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Introducao

As sondas Iridex sdo fornecidas com um conector universal SMA que permite a sua utilizacdo com
sistemas de laser compativeis e validados.

Indicacoes de utilizagcao

A peca de mao EndoProbe® é indicada para utilizacdo em tratamentos oftadlmicos a laser, para
aplicacdo de energia de laser na zona de tratamento no interior do olho. A EndoProbe estd aprovada
para as indicagdes especificas do sistema de laser compativel a que estd ligada.

O dispositivo OtoProbe™ destina-se a ser utilizado em procedimentos cirtirgicos que incluam incisao,
excisdo, coagulacdo e vaporizagao de tecido mole e fibroso (incluindo tecido 6sseo) em cirurgia de
otorrinolaringologia (ORL). O OtoProbe esta aprovado para as indicag¢oes especificas do sistema de
laser compativel a que esta ligado. O dispositivo FlexFiber™ destina-se a ser utilizado no tratamento
de tecido mole/lesdes vasculares das vias respiratérias e da laringe. O FlexFiber esta aprovado para
as indicagdes especificas do sistema de laser compativel a que esta ligado.

Precaucgoes

Proteja a ponta da fibra 6tica de quaisquer danos. Se a sonda estiver danificada, elimine-a.

Procedimento Recomendado

Os médicos devidamente qualificados devem rever a literatura existente antes de utilizarem o
dispositivo de aplicagdo da sonda.

Poténcia e Duracao

No caso de ndo estar certo da resposta do tecido, comece com os valores mais baixos e aumente a
poténcia até observar lesdes clinicas satisfatorias.
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Avisos e adverténcias

A AVISOS:

A\

Ao abrigo da legislagcao federal dos EUA, a venda deste dispositivo s6 pode ser feita por, ou
mediante prescricdo de, um profissional de satide autorizado pela lei do Estado onde exerce
a utilizar ou a determinar a utilizacdo do dispositivo.

A utilizacdo de controlos ou ajustes, ou a realizacdo de procedimentos diferentes dos
especificados neste manual podem provocar a exposigdo a radiagdo perigosa.

Naéo utilize o equipamento na presenca de substancias inflamdveis ou explosivas, como € o
caso de anestésicos voldteis, alcool e solugoes de preparacdo cirtirgica.

Os lasers produzem um feixe de luz muito concentrado, suscetivel de provocar lesées em
caso de uso indevido. Para proteger o doente e o pessoal presente no bloco operatorio, deve
ler atentamente e compreender na integra os manuais do operador do sistema de aplicacao
adequado, antes de efetuar a cirurgia.

Nunca olhe diretamente para as aberturas do feixe-guia ou de tratamento nem para os cabos
de fibra ética que aplicam os feixes de laser com ou sem 6culos de protecdo contra laser.

Nunca olhe diretamente para a fonte de luz laser ou para a Iuz laser difundida por
superficies refletoras brilhantes. Evite apontar o feixe de tratamento para superficies muito
refletoras, como € o caso de instrumentos metalicos.

Certifique-se de que todo o pessoal presente na sala de tratamento estd a usar 6culos de
protecdo contra laser adequados. Nunca use 6culos graduados em vez de oculos de protecao
contra laser.

Manuseie os cabos de fibra 6tica sempre com muito cuidado. Ndo enrole o cabo com voltas
de didmetro inferior a 15 cm (6 pol.).

Desligue o laser antes de inspecionar qualquer componente do dispositivo de aplicagdo.

Mantenha a tampa protetora no conector de fibra 6tica quando ndo estiver a utilizar o
dispositivo de aplicacao.

Apos cada utilizagdo do dispositivo de aplicacdo, siga os procedimentos padrdo da
instituicdo para manuseamento de materiais com risco bioldgico.

Verifique sempre se o dispositivo de aplicacdo esta devidamente conectado a consola. Uma
ligagdo incorreta pode originar um feixe de laser secundario ndo pretendido. Neste caso,
pode ocorrer lesdo ocular ou tecidual grave.

