului privind X
galvo in timpul randamentului
fasciculului de orientare

Eliminati eroarea pentru
a continua.

Daca problema persista,
apelati centrul de service.

73

Y-Galvo Spot Position
Service Error During
Aiming (Eroare de
service pozitie punct
Y-Galvo in timpul
orientarii)

A aparut o eroare de service
n pozitia punctului privind Y
galvo in timpul randamentului
fasciculului de orientare

Eliminati eroarea pentru
a continua.

Daca problema persista,
apelati centrul de service.

74

X-Galvo Spot Position
Service Error During
Treatment (Eroare de
service pozitie punct
X-Galvo in timpul
tratamentului)

A aparut o eroare de service
n pozitia punctului privind X
galvo in timpul randamentului
tratamentului

Eliminati eroarea pentru
a continua.

Daca problema persista,
apelati centrul de service.
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Cod | Mesaj Critic | Rezolvabil | Avertisment | Descriere Actiune
Y-Galvo Spot Position
Service Error During A aparut o eroare de service Eliminati eroarea pentru
75 Treatment (Eroare de X n pozitia punctului privind a continua.
service pozitie punct Y galvo in timpul Daca problema persista,
Y-Galvo in timpul randamentului tratamentului apelati centrul de service.
tratamentului)
Spot Size Service A aparut o eroare de service Eliminati eroarea pentru
F- Galvo (Service parut o eroar ervi a continua.
76 di . X a dimensiunii punctului cu N .
imensiune punct rivire la F-galvo Daca problema persista,
F-Galvo) P apelati centrul de service.
Software Watchdog Controlerul PCB principal Reporniti sistemul.
77 (Element de X a fost resetat sau nu s-a Daca problema persista,
monitorizare software) sincronizat cu SBC. apelati centrul de service.
Host Communication Reporni sistemul.
78 (Comunicare gazda) X Comunicarea cu SBC a esuat. | Dacéa problema persista,
g apelati centrul de service.
Port 1 Fault (Defectiune S-a detectat o eroare la Rep?rnm sistemul. .
79 ’ X Daca problema persista,
port 1) portul 1 " .
apelati centrul de service.
Port 2 Fault (Defectiune S-a detectat o eroare la Rep?rnm sistemul. L ax
80 ’ X Daca problema persista,
port 2) portul 2 ) .
apelati centrul de service.
91 F&Zﬁvg'tg:t?; C;?\?;EICY X Comutator de picior defect Verificati conexiunea
comuta?orullui de picior) conectat. comutatorului de picior.
Main DSP
92 Communication X Comunicarea cu DSP Daca problema persista,
omunicare principal a esuat. apelati centrul de service.
C i DSP incipal a esuat lati trul d i
principal)
Galvo DSP
93 Communication X Comunicarea cu DSP Galvo Daca problema persista,
omunicare a esuat. apelati centrul de service.
(C i DSP suat pelati trul d i
Galvo)
108 Elgml\:\leasrte(SR;\i/clig)rg X PCB principal nu poate furniza | Daca problema persista,
rev?zuire firmware) revizuirea firmware apelati centrul de service.
128 ég’r)#icitrlgzon X Firmware nu a acceptat Daca problema persista,
(Conf?guratie aplicatie) configuratia aplicatiei apelati centrul de service.
129 System Configuration X Firmware-ul nu a acceptat Daca problema persista,
onfiguratie sistem configuratia sistemului apelati centrul de service.
Confi tie sist fi tia sist lui lati trul d i
Set Audio (Setare Flrmware-ul nua reu$|t. sa Daca problema persista,
132 . X activeze sau sa dezactiveze " .
audio) - ) apelati centrul de service.
functia audio ’
Touchscreen Error Repornifi sistemul.
204 | (Eroare a ecranului X Ecranul tactil a fost Verificati conexiunile.
tactil) deconectat. Dacé problema persista,
apelati centrul de service.
205 Kill Line Asserted X DIO front-end a determinat ca gep?rnlt,lbsllstemul. ist
(Depistare linie de soc) s-au depistat linii de soc. aca problema persista,
’ ’ apelati centrul de service.
SLA Detached (Adaptor
206 | de lampa cu fanta N/A N/A
detasat)
Modelul nu poate fi modificat Apase%t,llbutonul Ready
N A . (Pregatit) de pe ecranul
Pattern Locked (Model n acest m°”.‘e”t- . .numlte tactil pentru a reveni la
207 X modele pot fi modificate doar

blocat)

in modul Standby
(in asteptare).

