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1
Uvod

Sondy Iridex se doddvaji s univerzalnim konektorem SMA, ktery umoztiuje jejich pouZiti s ovéfenymi
kompatibilnimi laserovymi systémy.

Indikace k pouziti

Ndsadec EndoProbe® je indikovdn k pouZiti pfi provddéni laserového oéniho oSetfent k aplikaci
laserové energie do oSetfované oblasti oka. Ndsadec EndoProbe je schvalen k pouziti pfi konkrétnich
indikacich kompatibilniho laserového systému, ke kterému je pfipojen.

Prostiedek OtoProbe™ je urcen k pouZiti pfi chirurgickych zakrocich v&etné incize, excize, koagulace
a vaporizace mékké a vazivové tkdné (vletné kostni tkdné) v 1ékatské specializaci usni, nosni

a kréni (ORL) chirurgie. Prostfedek OtoProbe je schvélen k pouziti pfi konkrétnich indikacich
kompatibilniho laserového systému, ke kterému je p¥ipojen. Prosttedek FlexFiber™ je uréen k pouZiti
pii osetiovdni mékkych tkani/vaskuldrnich 1ézi dychacich cest a hrtanu. Prostiedek FlexFiber je
schvdlen k pouZiti pfi konkrétnich indikacich kompatibilniho laserového systému, ke kterému

je pfipojen.

Bezpecnostni opatreni

Chrarite hrot z optickych vldken pied poskozenim. Pokud se poskodi, sondu zlikvidujte.

Doporuéeny postup

Je tfeba, aby si kvalifikovani 1ékati pfed pouZitim zafizeni pro cileni laserového paprsku prostudovali
dostupnou literaturu uvedenou v klinické dokumentaci.

Vykon a doba aplikace

Pokud si nejste jisti reakci tkdné, zacnéte s niZsim nastavenim a vykon zvysujte, dokud nebudou
pozorovany uspokojivé klinické 1éze.
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Varovani a upozornéni

A VAROVANI:

Federdlnt zdkony USA omezuji prodej tohoto zatizent na lékate, kteryj md licenci podle prdva stdtu,
ve kterém zatizeni pouZivd, nebo si jeho pouZiti objedndvd, nebo na jeho objedndvku.

PouZiti ovlddacich prokit, nastaveni nebo provddént zdkrokil jinyjch, nez které jsou zde uvedeny,
miiZe vést k vystaveni se nebezpecnému zdvent.

Nepouzivejte zatizeni v pfitomnosti hotlavijch nebo vijbusnyjch ldtek, jako jsou tékavd anestetika,
alkohol a roztoky pro chirurgické preparace.

Lasery generuji vysoce koncentrovanyj paprsek svétla, kteryj miiZe pii nesprdvném pouZiti zpiisobit
zranéni. V zdjmu ochrany pacienta a operacniho persondlu si pred pouZitim peclivé prectéte
a pochopte provozni piirucky k laseru a k piislusnym zatizenim pro cilent laserového paprsku.

Nikdy se nedtvejte pitmo do zaméfovacich nebo lécebnijch otvoril paprsku nebo do optickyjch kabelii,
které vedou laserové paprsky, at uz s ochrannyjmi bryjlemi proti laserovyjm paprskiim nebo bez nich.

Nikdy se nedtvejte pitmo do zdroje laserového svétla nebo do laserového svétla rozptyjleného na jasnyjch
reflexnich plochdch. Vyvarujte se nasmérovant lécebného paprsku na vysoce reflexni povrchy, jako jsou
kovové ndstroje.

Zajistete, aby veskery persondl v mistnosti, kde probihd zdkrok, mel nasazené vhodné ochranné brijle
proti laserovému zdvent. Nikdy nenahrazujte ochranné bryle proti laseru brijlemi na pfedpis.

S optickymi kabely vZdy zachdzejte s maximdlni opatrnosti. Kabel nenavijejte do spirdly o priiméru
mens$im nez 15 cm.

Pred kontrolou jakékoli soucdsti zatizeni pro cileni laserového paprsku laser vypnéte.
Pokud zatizent pro cileni laserového paprsku nepouZivdte, ponechte na konektoru s optickymi vldkny
nasazenyf ochranny kryt.

