MicroPulse P3° Device

INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATIONS

Indications for this device include, but are not limited to transscleral
cyclophotocoagulation for the treatment of primary open-angle
glaucoma, closed-angle glaucoma, and refractory glaucoma.

DIRECTIONS FOR USE

The following directions are intended to provide guidance only for
treatment settings which are not prescriptive for any condition.The
operative needs of each patient should be individually evaluated
based on the specific indication, treatment location, and patient-
specific characteristics. If uncertain of expected clinical response,
always start with conservative settings and increase laser power
and/or duration settings in small steps.

1. 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 a compatible
IRIDEX laser console. Consult your operator manual for
additional instructions, contraindications, warnings, and
cautions.

2. Thedevice may be used with or without a speculum.

3. Uselasersafety glasses with a minimum optical density (OD)
of 4.

4.  Keepthe probetipand the eye surface moist throughout the
procedure. It is essential that the probe tip is continuously
immersed in fluid. Apply a drop of methylcellulose gel or
equivalent to the undersurface of the MicroPulse P3 device's
footplate. Repeat topical lubricant method of choice
frequently.

5. Place the notch side of the probe toward the limbus, and
place the edge of the notch at the surgical limbus. Be sure to
view from directly above to avoid placement error because
of parallax. Maintain the footplate of the probe flat against
the conjunctiva throughout the treatment with enough
pressure to keep the ball tip immersed in fluid. Aim the
probe at the center of the globe to keep energy directed
toward the ciliary body. See Figure 1. Note, the device will
align the internal fiber-optic tip at approximately 3mm
posterior to the limbus.
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Figure 1. Placement

6.  Treat the superior hemisphere. Press the footswitch to
activate the laser. If you interrupt the treatment, release
the footswitch and reactivate the footswitch when you are
ready to resume.

Sweep the MicroPulse P3 probe along the limbus in an arc
of 150 degrees for 10 seconds. Reverse the direction and
repeat for a total of 5 passes for a total of 50 seconds, see
Figure 2. Avoid the 3 and 9 oclock positions.

Based on recommendations of experienced clinicians, use
MicroPulse mode at an average power of 2000 mW and a
duty cycle of 31.3% (0.5 ms on 1.1 ms off).’

A single pass is 150°in one direction.

Figure 2. Sweep Technique

7.  If the device snags on conjunctiva, momentarily stop laser
treatment to release the caught conjunctiva and replace
the device.

8.  Aftertreatment of a hemisphere, inspect the probe footplate
for debris or “charring” and confirm gel is adequately

present. If the probe tip accumulates debris or “charring”

during the procedure, clean it gently with sterile gauze and
a saline solution. Keep the device tip clean to minimize the
risk of burns to the ocular surface. After cleaning tip, re-apply
a drop of methylcellulose gel and continue treatment. If the
‘charring” or discoloration on the tip cannot be removed by
gentle cleaning, discard the device. Scleral burns are not
typical and may indicate contamination at the device tip.

If a scleral burn occurs, discontinue use and replace the
device immediately.

9.  Totreat the inferior hemisphere, repeat steps 4-8.

The device is a Single-Use Product. The device is intended for
use on one patient during a single procedure. It is not intended
to be reprocessed (cleaned, disinfected/sterilized) and used on
another patient. No reuse processes have been validated by
the manufacturer. The reuse of a single-use medical device can
compromise the safety and health of patients, users or third parties.
Reuse risks the introduction of contaminants and/or microbes on
the eye of a patient and may lead to patient injury and/or infection.

A CAUTION

Keep the device tip and the eye surface moist throughout
treatment. Do not treat over sites of previous trabeculectomy
blebs, scleral thinning, or directly over tubes and shunts.

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

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

Store package under normal storage conditions — in a dry, clean, well
ventilated area at room temperature, between 15°-25°C (59°-77°F).

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

G/ UHCTPYKLUUN 3A YIIOTPEBA

MOKA3AHUA

lNokasaHWATa 3a TOBa M3Aenve BKAOYBAT, 6e3 fja Ce orpaHmyasat
[0, TPaHCCKNepanHa UMKNoQoToKoarynauva 3a JjedveHue Ha
MbPBUYHA OTKPUTOBIbAIHA [MayKOMa, 3aKpWUTOBIbHA 1ayKoma
1 pedpakTepHa rmaykoma.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

YKasaHuATa MNo-gony ca npedsBuAeHM fa NPefocTaBAT Camo
HACOKM 3a HacTPOWKM 3a Tepamnus, HAMAWW OTHOWEHME KbM
KOHKPETHO  CbCToAHMe.  OnepaTuBHUTE  HYXAWTE Ha BCEKM
naLyeHT TpAGBa fa Ce OLeHABaT MHAMBMAYANHO Bb3 OCHOBA Ha
KOHKPETHWTE MOKa3aHWA, MeCTOMONOXKEHVWETO Ha TepanvATa
11 XapaKTePUCTNKITE, cneunduuHi 3a nauveHta. AKO He cTe
CWIYpHU B OYaKBaHaTa KMMHMYHA Peakuua, BMHary 3anousaiite
C KOHCEPBATUBHM HACTPOVMKM 1 yBENMYaBanTe HacTpOWKMUTe 3a
MOLHOCT Ha nasepa W/vnu HaCTpOVKMTE 3a BpemeTpaeHe Ha
MaK/ CTBIKM.

1. /13BapeTe corpaTa OT OMakoBKaTa ¥ pasBuiTe BHUMATENHO.
To3n nNpomyKT Cbabpka OGUOPOONTUYHO BNAKHO, KOETO
npu HenpaeuiHa ynoTpeba MoXe fa ce NOBpeau.
CBbpxeTe [aTyMka KbM CbBMECTMMa fa3epHa KoH3ona
IRIDEX. 3a JOMbAHWTENHM yKasaHWdA, NPOTMBOMOKAa3aHMs,
NpeAnasHn MePKM 1 NpeaynpexaeHna HanpaseTe Cnpagka
B PbKOBOZACTBOTO 3a OnepaTopa.

2. YCTPOIMCTBOTO MOXKE fla Ce U3Mon38a CbC Uu 6e3 cnekynym.

3. V3non3gaiiTe npeAnasHM ouMna 3a Jf1asepHa 3awmTa
C MUHMManHa onTuyHa nasTHOCT (OD) 4.

4.  [loBpeMme Ha NpoLefypaTa NOAAbPXKANTE BNaXHM Bbpxa Ha
COHfIaTa M NOBBPXHOCTTA Ha OKOTO. BaXHO e HenpeKbcHaTo
[la nopgbpKate Bbpxa Ha COHAaTa MOTOMeH B TeYHOCT.
HaHeceTe Kkanka MeTWNLeNyno3a ren Wy ekBYBaNneHT no
[lofiHaTa CTpaHa Ha ONopHaTa NOBBbPXHOCT Ha YCTPOMCTBOTO
MicroPulse P3. [osTapsaiiTe 4ecTo W36paHMsa meTon 3a
MECTHO OBMaXHABaHe.

5.  OpwueHTvpaiiTe BpanbbOHaTaTa CTpaHa Ha COHAATa KbM
nMM6a, a pbba Ha BABOHATMHATA MO3ULMOHUPANTE KbM
xvpypruyeckms numb. He 3abpasaiiTe aa rnegate AMPEKTHO
otrope, 3a fa u3berHete rpelka B NO3ULUMOHMPAHETO
nopaau napanakc. ogabpxaite onopHata MOBbPXHOCT
Ha COHAaTa MIBLTHO BbPXY KOHIOHKTVBATa MO Bpeme Ha
0bpaboTKaTa CAOCTaTbueH HATUCK, 33 Aa OCTaBa BbPXbT
noTtoneH BTeYHOCT. HacousaiiTe coHfaTta KbM LeEHTbpa
Ha cdepaTa, 3a fa AbPXKMTE EHEPr1ATa OPMEHTMPAHA KbM
umnnapHoto Tano. Bx. ®urypa 1. Mmante npegsug, ue
YCTPOWCTBOTO e MOAPAaBHM BBTPeLWHMA pubpoonTuyeH
BPbX Ha NPVOAM3MTENHO 3 MM 3ag NM6a.

P16 Ha
BIIbOHATIHATA

BaabbHaTnna

DubpoonTuyHO
BIIAKHO

®urypa 1. [Tocrapsane

6.  Ob6pabortete ropHata xemmncdepa. HatucHeTe nepana, 3a
[la aKkTMBMpate nasepa. AKO npekbcHeTe obpaboTkara,
ocsobofieTe nefana; HaTMCHeTe ro OTHOBO, Korato cTe
roToB/a fla NPOABKMITE.

Mpokapante coHpata MicroPulse P3 no npotexeHvie Ha
numba B gbra o1 150° 33 10 cekyHan. ObbpHeTe nocokata
1 NpoKapaiTe obLo 5 NbTW 3a He noseye OT 50 cekyHAW,
B Durypa 2. V3bareaiite nosuumm Ha 3 M9 yaca no
YaCoBHUKOBWA Ldepbnar.

OnuTHWTE KNMHULMCTL CbBETBAT Aa m3nonsgate MicroPulse
B PEXMM Ha cpefiHa MoWHOCT oT 2000 MW v paboTeH LUMKbA
ot 31,3% (0,5 ms BK/loyeHa, 1,1 Ms n3knioueHa).!

EnnHMYHOTO ABWXeHMe e B Abra oT 150° B eHaTa NocoKa

@urypa 2. Texuyka Ha IpoKapBaHe

7. AKO YCTPOWCTBOTO 3axBaHe KOHIOHKTMBATA, He3abaBHO
cnpeTe NasepHaTa Tepanusa, 3a Aa OCBOOOAUTE 3axBaHaTaTa
KOHIOHKTWBA, 1 CMeHeTe YCTPOMCTBOTO C HOBO.

REFERENCE: 1. Tan A, et al. Micropulse Transscleral Diode Laser Cyclophotocoagulation in the Treatment of Refractory Glaucoma. Clin Experiment Ophthalmol, 2010;38(3):266-72.

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.
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MicroPulse P3° Device

8. (nep obpaboTkata Ha epgHata xemucdepa ornepaiite
OropHaTa MOBBPXHOCT Ha COHAaTa 3a 3amMbpCABaHMUA
MHarap uce yBepeTe, Ue refbl e afekBaTHO HaHeceH.
AKO BbpXy Bbpxa Ha COHfaTa Ce HaTpymaT OTnagbLy
U HarapsaHe” Mo Bpeme Ha MpouedypaTa, nmouncreTe
rO BHMMATENHO CbC CTEPUIHA Mapna 1 GU3MOnornueH
pa3teop. [logabpxaiTe BbpXa Ha YCTPOMCTBOTO YWCT, 33
fa ceefeTe 4O MUHUMYM PWCKa OT M3rapAHMA Ha OuHaTa
NOBbPXHOCT. Criefj MOUYMCTBAHE Ha BbPXa HaHeceTe OTHOBO
Kamnka MeTUnuenyno3eH ren U Mnpogb/keTe JeuyeHneTo.
AKO ,HarapaHeTo” wan 06e3LBETABAHETO Ha BbpXa He
MOXe [ja Obie OTCTPaHEHO UYpe3 BHMMATENHO MOYMCTBAHE,
M3XBbPETE YCTPOWCTBOTO. M3rapaHuATa Ha cknepata He
Ca TUMUYHK 1 MOTaT [ia YKa3BaT 3aMbpCABAHE Ha Bbpxa Ha
YCTPONCTBOTO.

Mpy n3rapsHe Ha ckneparta npekpaTtere K3ron3saHeTo
11 BeHara 3ameHeTe yCTponcTBOTO.

9. 3a 00paboTka Ha [jonHaTa xemvchepa noBTopeTe CTbIKN 4 — 8.

YCTPOWCTBOTO € NPOAYKT 3a ejHOKpaTHa ynoTtpeba. YCTPOMCTBOTO
€ NpeAHa3HaueHo 3a ynoTpeba Bbpxy efiyiH NaluneHT Npu eauH1IHa
npouedypa. To He enpefHasHayeHo na Obge nocnensallio
06paboTBaHo  (NOUMCTBAHO, Ae3MHOEKUMPAHO/CTEPUNN3NPAHO)
1 M3MON3BaHO BbPXY [APYr NauveHT. Hukakeu npouecn 3a
NOBTOpPHa ynoTpeba He cCa paspeleHy OT MNPOV3BOAUTENSA.
[oBTOpHaTa ynotpeba Ha MEeAULIMHCKO M3Aeniie 3a eAHOKpaTHa
ynoTpeba Moxe fia HapyLiv 6e30MacHOCTTa 1 Aa yBpeay 30paBeto
Ha nauweHTy, noTpebutenu wunu TPeTn CTpaHW. [loBTOpHaTa
ynoTpeba e cBbp3aHa C PUCK OT BbBEXIAHETO Ha 3aMbpCUTENU
W/VINM MUKPOGOU BBPXY OKOTO Ha MaLvieHTa 1 MOXe [ja JOBeAe O
HapaHaBaHe Ha nauveHTa n/unn nHeexkums.

A BHUMAHUE

[No Bpeme Ha TepanunATa APBKTE BNAXKHM BbPXa Ha YCTPOMCTBOTO
1 MOBBPXHOCTTa Ha OKOTO. He npunaraiTe Ha yyacTbuW, Ha
KOWTO € VMano MexypueTa OT TpabeKyneKToMYA, 13TbHABAHE Ha
CKrepata, HATO AMPEKTHO Haf TPBOWUKM AW LWYHTOBE.

A NPEQYNPEXAEHUE

JlasepHa TepanuA CnpeKkaneHo rofaMa MOLIHOCT MOXe Aa
[I0BEAE [0 M3rapsAHKA Ha OYHaTa NOBbPXHOCT AN KPbBOU3NVB Ha
LUMNMAPHOTO TANMO. 3aMbpcsABaHe Ha Bbpxa Ha GUOPOOMTUYHOTO
BIAKHO C Haropsia KPbB v ThKaH MOXe Aja A0BEe/e 40 U3rapaHua
Ha OYHaTa MOBbPXHOCT. MpeKaneHo MHOTO eHeprua Moxe Aa
[0Befe [0 eKBaTOpWanHM M3rapaHua. Texkata nepunimbanta
KOHIOHKTMBANHA MUIMEHTaLUMs MOXe fAa AOBeje [0 JoKaiHa
pe3opbums 1 13rapaHus, 3aToBa M3bArearte obnactute C Texka
nepuaumbanta nUrMeHTaums. ToBa YCTPONCTBO TpsAbsa da ce
13101383 C NOAXOAAL GuATbp 3a 6GesomnacHocT npu pabota
Ca3ep Win C NpeanasHy ounna. HUKora He rnepante AMpeKTHo
KbM M3TOUHVKA Ha CBET/NMHA Ha flasepa Wiu KbM pascesHata
fla3epHa CBETIMHA OT OTPa3ABaLLMTE MOBbPXHOCTU.

He oTeapsTe ctepunHata onakoska npeggaputento. Otsopete
CTepunHaTa OrakoBKa HEMoCpeAcTBEHO npeau ynoTpeba, 3a fa
3anasure CTePUNHOCTTA Ha ChAbPKAHMETO.

CobxpaHnBaiiTe OMakoBKaTa Mpy HOPManHW yCNoBKA — Ha CyXO,
uncto, fobpe BEHTUNMPAHO MACTO MpW CTaiHa TemnepaTtypa
mMexay 1571 25° C.

Mpeau ynotpeba nosepssalite onakoskute: HE U3MON3BAWTE,
AKO OMAKOBKATA EMOBPEOEHA WIN CTEPUIHATA
BAPUEPA E HAPYLUEHA.

(d3\):'® NAVOD K POUZITI

INDIKACE

Indikace pro tento prostfedek zahrnuji mimo jiné transsklerdin{
cyklofotokoagulaci pfi 1é¢bé priméarniho glaukomu s otevienym
Uhlem, glaukomu s uzavienym Uhlem a refrakterniho glaukomu.

NAVOD K POUZITI

Dale uvedené pokyny slouzi pouze jako obecny ndvod k nastavenf
|écby anejsou predpisem pro zadné specifické onemocnénti.
Potfeba operacni 1é¢by u kazdého pacienta musf byt individualné
posouzena na zékladé specifické indikace, o3etfovaného mista
a specifickych charakteristik pacienta. Pokud si nejste jisti, jakou
klinickou odpovéd ocekdvat, vzdy zacinejte skonzervativnim
nastavenim avykon laseru a/nebo délku aplikace zvysujte
v malych krocich.

Vyjméte sondu zbaleni aopatrné rozvinte. Tento
vyrobek obsahuje sklenéné optické vldkno, které se
mUze nesprdvnou manipulaci poskodit. Pripojte sondu
ke kompatibilni laserové konzoli IRIDEX. Daldi pokyny,
kontraindikace, varovéani a upozornéni vyhledejte v pfiru¢ce
pro uZivatele.

Tento prostfedek Ize pouzit s o¢nim rozvératem nebo bez néj.

Pouzivejte ochranné bryle proti laserovému zéfeni

s minimalni optickou hustotou 4.

Béhem zdkroku udrzujte hrot sondy a povrch oka vlhké.
Je zésadné dulezité, aby byl hrot sondy trvale ponofen do
kapaliny. Na podlozku prostfedku MicroPulse P3 aplikujte
kapku metylcelulézového gelu nebo ekvivalentniho
pfipravku.  Aplikaci  zvoleného lokdintho  lubrikantu
Casto opakujte.

Umistéte stranu sondy s vyfezem smérem k limbu a hranu
vyfezu umistéte na chirurgicky limbus. Sledujte z pfimého
nadhledu, abyste zamezili chybé umisténi kvlli paralaxe.
V priibéhu vykonu dbejte, aby podlozka spocivala naplocho
na spojivce, ato sdostate¢nym tlakem ktomu, aby hrot
kulicky byl ponoten v tekutiné. Nasmérujte sondu na stied
oc¢ni koule, aby energie byla vzdy zaméfena na fasnaté
téleso. Viz obr. 1. Upozoriiujeme, Ze prostfedek zarovna
internf hrot optického vldkna na vzdélenost pfiblizné 3 mm
posteriorné od limbu.

Hrana
vyfezu

Vytez

Optické
vlakno

Obr. 1. Umisténi

Osetfete horni polokouli. Aktivujte laser seslapnutim
nozniho spinace. Pokud lécbu prerusite, uvolnéte nozni
spina¢; az budete pfipraveni pokracovat, znovu ho aktivujte.

Opiste sondou MicroPulse P3 podél limbu oblouk 150° tak,
aby pohyb trval 10 sekund. Opakujte v protisméru. Celkem
provedte 5 prichodl o celkovém trvani 50 sekund. Viz
obr. 2. Vyhnéte se polohdam,3 hodiny” a,9 hodin”.

