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1
Johdanto

Iridex-sondeissa on SMA-yleisliitin, jolla ne voidaan kytked hyvaksyttyihin yhteensopiviin
laserjdrjestelmiin.

Kayttoaiheet

EndoProbe®-kdsikappale on tarkoitettu kdytettdviksi silméan laserhoidoissa laserenergian
lahettamiseen silman sisélld olevalle hoitoalueelle. EndoProbe on hyvéksytty sen kanssa kéytettdvan
yhteensopivan laserjarjestelmén nimettyihin kdyttoaiheisiin.

OtoProbe™-laite on tarkoitettu kdytettdvaksi korva-, nenid- ja kurkkukirurgisissa (KNK)
toimenpiteissd pehmytkudosten ja sidekudoksen (kuten luukudoksen) leikkaamiseen, poistoon,
koagulointiin ja hoyrystimiseen. OtoProbe on hyviksytty sen kanssa kdytettivan yhteensopivan
laserjdrjestelman nimettyihin kédyttoaiheisiin. FlexFiber™-laite on tarkoitettu kéytettdvaksi
hengitystien ja kurkunpéin pehmytkudos-/verisuonileesioiden hoitoon. FlexFiber on hyviksytty
sen kanssa kdytettdvan yhteensopivan laserjarjestelmén nimettyihin kédyttdaiheisiin.

Varotoimenpiteet

Suojaa valokuitukérki vaurioilta. Havitd sondi, jos se vaurioituu.

Suositeltu toimenpide

Patevin ladkdrin tulee tutustua saatavilla olevaan kliiniseen kirjallisuuteen ennen sondisy6ttolaitteen
Kaytoa.

Teho ja kesto

Jos kudosvaste ei ole varma, aloita pienitehoisilla asetuksilla ja nosta tehoa, kunnes riittavét kliiniset
leesiot ovat havaittavissa.
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Varoitukset ja huomiot

A VAROITUKSET:

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan timdn laitteen myynti on sallittu vain sellaiselle
terveydenhuollon ammattilaiselle, jolla on lupa harjoittaa lddketiedetti laitteen kayttdosavaltiossa,
tai tillaisen ammattilaisen mdirayksestd.

Tiissd oppaassa mainitsemattomien ohjaus- tai sidtoasetusten kaytto tai toimenpiteiden suorittaminen
voi johtaa vaaralliseen siteilyaltistukseen.

Al kitytii laitetta samassa tilassa syttyvien tai rdjihtivien aineiden kanssa, kuten haihtuvien
anestesia-aineiden, alkoholin ja potilaan ja leikkaussalin valmisteluun kiytettivien aineiden kanssa.

Laserlaitteet muodostavat erittdin tiivistetyn valonsiteen, joka vdirin kiytettynd voi aiheuttaa
vammoja. Perehdy laserin ja sen kanssa kiytettivin syottojirjestelmin kiyttoohjeisiin ennen
toimenpiteen suorittamista. Niin suojelet sekd potilasta ettd hoitohenkilokuntaa.

Lasersdteitd lihettivin tahtiyssiteen tai hoitositeen aukkoihin tai valokaapeleihin ei saa koskaan
katsoa suoraan edes lasersuojalasien kanssa.

Alii koskaan katso suoraan laservalon lihteeseen tai kirkkaista heijastavista pinnoista sironneeseen
laservaloon. Vilti hoitositeen kohdistamista erittdin heijastaviin pintoihin, kuten metalli-

instrumentteihin.

Huolehdi, ettd jokaisella toimenpidehuoneessa olevalla henkilokunnan jésenelli on asianmukaiset
laservalolta suojaavat suojalasit. Alii koskaan korvaa lasersuojalaseja voimakkuudellisilla laseilla.

Kisittele valokuitukaapeleja aina erityistd varovaisuutta noudattaen. Ali vedii kaapelia kerille,
jonka halkaisija on alle 15 cm (6 in).

Sammuta laser ennen syottolaitteen komponenttien tarkistamista.
Pidi valokaapeliliittimen suoja paikoillaan, kun syottolaite ei ole kiytossd.

Noudata laitoksen vakiokiytintojd tartuntavaarallisen materiaalin kisittelyssi jokaisen syottolaitteen
kayttokerran jalkeen.

Tarkista aina, etti syottolaite on asianmukaisesti yhdistetty konsoliin. Vidrin liitetty syottolaite voi
atheuttaa tahattoman toisen lasersiteen. Seurauksena voi olla vakava silmd- tai kudosvamma.