Quando utilizar uma sonda Iridex com uma consola laser ndo Iridex, certifique-se de que
estd instalado o filtro de protecao visual adequado. Consulte o manual do laser para obter
informagoes especificas sobre o filtro de protecao visual.

O filtro de protecao visual Iridex foi concebido para ser utilizado com um laser Iridex.
Certifique-se sempre de que o filtro de protecdo visual estd devidamente ligado ao laser
durante a utilizagao.

A relagao entre a dimensao do spot e a densidade da poténcia resultante ndo é linear.
Reduzindo a dimensdo do spot a metade quadruplica a densidade da poténcia. O médico
tem de compreender a relagdo entre a dimensdo do spot, poténcia do laser, densidade da
poténcia e interagdo laser/tecido antes de utilizar uma sonda Iridex.

Avisos em Oftalmologia:

e Aaplicacdo de poténcia de tratamento excessiva pode provocar um buraco e hemorragia
na retina.

e Aaplicacdo de poténcia excessiva em pulsos de curta duracdo pode originar
hemorragia coroidal.
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A Avisos em ORL:

e O tratamento excessivo pode provocar inchago (edema) na zona tratada com o laser.

Consideragées sobre a anestesia:

Uma das principais preocupagées durante procedimentos na otolaringe e nos brénquios é o
risco substancial de fogos endotraqueais. As secgoes que se seguem fornecem informagoes

e orientagbes de seguranga que podem diminuir grandemente 0s riscos associados a estes
procedimentos. Também se fornecem informagées sobre o procedimento a adotar em caso de
ocorréncia de fogo.

A Iridex Corp. recomenda as orientagoes de seguranca da norma ANSI Z136.3-2007 do
American National Standards Institute apresentadas a seguir:

e Deve proceder com cuidado para proteger os tubos endotraqueais da radiacdo laser.
A ignicdo ou a perfuracdo de tubos endotraqueais pelo feixe de laser pode originar
complicagdes graves ou fatais no doente.

e Utilize a concentragdo de oxigénio mais baixa possivel para fornecer suporte ao doente;
e Utilize a técnica de ventilacdo de Venturi, sempre que possivel;

e Utilize agentes anestésicos intravenosos em vez de técnicas de inalacdo;

e Utilize tubos endotraqueais ndo inflamaveis resistentes ao laser; e

e Proteja o cuff do tubo endotraqueal com um tampao Cottonoid molhado.

Deve proceder com cuidado para proteger os tubos endotraqueais da radiagao laser.

A ignicdo ou a perfuracdo de tubos endotraqueais pelo feixe de laser pode originar
complicagdes graves ou fatais no doente.

Bibliografia

Podera obter material de referéncia e informacoes adicionais sobre a seguranga do laser e a
prevencdo de fogo endotraqueal junto das seguintes fontes nos EUA:

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.

e Laser Resistant Stainless Steel Endotracheal Tube: Experimental and Clinical
Evaluation, Lasers in Surgery and Medicine, Fried, Marvin P., MD, 11:301-306 (1991).

¢ 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.

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

Sistema de laser | EndoProbe | OtoProbe FlexFiber
GL v
GLx
X
SL
SLx
1Q 810
1Q 532
1Q 577

NN ENENENENEN

Contactos da Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, Califérnia 94043-1824 EUA

Telefone: +1 (650) 940-4700

(800) 388-4747 (apenas nos EUA)
Fax: +1 (650) 962-0486
Suporte Técnico: +1 (650) 962-8100

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C €2797 Paises Baixos

Garantia e assisténcia técnica. Este dispositivo possui uma garantia padrao de fabrica. Esta
garantia é anulada no caso de tentativa de assisténcia técnica por outras pessoas além do pessoal de
assisténcia técnica certificada da Iridex.

NOTA: Esta declaragao de Garantia e assisténcia técnica estd sujeita a exoneragdo de garantias,
limitacdo de recursos e limitagdo de responsabilidades incluidas nos Termos e condigées
da Iridex.

