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1. ROZDZIAt 1: WPROWADZENIE

1.1 Sposéb korzystania z instrukcji

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

Niniejsza instrukcja zapewnia odpowiednio przeszkolonym uzytkownikom kompletng iszczegdtowa
instrukcje uzycia. Uzycie wyrobu medycznego opisanego w niniejszej instrukcji musi zawsze wynikac z zalecen
wykwalifikowanego lekarza.

Instrukcja jest podzielona na kilka czesci obejmujgcych wszystkie aspekty uzytkowania wyrobu medycznego,
a takze aspekty bezpieczerstwa zogniskowanych ultradzwiekéw. Przed uzyciem wyrobu nalezy doktadnie
przeczytac 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 materiatow zuzywalnych EYEOP-PACK.

1.2 Ikony i symbole

Celem utatwienia czytania i zrozumienia instrukcji uzywane sg w niej nastepujgce symbole:

Ten symbol jest uzywany do oznaczania waznego

= Ostrzezenie o . A
ostrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu.

Ten symbol informuje czytelnika gtdwnie o zakazanej

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

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

= Wazna informacja lub

SOP

dziatanie obowigzkowe

1.3 Skroty

Skroty Petna nazwa Skréty Petna nazwa
IOP | Cisnienie $rodgatkowe | MHz Megaherc
M Metr GHz Gigaherc
mm Milimetr w Wat
mm Hg Stupek rteci \% 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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2. ROZDZIAL 2: INFORMACJE OGOLNE

2.1 Przeznaczenie i wskazania do stosowania

Niniejszy wyrdb 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 ultradzwiekow w celu redukgji

wytwarzania cieczy wodnistej, a tym samym obnizenia ci$nienia $rédgatkowego (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) charakteryzujaca sie nadcisnieniem

wynoszacym 21 mmHg lub wiecej (protokot 6-sektorowy) oraz 30 mmHg lub wiecej (protokot 8-sektorowy).

*Pomiar cisnienia Srédgatkowego uwzglednia sie przy prawidtowych wartosciach centralnej grubosci rogéwki (pachymetria

standardowa).

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 nastepujgce przeciwwskazania:

- jaskra normalnego cisnienia, -

- Scienczenie lub ektazja twarddéwki, -

- nowotwor oka,

- infekcja oka,

- budowa oka niekompatybilna ze sposobem -
umiejscowienia wyrobu,

- orbitopatia tarczycowa,

- krwiak naczynidwki,

afakia,

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

pacjenci, ktérzy w przesztosci cierpieli na
rozwarstwienie siatkdwki, obrzek plamki zdéftej,
krwiak  naczynidwki i/lub zapalenie btony
naczyniowej.

Lekarz prowadzacy proszony jest o niepodejmowanie leczenia w takich warunkach.

Srodki ostroznosci:

» Mozna zaproponowac drugi zabieg.

> Nie ma przeciwwskazan do przeprowadzenia drugiej terapii ultradZwiekowej. Nie odnotowano

zwiekszonego wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych z powtdrnym zabiegiem. Czas

pomiedzy jednym i drugim zabiegiem ocenia wykwalifikowany lekarz.

2.3 Ograniczona skutecznosc lub ryzyko powiktan

Ponizej przedstawiono patologie lub historie chordb pacjentéw, u ktérych leczenie przy uzyciu wyrobu

medycznego moze mie¢ ograniczong skutecznos¢ i/lub moze powodowaé zwiekszone ryzyko powiktan.

Obejmuje to nastepujace przypadki:
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- pacjenci chorzy na cukrzyce, u ktorych - wielokrotne podawanie iniekcji do ciata

wystgpita lub nie wystapita retinopatia szklistego,

cukrzycowa, - zwyrodnienie plamki zéttej zwigzane
- niedroznos¢ zyt siatkdweki, z wiekiem (AMD), zwtaszcza w postaci
- witrektomia, wysiekowej,

- wysoka krdotkowzrocznosé.

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

pseudoeksfoliacyjnej itp.), odsetek reakcji pacjentéw jest nizszy niz w przypadku jaskry pierwotnej
otwartego kata i jaskry zamykajacego sie kata.