modul Standby
(in asteptare) inainte de
a modifica modelele.
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Cod | Mesaj Critic | Rezolvabil | Avertisment | Descriere Actiune
Utilizatorul trebuie sa
apese End treatment
inalizare tratament) si sa
Finali trat t) si sa
revina la Home Screen
Ecranul principal).
. Utilizatorul nu poate incepe un ( u. p.rl Ipal)
System Busy (Sistem ) . Accesati din nou ecranul
208 X tratament din cauza faptului ’ .
ocupat) “ L Treatment (Tratament) si
ca are un mesaj in asteptare. ) . -
; reconfigurati parametrii de
tratament.
Daca eroarea se repeta -
Finalizati tratamentul si
apelati centrul de service
Footswitch in Standby Utilizatorul a apasat (AT\E?S?E ti:trg?u'eséirn;:m
209 (Comutator de picior X comutatorul de picior in modul astep pe ect
n asteptare) standby (in asteptare) tactil pentru a intra in
S1ep y (in asteptare). modul Ready (Pregatit)
Verificati conexiunea
Utilizatorul nu poate deveni porrtlulrildlr exiu
No output available Ready (Pregatit) pentru ca L
210 L s X . Reporniti sistemul.
(Nicio iesire disponibila) sistemul nu poate detecta N .
’ date pe 1 fir Daca problema persista,
' apelati centrul de service.
Cannot Load Favorite: Sistemul nu poate incarca Selectati o alta favorits sau
Not Single Spot (Nu se favoritele selectate pentru ca ; R,
215 - - . exox X . un set de parametri diferiti
incarca favoritele: fara favoritul nu este pentru utilizand ecranul tactil.
punct unic) modelul cu punct unic. '
Cannot Load Favorite: Utilizatorul nu poate incirca Selectati o alta favorita sau
No Output (Nu se . P un set de parametri diferiti
216 . < . T X favoritul deoarece datele e . ;
incarca favoritele: lipsa e 1 fir nu sunt detectate utilizand ecranul tactil sau
randament) P ) atasati un LIO.
Cannot Load Favorite: Sistemul nu poate incarca Selectati o alta favorits sau
Bad Pattern (Nu se favoritele pentru ca se refera ; e
218 - < . - X N un set de parametri diferiti
incarca favoritele: la un model care nu este in oA . ;
model incorect) sistern. utilizand ecranul tactil.
Sistemul nu poate functiona e
219 Database Error (Eroare X deoarece operarea bazei de gep?rnlt,lbsllstemul. ist
baza de date) date a determinat un cod de aca problema persista,
eroare. apelati centrul de service.
220 Laser Warmup Timeout X Back-end nu a putut incalzi gep?rnlt,lbsllstemul. ist
(Pauza incalzire laser) laserele suficient de repede. aca problema persista,
apelati centrul de service.
Deconectati si reconectati
la priza conectorul USB
Controlerul 3D este . al controlerului 3D pentru
3D Controller Error deconectat sau a existat
221 X P a-l reseta.
(Eroare controler 3D) o eroare in incercarea R e |
de adl detecta. eporniti sistemul.
Daca problema persista,
apelati centrul de service.
. Fisierul de calibrare lipseste,
Ig;’ﬁg?aﬁ‘g:(:hmem este ilizibil sau incomplet. Reporniti sistemul.
222 (Calibrare nevalida X Verificai jurnalul de actiuni Daca problema persista,
a atasamentului) pentru a vedea problema apelati centrul de service.
’ exacta.
Utilizatorul trebuie sa
apese End treatment
Acest avertisment apare cand | (Finalizare tratament) si sa
s-a realizat, din orice motiv, revina la HQm_e Screen
un tratament partial. (Cel mai | (Ecranul principal).
293 Treatment Incomplete X comun motiv este eliberarea Accesati din nou ecranul

(Tratament incomplet)

prematura de catre utilizator
a comutatorului de picior, dar
si tratamentele partiale care
pot fi cauzate de erori.)

Treatment (Tratament) si
reconfigurati parametrii de
tratament.

Daca eroarea se repeta -
Finalizati tratamentul si
apelati centrul de service
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Cod | Mesaj Critic | Rezolvabil | Avertisment | Descriere Actiune
Cannot Save Favorite Apar erori in timp ce salvatiin | Verificati numele furnizat.

225 (Favorita nu poate X fisier informatiile despre Verificati sa nu existe
fi salvata) favorita duplicate.

POST Failed (OPSL) Eroare autote§t de. pornire ca Rep?rnm sistemul. o

226 X urmare a erorii de initializare Daca problema persista,
(Eroare POST (OPSL)) . ; " :

a laserului OPSL apelati centrul de service.

297 | POST Failed (Red) X E:r?;rrz Zu:zcr);iﬁtdieir?i(t)ig;il;z;a FD{ep?mlt'lt;lStemUL ista
(Eroare POST (Rosu)) ; ’ aca problema persista,

; a laserelor rosii apelati centrul de service.
Eroare autotest de pornire ca s

208 POST Laser Failure urmare a erorii de initializare gep?rnlt,lbsllstemul. ist

(Eroare laser POST) a laserului OPSL si al unuia acla t‘?ro fmladpers's.a'
sau mai multor lasere rosii apelall centrul de service.
N.IM controller . Reporniti sistemul.

