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1
Uvod

Adapteri procjepne svjetiljke (SLA) povezuju konzolu lasera s dijagnostickom procjepnom svjetiljkom
te time omogucuju provodenje dijagnosticke evaluacije i transpupilarne laserske fotokoagulacije
na istoj radnoj stanici.

Adapteri procjepne svjetiljke (SLA) odlikuju se parfokalnim prilagodavanjem svih veli¢ina to¢ke radi
postizanja preciznog fokusa i konzistentnih opeklina, prozirnim integriranim filtrom za zastitu o¢iju
(ESF), a na nekim modelima i mikromanipulatorom.

Ovaj priru¢nik predstavlja dokumentaciju za sljedecée adaptere procjepne svjetiljke (SLA) i radne
stanice procjepne svijetiljke.

Adapteri procjepne svjetiljke (SLA)

Adapter prigjfz?e svjetiljke Posebne zna&ajke

Standardni adapter procjepne | Primjena zrake standardne i velike toCke

svjetilike (SLA)

EasyFit™ Kompatibilno s procjepnom svjetilikom tvrtke Zeiss ili integriranom radnom
stanicom za procjepnu svijetiljku tvrtke Zeiss

FiberCheck™ Provjerava integritet viakana na distalnom kraju kabela vlakana

Symphony™ / Symphony 2 Adapter procjepne svijetilike s viSe valnih duljina za povezivanje s dva laserska
sustava tvrtke Iridex

EasyView™ MozZe se rotirati izvan poloZaja za upotrebu s procjepnim svjetiljikama tvrtke
Haag-Streit.

Radne stanice

Radna stanica Posebne znacajke

Integrirana radna stanica tvrtke Iridex Uklju€uje adapter procjepne svjetiljke EasyFit tvrtke Iridex

Indikacije za uporabu

Adapteri procjepne svijetiljke i radne stanice, kada su povezani s laserom tvrtke Iridex, indicirani su
za retinalnu fotokoagulaciju, lasersku trabekuloplastiku i periferalnu iridotomiju.
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Preporuceni postupci

GUSTOCA ENERGIJE | VELICINA TOGKE

Na reakciju tkiva na lasersko svjetlo primarno utjece gustoca energije. Gustoca energije snaga je lasera
podijeljena podrucjem tocke. Da biste povecali gustoc¢u energije, povecajte snagu lasera ili smanjite
veli¢inu tocke.

SNAGA | TRAJANJE

U slucaju nesigurnosti u vezi s reakcijom tkiva pocnite s postavkama niZe snage te pojacavajte snagu
dok ne vidite zadovoljavajuce prikaze klinickih lezija.

Kako bi kraca trajanja impulsa izazvala opeklinu mozda ¢e im biti potrebne viSe postavke energije.

CRVENA ZRAKA ZA CILJANJE | TRETIRANJE

Pobrinite se da zraka za ciljanje uvijek bude u ostrom fokusu tijekom primjene lasera. Tocka koja je
izvan fokusa mozda nece dovesti do klinicki zadovoljavajuce lezije.

Upozorenja i mjere opreza

A UPOZORENJA:

Laseri generiraju visoko koncentriranu zraku svjetlosti koja moZe uzrokovati ozljedu ako se nepravilno
koristi. Kako bi se zastitilo pacijenta i osoblje koje izvodi zahvat, potrebno je prije zahvata u cijelosti
procitati i razumjeti korisnicke prirucnike lasera i odgovarajuceg sustava za primjenu.

Nikada nemojte gledati izravno u otvor zrake za ciljanje ili tretiranje, kao ni u opticke kabele koji
provode laserske zrake, bez obzira na to imate li zastitne naocale ili ne.

Nikada nemojte izravno gledati u izvor laserskog svjetla ili u lasersko svjetlo rasprseno sa svijetlih
refleksivnih povrsina. Izbjegavajte usmjeravanje zrake za tretman na povrsine visoke refleksivnosti,
primjerice na metalne instrumente.

Osigurajte da sve osoblje u prostoriji za tretmane nosi odgovarajuce zastitne naocale za laser.
Nikada dioptrijske naocale ne koristite umjesto zastitnih naocala za laser.

Laser tvrtke Iridex obavezno drZite u nacinu rada Standby (Mirovanje) kada njime ne tretirate
pacijenta. DrZanjem lasera tvrtke Iridex u nacinu Standby (Mirovanje) sprjecava se slucajno
izlaganje laseru ako se nozni prekidac nehotic¢no pritisne.

