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To urzadzenie jest dostarczane ze znakiem CE zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG (uzyskang w 2011 r.) i
rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (uzyskanym w 2025 r.) dotyczgcym wyrobéw medycznych.
Oryginalna wersja tego podrecznika zostata napisana w jezyku francuskim.

A

1.1. SPOSOB KORZYSTANIA Z INSTRUKCJI
Niniejsza instrukcja zawiera instrukcje uzycia urzadzenia elektromedycznego EyeOP1 (modut sterowania)
i powigzanego z nim materiatu zuzywalnego EYEOP-PACK (sterylny wyrdb jednorazowego uzytku), sktadajacego
sie zsondy zabiegowej istozka tgczacego wyposazonego w putapke cieczy. System jest przeznaczony do
klinicznych zastosowan w okulistyce. Pozwala na cyklokoagulacje ciata rzeskowego za pomocg zogniskowanych
ultradzwiekdw w celu przeprowadzenia nieinwazyjnego zabiegu w leczeniu jaskry.

Niniejsza instrukcja zapewnia odpowiednio przeszkolonym uzytkownikom kompletng i szczegdétowsq instrukcje
uzycia. Uzycie wyrobu medycznego opisanego w niniejszej instrukcji musi zawsze wynikaé z zalecen

wykwalifikowanego lekarza.

Instrukcja jest podzielona na kilka czesci obejmujacych wszystkie aspekty uzytkowania wyrobu medycznego,
a takze aspekty bezpieczenstwa zogniskowanych ultradZzwiekéw. Przed uzyciem wyrobu nalezy doktadnie
przeczytaé instrukcje i zachowac jg w celu pdzniejszego uzycia.

Termin « wyréb medyczny » uzywany w niniejszej instrukcji odnosi sie do kombinacji modutu sterowania EyeOP1
i powigzanych z nim materiatéw zuzywalnych EYEOP-PACK.

1.2. DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA
EYE TECH CARE

2871 Avenue de L'Europe

69140 Rillieux-La-Pape, France

Tel : +33 (0)4 78 88 09 00 Wsparcie techniczne :

@-mail : contact@eyetechcare.com @-mail : support@eyetechcare.com

1.3. IKONY | SYMBOLE
Celem utfatwienia czytania i zrozumienia instrukcji uzywane sg w niej nastepujgce symbole:

Ten symbol jest uzywany do oznaczania waznego

= Ostrzezenie 7 . i
ostrzezenia dotyczacego bezpieczeristwa wyrobu.

Ten symbol informuje czytelnika gtéwnie o zakazanej

= Zakaz o . . )
czynnosci, ktéra jest zwigzana z bezpieczeAstwem.

Symbol ten jest uzywany, gdy konieczne jest wykonanie
dziatania obowigzkowego lub w przypadku, gdy autor
umiescit szczegdlng lub dodatkowa informacje.

= Wazna informacja lub

SOP

dziatanie obowigzkowe

1.4. SKROTY
Skroty Petna nazwa Skroty Petna nazwa
IOP | Ci$nienie $rédgatkowe | MHz Megaherc
M Metr GHz Gigaherc
mm Milimetr W Wat
mm Hg Stupek rteci Vv Wolt
°C Stopien Celsjusza VA Woltoamper
°F Stopien Fahrenheita kg Kilogram
Hz Herc g/l Gram na litr
hPa Hektopaskal atm Atmosfera
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1.5. ETIQUETAGE — SYMBOLES :

d Fabricant

Sterylny system
barierowy z

: zewnetrznym
opakowaniem

ochronnym

Data waznosci

L ® @&

I/
.

Nie sterylizowac
ponownie

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone i
zapoznac sie z
instrukcjg obstugi.

Data produkcji

Chroni¢ przed

STERILE

5@@@@'

Sterylizowane
tlenkiem etylenu

Zuzyty sprzet
elektryczny i
elektroniczny (WEEE)

Patrz instrukcja
obstugi

LOT Numer partii TN bezposrednim Nie uzywa¢ ponownie
P 1“\ dziataniem promieni ywacp
stonecznych
L Y Przechowywac z dala Unikalny identyfikator
REF Odniesienie ] . .
od wilgoci urzadzenia
SN Numer seryjny /H/ Limity temperatury M D Urzadzenia medyczne
s Zastosowana czesc . » Warunki ci$nienia
R Wilgotnos¢
typu BF A atmosferycznego

2. INFORMACJE OGOLNE

2.1. PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Niniejszy wyrob medyczny (modut sterowania EyeOP1 i powigzane z nim materiaty zuzywalne EYEOP-PACK) jest
przeznaczony do leczenia jaskry. Umozliwia on przeprowadzenie nieinwazyjnego zabiegu w leczeniu jaskry przez
koagulacje czesci ciata rzeskowego za pomocy zogniskowanych ultradzwiekéw w celu redukcji wytwarzania
cieczy wodnistej, a tym samym obnizenia cisnienia srédgatkowego (IOP*). Ta metoda leczenia jest nazywana
zabiegiem UCP (,,cykloplastyka ultradzwiekowg”).

Stosowanie tego rodzaju leczenia jest wskazane u dorostych pacjentéw (w wieku powyzej 18 lat), cierpigcych na
jaskre (jaskre otwartego kata lub jaskre zamykajgcego sie kata) charakteryzujgcg sie nadcisnieniem wynoszacym
- 21 mmHg dla protokotu 6-sektorowego
- 30 mmHg dla protokotu 8-sektorowego
- 40 mmHg lub brak widzenia dla protokotu 10-sektorowy

Oczekiwane korzysci kliniczne:
- Obnizenie ci$nienia $rédgatkowego o ponad 20% (przez zmniejszenie produkcji/wydzielania cieczy
wodnistej) w celu spowolnienia i/lub zatrzymania postepu neuropatii jaskrowe;.
- Mniejsze ryzyko powiktan infekcyjnych ikrwotocznych (technika nieinwazyjna) w pordéwnaniu
z konwencjonalnymi technikami chirurgicznymi (operacje filtracyjne).

2.2. PRZECIWWSKAZANIA
Wymienia sie nastepujace przeciwwskazania:

- jaskra normalnego cisnienia, -

- Scienczenie lub ektazja twardowki,

- nowotwor oka,

- infekcja oka, -

- budowa oka niekompatybilna ze sposobem
umiejscowienia wyrobu,

- orbitopatia tarczycowa,

- krwiak naczyniéwki,

- afakia,

zastawka lub jakikolwiek inny element na
powierzchni oka uniemozliwiajacy prawidtowe
umieszczenie tam wyrobu,

pacjenci, ktorzy w przesztosci cierpieli na
rozwarstwienie siatkdwki, obrzek plamki zéttej,
krwiak naczyniéwki i/lub zapalenie btony
naczyniowe;j.

Lekarz prowadzacy proszony jest o niepodejmowanie leczenia w takich warunkach.
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(wrzesien 2025) 5/44



I

EYE
" TECH|souwe
= CARE CARE )

‘””“iﬂ

2.3. SRODKI OSTROZNOSCI
Nie ma przeciwwskazan do przeprowadzenia drugiej terapii ultradZzwiekowej. Nie odnotowano zwiekszonego
wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych z powtérnym zabiegiem. Czas pomiedzy jednym i drugim
zabiegiem ocenia wykwalifikowany lekarz.

2.4. WSKAZANIA NIEOPTYMALNE
Ponizej przedstawiono patologie lub historie chordéb pacjentéw, u ktérych leczenie przy uzyciu wyrobu
medycznego moze mie¢ ograniczong skutecznosc¢ i/lub moze powodowac zwiekszone ryzyko powiktan. Obejmuje
to nastepujace przypadki:

- pacjenci chorzy na cukrzyce, u ktérych - wielokrotne podawanie iniekcji do ciata
wystgpita lub nie wystgpita retinopatia szklistego,
cukrzycowa, - zwyrodnienie plamki zo6ttej zwigzane
- niedroznosc zyt siatkowki, z wiekiem (AMD), zwtaszcza w postaci
- witrektomia, wysiekowej,

- wysoka krétkowzrocznos¢.

Uwaga:
Znajgc wyniki badan klinicznych dotyczacych jaskry wtérnej (neowaskularnej, barwnikowej, pseudoeksfoliacyjnej

itp.), odsetek reakcji pacjentow jest nizszy niz w przypadku jaskry pierwotnej otwartego kata ijaskry
zamykajgcego sie kata.

Odpowiedzialno$¢ w zakresie leczenia niniejszym wyrobem medycznym pacjentéow, u ktérych skutecznosc
leczenia moze by¢ ograniczona lub u ktérych istnieje ryzyko powiktan ponosi wykwalifikowany lekarz.

2.5. DZIALANIA NIEPOZADANE
Mozliwe dziatania niepozgdane lub powiktania podczas zabiegu i/lub obserwacji klinicznej (przewidywane

dziatania niepozadane) to:

Teczéwka : Krystaliczna soczewka :
- Pieczenie teczowki. - Indukowana za¢ma (zmetnienie soczewki).
- Zrost miedzy teczowkg a rogdwka. - Progresja istniejacej zaémy.
- Zrost miedzy teczowka a soczewka. - Fakodoneza (drzenie lub drgania soczewki
- Zrost w kacie przesaczania. przy ruchach gatki ocznej, czesto
- Pareza. spowodowane podwichnieciem soczewki).
- Mydriaza. - Podwichniecie soczewki.
- Koreptopia.
Cisnienie srodgatkowe : Twardowka i spojowka :
- Hipertonia gatki ocznej: >10 mmHg w - Sciefczenie twardéwki i/lub plamy na
poréownaniu z poczagtkowym ciSnieniem twardowce.
Srddgatkowym (przejsciowa/przewlekta: - Owrzodzenie/nadzerka spojowki.
krécej/dtuzej niz 3 miesigce). - Owrzodzenie twardowki.
- Hipotonia gatki ocznej: cisnienie - Perforacja w obszarze twardéwki irgbka
sréodgatkowe  niisze niz 6 mmHg rogowki.
(przejsciowa/przewlekta: krécej/dtuzej niz 3 - Przekrwienie spojowek, chemoza,
miesigce). krwawienie spojowkowe.
- Zanik gatki oczne;j. - Wylew podspojowkowy, zapalenie
spojéwek.
Ostrosc widzenia - refrakcja : Rogowka :
- Zmiany w zakresie refrakcji (astygmatyzm - Powierzchowne powiktania rogéwkowe
indukowany itp.). (zapalenie rogéwki Fuchsa powierzchowne
- Przemijajgce (<3 miesiecy) lub trwate (>3 punkcikowate, owrzodzenie).

miesiecy) pogorszenie ostrosci wzroku.
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- Przejsciowa diplopia jednooczna

Komora przednia :
- tagodne/umiarkowane zapalenie wnetrza
gatki  obejmujace  komore  przednia
leczonego oka (efekt Tyndalla).
- Powazne zapalenie wnetrza gatki (zapalenie

btony naczyniowej itp.)

- Gitebokie powiktania rogéwkowe (obrzek,

zmetnienie,  dekompensacja,  dystrofia
rogowki).
Siatkéwka — naczyniéwka — ciato szkliste :
- Powiktania siatkdwkowe (rozerwanie
siatkdwki, rozwarstwienie siatkdwki).
- Krwotok naczyniéwkowy, krwotok do ciata
szklistego.

- Odwarstwienie naczyniéwki.

- Krwistek. -
B4l :
- Zapalenie powiek. -

Obrzek plamki zéttej.
Powieka :
Przemijajacy, ostry bol oka.
- Krwawienie z wewnetrznej

warstwy - Przewlekty bdl oka.

wyscietajacej. - Bdle gtowy.
Gatka oczna:

- Infekcja gatki ocznej.

2.6. PROFIL UZYTKOWNIKA
Niniejszego wyrobu medycznego (modutu sterowania EyeOP1 i powigzanych z nim materiatéw zuzywalnych
EYEOP-PACK) do przeprowadzenia zabiegu nie mogg uzywac osoby niewykwalifikowane.

Wyréb medyczny powinien by¢ uzywany przez okulistéw sektora publicznego lub prywatnego specjalizujacych
sie w leczeniu jaskry lub za¢my (w przypadku tgczonego leczenia zaémy/jaskry). Okulista jest szkolony w zakresie
stosowania odpowiednich protokotéw.

Ponadto, do dyspozycji uzytkownika jest niniejsza instrukcja obstugi dostarczona z modutem sterowania EyeOP1,
w ktorej szczegdtowo opisano procedure zabiegowa.

Wykwalifikowany okulista moze korzysta¢ z pomocy pielegniarki lub stazysty w przygotowaniach do zabiegu
i w ramach monitorowania podczas zabiegu.

2.7. SESJA ZABIEGOWA
Sesja zabiegowa obejmuje zabieg przeprowadzany na jednym oku, przy czym parametry sondy zabiegowej sg
ustawione w odpowiedniej konfiguracji. Zabieg musi zostac zalecony przez wykwalifikowanego lekarza.

