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Wprowadzenie

Glowice Iridex sa dostarczane z uniwersalnym ztaczem SMA, ktére umozliwia ich stosowanie
z zatwierdzonymi zgodnymi systemami laserowymi.

Wskazania do stosowania

Konicéwka EndoProbe® jest przeznaczona do stosowania podczas okulistycznych zabiegéw
laserowych w celu dostarczenia energii lasera do leczonego obszaru we wnetrzu oka. EndoProbe
dopuszczono do uzytku w konkretnych wskazaniach, w ktérych stosowany jest zgodny system
laserowy, z ktérym jest powiazane.

Urzadzenie OtoProbe™ jest przeznaczone do stosowania w zabiegach chirurgicznych obejmujacych
nacinanie, wycinanie, koagulagje i waporyzacje tkanek miekkich i wi6knistych tkanek tacznych

(w tym tkanki kostnej) w chirurgii laryngologicznej. OtoProbe dopuszczono do uzytku w konkretnych
wskazaniach, w ktérych stosowany jest zgodny system laserowy, z ktérym jest powiazane.
Urzadzenie FlexFiber™ jest przeznaczone do stosowania w leczeniu uszkodzen tkanek miekkich /
zmian naczyniowych drég oddechowych i krtani. FlexFiber dopuszczono do uzytku w konkretnych
wskazaniach, w ktérych stosowany jest zgodny system laserowy, z ktérym jest powiazane.

Srodki ostroznosci

Chroni¢ koncéwke $wiattowodu przed uszkodzeniem. W przypadku uszkodzenia sonde nalezy
wyrzucic.

Zalecane postepowanie

Wykwalifikowani lekarze powinni przejrze¢ dostepna literature wymieniona w pracach klinicznych
przed uzyciem urzadzenia do wprowadzania sondy.

Moc i czas trwania zabiegu

Jesli nie ma pewnosci co do reakgji tkanek, zaczyna sie od ustawienia nizszej mocy i zwieksza sie ja
stopniowo, az do zaobserwowania zadowalajacych zmian klinicznych.
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Uwagi i ostrzezenia

OSTRZEZENIA:

Zgodnie z prawem federalnym USA urzqdzenie moze byc sprzedawane wylqcznie przez lekarza
o uprawnieniach zgodnych z prawem stanu, w ktérym prowadzi praktyke, umozliwiajgcych mu
wydawanie zalecert w zakresie korzystania z urzqdzenia, lub na jego zalecenie.

Regulacja, uzywanie ustawien lub wykonanie procedur niezgodnie z podanymi tu instrukcjami
moze spowodowac zagrozenie narazenia na promieniowanie.

Nie uzywac urzqdzenia w obecno$ci materiatéw tatwopalnych lub wybuchowych, takich jak lotne
srodki znieczulajqce, alkohol i roztwory preparatéw chirurgicznych.

Lasery generujq silnie skoncentrowanq wiqzke Swiatta, ktora w przypadku niewtasciwego uzycia moze
spowodowac obrazenia. Aby chronic pacjenta i personel przeprowadzajqcy zabieg, przed zabiegiem
nalezy uwaznie przeczytac ze zrozumieniem odpowiednie instrukcje obstugi lasera i systemu
dostarczania wigzki.

Zabronione jest spogladanie bezposrednio w otwory wiqzki leczniczej lub celujgcej oraz w kable
Swiatfowodowe, ktére dostarczajq wigzki laserowe, w okularach ochronnych do lasera lub bez nich.

Zabronione jest patrzenie bezposrednio na zrédlo Swiatta laserowego oraz na Swiatto laserowe
rozproszone na jasnych, odbijajacych swiatto powierzchniach. Unikac kierowania wiqzki leczniczej
na silnie odbijajqce powierzchnie, takie jak narzedzia metalowe.

Zalecane jest sprawdzenie, czy caly personel w sali zabiegowej nosi odpowiednie okulary ochronne
do lasera. Zabronione jest zastepowanie okularéw ochronnych do lasera okularami na recepte.