No caso de necessitar de ajuda, contacte o representante local do Suporte Técnico da Iridex ou a nossa
sede.

4 Manual do operador da pega de médo EndoProbe®, do dispositivo OtoProbe ™ 13103-PO Rev. L
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Funcionamento

Acerca dos Componentes

Depois de desembalar os componentes da sua sonda de laser Iridex, verifique se possui todos os
componentes encomendados. Verifique os componentes com cuidado antes de utilizar, para se
assegurar de que ndo ocorreram quaisquer danos durante o transporte.

Antes de utilizar uma sonda, certifique-se de que o filtro de protegdo visual adequado esta instalado.

Modelos EndoProbe

abertura do laser

-

conector de fibra dtica ;
\

Modelo Descrigao
Padrao (reta ou angular) Permite a aplicacao intraocular de laser.
lluminagéo Fornece luz de iluminagéo e permite a aplicagédo de laser.

Escalonada com angulo de 45° | Permite a aplicac&o de laser; sonda concebida para utilizar com um trocarte.

Ajustavel e intuitiva Permite a aplicagao de laser; sonda concebida para ajuste manual do angulo.

13103-PO Rev. L Funcionamento 5



Modelos OtoProbe

Numenro c-ie Modelo Descrigao
referéncia
14320 Angular curta®* | Angulo na extremidade distal da agulha
14310 Angular longa* | Angulo na extremidade proximal da agulha

* Também disponivel com conector RFID

Modelos FlexFiber

Numero de

referéncia Descrigao
15702 Fibra de laser de 200 ym
15703 Fibra de laser de 300 ym
15704 Fibra de laser de 400 ym
15706 Fibra de laser de 600 pm

Filtros de protecao visual

Com duas posicdes

Filtro de protegao visual 532 nm 577 nm 810 nm
Fixo v v v
v v

Filtro de protecao visual fixo

A protegdo visual para o médico é fixa e estd sempre em posigdo.

Filtro de protecao visual com duas posi¢coes

A posicao do filtro ajusta-se manualmente. A SmartKey® fornece informagdes ao laser para garantir a
auséncia de emissdo laser quando o filtro ndo esta em posicao.

AVISO:

6 Manual do operador da pegca de mao EndoProbe®, do dispositivo OtoProbe ™
e do dispositivo FlexFiber™ da Iridex

SmartKey

i Alavanca

Pega da
extensao

5

Para utilizacdo exclusiva com sistemas de laser Iridex.
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Ligar os componentes

NOTA: Utilize o filtro de protecdo visual adequado para o laser que estd a operar. Quando utilizar
um filtro de protecao visual com duas posicoes, pode ser necessdrio configurar o laser antes
de instalar o filtro. Siga as instrugées de configuragdo fornecidas no manual do laser.

AVISOS:

Se estiver a utilizar um divisor de feixe no microscopio operatorio, tem de instalar o filtro de
protecado visual fixo antes de instalar o divisor de feixe.

Se a bolsa estiver aberta ou danificada, ndo utilize a sonda.

Inspecione sempre o cabo de fibra 6tica antes de o conectar a consola. Um cabo de fibra 6tica
danificado pode provocar exposicao acidental ao laser ou lesdes no operador, no doente ou
notutras pessoas presentes na sala de tratamento.

ADVERTENCIA: Com os dedos, aperte cuidadosamente o conector contra a porta.
Nao aperte demasiado.

Dimensao do spot laser

Para alterar a dimens&o do spot laser, afaste ou aproxime a sonda do alvo.

ponta da sonda contorno do feixe

I -

——————————
e T T —

Tratar doentes

ANTES DE TRATAR UM DOENTE:

e Certifique-se de que o filtro de protecado visual (conforme adequado) estd corretamente instalado
e que a SmartKey®, se estiver a ser utilizada, esta selecionada.

e Certifique-se de que os componentes do laser e o(s) dispositivo(s) de aplicagdo estdo
corretamente ligados.

e Coloque o sinal de adverténcia sobre o laser no exterior da porta da sala de tratamento.