Odpowiedzialnosé w zakresie leczenia niniejszym wyrobem medycznym pacjentdw, u ktérych skutecznosé
leczenia moze by¢ ograniczona lub u ktdrych istnieje ryzyko powiktan ponosi wykwalifikowany lekarz.

2.4 Dziatania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozgdane lub powiktania podczas zabiegu i/lub obserwacji klinicznej (przewidywane
dziatania niepozadane) to:

=  Komora przednia:

- tagodne/umiarkowane zapalenie wnetrza gatki obejmujgce komore przednia leczonego oka (efekt
Tyndalla).

- Powazne zapalenie wnetrza gatki (zapalenie btony naczyniowej itp.).

- Krwistek.

=  Krystaliczna soczewka:

- Indukowana za¢ma (zmetnienie soczewki).

- Progresja istniejgcej zacmy.

- Fakodoneza (drzenie lub drgania soczewki przy ruchach gatki ocznej, czesto spowodowane
podwichnieciem soczewki).

- Podwichniecie soczewki.

= (Ci$nienie srodgatkowe:

- Hipertonia gatki ocznej: >10 mmHg w poréwnaniu z poczatkowym ci$nieniem Srodgatkowym
(przejsciowa/przewlekta: krocej/dtuzej niz 3 miesigce).

- Hipotonia gatki ocznej: cisnienie $rodgatkowe nizsze niz 6 mmHg (przejsciowa/przewlekta:
krdcej/dtuzej niz 3 miesigce).

- Zanik gatki ocznej.

Powieka:

- Zapalenie powiek.
- Krwawienie z wewnetrznej warstwy wyscietajacej.

Rogoéwka:

- Powierzchowne powikfania rogéwkowe (zapalenie rogédwki Fuchsa powierzchowne punkcikowate,
owrzodzenie).
- Gtebokie powiktania rogéwkowe (obrzek, zmetnienie, dekompensacja, dystrofia rogowki).

=  Twardowka i spojowka:

- ScieAczenie twardéwki i/lub plamy na twardéwce.
- Owrzodzenie/nadzerka spojowki.
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- Owrzodzenie twarddéwki.

- Perforacja w obszarze twardéwki i rgbka rogéwki.

- Przekrwienie spojowek, chemoza, krwawienie spojowkowe.
- Wylew podspojéwkowy, zapalenie spojowek.

= Ostrosc widzenia - refrakcja:

- Zmiany w zakresie refrakcji (astygmatyzm indukowany itp.).
- Przemijajgce (<3 miesiecy) lub trwate (>3 miesiecy) pogorszenie ostrosci wzroku.
- Przejsciowa diplopia jednooczna.

=  Siatkéwka — naczyniowka — ciato szkliste:

- Powiktania siatkéwkowe (rozerwanie siatkdwki, rozwarstwienie siatkdwki).
- Krwotok naczyniéwkowy, krwotok do ciata szklistego.

- Odwarstwienie naczyniowki.

- Obrzek plamki zottej.

= BOl:

- Przemijajacy, ostry bodl oka.
- Przewlekty bdl oka.
- Bodle gtowy.

=  @Gatka oczna:
- Infekcja gatki oczne;j.
=  Teczéwka:

- Pieczenie teczowki.

- Zrost miedzy teczéwka a rogéwka.
- Zrost miedzy teczowka a soczewka.
- Zrost w kacie przesgczania.

- Pareza.

- Mydriaza.

- Koreptopia.
2.5 Profil uzytkownika

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

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

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

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

2.6 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.
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Przed sesjq zabiegowg nalezy znieczuli¢ pacjenta (ogdlnie, miejscowo lub regionalnie).

Pacjent musi leze¢ na plecach (pozycja lezaca) i nie moze sie rusza¢ przy zabiegu przez caly czas, aby nie
dopuscic do przesuniecia stozka tagczacego i sondy zabiegowe;.

Lekarz lub operator postugujacy sie wyrobem medycznym musi by¢ obecny przy zabiegu przez caty czas

i uwaznie nadzorowac pacjenta.

