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Sissejuhatus

Ettevotte Iridex sondidel on universaalne SMA-konnektor, mis véimaldab neid valideeritud ja
thilduvate laserististeemidega kasutada.

Kasutusnaidustused

Késiseade EndoProbe® on moeldud kasutamiseks oftalmilistel laserravi protseduuridel silma
ravitavasse piirkonda laseri energia edastamiseks. Késiseade EndoProbe® on heaks kiidetud
kasutamiseks konkreetsetel ndidustustel, mis kohalduvad tihilduvale laserististeemile, millega
seade tihendatakse.

Seade OtoProbe™ on méeldud kasutamiseks korva-, nina- ja kurgukirurgia protseduuridel pehmete
kudede ning fibroosse koe (muu hulgas luulise koe) intsisioonil, ekstsisioonil, koagulatsioonil ja
vaporisatsioonil. Seade OtoProbe™ on heaks kiidetud kasutamiseks konkreetsetel ndidustustel, mis
kohalduvad tihilduvale laserististeemile, millega seade tihendatakse. Seade FlexFiber™ on méeldud
kasutamiseks hingamisteede ja kori pehmete kudede / vaskulaarsete lesioonide raviprotseduuridel.
Seade FlexFiber™ on heaks kiidetud kasutamiseks konkreetsetel ndidustustel ithilduva
laseristiisteemiga, millega seade tihendatakse.

Ettevaatusabinoud

Kaitske kiudoptilist otsakut kahjustuste eest. Kahjustuste korral tuleb sond &ra visata.

Soovitused protseduuri kohta

Kvalifitseeritud arstil on enne sondipdhise edastusseadme kasutamist soovitatav vaadata tile
kliinilises dokumentatsioonis esitatud publikatsioonid.

Voimsuse sate ja ekspositsiooni kestus

Kui te pole koereaktsioonis kindel, alustage protseduuri vdiksemate vGimsuse sdtetega ja tdstke
voimsust, kuni lesioonidel on tiheldatav rahuldav kliiniline tulem.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

A HOIATUS!

Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia vdi kasutada vaid sellise
tervishoiuspetsialisti tellimusel, kellele on antud litsents selle osariigi seaduse alusel, kus seadet
kasutatakse voi kasutamiseks tellitakse.

Siin kirjeldatust erinevate juhtseadiste kasutamise ja kohandamise voi protseduuri tegemisega voib
kaasneda ohtlik kiirgusega kokkupuude.

Arge kasutage seadmestikku kergesti siittivate voi plahvatusohtlike ainete (nditeks lenduvate
anesteetikumide, alkoholi voi kirurgiliste ettevalmistuslahuste) ldheduses.

Laserid genereerivad ddrmiselt kontsentreeritud valguskiire, mis voib mittenouetekohasel kasutamisel
vigastusi pohjustada. Patsiendi ja ravikabineti personali kaitsmiseks tuleb enne kasutamist tutouda
hoolikalt laseri ja edastussiisteemi kasutusjuhenditega ning need endale selgeks teha.

Arge kunagi vaadake otse sihik- vdi ravikiire apertuuri ega laserikiiri edastavaid kiudoptilisi kaableid
olenemata sellest, kas kasutate laseri ohutust tagavaid silmade kaitsevahendeid voi mitte.

Arge kunagi vaadake otse laserivalguse allikasse ega eredatelt peegeldavatelt pindadelt
kitrgunud laserivalgusesse. Hoiduge ravikiire suunamisest peegeldavatele pindadele (nditeks
metallinstrumentidele).

Veenduge, et ravikabinetis viibiv personal kasutaks laseri ohutust tagavaid silmade kaitsevahendeid.
Viljakirjutatud retseptiga prillid ei asenda laseri ohutust tagavate silmade kaitsevahendite kasutamise

vajadust.

Olge kiudoptiliste kaablite kiitlemisel ddrmiselt ettevaatlik. Kaabli rongasse kerimisel ei tohi diameeter
ollaalla 15 cm (6 in.).