NOTA: Consulte o Capitulo 5, “Seguranca e conformidade legal”, e o(s) manual(ais) do seu dispositivo
de aplicagdo para obter informagdes importantes sobre oculos de protegdo contra laser e filtros de
protecdo visual.

PARA TRATAR UM DOENTE:

1. Ligue o laser.
2. Reinicie o contador.

3. Selecione os parametros de tratamento.

13103-PO Rev. L Funcionamento 7



4. Posicione o doente.
5. Se necessario, selecione uma lente de contacto apropriada para o tratamento.

6. Certifique-se de que todo o pessoal auxiliar presente na sala de tratamento esta a usar 6culos de
protecdo contra laser adequados.

7. Selecione o modo “Treat” (Tratamento).
8. Posicione o feixe-guia no local de tratamento.
9. Foque ou regule o dispositivo de aplicacdo, conforme adequado.

10. Carregue no interruptor de pé para aplicar o feixe de tratamento.

PARA CONCLUIR O TRATAMENTO DO DOENTE:

Selecione o modo “Standby” (Espera).

Registe o ntimero de exposi¢des e quaisquer outros parametros de tratamento.
Desligue o laser e retire a chave.

Recolha os 6culos de seguranca.

Retire o sinal de adverténcia sobre o laser da porta da sala de tratamento.
Desligue o(s) dispositivo(s) de aplicagao.

Desligue a SmartKey, caso tenha sido utilizada.

® N S e w® N

Se o dispositivo de aplicagdo ndo for reutilizavel, elimine-o de forma adequada. Caso contrario,
inspecione e limpe o(s) dispositivo(s) de aplicagdo conforme indicado no(s) respetivo(s) manual(is).

9. Se tiver utilizado uma lente de contacto, proceda em conformidade com as instrugdes do fabricante.

8 Manual do operador da pegca de mao EndoProbe®, do dispositivo OtoProbe ™ 13103-PO Rev. L
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Resolucao de problemas

Problemas gerais

Problema

Acéao(6es) do utilizador

Visor sem qualquer indicagao

« Verifique se o interruptor de chave esta ligado.

» Verifique se os componentes estdo corretamente ligados.
+ Verifique se o quadro elétrico esta ligado.

* Inspecione os fusiveis.

Se, ainda assim, ndo visualizar qualquer indicagédo no visor, contacte o
representante local do Suporte Técnico da Iridex.

Feixe-guia inadequado ou
inexistente

» Verifique se o dispositivo de aplicagdo esta corretamente ligado.
 Verifique se a consola esta no modo “Treat” (Tratamento).

* Rode o controlo do feixe-guia totalmente no sentido dos ponteiros
do relogio.

 Verifique se o conector de fibra ética ndo esta danificado.

» Se possivel, ligue outro dispositivo de aplicagao da Iridex e coloque a
consola no modo “Treat” (Tratamento).

Se, ainda assim, ndo visualizar o feixe-guia, contacte o representante local
do Suporte Técnico da Iridex.

Feixe de tratamento inexistente

 Verifique se o circuito de bloqueio remoto nao foi ativado.
« Verifique se o feixe-guia esta visivel.

» Verifique se o interruptor de fibra esta na posigao correta para o sistema
de laser e comprimento de onda que esta a utilizar.

» Verifique se o filtro de protecdo visual esta na posi¢ao de fechado.

Se, ainda assim, o feixe de tratamento continuar a ndo aparecer, contacte
o representante local do Suporte Técnico da Iridex.

Luz de iluminagéo inexistente
(apenas LIO)

 Verifique se o conector de iluminacéo esté ligado a consola.

» Verifique se o controlo de fungdo especial ndo se encontra entre
duas posigoes.

« Verifique a ld&mpada e substitua-a (se necessario).

Luz de iluminagéo
demasiado fraca
(apenas LIO)

» Verifique se o controlo de fungao especial ndo se encontra entre
duas posigoes.

* Regule o controlo da intensidade da iluminag&o da consola.