230 disconnected X Comunicarea cu controlerul Dacs probl ists
(Controler MM MM a esuat. aclatpro ;emladpersm.a,
deconectat) apelati centrul de service.
Invalid 3D Controller A fost conectat un controler Opriti sistemul, deconectafi

231 X controlerul 3D nevalid de la

(Controler 3D nevalid)

3D nevalid.

sistem si reporniti sistemul.
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Procedura de calibrare

Agentiile de reglementare impun producatorilor de lasere medicale din clasele Il si IV
conform clasificarii FDA CDRF SUA si din clasele 2 si 4 conform clasificarii europene
IEC 60825 sa puna la dispozitia clientilor instructiuni de calibrare a laserelor.

Calibrarea trebuie efectuata de un inginer sau tehnician autorizat sa lucreze asupra
echipamentelor electronice cu laser sub tensiune.

Avertizare privind denegarea de responsabilitate

Calibrarea sistemului este o procedura de service ce trebuie realizata doar de personal
autorizat. Ajustarea sistemului de catre oricine altcineva Tn afara de personalul autorizat
va invalida garantia existenta a producatorului pentru respectivul instrument si poate duce
la vatamari corporale grave.

Instructiuni de calibrare

Nu este nevoie sa deschideti sistemul pentru calibrare. De fapt, calibrarea trebuie
efectuata cu toate capacele fixate.

Instrumente necesare:

e Tastatura si mouse USB

¢ Contor de alimentare optica calibrat Gentec cu trasabilitate NIST

e Contor de alimentare la adaptorul suportului pentru barbie
Scoateti sistemul de sub tensiune.
Conectati tastatura si mouse-ul la portul USB.
Conectati contorul de alimentare la adaptorul suportului pentru barbie.
Instalati contorul de alimentare optica.
Puneti din nou sistemul sub tensiune si porniti-I.
Navigati la programul software de Service/Calibrare si intrati in modul Service.
Aliniati contorul de alimentare optica folosind fasciculul de orientare.
Calibrati sistemul conform manualului de service DC-03366.

Opriti si scoateti de sub tensiune sistemul, conform celor indicate la sectiunea
<Pornirea si oprirea sistemului> din acest manual.

10. indepartati tastatura si mouse-ul.
11. Puneti din nou sistemul sub tensiune si porniti-I.
12. Verificati calibrarea folosind contorul de alimentare optica.

©ooNOhWN=

Daca a reusit, opriti sistemul si indepartati contorul si adaptorul de pe suportul pentru
barbie. In caz contrar, repetati procedura de calibrare.
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Instructiuni privind relocarea sistemului
Pentru a muta sistemul intr-o alta locatie:

1. Asigurati-va ca disjunctorul de perete este oprit si comutatorul cu cheie este
in pozitia OFF (oprit).

2. Scoateti cablul de alimentare din priza si din mufa de alimentare principala
a sistemului.

3. Daca se utilizeaza o interblocare a usii de la distanta, va rugam sa scoateti stecherul
de interblocare si cablul din portul de interblocare si sa le transportati separat.

4. Deconectati cablul comutatorului de picior de la portul comutatorului de picior
si transportati-| separat. Nu tarati niciodata comutatorul de picior.

5. Pozitionati consola la cel putin 15 cm (= 6 inch) distanta de pereti, articole de mobilier
sau alte echipamente. Spatiul adecvat in jurul consolei permite circularea adecvata
a aerului pentru ca sistemul sa se poata raci.

6. Daca exista schimbari in ceea ce priveste conditiile de mediu (temperatura sau
umiditate), lasati sistemul sa se acomodeze timp de 4 ore inainte de utilizare.

Pregatirea incaperii

1. Cablul de alimentare al sistemului si stecherul trebuie sa fie conectate corect, conform
celor descrise in instructiunile preoperative.

2. Conditiile de mediu trebuie sa fie in limitele admise de operare.

Ej NOTA

Pentru sistemele configurate cu un disjunctor electric de perete, asezati intotdeauna
disjunctorul electric de perete in pozitia off (oprit) inainte de a introduce stecherul
in mufa.

3. Asigurati-va ca alimentarea electrica este pornita.

4. Asigurati-va ca semnul de avertizare laser a fost aplicat pe exteriorul usii camerei
de tratament.

5. Asigurati-va ca toti membrii personalului din camera de tratament poarta ochelari
adecvati de protectie impotriva laserului.
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Instructiuni de utilizare

Mediul in care este destinat a fi utilizat
Mediile in care este destinat a fi utilizat sistemul cu laser sunt urmatoarele:
e Mediul reprezentat de unitétile medicale profesionale

e Cabinetele medicale, clinici, unitati de tratamente multiple, spitale, cu exceptia
zonelor din proximitatea echipamentelor chirurgicale de frecvente inalte si camera
protejata de RF a unui sistem ME pentru imagistica prin rezonantd magnetica,
unde intensitatea perturbdrilor electromagnetice este foarte mare.

