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1

Introducao

Indicagoes de utilizagao

Quando utilizado com um laser IRIDEX, o dispositivo G-Probe® estéd indicado na fotocoagulagao
transcleral (TSCPC) dos processos ciliares, sendo tipicamente utilizado nas seguintes situagoes:

* Doentes com histéria de insucesso de cirurgia de filtragdo em que seja previsivel novo insucesso
da cirurgia de filtragao.

* Doentes com glaucoma secundario, com probabilidades de a cirurgia de filtragdo nédo ser
bem-sucedida (por ex., neovascular, inflamatério, queratoplastia pés-penetrante, explante
pos-escleral).

e Doentes com perda de visdo ambulatdria que estejam a fazer ciclofotocoagulagdo para reduzir o
desconforto ou evitar maior perda de visdo.

* Doentes que nao sejam candidatos a cirurgia de filtragao.

Contraindicacoes

*  Qualquer situacdo em que o tecido-alvo ndo possa ser adequadamente visualizado ou estabilizado.

e Nao trate doentes albinos que ndo apresentam pigmentagao.

A Avisos clinicos

e Aaplicagao de poténcia de tratamento excessiva pode provocar hemorragia do corpo ciliar.
¢ Aaplicagdo de poténcia excessiva em pulsos de curta duracdo pode originar hemorragia coroidal.
e Aaplicagdo de energia excessiva pode provocar lesdo do cristalino periférico.

¢ Apresenga de pigmentagdo intensa da conjuntiva perilimbica pode originar absorcao e
queimaduras locais; por este motivo, evite zonas de pigmentagédo intensa.

e Mantenha a ponta da fibra 6tica limpa para evitar lesdes térmicas no local da aplicagao.

¢ Nao é tipico ocorrerem mais do que ligeiras queimaduras da conjuntiva. Caso ocorram, substitua
a G-Probe.

e Evite zonas de significativa lesdo da esclerética, que podem ser finas e ndo elasticas.
* Mantenha a conjuntiva sempre bem irrigada.

e Nao arraste nem rode a G-Probe sobre o globo ocular.
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Precaucgoes

e ATSCPC deve ser abordada com cuidado na regido de um cristalino héptico intraocular
pigmentado localizado no sulco ciliar.

e Proteja a ponta da fibra 6tica de quaisquer danos. Se suspeitar que a ponta da fibra esta
danificada, elimine a G-Probe.

Procedimento Recomendado

O dispositivo G-Probe® da IRIDEX é um dispositivo de aplicacdo de laser por fibra 6tica utilizado
para destruir seletivamente processos ciliares em doentes que necessitam de tratamento para
glaucoma refratario. A aplicacgdo é efetuada por via transcleral. A aplicagdo de laser é essencialmente
paralela ao eixo de visualizagdo do olho, em vez de ser perpendicular a superficie da esclera. Esta
técnica reduz os efeitos do laser nas estruturas adjacentes, incluindo o cristalino.

PosicloNAMENTO

Mantenha a peca de méo paralela ao eixo visual e encoste a superficie
curva da G-Probe a esclera, mantendo a borda mais pequena da ponta
muito préximo do limbo. Exerca pressao na G-Probe até as indentagdes
de fibra salientes, a esclera e as superficies esféricas da ponta da G-Probe
ficarem totalmente em contacto com a esclera. Mantenha o contacto
durante toda a aplicacdo de laser. Durante o tratamento, evite arrastar ou

M Q rodar a G-Probe sobre a conjuntiva.

Separe as aplica¢des de laser subsequentes metade da largura da ponta
da G-Probe, alinhando a borda de arrasto da ponta da sonda no centro da
indentacado da lesdao de tratamento anterior. Aplique laser em 18-20 locais
de tratamento num arco de 270°, conforme ilustrado. Trate o olho direito
a partir da posigdo 10:30, avancando no sentido dos ponteiros do relégio,
até a posicdo 7:30, salvo se esta zona apresentar cicatrizes de operagdes

7\\\ . . .
7N\ anteriores. Trate o olho esquerdo a partir da posigdo 4:30, avancando no
sentido dos ponteiros do relogio, até a posigao 1:30 (270°), salvo se esta
Aspeto do zona apresentar cicatrizes de operagdes anteriores. Deixe os 90° mais
olho direito temporais por tratar para evitar efeitos secundarios de hipotonia.

