EndoProbe® Handpiece Models

U898  INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATIONS

This product is indicated for use in ophthalmic laser
treatments to deliver laser energy inside the eye. This
device is cleared for use for the particular indications of
the laser system to which it is attached.

DIRECTIONS FOR USE

- This product contains a fragile fiber-optic cable.
Remove probe from package and unwind with care.
Excessive stress may damage the fiber optic.

Connect the probe to an Iridex laser system or
another laser system validated for use with this
product. Consult your local Iridex representative for
compatibility details.

- This product is packaged sterile and intended for
single use only. Do not reuse, may lead to patient
injury and/or infection.

Aspirating EndoProbe Handpiece

Connect the open luer lock to the aspiration line. Insert
the tip of the probe in sterile normal saline and aspirate
until the line is free of bubbles.

Illuminating EndoProbe Handpiece
Connect the probe directly, or via an appropriate
adapter, to a light source.

WARNING A\

+ Excessive treatment power may result in a retinal hole
or hemorrhage. Excessive power delivered at short
pulse durations may result in choroidal hemorrhage.

- Do not use if the pouch has been opened, damaged
oris wet.

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

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

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

FEDERAL (U.S.) LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO
SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.

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

. )IRIDEX

FLUNLS 7 UHCTPYKUMUN 3A YNIOTPEBA

NMOKA3AHUA

Tosm NPOAYKT € NOKa3aH 3a 13MnoJi3BaHe B
Od)TaﬂMOﬂOFI/IL{HVI NasepHV neyveHnd 3a 40CTaBAHE Ha
JNla3epHa eHeprmna B OKOTO. Toa n3penve e paspeleHo
3a yHOTpe6a 3a KOHKPETHW NoKa3aHMA Ha Jla3epHaTta
CnCTEMA, KbM KOATO € NpUKpeneHo.

YKA3AHWA 3A YNOTPEBA

+ To3vi NPOAYKT ChAbPKa Kpexbk GrnbpoonTrveH
Kaben. /13BafeTe coHiaTa OT OMakoBKaTa v pa3suiTe
BHMMaTENHO. [IpeKOMEPHOTO HanpekeHne Moxe fa
nospean prbpoonTrKaTa.

- CBbpxeTe coHpaTa KbM flazepHa cuctema Iridex unm
[pyra flasepHa crctema, Banvarpana 3a ynotpeba
C TO3V NPOAYKT. HanpaseTe cnpaska ¢ MecTHUs
npencTaBuTen Ha lridex 3a nogpo6bHOCTH 3a
CbBMECTUMOCTTA.

+ TO31 NPOAYKT € OMaKoBaH CTEPUSTHO 1 e
npenHasHauyeH camo 3a ejHOKpaTHa ynotpeba.
He 13non3Balte NOBTOPHO, MOXe [a AoBefe A0
HapaHABaHe Ha NauneHTa 1/unu nHoeKUwA.

Acnupwupaly HakpaiiHuk EndoProbe

CabpeTe OTBOPEHA Nyep NOK KbM acnmnpaLoHHaTa
NvHKUA. TTocTaBeTe Bbpxa Ha CoHfjaTa B CTepuieH
HOpManeH G13NoNorMyeH pasTeop 1 acnrpupaTe,
[I0KaTO B IHWATA BeYe HAMa MexypueTa.

OcBeTaBaly HakpaliHuK EndoProbe
CabprKeTe coHAaTa AVPEKTHO UM Upe3 NOAXOAALL
afanTep KbM U3TOUHMK Ha CBETIHA.

NPEAYNPEXAEHUE AN

« JlazepHa Tepaniis c npexaneHo roasma MoLHoCT
MOXe f1a oBeie 10 NepdhopaLvia Ha peTvHaTa uin
KpbBOM3VE. JlazepHa Tepaniis, JoCTaBeHa C KpaTka
NPOABIKATENHOCT HA UMMYJICA, MOXe fAa AoBefe 0
KPbBOM3VEB Ha XOPOMAeaTa.

+ He v3non3galite, ako TopbuykaTa e brna oTBOpPEHa,
noBpeeHa Ui e MoKpa.

- He OTBapHVITE CTepuIHaTa OrakoBKa npenBapuTenHo.
OTBOpeTe CTepuHaTa OnakoBKa HENOCPeaACTBEHO
npean yHOTpeéa, 3d [la 3ana3nTe CTepuIHOCTTa Ha
CbAbpPKaHVETO.

- ToBa u3zenvie TpsibBa Aa Ce 13MoM3Ba C NOAXOAAL
dunTBP 33 6ezonacHOCT Npu paboTa ¢ nasep. HuKora
He rnefaiTe AVPEKTHO KbM M3TOUHIKA Ha CBETMHA
Ha Nasepa v KbM pacesnHaTa fla3epHa CBETMHA OT
0Tpa3sBaLLmTe MOBBPXHOCTY.

+ CbxpaHnaBalTe onakosKata Npu HOPManHW yCNoBma —
Ha CyX0, YNCTO, LObpe BEHTUAMPAHO MACTO NpW CTaiHa
Temnepatypa mexay 15°-25°C (59° - 77°F).

OEAEPAJIHOTO 3AKOHOAATEJICTBO (HA CALL)

OrPAHNYABA TOBA U3AENME AO NPOAAMBA
OT W NO NPEANUCAHUE HA NIEKAP.
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351/ NAVOD K POUZITi

INDIKACE

Tento produkt je indikovan pro pouziti pfi laserovém
o¢nim osetfeni k aplikaci laserové energie do oka.
Tento prostredek je schvalen pro pouziti pfi konkrétnich
indikacich laserového systému, ke kterému je pfipojen.

POKYNY PRO POUZITI

« Tento produkt zahrnuje kiehky kabel z optickych
vldken. Vyjméte sondu z obalu a opatrné ji rozvinte.
Nadmérné naméahani mdze poskodit opticky kabel.

- Pripojte sondu k laserovému systému Iridex nebo
jinému laserovému systému schvéalenému pro pouziti
s timto produktem. Podrobnosti o kompatibilité vam
sdéli vas mistni zastupce spole¢nosti Iridex.

+ Tento produkt je sterilné zabalen a je ur¢en pouze
k jednordzovému pourziti. Nepouzivejte ho opakované,
mohlo by dojit ke zranéni pacienta a/nebo zavleceni
infekce.

Aspiracni nasadec EndoProbe

Kaspira¢ni hadicce pfipojte otevieny luer lock. Vlozte
$picku sondy do sterilniho normélniho fyziologického
roztoku a aspirujte, dokud v hadi¢ce nezlstanou zadné
bubliny.

Osvétleni nasadce EndoProbe
Sondu pffmo nebo pomoci vhodného adaptéru pripojte
ke zdroji svétla.

VAROVANi A\

« Prilis vysoky lécebny vykon mdze vést ke vzniku otvoru
v sitnici nebo zpUsobit krvaceni. Nadmérny vykon
doddvany v kratkych pulsech mlze mit za nésledek
choroidealni krvaceni.

+ Nepouzivejte produkt, pokud je obalovy sacek
otevfeny, poskozeny nebo vlhky.

- Neotevirejte sterilni obal zbyte¢né brzo. Sterilni obal
oteviete tésné pred pouzitim, aby byla zachovéna
sterilita obsahu.

« Tento prostfedek musi byt pouzivan s vhodnym
laserovym bezpecnostnim filtrem. Nikdy se nedivejte
pfimo do zdroje laserového svétla nebo do laserového
svétla rozptyleného na reflexnich plochach.