Mediul pacientului
Mediul pacientului este definit dupa cum urmeaza:

e Cand pacientul sau inspectorul intra in contact cu dispozitivele (inclusiv
dispozitivele de conectare)

e Cand pacientul sau inspectorul atinge persoana care intra in contact
cu dispozitivele (inclusiv dispozitivele de conectare).

in mediul pacientului (indicat mai jos), folositi dispozitivul in conformitate cu Standardul
IEC 60601-1. Daca trebuie sa utilizati orice alt dispozitiv care nu se conformeaza
standardului, folositi un transformator pentru izolatie care se conformeaza Standardului
IEC 60601-1.

Dispozitivele aplicabile
utilizarii in mediul
pacientului:

e Transformator

7T | de izolatie

Raza 1,5 m

2,5m

1,5m 1,5m
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A ATENTIE

e Nu folositi prelungitoare in mediul pacientului.
e Nu conectati un prelungitor suplimentar sau un alt cablu prelungitor la sistem.
e Nu conectati niciun dispozitiv care nu este recunoscut drept componenta
a sistemului.
e Folositi un transformator de izolatie care se conformeazé IEC 60601-1
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Compatibilitate electromagnetica

Aplicabila sistemelor cu laser PASCAL Synthesis al caror numar de serie incepe cu ,80”
(de exemplu, 80xxxxxX).

Acest produs se conformeaza standardului CEM (IEC 60601-1-2: 2014). Mediul
electromagnetic preconizat pentru intreaga durata de viata a sistemului este mediul
unitatilor medicale profesionale.

a) ECHIPAMENTELE MEDICALE ELECTRICE necesita masuri speciale de
precautie legate de CEM si trebuie instalate si puse n functiune conform
informatiilor CEM furnizate in DOCUMENTELE INSOTITOARE.

b) Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta ECHIPAMENTELE
MEDICALE ELECTRICE.

c) ECHIPAMENTUL sau SISTEMUL nu trebuie folosit langa sau asezat peste alte
echipamente. Daca ECHIPAMENTUL sau SISTEMUL trebuie utilizat adiacent sau
asezat pe un alt dispozitiv, acesta trebuie observat pentru a verifica operarea
normala in configurarea in care va fi utilizat.

d) Utilizarea altor ACCESORII, traductoare si cabluri impreuna cu ECHIPAMENTUL
si SISTEMELE, in afara de cele specificate, poate duce la cresterea EMISIILOR
sau la o IMUNITATE scazuta a ECHIPAMENTULUI si determina o functionare
inadecvata.

e) Nu utilizati dispozitive care genereaza unde electromagnetice la 30 cm de toate
piesele instrumentului si sistemului. Acele dispozitive pot influenta produsul.

. Cablu . ..« | Lungime

Articol ecranat Miez de ferita (m)
ACCESORII
SISTEM DE AFISAJ SUPERPUS Modul HUD-1 - - -
CABLURI
Cablu de alimentare CA (pentru LAMPA CU FANTA) Neutilizat Neutilizat 1,8
Cablu de alimentare CA (pentru CONSOLA LASER) Neutilizat Neutilizat 3,6
Cablu USB (neterminat) Utilizat Neutilizat N/A
Cablu USB (pentru mouse 3D) Utilizat Neutilizat 1,9
Cablu USB (pentru monitor) Utilizat Neutilizat 1,9
Cablu VGA (pentru monitor) Neutilizat Neutilizat 1,9
Cablu SIP/SOP (pentru comutatorul de picior) Neutilizat Neutilizat 29
Cablu USB (pentru HUD-1) Neutilizat Neutilizat 1,8
Cablu HDMI (pentru HUD-1) Neutilizat Neutilizat 1,8
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Ca alte dispozitive medicale cu laser, Sistemul laser de scanare oftalmica PASCAL
Synthesis necesita luarea unor masuri de precautie speciale pentru a asigura
compatibilitatea electromagnetica (CEM) cu alte dispozitive medicale electrice.
Pentru a asigura CEM, sistemul dumneavoastra trebuie instalat si operat conform
informatiilor CEM furnizate in acest manual.

ELj NOTA

Sistemul laser de scanare oftalmicd PASCAL Synthesis a fost proiectat si testat pentru
a se conforma cerintelor IEC 60601-1-2:2014 pentru CEM cu alte dispozitive.

Echipamentul a fost testat si s-a determinat c& respecta limitele pentru dispozitivele
digitale din clasa B, conform Partii 15 a regulilor FCC. Aceste limite au fost stabilite pentru
a oferi un nivel rezonabil de protectie impotriva interferentelor ddunétoare intr-o instalatie
rezidentiald. Acest echipament genereaza, utilizeaza si poate radia energie pe frecvente
radio si, dacé nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, poate cauza
interferente ddunétoare cu comunicatiile radio. Nu existd, insd, nicio garantie c&
interferentele nu vor avea loc intr-o anumitd instalatie. In cazul in care acest echipament
cauzeaza interferente ddunétoare cu receptia radio sau de televiziune, fapt care poate

fi determinat prin oprirea si pornirea echipamentului, recomandam utilizatorului s&

incerce sa elimine interferenta aplicand una sau mai multe dintre masurile de mai jos:

e Reorientati sau mutati antena de receptie.

e Mariti distanta dintre echipament si receptor.

e Conectati echipamentul la o priza aflatd pe un alt circuit decét cel la care este
conectat receptorul.

e Consultati un distribuitor sau un tehnician radio/TV cu experientd pentru a va ajuta.
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indrumari si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Sistemul laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis este conceput pentru a fi utilizat in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Sistemului laser de scanare oftalmica
PASCAL Synthesis trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Test de emisii

Conformitate

Mediu electromagnetic — indrumari

Sistemul laser de scanare oftalmicda PASCAL Synthesis
utilizeaza energia RF numai pentru functionarea interna.