Po kazZdém pouZiti zatizent pro cilent laserového paprsku postupujte dle standardnich postupii vaseho
zatizent pro manipulaci s biologicky nebezpecnyjm materidlem.

Vzdy ovétte, zda je zatizent pro cilent laserového paprsku spravné ptipojeno ke konzoli. Nesprdvné
pripojeni miiZe zpiisobit vznik nechténého sekunddrniho laserového paprsku. Mohlo by dojit
k vaznému poskozeni oci nebo tkdni.

P#i pouzivdni sondy Iridex s laserovou konzoli jiného vyjrobce nez Iridex se ujistéte, Ze je nainstalovdn
sprdvny ochrannyj ocnf filtr. Konkrétni informace o ochranném ocnim filtru naleznete v piirucce
k laseru.

Ochrannyj ocni filtr Iridex (ESF) je vyroben k pouZiti s laserem Iridex. P¥i pouZivdni laseru se vZdy
ujistéte, Ze je ESF sprdvné pfipojen k laseru.

Vztah mezi velikosti bodu a vyjslednou hustotou vijkonu neni linedrni. Zmensenim velikosti bodu

na polovinu se hustota vijkonu zvyst ctyrikrdt. Pied pouZitim sondy Iridex must léka¥ porozumeét
vztahiim mezi velikosti bodu, vijkonem laseru, hustotou vijkonu a interakci mezi laserem a tkdn.
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A Varovdnt tyjkajict se oci:

o Pilis vysoky lécebnyj vijkon miiZe vést ke vzniku otvoru v sitnici a krvdcent sitnice.

*  Nadmérny vijkon doddvanyj v krdtkych pulsech miize mit za ndsledek krvdcent cévnatky.
A Varovdni pro ORL:

»  Pilis silny zdkrok miiZe zpiisobit otok (edém) v oblasti oSetvené laserem.
Diilezité faktory souvisejici s anestézii:

Jednim z hlavnich problémii béhem otolaryngedlnich a bronchidlnich vijkonil je znacné riziko vzniku
poZdru endotrachedInt trubice. V ndsledujicich cdstech jsou uvedeny informace a bezpecnostni pokyny,
které mohou rizika spojend s témito postupy vijrazné snizit. Rovnéz jsou zde uvedeny informace

o tom, jak postupovat, pokud k takovému poZdru dojde.

Spolecnost Iridex Corp. doporucuje ndsledujict bezpecnostni pokyny americkych ndrodnich norem
ANSI 7136.3-2007:

* Je tfeba ptijmout vhodnd opatieni na ochranu endotrachedlnich trubic pied laserovym zdfenim.
Zapdleni nebo perforace endotrachedInich trubic laserovyjm paprskem miiZe u pacienta vést
k vdZnyym nebo smrtelnym komplikacim.

*  Pokud je to mozné, pouZivejte ventilacni techniku pracujici na Venturiho principu.
*  PouZivejte intravenézni anestetika namisto inhalacnich technik.
*  PouZivejte nehotlavé endotrachedInt trubice bezpecné pro pouZiti s laserovyjm paprskem.

*  ManZetu endotrachedlnt trubice chraiite navlhéenymi bavinénymi tampony.

Je tieba ptijmout vhodnd opatieni na ochranu endotrachedlnich trubic pred laserovyjm zdvenim.
Zapdlent nebo perforace endotrachedInich trubic laserovijm paprskem miiZe u pacienta vést k vaznym
nebo smrtelnyjm komplikacim.

Reference

Referencni materidly a dalst informace tykajici se bezpecnosti laseru a prevence poZdri
endotrachedlnich trubic Ize v USA ziskat z ndsledujicich zdrojii:

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

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

e Safety Considerations for the Use of Medical Lasers, The Nursing Spectrum of Lasers,
Pfister, Kneedler, Purcell, Education Design, 1988, Pg. 70-72.

* Prevention of Fires and Protection of Non-Target Tissues, Airway Precautions,
Plan for Success: A Practical Guide for Your Carbon Dioxide Laser Surgery Program, Lewis,
Coherent 1989, Pg. 16-17.

