G-Probe llluminate’ Device

INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATIONS

The Iridex Cyclo G6® Laser System and Probe Delivery Devices
(G-Probe® device, G-Probe llluminate® device, & MicroPulse
P3° device) are used to deliver laser energy in either CW-Pulse
(CW) or MicroPulse (uP) treatment mode and indicated for the
treatment of Glaucoma:

Treatment cw/
(Intended Use) Hp
MicroPulse For the treatment of ~ Transscleral uP
P3 Device Glaucoma including:  cyclophotocoa-
« Primary Open gulation (TSCPC)
Angle of the ciliary
« Closed-Angle processes
« Refractory
G-Probe & For the treatment of ~ Transscleral W
G-Probe Glaucoma including:  cyclophotocoa-
llluminate « Primary Open gulation (TSCPC)
Angle of the ciliary
« Closed-Angle processes
- Refractory
DIRECTIONS FOR USE

- Remove probe from package and unwind with care.
This product contains a glass optical fiber that can be
damaged with improper handling.

+ Connect probe to an Iridex Cyclo G6 laser console
and light source.

« Consult your operator manual for additional instructions,
contraindications, warnings, and cautions.

Anesthesia

Administer local anesthetic block: Retrobulbar and/or peribulbar
injections, or sub-conjunctival anesthesia with, for example,
2% mepivacaine, or equivalent agent. Treatment may be done
with patient supine or seated at the slit lamp.

G-Probe Illluminate and Eye Moistness

Keep the G-Probe llluminate tip and the eye surface moist
throughout TSCPC. It is essential that the probe tip is continuously
immersed in fluid. Apply a drop of methylcellulose solution to the
G-Probe llluminate device's fiber optic tip, or close the patient’s
eyelids to ensure moisturizing with the natural tear film. If you use
a lid speculum, apply artificial tears to the eye; repeat topical
lubricant method of choice frequently.

G-Probe llluminate Light Source

During use of G-Probe Illuminate probe,

the light source will illuminate the targeted area
of ciliary body and thus, will help determine
the appropriate probe position.

Placement (Fig. 1)

Hold the G-Probe llluminate parallel to the visual
axis with the shorter edge of the footplate firmly
between the anterior border and the middle of
the limbus. Laser delivery is transscleral.

Fig.1: Placement

Applications (Fig. 2)

Successive applications are spaced one-half
the width of the G-Probe llluminate footplate
apart by aligning a side of the probe over the
indented center of the adjacent application.

Fig.2: Applications

Treatment (Fig. 3)

Administer 18-21 laser applications per
treatment session over 270° (three quadrants,
six or seven applications per quadrant), usually

omitting the temporal quadrant. Fig.3: Treatment

G-Probe llluminate treatment parameters are suggested by
Iridex and are based on recommendations by experienced
clinicians (Table 1). Ultimately, it is the physician’s responsibility to
determine appropriate treatment parameters for each case.

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

{ )IRIDEX

Iris Color Power Duration Energy per Application
Dark Brown 1250 mW 4000 ms 5.00 joules
All other 1500 mW 3500 ms 5.25 joules

This array of treatment parameters has been called the “slow
coagulation” technique and has proven effectiveness for most
eyes.

Response

Use of these parameters will typically result in no or few audible
"ops”

Most doctors usually prescribe topical cycloplegics and
corticosteroids in anticipation of secondary postoperative
inflammation and possible discomfort.

Patient Repeat Treatment, if necessary

Begin retreatment 45° from the initial treatment. The second
270° treatment will cover a half of the untreated quadrant, plus
two and a half quadrants from the earlier treatment.

G-Probe llluminate Fiber Cleanliness

Keep the G-Probe llluminate tip clean to minimize the risk of
burns to the ocular surface. If the tip becomes dirty during the
procedure, clean it gently with an alcohol swab. If dirt or
discoloration on the tip cannot be removed by gentle cleaning,
discard the G-Probe Illuminate. Scleral burns are not typical and
may indicate contamination at the G-Probe Illuminate tip.

If a scleral burn occurs, discontinue use and replace the G-Probe
llluminate immediately. The G-Probe llluminate is a Single-Use
Product.

CAUTION

Keep the G-Probe llluminate tip and the eye surface moist
throughout TSCPC treatment. Do not treat over trabeculectomy
blebs.

WARNING

Excessive treatment power may result in ocular surface burns or
ciliary body hemorrhage. Contamination of the fiber optic tip by
blood or tissue char may result in ocular surface burns. Excessive
energy may cause equatorial burns. Heavy perilimbal conjunctival
pigmentation may result in local absorption and burns; therefore,
avoid areas of heavy perilimbal pigmentation.

Do not open sterile package prematurely. Open sterile package
just prior to use to maintain sterility of contents.

This device must be used with appropriate laser safety filter or
eyewear. Never look directly into the laser light source or at laser
light scattered from reflective surfaces.

Inspect packaging prior to use: DO NOT USE IF THE PACKAGE
ISDAMAGED OR IF THE STERILE BARRIER IS COMPROMISED.

Ycrponcrteo G-Probe

Hluminate’

e VN7 MHCTPYKLIUU 3A YIIOTPEBA

NMOKA3AHUA

NazepHata cuctema Cyclo G6° 1 ycTpoicTBaTa 3a MnojaBaHe
Ha coHpa (G-Probe®, G-Probe llluminate® n MicroPulse P3°)
Ha Iridex ce M3non3eaT 3a MpunaraHe Ha flasepHa eHeprviA
B pexum Ha neyenne CW-Pulse (CW) wmnm MicroPulse (uP)
1 Ca NpeAHa3HaueHy 3a neyeHue Ha rnaykoma:

Jleyenne cw/
(MpepHasHayeHne) pp

3a6onaBaHe
(Ungukauus 3a)

MicroPulse 3a neyeHue Ha TpaHccknepanHa pP
Yctpoiicteo P3 rnaykoma, LIMKNOdOTOKOa-
BKIIIOUUTENHO: rynaums (TSCPC)
* MbPBUYHA Ha UnnuapHuTe
C OTBOPEH brbl npouecut
+ CbC 3aTBOPEH b bl
- C NpeuyneaHe
G-Probe 3a neyeHve TpaHccknepanHa w
1 G-Probe Ha rayKkoma, LMKNoGOTOKOa-
llluminate BKIHOUUTENHO: rynauma (TSCPC)
« MbPBUYHA Ha UnnuapHmTe
C OTBOPEH brb/l npouecu

+ CbC 3aTBOPEH bron
+ C nNpeyynsaHe
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VYKA3AHWA 3A YNIOTPEBA

+ 3BapeTe coHfjata OT OMakoBKaTa v pasBuiiTe BHYMATENHO.
To3v NPOAYKT CbAbp*a GUOPOONTHYHO BNAKHO, KOETO NpK
HenpasuiHa ynotpeba Moxe fia ce nospesaw.

- CBbpeTe npobaTa KbM NazepHa koH3ona Iridex Cyclo G6
1 U3TOYHWK Ha CBETAVHA.

+ 33 JOMBHUTENHW YKa3aHWA, MPOTVBOMOKa3aH/a, npeanasHn
MEPKM ¥ NpefynpexaeHnsa HanpaseTe CripaBka
B PHKOBOACTBOTO 3a OrepaTopa.

AHecTesnsa

MpunoxeTe nokaneH aHecteTnueH 6nok: PeTpobynbapHu n/nnn
nepvbynbapHN MHXEKLMIM MNK CYyOKOHIOHKTMBANHA aHecTe3ws,
Hanp. ¢ 2% MenuBakanH WK eKBUBANEHTEH MeanKameHT. Mpu
NpoBeXAaHe Ha NIeYeHVeTo NaLMeHTHT MOXe Aia € B NIerHano nnm
cefHano NonoXeHwe Ao Wnant-namna.

G-Probe llluminate n oBnaxHABaHe Ha ounTe

Mo BpeMe Ha TpaHCKpvnapHata unknodpotokoarynauma (TSCPC)
noaabpXanTe BRaKHW Bbpxa Ha ycTpoictsoto  G-Probe
llluminate v NOBBPXHOCTTA Ha OKOTO. BaxHO e HernpekbCHaTo
[a notanATe Bbpxa Ha COHAaTa B TeyHoCT. HaHecete efHa
Kamnka MeTunuenynoseH pastBop Ha ¢GpUOPOONTUYHUA BPBX
Ha ycTpoiicteoto G-Probe llluminate nunm 3atsopete knenauvte
Ha NaumneHTa, 3a a OCUrypuTe OBNaXXHABAHE C eCTeCTBEH CTb3eH
dnnm. AKo um3nonsgate paswMpWTen Ha Knenaua, npunoxere
M3KYCTBEHW CBA3W B OKOTO; NOBTapATE 4eCTo 13bpaHWA MeToA
3a NIOKa/HO OBMaXHABAHE.

N3TOYHUK Ha CBeTNNHa Ha YycTpoincTBoTo G-Probe
llluminate

lNo Bpeme Ha ynotpebaTa Ha coHgaTa G-Probe llluminate
M3TOYHMKBT Ha CBET/IHA LLje OCBETABA LiesieBaTa 30Ha Ha
LMIMAPHOTO TAMO 1 MO TO3M HauVMH Lje MomMara 3a onpeaensaHeTo
Ha NOMOXeEHVETO Ha COHAATa.

Mocrasane (Qur. 1)
[pwxTe ycTpoiicteoto G-Probe Illuminate I
YCNopeaHo Ha ONTUYHaTa OC, KaTo NO-KbCUAT
BB Ha Nefana ce Hammnpa NOCTOAHHO MEXAY
BbHLIHATA rpaHnLa 1 cpefjaTa Ha Nmoyca.
[0faBaHETO Ha Na3ep e TPaHCCKEePanHo.

@ur. 1: MocTasaHe

Mpunoxexns (Owr. 2)

lMocneasatymTe NPUIOKEHNA Ca Ha PA3CTOAHME
HaMonoBMHa OT WYPKHATA Ha Nejana Ha
ycTporicTeoto G-Probe llluminate, kato
CTpaHaTa Ha COHAaTa Ce NOAPaBHABA Hafj
LieHTbPa Ha MACTOTO Ha ChCeAHO NpunoxeHmre, Pur 2: Mpunoxeruns

Jleyenue (Qur. 3)

[No Bpeme Ha BCAKa TepaneBTnYHa cecva
n3non3eante 18-21 NpUNoXeHWA Ha nasep Ha
Hap 270° (Tpw KBaZpaHTa, LWeCT Unn cefem
NPWNOXKEHNS Ha KBAJPAHT), KaTo 0BMKHOBEHO
npornyckare TemnopanHua KBagpaHT.

Qur. 3: Nleyervie

MapameTpuTe Ha nevyeHweTo ¢ yctpoictsoTo G-Probe llluminate
ca npeanoxenu or Iridex 1 ca 6a3vpaHn Ha NPenopbKUTe Ha
ONUTHU KNMHULMCTY (Tabnuua 1). B KpaiiHa cMeTKa NekyBalymaT
Nekap HOCK OTFOBOPHOCT 3a OMNpefenAaHeTo Ha MOoAXOoAALmuTe
napameTpy Ha eueHVeTo 3a BCEKM OTAENEH CyYait.

LiBAT Ha MouwHocTt MpopbmxutenHoct  EHeprus Ha
npuca npunoxexHne
TemHOKadAB 1250 mW 4000 ms 500

Bcunukm 1500 mW 3500 ms 525
ocTaHanu

Tosn Ha6op OT NapameTpu Ha neyeHne ce Hapunya TexHrKa ,6aBHa
KOaFyﬂaLlMﬂ” nKma floKasaHa ed)eKTVIBHOCT 3a 04nTE Ha NOBEYETO
naumeHTn.

Peakuyunsa

13non3BsaHeTo Ha Te3v NapameTpu 06MKHOBEHO He BOAM [0 1K
NPUYMHABA MasKo ,M3MyKBaHWA".

MoBeueTo nekapy OOVKHOBEHO MNpeAnvcBaT LMKIoNAernum
N KOPTUKOCTEPOUAM C NIOKANHO MPUWIOKEHME, KaTo OuvakeaT

BTOPWYHO ~ MOCTOMEPATUBHO  Bb3ManeHue U Bb3MOXKEH
AVCKOMGOPT.
Emergo Europe
- m Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
Made in USA
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AKo e Heo6xoAnMO, MOBTOpeTe NeyeHMe Ha nauyueHTa
3anouHeTe NOBTOPHOTO NleyeHrie Ha 45° OT MbPBOHAYANHOTO.
Bropoto neveHve Ha 270° e oOxBaHe NOMOBMHATA
OT HenekyBaHWA KBafpaHT M ABa M NOMOBMHA KBafpaHTa OT
no-paHHaTa Tepanusa.

Yucrora Ha BnakHoTO Ha G-Probe llluminate

MNopabpkalte Bbpxa Ha YycTpoicteoto G-Probe Illuminate
UACT, 33 fAa cBefeTe [0 MUHUMYM pUCKa OT M3rapaHuA
Ha OuHaTa MOBBPXHOCT. AKO BbPXBT CE 3aMbpCK MO Bpeme
Ha NpoLiesfypata, NoUNCTETE rO BHUMATENHO C TaMMOH CbC CINPT.
AKO 3aMbPCABAHETO U 06E3LBETABAHETO Ha BbpXa He MOXe Aa
Oble OTCTPaHEHO upe3 BHUMATENHO MOYMCTBAHE, V3XBbPIETe
ycTponcTeoto G-Probe llluminate. W3rapaHuaTa Ha cknepata
He Ca TUMWYHM 1 MOraT [a YKaseaT 3amMbpcABaHe Ha Bbpxa
Ha ycTpoiicTBoTo G-Probe Illuminate.

Mpu M3rapAHe Ha CKNepaTa NpeKkpaTeTe U3Mon3BaHeTo 1 BeHara
3ameHete ycTponcTteoto  G-Probe llluminate. YcTpolcTeoto
G-Probe Illuminate e NpoayKT 3a eHOKpaTHa ynotpeoa.

BHMMAHME

Mo Bpeme Ha neuverneto ¢ TSCPC noaabpanTe BRaxHW BbpXa
Ha ycTporcTBoTo G-Probe Illuminate 1 MoOBbPXHOCTTa Ha OKOTO.
He TpeTupaiite Hag MexypueTa OT TpabeKyneKToMuUA.

NPEAYNPEXXAEHUE

JlasepHa TepanuA C NpeKaneHo ronAMa MOLHOCT  MOXe
fa fosefe [0 M3rapAHMA Ha OYyHaTa  MOBBPXHOCT WK
KPbBOM3MMB Ha LMIMAPHOTO TANO. 3amMbpcABaHe Ha Bbpxa Ha
GMOPOONTUUHOTO BNAKHO C Haropana KPbB WM TbKaH MOXe
fa foBede [0 M3rapAaHMA Ha O4YHaTa MOBBLPXHOCT. [pekaneHo
MHOrO eHeprua Moxe Aa AOoBeAe [0 eKBaTOPWalHW M3rapaHuA.
Texkata NnepunumbanHa KOHIOHKTVBaNHA NUrMeHTauUmA Moxe fa
noBefle 10 SIoKaNHa pe3opbuma v 13rapaHua, 3aToBa 1sbareaite
obnactuTe € Texka nepuavmbanHa nurmeHTauma.

He oTBapaiiTe cTepunHata onakoska npeasaputento. Oteopete
CTepunHata OMakoBKa HENOCPeACTBEHO npeaw ynotpeba,
3a fla 3anasuTe CTePUNHOCTTa Ha CbAbPXKaHMETO.

ToBa yCTPOWCTBO TPAGBa Aa Ce M3Non3Ba C NOAXOAAL GUNTBP
3a Ge3onacHocT npw paboTta C nasep M C NpeanasHy ounna.
Hukora He rnepaite AMPEKTHO KbM WM3TOYHMKA Ha CBETIMHA Ha
nasepa uUnm KbM pascenHata flasepHa CBeTIMHa OT OTpa3AgalLmTe
NOBBPXHOCTL.

Mpeav ynotpeba nosepsasaiite onakoskuTe: HE U3MON3BAWUTE,
AKO OIMNAKOBKATA E MOBPEAEHA WU CTEPWIHATA
BAPUEPA E HAPYLLEHA.

Sonda G-Probe llluminate’

(d231(\/:W NAVOD K POUZITi

INDIKACE

Laserovy systém Iridex Cyclo G6° a zafizeni pro umisténi sondy
(G-Probe®, G-Probe llluminate® a MicroPulse P3®) se pouzivaji
k aplikaci laserové energie v [é¢ebnych rezimech CW-Pulse (CW)
nebo MicroPulse (uP) a jsou indikovany k lécbé glaukomu:

Lécba (urcené

Zdravotni problém

(indikace)

MicroPulse P3 K lécbé glaukom Transskleralni uP
téchto typl: cyklofotokoagulace

- primérni s otevienym  (TSCPC) vybézkl

uhlem fasnatého téliska
+ s uzavienym thlem
- refraktorni
G-Probe Kléebeé glaukomt TranssklerdInf cw
a G-Probe téchto typl: cyklofotokoagulace
llluminate - primdrni s otevienym (TSCPC) vybézkl
Ghlem fasnatého téliska
« s uzavienym uhlem
- refraktornf
NAVOD K POUZITI

- Vyjméte sondu z baleni a opatrné rozvirite.
Tento vyrobek obsahuje sklenéné optické vldkno, které se mtze
nespravnou manipulaci poskodit.

- Pripojte sondu k laserové konzoli Iridex Cyclo G6 a ke
svételnému zdroji.

- Dal3i pokyny, kontraindikace, vystrahy a upozornéni vyhledejte
v pfirucce pro uzivatele.

Anestézie

Podévéd se lokdlni anesteticky blok: Retrobulbarni nebo
peribulbarni injekce nebo subkonjuktivalni anestézie s podanim
napf. 2% mepivakainu nebo ekvivalentnf latky. Pi lé¢bé mize
pacient leZet na zddech nebo sedét u stérbinové lampy.

Sonda G-Probe llluminate a zvlhéeni oci

Béhem zakroku TSCPC musite udrzovat hrot sondy G-Probe
llluminate a povrch oci vihké. Je zasadné dllezité, aby byl
hrot sondy trvale ponofen do kapaliny. Aplikujte kapku
metylcelulézového roztoku na hrot optického vidkna sondy
G-Probe llluminate nebo pacientovi zaviete o¢ni vicka, aby doslo
ke zvih¢eni pfirozenym slznim povlakem. Pokud pouzivate
oc¢ni rozvérac, aplikujte do oka umélé slzy. Aplikaci zvoleného
lokéIniho lubrikantu ¢asto opakujte.

Svételny zdroj sondy G-Probe Illuminate

V priibéhu pouzivani sondy G-Probe Illuminate osvétli svételny
zdroj cilenou oblast fasnatého téliska, a napomaze tak urcit
spravnou polohu sondy.

Umisténi (obr. 1)

Sondu G-Probe llluminate drzte rovnobézné
s osou zraku s kratsim okrajem podlozky
pevné mezi anteriornim okrajem a stfedem
limbus corneae. Laserovy paprsek se aplikuje
transskleralné.

Aplikace (obr. 2)

Nésledné aplikace se umistujf ve vzdalenosti
poloviny sitky podlozky sondy G-Probe Illuminate
tak, Ze se zarovnd okraj sondy se zamyslenym
stredem dalsi aplikace.

Lécba (obr. 3)

Provedte 18-21 aplikaci laseru na jednu lé¢bu
s pokrytim 270° (tfi kvadranty, Sest az sedm
aplikaci na kvadrant). TemporaIni kvadrant se
obvykle vynechava.

(1]

Obr. 1: Umisténf

Obr. 2: Aplikace

Obr. 3: Lécba
Parametry lécby sondou G-Probe llluminate jsou doporuceny
spole¢nosti Iridex a jsou zalozeny na doporucenich zkusenych
klinickych  Iékaft  (tabulka 1). Za kone¢né rozhodnuti
o vhodnych parametrech 1écby v individudlnich pfipadech viak
odpovida lékar.

Barvaoéni  Vykon Doba Energie na aplikaci
duhovky trvani

Tmavé 1250 mW 4000 ms 5001

hnéda

Viechny 1500 mW 3500 ms 525)

ostatni

Tento rozsah lécebnych parametrl se nazyvé technika pomalé
koagulace a bylo prokazano, ze je Ucinny pro vétsinu oci.

Odezva

Pri pouziti téchto parametrl zfidkakdy dojde ke slysitelnému
zvukovému fenoménu (nebo vibec ne).

Vétsina lékafd  obvykle predepisuje lokdlni  cykloplegika
a kortikosteroidy v ocekavani sekundarniho zanétu a pripadnych
nepffjemnych pocitl po zakroku.

Opakovana lécba pacienta v pfipadé potieby
Opakovanou lé¢bu zahajte 45° od plvodniho mista lécby. Dalsi
270° 1é¢ba pokryje polovinu nelé¢eného kvadrantu plus dva

a pul kvadrantu oblasti osetiené pfi predchozim zékroku.

Cistota vlakna sondy G-Probe llluminate

Hrot sondy G-Probe Illuminate udrzujte Cisty, aby se snizilo riziko
popéleni povrchu oka. Pokud se hrot pfi zakroku znecisti, jemné
jej ocistéte tamponem navih¢enym alkoholem. Pokud necistoty
nebo zménénou barvu nelze odstranit, sondu G-Probe llluminate
zlikvidujte. Popélent skléry neni obvyklé a mlze znamenat, Ze hrot
sondy G-Probe llluminate je kontaminovén.

