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Den har handboken ar upphovsrattsskyddad med ensamratt. | enlighet med radande
upphovsrattslagar far denna handbok inte kopieras, varken helt eller delvis, i nagra andra
medier utan uttryckligt skriftligt tillstand fran Iridex Corporation. Tillatna kopior maste enligt
radande lagstiftning innehalla samma aganderatts- och upphovsrattsmeddelanden som
inkluderades i originalet. Kopiering inkluderar aven 6versattning till ett annat sprak.

Notera att aven om vi har anstrangt oss for att sdkerstalla att uppgifterna i detta dokument
ar korrekta kan information, bilder, illustrationer, tabeller, specifikationer och scheman
som finns hari andras utan féregaende meddelande.

Iridex Corporation®, Iridex Corporation Logo™ och PASCAL® &r varumarken eller
registrerade varumarken som tillhér Iridex Corporation.

PASCAL Synthesis och PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System
ar varumarken som tillhér Iridex Corporation.

PASCAL Synthesis avser en serie med laserprodukter: enkel vaglangd 532 nm och
enkel vaglangd 577 nm.

Anvandarhandbok till PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System 88293-EN,
Rev D 07.15.2026 © 2026 Iridex Corporation. Med ensamratt.
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INLEDNING

AVSEDD ANVANDNING/ANVANDARANVISNINGAR

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ Ophthalmic Scanning Laser System ar avsedd for
anvandning for fotokoagulation med enskilda punkter i posteriora segment (nathinnan,
aderhinnan) och i anteriora segment (iris, trabekulart natverk) likval som for
fotokoagulation med monsterskanning i 6gats icke-makuldra nathinna. Sandning av
enskilda punkter kan utforas med ett spaltlampsbiomikroskop. Moénstersandning kan
utféras med ett spaltlampsbiomikroskop.
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FUNKTIONER

PASCAL Synthesis TwinStar Ophthalmic Scanning Laser System ar en lasersystem-
konsol med en inbyggd spaltlampa. Systemet ansluts till spaltlampan och goér det maijligt
att leverera laserenergi genom spaltlampans ljusbana. Systemet kan anvandas for
standardmonster med en bild for fotokoagulation och laserskanning.

PASCAL Synthesis TwinStar Ophthalmic Scanning Laser System gor det méjligt

for 1akaren att skicka ut flera laserpunkter med en enda fotpedalstryckning genom
automatisering av utsandningen av laserstralar. Inriktningsstralen visar monstret och
gor det mojligt for lakaren att placera den pa lampligt stélle.

SYFTET MED DEN HAR HANDBOKEN

Den har handboken beskriver PASCAL Synthesis TwinStar Ophthalmic Scanning Laser
System, inklusive procedurer, felsdkning, underhall och rengéring. Se anvandarhand-
boken for instruktioner och riktlinjer for att anvanda lasern pa lampligt satt.

Innan du bérjar anvanda systemet ska du lasa avsnitten "VARNINGAR OCH

FORSIKTIGHETSATGARDER” samt "Allman information om sakerhet och foreskrifter”
for att bekanta dig med hur systemet anvands.

OoBS!

Iridex Corporation accepterar fullt ansvar for enhetens sakerhet, tillforlitlighet och
prestanda endast om:

e Service, justeringar, modifieringar och/eller reparationer endast utférs av Iridex
Corporation-certifierad personal.

o Elektriska installationer i behandlingsrummet uppfyller tillampliga krav enligt IES,
CEC och NEC.

Garantin ogiltigférklaras om nagra av dessa varningar inte foljs.
Iridex Corporation férbehaller sig ratten att géra andringar i enheterna som beskrivs hari.
Enheterna kanske darfor inte foljer den publicerade designen eller specifikationerna exakt.

Alla specifikationer kan komma att andras utan féregaende meddelande.

Om du har nagra fragor om lasern ska du kontakta Iridex Corporation eller den lokala
representanten for Iridex Corporation.
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Iridex Corporations kontaktuppgifter

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

Telefon: (650) 940-4700
(800) 388-4747 (endast USA)
Fax: (650) 962-0486

Teknisk support: (650) 962-8100
techsupport@lridex.com

Meddelande till anvandaren och/eller patienten:

Alla eventuella allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska
rapporteras till Iridex Corporation, och om handelsen intraffade i EU ska den aven
rapporteras till den behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.
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Ansvarsfriskrivning

Kalibrering av PASCAL Synthesis TwinStar (577 nm och 638 nm) ar en serviceprocedur
som endast ska utféras av Iridex Corporation-certifierad personal eller kunder som har
genomgatt en Iridex Corporation-utbildning i férebyggande underhall av biomedicinsk
utrustning for det lasersystem som anvands. Om justeringar gérs av nagon annan

an Iridex Corporation-certifierad personal eller kund som har genomfort en Iridex
Corporation-utbildning i forebyggande underhall av biomedicinsk utrustning for det
lasersystem som anvands sa ogiltigforklaras tillverkarens garanti och dessutom

finns risk for allvarlig personskada.

Konsoletiketter

{)IRIDEX

1. Nvckelbrvtarposition

2. Nbédstoppsknapp och etikett

PASCAL

3. Etikett som indikerar representant
i Europa

4. Systeminformationsetikett

5. Etikett som indikerar fara

6. Forsiktighetsetikett for laserstralning

7. Komponentanslutningar

Nodstopp
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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 IEC BOB25-1:2014 Aim Laser:

LB-06046 Rew C Max Output:

PASCAL Synthesis TwinStar

Varningsetiketten for laserstralning
inkluderar:

& Laserstralningsvarning

¢ . IRIDE X PASCAL ® Synthesis ™ TwinStar ™
577 /638 nm Ophthalmic Scanning
Iridex Corporation
1212 TerraBellaAvenue  Laser System
I Mountain View, CA94043 USA 100 - 240 VAC, 50/60 Hz —3
+1.650.940.4700 200 VA, T2AH 250V
pascalservice@iridex.com Tested and Complies with FCC Part 15 Class B

iridexretina.com 3 2 g
Complies with FDA performance standards for laser products

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

SA-06452
1EC 60825-1:2014

[SN] 05122022
Emergo Europe B.V. 1EC 60601-2-22:2019

d 2026-03-26 Westervoortsedijk 60  |5¢ 60601-1-6:2010 + A1:2013 +A2:2020

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

The Netherlands CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
(01)00813125015596

[ ]
® 4 A
: = = |
(11)260326 2797

(21)05122022
&ONLY
LB-06117 Rev G

The instructions for use and symbols glossary are
PASCAL Synthesis TwinStar

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

provided in the Operator Manuals

Systeminformationsetiketten
inkluderar:

Tillverkare
Artikelnummer
Serienummer
Tillverkningsdatum

Fo6lj anvandaranvisningarna

WEEE-direktivet
Tillampad del av typ B

e T L

Forsiktigt

Endast med recept

.E Z
<

Medicinteknisk produkt

=
O

Unik produktidentifierare

CE-markt anmalt organ

3
2
-

Representant i Europa

ro Plats for att tillfoga foljande
Lo ETL-marke:
K. ETL-marke

Intertek

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

lakttag forsiktighet, laserstralning
i klass 4

Laserstrale kan finnas i detta omrade
vid éppning.
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Etiketten som indikerar fara
inkluderar:

e Laserstralningsvarning
e Vaglangd
o Effekt

LASER RADIATION - - AVOID EYE OR SKIN * Laserklass

EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION

OPS Laser: §77nm, 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

LI5-0%049 Rev B

PASCAL Synthesis TwinStar (577 nm och 638 nm)

..%, USB-anslutningar

Forsiktighetsetikett for tradlés USB

Not for use wlth
ACAUTION wlireless devlces.

=
>
0

Fjarrsparrsanslutning fér dorr

Fotpedalsanslutning

PA

AV

Laseraperturetikett
Laserstralningsvarning

LASER APERTURE

Varning, etikett for het yta
Varning, den har ytan kan vara
extremt het.
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Etikett med allmén varning

Ytterligare etiketter

N Fotpedal

" )IRIDEX
ce [IPX1

Kapslingsklassning

LB-06111 REV A

Foanital Orade Gord Instruktioner for jordanslutning
ospita e : . e .
Grounding reliability can be achieved when equipment fOl' medicinsk UtrUStnlng
is connected to an equivalent Receptacle marked
“Hospital Grade” or “Hospital only”
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Definitioner av symboler i handboken

Las den har handboken och folj instruktionerna noggrant. Orden VARNING och
FORSIKTIGT och OBS! har sarskilda betydelser och informationen under dessa ord
ska lasas igenom noggrant.

Varnar anvandaren om att extra forsiktighet
kravs for en saker och effektiv anvandning
av enheten. Detta ar bland annat atgarder
som ska vidtas for att undvika effekter for
patienter eller anvandare som kanske inte

A ar direkt livshotande eller leder till allvarlig
FORSIKTIGT! skada, men som anvandaren bor vara
medveten om. Forsiktighetsanvisningarna
ges ocksa for att varna anvandaren om
negativa effekter fér enheten for anvandning
eller felanvandning och for den vard som
kravs for att undvika sadana effekter.

Varnar anvandaren om potentiella allvarliga
VARNING resultat (dddsfall, skada eller allvarliga
biverkningar) for patienten eller anvandaren.

LASERVARNING Varning som &r specifikt relaterad till skada

fran laserstralen

i

VARNING Varning som ar specifikt relaterad till skada
FbR RISK pa grund av elstotar
Indikerar att det finns ytterligare allman
OBS! information.

Allman information om sakerhet och foreskrifter

Iridex Corporations lasersystem ar medicinska instrument med hog precision. Systemet
har genomgatt omfattande tester. Med lamplig hantering utgér de anvandbara och
palitliga kliniska instrument. For att skydda personal och patienter ska detta avsnitt om
sakerhet, lamplig spaltlampa och Iampligt sandarsystem for monstergeneratorn lasas
noga innan utrustningen anvands.

Iridex Corporations laserenheter klassificeras som laser i klass IV enligt National Center
for Devices and Radiological Health. Klass IV utgdr den hogsta effekten for laserenheter,
darfor ska anvandaren vidta forsiktighetsatgarder for att forebygga att hud och 6gon
exponeras for laserenergi, fran antingen direkt eller diffust reflekterade laserstralar, med
undantag fran nar de anvands i behandlingssyfte. Dessutom ska forsiktighetsatgarder
vidtas i operationsmiljon for att forebygga risk for brand och skada pa grund av elektricitet.
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Iridex Corporation rekommenderar inte nagra specifika kliniska rutiner. Foljande
forsiktighetsatgarder ar omfattande, men kanske inte kompletta. Laseranvandare bor
aven soka efter ytterligare information om tekniska framsteg inom kirurgiska produkter
och tekniker nar de blir tillgangliga inom industrin for medicinsk laser i den medicinska
litteraturen. Se aven publikationer fran American National Standard (ANSI) ANSI
Z136.3-2005 — American National Standard for the Safe Use of Lasers in Health Care
Facilities, ANSI Z136.1-2000 — American National Standard for the Safe Use of Lasers,
CAN/CSA-S386-2008 — Laser Safety in Health Care Facilities och andra nationella
standarder som kan bli tillampliga for det land dar lasersystemet anvands.

Den har enheten uppfyller del 15 i FCC:s foreskrifter. Anvandning ska ske enligt féljande
tva villkor: (1) Enheten ska inte kunna orsaka skadlig interferens och (2) enheten ska klara
all interferens som kan uppsta, inklusive interferens som kan leda till o6nskad drift.

Ogonskydd

& VARNING! LASERFARA

Titta aldrig direkt in i laseraperturen eller laserljus som sprids fran ljusa reflekterande
ytor ndr behandlingsstrélen &r aktiv. Allvarlig 6gonskada kan uppsta.

Titta aldrig in i laserstralens bana. Laserskyddsglaségon erbjuder endast skydd mot
strélaserstralning eller diffus laserstralningsenergi med en exponeringsldngd pa hégst
10 sekunder.

Anvénd aldrig glaségon med styrka istéllet fér ldmpliga laserskyddsglaségon da detta kan
leda till allvarlig 6gonskada. Glaset i glaségon med styrka kan koncentrera laserstralens
ljus pa néthinnan. En laserstrale med hog densitet kan ocksa forstéra glaségon med
styrka, vilket kan leda till potentiellt allvarlig 6gonskada.

Anvénd inte skyddsglaségon som é&r trasiga eller skadade.

Indikatorn &\ (laserstralning) visas pa skdrmen Treatment (Behandling) for att varna
anvédndaren om att systemet kan avge laserenergi. Ladmpliga sédkerhetsatgérder,
som att béra lampliga skyddsglaségon i rummet, ska vidtas.

Som ett skydd mot ofrivillig exponering mot den utgaende laserstralen eller dess
speglingar ska personer som kontrollerar eller justerar kalibrering anvédnda lampliga
skyddsglasdgon.

Da en langvarig intensiv ljusexponering kan skada néthinnan ska anvédndningstiden
fér undersékningsenheten inte férldngas i onédan och instéllningarna for ljusstyrka ska
inte 6verstiga n6dvéndig styrka for att fa en tydlig visualisering av mélstrukturerna.

Exponeringsdosen som kan leda till en fotokemisk risk fér nédthinnan &r en produkt av
stralning och exponeringstid. Om strélningsvérdet minskas till hélften krévs tvéa ganger
sé lang tid for att n& maximal exponeringsgréns.
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Inga akuta optiska stralningsrisker har identifierats fér spaltlampor, men det
rekommenderas dnda att den ljusintensitet som riktas direkt mot patientens éga
begrénsas till den minsta nivad som krévs fér diagnos. Spadbarn, personer med afaki
eller 6gonsjukdomar I6per en hégre risk. Denna risk kan ocksa 6ka om den person som
undersbks har genomgatt exponering med samma instrument eller annat oftalmologiskt
instrument med en synlig ljuskélla under de féregdende 24 timmarna. Detta géller sarskilt
om Ogat har exponerats for ndthinnefotografering.

Inriktningsstralen frén den réda laserdioden har en genomsnittlig effekt som kan
variera fran knappt synlig till hégst 1 mW. Gréns for sédker exponeringstid (klass 1)
pa maxeffekt pd 1 mW ar 3,9 sekunder. Skydda patienten fran méjlig ndthinneskada
under behandlingen genom att anvénda ldgsta mdjliga intensitet for inriktningsstralen
och minsta nédvéndiga tid.

Om du anvénder négot av de stérre ménstren nér spaltlampans férstoring ar installd
pa 32 x sa kan detta leda till att ménstret fyller upp for stor del av synféltet. Minska
spaltlampans forstoring eller justera ménsterstorleken. Fbrsék inte genomféra
behandlingen om inte hela ménstret ar synligt.

Laserskyddsglasogon

& VARNING! LASERFARA

Anvandning av laserskyddsglasdgon ar en rutinatgard vid anvandning av de flesta
laserenheter. Vid anvandning av systemet ska lasersakerhetsansvarig faststalla
behovet av skyddsglasdgon utifran maximailt tilldten exponering (MPE), nominellt
okulart riskomrade (NHZ) och nominellt okulart riskavstand (NOHD) fér var och en av
de tillgangliga laservaglangderna, likval som sjalva vaglangden och konfigurationen
av behandlingsrummet (vanligtvis inom det kontrollerade omradet).

I ANSI-standard Z136.1-2007 definieras MPE som “"den stralningsniva som en person kan
exponeras for utan skadliga effekter eller odnskade biologiska férandringar av 6gat eller
huden”; NHZ definieras som "utrymmet inom vilket nivan av direkt, reflekterad eller spridd
stralning under normal drift inte férvantas dverstiga tillampligt MPE” och NOHD anges
vara "avstandet langs en ohindrad strales axel, fran laserenheten till 6gat, bortom vilket
stralningen eller stralningsexponeringen under drift inte férvantas dverstiga tillampligt
MPE”.

NOHD maéts fran spaltlampan och laseraperturen for monstergeneratorns sédndarenhet.
ANSI definierar de kontrollerade omradena som “ett omrade inom vilket en persons
vistelse och aktiviteter kontrolleras och dvervakas i syfte att skydda fran stralningsrisker”.

All personal som befinner sig inom NOHD anses vara i det kontrollerade omradet
och ska bira 6gonskydd med limplig optisk densitet. Ogonskydd ska vara slittaliga
och motsta fotoblekning. Lagsta tillatna optiska densiteten (OD) ar 4 pa 577 nm

och 3 pa 638 nm. For lander inom Europa som uppfyller EN 207 ska 6gonskydden
ha en skyddsklass pa L4 pa 577 nm och L3 pa 638 nm.
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Sindarenhet NOHD (577 nm) NOHD (638 nm)

Spaltlampa 5,4 m (17,7 tum) 3 m (10 tum)

Ej OBS!

Dessa vérden géller endast for laserexponering pa ett avstand éver 200 mm (7,9 tum)
fran SLA:ns laserapertur.

Vilken typ av skyddsglaségon som rekommenderas for lakaren, patienten och/eller
personal i behandlingsrummet, i enlighet med NHZ, beror pa planerat ingrepp och
utrustning som kravs for att utféra ett ingrepp.

Ett 6gonskyddsfilter tillhandahalls med spaltlampan och kravs fér sdker anvandning.
Laserskyddsglasogon kravs inte av lakaren som visar proceduren genom spaltlampans
okular. All annan personal pa NHZ ska bara laserskyddsglaségon med rekommenderad
optisk densitet.

Samtidigt som lampliga 6gonskydd anvands ska foljande atgarder vidtas for att se till
att det kontrollerade omradet ar sakert:

1. Behandling ska utféras i ett sarskilt avskilt rum.
En varningsskylt ska placeras pa utsidan av behandlingsrummets dorr nar lasern
anvands. Skylten ar avsedd att varna personal innan de gar in i det kontrollerade
omradet.

3. Behandlingsrummets dorr ska hallas stangd under behandlingen.

Elektriska risker

VARNING! FARLIG SPANNING

Utrustningen méste anslutas till ett eluttag med skyddsjord for att férhindra risken fér
elchock. En tillforlitlig sjukhusklassad jordanslutning kan endast uppnas om utrustningen
ansluts till ett uttag mérkt "Sjukhusklassad”.

Foér att undvika risken for elektriska stotar ska du inte vidréra en extern kontakt
och patienten samtidigt.

Anvénd inte andra nétsladdar &n de som medféljer systemet. Anvénd inte
férldngningssladdar med systemet.

Koppla bort lasersystemet fran eluttaget nér du inspekterar sédkringarna.
Oppna aldrig laserkonsolens skyddshélien. Om du éppnar héljena exponeras du

fér hégspédnningskomponenter, den optiska resonatorn och mdéjlig laserstralning.
Endast certifierad personal ska arbeta inuti konsolen.
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Omradet kring lasern och fotpedalen ska héllas torra. Anvénd inte lasern om sladdarna
har nagon defekt eller ar slitna. Lasern ska genomga en rutininspektion och underhall
i enlighet med rekommendationerna fran Iridex Corporations tillverkare och standarder
som tilldmpas pa arbetsplatsen.

Icke-homogen monstersandning

A VARNING

Det optiska systemet i den har enheten har utformats for att tillhandahalla en enhetlig
laserenergiavsattning dver hela omradet i en fokuserad punkt. Om lampligt fokus pa
laserpunkten i det avsedda malomradet inte uppnas, eller om skada, kontaminering
eller férsamring av de optiska komponenterna har uppstatt sa ar det ocksa majligt att
degradera denna enhetlighet. Observation av inriktningslaserpunkter bér ge en adekvat
indikation pa hur jdmn energiavsattning som kan uppnas for en viss systemkonfiguration
och behandling ska endast genomféras om anvandaren, genom att observera korrekt
fokuserade inriktningslaserpunkter, anser att en tillrackligt jdAmn laserstralning kan
uppnas. Servicepersonal ska kontaktas om det uppstar nagra problem med detta.

Behandling med laseravsattning som ar mycket oregelbunden kan leda till lokaliserad
over- eller underbehandling av de berérda omradena.

Ju storre monstret ar desto mer sannolikt ar det att punkterna inom monstret inte
genomfors jamnt. Mindre monsterstorlekar kan innebara en minskad risk for icke-
homogena lesioner an storre monster.

Det finns andra variabler som kan bidra till en laserstralning med ojamnt monster,
inklusive, men inte begransat till féljande: grumligheter i mediet (t.ex. starr) och

heterogenitet inom en viss opacitet, ischemiska férandringar av nathinnan, évriga
situationer dar det inte finns nagon synlig ojamnhet.

Fiberoptisk kabel

& VARNING! LASERFARA

Var extremt férsiktig med kabelenheten som gar till/fran konsolen och spaltlampan.
Kabelenheten bestar av sladdar och fiberoptiska kablar.

Dra eller tryck inte p& nagra kablar. Overstig inte en béjningsradie p& 15 cm.
Placera inte féremal pa eller under kabelenheten.

Skador pé de fiberoptiska kablarna kan leda till oavsiktlig laserexponering.
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Monstertitrering

A VARNING

Lékaren férvéntas iaktta forsiktighet vad géller dosering och val av plats fér laserstrélning
vid anvéndning av funktionen Pattern Titration (Mdnstertitrering). Det ar lakarens ansvar
att vélja lamplig effekt och behandlingsstalle.

Observera att nér en favorit som har sparats i titreringslége (titration mode) hamtas sa
aterstélls de vdrden som inte kan hdmtas fran ménsterparametrarna till standardvérdena
istéllet.

Titrering

A VARNING

En enskild titreringssession i bérjan av en behandling kanske inte ér tillrackligt
eftersom olika omraden i vdvnaden kan svara pa olika sétt under behandlingens gang.
Den évergripande effekten pa vdvnaden ska kontinuerligt utvdrderas av slutanvédndaren
och en ny titrering kan bli n6dvéndig under procedurens géng.

Kontrollera att Endpoint MGMT (Effektméattshantering) har inaktiverats automatiskt och
ar grdmarkerad nér du ér i titreringslage (titration mode).

Om du férs6ker utféra titrering ndr EndPoint Management (Effektmattshantering)
ar pa kan detta leda till fér hég effektexponering.

Brandfara

A VARNING

Anvénd inte lasersystemet i ndrheten av brandfarliga eller explosiva &mnen sasom
flyktiga anestesimedel, alkohol och vissa kirurgiska I6sningar eller andra liknande &mnen.
En explosion eller en brand kan intréffa.

Anvénd det inte i en syrerik miljo.

Behandlingsstralen kan antdnda de flesta ickemetalliska material. Anvand brand-
skyddande draperingar och rockar. Omréadet kring behandlingsstéllet kan skyddas med
handdukar eller gasvdvssvampar som fuktats med steril saltlésning eller sterilt vatten.
Om de torkar kan skyddande handdukar och svampar 6ka den potentiella brandrisken.
En UL-godkénd brandsldckare ska vara léttillgénglig.
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Féljande géller enligt IEC 60601-2-22: Anvéndning av brandfarliga anestesimedel eller
syreséttningsgaser som t.ex. kvdveoxid (N-O) och syre ska undvikas. Vissa material,
(t.ex. bomullsull) kan, nér det méttas med syre, antdndas av de héga temperaturer

som uppstar vid normal anvdndning av systemet. Lésningsmedel fér haftdmnen och
lattanténdliga I6sningar som anvénds fér rengdring och desinficering ska ges mdjlighet
att féranga innan lasersystemet anvands. Var dven uppmérksam péa att endogena gaser
ocksad medfér risk fér antédndning.

