IRIDEX MicroPulse™ P3 Device Instrumentation

English
Instructions for Use

INDICATIONS:

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

DIRECTIONS FOR USE:

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.

Anesthesia

Typically an anesthesia block is used during these
procedures. Keep the tip and the eye surface moist
throughout procedure.

Placement (Figure 1)

Place the shorter radius of the distal tip of the device concentric
to the limbus, and hold it approximately perpendicular,
see Figure 1. Note, the device will align the internal fiber-
optic tip at approximately 3mm posterior to the limbus.
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Fig. 1: Placement
Application

1) The following method of application is 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.

2) To treat the superior quadrant, apply firm pressure
and move the device in a continuous sliding arc
motion from the 9:30 to 2:30 clock positions. Apply
laser continuously, “PAINT”, for 4-7 complete
passes between the clock positions, for a total
of 50 seconds. Based on recommendations
of experienced clinicians: use MicroPulse mode
at 31.3% (0.5 ms on 1.1 ms off).

3) If device snags on conjunctiva, momentarily stop
laser treatment to release caught conjunctiva
and reapply the device at same spot to continue
treatment.

4) If a pre-existing trabeculectomy, tube, shunt,
or area of scleral thinning exists, reduce the
clock hours to avoid that area. Still deliver a total
of 50s over the reduced clock hour range.

5) To treat the inferior quadrant, repeat process for
a total of 50s over the 3:30 to 8:30 clock hours.

Device Fiber Cleanliness

Keep the device tip clean to minimize the risk of burns to the
ocular surface. If the tip accumulates debris or “charring”
during the procedure, clean it gently with an alcohol swab.

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.

The device is a Single-Use Product.

CAUTION:

Keep the device tip and the eye surface moist throughout
treatment. Do not treat over sites of previous trabeculectomies,
scleral thinning, nor directly over tubes and shunts.

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 appropriate laser safety filter
or eyewear. Never look directly into the laser light source

or at laser light scattered from reflective surfaces.

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

Bbnrapcku
WHcTpyKumm 3a ynotpeba

NMOKA3AHUA:

MokasaHusTa 3a ToBa usgenve Bkmoyear, 6e3 ga ce
orpaHnyaBaT A0 TpaHccknepanHa goTokoarynauus
3a NneyeHne Ha NbpBUYHA OTKPUTOBIbIIHA rMaykoma,
3aKpUTOBIbIIHA MMaykoma v pedpakTepHa rnaykoma,
nanonasankn MicroPulse™.

YKA3AHUA 3A YIOTPEBA:

MaBa,que CcoHAaTa OT onakoBKaTa n pa3Bvu7|Te BHUMATENHO.
To3n NpoaykT cbabpxa prbpoonTUYHO BNaKHO, KOETO Npu
HenpasunHa ynotpeba moxe fa ce nospeau. CBbpxeTe
AaTynka KbM CbBMeCTUMa KoH3ona Ha nasep IRIDEX.

3a AONBbIAHUTENHU YKa3aHuA, NPOTUBOMNOKa3aHuA, npeanasHn
MepK1 1 NpeaynpeXxneHna HanpaseTe cnpaBka B PbKOBOACTBOTO
3a onepatopa.

AHectesuna

Mo BpeMe Ha Te3u npoLieaypu 06UKHOBEHO Ce M3NonaBa
nokarnHa aHectesus. o Bpeme Ha npoueaypata
noaabpXanTe BNaxHN BbpXa Ha COHAATa M NOBLPXHOCTTa
Ha OKOTO.

Mocraesanxe (durypa 1

MocTaBeTe No-KbCYst paanyc Ha AUCTaNHUA Kpaw Ha coHpaTa
KOHLIEHTPUYHO Ha NumbGa 1 ro 3aApbXKTe NpUdnmanTenHo
nepneHanKynsipHo, Bx. durypa 1. Mmante npeasua,

Ye YCTPOWCTBOTO LLE NOAPABHU BbTPELLHUS (prUBpoonTUHEH
BpPBbX NpnbnuantenHo 3mm 3an numba.

Mpunoxexve

1) CriefBalLysiT MeTOZ, Ha NPUNOXeHWe e NpeaBuAeH
[la npejocTaBy Camo HacOKW 3a HAaCTPOWKK
3a Tepanwsi, KOWTO He ce NpeanucBaT 3a BCSKO
cbeTosiHMe. OnepaTUBHUTE HYXAUTE Ha
BCEKM NauuneHT Tpsbea aa 6baaTt oueHeHn
VHAVBUOYaNHO Bb3 OCHOBA Ha KOHKPETHWUTE
rokasaHusi, MECTOMONIOXEHUETO Ha TepanusiTa
1 XapaKTepUCTUK1TE, CneLmdUYHA 3a NaLumeHTa.
AKO He CTe CUTypHU B ovakBaHaTa KMUHUYHA
peakuysi, BUHar 3ano4sainTte ¢ KOHCEPBATUBHM
HaCTPOMKMN 1 yBENM4aBawnTe HaCTPONkuTe
3a MOLLHOCT Ha nasepa W/unu HacTpowkuTe
3a BpEMeTpaeHeTo Ha Marku CTbIKU.

2) 3a Tepanusa Ha Han-ropHUst KBaApaHT HAaTUCHETe
CUMHO, 1 NpemecTeTe YCTPOUCTBOTO, KaTo ro
nnb3HeTe B HeNpekbCHaTa Abra C ABUKeHne
ot nosuumsa 9:30 go 2:30 yaca Ha cTpenkute
Ha YacoBHuK. MNpunaraiTte nasepa HenpeKkLCHaTo,
kato 'PAINT' (PUICYBATE), B npoabimkeHue Ha
4-7 MbIHW KOMBVHALWW Ha NPeMUHaBaHe Mexay
no3vLMMTE Ha YacoBHWMKA, 3a 0610 50 cekyHau.
Ha 6a3a Ha npenopbky Ha OMUTHN KITMHULUCTU:
nanonseante pexum MicroPulse npu 31,3%
(0,5 ms BmtoueH 1,1 ms uskmiodeH).” '

3) AKO yCTPOWCTBOTO 3axBaHE KOHIOHKTMBATA,
He3abaBHO cnpeTe nasepHaTa Tepanus, 3a Aa
ocsoGonMTe 3axBaHaTaTa KOHKOHKTMBa U OTHOBO
nocTaBeTe yCTPOWCTBOTO Ha CbLLUOTO MSACTO,
3a Ja npoabinknte TepanusaTa.

4) Mpu npeauwwHa Tpabekynekromusi, Tpbbuyka,
LUBHT, UK HanMW4YHa 30Ha Ha U3TbHsIBaHe Ha
ckriepata, HamareTe YacoBeTe Ha YaCOBHUKa,
3a na u3berHeTe Tasn 3oHa. Bunpeku Tosa
HanpaseTe o6wo 50-Te annukauuu
B HamarieHaTa 30Ha Ha 4aCOoBHMUKa.

5) 3a Tepanus Ha AONHWS KBaApaHT noBTopeTe
npoueca npu o6wwo 50 annukauum B 3oHaTa
ot 3:30 8o 8:30 yaca Ha YacoBHWKa.

YncroTa Ha HMBPOONTUYHOTO BNAKHO Ha YCTPOUCTBOTO
MopabpxaiTe Bbpxa Ha yCTPOWCTBOTO YUCT, 3a Aa cBeaeTe
10 MMHUMYM pUCKa OT U3rapsiHns Ha O4HaTa NMOBBLPXHOCT.
Axo BbpXy Bbpxa Ce HaTpynaTt oTnagbLy unu "HarapsiHe" no
BpeMe Ha npoueaypara, MoYMCTBaT ro BHUMATESTHO C TaMMOH
CbC cnUpT. AKO "HarapsiHeTo" unn obesLBeTsBaHETO Ha Bbpxa
He Moxe Aia 6bae OTCTpaHEeHO Ypes BHUMATENHO MoYMCTBaHe,
U3XBBbprEeTe YCTPOMUCTBOTO. M3rapsiHusiTa Ha criknepara
He ca TUNWYHK 1 MoraT Ja yKka3BaT 3aMbpcsiBaHe Ha Bbpxa
Ha ycTpoicTBoTO. INpu u3rapsiHe Ha cknepara npekparerte
13Mos3BaHeTo 1 BefHara 3aMeHeTe yCTPOMCTBOTO.
YCTpPOCTBOTO € NPOAyKT 3a egHoKpaTHa ynotpeba.

BHUMAHUE:

Mo Bpeme Ha TepanuaTa APBbXTE BNAXHN Bbpxa Ha
YCTPOWCTBOTO M NOBBLPXHOCTTa Ha OKOTO. [la He ce npunara
Ha y4acTblLy, B KOUTO MMa TpabekynekToM1s N 3TLHABaHE
Ha cknepaTa, HUTO AMPEKTHO Haa TpbOMYKa UK WbHT.

NPEAYNPEXAEHUE:

JNasepHa Tepanusi ¢ NpekaneHo rofsiMa MOLLHOCT MOXe

fAa foBefe 40 U3rapsiHvsi Ha OYHaTa MOBbPXHOCT MU
KPBBOWU3MMB Ha LUNMapHOTO TSAMNo. 3ambpcsiBaHe Ha Bbpxa
Ha PMBPOONTUYHOTO BMAKHO C HAropsina KPbB UK ThKaH
MOXe Aia JoBefe [0 U3rapsiHus Ha OYHaTa NOBBPXHOCT.
MpekaneHo eHeprust Moxe fa AoBeAe A0 ekBaTopuarnin
usrapsiHusi. Texkata nepunumbanta KOHIOHKTUBaNHa
nUrMeHTaLmMs MoxXe J1a foBeae [0 JokarnHa pe3opbuus

M n3rapsiHusl, 3aToBa n3bsirsaiite obnactute ¢ Texka
nepunumbanHa nurmeHTaumsi. ToBa ycTpoicTBo Tpsibea
[a ce u3nonssa ¢ noaxoAsiy punTbp 3a GesonacHoCcT

npu paboTa ¢ nasep unu ¢ npeanasHu ounna. Hukora He
rnepjanTe AMPEKTHO KbM U3TOYHMKA Ha CBETIMHA Ha nasepa
UNW KbM pascesiHaTa nasepHa CBETNWHA OT OTpassiBalyuTe
MOBBPXHOCTU.

Mpeau ynotpe6a nosepsiBaiiTe onakoBKUTE:

HE W3MON3BANTE, AKO OTMAKOBKATA E MOBPELEHA
NN CTEPUNHATA BAPUEPA E HAPYLLEHA.

Cesky
Navod k pouziti

INDIKACE:

Indikace pro tento nastroj zahrnuji mimo jiné transskleraini
fotokoagulaci pfi [é€bé primarniho glaukomu s otevienym
uhlem, glaukomu s uzavienym uhlem a refrakterniho glaukomu
systémem MicroPulse™.

NAVOD K POUZITi:

Vyjméte sondu z baleni a opatrné rozvirite. Tento vyrobek
obsahuje sklenéné optické viakno, které se muze nespravnou
manipulaci poskodit. Pfipojte sondu ke kompatibilni konzole
laseru IRIDEX. Dal$i pokyny, kontraindikace, vystrahy
a upozornéni vyhledeijte v pfiru¢ce pro uzivatele.

Anestézie

Obvykle se pfi téchto zakrocich pouziva regionalni (svodna)
anestézie. Béhem zakroku udrzujte hrot sondy a povrch

oci vihké.

Umisténi (obr. 1)

Umistéte krats$i primér distalniho hrotu sondy soustfedné
s limbem a pfidrzujte v pfiblizné kolmé poloze, viz obr. 1.
Povsimnéte si, Ze sonda zarovna vnitini hrot s optickym
vlaknem pfiblizné 3 mm posteriorné od limbu.

Aplikace

1) Dale uvedena metoda aplikace slouzi pouze
jako obecny pokyn pro nastaveni 1é€by a neni
predpisem pro specifické onemocnéni. Potfeba
operacni lé¢by u kazdého pacienta musi byt
individualné posouzena na zakladé specifické
indikace, oSetfovaného mista a specifickych
charakteristik pacienta. Pokud neni jistota
ocekavaného klinického vysledku, vzdy zacinejte
s konzervativnim nastavenim, a pak zvysujte
nastaveni energie a trvani laserového pulsu
v malych krocich.

2) Pfi lé¢bé horniho kvadrantu pouZijte pevny
tlak a pohybuijte sondou plynulym klouzanim po
oblouku od polohy 9:30 do polohy 2:30 ciferniku
hodin. Aplikujte laser kontinualné v rezimu PAINT
(kresleni) a provedte 4-7 kompletnich tah(
mezi polohami na ciferniku hodin celkem
po dobu 50 sekund. Na zakladé doporuceni
zkuSenych klinickych Iékafi: PouZivejte rezim
MicroPluse pfi 31,3 % (0,5 ms zapnuto, 1,1 ms
vypnuto).*

3) Pokud se sonda zachyti na spojivkach, na
okamzik laserové oSetieni zastavte, uvolnéte ji
ze spojivek a pokracujte v oSetfeni opakovanim
aplikace na stejném misté.