* Laser Resistant Stainless Steel Endotracheal Tube: Experimental and Clinical
Evaluation, Lasers in Surgery and Medicine, Fried, Marvin P., MD, 11:301-306 (1991).
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Evaluation & Discussion: Issues in Using and Selecting Laser Resistant Endotracheal
Tubes (LRETTs) and Wraps, ECRI, Health Devices, July-August 1991, Vol. 20 Nos. 7-8.

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

Kompatibilni lasery Iridex
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Kontaktni informace spole€nosti Iridex Corporation

)

C €2797

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefon:

Fax:

Technickd podpora:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Nizozemsko

+1 (650) 940-4700
+1 (800) 388-4747 (pouze USA)
+1 (650) 962-0486

+1 (650) 962-8100
techsupport@Iridex.com

Zaruka a servis. Na tento prostiedek se vztahuje standardni tovarn{ zaruka. Tato zdruka je neplatnd,
pokud se o servisni prdce pokusi nékdo jiny nez certifikovany servisni persondl spole¢nosti Iridex.

POZNAMKA: Toto prohldsent o zdruce a servisu podléhd odmitnuti zdruky, omezent prostredkii ndpravy
a omezeni odpovédnosti obsazené v obchodnich podminkdch spolecnosti Iridex.

Pokud budete potfebovat pomoc, obratte se na mistniho zdstupce technické podpory spole¢nosti
Iridex nebo na centrdlu nasi spole¢nosti.
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Provoz

Informace o soucastech

Po vybaleni obsahu laserové sondy Iridex se ujistéte, Ze zdsilka obsahuje vSechny objednané soucdsti.
Pfed pouzitim kazdou souddst peclivé zkontrolujte, abyste ovéfili, Ze béhem pfepravy nedoslo
k zddnému poskozeni.

Pfed pouzitim sondy se ujistéte, Ze je nainstalovan vhodny ochranny oéni filtr.

Modely EndoProbe

clona laseru
\
opticky konektor -
\
Model Popis
Standardni (rovna nebo zahnuta) Umozriuje nitroo¢ni aplikaci laserové energie.
Osvétlena Zajistuje osvétleni a aplikaci laserové energie.
Odstupniovana zahnuta 45° Umozriuje aplikaci laserové energie. Sonda je zkonstruovana
pro pouziti s trokarem.
Nastavitelna a intuitivni Umozriuje aplikaci laserové energie. Sonda je zkonstruovana
pro ruéni nastaveni uhlu.

13103-CS Rev L Provoz



Modely OtoProbe

Cislo dilu Model Popis
14320 S kratkym zahnutim* Zahnuta na distalnim konci jehly
14310 S dlouhym zahnutim* | Zahnuta na proximalni konci jehly

* K dispozici také s konektorem RFID

Modely FlexFiber

Cislo dilu Popis
15702 Laserové vlakno 200 pym
15703 Laserové vliakno 300 ym
15704 Laserové vliakno 400 ym
15706 Laserové vlakno 600 um

Ochranné o¢ni filtry

Ochranny o¢ni filtr 532 nm 577 nm 810 nm
Pevny v v
Dvoupolohovy v

Pevny ochranny o¢ni filtr

Ochrana o¢i 1ékafe je pevnd a vZdy na svém misté.

Dvoupolohovy ochranny o¢ni filtr

Poloha filtru se nastavuje ru¢né. Funkce SmartKey® poskytuje laseru zpétnou vazbu, aby nebyla
moznd emise laserového paprsku, neni-li filtr na svém misté.

VAROVANI:

6 Nasadec Iridex EndoProbe®, prostifedek OtoProbe™ a prostiedek FlexFiber™ Prirucka pro uzivatele

SmartKey

i Paka
Prodluzovaci
rukojet’

Pouze pro pouZiti s laserovymi systémy Iridex.
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Pfripojeni komponent

Voo

POZNAMKA: Pouzivejte ochrannyj ocni filtr uréeny pro pouzivany laser. PouZtvdte-li dvoupolohovy
ochranny ocni filtr, miiZe byjt pred jeho instalact potieba laser nakonfigurovat. Postupujte
A VAROVANTI:

podle pokynii pro konfiguraci v piirucce k laseru.
Pokud se svijm operacnim mikroskopem pouZivdte délic optickijch svazkii, je tieba pred jeho instalact
nainstalovat pevnyj ochrannyj ocn filtr.

