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1
Uvod

Sondy Iridex sa doddvajt s univerzdlnym konektorom SMA, ktory umoziiuje ich pouZitie
s validovanymi kompatibilnymi laserovymi systémami.

Indikacie pouzitia

Rucnd jednotka EndoProbe® je indikovand na aplikdciu laserovej energie do oSetrovanej oblasti vntitri
oka pri vykondvani o¢nych laserovych osetreni. Sonda EndoProbe je schvdlend na pouZivanie pri
konkrétnych indikdcidch kompatibilného laserového systému, ku ktorému je pripojena.

Sonda OtoProbe™ je uréené na pouzivanie pri chirurgickych zdkrokoch vrétane incizie, excizie,
koagulécie a vaporizdcie mékkého a fibr6zneho tkaniva (vratane kostného tkaniva) v lekdrskom
odbore usnej, nosnej a krénej (ORL) chirurgie. Sonda OtoProbe je schvélend na pouZivanie pri
konkrétnych indikdcidch kompatibilného laserového systému, ku ktorému je pripojend. Zariadenie
FlexFiber™ je uréené na pouzivanie pri oSetrovani mikkych tkaniv/vaskuldrnych 1ézif dychacich
ciest a hrtana. Zariadenie FlexFiber je schvdlené na pouZivanie pri konkrétnych indikdcidch
kompatibilného laserového systému, ku ktorému je pripojené.

Preventivne opatrenia

Chrérite $pic¢ku optického vldkna pred poskodenim. Ak dojde k poskodeniu, sondu zlikvidujte.

Odporuéany postup

Kvalifikovani lekdri by si mali pred pouzitim sondového aplika¢ného zariadenia prestudovat
dostupnti literatdru uvedent v klinickej dokumentdcii.

Vykon a trvanie aplikacie

Ak si nie ste istf odozvou tkaniva, za¢nite s niZ§imi nastaveniami vykonu a zvysujte vykon dovtedy,
kym sa nebudd pozorovat uspokojivé klinické 1ézie.
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Varovania a upozornenia

A VAROVANIA:

Federdlne zdkony USA povolujii predaj tohto zariadenia vijhradne lekdrom s licenciou vydanou
Stdtom, v ktorom lekdr toto zariadenie pouZiva alebo objedndva jeho pouZitie, alebo na ich objedndvku.

PouZitie nastavent alebo tiprav alebo vykonanie postupov inyjch, nez sii uvedené v tomto ndvode,
moze viest k vystaveniu sa nebezpecnému Ziareniu.

Zariadenie neprevddzkujte v pritomnosti horlavijch ani vyjbusmyjch ldtok, ako sii napriklad prchavé
anestetikd, alkohol a roztoky na pripravu miesta chirurgického zdkroku.

Lasery generujii vysoko koncentrovanyj lii¢ svetla, ktoryj méZe pri nesprdvnom pouZiti sposobit zranenie.
Z dovodu ochrany pacienta a obsluhujiiceho persondlu si treba pred previdzkou pozorne precitat ndvody
na obsluhu celého laserového systému a prislusného aplikacného systému a porozumiet’ im.

Nikdy sa nepozerajte priamo do apertiir zameriavacieho ani liecebného liica a ani do optickijch kdblov,
ktoré prendsajui laserové liice, ¢i uz s okuliarmi na ochranu oct pred laserovijm Ziarenim, alebo bez nich.

Nikdy sa nepozerajte priamo do zdroja laserového svetla ani do laserového svetla rozptijleného
odrazom od jasmyjch reflexnyjch povrchov. Nesmerujte liecebnyj liic na vysoko reflexné povrchy,
ako sii napriklad kovové ndstroje.

Zabezpecte, aby mal vsetok persondl v miestnosti na vykondvanie liecby nasadené vhodné okuliare na
ochranu oct pred laserovyym Ziarenim. Nikdy nenahrddzajte okuliare na ochranu oct pred laserovijm
Ziavenim dioptrickymi okuliarmi.

S optickymi kdblami vzdy zaobchddzajte mimoriadne opatrne. Kdbel nezvinujte do priemeru mensieho
nez 15 cm (6 palcov).

Pred kontrolou komponentov aplikacného zariadenia vypnite laser.
Ked'sa aplikacné zariadenie nepouziva, ponechajte ochranny kryt na konektore optického kdbla.