4) V ptipadé existence dfivéjsi trabekulotomie,
drénové vlozky, shuntu, nebo oblasti ztenéeni
skléry zmensete rozsah oblouku na ciferniku
a oblasti se vyhnéte. Po zkraceném oblouku
v8ak nadale aplikujte 1é&bu po dobu celkem
50 sekund.

5) P¥i 1é¢bé dolniho kvadrantu opakujte postup

mezi polohami 3:30 az 8:30 na ciferniku hodin
po dobu 50 sekund.

P/N: 14982 Rev C 4/2014 1



Cistota optického prvku sondy

Udrzujte hrot sondy cisty, aby se snizilo riziko popaleni
povrchu oka. Pokud se na hrotu pfi zakroku nahromadi
nebo ,zapece” necistota, jemné jej oCistéte tamponkem
navlihéenym alkoholem. Pokud nedistoty nebo zménénou
barvu z hrotu nelze odstranit jemnym ¢isténim, sondu
zlikvidujte. Popaleni skléry neni obvyklé a mize znamenat,
Ze hrot sondy je kontaminovan. Pokud dojde k popaleni skiéry,
okamzité sondu pfestarite pouzivat a nahradte ji jinou.
Sonda je uréena k jednoradzovému pouziti.

UPOZORNENI:

Béhem zakroku udrzujte hrot sondy a povrch oéi vihké.
Neosetfujte pres oblasti dfive oSetfené trabekulektomii,
drény nebo shunty a s existujicim ztenéenim skléry.

VYSTRAHA:

Pouziti nadmérného vykonu pfi zakroku muze zpusobit
popaleni povrchu oka nebo krvaceni fasnatého téliska.
Kontaminace hrotu optického vlakna krvi nebo priSkvarky
tkané mlze zpUsobit popaleni povrchu oka. Nadmérna
energie muze zpusobit ekvatorialni popaleniny. Silna
pigmentace perilimbalni konjunktivalni oblasti mGze
pusobit lokalizovanou absorpci a popaleni, proto se silné
pigmentovanym perilimbalnim oblastem vyhybejte. Tento
prostfedek se musi pouzivat s pfisluSnym bezpecnostnim
laserovym filtrem nebo ochranou zraku. Nikdy se pfimo
nedivejte do laserového svételného zdroje nebo na laserové
svétlo odrazené od reflexnich povrchu.

Zkontrolujte baleni pred pouzitim: NEPOUZIVEJTE, POKUD
JE BALENi POSKOZENO NEBO POKUD JE NARUSENA
STERILNI BARIERA.

Dansk
Brugsanvisning

INDIKATIONER:

Indikationer for denne enhed omfatter, men er ikke begreenset
til transskleral fotokoagulation for behandlingen af primeer
aben-vinklet glaukom, lukket-vinkel glakuom og refrakteer
glaukom ved brug af MicroPulse™.

BRUGSANVISNING:

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.

Aneestesi

Der anvendes normalt blokering med lokalbedgvelse under
disse indgreb. Spidsen og gjets overflade skal holdes fugtige
under hele indgrebet.

Placering (figur 1)

Anbring den korte radius af enhedes distale spids koncentrisk
i forhold til limbus, og hold den cirka vinkelret, se figur 1.
Bemaerk, at enheden vil tilpasse den interne fiberoptiske
spids cirka 3 mm bag limbus.

Anvendelse

1) Fglgende anvendelsesmetode er udelukkende
beregnet som en guide i forbindelse med
behandlingsindstillinger, der ikke er foreskrevne
for nogen tilstand. Operationsbehovene for hver
enkelt patient skal evalueres individuelt baseret
pé& den specifikke indikation, behandlingsstedet
og patientspecifikke karakteristika. Hvis der
foreligger tvivl mht. det forventede kliniske
resultat, skal du altid starte med konservative
indstillinger og gge indstillingerne for lasereffekt
ogl/eller varighed en lille smule ad gangen.

2) Superior kvadrant behandles ved at anvende
fast tryk og flytte enheden i en kontinuerligt
glidende bueformet bevaegelse fra positionen
for kl. 9.30 til 2.30. Anvend laser uafbrudt, “PAINT”
(mal), gennem 4-7 fulde arbejdsgange mellem
positionerne for klokkesleet i 50 sekunder.
Baseret pa anbefalinger fra erfarne klinikere:
anvend MicroPulse-tilstand ved 31,3 %

(0,5 ms til 1,1 ms fra).*

3) Hvis enheden haenger fast i conjunktiva, skal
laseren standses midlertidigt for at friggre
conjunktiva, og genanvend enheden p& samme
sted for at fortsaette behandling.

4) Hvis der er et/en eksisterende trabekulektomi,
slange, shunt eller omrdde med skleral fortynding,
skal afstanden mellem positionerne for klokkeslaet
reduceres. Tilfgr stadigvaek i alt 50s i det
reducerede klokkesleetinterval.

5) Inferior kvadrant behandles ved at gentage
processen for i alt 50s mellem positionerne
for k. 3.30 til 8.30.

Renlighed af enhedsfiber

Spidsen af enheden skal holdes ren for at minimere risikoen
for forbraendinger pa den okulzere overflade. Hvis spidsen
akkumulerer restmaterialer eller “forkulning” under indgrebet,
skal den rengeres forsigtigt med en spritvatpind. Hvis “forkulning”
eller misfarvning pé spidsen ikke kan fiernes med forsigtig
rengering, skal enheden kasseres. Sklerale forbraendinger
er ikke normale, og de er maske et tegn p& kontamination
af spidsen af enheden. Hvis der forekommer skleral
forbreending, skal brug af enheden indstilles gjeblikkeligt,

og enheden skal udskiftes.

Enheden er et engangsprodukt.

FORSIGTIG:

Spidsen af enheden og gjets overflade skal holdes fugtige
under hele behandlingen. Der mé ikke behandles over
steder med tidligere trabekulektomier, skleral fortynding
eller direkte over slanger og shunte.

ADVARSEL:

Overdreven behandlingseffekt kan resultere i forbraendinger
pa den okulzere overflade eller ciliserlegemeblgdninger.
Kontamination af den fiberoptiske spids med blod eller vaev
kan resultere i forbreendinger p& den okulzere overflade.

Overdreven energi kan forarsage aekvatoriale forbreendinger.

Kraftig perilimbal conjunktival pigmentering kan resultere

| lokal absorption og forbreendinger. Undgé derfor omrader
med kraftig perilimbal pigmentering. Denne enhed skal
anvendes sammen med et passende lasersikkerhedsfilter
eller gjenveern. Kig aldrig direkte ind i laserlysets kilde eller
pa laserlys, der spredes fra reflekterende overflader.
Undersgg emballagen fgr brug: ANVEND IKKE
PRODUKTET, HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET,
ELLER HVIS DEN STERILE BARRIERE ER
KOMPROMITTERET.

Deutsch
Gebrauchsanweisung

INDIKATIONEN:

Zu den Indikationen fiir dieses Produkt zahlt insbesondere
die transsklerale Photokoagulation zur Behandlung des
primaren Offenwinkelglaukoms, des Winkelblockglaukoms
und des refraktaren Glaukoms unter Verwendung von
MicroPulse™.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Sonde aus der Verpackung nehmen und vorsichtig abrollen.
Das Produkt enthélt ein Glasfaserkabel (LWL), das bei
unsachgeméaRer Handhabung beschédigt werden kann.
Die Sonde an eine kompatible IRIDEX-Laserkontrolle
anschlieBen. Weitere Anweisungen, Kontraindikationen,
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen sind der
zugehdrigen Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Anasthesie

Waéhrend dieser Verfahren wird in der Regel eine Block-
Anasthesie verwendet. Wahrend des gesamten Eingriffs
die Spitze und die Augoberflache feucht halten.

Platzierung (Abbildung 1)

Den kiirzeren Radius der distalen Spitze des Produkts
konzentrisch zum Limbus platzieren und ungeféhr senkrecht
halten, siehe Abbildung 1. Hinweis: Das Produkt wird

die innere LWL-Spitze etwa 3 mm posterior des Limbus
ausrichten.

Anwendung

1) Die nachstehende Anwendungsbeschreibung
versteht sich nur als Richtlinie fiir die
Behandlungseinstellungen, die fiir keinen
Zustand vorgeschrieben sind. Die operativen
Bedurfnisse jedes Patienten miissen unter
Berlicksichtigung der spezifischen Indikation,
Behandlungsstelle und patientenspezifischen
Merkmale individuell erwogen werden. Wenn
Unsicherheit beziiglich der zu erwartenden
klinischen Reaktion besteht, empfiehlt es sich
stets, mit konservativen Einstellungen zu
beginnen und die Einstellungen fiir Laserleistung
und/oder Dauer allméhlich zu erhéhen.

2) Zur Behandlung des superioren Quadranten
fest aufdriicken und das Gerat in einer
kontinuierlichen Gleitbewegung in einem Bogen
von der 9.30-Uhr-Position zur 2.30-Uhr-Position
fuhren. Den Laser im Modus ,PAINT*
(Dauerstrichmodus) Uber insgesamt
50 Sekunden hinweg mit 4 bis 7 vollstandigen
Passagen zwischen den beiden Positionen
anwenden. Auf Empfehlung erfahrener Arzte:
Den MicroPulse-Modus bei 31,3 % anwenden
(0,5ms an 1,1 ms aus).

3) Falls das Gerét sich an der Bindehaut verfangt,
die Laserbehandlung kurz unterbrechen, um die
Bindehaut vom Gerét zu l6sen. Das Gerat dann
wieder am selben Punkt ansetzen, um mit der
Behandlung fortzufahren.

4) Falls bereits eine Trabekulektomie, ein Rohrchen,
ein Shunt oder ein verdiinnter Sklerabereich
vorliegt, den durch die Uhrzeiten angegeben
Bereich so verkleinern, dass der betreffende
Bereich gemieden wird. Den reduzierten Bereich
dennoch insgesamt 50 Sekunden lang behandeln.

5) Zur Behandlung des inferioren Quadranten den
Vorgang insgesamt 50 Sekunden lang im Bereich
von 3.30 Uhr bis 8.30 Uhr wiederholen.

Reinheit des Lichtleiters des Gerats

Die Geratespitze sauber halten, um das Risiko von
Verbrennungen an der Augoberflache zu minimieren.
Falls sich an der Spitze wahrend des Verfahrens
Gewebereste ablagern oder eine ,Verkohlung“ bildet,
die Spitze vorsichtig mit einem Alkoholtupfer reinigen.
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 Spitze hindeuten. Sollte
es zu einer Sklera-Verbrennung kommen, die Behandlung
sofort abbrechen und das Produkt ersetzen.

Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

ACHTUNG:

Wahrend des gesamten Eingriffs die Geratespitze und die
Augoberflache feucht halten. Keine Stellen behandeln,
an denen zuvor eine Trabekulektomie vorgenommen wurde
oder die Sklera verdiinnt ist. Nicht direkt tiber R6hrchen und
Shunts behandeln.

WARNHINWEIS:

Durch zu hohe Behandlungsleistung kann es zu
Oberflachenverbrennungen des Auges oder Blutungen
des Ziliark6érpers kommen. Durch Verunreinigungen der
LWL-Spitze mit Blut oder verkohltem Gewebe kann es
zu Verbrennungen der Augoberflache kommen. Zu hohe
Energie kann zu aquatorialen Verbrennungen fiihren.
Eine ausgepragte perilimbale Bindehautpigmentierung
kann zu lokaler Absorption und Verbrennungen fuhren;
daher sind Bereiche mit starker perilimbaler Pigmentierung
zu meiden. Dieses Produkt muss mit einem geeigneten
Laserschutzfilter oder Augenschutz verwendet werden.
Niemals direkt in die Lichtquelle eines Lasers oder in
Laserlicht blicken, das von reflektierenden Oberflachen
zuriuickgestreut wird.

Verpackung vor Gebrauch genau untersuchen: NICHT
VERWENDEN, FALLS DI E VERPACKUNG BESCHADIGT
ODER DIE STERILBARRIERE DURCHBROCHEN IST.

EAAnvika
OBdnyigg xpriong

ENAEIZEIZ:

Ol evdEieIg yia auTrV Tn oUoKeUn TrepIAapBAavouy, HeTaglu
GAAWV, TN JIGOKANPIKA QWTOTTNEIO YIa TNV QVTILETWTTION
Tou TTPWTOTTAB0UG YAQUKWHATOG aVOIXTHG YwVviag, Tou
YAQUKWHOTOG KAEIOTAG YWVIOG KOl TOU UTTOTPOTTIALOVTOG
YAQUKWHOTOG pE TN XpAon Tou MicroPulse™.

