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Wprowadzenie

Adaptery lamp szczelinowych (SLA) facza konsole lasera z diagnostyczna lampa szczelinowa,
umozliwiajac przeprowadzanie oceny diagnostycznej i przezzrenicowej fotokoagulacji laserowej
przy uzyciu z tej samej stacji roboczej.

SLA maja regulagje parfokalna wszystkich rozmiaréw plamek, co zapewnia precyzyjne ogniskowanie

i réwnomierne podanie wiazki lasera, a takze przezroczysty, zintegrowany filtr ochronny oczu,
a w niektérych modelach takze mikromanipulator.

Niniejsza instrukcja zawiera dokumentacje dla nastepujacych SLA i stacji roboczych z lampami
szczelinowymi.

Adaptery lamp szczelinowych

SLA Gléwne cechy
Standardowy SLA Dostarczanie wigzki punktowej o standardowym i duzym rozmiarze
EasyFit™ Zgodny z lampg szczelinowg typu Zeiss lub zintegrowang stacjg roboczg
Zeiss SL
FiberCheck™ Weryfikuje integralno$¢ witékna na dystalnym koncu kabla $wiattowodowego

Symphony™ / Symphony 2 | SLA dla wielu dtugosci fali do potgczenia z dwoma systemami laserowymi Iridex

EasyView™ Moze obracac sie w celu zastosowania z lampami szczelinowymi w stylu
Haag-Streit.

Stacje robocze

Stacje robocze Gtéwne cechy

Zintegrowana stacja robocza Iridex Obejmuje SLA Iridex EasyFit

Wskazania do stosowania

SLA i stacje robocze po podtaczeniu do lasera Iridex sa wskazane do fotokoagulacji siatkéwki,
trabekuloplastyki laserowej i irydotomii obwodowej.
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Zalecane postepowanie

GESTOS$C MOCY | ROZMIAR PLAMKI

Reakcja tkanki na $wiatto laserowe jest przede wszystkim zalezna od gesto$ci mocy. Gestos¢ mocy
to moc lasera podzielona przez powierzchnie plamki. Aby zwiekszy¢ gesto§¢ mocy, nalezy zwiekszy¢
moc lasera lub zmniejszy¢ rozmiar plamki.

Moc | czAs TRWANIA ZABIEGU

Jesli nie ma pewnoéci co do reakgji tkanek, zaczyna sie od ustawienia nizszej mocy i zwieksza sie ja
stopniowo, az do zaobserwowania zadowalajacych zmian klinicznych.

Krétsze czasy trwania impulsu moga wymagac ustawienia wyzszej wartoéci mocy, aby przynies¢
skutek.

CZzERWONE WIAZKI CELUJACE | LECZNICZE

Zawsze sprawdzi¢, czy wiazka celujaca jest doktadnie zogniskowana w trakcie zabiegu.
Nieostra plamka moze nie dawa¢ klinicznie zadowalajacych zmian.

Uwagi i ostrzezenia

A OSTRZEZENIA:

Lasery generujq silnie skoncentrowanq wiqzke Swiatta, ktéra w przypadku niewtasciwego uzycia moze
spowodowac obrazenia. Aby chronic pacjenta i personel przeprowadzajqcy zabieg, przed zabiegiem
nalezy uwaznie przeczytac ze zrozumieniem odpowiednie instrukcje obstugi lasera i systemu
dostarczania wigzki.

Zabronione jest spogladanie bezposrednio w otwory wiqzki leczniczej lub celujgcej oraz w kable
Swiatfowodowe, ktére dostarczajq wigzki laserowe, w okularach ochronnych do lasera lub bez nich.

Zabronione jest patrzenie bezposrednio na Zrédlo Swiatta laserowego oraz na Swiatto laserowe
rozproszone na jasnych, odbijajgcych swiatto powierzchniach. Unikac kierowania wiqzki leczniczej
na silnie odbijajqce powierzchnie, takie jak narzedzia metalowe.

Zalecane jest sprawdzenie, czy caly personel w sali zabiegowej nosi odpowiednie okulary ochronne
do lasera. Zabronione jest zastepowanie okularéw ochronnych do lasera okularami na recepte.

Zawsze utrzymywac laser Iridex w trybie Standby (Gotowosc), gdy leczenie pacjenta jest przerywane.
Utrzymywanie lasera Iridex w trybie Standby (Gotowosc) zapobiega przypadkowej ekspozycji na jego

dziatanie, jesli przelqcznik nozny zostanie niechcqcy nacisniety.