Je-li sdcek otevienyj nebo poskozenyj, sondu nepouZivejte.

Pted piipojenim ke konzoli opticky kabel vZdy zkontrolujte. Poskozenyf kabel z optickijch vldken miiZe
zpiisobit ndhodné vystavent laseru nebo zranéni vase, pacienta nebo jimyjch osob v osetfovné.

A UPOZORNENI:  Lehce rukou dotdhnéte pievlecnou matici konektoru. Neutahujte ji piilis silné.

Velikost laserového bodu

Chcete-li zménit velikost bodu, posurite sondu déle od cile nebo bliZe k nému.

hrot sondy svazek paprsku

————————
e T T —

Lécba pacient

PRED OSETRENIM PACIENTA:

e Ujistéte se, Ze je spravné nainstalovdn ochranny o¢ni filtr (podle potieby) a Ze je vybrano zafizeni
SmartKey®, pokud se pouziva.
e Ugjistéte se, Ze komponenty laseru a zafizeni pro cileni laserového paprsku jsou spravné pfipojené.

e Umistéte varovny stitek laseru pfed dvefe oSetfovny.

POZNAMKA: Dilezité informace o ochranmjch brylich proti laseru a ocnich bezpecnostnich filtrech
naleznete v kapitole 5 ,, Bezpecnost a dodrZovdni pedpisii” a v pfiruckdch k zatizenim
pro cilent laserového paprsku.

LECBA PACIENTA:

1. Zapnéte laser.
2. Vynulujte pocitadlo.
3. Nastavte parametry 1écby.
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8.
9.

Pfipravte pacienta do pozadované polohy.
Je-li tteba, vyberte vhodnou kontaktni ¢o¢ku pro osetteni.

Zajistéte, aby veskery persondl v mistnosti, kde probiha zakrok, mél nasazené vhodné ochranné
bryle proti laserovému zéfeni.

Nastavte rezim Treat (Lécba).
Umistéte zaméfovaci paprsek na oSetfované misto.

Zamé&ite nebo upravte zafizeni pro cileni laserového paprsku podle potieby.

10. Sesldpnutim nozniho spinace aktivujte 1é¢ebny paprsek.

UKONCENI LECBY PACIENTA:

8

® N o gk =

Pfepnéte laser do reZimu Standby (Pohotovostni).
Zaznamenejte pocet expozic a vSechny dalsi parametry 1é¢by.
Vypnéte laser a vyjméte klic.

Sejméte ochranné bryle.

Sejméte varovny Stitek ze dvefi oSetfovny.

Odpojte zatizeni pro cileni laserového paprsku.

Odpojte zafizeni SmartKey, pokud se pouZzivalo.

Pokud je zatizeni pro cileni laserového paprsku jednordzové, zlikvidujte ho v souladu s pfedpisy.
V opaéném ptipadé zafizeni pro cileni laserového paprsku zkontrolujte a vy¢istéte podle pokyni
v piirudce (ptiruckdch) k zatizeni pro cileni laserového paprsku.

PN %

Pokud jste pouzili kontaktni ¢ocku, naloZte s nf podle pokynti vyrobce.

Nasadec Iridex EndoProbe®, prostifedek OtoProbe™ a prostiedek FlexFiber™ Prirucka pro uzivatele 13103-CS Rev L



Obecné problémy

Problém

Cinnost uzivatele

Displeje nic nezobrazuji

« Ovéfte, ze je kli€ v poloze On (Zapnuto).

» Zkontrolujte, zda jsou komponenty spravné pfipojené.
« Ovéfte, ze funguji rozvody elektrické energie.

» Zkontrolujte pojistky.

Pokud se na displejich stale nic nezobrazuje, obratte se na mistniho
zastupce technické podpory spolecnosti Iridex.

Nedostate¢ny nebo zadny
zamérovaci paprsek

» Ovéfte, zda je zafizeni pro cileni laserového paprsku spravné pfipojené.

» Oveéfte, zda je konzole v rezimu Treat (LécCba).

» Otocte ovladacem zamérovaciho paprsku zcela doprava.

» Oveérte, zda neni opticky konektor poskozeny.