Po kazdom pouZiti aplikacného zariadenia dodrZujte Standardné nemocnicné postupy manipuldcie
s biologicky nebezpecniyjm materidlom.

Vzdy skontrolujte, ¢i je aplikacné zariadenie sprdvne pripojené ku konzole. Nesprdvne pripojenie moze
viest' k nezelanému sekunddrnemu laserovému liicu. Mohlo by dojst k zdvaznému poskodeniu oct
alebo tkaniva.

Pri pouzivani sondy Iridex s laserovou konzolou od iného vijrobcu nez Iridex zabezpecte, aby bol
nainstalovanyf sprdavny filter na ochranu oct. Specifické informdcie tijkajiice sa filtra na ochranu oct
ndjdete v prirucke k laseru.

Filter na ochranu oct (ESF) Iridex je navrhnuty na pouZivanie s laserom Iridex. Pocas pouZivania sa
vzZdy uistite, Ze je filter ESF sprdvne pripojeny k laseru.

Vztah medzi velkostou bodu a vyjslednou hustotou vijkonu nie je linedrny. Zmensenim velkosti bodu
na polovicu sa Stvorndsobne zvysi hustota vijkonu. Pred pouZitim sondy Iridex must lekdr porozumiet
vztahom medzi velkostou bodu, vijkonom lasera, hustotou vijkonu a interakciou medzi laserom

a tkanivom.
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A Varovania tijkajiice sa oci:

e Nadmerny vijkon liecebného lasera moze mat za ndsledok vypdlenie diery v sietnici a krvdcanie
do sietnice.

e Nadmerny vykon aplikovanyj v krdtkych impulzoch mézZe mat za ndsledok krvdcanie do cievovky.
A Varovania tijkajiice sa ORL:

*  Nadmernd liecba moZe sposobit opuch (edém) v oblasti liecenej laserom.
Aspekty tyjkajiice sa anestézie:

Jednyjm z hlavnijch problémov poéas otolaryngedlnych a bronchidlnych zdkrokov je znacné riziko
endotrachedlnych poZiarov. Nasledujiice casti poskytujii informdcie a bezpecnostné pokyny, ktoré
mozu vyjrazne zniZit rizikd siivisiace s tymito postupmi. Poskytujii sa aj informdcie o tom, co robit
v pripade, ak déjde k takémuto poZiaru.

Spolocnost Iridex Corp. odporiica nasledujiice bezpecnostné pokyny podla americkijch ndrodnijch
noriem ANSI Z136.3-2007:

* Je potrebné dbat na ochranu endotrachedlnych trubic pred laserovyjm Ziarenim. Zapdlenie alebo
perfordcia endotrachedlnych trubic laserovyjym liicom moéZe viest u pacienta k vaznym alebo
smrtelnyfm komplikdcidm.

*  PouZivajte najnizsiu moznii koncentrdciu kyslika na podporu pacienta.

o Ak je to mozné, pouZite techniku ventildcie Venturiho trubicou.

*  PouZivajte skor intravenézne anestetikd nez inhalacné techniky.

*  PouZivajte nehorlavé endotrachedlne trubice bezpecné pri oZiarent laserom.

o Chrdiite manZetu endotrachedlnej trubice vlhkymi tamponmi.

Je potrebné dbat na ochranu endotrachedlnych trubic pred laserovym Ziarenim. Zapdlenie alebo
perfordcia endotrachedlnych trubic laserovym liicom moZe viest u pacienta k vaiznym alebo smrtelnyjm
komplikdcidm.

Literatura

Referencné materidly a dalSie informicie tyjkajiice sa bezpecnosti lasera a prevencie endotrachedlnych
poziarov je mozné ziskat z nasledujiicich zdrojov v USA:

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.

Kompatibilné lasery Iridex

Laserovy systém | EndoProbe

OtoProbe FlexFiber
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1Q 532

1Q 577

NENENENENENE

Kontaktné udaje spoloénosti Iridex Corporation

)

C €2797

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefén:

Fax:

Technickd podpora:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Holandsko

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

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

Zaruka a servis. Na toto zariadenie sa vztahuje standardnd zaruka od vyrobcu. Této zaruka je neplatnd,
ak sa o servis pokusi ktokol'vek iny neZ certifikovany servisny personadl zo spolo¢nosti Iridex.