W przypadku stosowania rozszczepiacza wiqzki przed jego zamontowaniem nalezy zamontowac filtr
ochronny oczu montowany na stafe i odpowiedni dla dtugosci fali.
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Zaleznosc migdzy wielkosciq plamki a uzyskang gestosciq mocy nie jest liniowa. Zmniejszenie
rozmiaru plamki o potowe powoduje czterokrotne zwigkszenie gestosci mocy. Lekarz musi zrozumiec
zwiqzek miedzy rozmiarem plamki, mocq lasera, gestosciq mocy i interakcjq laser/tkanka przed
uzyciem adaptera lampy szczelinowej.

Zawsze przed podlgczeniem do lasera sprawdzic kabel Swiattowodowy, aby upewnic sig, Ze nie
zostat uszkodzony. Uszkodzony kabel swiattowodowy moze spowodowac przypadkowe narazenie
na dziatanie lasera lub zranienie lekarza, pacjenta lub innych 0s6b obecnych w gabinecie zabiegowym.

Zawsze sprawdzic, czy urzqdzenie dostarczajqce wiqzke jest prawidtowo podigczone do lasera.
Nieprawidfowe polgczenie moze spowodowac dostarczenie niezamierzonej wtdrnej wiqzki lasera.
Moze to spowodowac powazne uszkodzenie oczu lub tkanek.

Nie nalezy uzywac urzqdzenia dostarczajqcego wiqzke z Zadnym systemem laserowym innym niz
laser Iridex. Takie uzytkowanie moze uniewaznic gwarancje na produkt i zagrozic bezpieczernstwu
pacjenta, lekarza i innych 0séb obecnych w gabinecie zabiegowym.

Absorpcja tkankowa jest bezposrednio zalezna od pigmentacji, dlatego oczy o ciemnym zabarwieniu
bedq wymagac nizszej dawki energii, aby uzyskac réwnowazne wyniki w poréwnaniu z oczami
o jasnym zabarwieniu.

Miedzy filtrem ochronnym oczu a okularami konieczny jest montaz sprzetu do obserwacyi, takiego jak
rozszczepiacz wigzki lub tuba wspétobserwacyjna.

& SRODKI OSTROZNOSCI:

Zgodnie z prawem federalnym USA urzqdzenie moze byc sprzedawane wylqcznie przez lekarza
o uprawnieniach zgodnych z prawem stanu, w ktérym prowadzi praktyke, umozliwiajgcych mu
wydawanie zalecert w zakresie korzystania z urzqdzenia, lub na jego zalecenie.

Regulacja, uzywanie ustawien lub wykonanie procedur niezgodnie z podanymi tu instrukcjami
moze spowodowac zagrozenie narazenia na promieniowarnie.

Nie uzywac urzqdzenia w obecno$ci materiatéw tatwopalnych lub wybuchowych, takich jak lotne
srodki znieczulajqce, alkohol i roztwory preparatéw chirurgicznych.

Przed dokonaniem sprawdzenia jakichkolwiek elementéw urzqdzenia dostarczajgcego wigzke
wylgczyc laser.

Zachowac szczegblng ostroznosc podczas obchodzenia sig z kablami Swiatfowodowymi. Nie zwijac
przewodow w petle o Srednicy mniejszej niz 15 cm (6 cali).

Natozyc nasadke ochronng na ztgcze swiattowodowe, gdy urzqdzenie dostarczajgce wigzke nie jest
uzytkowane.

Nie dotykac korica zlgcza Swiattowodowego, poniewaz Huste zabrudzenia z palcéw mogq pogorszyc
transmisje Swiatla przez Swiattowdd i zmniejszyc moc.

Nie chwytac zadnej lampy oswietleniowej za szklang Zaréwke.
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Dane kontaktowe Iridex Corporation

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefon: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (tylko Stany Zjednoczone)
Faks: +1 (650) 962-0486
Pomoc techniczna: +1 (650) 962-8100

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

C E Holandia

Gwarancja i serwis. Urzadzenie objete jest standardowa gwarancja fabryczna. Niniejsza gwarancja
jest niewazna, jesli dziatania serwisowe podejmie osoba inna niz certyfikowany personel serwisowy
firmy Iridex.

UWAGA: niniejsze oSwiadczenie o gwarancji i serwisie podlega wylqczeniu odpowiedzialnosci z tytutu
guwarancji, ograniczeniu srodkéw zaradczych i ograniczeniu odpowiedzialnosci zawartym
w warunkach uzytkowania firmy Iridex.

Jesli potrzebna jest pomoc, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dziatu pomocy
technicznej Iridex lub z centrala naszej firmy.