Zachowac szczegblng ostroznosc podczas obchodzenia sig z kablami Swiatfowodowymi. Nie zwijac
przewodow w petle o Srednicy mniejszej niz 15 cm (6 cali).

Przed dokonaniem sprawdzenia jakichkolwiek elementéw urzqdzenia dostarczajgcego wigzke
wylgczyc laser.

Natozyc nasadke ochronng na ztgcze swiattowodowe, gdy urzqdzenie dostarczajgce wigzke nie jest
uzytkowane.

Po kazdym uzyciu urzqdzenia dostarczajgcego wiqzke postgpowac zgodnie ze standardowymi
procedurami placéwki dotyczqcymi postepowania z materiatem stanowigcym zagrozenie biologiczne.

Zawsze sprawdzic, czy urzqdzenie dostarczajgce wigzke jest prawidtowo podigczone do konsoli.
Nieprawidfowe polgczenie moze spowodowac dostarczenie niezamierzonej wtérnej wiqzki lasera.
Moze to spowodowac powazne uszkodzenie oczu lub tkanek.

Uzywajqc sondy Iridex z konsolq lasera innej firmy upewnic sig, ze zamontowano odpowiedni filtr
ochronny oczu. Szczegdtowe informacje na temat filtréw ochronnych oczu mozna znalezcé w instrukcji

obstugi lasera.

Filtr ochronny oczu Iridex (ESF) jest przeznaczony do uzytku z laserem Iridex. W czasie uzytkowania
zawsze sprawdzic, czy filtr ochronny oczu zostat prawidfowo poditgczony do lasera.
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Zaleznosc migdzy wielkosciq plamki a uzyskang gestosciq mocy nie jest liniowa. Zmniejszenie
rozmiaru plamki o potowe powoduje czterokrotne zwigkszenie gestosci mocy. Przed uzyciem sondy
Iridex lekarz musi zrozumiec zaleznosci miedzy wielkosciq plamki, mocq lasera, gestoscig mocy

i interakcjq miedzy laserem a tkankq.

A Ostrzezenia dotyczqce ochrony oczu:

*  Nadmierna moc stosowana podczas zabiegu moze skutkowac powstaniem otworu w siatkéwce
oraz krwotokiem z siatkowki.

*  Nadmierna moc zastosowana przy uzyciu krétkich czaséw impulséw moze spowodowac krwotok

z naczyniowki.
A Ostrzezenia laryngologiczne:
*  Nadmierne leczenie moze spowodowac obrzek w obszarze leczonym laserem.

Kwestie dotyczqce znieczulenia:

Jednym z gtéwnych probleméw podczas zabiegow otolaryngologicznych i oskrzelowych jest
znaczne ryzyko pozaréw rurek dotchawiczych. Ponizej zawarto informacje i wskazéwki dotyczqce
bezpieczetnistwa, ktore mogq znacznie zmniejszyc ryzyko zwigzane z tymi procedurami. Podano
réwniez informacje o tym, co zrobic w przypadku wystqpienia takiego poZaru.

Firma Iridex Corp. zaleca przestrzeganie nastepujgcych wytycznych bezpieczeristwa zgodnych
z amerykatiskimi normami krajowymi ANSI Z136.3-2007:

®  Nalezy chronic rurki dotchawicze przed promieniowaniem lasera. Zapton lub perforacja rurek
dotchawiczych wiqzkq lasera moze spowodowac powazne powiktania u pacjenta lub jego zgon.

*  Nalezy uzywac mozliwie najnizszego stezenia tlenu dla podtrzymania funkcji Zyciowych pacjenta.
o Jesli to mozliwe, do wentylacji zaleca sig stosowanie maski Venturiego.

®  Zalecane jest stosowanie dozylnych srodkéw znieczulajgcych zamiast wziewnych.

*  Nalezy uzywac niepalnych rurek dotchawiczych bezpiecznych w przypadku korzystania z lasera.
*  Mankiet rurki dotchawiczej zabezpiecza si¢ mokrymi wacikami.