« Balenf skladujte za normalnich skladovacich podminek
- na suchém, ¢istém, dobfe vétraném misté pfi
pokojové teploté mezi 15°-25°C (59°-77°F).

FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ
TOHOTO PROSTREDKU POUZE NA LEKARE NEBO
NA JEHO PREDPIS.

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

C€2797

Made in USA
© 2021 Iridex. All rights reserved. 15447 Rev G 12.2021 1
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EIXEA BRUGERVEILEDNING

INDIKATIONER

Dette produkt er indiceret til brug under oftalmiske
laserbehandlinger til afgivelse af laserenergi i gjet.
Denne anordning er godkendt til brug i forbindelse med
de saerlige indikationer, der gaelder for det lasersystem,
som den tilsluttes.

BRUGSANVISNING

- Dette produkt indeholder et skrgbeligt fiberoptisk
kabel. Tag proben ud af pakken, og vikl den
forsigtigt ud. Overdreven belastning kan beskadige
fiberoptikken.

- Slut proben til et Iridex-lasersystem eller et andet
lasersystem, der er godkendt til brug med dette
produkt. Kontakt din lokale Iridex-repraesentant for
at fa oplysninger om kompatibilitet.

- Dette produkt er pakket sterilt og kun beregnet
til engangsbrug. Mé ikke genbruges, kan medfere
patientskade og/eller infektion.

Aspirerende EndoProbe-handstykke

Slut den dbne luer-13s til aspirationsslangen. Far probens
spids ned i normalt sterilt saltvand, og aspirér, indtil der
ikke er flere bobler i slangen.

Lysende EndoProbe-handstykke
Slut proben direkte til en lyskilde eller via en passende
adapter.

ADVARSEL A\

- Brug af for hgj effekt under behandlingen kan medfare
et nethindehul eller bladning. Afgivelse af for hgj
effekt med kort impulsvarighed kan medfare choroidal
bladning.

- Ma ikke bruges, hvis posen har veeret dbnet, er
beskadiget eller vad.

- Steril emballage ma ikke &bnes for tidligt. Abn den
sterile emballage umiddelbart far brug for at bevare
indholdets sterilitet.

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

- Opbevar pakken under normale opbevaringsforhold —
i et tort, rent, godt ventileret omrade ved
stuetemperatur, mellem 15-25 °C (59-77 °F).

DEN FODERALE LOVGIVNING | USA BEGRANSER
SALGET AF DENNE ENHED TIL AT SKE TIL ELLER PA
ANMODNING FRA EN LAGE.

)3V pfe,] GEBRAUCHSANWEISUNG

INDIKATIONEN

Dieses Produkt ist zur Durchfihrung ophthalmologischer
Laserbehandlungen vorgesehen und dient zur Abgabe
von Laserenergie im Augeninneren. Dieses Instrument
ist fur die Indikationen des jeweiligen Lasersystems, an
das es angeschlossen ist, zugelassen..

ANWEISUNGEN ZUM GEBRAUCH

- Dieses Produkt enthélt einen empfindlichen
Lichtwellenleiter. Sonde sorgfaltig aus der Packung
nehmen und auseinanderrollen. UberméRge
mechanische Beanspruchung kann zu Schaden
am Lichtwellenleiter fthren.

Die Sonde an ein Lasersystem von Iridex oder an
ein anderes Lasersystem, das zur Verwendung
mit diesem Produkt zugelassen ist, anschlieen.
Bei Kompatibilitatsfragen bitte den zustandigen
IridexRepréasentanten konsultieren.

« Das Instrument ist steril verpackt und zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden, da
eine Wiederverwendung zu Verletzungen und/oder
Infektionen beim Patienten fihren kann.

EndoProbe-Aspirationssonde

Den offenen Luer-Lock-Anschluss an den
Aspirationsschlauch anschliefen. Die Sondenspitze in
sterile Salzlésung eintauchen und aspirieren, bis alle
Luftblasen aus dem Schlauch entfernt sind.

EndoProbe Licht-/Laser-Sonde
Die Sonde direkt oder tber einen entsprechenden
Adapter an eine Lichtquelle anschlie8en.

WARNHINWEIS /A

+ Zu hohe Behandlungsleistungen kdnnen zu
Netzhautlchern und Blutungen fuhren. Zu hohe
Leistungseinstellungen bei kurzer Pulsdauer kénnen
zu Blutungen in der Chorioidea fihren.

Nicht benutzen, wenn die Verpackung geoffnet,
beschadigt oder nass ist!

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

« Dieses Gerdt nur mit einem Laserschutzfilter benutzen!
Niemals direkt in die Lichtquelle eines Lasers oder in
Laserlicht blicken, das von reflektierenden Oberflachen
zurlickgestreut wird.

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

LAUT US- GESETZ DARF DIESES PRODUKT NUR AN
EINEN ARZT ODER AUF ARZTLICHE ANORDNUNG
VERKAUFT WERDEN.

G IIEGY  OAHTIEZ XPHXIHZ

ENAEIZEIZ

AUTO TO TIPOTOV EVOEIKVUTAL I XPON G OPOANUIKEG
Bepareieg pe Milep yla Tn Xopryynon vépyelag Aéillep
UETa 0TOV OPOAAUO. AUTH N CUCKEUN €XEL EYKPIOE yia
XPrON Y1a TIC CUYKEKPIUEVEG EVOEIEEIG TOU CUOTAATOG
Méilep o0 0Toio €xEl CUVOEDEL.

TPOMOX XPHZIHZ

+ AuTé TO TTPOIOV TIEPIEXEL Eva EVBPAVOTO KAAWSIO
OTTITIKWV IVWV. AQAIPEDTE TN AN ard TN CUCKELAGIa
Kal EETUNETE TNV e Mpoooxr. H umepBoAIKN
Katanmdvnon Umopei va mpokahéoel nuid oTIC
OTTTIKEC [VEC.

+ JUVEEOTE TN PNAN o€ éva ovoTtnua Aéilep Iridex
1) o€ GA\o cLoTNUA AEICEP TIOU €XEL EYKPIDED yia
XPron pe autd To MEoidV. YUUBOUAEUDEiTE TOV
TOTIKO QVTITPOOWTO TN Iridex yla AemTopéPELEG
TIOL APOPOLY TN cuPPBATOTNTA.

+ AUTO TO TPOIOV Elval CUOKEVAOUEVO O€ OTElpa
Katdotaon kat mpoopiletal yla pia pdvo xprion.
MnV TO €MavaxPNOIHOTIOINCETE, KABWGS AUTO UIMOPE(
va 0dnyHoel O TPAUHATIONO Tou acBevoug ry/kat
Nofpwén.

YuoKeun Xelpo¢ avappopnong EndoProbe
YUVEEOTE TNV AVOIKTH) A0PAAELa luer oTn ypapun
avappdenonc. Eloaydyete To Akpo TG UHANG o€ OTEIPO
(PUOIONOYIKO 0PO KAl AVOPPOPIOTE HEXOL N YR Va
amadayel and Tig UOANSEC.

Owni{opevn cuokeun Xelpog EndoProbe
JUvSEOTE TN PNAN ameuBeiag ri Héow KaTaAANAou
TIPOOAPHOYEQ OF TNy QWTOG.