POZNAMKA: Toto vyhldsenie o zdruke a servise podlieha vyhldseniam o odmietnuti zdruk, obmedzent
ndpravy a obmedzent zodpovednosti, ktoré sii uvedené v zmluvnyjch podmienkach

spolocnosti Iridex.

Ak budete potrebovat pomoc, obrétte sa na miestneho zdstupcu oddelenia technickej podpory
spolo¢nosti Iridex alebo na centrdlu nasej spolocnosti.

4 Navod na obsluhu ruénej jednotky Iridex EndoProbe®, sondy OtoProbe™ a zariadenia FlexFiber™ 13103-SKrev. L
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Prevadzka

Informacie o komponentoch

Po rozbaleni obsahu laserovej sondy Iridex sa uistite, Ze mate vSetky objednané komponenty.
Pred pouzitim dokladne skontrolujte komponenty, aby ste sa uistili, Ze poc¢as prepravy nedoslo

k poskodeniu.

Pred pouzitim sondy sa uistite, Ze je nainstalovany vhodny filter na ochranu o¢i.

Modely sondy EndoProbe

apertura lasera

N

/

konektor optického kabla -
\

Model

Popis

Standardna (rovna alebo zahnuta)

Poskytuje vnutroo€nu aplikaciu lasera.

Osvetlujuca

Poskytuje osvetlenie a aplikaciu lasera.

Stupriovita s uhlom 45°

Poskytuje aplikaciu lasera; sonda uréena na pouzitie s trokarom.

Nastavitelna a intuitivna

Poskytuje aplikaciu lasera; sonda ur€ena na manualne nastavenie uhla.

13103-SK rev. L
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Modely sondy OtoProbe

Katalogové Cislo

Model

Popis

14320

Kratka zahnuta* | Zahnuté na distalnom konci ihly

14310

Dlha zahnuta* | Zahnuta na proximalnom konci ihly

* K dispozicii aj s konektorom RFID

Modely zariadenia FlexFiber

Katalogové cislo

Popis

15702 200 pm laserové vlakno
15703 300 pm laserové vlakno
15704 400 pm laserové vlakno
15706 600 um laserové viakno

Filtre na ochranu oci

v 7

Filter na ochranu oci 532 nm 577 nm 810 nm
Fixny v v
Dvojpolohovy v

Fixny filter na ochranu o¢i

Ochrana o¢i pre lekdra je fixnd a trvalo nainstalovana.

Dvojpolohovy filter na ochranu o¢i

Poloha filtra sa nastavuje manudlne. SmartKey® poskytuje spatni vazbu laseru, aby sa zarucilo,

7e nedochddza k Ziadnej emisii lasera, ked je filter mimo svojej polohy.

SmartKey

i Packa

PrediZovacia
rukovat

VAROVANIE:  Pouziva sa iba s laserovyjmi systémami Iridex.

6 Navod na obsluhu ru¢nej jednotky Iridex EndoProbe®, sondy OtoProbe™ a zariadenia FlexFiber™
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Pripojenie komponentov

POZNAMKA: Pouite filter na ochranu ocf vhodny pre pouztvanyj laser. Ak pouzivate dvojpolohovy filter
na ochranu oct, pred instaldciou filtra méZe byt potrebné nakonfigurovat laser. Postupujte
A VAROVANIA:

podla pokynov na konfigurdciu v prirucke k laseru.
Ak so svojim operacnym mikroskopom pouzivate rozdelovac liica, pred instaldciou rozdelovaca liica
mustte nainstalovat fixny filter na ochranu oct.
Ak je vrecko poskodené alebo otvorené, sondu nepouZivajte.
Pred pripojenim optického kdbla ku konzole ho vzZdy skontrolujte. Poskodenyj opticky kdbel mdze

sposobit ndhodné vystavenie laseru alebo zranenie vds, visho pacienta alebo inych 0s6b v miestnosti
na vykondvanie liecby.

A UPOZORNENIE: Prstami jemne dotiahnite konektor k portu. Nedotahujte nadmerne.

Vel'kost’ laserového bodu

Ak chcete zmenit vel'kost bodu, posuiite sondu dalej od ciel'a alebo bliZie k ciel'u.