2.8. ANESTEZJOLOGIA
Przed sesjg zabiegowa nalezy znieczuli¢ pacjenta (ogdlnie, miejscowo lub regionalnie).

Pacjent musi leze¢ na plecach (pozycja lezgca) i nie moze sie ruszac przy zabiegu przez caty czas, aby nie dopuscié¢
do przesuniecia stozka tgczacego i sondy zabiegowe;j.

Lekarz lub operator postugujgcy sie wyrobem medycznym musi by¢ obecny przy zabiegu przez caty czas i uwaznie
nadzorowac pacjenta.
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2.9. LECZENIE PRZEDOPERACYJNE | POOPERACYJNE
2.9.1. ZALECENIA DOTYCZACE LEKOW HIPOTENSYJNYCH | PRZECIWZAPALNYCH
Leczenie pooperacyjne

,.||II||||

Dostosowanie leczenia
hipotensyjnego w zaleznosci od
poziomu cisnienia
srédgatkowego

Leczenie przedoperacyjne:

z : : Utrzymanie leczenia hipotensyjnego od D1 do M2 (z
Leczenie Utrzymanie leczenia S s SR 2 =
Batoraviheas wyjatkiem sytuacji, gdy cisnienie srodgatkowe wynosi
potensyineg <10mmHg)

hipotensyjne
Miejscowe leczenie zapalenia

steroidami (deksametazon) 4 razy

dziennie przez okres 4 tygodni,
poczawszy od DO/D1, w celu Botasons
‘ Terapia przeciwzapalna ograniczenia stanu zapalnego. nie
Ter.apla powierzchni oka po leczenia
przeciwzapal zabiegu (zel z Mozna tez rozwazy¢ podanie NLPZ podczas
na deksametazonem). (niesteroidowych lekéw wizyty w
przeciwzapalnych) lub alternatywnie M1
kortykoidow (fluorometolon,
rimeksolon) w przypadku ryzyka

wywotania hipertonii
kortykosteroidami

‘ Opcja: przed operacja Opcja: miejscowe leczenie lekami
wstrzykniecie 3 cykloplegicznymi przez okres 1
podspojowkowe leku | tygodnia (atropina/tropikamid) w
przeciwzapalnego celu rozkurczu miesnia rzgskowego
EGU

2.9.2. ZALECENIA DOTYCZACE OBSERWACJI PO ZABI
D14 M1
w przypaku braku

D7
wystgpienia

1 1
I
I
i
1
powikfari podczas
Wizyta kontrolna w M3

DO
1
wizyty kontrolnej w
D7:
Wizyta w M1
Wiekszosc powikfari
wystepuje w ciggu 3
pierwszych miesiecy

. Wizyta po operagji
W przypadku
wystqpienia pf)wrkfan Wizyta kontrolna
podczas wizyty w M1
kontrolnej w D7:
Wizyta w D14

Zabieg UCP

3. BEZPIECZENSTWO | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYCIA
i sSrodkdw ostroznosci zwigzanych z uzytkowaniem wyrobu

Niniejszy rozdziat dotyczy bezpieczenstwa
medycznego (modutu sterowania EyeOP1, jego akcesoriéw i powigzanych materiatéw zuzywalnych EYEOP-
PACK). Te $rodki ostroznosci nalezy podjg¢ w celu zapewnienia optymalnego dziatania wyrobu, skutecznosci

zabiegu, a takze bezpieczenstwa pacjenta i operatora.
3.1. OGOLNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Modut sterowania EyeOP1 i powigzane z nim materiaty zuzywalne EYEOP-PACK skfadajg sie na wyréb medyczny,

ktore generuje zogniskowane ultradzwieki za posrednictwem sondy zabiegowej. W zwigzku z tym nalezy podjgé

szereg srodkow ostroznosci i przestrzegac ogolnych zasad bezpieczenstwa:
Przed przystgpieniem do korzystania z modutu sterowania EyeOP1, powigzanych z nim
akcesoridw oraz materiatéw zuzywalnych EYEOP-PACK nalezy koniecznie doktadnie przeczytac

‘ g ‘ i zrozumiec tres$¢ niniejszej instrukcji.
® Wyréb medyczny nie jest przeznaczony do uzytku innego niz opisany w niniejszej instrukcji i do

ktorego zostat opracowany.
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Modut sterowania EyeOP1 oraz materialy zuzywalne EYEOP-PACK omdwione w niniejszej
® instrukcji zostaty opracowane i przetestowane pod katem konkretnego zastosowania w zabiegu
w ramach leczenia jaskry przez koagulacje ciata rzeskowego pacjenta, zgodnie z zaleceniami
wykwalifikowanego lekarza ipo wybraniu parametréw specyficznych dla kazdej sondy
zabiegowej. Wyrobu nie wolno uzywac do innych celéw.

Instalacje wyrobu medycznego musi przeprowadzi¢ lekarz zatwierdzony przez firme EYE TECH
CARE.

Do wyrobu medycznego opisanego w niniejszej instrukcji nalezy uzywaé wytacznie akcesoriow
i elementéw opcjonalnych zatwierdzonych przez firme EYE TECH CARE. Uzytkownikowi nie
wolno wymienia¢ przewodu zasilania. Uzycie jakiegokolwiek innego sprzetu wymaga
zatwierdzenia przez firme EYE TECH CARE po ztozeniu wniosku.

Poszczegdlne elementy materiatu zuzywalnego EYEOP-PACK s3 przeznaczone do jednorazowego
uzytku. W zwigzku z tym nie wolno ich uzywac¢ ponownie. Po uzyciu nalezy je wyrzuci¢ do
odpowiednich pojemnikéw (skazone odpady).

Nigdy nie pozostawia¢ wyrobu medycznego bez nadzoru podczas jego pracy. Operator musi by¢
obecny przy zabiegu przez caty czas.

Wszelkie elementy oprogramowania technicznego dostarczone z wyrobem medycznym sg
przeznaczone do uzytku i zgodnie ze wskazaniami pierwotnie okreslonymi przez producenta. Nie
wolno ich uzywac¢ odnosnie do zadnych innych zastosowan.

W wyrobie nie wolno instalowac innego oprogramowania bez pisemnej zgody firmy EYE TECH
CARE. Moze to spowodowac ryzyko awarii urzadzenia, a nawet zagrozenie dla bezpieczenstwa
pacjenta lub srodowiska.

Nie nalezy wystawia¢ wyrobu medycznego na dziatanie czynnikdow, ktére mogtyby mie¢ wptyw
na jego prace, takich jak pola magnetyczne, zewnetrzne czynniki elektrycznych, oddziatywanie
elektrostatyczne itp.

Nie wolno uzywac wyrobu medycznego w obecnosci palnych lub wybuchowych gazéw.

QOPOOeO O@

3.2. OSTRZEZENIA OGOLNE

3.2.1. OSTRZEZENIA DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO
Nalezy koniecznie przeczytac¢ izrozumie¢ ponizsze ostrzezenia, a dopiero potem przejs¢ do dalszej czesci
niniejszej instrukcji:

Wytacznie odpowiednio przeszkoleni i wykwalifikowani uzytkownicy moga korzysta¢ z modutu
sterowania EyeOP1, powigzanych z nim akcesoridw, materiatéw zuzywalnych EYEOP-PACK oraz
przewodow zasilania sieciowego opisanych w niniejszej instrukcji.

Modut sterowania EyeOP1 jest kompatybilny wytgcznie z powigzanymi z nim materiatami
zuzywalnymi EYEOP-PACK. Dlatego z modutem sterowania EyeOP1 wolno uzywaé wytgcznie
sterylnych materiatéw zuzywalnych EYEOP-PACK. Podobnie, sterylnych materiatéw zuzywalnych
EYEOP-PACK nie nalezy uzywac z wyrobem innym niz modut sterowania EyeOP1.

Firma EYE TECH CARE w zadnym wypadku nie bedzie podnosi¢ odpowiedzialnosci za uzywanie
wyrobu medycznego lub jakiejkolwiek jego czesci w sposdb inny niz opisany w niniejszej
instrukgcji.

Uzycie wyrobu medycznego opisanego w niniejszej instrukcji musi zawsze wynika¢ z zalecen
wykwalifikowanego lekarza. W przeciwnym razie nie wolno uzywac wyrobu medycznego.

Firma EYE TECH CARE nie ponosi odpowiedzialnosSci za nieprzestrzeganie przez uzytkownika
wszystkich procedur lub zalecen opisanych w niniejszej instrukcji i/lub za uzywanie przez niego
wyrobu do celéw innych niz zalecane przeznaczenie.

>o0o o @
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Pomieszczenie, w ktorym zainstalowany jest wyrdb powinno spetniaé wymagania dotyczgce
sprzetu elektrycznego. Firma EYE TECH CARE nie ponosi odpowiedzialnosci za niespetnienie tych
wymagan.

Wszelkie interwencje techniczne odnosnie do wyrobu medycznego inne niz dozwolone przez
EYE TECH CARE mogga spowodowac czesciowe lub catkowite wstrzymanie realizacji gwarancji.

Interwencje techniczne moga by¢ przeprowadzane wytacznie przez osoby przeszkolone i
wykwalifikowane przez EYE TECH CARE. Firma EYE TECH CARE nie ponosi odpowiedzialnosci, jesli
uzytkownik odmdéwi wykonania interwencji przez przeszkolonego i wykwalifikowanego technika
lub jesli wykona je samodzielnie.

Przed przystgpieniem do czyszczenia (ROZDZIAL 8) lub kontroli nalezy wytgczy¢ zasilanie
elektryczne i odtaczy¢ system od sieci zasilajace;j.

Na wyrobie medycznym jest umieszczone oznakowanie [CE 0459 wskazujgce, ze zostat on
wyprodukowany zgodnie z obowigzujgcymi dyrektywami europejskimi dotyczacymi wyrobdéw
medycznych.

Wyréb medyczny EyeOP1 nie jest przeznaczony do uzytku domowego. W przypadku
zainstalowania niezgodnie z instrukcjg uzycia, moze dojs¢ do zaktocen, ktére moga doprowadzic
do uszkodzenia innych, bardziej wrazliwych urzadzern lub do nieprawidtiowego dziatania
spowodowanego ewentualnymi, nadmiernymi emisjami radioelektrycznymi. Moze by¢
konieczne podjecie $rodkow tagodzacych, takich jak zmiana orientacji lub zainstalowanie
modutu sterowania EyeOP1 w innym pomieszczeniu lub ekranowanie lokalizacji.

Ponadto w poblizu wyrobu medycznego nie wolno uzywac telefondw komdérkowych ani innych
mobilnych urzadzen komunikacyjnych, poniewaz mogg one wptynac na jego dziatanie. Pozostate
urzadzenia uzywane w poblizu wyrobu EyeOP1 muszg by¢ zgodne z normg IEC 60601-1-2.

W przypadku wystgpienia komunikatu o btedzie nalezy go przeczytac i zapisa¢ w celu utatwienia
diagnostyki technicznej, przerwaé zabieg, jezeli procedura nie zostata opisana w niniejszej
instrukcji oraz niezwtocznie poinformowac firme EYE TECH CARE (lub lokalnego dystrybutora).

Jesli nietypowe zdarzenia bedg sie powtarzac lub wystgpig niezidentyfikowane problemy, nie
nalezy podejmowac préb demontazu wyrobu medycznego. Nalezy sporzadzi¢ notatke odnosnie
do problemu i skontaktowac sie z dziatem technicznym firmy EYE TECH CARE pod adresem
support@eyetechcare.com lub z lokalnym przedstawicielem.

Procedura gromadzenia, utylizacji, niszczenia lub recyklingu sprzetu, jego podzespotdw,
powigzanych akcesoriéw i wyrobéw jednorazowego uzytku powinna by¢ zgodna z przepisami
obowigzujgcymi w kraju i/lub szpitalu, w ktorym jest on uzywany (w razie potrzeby nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub dystrybutorem).

Jednorazowy materiat zuzywalny EYEOP-PACK nalezy wyrzuci¢ natychmiast po uzyciu do
odpowiedniego pojemnika (zanieczyszczone odpady).

Poniewaz modut sterujacy EyeOP1 jest sklasyfikowany jako profesjonalny odpad
elektryczny i elektroniczny (WEEE) po zakoriczeniu okresu uzytkowania, EYE TECH
CARE odbierze go i umiesci w centrum zbidrki i przetwarzania WEEE. W tym celu
nalezy skontaktowac sie z dziatem technicznym EYE TECH CARE pod nastepujgcym

. adresem e-mail: support@eyetechcare.com. W ten sposdb uzytkownik przyczynia
sie do ochrony srodowiska, zasobdw naturalnych i zdrowia.
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3.2.2. GLOWNE OSTRZEZENIA DOTYCZACE ZABIEGU

Wytacznie odpowiednio przeszkoleni i wykwalifikowani uzytkownicy mogg korzysta¢ z modutu
sterowania EyeOP1, jego akcesoridw i materiatdw zuzywalnych EYEOP-PACK opisanych
W niniejszej instrukcji.