Emisii RF Grupul 1 Prin urmare, emisiile sale de RF sunt foarte reduse si

CISPR 11 s o - ; ;
prezintd o probabilitate redusa de a cauza interferente cu
echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF

CISPR 11 Clasa B | _ |
Sistemul laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis

Emisii armonice Clasa A este adecvat pentru utilizare in toate mediile, inclusiv cele

IEC61000-3-2 rezidentiale si cele conectate direct la reteaua publica

- de alimentare cu electricitate de joasa tensiune, care

Fluc_tuat,u d‘? o ) alimenteaza cladirile utilizate in scopuri rezidentiale.

tensiune/scintilatii Conformitate

IEC61000-3-3
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indrumari si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Sistemul laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis este conceput pentru a fi utilizat in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Sistemului laser de scanare oftalmica PASCAL

Synthesis trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

IEC 60601
nivel de testare

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic —
indrumari

Descarcari
electrostatice (DES)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV la contact
+15 kV in aer

+ 8 kV la contact
+15 kV in aer

Podelele trebuie sa fie din lemn,
beton sau placi ceramice. Daca
podelele  sunt acoperite cu
materiale sintetice, umiditatea
relativa trebuie sa fie de minimum
30%.

Tranzienti electrici
rapizi/rafale
IEC 61000-4-4

+ 2 kV pentru cablurile
de alimentare

+ 1 kV pentru cablurile
de intrare/iesire
Frecventéa de repetitie
100 kHz

+ 2 kV pentru cablurile
de alimentare

+ 1 kV pentru cablurile
de intrare/iesire
Frecventéa de repetitie
100 kHz

Calitatea alimentarii de la retea
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Supratensiune

+1kV
linie(linii) la linie(linii)

+1kV
linie(linii) la linie(linii)

Calitatea alimentarii de la retea
trebuie sa fie cea a unui mediu

IEC 61000-4-5 +2 kV +2 kV ial itali tipi
linie(linii) la masa linie(linii) la masa comercial sau spitalicesc upic.
<5% U <5% U
(>95% cadere in Uy) | (>95% cadere in Uy) Calitatea alimentarii de la retea
pentru 0,5 cicluri pentru 0,5 cicluri trebuie sa fie cea a unui mediu
o (cu unghi de faza 0°, (cu unghi de faza 0°, . . .
Cadgrlle de 45°.90°, 135°, 180°, 45°.90°, 135°, 180°, comver(:la!I' sau sp'ltallcesc. tipic.
tensiune, Daca utilizatorul Sistemului laser

intreruperile scurte
si variatiile de
tensiune pe cablurile
de alimentare
electrica

IEC 61000-4-11

225°, 270° si 315°)
<5% U

(>95% cadere in Uy)
pentru 1 ciclu

70% Us

(30% cadere in Us)
pentru 25/30 cicluri
<5% U

(>95% cadere in Uy)
pentru 5 sec

225°, 270° si 315°)
<5% U

(>95% cadere in Uy)
pentru 1 ciclu

70% Us

(30% cadere in Us)
pentru 25/30 cicluri
<5% U

(>95% cadere in Uy)
pentru 5 sec

de scanare oftalmica PASCAL
Synthesis necesitd functionare
continua n timpul penelor de
curent, se recomanda alimentarea
Sistemului laser de scanare
oftalmica SL- PASCAL Synthesis
de la o sursa de alimentare
neintreruptibila sau o baterie.

Camp magnetic
la frecventa

de alimentare
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice la frecventa
de alimentare trebuie sa aiba
niveluri  caracteristice  mediilor
comerciale sau spitalicesti tipice.

NOTA: U; este tensiunea retelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.
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indrumari si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Sistemul laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis este conceput pentru a fi utilizat Tn mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Sistemului laser de scanare oftalmica PASCAL
Synthesis trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Test de IEC 60601-1-2:2014 . . Mediu electromagnetic -
. . f Nivel de conformitate - <
imunitate nivel de testare indrumari
Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile nu trebuie
utilizate la o distantd mai mica
decat distanta de separare
recomandata fatd de orice
componenta a Sistemului laser de
scanare oftalmica PASCAL
3Vrms 3Vrms Synthesis, inclusiv fatd de cabluri,
De la 150 kHz la 80 MHz |De la 150 kHz la 80 MHz |calculata  cu  ajutorul  ecuatiei
RF condusa corespunzatoare frecventei
IEC 61000-4-6 10 V/m 10 V/m transmitatorului.
De la 80 MHz la 2,7 GHz |De la 80 MHz la 2,7 GHz
Distanta de separare recomandata
RF radiata Proximitatea cAmpului Proximitatea cAmpului d= 2\/13
IEC 61000-4-3 electromagnetic de la electromagnetic de la
echipamentul de echipamentul de unde P este puterea nominald
comunicatii radio a) comunicatii radio a) maximi de iesire a transmita-
torului, Tn wati (W), conform
producatorului transmitatorului, iar
d este distanta recomandatd de
separare, In metri (m), si E este
nivelul radiatiei campului
electromagnetic  Th  volti/metri
(VIm).
NOTA 1 Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica

