LASEROVA SONDA, STERILNI, NA JEDNO POUZITI (*PATENTOVA OCHRANA UVEDENA NA STITKU)

DL Fremey &

POPIS/INDIKACE POUZITI (lékafem na operacnim sale)

Tato sonda je indikovana k provadéni laserové endofotokoagulace uvniti oka pfi trans-plana vitrektomii, v rozmezi vinovych délek od 500 do
1100 nm. Je tvorena optickym kabelem o délce 8 stop (2,44 m), ktery je po celé délce potazen plastovym plastém na ochranu proti poskozeni.
Na jednom konci je zakoncena nastavcem uréenym k drzeni a manipulaci pfi operaci, jehoz distalni konec ma vnéjsi primér 20 ga (gauge)
nebo mensi (tj. vétsi Ciselnou hodnotu gauge).

Prosttednictvim laserového konektoru na druném konci umoznuje bezpecny a Gcinny prenos laserové energie z laserového zdroje do
operacniho pole, usnadnovany zamérovacim paprskem vysilanym z laserového zdroje.

U laserovych sond Bending*(ohebnych) dochazi pfi pohybu posuvného tlacitka na rukojeti smérem vpied k vysouvani vnitini
narovnavacu rourkv do dlstalnl zakruvene pamet ové hadlckv PEEK coz zptisobuje zmensovanl uhlu zaknvene pa met ové

u

volbu poZadovaného ahlu.

Informace o nastaveni energie, pracovnich cykll, rozmezi a prirlistké Casomiry a intervald jsou uvedeny v navodu k poufZiti laserového zdroje.
V pripadé pridavné funkce osvétleni je odbocka osvétleni zakoncena konektorem osvétleni, ktery umoziiuje pFipojeni k osvétlovacimu pristroji.
Toto zafizeni neobsahuje Zadné ¢ocky, a proto nevyZaduje urceni ohniskové vzdalenosti.

Podrobnosti o funkcich a konektorech konkrétniho zafizeni jsou uvedeny na Stitku.

POZOR: FEDERALNI ZAKONY (USA) POVOLUJi PRODEJ TOHOTO ZARIZENiI POUZE PROSTREDNICTVIM NEBO NA
OBJEDNAVKU LEKARE.

NAVOD K POUZITI:

Pred vybalenim zkontrolujte, zda je obal zafizeni neporuseny.

Laserovou sondu vybalujte ve sterilnim prostredi.

Vyjméte sondu ze sackd a odstrante minitacek.

Laserovy zdroj musi byt pfed pfipojenim laserové sondy vypnuty (OFF).

Zapojte laserovy konektor do laserového zdroje.

U laserové sondy s osvétlenim zapojte konektor osvétleni do osvétlovaciho pfistroje.

Rid'te se doporucenimi vyrobce laserového zdroje (napt.: kalibrace laserového zdroje a nutnost pouZivani ochrany oci pro odpovidajici
vinovou délku pouzivaného modelu laseru) a pfipadné vyrobce zdroje osvétleni.

o U ohebnych* sond posuite tlaCitko zcela dopredu, aby se hrot pred zavedenim nebo vytaZzenim narovnal; posunutim tlacitka nadoraz
dopredu se hrot narovna a posouvanim tlacitka dozadu se hrot postupné zakfivuje, jak je vidét na ilustraci nize:

N

o K prezkouseni funkce z hlediska bezpecného poufziti laserové sondy si pred zahajenim laserového zakroku zkontrolujte obraz zamérovaciho
paprsku.

K tomuto ucelu namifte hrot sondy rovné na svétly (bily) povrch ze vzdalenosti asi 20 cm (8"). Aktivujte zamérovaci paprsek.

Pokud je obraz kruhovy a rovnomérné osvétleny, je funkce laserové sondy prijatelnd. Pokud je obraz slaby nebo nerovnomérny,

neméla by se laserova sonda pouzivat.
e Pokud ani pres zvySeni vykonu nejde docilit poZadovaného Ucinku na tkan, je mozné, Ze je hrot laserové sondy znecistény nebo ze se
samotna sonda

pokazila nebo je porouchana a bude mozna nutné ji vyménit.

e VAROVANI
TOTO ZARIZENI SE MUSI POUZIVAT S VHODNYM FILTREM. P¥i praci s timto zaFizenim pouzivejte vhodny filtr.
Nedivejte se pfimo do laserového paprsku ani na néj ¢i na jeho odrazy. Pfimé a odrazené svétlo laseru mize zplsobit trvalé poskozeni oci.
Typicky vykon laseru je nékolik stovek milliwattl, pfi¢emz limit nesmi pFekrodit 1 Watt.

o VAROVANI — PLATI PRO LASEROVOU SONDU S OSVETLENIM:
Vzhledem k potencialné nebezpecnym fototoxickym ucinkéim delsiho endoskopického osvétleni na sitnici je tfeba pouZzivat toto zafizeni se
zdrojem osvétleni s filtry odstranujicimi UV zafeni (<400 nm) a pokud mozno s filtry odstranujicimi modré svétlo s kratkou vinovou délkou
(<420 nm). Je tfeba davat pozor, aby se toto zafizeni nezaostfovalo do jednoho bodu na sitnici na zbyte¢né delSi dobu, nez je nutné.