Ako upotrebljavate razdvajac zraka, prije postavljanja razdvajaca zraka morate postaviti fiksni ESF
(filtar za zastitu ociju) za odgovarajucu valnu duljinu.

Odnos izmedu velicine tocke i rezultirajuce gustoce energije nije linearan. Prepolovljenjem velicine
tocke ucetverostrucit e se gustoca energije. Lijecnik mora razumjeti odnos izmedu velicine tocke,
snage lasera, gustoce energije te interakcije izmedu lasera i tkiva prije upotrebe adaptera procjepne
svjetiljke.
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& OPREZ:

Uvijek pregledajte opticki kabel prije povezivanja s laserom kako biste osigurali da nema ostecenja.
Osteceni opticki kabel moze uzrokovati slucajno lasersko izlaganje ili ozljedu vas, pacijenta ili drugih
u prostoriji za tretmane.

Uvijek provjerite je li uredaj za primjenu pravilno povezan s laserom. Nepravilna veza moze dovesti
do nehoticne sekundarne laserske zrake. MoZe doci do ozbiljnog ostecenja oka ili tkiva.

Uredaj za primjenu koristite samo s laserskim sustavom tvrtke Iridex. U protivnom moZe doci
ponistavanja jamstva i ugrozavanja sigurnosti pacijenta, vas i drugih u prostoriji za tretmane.

Apsorpcija tkiva izravno je ovisna o prisutnosti pigmentacije. Zbog toga ce za o¢i s tamnom
pigmentacijom biti potrebno manje energije za ostvarivanje ekvivalentnih rezultata u usporedbi

s ocima sa svijetlom pigmentacijom.

Oprema za promatranje, poput razdvajaca zraka ili cijevi za zajednicko promatranje, mora se postaviti
izmedu ESF-a i okulara.

Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovoga proizvoda od strane ili po nalogu lijecnika
licenciranog zakonom drzave u kojoj radi da upotrebljava ili izdaje nalog za uporabu ovog uredaja.

Upotreba kontrola ili prilagodbi ili izvodenje zahvata koji ovdje nisu navedeni moZe dovesti
do opasnog izlaganja zracenju.

Nemojte koristiti opremu u prisutnosti zapaljivih tvari ili eksploziva, primjerice hlapljivih anestetika,
alkohola i kirurskih pripremnih otopina.

Iskljucite laser prije pregleda bilo kojih komponenti uredaja za primjenu.

Optickim kabelima uvijek rukujte izuzetno paZljivo. Ne namotavajte kabel na promjer manji
od 15 cm (6 in.).

Postavite zastitni pokrov na prikljucak optickih viakana kada se uredaj za primjenu ne koristi.

Nemojte dodirivati kraj prikljucka optickih vlakana jer mast s prstiju moZe negationo utjecati
na prijenos svjetla kroz opticko vlakno i smanjiti snagu.

Nijednu svjetiljku za osvjetljavanje nemojte hvatati za staklo Zarulje.
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Iridex Corporation — informacije za kontakt

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 SAD

Telefon: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (Samo SAD)
Faks: +1 (650) 962-0486
Tehni¢ka podrska: +1 (650) 962-8100

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C E Nizozemska

Jamstvo i servis. Ovaj uredaj ima standardno tvornicko jamstvo. To se jamstvo ponistava ako
servisiranje pokusa izvesti bilo koja osoba koja nije ovlasteni serviser tvrtke Iridex.

NAPOMENA: na ovu izjavu o jamstou i servisu primjenjuje se odricanje jamstva, ogranicenje pravnog lijeka
i ogranicenje odgovornosti navedeno u odredbama i uvjetima tortke Iridex.

Ako vam je potrebna pomo¢, kontaktirajte predstavnika lokalne podrske tvrtke Iridex ili nase sjediste.

ﬁSm]’ernice za OEEO. Kontaktirajte Iridex ili svojeg distributera za informacije
0 zbrinjavanju.
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Rad

O komponentama

Nakon raspakiravanja sadrzaja adaptera procjepne svjetiljke ili radne stanice, pobrinite se da sve
komponente budu pravilno posloZene. Komponente paZljivo pregledajte prije upotrebe kako biste
bili sigurni da tijekom prijevoza nije doslo ni do kakvog ostecenja.