Materiat zuzywalny EYEOP-PACK, w ktérego sktad wchodzi sonda zabiegowa i stozek faczacy,
jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Dlatego w zadnym wypadku nie wolno go uzywac
ponownie.

Elementy EYEOP-PACK s3 sterylizowane tlenkiem etylenu. Przed uzyciem nalezy sprawdzié
sterylno$¢ produktu, upewniajgc sie, ze opakowanie nie jest uszkodzone.

Nie sterylizowaé ponownie elementéw EYEOP-PACK przed ani po uzyciu. Nie uzywa¢ wyrobu w
razie problemdw zwigzanych ze sterylnoscig z powodu uszkodzonego opakowania.

Sprawdz, czy przewody stozka tgczacego nie przeciekajg — to pozwoli unikng¢ nieprawidtowego
ssania.

Nieprawidtowo przeprowadzona przez uzytkownika ponowna sterylizacja, niezatwierdzona
przez firme EYE TECH CARE, moze doprowadzi¢ do uszkodzenia elementéw materiatu
zuzywalnego EYEOP-PACK, takich jak przetworniki sondy, ido nieprawidtowego
przeprowadzenia zabiegu i/lub wykonania zabiegu niepozadanego na sgsiednich tkankach.

Parametry sg unikalne dla kazdej sondy zabiegowej iokreslajg energie ultradzwiekowa
przekazywang pacjentowi. Sg one automatycznie wykrywane przez modut sterowania po
podtaczeniu do niego sondy zabiegowe;j.

Prawidtowe umiejscowienie stozka tgczacego isondy zabiegowej ma zasadnicze znaczenie,
dlatego — aby nie doszto do ich przesuniecia — pacjent musi pozostawaé nieruchomo.
Nieprzestrzeganie tych zalecen moze przyczyni¢ sie do przeprowadzenia zabiegu
w nieprawidtowy sposdb, a nawet do zranienia pacjenta.

Operator musi by¢ obecny przy zabiegu przez caty czas i uwaznie nadzorowa¢ wyréb medyczny
oraz pacjenta.

SPO® 0 00@e

3.3. OCHRONA PRZED PORAZENIEM PRADEM ELEKTRYCZNYM
Aby ochroni¢ ludzi przed porazeniem prgdem elektrycznym nalezy przestrzega¢ nastepujgcych
zalecen:

>

- Abyunikngc¢ wszelkiego ryzyka porazenia prgdem elektrycznym, ten wyréb musi by¢ podtgczony do sieci
zasilajgcej z uziemieniem ochronnym.

- Zawsze przestrzegac przepisow i specyfikacji dotyczacych instalacji elektrycznych.

- Nigdy nie nalezy otwiera¢ modutu sterowania EyeOP1. Do wykonania takiej operacji mogg przystgpic
wytgcznie osoby wykwalifikowane.

- Trzymac¢ modut sterowania z dala od cieczy i nigdy nie spryskiwaé go wodg ani innymi ptynami.

- W przypadku awarii lub dfugotrwatego nieuzywania zaleca sie odfgczenie wyrobu od zasilania.

- Wrazie przenoszenia modutu sterowania EyeOP1 nalezy sprawdzi¢, czy wtyczka elektryczna jest
odpowiednia dla danego urzadzenia.

- W przypadku pozaru izagrozenia dla wyrobu, nalezy odtgczy¢ modut sterowania EyeOP1 od sieci
zasilajgcej i skontaktowac sie z odpowiednimi pracownikami.

3.4. TABELE DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ (EMC)
Wyréb medyczny (modut sterowania EyeOP1 i powigzane z nim materiaty zuzywalne EYEOP-PACK) wymaga
podjecia szczegdlnych s$rodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej. Nalezy go
zainstalowac i uzytkowac zgodnie z informacjami dotyczgcymi kompatybilnosci elektromagnetycznej podanymi
w ponizszych tabelach.
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W poblizu wyrobu medycznego nie wolno uzywaé telefondw komdrkowych ani innych mobilnych urzadzen
komunikacyjnych, poniewaz moga one wptywac na jego dziatanie. Pozostate urzadzenia uzywane w poblizu
wyrobu medycznego muszg by¢ zgodne z normg IEC 60601-1-2. Wszelkie incydenty zwigzane z kompatybilnoscia
elektromagnetyczng nalezy zgtaszaé producentowi.

Wystawienie pacjentow wyposazonych w aktywne wszczepialne wyroby medyczne (rozrusznik serca itp.) na
kontakt z modutem sterowania EyeOP1 i powigzanymi z nim materiatami zuzywalnymi EYEOP-PACK musi
nadzorowac kardiolog.

@ Ten symbol oznacza, ze wszelkie urzadzenia emitujgce fale radiowe znajdujace sie w poblizu
wyrobu muszg by¢é WYtACZONE.

((('))) Ten symbol oznacza, ze wyrdb jest wyposazony w nadajnik fal radiowych.

Dyrektywy i oSwiadczenia producenta — emisje promieniowania

elektromagnetycznego
Wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient
lub uzytkownik wyrobu medycznego powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Badania emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne — dyrektywy
Wyréb medyczny wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej
Emisje fal radiowych Grupa 1 wytacznie w funkcjach wewnetrznych. Z tego wzgledu emisja fal
CISPR 11 P radiowych jest bardzo niska i prawdopodobnie nie spowoduje
zaktdcen pobliskich urzadzen elektronicznych.
Emisje fal radiowych Klasa A
CISPR 11 , . Lo . . .
— - Wyréb medyczny jest odpowiedni do uzywania we wszystkich
Emisje harmoniczne . . . . ) .
Klasa A pomieszczeniach, oprécz domowych, ktére sg bezposrednio
IEC 61000-3-2 . S oo S
Wahani podtgczone do publicznej sieci niskiego napiecia zasilajgcej
a.anlla . . pomieszczenia domowe.
napiecia/migotanie Zgodny
IEC 61000-3-3
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Dyrektywy i oSwiadczenia producenta — odpornos¢ na zaktdécenia

elektromagnetyczne

Wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient
lub uzytkownik wyrobu medycznego powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test odoornosci Poziom testu Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
P IEC 60601 zgodnosci dyrektywy
. Podtoga powinna by¢ wykonana
Wyt
yladowania + 6 kV w styku Zgodny z drewna, betonu lub cienkich ptytek.
elektrostatyczne . .. .
(ESD) Jezeli podtoze jest pokryte materiatem
+ 8 kV w powietrzu Zgodny syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna
IEC 61000-4-2 . ., L
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Szybkozmienne Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
L t+ 2 kV dla elektrycznych 3 .
zaktécenia linii zasilaiacvch Zgodny by¢ taka sama, jak dla typowych
przejsciowe 1acy - srodowisk komercyjnych lub
IEC 61000-4-4 o1 kvodla dini) o szpitalnych
wej$ciowych/wyjsciowych godny P yen.
Przejéciowe skoki | * 1 kV pomiedzy fazami Zgodny Jak,osc zasilania 5|§C|owego powinna
S by¢ taka sama, jak dla typowych
naplecia t 2 kV pomiedzy faza srodowisk komercyjnych lub
IEC 61000-4-5 . . Zgodny .
i podtozem szpitalnych.
<5% Ur
(>95% spadkow Ur)
przez 0,5 cyklu
. ol Zgodny Jako$¢ zasilania sieciowego powinna
k krotk ) )
SFr)::rv:; iwar::nli: 40% Ur by¢ taka sama, jak dla typowych
P . 'y (60% spadkéw Ur) przez 5 srodowisk komercyjnych lub
napiecia na : . . . .
L cykli Zgodny szpitalnych. Jezeli uzytkownik
wejsciowych . }
- potrzebuje, aby wyréb medyczny stale
elektrycznych liniach " .
sasilaiacvch 70% U~ pracowat podczas awarii zasilania
Ay (30% spadkéw Ur) Zgodny sieciowego, zaleca sie zasilanie modutu
IEC 61000-4-11 przez 25 cykli ft?rowama “EyeOPl z t.).ezawaryjnego
zrédta energii lub z baterii.
<5% Ur Zgodny
(>95% spadkow Ur)
przez5s
Pola magnetyczne o czestotliwosci sieci
Pole magnetyczne e . ,
R zasilajacej powinny cechowac
przy  czestotliwosci . .
I . specyficzne poziomy w
zasilania sieciowego | 3 A/m Zgodny .
(50/60 Hz) reprezentatywnym miejscu w typowym
IEC 61000-4-8 sroFiowwku komercyjnym lub
szpitalnym.

Uwaga: Ur to napiecie przewodu zasilania pradu przemiennego przed wdrozeniem poziomu testu.
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Dyrektywy i oSwiadczenia producenta — odpornos¢ na zaktdcenia
elektromagnetyczne

Wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient
lub uzytkownik wyrobu medycznego powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Poziom
L s test Pozi . .
Test odpornosci zgo(::lsn:]e . zg:cj:zx?ci Srodowisko elektromagnetyczne — dyrektywy
IEC 60601
Nie nalezy uzywacd mobilnych urzadzen
radiokomunikacyjnych w poblizu jakiegokolwiek elementu
tego wyrobu medycznego (w tym przewoddéw) w odlegtosci
mniejszej niz zalecana odlegtos¢ separacji obliczona na
podstawie réwnania majacego  zastosowanie do
czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢ separacji:
d=117P
Emisje
rzewodzone fal 3 veff 3V
P diowch o 150 kHa d=1,17VP 80 MHzdo 800 MHz
IEC 61000-4-6 do 80 MHz d=2,34VP 0d 800 MHz do 2,5 GHz
Emisje 3V/m 3V/m gdzie P jest maksymalng mocg wyjSciowg nadajnika
promieniowania od 80 MHz w watach (W) podang przez producenta nadajnika, a d jest
fal radiowych do 2.5 GHz zalecang odlegtoscig separacji w metrach (m).
IEC 61000-4-3 ’ Wazne jest, aby wartosci statej intensywnosci pola

nadajnika fal radiowych, okreslonego podczas badania
elektromagnetycznego w miejscu instalacji?, miescity sie
ponizej poziomdéw zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci®

Zaktécenia mogg wystgpi¢ w poblizu wyrobu majgcego
nastepujace oznakowanie: ((f'}))

Uwaga 1: przy wartosci 80 MHz i 800 MHz nalezy zastosowac najwyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Dyrektywy te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich przypadkach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych ma wptyw ich pochtanianie oraz odbicie od struktur, obiektéw i oséb.

2Intensywnos¢ pola nadajnikow stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych (komarkowych)
i naziemne, mobilne telefony radiowe, radia amatorskie, nadajniki radiowe MA i MF oraz nadajniki telewizyjne
nie moze by¢ przewidziana zodpowiednia doktadnosci3. W celu dokonania oceny srodowiska
elektromagnetycznego wytwarzanego przez stacjonarne nadajniki fal radiowych, nalezy przeprowadzic¢
badania elektromagnetyczne na miejscu. Jezeli natezenie pola mierzone w miejscu uzytkowania wyrobu
medycznego przekracza podany wyzej poziom zgodnosci fal radiowych, nalezy sprawdzié, czy wyréb medyczny
dziata prawidtowo. W razie stwierdzenia nieprawidtowego dziatania konieczne moze by¢ podjecie
dodatkowych dziatan, takich jak zmiana orientacji lub potozenia wyrobu medycznego.

b Jezeli zakres czestotliwo$ci wynosi od 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola musi by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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Zalecane odlegtosci separacji pomiedzy urzadzeniami mobilnymi
wykorzystujgcymi komunikacje radiowg a wyrobem medycznym

Wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emisja
promieniowania fal radiowych jest kontrolowana. Klient lub uzytkownik wyrobu medycznego moze przyczynic
sie do zapobiegania zaktdceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegtos¢ miedzy
urzgdzeniem mobilnym/urzadzeniem komunikacyjnym emitujgcym fale radiowe a wyrobem medycznym,
zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy emisyjnej komunikacyjnego urzadzenia
mobilnego.

Maksymalna Odlegtos¢ separacji w zaleznoséci od czestotliwosci nadajnika (w m)
znamionowa moc
wyjsciowa od 150 kHz do 80 MHz | od 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 2,5 GHz
nadajnika d=[3,5/3NP d=[3,5/3]NP d=1[3,5/3VP
(w W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,34
10 3,7 3,7 7,4
100 11,7 11,7 23,4

Odnosnie do nadajnikéw, ktédrych maksymalnej mocy wyjsciowej nie podano w powyzszej tabeli, zalecana
odlegtos¢ separacji d w metrach (m) mozna oszacowac, zgodnie z danymi producenta nadajnika, na podstawie
réwnania wtasciwego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng moc wyjsciowa nadajnika
w watach (W).

Uwaga 1: przy wartosci 80 MHz i 800 MHz nalezy zastosowac odlegtos¢ separacji dla najwyzszego zakresu
czestotliwosci.

Uwaga 2: Dyrektywy te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich przypadkach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych ma wptyw ich pochtanianie oraz odbicie od struktur, obiektéw i osdb.