Pokud dojde k popdleni skléry, okamzité sondu G-Probe
llluminate prestante pouzivat a zlikvidujte ji. Sonda G-Probe
llluminate je ur¢ena k jednordzovému pouziti.

UPOZORNENI

Béhem zakroku TSCPC musite udrzovat hrot sondy G-Probe
llluminate a povrch ocf vihké. Neosetfujte pres puchyrky vzniklé
po trabekulektomii.

VAROVANI

Pouziti nadmérného vykonu pfi zékroku muze zpUsobit popalent
povrchu oka nebo krvéceni fasnatého téliska. Kontaminace
hrotu optického vldkna krvi nebo pfiskvarky tkané muze
zpUsobit popaleni povrchu oka. Nadmérnd energie mize
zpUsobit ekvatoridlni popaleniny. Silnd pigmentace perilimbalni
konjunktivalni oblasti mUze pUsobit lokalizovanou absorpci
a popaleni, proto se silné pigmentovanym perilimbélnim
oblastem vyhybejte.

Neotvirejte steriini obal pred¢asné. Sterilnf obal oteviete
bezprostfedné pred pouzitim, abyste zachovali sterilitu obsahu.
Tento prostiedek se musi pouzivat s pfislusSnym bezpec¢nostnim
laserovym filtrem nebo ochranou zraku. Nikdy se nedivejte
pfimo do laserového svételného zdroje nebo na laserové svétlo
odrazené od reflexnich povrcha.

Zkontrolujte baleni pred pouzitim: NEPOUZIVEJTE, POKUD
JE BALENI POSKOZENO NEBO POKUD JE NARUSENA
STERILNI BARIERA.

G-Probe belysningsenhed

XX BRUGSANVISNING

INDIKATIONER

Iridex Cyclo G6° lasersystemet og probeleveringsenhederne
(G-Probe® enhed, G-Probe llluminate® enhed og MicroPulse P3®
enhed) anvendes til at levere laserenergi i enten
behandlingstilstandene CW-Pulse (CW) eller MicroPulse (uP)
og er indiceret til behandling af glaukom:

Tilstand Behandling

(Tilsigtet
anvendelse)

(Indiceret til)

MicroPulse Til behandling af Transskleral uP
P3-enhed glaukom, herunder: cyclophotokoa-

- Primaer dben vinkel gulation (TSCPC)

- Lukket vinkel af de cilieere

- Refrakteer processer
G-Probe og Til behandling af Transskleral cw
G-Probe glaukom, herunder: cyclophotokoa-
Illuminate « Primaer dben vinkel gulation (TSCPC)

« Lukket vinkel af de cilieere

- Refraktaer processer

BRUGSANVISNING
+Tag proben ud af pakken, og vikl den forsigtigt ud.
Dette produkt indeholder en optisk glasfiber, der kan
blive beskadiget, hvis den handteres forkert.
« Slut proben til en Iridex Cyclo G6-laserkonsol og en lyskilde.
« Se brugervejledningen for yderligere instruktioner,
kontraindikationer, advarsler og forholdsregler.

Anzestesi

Anlaeg blokade med lokalbedavelse: Retrobulbaere og/eller
peribulbaere injektioner eller subkonjunktival anzestesi med
for eksempel 2 % mepivacain eller et tilsvarende middel.
Behandlingen kan foretages med patienten i rygleje eller
siddende ved en spaltelampe.

G-Probe Illuminate og gjenfugtighed

G-Probe llluminates spids og gjets overflade skal holdes fugtige
under hele TSCPC-behandlingen. Det er vigtigt, at probespidsen
vedvarende er nedseenket i vaeske. Pafer en drabe methylcellulose-
oplesning pa G-Probe llluminate-enhedens fiberoptiske spids,
eller luk patientens gjenldg for at sikre fugtning med gjets
naturlige tarefilm. Hvis du anvender en gjenldgsspaerre, skal gjet
tilseettes  kunstige tarer. Gentag hyppigt den foretrukne
anvendelse af topisk smgremiddel.

G-Probe llluminate-lyskilde

Under brug af G-Probe Illuminate-proben vil lyskilden belyse
malomradet i cilieerlegemet og saledes vaere med til at
bestemme den rette probeposition.

Placering (Fig. 1)

Hold G-Probe llluminate parallelt med axis
opticus (gjenstillingen) og den korte kant af
fodpladen fast mellem den forreste kant og
midten af limbus. Levering af laserbehandling
er transskleral.

Fig.1: Placering

Applikationer (Fig. 2)

Applikationer, der felger efter hinanden,
placeres adskilt med et mellemrum, der svarer
til halvdelen af G-Probe Illuminate-fodpladens
bredde, ved at tilpasse en side af proben over
fordybningen i midten af den tilstedende
behandling.

Fig. 2: Applikationer

Behandling (Fig. 3)

Tilfgr 18-21 laserapplikationer pr.
behandlingssession over 270° (tre kvadranter,
seks eller syv applikationer pr. kvadrant), hvor
den temporale kvadrant normalt springes over.

Fig. 3: Behandling

P/N: 15007 Rev F 06.2022 2



Behandlingsparametre for G-Probe llluminate foreslds af Iridex og
er baseret pa anbefalinger fra erfarne klinikere (Tabel 1). Det er i
sidste  ende laegens ansvar at fastsette  passende
behandlingsparametre for den enkelte patient.

Irisfarve Effekt Varighed Energi pr. applikation
Merkebrun 1250 mW 4000 ms 5,00 joule
Alle andre 1500 mW 3500 ms 5,25 joule

Denne array af behandlingsparametre er blevet kaldt for“langsom
koagulationsteknik” og har vist sig at veere effektiv for de fleste
ojne.

Respons

Brug af disse parametre resulterer normalt i ingen eller fa harbare
“smeeld”.

De fleste leeger ordinerer normalt topiske cykloplegier og
kortikosteroider i forventning om sekundeer postoperativ
betaendelse og muligt ubehag.

Evt. nedvendig gentagelse af patientbehandling

Begynd genbehandling 45° fra den ferste behandling. Den
anden 270° behandling vil daekke halvdelen af den ubehandlede
kvadrant plus to og en halv kvadranter fra den tidligere
behandling.

Renlighed af G-Probe llluminate-fiber

G-Probe Illuminates spids skal holdes ren for at minimere risikoen
for forbraendinger pa den okulaere overflade. Hvis spidsen bliver
tilsmudset under indgrebet, skal den renggres forsigtigt med en
spritvatpind. Hvis snavs eller misfarvning pa spidsen ikke kan
flernes med forsigtig rengering, skal G-Probe llluminate kasseres.
Sklerale forbraendinger er ikke normale, og de er maske et tegn pa
kontamination af G-Probe Illuminates spids.

Hvis der forekommer skleral forbraending, skal brugen indstilles
ojeblikkeligt, og G-Probe llluminate skal udskiftes. G-Probe
llluminate er et engangsprodukt.

FORSIGTIG

G-Probe llluminates spids og gjets overflade skal holdes fugtige
under hele TSCPC-behandlingen. Der ma ikke behandles over
filtrationspuder dannede ved trabekulektomi.

ADVARSEL

Overdreven behandlingseffekt kan resultere i forbreendinger pa
den  okulere overflade eller cilizerlegemebladninger.
Kontamination af den fiberoptiske spids med blod eller vaev kan
resultere i forbreendinger p& den okulzere overflade. Overdreven
energi kan forarsage aekvatoriale forbraendinger. Kraftig perilimbal
conjunktival pigmentering kan resultere i lokal absorption og
forbraendinger. Undgéd derfor omrader med kraftig perilimbal
pigmentering.

Abn ikke den sterile pakke fer tid. For at opretholde indholdets
sterilitet ma den sterile pakke forst dbnes lige inden brug.

Denne enhed skal anvendes sammen med et passende
lasersikkerhedsfilter eller gjenvaern. Kig aldrig direkte ind
i laserlysets kilde eller pa laserlys, der spredes fra reflekterende
overflader.

Underseg emballagen fer brug: ANVEND IKKE PRODUKTET,
HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET, ELLER HVIS DEN
STERILE BARRIERE ER KOMPROMITTERET.

G-Probe llluminate’

pJaV e, 8 GEBRAUCHSANWEISUNG

INDIKATIONEN

Das Iridex  Cyclo  G6° Lasersystem und die
Sondenbehandlungsgeréte (G-Probe®, G-Probe® Illuminate und
MicroPulse P3°) dienen der Abgabe von Laserenergie im
Behandlungsmodus CW-Pulse (CW) oder MicroPulse (uP) und
sind fur die Behandlung von Glaukom indiziert:

Zustand Behandlung cw/
(Indikation) (Verwendungszweck) pP
MicroPulse Zur Glaukombehandlung  Transsklerale uP
P3 darunter: Zyklophotokoagulation
« Priméres (TSCPC)
Weitwinkelglaukom der Ziliarfortsatze
- Engwinkelglaukom
« Therapierefraktéres
Glaukom
G-Probe und  Zur Glaukombehandlung  Transsklerale cw
G-Probe darunter: Zyklophotokoagulation
llluminate - Primédres (TSCPC)
Weitwinkelglaukom der Ziliarfortsatze
« Engwinkelglaukom
« Therapierefraktéres
Glaukom
GEBRAUCHSANWEISUNG

- Die Sonde aus der Packung nehmen und behutsam abwickeln.
Dieses Produkt umfasst einen Lichtwellenleiter (LWL), der bei
unsachgemaler Handhabung beschadigt werden kann.

- Die Sonde an eine Iridex Cyclo G6-Laserkonsole und Lichtquelle
anschliefen.

- Weitere Anweisungen, Kontraindikationen, Warn- und
Vorsichtshinweise bitte dem Benutzerhandbuch entnehmen.

Andésthesie
Einen  Lokalanésthesie-Block  verabreichen:  Retrobulbére
und/oder peribulbdre Injektionen oder  subkonjunktivale

Anésthesie mit bspw. 2 % Mepivacain oder einem vergleichbaren
Wirkstoff. Wéhrend der Behandlung kann sich der Patient
in Rickenlage befinden oder bei der Spaltlampe sitzen.

G-Probe llluminate und Augenfeuchtigkeit

Die Spitze der G-Probe Illuminate und die Augenoberflache
wahrend des gesamten TSCPC-Verfahrens feucht halten. Es ist
wichtig, dass die Sondenspitze standig in Flussigkeit eingetaucht
ist. Einen Tropfen Methylcellulose-Losung auf die LWL-Spitze der
G-Probe llluminate geben oder die Augenlider des Patienten
schlieBen, um eine Befeuchtung durch den naturlichen
Tranenfilm zu gewahrleisten. Bei Verwendung eines Lidspekulums
Tranenersatzmittel auf das Auge geben. Die gewéhlte topische
Lubrikationsmethode haufig anwenden.

G-Probe llluminate und Lichtquelle

Wéhrend der Anwendung der G-Probe llluminate beleuchtet die
Lichtquelle den Zielbereich des Ziliarkorpers und hilft so bei der
Bestimmung der geeigneten Sondenposition.

Platzierung (Abb. 1)

Die G-Probe llluminate parallel zur Sehachse i)
halten, sodass die kirzere Seite der FuRplatte

fest zwischen anteriorer Limbuskante und

Limbusmitte sitzt. Die Laserbehandlung

erfolgt transskleral. Abb.1: Platzierung

Anwendungen (Abb. 2)

Aufeinander folgende Anwendungen sind in
Abstanden von jeweils der halben Breite der
FuBplatte der G-Probe Illuminate anzuordnen.
Dazu wird eine Seite der Sonde Uber der
mittigen Vertiefung der benachbarten
Anwendung ausgerichtet.

Behandlung (Abb. 3)

Pro Behandlungssitzung 18-21
Laseranwendungen Uber 270° hinweg
verabreichen (drei Quadranten, sechs oder
sieben Anwendungen pro Quadrant), wobei
der temporale Quadrant gewohnlich
ausgelassen wird.

Abb. 2: Anwendungen

Abb. 3: Behandlung

Die Behandlungsparameter der G-Probe llluminate werden von
Iridex vorgeschlagen und stitzen sich auf die Empfehlungen
erfahrener Kliniker (Tabelle 1). Ultimativ ist der Arzt fur die
Festlegung angemessener Behandlungsparameter fur jeden
individuellen Fall verantwortlich.

Farbe der Leistung  Dauer Energie pro Anwendung
Iris

dunkelbraun 1250 mW 4000 ms 5,00 Joule

alle sonstigen 1500 mW 3500 ms 5,25 Joule

Dieser Behandlungsparametersatz wird auch als die Technik der
Jangsamen Koagulation” bezeichnet und ist nachweislich bei
den meisten Augen wirksam.

Reaktion

Bei Anwendung dieser Parameter ergeben sich normalerweise
keine oder nur wenige horbare Ploppgerdusche.

Die meisten Arzte verordnen gewdhnlich topische Zykloplegika
und  Kortikosteroide, um  sekunddren  postoperativen
Entzindungen und eventuellen Beschwerden praventiv
zu begegnen.

Wiederholung der Patientenbehandlung bei Bedarf
Die Wiederholungsbehandlung 45° von der urspriinglichen
Behandlung entfernt beginnen. Die zweite 270°-Behandlung
erstreckt sich Uber die Hélfte des unbehandelten Quadranten
sowie Uber zwei und einen halben Quadranten der
vorhergehenden Behandlung.

Reinhaltung des LWL der G-Probe Illuminate

Die Spitze der G-Probe Illuminate sauber halten, um die Gefahr
von Verbrennungen der Augenoberfliche zu minimieren. Wird
die Spitze wahrend des Verfahrens verschmutzt, ist sie behutsam
mit  einem  Alkoholtupfer ~zu reinigen. Lassen sich
Verschmutzungen oder Verfarbungen an der Spitze nicht durch
sanftes Reinigen beseitigen, die G-Probe llluminate entsorgen.
Skleraverbrennungen sind nicht die Regel und kénnen auf eine
Kontamination an der Spitze der G-Probe llluminate hindeuten.
Im Falle einer Skleraverbrennung die G-Probe llluminate nicht
mehr verwenden und unverziglich ersetzen. Die G-Probe
llluminate ist ein Einmal-Produkt.

ACHTUNG

Die Spitze der G-Probe llluminate und die Augenoberfliche
wahrend der gesamten TSCPC-Behandlung feucht halten. Nicht
Uber Trabekulotomie-Reservoirs behandeln.

WARNHINWEIS

Durch  zu  hohe Behandlungsleistung kann es zu
Oberflichenverbrennungen des Auges oder Blutungen des
Ziliarkoérpers kommen. Durch Verunreinigungen der LWL-Spitze
mit Blut oder verkohltem Gewebe kann es zu Verbrennungen der
Augoberfliche kommen. Eine zu hohe Energiestdrke kann
dquatoriale Verbrennungen verursachen. Eine ausgepragte
perilimbale Bindehautpigmentierung kann zu lokaler Absorption
und Verbrennungen flhren; daher sind Bereiche mit starker
perilimbaler Pigmentierung zu meiden.

Sterilverpackung nicht vorzeitig 6ffnen. Die Sterilverpackung ist
unmittelbar vor der Verwendung zu 6ffnen, damit die Sterilitat
des Inhalts gewahrt bleibt.

Dieses Produkt muss mit geeigneten Laserschutzfiltern oder
-brillen verwendet werden. Niemals direkt in die Lichtquelle eines
Lasers oder in Laserlicht blicken, das von reflektierenden
Oberflachen zuriickgestreut wird.

Verpackung vor Gebrauch genau untersuchen:
BEI BESCHADIGTER PACKUNG ODER BEEINTRACHTIGTEM
STERILSCHUTZ NICHT VERWENDEN.

Yuokeun G-Probe llluminate’

G HNILGE OAHTIEXZ XPHZIHZ

ENAEIZEIZ

To olotnua Aélep Kal ol CUOKEVEG xoprynong He UAAN Iridex
Cyclo G6° (ouokeur) G-Probe®, cuokeur) G-Probe llluminate® kat
ouokeur] MicroPulse P3°) ypnotdomolovvtal yia T xopriynon
evépyelag Aéillep oe Aettoupyia Oepareiag CW-Pulse (CW) r
MicroPulse  (uP) kat evdelkvuvtal yia T Oepameia  TOu
YAQUKWHOTOG:

MNaénon Osgpansia

(Xprion yia my
omoia npoopilerat)

(Evéeikvutan yia)

2uoKeun la T Bepameia Tou AlaokAnpikn uP
MicroPulse P3 yAaukwpatog, Kukhogwtomngia
oupnephapBavopévwy  (TSCPC)
Twv NG TWV AKTIVOEIS WV
« Mpwtonabég avolxTic  mPOceKBONDV
ywviag
« K\elotric ywviag
« Ynotpomalov
G-Probe kat la ™ Bepaneia Tou AlaokANPIKA W
G-Probe YAQUK®HATOG, KuKAopwtoTNéia
llluminate oupmephapBavopévawy  (TSCPC)
Twv E§NG TWV AKTIVOEIBWV
« Mpwrtomabéc avolxTic  mPOTEKBONDY
ywviag
« K\eloTrC ywviag
« Yriotpormalov
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OAHTFIEX XPHIHX

+ AQQIPEDTE TN WA Ao TN CUOKEUAGIA Kal EETUNETE TNV U
TIPOCOXT. TO TIPOIOV AUTO TIEPIEXEL OTTTIKEG (VEC amd YUal,
Ol OTT0lEC PMmopEl va urooTouv {nuid eav uroAnBouv oe
AKATAMNAO XEIPIOUO.

- JuvSEoTe TN UAAN oe Kovooha Méep Iridex Cyclo G6 kal myn
PWTOG,

+ JUPBOUAEUTE(TE TO eyxEPISIO XProNG Yia TPOoBeTeG 0dNyieC,
aVTeVOEIEELG, TTPOEIGOTIOINOEIG KAl CUCTAGELS TTPOCOXNG.

AvaicOnoia

Xopnynote tomkd avaloOnTikd  amokAelopd: OmoBoBoARikr
ry/kat TePIBOARIKT €yxuon 1| UTTOEMITEQUKOTIKY avalobnoia e,
yla mapddetypa, 2% pempPakaivn fy 10odvvapo mapdyovta.
Mrmopei va yivel Opareia pe Tov acBevr og Urrtia iy kabloTry Béon
0Tn OXIOUOEISN Auyvia.

G-Probe llluminate kai vypacia Twv o@OaApwv

AlaTnpeite T0 AKPO NG ouokeunc G-Probe llluminate kal v
EM@EAvela Tou oPOaAUoU uypr), ka® OAn T SldpKeEld NG
Sadikaoiag TSCPC. Eival onpavtikd 1o akpo ¢ MiANG va sivat
OLVEXWC EURUBIoUEVO OE LYPO. ATAWOTE pia oTayova SIAAUHATOS
HEBUAOKUTTAPIVNG OTO AKPO OTITIKWY VWV TNG OUOKELNC G-Probe
llluminate 11 kAeiote Ta PAépapa Tou aoBevolc yla va
Slaopalioste TV Vypavon amd T QUOIONOYIKY  SAKPUIKN
pepBpdvn. Eav xpnotporoleite PAe@apodlaoToréa, EQapuooTe
TexvnTtd Sdkpua otov o@BaAud. EmavalapBavete ouxva tnv
emAeypévn péBodo TomikAG Aimavonc.

Mnyn wtdég G-Probe Illluminate

Kata tn Slapkela tng xpriong tng uriAng G-Probe Illuminate,

n 1INyn WO Ba GWTIOEL TN OTOXEVOUEVN TIEQIOXT) TOU
QKTIVWTOU OWHATOC KA, CUVETWG, Bal SIEUKOAUVEL va
TPOOSIOPIOTEL N 0WOTH B€0N TNG UAANG.

TomoBétnon (Ek. 1)

JUYKPATAOTE TN cuokeur| G-Probe llluminate (]
TapEAANAa TTPOG Tov OMTTIKO &&ova, HE TO

Bpaxutepo Akpo NS MAAKag Baong

TonoBeTnpévo aTabepd petadl Tou mMpoobiou

0pIOU KAl TOU PECOU TOU OKANpOoKePaToeldoUG  Ek. 1:Torobemon
oplou. H xopriynon Aéilep eival S1aokAnpikn.

Eg@appoyég (Eik. 2)

O1 51a80XIKEC EQAPHOYEC YivovTal O amodoTaon
{on HE TO AoV TOL TTAATOUG TNG MAGKAG Baong
NG ouokeung G-Probe llluminate, pe tnv
€VOLYPAPHION HIaG TAEUPAS TNG MAANG EMAVW J

arnd To TPOOPICOHEVO KEVTPO TNG EMOUEVNC Eik. 2: Epappoyéq
EQAPHOYNG.

Ogpancsia (Ek. 3)

Xopnynote 18-21 epapuoyég Aéllep

avd ouvedpla Beparneiag evidg 270°

(tpla teTapTuoOPLa, €€ T EMTTA EQAPHOYEC
avd TETAPTNUOPLO), AMOPEVYOVTAS OUVABWG
TO KPOTAPIKO TETAPTNHOPLO.

Eik. 3: Ogpaneia

Ot mapdpetpol Oepameiag pe T ouvokeur) G-Probe llluminate
owiotwvtal and Ttnv Iridex kat Baocilovtal oTIC CUOTACEIG
e€eldlkeupévwy  KAVIKGOV  latpiv (TMivakag 1), TeAikd,
0 TPOCSIOPIoHOG TV KATAMNAWY Tapapétpwy Bepareiag yia
TO KAOE TTEPIOTATIKO AMOTEAEL £UBUVN TOU 1ATEOU.