OBJEDNACT KODY:

K uréeni typu a odpovidajiciho objednaciho kédu (REF) viz stitek vyrobku.

VLASTNOSTTI:

Ergonomicky a neklouzavy design nastavce.

Ré&zné konektory, vhodné pro vétsinu modell laserovych zdrojd a zdrojd osvétleni na trhu.
Sterilizovano ethylenoxidem, na jedno pouziti, neobsahuje latex.

Zuzeny hrot sondy 20 ga usnadiujici zavadéni pres sklerotomii pfi chirurgickém zakroku.
K dispozici jsou velikosti 23 ga a mensi, pro rychlejsi rekonvalescenci pacientli po operaci.



e Ohebny zakfiveny distalni hrot Bending*, ktery se narovnava posouvanim tlacitka na rukojeti.
POZOR:

Toto zafizeni sméji pouzivat pouze kvalifikovani Iékafi, vyskoleni k pFislusnému postupu a pouzivani laserového pristroje.
Pfi operaci dodrzujte Iékarské pracovni postupy. )

Pouze na jedno poufZiti. Znovu nesterilizujte. Nepouzivejte opakované. Unava materialu snizuje vykonnost.

U ohebnych sond pred zavedenim a vytazenim narovnejte hrot.

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

e Nepouzivejte, pokud je obal vyrobku otevieny, poskozeny nebo mokry.

e Nepouzivejte po prekroceni data exspirace na etiketé (format: rrrr-mm-dd).

e Toto zafizeni sméji pouzivat pouze kvalifikovani Iékafi, vySkoleni k prisluSnému postupu a pouzivani laserového pfistroje. PFi operaci
dodrzujte lékarské pracovni postupy. ]

e Pouze na jedno poufZiti. Znovu nesterilizujte. Nepouzivejte opakované. Unava materialu sniZzuje vykonnost.

e Vyvarujte se kontaktu hrotu laserové sondy s jinymi nastroji, protoze predstavuje riziko nekontrolovaného rozptylu svétla nebo poskozeni

laserové sondy.

e Nepodrobujte laserovou sondu prilisné namaze (tj. krouceni nebo ohybani), abyste se vyhnuli jejimu poskozeni.

e Umisténim laserové sondy blize k zamyslenému cili dojde ke zmenseni velikosti laserové stopy. Oddalenim sondy od zamysleného
cile dojde ke zvétSeni velikosti laserové stopy.

o Neaktivujte laserové zareni, kdyz je laserova sonda v pfimém kontaktu s okem.

e Pri pouZziti udrzujte hrot sondy bez nedistot.

e Pouzijte trokar odpovidajici velikosti, aby vyhovoval hrotu sondy.

NEZADOUCT UCINKY:

Mezi specifické potencialni komplikace retinalni fotokoagulace patfi nezamyslené fovealni popaleniny, choroidalni neovaskularizace,
paracentralni skotomy, subretinalni fibrdza, expanze jizvy po fotokoagulaci, ruptura Bruchovy membrany, odchlipeni sitnice, exsudativni
odchlipeni sitnice, abnormality pupily z poskozeni cilidarnich nervd a zanét o¢niho nervu ze zakroku primo na disku nebo tésné vedle néj.

KONTRAINDIKACE:

S pouzitim tohoto vyrobku nejsou spojeny zadné kontraindikace kromé téch, které souvisi s konkrétnim provadénym vykonem (dle posouzeni
Iékare).

DOPORUCENE SKLADOVACE PODMINKY:

- chranéné pred destém ¢i vodou;

- chranéné pred pfimym slunecnim svétlem nebo ultrafialovym zafenim;

- (isté a suché misto, na zakladni jednotku nepokladat zadné predméty;

- bez pfitomnosti chemikalii, organickych rozpoustédel nebo leptavych plyn(;
- bez toxickych plynd, siry, soli nebo velkého mnozstvi prachu ve vzduchu;

- rovna a stabilni plocha nevystavena vibracim a naraztim.

KOMPATIBILITA S JINYMI ZARIZENIMI:

Typ konektoru a pristroje (pristrojd) vhodnych k pfipojeni tohoto zafizeni je uveden na stitku vyrobku. Viz katalog na
http://www.ophthalmed.com/Products.html nebo http://www.ophthalmed.com/Ophthalmed-catalog.pdf.
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