Na zékladé doporuceni zkusenych lékafti pouzivejte rezim
MicroPulse pfi prdmérném vykonu 2 000 mW a pracovnim
cyklu 31,3 % (0,5 ms zapnuto, 1,1 ms vypnuto).'

Jeden prlichod je 150° jednim smérem.
Obr. 2. Technika opsani oblouku

Pokud prostiedek zachyti spojivku, na okamzik laserové
osetfeni  zastavte, uvolnéte  zachycenou  spojivku
a prostfedek vymérite.

Po osetieni jedné polokoule zkontrolujte, zda na podlozce
sondy nejsou necistoty nebo ,pfiSkvarky’, a potvrdte
dostatec¢nou aplikaci gelu. Pokud se na hrotu sondy pfi
vykonu nahromadi necistoty nebo ,pfiskvarky’, jemné je
ocistéte sterilni gazou a fyziologickym roztokem. Udrzujte
hrot prostfedku cisty, aby se sniZilo riziko popaleni
povrchu oka. Po ocisténi hrotu znovu aplikujte kapku
metylcelulézového gelu a pokracujte v osetfeni. Pokud
Jpiiskvarky” nebo zménu zbarveni hrotu nelze odstranit
jemnym cisténim, prostiedek zlikvidujte. Popdleni skléry
neni obvyklé amdZze znamenat, Ze hrot prostfedku je
kontaminovan.

Pokud dojde kpopaleni skléry, okamzité prostiedek
prestante pouzivat a nahradte ho jinym.

K o3etfenf dolnf polokoule opakujte kroky 4-8.

Prostfedek je urcen k jednordzovému pouziti. Prostfedek je ur¢en
k pouziti u jednoho pacienta pfi jednom vykonu. Neni ur¢en
krepasovéani  (¢isténi, dezinfekci/sterilizaci) a pouziti u jiného
pacienta. Vyrobce neschvalil zaddné postupy pro opakované
pouziti. Opakované pouziti jednordzového zdravotnického
prostfedku maze ohrozit bezpe¢nost a zdravi pacientd, uzivateld
adalsich osob. Opakované pouziti se poji srizikem zanesenf
kontaminujicich latek a/nebo mikrobll do oka pacienta a mize
zpusobit poranénf a/nebo infekci pacienta.

A POZOR

Béhem vykonu udrzujte hrot prostfedku apovrch oka vihké.
Neosetfujte na mistech s puchyrky po trabekulektomii nebo se
ztencenim skléry ani pfimo na drénech nebo shuntech.

A VAROVANI

Pouziti nadmérného vykonu pfi zakroku mtze zpUsobit popalent
povrchu oka nebo krvacent fasnatého télesa. Kontaminace hrotu
optického vidkna krvi nebo pfiskvarky tkdné mdze zpUsobit
popéleni povrchu oka. Nadmérna energie mlze zpUsobit
ekvatoridlni popéleniny. Silnd pigmentace perilimbalni spojivky
mUze pusobit lokalizovanou absorpci a popaleni, proto se silné
pigmentovanym  perilimbalnim  oblastem vyhybejte. Tento
prostfedek se  musi pouzivat s pfislusnym bezpe¢nostnim
laserovym filtrem nebo ochranou zraku. Nikdy se nedivejte pifmo
do laserového svételného zdroje ani na laserové svétlo odrazené
od reflexnich povrchd.

Neotvirejte sterilni obal predc¢asné. Sterilni obal oteviete
bezprostiedné pred pouzitim, abyste zachovali sterilitu obsahu.

Baleni uchovédvejte za normalnich podminek skladovani -
v suchém, ¢istém a dobfe vétraném prostiedi pfi pokojové teploté
15°C-25°C.

Zkontrolujte baleni pfed pouzitim: NEPOUZIVEJTE, POKUD
JE BALENi POSKOZENO NEBO POKUD JE NARUSENA
STERILNi BARIERA.

IEXIE 8 BRUGSANVISNING

INDIKATIONER

Indikationer for denne enhed omfatter, men er ikke begraenset til
transskleral cyclofotokoagulation til behandling af primaert dben-
vinklet glaukom, lukket-vinklet glaukom og refraktaert glaukom.

BRUGSANVISNING

Folgende anvisninger er udelukkende beregnet som en vejledning
i forbindelse med behandlingsindstillinger, der ikke er foreskrevne
for nogen tilstand. Operationsbehovene for hver enkelt patient
skal evalueres individuelt baseret p& den specifikke indikation,
behandlingsstedet og patientspecifikke karakteristika. Hvis der
foreligger tvivl mht. det forventede kliniske resultat, skal du altid
starte med konservative indstillinger og @ge indstillingerne for
lasereffekt og/eller varighed en lille smule ad gangen.

1. Tag proben ud af pakken, og vikl den forsigtigt ud. Dette
produkt indeholder en optisk glasfiber, der kan blive
beskadiget, hvis den handteres forkert. Forbind proben med
en kompatibel IRIDEX-laserkonsol. Se brugervejledningen
for yderligere instruktioner, kontraindikationer, advarsler
og forholdsregler.

2. Enheden kan anvendes med eller uden gjenlagsspeerre.

3. Anvend laserbeskyttelsesbriller med en optisk densitet (OD)
pa mindst 4.

4. Probespidsen og gjets overflade skal holdes fugtige under
hele indgrebet. Det er vigtigt, at probespidsen vedvarende
er nedsaenket i vaeske. Pafer en drdbe methylcellulosegel
eller lignende pa undersiden af MicroPulse P3-enhedens
fodplade. Gentag hyppigt den foretrukne anvendelse af
topisk smaremiddel

5. Anbring indsnitssiden af proben mod limbus, og anbring
kanten af indsnittet ved den kirurgiske limbus. Serg for at
se direkte ovenfra for at undgé placeringsfejl p& grund af
parallakse. Hold probens fodplade fladt mod conjunktiva
med tilstreekkeligt tryk under hele behandlingen for at holde
kuglespidsen nedsaenket i vaeske. Ret proben mod midten
af gjeaeblet for at holde energien rettet mod cilieerlegemet.
Se Figur 1. Bemaerk, at enheden vil tilpasse den interne
fiberoptiske spids cirka 3 mm bag limbus.
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Figur 1. Placering

6.  Behandl den gvre halvdel. Tryk pd fodkontakten for at
aktivere laseren. Hvis du afbryder behandlingen, skal du
udlese fodkontakten og reaktivere den, nér du er klar til at
genoptage behandlingen.

Fer MicroPulse P3-proben med en fejende bevaegelse langs
limbus i en bue pa 150 grader i 10 sekunder. Vend retningen,
0g gentag i alt 5 arbejdsgange i sammenlagt 50 sekunder.
Se Figur 2. Undgé positionerne kl. 3 og kl. 9.

Baseret pa anbefalingerne fra erfarne klinikere skal
MicroPulse-tilstanden anvendes ved en gennemsnitlig
effekt pa 2000 mW og en driftscyklus pa 31,3 % (0,5 ms til
1,1 ms fra).!

En enkelt arbejdsgang er 150° i én retning.

Figur 2. Fejeteknik

7.  Hvisenheden haengerfasticonjunktiva, skal laseren standses
midlertidigt for at frigere conjunktiva og udskifte enheden.

8.  Efterse probefodpladen for restmaterialer eller “forkulning’,
og bekraeft, at der er tilstraekkelig gel efter behandling af en
halvdel. Hvis probespidsen akkumulerer restmaterialer eller
“forkulning”under indgrebet, skal den rengeres forsigtigt med
steril gaze og en saltvandsopl@sning. Spidsen af enheden skal
holdes ren for at minimere risikoen for forbraendinger pa den
okuleere overflade. Efter rengering af spidsen péfares igen
en drabe methylcellulosegel, og behandlingen fortszettes.
Hvis “forkulning” eller misfarvning pa spidsen ikke kan fiernes
med forsigtig rengering, skal enheden kasseres. Sklerale
forbraendinger er ikke normale, og de er mdske et tegn pa
kontamination af spidsen af enheden.

Hvis der forekommer skleral forbreending, skal brug af
enheden indstilles gjeblikkeligt, og enheden skal udskiftes.

9.  Gentag trin 4-8 for at behandle den nedre halvdel.

Enheden er et engangsprodukt. Enheden er beregnet til brug pa en
enkelt patient under et enkelt indgreb. Den ma ikke genbehandles
(rengeres, desinficeres/steriliseres) og bruges til en anden patient.
Producenten har ikke godkendt nogen genbrugsprocesser. Genbrug
af medicinsk engangsudstyr kan kompromittere sikkerheden og
helbredet for patienter, brugere eller tredjeparter. Genbrug giver
risiko for indfering af kontaminanter og/eller mikrober i patientens
oje og kan fere til patientskader og/eller infektion.

A FORSIGTIG

Spidsen af enheden og gjets overflade skal holdes fugtige under
hele behandlingen. Der md ikke behandles over steder med
tidligere filtrationspuder dannet ved trabekulektomi, skleral
fortynding eller direkte over slanger og shunter.

A ADVARSEL

Overdreven behandlingseffekt kan resultere i forbreendinger pa den
okulzere overflade eller bladninger i cilizerlegemet. Kontamination
af den fiberoptiske spids med blod eller vaev kan resultere i
forbraendinger pa den okulaere overflade. Overdreven energi kan
fordrsage aekvatoriale forbraendinger. Kraftig perilimbal conjunktival
pigmentering kan resultere i lokal absorption og forbraendinger.
Undgé derfor omrader med kraftig perilimbal pigmentering. Denne
enhed skal anvendes sammen med et passende lasersikkerhedsfilter
eller gjenvaern. Kig aldrig direkte ind i laserlysets kilde eller pd laserlys,
der spredes fra reflekterende overflader.

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

Opbevar pakken under normale opbevaringsforhold — pa et tort,
rent, velventileret omrade ved en rumtemperatur pa 15-25 °C.

Underseg emballagen for brug: MA IKKE ANVENDES, HVIS
EMBALLAGEN ER BESKADIGET, ELLER HVIS DEN STERILE
BARRIERE ER KOMPROMITTERET.

] e, GEBRAUCHSANWEISUNG

INDIKATIONEN

Zu den Indikationen fir dieses Produkt zahlen u. a. die
transsklerale  Zyklophotokoagulation zur  Behandlung von
primdrem Weitwinkelglaukom, Engwinkelglaukom und therapie-
refraktdrem Glaukom.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die nachstehende Gebrauchsanweisung versteht sich nur als
Richtlinie fur die Behandlungseinstellungen und erhebt keinen
Anspruch auf MaRgeblichkeit fir irgendwelche Gegebenheiten.
Die operativen Bedurfnisse jedes Patienten mussen unter
Berticksichtigung der spezifischen Indikation, Behandlungsstelle
und patientenspezifischen Merkmale individuell erwogen werden.
Wenn Unsicherheit beziglich der zu erwartenden klinischen
Reaktion besteht, empfiehlt es sich stets, mit konservativen
Einstellungen zu beginnen und die Einstellungen fir Laserleistung
und/oder Dauer allmahlich zu erhohen.

1. DieSondeausderPackungnehmen undbehutsam aufrollen.
Dieses Produkt umfasst einen Lichtwellenleiter (LWL), der bei
unsachgemaBer Handhabung beschédigt werden kann. Die
Sonde an eine kompatible IRIDEX-Laserkonsole anschlie3en.
Weitere Anweisungen, Kontraindikationen, Warnhinweise
und VorsichtsmalBnahmen sind Ihrer Gebrauchsanweisung
zu entnehmen.

2. Das Produkt kann mit oder ohne Spekulum verwendet werden.

3. Eine Laserschutzbrille mit einer optischen Dichte (OD) von
mindestens 4 verwenden.

4.  Wahrend des gesamten Eingriffs die Sondenspitze und
die Augoberfliche feucht halten. Es ist wichtig, dass die
Sondenspitze sténdig in Flussigkeit eingetaucht ist. Einen
Tropfen  Methylcellulose-Gel oder ein gleichwertiges
Produkt auf die Unterfliche der FuB8platte des
MicroPulse P3-Produkts geben. Die gewdhlte topische
Lubrikationsmethode héufig wiederholen.

5.  Die Kerbseite der Sonde so positionieren, dass sie zum
Limbus weist; dann die Kerbkante am chirurgischen Limbus
platzieren. Darauf achten, den Situs direkt von oben zu
betrachten, um einen Platzierungsfehler aufgrund von
Parallaxe zu vermeiden. Die FuBplatte der Sonde muss
wahrend der gesamten Behandlung flach und mit so viel
Druck an der Bindehaut anliegen, dass die Kugelspitze
standig in FlUssigkeit eingetaucht ist. Die Sonde auf die
Mitte des Augapfels richten, damit die Energie weiterhin
auf den Ziliarkorper abgegeben wird. Siehe Abbildung 1.
Hinweis: Das Produkt wird die innere LWL-Spitze etwa 3 mm
posterior des Limbus ausrichten.

Kerbkante

Kerbe

Lichtwellen-
leiter

Abbildung 1. Platzierung

6. Die obere Halbkugel behandeln. Den FuBschalter zur
Aktivierung des Lasers aktivieren. Zur Unterbrechung der
Behandlung den FuB3schalter loslassen. Zum Fortsetzen der
Behandlung den FuBschalter erneut aktivieren.

Die MicroPulse P3-Sonde 10 Sekunden lang in einem Bogen
von 150 Grad entlang des Limbus hin- und herbewegen
(Sweep-Technik). Die Richtung wechseln und insgesamt
50 Sekunden lang insgesamt 5 Durchgdnge ausfihren
(siehe Abbildung 2). Die 3- und 9-Uhr Positionen vermeiden.

Basierend auf Empfehlungen erfahrener Arzte den

MicroPulse-Modus bei einer durchschnittlichen Leistung
von 2000 mW und einer Pulsrate von 31,3 % verwenden
(0,5msein, 1,1 ms aus).'

Ein einzelner Durchgang verlauft um 150° in eine Richtung.
Abbildung 2. Sweep-Technik

7. Falls sich das Produkt an der Bindehaut verféngt, die
Laserbehandlung kurz unterbrechen, um die Bindehaut zu
|6sen, und das Produkt ersetzen.

8. Nach Behandlung einer Halbkugel die Ful3platte der
Sonde auf Gewebereste oder Verkohlung” Uberprifen
und sicherstellen, dass ausreichend Gel vorhanden ist.
Falls sich an der Sondenspitze wéhrend des Verfahrens
Gewebereste ablagern oder eine ,Verkohlung” bildet, die
Spitze vorsichtig mit steriler Gaze und Kochsalzlésung
reinigen. Die Produktspitze sauber halten, um das Risiko von
Verbrennungen an der Augoberflache zu minimieren. Nach
Reinigung der Spitze erneut einen Tropfen Methylcellulose-
Gel auftragen und mit der Behandlung fortfahren. Lasst sich
die ,Verkohlung” oder Verfarbung an der Spitze so nicht
beseitigen, das Produkt verwerfen. Sklera-Verbrennungen
sind nicht typisch und kénnen auf Verunreinigungen an der
Produktspitze hindeuten.

Sollte es zu einer Sklera-Verbrennung kommen, die
Behandlung sofort abbrechen und das Produkt ersetzen.

9.  Zur Behandlung der unteren Halbkugel die Schritte 4 bis 8
wiederholen.

Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Das
Produkt ist zur Verwendung an einem einzigen Patienten bei
einem einzigen Verfahren bestimmt. Eine Wiederaufbereitung
(Reinigung, Desinfektion/Sterilisation) und Verwendung an einem
anderen Patienten ist nicht vorgesehen. Der Hersteller hat keine
Wiederverwendungsverfahren validiert. Die Wiederverwendung
eines Medizinprodukts zum Einmalgebrauch kann die Sicherheit
und Gesundheit von Patienten, Benutzern oder Dritten gefahrden.
Bei einer Wiederverwendung besteht die Gefahr der Einfihrung
von Verunreinigungen und/oder Mikroben in das Auge
eines Patienten, und es kann zu Patientenschaden und/oder
Infektionen kommen.

A VORSICHTSHINWEIS

Wahrend des gesamten Eingriffs die Produktspitze und die
Augoberfliche feucht halten. Keine Stellen behandeln, an denen
sich zuvor nach einer Trabekulektomie Blasen gebildet haben
oder die Sklera verdunnt ist. Nicht direkt Uber Réhrchen und
Shunts behandeln.

AWARNHINWEIS

Durch zu hohe Behandlungsleistung kann es zu Oberflichen-
verbrennungen des Auges oder Blutungen des Ziliarkérpers
kommen. Durch Verunreinigungen der LWL-Spitze mit Blut
oder verkohltem Gewebe kann es zu Verbrennungen der
Augoberfliche kommen. Eine zu hohe Energiestirke kann
dquatoriale  Verbrennungen verursachen. Eine ausgepragte
perilimbale Bindehautpigmentierung kann zu lokaler Absorption
und Verbrennungen fihren; daher sind Bereiche mit starker
perilimbaler Pigmentierung zu meiden. Dieses Produkt muss mit
geeigneten Laserschutzfiltern oder -brillen verwendet werden.
Niemals direkt in die Lichtquelle eines Lasers oder in Laserlicht
blicken, das von reflektierenden Oberflichen zuriickgestreut wird.

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

Verpackung unter normalen Lagerbedingungen aufbewahren,
d. h. in einem trockenen, sauberen, gut bellfteten Bereich bei
Raumtemperatur zwischen 15 und 25 °C.

Verpackung  vor  Gebrauch  genau untersuchen:  BEI
BESCHADIGTER PACKUNG ODER BEEINTRACHTIGTEM
STERILSCHUTZ NICHT VERWENDEN.
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UL NILGW OAHTMIEXZ XPHIHZ

ENAEIZEIZ

O evSei&elg yia autrv Tn cuoKeur MEPINABAVOLY, HETAEY AANwY,
™ SlaoKANPEIK  KUKAOQWTOTNEIQ yid TNV QVTILETWTION  TOU
TPWTOMABoUG YAQUKWUATOG QVOIXTHG YWVIAG, TOU YAQUKWHUATOC
KAEIOTAC Ywviag Kal Tou umoTtpomAlovtog YAQUKWHATOC,

OAHTIEZ XPHZHXZ

O mapakdtw odnyieg mpoopilovtal va mapéxouv kabodrynon
uévo yia Bepameutikég pubpioelc mou Sev empPaMovtal yia kapia
katdotaon. Ot avaykeg kdBe aoBevouc mou oxetiCovtal pe tn
Slevépyela XELPOUPYIKNC emépBaonc Ba mpémel va aflohoyouvtal
HEpOVWUEVa e BEOn TN OUYKeKPIUévn €vOel€n, To onueio
Bepareiog kal Ta 0IKA XapaKTNPEIOTIKA Tou aoBevouc. Edv Gev
€(0TE Ofyoupol yla TNV avapevouevn KAVIKH armdkpion, mAvVTOoTe va
EEKIVATE E OLVTNPNTIKEG PUBUICELC Kal va QUEAVETE TIG PUBUICEIC
1oxvoc f/kat Sidpkelag Tou Aéiep o€ HIKPA Bripota.