» Pokud je to mozné, pfipojte jiné zafizeni pro cileni laserového paprsku
Iridex a prepnéte konzoli do rezimu Treat (Lécba).

Pokud zaméfovaci paprsek stale neni viditelny, obratte se na mistniho
zastupce technické podpory spolecnosti Iridex.

Zadny léebny paprsek

» Ovéfte, zda nebylo aktivovano dalkové blokovani.
» Oveéfte, zda je zaméfovaci paprsek viditelny.

» Ovérte, zda je prepinac optickych kabell ve spravné poloze odpovidajici
pouzivanému laserovému systému a vinové délce.

» Oveéfte, zda je o¢ni bezpe&nostni filtr v uzaviené poloze.

Pokud léCebny paprsek stale nefunguje, obratte se na mistniho zastupce
technické podpory spole¢nosti Iridex.

Nefunguje osvétleni
(pouze LIO)

« Oveérte, zda je konektor osvétleni pfipojen ke konzoli.
» Ovérte, zda ovladac specialni funkce neni mezi zapadkami.
» Zkontrolujte zarovku a v pfipadé potfeby ji vymérite.

Osvétleni je prilis slabé
(pouze LIO)

» Ovéfte, zda ovladac¢ specialni funkce neni mezi zapadkami.

» Upravte nastaveni ovladace intenzity osvétleni konzole.

Zameérovaci paprsek je Siroky
nebo neni zaostfeny na sitnici
pacienta

(pouze LIO)

Upravte pracovni vzdalenost mezi nahlavni soupravou LIO a vySetfovaci
¢oCkou. Zameéfovaci paprsek musi byt ostfe ohrani€eny a pfi zaostreni
musi mit minimalni primér.

13103-CS Rev L
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Problém

Cinnost uzivatele

LécCebné Iéze jsou variabilni nebo
intermitentni (pouze LIO)

LIO muze byt lehce rozostfen. To snizuje hustotu vykonu. Upravte svou
pracovni vzdalenost, abyste ziskali co nejmensi velikost bodu.

Nespravné vycentrovany laserovy paprsek se muze rozptylovat na
vySetfovaci €occe nebo na duhovce pacienta. Upravte laserovy paprsek
v osvétlovaném poli.

Parametry laserové léEby mohou byt nastavené pfilis blizko prahu,
takZze odezva tkané neni konzistentni. Zvyste vykon laseru a/nebo dobu
expozice, nebo vyberte jinou Cocku.

Nespravné usazeni na montazni
desce (pouze OMA)

Zkontrolujte a vycCistéte montazni desku.
Ovéfite, ze montazni deska odpovida vaSemu mikroskopu.

Laserové a zobrazovaci systémy
nejsou zaméfeny na stejny bod
(pouze OMA¥)

Ovérte instalaci 175mm objektivu mikroskopu na mikroskopu.

Zapnutim zamérovaciho paprsku urcete pozici zaostfeni a podle potfeby
upravte.

Zobrazeni je blokovano nebo
Castecné blokovano OMA
(pouze OMAY¥)

Nastavte zvétSeni na 10x nebo vétsi.

* Adaptér pro operacni mikroskop kompatibilni se systémy Iridex 1Q 810 a SLx.

10 Nasadec Iridex EndoProbe®, prostiedek OtoProbe™ a prostfedek FlexFiber™ Pfiruc¢ka pro uzivatele
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4
Udrzba

Tyto sondy jsou jednordzova zafizeni pro cilenf laserového paprsku. Jsou uréeny k pouZiti u jednoho
pacienta v rdmci jednoho vykonu. Nejsou uréeny k obnoveni (¢isténi, dezinfekci/sterilizaci) a pouZiti
u jiného pacienta. Vyrobce neschvalil Zddné postupy pro opakované pouziti. Opakované pouziti
zdravotnického prostfedku na jedno pouziti mtiZe ohrozit bezpe¢nost a zdravi pacientt, jejich
uZivatelt nebo tfetich osob. Opakované pouziti ptedstavuje riziko zaneseni kontaminantti a/nebo
mikrobti a mtiZze vést k poranéni pacienta a/nebo infekci.

Zabalenou sondu skladujte za normadlnich skladovacich podminek — na suchém, ¢istém, dobte
vétraném misté pii pokojové teploté mezi 15-25 °C (59-77 °F).