Jos kiiytit Iridex-sondia muun kuin Iridex-laserkonsolin kanssa, varmista, etti asianmukainen
silmii suojaava suodatin on asennettu. Katso tarkemmat silmii suojaavan suodattimen tiedot laserin
kayttooppaasta.

Silmid suojaava Iridex-suodatin (ESF) on suunniteltu kiytettiviksi Iridex-laserin kanssa.
Tarkista aina, ettd silmid suojaava suodatin on asianmukaisesti yhdistetty laseriin kiyton aikana.

Pistekoon ja aiheutuvan tehotiheyden suhde ei ole lineaarinen. Pistekoon puolittuessa tehotiheys

nelinkertaistuu. Lidkdrin tdytyy ymmdrtdd pistekoon, laserin tehon, tehotiheyden ja laserin ja
kudoksen vuorovaikutuksen viliset suhteet ennen Iridex-sondin kiyttod.
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A Silmikirurgiaa koskevat varoitukset:

e Liiallinen hoitoteho voi aiheuttaa verkkokalvoreidin ja verkkokalvon verenvuotoa.

*  Liiallinen teho lyhyind pulsseina voi aiheuttaa suonikalvon verenvuotoa.
A KNK-kirurgiaa koskevat varoitukset:

o Liiallinen hoito voi aiheuttaa turvotusta (edeema) laserkdsitellylld alueella.

Anestesiaan liittyvit seikat:

Korvien ja kurkun seki keuhkoputken alueen toimenpiteisiin liittyy huomattava henkitorven
sisdisen palon riski. Seuraavat osiot sisiltivit tietoja ja turvallisuusneuvoja, joiden avulla néithin
toimenpiteisiin liittyvid riskeji voidaan merkittivisti vihentdid. Osioissa on lisiksi tietoa siitd, miti
tulen mahdollisesti syttyessd tulee tehd.

Iridex Corp. suosittelee Yhdysvaltojen kansallisen standardiorganisaation turvallisuusohjeiden
ANSI 7136.3-2007 noudattamista seuraavasti:

*  Endotrakeaalisia putkia tulee suojella lasersdteilylti. Lasersiteen aiheuttama endotrakeaalisen
putken syttyminen tai puhkeaminen voi johtaa vakaviin tai kuolemaan johtaviin komplikaatioihin.

*  Yllipidi potilaan elintoimintoja alimmalla mahdollisella happipitoisuudella.
o Kayti mahdollisuuksien mukaan Venturi-ventilaatiotekniikkaa.

o Kaytd mieluummin suonensisdisesti annosteltavia anestesia-aineita kuin inhalaatioanestesia-
aineita.

o Kayti syttymdttomid ja laserturvallisia endotrakeaalisia putkia.
*  Suojaa endotrakeaalisen putken kuffi kosteilla Cottonoid-tyynyilla.

Endotrakeaalisia putkia tulee suojella lasersiiteilylti. Lasersiteen atheuttama endotrakeaalisen putken
syttyminen tai puhkeaminen voi johtaa vakaviin tai kuolemaan johtaviin komplikaatioihin.

Viitteet

Viitemateriaalia ja lisitietoja laserturvallisuudesta ja endotrakeaalisen palon ehkdisystdi loytyy
seuraavista yhdysvaltalaisista lihteista:

e ANSI Z136.3, The Safe Use of Lasers in Health Care Facilities, American National
Standards 2007.

* Recommended Practices: Laser Safety in the Practice Setting, AORN Journal,
March 1993, Vol. 57 No. 3, Pg. 720-727.

e Safety Considerations for the Use of Medical Lasers, The Nursing Spectrum of Lasers,
Pfister, Kneedler, Purcell, Education Design, 1988, Pg. 70-72.

* Prevention of Fires and Protection of Non-Target Tissues, Airway Precautions,
Plan for Success: A Practical Guide for Your Carbon Dioxide Laser Surgery Program, Lewis,
Coherent 1989, Pg. 16-17.

* Laser Resistant Stainless Steel Endotracheal Tube: Experimental and Clinical
Evaluation, Lasers in Surgery and Medicine, Fried, Marvin P., MD, 11:301-306 (1991).
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e Evaluation & Discussion: Issues in Using and Selecting Laser Resistant Endotracheal
Tubes (LRETTs) and Wraps, ECRI, Health Devices, July-August 1991, Vol. 20 Nos. 7-8.