Skydda vavnad utanfor behandlingsomradet

& VARNING! LASERFARA

Placera aldrig hdnderna eller andra féremal inom laserstralens bana. Allvarlig brdnnskada
kan uppsta.

Systemet maste alltid vara i ldget STANDBY (VILOLAGE) utom under den faktiska
behandlingen. Genom att ha systemet i STANDBY (VILOLAGE) unadviker du oavsiktlig
laserexponering ifall fotpedalen trycks ned av misstag.

Endast den person som riktar in laserstralen ska ha atkomst till fotpedalen. Var férsiktig
nér du trycker ned fotpedalen nér den &r i ndrheten av en fotpedal till annan utrustning.
Se till att fotpedalen som trycks ned &r rétt fotpedal for att undvika offrivillig
laserexponering.

Driftsakerhet

A VARNING

Las denna anvédndarhandbok noggrant och se till att du kénner till innehallet véal innan
du bérjar anvénda utrustningen.

Om éverdrivna eller oavsiktliga 6gonrdrelser kan uppsta sa rekommenderas inte
behandling.

Var férsiktig vid instélining av behandlingsparametrar (till exempel exponeringstid och
antal punkter per ménster) nér laser anvénds i andra omraden &n makula under lédngre
perioder som leder till langre tider fér genomférande av rutnétet. Observera att vid léngre
genomfdrandetider sa 6kar sannolikheten for patientrérelse och dérmed risken f6r
behandling av icke-avsedda omraden.

Verifiera att 6gonskyddsfiltret har installerats korrekt pa spaltlampan fére anvédndning.
Du ska alltid verifiera stréominstéliningarna pa skdrmen innan du trycker ned fotpedalen.

Verifiera justeringar av laserparametrar pa skdrmen innan du trycker ned fotpedalen.
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Verifiera att spaltlampans okular har justerats sa att den passar dig fére varje anvdndning,
sarskilt i en milié med flera anvédndare. Okularerna maste vara korrekt justerade for att
lasern ska vara konfokal med mikroskopet. Laserpunktdiametern &r inte korrekt och kan
leda till bverbehandling eller underbehandling om okularerna inte justeras korrekt.

Om systemet éar i ldget READY (KLAR), men det inte finns nagon inriktningsstrale eller
om den &r foérvrdngd eller ofullstédndig sa ska du inte fortsétta med behandlingen. Stdng
av maskinen och kontakta service.

Det &r lékarens ansvar att vélja ldmpliga kombinationer av repetitionshastighet och
exponeringstid for att undvika éverexponering och oavsiktlig exponering.

Det &r ldkarens ansvar att verifiera att det ménster som visas i spaltlampan dr samma
som det mbnster som visas pa kontrollpanelen. Om det féreligger skillnader mellan
monstren kan detta indikera ett maskinvarufel. Om detta intréffar ska du avbryta
behandlingen och kontakta service.

Om du slépper upp fotpedalen for tidigt avslutas behandlingsstralen innan hela
moénstret har genomférts. Det rekommenderas att du avslutar ménstret genom att
sédnda stralningen individuellt. Upprepa INTE ménstret féor samma malvédvnad eftersom
monstret da bérjar om fran bérjan, vilket leder till 6verlappande lesioner.

Om du véljer ett monster med flera punkter sa ska du vara forsiktig om du anvénder en
laserkontaktlins med flera speglar. Overfyll inte spegeln med ménstret och sékerstéll att
du kan visualisera hela ménstret och omradet som ska behandlas fére laserbehandlingen.

Anvénd inte en kontaktlins med en laserpunktférstoring pa < 0,94.

Anvénd inte bredféltslinser. Bredféltslinser férstorar punktdiametern och féréndrar
ringdiametern fér exklusionszonen for fove.

Om du véljer fel kontaktlins eller anger fel férstoringsfaktor fér en anpassad lins sa leder
detta till att det visade flédet &r felaktigt. Hantering av effektmatt féréndrar bade effekt
(mW) och exponering (ms) samtidigt. Nar effekten nar den nedre grénsen justeras
endast exponeringen. Om aktivering av effektmattshantering gérs pa eller ndra dessa
minsta effektgrénser sé kan procentvérden fér lagre effektmattshantering krévas.

Videoskdrmen ska inte anvéndas for att guida behandlingen eller fér diagnos.
Den behandlande ldkaren ska hela tiden félja behandlingen visuellt genom spaltlampan.

Fotpedalen som dr mérkt med IPX1 &r ldampad fér allmdn anvédndning eller anvdndning
pa en ldkarmottagning. Anvénd inte systemet med fotpedal i operationssalen.

Nér utrustningen anvénds i en operationssal ska du sékerstélla att syrgaskoncentra-
tionerna &r laga och att brandfarliga eller explosiva &mnen som flyktiga anestesimedel,
alkohol och I6sningar som anvénds for kirurgiska férberedelser minskas. Alla
I6sningsdrénkta material ska placeras i separata pasar och férvaras och/eller avidgsnas
fran rummet innan lasern anvénds (t.ex. doserare, applikatorer, dropp, draperingar).
Detta omfattar artiklar som anvénds av anestesiansvarig. Anestesiansvarig ska
minska FIO2 (fraktion av inandat syre) till minsta mojliga andel fér upprétthallande

av lamplig SpO2. Ténk pa att det kan finnas O2- och N20-berikade atmosférer néra
operationsplatsen under draperingarna, sarskilt vid operationer av huvud och hals.
Ordna draperingarna sa att syre, som &r nagot tyngre &n luft, dréneras bort fran
patientens huvud och mot golvet.

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm & 638 nm) Ophthalmic Scanning Laser SystemsSida 25 av 147
88293-SV, Rev D



")IRIDEX

& FORSIKTIGT

Om systemet slutar svara vid nagot annat tillfille &n under laserséndning sa ska du
inte trycka pé nédstoppsknappen. Vrid istéllet nyckeln till laget OFF (AV). Védnta minst
en minut innan du startar om systemet med hjélp av nyckelbrytaren.

Om kontrollpanelen &r tom i mer &n 60 sekunder under systemstart ska du verifiera

att strémindikatorlampan framtill pa kontrollpanelen lyser. Om den inte &r tdnd sé ska

du trycka pa huvudstrémbrytaren (Power button) pa héger sida av kontrollpanelen fér

att starta kontrollpanelen. Om kontrollpanelen forblir tom ska du stdnga av systemet med
nyckeln, verifiera att alla kontrollpanelkablar &r anslutna och helt insatta och sedan starta
om systemet. Om skédrmen fortfarande &r tom ska du stdnga av systemet och kontakta
service.

Det kan ta langre tid for utrustningen att bli klar fér anvdndning i en miljé med lag
temperatur.

Det &r ldkarens ansvar att verifiera att inriktningsstralens punkt som visas i spaltlampan
ar av férvéntad storlek. Om inriktningsstralens storlek eller ménster &r fel eller férvrdngd
ska du inte fortsétta med behandlingen. Justera om spaltlampans fokus. Om problemet
kvarstar, kontakta service.

Det &r léakarens ansvar att vélja ldmplig effekt och behandlingsstélle. Den lagsta méjliga
instéllningen f6ér 6nskat kliniskt resultat ska alltid anvéndas.

Anvénd inte en vat trasa for att rengéra kontrollpanelens skdrm. Om du gér det kan
skédrmen skadas.

Ytterligare sakerhetsbeaktanden

A VARNING

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av eller pé ordination av lékare.
(CFR 801.109(b)(1))

Om reglage och instéliningar anvédnds pa andra sétt 4n de som anges hér eller om andra
ingrepp dn de som anges hér utférs kan det leda till farlig exponering fér stralning.

Medicinsk utrustning fran Iridex Corporation &r endast avsedd fér anvdndning av ladkare
som har utbildats fér anvdndning av laserfotokoagulation och tillhérande
behandlingsenheter.

Fér att undvika potentiell skada fér anvdndaren och patienten och/eller skada av den
hér enheten géller féljande:

e Anvéndaren ska lasa denna handbok noggrant och se till att hen kédnner till
innehallet vél innan utrustningen anvéands.
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e Anvéndaren ska vara en kvalificerad lédkare, med fullsténdiga kunskaper om
hur enheten anvénds.

o Anvéndaren ska testa enheten innan ett ingrepp genomférs.

e Anvéndaren ska inte genomféra nagra interna reparationer eller justeringar
som inte har specificerats detaljerat i den hdr handboken.

Anvéndaren ska inte modifiera den hér utrustningen utan tillstand fran tillverkaren.

Nér lasersystemet ansluts till annan medicinsk elektrisk utrustning kan lackstrém acku-
muleras. Sékerstéll att alla system har installerats i enlighet med kraven i IEC 60601-1.

Om lasersystemet anvénds bredvid, eller staplat pa, annan utrustning ska du observera
och verifiera att lasersystemet fungerar normalt i den konfiguration dér det ska anvédndas
innan du bérjar anvénda det.

Anvéndning av andra tillbehér, omvandlare och kablar &n de som har specificerats
eller tillhandahéllits av tillverkaren av den hér utrustningen kan leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet for utrustning
och ddrmed till driftoroblem.

Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive perifer utrustning sasom antennkablar
och externa antenner) ska inte anvdndas ndrmare nagon del av lasersystemet, inklusive
tillverkarspecificerade kablar, &n 30 cm (12 tum). | annat fall kan detta leda till férsémring
av utrustningens prestanda.

A FORSIKTIGT

Kondensation kan intrdffa om utrustningen exponeras fér hég luftfuktighet under en langre
tidsperiod.

Vibrationer eller slag kan paverka utrustningens kvalitet, prestanda och
tillforlitlighet.

Sakerhetsefterlevnad

Forsiktigt: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast saljas av eller pa ordination av
lakare.

PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System dverensstammer med
klausulerna i IEC 60825-1 utgava 3 och IEC 60601-2-22 utgava 4 som identifieras i avsnitt
3 om laserprodukter — dverensstammelse med IEC 60825-1 utgava 3 och IEC 60601-2-22
utgava 4 (Laser Notice No. 56) jamforbart med 21 CFR 1040.10 och 1040.11.

Etiketten for UDI-produkten PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System, som
sitter pa enheten, innehaller:

e Identifieringsinformation enligt 21 CFR 1010.3

e Forklaringen "Overensstammer med FDA:s prestandastandarder for
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laserprodukter férutom dverensstammelse med IEC 60825-1 utgava 3 och IEC
60601-2-22 utgava 4 som beskrivs i Laser Notice No. 56, daterat den 8 maj 2019.”
for att uppfylla certifieringskraven i 21 CFR 1010.2

e Symbolen Endast med recept, som anges i 21 CFR 801.109

Sakerhetsfunktioner for efterlevnad av foreskrifter

PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System fdljer riktlinjerna i 21 CFR,
delkapitel J, som har utformats av Center for Devices and Radiological Health vid FDA
(Food and Drug Administration). Féljande FDA-kompatibla sakerhetsfunktioner inkluderas:

Nyckelbrytare

Systemet kan endast aktiveras med avsedd nyckel for huvudnyckelbrytaren. Nyckeln kan
inte tas bort nar den &r i position ON (PA) och systemet fungerar endast nar nyckeln &r
pa plats. Nar behandlingarna har genomforts ska du alltid ta bort och sakra nyckeln fér
att forhindra obehérig anvandning av systemet.

Laserstralningsindikator

Laserstralningsindikatorn visas for att varna anvandaren om att systemet kan sanda ut
laserenergi och att lampliga forsiktighetsatgarder ska vidtas, som anvandning av lampliga
skyddslagsdgon vid vistelse i behandlingsrummet.

Dorrsparr

En dorrsparr kan anvandas tillsammans med en fjarrbrytare for att inaktivera systemet
om vissa externa handelser intraffar (t.ex. en dorr till ett behandlingsrum éppnas).

En fijarrbrytare eller sparr kan anslutas till dérrsparrens plugg och anslutas till
systemsparringangen pa baksidan av systemkonsolen. Om en fjarrbrytare anvands
kan systemet endast stéllas in pa laget READY (KLAR) om fjarrbrytaren ar stangd.
Om du bryter anslutningen genom att 6ppna brytaren (dérren) eller genom att ta bort
kontakten s& inaktiveras systemet och atergar till Iaget STANDBY (VILOLAGE) och
"<Door Interlock>" (Doérr sparrad) visas pa kontrollpanelen.

Nédstopp
Nar den trycks ned sa stangs lasern omedelbart av.
Skyddshélje

Systemkonsolen har ett skyddshoélje som férhindrar oavsiktlig atkomst till laserstralning
Over granserna for klass |. Holjet ska endast 6ppnas av certifierad personal.

Sakerhetsspaérrar

Skyddshdljet har inte utformats for att tas bort av anvandaren under drift eller underhaill.
Darfoér har systemet inte, och behdver inte ha, nagon sakerhetssparr i den mening som
avses i US FDA 21 CFR, avsnitt 1040 eller europeiska EN 60825-1.
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Sékerhetssparr

Lasersystemet har en elektronisk lasersakerhetssparr. Systemet kommer inte kunna
avge laserljus om inte alla sakerhetsvillkor uppfylls innan fotpedalen trycks ned.
Sakerhetssparren aktiveras nar systemet ar avstangt, vid start under sjalvtestningen,
i laget STANDBY (VILOLAGE) eller nar sékerhetsmonitorn detekterar ett fel.

Placering av reglage

Reglagen finns pa kontrollpanelens pekskarm.

Manuell aterstéllning

Om laseremission avbryts utifrdn under behandling, genom aktivering av dérrsparren,
s& gar systemet automatiskt in i laget STANDBY (VILOLAGE) och sékerhetssparren
atergar till stangd position. Fér att ateruppta behandlingen ska du aterstalla systemet
genom att stélla lasern i laget READY (KLAR).

Om laseremission avbryts pa grund av att stromforsérjningen avbryts s& kommer
systemet automatiskt att stangas av. Om du vill aterta behandling efter att strom-
forsorjningen forlorats s& maste systemet forst startas om manuellt genom att stalla
nyckelbrytaren i laget ON (PA).

Krets for detektering av elektriska fel

Om det elektroniska systemet detekterar ett fel sa kan laserexponering inte genomforas.
Lasern inaktiveras, sakerhetssparren stangs och fotpedalen inaktiveras. Vissa feltillstand
kan rensas av anvandaren. Se "Felsdkning” for ytterligare information.

Placering av regulatoriska etiketter och andra systemetiketter

I enlighet med krav fran tillsynsorgan har lampliga varningsetiketter placerats pa specifika
platser pa instrumentet for att indikera under vilka forhallanden anvandaren kan utsattas
for laserstralning. Placering och beskrivning av forsiktighets-, varnings- och system-
etiketter beskrivs pa foljande sidor.

Oftalmologiska tillampningsomraden

PASCAL Synthesis TwinStar Ophthalmic Scanning Laser System anvands for att
behandla 6gonsjukdomar i bade posteriora och anteriora 6gonkammaren. Lasersystemen
ar val lampade for behandling av 6gat eftersom de har minimal effekt pa transparent
vavnad och material. Laserenergin fran PASCAL Synthesis TwinStar kan sandas

effektivt till ogenomskinliga strukturer i 6gat genom den genomskinliga hornhinnan,
kammarvattnet, linsen och glaskroppen, vilket ger méjlighet till att behandla manga

olika tillstand med icke-invasiva tekniker.

Laserenergi avges till ogenomskinliga strukturer inom égat med hjalp av en spaltlampa
som har utformats specifikt for anvandning som ett lasersystem.
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Sandarsystemet inkluderar ett linssystem som fokuserar laserenergin och andrar
storleken pa laserpunkten i spaltlampans visningsplan. Det inkluderar en mekanism for
att manipulera positionen for laserstralen utan att flytta pa spaltlampan. Laserenergin
sands till spaltlampan genom en fiberoptisk kabel.

For de flesta ingrepp anvands en laserkontaktlins for att rikta laserenergin till den del

av 6gat som behandlas. Kontaktlinsen kan ha speglar sa att laserenergin kan séndas

till omraden pa nathinnan bakom iris eller in i vinkeln fér behandling av det trabekulara
natverket. Kontaktlinsen bidrar ocksa till att halla 6gat 6ppet och stilla sa att laserenergin
kan sandas effektivt.

Systemen kan anvandas for ingrepp som utfors pa ett sjukhus eller en lakarmottagning
antingen som dagpatient eller med inlaggning av patienten. Anvandning av lasersystemet
ar inte en faktor som avgér om inlaggning kravs for ingreppet.
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Kontraindikationer

Foljande tillstand utgdr kontraindikationer for att utféra lasertrabekuloplastik:
e Grumlighet i hornhinnan, starrbildningar och blédningar i glaskroppen som kan
paverka laserkirurgens visualisering av malstrukturerna
Afakiskt 6ga med glaskropp i den framre kammaren
Neovaskulart glaukom
Glaukom orsakat av medfodda vinkeldefekter
Mindre an 90° 6ppen vinkel eller omfattande lagt liggande perifera anteriora
synekier i en omkrets kring vinkeln
e Betydande hornhinneddem eller minskad klarhet i kammarvattnet som forsamrar
visualisering av vinkeldetaljen
e Glaukom sekundart till aktiv uveit

Vavnadsabsorption ar direkt relaterad till 6gonens pigmentering och 6gon med mérka
pigment kraver lagre energier for att uppna likvardiga resultat i jamférelse med 6gon
med ljusa pigment. Albinopatienter utan pigmentering ska inte behandlas.

For patienter med stora variationer i retinal pigmentering, vilket bedéms genom
oftalmoskopisk observation, ska du valja flerpunktsmdnster som tacker ett homogent
pigmenterat mindre omrade for att undvika oférutsagbar vavnadsskada.

Var forsiktig vid installning av behandlingsparametrar (till exempel exponeringstid och
antal punkter per monster) nar laser anvands i andra omraden an makula under langre
perioder som leder till langre tider for genomférande av rutnatet. Observera att vid langre
genomférandetider sa 6kar sannolikheten for patientrérelse och darmed risken for
behandling av icke-avsedda omraden.

Nedanstaende utgdr dessutom kontraindikationer for fotokoagulationsbehandling:

e Patienten kan inte fixera 6gat eller halla det stilla (till exempel om patienten har
nystagmus).

o Otillracklig visualisering av 6gonbotten pa grund av grumligheter (media ar inte
klar och lakaren kan inte se 6gonbotten).

¢ Det finns subretinal vatska i patientens 6ga.

Potentiella komplikationer eller biverkningar

Potentiella komplikationer som ar specifika for retinal fotokoagulation ar bland annat
oavsiktliga brannskador pa fove, koroidal neovaskularisering, paracentralt skotom,
subretinal fibros, expandering av arr fran fotokoagulation, ruptur av Bruchs membran,
koroidalavlossning, serds retinalavlossning, pupillavvikelser orsakade av skada pa nervi
ciliares och optikusneurit orsakad av behandling direkt pa eller intill synnervspapillen.

Potentiella komplikationer som ar specifika for laseriridotomi ar bland annat irit, visuella
symtom och i séllsynta fall nathinneavlossning.
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Biverkningar och komplikationer

Laseringrepp i posteriora segment

A VARNING

Den vanligaste komplikationen vid panretinal fotokoagulation &r 6kat makulaédem,
vanligtvis med en samtidig férsémring av synskérpan. Dessutom har blowout-blédningar
fran neovaskulariseringsomradena observerats, sérskilt vid synnerven, och dessa kan
orsakas av en 6kad perifer resistens sekundar till fotokoagulation eller av att patienten
gor en ofrivillig valsalvamandéver.

Endast kontaktlinser som har utformats specifikt fér anvdndning med laserenergi ska
anvéndas. Anvédndning av en vanlig diagnostisk kontaktlins kan leda till en effektforlust
pé grund av reflektion fran linsens yta. Den reflekterade energin kan utgéra en risk fér
béade patienten och ldkaren.

A VARNING

Efter fotokoagulation ska patienter avradas fran all aktivitet som kan 6ka ventrycket
i huvud, nacke eller 6gon som t.ex. anstrangning, lyft eller som att halla andan.
Patienten ska radas att sova med huvudet upphdéjt i 15 till 20 grader.

Patienter ska avradas fran att hélla inne en nysning, eftersom detta 6kar blodtrycket

i 6gonen till en hég niva. Kraftfulla snytningar ska ocksa avradas. Om patienten gnuggar
sig i 6gonen efter fotokoagulation kan detta leda till att blodadror i 6gonen brister.
Nysningar och hosta ska kontrolleras med hostmedicin eller andra ldkemedel.

Omedelbart efter behandling ska patienterna undvika att vistas pa hojder éver
2 500 meter (~8 000 fot).

Laseringrepp i anteriora segment

A VARNING

Det intraokuléra trycket ska 6vervakas noggrant efter laseriridotomi eller trabekuloplastik.

Blédningar fran det trabekuldra nétverket intréffar ibland pa grund av att blod flédar in fran
Schlemms kanal till det stélle som tréffas av lasern. Detta kan enkelt stoppas genom att
Oka den gonioskopiska linsens tryck pa hornhinnan eller genom att brédnna med lasern
for att koagulera blédningen.

Distorsion av pupillerna kan intréffa om irisroten eller den perifera delen av iris har
behandlats. Distorsionen kan ibland bli permanent beroende pa hur allvarlig denna
obnskade skada ér.
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A VARNING

Férhéjt intraokulért tryck har rapporterats i upp till 53 % av alla 6gon nér 360° av det
trabekulédra nétverket har behandlats med 100 punkter i den ursprungliga sessionen.
Forhéjt intraokulart tryck uppstar oftast mellan en till tva timmar efter laserbehandlingen,
dven om det kan intréffa flera timmar efterat. Av detta skél ar det viktigt att 6vervaka
patientens intraokuléra tryck efter laserbehandlingen i upp till 24 timmar.

Perifera anteriora synekier kan intréffa nér den posteriora delen av det trabekuléra
nétverket eller andra strukturer posteriort till nétverket behandlas. Dessa undviks pa bésta
sétt genom en noggrann behandling med en vélfokuserad laserstréle.

Overgéende brénnskador i hornhinnans epitel har rapporterats ldka inom en vecka utan
arrbildning. Brédnnskador i endotelet sker séllan om fokus gérs noggrant.

| séllsynta fall kan svar irit uppsta, antingen pa grund av en ovanlig reaktion fran patienten
eller pa grund av felaktigt faststéllande av behandlingspunkt.
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Systemkomponenter

Laserkonsol

Innehaller nyckelbrytaren, nédstoppsknappen for laserstralen, fiberportar, laserfiber- och
elkablar kombinerade lasrar for 577 nm och 638 nm, styrelektronik och stromforsdrjning.

Lasersandning med vaglangden 638 nm ar endast avsedd for spaltlampan (kan inte goras
genom de framre fiberportarna).

Kontrollpanelens LCD-pekskarm

Innehaller reglage for val av behandlingsparametrar och visningar for dvervakning
av systeminformation.

o

) END TREATMENT

)IRIDEX
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Spaltlampa (modell SL-PA04)

Inbyggd anslutning till spaltlampa. Servicepersonalen ansluter lasersystemet till

spaltlampan.
Okularer Fixeringslampa
Huvudstéd
Forstoringsjustering
Hakstod
Mikromanipulator
Stromvred Spaltbreddsjustering
Filterhjul Langdjustering for
apertur/spalt
Mandverspak
Justering av ljusstyrkan
PASCAL Synthesis Slit Lamp PA04
Fotpedal
Aktiverar laserbehandlingsstralen nar den trycks ned om systemet ar i laget READY
(KLAR).

Ej OBS!