Nalezy chronic rurki dotchawicze przed promieniowaniem lasera. Zapton lub perforacja rurek
dotchawiczych wiqzkq lasera moze spowodowac powazne powiktania u pacjenta lub jego zgon.

Pismiennictwo

Materiaty referencyjne i dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczeristwa lasera i zapobiegania
pozarom wewnqtrz tchawicy mozna uzyskac z nastepujgcych Zrodet amerykariskich:

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

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

* Safety Considerations for the Use of Medical Lasers, The Nursing Spectrum of Lasers,
Pfister, Kneedler, Purcell, Education Design, 1988, Pg. 70-72.
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* Prevention of Fires and Protection of Non-Target Tissues, Airway Precautions,
Plan for Success: A Practical Guide for Your Carbon Dioxide Laser Surgery Program, Lewis,
Coherent 1989, Pg. 16-17.

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

e Evaluation & Discussion: Issues in Using and Selecting Laser Resistant Endotracheal
Tubes (LRETTs) and Wraps, ECRI, Health Devices, July-August 1991, Vol. 20 Nos. 7-8.

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

Zgodne lasery Iridex

System laserowy | EndoProbe | OtoProbe FlexFiber
GL v
GLx
X
SL
SLx
1Q 810
1Q 532
1Q 577

NN ENENENENEN

Dane kontaktowe Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefon: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (tylko Stany Zjednoczone)
Faks: +1 (650) 962-0486
Pomoc techniczna: +1 (650) 962-8100

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C€ro7 Holandia

Gwarancja i serwis. Urzadzenie objete jest standardowa gwarancja fabryczna. Niniejsza gwarancja
jest niewazna, je$li dziatania serwisowe podejmie osoba inna niz certyfikowany personel serwisowy
firmy Iridex.
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UWAGA: niniejsze oSwiadczenie o gwarancji i serwisie podlega wylqczeniu odpowiedzialnosci z tytutu
gwarancji, ograniczeniu srodkow zaradczych i ograniczeniu odpowiedzialnosci zawartym
w warunkach uzytkowania firmy Iridex.

Jedli potrzebna jest pomoc, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dziatu pomocy
technicznej Iridex lub z centrala naszej firmy.
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2
Obstuga

Elementy skiadowe

Po rozpakowaniu zawarto$ci sondy laserowej Iridex upewnic sie, ze dostarczono wszystkie
zamoéwione elementy. Dokladnie sprawdzié elementy sktadowe przed uzyciem, aby upewnic sie,
ze podczas transportu nie doszto do zadnych uszkodzen.

Przed uzyciem sondy sprawdzié, czy zamontowano odpowiedni filtr ochronny oczu.

Modele EndoProbe

szczelina lasera

N

ztgcze $wiattowodowe -
\

Model Opis

Standardowy (dostepny w wersji | Dostarcza wigzke lasera do wnetrza gatki ocznej.
prostej lub nachylonej)

Podswietlajacy Zapewnia delikatne oswietlenie i dostarcza wigzke lasera.
Nachylony pod kgtem 45° Dostarcza wigzke lasera; sonda zaprojektowana do stosowania z trokarem.
Regulowany i intuicyjny Dostarcza wigzke lasera; sonda zaprojektowana do recznej regulacji kata.
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Modele OtoProbe

Numer czesci Model Opis
14320 Z bliskim katem* Kat na koncu dystalnym igty
14310 Z odlegtym katem* Kat na koncu proksymalnym igty

* Dostepne réwniez ze ztgczem RFID

Modele FlexFiber

Numer czesci

Opis

15702 Wiékno swiattowodowe lasera 200 pm
15703 Widkno swiattowodowe lasera 300 pm
15704 Widkno swiattowodowe lasera 400 pm
15706 Widkno swiattowodowe lasera 600 pm

Filtry ochronne oczu

Filtr ochronny oczu 532 nm 577 nm 810 nm
Staty v v
Dwupozycyjny v

Filtr ochronny oczu zamontowany na state

Ochrona oczu dla lekarza jest zamontowana na state i zawsze na swoim miejscu.