Liilitage laser enne edastusseadme komponentide kontrollimist vilja.
Kui edastusseade pole kasutusel, peab kiudoptilisel konnektoril olema kaitsekate.

Jirgige pirast edastusseadme igat kasutuskorda bioohtlike materjalide kiiitlemisel asutuses kehtivaid
eeskirju.

Kontrollige alati, kas edastusseade on nduetekohaselt konsooliga iihendatud. Mittenouetekohase
ithendusega voib kaasneda juhuslik sekundaarse laserikiire edastus. See voib pohjustada raskeid silma-
v0i koekahjustusi.

Kui kasutate ettevotte Iridex sondi mone muu tootja laseri konsooliga, veenduge, et paigaldatud on
sobiv silmade kaitsefilter. Leiate spetsiifilist silmade kaitsefiltreid puudutavat teavet asjaomase laseri

juhendist.

Ettevotte Iridex silmade kaitsefilter on moeldud kasutamiseks ettevotte Iridex laseriga. Kontrollige
laseri kasutamisel alati, kas silmade kaitsefilter on nouetekohaselt laserile paigaldatud.
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Laotuspunkti suuruse ja kaasneva energiatiheduse vaheline seos pole lineaarne. Laotuspunkti poole
vorra vihendamine neljakordistab energiatihedust. Arst peab enne ettevdtte Iridex sondi kasutamist
tegema endale selgeks laotuspunkti suuruse, laseri voimsuse, energiatiheduse ning laseri ja koe
vahelise interaktsiooni korrelatsioonid.

>

Oftalmiliste protseduuride kohta kehtivad hoiatused:

o Liiga suure vdimsuse sittega ravi voib mulgustada vorkkesta voi pohjustada veritsust.
o Liihikeste impulssidega edastatud liigse tugevusega ravi voib pohjustada koroidset veritsemist.

>

Kérva-, nina- ja kurqukirurgia protseduuride kohta kehtiv hoiatus:

o Ulemiiirase raviga vdib kaasneda laseriga ravitavas piirkonnas turse (6deem).

Anesteesiaga seotud kaalutlused:

Uks peamine otolariingeaalsete ja bronhiaalsete protseduuride kohta kehtiv probleem on
endotrahheaaltoru siittimise suur risk. Alljargnevad osad sisaldavad teavet ja ohutussuuniseid,
mis aitavad mainitud protseduuridega seotud riske mdirkimisvidrselt maandada. Peale selle antakse
iilevaade sellest, mida tuleb endotrahheaaltoru siittimise korral teha.

Iridex Corporation soovitab jirgida jargmisi Ameerika Riikliku Standardite Instituudi (American
National Standards Institute; ANSI) standardis ANSI Z136.3-2007 vilja toodud ohutussuuniseid.

*  Endotrahheaaltoru tuleb kaitsta laserikiirqusega kokkupuute eest. Kui laserikiir peaks
endotrahheaaltoru siititama voi selle perforeerima, voivad sellega kaasneda rasked tiisistused
v0i patsiendi surm.

*  Kasutage patsiendi hingamisfunktsiooni toetamiseks voimalikult viiikest hapniku kontsentratsiooni.
o Voimaluse korral kasutage ventileerimisel Venturi toru.

*  Kasutage inhaleeritavate preparaatide asemel intravenoosseid anesteetikume, kui see on voimalik.
e Kasutage laseri ohutust tagavaid rasksiittivaid endotrahheaaltorusid.

*  Kasutage endotrahheaaltoru manseti kaitsmiseks niiskeid absorbeerivaid puuvillaseid lappe.

Endotrahheaaltoru tuleb kaitsta laserikiirgusega kokkupuute eest. Kui laserikiir peaks endotrahheaaltoru
siiiitama voi selle perforeerima, voivad sellega kaasneda rasked tiisistused voi patsiendi surm.