Fotpedalen som &r mérkt med IPX1 &r ldmpad f6r allmén anvéndning eller anvéndning
pé en ldkarmottagning.

Doérrspérrsplugg

Inaktiverar lasern om dorrarna till behandlingsrummet dppnas eller om sparrpluggen
tas bort. Det ar valfritt att anvanda denna, men en sparrplugg maste dock foras in for
att lasern ska kunna anvandas.
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Mikromanipulator

Utgor en extra ingang for laserpositionen. Inriktningsstralen/behandlingsstralen kan flyttas
uppat/nedat/till vanster/till héger i samma riktning som mikromanipulatorn (MM) rér sig.
Rorelsen centreras kring eventuella positionsforskjutningar (om sadana finns) som har
forts in av 3D-kontrollern.

Mikromanipulatorn atergar till den mekaniska mitten nar den slapps upp. Det kan handa

att mikromanipulatorn ar nagra fa steg fran den faktiska mitten nar den slapps upp och da
kan anvandaren trycka pa knappen Center (Centrera) for att centrera den.

E) OBS!

e  Mikromanipulatorn inaktiveras under laserbehandlingen

Stromvred

Stromvredet som sitter under mikromanipulatorn tillhandahaller en extra ingang for
lasereffekt.

Anvandaren kan justera effekten uppat eller nedat genom att rotera stromvredet uppat
eller nedat pa pekskarmen. Rotation medsols 6kar effekten och rotation motsols minskar
effekten.

E] OBS!

e Sitrémvredet inaktiveras under laserbehandlingen
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3D-kontroller (kbps separat)

Tillhandahaller en extra ingang for laserpositionen och parametrarna. Parametrarna
justeras genom att réra reglaget.

3D-kontrolleratgard
Skjut uppat/nedat Skjut vanster/hdger |
(UIN) (VIH) Dra (uppét) Sidoknappar
(VIH)
Vinkla upp/ned l Vinkla vanster/héger
(U/N) Rotera MEDS/MOTS
Konfigurationer fér 3D-kontroller
Funktion Atgérd Standard Avancerad Effekt
Mikromanipulator Vinkla (U/N/V/H) v v --
Titrera/centrera Dra 4 v -
Punkter Skjut U/N -- v --
Mellanrum Skjut V/H -- v --
Riktning Rotera MEDS/MOTS -- A --
Effektokning Hégerknapp v v v
Effektminskning Vansterknapp v v v
* Endast enskild punkt
** Endast hela monstret
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Har avsiktligt lamnats tom
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Systeminstallation och konfiguration

PASCAL Synthesis TwinStar Ophthalmic Scanning Laser System ar utformat

for installation och anvandning i ett mérkare mottagningsrum eller operationsrum.
Optimal systemprestanda och visning kan uppnas i férhallanden med lagt omgivande
ljus. Installation och testning av PASCAL Synthesis TwinStar-systemet utférs pa plats
hos anvandaren av Iridex Corporation-certifierad personal.

PASCAL Synthesis TwinStar Ophthalmic Scanning Laser System ar utrustad med en
sjukhusklassad natsladd med tre kablar. Nar du valjer plats for systeminstallation ska du
sakerstalla att AC-vagguttaget ar korrekt jordat. Foélj lokala elstandarder for att sakerstalla
korrekt jordning av AC-vagguttaget. En korrekt jordad anslutning kravs fér saker
systemanvandning.

ELj OBS!

Placera inte lasersystemet pa ett sadant sétt att det ar svart att anvdnda
urkopplingsenheten.

Valj lamplig plats som ar tillrackligt stor for systemet och som ger enkel atkomst fér bade
patienten och lakaren. Sakerstall att platsen har korrekt ventilation, temperatur och relativ
luftfuktighet. Valj ett valventilerat utrymme pa en lakarmottagning eller i en operationssal.
Se Miljokrav (drift) och sakerstall att installationsplatsen uppfyller de angivna kraven pa
temperatur och relativ luftfuktighet. Placera systemet sa att behandlingsstralen riktas bort
fran fonster och doérrar. Placera en laservarningsskylt vid ingangen till
behandlingsrummet.

Blockera inte kylande luftfléde eller kylventiler pa lasersystemet. Sakerstall att det finns
minst 5 cm (2 tum) ledigt utrymme omkring lasersystemet for att tillhandahalla adekvat
kylande luftflode. Var forsiktig nar du drar systemkablar for att forhindra risk for att snubbla
och for att skydda den optiska fibern fran skada genom att krossas under en fot eller
koras dver av en stol. Om sladden maste dras 6ver ett golv dar manga gar sa ska du
anvanda ett golvsladdsskydd.
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Ansluta systemkomponenterna

Se foljande diagram for placering av systemkomponenternas anslutningar pa de framre
och bakre panelerna pa konsolen.

Anslutningar pa den frdmre panelen

>

Nyckelbrytare

B | Nodstopp
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Anslutningar pa den bakre panelen

Ingang fér LCD-kontrollpanel

USB-portar — 3D-kontroller och pekskarmsmonitor

Skarmens natstrémsingang

Fotpedalingang

Dorrsparrkontakten — maste sattas in for att lasern ska kunna anvandas
Natsladdskontakt

I%j OBS!

Om du anvénder en extern dérrspérr méaste en behérig elektriker installera den externa
brytaren och kabelns totala langd ska inte éverstiga 5 meter (16 fot).

& FORSIKTIGT

USB-portar ar inte kompatibla med tradlésa enheter. Anvandning av USB-portar med
en tradlés enhet kan inte garantera prestandan for den tradlésa enheten eller PASCAL
TwinStar-systemet.

MM OO W|>
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Systemstart och -avstangning

Starta systemet

1. Anslut systemet till ett vagguttag.
2. Sattin en nyckel i nyckelbrytaren.
3. Vrid nyckeln till Iaget ON (PA).

AV

PRl
-
A4 =
[,
el | PA
l'
:

Nyckelbrytare

Stanga av systemet (standardavstdngning)

Fran skdrmen Treatment (Behandling):
1. Stall systemet i laget STANDBY (VILOLAGE).

2. Tryck pa <End Treatment> (Avsluta behandling) eller ga tillbaka till skarmen
<Home> (Start).

Fran skdrmen Home (Start):
3. Vrid nyckeln till laget OFF (AV).
4. Dra ut nyckeln for att férhindra obehdrig anvandning av systemet.

Ej OBS!

Om strémkabeln fortfarande &r ansluten till den elektriska kéllan kan vissa interna kretsar
fortsatt vara strémsatta. For att avbryta stromférsérjningen till alla interna kretsar ska du
vrida nyckelbrytaren till OFF (AV) och dra ut nétsladden ur vdgquttaget.

Nédavstangning

Om systemet slutar svara vid nagot annat tillfalle &n under lasersandning ska du trycka
pa nddstoppsknappen framtill pa konsolen. Vrid nyckelbrytaren till I1aget OFF (AV).

Innan du startar om trycker du pa nédstoppsknappen for lasern for att koppla ur den.
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Beskrivning av kontrollskarmen

Skdrmen Home (Start)

: Select Physician
Posterior Treatment Doctorl

B Select Favorite
Anterior Treatment NIA D

)IRIDEX

<Posterior Treatment> (Posterior behandling) — tryck pa knappen Posterior
Treatment (Posterior behandling) och ga till skarmen Treatment (Behandling)

<Anterior Treatment> (Anterior behandling) — tryck pa knappen Anterior
Treatment (Anterior behandling) och ga till skarmen Treatment (Behandling)

C | <Select Physician> (Valj lakare) — tryck pa denna for att visa lakare

<Select Favorites> (Valj favoriter) — tryck pa denna for att visa
favoritinstallningar

<System Setup> (Systemkonfiguration) — tryck pa denna for att konfigurera
systemet

F | <?> —tryck pa denna for att visa dialogrutan for systemets programvaruversion

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm & 638 nm) Ophthalmic Scanning Laser SystemsSida 43 av 147
88293-SV, Rev D



" )IRIDEX

Skdrmen Posterior Treatment (Posterior behandling)

Tryck pa knappen <Posterior Treatment> (Posterior behandling) och sedan pa skarmen
Home (Start) for att fa atkomst till skarmen Posterior Treatment (Posterior behandling).

Systemet visar ett uppvarmningsmeddelande i mitten pa skarmen Treatment (Behandling)
under uppvarmning av systemet.

@ @ FrontEndUi2

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

Status — tryck pa denna for att valja systemstatus (laget STANDBY (VILOLAGE)
eller READY (KLAR))

<Counter> (Raknare) — visar antal administreringar under behandlingen
<2n=0> — tryck pa denna for att nollstalla raknaren (aktivera i installningar)

C Information — visar ytterligare information och varningsmeddelanden

<Favorites> (Favoriter) — tryck pa denna for att ppna fonstret <Favorites>
(Favoriter), se avsnittet "Fonstret Favorites (Favoriter)”

<LENS> (LINS) — tryck pa denna for att 6ppna menyn <Contact Lens>
(Kontaktlins)

F <END> (AVSLUTA) — tryck pa denna for att avsluta behandlingen

<Output> (Uteffekt) — visar laserns uteffektsvarde
<A> — tryck pa denna for att vaxla mellan enheter

<PORT 1 or 2> (Port 1 eller 2) — tryck pa denna for att valja uteffektsenhet
(endast Style 1.0 ar tillganglig)
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STANDBY Ouur () Spots: 83 END TREATMENT

)JIRIDEX

Style 1.0

A | <Power> (Effekt) — tryck p& uppat-/nedatknapparna for att justera vardet

B | <Exposure> (Exponering) — tryck pa uppat-/nedatknapparna for att justera vardet

<Endpoint Mgmt> (Effektmattshantering) — tryck pa uppat-/nedatknapparna for
C | att justera vardet

(EpM-funktionen ér tillgénglig om den &r aktiverad)

<EpM> (Effektmattshantering) — tryck pa denna for att aktivera/inaktivera
D | effektmattshantering

<LM> — tryck pa denna for att vaxla mellan landméarkesmonster

<Rep Rate/Curve/Radius> (Repetitionshastighet/Bojning/Radie) — tryck pa uppat-
/nedatknapparna for att justera vardet

<IN> — tryck pa denna for att justera den inre radien
<OUT> (Ut) — tryck pa denna for att justera den yttre radien
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UL Powen . : -
100 mw e i 200 um
v v

=fl= Exposure

20 \ mE -

M Enoeomt Momt

30

EM@ @ LM

<

)IRIDEX

Style 1.0

<Spot Diameter> (Punktdiameter) — tryck pa uppat-/nedatknapparna for att
justera vardet

<Spacing> (Mellanrum) — tryck pa uppat-/nedatknapparna for att justera vardet
Primary Pattern (Primart monster) — tryck pa denna for att valja monstertyp

Secondary Pattern (Sekundart monster) — tryck pa denna for att valja sekundar
monstertyp (nar sa ar tillampligt)

ELj OBS!

o Parameterkontrollerna visas endast pa skdrmarna nér de ar tilldmpliga fér det
valda ménstret.

e FEtablera behandlingsparametrar med Enhanced Octant (Utékad oktant) ndr du
ar i laget "Standby” (Viloldge). Ménstret Enhanced Octant (Utbkad oktant) 6kar
antalet punkter for att folja férdndringar i geometri (punktdiameter, mellanrum,
radie). Férandringar i geometrin &r endast méjliga om systemet ar i laget
"Standby”. Efter att den forsta laserbehandlingen har administrerats, nér du
ar i laget "Treat” (Behandla), &r endast &ndringar av effekt, exponering och
effektmatt tillatna.

O | Oo|m| >
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STANDBY Qurr () Spots: 88 END TREATMENT

C D F G
Style 1.0

<Titrate> (Titrera) — tryck pa denna for att vaxla till en enkel punkt for att utféra
A | testlaserbehandlingar, som kan justeras upp till 4 punkter och tryck en ganag till
for att aterga till det tidigare laserlaget

<Fixation> (Fixering) — tryck pa denna for att aktivera fixeringslampan (nér sa

B | &r tilampligt)

c <Outline> (Kontur) — tryck pa denna for att aktivera fullstandig monsterkontur
(nar sa ar tillampligt)

D <Auto> — tryck pa denna for att behandlingen ska ga vidare automatiskt (nar sa

ar tillampligt)

<AIM> (INRIKTNING) — tryck pa denna for att sla pa/av inriktningsstralen i laget
E | STANDBY (VILOLAGE) (den ar alltid pa i laget READY (KLAR)) — rulla uppat/nedat
for att justera

<Single Spot> (Enskild punkt)/<Pattern> (Mdnster)/<EpM> (Effektmattshantering) —

F tryck pa denna for att visa tillgangliga monster vid standardparameterinstaliningen

G <Rotate> (Rotera) — tryck pa denna for rotera monstret eller ga framat i monstret
(nar sa ar tillampligt)

H <Center> (Centrera) — tryck pa denna for att positionera stralen till den optiska

behandlingsmitten

I%j OBS!

o Parameterkontrollerna visas endast pa skdrmarna nér de ar tilldmpliga for det
valda ménstret. Se avsnittet "Ménsterbeskrivningar/ménsterparametrar” fér mer
detaljerad information.

e For att anvédnda knappen Center (Centrera) krdvs att mikromanipulatorn inte
anvénds

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm & 638 nm) Ophthalmic Scanning Laser SystemsSida 48 av 147
88293-SV, Rev D



" )IRIDEX

Skdrmen Anterior Treatment (Anterior behandling)

Tryck pa knappen <Anterior Treatment> (Anterior behandling) pa skarmen Home (Start)
for att fa atkomst till skarmen Anterior Treatment (Anterior behandling). Systemet kan
ocksa visa ett uppvarmningsmeddelande i mitten pa skarmen Treatment (Behandling)
under uppvarmning av systemet (se avsnittet "Skarmen Posterior Treatment (Posterior
behandling)”).

Skarmen Anterior Treatment (Anterior behandling) ar identisk med skarmen Posterior
Treatment (Posterior behandling) med undantaget att de enda tillgangliga ménstren
ar PSLT 3 row (PSLT 3 rader), Array (Matris) och Single Spot (Enskild punkt).

Funktionen Endpoint Management (Effektmattshantering) ar inte tillganglig.

JIRIDEX

Style 1.0

Status — tryck pa denna for att vélja systemstatus (laget STANDBY (VILOLAGE)
eller READY (KLAR))

<Counter> (Raknare) — visar antal administreringar under behandlingen
<%n=0> — tryck pa denna for att nollstalla raknaren (aktivera i installningar)

Information — visar ytterligare information och varningsmeddelanden

<Favorites> (Favoriter) — tryck pa denna for att ppna fonstret <Favorites>
(Favoriter)

<LENS> (LINS) — tryck pa denna for att 5ppna menyn <Contact Lens> (Kontaktlins)
<END> (AVSLUTA) — tryck pa denna for att avsluta behandlingen

<Output> (Uteffekt) — visar laserns uteffektsvarde
<A> —tryck pa denna for att vaxla mellan enheter

<PORT 1 or 2> (Port 1 eller 2) — tryck pa denna for att valja uteffektsenhet
(endast Style 1.0 ar tillganglig)

mm| O O W

(9]
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-7 o IA i _ . o

STANDBY Output (mJ) Spots: 1248 00:0¢ END TREATMENT

JIRIDEX

Style 1.0

<Titrate> (Titrera) — tryck pa denna for att vaxla till en enkel punkt for att utféra
testlaserbehandlingar, som kan justeras upp till 4 punkter och tryck en gangtill
for att aterga till det tidigare laserlaget

>

<Power> (Effekt) — tryck pa uppat-/nedatknapparna for att justera vardet

<Exposure> (Exponering) — tryck pa uppat-/nedatknapparna for att justera vardet

Primary Pattern (Primart monster) — tryck pa denna for att valja monstertyp

<Treatment Plan> (Behandlingsplan) — tryck pa denna for att vaxla mellan
180°/360° (nar sa ar tillampligt)

<Rotate> (Rotera) — tryck pa denna for rotera monstret eller ga framat i monstret
(nar sa ar tillampligt)

Secondary Pattern (Sekundart monster) — tryck pa denna for att valja sekundar
monstertyp (nar sa ar tillampligt)

m OOl

<Center> (Centrera) — tryck pa denna for att positionera stralen till den optiska
behandlingsmitten

ELj OBS!

e For att anvénda knappen Center (Centrera) krévs att mikromanipulatorn
inte anvénds
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o

END TREATMENT

JIRIDEX

OO FrontEnduiz |
. O l 8 =0 Doctorl O

STANDBY Ou ™) ots: 1 00:00 END TREATMENT

JIRIDEX

Style 1.0

A <AIM> (INRIKTNING) — tryck pa denna for att aktivera/inaktivera
inriktningsstralen i laget STANDBY (VILOLAGE)

B <Spot Diameter> (Punktdiameter) — tryck pa uppat-/nedatknapparna for att
justera vardet

c <Spacing/Curvature> (Mellanrum/Bojning) — tryck pa uppat-/nedatknapparna
for att justera vardet (nar sa ar tillampligt)

D <Rep Rate> (Repetitionshastighet) — tryck pa uppat-/nedatknapparna for att
justera vardet (nar sa ar tillampligt)

ELj OBS!

e Parameterkontrollerna visas endast pa skdrmarna nér de ér tilldmpliga fér det
valda ménstret. Se avsnittet "Moénsterbeskrivningar/ménsterparametrar” for mer
detaljerad information.
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Beskrivningar och parametrar fér posteriora ménster

Det finns tre grupper och femton posteriora ménstertyper totalt. Valet av monster
avgor vilka parametrar (t.ex. radie, bdjning, repetitionshastighet osv.) som visas
pa pekskarmens kontrollpanel samt intervallet av varden for varje parameter pa
behandlingsskarmen.

Primért monster

Enskild punkt

20 ms
som
standard

Monster-
grupp

10 ms
som
standard

Ej 0BS!

e Naér en anvéndare véljer en annan av grupperna Single Spot (Enskild punkt),
Pattern (Ménster) och EpM (Effektméattshantering) sé aterstélls varje parameter
till standard.

e Né&r en anvéandare véljer ett annat ménster inom samma grupp sa behalls
instéllningen fér varje parameter, sdvida inte vérdet ligger utanfér intervallet
for det valda ménstret. | sa fall aterstélls instéllningen till standard.
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Enskild punkt

Primart monster Sekundart monster

Enskild punkt Ej tillgangligt

Allman anvandning
¢ PRP, nathinnerupturer, nathinneavlossning, iridotomi, trabekuloplastik

Monster Punktdiameter Repetitionshastighet EPM %
50 ym
: 100 pm OFF (AV), :
Enskild punkt 200 pm 1.0 Hz till 8.0 Hz 10 till 95
400 pm

Ménstret Single Spot (Enskild punkt) kan anvandas med spaltlampan. Installningarna
fér punktdiameter och repetitionshastighet ar justerbara.

ELj OBS!

e Den fullstdndiga uppséttningen instéliningar éar inte tillgénglig fér varje kombination
av parametrar.

Funktioner for effektmattshantering

Endpoint Management Endpoint Management Endpoint Management
(Effektmattshantering) On (Effektmattshantering On (Effektmattshantering
ar avstangd eller pa)/Landmark On pa)/ Landmark Off
inaktiverad (Landmarke pa) (Landmarke av)

M. Enpproint MamT M. Enproint MemT

M. Enproint MemT

A A
XX % XX XX %
ElM@® @ LM v ElM@® O EIM@® @ LM v
Enskildafulleffektpunkter Enskilda fulleffektpunkter Enskilda effektmattspunkter
réd — 100 % réd — 100 % orange — XX %
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Matris

Primart monster Sekundart monster

Allman anvandning
¢ PRP, nathinnerupturer, nathinneavlossning

Monster Punktdiameter (um) Mellanrum EPM %
50 (2 x 2 eller mindre)
100 0,00 @ till 3,00 &
20 ms Matris 10 till 95
200
400 0,00 @ till 1,50 &

Méonstret Array (Matris) pa 20 ms kan valjas for flera olika former och storlekar, upp
till max 25 punkter, inklusive rektangelmatriser (t.ex. 2x3, 4x2 osv.), kvadratmatriser
(t.ex. 2x2, 3x3 osv.), vertikala och horisontella linjer med upp till fem punkter.
Installningarna for punktdiameter och mellanrum ar ocksa justerbara.

For att valja form och storlek for monstret Array (Matris) drar du fingret horisontellt,
vertikalt eller diagonalt 6ver ménstret, eller trycker pa en av snabbvalsknapparna langst
ned pa skarmen for monstret Array (Matris).

ELj OBS!

o Tillat inte att svepa till enskild punkt for alla matrisménster. Om det behdvs ska
du vilja ett ménster med enskild punkt.
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Funktioner for effektmattshantering

Monstertyp

Endpoint Management
(Effektmattshantering)
ar avstangd eller
inaktiverad

M Enpproint MamT

XX %

A

ElM@® @ LM v

1x2

2x1,2x2

Alla fulleffektpunkter
(réd — 100 %)

Matriser

med en

kolumn
eller en rad
med minst
3 punkter

Alla fulleffektpunkter
(réd — 100 %)

Endpoint
Management On
(Effektmattshantering
pa)/Landmark On

(Landmarke pa)
M Enproint MemT

A
XX %
EmM® O

Alla fulleffektpunkter
(réd — 100 %)

v

Tva fulleffektpunkter
(rod — 100 %),
aterstaende
effektmattspunkter
(orange — xx %)

Endpoint
Management On
(Effektmattshantering
pa)/ Landmark Off

(Landmarke av)
M Enproint MaMT

A
XX %
EM® @ M v

Alla effektmattspunkter
(orange — xx %)

Alla effektmattspunkter
(orange — xx %)

§

Alla andra
matriser

Alla fulleffektpunkter
(réd — 100 %)

Fyra fulleffektpunkter
(réd — 100 %),
aterstaende
effektmattspunkter
orange — xx %

iiH

Alla effektmattspunkter
(orange — xx %)

m
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Hexagon

Primart monster Sekundart monster

20 ms
Hexagon

Allman anvandning
¢ PRP, nathinnerupturer och nathinneavlossning

Monster Punk:ﬂ::;neter Antal punkter Mellanrum EPM %
100 7,19 och 37 0,00 @ till 3,00 &
200 7,19 0,00 @ till 3,00 &
37 0,00 @ till 2,50 & :
20 ms Hexagon 7 0.00 @ till 3,00 @ 10 till 95
400 19 0,00 @ till 1,50 &
37 0,00 @ till 0,50 &

Monstret 20 ms Hexagon kan valjas i tre storlekar och 24 inriktningar. Installningarna
fér punktdiameter och mellanrum ar ocksa justerbara.

For att valja monsterinriktningen Hexagon trycker du pa ett av bockméarkena pa
rotationsguiden som visas i monstrets bakgrund. Bockmarkena har positionerats
i 15 graders intervall fran 0 till 345 grader.
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Funktioner for effektmattshantering

Antal
punkter

Endpoint Management
(Effektmattshantering)
ar avstangd eller
inaktiverad

M. Enproint MemT
A

XX %

v

EM@® @ LM

Alla fulleffektpunkter
(réd — 100 %)

19

Endpoint
Management On
(Effektmattshantering
pa)/Landmark On

(Landmarke pa)
M. Enproint MemT

Sex fulleffektpunkter
(réd — 100 %);
aterstaende
effektmattspunkter
(orange — xx %)

37

Endpoint
Management On
(Effektmattshantering
pa)/ Landmark Off

(Landmarke av)
M. Enproint MemT

A
XX %

EM@® @ LM

v

Alla effektmattspunkter
(orange — xx %)
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Trippelbage

Primart monster Sekundart monster

20 ms
Trippelbage

Ej tillgangligt

Allman anvandning
¢ PRP, nathinnerupturer, nathinneavlossning

Ménster Exponeringstid | Punktdiameter Mellanrum Cu[\_/a_ture EPM %
(ms) (um) (BOjning)
0.25 @ till
200 '
20ms 15 till 30 3009 | 40411200 | 10til95
Trippelbage 400 0,25 @ till
150 @

Méonstret Triple Arc (Trippelbage) kan valjas i flera riktningar, beroende pa installningarna
for punktdiameter, mellanrum och béjning. Du maste konfigurera instéllningarna for
punktdiameter, mellanrum och bdjning innan du valjer ménsterinriktning. Om du valjer
monsterinriktning och sedan valjer installningar for punktdiameter, mellanrum och/eller
bdjning sa atergar monstret till sin standardinriktning.