$picka sondy vyzarovany lu¢

| |

————————
e T T —

LieCba pacientov

PRED LIECBOU PACIENTA:

e Uistite sa, Ze je spravne nainstalovany filter na ochranu o¢i (podla daného pripadu) a Ze je
zvoleny klI'i¢ SmartKey®, ak sa pouZiva.

e Uistite sa, Ze laserové komponenty a aplika¢né zariadenie (zariadenia) st spravne pripojené.

e Umiestnite stitok varujici pred laserom zvonka na dvere miestnosti na vykondvanie liecby.
POZNAMKA: Pozrite si kapitolu 5. , Bezpecnost a siilad s predpismi” a prirucky k svojmu aplikacnému

zariadeniu (zariadeniam), kde ndjdete doleZité informdcie o okuliaroch na ochranu o¢f pred
laserovym Ziarenim a filtroch na ochranu ocf.

PoSTUP LIECBY PACIENTA:

1. Zapnite laser.

2. Vynulujte pocitadlo.
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Nastavte parametre liecby.
Umiestnite pacienta do poZadovanej polohy.

V pripade potreby zvol'te pre lie¢bu vhodnt kontaktnu $oSovku.

SR

Zabezpecte, aby mal vSetok pomocny persondl v miestnosti na vykondvanie liecby nasadené
vhodné okuliare na ochranu o¢i pred laserovym Ziarenim.

7. Vyberte rezim Treat (Liecebny rezim).
8. Nasmerujte zameriavaci 1i¢ na oSetrované miesto.
9. Zaostrite alebo nastavte aplika¢né zariadenie podl'a potreby.

10. Stlaenim nozného spinaca aktivujte liecebny luc.

POSTUP UKONGENIA LIECBY PACIENTA:

Vyberte rezim Standby (Pohotovostny rezim).

Zaznamenaijte pocet expozicif a akékol'vek dalgie parametre liecby.
Vypnite laser a vyberte kI'Gc.

Zozbierajte ochranné okuliare.

Odstrafite varovny stitok z dveri miestnosti na vykondvanie liecby.
Odpojte aplika¢né zariadenie (zariadenia).

Odpojte kl'i¢ SmartKey, ak sa pouZziva.

® N o gk =

Ak je aplika¢né zariadenie ur¢ené na jednorazové pouZitie, riadne ho zlikvidujte. V opa¢nom
pripade skontrolujte a vy¢istite aplika¢né zariadenie (zariadenia) podl'a pokynov v prirucke
(priruckdch) k aplika¢nému zariadeniu (zariadeniam).

9. Ak ste pouzili kontaktna $oSovku, zaobchddzajte s fiou podl'a pokynov vyrobcu.

8 Navod na obsluhu ru¢nej jednotky Iridex EndoProbe®, sondy OtoProbe™ a zariadenia FlexFiber™ 13103-SKrev. L
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RieSenie problémov

VSeobecné problémy

Problém

Kroky pouzivatela

Na displeji sa ni¢ nezobrazuje

« Skontrolujte, ¢&i je zapnuty klu€ovy spinac.

» Skontrolujte, ¢i su komponenty spravne pripojené.
« Skontrolujte, &i je zapnutd elektricka siet.

» Skontrolujte poistky.

Ak sa na displeji stale ni¢ nezobrazuje, obratte sa na miestneho zastupcu
oddelenia technickej podpory spolo¢nosti Iridex.

Nedostatoény alebo Ziadny
zameriavaci lu¢

» Skontrolujte, &i je aplikacné zariadenie spravne pripojené.

« Skontrolujte, &i je konzola v rezime Treat (LieCebny rezim).

» Otocte ovlada¢ zameriavacieho Iu¢a Uplne v smere hodinovych ruciciek.
« Skontrolujte, Ci nie je poSkodeny konektor optického kabla.

* Ak je to mozné, pripojte iné aplikacné zariadenie Iridex a nastavte
konzolu do rezimu Treat (LieCebny rezim).

Ak zameriavaci lU¢ stale nie je viditelny, obratte sa na miestneho zastupcu
oddelenia technickej podpory spolo¢nosti Iridex.

Ziadny liedebny 1G&

» Skontrolujte, & nebolo aktivované dialkové blokovanie.
» Skontrolujte, €i je zameriavaci lU¢ viditelny.

» Skontrolujte, &i je prepinac¢ optickych kablov v spravnej polohe pre
aktualne pouzivany laserovy systém a vinovu dizku.

« Skontrolujte, &i je filter na ochranu oci v zavretej polohe.