OAHFIEZ XPHEZHE:

AgaipéoTe Tn YAAN amoé Tn ouokeuagia Kal EETUAIETE TNV
pe Tpoooxn. To TPoidv auTtd TTEPIEXEI OTITIKEG iVEG AT
YUaAi, 01 OTToiEg UTTOPET va UTTOaTOUV {npId £dv uTTORANBOUV
o€ akatdAAnAo xeipiopd. ZuvdéaTe Tn prAn o€ oupBarn
kovooAa Aéigep IRIDEX. ZupBouleuteite To gyxelpidio xpriong
yia TTPOOBETEG 0dNYiES, AVTEVOEIEEIG, TTPOEIBOTTOINCEIG KA
OUOCTAOEIG TIPOCOXNG.

AvaioBnoia

Katd mn didpkeia autwyv Twy d1adIkaoiwy ouvhibwg
XPnolpoTIolEiTal avaioONnTIKGG aTroKAEIoNSG. AlaTnpeite
TO GKPO KaI TNV €MIQAVEIQ TOU 0POaApoU uypd, Kad’' 6An
TN didpkela Tng diadikaciag.

Tomobérnon (Eikéva 1)

ToTroBeTAOTE TNV PIKPATEPN AKTIVA TOU TIEPIPEPIKOU GKPOU
TNG OUOKEUNG OJOKEVTPA PE TO GKANPOKEPATOEIDEG OPIO Kal
KPATAOTE TNV TTEPiTTOU KABeTa, BA. Eikdva 1. AdBeTe utrdwn
OTI N ouokeun Ba EUBUYPAPMICEI TO ECWTEPIKO AKPO
TNG OTITIKAG ivag kaTé 3 mm TrepiTTou TTiow atmméd

TO OKANPOKEPATOEIDEG OPIO.

Egapuoyr

1) H mapakdtw pébodog epappoyng TTpoopideTal
va TTapéxel kaBodrynan povo yia BEPATTEUTIKEG
pubpioeig Tou dev emBAGAAOvTal yia Kapia
katdataon. O1 avdykeg k&Be aoBevoug Trou
oxeTiCovTal PE TN JIEVEPYEID XEIPOUPYIKAG
eméuBaong Ba TPETTel va agloAoyouvTal
pepovwpEva pe BAan TN guykekpipévn Evoeign,
TO onpeio BepatTeiag Kal Ta €I0IKE XOPAKTNPIOTIKG
Tou aoBevoug. Edv dev gioTe aiyoupol yia Tnv
avapEVOEVN KAIVIKH aTTOKpION, TTAVTOTE
Va EKIVATE PE CUVTNPNTIKEG PUBICEIG Kal va
augavere TIg pubpioelg 10XU0G r/Kal SIGpKeIag
Tou Aéifep o€ pIkpd Brpara.
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2) o TN BepaTreia TOU AVWTEPOU TETAPTNHOPIOU,
£QapuOOoTE OTABEPN TTEDN KAl JETAKIVAOTE
Tn ouokeur) oANIGBaiVOVTAG TNV CUVEXWG
akoAouBwvTag To¢oeIdr TTopeia atd Tn Béon
9:30 oTn Béon 2:30 wpohoyiakd. XopnynoTe
ouvexwg Aéigep, ekteAéaTe “PAINT”
(XPQMATIZMOY), yia 4-7 TTAfpn TrepdopoTa
HETAgU TwV WPOAOYIOKWY BETEWY YIa CUVOAIKG
50 deutepoAeTtTa. Me Baon Tig ouoTdoelg
EUTTEIPWV KAIVIKWV 1ATPWV: XPNOINOTTOINCTE
TpoTIO Acrmoupyiag MicroPulse oto 31,3%
(0,5 ms o€ 1,1 ms €kTOG).

3) Edv n ouokeur eNTTAQKE OTOV ETTITTEQUKATA,
OTAUATAOTE OTIyMIaia TN BepaTreia pe Aéigep yia
Va OTTEAEUBEPWOETE TOV ETTITTEPUKOTA TTOU EXEI
EUTTAOKEI KOI ETTAVEQPAPUOOTE T GUCKEUT OTO
idlo onpeio yia va ouveyioeTe Tn Bepartreia.

4) Eav umrdpyel mpoumapyxouoa
OKANPOKEPATOEIDEKTOUT, CWARVAG,
TTapox£Teuon 1y TTEPIOX) OKANPIKAG AéTTTUVONG,
HEIWOTE TO EUPOG TWV WPOAOYIOKWY BETEWV
WoTE va aTro@UYETE QUTH TNV TTEpIoxr. QoTéoo,
XopnyNnoTe ouvoAika 50 s aTnV TTEPIOXT| TOU
HEIWPEVOU EUPOUG WPOAOYIAKWY BECEWV.

5) o TN Bepartreia TOU KATWTEPOU TETAPTNHOPIOU,
emmavaAdBete Tn Siadikacia yia ouvoAika 50 s
oTIg wpoAoylakég Béoelg 3:30 £wg 8:30.

KaBapidtnTa Vv ouoKeuRg

AlaTnpeite TO GKPO TNG CUOKEUNG KABAPO, WOTE VA
ehayiaToTToINGEI O KivBUVOG TTPAKANONG EYKAUUATWY OTNV
o@BaApIkn emipaveia. Eav katd Tn didpkeia Tng diadikaciag
OUCOWPEUTOUV UTTOAEIMPOTA OTO AKPO 1 dIaTTIoTWOOUV «ixvn
aTTavOPAKWONG», KABAPIOTE TO TIPOTEKTIKA HE £va BapBaki
HE aAkoOAN. Edv Ta «ixvn ammavBpdkwang» 1) 0 aTToXPWHOTIONOS
TOU GKPOU BeV PTTOPOUV va ATTOPAKPUVOOUV PE TOV ATTIO
KaBapioud, atmoppiyTe TN oUOKEUR. Ta OKANPIKG eykaUpaTta
Sev ouvnBifovTal Kal EVEEXETAI VA UTTOSEIKVUOUV HOAUVON
TOU GKPOU TNG OUOKEUAG. Edv TTpokUyel okANpIKS éykaupa,
SIaKOYTE TN XPrON KAl AVTIKATAOTACTE AUETWG TN GUCKEUN.
H ouokeun eival Tpoidv piag xpriong.

NPOZOXH:

Alatnpeite TO AKPO TNG CUOKEUNG Kal TNV ETTIPAVEIQ TOU
o@BaApoU uypd, kad’ 6An Tn didipkeia TG BepaTreiag. Mn
XOpnyeiTe Bepateia eTavw og anpeia TTou gixav uTroBANBei
TTPONYOUHEVWG OE OKANPOKEPATOEIBEKTON, OE TTEPIOXES
oKkANPIKAG AéTrTuvong, oUTe aTTeuBeiag eTTAVW o€ CwARVESG
Kl TTOPOXETEVTEIG.

NPOEIAOMOIHZH:

H umrepBoAikn 10XUg Bepatreiag evOEXETAI va TTPOKAAETEI
gykalpaTta oTnv o@BaAUIKA ETTIQAVEID 1) alpoppayia aTrd To
AKTIVWTO oWpa. H pdAuvon Tou GKpou TnG OTITIKAG ivag atrd
aiya r) aTravepakwEVoug I0TOUG EVOEXETAI VO TTPOKAAETE!
eykavpata TNg o@OaApIkAg em@daveiag. H xopriynon
uTTEPBOAIKAG EVEPYEIOG EVOEXETAI VA TIPOKAAETEI EyKAUUATA
OTO ETTITEDO TOU IGNUEPIVOU. H €vTOVN XPWON TOU ETTITTEQPUKOTA
TTEPIPEPIKG TOU OKANPOKEPATOEIBOUG OPioU EVOEXETAI VO
TTPOKAAETEI TOTTIKA ATTOPPOPNON Kal EYKAUUATA. ZUVETTWG,
Va OTTOPEUYETE TIG TIEPIOXEG HE EVTOVN XPWOT TTEPIPEPIKA
TOUu OKANPOKEPATOEIDOUG Opiou. AUTH N CUCKEUR TTPETTEN
va XpnoIdoTrolEiTal ue To KATAAANAO QiATpo TTpooTaTiag
Aéigep i} Ta KataAAnAa yualid. MoTé unv KorrddeTe ameubeiag
oTtnv TNyN wTog AéIdep 1) o€ OKedAOEVO Pwg Aéilep aTTO
QAVOKAQOTIKEG ETTIQAVEIEG.

Na emBewpeite TN cuckeuaoia Tpiv amd T xprion: MH
XPHZIMOMMOIEITE EAN H £YZKEYAZIA EXEIl YMOZTEI
ZHMIA'H EAN O ZTEIPOZ ®PAITMOZ EXEI MAPABIAZTEI.

Espafiol
Modo de empleo

INDICACIONES:

Las indicaciones de este dispositivo incluyen, entre otras,

la fotocoagulacién transescleral para el tratamiento del
glaucoma primario de angulo abierto, el glaucoma de angulo
cerrado y el glaucoma refractario, empleando MicroPulse™.

MODO DE EMPLEO:

Retire la sonda del envase y desenrésquela con cuidado.
Este producto contiene una fibra éptica de vidrio que se
puede dafar si se manipula incorrectamente. Conecte

la sonda a una consola de laser IRIDEX compatible.
Consulte el manual del operador para obtener
instrucciones, contraindicaciones, advertencias

y precauciones adicionales.

Anestesia

Durante estas intervenciones se suele utilizar un bloqueo
de anestesia. Mantenga la punta y la superficie del ojo
himedas durante toda la intervencion.

Colocacion (figura 1

Coloque el radio méas corto de la punta distal del dispositivo
concéntrico con el limbo y manténgalo aproximadamente
perpendicular (véase la figura 1). Observe que el dispositivo
alineara la punta de fibra 6ptica interna aproximadamente

a 3 mm por detras del limbo.

Aplicacion

1) El siguiente método de aplicacion se facilita
con fines Gnicamente de guia de los pardmetros
de tratamiento, pero no representa los valores
prescritos para ninguna afeccion. Las necesidades
quirtirgicas de cada paciente se deben evaluar
individualmente en funcién de la indicacion
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 pequefios intervalos.

2) Para tratar el cuadrante superior, aplique una
presion firme y mueva el dispositivo con un
movimiento deslizante continuo en arco entre
las posiciones de las 9:30 y las 2:30. Aplique
el laser de forma continua, “PAINT” (pintar),
durante 4-7 pasadas completas entre las
posiciones angulares indicadas, durante un
total de 50 segundos. Basandose en las
recomendaciones de médicos experimentados:
utilice el modo MicroPulse al 31,3 % (0,5 ms
activado, 1,1 ms desactivado)l.

3) Si el dispositivo se engancha en la conjuntiva,
detenga puntualmente el tratamiento con laser
para soltar la conjuntiva atrapada y vuelva
a aplicar el dispositivo en el mismo punto para
continuar el tratamiento.

4) Si existe una trabeculectomia, tubo, derivacién
o area de adelgazamiento escleral preexistente,
reduzca la extension angular para evitar dichas
zonas. Aplique de todos modos un total
de 50 s sobre el intervalo angular reducido.

5) Para tratar el cuadrante inferior, repita el
proceso durante un total de 50 s entre los
angulos de las 3:30 y las 8:30.

Limpieza de la fibra del dispositivo

Mantenga limpia la punta del dispositivo para reducir al
minimo el riesgo de quemaduras en la superficie ocular.
Si la punta acumula residuos o “carbonilla” durante
la intervencién, limpiela suavemente con una torunda
humedecida con alcohol. Si no se puede eliminar la
“carbonilla” o la decoloracion 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.

El dispositivo es un producto de un solo uso.

PRECAUCION:

Mantenga la punta del dispositivo y la superficie del ojo
himedas durante todo el tratamiento. No aplique tratamiento
sobre lugares de trabeculectomias anteriores, adelgazamiento
escleral, ni directamente sobre tubos y derivaciones.

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 6ptica
por sangre o carbonilla de los tejidos puede ocasionar
quemaduras en la superficie ocular. Una energia excesiva
puede provocar quemaduras en la regién ecuatorial. Una
fuerte pigmentacion de la conjuntiva perilimbica puede
provocar absorcién local y quemaduras. Evite por tanto
las zonas con fuerte pigmentacion 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.

Inspeccione el paquete antes de usarlo: NO LO USE

S| EL PAQUETE ESTA DANADO O S| SE HA VISTO
COMPROMETIDA LA BARRERA ESTERIL.

Francais
Mode d’emploi

INDICATIONS :

Ce dispositif est notamment indiqué, sans limitations, pour
la photocoagulation transsclérale dans le traitement du
glaucome primaire a angle ouvert, le glaucome a angle

fermé et le glaucome réfractaire, au moyen de MicroPulse ™.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION :

Sortir la sonde de I'emballage et la dérouler avec soin.
Ce produit contient une fibre 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.

Anesthésie

On utilise généralement un bloc anesthésique lors de ces
interventions. La pointe du dispositif et la surface de I'ceil
doivent étre humidifiées en permanence pendant
I'intervention.