3.5. SYSTEM BEZPIECZENSTWA | SRODKI OSTROZNOSCI
3.5.1. CHARAKTERYSTYKA | ROLA OGOLNYCH ZABEZPIECZEN SYSTEMOWYCH

Za posrednictwem oprogramowania wyrobu medycznego w réznych fazach jego uzytkowania nalezy regularnie
przeprowadzac kontrole zabezpieczen. W ponizszej tabeli wymieniono dziatania kontrolne i opisano ich role oraz
konsekwencje w przypadku wystgpienia problemu, ktéry majg rozwigzac:

Definicja Opis Osoba aktywujaca Dziatanie Kiedy
Przycisk ON/OFF Uruchamia/zatrzymuje | Uzytkownik Steruje ogdlnym Stale
(WL./WYL.) wyrob (urzadzenia) zasilaniem,

a w nastepstwie tego
wszystkimi
podzespotami
Bezpieczniki Wytqczajq zasilanie Prad Wytgcza wyréb | Stale
przetezeniowy i chroni podzespoty
w obwodzie

elektrycznym
(urzadzenie)

Pedat uruchamiania Uruchamia zapton | Uzytkownik Wytacza zasilanie | Stale
i zatrzymuje go | (urzadzenia) ptytki elektronicznej
natychmiast po generatora stuzgcej
zwolnieniu pedatu do emitowania fal

radiowych
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Definicja Opis Osoba aktywujaca Dziatanie Kiedy
System komunikacyjny | Wyswietla komunikat | Wyréb Wyswietla Ekran startowy
uktadu nadzorujagcego |na wypadek utraty | (urzadzenie + | komunikat

komunikacji ~ miedzy | oprogramowanie) | uzytkownika
panelem MMI

a generatorem

radiowym

Zwolnienie ssania Wyswietla komunikat | Wyréb Wyswietla W trakcie
w przypadku (urzadzenie + | komunikat zabiegu
zaprzestania  ssania | oprogramowanie) | uzytkownika
(zanik podcisnienia)

Bfad adaptacji Wykrywa bfgd | Wyrdb Wytacza zasilanie | W trakcie
adaptacji  na  linii | (urzadzenie + | ptytki elektronicznej | zabiegu
przetwornikow oprogramowanie) | stuzacej do

emitowania fal
radiowych
(generator fal
radiowych)

Awaria zasilania Zatrzymuje rozruch Wyréb Wytacza zasilanie | W trakcie
(urzadzenie + | ptytki elektronicznej | zabiegu
oprogramowanie) | stuzacej do

emitowania fal
radiowych
(generator fal
radiowych)

Sterowanie moc3 | Kontrola mocy | Wyréb Wytacza zasilanie | W trakcie

wyjsciowq emitowanych fal'| (urzadzenie + | ptytki elektronicznej | zabiegu
radiowych za pomocq | oprogramowanie) | stuzacej do
watomierza emitowania fal

radiowych
(generator fal
radiowych).

Wskazanie Wizualizacja Wyréb Aktywuje wigzke | W trakcie

wystrzelenia fal | ultradzwiekéw/mocy | (urzadzenie + | ultradzwiekowg zabiegu

radiowych/ wystrzelenia fal | oprogramowanie) | w obszarze

ultradzwiekdéw radiowych (informacje poddawanym falom
dla uzytkownika) radiowym

Czas wyt. Narzuca odstep | Wyréb Ustawia przedziat | W trakcie
czasowy pomiedzy | (oprogramowanie) | czasowy miedzy | zabiegu
wypuszczeniem dwdch wystrzeleniem
wiqgzek fal radiowych dwoch wigzek fal

radiowych

i wyswietla czas
pozostaty do
nastepnego
wystrzelenia. Sygnat
dzwiekowy w czasie
oczekiwania.

Wykrywanie sondy Sprawdza integralnosc | Wyréb Wyswietla Przy
danych z sondy | (oprogramowanie) | komunikat o btedzie | podtgczaniu
i kompatybilnos¢  jej z prosbg o wymiane |sondy iprzed
modelu. sondy przystgpieniem

do etapu
zabiegu
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3.5.2. NIEPRAWIDLOWE DZIALANIE
W przypadku wykrycia przez oprogramowanie btedu lub nieprawidtowosci, uzytkownik otrzymuje komunikat
o btedzie, ktdry jest wyswietlany na ekranie modutu sterowania.

Po pojawieniu sie komunikatu o btedzie uzytkownik powinien:
o - przeczytacizrozumie¢ komunikat;
- zapisa¢ komunikat, aby w razie potrzeby ufatwi¢ diagnostyke techniczng;
- przerwac zabieg, jezeli okaze sie to konieczne;
- niezwtocznie poinformowaé dziat techniczny firmy EYE TECH CARE, piszac wiadomos¢
mailowg na adres support@eyetechcare.com. Mozna tez skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem.

3.5.3. WYLACZNIK AWARYJNY
Jezeli w nagtym wypadku zajdzie koniecznos¢ przerwania zabiegu, operator musi zwolni¢ pedat uruchamiania
(w przeciwnym razie bedzie on wcisniety podczas zabiegu), co spowoduje automatyczne zatrzymanie procedury.
W razie potrzeby nalezy zatrzymac ssanie, naciskajac przycisk ssania (nad pedatem uruchamiania). Z oka pacjenta
nalezy usungc sonde zabiegowg i stozek taczacy.

Aby wznowic zabieg, jezeli bedzie to konieczne i stosowne, postepowac zgodnie z procedurg opisang w czesci 2.
Postepowanie w przypadku przerw w sekwencji zabiegowej opisano w Rozdziale 7.

4. OPIS WYROBU EYEOP1 | MATERIALU ZUZYWALNEGO EYEOP-PACK

4.1. OGOLNA PREZENTACJA | ZASADA DZIALANIA ZOGNISKOWANYCH ULTRADZWIEKOW

Modut sterowania EyeOP1, w potgczeniu ze sterylnym, jednorazowym materiatem zuzywalnym EYEOP-PACK, jest
przeznaczony do uzytku klinicznego w okulistyce. Pozwala na leczenie jaskry poprzez cyklokoagulacje ciata
rzeskowego zogniskowanymi ultradZzwiekami dostarczanymi przez sonde zabiegowg, umozliwiajgcymi obnizenie
cisnienia $rodgatkowego (IOP).

Wigzki ultradzwiekowe, generowane przez wkleste przetworniki piezoelektryczne znajdujgce sie w sondzie
zabiegowej, tatwo przechodzg przez nieprzezroczyste tkanki biologiczne, nie uszkadzajac ich i mogg dotrze¢ do
docelowe] strefy ogniskowania, tj. do ciata rzeskowego. Promieniowanie przenika do oka ze skuteczng
intensywnoscig (IEeff) wynoszacg 60 + 11 W/cm?2. W strefie ogniskowania dostarczona energia powoduje niemal
natychmiastowy wzrost temperatury, a tym samym uszkodzenie komoérek docelowych na skutek martwicy
koagulacyjne;j.

Cisnienie (Mpa)

0.5

2 A1 X(mm)

Cisnienie generowane w strefie ogniskowania przez zogniskowane ultradZzwieki wytwarzane przez przetwornik sondy zabiegowej

W sktad wyrobu medycznego wchodzi kilka elementdw funkcjonalnych:
- modut sterowania EyeOP1, ktdry umozliwia ustawianie parametréw i kontrole procedury przez caty czas
trwania zabiegu;
- sonda zabiegowa, czyli element aktywny, ktéry jest podtgczony do modutu sterowania EyeOP1
i dostarcza zogniskowane ultradzwieki za pomocg szesciu przetwornikéw;
- stozek taczacy, tj. nieaktywna czesc stykajgca sie z okiem, ktéra pozwala prawidtowo umiesci¢ na nim
sonde.
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4.2. OPIS ELEMENTOW WYROBU
W sktad systemu wchodzg nastepujgce elementy:
- modut sterowania EyeOP1;
- sterylny, jednorazowy materiat zuzywalny EYEOP-PACK, zawierajacy sonde zabiegowg i stozek taczacy

(wyposazony w obwadd ssacy i putapke cieczy).

4.2.1. MoDUL STEROWANIA EYEOP1
Modut sterowania EyeOP1 umozliwia ustawianie parametréw isterowanie procedurg zabiegowa.
W przeciwienstwie do sterylnego materiatu zuzywalnego EYEOP-PACK jednorazowego uzytku, modut sterowania
EyeOP1 mozna uzy¢ u kilku pacjentéw (uzywajac zgodnie z warunkami opisanymi w niniejszej instrukcji obstugi).
W sktad modutu sterowania EyeOP1 wchodzg nastepujgce elementy:
v Ekran dotykowy;

v" Przycisk ON/OFF (Wt./WYL.);
v' Kabel zasilania sieciowego;
v

Ztacza znajdujace sie w tylnej czesci (ztacza kabla sondy zabiegowej oraz dla rurki ssacej stozka

taczacego itp,);

<\

Uchwyt na kabel i putapke cieczy;

Drukarka;

Dwufunkcyjny pedat nozny (klasa IPX8) z kablem o dtugosci 3 m: duzy kwadratowy pedat = pedat
uruchamiania (zabiegu), a takze maty okragty pedat = pedat ssania.

Modut sterowania — widok z przodu:

- Ekran dotykowy znajduje sie na srodku.
- Przycisk wtaczania/wytaczania znajduje sie

z boku.

Modut sterowania — widok z tytu:

Drukarka zawierajgca rolke papieru (3)

znajduje sie na srodku.

1 - Ztacze kabla sondy zabiegowej (1) jest

umieszczone z lewej strony.

- Ztacze obwodu ssgcego (2) jest umieszczone

z prawej strony.

- Przytgcze kabli pedatu (5) znajduje sie z jego

prawej strony.

- Przytgcze zasilania sieciowego (6) znajduje sie

z lewej strony.
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Widok przedniej strony modutu sterowania
z zamocowanym uchwytem na kabel:

- Uchwyt putapki cieczy znajduje sie z boku.

- Kable nalezy utozy¢ w sposob przedstawiony

ponizej.

Uchwiyt do kabli

4.2.2. MATERIAL ZUZYWALNY EYEOP-PACK JEDNORAZOWEGO UZYTKU
EYEOP-PACK to sterylny materiat zuzywalny jednorazowego uzytku, potrzebny do obstugi wyrobu medycznego
przez podtaczenie do modutu sterowania EyeOP1. Jest on przepisywany dla danego pacjenta przez okuliste.
EYEOP-PACK zawiera sonde zabiegowa oraz stozek taczacy potgczony z putapka cieczy (patrz Rys. 1). EYEOP-PACK
wystepuje w trzech rozmiarach o $rednicach: 11, 12 i 13 mm. Wszystkie elementy zostaty przedstawione

w dalszej czesci instrukcji.

Elementy EYEOP-PACK s3 sterylizowane tlenkiem etylenu i pakowane w blistry z tworzywa sztucznego PETg
zamkniete Tyvekiem. Sg umieszczone w oddzielnym opakowaniu kartonowym z arkuszem etykiet
zapewniajacych identyfikowalnos¢. EYEOP-PACK nalezy przechowywaé w suchym miejscu, przy standardowym
cisnieniu. Chronic¢ przed $wiattem.

PET blister

Pulzpkacieczy
Obwod ssacy

Stozek laczacy

Sondaz zabiegowa

Rys. 1: Zawartos¢ EYEOP-PACK

® EYEOP-PACK to sterylny, jednorazowy materiat zuzywalny. W przypadku ponownego uzycia

moze dojs¢ do zakazenia pacjenta. Nieprawidtowo przeprowadzona przez uzytkownika
ponowna sterylizacja, niezatwierdzona przez firme EYE TECH CARE, moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia elementéw materiatu zuzywalnego EYEOP-PACK, takich jak przetworniki sondy, i do
nieprawidtowego przeprowadzenia zabiegu i/lub wykonania zabiegu niepozgdanego na
sgsiednich tkankach.

Elementy EYEOP-PACK sg sterylizowane tlenkiem etylenu. Przed uzyciem upewnié sie, ze
sterylno$¢ zostata zachowana, sprawdzajgc opakowanie plastikowe oraz ostone z materiatu

Tyvek pod katem uszkodzen.
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Nie sterylizowa¢ ponownie elementéw EYEOP-PACK przed ani po uzyciu. Nie uzywaé¢ wyrobu
w razie problemoéw zwigzanych ze sterylnoscig z powodu uszkodzonego opakowania.
Na kilku etykietach umieszczonych na EYEOP-PACK nadrukowana jest data waznosci. Nie uzywac
EYEOP-PACK po uptywie tej daty. Elementy EYEOP-PACK nalezy uzywa¢ wytacznie w potaczeniu

z wyrobem EyeOP1.

4.2.2.1. SONDA ZABIEGOWA

Sonda zabiegowa sktada sie zszesciu przetwornikdw piezoelektrycznych,
rozmieszczonych na okreslonym fragmencie obwodu. Ich celem jest emitowanie
ultradzwiekdéw. Podczas zabiegu sonda, bedgca czescig aplikacyjng typu BF, jest
umieszczana na oku za pomocg stozka tgczacego itagczona z modutem sterowania
kablem, ktéry przekazuje sygnat elektryczny umozliwiajgcy generowanie wigzek lv
ultradzwigkowych. Sonda wystepuje w trzech rozmiarach, tj. 11, 12 i 13 mm, ktére \‘
sg dobierane do anatomii oka pacjenta poddawanego zabiegowi.

