LAZER PROBU, STERIL, TEK KULLANIMLIK (*PATENT KORUMASI ICIN ETiKETE BAKIN)

DL Fremey &

TANIM/KULLANIM ENDIKASYONU (ameliyathanedeki hekimler tarafindan)

Bu prob, 500 ila 1.100 nm dalga boyunda calisan lazerle cerrahi miidahaleler sirasinda kullanilir ve trans-plana vitrektomi sirasinda goz icinde
endo-okiiler lazer fotokoagtlasyon tedavileri gerceklestirmek icindir. Hasarlara karsi koruma icin uzunlugu boyunca esnek bir plastik muhafaza
ile kaplanmis 8ft'lik fiberoptik bir kablodan yapilmistir.

20 ayar Olglistine ya da daha kiglk bir dis capli (6rn. daha biiylik ayar olclisii sayisal dederi) distal bir uca sahiptir ve cerrahi sirasinda tutmayi
ve manipiilasyonu saglamak icin bir ucunda el aleti bulunmaktadir.

Lazer kaynadindan saglanan, probun dider ucunda sonlanan lazer konektori araciligiyla aktarilan hedef isini ile kolaylastirilarak lazer enerjisinin
lazer kaynagindan cerrahi alana giivenli ve etkili bigimde aktariimasini saglar.

Koldaki kaydirma dugmeSI |Ierlet|Im|sken Iazer problarlnl Bukmek* icin dahili bir duzle§_rme borusu, onceden equlmls distal

azalmasina neden olur.

Glg ayarlari, gorev dongiisi (donguleri), zamanlama araliklari ve artiglari ve araliklara iliskin bilgiler igin lltfen lazer kaynadinin Kullanma
Talimatlarina bakin.

Ek bir aydinlatma islevselligi durumunda aydinlatma kolu, aydinlatma makinesine baglanti saglamak (izere bir aydinlatma konektorii ile sonlanir.
Cihazda herhangi bir lens mevcut degildir ve tanimlanacak bir odak mesafesi bulunmamaktadir.

Islevsellikler ve konektérler dahil belirli cihaz ayrintilari icin etikete bakin.

DIKKAT: FEDERAL (ABD) YASALARA GORE BU CIHAZIN SATISI BiR HEKIM TARAFINDAN YA DA HEKIM SIPARISI iLE
SINIRLANDIRILMISTIR

KULLANMA TALIMATLARI:

Paketi acmadan 6nce cihazin paketini biitiinliik agisindan inceleyin

Lazer probunu steril bir ortamda paketten gikarin

Probu torbalardan gikarin ve mini tepsiyi gikarin

Lazer probunu takmadan 6nce lazer kaynaginin OFF (Kapali) konumda olmasi gerekir.

Lazer konektoriindi, lazer kaynagina takin.

Aydinlatilmis lazer probu olmasi durumunda aydinlatma konektériind, aydinlatma makinesine takin

Lazer kaynad Ureticisinin (6rn. kullanilan lazer modelinin ilgili dalga boyutu igin koruyucu gézliik takilmasi ihtiyacinin yani sira lazer
kaynadinin kalibrasyonu) ve varsa aydinlatma kaynad Ureticisinin 6nerilerini uygulayin.

« Problarin blkilmesi* durumunda penetrasyon ya da geri gekme 6ncesinde ucu diizlestirmek (izere diigmeyi tamamen ileriye kaydirin;
diigmeyi geriye dogru kaydirmak, asadida gosterildidi sekilde ucu kademeli olarak biikerken diigmenin tam yol ileri kaydiriimasi, ucu dizlestirir:

e

o Lazer probunun giivenli kullanimi performansini test etmek igin lazer prosediriine baslamadan 6nce hedef isininin gértintisini
inceleyin. Bu amagla probun ucunu dogrudan yaklasik 20 cm'lik (8") bir mesafedeki parlak (beyaz) bir yiizeye dogrultun. Hedef isinini
etkinlestirin. Gorlintl dairesel ve esit sekilde aydinlatiimis oldugunda lazer probunun performansi kabul edilebilirdir. Goriinti soluksa ya da esit
degilse lazer probunun kullaniimamasi gerekir.

o Yiksek glic gikisindan bagimsiz olarak beklenen doku etkisi elde edilemezse lazer probunun ucu, lekelenebilir ya da probun kendisi
kotllesebilir veya kirilabilir ve degistirilmesi gerekebilir.

e UYARILAR
CIHAZIN UYGUN BIR FILTRE iLE KULLANILMASI GEREKIR. Bu cihazi kullanirken uygun filtreyi kullanin.
Dogrudan lazer isinina ya da yansimalarina bakmayin. Dogrudan ve yansiyan lazer 15181, kalici g6z yaralanmasina neden olabilir.
Tipik lazer glct, 1 Watt' asmamak kaydiyla, birkag yiiz mili Watt'tir.

e UYARI - AYDINLATILMIS LAZER PROBU OLMASI DURUMUNDA:
Uzun sureli endoilliminasyondan kaynakli retinada potansiyel olarak tehlikeli olan fototoksisite etkileri nedeniyle bu cihazin, UV isinlarini
(<400nm) ortadan kaldiran filtrelere ve miimkiin olan noktada kisa dalga boyu mavi isigi (<420nm) ortadan kaldiran filtrelere sahip bir
aydinlatma kaynad ile birlikte kullanilmasi gerekir. Bu cihazin uzun stireli, gereksiz bir siire boyunca retinanin tek bir noktasina
odaklamamak igin dikkat edilmesi gerekir.