Viited

Referentsviiteid ning lisateavet laseri ohutust tagavate ja endotrahheaaltoru siittimise ennetamise
meetmete kohta leiate alljirgnevatest Ameerika Uhendriikides avaldatud publikatsioonidest.

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

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

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

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

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

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

Uhilduvad ettevotte Iridex laserid

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

SESTS]S SN S

Ettevotte Iridex Corporation kontaktandmed

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824, Ameerika Uhendriigid

Telefon: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388 4747 (ainult Ameerika Uhendriikides)
Faks: +1 (650) 962-0486
Tehniline tugi: +1 (650) 962-8100

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP, The Hague
C€x7 Madalmaad
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Garantii ja teenindus: sellele seadmele antakse standardne tehasegarantii. Garantii on kehtetu juhul,
kui hooldus- ja parandustoid on piitidnud teha keegi teine peale ettevotte Iridex kvalifitseeritud
teeninduspersonali.

MARKUS! Garantii ja teeninduslepingu kohta kehtivad garantiidest lahtiiitlus ning piiratud
heastamisvahendeid ja vastutust puudutavad esildised, mis on vilja toodud ettevotte
Iridex esitatud tingimustes.

Kui vajate abi, votke tthendust ettevotte Iridex piirkondliku tehnilise toe esindaja v6i meie kontserni
peakorteriga.
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Kasutamine

Komponentide teave

Veenduge pérast ettevotte Iridex laseri sondi tarnekomplekti lahti pakkimist, et see sisaldaks koiki
tellitud komponente. Kontrollige komponente enne kasutamist hoolikalt, et poleks vGimalikke
transpordikahjustusi.

Kontrollige enne sondi kasutamist, kas paigaldatud on sobiv silmade kaitsefilter.

Tootesarja EndoProbe mudelid

Laseri apertuur

N

Kiudoptiline konnektor -
\

Mudel Tapsustus
Standardne (sirge voi Véimaldab laseri energiat intraokulaarselt edastada.
nurkdisainiga) mudel
Valgustav mudel Voéimaldab kasutada valgustit ja edastada laseri energiat.
Astmeline 45-kraadise Véimaldab edastada laseri energiat; sond on méeldud kasutamiseks
nurkdisainiga mudel koos trokaariga.
Reguleeritav ja intuitivne mudel | Véimaldab edastada laseri energiat; sond véimaldab nurka manuaalselt
kohandada.
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Tootesarja OtoProbe mudelid

Osa number Mudel Tapsustus
14320 Lihikese nurkdisainiga mudel*® Nurk paikneb ndela distaalses otsas
14310 Pika nurkdisainiga mudel* Nurk paikneb ndela proksimaalses otsas

* Saadaval on ka RFID-tehnoloogial péhineva konnektoriga mudel.

Tootesarja FlexFiber mudelid

Osa number Tapsustus
15702 Diameetriga 200 um laserfiiber
15703 Diameetriga 300 um laserfiiber
15704 Diameetriga 400 um laserfiiber
15706 Diameetriga 600 um laserfiiber

Silmade kaitsefiltrid

Silmade kaitsefilter 532 nm 577 nm 810 nm
Fikseeritav mudel v v v
Kaheti paigutatav mudel v v

Fikseeritav silmade kaitsefilter

Arsti silmade kaitsefilter on fikseeritav ja alati ette ndhtud kohal.

Kaheti paigutatav silmade kaitsefilter

Filtri asendit saab kasitsi kohandada. SmartKey® edastab laserile tagasiside signaali, mis vélistab
laseriheite siis, kui filter pole nduetekohaselt paigutatud.

i Hoob
-

Pikenduspide

SmartKey

HOIATUS!  Vahend on moeldud kasutamiseks vaid ettevotte Iridex laserisiisteemidega.