4.2.2.2. STOZEK LACZACY | JEGO PULAPKA CIECZY
Stozek taczacy jest wyposazony w putapke cieczy. Stozek taczgcy, bedgcy w bezposrednim kontakcie z okiem, jest
niezbedny do zabezpieczenia sondy zabiegowej na oku poddawanym zabiegowi, jako ze jest ona wprowadzana
do stozka. Stozek zawiera rowniez pierscien ssacy, umozliwiajacy chirurgowi zamocowanie stozka na oku po
wtgczeniu systemu prézniowego na module sterowania oraz utrzymanie go w potozeniu centralnym na oku, a
takze uniemozliwienie jego przemieszczania sie, co pozwala na bezpieczne przeprowadzenie zoptymalizowanego
zabiegu.

Stozek sprzegajacy pozwala na leczenie 8 lub 10 sektoréw, dzieki 6 przetwornikom sondy terapeutycznej. W tym
celu uzytkownik moze obréci¢ sonde terapeutyczng po leczeniu szesciu pierwszych sektorow, aby leczy¢

dodatkowe sektory w drugiej uzyskanej pozycji.
' .
V
|
¥

Sonda zabiegowa w stozku taczacym:

- Lewa strona: w pierwszym potozeniu w celu przeprowadzenia zabiegu w pierwszych szesciu sektorach

- Prawa strona: w drugim potozeniu w celu przeprowadzenia zabiegu w kolejnych sektorach (w przypadku protokotu 8-
sektorowego).

4.2.2.3. WYBOR MODELU EYEOP-PACK
Dostepne sg trzy modele EYEOP-PACK (modele o $rednicach: 11 mm, 12 mm i 13 mm).

Przed przystgpieniem do zabiegu z uzyciem wyrobu medycznego uzytkownik musi okresli¢ odpowiedni
model/rozmiar materiatu zuzywalnego EYEOP-PACK, ktéry bedzie uzywany w oku poddawanym zabiegowi.
Uzytkownik wybiera wtasciwy rozmiar na podstawie nomogramu i jego instrukcji uzycia (dostarczany przez EYE
TECH CARE z modutem sterujgcym EyeOP1).

o Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje dotgczong do nomogramu.

Rozmiar okresla sie, obracajgc tarcze nomogramu w taki sposéb, aby zmierzona dtugosc osiowa i odlegtos¢ WTW
(Srednicy rogéwki) oka poddawanego zabiegowi byty dopasowane wzgledem siebie, a tym samym wskazywaty
model EYEOP-PACK, ktory nalezy uzy¢.
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Pomiar dtugosci osiowej i odlegtosci WTW przez uzytkownika:

Wyroby do pomiaru dfugosci osiowej iodlegtosci WTW zatwierdzone w celu wtasciwego
i bezpiecznego stosowania nomogramu okreslono w instrukcji uzycia dotgczonej do
nomogramu.

Jesli uzytkownik nie posiada zadnego z tych zatwierdzonych wyrobow lub jesli nie mozna
wykona¢ pomiaréw biometrycznych, jedyng mozliwoscig okreslenia rozmiaru sondy jest

przestanie skandw ultradzwiekowych (UBM/OCT) do dziatu technicznego EYE TECH CARE
w wiadomosci e-mail na adres: support@eyetechcare.com.

Jesli nomogram wskazuje, ze oko poddawane zabiegowi jest poza specyfikacjami (,Nie mozna
wykonac zabiegu UCP”), nie nalezy na nim wykonywac zabiegu przy uzyciu wyrobu medycznego.

Nie uzywa¢ nomogramu bez instrukcji obstugi lub jezeli stan nomogramu i/lub instrukcji obstugi
nie pozwala na bezpieczne uzycie.

W razie utraty instrukcji albo jesli nomogram i/lub instrukcja obstugi nie pozwalajg juz na
bezpieczne uzywanie wyrobu, nalezy skontaktowac sie z dziatem technicznym w celu uzyskania
narzedzia  zastepczego, wysytajac  wiadomos¢ e-mail na  nastepujacy  adres:
support@eyetechcare.com.

Upewnié sig, ze uzywana jest wytgcznie najnowsza, wystana przez EYE TECH CARE, wersja
nomogramu. W przypadku watpliwosci prosimy o kontakt mailowy z firmg EYE TECH CARE pod
nastepujacym adresem: support@eyetechcare.com.

4.3. OPIS INSTALACJI SYSTEMU | KONFIGURACJI ZABIEGU

>PB B

Uchwiyt do kabli

Pulapka cieczy

Obwad ssacy (podlaczony
do stozka sprzegajacego
i pulapki cieczy)

Sonda zabiegowa (podlaczona
do modulu sterowania)

Stozek laczacy

Kabel pedalu noznego (podlaczony
do modulu sterowania)

Pedal ssaniz (okragly)

Pedal uruchamiznia
(duzy, prostokatny)

Modut sterowania EyeOP1 nalezy uzywaé w Srodowisku szpitalnym, na sali operacyjnej lub
w ambulatorium (w zaleznosci od warunkdw znieczulenia). Musi on by¢ podtgczony za pomoca
odpowiedniej wtyczki elektrycznej (230 V) do zasilania sieciowego o natezeniu co najmniej 10 A.

Aby catkowicie wytgczy¢ zasilanie sieciowe, nalezy nacisngé przycisk ON/OFF (Wt./WYt.) lub
odtgczy¢ od niego wtyczke. Jako ze oba elementy sg wykorzystywane jako urzadzenia
oddzielajagce muszg by¢ tatwo dostepne.

Modut sterowania EyeOP1 nalezy zainstalowac stabilnie w pofozeniu poziomym, w czystym
miejscu, przy gtowie pacjenta.
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Nalezy sprawdzic¢, czy kable nie sg za bardzo napiete, zwiniete lub zaplatane.

4.4. PARAMETRY TECHNICZNE WYROBU — PODSUMOWANIE
Niezaleznie od protokotu zabiegu wybranego przez uzytkownika zgodnie ze wskazaniami (patrz ROZDZIAL 2 §2.1),

czas uruchamiania wynosi 8 sekund na sektor z 20 sekundami przerwy pomiedzy sektorami.
Wszystkie sektory wybranego protokotu s3 obowigzkowe (uzytkownik nie moze zmienic liczby ani rozmieszczenia
sektorow poddawanych zabiegowi w wybranym protokole). Uzytkownikowi nie wolno ustawia¢ parametréw

),

€)=l

zabiegu (czas wytaczenia, czas uruchamiania na kazdy sektor, dozwolone protokoty).
2,6 W *08W przez 8 sekund na kazdy sektor

radiowych | 19,5—22,5 MHz 005 MHz

Moc akustyczna
Czestotliwo$¢ pracy generatora fal

modutu sterowania EyeOP1

. WELACZANIE MODULU STEROWANIA EYEOP1

Podtgczy¢ (uzywajac standardowego poziomu sity) pedat
sterowania do specjalnego ztgcza (a), ktdre znajduje sie w tylnej

5

1.

czedci modutu sterowania.
Aby podtgczy¢ pedat, nie nalezy uzywac sity. Przyczyng
modutu sterowania

A niemoznosci podtqgczenia
prawdopodobnie jest asymetryczne ztgcze zapobiegajgce
niewtasciwemu podtgczeniu. W takim przypadku nalezy obrdcic ztqgcze w taki sposéb, aby mozna je byto

wsungc bez uzycia sity.
Podtaczy¢ przewdd zasilania do tylnej czesci modutu sterowania (b), a nastepnie do sieci zasilajgcej

2.
o mocy 230 V.
3. Nacisngé przycisk ON/OFF (W+t./WYt.) znajdujacy sie z boku modutu
sterowania i odczekac¢ 30 sekund celem uzyskania dostepu do Menu

Gtéwnego.
Komunikaty o btedach niskiego poziomu natadowania baterii:
jesli po uruchomieniu modutu sterowania na ekranie pojawi sie komunikat o btedzie ,RAAA053 Running

A Jezeli modut sterowania jest wyposazony w baterie nietadowalng,

out of power in the backup battery” (mozliwe, jesli modut sterowania nie byt uzywany przez kilka
miesiecy), baterie nalezy wymieni¢ w cigqgu 1 miesigca, w przeciwnym razie ulegnie ona catkowitemu

roztadowaniu, uniemozliwiajqc korzystanie z urzqdzenia bez interwencji osob przeszkolonych i

wykwalifikowanych przez firme EYE TECH CARE (patrz ,Komunikat o btedzie roztadowania baterii”).
Nalezy skontaktowac sie z serwisem technicznym, zgodnie z procedurq opisang w Rozdziale 7 §3 ,,Awarie

i btedy”.

Dopoki jednak bateria nie jest catkowicie roztadowana, nie ma ryzyka wytgczenia modutu sterowania
i mozna bezpiecznie przeprowadzic¢ rozpoczetg procedure zabiegowgq.

Komunikat o btedzie roztadowania baterii:

22/44
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Jesli podczas uruchamiania wyswietlany jest 104143
A komunikat o bfedzie ,System Error — Contact System information
VersionStatus

technical support services” (patrz obok), T

oznacza to, ze bateria jest catkowicie : 71DC
/ 0ADG

roztadowana (mozliwe, jesli modut sterowania
nie byt uzywany przez kilka miesiecy). Modut
sterowania nie nadaje sie do uzytku: modut
musi  zosta¢  zresetowany, a bateria
wymieniona przez osoby przeszkolone i
wykwalifikowane przez firme EYE TECH CARE.
Nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z serwisem technicznym, postepujqgc zgodnie z procedurq opisanq

w Rozdziale 7 §3 ,,Awarie i btedy”.

Aby unikng¢ sytuacji, w ktorej modut sterowania nie nadaje sie do uzytku z powodu catkowicie
roztadowanej baterii, zaleca sie regularne wiqgczanie modutu sterowania celem monitorowania
wystepowania komunikatéw ,,RAAA051 Low Battery” i ,,RAAA053 Running out of power in the backup
battery” i podjecia odpowiednich dziatan (patrz ,,Komunikaty o btedzie niskiego poziomu natadowania
baterii").
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6. OPIS PROCEDURY ZABIEGOWEJ

6.1. OGOLNE INFORMACJE DOTYCZACE OBSLUGI

Wyréb obstuguje sie zgodnie ze standardowa procedurg zabiegowa opisang w ponizszym streszczeniu. Kazdy
krok zostanie szczegétowo opisany w czesci 3. Szczegdétowa obstuga opisana w tym rozdziale.

l Uruchamianie |

Ekran gtéwny |

Ustawienia

-
Informacje o uzytkowniku
Informacjeo
uzytkowniku
N\
) -
Informacjeo
pacjencie \ Identyfikacja pacjenta |
-
~
Wybor oka, protokotu leczenia i
Informacjeo AR,
kuracja ci$nienia srédgatkowego
Podtaczenie sondy |

Test prézniowy |

Przygotowanie
urzadzenia
Umiejscowienie stozka i sondy

Wykonanie Kuracja |

Raportz Raport

leczenia

\\ |
l Wytaczanie |

Ten sam uzytkownik

Nowy uzytkownik

6.2. OGOLNE ZASADY | OZNACZENIA INFORMACJI

6.2.1. EKRANY | PASEK NAWIGACYJNY
Prawie wszystkim oméwionym w streszczeniu krokom (patrz poprzednia czesc) przypisany jest odpowiedni ekran

na module sterowania. Nawigacja pomiedzy ekranami odbywa sie za pomocg paska znajdujacego sie na dole

ekranu (Rys. 2):
Po nacisnieciu strzatki z prawej strony nastepuje przejscie do kolejnego ekranu.
Po nacisnieciu strzatki z lewej strony nastepuje przejscie do poprzedniego ekranu.

Nastepny ekran

Paprzedni ekran
Rys. 2: Pasek nawigacyjny
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W niektérych przypadkach, w razie niespetnienia warunkéw wymaganych do przejscia do poprzedniego lub
kolejnego ekranu (niekompletny proces, niewprowadzone lub nieprawidtowe dane itp.), odpowiednie strzatki sg

czarne (Rys. 3), a ich nacisniecie nie daje zadnego efektu.
Czarnz strzalka

r
Rys. 3: Brak mozliwosci przejscia do kolejnego ekranu
W niektérych przypadkach ten pasek nawigacyjny jest | |y :oroes20te
0 ukryty, dlatego nie jest wyswietlany. Jest on zastgpiony

przez wybor dziatania (np. w Menu Gtdwnym).

6.2.2. WPROWADZANIE DANYCH

Aby wprowadzi¢ dane (nazwy, liczby itp.) uzytkownik musi:

1. Nacisna¢ pole wprowadzania danych albo LAST NAME
|(NAZW|SKO)| lub |F|RST NAME (IMIE)| Wodwczas |:‘

wyswietlana jest wirtualna klawiatura.