Leczenie przedoperacyjne: Leczenie pooperacyjne

: A : Dostosowanie leczenia
: : : Utrzymanie leczenia hipotensyjnego od D1 do M2 (z : : -
Leczenie Utrzymanie leczenia i - R : hipotensyjnego w zaleznosci od
: : : : wyjatkiem sytuacji, gdy cisnienie srodgatkowe wynosi : -
hipotensyjne hipotensyjnego poziomu cisnienia
<10mmHg) i
srodgatkowego

Miejscowe leczenie zapalenia
steroidami (deksametazon) 4 razy
dziennie przez okres 4 tygodni,
poczawszy od DO/D1, w celu Dostosows
ograniczenia stanu zapalnego. nie
leczenia
Mozna tez rozwazyc podanie NLPZ podczas
(niesteroidowych lekéw wizyty w
przeciwzapalnych) lub alternatywnie M1
kortykoidéw (fluorometolon,
rimeksolon) w przypadku ryzyka
wywotania hipertonii
kortykosteroidami

Terapia przeciwzapalna
powierzchni oka po
zabiegu (zel z
deksametazonem).

Terapia
przeciwzapal
na

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

1
W przypadku braku
wystqgpienia
powiktar podczas

wizyty kontrolnej w
D7: Wizyta kontrolna w M3

Wizyta w M1
Zabieg UCP Wizyta po operacji o Wiekszosc¢ powiktan

W przypadku wystepuje w ciqgu 3
ieni iktari ierwszych miesiec
wystgpienia p?Wkaan Wisyta kEntroina P e y
podczas wizyty ML
kontrolnej w D7: |

Wizytaw D14
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3. ROZDZIAt 3: BEZPIECZENSTWO | SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE UZYCIA

Niniejszy rozdziat dotyczy bezpieczenstwa isrodkdw ostroznosci zwigzanych z uzytkowaniem wyrobu
medycznego (modutu sterowania EyeOP1, jego akcesoriéw i powigzanych materiatéw zuzywalnych EYEOP-
PACK). Te srodki ostroznosci nalezy podjgé¢ w celu zapewnienia optymalnego dziatania wyrobu, skutecznosci
zabiegu, a takze bezpieczenstwa pacjenta i operatora.

3.1 Ogolne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Modut sterowania EyeOP1 ipowigzane z nim materiaty zuzywalne EYEOP-PACK sktadajg sie na wyrdb
medyczny, ktére generuje zogniskowane ultradzwieki za posrednictwem sondy zabiegowej. W zwigzku z tym
nalezy podjgc szereg srodkdéw ostroznosci i przestrzegac ogdlnych zasad bezpieczenstwa:

Przed przystgpieniem do korzystania z modutu sterowania EyeOP1, powigzanych z nim
akcesoriéw oraz materiatéw zuzywalnych EYEOP-PACK nalezy koniecznie doktadnie przeczytac
i zrozumied tres$¢ niniejszej instrukcji.

Wyréb medyczny nie jest przeznaczony do uzytku innego niz opisany w niniejszej instrukcjii do
ktérego zostat opracowany.

Modut sterowania EyeOP1 oraz materiaty zuzywalne EYEOP-PACK omdwione w niniejszej
instrukcji zostaty opracowane iprzetestowane pod katem konkretnego zastosowania w
zabiegu w ramach leczenia jaskry przez koagulacje ciata rzeskowego pacjenta, zgodnie
z zaleceniami wykwalifikowanego lekarza i po wybraniu parametrow specyficznych dla kazde;j
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 uzywac wytacznie akcesoriéw
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 uzywaé 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 urzgdzenia, a nawet zagrozenie dla bezpieczenstwa
pacjenta lub srodowiska.

Nie nalezy wystawia¢ wyrobu medycznego na dziatanie czynnikow, ktdre mogtyby mie¢ wptyw

OP OO e 0@ 00O0O@

na jego prace, takich jak pola magnetyczne, zewnetrzne czynniki elektrycznych, oddziatywanie
elektrostatyczne itp.
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Nie wolno uzywa¢ wyrobu medycznego w obecnosci palnych lub wybuchowych gazéw.

Uzytkownicy sg zobowigzani do przestrzegania wytycznych dotyczacych konserwacji
0 dostarczonych przez firme EYE TECH CARE w celu zapewnienia bezpieczenstwa i wydajnosci
wyrobu medycznego. Zuwagi na powyisze przeprowadzaniem konserwacji okresowej
(corocznej) musi zajmowac sie firma EYE TECH CARE lub osoba wykwalifikowana przez EYE

TECH CARE w celu wykonania niezbednych czynnosci konserwacyjnych i kalibracyjnych.