13103-ET redaktsioon L Kasutamine



Komponentide iihendamine

MARKUS! Paigaldage kasutatavale laserile sobiv silmade kaitsefilter. Kui kasutate kaheti paigutatavat
silmade kaitsefiltrit, voib enne filtri paigaldamist olla vajalik laseri konfigureerimine. Jirgige
laseri juhendis sisalduvaid konfigureerimissuuniseid.

A HOIATUS!

Kui kasutate operatsioonimikroskoobil kiirejaoturit, peate fikseeritava silmade kaitsefiltri paigaldama
enne kiirejaoturi kinnitamist.

Arge kasutage sondi, kui iimbris on avatud vdi kahjustunud.
Kontrollige kiudoptilist kaablit enne selle konsooliga ithendamist. Kahjustunud kiudoptilise

kaabli kasutamisega voib kaasneda juhuslik kokkupuude laserikiirgusega ning teie, patsiendi
v0i ravikabinetis viibijate vigastused.

A ETTEVAATUST! Keerake konnektor sormedega ettevaatlikult pordi kiilge. Hoiduge tilemdirasest
pingutamisest.

Laseri laotuspunkti suurus

Viige laotuspunkti suuruse muutmiseks sondi sihtkohast kaugemale v6i sellele ldhemale.

sondi ots kiire keskosa

——————————
e T T —

Patsientide raviprotseduurid

ENNE PATSIENDI RAVIPROTSEDUURI:

e Kontrollige, kas sobiv silmade kaitsefilter on néuetekohaselt paigaldatud ja kas valitud on
SmartKey®, kui seda kasutate.

e Veenduge, et laseri komponendid ja edastusseade/-seadmed oleks nduetekohaselt tthendatud.

e Pange ravikabineti ukse véliskiiljele laserprotseduuri hoiatussilt.

MARKUS! Vaadake laseri ohutust tagavaid silmade kaitsevahendeid ja silmade kaitsefiltreid kisitleva
olulise teabega tutvumiseks peatiikki 5 ,, Ohutus ja nouetele vastavus” ning edastusseadme
kasutusjuhendit.
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PATSIENDI RAVIPROTSEDUURI ALUSTAMINE:

Liilitage laser sisse.

Lahtestage loendur.

Seadistage raviparameetrid.

Paigutage patsient vajalikku asendisse.

Vajaduse korral valige raviprotseduurist ldhtudes sobiv kontaktldéts.

AN L T M

Veenduge, et ravikabinetis viibiv abipersonal kasutaks laseri ohutust tagavaid silmade
kaitsevahendeid.

7. Valige Treat (RavireZiim).
8. Suunake sihikkiir ravitavale piirkonnale.
9. Teravustage vo0i reguleerige vajaduse jargi edastusseadet.

10. Vajutage ravikiire edastamiseks jalgliilitit.

PATSIENDI RAVIPROTSEDUURI LOPETAMINE:

Valige Standby (OotereZiim).

Registreerige ekspositsioonide arv ja muud raviparameetrid.
Liilitage laser vélja ja eemaldage voti.

Koguge kokku ohutust tagavad silmade kaitsevahendid.
Eemaldage ravikabineti ukselt laserprotseduuri hoiatussilt.
Uhendage edastusseade/-seadmed lahti.

Lahutage SmartKey, kui see oli kasutusel.

® N o gk D=

Kui edastusseade oli ithekordselt kasutatav, kdrvaldage see nduetekohaselt. Muidu kontrollige
edastusseadet ja puhastage see, jargides juhendis vilja toodud suuniseid.

9. Kui kasutasite kontaktlditse, kdidelge seda tootja juhiste kohaselt.

13103-ET redaktsioon L Kasutamine 9
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Torkeotsing

Uldised probleemid

Probleem Kasutaja toiming(ud)

Naidikul pole midagi kuvatud « Kontrollige, kas votmega liliti on ette nahtud asendis.

» Veenduge, et komponendid oleks néuetekohaselt ihendatud.
» Kontrollige, kas toitevarustus on tagatud.

» Kontrollige sulavkaitsmeid.