O posicionamento adequado da G-Probe, conforme anteriormente descrito, espaga automaticamente
o centro da fibra 1,0 mm-1,2 mm em posigdo posterior ao limbo, assegurando um espago adequado
entre as lesGes. Cada metade da G-Probe cobre um setor de 16°, com a fibra situada no centro. Como
a fibra 6tica de 600 pm esta 0,75 mm saliente em relagdo a G-Probe, ao encostar a superficie curva

da G-Probe a esclera garante-se que a fibra 6tica saliente promove uma indentagdo da esclera numa
distancia igual em cada spot de tratamento, garantindo ainda uma indentacao repetivel e uma
transmissdo reprodutivel da esclera. Mantenha o olho hiimido durante todo o procedimento com o
laser, utilizando soro oftalmolégico ou metilcelulose, conforme necessario.

DimeENsAO DO SpoT

A dimensao da lesdo terapéutica é superior a dimensao tedrica do spot devido a conducéo térmica.
Uma dimensao tipica de lesdo apresentara um diametro de aproximadamente 2 mm.
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Potencia E Duragio

Comparacao da abordagem original da TSCPC com a técnica de coagulacao lenta do Dr. Gaasterland

Energia por
Técnica Cor da iris Poténcia, mW Duragao, ms aplicagao, J
Original®® Escura 1500 2000 3
Clara 1750 2000 3,5
Coagulagao Castanha 1250 4000 5
lenta® Todas as outras 1500 3 500 5,25

aTitular até ouvir estalidos esporadicos.

®Dados adaptados de Kosoko O, Gaasterland DE, Pollack IP, Enger CL. Long-term outcome of initial ciliary
ablation with contact diode laser transscleral cyclophotocoagulation for severe glaucoma. The Diode Laser
Ciliary Ablation Study Group. Ophthalmology. 1996;103(8):1294-1302.

“Técnica sem estalido descrita por Gaasterland. Gaasterland DE. Diode laser cyclophotocoagulation.
Technique and results. Glaucoma Today. Marco de 2009;7(2):35-38.

Avisos e adverténcias

A AVISOS:

Os lasers produzem um feixe de luz muito concentrado, suscetivel de provocar lesées em
caso de uso indevido. Para proteger o doente e o pessoal presente no bloco operatorio, deve
ler atentamente e compreender na integra os manuais do operador do sistema de aplicacao
adequado, antes de efetuar a cirurgia.

Nunca olhe diretamente para as aberturas do feixe-guia ou de tratamento nem para os cabos
de fibra dtica que aplicam os feixes de laser com ou sem 6culos de protecdo contra laser.

Nunca olhe diretamente para a fonte de luz laser ou para a luz laser difundida por
superficies refletoras brilhantes. Evite apontar o feixe de tratamento para superficies muito
refletoras, como € o caso de instrumentos metalicos.

Certifique-se de que todo o pessoal presente na sala de tratamento estd a usar 6culos de
protecdo contra laser adequados. Nunca use 6culos graduados em vez de 6culos de protecao
contra laser.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento tem de ser ligado a uma tomada
com ligagdo a terra.

Inspecione sempre o cabo de fibra 6tica antes de o ligar ao laser para se certificar de que ndo
estd danificado. Um cabo de fibra ética danificado pode provocar exposicdo acidental ao
laser ou lesbes no operador, no doente ou noutras pessoas presentes na sala de tratamento.

Nao utilize o dispositivo de aplicacdo com um sistema de laser que nao seja IRIDEX. Se isso
acontecer, pode anular as garantias e por em risco a seguranga do doente, a sua seguranga e
a seguranga de outras pessoas presentes na sala de tratamento.