NPOEIAOMNOIHEH A\

- HumepBolikn 10xU¢ Bepameiag evoéxetal va
TIPOKAAEGEL OTTH OTOV APIBANCTEOEIOH 1 alpoppayia.
H umepROAIKR 10XUC TTOL XOPNYETAL OE TTAAUOUC
UIKENC SIAPKELOC EVOEXETAL VA TIPOKAAEDEL XOPIOEIDIKN
alpoppayla.

+ Na pnv xpnoluoroleitat av n Brikn éxet avolyOei, éxel
KATAoTPAPE( 1 eival Bpeyuévn.

+ Mnv avolyeTe TNV anmooTElPWUEVN CUOKELAOIa
TPOwWPEA. AVoIETE TNV AMOCTEIPWUEVN CUOKEVAGIA
AKPIBWE TPV amd TN XPrion, TTPOKEIEVOU va
SlatnpenBel N OTEPATNTA TOU TIEPIEXOUEVOU.

+ AUTH N OUCKEUN TTPETTEL VA XPNOIOTIOLETAL PE
KataAnAo @itpo mpootaciag Aéilep. MNoTé unv
koltalete ameuBeiac otnv mNyr @WTOC Aéllep 1) O
oKkeOAOUEVO PWC AEICEP ATTO AVAKAAOTIKEC ETTIPAVELEC,

+ ATTOONKEVETE TN CUOKELAGIA LTTO KAVOVIKEC OUVONKECG
@LNAENC, 08 KABAPS XWPEO HE KAAS EEAEPIOUO Kal
Xwpic uypaacia, og Bepuokpacia dwaTiou, ETAEY
15 °-25 °C(59°-77 °F).

H OMOZMNONAIAKH NOMO®OEZIA (TQN H.MM.A.)
MEPIOPIZEI THN NQAHXZH AYTHZ THZ ZYZKEYHZ
ZE IATPOYZ 'H KATOMIN ENTOAHZ IATPOY.



EndoProbe® Handpiece Models

XTI  INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES

Este producto estd indicado para la administracion

de energia laser en el interior del ojo en tratamientos
oftdlmicos con laser. Este dispositivo ha sido autorizado
para usarlo para las indicaciones especificas del sistema
de Iaser al que esta conectado.

INSTRUCCIONES DE USO

- Este producto contiene un cable de fibra éptica
delicado. Retirar la sonda del paquete y desenrollar
con cuidado. Una presién excesiva puede dafar la
fibra optica.

- Conectar la sonda a un sistema de laser de Iridex
u otro sistema de laser aprobado para su uso con
este producto. Consultar con el representante local
de Iridex para conocer informacion especifica sobre
compatibilidad.

- Este producto se suministra en un envase estéril y esta
indicado para un solo uso. No reutilizar, podria causar
lesiones o una infeccion al pacienter.

Sonda con aspiracion EndoProbe

Acople el conector Luer abierto a la linea de aspiracion.
Sumerja la punta de la sonda en solucién salina normal
estéril, y efectle una aspiracion hasta que la linea esté
exenta de burbujas..

Sonda con lluminacién EndoProbe
Conecte la sonda a la fuente de iluminacién
directamente o mediante un adaptador adecuado..

ADVERTENCIA A\

+ Aplicar una energia excesiva en el tratamiento puede
provocar perforaciones o hemorragias de la retina.
La administracion de una energfa excesiva con
duraciones de impulso breves puede provocar una
hemorragia coroidal.

- No usar si el envase esta abierto, dafnado o mojado.

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

- Este dispositivo debe utilizarse con un filtro de
seguridad adecuado para laser. Nunca mirar
directamente la fuente de luz laser ni la luz de laser
dispersa por superficies reflectantes.

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

LA NORMATIVA FEDERAL DE LOS EE.UU. EXIGE QUE
LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO SEA REALIZADA
POR UN FACULTATIVO O A PETICION DE UN
FACULTATIVO.

123908 KASUTUSJUHEND

NAIDUSTUSED

See toode on moeldud kasutamiseks oftalmilises
laserravis laserienergia edastamiseks silma. See
seade on heaks kiidetud kasutamiseks laserististeemi
konkreetseteks naidustusteks, millega see on seotud.

JUHISED

- Toode sisaldab 6rna kiudoptilist kaablit. Eemaldage
sond pakendist ja kerige ettevaatlikult lahti. Liigne
pinge voib kiudoptikat kahjustada.

Uhendage sond Iridexi laserististeemi voi muu
laserististeemiga, mis on kinnitatud kasutamiseks selle
tootega. Teavet Uhilduvuse kohta kisige ettevotte
Iridex piirkondliku tehnilise toe esindajalt.

« Toode on pakitud steriilselt ja moeldud vaid
ihekordseks kasutuseks. Arge kasutage korduvalt.
See voib péhjustada patsiendile vigastusi ja/voi
infektsiooni.

Aspireerimise kdsiseade EndoProbe

Uhendage aspireerimisvoolikuga avatud Luer-lukk.
Pange sondi ots tavalisse steriilsesse fusioloogilisse
lahusesse ja aspireerige, kuni voolikus pole enam mulle.

Valgustav kdsiseade EndoProbe
Uhendage sond otse voi sobiva adapteri abil
valgusallikaga.

HOIATUS /A

- Liigse tugevusega ravi voib mulgustada vorkkesta
voi pohjustada veritsemist. Lihikeste impulssidega
edastatud liigse tugevusega ravi voib péhjustada
koroidset veritsemist.

Arge kasutage, kui kott on avatud, kahjustatud voi
marg.

- Arge avage steriilset pakendit enneaegu. Toote
steriilsuse tagamiseks avage steriilne pakend vahetult
enne kasutamist.

« Selle seadme kasutamisel tuleb kanda sobivat
laseri ohutusfiltrit. Arge mitte kunagi vaadake otse
laserivalguse allikasse ega pindadelt peegeldunud
laserivalgusesse.

- Hoidke pakendit tavaparastel hoiutingimustel: kuivas,
puhtas ja hasti ventileeritud kohas toatemperatuuril
vahemikus 15-25 °C (59-77 °F).

FODERAALSEADUS (USA) LUBAB SEDA SEADET
MUUA AINULT ARSTIL VOI ARSTI KORRALDUSEL.

GGV (@) MODE D’EMPLOI

INDICATIONS

Ce produit est indiqué dans les traitements
ophtalmiques au laser pour appliquer de Iénergie laser
a l'intérieur de l'ceil. Il est agréé pour les indications
particulieres du systeme laser auquel il est raccordé.

INSTRUCTIONS

- Ce produit contient une fibre optique fragile.
Sortir la sonde de son emballage et la dérouler avec
précaution. Ne pas exercer de tension excessive sur
la fibre optique au risque de 'endommager.

+ Connecter la sonde a un systéme laser Iridex ou a tout
autre systeme laser dont I'utilisation avec ce produit
a été validée. Demandez conseil a votre représentant
local d'lIridex pour toute question de compatibilité.

- Ce produit fourni sous emballage stérile est
strictement destiné a un usage unique. Ne pas le
réutiliser, au risque de provoquer des blessures et/ou
une infection chez le patient.

Sonde EndoProbe aspirante

Raccorder I'adaptateur Luer disponible au tuyau
d'aspiration. Introduire I'extrémité de la sonde dans du
sérum physiologique normal stérile et aspirer jusqu’a
disparition de toutes les bulles dans le tuyau.

Sonde EndoProbe Lumineuse
Raccorder la sonde directement, ou via un adaptateur
approprié, a une source lumineuse.