3.2 Ostrzezenia ogdlne

3.2.1 Ostrzezenia dotyczgce wyrobu medycznego

Nalezy koniecznie przeczytac i zrozumiec ponizsze ostrzezenia, a dopiero potem przejsé¢ do dalszej czesci

niniejszej instrukcji:

Wytacznie odpowiednio przeszkoleni iwykwalifikowani uzytkownicy mogg korzystac
zmodutu 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 sposéb inny niz opisany w niniejszej
instrukcji.

Uzycie wyrobu medycznego opisanego w niniejszej instrukcji musi zawsze wynikac z zalecen
wykwalifikowanego lekarza. W przeciwnym razie nie wolno uzywaé wyrobu medycznego.

Firma EYE TECH CARE nie ponosi odpowiedzialnosci 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.

Pomieszczenie, w ktorym zainstalowany jest wyrdb powinno spetnia¢ wymagania dotyczace
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 moga spowodowac czesciowe lub catkowite wstrzymanie realizacji gwarancji.

Czynnosci serwisowe powinni wykonywa¢ wykwalifikowani technicy przeszkoleni przez firme
EYE TECH CARE. Firma EYE TECH CARE nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku gdy
uzytkownik odmowi wykonania czynnosci konserwacyjnych przez przeszkolonego

> eP P00 © @

i wykwalifikowanego technika lub jezeli wykona je samodzielnie.
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Przed przystgpieniem do czyszczenia lub kontroli nalezy wytgczy¢ zasilanie elektryczne
i odtgczyc¢ system od sieci zasilajgce;j.

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

Wyréb medyczny EyeOP1 nie jest przeznaczony do uzytku domowego. W przypadku

> @ P

zainstalowania niezgodnie z instrukcjg uzycia, moze dojs¢ do zaktdcen, ktdore moga
doprowadzi¢ do uszkodzenia innych, bardziej wrazliwych urzadzen lub do nieprawidtowego
dziatania spowodowanego ewentualnymi, nadmiernymi emisjami radioelektrycznymi. Moze
by¢ konieczne podjecie srodkéw tagodzacych, takich jak zmiana orientacji lub zainstalowanie
modutu sterowania EyeOP1 w innym pomieszczeniu lub ekranowanie lokalizacji.

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

A W przypadku wystgpienia komunikatu o btedzie nalezy go przeczyta¢ izapisaé w celu

utatwienia diagnostyki technicznej, przerwad zabieg, jezeli procedura nie zostata opisana w

niniejszej instrukcji oraz niezwtocznie poinformowac firme EYE TECH CARE (lub lokalnego
dystrybutora).

0 Jesli nietypowe zdarzenia bedg sie powtarzaé 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.

0 Procedura gromadzenia, utylizacji, niszczenia lub recyklingu sprzetu, jego podzespotéw,

powigzanych akcesoriéw i wyrobéw jednorazowego uzytku powinna by¢ zgodna z przepisami

obowigzujagcymi w kraju i/lub szpitalu, w ktérym 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).

Znajdujacy sie na koncu cyklu zycia modut sterowania EyeOP1 jest uwazany za
odpad elektryczny/elektroniczny (WEEE), dlatego firma EYE TECH CARE bedzie
go pozyskiwac i utylizowa¢ zgodnie zdyrektywg WEEE w sprawie zbidrki
i recyklingu odpadéw. W tym celu nalezy skontaktowac¢ sie zlokalnym
|

przedstawicielem. Stosujgc sie do powyzszego, uzytkownik dziata pozytywnie na
rzecz $Srodowiska, zachowania zasobéw naturalnych i ochrony zdrowia.

3.2.2 Gtéwne ostrzezenia dotyczgce zabiegu

Wytacznie odpowiednio przeszkoleni iwykwalifikowani uzytkownicy moga korzystac
z modutu sterowania EyeOP1, jego akcesoriow i materiatéw zuzywalnych EYEOP-PACK

opisanych w niniejszej instrukcji.
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Materiat zuzywalny EYEOP-PACK, w ktérego sktad wchodzi sonda zabiegowa i stozek tgczacy,

%,

jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Dlatego w zadnym wypadku nie wolno go
uzywac ponownie.