Kui naidikul pole endiselt midagi kuvatud, vétke Uhendust ettevotte Iridex
piirkondliku tehnilise toe esindajaga.

Sihikkiir pole ootusparane voi » Kontrollige, kas edastusseade on néuetekohaselt Uhendatud.
puudub « Veenduge, et konsool oleks Treat (RavireZiimis).

» Keerake sihikkiire juhtnuppu maksimaalsel maaral paripaeva.
* Veenduge, et kiudoptiline konnektor poleks kahjustunud.

« Vo6imaluse korral Uhendage mdni muu ettevétte Iridex edastusseade ja
Iilitage konsool Treat (Ravireziimi).

Kui sihikkiir pole endiselt ndhtav, vétke Uhendust ettevdtte Iridex
piirkondliku tehnilise toe esindajaga.

Ravikiir puudub * Veenduge, et kaugblokeeringuseade poleks sisse lulitunud.
» Kontrollige, kas sihikkiir on nahtav.

» Kontrollige, kas fiibri IUliti on kasutatavale laserisiisteemile ja
lainepikkusele ette nahtud asendis.

* Veenduge, et silmade kaitsefilter oleks suletud asendis.

Kui ravikiir puudub endiselt, votke Ghendust ettevétte Iridex piirkondliku
tehnilise toe esindajaga.

Valgusti tuli puudub « Kontrollige, kas valgusti konnektor on konsooliga Ghendatud.
(kehtib vaid laseri kaudse

. * Veenduge, et erifunktsiooni juhtnupp poleks erinevate satete vahelises
oftalmoskoobi kohta)

asendis.
» Kontrollige lampi ja vajaduse korral asendage see.

Valgusti tuli on liga hadmar * Veenduge, et erifunktsiooni juhtnupp poleks erinevate satete vahelises
(kehtib vaid laseri kaudse asendis.

oftalmoskoobi kohta) « Reguleerige konsooli juhtnupuga valgustustugevust.

Sihikkiir on liiga suur véi ei ole see | Kohandage laseri kaudse oftalmoskoobi peakomplekti ja objektiivi vahelist
patsiendi vorkkestale teravustatud | téokaugust. Sihikkiir peab olema teravalt piiritletud ja selle diameeter peab
(kehtib vaid laseri kaudse olema teravustamise korral minimaalne.

oftalmoskoobi kohta)
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Probleem

Kasutaja toiming(ud)

Ravitavad lesioonid varieeruvad
vOi on katkendlikult naha (kehtib
vaid laseri kaudse oftalmoskoobi
kohta)

Laseri kaudne oftalmoskoop vdib olla veidi fookusest véljas. See
vahendab energiatihedust. Kohandage td6kaugust, et laotuspunkti
suurus oleks minimaalne.

Mitte nbuete kohaselt tsentreeritud laserikiir vdib karpida objektiivi voi
patsiendi iirise nahtavust. Kohandage valgustatud valjas olevat laserikiirt.

Laserravi parameetrid vdivad olla koereaktsiooni lavipiirile liiga [dhedale
seadistatud ega taga konsistentset reaktsiooni. Suurendage laseri
voimsust ja/voi ekspositsiooni kestust vdi valige mdni muu objektiiv.

Kinnitusplaadile paigaldamine
ei Onnestu (kehtib vaid
operatsioonimikroskoobi
adapteri kohta)

Kontrollige kinnitusplaati ja puhastage see.
Veenduge, et kinnitusplaat oleks mikroskoobile sobiv.

Laser ja kuvaslUsteem
pole samasse kohta
teravustatud (kehtib vaid
operatsioonimikroskoobi
adapteri kohta*)

Veenduge, et mikroskoobile oleks paigaldatud 175 mm mikroskoobi
objektiiv.

Fookusasendi kindlakstegemiseks lUlitage sihikkiir sisse ja reguleerige
seda vajaduse jargi.