Filtr ochronny oczu dwupozycyjny

Polozenie filtra jest regulowane recznie. SmartKey® przekazuje informacje zwrotna do lasera,

aby zapewni¢ brak emisji promieni lasera, gdy filtr nie znajduje sie na swoim miejscu.

OSTRZEZENIE: do stosowania wylgcznie z systemami laserowymi Iridex.

13103-PL wer. L
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Laczenie elementéw

UWAGA: korzystac z filtra ochronnego oczu odpowiedniego dla uzywanego lasera. W przypadku stosowania
dwupozycyjnego filtra ochronnego oczu przed zamontowaniem filtra konieczna moze byc
konfiguracja lasera. Postepowac zgodnie z instrukcjami konfiguracji zawartymi w instrukcji lasera.

A OSTRZEZENIA:

W przypadku stosowania rozszczepiacza wiqzki w mikroskopie roboczym przed zamontowaniem
rozszczepiacza wigzki nalezy zamontowac filtr ochronny oczu montowany na stafe.

Nie uzywac sondy, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Zawsze przed podlgczeniem do konsoli sprawdzic kabel Swiatfowodowy. Uszkodzony kabel

Swiatfowodowy moze spowodowac przypadkowe narazenie na dziatanie lasera lub zranienie lekarza,
pacjenta lub innych oséb obecnych w gabinecie zabiegowym.

A PRZESTROGA: delikatnie dokrecic¢ palcami ztgcze do portu. Nie dokrecac nadmiernie.

Rozmiar plamki lasera

Aby zmieni¢ rozmiar plamki, przesunac sonde blizej miejsca docelowego lub dalej od niego.

koncowka sondy  szerokos¢ wigzki

| |

————
e —
Przeprowadzanie zabiegow

PRZED ZABIEGIEM:
e Sprawdzié, czy filtr ochronny oczu (w stosownych przypadkach) jest prawidtowo zamontowany
i ze wybrano SmartKey®, jesli jest uzywany.

e Sprawdzi¢, czy elementy lasera i urzadzenia dostarczajace wiazke zostaty prawidtowo
podtaczone.

e Umiesci¢ znak ostrzegawczy o dziataniu lasera przed drzwiami gabinetu zabiegowego.

UWAGA: wazne informacje na temat okularéw ochronnych i filtréw ochronnych oczu mozna znalezc
w rozdziale 5 ,, Bezpieczeristwo i zgodnos¢” oraz w instrukcjach obstugi urzqdzenia
dostarczajgcego wigzke.
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ABY PRZEPROWADZIC ZABIEG:

8.
9.

AN L T M

Wiaczy¢ laser.

Zresetowac licznik.

Ustawié parametry zabiegu.

Utozy¢ pacjenta w odpowiedniej pozycji.

W razie potrzeby wybra¢ odpowiednia soczewke kontaktowa do zabiegu.

Sprawdzi¢, czy caty personel pomocniczy obecny w sali zabiegowej nosi odpowiednie okulary

ochronne.
Wybradé tryb Treat (Leczenie).
Ustawié wiazke celujaca w miejscu zabiegu.

Zogniskowacé lub odpowiednio dostosowac urzadzenie dostarczajace wiazke.

10. Nacisnaé przetacznik nozny, aby dostarczy¢ wiazke lecznicza.

ABY ZAKONCZYC ZABIEG:

® N o gk D=

13103-PL wer. L

Wybra¢ tryb Standby (Gotowo0s¢).

Zapisac liczbe ekspozycji i wszelkie inne parametry zabiegu.

Whytaczy¢ laser i wyjaé kluczyk.

Odebrac¢ okulary ochronne.

Usuna¢ znak ostrzegawczy o dziataniu lasera sprzed drzwi gabinetu zabiegowego.
Odtaczy¢ urzadzenia dostarczajace wiazke.

Odtaczy¢ SmartKey, jesli byl uzywany.