O feixe-guia é de grande
dimensao ou esta desfocado na
retina do doente

(apenas LIO)

Regule a distancia de trabalho entre o suporte para a cabega do LIO e a
lente de observacgéo. O feixe-guia deve ser nitido e, quando focado, deve
apresentar o seu menor diametro.

13103-PO Rev. L
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Problema

Acéao(6es) do utilizador

As lesdes de tratamento sdo
variaveis ou intermitentes
(apenas LIO)

* O LIO pode estar ligeiramente desfocado. Isto diminui a densidade
da poténcia. Regule a distancia de trabalho para obter um spot com a
menor dimens&o possivel.

» Um feixe de laser mal centrado pode incidir parcialmente na lente de
observacgéo ou na iris do doente. Regule o feixe de laser no campo
de iluminacéo.

* Os parametros de tratamento do laser podem estar demasiado perto do
limiar de resposta do tecido para conseguir um resultado consistente.
Aumente a poténcia do laser e/ou a duragdo da exposigéo, ou selecione
outra lente.

N&o encaixa no suporte de
montagem (apenas OMA)

* Inspecione e limpe o suporte de montagem.

 Verifique se o suporte de montagem corresponde ao seu microscopio.

Os sistemas de laser e de
visualizagdo ndo estéo focados no
mesmo ponto

(apenas OMA¥)

« Verifique a instalagdo de uma lente objetiva de microscopio de 175 mm
Nno Microscopio.

 Ligue o feixe-guia para determinar a posigao do foco e regule
conforme necessario.

A visualizagao esta bloqueada ou
parcialmente bloqueada pela OMA
(apenas OMA*)

Selecione uma ampliagéo igual ou superior a 10X.

* Adaptador para microscépio operatério, compativel com os sistemas Iridex 1Q 810 e SLx.

10 Manual do operador da peca de mao EndoProbe®, do dispositivo OtoProbe™ 13103-PO Rev. L
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Manutencao

Estas sondas sdo dispositivos de aplicacdo descartdveis e ndo reutilizaveis. O dispositivo destina-se a
ser utilizado apenas num doente durante um tinico procedimento. Néo se destina a ser reprocessado
(limpo, desinfetado/esterilizado) e utilizado noutro doente. Nenhum processo de reutilizagdo

foi validado pelo fabricante. A reutilizacdo de um dispositivo médico de utilizagdo tinica pode
comprometer a seguranga e a satide de doentes, utilizadores ou terceiros. A reutilizagdo acarreta o risco
de introdugdo de contaminantes e/ou micrébios, podendo dar origem a lesdo e/ou infecdo do doente.

Guarde a embalagem da sonda em condi¢oes normais de armazenamento — em local seco, limpo e
bem ventilado, a temperatura ambiente, entre 15 °C e 25 °C (59 °F-77 °F).

Limpar os Componentes Oticos

1. Envolva uma extremidade de uma cotonete com papel para limpeza de lentes.

2. Coloque diversas gotas de etanol a 100%, metanol a 100%, ou acetona de elevada graduacdo
no papel.

3. Limpe a lente suavemente com a cotonete para retirar todo o pé e residuos.

4. Se a superficie permanecer suja, coloque um papel para limpeza de lentes a volta da cotonete e
volte a limpar suavemente.

Os componentes 6ticos sdo os filtros de protecdo visual, o prisma de saida da peca de mao DioPexy,
os espelhos dos adaptadores da lampada de fenda, os adaptadores do microscépio operatério, etc.

13103-PO Rev. L Manutengao 11
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Seguranca e conformidade legal

Para garantir um funcionamento seguro e evitar perigos e a exposi¢do ndo intencional aos feixes de

laser, leia e siga estas instrucdes:

e Para evitar a exposicdo a energia laser, exceto no caso de se tratar de uma aplicacdo terapéutica
de feixes de laser refletidos de forma direta ou difusa, reveja e observe sempre as precaugdes de
seguranca delineadas nos manuais do operador antes de utilizar o dispositivo.

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por um médico qualificado. A aplicabilidade do
equipamento e das técnicas de tratamento selecionadas é da sua exclusiva responsabilidade.