1. AQaIPEO0TE TN PrAN amd T OUOKeVAOia Kal EETUNETE TNV He
TPoooxr. To TPOIOV AUTO TIEPIEXEL OTTTIKEG (VEC ammd YUAA,
ol ormole¢ pmopel va unmootolv {nuid €av umoBAnBolv
OE AKATAMNAO XElPLopo. SuvOEoTe TN PAN oe oupPatr
KovOONa AéLCep IRIDEX. ZupBouleuTE(Te TO £yXERIBIO XPrONG
yia mpdobeteg 0dnyies, avievOeEel;, TPOEIOOTONTEIC Kal
OUOTAOELIG TIPOOOXNG.

2. Houokeur umopei va xpnotuomolnOel pe fi xwpic SlacTohéa.

3.  Xpnolgomorote yuahld mpootaociag and To Aélep pe
eNdxoTn otk rukvotnTa (OD) 4.

4. AlOTNPEiTe TO GKPO NG UAANG Kal TNV €M@AVEIA TOU
opBaipoL uypd, kab' oAn T didpkela Tng dladikaoiag. Eivat
ONHAVTIKS TO AKPO TNGS UAANG va gival uVeXWG elRUBIOUEVO
o€ uypd. EpapudoTe pia otayova yEAng peBulokuttapivng
1) 1008Uvapo otnv KATw em@Aavela TG MAAKAS BAong tng
ouokeun¢ MicroPulse P3. Emavalapfdvete ouxva tnv
emAeypévn péBodo Tomikng Aimavonc.

5.  TomoBetote TNV MAeUPA NG MAANG HE TNV EYKOTH TIPOC
TO OKANPOKEPATOEISEC OPIO Kal TOTIOBETAOTE TO XeINOg
NG EYKOTING OTO XEIPOUPYIKO OKANPOKEPATOEISEG OPIO.
BePawbeite o1l Ba PAémete akplPw¢ amd mavw  yia
va armo@UYETE TUXOV OQAAUQ OTnV TormoBétnon Adyw
MapaMaéne.  Alatnpeite v mAdka Bdong ™ UAANG
enimedn MAvw oTov EMMeQUKOTA 0 OAN TN SIAPKEIA TNG
Beparnelog aokWwVTag EMOPKN TIEON, WOTE TO OPAIPIKO AKPO
Val TIAPApéVEl eURUBIoUEVO OTO LYPO. STOXEVOTE TN UAAN
OTO KEVTPO TOU BOABOV, WOTE N VEPYEID VA KATELBUVETAL
TPOC TO aKTVWTO owpa. Aeite v Ewkova 1. AdBete
unoyn &t n ouokeur) Ba €UBUYPAUUIOEL TO E0WTEPIKO
&KPO TN OTTIKAG vag katd 3 mm mepinou miow and 1o
OKANPOKEPATOEISEC OPIO.

Xeilog
EYKOTING

Eykom

Omtii iva

Ewova 1. Tonobétnon

6. YmofdAete oe Bepamneia tO0 dvw nuoeaiplo. Matiote
Tov TTOSOSIAKOMTN YIa VA EVEPYOTIOINOETE TO Aéllep. Eav
Sakdpete TN Bepameia, agriote Tov MOSOSIAKOTTN Kal
EMAVEVEPYOTIOINOTE TOV OTAV E(OTE ETOIUOL VA CUVEXIOETE.

Yapwote He TN pAAN MicroPulse P3 katd prkog tou
okAnpokepatoeldouc  opiou  oe  TOEO 150  pOlpWV
yia 10 Seutepdienta. AvTIOTPEYTE TNV KaTELOLVON
Kal  emavaldPBete  yila  ouvohkd 5 mepdopata  emi
50 SeutepolenTta ouVoNKA. Agite Tnv Eikova 2. ArtogUyete
v 3n Kat v 9n wpa.

Me BGon TG OUCTACEIC EUMEIPWY  KAVIKOV  10TPWY,
XPNOWOTIONOTE TPOTO Aettoupyiag MicroPulse o€ péon 1oxU
2000 mW kat kUkho epyaoiac 31,3% (0,5 ms o€ Aertoupyia,
1,1 ms ektO¢ Aettoupyiag).!

‘Eva mépaopa eivat 150° mpog pia katevBuvon.

Ewova 2. Texvikn odpwong

7. EGV N OUOKEUN EUNMACKE! OTOV ETTEQPUKATA, OTAUATAOTE
otypaia tn Bepareia pe Aélep yla va ameheubepoeTe
TOV EMUTEQPUKOTA TIOU €XEL EUMACKEL KAl QVTIKATAOTHOTE
TN OUOKEUN.

8. Meta ™ Bepameia Tou nuoEalpioy, emBewprioTe TNV
TAGKA BAoNG TNG MAANG Yia TUXOV UTIOAEIUATA 1y «ixvn
amavBpdkwone Kal emPeBaloTe OTL UTIAPXEL EMAPKNG
moodtNTa YEANG Eav katd tn didpkeld tng dladikaoiag
OUOCWPEVTOUV ~ UTIOAE(UATA  OTO  GKPO NG MAANG
n  Samotwdouv  «ixvn  amavBpakwone,  kabapiote
TO TIPOCEKTIKA [E amooTelpwpévn yala kat Slahupa
(PUOIONOYIKOU 0pOU. AlATNPEITE TO AKPO TNG OUOKEUNG
kabBapd, wote va ehayiotonoindel o Kivouvog mPOKANONG
EYKAUUATWY 0TV 0PBaNdIKr  empdveld. Metd  Tov
KaBaplopd Tou GKpou, EPapUOOTE Eava A otayova
YEANG peBLAOKUTTOPIVNG Kal ouvexioTe Tt Beparmeia. Eav
Ta «ixvn amavBpdkwong 1 O AMOXPWHATIONOC TOU AKPOU
Sev UMOPOUVV va amopakpuvBouv pe Tov Ao Kabaplopo,
amopp{Pte ™ ouokeur). Ta OkAnpika eykavpata Oev
ouvnBiCovTal Kat evoExeTal va LTOSEIKVUOUY HONUVON TOU
GKPOU TNG OUOKELNAG.

EQv mpokUpel okAnpIkd éykavpa, SIakOYTE TN Xprion Kalt
QVTIKATAOTAOTE QUEOWE TN CUOKEUN.

9. T ™ Bepaneia Tou KATW NUOPalpioy, eMavardPeTe Ta
Bripata 4-8.

H ouokeun eival mpoidv piag xprions. H ouokeury mpoopiletal
yla xprion oe évav aoBevr) katd T Sldpkela piag pévo
enéupaonc. Aev mpoopiletal va umoAnBel oe emaveneepyaoia
(kaBapIoPo, AMOAUHAVON/amooTEPWON) Kal va XpnotpomolnOe
oe kdanolov AdMo aocBevry. Aev  éxel  emkupwOel  kapia
Sladikaoia  emavaypnoldonoinong  amd  Tov  KATACOKEUAOTH.
H emavaypnolponoinon evog 1aTpoTeXVONOYIKOU TIPOIOVTOG Wiag
XPNONG Wmopel va SlakuBeVoEl TNV ACPAAEIQ Kal TNV LyEid Twv
a0Beviy, TwV XPNOTWY 1 TPltwy. H emavaxpnoilomnoinon evéxel
ToV KivEUVO €10080U HONOUATIKWY OUCIOV /KAl HIKPoBiwy oTtov
0POANUO TOL AoBEVOUC Kal UITOPE( va 08Ny OEL OE TPAUUATIONO 1Y/
Kat Aoipwén Tou acBevouc,

A NPOZOXH

AlaTNPEITE TO AKPO TNG CUOKEUNG KAl TNV EMPAVEID TOU OPBAAIOV
uypd, kab' ohn T Sidipkela TG Beparmeiag. Mn xopnyeite Bepaneia
EMAVW Ot ONEid TOU UMAPXOUV PUOAAIGEC TTPONYOUHEVNG
OKANPOKEPATOEISEKTOMING, OE TIEPIOXEG OKANPIKIAG AETTTUVONG, OUTE
aneuBeiag EMGvw Og CWAIVEG Kal TIAPOXETEVOELC.

A MPOEIAOMNOIHZH

H umepPoAikr 1oxU¢ Bepameiag  evdéxeTal va  TIPOKONEDEL
eykavpata otV ogBaldkh em@dvela 1 alpoppayia amd To
OKTIVWTO oWpa. H pdAuvon tou dkpou TG OMTIKAG vag amd
aipa rp amavBpakwUEVOUS 10TOUG eVEEXETAL VA  TTIPOKAAEOEL
eyKaUpaTa TNG 0POANUIKAG EM@PAVELAC. H Xopriynon UmepBOAIKAG
eVEPYELOC eVOEXETAL VA TTPOKANEDEL eyKaUUaTa oTo eminedo Tou
1ONUEPIVOL. H évtovn XpWon TOou EMITEQUKOTA TIEPIPEPIKA TOU
OKANPOKEPATOEISOUC OpioU  EVOEKETAL VA TTPOKAAEDEL TOTIIKN
amopPEOPNON Kal EYKAVHATA. ZUVETTWG, VA OMOPEVYETE TIG TIEPIOXEG
HE évtovn XpWon TIEPIPEPIKE TOU OKANPOKEPATOEISOUG Opiou.
AUTI N CUCKEUN TIPETIEL VOl XPNOILOTIOLETAL HE KATAMNAO @iATpO
mpootaciag amd 1o Aéiep 1y KATAMNAA Yuahid. MoTé pnv Kortdlete
ameuBeiag otnv TNy eWTdG Aéilep 1y o€ okeSaoUEVO GwG Aéllep
Ao AVOKAAOTIKEG ETIPAVELEG.

Mnv avolyeTe TNV amooTElpWEVN OUOKELAGTa TPOWPEA. AVoIETe
NV QIMOCTEIPWEVN OUOKELAoia akpIBWS mpv amd ) Xpron,
TIPOKEIEVOU va SlaTnEnBE(l N OTEIPOTNTA TOU TIEPIEXOEVOU.

ATOBNKEVETE TN OUOKEVATIA UMO KAVOVIKEG OLVONKEG GUAAENG,
og KaBAPO XWPO HE KANO €€aeplopd kal Xwpic vypaoia, o
Bepuokpacia dwuatiou, petagy 15-25 °C.

Na emBewpeite ™ ouokevaocia mpwv and TN xperion: MH

XPHZIMOMNOIEITE EAN H ZYZKEYAZIA EXElI YIOXTEI ZHMIA
'HEAN O XTEIPOZ ®PArMOX EXEI MAPABIAXTEIL

INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES

Las indicaciones de este dispositivo incluyen, entre otras, la
ciclofotocoagulacion  transescleral para el tratamiento del
glaucoma primario de dngulo abierto, el glaucoma de angulo
cerrado y el glaucoma refractario.

MODO DE EMPLEO

Las siguientes instrucciones se facilitan Unicamente con fines
orientativos sobre los pardmetros de tratamiento y no representan
valores prescritos para ninguna afeccion. Las necesidades quirdrgicas
de cada paciente se deben evaluar individualmente en funcién
de la indicacién especifica, lugar de tratamiento y caracteristicas
especificas del paciente. Si tiene dudas acerca de la respuesta clinica
esperada, comience siempre con un ajuste conservador y aumente
el ajuste de la potencia o duracion del laser en pequenos intervalos.

1. Retire la sonda del envase y desenrollela con cuidado. Este
producto contiene una fibra dptica de vidrio que se puede
dafar si se manipula incorrectamente. Conecte la sonda a
una consola de Iaser IRIDEX compatible. Consulte el manual
deloperador para obtenerinstrucciones, contraindicaciones,
advertencias y precauciones adicionales.

2, El dispositivo puede usarse con o sin espéculo.

3. Utilice gafas de seguridad con una densidad 6ptica (DO)
minima de 4.

4.  Mantenga la punta de la sonday la superficie del ojo hiimedas
durante toda la intervencién. Es esencial que la punta de la
sonda esté en todo momento sumergida en fluido. Aplique una
gota de gel de metilcelulosa o equivalente sobre la superficie
inferior de la plataforma del dispositivo MicroPulse P3. Repita el
meétodo de lubricacion tépica elegido habitualmente.

5. Oriente hacia el limbo el lado de la sonda que tiene la muesca
y coloque el borde de la muesca en el limbo quirdrgico.
Aseglrese de visualizar el drea situdndose directamente
encima para evitar errores de colocacién debidos al paralaje.
Mantenga la plataforma de la sonda en posicion plana contra
la conjuntiva durante todo el tratamiento y con suficiente
presién como para mantener la punta de la bola sumergida
en fluido. Dirija la sonda hacia el centro del globo a fin
de mantener la energia sobre el cuerpo ciliar. Consulte la
Figura 1. Observe que el dispositivo alineara la punta de fibra
optica interna aproximadamente 3 mm por detras del limbo.

Borde de
la muesca

Entalladura

Fibra optica

Figura 1. Colocaciéon

6.  Trate el hemisferio superior. Pise el pedal para activar el laser.
Puede interrumpir el tratamiento soltando el pedal y volver
a activarlo cuando desee continuar.

Haga con el MicroPulse P3 un barrido de 10 segundos
en un arco de 150 grados a lo largo del limbo. Invierta el
sentido y repita la operacion para realizar, en total, 5 pases
en 50 segundos (ver Figura 2). Evite las posiciones de las 3
ylas 9 en punto.

Basandose en las recomendaciones de médicos
experimentados: utilice el modo MicroPulse con una
potencia media de 2000 mW y un ciclo de trabajo del 31,3 %
(0,5 ms activado, 1,1 ms desactivado).’

Una sola pasada equivale a 150° en una direccion.

Figura 2. Técnica de barrido

7. Si el dispositivo se engancha en la conjuntiva, detenga
puntualmente el tratamiento con laser para soltar la
conjuntiva atrapada y cambie el dispositivo.
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8.  Tras completar el tratamiento de un hemisferio, compruebe
si la plataforma de la sonda presenta restos o “carbonilla”
y si sigue habiendo suficiente gel. Si la punta de la sonda
acumula residuos o “carbonilla” durante la intervencion,
limpiela suavemente con una gasa estéril y solucién salina.
Mantenga limpia la punta del dispositivo para reducir al
minimo el riesgo de quemaduras en la superficie ocular.
Tras limpiar la punta, vuelva a aplicar una gota de gel de
metilceluosa y continte el tratamiento. Si no se puede
eliminar la“carbonilla”o la decoloracién de la punta con una
limpieza suave, deseche el dispositivo. No suelen producirse
quemaduras en la esclerética. Si se producen, pueden
deberse a suciedad en la punta del dispositivo.

Si se produce una quemadura en la esclerética, deje de usar
el dispositivo y sustitiyalo de inmediato.

9. Para tratar el hemisferio inferior, repetir los pasos 4-8.

Eldispositivo es un producto de unsolo uso. El dispositivo estd indicado
para su uso en un solo paciente durante un Unico procedimiento.
No estd disenado para ser reprocesado (limpiado, desinfectado/
esterilizado) y no debe utilizarse en otro paciente. El fabricante no
ha validado el producto para su reutilizacion. La reutilizacién de un
dispositivo médico de un solo uso puede comprometer la seguridad
y la salud de los pacientes, los usuarios y terceras personas. La
reutilizacion podrfa dar lugar a riesgos como la introduccion de
elementos contaminantes y/o microbios en el ojo de un paciente y
podrfa provocar también lesiones y/o infecciones al paciente.

APRECAUCION

Mantenga la punta del dispositivo y la superficie del ojo
humedas durante todo el tratamiento. No aplique el tratamiento
sobre lugares donde anteriormente hubiera ampollas de
trabeculectomias o adelgazamiento escleral, ni directamente
sobre tubos y derivaciones.

A ADVERTENCIA

Una potencia de tratamiento excesiva puede ocasionar quemaduras
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 energfa excesiva puede provocar quemaduras en la region
ecuatorial. Una fuerte pigmentacion de la conjuntiva perilimbica
puede provocar absorciéon local y quemaduras. Evite, por tanto,
las zonas con fuerte pigmentacién del perilimbo. Este dispositivo
debe utilizarse con un filtro o unas gafas protectoras contra laser
adecuadas. Nunca mire directamente a la fuente de luz laser ni a la
luz laser dispersada por superficies reflectantes.

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

Guarde el envase en condiciones normales de almacenamiento,
en un lugar seco, limpio y bien ventilado y a temperatura ambiente
(15-25°C).

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

iGN (@2 MODE D’EMPLOI

INDICATIONS

Ce dispositif est indiqué, notamment mais sans s’y limiter, pour
la cyclophotocoagulation transsclérale dans le traitement du
glaucome primaire a angle ouvert, du glaucome a angle fermé et
du glaucome réfractaire.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Lesinstructions suivantes ont pour objet de donner des informations
concernant uniquement les réglages de traitement qui ne
correspondent a aucune affection particuliere. Les patients doivent
faire l'objet d'une évaluation individuelle afin de déterminer les
besoins opératoires de chacun d'apreés l'indication, la localisation du
traitement et les caractéristiques spécifiques du patient. En cas de
doute quant a la réponse clinique escomptée, toujours débuter le
traitement par un réglage conservateur puis augmenter les réglages
de la puissance du laser et/ou de la durée tres progressivement.

1.

7.

Sortir la sonde de son emballage et la dérouler avec
précaution. Ce produit contient une fibre optique en
verre qui peut étre endommagée en cas de manipulation
incorrecte. Brancher la sonde sur une console laser IRIDEX
compatible. Consulter le manuel d'utilisation pour obtenir
des instructions complémentaires, ainsi que les contre-
indications, les avertissements et les mises en garde.

Ce dispositif peut étre utilisé avec ou sans spéculum.

Utiliser des lunettes de protection pour laser a densité
optique (DO) minimale de 4.

Llembout de la sonde et la surface de l'ceil doivent étre
humidifiés en permanence pendant lintervention. Il est
essentiel que l'embout de la sonde soit immergé en
permanence dans du liquide. Appliquer une goutte de gel
de méthylcellulose ou équivalent sur la surface inférieure de
la plague du dispositif MicroPulse P3. Répéter fréquemment
la méthode de lubrification topique choisie.