ﬁWskazania dotyczace dyrektywy WEEE. Informacje na temat utylizacji mozna uzyska¢
od firmy Iridex lub dystrybutora.
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Obstuga

Elementy skiadowe

Po rozpakowaniu zawarto$ci SLA lub stacji roboczej upewnic sig, ze dostarczono wszystkie
zamoéwione elementy. Dokladnie sprawdzié¢ elementy sktadowe przed uzyciem, aby upewnic sie,

ze podczas transportu nie doszto do zadnych uszkodzen.

Oprécz SLA w zalezno$ci od modelu w opakowaniu moze by¢ filtr ochronny oczu (ESF), pryzmat
z lustrem dzielacym wiazke, podpérka pod palce, mikromanipulator, wspornik montazowy
i narzedzia montazowe.

Zgodnosé lampy szczelinowej

Model lampy
szczelinowej
Haag-

Model SLA* Rozmiar plamki (um) Streit | Zeiss Zgodnos¢ konsoli
Standard 50, 100, 200, 300, 500 v v' |GL/GLx/TX/1Q532/1Q 577
(50 um)

Plamka duza 500, 800, 1200, 2000, 3000 v v~ |SL/SLx
(3 mm)
Plamka duza 600, 1000, 1800, 3000, 5000 v v~ |SLx/1Q 810
(5 mm)
Symphony 50, 100, 200, 300, 500 (532 nm) v_ |GL¥/GLx/TX/1Q 810
125, 200, 350, 600, 1000 (810 nm) SLx/1Q 810
600, 1000, 1800, 3000, 5000 (810 nm) SLx/1Q 810
Symphony 2 50, 100, 200, 300, 500 (532 nm lub 577 nm) v' |GL¥/GLx/TX/1Q532/1Q 577
125, 200, 350, 600, 1000 (810 nm) SLx/1Q 810
EasyFit 50, 100, 200, 300, 500 v' |GL¥/GLx/TX/1Q532/1Q 577
EasyView 50, 100, 200, 300, 500 v GL/GLx/TX/1Q532/1Q 577
FiberCheck 75, 125, 200, 300, 500 (810 nm) v 1Q 810
(standard)
FiberCheck 600, 1000, 1800, 3000, 5000 1Q 810
(plamka duza)
Stacja robocza |50, 100, 200, 300, 500 ND. | ND. |GL*/GLx/TX/1Q532/1Q 577
Iridex

* Modele SLA sa zalezne od konsoli lub dlugosci fali i nie moga by¢ uzywane w systemie, z ktérym nie sg zgodne.
* Numer seryjny > 41000

15505-PL wer. E
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Kabel
Swiattowodowy

Zespot lustra
dzielgcego
wigzke

Lustro
odbijajace
wigzke
lasera
Filtr ochronny oczu

Mikromanipulator

Podporka pod palec

Lampa szczelinowa i elementy

Intensywnos$¢ podswietlenia

Wh./wyt. lampy szczelinowej

Wysokos¢ stolika

Stacja robocza ze zintegrowang lampga szczelinowag SLA Symphony
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Element

Opis

Pryzmat podswietlenia

Wyswietla biate sSwiatto lampy szczelinowej bez zaktécen w czasie
dostarczania wigzki lasera.

Mikromanipulator

Umozliwia niezalezne sterowanie wigzka.

Filtr ochronny oczu (ESF)

Chroni przed falami laserowymi odbitymi do okularéw.

Podpodrka pod palec

Do uzytku podczas korzystania z mikromanipulatora.

Element dystansowy

W razie potrzeby, w zaleznosci od modelu adaptera lampy szczelinowe;.

Uchwyt montazowy

W razie potrzeby, w zaleznosci od modelu adaptera lampy szczelinowe;.

Stot lampy szczelinowej

System diagnostyczny, do ktérego podigcza sie adapter lampy szczelinowej
(komponent stacji roboczej).

Lampa szczelinowa

Dostarczana ze stacjami roboczymi i systemem Symphony.

Kabel $wiattowodowy

Przesyta $wiatto lasera.

SmartKey®

Przekazuje informacje o rozmiarze plamki i filtrach do konsoli Iridex.

15505-PL wer. E
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Podtaczanie konsoli

Symphony

Lx
B 4
OculLight GLx/TX

Przetacznik
nozny

Symphony 2

Zigcze przetacznika noznego

Z}acze bedzie mie¢ zgodne ztacza specyficzne dla typu lasera.