Verifique sempre se o dispositivo de aplicagdo estd corretamente ligado ao laser. Uma liga¢ao
incorreta pode originar um feixe de laser secundario nao pretendido. Neste caso, pode
ocorrer lesdo ocular ou tecidual grave.

Mantenha o laser IRIDEX sempre no modo “Standby” (Espera) quando ndo estiver a tratar
um doente. Mantendo o laser IRIDEX no modo “Standby” (Espera) evita a exposicao
acidental ao laser na eventualidade de, inadvertidamente, carregar no interruptor de pé.
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A absorgao pelos tecidos depende diretamente da presenca de pigmentagdo; por isso, em
relagdo aos olhos de pigmentacao clara, os olhos com pigmentacdo escura requerem energias
mais baixas para obter resultados equivalentes.

Mantenha sempre a ponta da fibra otica/interface do olho bem irrigada para minimizar o
risco de sobreaquecimento e queimadura do tecido voltado para a face da fibra. A ocorréncia
de queimaduras significativas da esclera ndo é tipica e pode indicar contaminagdo na ponta
da G-Probe. Se for esse o caso, substitua-a imediatamente. Ndo continue a utilizar, pois pode
provocar uma queimadura em toda a espessura, em quase toda a espessura ou esclerostomia.

No caso de ouvir um estalido durante o tratamento, pode ter ocorrido disrup¢ao do tecido
intraocular. Diminua a poténcia e ndo altere a duragao.

A ADVERTENCIAS:

Ao abrigo da legislacado federal dos EUA, a venda deste dispositivo s6 pode ser feita por, ou
mediante prescricdo de, um profissional de satide autorizado pela lei do Estado onde exerce
a utilizar ou a determinar a utilizagcao do dispositivo.

A utiliza¢do de controlos ou ajustes, ou a realizacdo de procedimentos diferentes dos
especificados neste manual podem provocar a exposi¢do a radiacdo perigosa.

Ndo utilize o equipamento na presenca de substancias inflamaveis ou explosivas, como é o
caso de anestésicos voldteis, dlcool e solugbes de preparacgao cirtirgica.

Desligue o laser antes de inspecionar qualquer componente do dispositivo de aplicagdo.

Manuseie os cabos de fibra 6tica sempre com muito cuidado. Ndo enrole o cabo com voltas
de didmetro inferior a 15 cm (6 pol.).

Mantenha a tampa protetora no conector de fibra 6tica quando ndo estiver a utilizar o
dispositivo de aplicagdo.

Apos cada utilizagdo do dispositivo de aplicagcdo, siga os procedimentos padrdo da
Instituicdo para manuseamento de materiais com risco biologico.

Contactos da IRIDEX Corporation

IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, Califérnia 94043-1824 EUA

Telefone: +1 (650) 940-4700

(800) 388-4747 (apenas nos EUA)
Fax: +1 (650) 962-0486
Suporte Técnico: +1 (650) 962-8100

techsupport@iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C €2797 Paises Baixos

Garantia e assisténcia técnica. Este dispositivo possui uma garantia padrdo de fabrica. Esta
garantia é anulada no caso de tentativa de assisténcia técnica por outras pessoas além do pessoal de
assisténcia técnica certificada da IRIDEX.
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NOTA: Esta declaragdo de Garantia e assisténcia técnica esta sujeita a exoneragdo de garantias,
limitagcdo de recursos e limitagdo de responsabilidades incluidas nos Termos e condigoes
da IRIDEX.

No caso de necessitar de ajuda, contacte o representante local do Suporte Técnico da IRIDEX ou a
nossa sede.
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2

Funcionamento

Acerca dos Componentes

A G-Probe é um dispositivo de aplicacdo de fibra 6tica ndo reutilizavel, composto por uma ponta de
sonda hemisférica, uma pega e um cabo de fibra 6tica. Aplica energia laser através da sua ponta de
fibra 6tica. A ponta da sonda permite um posicionamento preciso a volta da circunferéncia do limbo.

Verifique a G-Probe com cuidado antes de utilizar, para se assegurar de que ndo ocorreram quaisquer
danos durante o transporte.