¢ Diffuse Reflections, Endoscopic Surgery: Is Laser Safety Eyewear Really Needed?,
Radiant Resources Newsletter, Winter 1992, Rockwell Laser Industries.

Yhteensopivat Iridex-laserit

Laserjarjestelma | EndoProbe | OtoProbe FlexFiber
GL v
GLx
TX
SL
SLx
1Q 810
1Q 532
1Q 577

NENENENENENE

Iridex Corporationin yhteystiedot

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 Yhdysvallat

Puhelin: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (vain Yhdysvaltojen sisdlld)
Faksi: +1 (650) 962-0486
Tekninen tuki: +1 (650) 962-8100

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C €2797 Alankomaat

Takuu ja huolto. Taman laitteen mukana tulee tavallinen tehdasvakuutus. Takuu raukeaa,
jos tuotetta yrittdd huoltaa muu kuin Iridexin hyviksyma taho.

HUOMAA: tihin takuu- ja huoltosopimukseen sovelletaan Iridexin ehdoissa mainittuja takuuehtoja,
oikeussuojakeinojen rajoitusta sekd vastuunrajoituksia.

Jos tarvitset apua, ota yhteyttd paikalliseen Iridexin tekniseen tukeen tai konsernin pddkonttoriin.
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2
Kaytto

Tietoa komponenteista

Kun olet poistanut Iridex-lasersondin sisdllon pakkauksestaan, varmista, ettd olet saanut kaikki
tilaamasi komponentit. Tarkista komponentit ennen kayttoa huolellisesti kuljetuksen aikana
tapahtuneiden vaurioiden varalta.

Varmista, ettd sopiva silmid suojaava suodatin on asennettu ennen sondin kayttoa.

EndoProbe-mallit

laserin aukko

N

valokuituliitin -
\

Malli Kuvaus
Vakio (suora tai kulmallinen) Tuottaa silmansisaista lasersateilya.
Valaiseva Valaisee ja tuottaa lasersateilya.
Porrastettu, kulma 45° Tuottaa lasersateilya; troakaarin kanssa kaytettava sondi.
Saadettava ja intuitiivinen Tuottaa laserséateilya; kulman manuaaliseen sdaté6n suunniteltu sondi.
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OtoProbe-mallit

Osanumero Malli Kuvaus
14320 Lyhytkulmainen* Kulma neulan distaalipdassa
14310 Pitkakulmainen* Kulma neulan proksimaalipaassa
* Saatavilla myds RFID-liittimen kanssa
FlexFiber-mallit

Osanumero Kuvaus
15702 200 pm:n laserkuitu
15703 300 pm:n laserkuitu
15704 400 um:n laserkuitu
15706 600 pm:n laserkuitu
Silmia suojaavat suodattimet

Silmia suojaava suodatin 532 nm 577 nm 810 nm
Kiintea v v

Kaksiasentoinen

v

Kiintea silmia suojaava suodatin

La&karin silmien suoja on kiintedsti aina paikallaan.

Kaksiasentoinen silmia suojaava suodatin

Suodattimen asentoa sdddetadn kasin. SmartKey® antaa laserille palautteen, joka estda lasersateilyn,
kun suodatin ei ole paikallaan.

i Vipu
-

Apukahva

SmartKey

VAROITUS: kiytettiviksi vain Iridex-laserjirjestelmien kanssa.
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Komponenttien liittaminen

HUOMAA: Kiyti silmid suojaavaa suodatinta, joka on yhteensopiva kiytossdi olevan laserin kanssa.
Jos kiytit kaksiasentoista silmid suojaavaa suodatinta, voit joutua siatimdin laserkokoonpanoa
ennen suodattimen asennusta. Noudata laserin kiyttdoppaassa annettuja siditoohjeita.

A VAROITUKSET:

Jos kiiytiit leikkausmikroskoopissa siteenjakajaa, sinun tiytyy asentaa kiinted silmid suojaava suodatin
ennen séiteenjakajan asennusta.

Jos pussi on avautunut tai vaurioitunut, sondia ei saa kiyttid.

Tarkista valokuitukaapeli aina ennen sen yhdistamisti konsoliin. Vaurioitunut valokuitukaapeli voi
johtaa tahattomaan altistukseen laserille tai sinun, potilaan tai muiden toimenpidehuoneessa olevien
henkildiden loukkaantumiseen.

A HUOMIO: Kiristi liitin varovasti porttiin sormin. Ald kiristd litkaa.