For att valja monsterinriktning drar du fingret Iangs utsidan av rotationsguiden som visas
i monstrets bakgrund.

Funktionen Auto Advance (Ga vidare automatiskt)

Om funktionen Auto Advance (Ga vidare automatiskt) ar aktiverad sa sands det forsta
Triple Arc-mdnstret (Trippelbage) nar du trycker ned fotpedalen och darefter roterar
systemet automatiskt moénstret i 30 graders intervall. Nar du trycker ned fotpedalen
en andra gang sands monstret och systemet roterar automatiskt monstret.

| Physician Preferences (Lakarpreferenser) kan du valja inriktningen medsols eller
motsols.

»

»
@ @

Systemet gar automatiskt vidare till ndsta ménster
om funktionen Auto Advance (Ga vidare automatiskt) &r aktiverad
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Funktioner for effektmattshantering

Endpoint Management Endpoint Endpoint
. . Management On Management On
.. (Effektmattshantering) 2 . 2 .
Monstertyp 4r avstinad eller (Effektmattshantering (Effektmattshantering
g pa)/Landmark On pa)/ Landmark Off

inaktiverad (Landmiirke pa)

M. Enproint MemT

(Landmarke av)
M Enpproint MemT

M Enproint MamT

Fyra fulleffektpunkter

(réd — 100 %);

Alla fulleffektpunkter Alla effektmattspunkter

oy o aterstaende e 0
(rod — 100 %) effektmattspunkter (orange — xx %)
(orange — xx %)
Exempel: Exempel: Exempel:

Trippelbége - m m
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Enskild punkt

Primart monster Sekundart monster
20 ms Enskild e e
punkt Ej tillgangligt

Se avsnittet "Beskrivning och parametrar for posteriora monster” for detaljerad information
om monster med enskilda punkter.
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Kil

Sekundart monster

Primart monster

20 ms Kil

Allman anvandning
¢ PRP, nathinnerupturer, nathinneavlossning

Ménster Exponeringstid | Punktdiameter Mellanrum EPM %
(ms) (pm)
100 0,00 @ till 3,00 D
20 ms Kil 15 till 30 200 0,00 @ till 2,00 D 10 till 95
400 0,00 @ till 1,00 @

Méonstret Wedge (Kil) kan valjas i fyra storlekar och 24 inriktningar. Instéallningarna for
punktdiameter och mellanrum ar ocksa justerbara.

For att valja storlek for monstret Wedge (Kil) trycker du pa en av snabbvalsknapparna
langst ned pa skarmen for monstret Wedge (Kil). For att valja monsterinriktning trycker du
pa en av bockmarkena pa rotationsguiden som visas i monstrets bakgrund. Bockmarkena
har positionerats i 15 graders intervall fran 0 till 345 grader.

Funktioner for effektmattshantering

Endpoint Endpoint

Monstertyp

Endpoint Management
(Effektmattshantering)
ar avstangd eller
inaktiverad

M Enproint MamT

Kil

Alla fulleffektpunkter
(rod — 100 %)

Management On
(Effektmattshantering
pa)/Landmark On

Landmarke pa
M. Enproint MemT

Tre fulleffektpunkter
(réd — 100 %);
aterstaende
effektmattspunkter
(orange — xx %)

Management On
(Effektmattshantering
pa)/ Landmark Off

Landmarke av
M. Enpopoint MemT

Alla effektmattspunkter
(orange — xx %)
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Bage

Primart monster

20 ms Bage

Sekundart monster

Allman anvandning

¢ PRP, nathinnerupturer, nathinneavlossning

Monster Punktdiameter (um) Mellanrum Rad_le
(Inre ring)

0,00 @ 500 pm till 1 400 pm
. 200 0,250 500 pm till 1 600 pm
20 ms Bage 0,50 @ 500 um till 1 900 um
400 0,00 g till 0,50 & 500 pm till 2 000 pm
Ga vidare 200 0,259 500 pm till 1 200 pm
automatiskt 0,50 @ 500 pm till 1 500 pm

Méonstret Arc (Bage) kan valjas i flera former och storlekar, inklusive en enskild punkt,
en fullstandig cirkel och bagar med olika antal punkter emellan. Instaliningarna for
punktdiameter, mellanrum och radie ar ocksa justerbara.

For att valja form och storlek for monstret Arc (Bage) drar du fingret runt bagmonstret
eller trycker pa knappen Secondary Pattern (Sekundart monster) langst ned pa skarmen

for monstret Arc (Bage) for att valja en hel cirkel.

Funktionen Auto Advance (Ga vidare automatiskt)

Om funktionen Auto Advance (Ga vidare automatiskt) ar aktiverad sands det inre
ringmonstret nar du trycker ned fotpedalen och darefter gar systemet automatiskt

vidare till mellanringen. Nar du trycker ned fotpedalen en andra gang sands det mittersta
ringmonstret och systemet gar automatiskt vidare till den yttre ringen. Tryck pa fotpedalen
en tredje gang for att sanda det yttre ringmdnstret. Nar det yttre ringmoénstret har sants
gar systemet tillbaka till den inre ringen.

o-8-90

Systemet gar automatiskt vidare till nésta ring
om funktionen Auto Advance (Ga vidare automatiskt) &r aktiverad
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Ej OBS!

e Om funktionen Auto Advance (Ga vidare automatiskt) ar inaktiverad visas
endast den inre ringen pa skdrmen fér ménstret Arc (Bage).

e Funktionen Endpoint Management (Effektméattshantering) ar inte tillgénglig
fér ménstret Arc (Bage).
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Trippelring

Primart monster Sekundart monster

20 ms

Trippelring Ej tillgangligt

Allman anvandning
¢ PRP, nathinnerupturer, nathinneavlossning

Monster Punktdiameter (um) Mellanrum Rad_le
(Inre ring)
200 0,50 @ 500 um
. . 0,00 @ 500 pm till 600 uym
20 ms Trippelring 400 0,25 @ 500 um till 700 pm
0,50 @ 500 pm till 1 000 um

Ménstret Triple Ring (Trippelring) ar fast, men installningarna fér punktdiameter,
mellanrum och radie kan justeras. Hela mdnstret sdnds nar du trycker ned fotpedalen.

ELj OBS!

o Den fullstdndiga uppséttningen instéliningar &r inte tillgdnglig fér varje

kombination av parametrar.
Funktionen Endpoint Management (Effektméattshantering) &r inte tillgénglig

fér ménstret Three Ring (Tre ringar).
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Linje

Primart monster Sekundart monster

20 ms Linje Ej tillgangligt

Allman anvandning
¢ PRP, nathinnerupturer, nathinneavlossning, fokal laser

Monster Punktdiameter (um) Mellanrum EpM %
100

20 ms Linje 200 0,00 @ till 3,00 & 10 till 95
400

Monstret Line (Linje) kan valjas i nio storlekar (2 till 10 punkter) och tjugofyra inriktningar.
Installningarna for punktdiameter och mellanrum ar ocksa justerbara.

For att valja storlek fér monstret Line (Linje) drar du fingret uppat eller nedat i monstret
Line (Linje). Om du drar uppifran och ned 6kar antalet punkter och om du drar nedifran
och upp minskar antalet punkter.

Om du vill valja moénsterinriktning trycker du pa knappen <Rotate> (Rotera) langst ned.

1x2 1x3 1x4 1x5 1x6

1x7 1x8 17x9 1x10

Ej 0BS!

e Den fullstdndiga uppséttningen instéllningar &r inte tillgénglig for varje kombination
av parametrar.

o Tillat inte att svepa till enskild punkt fér linjeménster. Om det behévs ska du vélja
ett ménster med enskild punkt.
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Funktioner for effektmattshantering

Endpoint Management Endpoint Endpoint
(Effgktméttshar?terin ) Management On Management On
Monstertyp o . 9 (Effektmattshantering (Effektmattshantering
ar avstangd eller SV/L K 5V L k OFff
inaktiverad pa)/ andfnar 9" pa)/ and"mar 0
(Landmarke pa) (Landmarke av)
M. Enppoint MemT M. Enpproint MamT M. Enpproint MamT
A
XX % XX % XX %
EfM@® @ M v EfM@® O LM v ElNG@ @ LM v
Alla fulleffektpunkter Alla fulleffektpunkter Alla effektmattspunkter
(réd — 100 %) (réd — 100 %); (orange — xx %)
. Exempel: Exempel: Exempel:
1 x 2 linjer
Tva fulleffektpunkter
a o o/ \.
Alla fulleffektpunkter (rd —100 %); Alla effektmattspunkter
(réd — 100 %) aterstaende (orange — xx %)
effektmattspunkter
Ovriga linjer (orange — xx %)
Exempel: Exempel: Exempel:
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Oktanter

Primart monster Sekundart monster

10 ms
Oktanter

Allman anvandning

Monster Punktdiameter Mellanrum Rad!e EPM %
(Inre ring)

0,250 1100 um till 1 600 pm

: 15 till 95
0,500 1100 Mm till 1 500 Mm (Exponeringstid
100 pm 1,00 @ 1100 pm till 1 400 pm 10 ms)
10 ms Oktanter 1,50 @ 1100 pm till 1 200 pm
2,00 @ 1100 pm 10t 95
200 prm 0,25 @ 1100 um till 1 200 pm (EXP%‘?; 'Q)gst'd
0,509 1100 um

Méonstret Octants (Oktanter) kan valjas i tre olika format: A, B och A+B, sa som beskrivs
ovan. Moénstret kan valjas i underuppsattningar av en till atta oktanter for formaten A och
B och en till fyra oktanter fér formatet A+B. Installningarna fér punktdiameter, mellanrum
och radie ar ocksa justerbara.

For att valja format for ménstret Octants (Oktanter) trycker du pa knappen A, B eller A+B
pa den sekundara skarmen for monstret Octants (Oktanter). Om du vill valja ett antal
oktanter drar du fingret kring ménstret Octants (Oktanter).

A+B

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm & 638 nm) Ophthalmic Scanning Laser SystemsSida 67 av 147
88293-SV, Rev D



")IRIDEX

Funktionen Auto Advance (Ga vidare automatiskt)

Funktionen Auto Advance (Ga vidare automatiskt) ar endast for formatet A+B.

Om funktionen Auto Advance (Ga vidare automatiskt) ar aktiverad sands det valda
monstret nar du trycker ned fotpedalen och darefter gar systemet automatiskt vidare
till nasta monster.

| Physician Preferences (Lakarpreferenser) kan du valja inriktningen medsols eller
motsols.

Till exempel, om oktanterna 1 och 2 har valts sa sander systemet oktanterna 1 och 2

nar du trycker ned fotpedalen och gar sedan automatiskt vidare till oktanterna 3 och 4.
Nar du trycker ned fotpedalen igen sa sander systemet oktanterna 3 och 4 och gar sedan
automatiskt vidare till oktanterna 5 och 6 och sa vidare.

e ee

Systemet gar automatiskt vidare till ndsta ménster medsols
om funktionen Auto Advance (Ga vidare automatiskt) &r aktiverad
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Funktioner for effektmattshantering

Monstertyp

Endpoint Management
(Effektmattshantering)
ar avstangd eller
inaktiverad

M. Enpproint MamT

Format A+B

Alla fulleffektpunkter
(réd — 100 %)

Alla fulleffektpunkter
(réd — 100 %)

Format A

Endpoint
Management On
(Effektmattshantering
pa)/Landmark On
(Landmarke pa)

M. Enproint MemT

XX

ElM@ ©

Tva fulleffektpunkter
(réd =100 %) per oktant;
aterstaende
effektmattspunkter
orange — xx %

Noll, en eller tva
fulleffektpunkter
(dvs. endast de punkter
som Overlappar med
format A+B)

(réd — 100 %);
aterstaende
effektmattspunkter
orange — xx %

Endpoint
Management On
(Effektmattshantering
pa)/ Landmark Off
(Landmarke av)

M. Enpopoint MemT

Alla effektmattspunkter
(orange — xx %)

Alla effektmattspunkter
(orange — xx %)
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Endpoint Management Endpoint Endpoint
(Effektmattshantering) Management On Management On
Monstertyp o .. (Effektmattshantering (Effektmattshantering
ar avstangd eller X o
inaktiverad pa)/Land_r_nark (an pa)/ Land__mark Off
(Landmarke pa) (Landmarke av)
Noll, en eller tva
fulleffektpunkter
(dvs. endast de punkter
Alla fulleffektpunkter som Overlappar med Alla effektmattspunkter
(rod — 100 %) format A+B) (orange — xx %)
(réd — 100 %);
aterstaende
effektmattspunkter
orange — xx %
Format B
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Utokade oktanter
Primart monster Sekundart monster
10 ms nya
PC-oktanter Ei tillaanaliat
(Utdkade ] tilganglig
oktanter)
Allman anvandning
.. . Radie Radie o
Monster Punktdiameter | Mellanrum (Inre radie) | (Yttre radie) EpM %
500 um till 700 pm till
0,008 | 5000 um | 2200 pum
0,25 @ ill 500 um till 800 um till
100 um 1,009 1900 ym 2200 ym
M 1,50 @ till 500 pm till 900 pm till
2000 1800 um 2 200 ym
Utokade 2,50 @ il 500 um till | 1 000 pm till 10 till 95
oktanter 3,009 1700 ym 2200 ym
500 pm till 900 um till
0,000 1800 ym | 2200 pm
0,25 @ till 500 um till | 1 000 pm till
200 pm 0,50 @ 1700 pm | 2200 pm
500 uym till | 1 100 pm till
1000 1600 ym | 2200 ym

Om du vill valja ett antal oktanter drar du fingret kring monstret Octants (Oktanter).

E

OBS!

e Den fullstdndiga uppséttningen instéliningar ar inte tillgénglig fér varje kombination
av parametrar.

Funktionen Auto Advance (Ga vidare automatiskt)

Om funktionen Auto Advance (Ga vidare automatiskt) ar aktiverad sands ett segment
av monstret Octants (Oktanter) nar du trycker ned fotpedalen och darefter gar systemet

automatiskt vidare till nasta segment i monstret Octants (Oktanter) som har valts.

Om No Transition (Ingen évergang) har valts sa gar systemet tillbaka till den ursprungliga
underuppsattningen av oktanter nar det sista segmentet av monstret Octants (Oktanter)

har sants.
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Systemet gar automatiskt vidare till ndsta ménster medsols
om funktionen Auto Advance (Ga vidare automatiskt) &r aktiverad

Systemet gar automatiskt vidare till ndsta segment
om funktionen Auto Advance (Ga vidare automatiskt) ar aktiverad

| Physician Preferences (Lakarpreferenser) kan du valja inriktningen medsols eller
motsols.

ELj OBS!

e Om laget for att ga vidare automatiskt (auto-advanced mode) inte &r aktiverat sa
visas de behandlande segmentpunkterna som ihéliga for utbkade oktantménster.
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Funktioner for effektmattshantering

Endpoint Management
(Effektmattshantering) ar
avstangd eller inaktiverad

Endpoint Management
On (Effektmattshantering
pa)/Landmark On

(Landmaérke pa)

M Enproint Memt
A

X %

ElM@ @ LM v

Endpoint Management
On (Effektmattshantering
pa)/ Landmark Off

(Landmarke av)

M Enproint Mamt

A
XX %

ElM@ © v

Alla fulleffektpunkter
(réd — 100 %)

M Enproint Momt

XX %

A

v

EM@® @ LM

Fyra fulleffektpunkter
(réd — 100 %) per oktant;
aterstaende
effektmattspunkter
orange — XX %

Alla effektmattspunkter
(orange — xx %)
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Utokade oktanter

Primart monster Sekundart monster
15 ms
effektmatts-

hantering for Ej tillgangligt

utdkade oktanter)

Se avsnittet "Beskrivning och parametrar for posteriora monster” for detaljerad information
om monstret Enhanced Octants (Utokade oktanter).

Funktionen Auto-Transition (Automatisk 6vergang)

Om monstret Array (Matris) eller Hexagon har valts i Auto-Transition (Automatisk
overgang) efter val av Enhanced Octants (Utdékade oktanter) pa skarmen Physician
Preferences (Lakarpreferenser) i moénstret 15 ms EpM Enhanced Octant
(Effektmattshantering for utokade oktanter) sa sker en évergang automatiskt till det valda
monstret, direkt efter genomférd behandling for den sista underuppsattningen oktanter,
och enheten gar sedan till laget STANDBY (VILOLAGE).

@® 20

025+ |

500 pm

JIRIDEX

JIRIDEX

Om monstret Hexagon har valts
Auto-Transition after Enhanced Octants (Automatisk évergang efter utbkade oktanter)

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm & 638 nm) Ophthalmic Scanning Laser SystemsSida 74 av 147
88293-SV, Rev D



")IRIDEX

Ej OBS!

e LM kommer att inaktiveras automatiskt fér ménster som har genomgaétt en
automatisk évergang efter att ha gatt igenom hela ménstret for
effektmattshantering fér utbkade oktanter. LM kan aktiveras vid behov.

e Om laget for att ga vidare automatiskt (auto-advanced mode) inte &r aktiverat sa
finns ingen méjlighet att vélja en automatisk 6vergang till ett konfigurerat matris-
eller hexagonménster néar ett segment for effektmattshantering fér utékade
oktanter har genomférts.

e Om laget for att ga vidare automatiskt (auto-advanced mode) inte &r aktiverat sa
visas de behandlande segmentpunkterna som ihaliga for utbkade oktantménster.
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Funktioner for effektmattshantering

Endpoint Management
On (Effektmattshantering
pa)/Landmark On
(Landmarke pa)

Endpoint Management
On (Effektmattshantering
pa)/ Landmark Off

(Landmarke av)

M Enppoint Memt

XX %

EpM@ T M v

M Enppoint Memt

A
XX %

v

EINVG® @ M

Fyra fulleffektpunkter
(réd — 100 %) per oktant;
aterstaende
effektmattspunkter
(orange — xx %)

Ej OBS!

Alla effektmattspunkter
(orange — xx %)

o Effektmattshantering &r alltid péa fér alla ménster i effektmattshanteringsgruppen.

Det kan inte inaktiveras.
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Matris
Primart monster Sekundart monster
15 ms
Effektmatts-
hantering for
matris

Se avsnittet "Beskrivning och parametrar for posteriora monster” for detaljerad information
om monstret Array (Matris).

Funktioner for effektmattshantering

Endpoint Management On | Endpoint Management On
.. (Effektmattshantering pa)/ | (Effektmattshantering pa)/
Monstertyp Landmark On Landmark Off
(Landmarke pa) (Landmarke av)
A Enppoint MemT M Enppoint MamT
Alla fulleffektpunkter Alla effektmattspunkter
(réd — 100 %) (orange — xx %)
1x2
2x1,2x2
Tva fulleffektpunkter
Matriser med | (réd — 100 %); aterstdende Alla effektmattspunkter
en kolumn effektmattspunkter (orange — xx %)
eller en rad (orange — xx %)
med minst
3 punkter
Fyra fulleffektpunkter
(réd — 100 %); aterstéende Alla effektmattspunkter
effektmattspunkter (orange — xx %)
‘ range — xx %é
Alla andra
matriser
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Ej OBS!

o Effektmattshantering ar alltid pa for alla ménster i effektmattshanteringsgruppen.
Det kan inte inaktiveras.

o Landmark (Landmérke) &r alltid av fér alla underordnande 2 x 2-ménster fér Array
(Matris) i gruppen EpM (Effektmattshantering). Det kan inte aktiveras.
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Hexagon

Primart monster

Sekundart monster

15 ms

hexagon

Effektmatts-
hantering for

Se avsnittet "Beskrivning och parametrar for posteriora monster” for detaljerad information
om monstret Hexagon.

Funktioner for effektmattshantering

Endpoint Management On
(Effektmattshantering pa)/
Landmark Off

(Landmarke av)
M Enppoint MamT

XX %

v

EpM@® @ LM

Alla effektmattspunkter
(orange — xx %)

Endpoint Management
Antal | On (Effektmattshantering
punkter pa)/Landmark On
(Landmaérke pa)
H. Enppoint Memt
Sex fulleffektpunkter
(réd — 100 %); aterstaende
effektmattspunkter
(orange — xx %)
7 -
19
37

E

OBS!

o Effektméttshantering &r alltid pa for alla ménster i effektmattshanteringsgruppen.
Det kan inte inaktiveras.
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Enskild punkt

Primart monster Sekundart monster
15 ms
Effektmatts-

hantering for Ej tillgangligt

enskild punkt

Allman anvandning
¢ PRP, nathinnerupturer, nathinneavlossning, iridotomi, trabekuloplastik

Monster Punktdiameter (um) EPM %

100 um
200 um

Enskild punkt 10 till 95

Méonstret Single Spot (Enskild punkt) kan anvandas med spaltlampan. Installningarna
fér punktdiameter och repetitionshastighet ar justerbara.

I%j OBS!

Instéliningarna Power (Effekt) och Exposure (Exponering) kan inte justeras fér monstret
EpM Single Spot (Effektmattshantering for enskild punkt) pd 15 ms. Instéllningarna
Power (Effekt) och Exposure (Exponering) forblir desamma som for det tidigare valda
EpM-ménstret.

Funktioner for effektmattshantering

Endpoint Management On
(Effektmattshantering pa)/

Landmark Off (Landmarke av
M Enproint MemT

XX %
EINV@® @ LM

Enskilda effektmattspunkter
orange — xx %

A

v

Ej OBS!

e fFunktionen Endpoint Management (Effektméttshantering) ar endast tillgénglig
fér ldgena EpM ON (EpM pa) och LM OFF (LM av)
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Beskrivningar och parametrar fér anteriora ménster

Det finns tva anteriora monstertyper. Monstren Single Spot (Enskild punkt) och Array
(Matris) (20 ms som standard) ar tillgéngliga pa skarmen Anterior Treatment (Anterior
behandling).

Enskild punkt Matris

Primért monster

Se avsnittet "Beskrivning och parametrar for posteriora monster” for detaljerad information
om monstret Single Spot (Enskild punkt).

I%j OBS!

e Funktionen Endpoint Management (Effektmattshantering) ar inte tillgénglig
fér Anterior Treatment (Anterior behandling).
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Matris

Primart monster Sekundart monster

Allman anvandning
¢ nathinnerupturer, nathinneavlossning

Monster Punktdiameter (um) Mellanrum
50 (2 x 2 eller mindre)
Matris 100 0,00 @ till 3,00 @
200
400 0,00 @ till 1,50 @

Méonstret Array (Matris) (som standard 20 ms) kan valjas for flera olika former och
storlekar, upp till max nio punkter, inklusive kvadratmatriser, rektangelmatriser, vertikala
och horisontella linjer med upp till tre punkter och en enskild punkt. Installningarna for
punktdiameter och mellanrum ar ocksa justerbara.