Osim adaptera procjepne svijetiljke, mozZda cete dobiti i filtar za zastitu o¢iju (ESF), rasvjetnu prizmu

s podijeljenim zrcalom, potporu za prst, mikromanipulator, nosac i alate za postavljanje, ovisno
o modelu procjepne svjetiljke.

Kompatibilnost procjepne svjetiljke

Model procjepne

Model svjetiljke
adaptera
procjepne Haag-
svjetiljke* Veli¢ina tocke (um) Streit Zeiss Kompatibilnost konzole
Standardno 50, 100, 200, 300, 500 v Ve GL/GLx/TX/1Q532/1Q 577
(50 pm)
Velika tocka 500, 800, 1200, 2000, 3000 Ve Ve SL/ SLx
(3 mm)
Velika tocka 600, 1000, 1800, 3000, 5000 v v SLx/1Q 810
(5 mm)
Symphony 50, 100, 200, 300, 500 (532 nm) v GL*/GLx/TX/1Q 810
125, 200, 350, 600, 1000 (810 nm) SLx/1Q 810
600, 1000, 1800, 3000, 5000 SLx/1Q 810
(810 nm)
Symphony 2 50, 100, 200, 300, 500 v GL*/GLx/TX/1Q 532/1Q 577
(532 nmili 577 nm)
125, 200, 350, 600, 1000 (810 nm) SLx/1Q 810
EasyFit 50, 100, 200, 300, 500 v GL*/ GLx/TX/1Q 532 /1Q 577
EasyView 50, 100, 200, 300, 500 Ve GL/GLx/TX/1Q532/1Q 577
FiberCheck 75, 125, 200, 300, 500 (810 nm) v Ve 1Q 810
(standardno)
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FiberCheck 600, 1000, 1800, 3000, 5000 v v 1Q 810
(velika tocka)

Radna stanica |50, 100, 200, 300, 500 nije nije GL*/GLx/TX/1Q 532/1Q 577
tvrtke Iridex primjenjivo | primjenjivo

* Modeli adaptera procjepne svijetilike specificni su za konzolu i/ili valnu duljinu te se ne smiju upotrebljavati
na nekompatibilnom sustavu.

* Serijski broj > 41000

Opticki kabel

Sklop
podijeljenog
ogledala
i §
Ogledalo i \ '
za primjenu i &

lasera

| ( Filtar za zatitu
y ociju (ESF)

Procjepna svjetiljka i komponente

Mikromanipulator

Potpora za prst
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Intenzitet osvjetljenja

Uklju€ivanje/iskljuivanje procjepne svijetilike

Visina stola

Integrirana radna stanica procjepne svjetiljke s SLA-om Symphony

Komponenta

Opis

Rasvjetna prizma

Projicira bijelo svjetlo s procjepne svjetilike bez interferencije s primjenom lasera.

Mikromanipulator

Omogucuje neovisno usmjeravanje zrake.

Filtar za zastitu ociju (ESF)

Stiti od valne duljine lasera koja se reflektira natrag na okulare.

Potpora za prst

Upotrebljava se tijekom upotrebe mikromanipulatora.

Razdvojnik

Prema potrebi, ovisi o modelu adaptera procjepne svjetiljke.

Nosac

Prema potrebi, ovisi o modelu adaptera procjepne svjetiljke.

Stol za procjepnu svijetiljku

Dijagnosticki sustav na koji se adapter procjepne svjetiljke pricvrdcuje
(komponenta radne stanice).

Procjepna svjetiljka

Isporucuje se s radnim stanicama i sustavom Symphony.

Opticki kabel

Prenosi svjetlo lasera.

SmartKey®

Prenosi informacije o veli€ini tocke i filtru konzoli Iridex.

15505-HR Rev E
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Povezivanje konzola

Symphony

Lx

e 4
OculLight GLx/TX

Nozni prekidaé

Ukopcavanje kabela za napajanje Ukopcavanje kabela za nozni prekidaé
Symphony 2

Priklju€ak noznog

prekidaca

na laseru 1
Priklju¢ak noznog
prekidaca
na laseru 2

Veza noznog prekidaca

Prikljucak ¢e imati kompatibilne prikljucke specifi¢ne za tip lasera.