Elementy EYEOP-PACK s3 sterylizowane tlenkiem etylenu. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢

%,

sterylnos$¢ produktu, upewniajac sie, ze opakowanie nie jest uszkodzone.

Nie sterylizowac ponownie elementéw EYEOP-PACK przed ani po uzyciu. Nie uzywa¢ wyrobu
w razie problemow zwigzanych ze sterylnosScig z powodu uszkodzonego opakowania.

Sprawdz, czy przewody stozka tgczacego nie przeciekajg — to pozwoli unikngé
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 niepozgdanego na sasiednich tkankach.

Parametry sg unikalne dla kazdej sondy zabiegowej i okredlajg energie ultradZzwiekowa
przekazywang pacjentowi. S3 one automatycznie wykrywane przez modut sterowania po
podtgczeniu do niego sondy zabiegowej.

Prawidtowe umiejscowienie stozka tgczgcego i sondy zabiegowej ma zasadnicze znaczenie,
dlatego — aby nie doszto do ich przesuniecia — pacjent musi pozostawac nieruchomo.
Nieprzestrzeganie tych zalecen moze przyczyni¢ sie do przeprowadzenia zabiegu
w nieprawidtowy sposéb, a nawet do zranienia pacjenta.

Operator musi by¢ obecny przy zabiegu przez caty czas i uwaznie nadzorowaé wyrdb

e PO O

medyczny oraz pacjenta.

3.3 Ochrona przed porazeniem pragdem elektrycznym

Aby ochroni¢ ludzi przed porazeniem pradem elektrycznym nalezy przestrzegaé nastepujgcych
zalecen:

>

- Aby unikna¢ wszelkiego ryzyka porazenia pragdem elektrycznym, ten wyrdb musi byé 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 diugotrwatego 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 odfgczyé modut sterowania EyeOP1 od sieci
zasilajgcej i skontaktowac sie z odpowiednimi pracownikami.
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3.4 Etykiety

Przed przejsciem do dalszej czesci instrukcji nalezy przeczytaé izrozumie¢ informacje znajdujace sie na

etykietach modutu sterowania EyeOP1 oraz EYEOP-PACK.

Aby zapewni¢ optymalng identyfikowalnosé, unikalny identyfikator urzadzenia (UDI) pojawia sie na etykiecie

réznych poziomdéw opakowania urzadzenia, a takze na samym urzgdzeniu, gdy jest to mozliwe i wtasciwe.

Kod IUD poprzedzony jest symbolem .

3.4.1 Tabliczka znamionowa modutu sterowania EyeOP1

[REF] ETCXXMK

I"H e Y- MMLDD
[884] KX/ KKK

d MO EyeORT*

———Fuse « T24 250 VAL HL,

S 2

Replace only with the same type and raling fuse.
|Cgm: AC 180-230 ¥ # S0-60 Bz £ TS0 WA
|'Q|Il[||IL 2.6 0.8 W oSl # 19.5-220.5 MH? =g 5
weight: 7.0 hg * 1.0 kg
1

|
QT
‘f A
-
f B

4

a 7

Tabliczka znamionowa EyeOP1 jest umieszczona z tytu. Znajdujg sie na niej nastepujgce informacje:

1. Adres inumer telefonu producenta (EYE
TECH CARE).

2. Kod handlowy wyrobu.

3. Data produkcji (rok imiesigc) oraz numer
seryjny jednostki.

4. Rodzaj i charakterystyka wymiennych
bezpiecznikow.

a. Symbol ,Producent” wraz zadresem
producenta na etykiecie (1).

b. Ostrzezenie: Koniecznie zapoznaé sie
z instrukcjg uzycia.

c. Czesc¢ aplikacyjna wyrobu medycznego typu
BF

d. Temperatura przechowywania

e. Oznakowanie CE

f. Przechowywaé w suchym miejscu.

g. Modut sterowania  przeznaczony do
wyrzucenia jest odpadem WEEE (zuzyty
sprzet elektryczny i elektroniczny). Nalezy go
przekazaé¢ do odpowiedniego punktu zbidrki
zajmujgcego sie przetwarzaniem, odzyskiem

Instrukcja obstugi MUT_RD_009)_PL

5.

Napiecie zasilania (V), czestotliwo$¢ (Hz)
i maksymalna moc absorbowana (VA).