For att valja form och storlek fér monstret Array (Matris) drar du fingret horisontellt,
vertikalt eller diagonalt 6ver monstret, eller trycker pa en av snabbvalsknapparna langst
ned pa skarmen for det sekundara monstret. Om du vill valja monsterinriktning trycker
du pa knappen <Rotate> (Rotera) langst ned pa skarmen.
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Monstertitrering

o)

END TREATMENT

<Titrate> (Titrera) — tryck pa denna for att vaxla till titreringslaget (titration mode)
A | for att utféra testlaserbehandlingar, som kan justeras fran en upp till fyra punkter
och tryck en gang till for att aterga till det tidigare laserlaget

Power Display (Effektdisplay) — Max och minimum visas nar tva eller fler
administreringar har valts.

C | <Spacing> (Mellanrum) — 1,0 till 2,0 i diameter

Titration Pattern (Titreringsmdnster) — tryck pa denna for att valja antal
titreringsadministreringar

<Titrate> (Titrera) ger mojlighet att sanda en till fyra laserbehandlingar i ett linjart ménster
for att underlatta val av 6nskad laserdosimetri. Effekten i titreringsmonstret minskar fran
vanster till hdger och bérjar med full effekt for att sedan minska med ett steg for varje
punkt, vid forflyttning till hdger i ménstret. Titreringsdkningarna varierar beroende pa
fullstdndiga effektinstallningar och motsvarar effektékningsstegen som visas vid justering
av nedatpilen for effekt, t.ex. sa sander ett titreringsmaonster pa fyra punkter, som borjar
pa 175 mW, effekterna 175 mW -> 150 mW > 140 mW -> 130 mW.
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A VARNING

Kontrollera att Endpoint MGMT (Effektmattshantering) har inaktiverats automatiskt
och &r gramarkerad nér du ér i titreringslége (titration mode).

Om du utfér titrering ndr EndPoint Management (Effektmattshantering) &r pa kan detta
leda till fér hég effektexponering.

Se avsnittet Varning for varningsinformation som ror monstertitrering.

Ej OBS!

e Monstervalsféltet inaktiveras nér Titration (Titrering) &r ON (PA).
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Endpoint Management (Effektmattshantering) med Landmark
Patterns (Landméarkesmaonster) (tillval)

Endpoint Management Endpoint Management
(Effektmattshantering) med Landmarks ON | (Effektmattshantering) med Landmarks OFF
(Landmarken pa) (Landmarken av)

EpM (Endpoint Management (Effektmattshantering)): Avser en programvarufunktion
som mojliggér sandning av laserenergi som utgdr en anvandarvald andel av laserdosen,
vilken férdefinieras genom titrering. Denna fordefinierade titreringsdos ar nivan 100 %”,
vilket motsvarar energin som produceras genom de visade parametrarna "Power”
(Effekt) och "Exposure” (Exponering) pa skarmen Treatment (Behandling) och férvantas
faststéllas av oftalmoskopiskt synliga (under synlighetstréskeln) testlaserbehandlingar
som administreras av lakaren. Nar Endpoint Management (Effektimattshantering) ar
aktiverat sa minskas lasereffekten och exponeringens varaktighet for att sdnda den
anvandardefinierade procentandelen av den installda uteffekten. Om anvandaren till
exempel titrerar till en effekt-/exponeringsvaraktighet som sander 4 mJ laserenergi,

sa innebar en EpM-installning pa 75 % att varje exponering sander 3 mJ. Driftcykeln

fér varje laserpuls férblir konstant (100 % driftcykel) med Endpoint Management
(Effektmattshantering).

EpM-procentandelen gar fran 10 % till 95 %.

For att 6ka dosen 6ver en niva pa 100 % sa férvantas anvandaren titrera lasereffekten
pa nytt med ytterligare testlaserbehandlingar. Genom att tillhandahalla finjusterad styrning
av den energi som sands ger EpM anvandaren kontroll éver laseruteffekten till nivaer dar
oftalmoskopiskt synliga lesioner inte syns, samtidigt som den refererar till den dosering
med en synlig effekt (100 %-doseringen).

EpM-funktionen aktiveras endast fér behandlingsmoénster fér nathinnan, som anvands
vid retinal fotokoagulation. Anvandning av EpM begransas i andra fall av lakaren.

LM (Landmark (Landmarke)): Avser en programvarufunktion for Endpoint Management
(Effektmattshantering) som mojliggdr sandning av tva energidosnivaer inom ett monster.
Nar EpM ar aktiverat kan anvandaren valja att aktivera monstret Landmark (Landmarke).
Nar EpM ar aktiverat sa ar de yttre punkterna, LM-exponeringarna, i monstret installda
pa dosen 100 % (100 % nominell effekt och exponeringslangd visas pa behandlings-
skarmen), aven om de inre punkterna sands pa aktuell EpM %-installning. Nar EpM

ar aktiverat och Landmarks (Landmarken) ar inaktiverade sa sands hela monstret pa
aktuell EpM %-instalining.
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LM-moénster har tva syften — indikera plats for ménster som sands med EpM, som kan
vara mindre oftalmoskopiskt synliga an 100 %-exponeringarna och tillhandahalla visuell
feedback till lakaren for dosimetri. | behandlingar som gors utan anvandning av Endpoint
Management (Effektmattshantering) sa ar det rutin for lakarna att anvanda lesionernas
utseende som vagledning vid justering av lasereffekten for att uppratthalla en konstant
lesionsgrad. Vid exponeringar med en lag EpM %-installning kan lesionerna inte
visualiseras, men genom att sdnda de yttre punkterna (Landmarks (Landmarken) av
monstret pa 100 % av titreringsdosen sa erhalls denna visuella vagledning. Eftersom
lesionerna som dessa Landmarks (Landmarken) skapar i monstret kan variera i effekt
nar laserstralen forflyttas éver nathinnan sa kan anvandaren justera lasereffekten for att
uppratthalla samma utseende for lesionerna som for den ursprungliga titreringslesionen.
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Konfiguration av systemprogramvaran

Skdrmen System Setup (Systemkonfiguration)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

A Enable Patient Information Posterior Report

B v Enable Counter Reset Basic

C Enable Treatment Time Antarior Report

D Enable Surgical Timeout None

E v Enable Physician Preferences

F Enable 3D Controller Status Display Time Format

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

H ' MM/DDI/YYYY

Additional Features
A <Patient Information> (Patientinformation) — aktivera/inaktivera popupmeddelanden

med patientinformation innan behandling inleds

<Counter Reset> (Nollstall raknare) — aktivera/inaktivera den aterstallningsbara
raknaren pa skarmen <Treatment> (Behandling)

<Enable Treatment Time> (Aktivera behandlingstid) — valj denna for att visa
C | behandlingstiden och -datumet pa skarmen Treatment (Behandling) och rapportera
detta

<Surgical Timeout> (Timeout for ingrepp) — aktivera/inaktivera skarmen for att granska

D patientinformation (innan du gar vidare till skdrmen <Treatment> (Behandling))

E <Physician Preferences> (Lakarpreferenser) — aktivera/inaktivera lakarlista och
information

F <Enable 3D Controller Status> (Aktivera 3D-kontrollerstatus) — aktivera/inaktivera
avisering om urkoppling av 3D-kontroller

G <Enable Progressive Titrate> (Aktivera progressiv titrering) — aktivera/inaktivera

progressiv titrering

H | <Volume> (Volym) - skjut for att justera systemvolymen (kan inte stangas av)
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SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

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

Anterior Report

Enable Surgical Timeout None

v Enable Physician Preferences

Enable 3D Controller Status Display Time Format

v Enable Progressive Titrate 12 hr {amipm) B

System Volume Date Format

MM/DDIYYYY C

Additional Features D

<Report> (Rapport) — tryck foér att valja rapportformat

<Time Format> (Tidsformat) — tryck for att valja tidsformat

<Date Format> (Datumformat) — tryck for att valja datumformat

<Additional Features> (Ytterligare funktioner) — ange aktiveringskoder for valfria
uppgraderingar

<Home> (Start) — tryck pa denna for att ga till skarmen Home (Start)

M m| O O|W|>

<?> —tryck pa denna for att ga till skarmen Help (Hjalp)

Ej OBS!

o Se avsnittet "Behandlingsrapporter” for mer detaljerad information om
rapporteringsformat.
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Funktionen Patient Information (Patientinformation)

Med hjalp av funktionen Patient Information (Patientinformation) kan du lagga till
patientidentifiering, som patientnamn, personnummer och fédelsedatum pa skarmen
Treatment (Behandling) och Treatment Report (Behandlingsrapport). Tryck pa kryssrutan
Enable Patient Information (Aktivera patientinformation) pa skarmen System Setup
(Systemkonfiguration) for att aktivera funktionen Patient Information (Patientinformation).

Nar funktionen Patient Information (Patientinformation) ar aktiverad sa visas féljande
fonster nar du trycker pa knappen Posterior Treatment (Posterior behandling) eller
Anterior Treatment (Anterior behandling) pa skarmen Home (Start).

Patient Information

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

Eye:

Cancel Ignore Confirm

Fénstret <Patient Information> (Patientinformation)
Sa har anger du patientinformation:

1. Tryck pa faltet First Name (Férnamn), ange informationen med tangentbordet pa
skarmen och tryck sedan pa OK.

2. Tryck pa faltet Last Name (Efternamn), ange informationen med tangentbordet pa
skarmen och tryck sedan pa OK.

3. Tryck pa faltet Date of Birth (Fodelsedatum), ange informationen med tangentbordet
pa skarmen och tryck sedan pa OK.

4. Tryck pa faltet ID Number (Personnummer), ange informationen med tangentbordet
pa skarmen och tryck sedan pa OK.

5. Tryck pa knappen H eller ﬂ for att valja avsett dga.

6. Tryck pa knappen Confirm (Bekrafta) for att spara informationen och ga vidare
till skarmen Treatment (Behandling).

Informationen du har angett i fénstret Patient Information (Patientinformation) visas
pa skarmen Treatment (Behandling) och Treatment Report (Behandlingsrapport).
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Progressive Titrate (Progressiv titrering)

Nar funktionen Progressive Titrate (Progressiv titrering) ar aktiverad goér den det majligt for
dig att mata ut en inriktningsstrale med positioner som har férskjutits fran mellanrummet
pa 1,5 punkter mellan titreringsmdnstret och de blinkande inriktningspunkterna.

Om titreringsmonsterpunkterna har natt toppen av synféltet sa forblir de blinkande
inriktningspunkterna i samma position i titreringsmaonstrets punkter. Placeringen for
titreringen stalls in till sin initiala position for titrering nar du trycker pa knappen Titrate
(Titrera) for att aterga till behandlingslaget. Tryck pa kryssrutan Enable Progressive
Titrate (Aktivera progressiv titrering)) pa skarmen System Setup (Systemkonfiguration)
for att aktivera funktionen Progressive Titrate (Progressiv titrering).

Fénstret <Physician Preferences> (Lakarpreferenser)

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Default

Delpte Rename Edit Preferences

<Add> (Lagg till) — tryck pa denna for att lagga till en lakare

<Delete> (Ta bort) — tryck pa denna for att ta bort en lakare

<Rename> (Byt namn) — tryck pa denna for att byta namn for en lakare

<Edit Preferences> (Redigera preferenser) — tryck pa denna for att 6ppna
fénstret <Edit Physician Preferences> (Redigera lakarpreferenser)

O O m >
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Fonstret <Edit Physician Preferences> (Redigera
ldakarpreferenser)

Normal funktion

Physician Preferences: John Doe

Ocular Settings

Ocular Setting Reminder A
0s oD
0 v 0 v

Advance Direction

Clockwise v B

3D Controller Operation Mode
Default ¥ C

Auto-Transition after Enhanced Octants

No Transition v D

Cancel

<Ocular Setting Reminder> (Paminnelse om okular instalining) — visar installningar for
att paminna om att stélla in okular effekt innan behandling inleds.

<Advance Direction> (Riktning for att ga vidare) — val;j riktning som monstret foljer nar
det gar vidare

<3D Controller Mode> (3D-kontrollerlage) — stall in pa4 Advanced (Avancerad) eller
Default configuration (Standardkonfiguration)

<Transition> (Overgang) — for vidare monstret efter att Enhanced Octant (Utdkad oktant)
har slutforts (tillganglig nar Endpoint Management (Effektmattshantering) ar aktiverad).
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Skdrmen Contact Lens Selection (Val av kontaktlins)

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

<Add> (Lagg till) — tryck pa denna for att Iagga till en anpassad lins
<Delete> (Ta bort) — tryck pa denna for att ta bort linsen

<Home> (Start) — tryck pa denna for att ga till skarmen Home (Start)

<Reset> (Aterstall) — avvisa andringarna

oo m >

Up/Down (Upp/ned) — tryck pa dessa for att skrolla
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Fénstret Favorites (Favoriter)

Tryck pa ikonen Favorite (Favoriter) pa skarmen Posterior Treatment (Posterior
behandling) eller Anterior Treatment (Anterior behandling) for att ppna fonstret
Favorites (Favoriter).

STANDBY ’ END TREATMENT

¥l Pow \ ] e

200 um -

100 mw

20 ms _ ' 0.50 «

30 =

Visa detaljerad information om favoriter (Pattern (Monster), Power (Effekt), Exposure
(Exponering), Spot diameter (Punktdiameter), Spacing (Mellanrum), Lens (Lins)) nar
du trycker pa en favoritpost och haller den intryckt i 1 sekund i listan éver favoriter.
Klicka pa popupfonstret eller nagon annanstans for att stanga popupfénstret. Om du
trycker pa en favorit och slapper upp den efter mindre an 1 sekund sa laddas favoriten.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
T”plengl Pattern: Line
Linel Eower: 0 m\,’(\]l
sure: 20 ms

PcOctantl S;'())?dligﬁ]eter: 2:’0[] um

Spacing: 0.5
Octantl Lgr?;:“;\?n Lens
EpMOctantl

230 Default

OutauT (mJ) Spots: 208

@ LM: 06 A .
een 02 : -A 638 - -

Klicka pa knappen "Add” (Lagg till) och ange namnet pa favoriten for att spara aktuella
parameterinstallningar som din favorit.
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Enter a name for the favorite:

Nar en favorit har laddats sa visas favorithnamnet i statusomradet.

Counter

0 =0 Default
0] Ocular, Fundus Laser {I08x)

Outaut (mJ) Sp ots: 9

0 . 8 2 - A {nm) 638 * '

Ej OBS!

e Om négon parameter har dndrats sé rensas favoritnamnet i statusomradet.
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Fénstret <Edit Favorites> (Redigera favoriter)
Tryck pa knappen "Edit” (Redigera) for att starta laget Edit (Redigera).

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRing1
Linel
PcOctantl

Octantl

EpMOctantl

App Crose

Default Arrayl

Spots: 9

- B

Nar en favorit har valts sa aktiveras knapparna "Rename” (Byt namn), "Remove” (Ta bort),
"Save” (Spara) och "Move” (Flytta).

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

Done RenamE  Remove Save Move CrLose

Defaulf Wedgel

$pots: 21

3 ey

<Done> (Klar) — tryck pa denna for att avsluta laget Edit (Redigera) i fonstret Favorites
(Favoriter)

<Rename> (Andra namn) — tryck pa denna fér att &ndra namn pa den valda favoriten

<Remove> (Ta bort) — tryck pa denna for att ta bort den valda favoriten fran fonstret
Favorites (Favoriter)

<Save> (Spara) — tryck pa denna for att spara redigeringen for den valda favoriten

<Move> (Flytta) — tryck pa denna for att &ndra ordningen i favoritlistan

M mo| O Wl >

<Close> (Stang) — tryck pa denna for att stdnga fonstret Favorites (Favoriter)
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Tryck pa knappen "Move” (Flytta) for att starta denna atgard. Observera att knappen
"Move” (Flytta) har andrats till "Cancel Move” (Avbryt forflyttning) som kan anvandas
for att avbryta atgarden. Valj den favorit vars position du vill flytta den tidigare valda

favoriten till.

Till exempel, valj "Single 1” (Enskild 1). Programmet flyttar "Wedge 1” till position 2.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRing1
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

CanceL Move

Default

Ot (md) Spots: 21

A
00 ¢ . -

Outeut (MJ)

Arrayl
Wedgel
Singlel
Hex1
TripleArcl
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Done Rename  Remove Save Move

Default Wedgel

Spots: 21

A
00 ¢ . - EE T
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Fénstret Treatment Report (Behandlingsrapport)

Om du har aktiverat rapporter pa skarmen System Setup (Systemkonfiguration)
(se avsnittet "Skarmen System Setup (Systemkonfiguration) sa visas fonstret
Treatment Report (Behandlingsrapport) nar du trycker pa knappen End Treatment
(Avsluta behandling) vid slutférandet av varje patientbehandlingssession.

PASCAL Posterior Laser Treatment Report

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

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

577 nm

Endpoint Management o EM: Disabled
& Landmark ™ Settings | LM: Disabled

Endpoint Management %

/i
[Median, Range] A

Spot Diameter (um) 100

Exposure (ms)

[Median, Range] 10, 10-10

Power (mW)

X 150, 150 - 150
[Median, Range]

| 4 1lof1 P & 100% & XPOR PRINT

CLose

A | <Page> (Sida) — tryck pa n for att visa foregaende sida och u for att
visa nasta sida (nar sa ar tillampligt)

B | <Zoom> (Zooma) — tryck pa for att zooma ut och for att zooma in
férhandsgranskningen

c <Export> (Exportera) — tryck pa denna for att exportera behandlingsrapporten till
den anslutna USB-enheten.

D <CLOSE> (STANG) — tryck pa denna for att stanga fonstret Treatment Report
(Behandlingsrapport) och ga till skarmen Home (Start)
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ELj OBS!

e Né&r systemet atergér till skdrmen Home (Start) efter att knappen CLOSE (STANG)
har valts sa &r den aktuella behandlingsrapporten fér sessionen inte langre
tillgénglig.

o “Export” &r inaktiverad om ingen USB-enhet &r ansluten till konsolens USB-port.
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Export Treatment Report (Exportera behandlingsrapport)

Knappen Export (Exportera) aktiveras om en USB-enhet ansluts till konsolens USB-port
och detekteras av Synthesis-programvaran. Om den anslutna USB-enheten inte uppfyller
kraven sa ar knappen "Export” (Exportera) fortfarande inaktiverad och systemet visar ett
meddelande om detta.

r
Report Export

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

' 4

Alla rapporter som exporteras fran Synthesis lagras i mappen "synthesis_report” pa
USB-enheten. Anvandaren kan ansluta USB-enheten till en dator for att kopiera eller
ta bort de exporterade rapporterna.

USB-enheten ska enbart anvandas fér rapportexportering. Om den anvands fér andra
andamal sa blir den inkompatibel for rapportexport och du maste da formatera om
den i enlighet med "Tillvagagangssatt for att forbereda USB-enheten infor forsta
anvandningen” (pa sida 95).

Ej OBS!

e Krav fér anvdndning av USB-enheten fér rapportexportering i Synthesis v3.6.0:
- USB2.0¢ller 3.0
- 8 GBeller stoérre
- FAT32-filsystem
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Tillvdgagangssatt for att forbereda USB-enheten infor forsta
anvéandningen

Kdp en ny USB-enhet som kan anslutas till USB 2.0 eller USB 3.0 och som har ett
utrymme pa minst 8 GB.

Pa en dator med Windows 10 6ppnar du Windows Explorer, ansluter USB-enheten
och identifierar den nyligen tillagda enheten.

Har ar ett exempel pa hur du formaterar en ny USB-enhet. Enhetsbokstaven E ar bara
ett exempel pa bilden nedan, den kan vara nagot annat pa en annan dator.
e Hogerklicka pa den nyligen tillagda USB-enheten, valj "Format ...” i popupmenyn
fér att 6ppna fonstret Format.

Format Local Disk (E:) X
Capaoty:
14.9GB v
File system
FAT32 (Defauit) v
Allocation unit size
16 kilobytes v
Restore device defaults
Volume label
Format gptions
[C] Quick Format
Start

e Valj FAT32 som filsystem. Avmarkera kryssrutan for snabbformatering
(Quick format). Klicka pa Start-knappen (Start button). Vanta tills formateringen
har slutforts.

A VARNING

Om du véljer fel enhet for formatering sa RADERAS ALLA data pa den enheten.
Sékerstéll att du véljer den nyligen tillagda USB-enheten for formatering.
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Treatment Reports (Behandlingsrapporter)

Nar du har slutfort detta for varje patientsession sa kan du visa en Treatment Report
(Behandlingsrapport) om du vill. Rapporterna kan aktiveras eller avaktiveras fran skarmen
System Setup (Systemkonfiguration). Det finns tre rapportmallar:

o Posterior Basic Info Treatment Report (Rapport med grundlaggande info
om posterior behandling)

o Posterior Advanced Info Treatment Report (Rapport med avancerad info
om posterior behandling)

e Anterior Basic Info Treatment Report (Rapport med grundlaggande info om
anterior behandling)

Preferenserna for Posterior Reports (Posterior rapport) och Anterior Report (Anterior
rapport) kan stéllas in separat. Se foljande sidor for ett exempel pa varje rapport.
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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)] 7 (771,0)
Energy (mJ) ~
[Median, Range] 18,0-960
Fluence (J/cm”2)
[Median, Range] 4.1,00-819

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

MD

Signature

/ / Date

Sample Posterior Info Treatment Report
(Exempel pé inforapport fér posterior behandling)
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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/IA 0.25 960, 810 - 1200
jA+B Octants | 112(112,0) 100, 100 - 100 10,10-10 NIA 15 14,14-14
‘i?:\”s‘)s 208(16,192) | 100,100 - 100 15,10-15 30,30-30 025 14,9-14
Hexagon
15 ms) 95 (30, 65) 100, 100 - 100 15,15-15 30, 30 - 30 2 15,15-15
ctants 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 (Jlem"2)  1.2,0.0-81.9

[Median, Range]:

Endpoint Management €W

& Landmark™ Settings EM=0n, LM=0On

MD

Signature

/ / Date

Sample Posterior Advanced Info Treatment Report
(Exempel pa rapport med avancerad info om posterior behandling)
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PASCAL Anterior Laser Treatment Report

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

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

577 nm Titration | 577 nm Summary
Spot Diameter (um) 100 100
Exposure (ms) _ ~
[Median. Range] 10, 10 - 10 5,5-20
Power (mW)
[Median, Range] 85,70-100 100, 100 - 200
Number of Spots 4 1278
Energy (mJ) _ _
[Median, Range] 111 20,6-20
Fluence (J/cm”2)
[Median, Range] 10.8,8.9-12.7 6.4,6.4-255
Treatment Plan 360°
Total Angle Treated 360°

Note:

MD

Signature

/ / Date

Sample Anterior Basic Info Treatment Report
(Exempel pa rapport med grundldggande info om anterior behandling)

Ej OBS!

Den grafiska avbildningen av behandlingsomradet i Anterior Laser Treatment Report
(Rapport for anterior laserbehandling) representerar det fysiska omradet av trabekuléra
nétverk som har behandlats under ingreppet. Om nagra omréden i det trabekuléra
nétverket behandlas pa nytt under en behandling sa& kommer dessa omraden att
avbildas visuellt med en cirkel med heldragen linje.
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Intraoperativa anvisningar

Procedur fér behandling med spaltlampa
Utfor féljande procedur:
1. Verifiera att spaltlampans okular har justerats sa att den passar dig.