Cisténi optickych souéasti

Jeden konec vatové stéticky omotejte utérkou na objektivy.
Na utérku naneste nékolik kapek 100% etanolu, 100% methanolu nebo vysoce kvalitniho acetonu.

Stétickou jemné jednim smérem otirejte optiku, abyste odstranili vegkery prach a necistoty.

Ll

Pokud povrch stdle neni ¢isty, omotejte konec stéti¢ky ¢istou utérkou na objektivy a optiku znovu
jemné otfete.

Jako optické komponenty se oznacuji ochranné o¢ni filtry, vystupni prisma ndsadce DioPexy, zrcdtka
na adaptérech stérbinové lampy, adaptéry opera¢nich mikroskopti atd.

13103-CS Rev L Udrzba 11
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Bezpecnost a dodrzovani predpisu

Abyste zajistili bezpeény provoz a ptedesli nebezpeci a nechténému vystaveni laserovym paprskim,

prectéte si tyto pokyny a postupujte podle nich:

e Abyste zabrdnili vystaveni laserové energii (s vyjimkou terapeutické aplikace) pochdzejici
z piimych nebo diftizné odrazenych laserovych paprski, vzdy si pfed pouzitim zafizeni prectéte
a dodrZujte bezpe¢nostni opatieni uvedend v ndvodech k obsluze.

e Toto zafizeni smi pouzivat pouze kvalifikovany lékaf. PouZitelnost zvoleného zafizeni
a zvolenych technik zdkroku je vyhradné vasi odpovédnosti.

* Nepouzivejte Zddné zafizeni, o kterém se domnivate, Ze nefunguje sprdvné.

e Laserové paprsky odrazené od zrcadlovych povrchit mohou poskodit vase odi, o¢i pacienta
nebo oéi jinych piitomnych osob. Jakékoli zrcadlo nebo kovovy pfedmét, ktery odrazi laserovy
paprsek, muze piedstavovat nebezpedi odrazu. Ujistéte se, Ze jste odstranili v§echna nebezpedi
odrazu paprsku v blizkosti laseru. Kdykoli je to mozné, pouZivejte antireflexni ndstroje. Dbejte
opatrnosti, abyste laserovy paprsek nenasmérovali na nevhodné pfedméty.

UPOZORNENI:  Zmény nebo iipravy, které nejsou vyjslovné schvdleny subjektem odpovédnym
za dodrZovdni norem a predpisii, mohou vést ke ztrdté oprdvnéni uZivatele
provozovat zafizeni.

Ochrana lékare

Oc¢ni bezpecnostni filtry chrani lékafe pfed zpétné odraZzenym a rozptylenym lécebnym laserovym
svétlem. Integradlni ocni bezpecnostni filtry jsou trvale nainstalovany v kazdém kompatibilnim
adaptéru stérbinové lampy (SLA) a nepiimém laserovém oftalmoskopu (LIO). P¥i endofotokoagulaci
nebo pfi pouziti adaptéru opera¢niho mikroskopu (OMA) musi byt do kazdé pozorovaci drdhy
opera¢niho mikroskopu nainstalovdna samostatnd sestava o¢niho bezpe¢nostniho filtru. VSechny
o¢ni bezpec¢nostni filtry maji optickou hustotu (OD), kterd je pfi vinové délce laseru dostate¢nd pro
dlouhodobé sledovani difuzniho laserového svétla na trovnich tiidy I. Pfi pouzivani ndsadct vzdy
pouzivejte vhodné ochranné bryle proti laseru.

Pfi provddéni nebo pozorovani laserového osetfeni volnym zrakem vZdy pouzivejte vhodné
ochranné bryle proti laseru. Minimdlni vnéjsi pramér bezpe¢nostni ochrany oéi je specificky
pro kazdou vlnovou délku laserové konzole a maximdlni vystupni vykon. Je uveden v pfirucce

uzivatele k laserové konzoli.
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Ochrana veskerého personalu oSetrovny

Osoba odpovédnd za bezpe¢né pouzivdni laserovych piistroji stanovi parametry ochrannych
bryli na zdkladé maximdlni pfipustné expozice (MPE), nomindlni o¢ni rizikové oblasti (NOHA)

a nomindlni oénf rizikové vzddlenosti (NOHD) pro kazdé zatizeni pro cileni laserového paprsku
pouzivané s laserovym systémem a pro vSechny konfigurace osetfovny. Dalsi informace naleznete
v normdch ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 nebo v evropské normé IEC 60825-1.