Operatsioonimikroskoobi
adapter blokeerib osaliselt
voi taielikult vaadet (kehtib
vaid operatsioonimikroskoobi
adapteri kohta*)

Maarake suurenduseks 10x voi enam.

* Operatsioonimikroskoobi adapter thildub ettevbtte Iridex siisteemidega 1Q 810 ja SLx.
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Hooldus

Sond on tihekordselt kasutatav edastusseade. Seade on mdeldud kasutamiseks tihel patsiendil ja

ithe protseduuri kéigus. See ei ole mdeldud to6tlemiseks (puhastamiseks, desinfitseerimiseks/
steriliseerimiseks) ega kasutamiseks jargmisel patsiendil. Tootja ei ole valideerinud tihtki
taaskasutusprotseduuri. Uhekordselt kasutatava meditsiiniseadme taaskasutamine voib seada ohtu
patsientide, kasutajate voi kolmandate isikute turvalisuse ja tervise. Taaskasutamisega v6ib kaasneda
kokkupuude saasteainete ja/voi mikroobidega, mis vdivad pdhjustada patsiendi tervisekahjustusi
ja/vdi infektsiooni.

Hoidke sondi pakendit tavaparastel hoiutingimustel — kuivas, puhtas ja korraliku ventilatsiooniga
kohas toatemperatuuril, mis jadb vahemikku 15-25 °C (59-77 °F).

Optiliste komponentide puhastamine

1. Maihkige objektiivi puhastuslapp vatitampooni iihe otsa timber.
2. Kandke puhastuslapile mitu tilka 100% etanooli, 100% metanooli v6i kvaliteetset atsetooni.
3. Piihkige tampooniga drnalt objektiivi ning eemaldage kogu tolm ja mustus.

4. Kui pind ei saa puhtaks, pange tampooni otsa puhas objektiivi puhastuslapp ja piihkige uuesti
ornalt objektiivi.

Optiliste komponentide hulka kuuluvad silmade kaitsefiltrid, kdsiseadme DioPexy véljundprisma,
pilulambi adapteritel olevad peeglid, operatsioonimikroskoobi adapterid jne.

12  Ettevétte Iridex kasiseadme EndoProbe®, seadme OtoProbe™ ja seadme FlexFiber™ kasutusjuhend 13103-ET redaktsioon L
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Ohutus ja nouetele vastavus

Tutvuge talitlusohutuse tagamiseks ning ohtude ja juhusliku laserikiirtega kokkupuute ennetamiseks

alljargnevate juhistega ning jargige neid.

e Ravirakendusega mitteseotud laserienergia ning otseselt edastatavate voi hajuvate ja
peegelduvate laserikiirtega kokkupuute vélistamiseks tutvuge enne seadme kasutamist kindlasti
kasutusjuhendites vilja toodud ohutuse ettevaatusabindudega ning jargige neid.

e Seade on moeldud kasutamiseks vaid kvalifitseeritud arstidele. Valitud seadmestiku ja ravivotete
konkreetseks rakenduseks sobivuse eest vastutate ainuisikuliselt teie.

» Arge kasutage iihtegi seadet, kui kahtlustate, et see ei to6ta nduetekohaselt.

e Pindadelt peegelduvad laserikiired vdivad kahjustada teie, patsiendi vdi teiste 1dheduses viibijate
silmi. Peegel voi laserikiirt peegeldav metallese v6ib kujutada endast peegelduvate kiirtega
seotud ohtu. Eemaldage laseri timbrusest koik peegelduvate kiirtega seotud ohtu tingivad
esemed. Kasutage vdoimaluse korral mittepeegeldavaid instrumente. Olge ettevaatlik ja drge
suunake laserikiirt juhuslikele objektidele.

ETTEVAATUST! Nouetele vastavuse eest vastutava isiku sonaselge heakskiiduta muudatused voi
modifikatsioonid voivad tiihistada kasutaja 6iguse seadmestikku kasutada.