Placera patienten framfor spaltlampan med hakan pa hakstédet och pannan stadigt
tryckt mot huvudstodet.

3. Valj punktdiameter for laserbehandling, exponeringstid, behandlingseffekt och
monstertyp.

4. Placera kontaktlinsen pa patientens 6ga.

5. Valj laget READY (KLAR). Inriktningsstralen slas pa.

6. Justera intensiteten pa inriktningsstralen.

7. Justera monstrets mellanrum, radie och/eller bojning, nar sa ar tillampligt.

8. Fokusera spaltlampan och observera den réda inriktningsstralen som ses i patientens

0ga. Verifiera att laserpunkterna ar runda och att monstret inte ar forvrangt.
Kontrollera lamplig placering av laserstralen med spaltlampans manéverspak.

9. Tryck pa <Titrate> (Titrera) for att vaxla till en enskild punkt och utféra
testlaserbehandlingar i periferin av behandlingsomradet.

10. Justera lasereffekten for att uppna en behandlingseffekt och tryck sedan pa <Titrate>
(Titrera) en gang till for att aterga till valt monster.

11. Innan behandlingen genomfors ska du kontrollera att effekten och andra parametrar
ligger inom ett acceptabelt intervall.

12. Tryck och hall fotpedalen nedtryckt for att sanda behandlingslaserstralen till vdvnaden.

Varje nedtryckning av fotpedalen leder till en monsterskanning savida inte behandlingen

avslutas i fortid genom att fotpedalen slapps upp. Behandlingen kan nar som helst

avbrytas genom att fotpedalen slapps upp.

E OBS!

e Placera alltid systemet i ldget STANDBY (VILOLAGE) om den har pausats under
en langre tid.

e Om systemet &r i ldget READY (KLAR) och férblir inaktivt i fem minuter sa
gér det automatiskt tillbaka till liget STANDBY (VILOLAGE) och pekskédrmens
kontrollpanel blir ljusgra. For att ateruppta aktivitet ska du peka pa skdrmen.
Statuskontrollen visar "<START UP>" (STARTAR) i ungefdr 90 sekunder tills
systemet é&r klart att anvéndas igen.
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Har avsiktligt lamnats tom
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Mellan patientbehandlingar
Nar en patientbehandling har avslutats:
1. Tryck pa <End Treatment> (Avsluta behandling) for att stdnga skarmen Treatment

(Behandling). Funktionen Treatment Report (Behandlingsrapport) ar aktiverad sa
visas fonstret for denna. Annars visas skarmen Home (Start).

Ej OBS!

Om inga laserstralar har sédnts under behandlingen sa atergar systemet till skdrmen
Home (Start) ndr <End Treatment> (Avsluta behandling) trycks in, oavsett om
funktionen fér behandlingsrapport ar aktiverad eller inte.

2. Desinficera hakstddet och huvudstdédet med hjalp av ett milt rengéringsmedel och
vatten. Torka med en mjuk trasa.

3. Desinficera kontaktlinsen i enlighet med anvisningar fran kontaktlinstillverkaren.

Systemavstiangning

| slutet av dagen eller under en period av langre inaktivitet:

1. Stang av systemet s som beskrivs i "Stanga av systemet”.

2. Dra ut nyckeln for att forhindra obehdérig anvandning av systemet.
3. Rengor systemet sa som beskrivs i "Anvandarunderhall”.

4. Placera ett dammskydd éver spaltlampan.
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Underhallsanvisningar

For att se till att systemet forblir sakert vad galler elektromagnetisk storning under hela
den férvantade livslangden rekommenderas féljande atgarder.

Arligt underhall
Forebyggande underhall samt sékerhets-, effekt- och kalibreringskontroller ska utféras

varje ar av Iridex Corporation-certifierad personal for att sakerstalla att lasern fungerar
som den ska.

Systemreparation

Alla reparationer ska utféras av certifierad personal for att sékerstalla korrekt
systemprestanda.

Anvédndarunderhall

Féljande underhallsprocedurer ska utféras av anvandaren for att sakerstalla att systemet
fungerar korrekt.

Rengéra konsolens utsida
Rengor konsolen utsida varje dag efter anvandning. Anvand en trasa som har fuktats
i icke-kaustisk rengdringslosning (t.ex. tval och vatten) for att rengéra konsolens yttre,

icke-optiska ytor. Torka med en ren trasa eller Iat lufttorka. Spraya inte och hall inte
rengdringslésningar direkt pa konsolen.

Rengéra kontrollpanelens skdrm

Anvand en mjuk, torr trasa for att applicera antistatiskt glas- eller plastrengéringsmedel
pa kontrollpanelens skarm.

Underhalla jordningarnas effektivitet

Koppla ur natsladden och rengdr den for att se till att skyddsjorden fungerar korrekt.
Anvand en mjuk, torr trasa.
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Byta ut sakringarna
Sa har byter du natstrémingangens sakringar:

Séakerstall att nyckelbrytaren ar i laget OFF (AV).
Koppla ur natsladden fran vagguttaget och systemets natstromsingang.

For in en liten, isolerad sparskruvmejsel i sakringshallarens ingang och las upp och
ta bort sakringshallaren.

Placeri"ng.av Natsladdsingang
Sakringshallare Sé&kringar systemsakringar

4. Byt ut de sdkringar som har gatt mot nya sakringar som ar kompatibla med
huvudstréomsforsorjningen, sa som indikeras i avsnittet <Systemspecifikationer>
i den har handboken.

5. Byt ut sakringshallarna.
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Systemspecifikationer

[Specifikationerna kan komma att andras utan foregaende meddelande.]

Behandlingsstrale
Typ 577 nm: OPSII_
638 nm: Laserdiod
Vaglangd (nm) 577 och 638
Effektutgang (mW) 5673?8n:]nrr:]:06_26%(())0
Driftcykel 100 %
Pulslangd (ms) 10-1 000
Pulsvagsintervall 1,1,5,2,3,4,5, 6, 7 och 8 Hz (enskild punkt)
Pulsantal 0-99 999

577 nm: 50, 100, 200 och 400 pum (i luften)
638 nm: 60 och 200 um (i luften)

CDRH-klassificering Klass IV
Europeisk MDD-

Laserstralens diameter

laserklassificering Klass 4
Inriktningsstrale

Typ Laserdiod
Véaglangd (nm) 670
Effektutgang <1 mwW
CDRH-klassificering Klass Il
Europeisk MDD- Klass 2

laserklassificering
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Elektriska krav

Spanning 100-240 V~, 50/60 Hz
Nominell effekt 200 VA
Sakring 200 VA T2 AH 250 V
Flaktljud <55dBA

Produktklassificeringar enligt IEC 60601-1

Klass I-utrustning
Typ B-utrustning

Standardutrustning, fotpedalen ar IPX1

Icke-steril produkt

Utrustningen ar inte lampad for anvandning i narheten av brandfarlig anestesiblandning
med luft eller syre eller kvaveoxid

Kontinuerlig drift

Klassificeringar och godkannanden

EN/IEC 60601-2-22

Sarskilda fordringar pa laserutrustning for kirurgi, terapi,
diagnostik eller for kosmetiskt bruk

EN/IEC 60601-1

Internationella sadkerhetskrav for elektrisk utrustning for
medicinskt bruk

EN/IEC 60601-1-2

EMC-krav for elektrisk utrustning for medicinskt bruk

ISO 14971

Riskhantering for medicinsk utrustning

CAN/CSA-C22.2
nr 60601-1

Kanadensiska avvikelser for utrustning fér medicinskt bruk

ANSI/AAMI ES 60601-1

Sakerhetskrav for elektrisk utrustning fér medicinskt bruk
i USA

JIS T 0601-1

Japanska krav for elektrisk utrustning fér medicinskt bruk

EN/IEC 60825-1

Laserprodukternas sakerhet

FCC

Testade och uppfyller FCC del 15, Klass B
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Milj6krav (drift)
Hogsta hojd 2 000 m (6 562 fot)
Drifttemperaturintervall 15-35 °C (59-95 °F)

15-25 °C: 85 % (icke-kondenserande)

Hogsta luftfuktighet .
25-35 °C: 60 % (icke-kondenserande)

Atmosfartryckintervall 80,0-106,0 kPa

Miljékrav (nar enheten inte &r i drift)

Hogsta hojd Standardhdjd for kommersiell frakt
;I'grrir;tperatur nar enheten inte ar 210 °C till +55 °C (14 °F till 131 °F)
Hogsta luftfuktighet 85 % (icke-kondenserande)
Atmosfartryckintervall 70,0-106,0 kPa

Fysiska egenskaper

Konsolhojd 23 cm (9 tum)

Konsolbredd 38 cm (15 tum)

Konsoldjup 31 cm (12 tum)

Konsolvikt <16 kg (< 35 Ibs)
Natsladdens langd 3 m (10 fot)
(P;ae?(?ofsiLlaseﬁiber och Fiberpaket: 2,7 m
Fotpedalens kabellangd 3 m (10 fot)

Latex Den har produkten ar latexfri
Laserskyddsglaségon

gg‘::;ﬁ('ﬁ;%gon utan Liagsta OD 3,8 pa 577 nm per ANSI Z136.1
Skyddsglaségon med L4 (lagsta OD pa 4) pa 577 nm enligt EN 207
CE-markning Skyddsglasdgon
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Felsokningsguide

Om instrumentet inte fungerar som det ska sa kan denna felsdékningsguide hjalpa dig hitta
och korrigera felet. Om ett storre fel uppstar ska du kontakta service.

Kontrollera forst nedanstaende. Om inga av dessa l6sningar atgardar problemet ska
du konsultera servicehandboken for ytterligare felsokningsalternativ:

1. Kontrollera att vagguttagets brytare ar pa.
2. Kontrollera att natsladden ar korrekt ansluten till systemet och vagguttaget.
3. Kontrollera att nyckelbrytaren &r i laget ON (PA).

4. Kontrollera att dorrsparrens plugg ar sakert ansluten och, om doérrsparren anvands,
att dorrbrytaren ar stangd.

5. Kontrollera att fotpedalskabeln ar korrekt ansluten.
6. Kontrollera att LCD-kontrollpanelens kablar ar korrekt installerade.

7. Kontrollera att nédstoppsknappen for lasern inte ar intryckt.
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Systemet startar inte.
Trolig orsak: Systemet ar inte anslutet.
Forslag: Anslut systemet. Kontrollera att natsladden sitter fast ordentligt

i vagguttaget och i natstromsingangen.

Trolig orsak: Vagguttagets brytare ar avstangd.

Forslag: Sla péa vagguttagets brytare.

Trolig orsak: Nyckeln sitter inte i eller sa ar den i laget OFF (AV).

Forslag: Satt i nyckeln och vrid den till laget ON (Pa).

Trolig orsak: Internt systemfel.

Forslag: Vrid nyckelbrytaren till laget OFF (AV), vanta minst en minut och

vrid den sedan till laget ON (Pa). Om systemet inte gar att starta,
kontakta service.

Systemskarmen ar tom i mer an 30 sekunder.

Trolig orsak: Internt systemfel vid start.

Forslag: Vrid nyckelbrytaren till laget OFF (AV), vanta minst en minut och
vrid den sedan till lAget ON (Pa).

Trolig orsak: Natsladdar, USB-kablar och signalkablar fér
skarmen/pekskarmspanelen ar inte korrekt anslutna.

Forslag: Sakerstall att skdrmkablarna ar korrekt anslutna.
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3D-kontrollern fungerar inte.

Trolig orsak: L6s anslutning eller bortkopplad fran systemet.

Forslag: Sakerstall att kablarna ar korrekt anslutna. Starta om systemet.

Forsok att anvanda 3D-kontrollern nar du ar i laget "Standby”
(Vilolage) och bekrafta att parametrarna kan andras.

Problem med att ldagga till/ta bort favoriter.

Trolig orsak: Fel vid uppdatering av favoritdatabasen.

Forslag: Starta om systemet.
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Ingen inriktningsstrale finns ndr enheten ér i ldget READY (KLAR)
och/eller inget laserljus levereras nar fotpedalen trycks ned
och/eller sa ar stralarna av dalig kvalitet.

Trolig orsak: Lasern &r i laget STANDBY (VILOLAGE), inte i laget READY
(KLAR).

Forslag: Valj laget READY (KLAR) pa kontrollpanelen.

Trolig orsak: Fotpedalen ar inte ansluten.

Forslag: Anslut fotpedalen.

Trolig orsak: Inriktningsstralen har en installning for lag intensitet.

Forslag: Justera inriktningsstralens intensitet pa kontrollpanelen.

Trolig orsak: Om systemet inte har anvants pa fem minuter gar det in i laget
STANDBY (VILOLAGE).

Forslag: Vaxla lage fran STANDBY (VILOLAGE) till READY (KLAR).

Trolig orsak: Fjarrsparren har aktiverats och har inaktiverat systemet.

Forslag: Kontrollera att atgarden som aktiverade fjarrsparren har upphort
och ga vidare.

Trolig orsak: Fotpedalen och/eller fotpedalens kabel har skadats.

Forslag: Inspektera betraffande skada.

Trolig orsak: Internt systemfel.

Forslag: Kontakta service.
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Felmeddelanden

Feltillstand

Om felet uppstar regelbundet, kontakta service.

Kritiskt fel indikerar ett sakerhetsproblem som kraver att systemet omedelbart gar in
i ett felsakert Iage. Systemet kan behdvas startas om.

Clearable Error (Rensningsbart fel) indikerar ett problem med systemet som kraver
att systemet satts i ett felsakert lage tills felet har bekraftats av anvandaren.

Varning indikerar ett problem med systemet som inte representerar ett allvarligt
sakerhetsproblem och inte kraver att nagra systemfunktioner avbryts, men anvandaren

ska meddelas.

Kod | Meddelande Kritiskt | Rensningsbart | Varning | Beskrivning Atgard
. . Starta om systemet.
- . Noédbrytarna aktiverades .
01 Kill Line (N6édbrytare) X i maskinvaran Kontalfta service om felet
kvarstar.
02 Emergency Stop X Nodstoppsknappen har Slapp upp
(Nodstopp) tryckts in. nodstoppsknappen.
03 Footswitch Connept X Fotpedalen har ett fel eller Anslut fotpedalen
(Fotpedalsanslutning) har kopplats ur
: Ett fel relaterat till Starta om systemet.
Power Rails e .
04 .. X stromforsorjningen Kontakta service om felet
(Stréomskenor) . N
upptacktes. kvarstar.
Watchdog har utldsts.
Detta indikerar att Starta om systemet.
05 Watchdog (Galvo) X backend tar for lang tid Kontakta service om felet
i ISR eller att den arien kvarstar.
oandlig slinga.
Watchdog har utldsts.
: Detta indikerar att Starta om systemet.
06 mit\f:ggr?h(e"t/')?'” X backend tar for lang tid | Kontakta service om felet
i ISR eller att den arien kvarstar.
oandlig slinga.
07 Interlock (Sparr) X Spgrrbrytaren har Anslut fjarrsparren
aktiverats.
Aiming Current Over - . .
. o . Inriktningsstralens uteffekt | Kontakta service om felet
11| (High) (Inriktningsstrom X r dver troskelvardet. kvarstar.
over (Hog)
OPSL Treatment
Current Over (Medium) OPSL-lasern drar Kontakta service om felet
15 (OPSL-behandlings- X elektrisk strom som .
PR = - .. - kvarstar.
stréom for hog Overstiger troskelvardet.
(mellanhog))
OPSL Treatment
Current Over (High) OPSL_-Iaser_r_w drar Kontakta service om felet
16 . X elektrisk strom som N
(OPSL-behandlings- = - . N kvarstar.
. N Overstiger troskelvardet.
stréom 6ver (Hog))
Unexpected OPSL . .
Treatment Current Elektrisk strom drogs av Kontrollera
17 . X OPSL-lasermodulen nar .
(Ovantad OPSL- . . enhetsanslutningarna.
. - detta inte forvantades
behandlingsstrom)
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Kod | Meddelande Kritiskt | Rensningsbart | Varning | Beskrivning Atgérd
Treatment Current
Under for Red 60um -
(Low) Lasermodulen for_ rod .. Kontakta service om felet
18 (Behandlingsstrém X 60 um drar elektrisk strom kvarstar
under for réd 60 pm under troskelvardet. ’
(Lag))
Treatment Current Over R
for Red 60um (Low) Lasermodulen for_ rod .. Kontakta service om felet
19 (Behandlingsstrom 6ver X 60 pm drar elektrisk strom kvarstar
for réd 60 um (LAg)) Over troskelvardet. ’
Treatment Current Over
for Red 60um (Medium) Lasermodulen for réd Kontakta service om felet
20 (Behandlingsstrom 6ver X 60 pm drar elektrisk strom Kvarstar
for réd 60 pm Over troskelvardet. ’
(mellanhég))
Treatment Current Over R
for Red 60um (High) Lasermodulen for_ rod .. Kontakta service om felet
21 (Behandlingsstrom 6ver X ?0 pmfjrar elf)kt”s'( strom kvarstar
for rod 60 pm (Hég)) Over troskelvardet. ’
Unexpected Treatment Elektrisk strom drogs av
29 Current for Red 60um X OPSL-lasermodulen for Kontrollera
(Ovéantad behandlings- réd 60 ym nér detta inte enhetsanslutningarna.
stréom for rod 60 um) forvantades
Treatment Current
Under for Red 200pum i
(Low) Lasermodulen for _rod Kontakta service om felet
23 (Behandlingsstrém X 209 Hm drar eI__ektrlsk__ kvarstar
under fr réd 200 pm strém under troskelvardet. ’
(Lag))
Treatment Current Over R
for Red 200pm (Low) Lasermodulen for _rod Kontakta service om felet
24 (Behandlingsstréom 6ver X 23 gm”rgvir?{rglseklglr\'/ ZI: det kvarstar.
for rod 200 um (Lag)) ;
Treatment Current Over
for Red 200um I
(Medium) Lasermodulen for _rod Kontakta service om felet
25 (Behandlingsstrom X 200 pm drar elekirisk kvarstar
Sver for réd 200 um strém Over troskelvardet. ’
(mellanhég))
Treatment Current Over Lasermodulen for réd
for Red 200um (High) . Kontakta service om felet
26 (Behandlingsstréom over X 28_ gm”rgvirf{rglsif& Sal: det kvarstar.
for rod 200 uym (Hog)) ’
Unexpected Treatment Elektrisk strédm drogs av
Current for Red 200pm OPSL-lasermodulen for Kontrollera
27 X
(Ovantad behandlings- réd 200 ym nér detta inte enhetsanslutningarna.
strém for rod 200 pm) férvantades
Base Treatment
Temperature Low .
28 (Moderate) X Basbehandlings- \Ifeo:tt”rgtl:ﬁgaegatﬁn och
(Basbehandlings- temperaturen ar lag )
e systemet svalna.
temperaturen ar lag
(Mattlig))
Base Treatment
Temperature Low Basbehandlings- Kontrollera flakten och
(Severe) > o .
29 (Basbehandlings- X temperaturen ar mycket ventilationen. Lat
gs- lag systemet svalna.
temperaturen ar lag
(Allvarligt))
Base Treatment
Temperature High .
. Kontrollera flakten och
30 (Moderate) X Basbehandlings- ventilationen. Lat

(Basbehandlings-
temperaturen ar hog
(Mattlig))

temperaturen ar hdg

systemet svalna.
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Kod | Meddelande Kritiskt | Rensningsbart | Varning | Beskrivning Atgérd
Base Treatment
;I'Seglztra;?ture High Basbehandlings- Kontrollera flakten och
31 (Basbehandlings- X temperaturen ar mycket ventilationen. Lat
termperaturen ar hég hég systemet svalna.
(Allvarligt))
BRF Treatment
;F,sl;(r)ndpeerraatteu)re Low Lasermodulens Kontrollera flakten och
32 (BRF-behandlings- X behandlingstemperatur ventilationen. Lat
ngs ar lag systemet bli varmt.
temperaturen ar lag
(Mattlig))
BRF Treatment
;I'Seglztra;?ture Low Lasermodulens Kontrollera flakten och
33 (BRF-behandlings- X behandlingstemperatur ventilationen. Lat
temperaturen &r Iag ar mycket lag systemet bli varmt.
(Allvarligt))
BRF Treatment
;I'l\tz?dpeerrae:;l;re High Lasermodulens Kontrollera flakten och
34 (BRF-behandlings- X behandlingstemperatur ventilationen. Lat
temperaturen &r hig ar hég systemet svalna.
(Mattlig))
BRF Treatment
;I'Seg/r:éz)ature High Lasermodulens Kontrollera flakten och
35 (BRF-behandlings- X behandlingstemperatur ventilationen. Lat
Ings- ar mycket hog systemet svalna.
temperaturen ar hdg
(Allvarligt))
LBO Treatment
;I'l\tz?dpeerrae:;l;re Low Lasermodulens Kontrollera flakten och
36 (LBO-behandlings- X behandlingstemperatur ventilationen. Lat
temperaturen ar lag arlag systemet bli varmt.
(Mattlig))
LBO Treatment
;I'Seg/zfsture Low Lasermodulens Kontrollera flakten och
37 (LBO-behandlings- X behandlingstemperatur ventilationen. Lat
t ngs ar mycket lag systemet bli varmt.
emperaturen ar lag
(Allvarligt))
LBO Treatment
;I"\tz?dp;er;e;tel;re High Lasermodulens Kontrollera flakten och
38 (LBO-behandlings- X behandlingstemperatur ventilationen. Lat
temperaturen &r hig ar hog systemet svalna.
(Mattlig))
LBO Treatment
;I';g/zfer?ture High Lasermodulens Kontrollera flakten och
39 . X behandlingstemperatur ventilationen. Lat
(LBO-behandlings-
A ar mycket hog systemet svalna.
temperaturen ar hdg
(Allvarligt))
Red Treatment
;rhjomd’;:;;e:;u)re Low Lasermodulens Kontrollera flakten och
40 (Temperaturen for X behandlingstemperatur ventilationen. Lat
rd behandling ar l4g ar lag systemet bli varmt.
(Mattlig))
Red Treatment
;rseg/z?er?ture Low Lasermodulens Kontrollera flakten och
41 . X behandlingstemperatur ventilationen. Lat
(Temperaturen for = . .
rd behandling ar 14g ar mycket lag systemet bli varmt.
(Allvarligt))
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Kod | Meddelande Kritiskt | Rensningsbart | Varning | Beskrivning Atgérd
Red Treatment
;rﬁgnd%i;agre High Lasermodulens Kontrollera flakten och
42 (Temperaturen for réd X behandlingstemperatur ventilationen. Lat
behar?dling &r hog ar hog systemet svalna.
(Mattlig))
Red Treatment
I;é?/zfer?ture High Lasermodulens Kontrollera flakten och
43 (Temperaturen for réd X behandlingstemperatur ventilationen. Lat
behar?dling &r hog ar mycket hog systemet svalna.
(Allvarligt))
Ambient Temperature
Low (Moderate) I Kontrollera flakten och
44 (Omgivnings- X grnlwglvnlngstemperaturen ventilationen. Lat
temperaturen ar lag 9 systemet bli varmt.
(Mattlig))
Ambient Temperature
Low (Severe) _— Kontrollera flakten och
45 (Omgivnings- X g)rmngl\(/;rll:tglsétemperaturen ventilationen. Lat
temperaturen ar lag y 9 systemet bli varmt.
(Allvarligt))
Ambient Temperature L3 |
High (Moderate) o at systemet svalna.
46 (Omgivnings- X Omgivningstemperaturen Konfigurera om
tem geraturgen Ar hé ar hég behandlingsparametrarna
(Mé?tlig)) 9 om sa ar nodvandigt
ﬁ?g'?g;gg:;’ erature Lat systemet svalna.
47 (O?n iVRINgs- X Omgivningstemperaturen Konfigurera om
tem geratu?en Ar hé ar mycket hdg behandlingsparametrarna
(Allvparligt)) 9 om sa ar nodvandigt
Treatment Base .
Temperature Over @_Jnder_behandlmg Lat systemet svalna.
h overstiger OPSL- -
48 Maximum X b Konfigurera om
. astemperaturen )
(Behandlingens lasermodulens haasta behandlingsparametrarna
bastemperatur &r éver s " 9 om sa ar nodvandigt
maxvérdet) tilldtna varde
Treatment BRF .
Temperature Over !'Jnder.behandllng Lat systemet svalna.
Maximum Overstiger OPSL Konfigurera om
49 . X BRF-temperaturen ;
(Behandlingens - behandlingsparametrarna
BRF-t - lasermodulens hogsta o s e
-temperatur ar éver ilat Ard om sd ar nodvandigt
maxvardet) tillatna varde
Treatment LBO .
Temperature Over !_Jnder_behandllng Lat systemet svalna.
h overstiger OPSL -
50 Maximum X LBO Konfigurera om
. -temperaturen )
(Behandlingens lasermodulens haasta behandlingsparametrarna
LBO-temperatur ar éver i3 Ard 9 om sa ar ndédvandigt
maxvardet) tillatna varde
Treatment Temperature
Over Maximum (Red Under behandling .
. . .. L&t systemet svalna.
Laser modules) Overstiger den roda Konfiqurera om
51 (Behandlings- X lasermodulens behagdlin sparametrarna
temperaturen ar éver bastemperatur hogsta ncngsparam
. . e o om sa ar ndédvandigt
maxvardet (réda tilldtna vérde
lasermoduler))
gry:rlﬁg;riemmu?nerature Under behandling Lat systemet svalna.
52 (Omgivnings- X overstiger omgivnings- Konfigurera om
tem geraturgen Ar ver temperaturen det hogsta behandlingsparametrarna
max?/érdet) tillatna vardet om sa ar ndédvandigt
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Kod

Meddelande

Kritiskt

Rensningsbart

Varning

Beskrivning

Atgird

56

Aiming Lokal Light Over
(High) (Lokal
inriktningslaser 6ver
(HGg))

Inriktningslaserns uteffekt
ar 100 % over det
forvantade vardet

Anvandaren ska valja
End Treatment (Avsluta
behandling) och ga
tillbaka till skarmen

Home (Start).