‘ —_'_SmartKey i Swiatlowod
Y lasera dla lasera 1

‘ 3 SmartKey i $wiattowdd
P :l lasera dla lasera 2

Zasilanie systemu (jesli dotyczy,
nie jest wymagane we wszystkich
konfiguracjach)

Podtaczenie kabli zasilajacych Podtaczenie kabli przelagcznika noznego

Port przetgcznika

noznego

na laserze 1
Port przetacznika
noznego
na laserze 2

8 Instrukcja obstugi adapteréw lampy szczelinowej i stacji roboczych Iridex
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Montowanie SLA na lampie szczelinowej

1. Zablokowa¢ lampe szczelinowa na miejscu.
2. Odsuna¢é element pods$wietlajacy na bok.

3. Zainstalowa¢ pryzmat pod$wietlenia, jesli dotyczy (tylko lampy szczelinowe typu Zeiss).

:
.

4. W razie potrzeby zamontowaé wspornik montazowy lub element dystansowy.

e
|

5. Odblokowac¢ filtr ochronny oczu z potozenia przechowywania. Umiesci¢ adapter lampy
szczelinowej na stupku mikroskopu z lampa szczelinowa. Dokrecié $ruba radetkowana.

15505-PL wer. E Obstuga 9



6. Zamontowac filtr ochronny oczu (jesli dotyczy).

Sruba radetkowana Sruba

Platforma do radetkowana
montazu lampy

szczelinowej

Sruba dociskowa
do zabezpieczania—™—

filtra ochronnego
oczu | \

.T —— Potaczenie wszczepinowe
(na jaskotczy ogon)

Dzwignia filtra
ochronnego oczu

7. Zamontowaé mikromanipulator i podpérke pod palce (jesli dotyczy). Dokrecié Srubami
radetkowanymi.
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8. Przymocowac kabel $wiattowodowy do lampy szczelinowe;.

I

Podtaczy¢ swiattowod i SmartKey do konsoli lasera.

UWAGA: w przypadku SLA Symphony wlozyc SmartKey do konsoli, ktérej uzywa sig do przeprowadzania
zabiegow.

1Q 810

Wybér swiattowodu lub diugosci fali
(Symphony / Symphony 2)

15505-PL wer. E Obstuga 11



SPOT SIZE
> ¥

Wybér rozmiaru plamki

Sprawdzanie ogniskowej

1. Wilaczy¢ laser Iridex, aby zobaczy¢ wiazke celujaca.
2. Uzyéregulacji XiY, aby wysrodkowac wiazke celujaca w szczelinie oswietlajace;j.

3. Uzyé pokretla regulacji Z lub ptyty montazowej, aby uzyskaé precyzyjne zogniskowanie.

Aktywacja FiberCheck
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Ustawienie dwupozycyjnego
filtra ochronnego oczu

Dzwignia

Otwarte / Zamkniete

Zamontowa¢ modut interfejsu (zintegrowana stacja
robocza SL 130)

1. Przymocowaé modutl interfejsu do stotu lampy szczelinowe;j.

2. Podtaczy¢ kabel filtra ochronny oczu do ztacza w module interfejsu, dopasowujac styki
i czerwona kropke.

3. Podtaczy¢ kable interfejsu i kable przetacznika noznego do modutu interfejsu.

. —F

]
s
Iz

]H 1
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Przeprowadzanie zabiegow

PRzED zABIEGIEM:

Sprawdzié, czy filtr ochronny oczu (w stosownych przypadkach) jest prawidfowo zamontowany
i ze wybrano SmartKey®, jesli jest uzywany.

Sprawdzié, czy elementy lasera i urzadzenia dostarczajace wiazke zostaty prawidlowo
podtaczone.

Umiesci¢ znak ostrzegawczy o dziataniu lasera przed drzwiami gabinetu zabiegowego.

UWAGA: wazne informacje na temat okularéw ochronnych i filtréw ochronnych oczu mozna znalez¢

w rozdziale 5 , Bezpieczeristwo i zgodnos¢” oraz w instrukcjach obstugi urzqdzenia
dostarczajgcego wigzke.

ABY PRZEPROWADZIC ZABIEG:

SANERS LI I T M e

8.
9.
10.

Wiaczy¢ laser.

Zresetowac licznik.

Ustawic¢ parametry zabiegu.

Utozy¢ pacjenta w odpowiedniej pozycji.

W razie potrzeby wybra¢ odpowiednia soczewke kontaktowa do zabiegu.

Sprawdzi¢, czy caty personel pomocniczy obecny w sali zabiegowej nosi odpowiednie okulary
ochronne.

Wybradé tryb Treat (Leczenie).
Ustawié wiazke celujaca w miejscu zabiegu.
Zogniskowacé lub odpowiednio dostosowac urzadzenie dostarczajace wiazke.