0 —_'_SmartKey i laserska
* vlakna za laser 1
' 3 SmartKey i laserska
P :l vlakna za laser 2

Napajanje sustava (kako je primjenjivo,
nije potrebno za sve konfiguracije)
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Postavljanje adaptera procjepne svjetiljke
na procjepnu svjetiljku

1. Procjepnu svjetiljku zabravite na mjesto.
2. Rasvjetni toranj pomaknite da vam ne smeta.

3. Rasvjetnu prizmu postavite kako je primjenjivo (samo procjepne svijetiljke Zeiss).

:
.

4. Postavite nosac ili razdvojnik prema potrebi.

e
|

5. Otkvacite ESF iz poloZaja za pohranu. SLA postavite na stupi¢ mikroskopa s procjepnom
svjetiljkom. Zategnite pomocu vijka.

15505-HR Rev E
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6. Postavite ESF (kako je primjenjivo).

Platforma
za postavljanje
procjepne svjetiljke

Vijak za pode$avanje
kojim se osigurava

£ — x
filtar za zastitu ociju ‘ & .
| :
) —— Klizni nosa¢

7. Postavite mikromanipulator i potporu za prst (kako je primjenjivo). Zategnite pomocu vijaka.

Poluga filtra za zastitu
ociju (ESF)

10 Korisnicki priru¢nik za radne stanice i adaptere za procjepne svjetiljke tvrtke Iridex 15505-HR Rev E



8. Opticki kabel pric¢vrstite na procjepnu svjetiljku.

I

Opticko vlakno i SmartKey povezite s konzolom lasera

NAPOMENA: kada je rije¢ o adapteru procjepne svjetiljke Symphony, SmartKey umetnite u konzolu koju
upotrebljavate za tretman.

| COUNTER

1Q 810

Odaberite opticko vlakno ili valnu duljinu
(Symphony / Symphony 2).
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SPOT SIZE
> ¥

Odaberite veli¢inu tocke

Provjeravanje fokusa

1. Ukljudite laser Iridex kako biste vidjeli zraku ciljanja.
2. Upotrijebite prilagodbe X iY kako biste centrirali zraku ciljanja u procjepu osvjetljenja.

3. Preciznost fokusiranja podesite pomoc¢u podesavanja po osi Z ili ploce za montazu.

Aktivirajte FiberCheck
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Postavljanje ESF-a u dva polozaja

Poluga

Otvoreno g
Zatvoreno

Postavljanje kutije sucelja (integrirana radna stanica SL 130)

1. Pricvrstite kutiju sucelja na stol procjepne svijetiljke.
2. Kabel ESF-a prikopcajte u prikljucak kutije sucelja te pritom poravnajte klinove i crvenu tocku.

3. Kabel sucelja i kabel noZznog prekidaca poveZite s kutijom sucelja.

lm m f

]" 1
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LijeCenje pacijenata

PRIJE LIJECENJA PACIJENTA:

e Pobrinite se da sigurnosni filtar za o¢i (kako je prikladno) bude pravilno postavljen te da je
SmartKey®, ako se koristi, odabran.

e Pobrinite se da laserske komponente i uredaji za primjenu budu pravilno povezani.

* Postavite znak upozorenja o laseru s vanjske strane vrata prostorije za tretmane.

NAPOMENA: pogledajte poglavlje 5, , Sigurnost i sukladnost” i prirucnik(e) uredaja za primjenu kako biste
saznali vazne informacije o zastitnim naocalama za laser i zastitnim filtrima za oci.

DA BISTE TRETIRALI PACIJENTA:

UklJjucite laser.

Ponistite brojac.

Postavite parametre tretmana.
Pozicionirajte pacijenta.

Ako je potrebno, odaberite odgovaraju¢u kontaktnu le¢u za tretman.

SANERS LI I T M e

Provijerite nosi li sve pomo¢no osoblje u prostoriji za tretmane odgovarajuce zastitne naocale
za laser.

7. Odaberite nacin rada Treat (Tretman).
8. Pozicionirajte zraku ciljanja na mjesto tretmana.
9. Fokusirajte ili prilagodite uredaj za primjenu kako je primjenjivo.

10. Pritisnite noZni prekidac da biste primijenili zraku za tretman.

DA BISTE ZAKLJUCILI TRETMAN PACIJENTA:

Odaberite nacin rada Standby (Mirovanje).

ZabiljeZite broj izlaganja i sve ostale parametre tretmana.
Iskljucite laser i izvadite kljuc.

Prikupite zastitne naocale.