Laserin pistekoko

Voit muuttaa pistekokoa siirtdmailld sondia kauemmas kohteesta tai lahemmais sité.

sondin karki sateen vyotaro

— e —————
e —
Potilaan hoito

ENNEN POTILAAN HOITOA:

e Varmista, ettd sopiva silmid suojaava suodatin on asianmukaisesti asennettu ja ettd SmartKey®
on valittuna, jos se on kéytossa.

e Tarkista, ettd laserin komponentit ja sy6ttolaite /-laitteet on asianmukaisesti yhdistetty.
¢ Ripusta laservaroituskyltti toimenpidehuoneen oveen.

HUOMAA: Katso 5 "Turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus” -kohta sekd kiiyttimdsi syottolaitteen
kiiyttoopas/-oppaat, jotka sisiltivit tirkeitd tietoja silmid laserilta suojaavista laseista ja
suodattimista.

PoTiLAAN HoITO:

1. Kéynnista laser.

2. Nollaa laskuri.
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Aseta hoitoparametrit.
Aseta potilas haluttuun asentoon.

Valitse tarvittaessa hoitoon sopiva piilolinssi.

SR

Huolehdj, ettd jokaisella toimenpidehuoneessa olevalla hoitohenkilokunnan jésenelld on
asianmukaiset laservalolta suojaavat suojalasit.

7. Valitse Treat (Hoito).
8. Kohdista tdhtdyssdde hoidettavaan kohtaan.
9. Tarkenna tai sddda syottolaitetta tarpeen mukaan.

10. Kytke hoitosdde péille painamalla jalkakytkinta.

HoITOTOIMENPITEEN LOPETTAMINEN:

Valitse Standby (Valmiustila).

Kirjaa altistusten méara ja kaikki muut hoitoparametrit.
Sammuta laser ja irrota avain.

Keréaé suojalasit.

Poista laservaroituskyltti toimenpidehuoneen ovesta.
Irrota syo6ttolaite / -laitteet.

Irrota SmartKey, jos se oli kdytossa.

® N o gk =

Havita syottolaite asianmukaisesti, jos se on kertakayttéinen. Muussa tapauksessa tarkista
ja puhdista syottolaite / -laitteet kdyttooppaiden ohjeiden mukaisesti.

9. Jos toimenpiteessd kdytetiin piilolinssid, kasittele linssid valmistajan ohjeiden mukaisesti.
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Vianmaaritys

Yleiset ongelmat

Ongelma

Toimi seuraavasti:

Naytéssa ei ndy mitdan

Tarkista, ettad avainkytkin on paalla (On-asennossa).
Tarkista, ettd komponentit on asianmukaisesti yhdistetty.
Tarkista, etta laitteeseen tulee virtaa.

Tarkista sulakkeet.

Jos naytossa ei vielakdan nay mitédan, ota yhteytta paikalliseen Iridexin
tekniseen tukeen.

Tahtayssade puuttuu tai ei riita

Tarkista, etta syéttdlaite on asianmukaisesti yhdistetty.
Tarkista, etté konsoli on Treat (Hoito) -tilassa.

Kaanna tahtayssateen saaténuppi kokonaan myoétapaivaan.
Tarkista, etta valokuituliitin ei ole vaurioitunut.

Jos mahdollista, yhdista jokin muu Iridexin sy6ttdlaite konsoliin ja aseta
se Treat (Hoito) -tilaan.

Jos tahtayssade ei vielakaan nay, ota yhteytta paikalliseen Iridexin
tekniseen tukeen.

Ei hoitosadetta

Tarkista, etta etaturvakytkinta ei ole aktivoitu.
Tarkista, etta tdhtdyssade on nakyvissa.

Tarkista, etta kuitukytkin on kayttdmasi laserjarjestelman ja
aallonpituuden kannalta oikeassa asennossa.

Tarkista, etté silmié suojaava suodatin on suljetussa asennossa.

Jos hoitosade ei vielakaan nay, ota yhteytta paikalliseen Iridexin tekniseen
tukeen.

Ei valaisevaa valoa
(vain LIO)

Tarkista, etta valaistusliitin on yhdistetty konsoliin.
Tarkista, etta erikoistoimintojen saaténuppi ei ole sappien valissa.
Tarkista lamppu ja vaihda se tarvittaessa.

Valaiseva valo on liian himmea
(vain LIO)

Tarkista, etta erikoistoimintojen saaténuppi ei ole sappien valissa.