AVERTISSEMENT A\

« Toute utilisation d'une puissance de traitement
excessive peut entrainer une perforation de la rétine
ou une hémorragie. Les fortes émissions dénergie en
impulsions de courte durée peuvent entrainer une
hémorragie choroidienne.

- Ne pas utiliser le produit si la poche a été ouverte ou
endommagée, ni si elle est humide.

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

« Ce dispositif doit étre utilisé avec un filtre de sécurité
pour laser approprié. Ne jamais regarder directement
la source de lumiere laser ni la lumiere laser diffusée
par des surfaces réfléchissantes.

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

LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS EXIGE QUE
LA VENTE DE CE DISPOSITIF SOIT FAITE SUR
ORDONNANCE OU PAR LENTREMISE D’UN
MEDECIN UNIQUEMENT.
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WIAZVELE  UPUTE ZA UPORABU

INDIKACUJE

Ovaj je proizvod indiciran za uporabu u oftalmoloskim
laserskih tretmanima radi pruzanja laserske energije
unutar oka. Ovaj uredaj ima odobrenje za uporabu

za dane indikacije laserskog sustava na koji je prikljucen.

SMJERNICE ZA UPORABU

+ Ovaj proizvod sadrzi lomljivi kabel od optickih viakana.
Izvadite sondu iz pakiranja i pazljivo je odmotajte.
Preveliko naprezanje moze ostetiti opticka vlakna.

Povezite sondu na laserski sustav Iridex ili neki drugi
laserski sustav koji ima odobrenje za uporabu s ovim
proizvodom. Detalje kompatibilnosti zatrazite od
lokalnog predstavnika tvrtke Iridex.

- Ovaj proizvod dolazi u sterilnom pakiranju i namijenjen
je jednokratnoj uporabi. Nemojte ga ponovno
upotrebljavati, to moze dovesti do ozljede/infekcije
pacijenta.

Aspiracijsko drzalo EndoProbe

PoveZzite luer-spoj i aspiracijski vod. Umetnite vrh sonde
u obicnu sterilnu fiziolosku otopinu i aspirirajte dok ne
uklonite sve mjehurice iz voda.

Drzalo za osvjetljenje EndoProbe
Povezite sondu izravno, ili putem odgovarajuceg
adaptera, na izvor svjetlosti.

UPOZORENJE: /\

+ Prejaka snaga tretmana moze imati za posljedicu
nastanak rupture ili krvarenje retine. Prejaka snaga
lijecenja isporucena u kratkim impulsima moze imati
za posljedicu koroidalno krvarenje.

- Ne koristiti ako je vrecica otvorena, ostecena ili mokra.

- Nemojte prerano otvarati sterilno pakiranje. Otvorite
sterilno pakiranje neposredno prije uporabe kako biste
sacuvali sterilnost sadrzaja.

- Ovaj se uredaj mora upotrebljavati s odgovarajucim
filtrom za zastitu od lasera. Nikada nemojte izravno
gledati u izvor laserskog svjetla ili u lasersko svjetlo
raspréeno s reflektirajucih povrsina.

« Paket pohranite u normalnim uvjetima pohrane -
na suhom i ¢istom mjestu s dobrom ventilacijom pri
sobnoj temperaturi, izmedu 15 °Ci 25 °C (59 °F i 77 °F).

SAVEZNI ZAKON (SAD-a) OGRANICAVA PRODAJU
OVOG INSTRUMENTA SAMO LIJECNICIMA
ODNOSNO SAMO PO NALOGU LIJECNIKA.

ISTRUZIONI PER L'USO

INDICAZIONI

Questo prodotto e indicato per I'uso durante trattamenti
oftalmici laser per erogare energia laser all'interno
dell'occhio. Il dispositivo & approvato per le particolari
indicazioni del sistema laser a cui e collegato.

ISTRUZIONI PER L'USO

+ Questo prodotto contiene un cavo di fibra ottica
fragile. Estrarre la sonda dalla confezione e svolgerne le
spire con cautela. Le sollecitazioni eccessive possono
danneggiare la fibra ottica.

- Collegare la sonda al sistema laser della Iridex o ad
un altro sistema laser validato per 'uso con questo
prodotto. Richiedere al rappresentante locale Iridex
i particolari sulla compatibilita.

+ Questo prodotto e confezionato sterile ed &
strettamente monouso. Non riutilizzarlo, pena
potenziali lesioni e/o infezioni per i pazienti.

Sonda EndoProbe aspirante

Collegare il raccordo Luer Lock aperto al tubo di
aspirazione. Inserire la punta della sonda in soluzione
salina fisiologica sterile ed aspirare finché il tubo non
risulta privo di bolle.

Sonda EndoProbe con illuminazione
Collegare la sonda direttamente, o tramite adattatore,
alla sorgente luminosa.

AVVERTENZA /A

« leccessiva potenza di trattamento puo causare fori
ed emorragie retiniche. Lerogazione di impulsi brevi
di potenza eccessiva puod causare una emorragia
coroidale.

+ Non usare il dispositivo se la busta e stata aperta,
danneggiata o bagnata.

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

+ Questo dispositivo deve essere usato assieme ad un
appropriato filtro laser di sicurezza. Non guardare mai
il fascio laser diretto, riflesso o disperso.

Conservare la confezione in condizioni di stoccaggio
normali, in un‘area asciutta, pulita e ben ventilata,
a temperatura ambiente compresa tra 15 e 25 °C.

LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA LA

VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO Al MEDICI O SU
PRESENTAZIONE DI PRESCRIZIONE MEDICA.

WA/} LIETOSANAS INSTRUKCLJA

INDIKACIJAS

Sis izstradajums ir indicéts lietosanai oftalmologijas
|azerterapijai, lai padotu lazera energiju acs iekSpusé.
Siierice ir noradita konkrétam lazersistémas, kurai ta ir
pievienota, indikacijam.

LIETOSANAS NORADIJUMI

« Sim izstradajumam ir trausls optisko skiedru kabelis.
Iznemiet zondi no iepakojuma un uzmanigi attiniet to.
Parmérigs nospriegojums var sabojat optiskas skiedras.

- Pievienojiet zondi Iridex lazersistémai vai citai
lazersistémai, kas apstiprinata lietosanai ar so
izstradajumu. Par saderibu konsultéjieties ar vietéjo
Iridex parstavi.

- Sis izstradajums ir iepakots sterils un paredzéts tikai
vienreizéjai lietosanai. Nelietojiet atkartoti; var radit
pacienta traumu un/vai infekciju.

EndoProbe® izstarotaja aspiracija

Pievienojiet atvéertu Luera tipa savienotaju aspiracijas
[inijai. levietojiet zondes galu normala sterila sals
skiduma un aspiréjiet, lidz linija nav burbulu.

EndoProbe® izstarotaja izgaismosana
Pievienojiet zondi tiesi vai ar atbilstosa adaptera
starpniecibu pie gaismas avota.

BRIDINAJUMS! /A

« Parmériga terapijas jauda var radit tiklenes parravumu
vai asinosanu. Parmériga jauda, kas piegadata ar isiem
impulsiem, var radit horoidalo asinosanu.

- Nelietojiet, ja maisins ir atvérts, bojats vai mitrs.

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

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

« Uzglabajiet iepakojumu normalos uzglabasanas
apstaklos — sausa, tira, labi ventiléta telpa
temperatdras diapazona no 15 °C lidz 25 °C (no 59 °F
[idz 77 °F).