Orienter la partie de la sonde comportant une encoche vers
le limbe et positionner le bord de I'encoche sur le limbe
chirurgical. Veiller a utiliser un angle de vue directement
dans I'axe pour éviter toute erreur de parallaxe entrainant un
positionnement incorrect. Maintenir la plaque de la sonde a
plat contre la conjonctive pendant toute lintervention, en
appliquant suffisamment de pression pour que I'embout
sphérique reste immergé dans le liquide. Orienter la sonde
vers le centre du globe oculaire pour que I'énergie laser soit
dirigée en permanence vers le corps ciliaire. Voir la Figure 1.
Noter que le dispositif alignera 'embout de la fibre optique
interne environ 3 mm derriére le limbe.

Bord de
Tencoche

Encoche

Fibre
optique

Figure 1. Positionnement

Traiter I'némisphére supérieur. Appuyer sur le commutateur
a pédale pour activer le laser. Si le traitement est interrompu,
relacher le commutateur a pédale et réactiver ce dernier au
moment de reprendre l'intervention.

Balayer la sonde MicroPulse P3 en suivant le limbe selon
un arc de 150 degrés pendant 10 secondes. Changer
de direction et recommencer, pour réaliser un total de
5 passages pendant 50 secondes au total, voir la Figure 2.
Eviter les positions de 3 heures et de 9 heures.

D'aprés les recommandations de cliniciens expérimentés,
utiliser le mode MicroPulse a une puissance moyenne de
2000 mW et un coefficient d'utilisation de 31,3 % (0,5 ms en
marche, 1,1 ms a l'arrét)'.

Un simple passage correspond a 150° dans une direction.

Figure 2. Technique de balayage

Si le dispositif coince une portion de conjonctive, arréter
momentanément le traitement laser pour libérer la
conjonctive emprisonnée et remplacer le dispositif.

8.  Aprés le traitement d'un hémisphére, examiner la plaque de
la sonde a la recherche de débris ou de « carbonisation » et
vérifier qu'une quantité adéquate de gel est présente. Si des
débris ou de la « carbonisation » s'accumulent sur 'embout de
lasonde pendant l'intervention, le nettoyer délicatement avec
de la gaze stérile imbibée de sérum physiologique. lembout
du dispositif doit rester propre afin de minimiser les risques de
bralure de la surface oculaire. Aprés le nettoyage de I'embout,
appliquer une nouvelle goutte de gel de méthylcellulose
et poursuivre le traitement. Sil est impossible déliminer la
« carbonisation » ou la décoloration sur I'embout par un
nettoyage doux, mettre le dispositif au rebut. La présence de
bralures de la sclérotique n'est pas normale et peut indiquer
la contamination de l'embout du dispositif.

En cas de bralure de la sclérotique, arréter immédiatement
d'utiliser le dispositif et le remplacer.

9. Pour le traitement de I'hémisphére inférieur, répéter les
étapes 4-8.

Ce dispositif est un produit a usage unique. Le dispositif est
congu pour étre utilisé chez un seul patient lors d'une unique
intervention. Il ne doit pas étre reconditionné (nettoyé, désinfecté/
stérilisé) ni utilisé sur un autre patient. Le fabricant n'a validé aucun
procédé de réutilisation. La réutilisation d'un dispositif médical
a usage unique peut compromettre la sécurité et la santé des
patients, des utilisateurs ou de tierces parties. Une réutilisation
risque de provoquer lintroduction de contaminants et/ou de
microbes dans l'ceil d'un patient et peut provoquer des blessures
et/ou une infection chez le patient.

A MISE EN GARDE

Lembout du dispositif et la surface de I'ceil doivent étre humidifiés
en permanence pendant le traitement. Ne pas traiter les sites de
bulles de trabéculectomie ou d'amincissement de la sclérotique, et
ne pas traiter directement sur les tubes et dérivations.

A AVERTISSEMENT

Lutilisation d'une puissance de traitement excessive peut
entrainer des brilures de la surface oculaire ou une hémorragie
du corps ciliaire. La contamination de I'embout de la fibre optique
par du sang ou des tissus carbonisés peut entrainer des brélures
de la surface oculaire. Lapplication d'une énergie excessive
peut entrainer des brllures au niveau de I'équateur de Iceil.
La présence d'une importante pigmentation périlimbique de la
conjonctive peut entrainer une absorption locale et des brdlures.
Il est donc conseillé déviter les zones d'importante pigmentation
périlimbique. Lemploi d'un filtre laser ou de protections oculaires
appropriées est impératif lors de I'utilisation de ce dispositif. Ne
jamais regarder directement la source de lumiere laser ni la lumiere
laser réfléchie.

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

Conserver le produit dans son emballage dans des conditions de
stockage normales, a savoir dans un endroit sec, propre et bien
ventilé, a une température ambiante comprise entre 15 et 25 °C.

Inspecter l'emballage avant l'emploi. NE PAS UTILISER CE
DISPOSITIF SI LEMBALLAGE EST ENDOMMAGE OU SI LA
BARRIERE STERILE EST COMPROMISE.

LNV (N UPUTE ZA UPOTREBU

INDIKACLJE

Indikacije za primjenu ovog uredaja ukljucuju, ali nisu ogranicene na
ciklofotokoagulaciju pri lijecenju primarnog glaukoma otvorenog
kuta, glaukoma zatvorenog kuta i refraktornog glaukoma.

SMJERNICE ZA UPOTREBU

Sliedece upute predvidene su samo kao vodi¢ za postavke
tretmana koje nisu propisane za druga stanja. Perioperacijske
potrebe svakog bolesnika treba procijeniti individualno na temelju
specificne indikacije, lokacije na kojoj se tretman obavlja i njegovih
specificnih karakteristika. Ako niste sigurni u ocekivani klinicki
odgovor, tretman zapocnite uvijek konzervativno, asnagu i/ili

trajanje laserskog impulsa povisujte postupno.
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lzvadite sondu iz pakiranja ipazljivo je odmotajte.
Proizvod sadrzi staklena opticka vlakna koja se mogu
ostetiti  neprikladnim  rukovanjem. Spojite sondu na
konzolu kompatibilnog IRIDEX lasera. Dodatne upute,
kontraindikacije, upozorenja imjere opreza potrazZite
u priru¢niku za korisnike.

Uredaj se moze upotrebljavati sa spekulumom ili bez
spekuluma.

Upotrijebite laserske zastitne naocale s minimalnom

optickom gustocom 4.

Tijekom postupka vrsak sonde ipovrsinu oka stalno
odrzavajte vlaznima. Klju¢no je da vrsak sonde bude
neprekidno uronjen u tekucinu. Primijenite kap gela
metilceluloze ili sli¢nog sredstva na donju povrsinu podnozja
uredaja MicroPulse P3. Cesto ponavljajte odabranu metodu
topikalnog podmazivanja.

Usmjerite stranu sonde sudubljenjem prema limbusu
i namjestite rub udubljenja na dijelu limbusa predvidenom
za zahvat. Obavezno gledajte odozgo kako biste izbjegli
pogresku prilikom postavljanja zbog paralakse. Drzite
podnozje sonde ravno uodnosu na konjunktivu tijekom
¢itavog tretmana uz dovoljno pritiska tako da vriak sonde
ostane uronjen u tekucini. Usmjerite sondu u srediste
jabucice kako bi energija bila usmjerena prema cilijarnom
tijelu. Pogledajte sliku 1. Napomena: uredaj ¢e poravnati
vriak unutrasnjeg optickog vlakna oko 3 mm iza limbusa.

Rub 4 "

udubine

Udubina

Opticko
vlakno

Slika 1. Postavljanje

Tretirajte superiornu hemisferu. Pritisnite nozni prekidac¢ da
biste aktivirali laser. Ako prekinete tretman, otpustite nozni
prekidac i ponovo ga aktivirajte kada ste spremni za nastavak.

Kliznite sondom MicroPulse P3 duz limbusa uluku od
150 stupnjeva na 10 sekundi. Obrnite smjer i ponovite taj
prolazak ukupno 5 puta u ukupnom trajanju od 50 sekundi,
pogledajte sliku 2. 1zbjegavajte polozaje od 90i 270 stupnjeva.

Na temelju preporuka iskusnih lije¢nika, upotrebljavajte
nacin rada MicroPulse pri prosjecnoj snazi od 2000 mW
i radnom ciklusu od 31,3 % (0,5 ms uklj, 1,1 ms isklj.).!

Jedan prolaz jest 150° u jednom smjeru.
Slika 2. Tehnika klizanja

Ako uredaj zahvati konjunktivu, odmah prekinite tretman
laserom kako biste otpustili zahvac¢enu konjunktivu
i zamijenili uredaj.

Nakon tretmana hemisfere pregledajte sondu kako biste
utvrdili ima li krhotina ili,nagorenosti”te kako biste provjerili
ima li dovoljno gela. Ako se tijekom postupka na vrsku sonde
nakupe krhotine ili,nagorenost’, pazljivo ga ocistite pomocu
sterilne gaze ifizioloske otopine. Vrsak uredaja odrzavajte
¢istim kako biste smanjili rizik za nastanak opekline o¢ne
povrsine. Nakon c¢is¢enja vrska ponovo nanesite kap
gela metilceluloze inastavite tretman. Ako ,nagorenost”
ili promjena boje vrska ne mogu biti uklonjeni pazljivim
¢is¢enjem, odlozite uredaj uotpad. Nastanak opeklina
sklere nije tipi¢an za ovaj postupak ito moze ukazivati na
kontaminaciju vrika uredaja.

Dogodi li se opeklina sklere, prekinite koristenje i smjesta
zamijenite uredaj.

Da biste tretirali inferiornu hemisferu, ponovite korake 4 - 8.

Uredaj je namijenjen za jednokratnu uporabu. Uredaj je namijenjen
za primjenu na jednom bolesniku tijekom jednog postupka. Nije
predviden za obradu (¢is¢enje, dezinfekciju/sterilizaciju) i primjenu
na drugom bolesniku. Proizvoda¢ ne odobrava postupke
ponovne upotrebe. Ponovna upotreba medicinskog proizvoda
za jednokratnu primjenu moze kompromitirati sigurnost i zdravlje
bolesnika, korisnika ili tre¢ih osoba. Ponovnom upotrebom riskira
se unos kontaminirajuc¢ih tvari i/ili mikroba uoko bolesnika te
moze doci do ozljede i/ili infekcije bolesnika.

A OPREZ

Tijekom cijelog postupka vrsak sonde ipovrsinu oka stalno
odrzavajte vlaznima. Nemojte lijeciti mjesta na kojima se nalaze

mjehuric¢i prethodnih trabekulektomija, mjesta gdje je sklera
stanjena ni izravno iznad cjevcica i $antova.

A 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 konjunktivalna pigmentacija moze imati za posljedicu
lokalnu apsorpciju i nastanak opeklina; stoga izbjegavajte podrucja
s izrazitom perilimbalnom pigmentacijom. Ovaj se uredaj mora
upotrebljavati s odgovarajuc¢im sigurnosnim laserskim filtrom ili
zastitom za oci. Nikada nemojte izravno gledati u izvor laserskog
svjetla ili u lasersko svjetlo koje se odbilo od povrsine.

Nemojte prijevremeno otvoriti  sterilno  pakiranje. Otvorite
sterilno pakiranje neposredno prije upotrebe kako biste oc¢uvali
sterilnost sadrzaja.

Pakiranje ¢uvajte u normalnim uvjetima skladistenja — u suhom,
istom, dobro prozratenom prostoru na sobnoj temperaturi,
izmedu 15°Ci 25 °C.

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

RPN (o ISTRUZIONI PER L'USO

INDICAZIONI

Le indicazioni del dispositivo includono, senza limitarsi a quanto
segue, la ciclofotocoagulazione transclerale per il trattamento
di glaucoma ad angolo aperto, glaucoma ad angolo chiuso e
glaucoma refrattario.

ISTRUZIONI PER L'USO

Le istruzioni successive si propongono di offrire solamente alcune
direttive di massima, senza pretendere alcuna valenza prescrittiva
per nessuna condizione. Le esigenze operatorie di ciascun paziente
devono essere valutate caso per caso, in base allindicazione, alla
posizione del sito di trattamento e alle caratteristiche specifiche del
paziente. In caso di risposte cliniche dubbie, cominciare sempre
con impostazioni conservative e aumentare le impostazioni di
potenza e/o durata del laser con piccoli incrementi.

1. Estrarre la sonda dalla confezione e svolgerla con cautela.
Questo prodotto contiene una fibra ottica di vetro che puo
essere danneggiata con una manipolazione impropria.
Collegare la sonda a una console laser IRIDEX compatibile.
Consultare il manuale operativo per ulteriori istruzioni,
controindicazioni, avvertenze e precauzioni.

2. Il dispositivo puo essere usato con e senza uno speculum.

3. Utilizzare occhiali di protezione laser con una densita ottica
(DO) minima pari a 4.

4.  Mantenere umettate la punta della sonda e la superficie
oculare per lintera durata della procedura. E essenziale
che la punta della sonda rimanga continuamente immersa
nel liquido. Applicare una goccia di gel di metilcellulosa
o equivalente sulla superficie inferiore della piastra
di appoggio del dispositivo MicroPulse P3. Ripetere
frequentemente la lubrificazione topica prescelta.

5. Posizionare il lato della sonda con la tacca verso il limbo e
il bordo della tacca sul limbo chirurgico. Accertarsi che la
visualizzazione avvenga direttamente dall‘alto per evitare un
errore di posizionamento dovuto alla parallasse. Mantenere
la piastra di appoggio della sonda appiattita contro la
congiuntiva per lintera durata del trattamento, applicando
una pressione sufficiente a mantenere la punta a sfera
immersa nel liquido. Puntare la sonda al centro del bulbo
oculare per mantenere I'energia sul corpo ciliare. Vedere la
Figura 1. Nota: il dispositivo allinea la punta della fibra ottica
interna circa 3 mm posteriormente rispetto al limbo.

Bordo
della tacca

Tacca

Fibra ottica

Figura 1. Posizionamento

6.  Trattare l'emisfero superiore. Premere il pedale per attivare il
laser. Se si interrompe il trattamento, rilasciare il pedale e poi
riattivarlo quando si & pronti per ricominciare.

Passare la sonda MicroPulse P3 lungo il limbo mantenendo
un arco di 150 gradi per 10 secondi. Invertire la direzione
e ripetere eseguendo 5 passaggi in tutto per un totale di
50 secondi; vedere la Figura 2. Evitare le posizioni ore 3 e ore 9.

Mediciesperti consigliano di utilizzare la modalita MicroPulse
a una potenza media di 2000 mW e un ciclo di lavoro di
31,3% (0,5 ms di attivazione e 1,1 ms di disattivazione).'

Un unico passaggio di 150° in una direzione.

Figura 2. Modalita del passaggio

7. Se il dispositivo si impiglia sulla congiuntiva, interrompere
momentaneamente il trattamento laser per liberare la
congiuntiva e sostituire il dispositivo.

8.  Concluso il trattamento di un emisfero, ispezionare la piastra
di appoggio della sonda alla ricerca di eventuali detriti o
carbonizzazione e verificare la presenza di un'adeguata
quantita di gel. Se nel corso della procedura sulla punta si
accumulano detriti o carbonizzazione, pulirla delicatamente
con una garza sterile e soluzione fisiologica. Tenere pulita la
punta del dispositivo per ridurre al minimo il rischio di ustioni
della superficie oculare. Dopo aver pulito la punta, applicare
nuovamente una goccia di gel metilcellulosa e continuare il
trattamento. Se non & possibile rimuovere la carbonizzazione
o lo scolorimento con una pulizia delicata, smaltire il
dispositivo. Le ustioni della sclera sono atipiche e possono
indicare la contaminazione della punta del dispositivo.

In caso di ustione della sclera, interrompere |'utilizzo del
dispositivo e sostituirlo immediatamente.

9. Per il trattamento dell'emisfero inferiore, ripetere i punti 4-8.

Questodispositivo e un prodotto monouso. Il dispositivo & destinato
all'uso su un solo paziente durante una singola procedura. Non
puo essere rigenerato (pulito, disinfettato/sterilizzato) e utilizzato
su un altro paziente. Il produttore non ha convalidato alcuna
procedura di riutilizzo per il dispositivo. Il riutilizzo di un dispositivo
medico monouso pud compromettere la sicurezza e la salute
dei pazienti, degli operatori o di terze parti. Il riutilizzo comporta
il rischio di introdurre contaminanti e/o microbi nellocchio del
paziente e puo causargli lesioni e/o infezioni.

A ATTENZIONE

Mantenere umettate la punta del dispositivo e la superficie oculare
per l'intera durata del trattamento. Non effettuare il trattamento su
siti di precedenti trabeculectomie che presentano bozze filtranti o
caratterizzati da assottigliamento della sclera, né direttamente su
tubi di drenaggio o shunt.
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A AVVERTENZA

Una potenza eccessiva di trattamento puo produrre ustioni della
superficie oculare o emorragie del corpo ciliare. La contaminazione
della punta della fibra ottica con sangue o tessuti carbonizzati pud
produrre ustioni della superficie oculare. Lerogazione eccessiva
di energia pud provocare ustioni dellequatore. Una notevole
pigmentazione perilimbica congiuntivale potrebbe causare
assorbimento localizzato e ustioni. Pertanto, evitare le aree di
notevole pigmentazione perilimbica. Questo dispositivo deve
essere utilizzato con un filtro di protezione laser oppure con
occhiali adeguati. Non fissare mai lo sguardo sul fascio laser diretto,
riflesso o disperso.

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

Conservare la confezione in condizioni di stoccaggio normali, in
unarea asciutta, pulita e ben ventilata, a temperatura ambiente
compresatra15°Ce 25°C.

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

NAUDOJIMO INSTRUKCLIA

INDIKACIJOS

Sio prietaiso indikacijos yra (sgrasas negalutinis): transkleraling
ciklofotokoaguliacija pirminei atviro kampo glaukomai, uzdaro
kampo glaukomai ir atspariai glaukomai gydyti.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Siais nurodymais siekiama pateikti tik gydymo nuostaty gaires,
kurios néra privalomos jokiai medicininei buklei. Kiekvieno
paciento chirurginius poreikius reikia jvertinti individualiai,
remiantis konkrec¢ia indikacija, gydymo vieta ir paciento
charakteristikomis. Jeigu nesate tikras dél laukiamo klinikinio
atsako, visuomet pradékite mazesnémis nuostatomis ir lazerio
galios ir (arba) trukmés nuostatas didinkite po truputj.