Ak sa lieCebny IU¢ stale neaktivuje, obratte sa na miestneho zastupcu
oddelenia technickej podpory spolo¢nosti Iridex.

Ziadne osvetlenie
(iba LIO)

« Skontrolujte, &i je konektor osvetlenia pripojeny ku konzole.

» Skontrolujte, ¢i ovladac Specialnej funkcie nie je v polohe medzi
zapadkami.

« Skontrolujte ziarovku a vymerite ju (ak je to potrebné).

Osvetlenie je prili$ slabé
(iba LIO)

» Skontrolujte, ¢i ovlada¢ Specialnej funkcie nie je v polohe medzi
zapadkami.

» Upravte nastavenie ovladaca intenzity osvetlenia konzoly.

Zameriavaci lU¢ je velky alebo
nezaostreny na sietnicu pacienta
(iba LIO)

Znova upravte pracovnu vzdialenost medzi nahlavnou supravou zariadenia
LIO a vySetrovacou SoSovkou. Zameriavaci lU¢ by mal byt ostro definovany
a pri zaostreni by mal mat najmen$i priemer.

13103-SK rev. L
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Problém

Kroky pouzivatela

LieCebné lézie su variabilné alebo
nespojité (iba zariadenie LIO)

Zariadenie LIO moze byt mierne rozostrené. Tym sa znizuje hustota
vykonu. Znova upravte pracovnu vzdialenost, aby ste dosiahli ¢o
najmensiu velkost bodu.

» Zle vycentrovany laserovy IU¢ sa mbzZe orezavat na vySetrovacej
SoSovke alebo na duhovke pacienta. Nastavte laserovy IU¢ v poli
osvetlenia.

« Parametre lieCby laserovym lu€¢om mozu byt prilis blizko prahu odozvy
tkaniva, €o znemozfiuje dosiahnut konzistentni odozvu. Zvyste vykon
lasera a/alebo trvanie expozicie, pripadne zvolte inu SoSovku.

Nepasuje na montaznu dosku
(iba adaptér OMA)

Skontrolujte a vycistite montaznu dosku.

» Skontrolujte, & montazna doska zodpoveda vasmu mikroskopu.

Laserové a zobrazovacie systémy
nie su zaostrené na rovnaky bod
(iba adaptér OMA*)

Overte instalaciu 175 mm SoSovky mikroskopu na mikroskop.

« Zapnite zameriavaci IU&, aby ste urcili polohu zaostrenia, a podla potreby
upravte nastavenie.

Zobrazenie je blokované alebo
CiastoCne blokované adaptérom
OMA (iba adaptér OMA*)

Nastavte zvacsenie na 10X alebo viac.

* Adaptér operacného mikroskopu kompatibilny so systémami Iridex IQ 810 a SLx.

10  Navod na obsluhu ruc¢nej jednotky Iridex EndoProbe®, sondy OtoProbe™ a zariadenia FlexFiber™
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4
Udrzba

Tieto sondy st jednorazovo pouzitel né aplika¢né zariadenia. Toto zariadenie je urcené na pouzitie

u jedného pacienta pri jednom zakroku. Nie je uréené na pripravu na opdtovné pouzitie (¢istenie,
dezinfekciu/steriliz4ciu) a pouZitie u iného pacienta. Vyrobca neschvilil Ziadne postupy pripravy
na opatovné pouzitie. Opdtovné pouZitie tejto jednorazovej zdravotnickej pomdcky mdze ohrozit
bezpeénost a zdravie pacientov, pouzivatel'ov a dalich osob. Opétovné pouZitie je spojené s rizikom
zanesenia kontaminujdacich latok a/alebo mikrébov a mo6ze spdsobit poranenie a/alebo infekciu
pacienta.

Balenie sondy uchovévajte v normalnych skladovacich podmienkach — v suchom, ¢istom a dobre
vetranom prostredi pri izbovej teplote 15 — 25 °C (59 — 77 °F).