Mise en place (Figure 1

Placer le rayon le plus court de la pointe distale du dispositif
en position concentrique par rapport au limbe et le maintenir
a peu pres perpendiculaire (voir Figure 1). Noter que le
dispositif alignera la pointe de la fibre optique interne environ
3 mm derriére le limbe.

Application

1) La méthode d’application suivante donne
des informations concernant les réglages
du traitement, qui ne correspondent a aucune
affection particuliere. Les patients doivent faire
I'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 trés progressivement.

2) Pour traiter le quadrant supérieur, exercer une
pression ferme et déplacer le dispositif selon
un arc de cercle en glissant de maniére continue
depuis la position 9h30 jusqu’a la position 2h30.
Appliquer le laser en continu « PAINT »
(Peinture) sur 4 & 7 passages entre les deux
positions ci-dessus pendant 50 secondes au
total. D'apres les recommandations de cliniciens
expérimentés : utiliser le mode MicroPulse
a31,3% (0,5 ms en marche, 1,1 ms a I’arrét).1

3) Si le dispositif coince une portion de conjonctive,
arréter momentanément le traitement laser pour
libérer la conjonctive emprisonnée et appliquer
de nouveau le dispositif au méme endroit pour
poursuivre le traitement.

4) En cas de trabéculectomie, de tube, de dérivation
ou de zone d’amincissement de la sclérotique,
réduire la zone entre les deux positions de
I'horloge afin d’éviter la région concernée.

Il convient d’administrer malgré tout 50 s
de traitement sur cette zone réduite.

5) Pour traiter le quadrant inférieur, répéter la
procédure pendant 50 s au total sur la zone
comprise entre les positions 3h30 et 8h30.

Propriété de la fibre du dispositif

La pointe du dispositif doit rester propre afin de minimiser
les risques de brilure de la surface oculaire. Si des débris
ou de la « carbonisation » s'accumulent sur la pointe pendant
I'intervention, nettoyer celle-ci avec un tampon d’alcool. S'il
est impossible d’éliminer la « carbonisation » ou la décoloration
sur la pointe 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 la pointe
du dispositif. En cas de brilure de la sclérotique, arréter
immédiatement d'utiliser le dispositif et le remplacer.

Ce dispositif est un produit a usage unique.

MISE EN GARDE :

La pointe du dispositif et la surface de I'ceil doivent étre
humidifiées en permanence pendant le traitement. Ne pas
traiter les sites de trabéculectomies ou d’amincissement

de la sclérotique, et ne pas traiter directement sur les tubes
et dérivations.

AVERTISSEMENT :

L'utilisation d’une puissance de traitement excessive peut
entrainer des brdlures de la surface oculaire ou une hémorragie
du corps ciliaire. La contamination de la pointe de la fibre
optique par du sang ou des tissus carbonisés peut entrainer
des brilures de la surface oculaire. L’application d’'une
énergie excessive peut entrainer des brdlures au niveau
de I'équateur de I'ceil. La présence d’une importante
pigmentation périlimbique de la conjonctive peut entrainer
une absorption locale et des brdlures. Il est donc conseillé
d’éviter les zones d'importante pigmentation périlimbique.
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L’'emploi 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.

Inspecter 'emballage avant I'emploi. NE PAS UTILISER

LE DISPOSITIF SI LEMBALLAGE EST ENDOMMAGE

OU SI LA BARRIERE STERILE EST COMPROMISE.

Hrvatski
Upute za uporabu

INDIKACIJE:

Indikacije za primjenu ovog uredaja ukljucuju, ali nisu
ograni¢ene na fotokoagulaciju pri lije¢enju primarnog
glaukoma otvorenog kuta, glaukoma zatvorenog kuta
i refrakternog glaukoma koristenjem tehnologije
MicroPulse™.

SMJERNICE ZA UPORABU:

Izvadite sondu iz pakiranja i pazljivo je odmotajte. Proizvod
sadrzi staklena opti¢ka vlakna koja se mogu ostetiti
neprikladnim rukovanjem. Spojite sondu na konzolu
kompatibilnog IRIDEX lasera. Dodatne upute,
kontraindikacije, upozorenja i mjere opreza potrazite

u priru¢niku za korisnike.

Anestezija

Tijekom ovog postupka obi¢no se koristi blok-anestezija.
Tijekom postupka vrSak sonde i povrSinu oka stalno
odrzavaijte vlaznima.

Postavljanje (slika 1)

Postavite kradi radijus distalnog vr§ka sonde koncentricno
s limbusom i drzite ga otprilike u okomitom polozaju, vidjeti
sliku 1. Napomena: uredaj ¢e poravnati vrSak unutrasnjeg

opti¢kog viakna oko 3 mm iza limbusa.

Aplikacija

1) Sljedeéi nacin aplikacije predviden je samo kao
vodi€ za postavke tretmana koje nisu propisane
za druga stanja. Perioperacijske potrebe svakog
pacijenta treba procijeniti individualno na temelju
specifiéne indikacije, lokacije na kojoj se tretman
obavlja i njegovih specificnih karakteristika. Ako
niste sigurni u ocekivani klinicki odgovor, tretman
zapocnite uvijek konzervativno, a snagu ifili
trajanje laserskog impulsa postepeno povisujte.

2) Za tretman gornjeg kvadranta primijenite Cvrsti
pritisak i pomicite uredaj kontinuiranim, kliznim
polukruznim pokretima od polozaja na satu 9:30
prema 2:30. Aplicirajte laser kontinuirano, opciju
"PAINT", tijekom 4-7 kompletnih pasaza izmedu
navedenih poloZaja na satu u ukupnom trajanju
od 50 sekundi. Na temelju preporuka iskusnih
klini¢ara: koristite modus MicroPulse na 31,3%
(0,5 ms na 1,1 ms off)."

3) Ako uredaj zahvati konjuktivu, odmah prekinite
tretman laserom kako biste otpustili zahvacenu
konjuktivu i nastavite s tretmanom primjenom
uredaja na istom mjestu.

4) Ako je vec¢ ranije u€injena trabekulektomija,
ugradena cjevcica, $ant, ili je sklera stanjena,
smanjite povrsinu aplikacije odredenu navedenim
polozajem na satu kako biste izbjegli to podrucje.
Svejedno neka tretman traje 50 s i na ovoj
smanjenoj povrsini aplikacije.

5) Za tretman donjeg kvadranta ponovite postupak
u ukupnom trajanju od 50 s od poloZaja na satu
3:30 prema 8:30.

Odrzavanje Cistoce optickih vlakana uredaja

Vr$ak uredaja odrzavajte Gistim kako biste smanijili rizik za
nastanak opekline o¢ne povrsine. Ako se tijekom postupka
na vrsku nakupi debris ili "garez", pazljivo ga ocistite pomocu
tupfera natopljenog alkoholom. Ako "garez" ili promjena boje
vr§ka ne mogu biti uklonjeni pazljivim €i$¢enjem, odbacite
uredaj. Nastanak opeklina sklere nije tipiéno za ovaj postupak

i to moze ukazivati na kontaminaciju vr§ka uredaja.
Dogodi li se opeklina sklere, prekinite koristenje i smjesta
zamijenite uredaj.

Uredaj je namijenjen za jednokratnu uporabu.

OPREZ:

Tijekom cijelog postupka vr§ak sonde i povrsinu oka stalno
odrzavaijte vlaznima. Nemojte aplicirati preko podrucja
na kojima je ranije ucinjena trabekulektomija, na kojima
je sklera stanjena, ili izravno preko ugradenih cjevéica

ili Santova.

UPOZORENJE:

Aplikacija prekomjerne snage moze imati za posljedicu
nastanak opeklina povrsine oka ili krvarenja u cilijarnom
tijelu. Kontaminacija vr$ka uredaja krvlju ili ostacima
spaljenog tkiva moze imati za posljedicu nastanak opeklina

povrSine oka. Primjena prekomjerne energije moze uzrokovati
ekvatorijalne opekline. Izrazita perilimbalna konjuktivalna
pigmentacija moze imati za posljedicu lokalnu apsorpciju
i nastanak opeklina; stoga izbjegavajte podru¢ja s izrazitom
perilimbalnom pigmentacijom. Ovaj se uredaj mora koristiti
s odgovarajuc¢im sigurnosnim laserskim filtrom i zastitom
za oci. Nikad nemojte izravno gledati u izvor laserskog
svjetla ili na odbljesak lasera s reflektirajuce povrsine.

Prije uporabe pregledajte pakiranje: NEMOJTE
UPOTRIJEBITI AKO JE PAKIRANJE OSTECENO

ILI JE STERILNA BARIJERA KOMPROMITIRANA.

Italiano
Istruzioni per l'uso

INDICAZIONI:

Le indicazioni del dispositivo includono, senza limitarsi
a quanto segue: fotocoagulazione transclerale per il
trattamento di glaucoma ad angolo aperto, glaucoma
ad angolo chiuso e glaucoma refrattario con I'uso

di MicroPulse™.

INDICAZIONI PER L'USO:

Estrarre la sonda dalla confezione e svolgerla con cautela.
Questo prodotto contiene una fibra ottica di vetro che pud
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.

Anestesia

Generalmente queste procedure vengono svolte in blocco
anestetico. Tenere umide la punta e la superficie oculare
per l'intera durata della procedura.

Posizionamento (Figura 1)

Collocare il raggio piti corto della punta distale del dispositivo
in posizione concentrica rispetto al limbo e tenerlo
approssimativamente in perpendicolare (vedere la Figura 1).
Nota: il dispositivo allinea la punta della fibra ottica interna
circa 3 mm posteriormente rispetto al limbo.

Applicazione
1) Il metodo di applicazione seguente si propone

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 all'indicazione, 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.

2) Per il trattamento del quadrante superiore,
esercitare una certa pressione e spostare il
dispositivo con un movimento continuo ad arco
tra le 9:30 e le 2:30. Applicare il laser in modo
continuo, con limpostazione "PAINT" (rifacimento),
per 4-7 passaggi completi tra le posizioni
indicate, per un totale di 50 secondi. Medici
esperti consigliano di utilizzare la modalita
MicroPulse al 31,3% (0,5 ms di attivazione
e 1,1 ms di disattivazione).*

3) Se il dispositivo si impiglia sulla congiuntiva,
interrompere momentaneamente il trattamento
laser per liberare la congiuntiva e riapplicare
il dispositivo sullo stesso spot per proseguire
il trattamento.

4) Nel caso in cui il paziente sia stato sottoposto
in precedenza a trabeculectomia oppure sia
presente un tubo di drenaggio, uno shunt
o un‘area di assottigliamento della sclera,
ridurre il raggio di movimento per evitarli.
Effettuare comunque un'erogazione totale
di 50 s sull'area ridotta.

5) Per il trattamento del quadrante inferiore,
ripetere il processo tra le 3:30 e le 8:30 per
un totale di 50 s.

Pulizia della fibra del dispositivo

Tenere pulita la punta del dispositivo per ridurre al minimo

il rischio di ustioni della superficie oculare. Se nel corso della
procedura la punta si annerisce o vi si accumulano detriti,
pulirla delicatamente con un bastoncino inumidito con alcol.
Se non é possibile rimuovere I'annerimento 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.

Questo dispositivo & un prodotto monouso.

ATTENZIONE:

Tenere umide la punta del dispositivo e la superficie oculare
per l'intera durata del trattamento. Non effettuare il tratamento
su siti sottoposti in precedenza a trabeculectomia

o caratterizzati da assottigliamento della sclera,

né direttamente su tubi di drenaggio o shunt.

AVVERTENZA:

Una potenza eccessiva di trattamento pud produrre ustioni
della superficie oculare o emorragie del corpo ciliare.
La contaminazione della punta della fibra ottica con sangue
o tessuti bruciati pud produrre ustioni della superficie oculare.
L'erogazione eccessiva di energia puo provocare ustioni
dell'equatore. 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 occhiali adeguati. Non
osservare mai direttamente la fonte di luce laser o la luce
laser dispersa dalle superfici riflettenti.

Ispezionare la confezione prima dell'uso: NON USARE

SE LA CONFEZIONE RISULTA DANNEGGIATA

O SE LA BARRIERA STERILE E COMPROMESSA.

Lietuviskai
Naudojimo instrukcijos

INDIKACIJOS:

Sio prietaiso indikacijos yra (sarasas negalutinis): transkleraliné
fotokoaguliacija pirminei atviro kampo glaukomai, uzdaro
kampo glaukomai ir atspariai glaukomai gydyti naudojant
MicroPulse™.

NAUDOJIMO NURODYMALI:

1§ pakuotés iSimkite zondg ir atsargiai i$vyniokite. Siame
gaminyje yra stiklo optinio pluosto, kurj, netinkamai naudojant,
galima pazeisti. Zonda prijunkite prie suderinamos IRIDEX
lazerio konsolés. Papildomas instrukcijas, kontraindikacijas,
ispéjimus ir perspéjimus Zr. savo naudotojo vadove.

Anestezija

Siy procediry metu paprastai naudojama anesteziné blokada.
Procediros metu antgalj ir akies pavirsiy laikykite drégnus.