NOTA: Garanta a protegao visual. Utilize 6culos de protecdo contra laser ou um filtro de protecdo

visual de 810 nm. O filtro de 810 nm pode estar incluido no SLA, LIO ou sistema do
microscopio operatorio.

Ponta da sonda

Pega da
G-Probe

Cabo de fibra dtica

Ligar a G-Probe

Porta de fibra ética

Conector de fibra ¢tica

6 Manual do operador do dispositivo G-Probe® 13105-PO Rev. E



Tratar doentes

ANTES DE TRATAR UM DOENTE:

Certifique-se de que o filtro de protecdo visual (conforme adequado) estd corretamente instalado
e que a SmartKey®, se estiver a ser utilizada, esta selecionada.

Certifique-se de que os componentes do laser e o(s) dispositivo(s) de aplicagdo estdo
corretamente ligados.

Coloque o sinal de adverténcia sobre o laser no exterior da porta da sala de tratamento.

NOTA: Consulte o Capitulo 5, “Seguranca e conformidade legal”, e o(s) manual(ais) do seu dispositivo

de aplicagdo para obter informagoes importantes sobre oculos de protecao contra laser e filtros de
protecdo visual.

PARA TRATAR UM DOENTE:

8.
9.

SANER L I

Ligue o laser.

Reinicie o contador.

Selecione os pardmetros de tratamento.

Posicione o doente.

Se necessario, selecione uma lente de contacto apropriada para o tratamento.

Certifique-se de que todo o pessoal auxiliar presente na sala de tratamento esta a usar 6culos de
protecdo contra laser adequados.

Selecione o modo “Treat” (Tratamento).
Posicione o feixe-guia no local de tratamento.

Foque ou regule o dispositivo de aplicagdo, conforme adequado.

10. Carregue no interruptor de pé para aplicar o feixe de tratamento.

PARA CONCLUIR O TRATAMENTO DO DOENTE:

® N S G w® N

Selecione o modo “Standby” (Espera).

Registe o ntimero de exposi¢des e quaisquer outros parametros de tratamento.
Desligue o laser e retire a chave.

Recolha os 6culos de seguranca.

Retire o sinal de adverténcia sobre o laser da porta da sala de tratamento.
Desligue o(s) dispositivo(s) de aplicacao.

Desligue a SmartKey, caso tenha sido utilizada.

Se o dispositivo de aplicagdo ndo for reutilizével, elimine-o de forma adequada. Caso contrario,
inspecione e limpe o(s) dispositivo(s) de aplicagdo conforme indicado no(s) respetivo(s) manual(is).

Se tiver utilizado uma lente de contacto, proceda em conformidade com as instrugdes do fabricante.
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3

Resolucao de problemas

Problemas gerais

Problema

Acéao(6es) do utilizador

Visor sem qualquer indicagdo

» Verifique se o interruptor de chave esta ligado.
 Verifiqgue se os componentes estdo corretamente ligados.
» Verifique se o quadro elétrico esta ligado.

* Inspecione os fusiveis.

Se, ainda assim, nado visualizar qualquer indicagéo no visor, contacte o
representante local do Suporte Técnico da IRIDEX.

Feixe-guia inadequado
ou inexistente

+ Verifique se o dispositivo de aplicagédo esta corretamente ligado.
» Verifique se a consola esta no modo “Treat” (Tratamento).

* Rode o controlo do feixe-guia totalmente no sentido dos ponteiros
do reldgio.

 Verifique se o conector de fibra 6tica ndo esta danificado.

» Se possivel, ligue outro dispositivo de aplicagédo da IRIDEX e coloque a
consola no modo “Treat” (Tratamento).

Se, ainda assim, ndo visualizar o feixe-guia, contacte o representante local
do Suporte Técnico da IRIDEX.

Feixe de tratamento inexistente

 Verifique se o circuito de bloqueio remoto néo foi ativado.
+ Verifique se o feixe-guia esta visivel.

» Verifique se o interruptor de fibra esta na posigao correta para o sistema
de laser e comprimento de onda que esta a utilizar.