Xpwpa loxog Awdgpkeia Evépyela ava epappoyn
ip1éag

>KoUpo kagé 1250 mW 4000 ms 5,00 joule

‘OhatadMa 1500 mW 3500 ms 525 joule

AUTH N OElpA Mapapétpwy Bepameiag Aéyetal Texvikn «apynig
méNe  Kal  €xel  amodelOel  AMOTENEOUATIKY  Yyld  TOUG
TIEPIOOOTEPOUC OPOANLOUC.

Amokpion

Me TN xprion autwv Twv MOPARETPWY, TUTTIKE Ol aKoUOTOl KPAOTOL
«tom» Ba eivat eAayoTol 1 KaBohou.

Ot meploodtepol  1aTPOl  OLVABWG  CLVTAYOYPAPOUV  TOTTIKA
KUKAOTIANYIKG Kal KOPTIKOOTEPOELSH, KaBWE eival avapevouevo
VA ELQAVIOTEl  OEUTEPOTIABNG HETEYXEIPNTIKY  QAeypov  Kal
evdexdpeVeEG EVOXNIOELC.

EmavaAnyn tn¢ Oepansiag tov acOevoic, eav givat
amapaitnto

ApxioTte Tnv emavainyn tne Bepareiag urod ywvia 45° and v
apxIkry B¢on Bepareiac. H Seutepn Bepareia umd ywvia 270° 6a
KOAUWEL TO HIod TOU TETAPTNHOPIou TTou Sev €Xel UMTOOTE(
Bepareia, ouv SVO Kal PIOO TETAPTNHOPIA ATt TNV TTPONYOUHEVN
B¢éon Beparneiac.

Ka@apidotnta vidv ouokevrg G-Probe Illluminate

AlaTnpelte To AKPo NG ouokeurc G-Probe Illuminate kaBapo,
WOTE va ehayloToroinBel o Kivouvog POKANONG EYKAUUATWY
otV oAUk emeavela. Edv 1o dkpo pumavBel katd tn
Sidpkela ¢ dladikaoiag, kabaplote TO MPOCEKTIKA HE éva
BapRdkt pe aAkodAn. Edv ol purol i 0 amoxPWHATIOUOE TOU
Aakpou Sev Umopei va apalpedei pe Ao kabaplopod, amopeipTe TN
ovokeur) G-Probe llluminate. Ta eykalpata Tou GKANPOU XITwva
Sev ouvnBiCovtal kKat evogxeTal va UmodeIKVUOLY ONUVON TOU
AKpou NG ouokeuric G-Probe llluminate.

Edv mpokAnBel éykaupa Tou okAnpEoL XITwva, SIakOPTE TN xprion
Kal QVTIKATAoTAOTE apéowg T ouokeur| G-Probe Illluminate.
H ouokeury G-Probe llluminate ival mpoidv piag xpriong.

MPOXOXH

Alatnpeite To AKPO TNG OLoKeLnG G-Probe llluminate kat tnv
eM@Aveld Tou o@OaApoU uypr), ka®' OAn TN Sldpkela NG
Bepaneiag TSCPC. Mn xopnyeite Bepaneia endvw amd euoahideg
TPOUTTEKOUNEKTOHNG.

MPOEIAOMOIHZH

H umepPolikiy 1oxUG Bepameiag evdéxetal va  TPOKANEOEL
eyKaupata otnV oPBaAUIKY €mMeAveld r aloppayia and To
AKTIVWTO OWHA. H pdAuvon Tou Akpou TG OMTIKAG ivag amo aipa
1) AmavOPAKWHEVOUG I0TOUG EVOEXETAL VA TIDOKAAEDEL EYKAUHOTA
NG OPOAAUIKAG EMPAVEIAC. H Xopriynon UTEPRBOAIKNC EVEPYELOS
EVOEKETAL VA TIPOKANEDEL YKAUUATA OTO EMTTESO TOU IONHEPIVOU.
H évtovn xpwon TOu  EMMEQUKOTA  TIEPIPEPIKA  TOU
OKANPOKEPATOEISOUG Opiou eVOEXETAL VA TIPOKANEDEL TOTTIKY|
anoppoPnon KAl EYKAUHATA. ZUVETIWG, VA QAmOQeVYETE TIG
TIEPIOKEG LE EVTOVN XPWON TTEPIPEPIKA TOU OKANPOKEPATOEIOOUG
oplou.

Mnv avolyete T oTeipa cuokevaoia mpdwpa. Avoi€Te Tn oTelpa
ouoKeudoia akpIBWS TPV amd TN XPron, TIPOKEIUEVOL va
SatnpnBei n oTelPdTNTA TOU TIEPIEXOUEVOU.

AUTI} N OUOKEUN TTPETEL VO XPNOILOTIOETAl HE TO KATAMNAO
oiNtpo mpootaciag Aélep 1 Ta KATAMNAa yuaAid. Moté pnv
Kotdlete ameuBelag oTnV TNYr EWTOC Aéllep 1y O OKESAOUEVO
OWE AEICEP aTd AVAKAAOTIKEG ETIIPAVELEG.

Na emBewpeite ™ ouokevacia mpwv amd TN xprion: MH
XPHZIMOMOIEITE EAN H XYZIKEYAXIA EXElI YMOXTEI
ZHMIA 'H EAN O LTEIPOX ®PATMOZ EXEI MAPABIAZTEI.

Dispositivo G-Probe

Hluminate’

INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES

El sistema de laser Iridex Cyclo G6° y los dispositivos de emision
mediante sonda G-Probe®, G-Probe llluminate® y MicroPulse P3®
se utilizan para administrar energia laser en los modos CW-Pulse
(CW) o MicroPulse (uP) y estan indicados para el tratamiento del
glaucoma:

Enfermedad

(indic

Para el tratamiento
de los siguientes

Ciclofotocoa- WP
gulacién trans-

Dispositivo
MicroPulse P3

glaucomas: escleral (CFCTE)
«Primario de dngulo e los procesos
abierto ciliares
« De dngulo cerrado
« Refractario
G-Probe Para el tratamiento Ciclofotocoa- W
y G-Probe de los siguientes gulacién trans-
llluminate glaucomas: escleral (CFCTE)
- Primario de dngulo  de los procesos
abierto ciliares
- De éngulo cerrado
- Refractario
MODO DE EMPLEO

« Retire la sonda del envase y desenrésquela con cuidado.
Este producto contiene una fibra dptica de vidrio que
se puede danar si se manipula incorrectamente.

- Conecte la sonda a una fuente luminosa y consola de laser
Iridex Cyclo G6.

« Consulte el manual del operador para obtener instrucciones,
contraindicaciones, advertencias y precauciones adicionales.

Anestesia

Administre un bloqueo anestésico local: inyecciones retrobulbares
y/o peribulbares o anestesia subconjuntival con, por ejemplo,
mepivacainaal 2 % o un medicamento equivalente. El tratamiento
puede realizarse con el paciente en decubito supino o sentado
frente a la lampara de hendidura.

Humectacion de la sonda G-Probe llluminate y los ojos
Mantenga la punta de la sonda G-Probe llluminate y la superficie
ocular himedas alo largo de la CFCTE. Es esencial que la punta de
la sonda esté en todo momento sumergida en fluido. Aplique una
gota de solucién de metilcelulosa a la punta de fibra dptica de la
sonda G-Probe llluminate, o cierre los parpados del paciente para
garantizar la humectacion de los ojos con la pelicula lagrimal
natural. Si usa un espéculo palpebral, aplique lagrimas artificiales
al ojo; repita el método de lubricacién tépica elegido
habitualmente.

Fuente luminosa de G-Probe llluminate

Durante el uso de la sonda G-Probe llluminate, la fuente
luminosa iluminaré el drea objetivo del cuerpo ciliar y, de esta
manera, se determinara la posicion adecuada de la sonda.

Colocacion (fig. 1) il
Sostenga la sonda G-Probe llluminate en

posicion paralela al eje visual, sujetando el borde

més corto de la plataforma firmemente entre el

borde anterior y el centro del limbo. La radiacion  Fig. 1: Colocacion
l&ser se aplica por via transescleral.

Aplicaciones (fig. 2)

Deje un espacio equivalente a la mitad de la
anchura de la plataforma de la sonda G-Probe
llluminate entre dos aplicaciones sucesivas. Para
ello, alinee un lado de la sonda sobre el centro
de la indentacion de la aplicacion adyacente.

Fig. 2: Aplicaciones

Tratamiento (fig. 3)

Administre 18-21 aplicaciones de lser por cada
sesion de tratamiento abarcando 270° (tres
cuadrantes; 6 o 7 aplicaciones por cuadrante).
Generalmente se omite el cuadrante temporal.

Fig. 3: Tratamiento

Los pardmetros de tratamiento de la sonda G-Probe Illuminate
son sugerencias de Iridex y estan basados en recomendaciones
de facultativos expertos (tabla 1). La seleccién de los parametros
de tratamiento apropiados para cada caso es responsabilidad
del médico.

Color del Potencia Duracién Energia por aplicacién
Marrén oscuro 1250 mW 4000 ms 5,00 julios
Resto de colores 1500 mW 3500 ms 5,25 julios

Este conjunto de pardmetros de tratamiento ha recibido el
nombre de “técnica de coagulacion lenta”y ha demostrado ser
eficaz en la mayoria de los ojos.

Respuesta

En general, el uso de estos pardmetros no ocasionard
préacticamente ningun chasquido audible.

La mayoria de los médicos suele recetar ciclopléjicos
y corticosteroides tépicos en prevision de la inflamacion
secundaria y las posibles molestias que pueden surgir en
el postoperatorio.

Retratamiento del paciente (en caso necesario)

Inicie el retratamiento a 45° del tratamiento inicial. El segundo
tratamiento de 270° abarcard la mitad del cuadrante no tratado,
asi como dos cuadrantes y medio del tratamiento anterior.

Limpieza de la fibra de la sonda G-Probe Illuminate
Mantenga limpia la punta de la sonda G-Probe Illuminate para
reducir al minimo el riesgo de quemaduras en la superficie ocular.
Si la punta se ensucia durante el procedimiento, limpiela
suavemente con una gasa empapada en alcohol. Si la limpieza
suave no logra eliminar la suciedad o las manchas de la punta,
deseche la sonda G-Probe llluminate. La presencia de quemaduras
en la esclerdtica no es tipica y podria indicar que la punta de la
sonda G-Probe Illuminate esta sucia.

Si se produce una quemadura en la esclerética, deje de utilizar la
sonda G-Probe llluminate y use una nueva. La sonda G-Probe
llluminate es un producto de un solo uso.

PRECAUCION

Mantenga la punta de la sonda G-Probe llluminate y la superficie
ocular humedas a lo largo del tratamiento mediante CFCTE.
No aplique el tratamiento sobre ampollas de trabeculectomia.
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ADVERTENCIA

Una potencia de tratamiento excesiva puede ocasionar
guemaduras en la superficie ocular o hemorragias en el cuerpo
ciliar. La contaminacion de la punta de fibra dptica por sangre o
carbonilla de los tejidos puede ocasionar quemaduras en la
superficie ocular. Una energia excesiva puede provocar
guemaduras en la regién ecuatorial. Una fuerte pigmentacion de
la conjuntiva perilimbica puede provocar absorcién local
y quemaduras. Evite por tanto las zonas con fuerte pigmentacion
del perilimbo.

No abrir el envase estéril antes de lo necesario. A fin de mantener
la esterilidad de los contenidos, abra el envase estéril
inmediatamente antes del uso.

Este dispositivo debe utilizarse con un filtro o unas gafas
protectoras contra ldser adecuadas. Nunca mire directamente a la
fuente de luz laser ni a la luz laser dispersada por superficies
reflectantes.

Inspeccione el paquete antes de usarlo: NO UTILICE ESTE
PRODUCTO SI EL EMBALAJE ESTA DANADO O SI SE HA
DETERIORADO LA BARRERA ESTERIL.

Seade G-Probe llluminate’

33318 KASUTUSJUHEND

NAIDUSTUSED

Laserstisteem Iridex Cyclo G6° ja sondi paigaldusseadmed (seade
G-Probe®, seade G-Probe Illuminate® ja seade MicroPulse P3°) on
moeldud  laserenergia  suunamiseks  kas  ravireziimis
CW-Pulse  (CW) vdi  MicroPulse (uP) ning ndidustatud

glaukoomi raviks:

Tingimus L E
(Naidustus) (Kavandatud
kasutus)
Seade Glaukoomi raviks, Tsiliaarjatkete uP
MicroPulse sealhulgas: transskleraalne
P3 « primaarne avatud tstiklofoto-
nurga glaukoom koagulatsioon
« suletud nurgaga (TSCPC)
glaukoom
- ravile raskesti alluv
glaukoom
G-Probe ja Glaukoomi raviks, Tsiliaarjatkete w
G-Probe sealhulgas: transskleraalne
llluminate - primaarne avatud tstiklofoto-
nurga glaukoom koagulatsioon
- suletud nurgaga (TSCPQ)
glaukoom
« ravile raskesti alluv
glaukoom
JUHISED KASUTAMISEKS

- Eemaldage sond pakendist ja kerige ettevaatlikult lahti.
Toode sisaldab optilist klaaskiudu, mida voidakse
vadra kaitlemisega kahjustada.
- Uhendage sond laserkonsooli Iridex Cyclo G6
ja valgusallikaga.
- Tutvuge kasutusjuhendis lisajuhiste, vastundidustuste, hoiatuste
ja ettevaatusabinéudega.

Anesteesia

Manustage  kohalik  blokaadanesteesia:  retro-  ja/voi
peribulbaarsed sustid voi subkonjunktivaalne anesteesia, nditeks
2% mepivakaiini voi sarnase ainega. Patsient voib ravi ajal lamada
voi istuda silmauuringu aparaadi ees.

G-Probe Illuminate ja silma niiskus

Hoidke G-Probe llluminate’i ots ja silma pind kogu TSCPC ajal
niiske. On oluline, et sondi ots oleks pidevalt vedelikku kastetud.
Kandke seadme G-Probe llluminate kiudoptilisele otsale tilk
metUultselluloosi lahust voi sulgege patsiendi laud niisutamise
tagamiseks loomuliku pisarakilega. Laupeegli kasutamisel
manustage silma kunstpisaraid; korrake paikse niisutamise valitud
meetodit tihti.

G-Probe Illuminate‘i valgusallikas
G-Probe llluminate’i sondi kasutamise ajal valgustab valgusallikas
siliaarkeha sihtala ja aitab seega maérata sondi sobiva asendi.

Paigutamine (joonis 1) nl
Hoidke G-Probe llluminate'i paralleelselt
nagemisteljega, hoides jalgplaadi lihemat

kilge kindlalt darise esiserva ja keskosa

vahel. Lasertootlus on transskleraalne. Joonis 1. Paigutamine

Tootlemised (joonis 2)

Jérjestikused todtlused toimuvad G-Probe
llluminate'i jalgplaadi poole laiuse
suuruste vahedega, joondades sondi kilge
naabertdotiuse kavatsetava keskmega.

Joonis 2. Té6tlemised

Ravi (joonis 3)

Uhe ravikorra ajal tehke 18-21 lasertéétlust
270° ulatuses (kolm neljandikku, kuus voi
seitse tootlust igas neljandikus), jattes tavaliselt

oimupoolse neljandiku vahele. Joonis 3. Ravi

G-Probe llluminate‘iga ravi parameetrid on soovitanud Iridex,
ldhtudes kogenud arstide soovitustest (tabel 1). Arst vastutab
|6ppkokkuvéttes igal

kindlaksmaaramise eest.

Uksikjuhul  sobivate raviparameetrite

lirisevarv  Voimsus Kestus Energia rakenduse kohta
Tumepruun 1250 mW 4000 ms 5,00 dzauli
Koik teised 1500 mW 3500 ms 5,25 dzauli

Seda  raviparameetrite  kogumit  nimetatakse  aeglase

koagulatsiooni meetodiks, mis on tdendanud efektiivsust

enamiku silmade puhul.

Ravivastus

Nende parameetrite kasutamisel tavaliselt ei kosta voi kostab
moni kuuldav ploks.

Enamik arste maarab tavaliselt sekundaarse operatsioonijargse
poletiku ja voimaliku ebamugavustunde valtimiseks paikseid
tstklopleegikume ja kortikosteroide.

Patsiendi kordusravi, vajaduse korral
Alustage kordusravi 45° algsest ravist. Teine 270° ravi katab poole
ravimata neljandikust ning kaks ja pool eelmise ravi neljandikest.

G-Probe llluminate‘i kiu puhtus

Silma pinna poéletusohu valtimiseks hoidke G-Probe Illuminate’i
ots puhas. Kui ots mdardub protseduuri ajal, puhastage seda
ettevaatlikult alkoholiga niisutatud tampooniga. Kui maardunud
voi varvi muutnud otsa ettevaatlik puhastamine ei anna tulemusi,
visake G-Probe llluminate &ra. Kdvakesta poletusi tavaliselt
ei esine ning need véivad ndidata G-Probe llluminatei otsa
saastumist.

Kovakesta poletuse korral katkestage kasutamine ja asendage
kohe G-Probe llluminate. G-Probe llluminate on Uhe korra
kasutatav toode.

ETTEVAATUST
Hoidke G-Probe llluminate’i ots ja silma pind kogu TSCPC ravi ajal
niiske. Arge ravige trabekulektoomiavillide pindu.

HOIATUS

Liigse tugevusega ravi voib pohjustada silma pinna poletusi voi
tsiliaarkeha veritsemist. Kiudoptilise otsa saastumine vere voi
soestunud  koega voib poéhjustada  silmapinna  pdletusi.
Ulemaérane energia voib pohjustada ringikujulisi - poletusi.
Konjunktiivi  tugev  perilimbaalne  pigmenteerumine  voéib
pohjustada kohalikku imendumist ja poletikku; seetottu véltige
tugeva perilimbaalse pigmentatsiooniga piirkondi.

Arge avage steriilset pakendit enneaegu. Toote steriilsuse
tagamiseks avage steriilne pakend vahetult enne kasutamist.
Selle seadme kasutamisel tuleb kanda sobivat laseri ohutusfiltrit
voi kaitseprille. Arge mitte kunagi vaadake otse laservalguse
allikasse ega pindadelt peegeldunud laservalgusesse.

Kontrollige pakendit enne kasutamist: ARGE KASUTAGE,
KUI PAKEND ON VIGASTATUD VOI STERIILSUSBARJAAR
ON RIKUTUD.

Dispositif G-Probe

lluminate’
MODE D’EMPLOI
INDICATIONS

Le systéme laser Iridex Cyclo G6° et les systemes d‘émission
par sonde (G-Probe®, G-Probe Illuminate® et MicroPulse P3°)
émettent une énergie laser en mode de traitement CW-Pulse
(CW) ou MicroPulse (uP) et sont indiqués dans le traitement du
glaucome:

Traitement
(utilisation prévue)

Affection

(indiqué pour)

Systéme Pour le traitement du  Cyclophotocoagulation  pP
MicroPulse P3 glaucome, y compris:  transsclérale des

- primaire a angle proces ciliaires

ouvert

-aangle fermé

- réfractaire
G-Probe et Pour le traitement du  Cyclophotocoagulation CW
G-Probe glaucome, y compris:  transsclérale des
llluminate « primaire a angle proces ciliaires

ouvert
-aangle fermé
« réfractaire

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
- Sortir la sonde de I'emballage et la dérouler avec soin.
Ce produit contient une fibre optique en verre qui peut
étre endommagée en cas de manipulation incorrecte.
« Brancher la sonde sur une console laser et source
lumineuse Iridex Cyclo G6.
« Consulter le manuel d'utilisation pour obtenir des instructions
complémentaires, ainsi que les contre-indications,
les avertissements et les mises en garde.

Anesthésie
Administrer un blocage anesthésique local injections
rétrobulbaires et/ou péribulbaires ou anesthésie sous-

conjonctivale avec, par exemple, de la mépivacaine a 2 % ou un
agent équivalent. Le traitement peut étre effectué avec le patient
en décubitus dorsal ou assis a coté de la lampe a fente.

Humidification de la sonde G-Probe Illuminate et de I'ceil
Veiller a ce que I'embout de la sonde G-Probe Illuminate et la
surface de l'ceil restent humides pendant toute la procédure de
cyclophotocoagulation transsclérale. Il est essentiel que I'embout
de la sonde soit immergé en permanence dans du liquide.
Appliquer une goutte de solution de méthylcellulose sur 'embout
de la fibre optique de la sonde G-Probe llluminate ou a proximité
des paupiéres du patient afin que I'ceil soit lubrifié par les larmes
naturelles. En cas d'utilisation d'un spéculum pour paupiére,
appliquer des larmes artificielles a I'ceil ; répéter fréquemment
la méthode de lubrification topique choisie.

Source lumineuse de la sonde G-Probe Illluminate
Pendant I'utilisation de la sonde G-Probe llluminate, la source
lumineuse éclaire la zone ciblée du corps ciliaire et permet ainsi
de déterminer la position correcte de la sonde.

Positionnement (figure 1) (]
Positionner la sonde G-Probe Illuminate
parallélement a I'axe visuel, en posant
fermement le coté court de la plaque entre le
bord antérieur et le milieu du limbe. Le laser
est appliqué par voie transsclérale.

Fig. 1: Positionnement

Applications (figure 2)

Espacer les applications successives d'une
distance égale a la moitié de la largeur de

la plague de la sonde G-Probe llluminate,

en alignant un coté de la sonde sur le centre
renfoncé de 'application adjacente.