Uzdéjimas (1 paveikslas)

Prietaiso koncentrinio distalinio galo trumpesnj spindulj
pridékite prie ragenos krasto ir laikykite apytiksliai vertikaliai,
zr.1 paveikslg. |sidémékite, prietaisas susilygiuos su vidiniu
Sviesolaidzio galu apytiksliai 3 mm toliau nuo krasto.

Naudojimas

1) Siuo naudojimo metodu siekiama pateikti tik
gydymo nuostaty gaires, kurios néra privalomos
jokiai medicininei biklei. Kiekvieno paciento
chirurginius poreikius reikia jvertinti individualiai,
remiantis konkrecia 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.

2) Norédami gydyti virSutinj kvadranta, prietaisg
tvirtai spauskite ir tolydziai slinkite judédami
lanku nuo 9:30 iki 2:30 laikrodZio padéties.
Lazerj naudokite nepertraukiamai i$ viso
50 sekundziy, ,PAINT* (dazyti), 4-7 pilnus
peréjimus tarp laikrodZio padéciy. Remiantis
patyrusiy gydytojy rekomendacijomis,
naudokite ,MicroPulse” rezimg 31,3%

(0,5 ms jjungta, 1,1 ms i&jungta).*

3) Jeigu prietaisas uzklitva uz junginés, akimirksniu
sustabdykite lazerj, atlaisvinkite uzkliuvusig
jungine, vél uzdékite prietaisg toje pacioje
vietoje ir teskite gydyma.

4) Jeigu buvo atliekama trabekulektomija, yra
vamzdelis, Suntas ar yra odenos suplongjimo
sritis, sumazinkite laikrodzio valandy atkarpa,
kad neliestuméte tos srities. Vis tiek veikimas
i$ viso turi trukti 50 s. sumazintoje laikrodzZio
valandy atkarpoje.

5) Norédami gydyti apatinj kvadrantg, pakartokite
50 s. procesg nuo 3:30 iki 8:30 valandy
padéties.

Prietaiso pluosto Svarumas

Prietaiso antgalj laikykite Svary, kad sumazintuméte akies
pavirSiaus nudegimy pavojy. Jeigu ant antgalio susikaupia
apnasy arba jis ,apangléja“ proceddros metu, Svelniai
nuvalykite alkoholiniu tamponu. Jeigu antgalio ,apangléjimo”
ar spalvos pasikeitimo negalima pasalinti $velniai valant,
prietaisg iSmeskite. Odenos nudegimai néra jprasti ir gali
reiksti, kad prietaiso antgalis uzterstas. Jeigu nudegé odena,
sustokite ir nedelsiant pakeiskite prietaisg.

Prietaisas yra vienkartinis gaminys.
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DEMESIO!

Gydymo metu prietaiso antgalj ir akies pavirsiy laikykite
drégnus. Negydykite viety, kur ankséiau buvo atlikta
trabekulektomija, esant odenos suplonéjimui bei tiesiogiai
vir§ vamzdeliy ir Sunty.

|SPEJIMAS:

Per didelé gydymo galia gali nudeginti akies pavirsiy

ar sukelti kraujavima i$ krumplyno. 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 nudegimy; todél venkite labai
pigmentuoty perilimbiniy sri¢iy. Sj prietaisa reikia naudoti
su tinkamu apsauginiu filtru nuo lazerio ar akiniais.
Niekuomet neziarékite tiesiai j lazerio Sviesos $altinj
ar j lazerio Sviesa, iSsklaidytg atspindinéiy pavirsiy.
Prie$ naudojimg patikrinkite pakuote: NENAUDOKITE,
JEIGU PAKUOTE YRA PAZEISTA ARBA JEIGU
PAZEISTAS STERILUMO BARJERAS.

Magyar
Hasznélati utasitas

JAVALLATOK:

Az eszkdz hasznédlatanak javallata a teljesség igénye nélkdl
a transscleralis fotokoagulacié az elsédleges, nyitott zugu
glaucoma, zart zugu glaucoma és refrakter glaucoma
MicroPulse™ eszkdzzel torténd kezelésében.

HASZNALATI UTMUTATO:

Tavolitsa el a szondat a csomagolashol, és vatosan csavarja
szét. A termék szaloptikas kabelt tartalmaz, amely a nem
megfelel6 hasznalat soran megsériilhet. Csatlakoztassa
a szondat egy kompatibilis IRIDEX |ézerkonzolhoz. Tovabbi
utasitasokért, ellenjavallatokért, figyelmeztetésekért

és ovintézkedésekért olvassa el a kezel6i Utmutatot.

Erzéstelenités

Az ilyen eljarasok soran altaldban helyi érzéstelenitést
alkalmaznak. Az eljaras alatt tartsa nedvesen az eszkéz
cslcsat és a szem felszinét.

Elhelyezés (1. dbra)

Helyezze el az eszkoz disztalis csticsanak kisebb ivét

a limbus corneae kortili tertileten, és tartsa az eszkozt

a felszinre merélegesen, az 1. &bran lathat6 médon.
Vegye figyelembe, hogy az eszkodz belsé szaloptikas
cslcsa korulbelil 3 mm-rel a limbuson tdl fog elhelyezkedni.

Alkalmazéas

1) Az alabbi alkalmazasi mdd csak olyan Utmutatast
nyuijt, amely nem alkalmas minden allapot
kezelésére. Minden egyes beteg esetében
egyedileg kell értékelni a szuikségleteket
a specifikus javallatok, a kezelés helye
és betegspecifikus jellemzék alapjan.

Ha bizonytalan a varhatd klinikai véalaszban,
mindig konzervativ beéllitdsokkal kezdje

a kezelést, és a lézer teljesitményét és/vagy
az eljaras hosszat kis lépéskozokkel emelje.

2) A felsé kvadrans kezelésekor alkalmazzon
enyhe nyomast, és folyamatosan csusztassa
az eszkozt az iv mentén 9:30-t6l 2:30 6ra
poziciéba. Folyamatosan hasznalja a lézert,
LPAINT” (Fessen) 4-7 teljes ivet a két végpozicid
kozott 6sszesen 50 masodpercen keresztil. A
tapasztalt orvosok ajanlasainak megfeleléen
hasznélja a MicroPulse tizemmadot 31,3%-on
(0,5 ms-ig bekapcsol, 1,1 ms-ig kikapcsol).1

3) Ha az eszkoz elakad a kétéhartyan, egy pillanatra
hagyja abba a lézeres kezelést, hogy kiszabaditsa
a kotéhartyat, majd helyezze vissza az eszkozt
ugyanarra a pontra, és folytassa az eljarast.

4) A korébbi trabeculectomia helyét, a csatornakat
és shuntoket, valamint a sclera elvékonyodott
teriileteit el kell kerulni, ilyen esetben csokkentse
az iv hosszat. A kisebb ivhosszon is
50 mésodpercig végezze a kezelést.

5) Az alsé kvadrans kezeléséhez ismételje meg
az eljarast 6sszesen 50 masodpercen keresztil
a 3:30 és 8:30 dra kozotti ivszakaszon.

A széloptika tisztasaga

Tartsa az eszkodz cslcsat tisztan annak érdekében, hogy
minimalisra csokkentse a szemfelszin égési sérilésének
kockazatat. Ha a cslicson tormelék vagy ,elszenesedett”
maradvanyok gy(inének 0ssze az eljaras alatt, 6vatosan
tisztitsa meg a csuicsot egy alkoholos tamponnal. Ha az
Lelszenesedett” maradvanyok vagy az elszinez6dés nem
tavolithaté el a cstcsrdl dvatos tisztitassal, dobja ki az

eszkozt. A sclera égési sériilése nem jellemzd, és az eszkdz
csuicsanak szennyezettségére utalhat. A sclera égési sériilése
esetén azonnal hagyja abba az eszkéz hasznélatat, és cserélje
ki az eszkozt.

Az eszkoz egyszer hasznalatos termék.

FIGYELEM!

A kezelés alatt tartsa az eszkoz csucsat és a szem felszinét
nedvesen. Ne végezzen kezelést a korabbi trabeculectomias
helyeken, a sclera elvékonyodott részein, sem pedig kdzvetlendl
a csatornék és shuntok felett.

VIGYAZAT!

A kezelés soran leadott tulzott mértéki energia a szem
felszinének égési sérillésével vagy a sugartest bevérzésével
jarhat. Az elszenesedett vérrel vagy szdvetekkel szennyezett
szaloptikacsucs a szemfelszin égési sérilését okozhatja.

A talzott mértékl energia az ekvatorialis régié égési sérilését
okozhatja. A szaruhartya korili ersen pigmentalt kéthartyan
végzett kezelés esetén helyi abszorpcié és égési sériilés
alakulhat ki, ezért kerlilje az er6sen pigmentalt terileteket.
Az eszkdz kizarolag megfeleld, biztonsagos |ézersziiré vagy
védbészemiiveg hasznalata esetén alkalmazhaté. Soha ne
nézzen kdzvetlenll a lézerfényforrasba vagy a fellletekrél
visszatikroz6d6 lézerfénybe.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a csomagolast: NE HASZNALJA
AZ ESZKOZT, HA A CSOMAGOLAS VAGY A STERIL
VEDOZAR SERULT.

Nederlands
Gebruiksaanwijzing

INDICATIES:

Indicaties voor dit apparaat zijn onder meer, zonder beperking,
transsclerale fotocoagulatie voor de behandeling met behulp
van MicroPulse™ van primair openkamerhoekglaucoom,
geslotenkamerhoekglaucoom en therapieresistent glaucoom.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK:

Neem de sonde uit de verpakking en wikkel hem zorgvuldig
los. 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.

Anesthesie

Tijdens deze ingrepen wordt doorgaans regionale anesthesie
toegepast. Houd de tip en het oogopperviak gedurende

de gehele ingreep vochtig.

Plaatsing (afbeelding 1

Plaats de kortere radius van de distale tip van het apparaat
concentrisch met de limbus en houd hem ongeveer loodrecht
(zie afb. 1). Het apparaat lijnt de interne tip van de glasvezelkabel
ongeveer 3 mm posterieur van de limbus uit.

Toepassin

1) De volgende toepassingsmethode dient om
een leidraad te vormen uitsluitend voor de
behandelingsinstellingen 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.

2) Om het superieure kwadrant te behandelen,
oefent u stevige druk uit en beweegt u het
apparaat met een continue, schuivende
boogbeweging tussen de standen op de klok
van 9.30 tot 2.30. Om continu laserstraling toe
te passen, oefent u in totaal 50 seconden
‘PAINT’ (beschilderen) uit, voor 4 & 7 volledige
gangen tussen de standen van de klok in.

Op grond van de aanbevelingen van ervaren
clinici gebruikt u de MicroPulse-modus
op 31,3% (0,5 ms aan, 1,1 ms uit)."

3) Als het apparaat aan het bindvlies blijft hangen,
stopt u de laserbehandeling kortstondig om het
beklemd geraakte bindvlies vrij te zetten en past
u het apparaat weer toe op dezelfde plaats
om verder te gaan met de behandeling.

4) Als er sprake is van een pre-existente
trabeculectomie, buis, shunt of plaats met
verdunning van de sclera, verkleint u de uren
op de klok om dat gebied te vermijden. Dien
nog steeds in totaal 50 seconden toe over het
verkleinde bereik van de uren op de klok.

5) Om het inferieure kwadrant te behandelen,
herhaalt u de procedure voor in totaal
50 seconden tussen de uren op de klok
van 3.30 tot 8.30.

Properheid van de glasvezelkabel van het apparaat

Houd de tip van het apparaat schoon om het risico van
brandwonden op het oogoppervlak tot een minimum te
beperken. Als tijdens de ingreep débris of 'verkoling' ontstaat
bij de tip, gebruikt u een wattenstaafje om dit débris of deze
verkoling te verwijderen. 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 de sclera
een brandwond oploopt, staakt u het gebruik van het
apparaat en vervangt u het apparaat onmiddellijk.

Het apparaat is een voor eenmalig gebruik bestemd product.

LET OFP:

Houd de tip van het apparaat en het oogoppervlak gedurende
de gehele ingreep vochtig. Voer geen behandeling uit op
plaatsen van eerdere trabeculectomieén of verdunning van
de sclera en evenmin onmiddellijk op buizen en shunts.

WAARSCHUWING:

Een te groot behandelingsvermogen kan leiden tot
brandwonden op het oogoppervlak of hemorragie van
het corpus ciliare. Contaminatie van de tip van de
glasvezelkabel door bloed of weefsel kan leiden tot
brandwonden op het oogopperviak. Overmatige energie
kan equatoriale brandwonden veroorzaken. Zware
perilimbale conjunctivale pigmentatie kan leiden tot totale
absorptie en brandwonden; daarom moeten plaatsen
met zware perilimbale pigmentatie worden vermeden.
Dit apparaat moet worden gebruikt met het juiste
laserveiligheidsfilter of de juiste oogbescherming. Kijk
nooit rechtstreeks in de bron van het laserlicht of naar
op weerspiegelende oppervlakken verstrooid laserlicht.
Inspecteer de verpakking voor gebruik: HET APPARAAT
NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD
IS OF ALS DE STERIELE BARRIERE AANGETAST IS.