* Nao utilize um dispositivo se pensar que ndo esta a funcionar devidamente.

e Os feixes de laser refletidos por superficies espelhadas podem provocar lesdes nos seus olhos, nos
olhos do doente ou nos olhos de outras pessoas. Qualquer espelho ou objeto metalico que reflita
o feixe de laser pode constituir perigo de reflexdo. Ndo se esquega de retirar todos os materiais
que constituam perigo de reflexdo de junto do laser. Sempre que possivel, utilize instrumentos
néo refletores. Proceda com cuidado para ndo apontar o feixe de laser para objetos onde nédo o
pretende aplicar.

ADVERTENCIA: As alteracées ou modificacées que ndo sejam expressamente aprovadas pela
entidade responsavel pela conformidade podem anular a autorizagdo conferida ao
utilizador para operar o equipamento.

Protecao do médico

Os filtros de protecao visual protegem o médico da luz laser de tratamento defletida. Os filtros de
protecdo visual integrais sdo instalados permanentemente em todos os adaptadores de lampada de
fenda (SLA) e oftalmoscopios indiretos de laser (LIO) compativeis. Para efetuar endofotocoagulacédo
ou para utilizar um adaptador para microscépio operatério (OMA), é necessario instalar um conjunto
discreto de filtros de protegao visual em cada trajeto de visualiza¢do do microscépio operatério. No
comprimento de onda do laser, todos os filtros de protegao visual possuem uma densidade 6tica (DO)
que é suficiente para permitir uma visualiza¢do prolongada da luz laser difusa em niveis da Classe I.
Quando utilizar pegas de mao, use sempre 6culos de protegao contra laser adequados.

Ponha sempre 6culos de protecdo contra laser adequados quando efetuar ou observar tratamentos
com laser a vista desarmada. Consulte o manual do operador da consola de laser para obter
informacdes sobre a DO minima dos 6culos de protecdo contra laser, dado que € especifica para o
comprimento de onda e saida de poténcia méaxima de cada consola de laser.

Protecao de todo o pessoal da sala de tratamento

O responsavel pela seguranga do laser deve determinar a necessidade de 6culos de protecdo contra
laser com base na exposicdo maxima admissivel (EMA), na area critica ocular nominal (ACON) e na
distancia critica ocular nominal (DCON) para cada um dos dispositivos de aplicagdo utilizados com o
sistema de laser, bem como a configuracdo da sala de tratamento. Para mais informacdes, consulte as
normas ANSI Z136.1 e ANSI Z136.3, ou a Norma Europeia IEC 60825-1.
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Conformidade com as normas de segurancga

Conforme aos padrdes de desempenho para produtos de laser da FDA, exceto no respeitante a
desvios decorrentes do Aviso relativo a laser N. 50, de 24 de junho de 2007.

Os dispositivos com marcacao CE estdo em conformidade com todos os requisitos da Diretiva
Europeia 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos.

Especificacoes da sonda de iluminacao

As informagdes que se seguem, sobre as caracteristicas de iluminagdo deste dispositivo, sdo
fornecidas de acordo com a norma ISO 15752, Seccéo 6.2.

Caracteristica Especificagao
Abertura efetiva 0,5 mm
Abertura numérica 0,5-0,8
Materiais da guia de luz PMMA ou Silica

Teste de iluminacgao

As informacgdes que se seguem, sobre as caracteristicas de iluminagdo deste dispositivo, sdo
fornecidas de acordo com a norma ISO 15752, Seccao 4.4.2.

A medicdo da irradidncia ponderada para o olho afaquico de uma EndoProbe de iluminagdo pode

ser efetuada em condigOes estéreis. Siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante da fonte de luz

Endollluminator. Proteja a peca de mdo EndoProbe com uma manga estéril ou segure a EndoProbe

utilizando um grampo, pinga ou luva estéril. Ndo comprometa a ponta estéril.

13103-PO Rev. L Seguranga e conformidade legal
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Simbolos (conforme aplicavel)
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