Fig. 2 : Applications

Traitement (figure 3)

Administrer 18 a 21 applications laser par
séance de traitement sur 270 degrés
(trois quadrants, a raison de 6 ou

7 applications par quadrant), en omettant
normalement le quadrant temporal.

Fig. 3 : Traitement

Les paramétres du traitement G-Probe llluminate suggérés
par Iridex se fondent sur les recommandations de cliniciens
expérimentés (tableau 1). En derniere analyse, il incombe au
médecin de déterminer les parametres de traitement appropriés
a chaque cas.

Puissance Durée

Energie par application

Brun foncé 1250mW  4000ms 5,00 joules

Toutes autres 1500mW  3500ms 5,25 joules

Cette matrice de parametres de traitement correspond a une
technique appelée « coagulation lente », qui sest avérée efficace
pour la plupart des yeux.

Réaction

Lemploi de ces parametres se traduit généralement par une
absence ou un nombre trés faible de « pops » sonores.

La plupart des médecins prescrivent des cycloplégiques et des
corticostéroides topiques pour prévenir toute inflammation
postopératoire secondaire et géne éventuelle.
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Nouveau traitement du patient (si nécessaire)
Commencer le nouveau traitement a 45 degrés par rapport au
traitement initial. Le second traitement de 270 degrés couvrira
la moitié du quadrant non traité, plus deux quadrants et demi
du traitement initial.

Propreté de la fibre de la sonde G-Probe Illluminate
'embout de la sonde G-Probe llluminate doit toujours étre propre
afin de réduire au minimum le risque de brdlure de la surface
oculaire. Si I'embout devient sale au cours de lintervention,
le nettoyer délicatement avec un coton-tige imbibé d’alcool.
Si-un nettoyage délicat ne suffit pas a éliminer les saletés ou une
décoloration de I'embout, mettre la sonde G-Probe Illuminate au
rebut. Des brllures de la sclérotique ne sont pas normales et
peuvent indiquer une contamination de I'embout de la sonde
G-Probe llluminate.

En cas de brilure sclérale, cesser immeédiatement d'utiliser la
sonde G-Probe llluminate et la remplacer. La sonde G-Probe
llluminate est un produit a usage unique.

ATTENTION

Veiller a ce que I'embout de la sonde G-Probe Illuminate et la
surface de I'ceil restent humides pendant toute la procédure de
cyclophotocoagulation transsclérale. Ne pas traiter sur les bulles
de trabéculectomie.

MISE EN GARDE

L‘utilisation d'une puissance de traitement excessive peut
entrainer des brdlures de la surface oculaire ou une hémorragie
du corps ciliaire. La contamination de la pointe de la fibre optique
par du sang ou des tissus carbonisés peut entrainer des brilures
de la surface oculaire. application d'une énergie excessive peut
entrainer des brllures au niveau de I'équateur de I'ceil. La présence
d'une importante pigmentation périlimbique de la conjonctive
peut entrainer une absorption locale et des bralures. Il est donc
conseillé  déviter les zones dimportante pigmentation
périlimbique.

Ne pas ouvrir I'emballage stérile a l'avance. Ouvrir 'emballage
stérile immédiatement avant I'utilisation pour maintenir la stérilité
du contenu.

L'emploi d'un filtre laser ou de protections oculaires appropriées
estimpératif lors de |'utilisation de ce dispositif. Ne jamais regarder
directement la source de lumiére laser ni la lumiére laser réfléchie.
Inspecter I'emballage avant lemploi. NE PAS UTILISER CE
DISPOSITIF SI LEMBALLAGE EST ENDOMMAGE OU SI LA
BARRIERE STERILE EST COMPROMISE.

Uredaj za osvjetljivanje

G-Probe

GUAZVSION UPUTE ZA UPOTREBU

INDIKACLJE

Laserski sustav Iridex Cyclo G6° i uredaji za dostavu sonde (uredaj
G-Probe®, uredaj G-Probe llluminate® i uredaj MicroPulse P3°)
upotrebljavaju se za dostavu laserske energije u nacinu lijecenja
CW-Pulse (CW) ili MicroPulse (uP) i indicirani su za lijecenje
glaukoma:

Stanje

Lijecenje
(predvidena
upotreba)

(indicirano za)

MicroPulse  Za lije¢enje glaukoma Transskleralna uP
uredaj P3 ukljucujuci: ciklofotokoagulacija

- primarni glaukom (TSCPQ) cilijarnih

otvorenog kuta izdanaka

- glaukom zatvorenog kuta

- refraktorni glaukom
G-Probe i Za lijecenje glaukoma Transskleralna W
G-Probe ukljucujuci: ciklofotokoagulacija
llluminate - primarni glaukoma (TSCPQ) cilijarnih

otvorenog kuta izdanaka

- glaukom zatvorenog kuta
- refraktorni glaukom

SMJERNICE ZA UPOTREBU

- Izvadite sondu iz pakiranja i pazljivo odmotajte.
Proizvod sadrzava opticko stakleno viakno koje mozete ostetiti
nepravilnim rukovanjem.

+ Spojite sondu na lasersku konzolu Iridex Cyclo G6 i izvor
svjetlosti.

- Pogledajte priru¢nik za rukovatelja radi dodatnih uputa,
kontraindikacija, upozorenja i mjera opreza.

Anestezija
Anestetik primijenite lokalno: retrobulbarne i/ili peribulbularne
injekcije ili subkonjunktivalnu anesteziju, na primjer, 2 %

mepivakaina ili slicnog sredstva. LijeCenje je moguce provesti
s bolesnikom u lezecem ili sjede¢em poloZaju ispred
biomikroskopa.

G-Probe llluminate i vlaZznost oka

Vrh uredaja G-Probe llluminate i povrsinu oka odrzavajte vlaznima
tijekom postupka TSCPC. Klju¢no je da vrh sonde bude
neprekidno uronjen u teku¢inu. Primijenite kap otopine
metilceluloze na vrh opti¢kog vlakna uredaja G-Probe llluminate
ili u blizini kapaka bolesnika kako biste osigurali vlazenje
prirodnim suznim filmom. Ako upotrebljavate o¢ni spekulum,
primijenite  umjetne suze. Ponovite metodu topikalnog
podmazivanja ¢esto.

Izvor svjetlost G-Probe llluminate

Tijekom upotrebe sonde G-Probe Illuminate izvor svjetlost ¢e
osvjetljivati ciljiano podru¢je cilijarnih izdanaka i tako pomoci
u utvrdivanju prikladnog polozaja sonde.

Postavljanje (Slika 1) il
Drzite sondu G-Probe llluminate paralelno
s vidnom osi s krac¢im rubom plocice ¢vrsto
postavljenim izmedu anteriorne granice

i srednjeg dijela limbusa. Dostava lasera

je transskleralna.

Primjena (Slika 2)

Uzastopne primjene razmaknite za pola Sirine
plocice sonde G-Probe llluminate poravnavajuci
bocni dio sonde preko ciljanog sredista 4
susjedne primjene. Slika 2: Primjena

Slika 1: Postavljanje

Lijecenje (Slika 3)

Postavite od 18 do 21 laserskih primjena po sesiji
lijecenja diljem 270° (tri kvadranta, Sest ili sedam
primjena po kvadrantu), obi¢no izbjegavajuci
temporalni kvadrant. Slika 3: Lijecenje
Parametre lijeCenja sondom G-Probe llluminate predloZila
je tvrtka Iridex i oni se temelje na preporukama iskusnih lije¢nika
(Tablica 1). Odgovornost je lije¢nika da utvrdi prikladne parametre

lijecenja za svaki slucaj.

Boja Sarenice

Snaga Trajanje Energija po primjeni

Tamnosmeda 1250 mW 4000 ms 5,00 dzula

Sve ostale 1500 mW 3500 ms 5,25 dzula
Ovaj niz parametara lije¢enja naziva se tehnika ,polagane

koagulacije” te se pokazao najucinkovitijim za vecinu ociju.

Odgovor

Upotreba tih parametara obi¢no rezultira s nekoliko zvuc¢nih
iskakanja, iako se oni mozda i nece javiti.

Vecina lije¢nika obi¢no propisuju topikalne lijekove za cikloplegiju
i kortikosteroide zbog moguce postoperativne upale i nelagode.

Ponovno lije¢enje bolesnika, ako je potrebno

Ponovno lijecenje zapocnite 45° podalje od prvog lijecenja.
Drugo lije¢enje od 270° obuhvatit ¢e pola nelije¢enog kvadranta
uz dva i pol kvadranta ranijeg lijecenja.

Cistoca vlakana G-Probe llluminate

Vrh sonde G-Probe llluminate odrzavajte cistim kako biste
rizike od opeklina o¢ne povrsine sveli na najmanju mjeru. Ako
se vrh onecisti tijekom postupka, pazljivo ga ocistite vaticom
natopljenom alkoholom. Ako necistocu ili promjenu boje vrha
ne mozete ukloniti pazljivim ¢is¢enjem, odlozite sondu G-Probe
llluminate. Opekline bjeloo¢nice nisu uobicajene i mogu ukazivati
na kontaminaciju vrha sonde G-Probe llluminate.

Ako dode do opeklina bjelooc¢nice, prekinite upotrebu i odmah
zamijenite sondu G-Probe Illuminate. Sonda G-Probe Illuminate
namijenjena je samo jednoj upotrebi.

OPREZ

Vrh sonde G-Probe llluminate i povriinu oka odrzavajte vlaznima
tijekom postupka lije¢enja TSCPC. Nemojte previse lijeciti mjesta
mjehurica trabekulektomija.

UPOZORENJE

Primjena prekomjerne snage moZe imati za posljedicu
nastanak opeklina povrsine oka ili krvarenja u cilijarnom tijelu.
Kontaminacija vrska uredaja krvlju ili ostacima spaljenog tkiva
moze imati za posljedicu nastanak opeklina povrsine oka.
Primjena prekomjerne energije moze uzrokovati ekvatorijalne
opekline. Izrazita perilimbalna konjuktivalna pigmentacija moze
imati za posljedicu lokalnu apsorpciju i nastanak opeklina; stoga

izbjegavajte podrucja s izrazitom perilimbalnom pigmentacijom.

Nemojte prijevremeno otvoriti sterilno pakiranje. Otvorite sterilno
pakiranje neposredno prije upotrebe kako biste ocuvali sterilnost
sadrzaja.

Ovaj se uredaj mora upotrebljavati s odgovarajucim sigurnosnim
laserskim filtrom i zastitom za oci. Nikada nemojte izravno gledati
u izvor laserskog svjetla ili u lasersko svjetlo koje se odbilo od
povrsine.

Prije upotrebe pregledajte pakiranje: NEMOJTE
UPOTREBLJAVATI AKO JE PAKIRANJE OSTECENO ILI AKO JE
STERILNA BARIJERA UGROZENA.

Dispositivo G-Probe

Hluminate’

WL\RVV (ol ISTRUZIONI PER L'USO

INDICAZIONI
Il sistema laser Iridex Cyclo G6° e le sonde di erogazione
(dispositivo  G-Probe®,  dispositivo  G-Probe  llluminate®

e dispositivo MicroPulse P3®) erogano l'energia laser nelle due
modalita di trattamento CW-Pulse (CW) o MicroPulse (uP) e sono
indicati per il trattamento del glaucoma.

Trattamento cw/
(uso previsto) 11

Condizione
(indicazione)

Per il trattamento del
glaucoma di tipo:
- primario, ad angolo

Dispositivo
MicroPulse P3

Ciclofotocoagulazione  pP
transclerale (TSCPC)
dei processi ciliari

aperto
- ad angolo chiuso
- refrattario
G-Probe e Per il trattamento del  Ciclofotocoagulazione CW
G-Probe glaucoma di tipo: transclerale (TSCPC)
llluminate « primario, ad angolo  dei processi ciliari

aperto
«ad angolo chiuso
- refrattario

ISTRUZIONI PER L'USO

- Estrarre la sonda dalla confezione e svolgerla con cautela.
Questo prodotto contiene una fibra ottica di vetro che pud
essere danneggiata con una manipolazione impropria.

« Collegare la sonda a una console laser Iridex Cyclo G6 e a una
sorgente luminosa.

« Consultare il manuale operativo per ulteriori istruzioni,
controindicazioni, avvertenze e precauzioni.

Anestesia

Praticare un blocco anestetico locale tramite iniezioni retrobulbari
e/o peribulbari, oppure lanestesia subcongiuntivale con,
per esempio, il 2% di mepivacaina o un agente equivalente.
Il trattamento pud essere eseguito con il paziente supino
o seduto alla lampada a fessura.

G-Probe llluminate e umettamento oculare

Mantenere umettate la punta della sonda G-Probe Illuminate e la
superficie oculare nel corso dellintera TSCPC. E essenziale che
la punta della sonda rimanga continuamente immersa nel
liquido. Applicare una goccia di soluzione di metilcellulosa sulla
punta in fibra ottica della sonda G-Probe Illuminate, oppure
chiudere le palpebre del paziente per garantire I'umettamento
tramite il velo naturale di lacrime. Se si usa un blefarostato,
applicare gocce di lacrime artificiali sullocchio. Ripetere
frequentemente la lubrificazione topica prescelta.

Sorgente luminosa di G-Probe llluminate

Durante I'uso della sonda G-Probe Illuminate la sua sorgente
luminosa illumina I'area bersaglio del corpo ciliare aiutando in tal
modo a determinare la posizione appropriata della sonda.

Posizionamento (fig. 1) |
Afferrare la sonda G-Probe llluminate parallela
all'asse visivo, posizionando saldamente l'orlo

piu corto della piastra di appoggio tra il bordo
anteriore e meta limbus. Lerogazione laser

e transclerale.

Fig.1: posizionamento

’®

Fig.2: applicazioni

Applicazioni (fig. 2)

| punti successivi di applicazione sono
distanziati di meta larghezza della piastra
di appoggio, allineando un lato della sonda
G-Probe Illuminate al centro frastagliato del
punto di applicazione adiacente.
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Trattamento (fig. 3)

Erogare 18-21 applicazioni laser per sessione di
trattamento sull'arco di 270° (tre quadranti, sei
o sette applicazioni per quadrante), di norma

omettendo il quadrante temporale. Fig.3: trattamento

| parametri di trattamento di G-Probe Illuminate sono proposti
da Iridex in base ai suggerimenti di chirurghi di chiara fama
(tabella 1). In ultima analisi, il medico ha l'esclusiva responsabilita
di determinare caso per caso gli
di trattamento.

appropriati  parametri

ide Potenza Durata Energia per applic:
Marrone scuro 1250 mW 4000 ms 5,00 joule
Tutti gli altri 1500mW  3500ms 5,25 joule

Questa gamma di parametri di trattamento definisce la tecnica di
‘coagulazione lenta”e si & dimostrata efficace nella maggior parte
degli occhi.

Risposta

Di solito, I'adozione di questi parametri produce pochi o nessuno
scoppiettio 0 “pop".

Di solito, i medici prescrivono cicloplegici e corticosteroidi topici
in previsione di una inflammazione secondaria postoperatoria
e di possibili disagi.

Eventuale ripetizione del trattamento, se necessario
Iniziare il trattamento ripetuto a 45° rispetto al trattamento
iniziale. Il secondo trattamento a 270° coprira la meta del
quadrante non trattato, oltre a due quadranti e mezzo gia trattati
in precedenza.

Pulizia della fibra di G-Probe Illluminate

Mantenere pulita la punta della sonda G-Probe llluminate per
ridurre al minimo il rischio di ustioni della superficie oculare. Se la
punta si sporca nel corso del procedimento, pulirla delicatamente
con un bastoncino ovattato imbevuto di alcool. Se la delicata
pulizia non rimuove lo sporco o lo scolorimento della punta,
smaltire la sonda G-Probe Illuminate. Le ustioni della sclera sono
atipiche e possono indicare la contaminazione della punta della
G-Probe llluminate.

Se si verifica I'ustione della sclera, interrompere 'uso e sostituire
immediatamente la sonda G-Probe llluminate. La sonda G-Probe
llluminate & un dispositivo monouso.

ATTENZIONE

Mantenere umettate la punta della sonda G-Probe Illuminate
e la superficie oculare nel corso dellintero trattamento TSCPC.
Non trattare bozze filtranti dopo trabeculectomia.

AVVERTENZA

Una potenza eccessiva di trattamento puo produrre ustioni della
superficie oculare o emorragie del corpo ciliare. Lacontaminazione
della punta della fibra ottica con sangue o tessuti bruciati pud
produrre ustioni della superficie oculare. L'erogazione eccessiva
di energia pud provocare ustioni dell'equatore. Una notevole
pigmentazione perilimbica congiuntivale potrebbe causare
assorbimento localizzato e ustioni. Pertanto, evitare le aree
di notevole pigmentazione perilimbica.

Non aprire anticipatamente la confezione sterile. Aprire
la confezione sterile poco prima di utilizzarla per mantenere
la sterilita del contenuto.

Questo dispositivo deve essere utilizzato con un filtro di
protezione laser oppure occhiali adeguati. Non osservare mai
direttamente la fonte di luce laser o la luce laser dispersa dalle
superfici riflettenti.

Ispezionare la confezione prima delluso: NON USARE
IL DISPOSITIVO SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA O SE
LA BARRIERA STERILE RISULTA COMPROMESSA.

G-Probe llluminate’ ierice

[WYA/H (] LIETOSANAS INSTRUKCIJA

INDIKACIJAS

Iridex Cyclo G6°® lazersistéma un zonzu padeves ierices (G-Probe®
ierice, G-Probe llluminate® ierice un MicroPulse P3° ierice)
tiek izmantotas, lai padotu lazera energiju CW-Pulse (CW) vai
MicroPulse (uP) terapijas rezima un ir indicétas glaukomas
arstésanai.

Stavoklis Terapija
(paredzétais

lietojums)

(indikacija)

MicroPulse Glaukomas arstésanai, Ciliaro nervu uP
P3 ierice tostarp $adu stavoklu apstrades procesu
arstésanai: transsklerala
« Primara atvérta lenka ciklofotokoagulacija
glaukoma (TSCPC)
« Slégta lenka glaukoma
« Refraktara glaukoma
G-Probe un  Glaukomas arstésanai, Ciliaro nervu W
G-Probe tostarp $adu stavoklu apstrades procesu
llluminate arstésanai: transsklerala
- Primara atvérta lenka ciklofotokoagulacija
glaukoma (TSCPC)
- Slégta lenka glaukoma
- Refraktara glaukoma
LIETOSANAS NORADIJUMI

- Iznemiet zondi no iepakojuma un uzmanigi attiniet to. Sis
izstradajums satur stikla optiskas skiedras, kuras var sabojat,
ja nelieto pareizi.

« Pievienojiet zondi Iridex Cyclo G6 lazera vadibas pultij un
gaismas avotam.

« Papildu noradijumus, kontrindikacijas, bridingjumus un
piesardzibas pasakumus skatiet operatora rokasgramata.

Anestézija

levadiet lokalas anestézijas lidzekli: retrobulbaro un/vai
peribulbaro injekciju vai subkonjunktivalo anestéziju, pieméram,
ar 2% mepivakainu vai lidzvértigu lidzekli. Terapiju var veikt,
pacientam gulot uz muguras vai séZot pie spraugas lampas.

G-Probe llluminate un acu mitrums

TSCPC laika uzturiet G-Probe llluminate galu un acu virsmu
mitru. Ir |oti batiski zondes galu nepartraukti iemérkt skidruma.
Uzpiliniet metilcelulozes Skiduma pilienu uz G-Probe llluminate
jerices optisko Skiedru gala vai aizveriet pacienta plakstinus,
lai garantétu mitrinasanu ar dabisko asaru plévi. Ja izmantojat
plakstinu atpletéju, iepiliniet act maksligas asaras; biezi veiciet
atkartotu mitrinasanu.

G-Probe llluminate gaismas avots

G-Probe Illuminate zondes lietosanas laika gaismas avots
izgaismos starenes mérka zonu un tadéjadi palidz noteikt
atbilstoso zondes poziciju.

Novietojums (1. attéls) |
Turiet G-Probe llluminate paraléli redzes asij
ar atbalsta plaksnes isdko malu stingri starp
apmales priekséjo robezu un vidusdalu.
Lazera padeve ir transsklerala.

Uzliksana (2. attéls)

Uzliksana ir sekmiga, ja atstarpe ir puse

no G-Probe Illuminate atbalsta plaksnes
platuma, salagojot zondes sanu pari lidzas
eso3as uzliksanas virsmas paredzétajam
centram.

1. attéls. Novietojums

2. attéls. Uzliksana

Terapija (3. attéls)

Veiciet 18-21 lazera apstrades reizi

viena terapijas sesija 270° diapazona (tris
kvadranti, sesas vai septinas apstrades reizes
kvadranta), parasti izlaizot deninu kvadrantu. 3 ayals Terapija

Uznémums Iridex ir ieteicis G-Probe llluminate terapijas

parametrus, kuri ir balstiti uz pieredz&jusu medicinas specialistu
ieteikumiem (1. tabula). Galu gala arsta pienakums ir noteikt
katram gadijumam atbilstosus terapijas parametrus.

viksnenes krasa Jauda ligums Apstrades jauda
Tumsi brana 1250 mW 4000 ms 5,00 dzouli
Visas citas 1500mW 3500 ms 5,25 dzouli

So terapijas parametru kopu sauc par “léeno koagulaciju’, un ta ir
apliecinajusi iedarbibu vairumam acu.

Atbildes reakcija

Lietojot Sos parametrus, parasti nebds dzirdams neviens vai bas
dzirdami dazi “paukski”

Vairums arstu parasti nozimé lokalas lieto3anas cikloplégiskos
lidzek|us vai kortikosteroidus, paredzot sekundaro pécoperacijas
iekaisumu un iespéjamo diskomfortu.