este afectatad de absorbtia si reflexia cauzate de structuri, obiecte si persoane.
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a Tabelul de mai jos indica proximitatea campului electromagnetic de la echipamentul
de comunicatii radio.

Test Putere Valoarea
< Banda . . de iesire | Distanta | testuluide
frT:/lV:r}ta [MHz] Echipament Modulatie maxima [ imunitate
V4
(W] [V/im]
Modulatie
385 380-390 TETRA 400 impulsuri 1,8 0,3 27
18 Hz
GMRS 460 FM +/-5kHz
450 430-470 FRS 460 1 kHz sinus 2 0.3 28
710 ;
. Modulatie
745 704-787 Ba”da1"7TE 13, impulsuri 0,2 0,3 9
810 GSM 800/900
TETRA 800 Modulatie
870 800-960 iDEN820 impulsuri 2 0,3 28
CDMAB850 18 Hz
930 Banda LTE 5
GSM 1800
1720 CDMA 1900
GSM 1900 Modulatie
1845 1700-1990 DECT impulsuri 2 0,3 28
Banda LTE 217 Hz
1670 1,3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN 802,11 Modulatie
2450 2400-2570 b/g/n impulsuri 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
5240 ;
Modulatie
5500 5100-5800 WLA': /?102'1 1 impulsuri 0,2 0,3 9
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Informatii generale de utilizare
Populatia de pacienti vizata

Pacientul care este supus unei examinari cu acest echipament trebuie sa-si mentina
concentrarea in timpul tratamentului si s& urmeze urmatoarele instructiuni:

o Sé-si fixeze fata pe suportul pentru barbie si cel pentru frunte.
e S& tina ochiul deschis.
e S& inteleagé si s& urmeze instructiunile in timpul tratamentului.

Profil de utilizator destinat

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici.

Accesorii
Numar componenta Descriere

EC-03288 Cablu de alimentare pentru consola si lampa cu fanta
EC-06340 Monitor LCD de 10,4”
SA-06479 Controler mouse 3D (achizitionat separat)
EC-06434 Ansamblu de cabluri, manunchi LCD extern
EC-07032 Siguranta cartus, 2 Amp temporizata
EC-06433 Comutator de picior, acoperit
EC-06361 Stecher de interblocare de la distanta
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Informatii privind garantia

Iridex Corporation garanteaza ca Sistemul laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis
TwinStar nu are defecte materiale sau de productie in locatia originala a cumparatorului
timp de 12 luni.

Pentru a se conforma acestei garantii, toate reglajele sau modificarile interne
trebuie realizate de personalul autorizat Iridex Corporation sau cu acordul explicit
al departamentului de service al Iridex Corporation. Garantia nu se aplica in cazul
utilizarii inadecvate, neglijentei sau deteriorarii accidentale.

Raspunderea Iridex Corporation in baza garantiei valide se limiteaza la repararea

sau Tnlocuirea la fabrica Iridex Corporation sau la locul de activitate a cumparatorului
(sau, daca nu este practic, se ramburseaza pretul de achizitie, toate acestea la alegerea
Iridex Corporation).

Exista anumite limitari care se aplica garantiei Iridex Corporation. Trebuie consultati
termenii si conditiile de vanzare anexate contractului de cumparare al Iridex Corporation.
Termenii garantiei pot fi diferiti in functie de regiune in baza acordurilor contractuale.

Expedieri, retururi si ajustari in garantie

O cerere de garantie trebuie realizata prompt si trebuie primita in perioada aplicabila de
garantie de catre Iridex Corporation. Daca devine necesara returnarea produsului pentru
reparatii si/sau ajustari, trebuie obtinutd o aprobarea de la Iridex Corporation. Instructiuni
cu privire la modul si locatia la care trebuie livrate produsele vor fi furnizare de Iridex
Corporation. Orice produs sau piesa returnat(a) pentru verificare si/sau reparatii in
perioada de garantie va fi asigurata si preplatité prin intermediul mijlocului de transport
specificat de Iridex Corporation. Taxele de expediere pentru toate produsele sau
componentele inlocuite sau reparate in perioada de garantie vor reprezenta
responsabilitatea cumparatorului. in toate cazurile, Iridex Corporation este singura
responsabild pentru determinarea cauzei si naturii defectiunii si concluzia Iridex
Corporation va fi finala n aceasta privinta.