Nacisna¢ przetacznik nozny, aby dostarczy¢ wiazke lecznicza.

ABY ZAKONCZYC ZABIEG:

® N o 9ok DN

14

Wybra¢ tryb Standby (Gotowo0s¢).

Zapisac liczbe ekspozycji i wszelkie inne parametry zabiegu.

Whytaczy¢ laser i wyjaé kluczyk.

Odebrac¢ okulary ochronne.

Usuna¢ znak ostrzegawczy o dziataniu lasera sprzed drzwi gabinetu zabiegowego.
Odtaczy¢ urzadzenia dostarczajace wiazke.

Odtaczy¢ SmartKey, jesli byt uzywany.

Urzadzenie dostarczajace wiazke jednorazowego uzytku nalezy odpowiednio zutylizowad.
W przeciwnym razie sprawdzi¢ i wyczysci¢ urzadzenia dostarczajace wiazke zgodnie
z instrukcjami podanymi w instrukcji urzadzenia.

Jesli uzyto soczewek kontaktowych, nalezy obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z instrukcjami producenta.

Instrukcja obstugi adapteréw lampy szczelinowej i stacji roboczych Iridex 15505-PL wer. E
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Rozwigzywanie problemoéw

Problemy ogdlne

Problem

Dziatania uzytkownika

Brak obrazu na wyswietlaczu

* Upewni¢ sie, ze przetgcznik kluczykowy jest wigczony.

* Upewni¢ sig, ze wszystkie elementy sg prawidtowo potgczone.
* Upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest podtgczone do zasilania.

» Sprawdzi¢ bezpieczniki.

Jesli nadal nie ma obrazu na wy$wietlaczu, skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu pomocy techniczne;j Iridex.

Brak wigzki celujgcej lub
nieodpowiednia wigzka celujgca

* Upewni¢ sig, ze urzgdzenie dostarczajgce wigzke jest prawidtowo
podfgczone.

* Upewnic¢ sie, ze konsola jest w trybie Treat (Leczenie).

» Obroci¢ pokretto kontrolne wigzki celujgcej do oporu w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara.

* Upewni¢ sig, ze zlgcze Swiattowodowe nie jest uszkodzone.

+ Jesli to mozliwe, podtgczyc¢ kolejne urzgdzenie dostarczajgce wigzke
Iridex i przetaczy¢ konsole w tryb Treat (Leczenie).

Jesli wigzka celujgca nadal nie jest widoczna, skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu pomocy technicznej Iridex.

Brak wigzki leczniczej

» Upewnic¢ sig, ze blokada zdalna nie jest wtgczona.

* Upewnic¢ sie, ze wigzka celujgca jest widoczna.

» Upewnic¢ sie, ze przetgcznik Swiattowodowy znajduje sie w odpowiednim
potozeniu dla uzywanego systemu laserowego i dtugosci fali.

» Upewnic¢ sie, ze filtr ochronny oczu znajduje sie w potozeniu
zamknietym.

Jesli nadal nie ma wigzki leczniczej, skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem dziatu pomocy technicznej Iridex.

Brak podswietlenia (tylko LIO)

* Upewnic¢ sig, ze zlgcze podswietlenia jest podtgczone do konsoli.

» Upewnic¢ sie, ze pokretto funkcji specjalnych nie znajduje sie pomiedzy
nastawami.

» Sprawdzi¢ zaréwke i (w razie potrzeby) wymienic ja.

Podswietlenie jest zbyt ciemne
(tylko LIO)

» Upewnic¢ sie, ze pokretto funkcji specjalnych nie znajduje sie pomiedzy
nastawami.

» Ustawic pokretto intensywnosci podswietlenia na konsoli.

Wigzka celujgca jest za duza lub
niezogniskowana na siatkowce
pacjenta (tylko LIO)

Dostosowac¢ odlegtos¢ roboczg pomiedzy kaskiem LIO a soczewkag
uzywang do badania. Wigzka celujgca powinna by¢ wyraznie odgraniczona
i po zogniskowaniu powinna mie¢ swojg najmniejsza srednice.

15505-PL wer. E
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Problem

Dziatania uzytkownika

Zmiany poddawane leczeniu sg
zmienne lub nie sg widoczne
przez caty czas (tylko LIO)

» Ostros¢ LIO moze by¢ niewystarczajgco dobrze ustawiona. To zmniejsza
gestos¢ mocy. Dostosowac odlegtos¢ robocza, aby uzyskaé najmniejszy
mozliwy rozmiar plamki.