Norsk
Bruksanvisning

INDIKASJONER:

Indikasjoner for denne enheten inkluderer, men er ikke
begrenset til transskleral fotokoagulasjon for behandlingen
av primeert &pen-vinkel glaukom, lukket-vinkel glaukom
og refraktaert glaukom ved bruk av MicroPulse™.

BRUKSANVISNING:

Fjern sonden fra pakken og rull den forsiktig ut. Dette
produktet inneholder en optisk fiber av glass som kan bli
skadet ved feil handtering. Kople sonden til en kompatibel
IRIDEX-laserkonsoll. Se brukerh&ndboken for ytterligere
anvisninger, kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler.

Anestesi

Vanligvis brukes en anestesiblokk i disse prosedyrene.
Hold spissen og overflaten av gyet fuktig gjennom hele
prosedyren.

Plassering (figur 1)

Sett den korteste radiusen av den distale spissen til enheten
konsentrisk til limbus, og hold den omtrent loddrett, se figur 1.
Merk at enheten vil justere den interne fiberoptiske spissen
omtrent 3 mm bak limbus.

Bruk

1) Den fglgende bruksmetoden er kun beregnet
til & gi veiledning for behandlingsinnstillinger
som ikke er foreskrevet for en tilstand.
Operasjonsbhehovene til hver enkelt pasient
skal vurderes individuelt basert pé& spesifikk
indikasjon, behandlingssted og pasientspesifikke
egenskaper. Hvis du er usikker pa forventet
klinisk respons, skal du alltid begynne med
konservative innstillinger og gke laserstyrke-
ogl/eller varighetsinnstillingene litt av gangen.

2) For & behandle gvre kvadrant, pafer fast trykk
og beveg enheten i en kontinuerlig, glidende
buebevegelse fra klokkestillingene 9:30 til 2:30.
Péafar laser kontinuerlig, "PAINT" (MAL),

i 4-7 fullstendige gjennomganger mellom
klokkestillingene, i til sammen 50 sekunder.
Basert pa anbefalinger fra erfarne klinikere:
bruk MicroPulse-modus ved 31,3 % (0,5 ms pa,
1,1 ms. av).t

3) Hvis enheten henger seg fast i konjunktiva, stopp
laserbehandlingen et gyeblikk for & frigjere
fanget konjunktiva og pafer enheten pa det
samme stedet igjen for & fortsette behandlingen.
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4) Hvis det finnes pre-eksistrende trabekulektomi,
rgr, shunt eller et omrade med skleral fortynnelse,
reduser klokketimene for & unng& det aktuelle
omradet. Gi fremdeles til sammen 50 sek.
over det reduserte klokketimeromradet.

5) For & behandle nedre kvadrant, gjenta prosessen
i til sammen 50 sek. over klokketimene 3:30
til 8:30.

Renslighet av enhetsfiber

Hold enhetsspissen ren for & minimere faren for forbrenninger
p& den okuleere overflaten. Hvis spissen akkumulerer smuss
eller “forkulling" i lgpet av prosedyren, rengjer den forsiktig
med en vattdott med alkohol. Hvis "“forkullingen” eller
misfargingen av spissen ikke kan fjernes med forsiktig
rengjering, kast enheten. Sklerale forbrenninger er ikke
vanlig og kan indikere kontaminasjon pa utstyrsspissen.
Hvis det forkommer en skleral forbrenning, stopp @yeblikkelig
bruk og skift ut utstyret.

Enheten er et produkt til engangsbruk.

OBS!

Hold spissen og overflaten av gyet fuktig gjennom hele

prosedyren. Det skal ikke gis behandling pa steder med
tidligere trabekulektomier, skleral fortynning eller direkte
over rgr og shunter.

ADVARSEL:

For sterk behndlingsstyrke kan resultere i okuleere
overflateforbrenninger eller blgdning i cilizerlegemet.
Kontaminering av den fiberoptiske spissen med blod eller
vevforkulling kan resultere i okuleere overflateforbrenninger.
For mye energi kan forarsake ekvatoriale forbrenninger.
Sterk perilimbal konjunktival pigmentering kan resultere

i lokal absorpsjon og forbrenninger. Unng& derfor omréder
med sterk perilimbal pigmentering. Denne enheten ma brukes
med et egnet lasersikkerhetsfilter eller briller. Se aldri direkte
inn i laserlyskilden eller pa laserlys som sprer seg fra
reflekterende overflater.

Kontroller emballasjen for bruk: MA IKKE BRUKES HVIS
PAKKEN ER SKADET ELLER HVIS DEN STERILE
BARRIEREN ER KOMPROMITTERT.

Polski
Instrukcja stosowania

WSKAZANIA:

Wskazania do stosowania tego urzadzenia obejmuja
migdzy innymi fotokoagulacje przeztwardéwkowsa przy
uzyciu urzgdzenia MicroPulse™ w leczeniu jaskry
pierwotnej otwartego kata, jaskry zamknietego kata i jaskry
niepoddajgce;j sie leczeniu.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA:

Wyjaé sonde z opakowania i ostroznie rozwing¢. Produkt
zawiera szklany $wiattowdd, ktéry mozna uszkodzi¢

w przypadku nieprawidtowego stosowania. Podigczyé
sonde do zgodnej konsoli laserowej IRIDEX. Zapozna¢
sig z dodatkowymi instrukcjami, przeciwwskazaniami,
ostrzezeniami i przestrogami zawartymi w podreczniku
uzytkownika.

Znieczulenie

Zwykle podczas tego typu zabiegéw stosuje sie znieczulenie
przewodowe. Przez caty czas trwania zabiegu nalezy
utrzymywac¢ nawilzenie koncéwki i powierzchni oka pacjenta.

Umieszczanie (rysunek 1)

Umiesci¢ dystalng koncéwke krétszym promieniem
koncentrycznie do rgbka rogéwki i przytrzymac¢ mniej wiecej
prostopadle. Zobacz rysunek 1. Uwaga: nastgpi wyréwnanie
urzadzenie z wewnetrzng kofncowkg $wiattowodu w odlegtosci
okoto 3 mm ku tytowi wzgledem rabka rogowki.

Zastosowanie

1) Ponizszy opis stosowania urzgdzenia
dostarcza ogélnych wskazéwek dotyczacych
przeprowadzenia leczenia, lecz nie jest
konkretnym zaleceniem przy okreslonym
schorzeniu. Potrzeby chirurgiczne kazdego
pacjenta powinny by¢ oceniane indywidualnie
na podstawie konkretnych wskazan, leczonego
miejsca i charakterystyki danego pacjenta.

W przypadku braku pewnosci odnosnie do
uzyskania oczekiwanej reakgcji klinicznej nalezy
zawsze rozpocza¢ od ustawien zachowawczych
i bardzo powoli zwigkszaé ustawienia mocy
lasera lub czasu trwania zabiegu.

2) Aby przeprowadzi¢ leczenie gérnego kwadrantu
nalezy przytozy¢ nacisk i przesuwac¢ urzadzenie
ciggtymi, poslizgowymi, tukowatymi ruchami
miedzy pozycjami godziny 9:30 i 2:30. Nalezy
stosowac laser w sposéb ciagty, w trybie
LPAINT” (Malowanie), przesuwajgc urzadzenie
4-7-krotnie po catym odcinku miedzy tymi
pozycjami, tacznie przez 50 sekund. Na podstawie

zalecen doswiadczonych lekarzy doradza
sie stosowanie trybu MicroPulse przy 31,3%
(0,5 ms wh i 1,1 ms wyt.).!

3) W przypadku uwigznigcia spojéwki w urzadzeniu,
niezwtocznie wytgczy¢ laser, uwolni¢ jg
z urzadzenia i przytozy¢ urzadzenie z powrotem
w tym samym miejscu, aby kontynuowac¢ zabieg.

4) W przypadku wczesniejszego wykonania
trabekulektomii, wszczepienia zastawek
filtracyjnych lub jesli twardéwka jest ciensza
na jakim$ obszarze, nalezy zmniejszy¢ zakres
ruchu i pomija¢ ten obszar. Nalezy mimo to
prowadzi¢ zabiegprzez tgcznie 50 s przy
ograniczonym zakresie ruchu urzadzenia.

5) Aby przeprowadzi¢ leczenie dolnego kwadrantu
nalezy wykonywac te same czynnosci przez
facznie 50 s na obszarze miedzy pozycja
godziny 3:30 a 8:30.

Czyszczenie $wiattowodu urzgdzenia

Nalezy utrzymywaé urzgdzenie w czystosci, aby ograniczy¢
ryzyko poparzen powierzchni oczodotu. Jesli na koncowce
zgromadzg sie szczatki tkankowe lub nadpalone resztki,
nalezy ostroznie jg oczysci¢ wacikiem zwilzonym alkoholem.
Jesli nadpalonych resztek lub odbarwier koncéwki nie da sie
usung¢, delikatnie przecierajgc, urzadzenie nalezy wyrzucic.
Poparzenia twardéwki nie sa typowa reakcjg i moga wynikac
z zanieczyszczenia koncowki urzadzenia. Jesli wystapig
poparzenia twardéwki, nalezy przerwac stosowanie
urzadzenia i niezwtocznie je wymienic.

Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.

PRZESTROGA:

Przez caly czas leczenia nalezy utrzymywac¢ nawilzenie
koncowki urzadzenia i powierzchni oka pacjenta. Nie nalezy
prowadzi¢ zabiegu w miejscach wczesniejszego wykonania
trabekulektomii, wszczepienia zastawek filtracyjnych lub
gdzie twardéwka jest ciensza.

OSTRZEZENIE:

Zastosowanie nadmiernej mocy podczas zabiegu moze
skutkowaé poparzeniami powierzchni gatki ocznej lub
krwotokiem z ciata rzeskowego. Zakazenie koncowki
Swiattowodu krwig lub nadpalong tkankg moze skutkowa¢
poparzeniami powierzchni gatki ocznej. Nadmierna energia
moze prowadzi¢ do poparzen w ptaszczyznie rownikowe;j.
W przypadku silnej pigmentaciji spojowki w okolicach rabka
rogéwki moze dojs¢ do lokalnego nasilenia absorpgcji

i poparzen, nalezy wigc omijac takie obszary. Podczas
pracy z urzgdzeniem nalezy stosowac¢ odpowiedni filtr
zabezpieczajacy przed laserem lub ochrong oczu. Nie wolno
patrze¢ bezposrednio na zrodto promieni laserowych ani

na odbite promienie lasera.

Przed uzyciem skontrolowa¢ opakowanie. NIE STOSOWAC
URZADZENIA, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE
LUB JALOWA BARIERA ZOSTALA NARUSZONA.

Portugués
Instrucdes de utilizagao

INDICAGOES:

Este dispositivo esta indicado, entre outros, no tratamento
do glaucoma primério de angulo aberto, do glaucoma de
angulo fechado e do glaucoma refractario, por fotocoagulacéo
transescleral com MicroPulse™.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

Retire a sonda da embalagem e desenrole com cuidado.
Este produto contém uma fibra éptica de vidro que pode
ser danificada com manuseamento incorrecto. Ligue a sonda
a uma consola de laser IRIDEX compativel. Consulte

o manual do operador para obter instrugdes, contra-
indicagOes, adverténcias e precaugdes adicionais.

Anestesia

Nestes procedimentos, é normal induzir um bloqueio
anestésico. Mantenha a ponta e a superficie do olho
himidas durante todo o procedimento.

Colocacéo (Figura 1)

Coloque o raio mais curto da ponta distal do dispositivo
conceéntrico com o limbo e mantenha-o numa posicéo
aproximadamente perpendicular, ver a Figura 1. Tenha
em atencgéo que o dispositivo alinhara a ponta da fibra
éptica interna numa posicao aproximadamente 3 mm
posterior ao limbo.

Aplicacao

1) O método de aplicacéo seguinte destina-se
apenas a fornecer uma orientagdo para os
parametros de tratamento, ndo constituindo
indicacéo dos valores consagrados para
nenhuma patologia. Deve avaliar-se as
necessidades operatdrias de cada doente
individualmente, com base na indicacéao
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 duracdo em pequenos incrementos.

2) Para tratar o quadrante superior, aplique pressao
com firmeza e desloque o dispositivo num
movimento continuo em arco, entre as posicdes
das 9h30 e as 2h30 do relégio. Aplique o laser
continuamente, “Paint” (Pintar), em 4 a 7 passagens
completas, entre as posi¢oes do relégio, durante
um total de 50 segundos. Com base nas
recomendacdes de médicos experientes: utilize
o0 modo MicroPulse a 31,3% (0,5 ms ligado,

1,1 ms desligado).1

3) Se o dispositivo ficar preso na conjuntiva,
interrompa momentaneamente o tratamento
laser para libertar a conjuntiva presa e volte
a aplicar o dispositivo no mesmo local para
continuar o tratamento.