SASKANA AR FEDERALAJIEM (ASV) TIESIBU
AKTIEM 50 IERICI DRIKST PARDOT TIKAI ARSTAM
VAI PEC ARSTA NORIKOJUMA.
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(SO  NAUDOJIMO INSTRUKCLJA

INDIKACIJOS

Sis gaminys skirtas naudoti akiy gydymo lazeriu metu,
lazerio energijai akies viduje skleisti. Sis prietaisas
tinkamas naudoti esant konkrec¢ioms lazerio sistemos,
prie kurios jis prijungiamas, indikacijoms.

NAUDOJIMO NURODYMAI
- Siame gaminyje yra trapus $viesolaidZio kabelis. Zonda

isSimkite is pakuotés ir atsargiai iSvyniokite. Per stiprus
poveikis gali sugadinti Sviesolaid].

Prijunkite zonda prie,Iridex" lazerio sistemos arba kitos
lazerio sistemos, tinkamos naudoti su $iuo gaminiu.
Suderinamumo informacijos teiraukités vietinio Iridex”
atstovo.

- Sis gaminys supakuotas sterilus ir skirtas naudoti tik

viena karta. Nenaudokite pakartotinai, nes dél to
galimas paciento suzalojimas ir (arba) infekcija.

Siurbiamasis,,EndoProbe” instrumentas

Prijunkite atvirg luerio jungtj prie siurbimo linijos. |kiskite
zondo antgalj j sterily normaly fiziologinj tirpala ir
siurbkite, kol linijoje nebeliks burbuliuky.

Apsvietimo ,EndoProbe” instrumentas
Zonda tiesiogiai arba per tinkama adapterj prijunkite prie
Sviesos saltinio.

ISPEJIMAS /\

Del per didelées proceduros galios tinklainéje gali
atsirasti skyluté arba gali prasidéti kraujavimas. Dél per
didelés galios esant trumpai impulso trukmei gali
prasidéti gyslainés kraujavimas.

Nenaudoti, jeigu maiSiukas prapléstas, apgadintas arba
Slapias.

- Neatpléskite sterilios pakuotés per anksti. Atpléskite

sterilig pakuote prie$ pat naudojima, kad turinys likty
sterilus.

- Sj prietaisa reikia naudoti su atitinkamu lazerio saugos

filtru. Niekuomet neziarékite tiesiai j lazerio Sviesos
saltinj ar j lazerio $viesg, issklaidyta atspindinciy
pavirsiy.

« Pakuote laikykite jprastomis laikymo salygomis —

sausoje, Svarioje, gerai veédinamoje patalpoje kambario
temperataroje 15-25 °C (59-77 °F).

JAV FEDERALINIAI |STATYMAI $] PRIETAISA
LEIDZIA PARDUOTI TIK GYDYTOJUI ARBA JAM
UZSAKIUS.

L7\ HASZNALATI UTASITAS

JAVALLATOK

Ez a termék a szem belsejébe lézerenergidt juttatd
szemészeti lézeres kezelésekhez javallott. Ennek az
eszkdznek a haszndlata annak a lézerrendszernek a

javallataihoz engedélyezett, amelyhez csatlakoztatva van.

HASZNALATI UTMUTATO

+ Ez a termék torékeny szaloptikai kdbelt tartalmaz.
Tavolitsa el a szondat a csomagolasbdl, és dvatosan
tekerje szét. A tulzott igénybevétel karosithatja
a szaloptikat.

Csatlakoztassa a szondat egy Iridex |ézerrendszerhez
vagy mas, a termékkel valé hasznélatra jovahagyott
|ézerrendszerhez. A kompatibilitas részleteirdl
érdeklédjon az Iridex helyi képvisel&jénél.

+ Ez a termék steril csomagoldsuy, és csak egyszeri
hasznélatra készult. Ne hasznalja fel Ujra, mert ez
a beteg sériiléséhez és/vagy fertézéshez vezethet.

Elszivé EndoProbe kézidarab

Csatlakoztassa a nyitott Luer zérat az elszivo vezetékhez.
Helyezze a szonda hegyét steril normal séoldatba, és
szivja fel, amig a vezeték buborékmentes nem lesz.

Megvilagité EndoProbe kézidarab

Csatlakoztassa a szondat kdzvetlentl vagy egy megfeleld

adapteren keresztul egy fényforrashoz.

VIGYAZAT! A\

« Atllzott kezelési teljesitmény miatt retina lyuk vagy
retinalis vérzés alakulhat ki. A révid impulzusidével
leadott tulzott teljesitmény chorioideavérzéshez
vezethet.

Ne hasznélja, ha a tasakot felnyitottdk, megsérdlt vagy
nedves.

+ Ne nyissa fel tul koran a steril csomagot. A tartalom
sterilitdsdnak fenntartésa érdekében csak kdzvetlendl
a hasznalat el6tt nyissa fel a steril csomagot.

« Ezt a készuléket megfeleld lézerszUrével kell hasznalni.
Soha ne nézzen kozvetlendl a lézerfényforrasba vagy
a fellletekrol visszatUkroz6dé lézerfénybe.

« Tarolja a csomagot normal tarolasi kortlmeények
kozott — széraz, tiszta, jol szell6zé helyiségben,
szobahémérsékleten, 15-25 °C-on (59-77 °F).

A SZOVETSEGI (USA) TORVENYEK ERTELMEBEN

EZ AZ ESZKOZ KIZAROLAG ORVOS ALTAL VAGY
ORVOSI RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.

O[NNI S GEBRUIKSAANWIZING

INDICATIES

Dit product is geindiceerd voor gebruik bij
oogheelkundige laserbehandelingen voor de afgifte van
laserenergie in het 0og. Die apparaat is goedgekeurd
voor de specifieke indicaties van het lasersysteem
waaraan het is bevestigd.

AANWIZINGEN VOOR GEBRUIK

« Dit product bevat een kwetsbare glasvezelkabel. Haal
de sonde uit de verpakking en wikkel die zorgvuldig af.
Overmatige spanning kan de glasvezel beschadigen.

+ Sluit de sonde aan op een Iridex-lasersysteem of aan
een ander lasersysteem dat is goedgekeurd voor
gebruik met dit product. Raadpleeg uw plaatselijke
Iridex-vertegenwoordiger voor informatie over
compatibiliteit.

- Dit product is steriel verpakt en uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken; kan leiden
tot letsel en/of infectie bij de patiént.

EndoProbe-aspiratiehandstuk

Sluit de open Luer Lock aan op de aspiratielijn. Plaats
de tip van de sonde in steriele normale zoutoplossing
en aspireer totdat de luchtbelletjes uit de lijn zijn
verdwenen.

EndoProbe-handstuk verlichten
Sluit de sonde rechtstreeks aan, of via een geschikte
adapter, op een lichtbron.

WAARSCHUWING A\

« Te veel vermogen bij de behandeling kan leiden
tot een gaatje in de retina of tot bloeding. Te veel
vermogen afgegeven bij korte pulsduur kan leiden
tot choroidbloeding.

- Niet gebruiken als het zakje is geopend, beschadigd
of natis.

- Steriele verpakking niet vroegtijdig openen. Open de
steriele verpakking vlak voor gebruik om de steriliteit
van de inhoud te bewaren.

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

+ Bewaar verpakking onder normale
opslagomstandigheden; in een droge, schone, goed
geventileerde ruimte bij kamertemperatuur tussen
15°-25°C (59°-77°F).