Uklonite znak upozorenja s vrata prostorije za tretmane.
Odspojite uredaj(e) za primjenu.

Odspojite SmartKey ako ste ga upotrebljavali.

® N o 9ok DN

Ako je uredaj za primjenu jednokratan, pravilno ga zbrinite. U protivnom pregledajte i ocistite
uredaj(e) za primjenu u skladu s uputama iz priru¢nika uredaja za primjenu.

9. Ako je koristena kontaktna leca, postupite s le¢om u skladu s uputama proizvodaca.
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3

RjesSavanje problema

Opc¢i problemi

Problem Korisnic¢ki postupci

Nema prikaza » Provjerite je li sklopka s klju¢em uklju¢ena.

* Provjerite jesu li komponente pravilno povezane.
* Provjerite je li uklju€ena elektri€na struja.

» Pregledajte osigurace.

Ako i dalje nema prikaza, kontaktirajte predstavnika lokalne podrske tvrtke
Iridex.

Neprimjerena zraka ciljanja ili * Provijerite je li uredaj za primjenu pravilno povezan.
je nema « Provijerite je li konzola u nacinu rada Treat (Tretman).

» Okrenite upravlja¢ za zraku ciljanja potpuno u smjeru kazaljke na satu.
» Provijerite je li prikljuak opti¢kih vlakana oStecen.

» Ako je moguce, poveZite drugi uredaj za primjenu tvrtke Iridex i postavite
konzolu u nacin rada Treat (Tretman).

Ako zraka ciljanja i dalje nije vidljiva, kontaktirajte predstavnika lokalne
tehnicke podrske tvrtke Iridex.

Nema zrake za tretman * Provjerite je li daljinsko povezivanje neaktivirano.
» Provijerite je li zraka ciljanja vidljiva.

* Provjerite je li prekida¢ vlakna u pravilnom poloZaju za laserski sustav
i valnu duljinu koje upotrebljavate.

» Provijerite je li sigurnosni filtar za o€i u zatvorenom polozaju.

Ako i dalje nema zrake za tretman, obratite se lokalnom predstavniku
tehnic¢ke podrske tvrtke Iridex.

Nema svjetla osvjetljenja » Provijerite je li priklju€ak osvjetljenja povezan s konzolom.

(samo LIO) + Uvjerite se da upravlja¢ posebne funkcije nije postavljen izmedu

zapiraca.
» Provjerite zarulju i zamijenite je (ako je potrebno).

Svijetlo osvjetljenja je previse » Uvjerite se da upravlja¢ posebne funkcije nije postavljen izmedu
prigu$eno (samo LIO) zapiraca.

 Prilagodite upravlja¢ intenziteta osvjetljenja konzole.

Zraka ciljanja je velika ili izvan Ponovno prilagodite radnu udaljenost izmedu naglavnog dijela LIO i lece
fokusa na retini pacijenta za pregled. Zraka ciljanja mora biti o$tro definirana te pri najmanjem
(samo LIO) promjeru kada je u fokusu.
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Problem Korisnic¢ki postupci

Lezije tretmana promjenjive suili |+ LIO moZze biti malo izvan fokusa. Time se smanjuje gusto¢a energije.
isprekidane (samo LIO) Ponovo prilagodite radnu udaljenost kako biste dobili najmanju veliinu
tocke.

» LoSe centrirana laserska zraka mozZe odsijecati lecu za pregled ili
Sarenicu pacijenta. Prilagodite lasersku zraku u polju osvjetljenja.

« Parametri laserskog tretmana mogu biti preblizu pragu odgovora tkiva
za konzistentni odgovor. Povecajte snagu lasera i/ili trajanje izlaganja
ili odaberite drugu lecu.

Ne odgovara ploc¢i za montazu » Pregledajte i oCistite plo€u za montazu.

(samo OMA) * Pregledajte odgovara li plo¢a za montazu vaSem mikroskopu.
Laser i sustavi pregleda » Provijerite postavljanje lece objektiva mikroskopa od 175 mm
nisu fokusirani u istu to¢ku na mikroskopu.

(samo OMA)

 Ukljucite zraku ciljanja kako biste odredili poloZaj fokusa i prilagodili
prema potrebi.

Pregled je blokiran ili djelomi¢no | Postavite uvec¢anje na 10X ili viSe.
blokiran OMA-om (samo OMA)

16  Korisnicki priru¢nik za radne stanice i adaptere za procjepne svjetiljke tvrtke Iridex 15505-HR Rev E



4

Odrzavanje

ZA RUTINSKU SKRB:

e  Opticki kabel nemojte savijati ni snazno stezati prilikom savijanja.