Urzadzenie dostarczajace wiazke jednorazowego uzytku nalezy odpowiednio zutylizowadé.

W przeciwnym razie sprawdzi¢ i wyczysci¢ urzadzenia dostarczajace wiazke zgodnie
z instrukcjami podanymi w instrukcji urzadzenia.

Jesli uzyto soczewek kontaktowych, nalezy obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z instrukcjami
producenta.

Obstuga
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Rozwigzywanie problemoéw

Problemy ogdlne

Problem Dziatania uzytkownika

Brak obrazu na wyswietlaczu » Upewni¢ sie, ze przetgcznik kluczykowy jest wigczony.

» Upewni¢ sig, ze wszystkie elementy sg prawidtowo potgczone.
* Upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest podtgczone do zasilania.

» Sprawdzi¢ bezpieczniki.

Jesli nadal nie ma obrazu na wy$wietlaczu, skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu pomocy techniczne;j Iridex.

Brak wigzki celujgcej lub * Upewni¢ sig, ze urzgdzenie dostarczajgce wigzke jest prawidtowo
nieodpowiednia wigzka celujgca podfgczone.

* Upewnic¢ sie, ze konsola jest w trybie Treat (Leczenie).

» Obroci¢ pokretto kontrolne wigzki celujgcej do oporu w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara.

* Upewnic¢ sie, ze zlgcze Swiattowodowe nie jest uszkodzone.

+ Jesli to mozliwe, podtgczyc¢ kolejne urzgdzenie dostarczajgce wigzke
Iridex i przetaczy¢ konsole w tryb Treat (Leczenie).

Jesli wigzka celujgca nadal nie jest widoczna, skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu pomocy technicznej Iridex.

Brak wigzki leczniczej * Upewnic¢ sie, ze blokada zdalna nie jest wigczona.

* Upewnic¢ sie, ze wigzka celujgca jest widoczna.

» Upewnic¢ sie, ze przetgcznik Swiattowodowy znajduje sie w odpowiednim
potozeniu dla uzywanego systemu laserowego i dtugosci fali.

» Upewnic¢ sie, ze filtr ochronny oczu znajduje sie w potozeniu
zamknietym.

Jesli nadal nie ma wigzki leczniczej, skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu pomocy techniczne;j Iridex.

Brak podswietlenia * Upewnic¢ sig, ze zlgcze podswietlenia jest podtgczone do konsoli.

(dotyczy tylko LIO) « Upewnic sie, ze pokretto funkgji specjalnych nie znajduje sie pomigdzy

nastawami.

» Sprawdzi¢ zaréwke i (w razie potrzeby) wymienic ja.

Podswietlenie jest zbyt ciemne » Upewnic¢ sie, ze pokretto funkcji specjalnych nie znajduje sie pomiedzy
(dotyczy tylko LIO) nastawami.

» Ustawi¢ pokretto intensywnosci podswietlenia na konsoli.

10 Instrukcja obstugi korncéwki EndoProbe®, urzgdzenia OtoProbe™ i urzadzenia FlexFiber™ firmy Iridex 13103-PL wer. L



Problem

Dziatania uzytkownika

Wigzka celujgca jest za duza lub
niezogniskowana na siatkowce
pacjenta

(dotyczy tylko LIO)

Dostosowacé odlegtos¢ roboczg pomiedzy kaskiem LIO a soczewkag
uzywang do badania. Wigzka celujgca powinna by¢ wyraznie odgraniczona
i po zogniskowaniu powinna mie¢ swojg najmniejsza srednice.

Zmiany poddawane leczeniu sg
zmienne lub nie sg widoczne
przez caty czas (tylko LIO)

Ostros¢ LIO moze by¢ niewystarczajgco dobrze ustawiona. To zmniejsza
gesto$¢ mocy. Dostosowac odlegto$¢ robocza, aby uzyskaé najmniejszy
mozliwy rozmiar plamki.