OP GROND VAN DE AMERIKAANSE FEDERALE
WETGEVING MAG DIT PRODUCT UITSLUITEND
WORDEN VERKOCHT DOOR, OF OP VOORSCHRIFT
VAN, EEN ARTS.



EndoProbe® Handpiece Models

[TIEEA  BRUKSANVISNING

INDIKASJONER

Dette produktet er indisert for bruk i oftalmisk
laserbehandling for & levere laserenergi i oyet.
Denne enheten er godkjent for bruk for de saerlige
indikasjonene for lasersystemet som den er tilkoblet.

BRUKSVEILEDNING

- Dette produktet inneholder en emtélig fiberoptisk
kabel. Ta proben ut av pakningen og rull den forsiktig
ut. For stor belastning kan skade fiberoptikken.

Koble proben til et Iridex-lasersystem eller et annet
lasersystem som er godkjent for bruk med dette
produktet. Radfer deg med din lokale representant for
Iridex' tekniske statte for kompatibilitetsdetaljer.

- Dette produktet er sterilt pakket og bare beregnet for
engangsbruk. Det skal ikke brukes pa nytt, da det kan
fore til pasientskade eller infeksjon.

Aspirerende EndoProbe-handstykke

Koble den dpne luerldsen til aspirasjonsslangen. Far
probens spiss ned i normalt sterilt saltvann, og aspirer til
det ikke er flere bobler i slangen.

Lysende EndoProbe-handstykke
Koble proben til en lyskilde, enten direkte eller via en
passende adapter.

ADVARSEL A\

- Bruk av for mye styrke under behandlingen kan
forarsake hull pa netthinnen eller bledning. Bruk av for
mye styrke levert med kort pulsvarighet kan forarsake
koroidal blgdning.

- Skal ikke brukes hvis posen har veert dpnet, er skadet
eller vat.

- Ikke dpne den sterile pakningen for tidlig. Apne den
sterile pakningen rett for bruk for & bevare innholdets
sterilitet.

- Enheten skal brukes med et egnet sikkerhetsfilter for
laser. Se aldri direkte inn i laserlyskilden eller pa laserlys
som spres fra reflekterende overflater.

- Oppbevar pakningen under normale
oppbevaringsforhold - pa et tert, rent, godt ventilert
sted og ved romtemperatur, mellom 15 °=25 °C
(59 °=77 °F).

IF@LGE FODERAL LOV (USA) SKAL DENNE
ENHETEN BARE SELGES AV ELLER PA BESTILLING
AV LEGE.

X7 INSTRUKCIA UZYCIA

WSKAZANIA

Wyrdb jest przeznaczony do stosowania podczas
okulistycznych zabiegéw laserowych w celu
dostarczenia energii lasera do wnetrza oka. Urzadzenie
dopuszczono do uzytku w konkretnych wskazaniach,

w ktérych stosowany jest system laserowy, z ktérym jest
powigzane.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

« Wyréb zawiera delikatny kabel Swiattowodowy.
Wyjac sonde z opakowania i ostroznie rozprostowac.
Niewtasciwe uzycie moze spowodowac uszkodzenie
Swiattowodu.

Podfgczy¢ sonde do systemu laserowego Iridex lub
innego systemu laserowego zatwierdzonego do
uzytku z tym wyrobem. Skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem Iridex, aby uzyskac wiecej informacji
na temat zgodnosci.

- Dostarczany wyrob jest sterylny i przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzycia. Nie uzywac
ponownie, moze to prowadzi¢ do zranienia lub
zakazenia pacjenta.

Koncéwka aspiracyjna EndoProbe

Podtaczyc otwarta koncowke luer lock do przewodu
aspiracyjnego. Zanurzy¢ koricowke sondy w sterylnym
fiziologicznym roztworze soli i aspirowa¢ do momentu,
az pecherzyki powietrza przestang by¢ widoczne.

Koncéwka EndoProbe z podswietleniem
Podtaczyc sonde do zrédta Swiatta bezposrednio lub za
posrednictwem odpowiedniego adaptera.

OSTRZEZENIE A\

+ Nadmierna moc stosowana podczas zabiegu moze
skutkowac powstaniem otworu w siatkdwce lub
krwotokiem. Nadmierna moc zastosowana przy
uzyciu krotkich czasow impulséw moze spowodowac
krwotok z naczyniéwki.

« Nie uzywac, jedli torebka jest otwarta, uszkodzona lub
mokra.

« Nie otwierac sterylnego opakowania wczesniej niz
to konieczne. Aby zachowac sterylno$¢ zawartosci

opakowania, otworzy¢ je bezposrednio przed uzyciem.

+ Podczas uzywania urzadzenia nalezy stosowac
odpowiedni filtr zabezpieczajacy przed
promieniowaniem lasera. Pod zadnym pozorem nie
patrze¢ w $wiatto lasera pochodzace bezposrednio
ze Zrodfa lub odbite.

« Przechowywac opakowanie w zwyktych warunkach -
w suchym, czystym i dobrze wentylowanym
pomieszczeniu w temperaturze pokojowej 15-25°C
(59-77°F).

ZGODNIE Z PRAWEM FEDERALNYM USA NINIEJSZY

WYROB MOZE BYC SPRZEDAWANY WYLACZNIE
PRZEZ LEKARZA LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

L VCEY  INSTRUGOES DE USO

INDICAGOES

Este produto é indicado para uso em tratamentos
oftalmoldgicos a laser para aplicar energia de laser a drea
interna do olho. Esse dispositivo estd liberado para uso
nas indica¢des especificas do sistema de laser ao qual
estd acoplado.

INSTRUGOES DE USO

- Este produto contém um cabo de fibra éptica fragil.
Remova a sonda do pacote e desembale com cuidado.
Uma forca excessiva pode causar danos a fibra optica.

- Conecte a sonda a um sistema de laser Iridex ou a
outro sistema de laser aprovado para uso com esse
produto. Consulte o seu representante Iridex local para
obter informagdes detalhadas sobre compatibilidade.

+ Este produto é embalado esterilizado e é descartavel,
para um uso apenas. Nao reutilize; a reutilizacdo pode
originar lesdo e/ou infecédo no doente.

Endoprobe com Aspiracao

Conecte o Luer-lock aberto ao tubo de aspiracéo. Insira
a ponta da sonda em solucdo salina normal e estéril e
aspire até o tubo estar sem bolhas.

EndoProbe com lluminacao
Conecte a sonda diretamente, ou através de um
adaptador adequado, a uma fonte de luz.

ADVERTENCIA A\

+ Uma poténcia de tratamento excessiva pode resultar
em perfuracdo ou hemorragia da retina. A poténcia
excessiva aplicada em curtas duragdes de pulso pode
resultar em hemorragia da cordide.

+ Nao use se a embalagem tiver sido aberta, danificada
ou estiver Umida.

+ N&o abra prematuramente a embalagem estéril.
A fim de conservar a esterilidade do contetido, abra
a embalagem estéril imediatamente antes de utilizar.

« Este dispositivo deve ser usado com um filtro
de seguranca de laser apropriado. Nunca olhe
diretamente para a fonte do feixe de laser ou para
o raio laser difundido por superficies reflexivas.

+ Guarde a embalagem em condi¢cdes normais de
armazenamento — em local seco, limpo e bem
ventilado, a temperatura ambiente, entre 15-25 °C.