1. Zonda idimkite i§ pakuotés ir atsargiai i$vyniokite. Siame
gaminyjeyrastiklo optinio pluosto, kurj, netinkamainaudojant,
galima pazeisti. Zondg prijunkite prie suderinamos IRIDEX
lazerio konsolés. Papildomas instrukcijas, kontraindikacijas,
ispéjimus ir perspéjimus zr. savo naudotojo vadove.

2. Prietaisa galima naudoti su skétikliu arba be jo.

3. Naudokite apsauginius akinius nuo lazerio spinduliuotés,
kuriy minimalus optinis tankis (OT) baty 4.

4.  Procedlros metu zondo antgalj ir akies pavirsiy laikykite
drégnus. Svarbu, kad zondo antgalis visada baty
panardintas j skystj. Ant,MicroPulse P3" prietaiso atraminio
pavirsiaus apacios uztepkite laselj metilceliuliozés gelio
ar analogiskos priemonés. Pakartokite pasirinktg tepimo
metoda pasirinktu daznumu.

5. Zonda jrantos puse nukreipkite | limbg, o jrantos krasta
sulygiuokite su operuojamu limbu. Batinai zitrékite tiesiai i$
virSaus, kad dél paralakso nepadarytuméte uzdéjimo klaidos.
Proceddros metu islaikykite zondo atraminj pavirsiy lygiai su
jungine pakankamai spausdami, kad rutulinis antgalis baty
panardintas j skystj. Nusitaikykite zondu j rutulio centra, kad
energija bty nukreipta j krumplyna. Zr. 1 pav. [sidemékite,
prietaisas susilygiuos su vidiniu SviesolaidZio galu apytiksliai
3 mm toliau nuo limbo.

Irantos
krastas

ranta

Sviesolaidis

1 pav. Uzdéjimas

6.  Apdorokite aukstesnj pusrutulj. Paspauskite pedala, kad
aktyvintuméte lazerj. Jeigu pertrauksite procedura, atleiskite
pedala ir vél jj paspauskite, kai busite pasiruose ja testi.

Mojuokite,MicroPulse P3"zondu paleilimba 150 laipsniy lanku
10 sekundziy. Pakeiskite kryptj ir kartokite i viso 5 pragjimus
50 sekundZiy; Zr. 2 pav. Venkite 3-ios ir 9-os valandy padéciy.

Remdamiesi  patyrusiy  gydytojy  rekomendacijomis,
naudokite ,MicroPulse” rezima vidutine 2 000 mW galia ir
31,3 % darbiniu ciklu (0,5 ms isjungiant 1,1 ms).!

Vienas praéjimas yra 150° viena kryptimi.

2 pav. Mosto metodas

7. Jeigu prietaisas uzklidva uz junginés, akimirksniu
sustabdykite lazerj, atlaisvinkite uzkliuvusia jungine ir
pakeiskite prietaisa.

8. Apdoroje pusrutul, patikrinkite zondo atraminj pavirsiy,
ar néra apnady arba ,apangléjimo” ir jsitikinkite, kad yra
pakankamai gelio. Jeigu ant antgalio susikaupia apnasy arba
jis ,apangléja” procedros metu, Svelniai nuvalykite steriliu
tamponu ir fiziologiniu tirpalu. Prietaiso antgalj laikykite
$vary, kad sumazintuméte akies pavirsiaus nudegimy
pavojy. Nuvale antgalj, vél uzlasinkite lasq metilceliuliozés
gelio ir teskite procedlra. Jeigu antgalio ,apangléjimo”
ar spalvos pasikeitimo negalima pasalinti Svelniai valant,
prietaisa iSmeskite. Odenos nudegimai néra jprasti ir gali
reiksti, kad prietaiso antgalis uzterstas.

Jeigu nudegé odena, sustokite ir nedelsdami pakeiskite
prietaisa.

9.  Apatiniam pusrutuliui pakartokite 4-8 veiksmus.

Prietaisas yra vienkartinis gaminys. Prietaisas yra skirtas naudoti
vienam pacientui per vieng procedura. Jo negalima apdoroti (valyti,
dezinfekuoti / sterilizuoti) ir naudoti kitam pacientui. Gamintojas
pakartotinio naudojimo nepatvirtino. Pakartotinai naudojant
vienkartinj prietaisg galima pazeisti pacienty, naudotojy ar treciyjy
saliy sauguma ir sveikata. Pakartotinai naudojant j paciento akj gali
patekti tersaly ir (arba) mikroby ir tai gali lemti paciento suzalojima
ir (arba) infekcija.

A DEMESIO!

Gydymo metu prietaiso antgalj ir akies pavirsiy laikykite drégnus.
Negydykite viety, kur anks¢iau buvo atlikta trabekulektomija, esant
odenos suplonéjimui arba tiesiai virs vamzdeliy ir Sunty.

A ISPEJIMAS

Per didelé proceduros 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 nudegimuy;
todél venkite labai pigmentuoty perilimbiniy sri¢iy. S} prietaisa
reikia naudoti su atitinkamu lazerio saugos filtru ar akiniais.
Niekuomet nezitrékite tiesiai j lazerio Sviesos saltinj ar | lazerio
3viesy, issklaidyta atspindinciy pavirsiy.

Neatpléskite sterilios pakuotés per anksti. Atpléskite sterilig
pakuote pries pat naudojima, kad turinys likty sterilus.

Pakuote laikykite jprastomis laikymo salygomis — sausoje, Svarioje,
gerai védinamoje patalpoje kambario temperatdroje 15-25 °C.

PrieS naudojimg patikrinkite pakuote: NENAUDOKITE, JEIGU
PAKUOTE PAZEISTA ARBA PAZEISTAS STERILUMO BARJERAS.

X7 8 HASZNALATIUTASITAS

JAVALLATOK

Az eszkoz hasznélatdnak javallata a teljesség igénye nélkal
a transscleralis cyclo-fotokoagulacié az elsédleges, nyitott zugu
glaucoma, zart zugu glaucoma és refrakter glaucoma kezelésében.

HASZNALATI UTMUTATO

Az aldbbi utasitdsok csak Gtmutatést nyudjtanak, amelyek nem
alkalmasak minden betegség kezelésére. Minden egyes beteg
esetében egyedileg kell értékelni a sziikségleteket a specifikus
javallatok, a kezelés helye és betegspecifikus jellemzék alapjan.
Ha bizonytalan a varhaté klinikai vélaszban, mindig konzervativ
bedllitdsokkal kezdje a kezelést, és a lézer teljesitményét és/vagy az
eljaras hosszat kis lépéskozokkel emelje.

1.  Téavolitsa el a szonddt a csomagoldsbdl, és dvatosan csavarja
szét. A termék szaloptikés kabelt tartalmaz, amely a nem
megfelel6 hasznélat sordn megsérilhet. Csatlakoztassa
a szondat egy kompatibilis IRIDEX Iézerkonzolhoz. Tovabbi
utasitasokért, ellenjavallatokért, figyelmeztetésekért és
ovintézkedésekért olvassa el a kezel6i Utmutatot.

2. Azeszkdz haszndlhaté speculummal vagy anélkl.

3. Legaldbb 4-es optikai striségUi (OD) lézer-véddszemveget
hasznaljon.

4.  Tartsa a szonda csUcsat és a szem felUletét végig nedvesen
a beavatkozas alatt. Nagyon fontos, hogy a szonda csticsa
folyamatosan folyadékba legyen meritve. Cseppentsen egy
csepp metilcelluldz gélt vagy azzal egyenértékl anyagot
aMicroPulse P3 eszkoz talapzatanak also felszinére. Ismételje
gyakran a vélasztott helyi lubrikacios eljarast.

5. Helyezze el a szonda bemélyedést tartalmazd részét ugy,
hogy a limbus felé nézzen, a bemélyedés széle pedig
a limbuson legyen. Gyézédjon meg réla, hogy felllrél,
a fellletre merdleges irdnybdl néz le, hogy elkertlje
a parallaxis hiba miatti helytelen elhelyezést. A szonda
talapzatat akkora erével nyomja a kotéhartydhoz
a beavatkozés alatt, hogy a gémb alaku csucsa folyamatosan
folyadékba legyen meritve. Irdnyitsa a szondat a szemgolyd
kozepe felé, hogy az energia a sugdrtest felé irdnyuljon.
Lasd az 1. abrét. Vegye figyelembe, hogy az eszkéz belsd
szdloptikds cstcsa kordlbeltl 3 mm-rel a limbuson tdl
fog elhelyezkedni.

Bemélyedés
széle

Bemélyedés

Széloptika

1. dbra Elhelyezés

6. Kezelje a fels¢ szemfelet. Nyomja le a ldbkapcsolot a lézer
aktivaldsahoz. A kezelés megszakitasahoz engedje fel
a labkapcsoldt, majd ha készen all a folytatasra, nyomja
le ismét.

Mozgassa a MicroPulse P3 szondat a limbus mentén
150 fokos ivben 10 masodpercig. Forditsa meg irdnyt és
ismételje meg a mozdulatot Ugy, hogy dsszesen 5 ivet frjon
le, 6sszesen 50 masodpercen keresztll, a 2. dbra szerint.
Kertlje a 3 és 9 6ranal lévé pozicidkat.

A tapasztalt orvosok ajanlasainak megfeleléen hasznalja
a MicroPulse tUzemmaddot 2000 mW atlagos teljesitmény
mellett 31,3%-on (0,5 ms-ig bekapcsol, 1,1 ms-ig kikapcsol).'

Egy iv 150° egy irdnyban.

2. dbra A beavatkozds soran végzett mozdulat

7. Ha az eszkoz elakad a kotohartyan, egy pillanatra hagyja
abba a Iézeres kezelést, hogy kiszabaditsa a kétéhartyat,
majd cserélje egy Uj eszkozre.
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8. Egy szemfél kezelése utdn gyéz6djon meg rola, hogy
a szonda talapzatdn nincsenek  tormelékek  vagy
,€elszenesedett” maradvanyok, és hogy elegendé gél
all rendelkezésre. Ha a szonda cstcsan tormelék vagy
,elszenesedett” maradvanyok gylinek o6ssze az eljards
alatt, steril géz és sooldat segitségével dvatosan tisztitsa
meg a csUcsot. Tartsa tisztdn az eszkdz csucsat annak
érdekében, hogy minimalisra csokkentse a szemfelszin égési
sérllésének kockdzatét. Az eszkdz cstcsanak megtisztitdsa
utdn cseppentsen Ujra egy cseppet a metilcelluléz gélbdl
és folytassa a kezelést. Ha az ,elszenesedett” maradvanyok
vagy az elszinez6dés nem tévolithatd el a cstcsrol 6vatos
tisztitassal, dobja ki az eszkdzt. A sclera égési sériilése nem
jellemzo, és az eszkdz csticsanak szennyezettségére utalhat.

A sclera égési sériilése esetén azonnal hagyja abba az eszkoz
hasznalatdt, és cserélje ki az eszkozt.

9. Az also szemfél kezeléséhez ismételje meg a 4-8. Iépéseket.

Az eszkdz egyszer hasznélatos termék. Az eszkozt egyetlen
betegen, egyetlen eljdrasndl torténd hasznélatra szantdk. Az
eszkdzt nem szabad Ujrafeldolgozni (megtisztitani, fertétleniteni/
sterilizalni) és masik betegnél hasznalni. A gyarté nem hagyott
jova semmilyen Ujrafelhasznalasi eljdrast. Az egyszer hasznélatos
orvosi eszkozok Ujrafelhasznaldsa veszélyeztetheti a betegek,
a felhasznalék vagy harmadik személyek biztonsdgat és
egészségét. Az Ujrafelhaszndlds sordn szennyezédések és/vagy
mikrobék kertilhetnek a beteg szemére, ami a beteg sériiléséhez
és/vagy fertézéshez vezethet.

A FIGYELEM!

Akezelés alatt tartsa az eszkdz csucséat és a szem felszinét nedvesen.
Ne végezzen kezelést a kordbbi trabeculectomids helyeken,
a sclera elvékonyodott részein vagy kozvetlendl a csatorndk és
shuntok felett.

A FIGYELMEZTETES

A kezelés soran leadott tulzott mérték( energia a szem felszinének
égési sérllésével vagy a sugartest bevérzésével jarhat. A vérrel
vagy elszenesedett szovetekkel szennyezett szdloptikds csics
a szemfelszin égési sérulését okozhatja. A tulzott mérték( energia
az ekvatoridlis régi¢ égési sériilését okozhatja. Erésen pigmentélt
perilimbalis kétéhartydn végzett kezelés esetén helyi abszorpcié
és égési sérllés alakulhat ki, ezért kerllje az er6sen pigmentalt
perilimbalis tertileteket. Az eszkoz kizarolag megfelel biztonsagi
|ézersz(iré vagy védészemiveg hasznalata esetén alkalmazhato.
Soha ne nézzen kézvetlendl a lézerfényforrasba vagy a feltletekré|
visszatlikrozédo lézerfénybe.

Ne nyissa fel tul koran a steril csomagot. A tartalom sterilitdsanak
fenntartdsa érdekében csak kdzvetlendl a hasznélat elétt nyissa fel
a steril csomagot.

Tarolja a csomagot normél taroldsi koralmények kozott — szaraz,
tiszta, jol szell6z6 helyiségben, szobahémérsékleten, 15-25 °C-on.

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

W) SHTN DN GEBRUIKSAANWIZING

INDICATIES

Indicaties voor dit apparaat zijn onder meer, zonder beperking,
transsclerale cyclofotocoagulatie voor de behandeling van primair
openkamerhoekglaucoom,  geslotenkamerhoekglaucoom  en
therapieresistent glaucoom.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

De volgende aanwijzingen zijn uitsluitend bedoeld als leidraad
voor de instellingen voor de behandeling die niet prescriptief
zijn voor enige aandoening. De operatiebehoeften van elke
patiént moeten per geval worden geévalueerd op grond van de
specifieke indicatie, plaats van behandeling en patiéntspecifieke
eigenschappen. Als u geen zekerheid hebt over de te verwachten
klinische respons, begint u altijd met conservatieve instellingen en
verhoogt u de instellingen voor het laservermogen en/of de duur
met kleine stappen.

1. Neem de sonde uit de verpakking en wikkel hem zorgvuldig
af. Dit product bevat een glasvezelkabel die bij de verkeerde
hantering beschadigd kan raken. Sluit de sonde aan op
een compatibele IRIDEX-laserconsole. Raadpleeg uw
gebruikershandleiding voor aanvullende aanwijzingen,
contra-indicaties, waarschuwingen en aandachtspunten.

2. Het apparaat kan met of zonder een speculum worden
gebruikt.

3. Gebruik een laserveiligheidsbril met een minimale optische
dichtheid (OD) van 4.

4, Houd de tip van de sonde en het oogoppervlak gedurende
de gehele ingreep vochtig. Het is van cruciaal belang dat
de tip van de sonde continu in vloeistof ondergedompeld
is. Breng een druppel methylcellulosegel of equivalent
aan op het onderste oppervlak van de voetplaat van het
MicroPulse P3-apparaat. Herhaal regelmatig de topische
bevochtigingsmethode van uw keuze.

5. Plaats de kant van de sonde met de inkeping naar de limbus
gericht en plaats de rand van de inkeping bij de chirurgische
limbus. Zorg voor een rechtstreeks beeld van boven af om
een foute plaatsing vanwege parallax te vermijden. Houd de
voetplaat van de sonde gedurende de gehele behandeling
met voldoende druk plat tegen het bindvlies om de
kogelvormige tip ondergedompeld te houden in vloeistof.
Richt de sonde op het midden van de oogbol zodat de
energie op het corpus ciliare gericht blijft. Zie afbeelding 1.
Het apparaat lijnt de interne tip van de glasvezelkabel
ongeveer 3 mm posterieur van de limbus uit.

Rand van
inkeping

Inkeping

Optische
vezel

Afbeelding 1. Plaatsing

6. Behandel de bovenste helft. Druk op de voetschakelaar om de
laser te activeren. Als u de behandeling onderbreekt, laat u de
voetschakelaar los en activeert u de voetschakelaar opnieuw
wanneer u klaar bent om de behandeling te hervatten.

Verplaats de MicroPulse P3-sonde gedurende 10 seconden
met een vegende beweging langs de limbus in een boog
van 150 graden. Maak een beweging in de omgekeerde
richting en herhaal in totaal 5 gangen gedurende in totaal
50 seconden; zie afbeelding 2. Vermijd de posities op 3 uur
enop 9 uur.

Op grond van de aanbevelingen van ervaren clinici gebruikt
u de MicroPulse-modus bij een gemiddeld vermogen
van 2000 mW en een werkcyclus van 31,3% (0,5 ms aan,
1,1 ms uit).!

Een enkele gang is 150° in één richting.

Afbeelding 2. Techniek van vegende beweging

7.  Als het apparaat aan het bindvlies blijft hangen, stopt u de
laserbehandeling kortstondig om het beklemd geraakte
bindvlies vrij te zetten en vervangt u het apparaat.

8. Na de behandeling van een helft inspecteert u de voetplaat
van de sonde op débris of verkoling en controleert u of er
voldoende gel aanwezig is. Als zich tijdens de ingreep débris
of verkoling voordoet bij de tip van de sonde, neemt u deze
débris of verkoling voorzichtig af met een steriel gaasje
en een fysiologische zoutoplossing. Houd de tip van het
apparaat schoon om het risico van brandwonden op het
oogopperviak tot een minimum te beperken. Na reiniging
van detip brengt u opnieuw een druppel methylcellulosegel
aan en gaat u verder met de behandeling. Als de verkoling
of de verkleuring op de tip niet verwijderd kan worden door
de tip voorzichtig te reinigen, werpt u het apparaat weg.
Brandwonden op de sclera komen gewoonlijk niet voor en
kunnen duiden op contaminatie op de tip van het apparaat.

Als er een brandwond op de sclera ontstaat, staakt u het gebruik
van het apparaat en vervangt u het apparaat onmiddellijk.

9. Om de onderste helft te behandelen, herhaalt u de
stappen 4-8.

Het apparaat is een voor eenmalig gebruik bestemd product.
Het apparaat is bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens een
enkele ingreep. Het mag niet worden herverwerkt (gereinigd,
gedesinfecteerd/gesteriliseerd) of gebruikt bij een andere patiént.
Procedures voor hergebruik zijn niet gevalideerd door de fabrikant.
Hergebruik van een medisch apparaat voor eenmalig gebruik
kan de veiligheid en de gezondheid van patiénten, gebruikers
of derden in gevaar brengen. Hergebruik verhoogt het risico
op verontreinigende stoffen en/of microben op het oog van de
patiént en kan leiden tot letsel en/of infectie bij de patiént.