¢ Kada je opticki kabel povezan s konzolom, pobrinite se da se ne nalazi u podrucju koje se cesto
upotrebljava.

e Ne udarajte priklju¢kom optickih vlakana o tvrde povrsine.

* DPazite da ogledalo za primjenu i filtre za zastitu ociju ne zamrljate prstima.

e SLA drzite pri¢vrséenim za procjepnu svijetiljku, osim ako ga ne trebate pomaknuti kako biste
mogli postaviti neki drugi uredaj za primjenu.

¢ Kada se uredaj SLA ne koristi, pokrijte ga kako biste opticke dijelove zastitili od prasine
i pohranite pribor u odgovarajuce spremnike za pohranu.

Pregled uredaja SLA

Cesto provjeravajte ima li na uredaju SLA prljavétine, naslaga i ostecenja.

Ciscéenje priklju€ka optickih vilakana
Uvijek prije koristenja pregledajte je li priklju¢ak optickih vlakana ¢ist; ako je potrebno, ocistite
prikljucak stapi¢em s vatenim vrhom namodcenim u aceton. Pregledajte je li prikljucak optickih

vlakana ¢ist koristenjem povecala najmanjeg povecanja od 100X. Pregledajte ima li oneciséenja
na uzici prije nego sto je ponovno postavite u prikljucak optic¢kog vlakna.

Ciséenje vanjskih povrsina

Obrisite vanjske povrsine uredaja SLA (osim optike) mekom krpom bez vlakana navlazenom
otopinom 70/30 izopropilnog alkohola (IPA).

15505-HR Rev E Odrzavanje
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CiSéenje ogledala za primjenu i filtra za zastitu oéiju

DA BISTE OCISTILI OGLEDALO ZA PRIMJENU | FILTRE ZA ZASTITU OCIJU:

—_

Nakapajte 2 — 3 kapi acetona visoke djelotvornosti na stapic s vatenim vrhom.

N

Njezno obrisite optiku u jednom smjeru stapi¢em s vatenim vrhom kako biste uklonili svu
prasinu i krhotine.

3. Ponovite prema potrebi novim $tapi¢em s vatenim vrhom dok ne uklonite svu prasinu i krhotine
s optickih povrsina.

Zamjena zarulje osvjetljenja procjepne svjetiljke

Detaljne upute o zamjeni Zarulje osvjetljenja potrazite u priru¢niku procjepne svjetiljke.
Zarulju obavezno zamijenite Zaruljom iste vrste.

ZA ZAMJENU ZARULJE OSVJETLJENJA PROCJEPNE SVJETILJKE:

0
75 A
50 105 120 195 1605

)
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ZA PROVJERU | PROMJENU OSIGURACA PROCJEPNE SVJETILJKE:
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Sigurnost i sukladnost

Kako bi se osigurao siguran rad i sprijecile opasnosti te nehoti¢no izlaganje laserskim zrakama,

procitajte i slijedite ove upute:

e Kako bi se sprijecilo izlaganje laserskoj energiji, osim u sluc¢aju terapeutske primjene izravnim ili
difuzno reflektiranim laserskim zrakama, obavezno procitajte i postujte sigurnosne mjere opreza
navedene u korisnickim priruc¢nicima prije uporabe uredaja.

e Predvideno je da ovaj uredaj upotrebljavaju samo kvalificirani lije¢nici. Primjenjivost odabrane
opreme i tehnika tretmana iskljuc¢ivo je vasa odgovornost.

* Nemojte upotrebljavati niti jedan uredaj ako smatrate da ne radi ispravno.

e Laserske zrake reflektirane s reflektiraju¢ih povrsina mogu ozlijediti vase o¢i, o¢i pacijenta
ili o¢i drugih osoba. Bilo koji zrcalni ili metalni objekti koji reflektiraju lasersku zraku mogu
predstavljati opasnost od refleksije. Morate ukloniti sve opasnosti od refleksije u blizini lasera.
Upotrebljavajte instrumente koji nisu reflektirajuéi kada god je to mogucde. Pazite da ne usmjerite
lasersku zraku na objekte koje ne namjeravate ciljati.