Garantia mentionata anterior este exclusiva si in locul oricaror garantii, fie scrise, orale
sau implicite, si va fi singurul recurs al cumparatorului si singura raspundere a Iridex
Corporation Tn ceea ce priveste contractul sau garantia sau produsul in orice alt mod.
Iridex Corporation neaga orice garantii implicite sau vandabilitate sau adecvare pentru

un anumit scop. Iridex Corporation nu va raspunde sub nicio forma pentru nicio dauna
incidentala sau pe cale de consecinta ce poate rezulta din sau in legatura cu utilizarea
sau performanta bunurilor livrate in baza prezentului document. Scopul esential al acestei
dispozitii este limitarea raspunderii potentiale a Iridex Corporation ce poate deriva din
aceasta vanzare.
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Decontaminarea echipamentului returnat

Pentru a se conforma legilor postale si de transport ale Statelor Unite, echipamentul trimis
la Iridex Corporation pentru reparatii sau retur trebuie decontaminat corespunzétor cu un
germicid chimic disponibil comercial si aprobat spre vanzare ca Dezinfectant spitalicesc.
Pentru a se asigura faptul ca toate echipamentele au fost decontaminate adecvat,

se va anexa un Certificat de decontaminare (furnizat in aceasta sectiune) in pachet.

Daca echipamentul primit nu are Certificat de decontaminare, Iridex Corporation
va presupune ca produsul este contaminat si va solicita clientului costurile pentru
decontaminare.

Orice intrebari trebuie adresate departamentului de service al Iridex Corporation.
Acestea includ activitati de service asupra unui dispozitiv, asistenta la depanare
si comandarea accesoriilor.

Informatii privind serviciul tehnic SUA

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043
SUA

Telefon: +1.650.940.4700
Fax :+1.650.962.0486
PASCALService@iridex.com
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Certificat de decontaminare

in baza prevederilor Legii postale, Articolul 18, Codul Statelor Unite,Sectiunea 1716
si a regulilor Departamentului pentru transport din CFR 49, Partea 173.386 si 173.387,
,<agentii etiologici, esantioanele de diagnosticare si produsii biologici nu pot fi expediati...”

Prin urmare, subsemnatul certifica faptul ca echipamentul Iridex Corporation care este
returnat prin prezentul de catre

Persoana/Institutia Oras, Stat/Provincie, Tara

A fost supus decontaminarii cu un germicid disponibil comercial aprobat ca Dezinfectant
spitalicesc si este curat si lipsit de pericole biologice, inclusiv - dar fara a se limita la -
sange uman sau animal, tesuturi sau lichide tisulare sau componente ale acestora.

Subsemnatul este de acord sa ramburseze Iridex Corporation orice costuri atrase prin
decontaminarea echipamentului atasat, in cazul in care respectivul echipament este
primit de catre Iridex Corporation contaminat.

Model: Sistem laser de scanare oftalmica PASCAL Synthesis TwinStar

Lungime de unda: 577/638 nm

Numar de serie:

Numar RMA
Iridex Corporation:

Pozitie/Functie:

Nume (in clar):

Semnatura Data (ZZ/LL/AAAA)
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Eliminare

Atunci cand eliminati instrumentul si/sau piese ale acestuia, urmati reglementarile locale
pentru eliminare si reciclare sau contactati reprezentatul local pentru informatii detaliate
privind eliminarea.

NOTA

This symbol is applicable for EU member countries only.

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

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

local disposal and recycling laws.

Acest produs contine o baterie tip moneda.

Nu puteti inlocui singur/a bateriile. Cand este necesara inlocuirea si/sau
eliminarea bateriilor, contactati reprezentantul de vanzari sau Iridex specificat
pe coperta spate.

g

Utilizatorii de baterii nu trebuie sa elimine bateriile ca deseurile generale
nesortate, ci trebuie sa le trateze adecvat.

Daca un simbol chimic este tiparit sub simbolul de mai sus, acest simbol chimic
inseamna ca bateria sau acumulatorul contine metale grele intr-o anumita
concentratie.

Acest lucru va fi indicat dupa cum urmeaza:

Hg: mercur (0,0005%), Cd: cadmiu (0,002%), Pb: plumb (0,004%)

Aceste ingrediente pot fi foarte periculoase pentru oameni si mediu.

Directiva UE privind bateriile
Acest simbol este aplicabil exclusiv statelor membre ale UE.

Acest produs contine o baterie cu litiu CR care contine material perclorat —
se aplica masurile de manipulare speciala.

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

Nota: Se aplica doar in California, SUA
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Laser capabil sa scaneze modele pentru Trabeculoplastie
(PSLT) (optional)

Indicatii de utilizare:

Software-ul pentru Laser capabil sa scaneze modele pentru Trabeculoplastie (PSLT)
este destinat utilizarii impreuna cu PASCAL Synthesis TwinStar pentru proceduri in
trabeculoplastie in cazul glaucomului cu unghi deschis.