Soulad s bezpecénostnimi predpisy

Vyhovuje vykonnostnim standardtim FDA pro laserové produkty, s vyjimkou odchylek podle Laser
Notice ¢. 50 ze dne 24. ¢ervna 2007.

Zatizeni oznacend CE spliiuji vSechny pozadavky evropské smérnice o zdravotnickych prostfedcich
MDD 93/42/EHS.

Technické udaje osvétlené sondy

Nadsledujici informace o moznostech osvétleni tohoto zafizeni jsou uvddény v souladu s ISO 15752,
¢ast 6.2.

Vlastnost Specifikace
Efektivni clona 0,5 mm
Numericka clona 0,5-0,8
Svétlovodné materialy PMMA nebo Silica

Testovani osveétleni

Ndsledujici informace o moznostech osvétleni tohoto zafizeni jsou uvddény v souladu s ISO 15752,
Cast 4.4.2.

Méfeni afakického vdZeného ozdteni sondy EndoProbe s osvétlenim lze provést za sterilnich
podminek. Postupujte podle pokynti vyrobce vaseho svételného zdroje EndoIlluminator. Zakryjte
ndsadec EndoProbe sterilnim ndvlekem nebo uchopte EndoProbe sterilni svorkou, pinzetou nebo
rukavicemi. Nedotykejte se sterilniho hrotu.

13103-CS Rev L Bezpecnost a dodrzovani piredpisa 13



Symboly (podle potreby)

STERILEJEO]
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Nasadec Iridex EndoProbe®, prostifedek OtoProbe™ a prostiedek FlexFiber™ Prirucka pro uzivatele

Zamérfovaci paprsek

Upozornéni

Typ konektoru

Doba trvani
s MicroPulse

EtO sterilni

Nozni spina¢

Pojistka

Osvétlovaci sonda

Interval
s MicroPulse

Osvétleni

Datum vyroby

Cislo dilu

Vynulovani
poctu pulzu

Dalkové ovladani

K jednorazovému
pouziti

Zafizeni typu B

g

%o-Ec‘f)&@E ®H @ o

@

)
LaJ

2

Uhel

Zvukovy signal

Nepouzivejte, je-li
obal poskozen

Nouzové vypnuti

Autorizovany

zastupce pro EU

Vstup nozniho
spinace

Méfic

ZvyS$enilsnizeni

Laserova clona
na konci kabelu

LOT

Vypnuto

Vykon

Neionizujici
elektromagnetické
zareni

Dalkové blokovani

Rezim Standby
(Pohotovostni)

Odpad

z elektrickych

a elektronickych
zafizeni (OEEZ)

ETL CLASSIFIED

K.

Intertek

B odgr-—EPzoQ

Aspira¢ni sonda

Znacka CE

Doba trvani

Znacka ETL

Datum expirace

Vystup nozniho
spinace

Ochranné uzemnéni

Interval

Varovani pred
laserem

Vyrobce

Zapnuto

Pocet pulzt
Prectéte si
informace
Sériové Cislo

Rezim Treat (Lécba)

Obrazec je
aktivovan
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Teplotni omezeni

Prectéte si navod
k pouziti/brozuru
(modra barva)

Pocet pulzt
(skupina)

PrirGstek vykonu

usSB

Pfiprava laseru

Jas systému

Varovani, pouzijte
pfedepsanou
nahradni pojistku

IPX4

el
well

©]0
b))

Ochrana proti
odstfikujici vodé
ze vSech sméru

Pocatec€ni vykon
(PowerStep)

Pocet krokl
(PowerStep)

Prirtistek vykonu
(PowerStep)

Indikatory konektor(

Reproduktor

Neobsahuje latex

Ochrana proti
nepretrzitému
ponofeni

IPX8

Interval mezi
skupinami

Vykon (MicroPulse)

Parametr je
uzamcen

Vyzafovani laseru

Obrazovka

Predpis
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