Oppna
behandlingsskarmen

igen och konfigurera om
behandlingsparametrarna.
Om felet uppstar igen ska
du avsluta behandlingen
och kontakta service.

57

OPSL Treatment Local
Light Under (Low)
(Lokal laser for OPSL-
behandling under (Lag))

Laserns uteffekt ar 20 %
under det férvantade
vardet

Anvandaren ska valja
End Treatment (Avsluta
behandling) och ga
tillbaka till skarmen
Home (Start).

Oppna
behandlingsskarmen

igen och konfigurera om
behandlingsparametrarna.
Om felet uppstar igen ska
du avsluta behandlingen
och kontakta service.

58

OPSL Treatment Local
Light Over (Low) (Lokal
laser for OPSL-

behandling éver (Lag))

Laserns uteffekt ar 20 %
over det forvantade vardet

Anvandaren ska valja
End Treatment (Avsluta
behandling) och ga
tillbaka till skarmen

Home (Start).

Oppna
behandlingsskarmen

igen och konfigurera om
behandlingsparametrarna.
Om felet uppstar igen ska
du avsluta behandlingen
och kontakta service.

59

OPSL Treatment Local
Light Over (Medium)
(Lokal laser for OPSL-
behandling éver
(Mellanhég))

Laserns uteffekt ar 50 %
over det forvantade vardet

Anvandaren ska valja
End Treatment (Avsluta
behandling) och ga
tillbaka till skarmen

Home (Start).

Oppna
behandlingsskarmen

igen och konfigurera om
behandlingsparametrarna.
Om felet uppstar igen ska
du avsluta behandlingen
och kontakta service.

60

OPSL Treatment Local
Light Over (High) (Lokal
laser for OPSL-
behandling éver (Hog))

Laserns uteffekt ar 100 %
over det forvantade vardet

Anvandaren ska valja
End Treatment (Avsluta
behandling) och ga
tillbaka till skarmen

Home (Start).

Oppna
behandlingsskarmen

igen och konfigurera om
behandlingsparametrarna.
Om felet uppstar igen ska
du avsluta behandlingen
och kontakta service.
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Kod

Meddelande

Kritiskt

Rensningsbart

Varning

Beskrivning

Atgird

61

Red 60um Treatment
Local Light Under (Low)
(Lokal laser for rod
behandling pa 60 pm
under (Lag))

Laserns uteffekt ar 20 %
under det férvantade
vardet

Anvandaren ska valja
End Treatment (Avsluta
behandling) och ga
tillbaka till skarmen

Home (Start).

Oppna
behandlingsskarmen

igen och konfigurera om
behandlingsparametrarna.
Om felet uppstar igen ska
du avsluta behandlingen
och kontakta service.

62

Red 60um Treatment
Local Light Over (Low)
(Lokal laser for rod
behandling pa 60 pm
over (Lag))

Laserns uteffekt ar 20 %
over det forvantade vardet

Anvandaren ska valja
End Treatment (Avsluta
behandling) och ga
tillbaka till skarmen
Home (Start).

Oppna
behandlingsskarmen

igen och konfigurera om
behandlingsparametrarna.
Om felet uppstar igen ska
du avsluta behandlingen
och kontakta service.

63

Red 60um Treatment
Local Light Over
(Medium) (Lokal laser
for rod behandling pa
60 um over
(Mellanhég))

Laserns uteffekt ar 50 %
over det forvantade vardet

Anvandaren ska valja
End Treatment (Avsluta
behandling) och ga
tillbaka till skarmen

Home (Start).

Oppna
behandlingsskarmen

igen och konfigurera om
behandlingsparametrarna.
Om felet uppstar igen ska
du avsluta behandlingen
och kontakta service.

64

Red 60um Treatment
Local Light Over (High)
(Lokal laser for rod
behandling pa 60 pm
over (HOg))

Laserns uteffekt ar 100 %
over det forvantade vardet

Anvandaren ska valja
End Treatment (Avsluta
behandling) och ga
tillbaka till skarmen

Home (Start).

Oppna
behandlingsskarmen

igen och konfigurera om
behandlingsparametrarna.
Om felet uppstar igen ska
du avsluta behandlingen
och kontakta service.

65

Red 200pum Treatment
Local Light Under (Low)
(Lokal laser for rod
behandling pa 200 pm
under (Lag))

Laserns uteffekt ar 20 %
under det forvantade
vardet

Anvandaren ska valja
End Treatment (Avsluta
behandling) och ga
tillbaka till skarmen

Home (Start).

Oppna
behandlingsskarmen

igen och konfigurera om
behandlingsparametrarna.
Om felet uppstar igen ska
du avsluta behandlingen
och kontakta service.
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Kod | Meddelande Kritiskt | Rensningsbart | Varning | Beskrivning Atgérd
Anvandaren ska valja
End Treatment (Avsluta
behandling) och ga
tillbaka till ska
Red 200pum Treatment Aonz:ea(sltasrt)?rmen
66 I(foC;aI|L|Esh;r?(\j/f:(‘5((I1_OW) X Laserns uteffekt ar 20 % Oppna
behandling pa 200 um Over det forvantade vardet | behandlingsskarmen
dver (L& )% P H igen och konfigurera om
9 behandlingsparametrarna.
Om felet uppstar igen ska
du avsluta behandlingen
och kontakta service.
Anvandaren ska valja
End Treatment (Avsluta
behandling) och ga
Red 200um Treatment tillbaka till skarmen
Local Light Over I:|ome (Start).
67 (Medium) (Lokal laser X Laserns uteffekt ar 50 % Oppna
for rod behandling pa over det forvantade vardet | behandlingsskarmen
200 pm &ver igen och konfigurera om
(Mellanhég)) behandlingsparametrarna.
Om felet uppstar igen ska
du avsluta behandlingen
och kontakta service.
Anvandaren ska valja
End Treatment (Avsluta
behandling) och ga
tillbaka till ska
Red 200pm Treatment Fliorﬁea(sl’tasﬁfrmen
68 I(fgf;hfsh;r?gf:ég“gh) X Laserns uteffekt &r 100 % | Oppna
behandling b& 200 um over det forvantade vardet | behandlingsskarmen
Bver (Ho g):;)p H igen och konfigurera om
9 behandlingsparametrarna.
Om felet uppstar igen ska
du avsluta behandlingen
och kontakta service.
Unexpected local light
(OPSL Aiming) Laseruteffekt Kontrollera
69 - X detekterades nér detta .
(Ovantad lokal laser inte forvantades enhetsanslutningarna.
(OPSL-inriktning))
Unexpected local light Laseruteffekt Kontrollera
70 (Red 60 pm) (Ovantad X detekterades nar detta enhetsanslutninaarna
lokal laser (réd 60 pm)) inte forvantades 9 ’
Unexpected local light
(Red 200pm) (Ovantad Laseruteffekt N Kontrollera
71 A X detekterades nar detta .
lokal laser (réd inte forvantades enhetsanslutningarna.
200 pm))
Soalvo Spot Bosition Ett fel uppstod for Rensa felet for att
72 Aimin e(Punkt gsitigns- X punktpositionsservicen for | fortséatta.
fel fbr%(-GaIvopunder X-Galvo under sandning Kontakta service om felet
inriktning) av inriktningsstralen kvarstar.
\S(-Ga}lvoESpot gos_ition Ett fel uppstod for Rensa felet for att
73 AierT:\iléce(Per?lit ggirt]i%ns- X punktpositionsservicen for | fortséatta.
fel fbr%(-GaIvopunder Y-Galvo under séndning Kontakta service om felet
inriktning) av inriktningsstralen kvarstar.
)S(-quvoES pot gos_ition Ett fel uppstod for Rensa felet for att
ervice Error buring punktpositionsservicen fortsatta.
74 Treatment (Punkt- X for X-Galvo under Kontakta service om felet
positionsfel for X-Galvo ; - . N
under behandling) behandlingsadministrering | kvarstar.

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm & 638 nm) Ophthalmic Scanning Laser SystemsSida 123 av 147

88293-SV, Rev D




")IRIDEX

Kod | Meddelande Kritiskt | Rensningsbart | Varning | Beskrivning Atgérd
Y-Galvo Spot Position
Service Error During Ett fel uppstod for Rensa felet for att
75 Treatment X punktpositionsservicen fortsatta.
(Punktpositionsfel for for Y-Galvo under Kontakta service om felet
Y-Galvo under behandlingsadministrering | kvarstar.
behandling)
E_pg;ﬁloze Service Ett fel uppstod for E&rztr;séz:t;elet for att
76 . X punktstorleksservicen : .
(Punktstorleksservice . Kontakta service om felet
for F-Galvo .
F-Galvo) kvarstar.
Software Watchdog Den huvudsakhga PCB- Starta om systemet.
77 (Programvaru- X kontrollern h_ar atersta_llts Kontakta service om felet
och synkroniserades inte N
watchdog) med SBC kvarstar.
L I Starta om systemet.
78 Host Communication X Kommunikation med SBC Kontakta service om felet
(Vardkommunikation) misslyckades. .
kvarstar.
Starta om systemet.
79 Port .1 Fault X Ett fel upptacktes i port 1 Kontakta service om felet
(Feli port 1) .
kvarstar.
Starta om systemet.
80 Port_2 Fault X Ett fel upptacktes i port 2 Kontakta service om felet
(Feliport 2) kvarstar
Footswitch Discrepancy Kontrollera
o1 (Fotpedalsavvikelse) X Fel fotpedal ansluten fotpedalsanslutningen.
Main DSP
92 Communication X Kommunikation med Kontakta service om felet
(Kommunikation med huvud-DSP misslyckades. | kvarstar.
huvud-DSP)
Galvo DSP
93 Communication X Kommunikation med Kontakta service om felet
(Kommunikation med Galvo-DSP misslyckades. | kvarstar.
Galvo-DSP)
Firmware Revision Huvud-PCB kan inte
108 Request (Begaran om X tillhandahalla en kontroll Kontakta service om felet
kontroll av inbyggd av den inbyggda kvarstar.
programvara) programvaran
— Den inbyggda
Appll_catlon programvaran kunde Kontakta service om felet
128 | Configuration X : .
(Programkonfiguration) inte acceptera kvarstar.
9 9 programkonfigurationen
Den inbyggda
System Configuration programvaran kunde Kontakta service om felet
129 ) ) X ; .
(Systemkonfiguration) inte acceptera kvarstar.
systemkonfigurationen
Den inbyggda
132 Set Audio (Stall in ljud) X programvaran kun_de inte Kontalfta service om felet
aktivera eller inaktivera kvarstar.
ljudet
Starta om systemet.
Touchscreen Error Pekskarmen har Kontroll_era
204 e X anslutningarna.
(Pekskarmsfel) kopplats ur. .
Kontakta service om
felet kvarstar.
Kill Line Asserted Frontend-DIO faststallde Starta om systemet.
205 | (Nodbrytare X att nédbrytarna Kontakta service om felet
aktiverades) aktiverades. kvarstar.
SLA Detached
206 (SLA urkopplad) N/A N/A
Monstret kan inte Tryck pa knappen Ready
Pattern Locked modifieras for narvarande. | (Klar) pa pekskarmen for
207 X Vissa monster kan endast | att aterga till laget

(Monster last)

modifieras i laget
STANDBY (VILOLAGE).

Standby (Vilolage) innan
monstren modifieras.
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Kod | Meddelande Kritiskt | Rensningsbart | Varning | Beskrivning Atgérd
Anvandaren ska valja
End Treatment (Avsluta
behandling) och ga
tillbaka till skarmen
Anvandaren kan inte I:|ome (Start).
208 System Busy (Systemet X starta en behandling Oppna
ar upptaget) eftersom systemet har ett | behandlingsskarmen
aktivt meddelande. igen och konfigurera om
behandlingsparametrarna.
Om felet uppstar igen ska
du avsluta behandlingen
och kontakta service.
Footswitch in Standby Anvandaren tryckte pa Tryck pa kn_app en |
209 (Fotpedalen ar X fotpedalen i Iaget Standby Standby (Vilolage) pa
i vilolige) (Vilolige) pekskarmen for att ga till
9 9e). laget Ready (Klar).
Anvandaren kan inte ga Kontrollera
No output available till l1aget Ready (Klar) portanslutningarna.
210 (Ingen uteffekt X eftersom systemet inte Starta om systemet.
tillganglig) kan detektera nagra Kontakta service om felet
1-wire-data. kvarstar.
Cannot Load Favorite: Systemet kan |r}te ladda . .
Not Single Spot (Kan den valda favoriten Valj en annan favorit eller
215 . gle spot . X eftersom favoriten inte ar stall in parametrar med
inte ladda favorit: inte for M ..
en enskild punkt) avseQd Or monster med hjalp av pekskarmen.
enskild punkt.
Cannot Load Favorite: Anvandaren kan inte Valj en annan favorit eller
No Output (Kan inte ladda favoriten efter stall in parametrar med
216 s X p ) .
ladda favorit: Ingen 1-wire-data inte hjalp av pekskarmen eller
uteffekt) detekteras. anslut en LIO.
Cannot Load Favorite: Systemet kan inte ladda VAlj en annan favorit eller
Bad Pattern (Kan inte favoriten eftersom den i
218 ladda favorit: Daligt X hanvisar till ett ménster S@” n parame_t_rar med
- . . . hjalp av pekskarmen.
monster) som inte finns i systemet.
Systemet fungerar inte Starta om systemet.
219 Database Error X eftersom en Kontakta service om felet
(Databasfel) databasatgard Kvarsts
returnerade en felkod. varstar.
Laser Warmup Timeout Backend kunde inte Starta om systemet.
220 | (Timeout for X varma upp lasrarna Kontakta service om felet
laseruppvarmning) tillrackligt snabbt. kvarstar.
Koppla ur och koppla
. in 3D-kontrollerns
3D-kontrollern ar USB-anslutning for att
3D Controller Error urkopplad eller sa s =
221 X . aterstélla den.
(3D-kontrollerfel) uppstod ett fel nar den
Starta om systemet.
skulle detekteras. .
Kontakta service om felet
kvarstar.
. Kalibreringsfilen saknas,
Invghd A_\ttachm.ept kan inte lasas eller ar Starta om systemet.
Calibration (Ogiltig . .
222 kalibrering av X ofullstandig. Kontrollera Kontakta service om felet
anslutningsenhet) logdfilen for att se exakt kvarstar.
problem.
Anvandaren ska valja
Denna varning visas nar End Treatment (Avsluta
en behandling endast behandling) och ga
genomfors delvis av tillbaka till skarmen
nagon anledning. Home (Start).
Treatment Incomplete ) al :
. (Det vanligaste skalet ar Oppna
223 (Behandling X And har sl behandii K
ofullsténdig) att anvandaren __alr_sgppt behandlingsskarmen
upp fotpedalen for tidigt, igen och konfigurera om
men ofullstandiga behandlingsparametrarna.
behandlingar kan ocksa Om felet uppstar igen ska
orsakas av fel.) du avsluta behandlingen
och kontakta service.
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Kod | Meddelande Kritiskt | Rensningsbart | Varning | Beskrivning Atgérd
Cannot Save Favorite Fel intraéffar nar Kontrollera det angivna
225 (Kan inte spara favorit) X favoritinformationen ska namnet. Titta efter
P sparas till en fil dubbletter.
POST Failed (OPSL) i“iﬁ?&iﬁf@m Pa | startaom systemet.
226 | (POST misslyckades X slyckades pa grul Kontakta service om felet
(OPSL)) ett initialiseringsfel for Kvarsts
OPSL-lasern varstar.
POST Failed (Red) Sjalvtest for strom pa Starta om systemet.
227 | (POST misslyckades X misslyckades pa grun dav Kontakta service om felet
(R6d)) ett initialiseringsfel for den Kvarsts
roda lasern varstar.
Sjalvtest for strom pa
. misslyckades pa grund av | Starta om systemet.
228 E_(;S;flé?ig Eglsu% initialiseringsfel for bade Kontakta service om felet
OPSL-lasern och en eller kvarstar.
fler roda lasrar.
MM controller K iKkati Start " t
disconnected ommunikation med arta om systemet.
230 (MM-kontrollern X MM-kontrollern Kontakta service om felet
urkopplad) misslyckades. kvarstar.
Sténg av systemet,
231 Invalid 3D Controller X En ogiltig 3D-kontroller g%?ﬁéan:,;ﬁ:;?%ﬁ'ga
(Ogiltig 3D-kontroller) ar ansluten. .
systemet och sla sedan
pa systemet.

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm & 638 nm) Ophthalmic Scanning Laser SystemsSida 126 av 147

88293-SV, Rev D




")IRIDEX

Kalibreringsprocedur

Tillsynsorgan kraver att tillverkare av medicinska lasrar enligt amerikanska FDA CDRH
klass Il och IV och europeiska ICE 60825 klass 2 och 4 forser sina kunder med
instruktioner for effektkalibrering.

Kalibrering maste utféras av en ingenjor eller tekniker som ar kvalificerad for arbete
med stromférande elektronisk laserutrustning.

Varning om ansvarsfriskrivning

Kalibrering av systemet ar en serviceprocedur som endast ska utféras av certifierad
personal. Om justeringar gors av nagon annan an certifierad personal ogiltigforklaras
tillverkarens garanti och dessutom finns risk for allvarlig personskada.

Kalibreringsinstruktioner

Systemet behodver inte 6ppnas for att genomfoéra kalibrering. Faktum ar att kalibrering
ska goras med hdljena pa.

Verktyg som kravs:
¢ USB-tangentbord och mus
o NIST-sparbara Gentec-kalibrerad optisk effektmatare
o Effektmatare for hakstodsadapter
Koppla bort stromforsorjningen fran systemet.
Anslut tangentbordet och musen till USB-porten.
Anslut effektmataren till hakstédsadaptern.
Installera den optiska effektméataren.
Anslut stromforsdérjningen igen och starta systemet.
Navigera till service-/kalibreringsprogramvaran och starta servicelaget (Service Mode).
Rikta in den optiska effektmataren med hjalp av inriktningsstralen.
Kalibrera systemet i enlighet med servicehandboken fér DC-03366.

Stang av systemet och koppla bort det fran stromférsorjningen sa som anges
i avsnittet <Systemstart och -avstangning> i den har handboken.

10. Ta bort tangentbordet och musen.
11. Anslut stromférsorjningen igen och starta systemet.
12. Kontrollera kalibreringen med hjalp av den optiska effektméataren.

© oo N Oh N

Om detta genomférs korrekt ska du stdnga av systemet och ta bort effektméataren
och hakstédsadaptern. Om det inte kan genomféras korrekt ska du upprepa
kalibreringsproceduren.
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Instruktioner for forflyttning av systemet

Sa har flyttar du systemet till en annan plats:

1. Sakerstall att vagguttagets brytare ar avstangd och att nyckelbrytaren ar i laget
OFF (AV).

2. Ta bort natsladden fran vagguttaget och systemets natstromsingang.

3. Om en fjarrdérrsparr anvands ska du ta bort sparrkontakten och kabeln fran sparrens
port och transportera dessa separat.

4. Koppla bort fotpedalens kabel fran fotpedalporten och transportera dessa separat.
Slapa aldrig fotpedalen.

5. Placera konsolen pa ett avstand pa minst 15 cm (= 6 tum) fran vaggar, mobler eller
annan utrustning. Genom att se till att det finns tillrackligt med utrymme kring konsolen
kan du sakerstalla att det finns tillrackligt med luftcirkulation fér systemkylning.

6. Om omgivningsférhallandena andras (temperatur eller luftfuktighet) ska du lata
systemet anpassa sig i minst 4 timmar innan du bérjar anvanda det.

Forbereda rummet

1. Kontrollera att systemets natsladd och kontakt ar korrekt anslutna, sa som anges
i de preoperativa instruktionerna.

2. Kontrollera att omgivningsférhallandena ligger inom tillatna varden for operation.

Ej OBS!

Fér system som konfigureras med en strémbrytare monterad pé vdggen ska du alltid
se till att denna strémbrytare &r frénslagen innan du sétter i kontakten i uttaget.

3. Kontrollera att strommen ar pa.

4. Kontrollera att laservarningsskylten har placerats pa utsidan av dorren till
behandlingsrummet.

5. Séakerstall att all narvarande personal i behandlingsrummet bar Iampliga
laserskyddsglasdgon.
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Bruksanvisning

Avsedd anvandningsmiljoé
Den avsedda anvandningsmiljon for lasersystemet ar foljande:
e Professionella véardinréttningar

o [ dkarmottagningar, kliniker, behandlingsmottagningar, sjukhus, med undantag
for i ndrheten av aktiv hégfrekvent kirurgisk utrustning samt ett RF-skdrmat rum
fér MR-undersékningar dér elektromagnetiska stérningar har for hég intensitet.

Patientmiljo
Patientmiljon definieras av féljande:

e Nar patienten eller inspektdren kommer i kontakt med enheterna (inklusive de
anslutna enheterna)

o Nar patienten eller inspektdren vidror en person som ar i kontakt med enheterna
(inklusive de anslutna enheterna).

| patientmiljon (som visas nedan) ska du anvanda enheten i enlighet med standarden
IEC 60601-1. Om det ar nédvandigt att anvanda en enhet som inte uppfyller denna
standard ska du anvanda en isoleringstransformator som uppfyller standarden

IEC 60601-1.