AS LEIS FEDERAIS (EUA) RESTRINGEM A VENDA
DESTE DISPOSITIVO POR UM MEDICO OU POR
ORDEM DE UM MEDICO.
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GOy  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INDICATII

Acest produs este indicat pentru tratamentele oftalmice
cu laser care implica administrarea energiei laser in
interiorul ochiului. Acest dispozitiv poate fi utilizat
pentru indicatiile specificate pentru sistemul laser la
care este conectat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

- Acest produs contine un cablu din fibra optica fragila.
Scoateti sonda din ambalaj si desfaceti-o cu grija.
Solicitarile mecanice excesive pot deteriora fibra
optica.

- Conectati sonda la un sistem laser Iridex sau un alt
sistem laser validat pentru utilizare impreund cu acest
produs. Contactati reprezentantul local Iridex pentru
detalii legate de compatibilitate.

- Acest produs este ambalat steril si este de unica
folosinta. A nu se reutiliza; acest lucru poate cauza
leziuni si/sau infectii ale pacientului.

Aplicatorul EndoProbe de aspirare

Introduceti conectorul luer deschis in tubul de aspirare.
Introduceti varful sondei in ser fiziologic steril normal si
aspirati pand ce in tub nu mai sunt prezente bule de aer.

Aplicatorul EndoProbe cu iluminare
Conectati sonda la sursa de lumina in mod direct sau
folosind un adaptor adecvat.

AVERTISMENT /A

- Utilizarea unei puteri de tratament excesive poate
cauza gduri sau hemoragii retiniene. Utilizarea unei
puteri de tratament excesive administrate cu durate
scurte ale impulsurilor poate cauza hemoragii
coroidiene.

- Nu utilizati produsul daca punga este deschisa,
deteriorata sau uda.

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

- Utilizarea acestui dispozitiv impune folosirea unui
filtru adecvat de protectie impotriva radiatiilor laser.
Nu priviti niciodatd direct in sursa de lumind a laserului
sau la lumina laserului dispersata de suprafete
reflectante.

- Depozitati ambalajul in conditii de depozitare
normale - intr-o zond uscata, curata si bine ventilata
la temperatura camerei, intre 15 si 25 °C (59-77 °F).

LEGISLATIA FEDERALA (SUA) PERMITE VANZAREA

ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC
SAU LA COMANDA UNUI MEDIC.

e)'/3\[d[\[['] NAVOD NA POUZITIE

INDIKACIE

Tento produkt je indikovany na pouzitie pri o¢nych
laserovych osetreniach na aplikaciu laserovej energie
do oka. Toto zariadenie je schvélené na pouzivanie
pri konkrétnych indikaciach laserového systému,

ku ktorému je pripojené.

POKYNY NA POUZITIE

« Tento produkt obsahuje krehky opticky kabel. Vyberte
sondu z balenia a opatrne ju rozvinte. Nadmerné
namahanie moéZze poskodit opticky kabel.

« Pripojte sondu k laserovému systému Iridex alebo
inému laserovému systému schvélenému na pouzitie
s tymto produktom. Podrobnosti o kompatibilite
ziskate od miestneho zastupcu spolo¢nosti Iridex.

« Tento produkt je sterilne zabaleny a ur¢eny iba na
jednorazové pourzitie. Nepouzivajte ho opakovane,
pretoze to moze viest k poraneniu a/alebo infekcii
pacienta.

Aspiracna rucna jednotka EndoProbe

Pripojte otvoreny konektor luer lock k aspiracnej
hadicke. Vlozte $picku sondy do steriiného normélneho
fyziologického roztoku a aspirujte, az kym nebude
hadicka bez bublin.

Osvetlovacia rucna jednotka EndoProbe
Pripojte sondu priamo alebo cez vhodny adaptér
k svetelnému zdroju.

VAROVANIE A\

« Nadmerny liecebny vykon méze mat za nasledok
vypalenie diery v sietnici alebo krvacanie. Nadmerny
vykon aplikovany v kratkych impulzoch méze mat
za nasledok krvacanie do cievovky.

- Nepouzivajte, ak bolo vrecko otvorené, poskodené
alebo je mokré.

+ Neotvdrajte sterilny obal predc¢asne. Sterilny obal
otvorte az bezprostredne pred pouzitim, aby sa
zachovala sterilita obsahu.

« Toto zariadenie sa musi pouzivat s prislusnym
laserovym ochrannym filtrom. Nikdy sa nepozerajte
priamo do zdroja laserového svetla ani na laserové
svetlo rozptylené odrazom od reflexnych povrchov.

« Balenie uchovavajte v normalnych skladovacich
podmienkach — v suchom, ¢istom a dobre vetranom
prostredi pri izbovej teplote 15 - 25 “C (59 - 77 °F).

FEDERALNE ZAKONY (USA) POVOLUJU PREDAJ
TOHTO ZARIADENIA VYHRADNE LEKAROM ALEBO
NA ICH OBJEDNAVKU.

e)'/3'{d[[l'] NAVODILA ZA UPORABO

INDIKACIJE

Ta izdelek je indiciran za uporabo pri oftalmoloskih
laserskih zdravljenjih za dovajanje laserske energije v oko.
Ta pripomocek je odobren za uporabo pri specifi¢nih
indikacijah laserskega sistema, na katerega je pritrjen.

NAVODILA ZA UPORABO

+ Ta izdelek vsebuje zlomljiv opti¢ni kabel. Sondo
odstranite iz ovojnine in jo previdno odvijte.
Ce uporabljate prekomerno silo, se lahko opti¢na
vlakna poskodujejo.

- Prikljucite sondo na laserski sistem Iridex ali drug
laserski sistem, ki je odobren za uporabo s tem
izdelkom. Za podrobnosti o zdruzljivosti se obrnite
na lokalnega predstavnika druzbe Iridex.

+ Taizdelek je pakiran sterilen in namenjen samo
za enkratno uporabo. Ne uporabite ga ponovno,
saj lahko pride do poskodbe in/ali okuzbe bolnika.

Aspiracija ro¢nega pripomocka EndoProbe
Prikljucite odprt prikljucek luer lock na aspiracijski vod.
Pomocite konico sonde v sterilno obicajno fiziolosko
raztopino in aspirirajte toliko ¢asa, da v vodu ni vec
mehurckov.

Osvetlitev ro¢nega pripomocka EndoProbe
Prikljucite sondo v vir svetlobe neposredno ali prek
ustreznega adapterja.

OPOZORILO /A

« Prevelika moc zdravljenja lahko povzroci luknje v
mreznici ali krvavitev. Ce je v kratkih trajanjih pulza
dovedena prevelika mo¢, lahko pride do horoidalne
krvavitve.

- Ne uporabite, ¢e je mosnjicek odprt, poskodovan ali
moker.

« Sterilne ovojnine ne odpirajte prezgodaj. Sterilno
ovojnino odprite tik pred uporabo, da zagotovite
sterilnost vsebine.

« Ta pripomocek je treba uporabljati skupaj z ustreznim
laserskim varnostnim filtrom. Nikoli ne glejte
neposredno v vir laserske svetlobe ali razprseno
lasersko svetlobo, odbito z odbojnih povrsin.

+ Ovojnino shranjujte pri obicajnih pogojih shranjevanja
— v suhem, ¢istem, dobro prezratenem prostoru pri
sobni temperaturi med 15 °in 25 °C (59°-77 °F).