Moc znamionowa (fala  diwiekowa)
i wyjSciowa  czestotliwo$s¢  znamionowa
(MHz) sondy zabiegowe;j.

Masa modutu sterowania.

i recyklingiem tego typu odpaddéw lub do
dystrybutora.

. ,MD” to ,wyréb medyczny” (Medical

Device).

Strona 13z 48



3.4.2

Etykiety umieszczone na EYEOP-PACK

EYEOP-PACK zawiera kilka etykiet umieszczonych w rdéznych miejscach na opakowaniu pierwotnym

i wtornym.

3.4.2.1 Warstwa ostonowa z materiatu Tyvek i etykieta na opakowaniu pierwotnym
z tworzywa sztucznego

Poszczegdlne elementy opakowania EYEOP-PACK sg pakowane w blistry z materiatu PETg
(glikol politereftalanu etylenu), tzn. z nadajacego sie do recyklingu materiatu z tworzywa
sztucznego, zamknietego warstwg ostonowg z materiatu Tyvek, ktérego zawartosé zostata

n
an

wysterylizowana tlenkiem etylenu. Opakowanie pierwotne znajduje sie w oddzielnym PET

opakowaniu kartonowym. Na warstwie ostonowe] z materiatu Tyvek z nadrukiem umieszczone sg wazne

informacje. Ponadto jest na niej naklejona etykieta samoprzylepna.
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Informacje podane na tych etykietach zostaty przedstawione i objasnione w ponizszej tabeli. Muszg
by¢ w petni zrozumiate dla uzytkownika:

Etykieta samoprzylepna umieszczona na pokrywie opakowania EYEOP-PACK:

1. Kod handlowy wyrobu.
2. Numer partii.

3. Data produkgji.

4

5. Oznakowanie CE.

6. Data waznosci.

7. Unikalny identyfikator urzgdzenia (UDI)

. Rozmiar sondy zabiegowej istozka
taczacego (= model).
Pokrywa EYEOP-PACK z nadrukiem:
a. Goérny idolny limit temperatury c. Nie uzywac

ponownie/wyréb

uzytkowania oraz przechowywania

b. Nie sterylizowa¢ ponownie.

Instrukcja obstugi MUT_RD_009)_PL

przeznaczony do jednorazowego uzytku.

Symbol ,Producent” wraz z adresem
producenta na etykiecie.
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Sterylizowanie tlenkiem etylenu.

f. Ostrzezenie: Obowigzkowo zapoznac sie

z instrukcja uzycia.
g. Nie uzywal¢, jezeli opakowanie
(zwtaszcza system bariery sterylnej) jest

uszkodzone.

chronionym przed wysoka temperaturg
(zgodnie z warunkami przechowywania
opisanymi na etykiecie i w §9.2 niniejszej
instrukcji obstugi).

Symbol identyfikujacy system bariery
sterylnej (ukryty blister).

,WM” to ,wyréb medyczny”.

przechowywania:

h. Warunki
suchym miejscu,

przechowywaé w

3.4.2.2 Etykieta samoprzylepna pojedynczego opakowania kartonowego

Na opakowaniu kartonowym, w ktdrym znajduje sie blister z tworzywa PETg jest naklejona etykieta. Czes$¢

tej etykiety jest zagieta na pokrywie opakowania, dzieki czemu mozna sprawdzi¢, czy urzgdzenie nie zostato
naruszone. Na etykiecie znajdujg sie szczegdétowe informacje na temat zawartosci EYEOP-PACK (patrz §

4.2.1).

EYEOP-PACK

Cone de positionnement et sonde de thérapie pour le traitement du glaucome

par ultrasons focalisés

Positioning cone and therapy prabe for focused ultrasound glaucoma treatmient

ule

A" F X
PO

€@
stentEeo

ETCXMXX
g YYYY-NWNM-DD

EYEOP-PACK

YY-KXX

ﬂ YYYY-MM-DD
L)

3.4.2.3 Arkusz z etykietami do oderwania

[ TR TR LR 1NN |
(BLOHSTIN LTV YNIMDD LT YY-KEK |

Pojedyncze opakowanie zawiera arkusz z czterema identycznymi etykietami przeznaczonymi do uzytku
przez operatora/uzytkownika w celu zapewnienia identyfikowalnosci produktu zgodnie z procedurami
obowigzujacymi w placéwce. Zawarte w nich informacje sg podobne do tych, ktére znajdujg sie na etykiecie

samoprzylepnej umieszczonej na pokrywie opakowania.