» Verifique se o filtro de protegdo visual esta na posicao de fechado.

Se, ainda assim, o feixe de tratamento continuar a ndo aparecer, contacte
o representante local do Suporte Técnico da IRIDEX.
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Manutencao

A G-Probe é um dispositivo de aplicacdo nédo reutilizdvel e descartavel. O dispositivo destina-se a

ser utilizado apenas num doente durante um tinico procedimento. Néo se destina a ser reprocessado
(limpo, desinfetado/esterilizado) e utilizado noutro doente. Nenhum processo de reutilizagdo

foi validado pelo fabricante. A reutilizacdo de um dispositivo médico de utilizagdo tinica pode
comprometer a seguranga e a satide de doentes, utilizadores ou terceiros. A reutilizagdo acarreta o risco
de introdugdo de contaminantes e/ou micrébios, podendo dar origem a lesdo e/ou infecdo do doente.

Guarde a embalagem da sonda em condi¢oes normais de armazenamento — em local seco, limpo e
bem ventilado, a temperatura ambiente, entre 15 °C e 25 °C (59 °*F-77 °F).

13105-PO Rev. E Manutengdo 9



5

Seguranca e conformidade legal

Para garantir um funcionamento seguro e evitar perigos e a exposi¢do ndo intencional aos feixes de

laser, leia e siga estas instrucdes:

e Para evitar a exposicdo a energia laser, exceto no caso de se tratar de uma aplicacdo terapéutica
de feixes de laser refletidos de forma direta ou difusa, reveja e observe sempre as precaugdes de
seguranca delineadas nos manuais do operador antes de utilizar o dispositivo.

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por um médico qualificado. A aplicabilidade do
equipamento e das técnicas de tratamento selecionadas é da sua exclusiva responsabilidade.

* Nao utilize um dispositivo se pensar que ndo esta a funcionar devidamente.

e Os feixes de laser refletidos por superficies espelhadas podem provocar lesdes nos seus olhos, nos
olhos do doente ou nos olhos de outras pessoas. Qualquer espelho ou objeto metalico que reflita
o feixe de laser pode constituir perigo de reflexdo. Ndo se esquega de retirar todos os materiais
que constituam perigo de reflexdo de junto do laser. Sempre que possivel, utilize instrumentos
néo refletores. Proceda com cuidado para ndo apontar o feixe de laser para objetos onde ndo o
pretende aplicar.

ADVERTENCIA: As alteracées ou modificacées que ndo sejam expressamente aprovadas pela
entidade responsavel pela conformidade podem anular a autorizacdo conferida ao
utilizador para operar o equipamento.

Protecao do médico

Os filtros de protecdo visual protegem o médico da luz laser de tratamento defletida. Os filtros de
protecdo visual integrais sdo permanentemente instalados em todos os Adaptadores de Lampada de
Fenda e Oftalmoscépios Indiretos de Laser (LIO) compativeis. Para efetuar endofotocoagulagao ou
para utilizar um Adaptador para Microscépio Operatério (OMA), é necessdrio instalar um conjunto
discreto de filtros de protegao visual em cada trajeto da visualizacdao do microscépio operatério. No
comprimento de onda do laser, todos os filtros de prote¢ao visual possuem uma densidade 6tica (DO)
que é suficiente para permitir uma visualiza¢do prolongada da luz laser difusa em niveis da Classe I.

Ponha sempre 6culos de protegdo contra laser adequados quando efetuar ou observar tratamentos
com laser a vista desarmada. Consulte o manual do operador da consola de laser para obter
informagdes sobre a DO minima dos 6culos de protecdo contra laser, dado que € especifica para o
comprimento de onda e saida de poténcia méaxima de cada consola de laser.