10:10:36 B  toro3/20t6

2. Wprowadzi¢ znaki, uzywajac wirtualnej klawiatury.

3. Zatwierdzi¢ wprowadzone dane, naciskajgc przycisk Yf

Kazdorazowo zatwierdzi¢ wprowadzone dane, klikajgc

Y{, aby przejsc do kolejnego kroku.

13:53:40

Jezeli nie wprowadzono danych, pole ma kolor
niebieski. Jesli wprowadzone dane sq nieprawidfowe,
pole ma kolor czerwony. TEST

Jesli wprowadzone dane sq prawidtowe, pole staje sie zielone
i automatycznie nastepuje zatwierdzenie i przejscie do kolejnego kroku.

W przypadku wystgpienia btedu, wprowadzenia nieprawidtowych
danych lub wstawienia spacji ,,_" jako pierwszego znaku, pole ma kolor
czerwony inie ma mozliwosci przejscia do kolejnego kroku. Nalezy
wowczas skorygowacé wprowadzong wartosc.
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6.3. SZCZEGOLOWY OPIS DZIALANIA
W kolejnych czesciach w porzadku chronologicznym zostaty opisane czynnosci, ktére nalezy wykona¢, aby
zapewni¢ prawidtowe dziatanie wyrobu medycznego.

Przed przystgpieniem do procedury nalezy mie¢ pewnos$¢ co do przeczytania i zrozumienia czesci
,Bezpieczenstwo i Srodki ostroznosci dotyczgce uzytkowania” znajdujgcej sie w Rozdziale 3.

Znieczulenie (ogdlne, miejscowe lub regionalne) nalezy zastosowac u pacjenta dopiero po
WLACZENIU wyrobu medycznego i sprawdzeniu go pod katem prawidtowego dziatania.

Aby znieczulenie byto skuteczne, nalezy odczeka¢ wystarczajagco diugo. W przypadku
prawidtowego zastosowania znieczulenia zabieg nie powinien by¢ bolesny.

Pacjent musi by¢ unieruchomiony i leze¢ ptasko na plecach,
tak aby jego o$ optyczna byta pionowa (patrz ponizej) przez
caly czas przygotowan i zabiegu.

>BB> @

0 Przed kazdym zabiegiem nalezy upewnic sie, ze w drukarce jest wystarczajgca ilos¢ papieru do
wydrukowania raportu z zabiegu: patrz §6.4.6

Krok 1. Informacje o uzytkowniku, ktérym jest okulista

Po wiaczeniu urzadzenia uzytkownik musi podaé swoje |EEEEEEEN W eosiaoe
dane w Menu Gtéwnym:

1. Wybra¢ opcje USER (UZYTKOWNIK)
Jesli poprzedni zabieg byt wykonywany przez
o tego samego uzytkownika, mozna wybrac
przycisk  z jego nazwiskiem i imieniem,

a nastepnie przejs¢ bezposrednio do kroku 2.

2. Wprowadzi¢ nazwisko uzytkownika i zatwierdzié. 10:10:26 W coosoo

3. Wprowadzi¢ imie uzytkownika i zatwierdzic.

o Imie i nazwisko lekarza moze zawierac od 1 do 20 (i) |:

znakow i nie moze zaczynac sie od spacji,,.”.

4. Po prawidtowym wypetnieniu dwdch powyzszych pdl
system automatycznie przechodzi do nastepnego
kroku.
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Krok 2. Informacje o pacjencie

10/03/2016

1. W celuwprowadzenia informacji o pacjencie, ktéry ma by¢
leczony, nalezy wybraé¢ opcje |NEW PATIENT (NOWY|

PACJENT)|.
Te opcje nalezy zaznaczy¢ niezaleznie od tego, jaki

pacjent ma zosta¢ poddany zabiegowi oraz czy

0 przeszedt go juz w przesztosci.
2. Wprowadzi¢ nazwisko pacjenta (maksymalnie 3 pierwsze e
[LasT nane MEYTON
[ DE |
) 1963

02 |[10

litery) i zatwierdzic.
3. Wprowadzi¢ imie pacjenta (maksymalnie dwie pierwsze

1370572016

litery) i zatwierdzic.

4. Wprowadzi¢ date urodzenia i zatwierdzic.
Klikajac odpowiedni przycisk, wprowadzié pte¢ pacjenta.

5.
6. Naciskajac strzatke w prawym dolnym rogu ekranu, przej$é

do kolejnego kroku.
Select eye

Krok 3. Wybor oka i liczby sektorow poddawanych zabiegowi

Klikajac litere odpowiadajgc odpowiedniemu oku, wybraé
oko pacjenta, ktére ma zosta¢ poddane zabiegowi.

1.
Wybrane oko podswietli sie na zielono.

L — lewe oko pacjenta.
R — prawe oko pacjenta.
Mozna wybrac tylko jedno oko jednoczesnie. Aby

0 zmienic¢ wybdr, klikngc¢ drugie oko.
dotykajac

2. Wybraé liczbe sektoréw, ktére majg zostaé poddane
zabiegowi (6, 8 lub 10 sektordw),

odpowiedniego przycisku.
3. Wprowadzanie wartosci IOP (ci$nienia $rédgatkowego):

a. Aby wprowadzi¢ wartos¢ w mmHg, nacisng¢ pole
wprowadzania ci$nienia sSrédgatkowego lub .
b. zatwierdzi¢ wpis.
C. Naciskajgc strzatke w prawym dolnym rogu ekranu,
przejs¢ do kolejnego kroku.
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0 Po przejsciu do nastepnego ekranu nie ma mozliwosci powrotu do poprzednich krokéw.

0 W przypadku cisnienia srodgatkowego nie mozna wprowadzi¢ wartosci wyzszej niz 99 mmHg.

0 Jesli nie jest wyswietlana zadna wartos¢ cisnienia Srodgatkowego, klikng¢ przycisk [Not available

(Niedostepne)|. Aby odznaczy¢ te opcje, ponownie nacisngé ten sam przycisk.

Krok 4. Przygotowanie urzadzenia

1. Otwarcie materiatu zuzywalnego EYEOP-PACK:

Opakowanie kartonowe i blister zakrywajqcy nie sq sterylne. Jednak zawartosc¢ blistra zakrywajgcego jest

A sterylna. Dlatego, aby podczas rozpakowywania materiatu zuzywalnego unikng¢ zanieczyszczenia sondy
zabiegowej i stozka tgczqgcego, czynnosci tej nie powinien wykonywac chirurg, ktory bedzie umieszczat
i utrzymywat wyréb na oku pacjenta, lecz pielegniarka. Sonde zabiegowgq i stozek tgczgcy, ktére zostang
umieszczone na oku pacjenta, nalezy obstugiwac (w sterylnych rekawiczkach), aby unikngc zakazenia
pacjenta.

a. Usunac blister zakrywajacy opakowanie kartonowe.

/_\ Przed rozpakowaniem materiatu zuzywalnego EYEOP-PACK upewnic sie, Ze opakowanie nie jest
uszkodzone, a sterylnos¢ nie zostata zaktécona. Zakryty blister stanowi system bariery sterylnej:
w przypadku stwierdzenia podczas kontroli wzrokowej (blister, wieczko, zamkniecie) utraty sterylnosci

zawartosci (uszkodzony lub nieumysinie otwarty), nie uzywac produktu.

b. zdja¢ pokrywe opakowania blistrowego EYEOP-PACK, pociggajac M
zatrzask w prawym dolnym rogu pokrywy. fé&?’ @
Al
{EARE v

C. Na sterylne pole delikatnie wyjg¢ zawartos$¢ (sonde zabiegowg
i wchodzacy w cze$¢ wyposazenia stozek tgczacy) nie dotykajac jej.
ﬁ Sonde zabiegowq przenosi¢ wytgcznie za gniazdo kabla i/lub za skrzydetka, a stozek tgczqcy chwytaé
rekoma w sterylnych rekawiczkach, aby unikng¢ zanieczyszczenia czesci majqgcej posredni kontakt

z okiem pacjenta.
Sprawdzi¢, czy poszczegolne elementy materiatu EYEOP-PACK nie sq uszkodzone (sonda zabiegowa,
stozek tqczqcy, obwdd ssqgcy).

Zachowac¢ ostroznosc podczas przenoszenia sondy zabiegowej. Wstrzgsanie przetwornikami moze jq
uszkodzic i wptyngc¢ na bezpieczeristwo zabiegu. W razie wqtpliwosci uzy¢ nowego materiatu EYEOP-
PACK.
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2. Podtaczanie sondy zabiegowej do modutu sterowania

EyeOP1: 7:42:15 [ ICEE

Connection of the therapy probe

a. Podtaczy¢ sonde zabiegowa do tylnej czesci modutu
sterowania (jak pokazano na ekranie):

1. Chwycié gorng czes¢ ztacza.
Ustawi¢  wskazowke wizualng zfacza sondy
z grawerunkiem (pionowa linia) wzgledem zfacza
modutu sterowania (czerwona kropka).

3. Nastepnie popchngac ztgcze sondy do maksimum.

b. Podtaczyé kabel do uchwytu kablowego modutu
sterowania.

C. Po prawidtowym podtgczeniu sondy i wykryciu jej z hastem ,Prawidtowa”, wyswietlany jest symbol

R

@; nastepuje automatyczne przejscie do kolejnego kroku.

ff Po prawidfowym podfqczeniu sondy nie nalezy jej odtgczaé przed zakornczeniem zabiequ.

Na tym etapie podtgczania sondy zabiegowej modut sterowania EyeOP1 sprawdza waznos¢ sondy
(czy nigdy nie byta uzywana, czy chip zawierajgcy parametry sondy jest zintegrowany, czy ma
miejsce transmisja okreslonych parametrow mocy i czestotliwosci kazdego przetwornika). Po
stwierdzeniu, ze sonda zabiegowa jest wazna, modut sterowania oznaczy jq od tego momentu jako
»uZywanq” i bedzie moina uzywac tej sondy zabiegowej do leczenia oka pacjenta wytgcznie
podczas danej procedury zabiegowej.

Po nadaniu sondzie statusu ,,uzywana” nie mozna jej uzyc¢ w innej procedurze zabiegowej u tego
samego pacjenta, nawet w przypadku przerwania jej przez uzytkownika przed etapem zabiegu
z uzyciem tej sondy.

Jezeli sonda nie zostanie podfqczona wystarczajgco szybko, wynik detekcji moze byc niepomysiny.
0 Ponownie uruchomic proces detekcji, naciskajqc przycisk |

lponownie <) |

o Nieprawidtowa sonda lub jej brak: 7:30:40 @) 250502

Wykrycie sondy nie powiedzie sie jezeli: Connection of the therapy probe
nie podtfgczono zadnej sondy (jak przedstawiono obok);
- sonda jest uszkodzona;
- sonda byta juz wczesniej uzywana;
- sonda jest niekompatybilna.
W takim przypadku nalezy podtqczy¢ nowg, prawidtowq sonde, sprawdzic jej
przytgcza i Wybrac'|
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3. Podtgczanie przewodéw stozka tgczacego do modutu

sterowania:

a. Podtaczy¢ przewdd stozka tgczagcego do  modutu
sterowania wkfadajagc  go do ztgcza w sposéb
przedstawiony na ekranie oraz na ilustracji obok.
Nastepnie zablokowaé go przykrecajac srubg.

b. Umiesci¢ putapke cieczy w uchwycie zlewej strony
modutu sterowania.

C. Podtagczy¢ przewody do uchwytu kablowego modutu
sterowania.

4. Test podciénienia:

Test ten umozliwia sprawdzenie poprawnosci dziatania systemu
ssania po podtaczeniu przewodu do modutu sterowania.

a. Zacisngé¢ przewdd za pomocag dotgczonego zacisku, jak
pokazano na ekranie. Przewdd powinien by¢ zacisniety az
do zakonczenia testu.

b. Naciskajac |Test >Start< (Test >Start<)| uruchomic¢ test

podcisnienia i odczekaé kilka sekund na uzyskanie jego
wynikow.

Podczas testu wyswietlany jest komunikat ,Trwa
test”,  ktory widnieje az do  osiggniecia
wystarczajgcego i stabilnego poziomu podcisnienia.

C. Woyniki testu podcisnienia:

= Jedli test jest zgodny:
1. Otworzy¢ zacisk na przewodzie izatwierdzi¢,

naciskajac ikone | |

2. Przejs¢ do nastepnego kroku, naciskajac strzatke
(teraz niebieskg) w prawym dolnym rogu ekranu.

Po przeprowadzeniu testu podciSnienia nie
mozna powrdcic do poprzednich krokow.
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13/05/2

Vacuum test

i integralnos¢

= Jesli test nie jest zgodny:
przewodu oraz upewnic sie, ze jest on zacisniety.