Zle ustawiona wigzka lasera moze by¢ ucinana przez soczewke
uzywang do badania lub teczéwke pacjenta. Dostosowac wigzke lasera
i pole podswietlenia.

Parametry leczenia laserem mogg by¢ zbyt zblizone do progu
odpowiedzi tkankowej, aby mozna byto uzyska¢ statg odpowiedz.
Zwiekszy¢ moc lasera lub czas ekspozycji lub wybrac inng soczewke.

Nie pasuje do ptytki mocujgcej
(tylko OMA)

Sprawdzi¢ i oczysci¢ ptytke mocujgca.

Upewnic sie, ze ptytka mocujgca jest odpowiednia dla danego
mikroskopu.

Laser i systemy podgladu nie
sg zogniskowane w tym samym
punkcie (tylko OMA¥)

Sprawdzi¢ mocowanie na mikroskopie soczewki obiektywu 175 mm.

Wiaczy¢ wigzke celujgca, aby okresli¢ pozycje punktu ogniskowania,
a nastepnie dostosowac¢ wedle potrzeby.

Widok jest zastoniety lub
czesciowo zastoniety przez OMA
(tylko OMA¥)

Ustawi¢ powiekszenie 10X lub wieksze.

* Adapter mikroskopu roboczego zgodny z systemami Iridex 1Q 810 i SLx.

13103-PL wer. L
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Konserwacja

Sondy to jednorazowe urzadzenia dostarczajace wiazke. Urzadzenie jest przeznaczone do uzycia
wylacznie podczas jednego zabiegu jednego pacjenta. Nie moze by¢ ono ponownie przygotowane

do uzycia (oczyszczone, zdezynfekowane / wysterylizowane) u innego pacjenta. Producent nie
zweryfikowat procedur ponownego uzycia. Ponowne uzycie jednorazowego wyrobu medycznego
moze negatywnie wplynaé na bezpieczenistwo i zdrowie pacjentéw, uzytkownikéw lub oséb trzecich.
Ponowne uzycie grozi wprowadzeniem zanieczyszczen lub drobnoustrojéw i moze prowadzi¢

do zranienia lub zakazenia pacjenta.

Sonde przechowywaé w opakowaniu w zwyktych warunkach — w suchym, czystym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej 15-25°C (59-77°F).

Czyszczenie podzespotéw optycznych

1. Owina¢ chusteczke do czyszczenia soczewek wokét jednego kofica wymazowki z wacikiem.

2. Umiedci¢ kilka kropli 100% etanolu, 100% metanolu lub wysokiej jakosci acetonu na chusteczce.
3. Delikatnie przetrze¢ soczewke wacikiem, aby usuna¢ caty kurz i zanieczyszczenia.
4

Jesli powierzchnia nadal nie jest czysta, owinac czysta chusteczke do czyszczenia soczewek
wokoét jednego korica wymazdéwki i delikatnie wytrzec ja ponownie.

Elementy optyczne odnosza sie do filtréw ochronnych oczu, pryzmatu wyjéciowego koncéwki
DioPexy, luster na adapterach lamp szczelinowych, adapteréw mikroskopéw roboczych itp.

12  Instrukcja obstugi korncéwki EndoProbe®, urzgdzenia OtoProbe™ i urzadzenia FlexFiber™ firmy Iridex 13103-PL wer. L



5

Bezpieczenstwo i zgodnos¢

Aby zapewni¢ bezpieczna obstuge i zapobiec zagrozeniom oraz niezamierzonej ekspozycji na wiazki

lasera, nalezy przeczyta¢ ponizsze instrukcje i przestrzegac ich:

* Aby zapobiec ekspozycji na energie lasera poza sytuacja, gdy przeprowadzany jest zabieg,
spowodowanej dziataniem bezposrednich lub rozproszonych i odbitych wiazek laserowych,
nalezy koniecznie przed uzyciem urzadzenia zapoznac¢ sie z Srodkami ostroznosci dotyczacymi
bezpieczenistwa zamieszczonymi w instrukcji obstugi i przestrzegac ich.

e Urzadzenie jest przeznaczone do uzycia wylacznie przez wykwalifikowanych lekarzy. Wybér
wlasciwego sprzetu i technik zabiegu nalezy do wytacznej odpowiedzialno$ci uzytkownika.