YENIDEN SIPARIS KODLARI:

Tir ve ilgili yeniden siparig Grtin REF kodunu belirlemek tzere iriin etiketine bakin.

OZELLIKLER:

e Ergonomik ve kaymaz el aleti tasarimi.

Pazarda mevcut olan ¢odu lazer kaynadi ve aydinlatma kaynadi modellerine uyan farkl konektorler.

Etilen oksit ile sterilize edilmistir, tek kullanimliktir, lateks icermez.

Cerrahi prosediir sirasinda sklerotomi alanlari boyunca yerlesim kolayhdi icin konik uglu 20g uc lazer probu.
Hastanin ameliyat sonrasi daha hizli iyilesmesi icin 23g ve daha kiiglik boyutlar mevcuttur.



o Koldaki digme kaydirilirken diizlesen 6nceden egrilmis esnek distal ucun bikiilmesi*.

DIKKAT:

Bu cihaz yalnizca prosediir ve lazer makinesine iliskin egitim almis yetkili hekimler tarafindan kullanim igindir.

Cerrahi sirasinda tibbi calisma prosediirlerini uygulayin.

Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanmayin. Malzeme yorgunludu, performansi disdrir.
Problari bikmek igin ucu, takma ve geri gekme dncesinde diizlestirin.

ONLEM:

. Paket acik, hasarli ya da islaksa kullanmayin.

. Etiket Uizerindeki son kullanma tarihi (format: gg-aa-yyyy) gecmisse kullanmayin.

o Bu cihaz yalnizca prosediir ve lazer makinesine iliskin egitim almis yetkili hekimler tarafindan kullanim igindir. Cerrahi sirasinda tibbi

calisma prosediirlerini uygulayin.

o Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanmayin. Malzeme yorgunlugu, performansi digdrdr.

o Denetimsiz yayllma ya da lazer probunda hasar riski nedeniyle lazer probunun ucunun diger aletlerle temasindan kaginin.

. Uriin hasarindan kaginmak adina lazer probuna asiri baski (8rn. dolasmalar veya biikiilmeler) uygulamayin.

. Lazer probunun amaclanan hedefe yakin konumlandiriimasi, diisik lazer noktasi boyutu sadlar. Probun amaclanan hedeften geri
¢ekilmesi, daha blyuk bir lazer noktasi boyutu ile sonuglanacaktir.

o Lazer probu, dogrudan doku ile temastayken lazeri agmayin.

. Kullanim sirasinda prob ucunu kalintilardan uzak tutun.

. Probun ucuna uygun boyutta trokar kullanin.

ADVERS REAKSIYONLAR:

Retinal fotokoagiilasyona 6zgii potansiyel komplikasyonlar; gdz cukurunda yanliglikla yaniklar olusmasini, koroid tabakasinda yeni
damarlanmayi, parasentral gérme kaybini, subretinal fibrozii, fotokoagtilasyon yara genislemesini, Bruch membran yirtilmasini, koroidal
ayrilmayi, ekstdatif retinal ayrilmayi, g6z kapadi sinirlerinde hasardan kaynakli pupiler anomalileri ve dogrudan diskte ya da diske yakin
tedaviden kaynakli optik sinir yangisini igerir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Gergeklestirilen 6zel prosediir (hekim tarafindan ele alinacak olan) ile iliskili olanlar disinda bu Griintn kullanimi ile iliskili herhangi bir
kontrendikasyon yoktur.

ONERILEN SAKLAMA KOSULLARI:

- Yagmur ya da suya maruz birakmayin

- Dogrudan giines isidina ya da ultraviyole isinlarina maruz birakmayin

- fletim biriminde higbir seyin yiikli olmadigi temiz ve kuru bir konumda olmalidir

- Herhangi bir kimyasal, organik gozelti ya da asindirici gaz mevcut olmamaldir

- Havada herhangi bir zehirli gaz, silfiir, tuz ya da blyuk miktarda toz bulunmamalidir
- Titresim ve gsoktan uzak esit diizeyli ve dengeli

DIGER CIHAZLAR iLE UYUMLULUK:

Konektor tiirl ve bu cihazin baglanabilecedi makineyi (makineleri) belirlemek {izere (riin etiketine bakin.
Su web adreslerinde bulunan kataloglara bakin: http://www.ophthalmed.com/Products.html veya http://www.ophthalmed.com/Ophthalmed-
catalog.pdf
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