A LET OP

Houd de tip van het apparaat en het oogoppervlak gedurende de
gehele ingreep vochtig. Voer geen behandeling uit op plaatsen
van blebs als gevolg van een eerdere trabeculectomie, verdunning
van de sclera of onmiddellijk op buizen en shunts.

A WAARSCHUWING

Overmatig vermogen voor de behandeling kan leiden tot
brandwonden op het oogoppervlak of hemorragie van het
corpus ciliare. Contaminatie van de vezeloptische tip door
bloed of weefselverkoling 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. Dit apparaat 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.

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.

Bewaar de verpakking bij normale bewaarcondities: in een droge,
schone, goed geventileerde ruimte bij kamertemperatuur, tussen
15en25°C.

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

LI BRUKSANVISNING

INDIKASJONER

Indikasjoner for denne enheten inkluderer, men er ikke begrenset
til transskleral cyklofotokoagulasjon for behandlingen av primaert
apen-vinkel glaukom, lukket-vinkel glaukom og refraktaer glaukom.

ANVISNINGER FOR BRUK

Folgende anvisninger er ment & gi veiledning bare for
behandlingsinnstillinger som ikke er preskriptive for noen
tilstand. Operasjonsbehovene til hver enkelt pasient skal
vurderes individuelt basert pd den spesifikke indikasjonen,
behandlingsstedet og pasientspesifikke egenskaper. Hvis du
er usikker pa den forventede kliniske responsen, skal du alltid
begynne med konservative innstillinger og ke laserstyrke-
og/eller varighetsinnstillingene i sma trinn.
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3.

»

v

6.

Ta proben ut av pakningen og rull den forsiktig ut. Dette
produktet inneholder en optisk fiber av glass som kan bli
skadet ved feil hdndtering. Koble sonden til en kompatibel
IRIDEX-laserkonsoll. Se brukerhdndboken for ytterligere
anvisninger, kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler.

Enheten kan brukes med eller uten spekulum.
Bruk laservernebriller med en optisk tetthet (OD) p& minst 4.

Hold probetuppen og gyeoverflaten fuktig gjennom hele
prosedyren. Det er sveert viktig at probetuppen ligger i
vaeske hele tiden. Pafer en drdpe metylcellulosegel eller
tilsvarende pa underoverflaten p& MicroPulse P3-enhetens
fotplate. Gjenta valgfri topisk smeringsmetode ofte.

Plasser probens sporside mot limbus, og plasser sporkanten
ved kirurgisk limbus. Pass pa a se rett ovenfra for & unnga
plasseringsfeil pa grunn av parallakse. Hold probens fotplate
flatt mot bindehinnen gjennom hele behandlingen, med
nok press til at kulespissen er nedsenket i vaeske. Pek proben
mot midten av globen for & holde energien rettet mot
stralelegemet. Se figur 1. Merk at enheten vil innrette den
interne fiberoptikktuppen ved ca. 3 mm posterior til limbus.

Sporkant

Spor

Fiberoptikk

Figur 1. Plassering

Behandle den superiore hemisfaeren. Trykk pa fotbryteren
for & aktivere laseren. Hvis du avbryter behandlingen, skal
du slippe fotbryteren og aktivere fotbryteren péd nytt nar du
er klar til & gjenoppta behandlingen.

Sveip MicroPulse P3-proben langs limbus i en bue pa
150 grader i 10 sekunder. Bytt retning og gjenta totalt
5 passeringer i totalt 50 sekunder, se figur 2. Unngd
klokken 3- og klokken 9-posisjonene.

Basert pa anbefalinger fra erfarne klinikere skal MicroPulse-
modus brukes med en gjennomsnittlig stram pa 2000 mW
og en effektsyklus pa 31,3 % (0,5 ms pd 1,1 ms av).!

En enkelt passering er 150° i en retning.

Figur 2. Sveipeteknikk

Hvis enheten henger seg fast i bindehinnen, skal
laserbehandlingen stoppes et gyeblikk for a frigjere den
fangede bindehinnen, og enheten skiftes ut.

Nér en hemisfeere er behandlet, skal probens fotplate
undersegkes for smuss eller forkullling’, og det skal
bekreftes at tilstrekkelig med gel er til stede. Hvis tuppen
akkumulerer smuss eller forkulling” i lepet av prosedyren,
skal den rengjeres forsiktig med sterilt gasbind og en
saltvannslesning. Hold tuppen pé& enheten ren for a
redusere risikoen for brannsar pa den okulzere overflaten til
et minimum. Etter at tuppen er rengjort, paferes en ny drape
med metylcellulosegel, og behandlingen fortsettes. Hvis
forkullingen” eller misfargingen av tuppen ikke kan fiernes
med forsiktig rengjering, skal enheten kastes. Sklerale
forbrenninger er ikke vanlig og kan indikere kontaminasjon
pa utstyrstuppen.

Hvis det forekommer en skleral forbrenning, skal
behandlingen stoppes gyeblikkelig og utstyret skiftes ut.

Gjenta trinn 4-8 for & behandle den inferiore hemisfaeren.

Enheten er et engangsprodukt. Enheten er beregnet til bruk pa
én pasient i lgpet av én enkelt prosedyre. Den er ikke beregnet
pa & reprosesseres (rengjeres, desinfiseres/steriliseres) og brukes
pad en annen pasient. Produsenten har ikke godkjent noen
gjenbruksprosesser. Gjenbruk av medisinsk utstyr til engangsbruk
kan sette sikkerheten og helsen til pasienter, brukere eller
tredjeparter i fare. Gjenbruk innebaerer en risiko for & innfere
smittestoffer og/eller mikrober pé gyet til en pasient, og kan fere til
skade og/eller infeksjon.

A OBS!

Hold enhetstuppen og gyeoverflaten fuktig gjennom hele
prosedyren. Det skal ikke gis behandling over steder med tidligere
kunstige avlep anlagt gjennom trabekulektomi, skleral fortynning
eller direkte over rer og shunter.

A ADVARSEL

Bruk av for mye styrke under behandlingen kan forarsake
forbrenning p& den okulere overflaten eller bladning i
stralelegemet. Kontaminering av den fiberoptiske tuppen med
blod eller forkullet vevkan medfgre okulzere overflateforbrenninger.
For mye energi kan fordrsake ekvatoriale forbrenninger. Sterk
perilimbal ~ konjunktival ~pigmentering kan fordrsake lokal
absorpsjon og forbrenninger. Unngé derfor omrader med sterk
perilimbal pigmentering. Denne enheten ma brukes med et
egnet sikkerhetsfilter for laser, eller briller. Se aldri direkte inn i
laserlyskilden eller pa laserlys som spres fra reflekterende overflater.

lkke &pne den sterile pakningen for tidlig. Apne den sterile
pakningen rett for bruk for & bevare innholdets sterilitet.

Oppbevar pakningen under normale oppbevaringsforhold - i et tert,
rent, godt ventilert omrade i romtemperatur, mellom 15 og 25 °C.

Kontroller pakningen far bruk: MA IKKE BRUKES HVIS PAKNINGEN
ER SKADET ELLER DEN STERILE BARRIEREN ER BRUTT.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

WSKAZANIA

Wskazania do stosowania tego urzadzenia obejmuja miedzy
innymi  cyklofotokoagulacje przeztwardéwkowa w leczeniu
jaskry pierwotnej otwartego kata, jaskry zamknietego kata i jaskry
niepoddajacej sie leczeniu.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

Ponizej  przedstawiono  ogdlne  wskazéwki  dotyczace
przeprowadzenia leczenia — nie nalezy ich traktowac jako
konkretnych zaleceri dla okreslonego schorzenia. Potrzeby
chirurgiczne kazdego pacjenta powinny by¢ oceniane indywidualnie
na podstawie konkretnych —wskazar, leczonego miejsca
i charakterystyki danego pacjenta. W przypadku braku pewnosci
odnos$nie do uzyskania oczekiwanej odpowiedzi klinicznej nalezy
zawsze rozpocza¢ od ustawien zachowawczych i bardzo powoli
zwieksza¢ ustawienia mocy lasera lub czasu trwania zabiegu.

1. Wyja¢ sonde zopakowania iostroznie rozprostowac.
Produkt zawiera szklany $wiattowdd, ktéry mozna uszkodzi¢
przez nieostrozne manipulacje. Podtaczy¢ sonde do
zgodnej konsoli laserowej IRIDEX. Szczegdtowe instrukcje,
przeciwwskazania, ostrzezenia i przestrogi przedstawiono
w instrukgji obstugi.

2. Urzadzenie mozna stosowac z rozwérka lub bez niej.

3. Uzywac okularéw zabezpieczajacych
promieniowaniem  laserowym o minimalnej
optycznej (OD) rownej 4.

przed
gestosci

4. Przez caly czas trwania zabiegu nalezy zapewnic¢
wilgotnos¢ koncowki sondy igatki ocznej. Koricowka
sondy musi by¢ stale zanurzona w ptynie. Nanies¢ krople
zelu metylocelulozowego lub réwnowaznego produktu
na spodnia cze$¢ stopki urzadzenia MicroPulse P3. Nalezy
czesto zakrapla¢  miejscowym  srodkiem  zwilzajacym
preferowanym przez okuliste.

5. Ustawi¢ sonde strong znacieciem do rabka rogowki,
a nastepnie umiesci¢ krawedz naciecia przy operowanym
rabku rogowki. Nalezy patrze¢ na sonde bezposrednio
zgory, aby unikna¢ nieprawidlowego umieszczenia
urzadzenia z powodu paralaksy. Podczas catego zabiegu
stopke sondy nalezy utrzymywac ptasko w stosunku do
spojowki, przyktadajac nacisk wystarczajacy do utrzymania
koricowki  kulkowej zanurzonej w ptynie. Wycelowac
sonde w srodek gatki ocznej, aby energia byta skierowana
w strone ciata rzeskowego. Patrz Rysunek 1. Uwaga:
nastapi wyréwnanie urzadzenia z wewnetrzng koricéwka
Swiatfowodu w odlegtosci okoto 3 mm ku tytowi wzgledem
rabka rogowki.

Krawedz
nacigcia

Naciecie

Swiattowsd

Rysunek 1. Umieszczenie sondy

6. Przeprowadzi¢ leczenie gornej podtkuli  gatki  ocznej.
Nacisna¢ przefacznik nozny, aby wigczy¢ laser. Jesli
konieczne jest przerwanie leczenia, nalezy zwolni¢
przetacznik nozny, a nastepnie ponownie go nacisna¢, aby
kontynuowac leczenie.

Omiata¢ rabek rogéwki sondg MicroPulse P3 po tuku
150 stopni przez 10 sekund. Nastepnie przesuwac¢ sonde
5 razy w przeciwnym kierunku przez 50 sekund, patrz
Rysunek 2. Unika¢ pozycji godziny 3 9.

Na podstawie opinii doswiadczonych lekarzy zaleca sie
stosowanie trybu MicroPulse przy $redniej mocy 2000 mW
i wypetnieniu 31,3% (0,5 ms wh i 1,1 ms wyt)'.

Pojedyncze przesuniecie obejmuje tuk 150° w jednym kierunku.

Rysunek 2. Technika omiatania

7.  Jedli  urzadzenie zaczepi o spojoéwke, niezwitocznie
wyfaczy¢ laser, aby uwolni¢ ztapana spojowke, a nastepnie
wymieni¢ urzadzenie.

8. Po przeprowadzeniu leczenia gatki ocznej nalezy
obejrzec¢ stopke sondy pod katem szczatek tkankowych
lub nadpalonych resztek iupewni¢ sie, ze obecna jest
odpowiednia ilos¢ zelu. Jesli podczas zabiegu na koricowce
sondy zbiorg sie szczatki tkankowe lub nadpalone resztki,
nalezy delikatnie wyczysci¢ jg jatowa gazg i roztworem soli
fiziologicznej. Nalezy utrzymywac urzadzenie w czystosci,
aby ograniczy¢ ryzyko poparzer powierzchni oczodotu. Po
wyczyszczeniu koricowki nalezy ponownie nanies¢ krople
zelu metylocelulozowego ikontynuowac leczenie. Jesli
nadpalonych resztek lub odbarwiers koricowki nie da sie
usuna¢ podczas delikatnego czyszczenia, urzadzenie nalezy
wyrzuci¢. Poparzenia twarddwki nie sg typowa reakcja
i moga wynikac z zanieczyszczenia koricowki urzadzenia.

Jesli wystapig poparzenia twardéwki, nalezy przerwac
stosowanie urzadzenia i niezwtocznie je wymienic.

9.  Aby przeprowadzi¢ leczenie dolnej potkuli gatki ocznej,
nalezy powtorzyc¢ kroki 4-8.

Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie
jest przeznaczone do zastosowania ujednego pacjenta podczas
jednego zabiegu. Nie nalezy jej przygotowywa¢ do powtdérnego
uzycia (czysci¢,  dezynfekowac/sterylizowac) —ani  stosowac
u nastepnego pacjenta. Producent nie zwalidowat proceséw
przygotowania do ponownego uzycia. Ponowne uzycie urzadzenia
medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku moze
naruszy¢ bezpieczefstwo izdrowie pacjentow, uzytkownikow
oraz 0s6b trzecich. Ponowne uzycie stwarza ryzyko wprowadzenia
zanieczyszczen i/lub mikroorganizméw do oka pacjenta i moze
spowodowac uraz ciata i/lub wywotac¢ zakazenie u pacjenta.
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A PRZESTROGA

Przez caty czas leczenia nalezy utrzymywac nawilzenie korcowki
urzadzenia i powierzchnioka pacjenta. Nie nalezy prowadzi¢ zabiegu
w miejscach pecherzykéw powstatych w wyniku wczesniejszych
zabiegéw trabekulektomii, w miejscach, w ktérych twarddéwka jest
cierisza, lub bezposrednio nad drenami i przetokami.

A OSTRZEZENIE

Stosowanie  nadmiernej mocy lasera moze  skutkowac
oparzeniami powierzchni gatki ocznej lub krwawieniami do ciata
rzeskowego. Zanieczyszczenie koricowki Swiattowodu krwig lub
fragmentami tkanek moze wywotywac oparzenia powierzchni
gatki ocznej. Stosowanie promieniowania o zbyt duzej energii
moze powodowac oparzenia okrezne gatki ocznej. Stosowanie
laseroterapii w silnie pigmentowanych obszarach wokot rabka
rogéwki moze skutkowa¢ nadmiernym pochfanianiem energii
i oparzeniami. Nalezy unikac¢ takich obszaréw. Podczas pracy
z urzadzeniem nalezy stosowac odpowiedni filtr zabezpieczajacy
przed laserem lub ochrone oczu. Pod Zadnym pozorem nie patrze¢
w Swiatto lasera pochodzace bezposrednio ze Zrédta lub odbite.

Nie otwiera¢ sterylnego opakowania wczesniej niz to konieczne.
Aby zachowa¢ sterylno$¢ zawartoéci opakowania, otworzy¢ je
bezposrednio przed uzyciem.

Opakowanie  przechowywa¢  wnormalnych  warunkach
— wsuchym, czystym, dobrze wentylowanym miejscu,
w temperaturze pokojowej od 15°C do 25°C.

Przed uzyciem skontrolowa¢ opakowanie: NIE UZYWAC
URZADZENIA, JEZELI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE LUB
NARUSZONA JEST BARIERA STERYLNA.

Lo V[l]S3 INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

INDICAGOES

Este dispositivo estd indicado, entre outros procedimentos, na
ciclofotocoagulagao transescleral para tratamento do glaucoma
primdrio de angulo aberto, do glaucoma de angulo fechado e do
glaucoma refratério.

ORIENTAGOES DE UTILIZAGAO

As orientagbes que se seguem destinam-se apenas a servir
de guia para os parametros de tratamento, nao constituindo
valores consagrados para nenhuma patologia. Devem avaliar-se
as necessidades operatérias de cada doente individualmente,
com base na indicagdo especifica, no local de tratamento e nas
caracteristicas especificas do doente. Se ndo tiver a certeza da
resposta clinica esperada, comece sempre por utilizar valores
conservadores e aumente a poténcia laser e/ou a duragdo em
pequenos incrementos.

1.  Retire a sonda da embalagem e desenrole-a com cuidado.
Este produto contém uma fibra 6tica de vidro que pode ser
danificada com manuseamento incorreto. Ligue a sonda a
uma consola de laser IRIDEX compativel. Consulte o manual
do operador para obter instrugdes, contraindicacoes,
adverténcias e precaugdes adicionais.

2. Odispositivo pode ser utilizado com ou sem um espéculo.

3. Use oculos de protecdo contra laser com uma densidade
otica (D.0.) minima de 4.

4.  Mantenha a ponta da sonda e a superficie do olho himidas
durante todo o procedimento. E essencial que a ponta da
sonda esteja constantemente mergulhada em fluido. Aplique
uma gota de gel de metilcelulose ou equivalente na superficie
inferior da plataforma do dispositivo MicroPulse P3. Repita
com frequéncia o método de lubrificacéo tépica escolhido.

5.  Posicione o lado da ranhura da sonda virado para o limbo
e cologue o bordo da ranhura no limbo cirdrgico. Visualize
diretamente por cima para evitar uma colocagao incorreta
por erro de paralaxe. Mantenha a plataforma da sonda
encostada a conjuntiva durante o tratamento, com pressao
suficiente para manter a ponta esférica mergulhada em
fluido. Oriente a sonda para o centro do globo, a fim de
manter a energia dirigida ao corpo ciliar. Ver a Figura 1.
Tenha em atencdo que o dispositivo alinhard a ponta da
fibra ética interna numa posicao aproximadamente 3 mm
posterior ao limbo.

Bordo da
ranhura

Ranhura

Fibra otica

Figura 1. Colocagio

6.  Trate o hemisfério superior. Carregue no interruptor de pé
para ativar o laser. Se interromper o tratamento, solte o
interruptor de pé e reative-o quando estiver preparado para
retomar o tratamento.

Efetue o varrimento do limbo com a sonda MicroPulse P3,
num arco de 150 graus durante 10 segundos. Inverta o
sentido e repita no total 5 passagens, durante um total de
50 segundos; ver a Figura 2. Evite as posicdes as 3 e as 9 horas.

Com base nas recomendacdes de médicos experientes,
utilize o modo MicroPulse a uma poténcia média de
2000 mW e um ciclo de funcionamento de 31,3% (0,5 ms
ligado, 1,1 ms desligado).’

Corresponde a um varrimento a 150° num sentido.

Figura 2. Técnica de varrimento

7. Se o dispositivo ficar preso na conjuntiva, interrompa
momentaneamente o tratamento a laser para libertar a
conjuntiva presa e substitua o dispositivo.