* Nie uzywac urzadzenia, jesli wystapi podejrzenie, ze nie dziata ono prawidtowo.

e Wiazki lasera odbite od lustrzanych powierzchni moga uszkodzi¢ oczy uzytkownika, pacjenta
lub innych os6b. Kazde lustro lub metalowy przedmiot odbijajacy wiazke laserowa moze
stanowic zagrozenie. Nalezy usunac wszelkie przedmioty powodujace ryzyko odbicia wiazki
znajdujace sie w poblizu lasera. W miare mozliwosci uzywac narzedzi nieodbijajacych $wiatta.
Uwazaé, by nie kierowac wiazki lasera na obiekty, ktére nie maja by¢ poddawane jej dziataniu.

PRZESTROGA: zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostanq zaakceptowane na pismie przez strong
odpowiedzialng za oceng zgodnosci, mogq spowodowac uniewaznienie upowaznienia
uzytkownika do wykorzystywania tego sprzetu.

Ochrona lekarza

Filtry ochronne oczu chronia lekarza przed wstecznie rozproszonym Swiattem lasera stosowanym
w leczeniu. Zintegrowane filtry ochronne oczu sa na state zamontowane w kazdym zgodnym
adapterze lampy szczelinowej (SLA) oraz laserowym oftalmoskopie posrednim (LIO). Na potrzeby
endofotokoagulacji oraz stosowania adaptera mikroskopu roboczego (OMA) konieczne jest
zamontowanie osobnego zespotu filtréw ochronnych oczu dla kazdej Sciezki widoku mikroskopu
roboczego. Wszystkie filtry ochronne oczu maja wystarczajaca gesto$¢ optyczna (OD) dla dtugosci
fali danego lasera, by umozliwi¢ dtugotrwale patrzenie na rozproszone $wiatfo lasera na poziomie
Klasy I. Podczas korzystania z konicéwek zawsze nosi¢ odpowiednie okulary zabezpieczajace
przed laserem.

Podczas obserwacji lub przeprowadzania zabiegéw z uzyciem lasera bez zabezpieczen dla oczu
nalezy zawsze nosi¢ odpowiednie okulary zabezpieczajace przed Swiattem lasera. Aby uzyskaé
informacje o minimalnej $rednicy zewnetrznej okularéw ochronnych do lasera, nalezy zapoznad sie

z instrukcja obstugi konsoli lasera. Warto$¢ taka jest specyficzna dla kazdej dtugosci fali konsoli lasera
i maksymalnej mocy wyjSciowej lasera.
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Ochrona dla catego personelu gabinetu zabiegowego

Specjalista ds. bezpieczenistwa zabiegéw laserowych powinien zdecydowad, czy istnieje potrzeba
stosowania okularéw ochronnych, na podstawie maksymalnej dopuszczalnej ekspozycji (ang.
Maximum Permissible Exposure, MPE), nominalnego obszaru zagrozenia wzroku (ang. Nominal
Ocular Hazard Area, NOHA) oraz nominalnej odlegtosci zagrozenia wzroku (ang. Nominal
Ocular Hazard Distance, NOHD) dla kazdego z urzadzen dostarczajacych wiazke oraz dla kazdej
konfiguracji gabinetu zabiegowego. Dodatkowe informacje mozna uzyskaé, zapoznajac sie

z normami ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 lub norma europejska IEC 60825-1.

Zgodnosc¢ z przepisami dotyczgcymi bezpieczenstwa

Urzadzenie jest zgodne ze standardami dziatania produktéw laserowych okreslonymi przez FDA
z wylaczeniem odstepstw na mocy Noty laserowej nr 50 z dnia 24 czerwca 2007 r.

Urzadzenia opatrzone znakiem CE spelniaja wszystkie wymogi europejskiej Dyrektywy dotyczacej
wyrobéw medycznych MDD 93/42/EWG.