1. Sprawdzi¢ poprawnos¢ przytacza

|

0 wyrob.
ze przewody s3

2. Powtdrzy¢ test, naciskajgc |
sig,

W przypadku wykrycia nieszczelnosci wymienic

i upewnié
do

prawidtowo zacidniete.
W przypadku zakoriczenia testu podcisnienia
nie mozina przejsc¢

niepowodzeniem
kolejnego kroku.

5. Umieszczanie stozka taczacego na oku pacjenta:
a. Zwilzy¢ powierzchnie oka kilkoma kroplami
standardowego roztworu soli fizjologicznej.
b. Umiesci¢ stozek taczacy na oku, zachowujac orientacje
meridian (przewdd musi znajdowac sie po stronie skroni), Ly
zgodnie z ptaszczyzng pozioma (bez pochylania stozka)

i utrzymujac pionowa os$ optyczng pacjenta.

Wysrodkowac stozek taczacy tak, aby uwidocznié¢ jednolity obwodowy biaty pierscien (widoczny
w stozku) i utrzymywac o$ optyczng pacjenta pionowo. Nalezy uwazaé, aby nie pociera¢ zbyt

C.
Potrzebny jest minimalny jednolity pierscien twardowkowy o wielkosci 22 mm

mocno spojowki.
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J Prawidtowe wysrodkowanie

Nieprawidtowe wysrodkowanie: zmiana
potozenia stozka przed rozpoczeciem

leczenia.

Niewystarczajacy pierscien
(<2 mm): nie

twardéwkowy
przystepowac do zabiegu.

13/05¢

a

Coupling cone/fprobe positioning

d. Witaczyé pompe prézniowa, naciskajac przycisk ssania, aby
stozek taczacy pozostat prawidtowo wysrodkowany i

zabezpieczony na oku.
Nalezy zawsze upewnic¢ sie, ze stozek tgczqcy jest
prawidtowo wysrodkowany podczas catej procedury

A zabiegowej.
Jezeli stozek tgczgcy jest niewtasciwie wycentrowany, przerwac

ssanie, naciskajgc ponownie przycisk ssania, a nastepnie
rozpoczqc ponownie od kroku @.
Przejscie do nastepnego kroku jest mozliwe tylko wtedy, gdy stozek tqczgcy jest prawidtowo zamocowany na oku,
dzieki wystarczajgcemu i stabilnemu poziomowi podcisnienia. W takim przypadku pasek znajdujgcy sie z lewej

strony zmienia kolor na zielony.

e. Jedli test podcisnienia jest zgodny z wymaganiami, przejscie do nastepnego kroku nastepuje

automatycznie.
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6. Umieszczanie sondy w stozku taczacym:

a. Chwyci¢ zatrzaski sondy zabiegowej (nie
zaciskajac ich), w pozycji gbra-dét, i wsuwac
do stozka tgczacego, do momentu, gdy dolna

krawedZ kazdego zatrzasku oprze sie na
krawedzi stozka (nie naciskaé). Przewdd

sondy musi znajdowac sie przy nosie.

b. Nastepnie delikatnie zacisna¢ zatrzaski, aby sonda opadta

na dno stozka taczgcego.
Bedzie styszalne i ,wyczuwalne” ,kliknigecie” — oznacza

to, ze sonda zostata prawidtowo zablokowana na swoim

miejscu.
Zwolnic¢ zatrzaski sondy.
Jesli nie stychac, klikniecia” lub jesli uzytkownik nie ma pewnosci, ze sonda jest prawidfowo zablokowana, wyjg¢

A Nie prébowac obracac sondy w stozku tqczgcym.
A sonde ze stozka tgczgcego i ponownie rozpoczqc procedure wprowadzania od punktu a.

Podczas procedury zabiegowej nigdy nie poruszac stozkiem tgczgcym ani nie zmienia¢ potozenia sondy

zabiegowej na oku (utrzymywac jg w pozycji wysrodkowanej).

/N
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Napetni¢é sonde zabiegowa i stozek taczacy T —";.______ @
standardowym, sterylnym roztworem soli fizjologicznej o ke, %
temperaturze pokojowej do poziomu pomiedzy min. e _4 l_l l

W, L

i maks. jak pokazano na ponizszym rysunku, a nastepnie
zatwierdzi¢, naciskajgc | |

wypetniony B5)!

0) o

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy odczeka¢ kilka sekund Coupling cone/probe positioning
po napetnieniu, aby upewnic sie, ze nie ma wycieku.

Upewnié¢ sie, ze przez caly czas trwania procedury
zabiegowej wyrdb jest wypetniony roztworem soli
fizjologicznej, ale nie przepetniony (patrz odpowiednie
poziomy po prawej stronie).

d. Naciskajac niebieskg strzatke w prawym dolnym rogu ekranu, przejé¢ do kolejnego kroku.

0
O

Przejscie do nastepnego kroku jest mozliwe tylko wéweczas, gdy stozek tgczacy jest bezpiecznie
umieszczony na oku, co posrednio wskazuje ,zielony” pasek poziomu podci$nienia.

W razie wystgpienia probleméw ze ssaniem (poziom podcisnienia w kolorze czerwonym)
wyswietlany jest komunikat o btedzie. Naciskajgc przycisk ssania przerwac ssanie i rozpocza¢ od
nowa od kroku ,,Umieszczanie stozka tgczgcego na oku pacjenta”.

Krok 5. Zabieg

Po prawidtowym umieszczeniu sondy zabiegowej na oku mozna rozpoczgé zabieg. Zabieg jest przeprowadzany
w ramach jednej (protokét 6-sektorowy) lub dwdch (protokdt 8-10 sektorowy) ses;ji

Press on footswitch to treat

1. Rozpoczgé sesje zabiegowa, naciskajgc  pedat 2

uruchamiania — musi on by¢ wcisniety przez caty zabieg.

0 sekund, a pomiedzy dwoma kolejnymi strzatami

A\
A\

Uruchomienie w pierwszym sektorze sekwencji
rozpoczyna sie po krétkim odliczaniu.

Czas uruchamiania w kazdym sektorze wynosi 8

jest 20-sekundowa przerwa.

Przez caty czas trwania zabiegu nalezy utrzymywac stozek tgczacy i sonde zabiegowa
w wysrodkowanej pozycji na oku.

Trzymac wecisniety pedat przez caly czas trwania zabiegu, tgcznie z czasem przerwy miedzy dwoma
sektorami, co jest sygnalizowane na ekranie przez odliczanie. Zwolnienie pedatu powoduje
natychmiastowe przerwanie zabiegu.

Zarzqdzanie przerwami w sesji zabiegowej opisano w §7.2.
Podczas fazy zabiegu nalezy sprawdzié, czy poziom soli fizjologicznej nie obnizyt sie. W razie potrzeby uzupetnic¢
roztwor soli fizjologicznej. Poziom soli fizjologicznej nie moze nigdy spasc¢ ponizej minimum.
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2. Zabieg trwa (o czym $wiadczy zmiana koloru sektoréw TRE”"ENL.?"DER ad

poddawanych leczeniu).

Kolor zielony oznacza, Ze dany sektor nie zostat
o jeszcze poddany zabiegowi.
Kolor pomarariczowy, pod ktdrym przedstawione sq
fale, oznacza, ze sektor jest aktualnie poddawany
zabiegowi.
Kolor czerwony oznacza, ze zabieg w danym sektorze

zakonczyt sie sukcesem.

Kolor pomarariczowy oznacza, ze sektor zostat tylko
czesciowo poddany zabiegowi.

Kolor niebieski oznacza sektor, ktory zostanie
poddany zabiegowi w drugiej sesji.

Kolor szary oznacza sektor, ktory nie zostanie
poddany zabiegowi (w przypadku protokotu 6-
sektorowego sektor 7 i9 sq rowniez wypetnione

kolorem szarym).

3. Po zakoriczeniu pierwszej sekwencji leczenia:

Protokét 6-sektorowy odnosi sie do Krok 6 ,,Ukoriczenie zabiegu”.

Protokoét 8 lub 10-sektorowy: po okresie fadowania @ 2es0s/2010
zostanie wyswietlony komunikat z prosba

Rotate the probe to the position 2 (clockwise)
without changing the positioning of the cone.

o obrdcenie sondy zabiegowej w ztgczu.

4. Obracanie sondy zabiegowej w stoiku fgaczgcym
(wytqcznie protokot 8 i 10-sektorowy):

Za pomocg skrzydetek sondy zabiegowej obréci¢ jg
w stozku tgczacym w prawo az do oporu, bez uzycia sity.
Po wykonaniu tej czynnosci nalezy zwolni¢ skrzydetka,
aby utrzyma¢ sonde w drugiej pozycji. Nastepnie

nacisngc przycisk .

Obracajgc sonde, zabiegowq nie nalezy przesuwac
stozka tgczqgcego — utrzymywac go w centralnym

potozeniu na oku podczas tej czynnosci.

Pozycja2
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5. Rozpoczaé druga sesje zabiegowa, zwalniajgc pedat
uruchamiania (jesli nie zostato to jeszcze zrobione), a

Release then press the pedal

nastepnie nacisngc go i trzymac.

Po krotkim odliczaniu  zostanie uruchomiony

wystrzat w pierwszym sektorze sekwencji.

Czas uruchamiania w kazdym sektorze wynosi 8
0 sekund, a pomiedzy dwoma kolejnymi strzatami jest

20-sekundowa przerwa.

Krok 6. Ukonczenie zabiegu

1. Ssanie zatrzymuje sie automatycznie po zakoAczeniu zabiegu. Zwolnié pedat uruchamiania.
2. Modut sterowania automatycznie wys$wietli ekran raportu 19psrane
Treatment report
z zabiegu opisujgcy operacje przeprowadzone w kazdym
sektorze, a pierwszy wydruk automatyczny (wydruk
domysiny) zostanie wykonany przez drukarke znajdujaca
sie w tylnej czesci modutu sterowania.

The treatment completed.

Dodatkowe wydruki raportu z zabiegu mozna uzyskac
po nacisnieciu przycisku |PRINT (DRUKUJ),.

Nawet jesli automatyczne drukowanie jest wytgczone
o w Menu Ustawien (§4.2), w przypadku jednej Ilub
wiekszej liczby przerw podczas zabiegu, wydruk

automatyczny jest wykonywany systematycznie.

18/08/2016

Treatment rep

The treatment completed.

the printed will be required
CARE TECH o

MUT_AR_001A_PL
(wrzesien 2025) 36/44



3.

Wyjac¢ stozek taczacy isonde zabiegowg z oka pacjenta,
ostroznie zbierajagc ptyn znajdujacy sie w wyrobie,
a nastepnie wyrzuci¢ wszystko w odpowiedni sposdb
(zanieczyszczone odpady).

4. Odtaczyé sonde zabiegows, chwytajac jg za dolng cze$é
ztacza, anastepnie podnies¢ ,pierscien  blokujacy”
umozliwiajacy tatwe odtaczenie (patrz rysunek obok).

W 10/03/2016

5. Nacisnaé niebieskg strzatke w prawym dolnym rogu ekranu,
aby przejs¢ do nastepnego kroku.

6. Whytaczyé modut sterowania, naciskajac przycisk ON/OFF
(Wt./WYt.)znajdujacy sie z boku wyrobu.

Lus

DEVICE MAY BE SWITCHED OFF.

Wybrac ikone |RESTART (RESTART),, aby rozpocza¢ nowy zabieg
— z udziatem tego samego uzytkownika lub nie — nie wytgczajac [ RestaRt |
modutu sterowania.

6.4. INNE USTAWIENIA
Z ekranu Menu Gtéwne mozna przej$¢ do Menu Ustawien, aby
dostosowac rézne parametry —nalezy w tym celu wybrac ikong

10:09:48 i o)) 10/03/2016

znajdujacg sie w gornej czesci ekranu.

6.4.1. REGULACJA JASNOSCI EKRANU | GLOSNOSCI DZWIEKU
1. W Menu Ustawien nacisna¢ |SYSTEM (SYSTEM)|. paizeiss 2efp3z0Ls

Nacisng¢ niebieskq strzatke w prawym dolnym rogu
ekranu, aby przejs¢ do menu gtéwnego.

MUT_AR_001A_PL
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2. W celu ustawienia jasno$ci ekranu, naciska¢ lewa i prawa
strzatke po obu stronach wykreséw stupkowych.

3. Nacisngé przycisk , aby zatwierdzi¢ zmiany i
powrdci¢ do Menu Ustawien lub |Cancel (Anuluj), aby
powrdci¢c do Menu Ustawien nie zmieniajgc tych

parametrow.

(1

if))) ,
Mozna wyciszy¢ dzwiek, naciskajgc ikone ™8 y géry

ekranu.

2570872025

System settings

Brightness

) Automatic report print

6.4.2. USTAWIANIE AUTOMATYCZNEGO DRUKOWANIA RAPORTOW Z ZABIEGU

1. Nacisna¢ ikone [SYSTEM (SYSTEM)| w ekranie Menu

Ustawien.

Nacisng¢ niebieskq strzatke w lewym dolnym
rogu ekranu, aby przejs¢ do Menu Gtéwnego.