Arsti silmade kaitse tagamine

Silmade kaitsefiltrid kaitsevad arsti tagasi hajuva raviotstarbelise laserivalguse eest. Igasse
tthilduvasse pilulambi adapterisse ja laseri kaudsesse oftalmoskoopi on paigaldatud integreeritud
silmade kaitsefiltrid. Kui stisteemi kasutatakse endofotokoagulatsiooni otstarbel v6i koos
operatsioonimikroskoobi adapteriga, tuleb kasutatava operatsioonimikroskoobi vaatevalja
paigaldada eraldiseisev silmade kaitsefiltri koost. Koigi silmade kaitsefiltrite optiline tihedus peab
olema kooskdlas laseri lainepikkusega ja tagama I klassi tasemele vastava hajuva laserivalguse
pikaajalise vaatamise korral vajaliku kaitse. Kédsiseadmete kasutamisel tuleb kindlasti kasutada laseri
ohutust tagavaid silmade kaitsevahendeid.

Kasutage laserravi tegemisel vdi selle muude abivahenditeta jdlgimisel alati laseri ohutust tagavaid
silmade kaitsevahendeid. Laseri ohutust tagavate silmade kaitsevahendite minimaalse optilise
tiheduse leiate laseri konsooli kasutusjuhendist; see varieerub iga laseri konsooli lainepikkusest

ja maksimaalsest vGimsusvaljundist olenevalt.

Ravikabinetis viibiva personali silmade kaitse tagamine

Laseri ohutust hindav to6taja peab laseri ohutust tagavate silmade kaitsevahendite kasutamise
vajaduse kindlaks méadramisel ldhtuma laserististeemiga kasutatava edastusseadme maksimaalsest
lubatavast ekspositsioonist, nominaalse okulaarse ohu piirkonnast, nominaalse okulaarse ohu
kaugusest ja ravikabineti konfiguratsioonist. Vaadake lisateabega tutvumiseks standardeid

ANSI Z136.1 ja ANSI Z136.3 vdi Euroopas kehtivat standardit IEC 60825-1.
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Ohutusnouetele vastavus

Siisteem vastab lasertoodete kohta kehtivatele Ameerika Uhendriikide Toidu- ja Ravimiameti
kehtestatud funktsioonivdime standarditele; erandiks on korvalekalded, mida késitletakse
24. juunil 2007 vélja antud laserit puudutavas teatises nr 50.

CE-vastavusmaérgisega seadmed tdidavad koiki Euroopa Liidus kehtivas meditsiiniseadmete

direktiivis 93/42 /EMU sitestatud ndudeid.

Valgustava sondi tehnilised andmed

Alljargnev seadme valgustusfunktsiooni puudutav teave on vilja toodud kooskdlas standardi

ISO 15752 jaotisega 6.2.
Komponent Spetsifikatsioon
Efektiivne apertuur 0,5 mm
Numbriline apertuur 0,5-0,8

Valgusjuhtme materjalid

Polumetltulmetakrilaat voi ranidioksiid

Valgustusfunktsiooni katsetamine

Alljargnev seadme valgustusfunktsiooni puudutav teave on vilja toodud kooskdlas standardi

ISO 15752 jaotisega 4.4.2.

Valgustava seadme EndoProbe afaakset kaalutud kiirgusintensiivsust vdib mddta steriilsetes
tingimustes. Jargige sisestruktuuride valgusti tootja juhiseid. Katke kdsiseade EndoProbe steriilse
timbrisega voi votke kadsiseadmest EndoProbe kinni steriilsete klemmide, pintsettide voi kinnastega.
Viltige steriilse otsaku kahjustumist.

14  Ettevétte Iridex kasiseadme EndoProbe®, seadme OtoProbe™ ja seadme FlexFiber™ kasutusjuhend
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Ettevotte Iridex késiseadme EndoProbe®, seadme OtoProbe™ ja seadme FlexFiber™ kasutusjuhend
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