« Zle ustawiona wigzka lasera moze by¢ ucinana przez soczewke
uzywang do badania lub teczéwke pacjenta. Dostosowac wigzke lasera
i pole podswietlenia.

« Parametry leczenia laserem mogg by¢ zbyt zblizone do progu
odpowiedzi tkankowej, aby mozna byto uzyska¢ statg odpowiedz.
Zwiekszy¢ moc lasera lub czas ekspozycji lub wybrac inng soczewke.

Nie pasuje do ptytki mocujgcej
(tylko OMA)

» Sprawdzi¢ i oczysci¢ ptytke mocujaca.

« Upewni¢ sig, ze ptytka mocujgca jest odpowiednia dla danego
mikroskopu.

Laser i systemy podglgdu nie
sg zogniskowane w tym samym
punkcie (tylko OMA)

» Sprawdzi¢ mocowanie na mikroskopie soczewki obiektywu 175 mm.

» Wigczy¢ wigzke celujgca, aby okresli¢ pozycje punktu ogniskowania,
a nastepnie dostosowac wedle potrzeby.

Widok jest zastoniety lub
czesciowo zastoniety przez OMA
(tylko OMA)

Ustawi¢ powiekszenie 10X lub wieksze.
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Konserwacja

STANDARDOWA KONSERWACJA:

e Nie zgina¢ kabla $wiattowodowego.

¢ Gdy kabel §wiattowodowy jest podiaczony do konsoli, sprawdzi¢ czy przewdd znajduje sie
z dala od obszar6w o duzym natezeniu ruchu.

¢ Nie uderza¢ przewodem $wiattowodowym o twarde powierzchnie.

* Lustro odbijajace oraz filtry ochronne oczu nalezy chroni¢ przed pozostawianiem na nich
odciskéw palcow.

e SLAnalezy przymocowac do lampy szczelinowej, chyba ze konieczne jest jego przeniesienie
na inne urzadzenie dostarczajace wiazke.

* Gdy adapter lampy szczelinowej nie jest uzywany, przykry¢ urzadzenie, aby elementy optyki
byly zabezpieczone przed kurzem, i przechowywacé wszystkie akcesoria w odpowiednich
pojemnikach do tego przeznaczonych.

Kontrola LIO

Czesto sprawdzac SLA pod katem zabrudzen, zanieczyszczen i uszkodzen.

Czyszczenie ztacza swiattowodowego
Zawsze przed uzyciem nalezy sprawdzié ztacze Swiattowodowe pod katem czystosci. W razie
potrzeby wyczysci¢ ztacze wymazoéwka z wacikiem zwilzonym acetonem. Sprawdzi¢ ztacze

Swiatlowodowe, uzywajac co najmniej 100-krotnego powiekszenia, aby sprawdzi¢ jego czystos¢.
Przed ponownym montazem na ztaczu Swiattowodowym sprawdzi¢, czy ciag nie jest zabrudzony.

Czyszczenie powierzchni zewnetrznych

Przetrze¢ zewnetrzne powierzchnie LIO (z wyjatkiem elementéw optyki) miekka, niepozostawiajaca
wiékien Sciereczka zwilzona roztworem alkoholu izopropylowego (IPA) w proporcji 70/ 30.
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Czyszczenie lustra odbijajgcego i filtra ochronnego oczu

ABY wyczysci¢ LUSTRO ODBIJAJACE | FILTRY OCHRONNE OCZU:

1. UmieSci¢ 2-3 krople wysokiej jakosci acetonu na waciku.

2. Delikatnie przetrze¢ elementy optyki w jednym kierunku wacikiem, aby usuna¢ caty kurz
i zanieczyszczenia.

3. W razie potrzeby powtérzy¢ czynnoéé, uzywajac nowego wacika, az caty kurz i zanieczyszczenia
zostana usuniete z powierzchni optycznych.

Wymiana podswietlenia lampy szczelinowej

Szczegdtowe instrukcje dotyczace wymiany lampy podSwietlenia mozna znalez¢é w instrukgji obstugi
lampy szczelinowej. Zawsze wymienia¢ na zaréwke tego samego typu.