Terapijas atkartosana pacientam péc nepieciesamibas

Péc sakotnéjas terapijas atsaciet terapiju 45° Sekundara
270° terapija nosegs pusi no neapstradata kvadranta plus divus ar
pusi kvadrantus no iepriekséjas terapijas.

G-Probe llluminate optisko skiedru tiriba

Uzturiet G-Probe Illuminate galu tiry, lai samazinatu acs virsmas
apdegumu risku. Ja procedaras laika gals klast netirs, saudzigi
notiriet to ar spirta samitrinatu vates tamponu. Ja netirumus uz
gala nevar nonemt vai krasas izmainas uz gala nevar novérst
saudzigas tirisanas laika, izmetiet G-Probe llluminate. Skléras
apdegumi nav tipiski un var noradit G-Probe llluminate gala
piesarnojumu.

Ja rodas skléras apdegums, nekavéjoties partrauciet G-Probe
llluminate lietoSanu un nomainiet to. G-Probe llluminate ir
vienreizlietojams izstradajums.

UZMANIBU!
TSCPC terapijas laika uzturiet G-Probe llluminate galu un acu
virsmu mitru. Neapstradajiet trabekulektomijas bedrites.

BRIDINAJUMS!

Parmériga terapijas jauda var radit acs virsmas apdegumus
un starenes asinosanu. Optisko Skiedru gala piesarnojums ar
asinim vai audiem var izraisit acs virsmas apdegumus. Parmériga
energija var izraisit ekvatorialos apdegumus. Intensiva perilimbala
saistenes pigmentacija var izraisit lokalu absorbciju un
apdegumus, tapéc izvairieties no vietam ar intensivu perilimbalo
pigmentaciju.

Neatveriet sterilo iepakojumu  priekslaikus. Lai  uzturétu
iepakojuma satura sterilitati, atveriet sterilo iepakojumu tiesi
pirms lietosanas.

Si ierice ir jalieto ar atbilstosu lazera drosibas filtru vai
aizsargbrillem. Nekad neskatieties tiesi lazergaismas avota vai
lazergaisma, kas izkliedéta no atstarojosam virsmam.

Pirms lietosanas parbaudiet iepakojumu: NELIETOJIET,
JA IEPAKOJUMS IR BOJATS VAI STERILA BARJERA IR
IZMAINITA.

,G-Probe llluminate’™

prietaisas

A3\ C\N NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

INDIKACLJOS

Lazeriné sistema ,Iridex Cyclo G6®" ir zondy jvedimo prietaisai
(prietaisas ,G-Probe®, prietaisas ,G-Probe llluminate®” ir prietaisas
,MicroPulse P3°") yra naudojami lazerio energijai tiekti naudojant
,CW-Pulse” (CW) arba ,MicroPulse” (uP) proceduros rezimg ir yra
skirti glaukomai gydyti:

Buklé (skirta) Procediira cw/

(paskirtis) Hp

,MicroPulse Glaukomai gydyti, Krumplyno ataugy uP

P3" prietaisas jskaitant: transsklerine
« pirmine atvirojo ciklofotokoaguliacija
kampo (TSCPC)
+ uzdarojo kampo
- refrakcine
,G-Probe” Glaukomai gydyti, Krumplyno ataugy W
ir,G-Probe jskaitant: transskleriné
llluminate” - pirmine atvirojo ciklofotokoaguliacija
kampo (TSCPC)
- uzdarojo kampo
- refrakcine

NAUDOJIMO NURODYMAI

- Zondg iimkite i$ pakuotés ir atsargiai iSvyniokite.
Siame gaminyje yra stiklo pluosto skaidula, kuri, netinkamai
naudojant, gali bati paZeista.

- Prijunkite zonda prie lazerio pultelio, Iridex Cyclo G&”
ir $viesos saltinio.

+ Papildomy instrukcijy, kontraindikacijy, perspéjimy ir
atsargumo priemoniy rasite naudotojo vadove.

Anestezija

Taikykite vietine anestezine blokada: retrobulbarinés ir (arba)
peribulbarinés injekcijos arba subkonjunktyviné anestezija su,
pavyzdziui, 2% mepivakainu ar panasiu preparatu. Gydyma
galima atlikti pacientui atsilosus arba sédint prie plysinés lempos.

»G-Probe llluminate” ir akies drégnumas

TSCPC metu ,G-Probe Illuminate” antgalj ir akies pavirsiy
drékinkite. Svarbu, kad zondo antgalis visada bty panardintas
skystyje. Ant prietaiso,G-Probe Illuminate” stiklo pluosto antgalio
uzlasinkite lasg metilceliuliozés tirpalo arba uzverkite paciento
vokus, kad uztikrintuméte dréekinimga natdralia asary plévele. Jeigu
naudojate voky pléstuva, j akj jlasinkite dirbtiniy asary; pakartokite
pasirinkta tepimo metodg pasirinktu daznumu.
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»G-Probe llluminate” Sviesos 3altinis
Naudojant zondg,G-Probe llluminate” $viesos Saltinis apsvies
tiksling krumplyno sritj ir padés nustatyti tinkama zondo padet;.

Uzdéjimas (1 pav.) ‘
,G-Probe llluminate” laikykite lygiagreciai regos |
asiai, kad atraminio pavirsiaus trumpasis krastas
bty tarp priekinés ribos ir krasto vidurio.
Atliekama transskleriné lazeriné procedura.

1 pav. Uzdéjimas
Naudojimas (2 pav.)
Atstumas tarp viena po kitos einanciy aplikacijy
lygus puses,G-Probe llluminate” atraminio
pavirsiaus plocio, lygiuojant nuo zondo krasto
ir gretimos aplikacijos numatomo centro.

2 pav. Naudojimas
Gydymas (3 pav.)
Taikykite 18-21 lazerio aplikacijas gydymo
sesijai 270° apskritimo (trys kvadrantai, sesios
ar septynios aplikacijos kvadrantui), paprastai

praleidziant laiking kvadranta. 3 pav. Gydymas

,G-Probe llluminate” proceddros parametrus pasidlé Iridex ir
jie pagrjsti patyrusiy gydytojy rekomendacijomis (1 lentele).
Galiausiai gydytojas atsako uz atitinkamy gydymo parametry
nustatyma kiekvienu atveju.

Rainelées Galia Trukmé Aplikacijos energija
spalva

Tamsiai ruda 1250 mW 4000 ms 500J

Visos kitos 1500 mW 3500 ms 525)

Sis gydymo parametry rinkinys vadinamas,létosios koaguliacijos”
metodu, buvo jrodyta, kad jis yra veiksmingiausias daugumai akiy.

Atsakas

Naudojant $iuos parametrus paprastai nesigirdés arba girdésis keli
Jpoksteléjimai”.

Dauguma gydytojy paprastai paskiria vietiniy ciklopleginiy
preparaty ir kortikosteroidy dél numatomo antrinio pooperacinio
uzdegimo ir galimo diskomforto.

Pakartotiné paciento procediira, jeigu reikalinga
Pradékite pakartotine procedirg 45° kampu nuo pradinés
procediros. Antra 270° procedlra padengs puse negydyto
kvadranto, plius du ir puse ankstesnés procedaros kvadranto.

»G-Probe Illluminate” pluosto $vara

,G-Probe llluminate” antgalis turi bati Svarus, kad baty sumazintas
akies pavirsiaus nudegimy pavojus. Jeigu per procedirg galas
susiteré, jj Svelniai nuvalykite spirituotu tamponéliu. Jeigu
nedvarumy ar démeés negalima pasalinti Svelniai valant, ,G-Probe
llluminate” iSmeskite. Skleros nudegimai néra jprasti ir gali reiksti
,G-Probe llluminate” antgalio uztersima.

Ivykus skleros nudegimams, nedelsiant nutraukite ,G-Proble
llluminate” naudojima ir jj pakeiskite. ,G-Probe llluminate” yra
vienkartinis gaminys.

ATSARGIAI
TSCPC procediros metu ,G-Probe llluminate” antgalj ir akies
pavirsiy drékinkite. Negydykite virs trabekulektomijos filtraciniy
pagalveliy.

ISPEJIMAS

Per didelé procedaros galia gali sukelti akies pavirsiaus nudegimy
arba krumplyno kraujavima. Sviesolaidzio antgalj uztersus krauju
ar apangléjusiais audiniais galima nudeginti akies pavirsiy.
Per didelé energija gali nudeginti. Dél didelés perilimbinés
junginés pigmentacijos gali vykti vietiné absorbcija ir atsirasti
nudegimy; todeél venkite labai pigmentuoty perilimbiniy sriciy.
Neatpléskite sterilios pakuotés per anksti. Atpléskite sterilig
pakuote pries pat naudojima, kad turinys likty sterilus.

Sj prietaisg reikia naudoti su atitinkamu lazerio saugos filtru
ar akiniais. Niekuomet nezitrékite tiesiai j lazerio viesos saltinj ar
i lazerio 3viesa, issklaidyta atspindinciy pavirsiy.

Prie$ naudojima patikrinkite pakuote: NENAUDOKITE, JEIGU
PAKUOTE PAZEISTA ARBA PAZEISTAS STERILUMO
BARJERAS.

G-Probe llluminate’ eszkoz

(1.(A7.\:8 HASZNALATI UTASITAS

JAVALLATOK

Az Iridex Cyclo G6° lézerrendszer és szondabevezetd eszkozok
(G-Probe® eszkdz, G-Probe llluminate® eszkéz és MicroPulse P3®
eszkdz) lézerenergia célbajuttatdséra haszndlatosak CW-Pulse
(CW) vagy MicroPulse (uP) kezelési moédban, és glaucoma
kezelésére javallottak:

Betegség Kezelés cw/
(amire javallott) (rendeltetés szerinti pp
alkalmazas)
MicroPulse Glaucoma kezelésére, A sugartest uP
P3 eszkoz ideértve: transscleralis
« Elsédleges, cyclofotokoa-
nyitott zugu guldcidja (TSCPC)
« Zart zugu
- Refrakter
G-Probe Glaucoma kezelésére, A sugartest W
és G-Probe ideértve: transscleralis
llluminate - Elsédleges, cyclofotokoa-
nyitott zugu quldcidja (TSCPC)
- Zart zugu
« Refrakter

HASZNALATI UTASITAS

- Tavolitsa el a szondat a csomagoldsbdl, és dvatosan tekerje szét.
A termék Uveg szaloptikds kabelt tartalmaz, amely a nem
megfelelé hasznélat soran megsérilhet.

« Csatlakoztassa a szondét egy Iridex Cyclo G6 Iézerkonzolhoz
és egy fényforrashoz.

- Tovébbi utasitasokért, ellenjavallatokért, figyelmeztetésekért
és ovintézkedésekért olvassa el a kezel&i Utmutatét.

Erzéstelenités

Erzéstelenitéshez alkalmazzon lokalis blokkot: Retrobulbaris
és/vagy  peribulbaris injekciot, illetve  subconjunctivalis
érzéstelenitést, példaul 2%-os mepivakainnal vagy ezzel
egyenértékl anyaggal. A kezelés soran a beteg fekvd helyzetben
vagy a réslampanal Ulve helyezkedhet el.

A G-Probe llluminate és a szem nedvessége

Tartsa a G-Probe llluminate hegyét és a szem fellletét végig
nedvesen a TSCPC eljaras alatt. Nagyon fontos, hogy a szonda
hegye folyamatosan folyadékba legyen meritve. Cseppentsen
egy csepp metilcelluléz-oldatot a G-Probe llluminate eszkoz
szaloptikdjdnak hegyére vagy a beteg szemhéjanak kozelébe,
hogy természetes konnyréteggel biztositsa a nedvesitést.
Ha szemhéjspeculumot haszndl, mukdnnyet cseppentsen
a szembe, és gyakran ismételie meg a vélasztott helyi
nedvesitd eljarast.

A G-Probe llluminate fényforras

A G-Probe llluminate szonda hasznalata soran a fényforras fogja
megvildgitani a sugdrtest célteriletét, és igy segit meghatérozni
a megfelelé szondapoziciét.

Elhelyezés (1. abra)

Tartsa a G-Probe llluminate eszkozt

a latotengellyel parhuzamosan, az aljanak
rovidebb szélével stabilan az anterior hatar
és a limbus kozepe kozott. A lézerfény
transscleralisan kerdl leadésra.

Alkalmazasok (2. abra)

Az egymds utani alkalmazasok kozotti
tavolsdg a G-Probe llluminate alja
szélességének felét teszi ki gy, hogy

a szomszédos alkalmazasi terllet
bemélyedése folé illeszti a szonda oldalat.

(1]

1. &bra: Elhelyezés

2. &bra: Alkalmazasok

Kezelés (3. dbra)

Kezelésenként 18-21 alkalommal alkalmazza
alézert 270°-ban (harom kvadransban, hatszor
vagy hétszer alkalmazza a lézert kvadransonként),

4ltaldban kihagyva a temporalis kvadranst. 3. 4bra: Kezelés

A G-Probe llluminate kezelés paramétereit az Iridex javasolja,
és tapasztalt klinikusok ajanlasain alapul (1. tablazat).
Végeredményben az orvos felel6ssége megdllapitani a kezelés
megfelel6 paramétereit az egyes esetekben.

Alkalmazasonként
leadott energia

A szivarvany- Teljesitmény Idétartam

hartya szine

Sotétbarna 1250 mW 4000 ms 5,00 joule

Egyéb 1500 mW 3500 ms 525 joule

A kezelési paraméterek ezen Osszedllitdsat ,lassu koaguldcios”
technikdnak hivjék, és a legtébb szemnél hatdsosnak bizonyult.

Valasz

Ezen paraméterek hasznélata jellemzéen nem, vagy csak kevés
hallhato,pukkandast” okoz.

Az orvosok tobbsége dltaldban helyi cycloplegidt okozd
szereket és kortikoszteroidokat ir fel a méasodlagos posztoperativ
gyulladas és a lehetséges panaszok megelézése érdekében.

A beteg ismételt kezelése sziikség esetén

A mésodik kezelést kezdje az els6 kezeléstél 45°-ra. A méasodik
270°-0s kezelés a kezeletlen kvadrans egyik felét és a kordbban
kezelt részbdl két és fél kvadranst fed le.

A G-Probe llluminate optikai szalanak tisztasaga

Tartsa tisztan a G-Probe llluminate eszkdz hegyét, hogy az okularis
felszin égésének kockdzatét a lehetd legkisebbre csokkentse.
Ha a hegy bekoszolodik az eljdras soran, finoman tordlje le
alkoholos tamponnal. Ha évatos tisztitéssal nem lehet a koszt
vagy az elszinezédést eltévolitani a hegyrdél, dobja ki a G-Probe
llluminate eszkdzt. A sclera égése nem jellemzd, ez a jelenség
a G-Probe llluminate hegyének szennyezédésére utalhat.

Ha a sclerdn égés alakul ki, azonnal hagyja abba a G-Probe
llluminate hasznalatat, és cserélje ki. A G-Probe llluminate egyszer
haszndlatos termék.

FIGYELEM!

Tartsa nedvesen a G-Probe llluminate hegyét és a szem fellletét
végig a TSCPC kezelés alatt. Ne végezzen kezelést
trabeculectomids holyagok folott.

FIGYELMEZTETES

Akezelés soran leadott tulzott mértékd energia a szem felszinének
égési sérulésével vagy a sugdrtest bevérzésével jarhat. A vérrel
vagy elszenesedett szovetekkel szennyezett széloptikahegy
a szemfelszin égési sériilését okozhatja. A tulzott mértéki energia
az ekvatoridlis régio égési sérlését okozhatja. A szaruhartya koruli
er6sen pigmentdlt kotdhéartydn végzett kezelés esetén helyi
abszorpcid és égési sériilés alakulhat ki, ezért kerulje a szaruhartya
kordli er6sen pigmentalt terileteket.

Ne nyissa fel tul kordn a steril csomagot. A tartalom sterilitdsanak
fenntartdsa érdekében csak kozvetlentl a hasznalat el6tt nyissa fel
a steril csomagot.

Az eszkdz kizardlag megfelels, biztonsdgos lézersz(iré vagy
véddszemiveg hasznalata esetén alkalmazhaté. Soha ne nézzen
kozvetlendl a lézerfényforrasba vagy a feltletekrdl visszatiikrozédd
|ézerfénybe.

Hasznélat elétt vizsgdljia meg a csomagolast: NE HASZNALJA,
HA A CSOMAGOLAS VAGY A STERIL VEDOGAT SERULT.

G-Probe llluminate’-systeem

W JSHWNDAS GEBRUIKSAANWUZING

INDICATIES

Het Iridex Cyclo Ge®-lasersysteem en de afgiftesondes (G-Probe®-
systeem, G-Probe llluminate®-systeem en MicroPulse P3°-
systeem) worden gebruikt om laserenergie af te geven in de
behandelmodus CW-Pulse (CW) of MicroPulse (uP) en dienen
voor de behandeling van glaucoom:

Aandoening
(dient voor)

Behandeling cw/
(beoogd gebruik)  pp

MicroPulse  Voor de behandeling van  Transsclerale uP
P3-systeem  glaucoom, metinbegrip  cyclofotocoagulatie
van: (TSCPC) van de
« primair openkamerhoek-  ciliaire uitsteeksels
glaucoom
- geslotenkamerhoek-
glaucoom
- refractair glaucoom
G-Probe Voor de behandeling van ~ Transsclerale w
en G-Probe  glaucoom, metinbegrip  cyclofotocoagulatie

llluminate van: (TSCPC) van de
- primair openkamerhoek-  ciliaire uitsteeksels
glaucoom
- geslotenkamerhoek-
glaucoom
- refractair glaucoom
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AANWUIZINGEN VOOR GEBRUIK

- Neem de sonde uit de verpakking en wikkel hem zorgvuldig af.
Dit product bevat een optische glasvezel die beschadigd kan
raken wanneer het product onjuist wordt gehanteerd.

+ Sluit de sonde aan op een Iridex Cyclo G6-laserconsole en een
lichtbron.

- Raadpleeg uw bedieningshandleiding voor aanvullende
instructies, contra-indicaties, waarschuwingen en
aandachtspunten.

Anesthesie

Dien lokale anesthesie toe: retrobulbaire en/of peribulbaire
injecties, of subconjunctivale anesthesie met bijvoorbeeld 2%
mepivacaine, of een daaraan  gelijkwaardig  middel.
De behandeling kan worden uitgevoerd met de patiént in
rugligging of op een stoel achter de spleetlamp.

G-Probe Illuminate en oogvochtigheid

Houd de tip van de G-Probe llluminate en het oogopperviak
gedurende de TSCPC vochtig. Het is van cruciaal belang dat de tip
van de sonde continu in vloeistof ondergedompeld is. Breng een
druppel methylcelluloseoplossing aan op de tip van de
glasvezelkabel van de G-Probe llluminate of sluit de oogleden van
de patiént om er zeker van te zijn dat het oog bevochtigd wordt
met natuurlijk traanvocht. Als u een ooglidspreider gebruikt,
brengt u kunsttranen aan op het oog; regelmatig moet de
topische bevochtigingsmethode van uw keuze worden herhaald.

Lichtbron van de G-Probe Illuminate

Tijdens het gebruik van de sonde van de G-Probe Illuminate
verlicht de lichtbron het te behandelen gebied van het corpus
ciliare en helpt zo de juiste positie van de sonde te bepalen.

Plaatsing (zie afb. 1) i
Houd de G-Probe Illuminate parallel aan de
gezichtsas met de korte rand van de voetplaat
stevig tussen de anterieure rand en het
midden van de limbus. De laserenergie wordt
transscleraal toegediend.

Afb. 1: Plaatsing

Toepassingen (afb. 2) <SS
Opeenvolgende toepassingen zijn een halve ”/
breedte van de voetplaat van de G-Probe ( O
llluminate van elkaar door één kant van de R =2
sonde uit te lijnen over de indentatie van het
centrum van de naastgelegen toepassing.

Behandeling (afb. 3)

Breng 18-21 lasertoepassingen aan per
behandelsessie over 270° (drie kwadranten,
zes of zeven toepassingen per kwadrant);
gewoonlijk wordt het temporale kwadrant
overgeslagen.

Afb. 2: Toepassingen

Afb. 3: Behandeling

Iridex geeft aanbevelingen voor de behandelparameters van de
G-Probe llluminate op basis van de aanbevelingen van ervaren
artsen (tabel 1). Uiteindelijk is het de verantwoordelijkheid van
de arts om voor iedere patiént de juiste behandelparameters vast
te stellen.

Iriskleur Vermogen Duur Energie per toepassing
Donkerbruin 1250 mW 4000 ms 5,00 joule
Alle overige 1500 mW 3500 ms 5,25 joule

Deze behandelparameters worden gezamenlijk de 'langzame
coagulatie-techniek genoemd; deze is effectief gebleken voor
de meeste ogen.

Respons

Gebruik van deze parameters resulteert gewoonlijk in geen
of weinig hoorbare 'pops"

De meeste artsen schrijven vooruitiopend op secundaire
postoperatieve ontsteking en mogelijk ongemak gewoonlijk
topische cycloplegica en corticosteroiden voor.

Herhaal de behandeling van de patiént, indien nodig

Begin de tweede behandeling op 45° van de eerste behandeling.
De tweede behandeling over 270° beslaat de helft van het
onbehandelde kwadrant, plus twee en een half kwadrant van
de eerste behandeling.