Cistenie optickych komponentov

1. Jeden koniec ty¢inky s vatovym tampdénom omotajte handri¢kou na $osovky.

2. Naneste na handri¢ku niekol'ko kvapiek 100 % etanolu, 100 % metanolu alebo vysokokvalitného
acetonu.

3. Tampdénom jemne poutierajte SoSovku, aby ste odstrdnili vSetok prach a necistoty.

4. Ak povrch stdle nie je ¢isty, koniec tampénu omotajte ¢istou handri¢kou na Sosovky a znova
povrch jemne utrite.

Optickymi komponentmi st filtre na ochranu o¢i, vystupnd prizma rué¢nej jednotky DioPexy, zrkadld
na adaptéroch pre $trbinovt lampu, adaptéry pre operaény mikroskop atd.

13103-SK rev. L Udrzba 11
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Bezpecnost' a sulad s predpismi

Z dovodu zarucenia bezpecnej prevadzky a prevencie rizik a netimyselnej expozicie laserovym li¢om

si precitajte a dodrZiavajte tieto pokyny:

® Pred pouZitim zariadenia si vZdy precitajte a dodrZiavajte bezpecnostné preventivne opatrenia
uvedené v ndvodoch na obsluhu, aby sa zabranilo expozicii laserovej energii (s vynimkou
terapeutickej aplikdcie) z priamych alebo difazne odrazenych laserovych liacov.

e Toto zariadenie smie pouZivat vyhradne kvalifikovany lekdr. PouZitel nost zariadenia a zvolenych
technik lie¢by je vasou vyhradnou zodpovednostou.

* Nepouzivajte Ziadne zariadenie, ak si myslite, Ze nefunguje spravne.

e Laserové luce odrazené od zrkadlovych povrchov mézZu poskodit vase o¢i, o¢i pacienta alebo
o¢i inych osob. Akykol'vek zrkadlovy alebo kovovy predmet, ktory odraZa laserovy lu¢, moze
predstavovat nebezpedenstvo odrazu. Z blizkosti lasera odstrarite vSetky predmety predstavujtice
nebezpedenstvo odrazu. VZdy, ked je to moZné, pouZivajte nereflexné ndstroje. Davajte pozor,
aby ste laserovy li¢ nenasmerovali na neZelané objekty.

UPOZORNENIE: Zmeny alebo tipravy, ktoré neboli vijslovne schvdlené stranou zodpovednou
za dodrziavanie predpisov, mozu mat za ndsledok stratu oprdvnenia pouZivateln
na prevddzkovanie tohto zariadenia.

Ochrana lekara

Filtre na ochranu o¢f chrénia lekdra pred spétne rozptylenym svetlom liecebného lasera. Integrované
filtre na ochranu oéi st trvalo nainstalované v kazdom kompatibilnom adaptéri pre Strbinova lampu
(SLA) a laserovom nepriamom oftalmoskope (LIO). Pri endofotokoaguldcii alebo pri pouZiti adaptéra
pre operac¢ny mikroskop (OMA) musi byt do kazdej pozorovacej drédhy opera¢ného mikroskopu
nainstalovand samostatnd zostava filtra na ochranu o¢i. Vsetky filtre na ochranu o¢i maju pri

vinovej dizke lasera opticku hustotu (OD) dostatodnd na to, aby sa umoznilo dlhodobé pozorovanie
diftizneho laserového svetla na drovniach triedy I. Pri pouZivani ru¢nych jednotiek vzdy noste
vhodné okuliare na ochranu o¢f pred laserovym Ziarenim.

Pri vykondvani alebo pozorovani lie¢by laserovym li¢om volnym okom vZdy noste vhodné okuliare
na ochranu o&f pred laserovym Ziarenim. Minimédlna optickd hustota okuliarov na ochranu o&i pred
laserovym Ziarenim je $pecificka pre prislusnd vinovi diZku a prislusny maximalny vystupny vykon
laserovej konzoly a je uvedend v ndvode na obsluhu laserovej konzoly.

12 Navod na obsluhu ru¢nej jednotky Iridex EndoProbe®, sondy OtoProbe™ a zariadenia FlexFiber™ 13103-SKrev. L



Ochrana vsSetkého personalu v miestnosti
na vykonavanie lieCby

Pracovnik zodpovedny za bezpe¢nost laserov na pracovisku by mal uréit potrebu ochrannych
okuliarov na zdklade maximdlnej pripustnej expozicie (MPE), nomindlnej oblasti s rizikom
poskodenia o¢i (NOHA) a nomindlnej vzdialenosti s rizikom poskodenia o¢i (NOHD), a to pre kazdé
z aplika¢nych zariadeni pouzivanych s laserovym systémom, ako aj pre konfigurdciu miestnosti

na vykonévanie lie¢by. Dalsie informdcie uvddza norma ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 alebo eurépska
norma IEC 60825-1.