Specyfikacja sondy z podswietleniem

Ponizsze informacje dotyczace mozliwosci w zakresie pod$wietlenia tego urzadzenia sa podane
zgodnie z norma ISO 15752, rozdziat 6.2.

Cechy Dane techniczne
Apertura rzeczywista 0,5 mm
Apertura numeryczna 0,5-0,8
Materiaty Swiattowodowe PMMA lub szkto krzemionkowe

Préba podswietlenia

Ponizsze informacje dotyczace mozliwosci w zakresie pod$wietlenia tego urzadzenia sa podane
zgodnie z norma ISO 15752, rozdzial 4.4.2.

Pomiar bezsoczewkowego wazonego natezenia napromienienia sondy podswietlajacej EndoProbe
mozna przeprowadzi¢ w warunkach sterylnych. Postepowa¢ zgodnie z instrukcjami dostarczonymi
przez producenta zrédta wiatta Endollluminator. Obtozy¢ koficéwke EndoProbe sterylnym
rekawem lub chwyci¢ EndoProbe sterylnym zaciskiem, kleszczami lub przez rekawiczki. Nie dotykac¢
sterylnego konca.
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Symbole (jesli dotyczy)
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Wiagzka celujgca

Przestroga

Rodzaj ztgcza

Czas trwania
impulsu w trybie
MicroPulse

Wyréb sterylizowany
tlenkiem etylenu

Przetgcznik nozny

Bezpiecznik

Sonda
z podswietleniem

Przerwa w trybie
MicroPulse

Podswietlenie

Data produkc;ji

Numer czesci

Resetowanie liczby
impulsow

Zdalne sterowanie

Wyréb
jednorazowego
uzytku

Sprzet typu B

Kat

Sygnat dzwiekowy

Nie uzywac

w przypadku
stwierdzenia
uszkodzenia
opakowania

Zatrzymanie
awaryjne

Autoryzowany
przedstawiciel
na terenie UE

Przetacznik nozny
wcisniety
Rozmiar

Zwiekszanie/
zmniejszanie

Apertura lasera
na koncoéwce
Swiattowodu

Seria

Wyt

Moc

Niejonizujgce
promieniowanie
elektromagnetyczne

Zdalna blokada

Gotowosé

Zuzyty sprzet
elektryczny

i elektroniczny
(WEEE)

B

C €2797

e

ETL CLASSIFIED

Intertek

S

B odR " -EPzoQ

Sonda aspiracyjna

Znak CE

Czas trwania

Znak ETL

Data waznosci

Przetacznik nozny
zwolniony

Uziemienie

Przerwa

Ostrzezenie
dotyczgce lasera

Wytwoérea

Wt

Liczba impulsow

Zapoznac sie
z informacjami

Numer seryjny

Leczenie

Szablon
aktywowany

Bezpieczenstwo i zgodnosé
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IPX4 IPX8 przed trwatym
temperatury z dowolnego .
zanurzeniem

Ochrona przed
. . . Ochrona

Ograniczenia rozpryskami wody

kierunku
Zapoznac sie
z instrukcja ”J_l_ Moc poczgtkowa
obstugi/broszurg C J.I. (PowerStep)
(na niebiesko)

Przerwy pomiedzy
grupami

Tylko na zlecenie
lekarza

Jasnos¢ systemu @ Nie zawiera lateksu

Ostrzezenie,
wymienié
bezpieczniki
wedle potrzeby

Liczba impulséw Jl Liczba krokow tJT'l_ .
J_I_ # (Grupa) 1L (PowerStep) Moc (MicroPulse)
t Przyrost mocy Parametr
Iﬂ A Przyrost mocy I.IJ.I. (PowerStep) zablokowany
Emisja
Q‘%’ usSB ® @ Wskazniki portow -*— promieniowania
laserowego
Przygotowanie
r do emisji :l - O
- promieniowania :1 :I':I Gtosnik Ekran
laserowego
s,
£ K
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