Enheter som kan anvandas
i patientmiljon:
¢ |soleringstransformator

Radie 1,5 m

2,5m

15m 156m
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A FORSIKTIGT

Anvénd inte strémlister i patientmiljén.

Anslut inte en extra strémlist eller en férldngningssladd for att ansluta systemet.
Anslut inte en enhet som inte kénns igen som en komponent av systemet.
Anvénd en isoleringstransformator som uppfyller IEC 60601-1.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Tillampligt for PASCAL Synthesis-lasersystem med serienummer som inleds med "80”
(t.ex. 80xxxxxx).

Den har produkten uppfyller EMC-standarden (IEC 60601-1-2: 2014 + A1: 2020). Den
forvantade elektromagnetiska miljon fér hela livscykeln ar en professionell vardinrattning.

a) ELEKTRISK UTRUSTNING FOR MEDICINSKT BRUK kraver sarskilda
forsiktighetsatgéarder géllande EMC och maste installeras och tas i drift enligt
EMC-informationen i de MEDFOLJANDE DOKUMENTEN.

b) Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka ELEKTRISK
UTRUSTNING FOR MEDICINSKT BRUK.

c) UTRUSTNINGEN eller SYSTEMET ska inte anvandas bredvid eller staplat pa
annan utrustning. Om det ar nédvandigt att anvanda UTRUSTNINGEN eller
SYSTEMET bredvid eller staplat pa annan utrustning ska du observera och
verifiera att dessa fungerar normalt i den konfiguration dar de ska anvandas.

d) Anvandning av andra TILLBEHOR, omvandlare och kablar med annan
UTRUSTNING och andra SYSTEM an de som har specificerats kan leda till 6kade
elektromagnetiska EMISSIONER eller minskad elektromagnetisk IMMUNITET
féor UTRUSTNINGEN och darmed leda till driftproblem.

e) Anvand inte enheter som genererar elektromagnetiska vagor narmare an 30 cm
fran alla delar av instrumentet och systemet. Sddana enheter kan inverka pa
produkten.

Artikel Skdarmad kabel Ferritkarna Langd (m)
TILLBEHOR
HEAD UP DISPLAY-SYSTEM HUD-1-modul - - -
KABLAR
AC-natsladd (féor SPALTLAMPA) Anvands inte Anvands inte 1,8
AC-natsladd (for LASERKONSOL) Anvands inte Anvands inte 3,6
USB-kabel (6ppen ande) Anvands Anvands inte N/A
USB-kabel (fér 3D-mus) Anvands Anvands inte 1,9
USB-kabel (fér skarm) Anvands Anvands inte 1,9
VGA-kabel (fér skarm) Anvands inte Anvands inte 1,9
SIP/SOP-kabel (for fotpedal) Anvands inte Anvands inte 29
USB-kabel (for HUD-1) Anvands inte Anvands inte 1,8
HDMI-kabel (fér HUD-1) Anvands inte Anvands inte 1,8
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Precis som annan elektrisk utrustning fér medicinsk anvandning sa maste sarskilda
forsiktighetsatgarder vidtas for PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System
for att sakerstalla elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) med annan elektrisk utrustning
for medicinsk anvandning. For att sdkerstalla EMC ska systemet installeras och
anvandas i enlighet med den EMC-information som tillhandahalls i den har handboken.

Ej OBS!

PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System har utformats och testats fér
att uppfylla kraven i IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020 som géller EMC med annan
utrustning.

Den hér utrustningen har testats och funnits uppfylla grénserna for en digital enhet

i klass B i enlighet med del 15 i FCC:s foreskrifter. Dessa granser ar avsedda att ge
rimligt skydd mot skadlig interferens i en typisk bostadsmiljé. Utrustningen genererar,
anvénder och kan utstrala radiofrekvent energi och kan orsaka skadlig interferens

i radiokommunikation om den inte installeras och anvénds i enlighet med anvisningarna.
Det finns dock ingen garanti for att ingen interferens férekommer i en viss installation.
Om den hér utrustningen orsakar skadlig interferens i radio- eller tv-mottagning, vilket
kan faststéllas genom att stédnga av och sétta pa utrustningen, uppmuntras anvédndaren
att férsbka atgérda interferensen pa ett eller flera av féljande sétt:

e Andra placeringen eller riktningen p& mottagarantennen.

o Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

o Anslut utrustningen till ett uttag i en annan krets &n den dér mottagaren
ar ansluten.

e Radfraga aterforséljaren eller en erfaren radio/TV-tekniker for hjélp.
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Riktlinjer och tillverkarens forsikran — elektromagnetisk stralning

PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser

System ar avsett att anvdndas i den

elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvdndaren av PASCAL Synthesis
Ophthalmic Scanning Laser System ska sékerstalla att det anvands i en sadan miljé.

Emissionsprovning

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljoé — riktlinjer

RF-emissioner

PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser
System anvander RF-energi enbart for sina

Grupp 1 interna funktioner. Darfor ar dess RF-emissioner
CISPR 11 . O ;
mycket laga och orsakar sannolikt inte nagon
interferens i narliggande elektronisk utrustning.
RF-emissioner
Klass B
CISPR 11 PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser
. - System ar lampligt for alla slags inrattningar,
Harmoniska emissioner . . X o
Klass A inklusive hemmamiljder och sadana inrattningar
IEC61000-3-2 . . ) M
som ar direkt anslutna till det allmanna
Spanningsfluktuationer/ ldgspanningsnatet som  férser  byggnader
flimmer Overensstammer | avsedda som bostader.

IEC61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkarens forsédkran — elektromagnetisk immunitet

PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé
som anges nedan. Kunden eller anvandaren av PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System ska
sakerstalla att det anvands i en sadan miljo.

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

kontakturladdning

+2,4,8&15kV
lufturladdning

kontakturladdning

+2,4,8&15kV
lufturladdning

Immunitetsorovnin IEC 60601-1-2 Overens- Elektromagnetisk miljo —
P 9 testniva stimmelseniva riktlinjer
+ 8 kV + 8 kV

Golven ska vara av tra, betong eller
klinkers. Om golven ar kladda med
syntetmaterial ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Snabba transienter/

2 kV for
elnatsledningar

+1 kV for ingangs-/

2 kV for
elnatsledningar

+1 kV for ingangs-/

Kvaliteten pa natstrémmen ska

2 kV
ledning(ar) till jord

2 kV
ledning(ar) till jord

pulsskurar utgangsledningar utgangsledningar rr?otsvglr? den i.en typi§l'<" kommer-
IEC 61000-4-4 siell miljé eller sjukhusmiljo.
Repetitionsfrekvens | Repetitionsfrekvens
100 kHz 100 kHz
+ 0,5 kV och 1 kV + 0,5 kV och 1 kV
ledning(ar) till ledning(ar) till . . e
Stétpulser ledning(ar) ledning(ar) Kv:i:htetend pa. natftrc')n:(mfn ska
IEC 61000-4-5 +0,5kV,1kVoch |£0,5KV, 1kVoch | osvaradenien ypisk kommer

siell miljé eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer
i de ingaende
elnatsledningarna
IEC 61000-4-11

0 % UT, 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0 % UT, 1 cykel

70 % UT, 25/30
cykler

0 % UT, 250/300
cykler

0 % UT, 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0 % UT, 1 cykel

70 % UT, 25/30
cykler

0 % UT, 250/300
cykler

Kvaliteten pa natstrétmmen ska
motsvara den i en typisk
kommersiell miljé eller sjukhusmiljé.
Om anvandaren av PASCAL
Synthesis Ophthalmic  Scanning
Laser System kraver kontinuerlig
drift under strémavbrott rekommen-

deras det att SL - PASCAL
Synthesis Ophthalmic  Scanning
Laser System far strom fran en
avbrottsfri  stromkalla eller ett
batteri.

Effektfrekvens
(50/60 Hz)
magnetfalt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Kraftfrekventa magnetfalt ska ligga
pa en niva som ar karakteristisk for
en typisk plats i en typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

OBS! Ur ar AC-natspanningen innan testnivan tillampas.
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Riktlinjer och tillverkarens forsdkran — elektromagnetisk immunitet

PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé
som anges nedan. Kunden eller anvandaren av PASCAL Synthesis Ophthalmic Scanning Laser System ska
sakerstalla att det anvands i en sadan miljo.

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6

150 kHz till 80 MHz

6 Vrms for ISM-band
150 kHz till 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

150 kHz till 80 MHz

6 Vrms for ISM-band
150 kHz till 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

utrustning

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

Immunitet mot
narhetsfalt fran
tradlos RF-
kommunikations-

IEC 61000-4-3

3V/m (0,08-2,7 GHz)
80 % AM vid 1 kHz

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

Avstand mellan
elektromagnetiskt falt
och radiokommunika-
tionsutrustning: (se
tabell a nedan)

3Vim (0,08-2,7 GHz)
80 % AM vid 1 kHz

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

Avstand mellan
elektromagnetiskt falt
och radiokommunika-
tionsutrustning: (se
tabell a nedan)

Immunitets- IEC 60601-1-2 Overens- Elektromagnetisk miljo —
provning testniva stimmelseniva riktlinjer
Bérbar och mobil RF-kommunika-
3 Vrms 3 Vrms

tionsutrustning ska inte anvéandas
narmare nagon del av PASCAL
Synthesis  Ophthalmic  Scanning
Laser System, inklusive sladdar, an
det rekommenderade separations-
avstandet berdknat med ekvationen
som galler fér sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

=
d=_-VP

dar P ar sandarens hogsta uteffekt i
watt (W) enligt séandarens tillverkare,
d ar det rekommenderade separa-
tionsavstandet i meter (m) och E ar
stralningsnivan  for det elektro-
magnetiska faltet i volt/meter (V/m).

OBS 1!

Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, féremal och personer.
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a) Tabellen nedan visar avstandet mellan elektromagnetiska falt och radiokommunikations-
utrustning.
. Immuni-
Test- Band _ , Hogsta | A\ stand tetstest-
frekvens Utrustning Modulering uteffekt ard
[MHz] (MHz] W] [m] e
[V/m]
Puls-
385 380-390 TETRA 400 modulering™* 1,8 0,3 27
18 Hz
FM* +/-5 kHz
450 430-470 GMRS 460 avvikelse 2 0,3 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710 Puls-
745 704-787 LTE-band 13, 17 | modulering** 0,2 0,3 9
810 GSM 800/900
TETRA 800 Puls-
870 800-960 iDEN820 modulering™* 2 0,3 28
CDMAB850 18 Hz
930 LTE-band 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900 Puls-
1845 1 700-1 990 DECT modulering** 2 0,3 28
LTE-band 217 Hz
1970 1,3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 Puls-
2450 | 2400-2570 b/g/n modulering** 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
LTE-band 7
2240 WLAN 802.11 Puls-
5500 | 5100-5800 aln modulering** 0,2 0,3 9
* Som alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvandas eftersom detta,
medan det inte utgdr faktisk modulering, vore det varsta fallet. CBTL ska indikera vilken modulering
som anvants.
** Bararen ska moduleras med en fyrkantsvagsignal med en 50 % driftcykel.
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Allman information om anvandning

Avsedd patientgrupp

Patienter som genomgar en undersékning med den har utrustningen maste uppratthalla
koncentrationen under behandlingen och kunna félja féljande instruktioner:

o Hall ansiktet stilla mot hakstédet och pannstédet.
o Hall 6gat éppet.
e Forstéa och félja instruktioner under behandlingen.

Avsedd anvandarprofil

Enheten ska endast anvandas av en kvalificerad lakare.

Tillbehor

Artikelnummer Beskrivning
EC-03288 Natsladd fér konsol och spaltlampa
EC-06340 LCD-ské&rm pa 10,4 tum
SA-06479 3D-muskontroller (k6ps separat)
EC-06434 Kabelenhet, externt LCD-paket
EC-07032 Patronsakring, 2 amp, langsam
EC-06433 Fotpedal, tackt
EC-06361 Kontakt for fjarrsparr
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Garantiinformation

Iridex Corporation utfaster en garanti om att PASCAL Synthesis TwinStar Ophthalmic
Scanning Laser System ar fri fran defekter i material och utférande, vilken géaller hos
den ursprungliga képaren i 12 manader.

For att uppfylla denna garanti maste alla interna justeringar eller modifieringar goras

av Iridex Corporation-certifierad personal eller med uttryckligt tillstand fran Iridex
Corporations serviceavdelning. Garantin galler inte vid felaktig anvandning, vardsloshet
eller oavsiktlig skada.

Iridex Corporations ansvar vid giltiga garantiansprak ar begransat till reparation eller
utbyte pa Iridex Corporations anlaggningar eller hos kdparen (eller, om det inte ar
praktiskt mojligt, aterbetalning av inkopspriset, enligt Iridex Corporations godtycke).

Vissa andra begransningar galler fér Iridex Corporations garanti. Se férsaljningsvillkoren
som bifogas Iridex Corporations kdpeavtal. Garantivillkoren kan skilja sig at i olika
regioner beroende pa avtal.

Garantileveranser, returer och justeringar

Ett garantiansprak ska géras omgaende och maste tas emot av Iridex Corporation
under den tillampliga garantiperioden. Om det blir n6dvandigt att returnera en produkt
fér reparation och/eller justeringar maste tillstand fran Iridex Corporation erhallas.
Instruktioner om hur och var produkter ska skickas kommer att tillhandahallas av Iridex
Corporation. Alla produkter eller komponenter som returneras foér undersdkning och/eller
garantireparation ska skickas forsakrade och forbetalda med det transportsatt som
specificerats av Iridex Corporation. Fraktavgifter for alla produkter eller komponenter
som byts ut eller repareras under garantin ar kdparens ansvar. Iridex Corporation har
alltid ensamt ansvar for att faststalla orsaken till och typen av fel och Iridex Corporations
beslut med avseende pa detta kommer att vara slutgiltigt.

Ovanstaende garanti ar exklusiv och ersatter alla andra garantier, vare sig de ar
skriftliga, muntliga eller underférstadda, och utgor kdparens enda gottgorelse och Iridex
Corporations enda ansvar i enlighet med avtal eller garantier eller pa annat satt for
produkten. Iridex Corporation fransager sig all underférstadd garanti eller saljbarhet eller
lamplighet for ett visst andamal. Iridex Corporation ska under inga omstandigheter hallas
ansvariga for nagra oférutsedda skador eller féljdskador som uppstar till féljd av eller

i samband med anvandning eller pa grund av prestanda for de varor som levereras
enligt detta avtal. Det huvudsakliga syftet med denna bestdmmelse ar att begransa
Iridex Corporations potentiella ansvar till foljd av denna forsaljning.
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Sanering av aterlamnad utrustning

| enlighet med USA:s post- och transportlagar ska utrustning som skickas till Iridex
Corporation for reparation eller retur forst saneras pa lampligt satt med ett kemiskt
bakteriedddande medel som ar kommersiellt tillgangligt och godkants for forsaljning som
ett sjukhusdesinfektionsmedel. For att sakerstalla att all utrustning har sanerats ska ett
undertecknat saneringsintyg (som tillhandahalls i detta avsnitt) bifogas i férpackningen.

Om utrustning tas emot utan ett sddant saneringsintyg sa antar Iridex Corporation
att produkten ar kontaminerad och kommer att dlagga kunden att betala
saneringskostnaderna.

Alla forfragningar ska stallas till Iridex Corporations serviceavdelning. Dessa inkluderar
service av en enhet, hjalp med fels6kning av enheten och bestallning av tillbehor.

US Technical Service Information

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043
USA

Telefonnummer: +1.650.940.4700
Fax: +1.650.962.0486
PASCALService@iridex.com
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Saneringsintyg

Enligt bestammelserna i Postal Law, Title 18, United States Code, Section 1716 och
Department of Transportations bestammelser i CFR 49, Part 173.386 och 173.387,

ska "etiologiska agens, diagnostiska prover och biologiska produkter ... inte skickas

med post ...”

Undertecknad intygar darfor att Iridex Corporations utrustning som returneras hari av

Individ/organisation Ort, delstat/region, land

har genomgatt sanering med kommersiellt tillgangligt bakteriedédande medel som
godkants for anvandning som sjukhusdesinfektionsmedel och ar ren och fri fran biologiska
faror, inklusive — men inte begransat till — blod fran manniskor eller djur, vavnad eller
vavnadsvatskor eller komponenter av dessa.

Undertecknad samtycker ocksa till att ersatta Iridex Corporation for alla kostnader som
kan uppsta vid sanering av den medfdljande utrustningen, om dessa féremal tas emot
av Iridex Corporation i ett kontaminerat skick.

Modell: PASCAL Synthesis TwinStar Ophthalmic Scanning Laser System
Vaglangd: 577/638 nm
Serienummer:

Iridex Corporation
RMA-nummer:

Tjanst/titel:

Namn (textat):

Underskrift Datum (AAAA-MM-DD)
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Kassering

Nar du kasserar instrumentet och/eller dess delar ska du félja lokala féreskrifter for
kassering och atervinning eller kontakta din lokala representant for detaljerad information
om kassering.

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.

Produkten innehaller ett knappbatteri.
Du kan inte byta ut batterierna sjalv. Nar du behdver byta ut och/eller kassera
batterier ska du kontakta den Iridiex-aterférsaljare som anges pa baksidan.

ELj \ / EU:s batteridirektiv

OBS! Denna symbol ar endast tillamplig for EU-medlemslander.

Batterianvandare far inte slanga batterier som osorterat allmant avfall, utan

de ska hanteras pa ratt satt.

Om en kemisk symbol ar tryckt under symbolen som visas ovan betyder denna
kemiska symbol att batteriet eller ackumulatorn innehaller en tungmetall i en
viss koncentration.

Detta indikeras pa foljande satt:

Hg: kvicksilver (0,0005 %), Cd: kadmium (0,002 %), Pb: bly (0,004 %)

Dessa amnen kan vara allvarligt farliga fér manniskor och den globala miljon.

Denna produkt innehaller ett CR-litiumbatteri som innehaller perkloratmaterial —
speciella hanteringsregler kan galla.

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

OBS! Detta galler endast i Kalifornien, USA

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm & 638 nm) Ophthalmic Scanning Laser SystemsSida 142 av 147
88293-SV, Rev D


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

")IRIDEX

Pattern Scanning Laser Trabeculoplasty (PSLT) (tillval)

Avsedd anvéndning:
Programvaran Pattern Scanning Laser Trabeculoplasty (PSLT) ar avsedd fér anvandning
med PASCAL TwinStar Synthesis for trabekuloplastikingrepp vid dppenvinkelglaukom.

Beskrivning:

Programvaran Pattern Scanning Laser Trabeculoplasty eller PSLT tillhandahaller en
avancerad vavnadsbesparande laserbehandling fér att minska intraokulart tryck.

PSLT majliggdr en snabb, noggrann och minimalt traumatisk (under synlighetstroskeln)
datorledd behandling som administrerar en sekvens av monster pa det trabekulara
natverket. Automatisk rotation av konsekutiva ménster sakerstaller att behandlingsstegen
positioneras med noggrannhet kring det trabekulara natverket utan éverlappning eller

for stora mellanrum.

Om PSLT-monstret valjs sa sands moénstret nar du tycker ned fotpedalen och darefter
roterar systemet automatiskt medsols. Om en behandlingsplan i 360 grader har valts
sa roterar monstret 360 grader innan behandlingen avslutas automatiskt. Om en
behandlingsplan i 180 grader har valts sa roterar moénstret 180 grader innan
behandlingen avslutas automatiskt.

Etablera startstalle for PSLT-monstret.

Titrera for att stalla in 6nskad effekt.

Justera i enlighet med trabekulara natverket med hjalp av <Curvature> (Bojning).
"<Treatment Complete>" (Behandling slutford) visas i fonstret < PSLT Treatment>
(PSLT-behandling) och systemet gar in i laget STANDBY (VILOLAGE). Tryck pa <OK>
for att ga tillbaka till skarmen Anterior Treatment (Anterior behandling). Ytterligare

behandlingar kan startas efter att du har gatt tillbaka till skdrmen Anterior Treatment
(Anterior behandling).

Exponeringstid Punktdiameter Bojning Behandlingsplan Effekt

5 ms (Titrate off

(Titrering av)); 100 pm 0,00-3,00 | 360°eller 180° | 0-1500 mW
10 ms (Titrate on

(Titrering pa))
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Behandlingsplan

180-graders 360-graders

Ej OBS!

Fér anvandning med en gonioskopisk lins med 1,0X férstoring.

PSLT-ménstret visas i mitten av synféltet och inte i periferin. Anvand kontaktlinsen
for att stélla in stélle.

Om fotpedalen sldpps upp under behandlingen, innan hela ménstret har sénts, sa visas
"<Treatment Complete>" (Behandling slutférd) och "<NN Incomplete Segments>"

(NN ofullstédndiga segment) (dér "<NN>" star fér antalet segment som inte har slutférts)
i 6versiktsfonstret < PSLT Treatment> (PSLT-behandling).

Anvénd pilar eller 3D-kontrollern fbr att rotera ménstret till nskat behandlingsstélle.

Ej 0BS!

e PSLT &r endast tillgénglig fér 577 nm

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm & 638 nm) Ophthalmic Scanning Laser SystemsSida 144 av 147
88293-SV, Rev D



" )IRIDEX

Beskrivningar och parametrar fér anteriora ménster

Det finns tre anteriora monstertyper. Monstren PSLT 3 row (PSLT 3 rader), Array (Matris)
(standard 20 ms) och Single Spot (Enskild punkt) ar tillgangliga pa skarmen Anterior
Treatment (Anterior behandling).

PSLT 3 rader Matris

Enskild punkt

Primért monster

Se avsnittet "Beskrivning och parametrar for posteriora monster” for detaljerad information
om monstret Single Spot (Enskild punkt).

ELj OBS!

e fFunktionen Endpoint Management (Effektméttshantering) ar inte tillgénglig for
Anterior Treatment (Anterior behandling).
e PSLT &r endast tillgénglig fér 577 nm
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Matris

Primart monster Sekundart monster

Allman anvandning
¢ nathinnerupturer och nathinneavlossning

Monster Punktdiameter (um) Mellanrum
50 (2 x 2 eller mindre)
Matris 100 0,00 @ till 3,00 @
200
400 0,00 @ till 1,50 @

Monstret Array (Matris) (som standard 20 ms) kan valjas for flera olika former och
storlekar, upp till max nio punkter, inklusive kvadratmatriser, rektangelmatriser, vertikala
och horisontella linjer med upp till tre punkter och en enskild punkt. Installningarna for
punktdiameter och mellanrum ar ocksa justerbara.

For att valja form och storlek fér monstret Array (Matris) drar du fingret horisontellt,
vertikalt eller diagonalt 6ver ménstret, eller trycker pa en av snabbvalsknapparna langst
ned pa skarmen for det sekundara monstret. Om du vill valja ménsterinriktning trycker
du pa knappen <Rotate> (Rotera) langst ned pa skarmen.
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PSLT 3 rader

Primart monster Sekundart monster

PSLT 3 rader Ej tillgangligt

Allman anvandning
o Trabekuloplastik

Méonstret PSLT 3 Row (PSLT 3 rader) kan valjas i flera olika riktningar. Om du vill valja
monsterinriktning trycker du pa knappen <Rotate> (Rotera) langst ned pa skarmen.
Ménstrets mellanrum ar fast, men béjningen kan justeras.
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