Sulad s bezpe€nostnymi predpismi

Vyhovuje vykonnostnym standardom tiradu FDA pre laserové produkty s vynimkou odchylok podla
ozndmenia ¢. 50 z 24. jina 2007 tykajaceho sa laserovych zariadeni.

Zariadenia s pridelenou znackou CE spliiaju vietky poZiadavky eurépskej smernice o zdravotnickych
pomdckach MDD 93/42 /EHS.

Specifikacie osvetlovacej sondy

Nasledujuce informdcie o moZnostiach osvetlenia tohto zariadenia sa poskytuju v silade s normou
ISO 15752, ¢astou 6.2.

Funkcia Specifikacia
Efektivna apertura 0,5 mm
Numericka apertura 0,5-0,8
Materialy svetlovodu PMMA alebo oxid kremicity

Testovanie osvetlenia

Nasledujtce informdcie o moznostiach osvetlenia tohto zariadenia sa poskytuju v stlade s normou
ISO 15752, ¢astou 4.4.2.

Meranie afakickej vdZenej Ziarivosti osvetl'ujucej sondy EndoProbe je moZné vykonat za sterilnych
podmienok. Postupujte podl'a pokynov vyrobcu vasho svetelného zdroja Endollluminator. Zakryte
ru¢nd jednotku EndoProbe sterilnym nédvlekom alebo uchopte sondu EndoProbe sterilnou svorkou,
klie$tami alebo rukavicami. Nenaruasajte sterilitu sterilnej $picky.

13103-SKrev. L Bezpecnost' a sulad s predpismi 13



Symboly (podla daného pripadu)

STERILEJEO]

bd

14  Navod na obsluhu ru¢nej jednotky Iridex EndoProbe®, sondy OtoProbe™ a zariadenia FlexFiber™

Zameriavaci lu¢

Upozornenie

Typ konektora

Trvanie aplikacie
v rezime MicroPulse

Sterilizované
etylénoxidom

Nozny spina¢

Poistka

Osvetlovacia sonda

Interval aplikacie
v rezime MicroPulse

Osvetlenie

Datum vyroby

Katalégové cislo

Vynulovanie poctu
impulzov

Dialkovy ovladag

Na jednorazové
pouzitie

Zariadenie typu B

)
LaJ

B

Uhol

Zvukovy signal

Nepouzivajte, ak je
poskodené balenie

Nudzové zastavenie
Autorizovany

zastupca pre EU

Nozny spinac —
vstup

Ukazovatel

ZvySenie/zniZzenie
hodnoty

Apertura lasera
na konci optického
kabla

Cislo sarze

Vypnuté

Vykon

Neionizujuce
elektromagnetické
Ziarenie

Dialkové blokovanie

Pohotovostny rezim

Odpad

z elektrickych

a elektronickych
zariadeni (OEEZ)

ETL CLASSIFIED

K.

Intertek

SN

BE od g —-EPox

Aspiracna sonda

Znacka CE

Trvanie

Znacka ETL

Datum exspiracie
Nozny spinac —
vystup

Ochranné
uzemnenie (zem)

Interval

Varovanie na laser

Vyrobca

Zapnuté

Pocet impulzov

Precitajte si
informacie

Sériové Cislo

LieCebny rezim

Vzor je aktivovany
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Obmedzenia teploty

Pozrite si navod
na pouzitie/brozdru
(s modrou farbou)

Pocet impulzov
(skupina)

Prirastok vykonu

usSB

Priprava lasera

Jas systému

Varovanie,
vymente za poistky
s uvedenymi
hodnotami

IPX4

tael
wll
ol
0]0)
b))

X

Ochrana pred
vodou striekajucou
zo vSetkych smerov

Pociato¢ny vykon
(PowerStep)

Pocet krokov
(PowerStep)

Prirastok vykonu
(PowerStep)

Indikatory portov

Reproduktor

Neobsahuje latex

IPX8

O = =

Bezpeénost’ a sulad s predpismi

Ochrana pred
nepretrzitym
ponorenim

Interval medzi
skupinami

Vykon (MicroPulse)

Parameter je
uzamknuty

Laserové Ziarenie

Obrazovka

Na lekarsky predpis
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