Protecao de todo o pessoal da sala de tratamento

O responsavel pela seguranga do laser deve determinar a necessidade de 6culos de protecdo contra
laser com base na exposicdo maxima admissivel (EMA), na area critica ocular nominal (ACON) e na
distancia critica ocular nominal (DCON) para cada um dos dispositivos de aplicagdo utilizados com o
sistema de laser, bem como a configuracdo da sala de tratamento. Para mais informacdes, consulte as
normas ANSI Z136.1 e ANSI Z136.3, ou a Norma Europeia IEC 60825-1.
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Conformidade com as normas de segurancga

Conforme aos padrdes de desempenho para produtos de laser da FDA, exceto no respeitante a
desvios decorrentes do Aviso relativo a laser N.° 50, de 24 de junho de 2007.

Os dispositivos com marcacao CE estdo em conformidade com todos os requisitos da Diretiva
Europeia 93/42/CEE relativa a dispositivos médicos.

Caracteristica Funcgao

Filtro de protecao visual | O filtro de protecao visual garante que toda a radiacéo laser refletida para o médico
e para quaisquer coobservadores se situa abaixo dos limites da Classe |.

Indicador da emissao Quando a luz de tratamento verde acende no laser, fornece um sinal visivel de que
de laser pode estar a ser emitida radiagao laser.

Circuito de bloqueio A caixa protetora do dispositivo de aplicacao e o conector da fibra de laser nao

de seguranca podem ser abertos sem utilizar ferramentas especiais. O dispositivo de aplicagao

também possui um bloqueio de seguranga na porta de fibra ética do laser.

13105-PO Rev. E Seguranca e conformidade legal 11



Feixe-guia

Adverténcia

Tipo de conector

Duragéo com
MicroPulse

Esterilizado por
oxido de etileno

Interruptor de pé

Fusivel

Sonda de
iluminagéao

Intervalo com
MicroPulse

lluminagao

Data de fabrico

Numero de
referéncia

Reinicio da

contagem de pulsos

Controlo remoto

Nao reutilizavel

Equipamento
de tipo B
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Simbolos (conforme aplicavel)

Angulo

Sinal sonoro

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Bot&o de paragem
de emergéncia

Mandatario
autorizado na UE

Entrada para
interruptor de pé

Calibre
Diminuir/Aumentar

Abertura do laser na
extremidade da fibra

LOTE

Desligar

Poténcia

Radiagao
eletromagnética
nao ionizante

Circuito de
bloqueio remoto

Espera

Residuos de
equipamentos
elétricos e
eletronicos (REEE)

Y

C€o

—[ |
ETL CLASSIFIED

Intertek

B o —EPIeQ

Sonda de aspiracéo

Marcagao CE

Duragéo

Marca ETL

Data de validade

Saida para
interruptor de pé

Ligacao a terra
(protetora)

Intervalo

Adverténcia sobre
o laser

Fabricante

Ligar

Contagem
de pulsos

Ler a informacgéo

Numero de série

Tratamento

O padréo esta
ativado
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Limites de
temperatura

Consultar o
manual/folheto de
instrucdes (a azul)

J_I_ # Numero de pulsos
(Grupo)
IJ‘L ﬁ Incremento
de poténcia

o use

F Laser em

- preparacao

\éf _ )

<X Brilho do sistema

Aviso: substituir
é fusiveis conforme
indicado

Protecdes contra
IPX4 salpicos de agua de
todas as diregdes

”J_I_ Poténcia inicial
cll_ (PowerStep)

Numero de passos
].I.' 'J.I. (PowerStep)

Incremento
"t” de poténcia
(PowerStep)

@ @ Indicadores de
tomada
=] }j:l Alifalante

@ Nao contém latex

Especificagoes da G-Probe

IPX8

B O0#E 50

Especificacido Definicao
Sondas Pega padrao: 10,30 cm (4,05 pol.)
Compatibilidade do laser OculLight SL
OculLight SLx
1Q 810
Comprimento de onda do tratamento Diodo laser, 810 nm
Diédmetro da fibra 600 pm
Estéril
STERILEEQ ®

13105-PO Rev. E

Protegdes contra a
imersao continua

Intervalo
entre grupos

Poténcia
(MicroPulse)

Parametro
bloqueado

Disparo de laser

Ecra

Prescricéo

Seguranca e conformidade legal
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