Kaanna konsolin valon voimakkuuden saatonuppia.

Tahtayssade on suuri tai
epatarkka potilaan verkkokalvolla
(vain LIO)

Saada LIO-paaosan ja tutkimuslinssin valista tydskentelyetaisyytta
uudelleen. Tahtayssateen tulee olla selvarajainen ja pienimman
halkaisijansa kokoinen tarkennettuna.

13103-FI Rev L
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Ongelma

Toimi seuraavasti:

Hoitoleesiot ovat vaihtelevia tai
katkonaisia (vain LIO)

» LIO saattaa olla jonkin verran epatarkka. Tama vahentaa tehotiheytta.
Saada tydskentelyetaisyytta niin, ettéd saavutat pienimman pistekoon.

» Huonosti keskitetty lasersdde voi osua tutkimuslinssiin tai potilaan
varikalvoon. Saada lasersadetta valaistuskentassa.

 Laserin hoitoparametrit ovat ehka liian lahella kudoksen vastekynnysta,
jolloin vaste ei ole yhdenmukainen. Lisaa laserin tehoa ja/tai altistuksen
kestoa tai kokeile muuta linssia.

Ei voida kiinnittda kiinnityslevyyn
(vain OMA)

» Tarkista ja puhdista kiinnityslevy.

 Tarkista, etta kiinnityslevy on yhteensopiva kayttdmasi mikroskoopin
kanssa.

Laser ja katselujarjestelmat eivat
tarkenna samaan pisteeseen
(vain OMA*)

» Tarkista 175 mm:n mikroskooppiobjektiivilinssin asennus mikroskooppiin.

» Kaynnista tahtayssade maarittadksesi tarkennuksen sijainnin ja saada
tarvittaessa.

OMA peittda nakyman kokonaan
tai osittain (vain OMA*)

Aseta suurennusarvoksi 10X tai enemman.

*Iridex 1Q 810- ja SLx-jarjestelmien kanssa yhteensopiva leikkausmikroskoopin sovitin.
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Yllipito

Nama sondit ovat kertakdyttoisid syottolaitteita. Laite on tarkoitettu kaytettdviksi yhdelld potilaalla
yksittdisen toimenpiteen aikana. Sitd ei ole tarkoitettu uudelleenkdsiteltaviksi (puhdistettavaksi,
desinfioitavaksi/steriloitavaksi) eiké toisella potilaalla kdytettdviksi. Valmistaja ei ole validoinut
mitddn uudelleenkéyttoprosesseja. Kertakédyttdisen ladkinnallisen laitteen uudelleenkéyttdminen
voi vaarantaa potilaiden, kdyttdjien tai kolmansien tahojen turvallisuuden ja terveyden.
Uudelleenkdyttdminen aiheuttaa kontaminanttien ja/tai mikrobien paésyn riskin ja voi johtaa
potilasvammaan ja/ tai infektioon.

Sailytd sondipakkausta normaaleissa séilytysolosuhteissa - kuivassa, puhtaassa, hyvin tuuletetussa
tilassa huoneenldamm@ossé, 15°-25° C:ssa (59-77° F).

Optisten komponenttien puhdistaminen

1. Kaééri linssipaperi vanupuikon toiseen paghan.

2. Tiputa paperille useampi pisara 100-prosenttista etanolia, 100-prosenttista metanolia tai
korkealaatuista asetonia.

3. Pyyhi linssi varovasti vanupuikolla poistaaksesi kaiken polyn ja roskat.

4. Jos pinta ei ole vieldkddn puhdas, aseta vanupuikon pédahédn puhdas linssipaperi ja pyyhi
varovasti uudelleen.

Optisilla komponenteilla tarkoitetaan silmiad suojaavia suodattimia, DioPexy-késikappaleen
lahtoprismaa, rakolamppusovittimien peilejd, leikkausmikroskoopin sovittimia jne.