8. Ap6s o tratamento de um hemisfério, inspecione a plataforma
da sonda para verificar se ha detritos ou “carbonizagao” e
confirme a presenca adequada de gel. Se houver acumulagao
de detritos ou “carbonizacdo” na ponta da sonda durante o
procedimento, limpe-a suavemente com gaze esterilizada
e soro fisiolégico. Mantenha a ponta do dispositivo limpa
para minimizar o risco de queimaduras na superficie ocular.
Depois de limpar a ponta, aplicar novamente uma gota de
gel de metilcelulose e prosseguir o tratamento. Se nao for
possivel remover a “carboniza¢éo” ou descoloracdo da ponta
mediante limpeza suave, elimine o dispositivo. A ocorréncia
de queimaduras da esclerética ndo é tipica e podera indicar
contaminacgao na ponta do dispositivo.

Em caso de queimadura da esclerotica, interrompa a
utilizagdo e substitua imediatamente o dispositivo.

9.  Para tratar o hemisfério inferior, repita os passos 4-8.

O dispositivo ¢ um produto de utilizacdo Unica. O dispositivo
destina-se a ser utilizado apenas num doente durante um
Unico procedimento. Néo se destina a ser reprocessado (limpo,
desinfetado/esterilizado) e utilizado noutro doente. Nenhum
processo de reutilizagdo foi validado pelo fabricante. A reutilizacao
de um dispositivo médico de utilizacdo Unica pode comprometer
a seguranga e a saude de doentes, utilizadores ou terceiros.
A reutilizacdo acarreta o risco de introducao de contaminantes
e/ou micrébios no olho de um doente, podendo dar origem a
lesao e/ou infecao do doente.

A CUIDADO

Mantenha a ponta do dispositivo e a superficie do olho himidas
durante todo o procedimento. Nao aplique tratamento em zonas
anteriormente submetidas a bolhas de trabeculectomia ou
adelgagamento da esclerdtica, ou zonas situadas diretamente
sobre tubos ou shunts.

A AVISO

A aplicacdo de uma poténcia de tratamento excessiva pode
originar queimadura da superficie ocular ou hemorragia do
corpo ciliar. A contaminagdo da ponta da fibra dtica por sangue
ou tecidos carbonizados pode causar queimaduras na superficie
ocular. A energia excessiva pode causar queimaduras na zona
equatorial. A presenca de pigmentagdo intensa da conjuntiva
perilimbica pode originar absorcao e queimaduras locais; por este
motivo, evite zonas perilimbicas de pigmentacao intensa. Este
dispositivo tem de ser utilizado com filtros ou 6culos de protecéo
contra laser adequados. Nunca olhe diretamente para a fonte de
luz laser nem para a luz laser difundida por superficies refletoras.

Nao abra prematuramente a embalagem estéril. A fim de
conservar a esterilidade do contetido, abra a embalagem estéril
imediatamente antes de utilizar o dispositivo.

Guarde a embalagem em condi¢des normais de conservagdo —
em local seco, limpo e bem ventilado, a temperatura ambiente,
entre 15°Ce 25°C.

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

o] 7V.N\/:W INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INDICATII

Indicatiile acestui dispozitiv includ ciclofotocoagularea transsclerala
pentru tratamentul glaucomului primitiv cu unghi deschis, cu
unghiinchis si a celui refractar, dar nu sunt limitate la acestea.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Urmatoarele instructiuni au destinatia de a furniza un ghid numai
pentru setdrile de tratament care nu sunt prescriptive pentru nicio
afectiune. Necesitdtile operatorii ale fiecarui pacient trebuie sé fie
evaluate in mod individual pe baza indicatiei specifice, a locului
tratamentului si a caracteristicilor specifice pacientului. Dacé nu
sunteti sigur de rdspunsul clinic preconizat, incepeti intotdeauna
cu setdri moderate si mariti setdrile de putere a laserului si/sau de
duratd in trepte mici.

1. Scoateti sonda din ambalaj si desfaceti-o cu grija. Acest
produs contine o fibra optica din sticla ce poate fi deteriorata
in cazul unei manevrdri necorespunzatoare. Conectati sonda
la o consold laser IRIDEX compatibila. Consultati manualul
de utilizare pentru instructiuni, contraindicatii, avertismente
si precautii suplimentare.

2. Dispozitivul poate fi utilizat impreund cu un departdtor sau
fara acesta.

3. Utilizati ochelari de sigurantd pentru laser cu o densitate
optica (DO) minima de 4.

4.  Mentineti umiditatea varfului sondei si a suprafetei oculare
pe intreaga duratd a procedurii. Este esential ca varful
sondei sa fie in mod continuu imersat in lichid. Aplicati o
picatura de gel de metilcelulozd sau echivalent pe suprafata
inferioard a bazei dispozitivului MicroPulse P3. Repetati
frecvent procedura de lubrifiere topica aleasa.

5. Plasati partea sondei pe care se afld crestatura catre limb si
plasati marginea crestaturii la nivelul limbului chirurgical.
Asigurati-vd ca priviti direct de deasupra, pentru a evita
eroarea de plasare cauzatd de paralaxa. Mentineti baza
sondei in contact cu conjunctiva pe intreaga duratd a
tratamentului, aplicand o presiune suficienta pentru a
mentine varful sferic imersat in lichid. Directionati sonda in
centrul globului, pentru a mentine energia directionata catre
corpul ciliar. A se vedea Figura 1. Retineti ca dispozitivul va
alinia fibra optica din interiorul varfului la aproximativ 3 mm
posterior limbului.

Marginea
crestaturii

Crestiturd

Fibra optica

Figura 1. Plasare
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6.  Tratati emisfera supericard. Apdsati pedala pentru a activa
laserul. Daca intrerupeti tratamentul, eliberati pedala; atunci
cand sunteti gata s reluati tratamentul, activati din nou pedala.

Glisati sonda MicroPulse P3 de-a lungul limbului intr-un arc
de 150 de grade, timp de 10 secunde. Inversati directia si
repetati pentru un numdr total de 5 treceri, timp de 50 de
secunde in total; a se vedea Figura 2. Evitati pozitiile de la
orele35i 9.

Pe baza recomandarilor clinicienilor cu experientd, utilizati
modul MicroPulse la o tensiune medie de 2000 mW si un
ciclu de functionare de 31,3% (0,5 ms pornit,1,1 ms oprit).'

O singura trecere este 150° intr-o directie.

Figura 2. Tehnica de glisare

7.  Dacd dispozitivul se agata de conjunctiva, opriti pentru
moment tratamentul cu laser pentru a elibera conjunctiva
prinsa si inlocuiti dispozitivul.

8. Dupa tratamentul unei emisfere, inspectati baza sondei
pentru detectarea eventualelor reziduuri sau resturi
carbonizate”si confirmati faptul ca gelul este prezent in mod
adecvat. Daca pe varful sondei se acumuleaza reziduuri sau
Jresturi carbonizate” in timpul procedurii, curatati-l delicat
cu un tifon steril si solutie salind. Pastrati curatenia varfului
dispozitivului pentru a reduce la minimum riscul de arsuri
ale suprafetei oculare. Dupd curdtarea varfului, reaplicati o
picatura de gel de metilcelulozd si continuati tratamentul.
Dacd ,resturile carbonizate” sau decolorarea de la nivelul
varfului nu pot fi indepartate prin curatare delicata, aruncati
dispozitivul. Arsurile sclerale nu apar in mod obisnuit si pot fi
semn de contaminare a varfului dispozitivului.

Dacé se produce o arsurd sclerald, intrerupeti utilizarea si
inlocuiti imediat dispozitivul.

9. Pentru tratamentul emisferei inferioare, repetati etapele 4-8.

Dispozitivul este un produs de unicé folosinta. Dispozitivul este
destinat utilizarii la un singur pacient in cadrul unei singure
proceduri. Acesta nu este conceput pentru a fi reprocesat (curdtat,
dezinfectat/sterilizat) si utilizat apoi la alt pacient. Niciun proces de
reutilizare nu a fost validat de catre producator. Reutilizarea unui
dispozitiv medical de unica folosinta poate sa compromitd siguranta
si sandtatea pacientilor, utilizatorilor sau tertilor. Reutilizarea risca
introducerea de contaminati si/sau microbi in ochii pacientului si
poate conduce la lezarea si/sau infectia pacientului.

A ATENTIE

Mentineti umiditatea varfului dispozitivului si a suprafetei oculare
pe intreaga duratd a tratamentului. Nu tratati zone cu bule de
filtrare dupa trabeculectomii anterioare, subtiere sclerald sau direct
pe tuburi sau sunturi.

A AVERTIZARE

Utilizarea unei puteri de tratament excesive poate cauza arsuri
pe suprafata globului ocular sau hemoragii ale corpului ciliar.
Contaminarea varfului fibrei optice cu sdnge sau alte resturi de
tesuturi carbonizate poate avea ca rezultat arsuri ale suprafetei
oculare. Energia excesivd poate cauza arsuri la nivelul regiunii
ecuatoriale. Pigmentarea pronuntatd a conjunctivei din jurul
limbului poate avea ca rezultat absorbtia locald si arsuri; prin
urmare, evitati zonele cu pigmentare pronuntata in jurul limbului.
Acest dispozitiv trebuie utilizat impreund cu un filtru sau ochelari
de siguranta corespunzatori pentru laser. Nu priviti niciodata direct
in sursa de lumind a laserului sau la lumina laserului dispersatd de
suprafete reflectante.

Nu deschideti prea devreme ambalajul steril. Deschideti ambalajul
steril exact inainte de utilizare, pentru a mentine continutul steril.

Depozitati ambalajul in conditii de depozitare normale - intr-o
zond uscatd, curata si bine ventilatd la temperatura camerei, intre
155i25°C.

Inspectati ambalajul inainte de utilizare: A NU SE UTILIZA DACA
AMBALAJUL ESTE DETERIORAT SAU DACA BARIERA STERILA
A FOST COMPROMISA.

JXe)V/3'[{d]'/.W NAVODILA ZA UPORABO

INDIKACIJE

Indikacije za ta pripomocek med drugim vkljucujejo transskleralno
ciklofotokoagulacijo za zdravljenje primarnega glavkoma z odprtim
zakotjem, glavkoma z zaprtim zakotjem in refraktarnega glavkoma.

NAVODILO ZA UPORABO

Navodila v nadaljevanju so namenjena samo kot smernice za
pripravo zdravljenja, ki ga ni mozno predpisati za katero koli stanje.
Operativne potrebe posameznega bolnika je treba oceniti glede
na specifi¢cno indikacijo, mesto zdravljenja in bolnikove znacilnosti.
Ce niste prepri¢ani glede pri¢akovanega klinicnega odziva, vedno
zacnite s konzervativnimi nastavitvami in moc laserja in/ali trajanje
zdravljenja povecujte v majhnih korakih.

1. Sondo odstranite iz ovojnine in jo previdno odvijte. Ta izdelek
vsebuje stekleno opticno vlakno, ki se lahko pri nepravilni
uporabi poskoduje. Sondo prikljucite na zdruzljivo lasersko
konzolo IRIDEX. Za dodatna navodila, kontraindikacije,
opozorila in svarila si oglejte navodila za uporabo.

2. Pripomocek lahko uporabljate s spekulumom ali brez njega.

3.  Uporabljajte varnostna ocala za laserske Zarke z minimalno
opti¢no gostoto (OD) 4.

4.  Med celotnim posegom morate vzdrzevati vlaznost konice
sonde in povrsine ocesa. Pomembno je, da je konica sonde
stalno potopljena v tekocino. Na povrsino spodnje strani
plos¢ice pripomocka MicroPulse P3 nanesite kapljico
metilceluloznega gela ali enakovredne snovi. Izbrano
metodo topi¢nega mazanja ponavljajte pogosto.

5. Stran sonde zzarezo postavite proti limbusu, rob zareze
pa namestite ob kirurski limbus. Pri name$¢anju morate
opazovati naravnost od zgoraj, da bi se izognili napaki zaradi
paralakse. Plos¢ico sonde drzite plosko ob veznici med
celotnim zdravljenjem, pri tem pa vzdrzujte zadosten pritisk,
da ostane konica s kroglo potopljena v tekocino. Sondo
usmerite v sredisce krogle, tako da bo energija usmerjena
proti ciliarniku. Glejte sliko 1. Opomba: pripomocek bo
notranjo konico iz opti¢nih vlaken poravnal priblizno 3 mm
posteriorno glede na limbus.

Rob
zareze

Zareza

Opti¢no
vlakno

Slika 1: Namestitev

6.  Zdravite zgornjo poloblo. S pritiskom na stopalko aktivirajte
laser. Ce zdravljenje prekinete, sprostite stopalko in jo
ponovno aktivirajte, ko boste pripravljeni za nadaljevanje.

Ssondo MicroPulse P3 se 10 sekund pomikajte vzdolZlimbusa
v loku 150 stopinj. Obrnite smer in postopek ponovite, tako
da boste opravili vsega skupaj 5 prehodov, ki skupaj trajajo
50 sekund; glejte sliko 2. Izogibajte se polozajem 3.in 9. ure.
Glede na priporocila izkusenih zdravnikov: nacin MicroPulse

uporabljajte pri povpre¢ni moci 2000 mW in delovnem ciklu
31,3 % (0,5 ms vkloplien in 1,1 ms izklopljen).!

En prehod pomeni 150° v eni smeri.

Slika 2: Tehnika pomikanja

7. Ce se pripomocek zatakne za veznico, zacasno zaustavite
lasersko zdravljenje, da sprostite zajeto veznico, pripomocek
pa zamenjajte.

8. Po zdravljenju ene poloble preglejte, ali so na ploscici sonde
prisotni ostanki oziroma »ozgano tkivo« ter se prepricajte,
da je koli¢ina prisotnega gela zadostna. Ce se na konici
sonde med posegom nakopicijo ostanki ali »ozgano tkivog,
jih nezno ocistite s steriino gazo in fiziolosko raztopino.
Vzdrzujte cisto¢o konice pripomocka, da zmanjsate
tveganje opeklin na ocesni povrsini. Ko ocistite konico,
nanjo ponovno nanesite kapljico metilceluloznega gela in
nadaljujte z zdravljenjem. Ce »07ganega tkiva« ali obarvanja
na konici ni mogoce odstraniti zneznim cis¢enjem,
pripomocek zavrzite. Opekline belocnice niso obicajne in
lahko kazejo na kontaminacijo konice pripomocka.

Ce pride do opekline belo¢nice, prekinite uporabo in takoj
zamenjajte pripomocek.

9. Za zdravljenje spodnje poloble ponovite korake 4-8.

Pripomocek je namenjen enkratni uporabi. Pripomocek je
namenjen uporabi prienem bolniku med enim kirurskim posegom.
Ne sme se ponovno obdelati (ocistiti, razkuziti/sterilizirati) in
uporabiti pri drugem bolniku. Proizvajalec ni validiral nobenih
postopkov za ponovno uporabo. Ponovna uporaba pripomocka
za enkratno uporabo lahko ogrozi varnost in zdravje bolnikov,
uporabnikov ali tretjih oseb. Ponovna uporaba predstavlja tveganje
uvajanja kontaminantov in/ali mikrobov na oko bolnika, kar lahko
povzroci poskodbe in/ali okuzbo bolnika.

A POZOR

Med celotnim zdravljenjem morate vzdrzevati vlaznost konice
pripomocka in ocesne povrsine. Zdravljenja ne izvajajte na
obmodjih  mehurckov  zaradi  predhodne  trabekulektomije,
stanjsane beloc¢nice in neposredno nad tubusi ter Santi.

A OPOZORILO

Prevelika moc¢ zdravljenja lahko povzro¢i opekline ocesne
povrsine ali krvavitev ciliarnika. Kontaminacija konice z opti¢nim
vlaknom skrvjo ali ozganim tkivom lahko povzro¢i opekline
ocesne povrsine. Prevelika energija lahko povzroc¢i opekline
zrkelnega ekvatorja. Mocna pigmentacija perilimbalne veznice
lahko povzroci lokalno absorpcijo in opekline, zato se izogibajte
obmocjem z mocno perilimbalno pigmentacijo. Ta pripomocek je
treba uporabljati skupaj z ustreznim laserskim varnostnim filtrom
ali o¢esno zas¢ito. Nikoli ne glejte naravnost v laserski svetlobni vir
ali lasersko svetlobo, ki se odbija od povrsin.

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

Shranjujte pri normalnih pogojih skladis¢enja — v suhem, cistem
in dobro prezratenem prostoru pri sobni temperaturi, med 15
in 25°C.

Pred uporabo preglejte pakiranje: NE UPORABITE, CE JE
OVOJNINA POSKODOVANA ALI CE STERILNA PREGRADA
NI NEOPORECNA.

BT KAvTTOOHIEET

KAYTTOAIHEET

Taman laitteen kayttdaiheisiin kuuluu muun muassa kovakalvon
lapdiseva syklofotokoagulaatio primaarisen avokulmaglaukooman,
ahdaskulmaglaukooman ja vaikeahoitoisen glaukooman hoidossa.

KAYTTOOHJEET

Seuraavat ohjeet on tarkoitettu vain ohjeelliseksi hoitoasetusten
suhteen, joita ei tule katsoa hoitomdardyksend mihinkdan
sairauteen. Jokaisen potilaan leikkaustarve on arvioitava yksilollisesti
spesifisen  kéyttdaiheen, hoitokohdan ja potilaskohtaisten
ominaisuuksien perusteella. Jos odotettavissa oleva kliininen vaste
ei ole varma, aloita aina konservatiivisilla asetuksilla ja nosta laserin
tehoa ja/tai lisdd kestoa pienin askelin.

1. Poista koetin pakkauksesta ja keri se auki varovasti. Tama
tuote siséltdd lasisen valokuidun, joka voi vaurioitua
vadrin kasiteltdessa. Kytke koetin yhteensopivaan IRIDEX-
laserkonsoliin. Katso kédyttdohjeesta liséohjeet, vasta-aiheet,
varoitukset ja huomio-merkinnat.

2. Laitetta voidaan kéyttdd luomenlevittimen kanssa tai ilman sita.

3. Kaytd laserin suojalaseja, joiden optinen tiheys (OD) on
vahintaan 4.
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4. Pidéd koettimen karki ja silmén pinta kosteana koko
toimenpiteen ajan. On olennaisen térkeda, ettd koettimen
kérki on koko ajan upotettuna nesteeseen. Lisdd tippa
metyyliselluloosageelid tai vastaavaa ainetta MicroPulse P3
-laitteen pohjalevyn alapinnalle. Toista valittu paikallinen
kostutusmenetelma tihedsti.