ABY WYMIENIC ZAROWKE PODSWIETLENIA LAMPY SZCZELINOWEJ:

0
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ABY SPRAWDZIC | WYMIENIC BEZPIECZNIKI LAMPY SZCZELINOWEJ:
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Bezpieczenstwo i zgodnos¢

Aby zapewni¢ bezpieczna obstuge i zapobiec zagrozeniom oraz niezamierzonej ekspozycji na wiazki

lasera, nalezy przeczyta¢ ponizsze instrukcje i przestrzegac ich:

* Aby zapobiec ekspozycji na energie lasera poza sytuacja, gdy przeprowadzany jest zabieg,
spowodowanej dziataniem bezposrednich lub rozproszonych i odbitych wiazek laserowych,
nalezy koniecznie przed uzyciem urzadzenia zapoznac¢ sie z Srodkami ostroznosci dotyczacymi
bezpieczenistwa zamieszczonymi w instrukcji obstugi i przestrzegac ich.

e Urzadzenie jest przeznaczone do uzycia wylacznie przez wykwalifikowanych lekarzy. Wybér
wlasciwego sprzetu i technik zabiegu nalezy do wytacznej odpowiedzialno$ci uzytkownika.

* Nie uzywac urzadzenia, jeli wystapi podejrzenie, ze nie dziata ono prawidtowo.

e Wiazki lasera odbite od lustrzanych powierzchni moga uszkodzi¢ oczy uzytkownika, pacjenta
lub innych os6b. Kazde lustro lub metalowy przedmiot odbijajacy wiazke laserowa moze
stanowic zagrozenie. Nalezy usunac wszelkie przedmioty powodujace ryzyko odbicia wiazki
znajdujace sie w poblizu lasera. W miare mozliwosci uzywac narzedzi nieodbijajacych $wiatta.
Uwazaé, by nie kierowac wiazki lasera na obiekty, ktére nie maja by¢ poddawane jej dziataniu.

PRZESTROGA: zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostanq zaakceptowane na pismie przez strong
odpowiedzialng za oceng zgodnosci, mogq spowodowac uniewaznienie upowaznienia
uzytkownika do wykorzystywania tego sprzetu.

Ochrona lekarza

Filtry ochronne oczu chronia lekarza przed wstecznie rozproszonym Swiattem lasera stosowanym
w leczeniu. Zintegrowane filtry ochronne oczu sa na state zamontowane w kazdym zgodnym
adapterze lampy szczelinowej (SLA) oraz laserowym oftalmoskopie posrednim (LIO). Na potrzeby
endofotokoagulacji oraz stosowania adaptera mikroskopu roboczego (OMA) konieczne jest
zamontowanie osobnego zespotu filtréw ochronnych oczu dla kazdej $ciezki widoku mikroskopu
roboczego. Wszystkie filtry ochronne oczu maja wystarczajaca gestos¢ optyczna (OD) dla

dtugosci fali danego lasera, by umozliwié¢ dtugotrwale patrzenie na rozproszone Swiatto lasera

na poziomie Klasy L.

Podczas obserwacji lub przeprowadzania zabiegéw z uzyciem lasera bez zabezpieczen dla oczu
nalezy zawsze nosi¢ odpowiednie okulary zabezpieczajace przed Swiattem lasera. Aby uzyskaé
informacje o minimalnej $rednicy zewnetrznej okularéw ochronnych do lasera, nalezy zapoznad sie

z instrukcja obstugi konsoli lasera. Warto$¢ taka jest specyficzna dla kazdej dtugosci fali konsoli lasera
i maksymalnej mocy wyjSciowej lasera.
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Ochrona dla catego personelu gabinetu zabiegowego

Specjalista ds. bezpieczenistwa zabiegéw laserowych powinien zdecydowad, czy istnieje potrzeba
stosowania okularéw ochronnych, na podstawie maksymalnej dopuszczalnej ekspozycji (ang.
Maximum Permissible Exposure, MPE), nominalnego obszaru zagrozenia wzroku (ang. Nominal
Ocular Hazard Area, NOHA) oraz nominalnej odlegtosci zagrozenia wzroku (ang. Nominal
Ocular Hazard Distance, NOHD) dla kazdego z urzadzen dostarczajacych wiazke oraz dla kazdej
konfiguracji gabinetu zabiegowego. Dodatkowe informacje mozna uzyskaé, zapoznajac sie

z normami ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 lub norma europejska IEC 60825-1.

Zgodnosc¢ z przepisami dotyczgcymi bezpieczenstwa
Urzadzenie jest zgodne ze standardami dziatania produktéw laserowych okreslonymi przez FDA

z wylaczeniem odstepstw na mocy Noty laserowej nr 50 z dnia 24 czerwca 2007 r.

Urzadzenia opatrzone znakiem CE spelniaja wszystkie wymogi europejskiej Dyrektywy dotyczacej
wyrobéw medycznych MDD 93/42/EWG.