2. Nacisngé ikone. Gdy ikona zmieni kolor na zielony

—_—

- wigczone jest automatyczne drukowanie, a po
zakoniczeniu kazdego zabiegu automatycznie
zostanie utworzony wydruk w wersji papierowe;j.

3. Nacisngé przycisk , aby zatwierdzi¢ zmiany
i powrdci¢ do Menu Ustawien lub |[Cancel (Anuluj),

aby powrdci¢ do Menu Ustawien nie zmieniajac tych

parametrow.

MUT_AR_001A_PL
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6.4.3. INFORMACJE O SYSTEMIE

Na tym ekranie znajduje sie zestawienie informacji o module

sterowania (oprogramowanie, numer seryjny itd.).

W Menu Ustawien  wybra¢  opcje INFORMATION

(INFORMACIE), aby przejs¢ do tego ekranu.

0 Nie wolno zmieniac Zadnych informacji.

6.4.4. USTAWIANIE DATY | GODZINY

1. Nacisna¢ przycisk | DATE - TIME (DATA — GODZINA)|.

2. Ustawi¢ date i godzine, zmieniajac wartosci za pomoca

strzatek u i H

3. Nacisnaé przycisk , aby zatwierdzi¢ zmiany i

powrdci¢ do Menu Ustawien lub |Cancel (Anuluj)|,

powrdcic do Menu Ustawien nie zmieniajgc tych

parametrow.

6.4.5. WYBOR JEZYKA

1. Nacisna¢ opcje [LANGUAGES (JEZYKI)|.

MUT_AR_001A_PL
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2. Wybraé jezyk, naciskajac odpowiedni klawisz.

3. Nacisngé¢ przycisk

powrdci¢c do Menu Ustawien lub |CANCEL (ANULUJ)

powrdcic do Menu Ustawien

parametrow.

Aby sprawdzié¢, wymieni¢ lub zmieni¢ potozenie

papieru w drukar
znajdujacg  sie
sterowania, jak

otworzy¢ pokrywe drukarki. W razie potrzeby

wymieni¢ papier i

10:24:30 m

Select language

, aby zatwierdzi¢ zmiany i

, aby

nie zmieniajagc tych

ce, podnies¢ czarng diwignie
wtylnej czesci modutu
pokazano na rysunku, aby

i/lub zmienic¢ jego potozenie.

Dwa przyciski znajdujgce sie w dolnej czesci drukarki petnig nastepujgce funkcje:

: przewijanie papieru (wcisng¢ przycisk i przytrzymac).
m: wstrzymanie drukarki. Nacisng¢ drugi raz, aby anulowac wstrzymanie.

7. BLEDY | GWARANCJA

7.1. GWARANCJA
Firma EYE TECH CARE nie ponosi odpowiedzialnosci za bezpieczerstwo, niezawodnos$¢

o i nieprawidtowe dziatanie w nastepujgcych warunkach:

1.

W przypadku nieprzeprowadzenia instalacji, ulepszen, regulacji, modyfikacji, Interwencje
techniczne konserwacyjnych przez autoryzowany i wykwalifikowany personel wyznaczony

przez EYE TECH CARE.

Jesli pomieszczenie, w ktdrym zainstalowano wyréb, nie jest zgodne ze specyfikacjami
i zaleceniami dotyczacymi instalacji elektrycznych.

Gdy wyréb medyczny jest uzywany niezgodnie ze wskazdéwkami i zaleceniami opisanymi
w niniejszej instrukcji lub przekazanymi przez wykwalifikowanych pracownikéw.

akcesoridw  niezakwalifikowanymi lub

W przypadku  zastgpienia czesci lub
nieautoryzowanymi przez firme EYE TECH CARE cze$ciami lub akcesoriami.

7.2. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU PRZERW W SEKWENCJI ZABIEGOWEJ

Sekwencja uruchamiania jest automatycznie zatrzymywana po zakonczeniu zabiegu. Jednak w niektorych
przypadkach sekwencja moze zosta¢ przedwczesnie przerwana celowo (w nagtym wypadku) lub nieumysinie
(zwolnienie pedatu uruchamiania) albo z powodu btedu (np. problem ze ssaniem). W zadnym wypadku nie

wolno wycofyw
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sposOb postepowania w przypadku przerw w sekwencji. Uzytkownik musi jedynie wykonac te procedure na

T

~ CARE | care
|

Test prézniowy

ekranie modutu sterowania.
al
| Umiejscowienie stozka i sondy |
Manualne, ponowne wykrywanie
>
Z STane ao
uzytkownika: Czy nalez i
0 X . % .y ie Kontrola sony ,,OK”
wykry¢ sonde ponownie
maniialnin?d
Anulowanie Tak!
al

Oczekiwanie na uruchomienie

za pomocy pedatu

uruchamiania
Wykonanie sekwencji
uruchamiania
Zatrzymanie procesu
< Czy to koniec sekwencji?
Zadanie wystan
< uzytkownika: Czy zazgdano
nego zatrzymania?
Nie
. . . Nie
hii wystapita awm—
Tak
Zakoriczenie leczenia:
Swietlenie raportu
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0 Po przejsciu do etapu rozpoczecia zabiegu sonda zabiegowa nie bedzie dtuzej wykrywana:

Komunikat informuje uzytkownika, ze moze on: 14134003

The probe is disconnected!

- Trwale przerwac¢ zabieg. Wowczas uzytkownik zostanie
przekierowany do ekranu raportu z zabiegu.

Aborts
treatment

- Uzytkownik moze tez ponownie uruchomic¢ reczne T
wykrywanie sondy po ponownym sprawdzeniu jej
prawidtowego podtgczenia do modutu sterowania.

9 Przerwanie zabiegu (celowo lub w inny sposdb) przed zakoriczeniem przeprowadzania zabiegu
w innych sektorach:

Uzytkownik moze trwale przerwaé zabieg lub wznowié¢ go
w kolejnym sektorze (na przyktad: z prawej strony, po zwolnieniu @y orossants
pedafu uruchamiania). The footpedal was released

prematurely.
0 Jesli uzytkownik zdecyduje sie kontynuowac zabieg, I

wznowi go w nastepnym, niepoddanym zabiegowi tborts

treatnent

sektorze, ktory powinien zosta¢ mu poddany przed

Moves to sector 2 (12h)

przerwaniem (wyswietlany jest zegar inumer
sekwencji kolejnego sektora).

nmHg

|

Jesli przerwanie nastgpi podczas uruchamiania w danym sektorze, sektor zostanie czesciowo poddany
zabiegowi. W takim przypadku nie mozna ukoriczy¢ zabiegu w tym sektorze.

Jesli przerwanie nastqpi podczas wstrzymania lub przed uruchomieniem w pierwszym sektorze, zabieg

zostanie wznowiony w sektorze, ktéry powinien zosta¢ mu poddany po przerwaniu.

Jesli przerwanie zabiegu jest spowodowane problemem ze ssaniem (celowe przerwanie lub inne), a
uzytkownik zdecyduje sie kontynuowac zabieg, zostanie przekierowany do etapu tqczenia stozka w oku

e bbb

pacjenta. Ustawic stozek tqczqcy zgodnie z opisem w § 5 kroku 4.

W przypadku protokotu 8 lub 10-sektorowego, po przerwaniu zabiegu od 7 sektora uzytkownik musi
sprawdzié¢, czy sonda w dalszym ciggu sie obraca, zwtaszcza po zatrzymaniu ssania, w zwigzku z czym

uzytkownik zostanie przekierowany do etapu pozycjonowania stozka.

7.3. AWARIE | BLEDY
W przypadku wykrycia przez oprogramowanie btedu lub nieprawidtowosci, (patrz np. tabela w czesci 5.1
Rozdziatu 3, lub streszczenie na poprzedniej stronie, btagd systemu), uzytkownik otrzymuje komunikat o btedzie,
ktory jest wyswietlany na ekranie modutu sterowania.

o Po pojawieniu sie komunikatu o btedzie zaleca sie:
- przeczytac i zrozumie¢ komunikat;

- zapisa¢ komunikat, aby utatwi¢ diagnostyke techniczng;

- przerwac zabieg, jezeli okaze sie to konieczne;
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- niezwtocznie poinformowac dziat techniczny firmy EYE TECH CARE, piszac wiadomos¢
mailowa na adres support@eyetechcare.com. Mozna tez skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem.

Jesli wyréb medyczny nie dziata lub jesli problem wystepuje z nieznanych przyczyn, nalezy
skontaktowaé sie z dziatem technicznym firmy EYE TECH CARE mailowo pod adresem
support@eyetechcare.com lub z lokalnym przedstawicielem.

Ponadto, w przypadku uszkodzenia wyrobu medycznego na skutek uzytkowania innego niz
opisane w niniejszej instrukcji, nalezy natychmiast poinformowaé o tym fakcie technika.

Uzytkownik i/lub pacjent powinien zgtosic firmie EYE TECH CARE oraz wtasciwym wtadzom kraju,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe, wszelkie powazne incydenty, ktére miaty
miejsce w zwigzku z wyrobem medycznym EyeOP1/EYEOP-PACK.

Jezeli w przypadku wystgpienia jakiegokolwiek incydentu (awarii, bteddéw, dziatan
niepozadanych itp.) jakiekolwiek dane dotyczgce leczenia muszg zostac przekazane firmie EYE
TECH CARE, uzytkownik musi zapewni¢ anonimowos¢ danych pacjenta, aby nie ujawniac jego
tozsamosci (imie, nazwisko, data urodzenia itp.); zaleca sie stosowanie tej samej metody
kodowania, ktéra zostata zaproponowana przez EyeOP1 (na przyktad: ,Jean Dupont”: JE DUP).

>k P

8. KONSERWACJA | CZYSZCZENIE

Czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ recznie, uzywajac wilgotnej, niestrzepiacej sie, bezalkoholowej Sciereczki
przeznaczonej do czyszczenia urzgdzen medycznych, na wszystkich dostepnych powierzchniach zewnetrznych,
bez zdejmowania pokrywy jednostki sterujgcej EyeOP1, az do usuniecia wszystkich widocznych sladéw. (Nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami producenta).

Jednostka sterujgca EyeOP1 musi byc¢ czysta i sucha przed i po kazdym uzyciu.

Przed przystgpieniem do czyszczenia lub kontroli nalezy wytaczy¢ zasilanie sieciowe i odfaczyé
system od sieci.

przedostaé¢ sie do wnetrza systemu. Spowodowatoby to powazne problemy i uszkodzenie
systemu.

Ze wzgledu na niekompatybilnos$¢ z materiatami, z ktérych wykonany jest modut sterowania, nie
wolno uzywac proszkdw do szorowania, rozpuszczalnikdw organicznych, alkoholu, benzenu ani
innych niekompatybilnych srodkow.

® Nie rozpylaé zadnych ptynédw na modut sterowania. Zaden ptyn ani $rodek czyszczacy nie moze

® Wyrobu nie wolno otwieraé, niezaleznie od powodu.

9. TRANSPORT, PRZENOSZENIE | PRZECHOWYWANIE WYROBU
MEDYCZNEGO
9.1. TRANSPORT

Podczas transportu nalezy wzig¢ pod uwage ciezar (7 kg) i wymiary (dt. x szer. x wys. = 365 x 320 x 265 mm)
modutu sterowania.

Podczas transportu modutu sterowania EyeOP1 na krétkich odlegtosciach nalezy uzywa¢ uchwytu znajdujgcego
sie w jego tylnej czesci. Unikaé wstrzgséw i przenosi¢ urzgdzenie oburacz.

W przypadku transportu urzgdzenia na duze odlegtosci, nalezy umiesci¢ modut sterowania EyeOP1 w walizce do
przechowywania i unikaé wstrzgséw.
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9.2. WARUNKI PRZECHOWYWANIA | UZYTKOWANIA MODULU STEROWANIA | EYEOP-PACK

Temperatura przechowywania
Wzgledna wilgotnos¢

Cisnienie

Temperatura przechowywania
Wzgledna wilgotnosc

Cisnienie

Temperatura robocza
Wzgledna wilgotnos¢

Cisnienie

od 4 do 40°C
od 20 do 80%
od 750 hPa do 1013 hPa (1 atm)

od 4 do 40°C
od 20 do 80%
od 750 hPa do 1013 hPa (1 atm)

od 15 do 25°C
od 20 do 80%

Cisnienie atmosferyczne zblizonym do normalnego cisnienia (1 atm)

W przypadku przechowywania wyrobu medycznego po uzyciu nalezy odtgczy¢ pedat uruchamiania

i przewdd zasilania od modutu sterowania.

9.3. OKRES ZYWOTNOSCI

Okres zywotnosci modutu sterowania EyeOP1 wynosi 7 lat.
Okres waznosci materiatu zuzywalnego EYEOP-PACK wynosi 36 miesiecy.

10.INFORMACJE O INSTRUKCJI OBSLUGI

Najnowszg wersje instrukcji obstugi mozna pobrac ze strony internetowej firmy EYE TECH CARE w dolnej czesci

,Pracownicy stuzby zdrowia”:

https://eyetechcare.com/en/healthcare-professionals/focused-ultrasound
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