PO ZVEZNI ZAKONODAJIV ZDA LAHKO

TA PRIPOMOCEK PRODA SAMO ZDRAVNIK
OZIROMA SE TA PRIPOMOCEK LAHKO PRODA
SAMO PO NAROCILU ZDRAVNIKA.



EndoProbe® Handpiece Models

BT KAVTTOOHJEET

KAYTTOAIHEET

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi silman
laserhoidoissa laserenergian lahettamiseen silman
sisalle. Tama laite on hyvaksytty sen kanssa kdytettavan
laserjarjestelman nimettyihin kdyttoaiheisiin.

KAYTTOOHJEET

- Tama tuote sisdltda hauraan valokuitukaapelin. Poista
sondi pakkauksesta ja keri se auki varovasti. Liiallinen
voima voi vahingoittaa valokuitua.

Liitd sondi Iridex-laserjarjestelmaan tai muuhun
laserjarjestelmaan, joka on hyvaksytty kdytettavaksi
tdman tuotteen kanssa. Kysy lisdtietoa
yhteensopivuudesta paikalliselta Iridexin edustajalta.

- Tama tuote on pakattu steriilind ja tarkoitettu
vain kertakdyttoon. Ei saa kdyttad uudelleen,
uudelleenkéyttd voi johtaa potilasvammaan ja/tai
infektioon.

Aspiroiva EndoProbe-kasikappale

Liitd avoin luer-lock imuletkuun. Aseta sondin karki
steriilin normaaliin keittosuolaliuokseen ja aspiroi,
kunnes letkussa ei ole kuplia.

Valaiseva EndoProbe-kéasikappale
Liitd sondi valonldhteeseen suoraan tai soveltuvan
sovittimen avulla.

VAROITUS /A

- Liiallinen hoitoteho voi aiheuttaa verkkokalvoreian
tai verenvuotoa. Liiallinen teho lyhyina pulsseina voi
aiheuttaa suonikalvon verenvuotoa.

- Ei saa kdyttaa, jos pussi on avautunut, vaurioitunut tai
kostea.

- Al avaa steriilia pakkausta liian aikaisin. Avaa steriili
pakkaus vasta juuri ennen kayttdad pakkauksen sisallon
steriiliyden varmistamiseksi.

- Tatd laitetta tulee kayttda asianmukaisen suojaavan
lasersuodattimen kanssa. Al koskaan katso suoraan
laservalon lahteeseen tai heijastavista pinnoista
sironneeseen laservaloon.

- Sailytd pakkausta normaaleissa sdilytysolosuhteissa
- kuivassa, puhtaassa, hyvin tuuletetussa tilassa
huoneenlammossd, 15°-25°C:ssa (59°-77°F).

YHDYSVALTAIN LIITTOVALTION LAIN MUKAAN
TATA LAITETTA SAA MYYDA AINOASTAAN LAAKARI
TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.

VLGN BRUKSANVISNING

INDIKATIONER

Den har produkten dr avsedd att anvandas for

att avge laserenergi inuti 6gat vid oftalmologiska
laserbehandlingar. Enheten &r godkand for anvandning
vid de sarskilda indikationer som lasersystemet som den
tillhor har.

BRUKSANVISNING

+ Produkten innehaller en 6mtalig fiberoptisk kabel. Ta ut
sonden ur forpackningen och linda upp den forsiktigt.
Stor pafrestning kan skada fiberoptiken.

Anslut sonden till ett Iridex-lasersystem eller ett
annat lasersystem som har validerats fér anvandning
tillsammans med den har produkten. Radfraga den
lokala Iridex-representanten for mer information om
kompatibilitet.

« Produkten ér sterilt forpackad och endast avsedd for
engangsbruk. Den far inte dteranvandas, eftersom det
kan leda till patientskador och/eller infektion.

EndoProbe-aspirationssond

Anslut den 6ppna luerlock-kopplingen till
aspirationsslangen. For ner sondspetsen i steril
saltlésning och aspirera tills det inte finns nagra
bubblor i slangen.

EndoProbe-belysningssond
Anslut sonden till en ljuskalla, antingen direkt eller via en
lamplig adapter.

VARNING A\

« Forhog behandlingseffekt kan leda till hal i nathinnan
eller blédning. For hog effekt som sénds med kort
pulslangd kan leda till koroidal blédning.

« Enheten far inte anvands om pasen har 6ppnats,
ar skadad eller blot.

- Oppna inte den sterila férpackningen fér tidigt.
Oppna den sterila férpackningen precis innan
innehallet ska anvandas for att bevara steriliteten.

+ Enheten madste anvandas tillsammans med ett ldmpligt
laserskyddsfilter. Titta aldrig direkt in i laserljuskallan
eller pa laserljus som sprids fran reflekterande ytor.

« Forvara forpackningen vid normala
forvaringsforhallanden, pa en torr, ren och
valventilerad plats i rumstemperatur, 15-25 °C
(59-77 °F).

ENLIGT FEDERAL LAG (USA) FAR DENNA ENHET
ENDAST SALJAS AV ELLER PA ORDINATION AV
LAKARE.

QLTS  KULLANMA TALIMATI

ENDIKASYONLAR

Bu Urlintin g6z icine lazer enerjisi iletmek igin oftalmik
lazer tedavilerinde kullanilmasi amaglanmustir. Bu cihazin,
bagl oldugu lazer sisteminin belirli endikasyonlar icin
kullanimi onaylanmistir.

KULLANIM SEKLI

- Bu cihaz, kirilgan fiber optik kablo icerir. Probu
ambalajdan cikarin ve dikkatle acin. Asiri baski fiber
optik kabloyu kirabilir.

« Probu, Iridex lazer sistemine veya bu Uriinle birlikte
kullanim icin onaylanmis baska bir lazer sistemine
baglayin. Uyumluluk bilgileri icin yerel Iridex
temsilcinize danisin.

« Bu Urln steril olarak paketlenmistir ve tek kullanimliktir.
Yeniden kullanmayin, tekrar kullanim hastanin
yaralanmasina ve/veya enfeksiyona sebep olabilir.

EndoProbe El Aletinin Aspirasyonu

Acik luer kilidini aspirasyon hattina baglayin. Probun
ucunu steril normal salin icine sokun ve hatta kabarcik
kalmayana kadar aspire edin.

EndoProbe El Aletinin Isiklandiriimasi
Probu dogrudan veya uygun bir adaptor araciligiyla i1sik
kaynagina baglayin.

UYARI A\

« Asir tedavi glcd retinanin delinmesine veya hemoraja
sebep olabilir. Kisa atim surelerinde verilen asiri glic
koroidal kanamaya neden olabilir.

« Kese acik, hasarli veya islaksa kullanmayin.

- Steril paketi erken agmayin. Icindekilerin sterilitesini
sUrdlrmek icin steril paketi kullanimin hemen
oncesinde agin.

- Cihaz, uygun lazer gtvenlik filtresi ile kullaniimalidir.
Asla lazer 151k kaynagina veya yansitici ylzeylerden
sacllan lazer 1sigina dogrudan bakmayin.

« Paketi normal saklama kosullarr altinda ve kuru,
temiz ve iyi havalandinimis bir ortamda, 15 °C-25 °C
(59 "F-77 °F) arasinda, oda sicakliginda saklayin.

FEDERAL (ABD) YASALARA GORE BU CiHAZ BiR

DOKTOR TARAFINDAN VEYA DOKTORUN SiPARISi
UZERINE SATILABILIR.