Etykiety

UWAGA: Etykiety mogq sig roznic w zaleznosci od modelu lasera.
IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Ave
Mountain View, CA
94043, USA
Tel: (650) 940 4700

www.iridex.com

123456789

[sn]
]

Numer seryjny
[Serial# EZXXXXX w

Etykieta CE Made in USA

Ce

LUB PN 77089 Rev A

Etykieta dtugosci fali

15505-PL wer. E Bezpieczenstwo i zgodnos¢
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Etykiety szczeliny
lasera, emisji lasera

Etykieta diugosci

fali ESF
SLA, FiberCheck
Interfejs @ IRIS Medical
Etykiety (stacja SIN: TBXXXX
robocza SL 130) P/N: XXXXX

Manufacture Date: _SEP_2000
Made in the U.S.A.

Numer seryjny lampy
szczelinowej

Distributed by IRIDEX Corporation
Mfg: C.S.0. ltaly

Model SL980/5 Special
6V, 3.5A 50/60HZ

S
A€ ¢ O

(z tytu podstawy lampy szczelinowej)
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Symbole (jesli dotyczy)

&

STERILEJEO]

bd

*

Wiagzka celujgca

Przestroga

Rodzaj ztgcza

Czas trwania
impulsu w trybie
MicroPulse

Wyréb sterylizowany
tlenkiem etylenu

Przetgcznik nozny

Bezpiecznik

Sonda
z podswietleniem

Przerwa w trybie
MicroPulse

Podswietlenie

Data produkc;ji

Numer czesci

Resetowanie liczby
impulsow

Zdalne sterowanie

Wyréb
jednorazowego
uzytku

Sprzet typu B

15505-PL wer. E

Kat

Sygnat dzwiekowy

Nie uzywac

w przypadku
stwierdzenia
uszkodzenia
opakowania

Zatrzymanie
awaryjne

Autoryzowany
przedstawiciel
na terenie UE

Przetacznik nozny
wcisniety
Rozmiar

Zwiekszanie/
zmniejszanie

Apertura lasera
na koncoéwce
Swiattowodu

Seria

Wyt

Moc

Niejonizujgce
promieniowanie
elektromagnetyczne

Zdalna blokada

Gotowosé

Zuzyty sprzet
elektryczny

i elektroniczny
(WEEE)

ETL CLASSIFIED

Intertek

S

B odR " -EPzoQ

Sonda aspiracyjna

Znak CE

Czas trwania

Znak ETL

Data waznosci

Przetacznik nozny
zwolniony

Uziemienie

Przerwa

Ostrzezenie
dotyczgce lasera

Wytwoérea

Wt

Liczba impulsow

Zapoznac sie
z informacjami

Numer seryjny

Leczenie

Szablon
aktywowany

Bezpieczenstwo i zgodnos¢

23



> % 0 hE K

24 Instrukcja obstugi adapteréw lampy szczelinowej i stacji roboczych Iridex

Ograniczenia
temperatury

Zapoznac sie

z instrukcja
obstugi/broszurg
(na niebiesko)

Liczba impulsow
(Grupa)

Przyrost mocy

uSB

Przygotowanie
do emisji
promieniowania
laserowego

Jasnos¢ systemu

Ostrzezenie,
wymienié
bezpieczniki
wedle potrzeby

IPX4

taedl
well

0]0
=)

Ochrona przed
rozpryskami wody
z dowolnego
kierunku

Moc poczatkowa
(PowerStep)

Liczba krokow
(PowerStep)

Przyrost mocy

(PowerStep)

Wskazniki portéw

Gtosnik

Nie zawiera lateksu

IPX8

=
I_I

@ O #* (2

Ochrona
przed trwatym
zanurzeniem

Przerwy pomiedzy
grupami

Moc (MicroPulse)

Parametr
zablokowany
Emisja
promieniowania
laserowego

Ekran

Tylko na zlecenie
lekarza
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Dane techniczne SLA

Rozmiar plamki

Dlugosc¢ fali stosowanej

(standard) Plamka duza podczas zabiegu
(standard) 75-500 pm 500-3000 pm 810 nm
600-5000 pm

75-500 pm 532 nm

50-500 pym 577 nm
Symphony 125-1000 pm 600-5000 pm 810 nm

50-500 ym 532 nm
Symphony 2 50-500 pym 532 nm /577 nm

125-1000 pm 810 nm
EasyFit 50-500 pm 532 nm /577 nm
EasyView 50-500 pym 532 nm /577 nm
FiberCheck 75-500 pm 600-5000 um 810 nm
Zintegrowana stacja robocza Iridex | 50-500 pm 532 nm /577 nm

15505-PL wer. E

Bezpieczenstwo i zgodnos¢ 25