13103-FI Rev L Yllapito
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Turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus

Lue seuraavat ohjeet ja noudata niitd laserin turvallisen kdyton takaamiseksi seké riskien ja

tahattoman lasersddealtistuksen valttamiseksi:

e Perehdy kdyttGoppaassa esitettyihin turvallisuusohjeisiin ja noudata niitd ennen laitteen
kayttod estddksesi laserenergialle altistumisen muussa kuin hoitotarkoituksessa joko suorista
tai hajasateilevistd lasersateista.

e Té&ma laite on tarkoitettu ainoastaan patevan ladkarin kdyttoon. Laitteen ja valittujen
hoitomenetelmien soveltuvuus on yksin kdyttdjan vastuulla.

o Al4 kiytd mitdan laitetta, jos epdilet, ettd se ei toimi oikein.

e Heijastavista pinnoista heijastuvat lasersiteet voivat vahingoittaa sinun silmiési, potilaan silmia
tai muiden henkil6iden silmid. Miké tahansa laserséteitd heijastava peili tai metalliesine voi
muodostaa heijastusvaaran. Varmista, ettd laserin ldheisyydessi ei ole heijastusvaarallisia kohtia.
Kéytd aina heijastamattomia instrumentteja mahdollisuuksien mukaan. Huolehdj, ettet kohdista
laserséddettd esineisiin, joiden ei kuulu altistua séteelle.

HUOMIO: muutokset tai muokkaukset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastaava taho ei ole nimenomaisesti
hyviksynyt, voivat mititoidi kayttijin luvan kiyttid laitetta.

Laakarin suojaus

Silméda suojaavat suodattimet suojaavat ladkarid takaisinsiroutuvalta hoitolaserin valolta. Kaikkiin
yhteensopiviin rakolamppusovittimiin (SLA) ja indirekteihin laseroftalmoskooppeihin (LIO)

on asennettu pysyvit ja integroidut silmad suojaavat suodattimet. Endofotokoagulaatiossa ja
leikkausmikroskoopin sovitinta (OMA) kéytettdessa leikkausmikroskoopin jokaiseen katselureittiin
on asennettava erillinen silmiéd suojaava suodatinkokoonpano. Kaikkien silmiéd suojaavien
suodattimien optinen tiheys on laserin aallonpituudella, joka riittdd hajatyypin laservalon
pitkdaikaiseen katseluun luokan I tasoilla. Kdytd aina asianmukaisia laservalolta suojaavia
suojalaseja kadsikappaleita kdyttdessasi.

Kéytd aina asianmukaisia silmid laserilta suojaavia suojalaseja suorittaessasi tai tarkkaillessasi
laserhoitoja. Katso silmié suojaavien lasersuojalasien optinen vdhimmadistiheys laserkonsolin
kéyttooppaasta; optinen tiheys riippuu laserkonsolin aallonpituudesta ja enimmaéisantotehosta.

Toimenpidehuoneessa olevan henkilokunnan suojaus

Laserturvallisuuspaallikon tulee madrittdd suojalasien tarve laserjdrjestelmén kanssa kdytettdavien
syottolaitteiden suurimman sallitun séteilyaltistustason sekd silmien nimellisen turva-alueen ja
-etdisyyden (Nominal Ocular Hazard Area (NOHA), Nominal Ocular Hazard Distance (NOHD))
ja toimenpidehuoneen rakenteen perusteella. Lisétietoja 16ytyy dokumenteista ANSI Z136.1 ja
ANSI 7136.3 seka IEC 60825-1 -standardista.
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Turvallisuutta koskeva vaatimustenmukaisuus

Vastaa Yhdysvaltain elintarvike- ja 1ddkeviraston lasertuotteille médrittelemia
suorituskykystandardeja lukuun ottamatta Laser Notice No. 50:n (24.6.2007) alaisia poikkeuksia.

CE-merkityt laitteet tayttavat kaikki eurooppalaisen ladkintilaitedirektiivin (93/42/ETY) vaatimukset.

Valaisinsondin tekniset tiedot

Seuraavat tiedot tdmaén laitteen valaistusominaisuuksista ilmoitetaan standardin ISO 15752
kohdan 6.2 mukaisesti.

Ominaisuus Tekninen tieto
Tehollinen aukko 0,5 mm
Numeerinen aukko 0,5-0,8
Valonjohtimen materiaalit PMMA tai pii

Valaistuksen testaus

Seuraavat tiedot timan laitteen valaistusominaisuuksista ilmoitetaan standardin ISO 15752
kohdan 4.4.2 mukaisesti.

EndoProbe-valaisinsondin afaakkinen painotettu séteily voidaan mitata steriileissd olosuhteissa.
Noudata EndoIlluminator-valonldhteen valmistajan toimittamia ohjeita. Peitd EndoProbe-
késikappale steriililld hihalla tai ota EndoProbe-kédsikappaleesta kiinni steriileilld puristimilla,
pihdeilld tai kdsineilld. Kérjen steriiliyttd ei saa vaarantaa.
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