Hygiéne van de vezel van de G-Probe llluminate

Houd de tip van de G-Probe Illuminate schoon om het risico van
brandwonden op het oogopperviak tot het minimum
te beperken. Als de tip tijdens de procedure vies wordt, reinigt
u hem voorzichtig met een alcoholdoekje. Als vuil of verkleuring
niet van de tip kan worden verwijderd door een voorzichtige
reiniging, werpt u de G-Probe Illuminate weg. Brandwonden van
de sclera komen gewoonlijk niet voor en kunnen
op verontreiniging van de tip van de G-Probe llluminate duiden.
Als brandwonden van de sclera optreden, staakt u het gebruik en
vervangt u de G-Probe llluminate onmiddellijk. De G-Probe
llluminate is een voor eenmalig gebruik bestemd product.

LET OP:

Houd de tip van de G-Probe llluminate en het oogoppervlak
gedurende de TSCPC-procedure vochtig. Blebs die eerder een
trabeculectomie hebben ondergaan, mogen niet worden
behandeld.

WAARSCHUWING

Overmatig vermogen voor de behandeling kan leiden tot
brandwonden op het oogoppervlak of hemorragie van het
corpus ciliare. Contaminatie van de tip van de glasvezelkabel
door bloed of weefsel kan leiden tot brandwonden van het
oogoppervlak.  Overmatige  energie  kan  equatoriale
brandwonden veroorzaken. Zware perilimbale pigmentatie van
de conjunctiva kan lokale absorptie en brandwonden
veroorzaken; daarom moeten gebieden met zware perilimbale
pigmentatie worden vermeden.

De steriele verpakking mag niet vroegtijdig worden geopend.
Om de steriliteit van de inhoud te handhaven, moet de steriele
verpakking vlak vooér gebruik worden geopend.

Dit systeem moet worden gebruikt met een geschikt
laserveiligheidsfilter of geschikte oogbescherming. Kijk nooit
rechtstreeks in de bron van het laserlicht of op van
weerspiegelende oppervlakken verstrooid laserlicht.

Inspecteer de verpakking véor gebruik: NIET GEBRUIKEN ALS
DE VERPAKKING BESCHADIGD IS OF ALS DE STERIELE
BARRIERE IS VERBROKEN.

G-Probe llluminate’

ETIEA BRUKSANVISNING

INDIKASJONER

Iridex Cyclo G6° lasersystem og enheter for probeavgivelse
(G-Probe®, G-Probe llluminate® og MicroPulse P3®) brukes til &
avgi laserenergi i behandlingsmodusen CW-Pulse (CW) eller
MicroPulse (uP), og er indisert for behandling av glaukom:

Sykdom Behandling cw/
(indisert for) (tiltenkt bruk) Hp
MicroPulse Til behandling av Transskleral uP
P3 glaukom, herunder: syklofotokoagulasjon
« primeert (TSCPC) av processus
&penvinklet ciliares
- vinkelblokk
« ukontrollerbart
G-Probe og Til behandling av Transskleral cw
G-Probe glaukom, herunder: syklofotokoagulasjon
llluminate « primaert (TSCPC) av processus
apenvinklet ciliares
- vinkelblokk

- ukontrollerbart

ANVISNINGER FOR BRUK

- Ta proben ut av pakningen, og rull den forsiktig ut.
Produktet inneholder optisk fiber av glass, som kan skades ved
feilhdndtering.

- Koble proben til en Iridex Cyclo G6 laserkonsoll og lyskilde.

« Brukerhandboken inneholder flere anvisninger,
kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler.

Anestesi

Administrer  lokalanestetisk ~ blokk:  Retrobulbaere og/eller
peribulbeere injeksjoner eller subkonjunktival anestesi med for
eksempel 2% mepivakain eller tilsvarende middel. Behandlingen
kan utferes med pasienten liggende eller sittende ved
spaltelampen.

G-Probe llluminate og gyefuktighet

Hold spissen pa G-Probe llluminate og gyeoverflaten fuktig under
TSCPC-behandling. Det er sveert viktig at probespissen ligger
i veeske hele tiden. Ha en drape metylcelluloseopplasning pa den
fiberoptiske spissen pa G-Probe llluminate, eller lukk pasientens
oyelokk for & pase at gyet holdes fuktig med naturlig tarevaeske.
Tilfer kunstig tarevaeske hvis du bruker et spekulum pa gyelokket.
Gjenta den valgte topiske fuktmetoden ofte.

Lyskilden i G-Probe Illluminate

Lyskilden vil, under bruk av G-Probe llluminate-proben, lyse opp
malomradet pa stralelegemet, slik at det blir lettere a finne den
rette probeposisjonen.

Plassering (fig. 1) "
Hold G-Probe Illuminate parallelt med synsaksen,

med den korte kanten av fotplaten godt plassert
mellom den anteriore kanten og midten av limbus.

Laserstraling gis transskleralt. Fig. 1: Plassering

Punktbehandlinger (fig. 2)

Gjentatte punktbehandlinger plasseres med en
avstand lik halvparten av bredden pa fotplaten
til G-Probe Illuminate. Dette gjeres ved 3 rette
inn siden pa proben med det tiltenkte
midtpunktet for neste punktbehandling.

Behandling (fig. 3)

Gi 18-21 punktbehandlinger med laser per
behandlingsekt over 270° (tre kvadranter, seks
eller sju punktbehandlinger per kvadrant).

Den temporale kvadranten utelates som oftest.

Fig. 2: Punktbe-
handlinger

Fig. 3: Behandling

Behandlingsparametre for G-Probe Illuminate er anbefalt
av Iridex, basert pa anbefalinger fra erfarne klinikere (tabell 1).
Til syvende og sist er det legens ansvar a avgjere hva som er de
riktige behandlingsparametrene i hvert enkelt tilfelle.

Irisfarge Effekt Varighet Energi per
punktbehandling

Merk brun 1250 mW 4000 ms 5,00 joule

Alle andre 1500 mW 3500 ms 5.25 joule

Denne sammensetningen av behandlingsparametre kalles «sakte
koagulasjon»-teknikk og har vist seg effektiv for de fleste ayne.

Respons

Bruk av disse parametrene vil som oftest medfere null eller
fa herbare «poppelyder».

De fleste leger forskriver topiske cykloplegika og kortikosteroider,
da det forventes sekundeer postoperativ inflammasjon
og potensielt ubehag.

Gjenta behandlingen, hvis ngdvendig

Start gjentakelsesbehandlingen 45° fra den farste behandlingen.
Den andre behandlingen over 270° vil dekke halvparten av den
ubehandlede kvadranten pluss to og en halv kvadrant fra den
tidligere behandlingen.

Renhold av G-Probe llluminate-fiber

Hold spissen pa G-Probe llluminate ren for a redusere risikoen for
brannséar pa den okulzere overflaten. Hvis spissen blir tilsmusset
under prosedyren, kan du rense den forsiktig med en spritserviett.
Kast G-Probe llluminate hvis smuss eller misfarging pa spissen
ikke lar seg fierne ved forsiktig rensing. Skleral forbrenning er ikke
vanlig og kan tyde pa at spissen pd G-Probe llluminate
er kontaminert.

Hvis det oppstar skleral forbrenning, skal du straks slutte & bruke
G-Probe llluminate og skifte den ut. G-Probe llluminate er et
engangsprodukt.

OBS!

Hold spissen pa G-Probe llluminate og ayeoverflaten fuktig under
TSCPC-behandling. Unngd & behandle over kunstige avlgp anlagt
gjennom trabekulektomi.

ADVARSEL

Bruk av for mye styrke under behandlingen kan forarsake
forbrenning pd den okulere overflaten eller bladning
i stralelegemet. Kontaminering av den fiberoptiske spissen med
blod eller forkullet ~vev  kan  medfere  okuleere
overflateforbrenninger. For mye energi kan foréarsake ekvatoriale
forbrenninger. Sterk perilimbal konjunktival pigmentering kan
forarsake lokal absorpsjon og forbrenninger. Unngéd derfor
omrader med sterk perilimbal pigmentering.

Apne ikke den sterile pakningen for tidlig. Apne den sterile
pakningen rett for bruk, for & bevare innholdets sterilitet.
Enheten skal brukes med et egnet sikkerhetsfilter for laser, eller
briller. Se aldri direkte inn i laserlyskilden eller pa laserlys som
spres fra reflekterende overflater.

Kontroller pakningen fer bruk: BRUK IKKE PRODUKTET
HVIS PAKNINGEN ER SKADET ELLER DEN STERILE
BARRIEREN SVEKKET.

Urzadzenie G-Probe

Hluminate’

Jo]EJ(l INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

WSKAZANIA
System laserowy Iridex Cyclo G6® Laser System i sondy (urzadzenie
G-Probe®, urzgdzenie G-Probe llluminate® i urzadzenie MicroPulse
P3°) stuza do podawania energii laserowej w trybie impulséw
CW (CW) albo MicroPulse (uP), a stosowanie ich jest wskazane w
leczeniu jaskry:
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Schorzenie Leczenie cw/

(wskazanie) (przeznaczenie) Hp
Urzadzenie Do leczenia jaskry, Przeztwardéwkowa uP
MicroPulse P3 w tym: cyklofotokoagulacja

- pierwotnej (TSCPC) wyrostkow

otwartego kata,
- zamknietego kata,

rzeskowych

- niepoddajacej sie
leczeniu.
G-Probe Do leczenia jaskry, Przeztwardéwkowa w
i G-Probe w tym: cyklofotokoagulacja
llluminate - pierwotnej (TSCPC) wyrostkow

otwartego kata,
- zamknietego kata,
- niepoddajacej sie
leczeniu.

rzeskowych

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

- Wyja¢ sonde z opakowania i ostroznie rozprostowac.
Produkt zawiera szklany $wiattowdd, ktéry mozna uszkodzi¢
przez nieostrozne manipulacje.

« Podtaczyc sonde do konsoli lasera Iridex Cyclo G6
i Zrodfa Swiatta.

- Szczegotowe instrukcje, przeciwwskazania, ostrzezenia
i przestrogi przedstawiono w instrukcji obstugi.

Znieczulenie

Zastosowac znieczulenie miejscowe: wstrzyknac¢ pozagatkowo,
okotogatkowo  lub  podspojowkowo  $rodek  znieczulajacy
miejscowo (np. 2-procentowy roztwor mepiwakainy lub podobny
srodek do znieczulenia miejscowego). Podczas zabiegu pacjent
moze spoczywac w pozycji lezacej lub siedzacej przy lampie
szczelinowej.

Nawilzenie sondy G-Probe llluminate i gatki ocznej

Podczas catego zabiegu TSCPC nalezy zapewni¢ wilgotno$c
koncowki sondy G-Probe llluminate i gatki ocznej. Koricowka
sondy musi by¢ stale zanurzona w ptynie. Nanie$¢ krople roztworu
metylocelulozy na koncéwke Swiattowodu sondy G-Probe
llluminate lub zamkna¢ powieki pacjenta, aby zapewnic¢
fizjologiczne zwilzanie gatki ocznej. Jesli stosowana jest rozwaérka
do powiek, nalezy zakropli¢ do oka preparat nawilzajacy. Nalezy
czesto zakrapla¢ miejscowy $rodek zwilzajacy preferowany przez
okuliste.

Zrédto swiatta sondy G-Probe llluminate

W trakcie uzywania sondy G-Probe llluminate Zrédto $wiatta
bedzie o$wietlato docelowy obszar ciata rzeskowego, utatwiajac
okreslenie wiasciwego potozenia sondy.

Umieszczanie sondy (Rys. 1) i)
Ustawic¢ sonde G-Probe llluminate réwnolegle
do osi widzenia oka pacjenta i ustabilizowac
potozenie krotszej krawedzi stopki sondy
pomiedzy przednim brzegiem i srodkowg
czescia rabka. Podczas aplikacji promien
lasera przechodzi przez twarddwke.

Rys.1: Umieszczenie
sondy

Aplikacje (Rys. 2)

Kolejne aplikacje nalezy stosowac

w odlegtosciach co pot szerokosci stopki sondy
G-Probe Illuminate; w tym celu nalezy ustawic¢
boczna czes¢ sondy nad srodkowa czedcig
obszaru planowanej kolejnej aplikacji lasera.

Zabieg (Rys. 3)

Podczas zabiegu nalezy zastosowac 18-21
aplikacji lasera na 270° obwodu rabka (po 6-7
aplikacji w trzech kwadrantach; na ogét pomija
sie kwadrant skroniowy).

Rys. 2: Aplikacje

Rys. 3: Zabieg

Oprogramowanie  systemu  Iridex  dobiera  parametry

dziafania sondy G-Probe Illuminate na podstawie algorytmu
uwzgledniajacego doswiadczenia kliniczne (tabela 1). Jednak to
okulista odpowiada za ustawienie prawidtowych parametrow
roboczych sondy dostosowanych do indywidualnych warunkéw
anatomicznych pacjenta.

Kolor teczowki  Moc (¢ 13 Energia w jednej aplikacji
trwania

Ciemnobrazowy 1250 mW 4000 ms 5,00

Wszystkie inne 1500 mW 3500 ms 525)

Podane parametry pracy sondy, okreslane mianem metody
Jpowolnej koagulacji’, w wiekszosci przypadkéw zapewniajg
skuteczne leczenie.

Odpowiedz na leczenie

Po zastosowaniu podanych parametréw na ogét nie wystepuja
zjawiska akustyczne lub styszalne sg pojedyncze  kliknigecia”
Wiekszos¢  okulistéw zleca miejscowe leki cykloplegiczne
i kortykosteroidy w celu ograniczenia pooperacyjnych zmian
zapalnych i dyskomfortu.

Powtoérne leczenie (jesli konieczne)

Powtdrny zabieg nalezy rozpocza¢ w odlegtosci 45° po obwodzie
od miejsca rozpoczecia poprzedniej aplikacji. Drugi zabieg
powinien obja¢ 270° obwodu: potowe uprzednio nieleczonego
kwadrantu oraz 2,5 uprzednio leczonego kwadrantu.

Czystosc swiattowodu sondy G-Probe Illluminate

Nalezy dba¢ o czystos¢ koncéwki sondy G-Probe llluminate,
aby ograniczy¢ ryzyko oparzent powierzchni gatki ocznej. Jesli
podczas zabiegu dojdzie do zanieczyszczenia korncdwki, nalezy
ostroznie oczyscic jg gazikiem nasgczonym alkoholem. Jesli w ten
sposéb nie mozna usuna¢ zanieczyszczen lub przebarwien
koncéwki, nalezy wyrzuci¢ sonde G-Probe llluminate do
odpadéw. Poparzenia twardéwki nie s typowa reakcja i moga
wynikac z zanieczyszczenia koricowki sondy G-Probe Illuminate.
Jedli wystapia poparzenia twardéwki, nalezy niezwtocznie
przerwac stosowanie sondy G-Probe llluminate i jg wymienic.
Sonda G-Probe llluminate jest wyrobem medycznym
przeznaczonym do jednorazowego uzycia.

PRZESTROGA

Podczas catego zabiegu TSCPC nalezy zapewni¢ wilgotnosc¢
koncéwki sondy G-Probe llluminate i gatki ocznej. Nie stosowac
lasera na pecherzykach filtracyjnych po trabekulektomiach.

OSTRZEZENIE

Stosowanie nadmiernej mocy lasera moze skutkowac
oparzeniami powierzchni gatki ocznej lub krwawieniami do ciata
rzeskowego. Zanieczyszczenie kofcowki swiattowodu krwig lub
fragmentami tkanek moze wywotywa¢ oparzenia powierzchni
gatki ocznej. Stosowanie promieniowania o zbyt duzej energii
moze powodowa¢ oparzenia okrezne gatki ocznej. Stosowanie
laseroterapii w silnie pigmentowanych obszarach wokét rabka
rogowki moze skutkowac¢ nadmiernym pochtanianiem energii
i oparzeniami. Nalezy unika¢ takich obszaréw.

Nie otwierac¢ sterylnego opakowania wczesniej niz to konieczne.
Aby zachowa¢ sterylno$¢ zawartosci opakowania, otworzyc
je bezposrednio przed uzyciem.

Podczas pracy z urzadzeniem nalezy stosowa¢ odpowiedni filtr
zabezpieczajacy przed laserem lub ochrone oczu. Pod Zzadnym
pozorem nie patrze¢ w swiatto lasera pochodzace bezposrednio
ze zrédta lub odbite.

Przed uzyciem skontrolowa¢ opakowanie: NIE STOSOWAC
WYROBU MEDYCZNEGO, JESLI OPAKOWANIE NOSI
SLADY USZKODZENIA LUB DOSZtO DO NARUSZENIA
JALOWEJ BARIERY.

Dispositivo G-Probe

Hluminate®

(Lol VS INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

INDICAGOES

O sistema de laser Iridex Cyclo G6° e os dispositivos de aplicagao
com sonda (dispositivo G-Probe®, G-Probe llluminate® e
MicroPulse P3®) sao utilizados para aplicar energia laser nos
modos de tratamento CW-Pulse (CW) ou MicroPulse (uP),
estando indicados no tratamento do glaucoma:

Tratamento
(Utilizagcao

Patologia
(Indicado para)

pretendida)

Dispositivo Para tratamento do Ciclofotocoagulagdgo P
MicroPulse P3 glaucoma, incluindo:  transescleral (CFT)
- Angulo aberto dos processos
primério ciliares
- Angulo fechado
- Refratério
G-Probe e Para tratamento do Ciclofotocoagulagago ~ CW
G-Probe glaucoma, incluindo:  transescleral (CFT)
[lluminate - Angulo aberto dos processos
primério ciliares
- Angulo fechado
+ Refratério

ORIENTAGOES DE UTILIZAGAO

- Retire a sonda da embalagem e desenrole-a com cuidado.
Este produto contém uma fibra 6tica de vidro que pode ser
danificada se for manuseada indevidamente.

- Ligue a sonda a uma consola de laser Iridex Cyclo G6 e fonte de
luz.

- Consulte o seu manual do operador para obter uma lista
adicional das instrugdes, contraindicagdes, adverténcias
e cuidados a ter.

Anestesia

Administre um bloqueio anestésico local: Injegcdes retrobulbares
e/ou peribulbares, ou anestesia subconjuntival com, por exemplo,
mepivacaina a 2%, ou um farmaco equivalente. O tratamento
pode ser efetuado com o doente em posicdo de supinagao
ou sentado na ldmpada de fenda.

G-Probe llluminate e humidificacao do olho

Mantenha a ponta da G-Probe llluminate e a superficie do olho
himidas durante toda a CFCTE. E essencial que a ponta da sonda
esteja constantemente mergulhada em fluido. Aplique uma gota
de solugao de metilcelulose a ponta de fibra dtica do dispositivo
G-Probe llluminate ou feche as palpebras do doente para garantir
a humidificacdo com a pelicula de lagrimas naturais. Se utilizar
um espéculo palpebral, aplique ldgrimas artificiais no olho; repita
o0 método de lubrificacdo topica de eleicdo com frequéncia.

Fonte de luz G-Probe Illuminate

Durante a utilizacao da sonda G-Probe llluminate, a fonte
de luz iluminard a érea-alvo do corpo ciliar e ajudard, assim,
a determinar a posicao de sonda apropriada.

Colocacao (Fig. 1)
Segure a G-Probe llluminate paralela ao eixo da i
visao, com o bordo mais curto da plataforma
firmemente entre o bordo anterior e a parte
meédia do limbo. A aplicacao do laser é
transescleral.

Fig. 1: Colocagao

Aplicagoes (Fig. 2)

As aplicagdes sucessivas s&o espacadas em
metade da largura da plataforma da G-Probe
llluminate, alinhando um lado da sonda sobre
o centro recortado da aplicacao adjacente.

Fig. 2: Aplicagoes
Tratamento (Fig. 3)

Administre 18 a 21 aplicacdes laser por sessao
de tratamento em 270° (trés quadrantes, seis
ou sete aplicagdes por quadrante), omitindo,
geralmente, o quadrante temporal.

Fig. 3: Tratamento

Os parametros de tratamento com a G-Probe llluminate sao
sugeridos pela Iridex e baseiam-se em recomendacbes de
meédicos experientes (Quadro 1). Em Ultima instancia, o médico
é responsavel por determinar os parametros de tratamento
apropriados para cada caso.

Cordairis Poténcia Duragao Energia por aplicagao
Castanho 1250 mW 4000 ms 5,00 joules

escura

Todas as 1500 mW 3500 ms 5,25 joules

outras

Este conjunto de parametros de tratamento tem sido designado
por técnica de ‘coagulacdo lenta’, tendo-se revelado eficaz
na maioria dos olhos.

Resposta ao tratamento

Tipicamente, a utilizacdo destes parametros origina auséncia
ou poucos ‘estalidos” audiveis.

Geralmente, a maior parte dos médicos prescreve cicloplégicos
e corticosteroides topicos para prevencao da inflamagdo pos-
-operatéria secundaria e possivel desconforto.

Doente repete tratamento, se necessario

Inicie o novo tratamento a 45° do tratamento inicial. O segundo
tratamento de 270° cobre metade do quadrante néo tratado,
mais dois quadrantes e meio em relagcao ao tratamento
precedente.

Limpeza da fibra da G-Probe llluminate

Mantenha a G-Probe llluminate limpa para minimizar o risco de
queimaduras na superficie ocular. Se a ponta ficar suja durante
o procedimento, limpe-a suavemente com uma cotonete
embebida em alcool. Caso a sujidade ou a descoloracao existente
na ponta ndo possa ser removida por limpeza suave, elimine
a G-Probe llluminate. Néo é tipico ocorrerem queimaduras
da esclerotica, que podem indicar contaminagdo na ponta
da G-Probe llluminate.
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No caso de ocorrer queimadura da esclerdtica, interrompa
a utilizagdo e substitua a G-Probe llluminate imediatamente.
A G-Probe llluminate é um produto ndo reutilizavel.