4) Em caso de preexisténcia de trabeculectomia,
tubo ou shunt, ou na presenca de uma zona de
adelgacamento da esclerética, reduza as horas
do relégio de modo a evitar essa zona. Ainda
assim, continue a administrar um total de 50 s
no intervalo reduzido de horas do reldgio.

5) Para tratar o quadrante inferior, repita o processo
para um total de 50 s das 3h30 as 8h30.

Limpeza da fibra do dispositivo

Mantenha a ponta do dispositivo limpa para minimizar

o risco de queimaduras na superficie ocular. Caso haja
acumulacéo de detritos ou “carbonizag&o” na ponta durante
o procedimento, limpe-a suavemente com uma compressa
embebida em alcool. Se a “carboniza¢do” ou descoloracéo
da ponta ndo puderem ser removidas mediante limpeza
suave, elimine o dispositivo. A ocorréncia de queimaduras
da esclerética ndo é tipica e poderd indicar contaminacéo
na ponta do dispositivo. Em caso de queimadura da esclerética,
interrompa a utilizagéo e substitua imediatamente o
dispositivo.

O dispositivo € um produto de utilizag&o Unica.

PRECAUGAO:

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

AVISO:

Uma poténcia de tratamento excessiva pode provocar
queimaduras da superficie ocular ou hemorragia do corpo
ciliar. A contaminacéo da ponta da fibra éptica por sangue
ou tecidos carbonizados pode causar queimaduras da
superficie ocular. A energia excessiva pode causar queimaduras
da zona equatorial. A presenga de pigmentagéo intensa da
conjuntiva perilimbica pode originar absorcéo e queimaduras
locais; por este motivo, evite zonas perilimbicas de pigmentacéo
intensa. Este dispositivo tem de ser utilizado com filtros
ou 6culos de protecgado visual contra o laser, que sejam
adequados. Nunca olhe directamente para a fonte de luz
laser ou para a luz laser difundida por superficies reflectoras.
Inspeccione a embalagem antes de utilizar: NAO UTILIZAR
SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA OU SE

A BARREIRA ESTERIL ESTIVER COMPROMETIDA.

Romana
Instructiuni de utilizare

INDICATII:

Indicatiile acestui dispozitiv includ fotocoagularea transsclerala
pentru tratarea glaucomului primitiv cu unghi deschis, cu unghi
inchis si a celui refractar la alte terapii, dar fara a se limita

la acestea, folosind MicroPulse™.

INDRUMARI PENTRU UTILIZARE:

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

Anestezia

De regula se foloseste anestezie locala in timpul acestor
proceduri. Pastrati umiditatea varfului si a suprafetei oculare
pe toatd perioada procedurii.

Amplasare (Figura 1)

Plasati raza mai scurta a varfului distal al dispozitivului
concentric fata de limbul sclerocornean si mentineti-o
aproximativ perpendiculara, vezi Figura 1. Retineti
ca dispozitivul va alinia fibra optica din interiorul varfului
la aproximativ 3 mm posterior limbului.
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Aplicare

1) Urmatoarea metoda de aplicare este conceputa
sa ofere indrumare numai pentru tratamente
care nu sunt prescriptive pentru nicio afectiune.
Necesitatile operatorii ale fiecarui pacient vor
fi evaluate 1n mod individual pe baza indicatiei
specifice, a locului tratamentului si a caracteristicilor
specifice pacientului. Daca nu sunteti sigur de
raspunsul clinic preconizat, incepeti intotdeauna
cu setari moderate si mariti setarile de putere
a laserului si/sau de durata in trepte mici.

2) Pentru a trata cadranul superior, aplicati presiune
ferma si mutati dispozitivul printr-o miscare de
glisare circulara continua din pozitia de ora 9:30
la cea de 2:30. Aplicati laserul in mod continuu,
LPAINT" (Pictura), pentru 4-7 ture complete intre
pozitile de ceas respective, timp de 50 de secunde
in total. Pe baza recomandarilor de la clinicieni
cu experienta: utilizati modul MicroPulse
la 31,3% (0,5 ms pornit 1,1 ms oprit).*

3) Daca dispozitivul se agata de conjunctiva,
opriti pentru moment tratamentul cu laser
pentru a elibera conjunctiva prinsa si reaplicati
dispozitivul in acelasi loc pentru a continua
tratamentul.

4) n caz de trabeculectomii, tuburi, sunturi sau
zone de subtiere sclerala preexistente, reduceti
distanta dintre pozitiile de ceas pentru a evita
zona respectiva. Aplicati aceeasi durata de
50 sec. in total pe distanta redusa dintre pozitiile
de ceas.

5) Pentru a trata cadranul inferior, repetati procesul
timp de 50 sec. in total pe distanta dintre
pozitiile de ora 3:30 si 8:30.

Curatenia fibrei dispozitivului

Pastrati curatenia varfului dispozitivului pentru a reduce la
minimum riscul de arsuri ale suprafetei oculare. Daca varful
acumuleaza reziduuri sau “resturi carbonizate” in timpul
procedurii, curatati-l delicat cu un tampon cu alcool. Daca
“resturile carbonizate” sau decolorarea de la nivelul varfului
nu pot fi indepartate prin curatare delicatd, aruncati dispozitivul.
Arsurile sclerale nu apar in mod obisnuit si pot fi semn de
contaminare a varfului dispozitivului. Daca survine o arsura
sclerald, intrerupeti utilizarea si inlocuiti dispozitivul imediat.
Dispozitivul este un Produs de unica folosinta.

ATENTIE:

Pastrati umiditatea varfului dispozitivului si a suprafetei
oculare pe toata perioada tratamentului. Nu tratati zone
cu trabeculectomii anterioare, subtiere scleralad sau direct
pe tuburi si sunturi.

AVERTISMENT:

O putere excesiva de tratament poate avea drept rezultat
arsuri ale suprafetei oculare sau hemoragii ale corpului ciliar.
Contaminarea varfului cu fibra optica cu sange sau alte resturi
de tesuturi carbonizate poate avea ca rezultat arsuri ale
suprafetei oculare. Energia excesiva poate cauza arsuri

la nivelul regiunii ecuatoriale. Pigmentarea pronuntata

a conjunctivei din jurul limbului poate avea ca rezultat
absorbtia locala si arsuri; prin urmare, evitati zonele cu
pigmentare pronuntata in jurul limbului. Acest dispozitiv
trebuie utilizat impreuna cu un filtru sau ochelari de siguranta
corespunzatori pentru laser. Nu priviti niciodata direct in
sursa de lumina a laserului sau la lumina laserului dispersata
de suprafete reflectante.

Inspectati ambalajul Thainte de utilizare: NU UTILIZATI
DACA AMBALAJUL ESTE DETERIORAT SAU DACA
BARIERA STERILA ESTE COMPROMISA.

Slovenscéina
Navodila za uporabo

INDIKACIJE:

Indikacije za ta pripomoéek med drugim vkljuéujejo
transskleralno fotokoagulacijo za zdravljenje primarnega
glavkoma z odprtim zakotjem, glavkoma z zaprtim zakotjem
in refraktarnega glavkoma z uporabo tehnologije MicroPulse™.

NAVODILA ZA UPORABO:

Sondo odstranite iz ovojnine in jo previdno odvijte. Ta izdelek
vsebuje stekleno opti¢no 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.

Anestezija

Pri teh posegih se navadno uporabi lokalna anestezija.
Med celotnim posegom morate vzdrzevati viaznost konice
in o¢esne povrsine.

Namestitev (slika 1)

Krajsi krak distalne konice pripomocka namestite koncentriéno
na limbus in ga drZite priblizno pravokotno; glejte sliko 1.
Opomba: pripomocek bo notranjo konico iz opti¢nih viaken
poravnal priblizno 3 mm posteriorno glede na limbus.

Uporaba

1) Naslednja metoda uporabe je samo smernica
za nastavitve zdravljenja, ki niso predpisane
za katero koli stanje. Operativne potrebe
posameznega bolnika je treba oceniti glede
na specifi¢no indikacijo, mesto zdravljenja
in bolnikove znagilnosti. Ce niste prepri¢ani
glede pri¢akovanega kliniénega odziva, vedno
zacnite s konzervativnimi nastavitvami in mo¢
laserja in/ali trajanje zdravljenja povecujte
v majhnih korakih.

2) Pri zdravljenju zgornjega kvadranta mo¢no
pritisnite na povrsino in pripomocéek neprekinjeno
pomikajte v loku od urinega polozaja 9:30 do
2:30. Laser neprekinjeno funkcija »PAINT«
(BARVANJE), od 4- do 7-krat pomikajte med
urinima poloZajema, kar naj traja skupno
50 sekund. Glede na priporocila izkusenih
zdravnikov: uporabite na¢in MicroPulse pri 31,3 %
(0,5 ms vkljuéeno, 1,1 ms izkljugeno).*

3) Ce se pripomoéek zatakne za veznico, zaéasno
zaustavite lasersko zdravljenje, da sprostite
zajeto veznico, pripomocek ponovno namestite
na isto mesto in nadaljujte zdravljenje.

4) Ce so prisotni trabekulektomija, tubus, $ant ali
obmocje stanjSane belo¢nice, zmanj$ajte razmik
med urinima poloZajema, da se izognete temu
obmogju. Kljub temu naj zdravljenje v zmanjSanem
razponu $e vedno traja 50 s.

5) Pri zdravljenju spodnjega postopek ponovite
Vv razponu urinega polozaja od 3:30 do 8:30,
kar naj skupno traja 50 s.

Cistoga vlaken v pripomogku

Vzdrzujte Gisto¢o konice pripomocka, da zmanjSate tveganje
opeklin na o&esni povrsini. Ce se na konici med posegom
nakopi¢i umazanija ali »oZgano tkivo«, jo nezno odistite

z alkoholnim zloZzencem. Ce »oZganega tkiva« ali obarvanja
na konici ni mogoce odstraniti z neznim ¢is¢enjem, pripomocek
zavrzite. Opekline belo¢nice niso obi¢ajne in lahko kazejo
na kontaminacijo konice pripomo¢ka. Ce pride do opekline
beloc¢nice, prekinite uporabo in takoj zamenjajte pripomocek.
Pripomogek je namenjen enkratni uporabi.

POZOR:

Med celotnim zdravljenjem morate vzdrZevati vlaznost
konice pripomocka in o¢esne povrsine. Zdravljenja ne
izvajajte nad obmocji predhodne trabekulektomije, stanjSane
belocnice in neposredno nad tubusi ter $anti.

OPOZORILO:

Prevelika mo¢ zdravljenja lahko povzro¢i opekline oesne
povrsine ali krvavitev ciliarnika. Kontaminacija konice

z optiénim vlaknom s krvjo ali ozganim tkivom lahko povzrogi
opekline ogesne povrsine. Prevelika energija lahko povzroéi
opekline zrkelnega ekvatorja. Mo¢na pigmentacija perilimbalne
veznice lahko povzroéi lokalno absorpcijo in opekline, zato
se izogibajte obmo&jem z mo¢no perilimbalno pigmentacijo.
Ta pripomocek je treba uporabljati skupaj z ustreznim
laserskim varnostnim filtrom ali o€esno za$¢ito. Nikoli

ne glejte neposredno v laserski svetlobni vir ali lasersko
svetlobo, ki se odbija od povrsin.

Pred uporabo preglejte pakiranje: NE UPORABITE,

CE JE PAKIRANJE POSKODOVANO ALI JE STERILNA
PREGRADA OPORECNA.

Suomi
Kayttdohjeet

KAYTTOAIHEET:

Taman laitteen kayttaiheita ovat muun muassa kovakalvon
lapéiseva fotokoagulaatio primaarisen avokulmaglaukooman,
ahdaskulmaglaukooman ja vaikeahoitoisen glaukooman
hoidossa MicroPulse ™-laitteella.

KAYTTOOHJEET:

Poista koetin pakkauksesta ja keri se auki varovasti. Tama
tuote sisaltéé lasisen valokuidun, joka voi vaurioitua vaarin
késiteltaessa. Kytke koetin yhteensopivaan IRIDEX-
laserkonsoliin. Katso kayttdohjeesta lisdohjeet, vasta-aiheet,
varoitukset ja huomautukset.

Anestesia

Naiden toimenpiteiden aikana kaytetaan yleensa
johtopuudutusta. Pida kéarki ja silmén pinta kosteana
koko toimenpiteen ajan.

Asettaminen (kuva 1)

Aseta laitteen distaalisen karjen lyhyempi sade konsentrisesti
sarveiskalvon reunan suhteen ja pida sita likimaarin
kohtisuorassa, ks. kuva 1. Huomaa, etta laite kohdistaa
sisaisen valokuidun karjen noin 3 mm posteriorisesti
reunasta.