OPREZ: promjene ili modifikacije koje nije izricito odobrila strana odgovorna za sukladnost mogu ponistiti
ovlasti korisnika za upravljanje opremom.

Zastita lije¢nika

Zastitni filtri za o¢i Stite lije¢nika od povratnog rasprsenja laserske svjetlosti tijekom tretmana.
Integrirani zastitni filtri za oci trajno su postavljeni u svim kompatibilnim adapterima procjepne
svjetiljke (SLA) i laserskim indirektnim oftalmoskopima (LIO). Za endofotokoagulaciju ili koristenje
adaptera operativnog mikroskopa (OMA) potrebno je postaviti zasebni diskretni sklop zastitnog filtra
za o¢i na svaki put pregleda operativnog mikroskopa. Svi zastitni filtri za o¢i imaju opti¢ku gustocu
(OD) pri valnoj duljini lasera dostatnu za omogucavanje dugotrajnog pregleda difuzne laserske
svjetlosti pri razinama klase I.

Obavezno nosite odgovarajude zastitne naocale za laser pri izvodenju ili promatranju laserskih
tretmana golim okom. Pogledajte korisnicki priru¢nik laserske konzole kako biste saznali
minimalnu opti¢ku gustoc¢u sigurnosnih naocala za laser. Ona ovisi o valnoj duljini laserske
konzole i maksimalnoj izlaznoj snazi.

Zastita za sve osoblje u prostoriji za tretmane

Sluzbenik za lasersku sigurnost mora utvrditi potrebu za zastitnim naoc¢alama na temelju maksimalne
dopustene izloZenosti (engl. Maximum Permissible Exposure, MPE), nominalnog okularnog opasnog
podrudja (engl. Nominal Ocular Hazard Area, NOHA) i nominalne okularne opasne udaljenosti
(engl. Nominal Ocular Hazard Distance, NOHD) za svaki uredaj za primjenu koji se koristi

s laserskim sustavom, kao i konfiguraciju prostorije za tretmane. Za dodatne informacije pogledajte
ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 ili europsku normu IEC 60825-1.
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Sigurnosna sukladnost

Sukladno izvedbenim normama FDA-a za laserske proizvode, osim u slu¢aju odstupanja sukladno
Obavijesti o laserima br. 50 od 24. lipnja 2007.

Uredaji s oznakom CE u skladu su sa svim zahtjevima europske Direktive o medicinskim
proizvodima MDD 93/42 / EEZ.

Oznake

NAPOMENA: stvarna oznaka moZe se razlikovati ovisno o modelu lasera.

IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Ave
Mountain View, CA
94043, USA

Tel: (650) 940 4700
www.iridex.com

[SN] 123456789

Serijski broj
‘ Serial #_EZXXXXX il

Oznaka CE Made in USA

Ce

ILI PN 77089 Rev A

Oznaka valne duljine

15505-HR Rev E Sigurnost i sukladnost
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Oznake otvora lasera
i laserske emisije

Oznaka valne
duljine ESF-a

SLA, FiberCheck

Oznake na kucistu
sucelja (radna stanica
SL 130)

@‘ IRIS Medical

S/N: IBXXXX
P/N: XXXXX

Manufacture Date: _SEP_2000
Made in the U.S.A.

Oznaka serijskog broja
procjepne svjetiljke

Distributed by IRIDEX Corporation
Mfg: C.S.0. ltaly

Model SL980/5 Special
6V, 3.5A 50/60HZ

S
A€ ¢ O

(na straznjoj strani baze procjepne svjetiljke)
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Simboli (kako je primjenjivo)
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Temperaturna
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Specifikacije za SLA

b))

Bez lateksa
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Recept

Veli¢ina tocke
Adapter procjepne svijetiljke (SLA) Standardno Velika tocka Valna duljina tretmana
Standardno 75 —500 uym 500 — 3000 pym 810 nm
600 — 5000 ym

75 -500 um 532 nm

50 — 500 ym 577 nm
Symphony 125 - 1000 pym 600 — 5000 pm 810 nm

50 - 500 pm 532 nm
Symphony 2 50 — 500 ym 532 nm /577 nm

125 - 1000 ym 810 nm
EasyFit 50 — 500 ym 532 nm /577 nm
EasyView 50 — 500 ym 532 nm /577 nm
FiberCheck 75 -500 um 600 — 5000 pm 810 nm
Integrirana radna stanica tvrtke Iridex 50 — 500 ym 532 nm /577 nm
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