ADVERTENCIA/CUIDADO

Mantenha a ponta da G-Probe llluminate e a superficie do olho
humidas durante todo o tratamento CFCTE. Né&o aplique
tratamento sobre bolhas filtrantes de trabeculectomia.

AVISO

A aplicacdo de uma poténcia de tratamento excessiva pode
originar queimadura da superficie ocular ou hemorragia do corpo
ciliar. A contaminagao da ponta da fibra 6tica por sangue ou
tecidos carbonizados pode causar queimaduras da superficie
ocular. A energia excessiva pode causar queimaduras da zona
equatorial. A presenca de pigmentacdo intensa da conjuntiva
perilimbica pode originar absor¢ao e queimaduras locais; por este
motivo, evite zonas perilimbicas de pigmentagao intensa.

Néo abra prematuramente a embalagem estéril. A fim de
conservar a esterilidade do contetdo, abra a embalagem estéril
apenas antes de a utilizar.

Este dispositivo tem de ser utilizado com os filtros e ¢culos de
protecao laser adequados. Nunca olhe diretamente para a fonte
de luz laser nem para a luz laser difundida por superficies
refletoras.

Inspecione a embalagem antes de utilizar: NAO USAR
SE A EMBALAGEM SE ENCONTRAR DANIFICADA OU SE
A BARREIRA ESTERIL ESTIVER COMPROMETIDA.

Aparat de iluminare G-Probe

(A INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INDICATII

Sistemul cu laser Iridex Cyclo G6° si dispozitivele de transmisie
a sondei (dispozitivul G-Probe®, dispozitivul G-Probe llluminate® si
dispozitivul MicroPulse P3°) sunt utilizate pentru a furniza energie
laser fie in modul de tratament CW-Pulse (CW), fie in MicroPulse
(uP) siindicat pentru tratamentul glaucomului:

Afectiune Tratament
(indicare) (Utilizare
destinata)
Dispozitiv Pentru tratamentul  Ciclofoco- uP
MicroPulse P3 glaucomului, agularea
inclusiv: transsclerald
+Unghi principal  (TSCPC)
deschis a proceselor
+ Unghi inchis ciliariene
- Refractar
G-Probe Pentru tratamentul  Ciclofoco- cw
si G-Probe glaucomului, agularea
llluminate inclusiv: transsclerald
+Unghi principal ~ (TSCPC)
deschis a proceselor
+ Unghi inchis ciliariene

- Refractar

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

- Scoateti sonda din ambalaj si desfasurati-o cu grija.
Acest produs contine fibrd optica susceptibild la deteriorare in
caz de manipulare incorecta.

- Conectati sonda la o consold laser Iridex Cyclo G6 si la o sursa
de lumina.

- Consultati manualul de utilizare pentru instructiuni
suplimentare, contraindicatii, avertismente si precautii.

Anestezie

Administrati  anestezie locala: injectii retrobulbare = si/sau
peribulbare sau anestezie subconjunctivald utilizand spre
exemplu 2% mepivacaind sau un anestezic echivalent.
Tratamentul poate fi efectuat cu pacientul culcat dorsal sau
asezat in fata lampii cu fanta.

Hidratarea sondei G-Probe Illuminate si a globului ocular
Varful sondei G-Probe llluminate si suprafata globului ocular
trebuie sa fie bine hidratate pe tot parcursul interventiei TSCPC.
Este esential ca varful sondei sé fie in mod continuu imersat in
fluid. Aplicati o picdtura de solutie de metilceluloza pe varful din
fibra optica al dispozitivului G-Probe Illuminate sau inchideti
pleoapele pacientului pentru a asigura hidratarea naturala cu film
lacrimal. Dacd utilizati departdtoare palpebrale, aplicati in ochi
lacrimi artificiale; repetati procedura de lubrifiere topica dupa
fiecare patru aplicari laser.

Sursa de lumina a sondei G-Probe llluminate

In timpul utilizdrii sondei G-Probe llluminate, sursa de lumina
va lumina zona vizata a corpului ciliar si astfel, va ajuta la
determinarea pozitiei adecvate a sondei.

Pozitionare (Fig. 1)

Tineti sonda G-Probe llluminate paralel cu axa
optica, aplicand ferm muchia scurtd a bazei
sondei intre marginea anterioara si centrul
limbului. Administrarea fasciculului laser

se va face transcleral.

1]

Fig.1: Pozitionarea

Aplicarea (Fig. 2)

Intre punctele de aplicare se va respecta

o distanta egald cu jumatate din ldtimea
bazei sondei G-Probe llluminate, prin alinierea
unei laturi a sondei in centrul punctului de
aplicare anterior.

Fig.2: Aplicarea

Tratamentul (Fig. 3)

Administrati fasciculul laser in 18-21 de puncte
de aplicare per sesiune de tratament, pe un arc
de cerc de 270° (trei sferturi, cu sase sau sapte
aplicari pe fiecare sfert), omitand in general

Fig.3: Tratamentul
sfertul temporal.

Parametrii de tratament ai sondei G-Probe llluminate

recomandati de Iridex se bazeazd pe indicatiile unor clinicieni cu
experienta (Tabelul 1). Cu toate acestea, responsabilitatea pentru
determinarea parametrilor corecti de tratament pentru fiecare
caz in parte revine medicului care efectueaza interventia.

Culoare iris Putere Durata Energie per aplicatie
Maro inchis 1250 mW 4000 ms 5,00 jouli
Toate celelalte 1500 mW 3500 ms 5,25 jouli

Aceasta gamd de parametri de tratament poartd denumirea
de,coagulare lentd" si s-a dovedit eficace in majoritatea cazurilor.

Raspuns

Utilizarea parametrilor de tratament indicati nu determina
in general microexplozii intraoculare semnificative sau numarul
acestora este redus.

Majoritatea medicilor prescriu cicloplegice si corticosteroizi de
uz local pentru profilaxia inflamatiilor secundare postoperatorii
si a eventualelor senzatii de disconfort.

Repetarea tratamentului de catre pacient, daca este necesar
Refncepeti tratamentul la 45° fatd de tratamentul initial. Astfel
noul tratament aplicat pe un arc de cerc de 270° va acoperi
jumatate din sfertul netratat initial si doud sferturi si jumatate din
zona tratata anterior.

Curatarea fibrei optice a sondei G-Probe llluminate

Pastrati curat varful sondei G-Probe llluminate, pentru
a minimaliza riscurile de arsuri la nivelul suprafetei oculare. In caz
de murdarire a varfului in timpul interventiei, curatati-l usor cu un
betisor cu vatd inmuiat in alcool. Daca reziduurile sau semnele de
decolorare de la nivelul varfului persista dupa o curatare delicatd,
eliminati sonda G-Probe llluminate. Arsurile sclerale nu constituie
o reactie tipicd, iar aparitia acestora poate indica o contaminare
a varfului sondei G-Probe Illuminate.

In caz de arsuri sclerale, intrerupeti utilizarea si inlocuiti fara
intarziere sonda G-Probe llluminate. G-Probe Illuminate este
un produs de unica folosinta.

ATENTIE

Varful sondei G-Probe llluminate si suprafata globului ocular
trebuie sa fie bine hidratate pe tot parcursul tratamentului TSCPC.
Nu tratati in caz de hemoragie in timpul trabeculectomiei.

AVERTISMENT

Utilizarea unei puteri de tratament excesive poate cauza arsuri pe
suprafata globului ocular sau hemoragii ale corpului ciliar.
Contaminarea varfului cu fibrd optica cu sange sau alte resturi de
tesuturi carbonizate poate avea ca rezultat arsuri ale suprafetei
oculare. Energia excesiva poate cauza arsuri la nivelul regiunii
ecuatoriale. Pigmentarea pronuntata a conjunctivei din jurul
limbului poate avea ca rezultat absorbtia locald si arsuri; prin
urmare, evitati zonele cu pigmentare pronuntata in jurul limbului.
Nu deschideti prea devreme ambalajul steril. Deschideti ambalajul
steril exact inainte de utilizare, pentru a mentine continutul steril.
Utilizarea acestui dispozitiv impune folosirea de filtre sau ochelari
de protectie impotriva radiatiilor laser. Nu priviti niciodatd direct
in sursa de lumina a laserului sau la lumina laserului dispersata de
suprafete reflectante.

Inspectati ambalajul fnainte de utilizare: NU UTILIZATI
PRODUSUL DACA AMBALAJUL NU ESTE INTACT SAU DACA
BARIERA STERILA A FOST COMPROMISA.

Zariadenie G-Probe

Hluminate®

({¥e)'/3(d] .} NAVOD NA POUZITIE

INDIKACIE

Laserovy systém Iridex Cyclo G6® a sondové aplikacné zariadenia
(G-Probe®, G-Probe Illuminate® a MicroPulse P3®) sa pouzivaju
na aplikovanie laserovej energie v rezime liecby CW-Pulse (CW)
alebo MicroPulse (uP) a st indikované na lie¢bu glaukomu:

Ochoren
(indi
Zariadenie Na lie¢bu glaukému Transsklerdlna WP
MicroPulse P3 vratane: cyklofotokoagulacia
- primérneho (TSCPC) ciliarnych
s otvorenym vybezkov
uhlom,
+ s uzavretym uhlom,
- refraktérneho.
G-Probe Na lie¢bu glaukému  Transsklerdina (@
a G-Probe vratane: cyklofotokoagulcia
llluminate - primarneho (TSCPQ) ciliarnych
s otvorenym vybezkov
uhlom,
- s uzavretym uhlom,
« refraktérneho.
POKYNY NA POUZITIE

- Vyberte sondu z balenia a opatrne ju rozvirite. Tento produkt
obsahuje sklenené optické vidkno, ktoré sa méze nespravnou
manipuldciou poskodit.

- Pripojte sondu k laserovej konzole Iridex Cyclo G6 a svetelnému
zdroju.

- Dalsie pokyny, kontraindikacie, varovania a upozornenia néjdete
v navode na obsluhu.

Anestézia
Podajte lokalny anesteticky blok: retrobulbarnu a/alebo
peribulbdrnu injekciu alebo  subkonjunktivalnu anestéziu

s podanim napr. 2% mepivakainu alebo ekvivalentnej latky.
Pri osetrovani moze pacient lezat na chrbte alebo sediet pri
Strbinovej lampe.

Sonda G-Probe llluminate a zvlhéenie o¢i

Pocas zékroku TSCPC udrzujte $picku sondy G-Probe Illuminate
a povrch oci vihké. Je nevyhnutné, aby bola $picka sondy trvalo
ponorend do kvapaliny. Na 3picku sondy G-Probe llluminate
s optickym vldknom aplikujte kvapku metylcelulézového roztoku
alebo pacientovi zavrite o¢né viecka, aby doslo k zvihceniu
prirodzenym slznym povlakom. Ak pouzivate rozviera¢ viecok,
aplikujte do oka umelé slzy. Casto opakujte aplikaciu lokdlneho
lubrikantu zvolenou metédou.

Svetelny zdroj sondy G-Probe llluminate

V priebehu pouzivania sondy G-Probe Illuminate osvetluje
svetelny zdroj cielent oblast riasnatého telieska a napoméha
tak ur¢ovat spravnu polohu sondy.

Umiestnenie (obr. 1) ]
Drzte sondu G-Probe llluminate rovnobezne
50 zornou osou tak, aby bol kratky okraj
podlozky pevne medzi anteriérnym okrajom
a stredom limbu. Laserovy IU¢ sa aplikuje
transskleréine.

Aplikacie (obr. 2)

Nésledné aplikacie sa umiestriuju

s odstupom na vzdialenost polovice
sirky podlozky sondy G-Probe llluminate
zarovnanim bocnej strany sondy nad
zamyslanym stredom dal3ej aplikacie.

Obr. 1: Umiestnenie

Obr. 2: Aplikacie

Liecebné osetrenie (obr. 3)

Vykonajte 18 az 21 aplikdcif lasera na jedno
osetrenie s pokrytim 270° (tri kvadranty, Sest
az sedem aplikécif na kvadrant). Tempordlny
kvadrant sa obvykle vynechdva. Obr. 3:
Liecebné osetrenie

Parametre liecby sondou G-Probe llluminate navrhuje spolo¢nost
Iridex a su zaloZzené na odporicaniach skdsenych lekérov
(tabulka 1). Za kone¢né rozhodnutie o vhodnych parametroch
liecby v individudlnych pripadoch vsak zodpovedd v kazdom
pripade lekar.
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Farba o¢nej Vykon Trvanie Energia na aplil
duhovky

tmavohneda 1250 mW 4000 ms 500

vietky ostatné 1500 mW 3500 ms 525)

Tento rozsah liecebnych parametrov bol nazvany technika
Jpomalej koaguldcie” a bolo preukdzané, Ze je ucinny pre
vacsinu ocl.

Odozva

Pri pouziti tychto parametrov nedochddza k Zziadnemu
pocutelnému zvukovému efektu alebo iba k par pocutelnym
zvukovym efektom.

Vacsina lekdrov  zvycajne predpisuje lokdlne cykloplegika
a kortikosteroidy v ocakdvani sekundarneho poopera¢ného
zépalu a pripadnych neprijemnych pocitov.

Liecebné oSetrenie pacienta podla potreby zopakujte
Opakované liecebné osetrenie za¢nite 45° od pdvodného miesta
liecebného osetrenia. Nasledné 270° liecebné osetrenie pokryje
polovicu neosetreného kvadrantu plus dva a pol kvadrantu
oblasti o3etrenej pri predchéadzajicom zékroku.

Cistota vlakna sondy G-Probe llluminate

Udrzujte $picku sondy G-Probe llluminate ¢istd, aby sa zniZilo
riziko popélenia povrchu oka. Ak sa 3picka pri zékroku znecisti,
jemne ju odistite tamponom navlhc¢enym alkoholom. Ak
necistoty alebo zmenenu farbu Spicky nemozno odstranit
jemnym ocistenim, sondu G-Probe llluminate Zzlikvidujte.
Popélenie skléry nie je obvyklé a modze znamenat, ze Spicka
sondy G-Probe llluminate je kontaminovana.

Ak dojde k popéleniu skléry, okamzite prestarite sondu G-Probe
llluminate pouzivat a vymerite ju. Sonda G-Probe llluminate je
ur¢end na jednorazové pouzitie.

UPOZORNENIE

Pocas liecebného zakroku TSCPC udrzujte Spicku sondy G-Probe
llluminate a povrch oci vihké. Neosetrujte cez pluzgieriky
vzniknuté po trabekulektémii.

VAROVANIE

Pouzitie nadmerného vykonu pri zdkroku moéze sposobit
popdélenie povrchu oka alebo krvécanie cilidrneho (riasnatého)
telieska. Kontamindcia $picky s optickym vidknom krvou alebo
priskvarkami tkaniva moze spdsobit popélenie povrchu oka.
Nadmernd energia moéze sposobit ekvatoridlne popaleniny. Silna
pigmentécia perilimbélnej spojivky méze posobit lokalizovanu
absorpciu a popalenie, preto sa vyhybajte silne pigmentovanym
perilimbalnym oblastiam.

Neotvarajte sterilny obal predcasne. Sterilny obal otvorte az
bezprostredne pred pouzitim, aby sa zachovala sterilita obsahu.
Toto zariadenie sa musf pouzivat s prislusnym bezpecnostnym
laserovym filtrom alebo ochranou zraku. Nikdy sa nepozerajte
priamo do zdroja laserového svetla ani na laserové svetlo
rozptylené odrazom od reflexnych povrchov.

Pred pouzitim skontrolujte obal: AK JE OBAL POSKODENY
ALEBO BOLA NARUSENA STERILNA BARIERA, PRODUKT
NEPOUZIVAJTE.

Pripomocek G-Probe

Hluminate’

K0}/ {d[\.W NAVODILA ZA UPORABO

INDIKACLJE

Laserski sistem Iridex Cyclo G6° in pripomocki za uvajanje
sond (pripomocek G-Probe®, pripomocek G-Probe llluminate®
in pripomocek MicroPulse P3°®) se uporabljajo za dovajanje
laserske energije z nacinoma CW-Pulse (CW) in MicroPulse (uP).
Indiciran je za zdravljenje glavkoma:

Stanje

Zdravljenje
(predvidena
uporaba)

(indiciran za)

Pripomocek
MicroPulse P3

Za zdravljenje

glavkoma, vklju¢no s:

- primarnim
glavkomom
odprtega zakotja,

- glavkomom zaprtega
zakotja,

+ neodzivnim
glavkomom.

Transskleralna uP
ciklofotokoagulacija
(TSCPQ) ciliarnih

procesov

G-Probe
in G-Probe
llluminate

Transskleralna W
ciklofotokoagulacija
(TSCPQ) ciliarnih

procesov

Za zdravljenje

glavkoma, vkljuc¢no s:

- primarnim
glavkomom
odprtega zakotja,

- glavkomom zaprtega
zakotja,

- neodzivnim
glavkomom.

NAVODILO ZA UPORABO

- Sondo odstranite iz ovojnine in jo previdno odvijte.
Ta izdelek vsebuje stekleno opti¢no vlakno, ki se lahko pri
nepravilni uporabi poskoduje.

- Sondo prikljucite na lasersko konzolo Iridex Cyclo G6 in
svetlobni vir.

« Za dodatna navodila, kontraindikacije, opozorila in svarila si
oglejte navodila za uporabo.

Anestezija

Uporabite lokalno anestezijo: retrobulbarno in/ali peribulbarno
injiciranje  ali  subkonjunktivalno  anestezijo, na  primer
z 2-odstotnim mepivakainom ali drugo ustrezno ucinkovino.
Zdravljenje se lahko opravi, ko je bolnik v leze¢em polozaju na
hrbtu ali sede¢em polozaju, ob uporabi Spranjske svetilke.

Vlaznost pripomocka G-Probe llluminate in oc¢esa

Konica pripomocka G-Probe Illuminate in povrsina ocesa morata
biti vlazna med celotnim posegom TSCPC. Pomembno je, da je
konica sonde stalno potopljena v tekocino. Na konico pripomocka
G-Probe llluminate iz opti¢nih vlaken nanesite kapljico
metilcelulozne raztopine ali zaprite bolnikove veke, da zagotovite
vlazenje z naravnim solznim filmom. Ce uporabljate spekulum za
veke, v oko nanesite umetne solze. Izbrano topi¢no metodo
lubrikacije pogosto ponovite.

Izvor svetlobe G-Probe llluminate

Med uporabo sonde G-Probe llluminate svetlobni vir osvetli
cilino obmogje ciliarnega telesa in tako pomaga dolociti ustrezen
polozaj sonde.

Namestitev (slika 1)

Pripomocek G-Probe Illuminate postavite
vzporedno z vidno osjo, pri ¢emer naj bo krajsi
rob osnove ¢vrsto names¢en med anteriorno
mejo in sredis¢em limbusa. Lasersko zar¢enje
se dovaja transskleralno.

Aplikacije (slika 2)

Razmik med zaporednimi aplikacijami je
polovica Sirine osnove pripomocka G-Probe
llluminate, kar dolocite tako, da poravnate
stranski del sonde s sredis¢em naslednje
aplikacije.

1
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SI.1: Namestitev
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Slika 2: Aplikacije

Zdravljenje (slika 3)

V enem ciklu zdravljenja laser uporabite od
18- do 21-krat v obmocju 270° (trije kvadranti,
Sest ali sedem apllkacu na kvafjrant), pricemer . - 3 Zdravljenje
se navadno izpusti temporalni kvadrant.

Parametre zdravljenja s pripomockom G-Probe llluminate

je priporocila druzba Iridex in temeljijo na priporocilih izkusenih
zdravnikov (tabela 1). Zdravnik je odgovoren za dolocanje
ustreznih parametrov zdravljenja za posamezne primere.

Barvarozenice Mo¢ Trajanje  Energija na aplikacijo
Temnorjava 1250 mW 4000 ms 5,00 joule
Vse druge 1500mW  3500ms 5,25 joule

Ta nabor parametrov zdravljenja se imenuje tehnika »pocasne
koagulacije«in je dokazano ucinkovita pri vecini oces.

0Odziv

Uporaba teh parametrov obicajno ne bo povzrocila nobenih
zvocnih »pokov« ali pa bo teh zelo malo.

Zaradi pricakovanega sekundarnega pooperacijskega vnetja
in neugodja vecina zdravnikov predpise topicne cikloplegike
in kortikosteroide.

Ponovite zdravljenje bolnika, ce je potrebno
Ponovno zdravljenje za¢nite 45° od prvotnega zdravljenja. Drugo
zdravljenje 270° bo vkljucilo polovico nezdravljenega kvadranta
ter dva in pol kvadranta predhodnega zdravljenja.

Cistoca vlaken pripomocka G-Probe llluminate

Vzdrzujte Cistoco konice pripomocka G-Probe Illuminate, da ¢im
bolj zmanjsate tveganje za opekline na ocesni povriini. Ce se
konica med posegom umaze, jo nezno ocistite z alkoholno
blazinico. Ce umazanije ali obarvanja na konici ni mogoce
odstraniti z neznim ¢is¢enjem, pripomocek G-Probe llluminate
zavrzite. Opekline belo¢nice niso obicajne in lahko kazejo na
kontaminacijo konice pripomocka G-Probe llluminate.

Ce pride do opekline belo¢nice, prekinite uporabo in takoj
zamenjajte pripomocek G-Probe Illuminate. Pripomocek G-Probe
llluminate je namenjen enkratni uporabi.