Kayttd

1) Seuraava kayttotapa on tarkoitettu vain
ohjeelliseksi hoitoasetuksille, joita ei ole
maaratty mihinkaan sairauteen. Jokaisen
potilaan leikkaustarve on arvioitava yksildllisesti
spesifisen kayttéaiheen, hoitokohdan ja
potilaskohtaisten ominaisuuksien perusteella.
Jos odotettavissa oleva kliininen vaste ei ole
varma, aloita aina konservatiivisilla asetuksilla
ja nosta laserin tehoa ja/tai lisaa kestoa
pienin askelin.

2) Ylemman neljanneksen hoitamiseksi paina lujasti
ja siirré laitetta jatkuvalla liukuvalla kaarevalla
liikkeella kello 9.30:n asennosta kello 2.30:n
asentoon. Kayta laseria koko ajan, “PAINT”
(maalaa) 4-7 kokonaista valia kellotaulun
asentojen valilla, niin etta kokonaisaika on 50
sekuntia. Kokeneiden kliinikkojen suositusten
mukaan MicroPulse-tilaa tulee kayttaa
asetuksella 31,3 % (0,5 ms paalla, 1,1 ms pois
paalta).

3) Jos laite jaa jumiin sidekalvoon, lopeta
laserhoito hetkeksi kiinni jadneen sidekalvon
irrottamiseksi ja aseta laite samaan kohtaan
hoidon jatkamiseksi.

4) Jos potilaalle on tehty aikaisemmin trabekulektomia
tai hanella on putki tai suntti tai kovakalvo on
paikoitellen ohentunut, pienenné kellonaikoja
kyseisen alueen vélttamiseksi. Anna yha
kuitenkin kaikkiaan 50 sekuntia pienennetylla
kellonaika-alueella.

5) Alemman neljanneksen hoitamiseksi toista
toimenpide kaikkiaan 50 sekunnin ajan
kellonajasta 3.30 kellonaikaan 8.30.

Laitteen kuidun puhtaus

Laitteen karki on pidettéava puhtaana, jotta silméan pinnan
palovammariski on mahdollisimman pieni. Jos karkeen
kertyy roskia tai "hiiltyma&” toimenpiteen aikana, puhdista
se varovasti alkoholiin kostutetulla pyyhkeella. Jos karjen
"hiiltymad” tai varjaantymista ei voida poistaa varovaisella
puhdistuksella, havitéa laite. Kovakalvon palovammat eivat
ole tavallisia ja ne voivat olla merkki laitteen karjen
kontaminaatiosta. Jos kovakalvoon tulee palovamma,
lopeta kayttd ja vaihda laite valittomasti.

Laite on kertakayttdinen.

HUOMIO:

Pida karki ja silmén pinta kosteana koko toimenpiteen ajan.
Al& hoida kohtia, joihin on tehty aikaisemmin trabekulektomia
tai joissa kovakalvo on ohentunut, alak& myoskaén hoida
suoraan putkien tai sunttien paalla olevia kohtia.

VAROITUS:

Liiallinen hoitoteho voi aiheuttaa silmén pinnan palovammoja
tai sédekehén verenvuotoa. Jos valokuidun kérki kontaminoituu
verella tai hiiltyneella kudoksella, tamé voi aiheuttaa palovammoja
silméan pintaan. Liiallinen teho voi aiheuttaa silmén keskiviivan
palovammoja. Voimakas limbusta ympéroivéa sidekalvon
pigmentaatio voi johtaa paikalliseen absorptioon ja
palovammoihin. Valta néin ollen alueita, joissa limbusta
ympardiva sidekalvon pigmentaatio on voimakasta. Tata
laitetta tulee kéyttéa asianmukaisen suojaavan lasersuodattimen
tai suojalasien kanssa. Ala koskaan katso suoraan laservalon
lahteeseen tai heijastavista pinnoista sironneeseen laservaloon.
Tutki pakkaus ennen kayttéa. ALA KAYTA LAITETTA, JOS
PAKKAUS ON VAURIOITUNUT TAI JOS STERIILISUOJUS
ON HEIKENTYNYT.

Svenska
Bruksanvisning

INDIKATIONER:

Indikationerna for detta instrument inkluderar bland
annat transskleral fotokoagulation fér behandling

av primart 6ppenvinkelglaukom, trangvinkelglaukom
och behandlingsresistent glaukom, med anvandning
av MicroPulse™.
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BRUKSANVISNING:

Ta ut sonden ur férpackningen och linda upp den forsiktigt.
Denna produkt innehaller 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 forsiktighetsétgéarder.

Anestesi
Vid dessa ingrepp anvénds vanligen blockad. Hall spetsen
och dgats yta fuktiga under hela proceduren.

Placering (se figur 1)

Placera den kortare radien pa instrumentets distala spets
koncentriskt med limbus, och héll instrumentet i rat vinkel.
Se figur 1. Lagg mérke till att instrumentet riktar in den interna
fiberoptiska spetsen cirka 3 mm posteriort om limbus.

Applicering

1) Nedanst&ende appliceringsmetod &r
avsedd som vagledning endast vad galler
behandlingsinstallningar, vilka inte &r avsedda
som ordination fér n&got viss tillstand.
De kirurgiska kraven for varje enskild patient
ska bedémas individuellt p& grundval av den
specifika indikationen, behandlingsstéllet och
patientspecifika karaktéaristika. Vid osékerhet
vad géller forvantad Klinisk respons ska man
alltid starta med konservativa instéallningar och
oka instéllningarna for lasereffekt och/eller
duration i sma steg.

2) For att behandla den superiora kvadranten,
applicera ett fast tryck och for instrumentet
i en kontinuerlig glidande bagrorelse fran
positionen kl. 9.30 till positionen kl. 2.30.
Applicera lasern kontinuerligt, "PAINT”
(mala) under 4-7 fullstandiga passager mellan
klockpositionerna, i sammanlagt 50 sekunder.
Baserat pa rekommendationer fran erfarna
kliniker: anvand laget MicroPulse (mikropuls)
vid 31,3 % (0,5 ms pd 1,1 ms av).1

3) Om instrumentet fastnar i konjunktivan,
stoppa laserbehandlingen tillfélligt for att frigéra
konjunktivan som fastnat och applicera ater
instrumentet pa samma flack for att fortsatta
med behandlingen.

4) Vid befintlig trabekulektomi, ror, shunt eller omréde
med fortunning av sklera ska "klocktimmarna”
reduceras sa att omradet ifrdga undviks. 50 s
ska fortfarande levereras éver det reducerade
"klocktimme”-omradet.

5) For att behandla den inferiora kvadranten,
upprepa proceduren i sammanlagt 50 s éver
omrédet kl. 3.30 till kI. 8.30.

Rengoring av instrumentets fiber

Hall instrumentspetsen ren sa att risken for brannskador
p& dgats yta minimeras. Rengér spetsen forsiktigt med

en alkoholsudd om smuts ansamlas eller vid "férkolning”
pa spetsen under proceduren. Om "férkolning” eller
missférgning av spetsen inte kan avlagsnas med hjalp

av forsiktig rengdring ska instrumentet kasseras.
Brannskador pa sklera ar inte vanliga och kan vara tecken
pa att instrumentspetsen &r kontaminerad. Om brannskada
pé sklera intraffar, avbryt omedelbart anvandningen

av instrumentet och byt ut det.

Detta instrument &r en engangsprodukt.

OBS!

Hall instrumentspetsen och ¢gats yta fuktiga under hela
behandlingen. Behandla inte 6ver omraden med tidigare
utforda trabekulektomier, skleral fértunning eller direkt dver
rér och shuntar.

VARNING!

For hog behandlingseffekt kan resultera i brannskador

pé 6gats yta eller blodning i ciliarkroppen. Kontaminering
av den fiberoptiska spetsen med blod eller forkolnad vavnad
kan resultera i brannskador pa dgats yta. For hog energi
kan orsaka ekvatoriella brannskador. Kraftig perilimbal,
konjunktival pigmentering kan resultera i lokal absorption
och brannskador; undvik darfor omraden med kraftig
perilimbal pigmentering. Detta instrument maste anvandas
tillsammans med lampligt laserséakerhetsfilter eller -glasogon.
Se aldrig direkt in i laserljuskallan eller pa laserljus som
sprids fran reflekterande ytor.

Inspektera forpackningen fére anvandning: FAR EJ
ANVANDAS OM FORPACKNINGEN AR SKADAD ELLER
OM DEN STERILA BARRIAREN AR BRUTEN.

Turkge
Kullanma Talimati

ENDIKASYONLAR:

Bu cihazin endikasyonlari arasinda verilenlerle sinirli
olmamak tizere MicroPulse™ kullanarak primer agik agili
glokom, kapali agili glokom ve refrakter glokom tedavisi
icin transskleral fotokoagtilasyon vardir.

KULLANMA TALIMATI:

Probu paketten ¢ikarin ve sarili durumdan dikkatle agin.
Bu Urtin 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 igin kullanici el kitabiniza bagvurun.

Anestezi
Tipik olarak bu islemler sirasinda bir anestezi blogu kullanihr.
Ucu ve goéz ylizeyini islem boyunca nemli tutun.

Yerlestirme (Sekil 1

Cihazin distal ucunun kisa yarigapini limbusa konsantrik
olarak yerlestirin ve yaklasik olarak dik tutun (bakiniz
Sekil 1). Cihazin internal fiber optik ucu limbusa yaklagik
3 mm posterior olarak hizalayagina dikkat edin.

Uygulama

1) Asagidaki uygulama ydnteminin sadece herhangi
bir durum igin bir regete olarak diisiiniilmemesi
gereken tedavi ayarlari agisindan rehberlik
saglamasi amaglanmistir. Her hastanin operatif
gereklilikleri spesifik endikasyon, tedavi konumu
ve hastaya spesifik 6zellikler temelinde ayri
olarak degerlendiriimelidir. E§er beklenen klinik
cevaptan emin degilseniz daima konservatif
ayarlarla baglayin ve lazer glicli ve/veya siiresi
ayarlarini kiigiik kademelerle arttirin.

2) Superior kadrani tedavi etmek igin siki basing
uygulayin ve cihazi saat 9:30 pozisyonundan
2:30 pozisyonuna siirekli kaydirarak bir kavis
seklinde hareket ettirin. Lazeri sirekli olarak
uygulayin ve saat pozisyonlari arasinda toplam
50 saniye olacak sekilde 4-7 tam gegis yaparak
"PAINT" (BOYAMA) islemi yapin. Deneyimli
klinisyenlerin 6nerileri temelinde: MicroPulse
modunu %31,3 (0,5 ms agik 1,1 ms kapali)
seklinde kullanin.*

3) Cihaz konjonktivaya takilirsa, takiimis
konjonktivayi serbest birakmak icin lazer
tedavisini gegici olarak durdurun ve tedaviye
devam etmek igin cihazi ayni noktada tekrar
uygulayin.

4) Onceden mevcut bir trabekiilektomi, tiip,
sant veya skleral incelme bdlgesi mevcutsa
o alandan kaginmak i¢gin saat bolgesini azaltin.
Azaltilan saat araliginda da yine toplam
50 sniletin.

5) Inferior kadrani tedavi etmek igin islemi saat
3:30 ile 8:30 arasinda toplam 50 sn boyunca
tekrarlayin.

Cihaz Fiberi Temizlidi

Okiiler yiizeyde yanik riskini minimuma indirmek icin cihaz
ucunu temiz tutun. Eger ugta islem sirasinda kalinti birikirse
veya “kémurlesme” olursa bir alkolli mendille hafif¢e
temizleyin. Eger ugtaki “kdmirlesme” veya renk degisikligi
hafif temizlemeyle giderilemezse cihazi atin. Skleral yaniklar
tipik degildir ve cihaz ucunda kontaminasyona isaret edebilir.
Bir skleral yanik olusursa hemen kullanimi kesin ve cihazi
degistirin.

Cihaz Tek Kullanimlik bir Uriindr.

DIKKAT:

Cihaz ucu ve goz yuzeyini tedavi boyunca nemli tutun.
Onceki trabekilektomiler veya skleral incelme bélgeleri
lizerinde ya da dogrudan tlipler ve santlar lizerinde tedavi
yapmayin.

UYARI:

Asiri tedavi glicii okiler ylizey yaniklar veya silier cisim
kanamasina yol agabilir. Fiber optik ucunun kan veya
kémurlesmis dokuyla kontaminasyonu okiler yuzey
yaniklarina neden olabilir. Asiri enerji ekvatorda yaniklara
neden olabilir. Belirgin perilimbal konjonktival pigmentasyon
yerel emilim ve yaniklara neden olabilir; bu nedenle belirgin
perilimbal pigmentasyon bdlgelerinden kaginin. Cihaz, uygun
lazer giivenlik filtresi veya gozlikleriyle kullaniimalidir. Asla
lazer 1s1k kaynadina veya yansitici ylizeylerden sagilan lazer
1s1gina dogrudan bakmayin.

Kullanmadan 6nce ambalaji inceleyin: PAKET HASARLIYSA
VEYA STERIL BARIYER OLUMSUZ ETKILENMISSE
KULLANMAYIN.

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