Descriere:

Laser capabil sa scaneze modele pentru Trabeculoplastie sau PSLT este un tratament cu
laser avansat pentru protejarea tesuturilor pentru reducerea presiunii intraoculare. PSLT
furnizeaza un tratament ghidat de computer (sub-vizibil) minim-traumatic, precis si rapid
care aplica o secventa de modele pe trabecul. Rotatia automata a modelelor consecutive
asigura faptul ca pasii tratamentului sunt amplasasi precis in jurul trabecului fara a se
suprapune si fara spatii excesive.

Cand se selecteaza modelul PSLT, modelul este administrat cand apasati pe comutatorul
de picior, dupa care sistemul trece automat la urmatorul model in sensul acelor de
ceasornic. Daca se selecteaza un plan de tratament de 360 de grade, modelul se roteste
360 de grade inainte ca tratamentul sa fie finalizat automat. Daca se selecteaza un plan
de tratament de 180 de grade, modelul se roteste 180 de grade inainte ca tratamentul

sa fie finalizat automat.

Stabiliti locatia de Tnceput pentru modelul PSLT.

Dozati pentru a stabili Puterea dorita.

Aliniati trabeculul folosind <Curvature> (Curba).

Se va afisa ,<Treatment complete>" (Tratament finalizat) in fereastra <PSLT Treatment>
(Tratament PSLT), iar sistemul intrd in modul STANDBY (in asteptare). Apasati <OK>
pentru a reveni la ecranul Anterior Treatment (Tratament anterior). Tratamentele

suplimentare pot fi initiate dupa revenirea la ecranul Anterior Treatment
(Tratament anterior).

Diametrul Curba Plan de Putere

Timp de expunere punctului tratament

5 ms (Dozare oprita);

10 ms (Dozare pornitd) 100 pm 0,00-3,00 360° sau 180 0-1500 mW
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Plan de tratament

180 grade 360 grade

Ej NOTA

Pentru utilizare cu o lentila gonioscopica cu o amplificare de 1,0X.

Modelul PSLT apare in centrul cdmpului vizual si nu la periferie. Utilizati lentilele
de contact pentru a stabili locatia.

Daca, in timpul tratamentului, comutatorul de picior este eliberat inainte ca intrequl
model sé fie livrat, ,<Treatment Complete>” (Tratament complet) si ,,<NN Incomplete
Segments>” (Segmente incomplete NN), unde <NN> reprezintd numarul de segmente
care nu au fost finalizate, se vor afisa in fereastra de rezumat <PSLT Treatment>
(Tratament PSLT).

Utilizati sagetile sau controlerul 3D pentru a roti modelul in locatia de tratament dorita.

I%j NOTA

e PSLT este disponibil doar pentru 577 nm
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Descrierea modelelor anterioare/Parametrii modelelor

Exista trei tipuri de modele anterioare. Modelele PSLT 3 randuri, Array (Serie) (20 ms
implicit) si Single Spot (Punct unic) sunt disponibile pe ecranul Anterior Treatment
(Tratament anterior).

PSLT 3 randuri Serie

Punct unic

Model principal

Consultati sectiunea ,Descrierea/Parametrii modelelor posterioare” pentru informatii
detaliate privind modelul Single Spot (Punct unic).

I%j NOTA

e Functia Endpoint Management (Gestionarea punctului final) nu este disponibilé
in ecranul Anterior Treatment (Tratament anterior).
e PSLT este disponibil doar pentru 577 nm

Sisteme laser de scanare oftalmicd PASCAL® Synthesis TwinStar Pagina 142 din 144
88293-RO, Rev C



")IRIDEX

Serie

Model principal Model secundar

Utilizare generala
e ruperi de retina si detasarea retinei

Model Diametrul punctului (um) Spatiere
50 (2x2 sau mai mic),
Serie 100 0,009 -3,009
200
400 0,000 -1,50 @

Modelul Array (Serie) (20 ms implicit) poate fi selectat intr-o varietate de forme si
dimensiuni pana la 9 puncte, inclusiv in serii patrate, serii dreptunghiulare, linii verticale
si orizontale cu pana la 3 puncte si un punct unic. Setarile privind diametrul punctului

si spatierea sunt si ele reglabile.

Pentru a selecta forma si dimensiunea modelului Array (Serie), glisati degetul pe
orizontala, verticala sau diagonala pe model sau apasati unul din butoanele de selectare
rapida din partea de jos a ecranului pentru modelul secundar. Pentru a selecta orientarea
modelului, apasati butonul <Rotate> (Rotire) din partea de jos a ecranului.

Sisteme laser de scanare oftalmicd PASCAL® Synthesis TwinStar Pagina 143 din 144
88293-RO, Rev C




")IRIDEX

PSLT 3 randuri

Model principal

Model secundar

PSLT 3
randuri

Indisponibil

Utilizare generala
e Trabeculoplastie

Modelul PSLT 3 randuri poate fi ales cu diferite orientari. Pentru a selecta orientarea
modelului, apasati butonul <Rotate> (Rotire) din partea de jos a ecranului. Spatierea
modelului este fixa, dar curba este ajustabila.
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