PREVIDNO

Konica pripomocka G-Probe llluminate in povriina o¢esa morata
biti vlazna med celotnim zdravljenjem TSCPC. Zdravljenja ne
izvajajte na trabekulektomijskih mehurckih.

OPOZORILO

Prevelika moc¢ zdravljenja lahko povzroci opekline ocesne
povrsine ali krvavitev ciliarnika. Kontaminacija konice z opti¢nim
vlaknom s krvjo ali ozganim tkivom lahko povzroci opekline
ocesne povrsine. Prevelika energija lahko povzro¢i opekline
zrkelnega ekvatorja. Moc¢na pigmentacija perilimbalne veznice
lahko povzroci lokalno absorpcijo in opekline, zato se izogibajte
obmocjem z mocno perilimbalno pigmentacijo.

Sterilne ovojnine ne odprite prehitro. Odprite jo tik pred uporabo,
da ohranite sterilnost vsebine.

Ta pripomocek je treba uporabljati skupaj z ustreznim laserskim
varnostnim filtrom ali o¢esno zas¢ito. Nikoli ne glejte neposredno
v laserski svetlobni vir ali lasersko svetlobo, ki se odbija od povrsin.
Pred uporabo preglejte pakiranje: NE UPORABITE, CE JE
OVOJNINA POSKODOVANA ALI CE STERILNA PREGRADA NI
NEOPORECNA.

G-Probe llluminate’ -laite

B kavTTooHIEET

KAYTTOAIHEET

Iridex Cyclo G6° -laserjérjestelmda ja anturihoitolaitteita
(G-Probe®-laite, G-Probe Illuminate® -laite ja MicroPulse P3° -laite)
kéytetaan laserenergian syottamiseen joko CW-pulssi (CW)- tai
MicroPulse (uP) -hoitotilassa. Ne on tarkoitettu kaytettavaksi
glaukooman hoitoon:

Hoito

(kayttotarkoitus)

MicroPulse P3 Glaukooman hoito, mm
-laite « primaarinen
avokulmaglaukooma

Sadelisakkeiden uP
transskleraalinen
syklofotokoagulaatio

«ahdaskulmaglaukooma  (TSCPC)
« hoitoresistentti
glaukooma
G-Probe Glaukooman hoito, mm.  Sadelisakkeiden W
ja G-Probe - primaarinen transskleraalinen
llluminate avokulmaglaukooma syklofotokoagulaatio
- ahdaskulmaglaukooma  (TSCPC)
- hoitoresistentti
glaukooma
KAYTTOOHJEET

« Poista koetin pakkauksesta ja keri se auki varovasti.
Tama tuote sisdltaa lasisen valokuidun, joka voi vaurioitua vaarin
kasiteltdessd.

- Kytke koetin Iridex Cyclo G6 -laserkonsoliin ja valonldhteeseen.

- Katso kdyttdohjeesta lisdohjeet, vasta-aiheet, varoitukset ja
huomautukset.

Anestesia

Anna paikallispuudutus: Retrobulbaariset ja/tai peribulbaariset
injektiot  tai  sidekalvonalainen  puudutus,  esimerkiksi
2-prosenttisella mepivakaiinilla tai vastaavalla aineella. Hoito
voidaan tehdd potilaan ollessa selinmakuulla tai istuallaan
rakolampun &arella.
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G-Probe llluminate ja silman kosteus

Pida G-Probe llluminate -kdrki ja silmdn pinta kosteana koko
TSCPC-toimenpiteen ajan. On olennaisen tdrkedd, ettd koettimen
karki on koko ajan nesteessa. Lisda tippa metyyliselluloosaliuosta
G-Probe llluminate -laitteen kuituoptiseen kdrkeen tai sulje
potilaan silmaluomet, jotta voit varmistaa ettd se kostuu
luonnollisella kyynelnesteelld. Jos kdytdt luomenlevitintd, kdytd
silmiin  keinokyynelid; ~ toista valittu  kostutusmenetelma
sadnnollisesti.

G-Probe llluminate -valonldhde

G-Probe llluminate -koettimen kayton aikana valonldhde valaisee
sadekehdn kohdealueen ja ndin auttaa maarittamaan koettimen
sopivan kohdan.

Asettaminen (kuva 1) !
Pida G-Probe llluminate -koetinta
samansuuntaisena kuin nékoakseli, niin etta
pohjalevyn lyhyempi sivu on tukevasti
etureunan ja sarveiskalvon limbuksen
keskiosan valissa. Lasersade annetaan
transskleraasisesti.

Kuva 1: Asettaminen

Hoidettavat alueet (kuva 2)

Perdkkaisten antojen vali on puolet G-Probe
llluminate -pohjalevyn leveydestd, koettimen
sivu kohdistetaan viereisen annon tarkoitetun
keskiosan paélle.

Hoito (kuva 3)

Anna 18-21 laserantoa per hoitoistunto
270 alueella (kolme neljdnnestd, kuusi tai
seitsemadn antoa per neljdannes), yleensa
ohimonpuoleinen neljannes jatetdan valiin.

'/ e
(®
N /

Kuva 2:
Hoidettavat alueet

Kuva 3: Hoito

Iridex ehdottaa G-Probe llluminate -hoitoparametreja ja ne
perustuvat kokeneiden ladkareiden suosituksiin (Taulukko 1).
Viime kddessa asianmukaisten hoitoparametrien méaarittaminen
kullekin tapaukselle on laékarin vastuulla.

Varikalvonvéri  Teho Kesto Energia per anto
Tummanruskea 1250 mW 4000 ms 5,00 joulea
Kaikki muut 1500 mW 3500 ms 5,25 joulea

Tatd hoitoparametrien sarjaa on kutsuttu nimelld "hidas
koagulointi”ja se on todettu tehokkaaksi useimmissa silmissa.

Vaste

Néiden parametrien kdyttd johtaa tyypillisesti vain muutamiin
kuultaviin “popsahduksiin”tai niitd ei kuulu lainkaan.

Useimmat lddkdrit madrddvat yleensd paikallisesti kdytettdvid
sykloplegisia aineita ja kortikosteroideja  sekundaarisen,
leikkauksen  jdlkeisen  tulehduksen  ja mahdollisen
epamukavuuden varalta.

Potilaan uusintahoito tarvittaessa

Aloita uusi hoito 45° alkuperdisesta hoidosta. Toinen 270° hoito
kattaa puolet hoitamattomasta neljanneksesté seka kaksi ja puoli
neljdnnesta aikaisemmasta hoidosta.

G-Probe Illuminate -kuidun puhtaus

G-Probe llluminate -laitteen karki on pidettava puhtaana, jotta
silmén pinnan palovammariski on mahdollisimman pieni. Jos
kérki likaantuu toimenpiteen aikana, puhdista se varovasti
alkoholiin kostutetulla pyyhkeelld. Jos likaa tai varjaantymistd ei
voida poistaa varovaisella puhdistuksella, hévitd G-Probe
llluminate. Kovakalvon palovammat eivét ole tavallisia ja ne voivat
olla merkki G-Probe Illuminate -karjen kontaminaatiosta.

Jos kovakalvoon tulee palovamma, lopeta kdyttd ja vaihda

G-Probe  llluminate valittdmésti. G-Probe llluminate on
kertakayttoinen.
HUOMIO

Pida G-Probe llluminate -kérki ja silman pinta kosteana koko
TSCPC-toimenpiteen ajan. Ald hoida kohtia, joissa on
trabekulektomiasailioita

VAROITUS

Liiallinen hoitoteho voi aiheuttaa silman pinnan palovammoja
tai sadekehan verenvuotoa. Jos valokuidun karki kontaminoituu
verelld tai hiiltyneelld  kudoksella, tdmd voi aiheuttaa
palovammoja silman pintaan. Liiallinen teho voi aiheuttaa silmén
keskiviivan ~ palovammoja.  Voimakas limbusta ymparoiva
sidekalvon pigmentaatio voi johtaa paikalliseen absorptioon
ja palovammoihin. Valtd nédin ollen alueita, joissa limbusta
ymparoiva sidekalvon pigmentaatio on voimakasta.

Ald avaa steriilid pakkausta ennenaikaisesti. Avaa steriili pakkaus
vasta juuri ennen kdyttod, jotta sen sisaltd sailyy steriiling.

Tatd  laitetta tulee  kdyttdd  asianmukaisen  suojaavan
lasersuodattimen tai suojalasien kanssa. Ald koskaan katso

suoraan laservalon Idhteeseen tai heijastavista pinnoista
sironneeseen laservaloon.
Tutki pakkaus ennen kdyttod: ALA KAYTA LAITETTA,

JOS PAKKAUS ON VAURIOITUNUT TAI JOS STERIILISUOJUS
ON HEIKENTYNYT.

G-Probe llluminate’

MG BRUKSANVISNING

INDIKATIONER

Iridex Cyclo G6° lasersystem och leveranssonder (G-Probe®,
G-Probe llluminate® och MicroPulse P3®) anvands for att tillfora
laserenergi i behandlingsldget CW-Pulse (CW, kontinuerlig vag)
eller MicroPulse (P, mikropuls) och &r indicerade for behandling
av glaukom:

Tillstdnd Behandling

(avsedd
anviandning)

(indicerat for)

MicroPulse P3 Fér behandling av Transskleral uP
glaukom inklusive: fotokoagulation
« primért (TSCPC) av

oOppenvinkelglaukom  ciliarutskotten
« trangvinkelglaukom
« behandlingsresistent

glaukom
G-Probe For behandling av Transskleral W
och G-Probe glaukom inklusive: fotokoagulation
llluminate - primart (TSCPC) av

oppenvinkelglaukom  ciliarutskotten

- trangvinkelglaukom

- behandlingsresistent

glaukom

BRUKSANVISNING

«Ta ut sonden ur forpackningen och linda upp den forsiktigt.
Denna produkt innehaller en optisk glasfiber som kan forstoras
om den hanteras felaktigt.

« Anslut sonden till en Iridex Cyclo G6 laserkonsol och ljuskalla.

- Se anvandarhandboken for ytterligare anvisningar,
kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgérder.

Anestesi

Ldgg en lokal blockad: Retrobulbédra och/eller peribulbéra
injektioner eller subkonjunktival beddvning med tex. 2 %
mepivakain eller likvardigt medel. Behandlingen kan utféras med
patienten i liggande eller sittande vid spaltlampan.

Befuktning av G-Probe llluminate och 6gat

Hall G-Probe Illuminate-spetsen och 6gats yta fuktiga under hela
TSCPC-proceduren. Det &r avgdrande att sondspetsen hela tiden
aromgiven av vatska. Applicera en droppe metylcellulosalésning
pa G-probe llluminate-fiberoptikens spets eller slut patientens
o6gonlock for att sdkerstdlla befuktning med den naturliga
tarfilmen. Om ett 6gonlocksspekulum anvénds, applicera
artificiell tarvatska i Ogat; upprepa den valda topikala
befuktningsmetoden ofta.

G-Probe llluminate ljuskalla

Under anvéndning av G-Probe llluminate-sonden belyser
ljuskallan malomradet i ciliarkroppen och underldttar pa sa satt
faststéllandet av korrekt sondposition.

Placering (fig. 1)
Hall G-Probe Illuminate parallell med synaxeln, il
med fotplattans kortare kant stadigt mellan
limbus'anteriora grans och mitt. Lasern
tillfors transskleralt.

Fig.1: Placering
Appliceringar (fig. 2) _
P& varandra foljande appliceringar distribueras
sd att de dr en halv G-Probe llluminate-
fotplattebredd fran varandra, genom
att sondens ena sida riktas in dver centrum
pa den ténkta intilliggande applikationen.

Behandling (fig. 3)

Administrera 18-21 laserapplikationer per
behandlingsomgang &ver 270° (tre kvadranter,
sex eller sju applikationer per kvadrant);

den temporala kvadranten brukar vanligen
hoppas over.

Fig. 2: Appliceringar

Fig. 3: Behandling

Behandlingsparametrarna for G-Probe llluminate &r forslag fran
Iridex och &r baserade pa rekommendationer fran erfarna kliniker
(tabell 1). Lakaren har det slutliga ansvaret for att faststalla korrekta
behandlingsparametrar i varje enskilt fall.

Irisfarg Effekt Duration Energi per applikation
Morkbrun 1250 mW 4000 ms 5,00 joule
Alla 6vriga 1500 mW 3500 ms 5.25 joule

Denna konstellation av behandlingsparametrar har bendmnts
"langsam koagulationsteknik” och har visats sig vara effektiv for
de flesta 6gon.

Reaktion
Anvandning av dessa parametrar resulterar vanligen i fa eller inga
"poppljud”.
De flesta lékare ordinerar vanligen topikala cykloplegika

och kortikosteroider mot sekundar, postoperativ inflammation
och eventuellt obehag.

Upprepad behandling vid behov

Inled ombehandlingen 45° fran den initiala behandlingen.

Den andra 270°-behandlingen kommer att tacka hélften av den
obehandlade kvadranten plus tva och en halv kvadranter fran
den tidigare behandlingen.

Rengéring av G-probe llluminate-fibern

Hall G-Probe Illuminate-spetsen ren sa att risken for brannskador
pd Ogats yta minimeras. Rengdr spetsen forsiktigt med en
alkoholsudd om den blir smutsig under proceduren. Kassera
G-Probe llluminate om smuts eller missfargning inte kan
avldgsnas med hjalp av varsam rengoring. Brannskador pa sklera
ar inte vanliga och kan vara tecken pa att G-Probe Illuminate-
spetsen dr kontaminerad.

Om  brannskada pa sklera intréffar, avbryt omedelbart
anvéndningen av G-Probe llluminate och byt ut den. G-Probe
llluminate ar en engangsprodukt.

FORSIKTIGHET!

Hall G-Probe Illuminate-spetsen och 6gats yta fuktiga under hela
TSCPC-proceduren. Behandla inte over filtrationsblasor skapade
vid trabekulektomi.

VARNING!

For hog behandlingseffekt kan resultera i brannskador pa 6gats
yta eller blédning i ciliarkroppen. Kontaminering av den
fiberoptiska spetsen med blod eller férkolnad vavnad kan
resultera i brannskador pa 6gats yta. For hdg energi kan orsaka
ekvatoriella  brannskador.  Kraftig  perilimbal, konjunktival
pigmentering kan resultera i lokal absorption och brannskador;
undvik darfér omraden med kraftig perilimbal pigmentering.
Oppna inte den sterila férpackningen for tidigt. Oppna den sterila
forpackningen omedelbart fore anvéndning sa att innehallet
halls sterilt.

Detta instrument maste anvandas tillsammans med lédmpligt
lasersakerhetsfilter eller -glaségon. Se aldrig direkt in
i laserljuskallan eller pa laserljus som sprids fran reflekterande ytor.
Inspektera forpackningen fore anvandning: FAR EJ ANVANDAS
OM FORPACKNINGEN AR SKADAD ELLER OM DEN STERILA
BARRIAREN AR BRUTEN.

G-Probe llluminate’ Cihazi

LTSN KULLANMA TALIMATI

ENDIKASYONLAR

Iridex Cyclo G6° Lazer Sistemi ve Prob iletme Cihazlan (G-Probe®
cihazi, G-Probe llluminate® cihazi ve MicroPulse P3® cihazi)
CW-Pulse (CW) veya MicroPulse (uP) lazer enerjisi iletmek Uzere
kullanilir ve Glokom tedavisinde endikedir:

Durum Tedavi cw/

(Endikasyon) (Kullanim Amaci) 11
MicroPulse Asagidakiler dahil Siliyer proseslerin uP
P3 Cihazi Glokom tedavisi: transskleral

« Primer Agik Aili siklofotokoa-

- Kapali Acili gulasyonu (TSCPC)

- Refrakter
G-Probe ve Asagidakiler dahil Siliyer proseslerin w
G-Probe Glokom tedavisi: transskleral
llluminate - Primer Agik Acili siklofotokoa-

- Kapali Agili gulasyonu (TSCPC)

« Refrakter
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KULLANMA TALIMATI

- Probu ambalajdan ¢ikarin ve dikkatle agin.
Bu Urlin uygun muamele edilmezse hasar gorebilecek bir cam
optik fiber icerir.

- Probu Iridex Cyclo G6 lazer konsolu ve 1sik kaynagina takin.

- Ek talimat, kontrendikasyonlar, uyarilar ve dikkat edilecek
noktalar igin kullanicr el kitabiniza bagvurun.

Anestezi

Lokal anestezik blok uygulayin: Retrobulber ve/veya peribulber
enjeksiyonlar veya subkonjonktival anestezi, &rnegin %2
mepivakain veya esdeder ajanla. Tedavi hasta sirt Ustl yatarken
veya biyomikroskopta otururken yapilabilir.

G-Probe Illuminate ve G6z Nemliligi

G-Probe llluminate ucunu ve goz ylzeyini TSCPC boyunca nemli
tutun. Prob ucunun daima siviya batiriimig olmasi sarttir. G-Probe
llluminate cihazinin fiber optik ucuna bir damla metilseltloz
uygulayin veya dogal gozyasi filmiyle nemlendirme saglamak
lUzere hastanin goz kapaklarini kapatin. Bir kapak spekulumu
kullaniyorsaniz géze suni gdzyasi uygulayin; tercih ettiginiz
topikal lubrikasyon yontemini sik sik tekrarlayin.

G-Probe Illuminate Isik Kaynag:

G-Probe Illuminate probunun kullanimi sirasinda i1sik kaynagi
siliyer cismin hedeflenmis alanini aydinlatir ve béylece uygun
prob pozisyonunu belirlemeye yardimci olur.

Yerlestirme (Sekil 1) ;
G-Probe Illuminate Grinind taban plakasinin
kisa kenari limbusun 6n kenari ile ortas
arasinda sikica duracak sekilde gérme
eksenine paralel tutun. Lazer iletimi

ekil 1: Yerlestirme
transskleraldir. 3 :

Uygulamalar (Sekil 2)

Daha sonraki uygulamalar probun bir yani
komsu uygulamanin ice ¢cékms ortasi
lzerinde hizalanarak G-Probe llluminate |
taban plakasinin genisliginin yarisi kadar Sekil 2: Uygulamalar
araliklarla yapilir.

Tedavi (Sekil 3)

Her tedavi seansinda genellikle temporal

kadrani atlayacak sekilde 270° (tg kadran,

kadran basina alti veya yedi uygulama)

Uzerine 18-21 lazer uygulamasi yapin. Sekil 3: Tedavi

G-Probe llluminate tedavi parametreleri Iridex tarafindan
onerilmektedir ve deneyimli klinisyenlerin  onerilerini  temel
almaktadir (Tablo 1). Her vaka igin uygun tedavi parametrelerini
belirlemek sonunda doktorun sorumlulugundadir.

iris Rengi u Uygulama Basina Enerji

Koyu Kahverengi 1250 mW 4000 ms 5,00 jul

Tum diger 1500 MW 3500ms 5,25 jul

Bu tedavi parametreleri dizisine "yavas koagulasyon” teknigi
denmektedir ve cogu gozde etkin bulunmustur.

Cevap

Bu parametrelerin kullaniimasi tipik olarak sesli “patlamalar”
olmamasina veya ¢ok az olmasina yol acar.

Gogu doktor sekonder postoperatif enflamasyon ve olasi
rahatsizlik beklentisiyle genellikle topikal sikloplejikler ve
kortikosteroidler baslar.

Tekrar Hasta Tedavisi, gerekirse

Tekrar tedaviye ilk tedavinin 45° uzagindan baglayin. ikinci 270°
tedavi daha 6nce tedavi edilmemis kadranin yarisini ve ayrica
daha 6nceki tedaviden iki buguk kadrani kapsayacaktir.

G-Probe llluminate Fiber Temizligi

Okuler ylzey yaniklari riskini minimuma indirmek igin G-Probe
llluminate ucunu temiz tutun. Islem sirasinda prob kirlenirse
alkollt bir cubukla yavasca temizleyin. Ugtaki kir veya renk
degisikligi yavas temizlikle giderilemiyorsa G-Probe Illuminate
Grindnd atin. Skleral yaniklar tipik degildir ve G-Probe Illuminate
ucu kontaminasyonuna isaret edebilir.

Skleral bir yanik olusursa G-Probe llluminate kullanimini kesin
ve UrinU hemen degistirin. G-Probe llluminate Tek Kullanimlik
bir Urtindr.

DIKKAT

G-Probe llluminate ucunu ve g6z ytzeyini TSCPC tedavisi boyunca
nemli tutun. Trabekilektomi bleblerinin  Uzerinde tedavi
uygulamayin.

UYARI

Asir tedavi glcU okuler ylzey yaniklar veya siliyer cisim
kanamasina neden olabilir. Fiber optik ucunun kan veya
komurlesmis dokuyla kontaminasyonu okuler ylzey yaniklarina
neden olabilir. Asiri enerji ekvatorda yaniklara neden olabilir.
Belirgin perilimbal konjonktival pigmentasyon yerel emilim ve
yaniklara neden olabili; bu nedenle belirgin perilimbal
pigmentasyon bolgelerinden kaginin.

Steril paketi erken agmayin. Icindekilerin sterilitesini stirdtirmek
icin steril paketi kullanimin hemen &ncesinde agin.

Cihaz, uygun lazer guvenlik filtresi veya gozlikleriyle
kullaniimalidir. Asla lazer 151k kaynagina veya yansitici ylizeylerden
sagllan lazer isigina dogrudan bakmayin.

Kullanmadan énce ambalaji inceleyin: AMBALAJ HASARLIYSA
VEYA STERIL BARIYER OLUMSUZ ETKILENMISSE
KULLANMAYIN.
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