5. Aseta koettimen lovipuoli limbusta kohden. Aseta loven
reuna leikattavaan limbuskohtaan. Muista katsella suoraan
ylhdéltapdin, jotta parallaksin aiheuttama sijaintivirhe
vdltetdan. Pidd koettimen pohjalevyd tasaisena sidekalvoa
vasten koko hoidon ajan riittavalld paineella, jotta pallokarki
pysyy nesteeseen upotettuna. Tahtdd koetin silmamunan
keskiosaan, jotta energia suuntautuu sddekehaa kohti. Katso
kuva 1. Huomaa, ettd laite kohdistaa sisdisen valokuidun
kérjen noin 3 mm posteriorisuuntaan limbuksesta.

Loven
reuna

Lovi

Valokuitu

Kuva 1. Asettaminen

6. Hoida ylempi puolipallo-osa. Aktivoi laser jalkakytkintd
painamalla. Jos keskeytdt hoidon, vapauta jalkakytkin. Kun
olet valmiina jatkamaan hoitoa, aktivoi jalkakytkin uudelleen.

Pyyhkéise ~ MicroPulse P3  -koetinta limbusta pitkin
150 asteen kaaressa 10 sekunnin ajan. Kdanna suuntaa ja
toista yhteensd 5 pyyhkaisyd, yhteensd 50 sekunnin ajan,
katso kuva 2. Valta kellon asentoja 3 ja 9.

Kéytd kokeneiden léakdrien suositusten mukaisesti
MicroPulse-tilaa keskimé&araisella teholla 2 000 mW ja
toimintajaksolla 31,3 % (0,5 ms péalld, 1,1 ms pois paaltd).'

Yksi pyyhkaisy on 150 astetta yhteen suuntaan.
Kuva 2. Pyyhkaisytekniikka

7. Jos laite jaa jumiin sidekalvoon, lopeta laserhoito hetkeksi.
Irrota kiinni jadnyt sidekalvo ja vaihda laite.

8.  Kun puolipallo on hoidettu, tarkasta, onko koettimen
pohjalevyssa  "hiiltymad” ja onko geelid riittavasti. Jos
koettimen karkeen kertyy roskia tai "hiiltymaa” toimenpiteen
aikana, puhdista kérki varovasti steriililld sideharsolla ja
keittosuolaliuoksella. Laitteen karki on pidettévé puhtaana,
jotta silmé@n pinnan palovammariski on mahdollisimman
pieni. Kun kérki on puhdistettu, lisdd taas tippa
metyyliselluloosageelid ja jatka hoitoa. Jos kérjen "hiiltymad”
tai védrjdantymistd ei voida poistaa varovaisella puhdistuksella,
havité laite. Kovakalvon palovammat eivét ole tavallisia, ja ne
voivat olla merkki laitteen kérjen kontaminaatiosta.

Jos kovakalvoon tulee palovamma, lopeta kaytto ja vaihda
laite valittdmasti.

9.  Hoida alempi puolipallo-osa toistamalla vaiheet 4-8.

Laite on kertakayttoinen. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella
potilaalla yksittdisen toimenpiteen aikana. Laitetta ei ole tarkoitettu
uudelleenkasiteltavaksi (puhdistettavaksi, desinfioitavaksi/
steriloitavaksi) eikd toisella potilaalla kaytettavaksi. Valmistaja ei
ole validoinut mitdan uudelleenkayttoprosesseja. Kertakdyttoisen
ladkinnéllisen laitteen uudelleenkéyttdminen voi vaarantaa
potilaiden, kayttdjien tai kolmansien tahojen turvallisuuden ja
terveyden. Uudelleenkdytté muodostaa vaaran kontaminoivien
tekijoiden ja/tai mikrobien siirtymisestd potilaan silméan ja voi
johtaa potilasvammaan ja/tai infektioon.

A HUOMIO

Pida karki ja silmén pinta kosteana koko toimenpiteen ajan. Ald
hoida kohtia, joihin on tehty aikaisemmin trabekulektomialdppid
tai joissa kovakalvo on ohentunut. Ald my&skaan hoida suoraan
putkien tai sunttien paalld olevia kohtia.

A VAROITUS

Liiallinen hoitoteho voi aiheuttaa silman pinnan palovammoja
tai sédekehdn verenvuotoa. Jos valokuidun karki kontaminoituu
verelld tai hiiltyneelld  kudoksella, tdmd voi aiheuttaa
palovammoja silméan pintaan. Liiallinen teho voi aiheuttaa
silman keskiviivan palovammoja. Voimakas limbusta ymparoivé
sidekalvon pigmentaatio voi johtaa paikalliseen absorptioon ja
palovammoihin. Vélta ndin ollen alueita, joissa limbusta ympardiva
sidekalvon pigmentaatio on voimakasta. Tata laitetta tulee kdyttaa
asianmukaisen suojaavan lasersuodattimen tai suojalasien kanssa.
Al3 koskaan katso suoraan laservalon léhteeseen tai heijastavista
pinnoista sironneeseen laservaloon.

Alé avaa steriilid pakkausta ennenaikaisesti. Avaa steriili pakkaus
vasta juuri ennen kdyttdd, jotta sen sisalto séilyy steriiling.

Sailytd pakkaus tavallisissa sdilytysolosuhteissa — kuivassa, puhtaassa
ja hyvin tuuletetussa paikassa huoneenlammassa (15-25 °C).

Tutki pakkaus ennen kayttoa: ALA KAYTA, JOS PAKKAUS ON
VAURIOITUNUT TAI JOS STERIILISUOJUS ON HEIKENTYNYT.

3N W BRUKSANVISNING

INDIKATIONER

Indikationerna for detta instrument inkluderar bland annat
transskleral cyclodestruktion med fotokoagulation fér behandling
av  primart  Oppenvinkelglaukom, trangvinkelglaukom  och
behandlingsresistent glaukom.

BRUKSANVISNING

Foliande anvisningar &r avsedda att ge vagledning endast vad
géller behandlingsinstaliningar, vilka inte dr att betrakta som
ordination for nagot viss tillstdnd. De kirurgiska kraven for varje
enskild patient ska bedémas individuellt pd grundval av den
specifika indikationen, behandlingsstéllet och patientspecifika
karaktdristika. Vid osakerhet vad galler férvantad klinisk respons ska
man alltid starta med laga instéliningar och oka instéliningarna for
lasereffekt och/eller duration i sma steg.

1. Tautsonden ur férpackningen och linda upp den forsiktigt.
Denna produkt innehdller en optisk glasfiber som kan
forstoras om den hanteras felaktigt. Anslut sonden till en
kompatibel IRIDEX laserkonsol. Se anvandarhandboken for
ytterligare anvisningar, kontraindikationer, varningar och
forsiktighetsatgarder.

2. Instrumentet kan anvandas med eller utan spekulum.

3.  Anvdnd laserskyddsglaségon med en optisk densitet (OD)
pa minst 4.

4.  Hall sondspetsen och o¢gats yta fuktiga under hela
proceduren. Det &r avgdrande att sondspetsen hela tiden ar
omgiven av vdtska. Applicera en droppe metylcellulosagel
eller motsvarande pa undersidan av MicroPulse P3-
instrumentets fotplatta. Upprepa forfarandet med det valda
smorjande medlet ofta.

5. Placera probens sida med ursparningen mot limbus och
placera kanten pd ursparningen vid "kirurgiska” limbus. Var
noga med att iaktta detta rakt ovanifrdn sa att placeringsfel
pga parallax undviks. Hall sondens fotplatta plant mot
konjunktiva under hela behandlingen med ett tillrackligt
tryck sé att kulspetsen halls nedsénkt i vdtska. Rikta sonden
mot ogonglobens mitt sd att energin halls riktad mot
ciliarkroppen. Se figur 1. Ldgg maérke till att instrumentet
riktar in den interna fiberoptiska spetsen cirka 3 mm
posteriort om limbus.

Ursparningens
kant

Ursparning

Fiberoptik

Figur 1. Placering

6. Behandla den superiora hemisfaren. Tryck ned
fotomkopplaren for att aktivera lasern. Om du avbryter
behandlingen, sldpp upp fotomkopplaren och tryck ned
den pd nytt nar du ar redo att ateruppta behandlingen.

Svep MicroPulse P3-sonden utmed limbus i en bage pa
150 grader under 10 sekunder. Véxla om riktningen och
upprepa forfarandet for sammanlagt 5 passager under
sammanlagt 50 sekunder; se figur 2. Undvik positionerna
kl.3 ocho.

Baserat pa rekommendationer fran erfarna lakare: anvand
laget MicroPulse (mikropuls) vid en genomsnittlig effekt pa
2000 mW och en driftcykel p& 31,3 % (0,5 ms pa, 1,1 ms av).!

En enstaka passage utgdrs av 150°i en riktning.

Figur 2. Svepteknik

7. Om instrumentet fastnar i konjunktivan, stoppa
laserbehandlingen tillfalligt for att frigora konjunktivan som
fastnat och byt ut instrumentet mot ett nytt.

8. Efter att en hemisfar behandlats, inspektera sondens
fotplatta med avseende pa smuts/skrap eller "férkolning”
och bekréfta att det finns tillrackligt med gel. Rengor spetsen
forsiktigt med steril gasvav och fysiologisk koksaltlosning
om smuts/skrap ansamlas, eller vid "férkolning” pa spetsen
under proceduren. Hall instrumentspetsen ren sa att risken
for brannskador pad 6gats yta minimeras. Efter att spetsen
rengjorts, applicera ater en droppe metylcellulosagel
och fortsatt med behandlingen. Om "forkolning” eller
missfargning av spetsen inte kan avldgsnas med hjalp av
varsam rengoring ska instrumentet kasseras. Brannskador
pd sklera &r inte vanliga och kan vara tecken pa att
instrumentspetsen &r kontaminerad.

Om brénnskada pa sklera intréffar, avbryt omedelbart
anvéndningen av instrumentet och byt ut det.

9. Upprepa stegen 4-8 for att behandla den inferiora hemisfaren.

Detta instrument dr en engdngsprodukt. Instrumentet &r avsett
att anvdndas till en enda patient under ett enstaka ingrepp.
Det &r inte avsett att bearbetas for dteranvandning (rengoras,
desinficeras/steriliseras) eller att anvandas till en annan patient.
Inga bearbetningar for &teranvandning har validerats av
tillverkaren. Ateranvandning av en medicinsk engangsprodukt kan
dventyra patienters, anvandares och tredje parters sékerhet och
halsa. Ateranvandning medfor risk for inforing av kontaminanter
och/eller mikrober i patientens ¢ga och kan leda till patientskada
och/eller infektion.

A FORSIKTIGHET!

Hall instrumentspetsen och 0Ogats yta fuktiga under hela
behandlingen. Behandla inte 6ver omraden med tidigare utférda
filtrationsbldsor skapade vid trabekulektomi, fortunning av sklera
eller direkt 6ver rér och shuntar.

A VARNING!

For hog behandlingseffekt kan resultera i brannskador pa
ogats yta eller blodning i ciliarkroppen. Kontaminering av den
fiberoptiska spetsen med blod eller férkolnad vévnad kan resultera
i brannskador pa 6gats yta. For hog energi kan orsaka ekvatoriella
brannskador. Kraftig perilimbal, konjunktival pigmentering kan
resultera i lokal absorption och brannskador; undvik dérfor
omraden med kraftig perilimbal pigmentering. Detta instrument
maste anvéandas tillsammans med lampligt laserskyddsfilter eller
lampliga laserskyddsglasogon. Se aldrig direkt in i laserljuskallan
eller pa laserljus som sprids fran reflekterande ytor.

Oppna inte den sterila férpackningen fér tidigt. Oppna den sterila
forpackningen omedelbart fore anvandning sa att innehdllet
halls sterilt.

Forvara forpackningen vid normala forvaringsforhallanden — i ett
torrt, rent och val ventilerat utrymme vid rumstemperatur, 15-25 °C.

Inspektera forpackningen fore anvindning: FAR EJ ANVANDAS
OM FORPACKNINGEN AR SKADAD ELLER OM DEN STERILA
BARRIAREN AR BRUTEN.
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(N KULLANMA TALIMATI

ENDIKASYONLAR

Bu cihazin endikasyonlari arasinda verilenlerle sinirli olmamak
Uzere primer acik acili glokom, kapali acili glokom ve refrakter
glokom tedavisi i¢in transskleral siklofotokoagulasyon vardir.

KULLANMA KILAVUZU

Asagidaki uygulama yénteminin herhangi bir durum icin belirleyici
olarak dustnulmeden sadece tedavi ayarlari agisindan rehberlik
saglamasi amaglanmistir. Her hastanin operatif gereklilikleri spesifik
endikasyon, tedavi konumu ve hastaya spesifik 6zellikler temelinde
ayr olarak degerlendirilmelidir. Eger beklenen klinik cevaptan
emin degilseniz daima konservatif ayarlarla baslayin ve lazer glict
ve/veya suresi ayarlarini kiiclk kademelerle arttirin.

1. Probu ambalajdan cikarin ve dikkatle acin. Bu driin uygun
muamele edilmezse hasar gorebilecek bir cam optik fiber
icerir. Probu uyumlu bir IRIDEX lazer konsoluna takin.
Ek talimat, kontrendikasyonlar, uyarilar ve dikkat edilecek
noktalar icin kullanici el kitabiniza basvurun.

2. Bucihaz spekulum ile veya olmadan kullanilabilir.

w

Minimum optik dansite (OD) 4 ile lazer glvenlik gozltkleri
kullaniimalidir.

4.  Prob ucu ve goz ylzeyini islem boyunca nemli tutun. Prob
ucunun daima siviya batiriimis olmasi sarttir. MicroPulse P3
cihazi taban plakasinin alt yizeyine bir damla metilseliloz
jel veya esdegerini uygulayin. Tercih edilen topikal
kayganlastirma yontemini sik sik tekrarlayin.

5. Probun centik tarafini limbusa dogru koyun ve centik
kenarini - cerrahi limbusa koyun. Paralaks nedeniyle
yerlestirme hatasindan kaginmak i¢in mutlaka dogrudan
Ustten bakin. Tedavi boyunca probun taban plakasini,
top seklindeki ucu siviya batirmak icin yeterli bir basingla
konjonktivaya diz dayanmis olarak tutun. Enerjiyi siliyer
cisme dogru yonlendirmeyi strdirmek Gzere probu globun
ortasina dogru tutun. Bakiniz Sekil 1. Cihazin, internal
fiber optik ucu limbusa yaklagk 3 mm posterior olarak
hizalayacagina dikkat edin.

Centik
Kenari

Centik

Fiber Optik

Sekil 2 1. Yerlestirme

6.  Superior hemisferi tedavi edin. Lazeri aktif hale getirmek igin
ayak salterine basin. Tedaviyi keserseniz ayak salterini birakin
ve devam etmeye hazir oldugunuzda ayak pedalini tekrar
aktif hale getirin.

MicroPulse P3 probunu limbus boyunca 150 derecelik
bir ark ile 10 saniye boyunca siptrme seklinde hareket
ettirin. Simdi de ters yonu kullanip toplam 50 saniyede
5 gecis olacak sekilde bunlari tekrarlayin, Sekil 2. Saat 3 ve
9 pozisyonlarindan kaginin.

Deneyimli klinisyenlerin 6nerileri temelinde MicroPulse
modunu ortalama 2000 mW glciinde %31,3 is dongusuyle
(0,5 ms acik 1,1 ms kapal) kullanin.!

Bir gegis, bir yonde 150°den olusur.

Sekil 2 2. Stipiirme Teknigi

7.  Cihaz konjonktivaya takilirsa, takilmis konjonktivayi serbest
birakmak icin lazer tedavisini gegici olarak durdurun ve
cihazi degistirin.

8.  Bir hemisferin tedavisinden sonra prob taban plakasini
kalinti veya “kémdrlesme” agisindan inceleyin ve yeterli
jel bulundugundan emin olun. Eger islem sirasinda prob
ucunda kalinti birikirse veya “kémurlesme” olursa steril gazli
bez ve salin sollsyonla temizleyin. Okuler yizeyde yanik
riskini minimuma indirmek icin cihaz ucunu temiz tutun.
Ucu temizledikten sonra tekrar bir damla metilseltloz jeli
uygulayip tedaviye devam edin. Eder uctaki “kémurlesme’
veya renk dedisikligi yavasca temizlemeyle giderilemezse
cihazi atin. Sklera yaniklar tipik degildir ve cihaz ucunda
kontaminasyona isaret edebilir.

Bir sklera yanidr olusursa hemen kullanimi kesin ve
cihazi degistirin.

9.  Inferior hemisferi tedavi etmek icin adim 4-8'i tekrarlayin.

Cihaz Tek Kullanimlik bir Uriindar. Cihazin tek bir hastada tek
bir islem sirasinda kullaniimasi  amaglanmistir. Tekrar islenip
(temizlenip, dezenfekte/sterilize edilip) baska bir hastada
kullaniimasi amaglanmamistir. Uretici tarafindan herhangi bir tekrar
kullanim sureci dogrulanmamistir. Tek kullanimlik bir tibbi cihazin
tekrar kullaniimasi hastalar, kullanicilar veya Gglncl taraflarin
guvenlik ve saghgini olumsuz etkileyebilir. Tekrar kullanma goze
kontaminanlar ve/veya mikroplarin yerlestiriimesi riski yaratir ve
hastanin zarar gérmesi ve/veya enfeksiyonla sonuglanabilir.

A DIKKAT

Cihaz ucu ve goz ylzeyini tedavi boyunca nemli tutun. Onceki
trabekulektomi blebleri veya skleral incelme bolgeleri Gzerinde ya
da dogrudan tupler ve santlar tizerinde tedavi yapmayin.

AUYARI

Asiritedavi glict okulerylzey yaniklari veya siliyer cisim kanamasina
neden olabilir. Fiber optik ucunun kan veya kémurlesmis dokuyla
kontaminasyonu okuler ylzey yaniklarina neden olabilir. Asir enerji
ekvatorda yaniklara neden olabilir. Belirgin perilimbal konjonktival
pigmentasyon yerel emilim ve yaniklara neden olabilir; bu nedenle
belirgin perilimbal pigmentasyon bolgelerinden kaginin. Cihaz,
uygun lazer guvenlik filtresi veya gozltkleriyle kullaniimalidir. Asla
lazer 151k kaynagina veya yansitic ylzeylerden sagilan lazer i1sigina
dogrudan bakmayin.

Steril paketi erken agmayin. Icindekilerin sterilitesini stirdtirmek igin
steril paketi kullanimin hemen 6ncesinde agin.

Paketi normal saklama kosullari altinda ve kuru, temiz ve iyi
havalandinimis bir alanda, 15°C-25°C arasinda oda sicakliginda
saklayin.

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