EYEOP-PACK E-—fgg E EVEOP-PACK =7 EEE

ETCXXXX L CARE ETCXXXX L CARE

VY -XHX (v ] xx YY-XHX ] xx
SYYYY-MM-DD

& YVYYY-MM-DD

EYEOP-PACK #TEYE EYEOP-PACK #TEYE

ETCXXXX % CARE ETCXXXX Y CARE

VY -XXX Celxx WYX (A
SYYYY-MM-DD

& Y -MM-DD
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3.4.3 Tabele dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Wyrdéb medyczny (modut sterowania EyeOP1 i powigzane z nim materiaty zuzywalne EYEOP-PACK) wymaga
podjecia szczegdlnych srodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej. Nalezy go
zainstalowac iuzytkowac¢ zgodnie zinformacjami dotyczgcymi kompatybilnosci elektromagnetycznej

podanymi w ponizszych tabelach.

W poblizu wyrobu medycznego nie wolno uzywac telefondw komarkowych ani innych mobilnych urzadzen
komunikacyjnych, poniewaz mogg one wptywac na jego dziatanie. Pozostate urzgdzenia uzywane w poblizu
wyrobu medycznego muszg by¢ zgodne znormg IEC 60601-1-2. Wszelkie incydenty zwigzane

z kompatybilnoscig elektromagnetyczng nalezy zgtasza¢ producentowi.

Wystawienie pacjentéw 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 urzagdzenia emitujgce fale radiowe znajdujgce sie w poblizu wyrobu
musza by¢ WYEACZONE.

((('))) 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 ponize;j.
Klient lub uzytkownik wyrobu medycznego powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Badania emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — dyrektywy

Wyréb medyczny wykorzystuje energie o czestotliwosci
Emisje fal radiowych radiowej wytgcznie w funkcjach wewnetrznych. Ztego
Grupal wzgledu emisja fal radiowych jest bardzo niska
i prawdopodobnie nie spowoduje zaktécen pobliskich
urzadzen elektronicznych.

CISPR 11

Emisje fal radiowych

Klasa A

CISPR 11

Emisje harmoniczne Wyréb medyczny jest odpowiedni do uzywania we wszystkich
Klasa A pomieszczeniach, opréocz domowych, ktore sg bezposrednio

IEC 61000-3-2 podtgczone do publicznej sieci niskiego napiecia zasilajgcej

pomieszczenia domowe.

Wahania

napiecia/migotanie Zgodny

IEC 61000-3-3

Dyrektywy i oSwiadczenia producenta — odpornos¢ na zaktécenia
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.
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Test odpornosci Poziom testu Pozionl1 - Srodowisko elektromagnetyczne —
IEC 60601 zgodnosci dyrektywy
. Podtoga powinna by¢ wykonana
Wytadowania +6 kV w styku Zgodny zdrewna, betonu Ilub cienkich
elektrostatyczne plytek. Jezeli podioze jest pokryte
(ESD) materiatem syntetycznym,
IEC 61000-4-2 + 8 kV w powietrzu Zgodny wilgotnos¢  wzgledna  powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.
Szybkozmienne Jakos¢ zasilania sieciowego
zakfc?lcgnia t2 Iim;?lja:ilg(trcyc;nVCh Zgodny powinna by¢ taka sama, jak dla
przejsciowe 13y typowych érodowisk komercyjnych
|EC 61000-4-4 + 1 kV dla linii lub szpitalnych.
wejsciowych/wyjéciowych Zgodny
Przejéciowe skoki 1 kV pomigdzy fazami Zgodny Jakosé zasilania sieciowego
napiecia powinna by¢ taka sama, jak dla
_ typowych srodowisk komercyjnych
IEC 61000-4-5 + 2 kV pomiedzy faza Zgodny lub szpitalnych.
i podtozem
<5% U~
(>95% spadkoéw Ur) Zgodny
przez 0,5 cyklu
s Jakos¢ zasilania sieciowego
S'::::I:/’ kirjx;cakrl::nia powinna by¢ taka sama, jak dla
ﬁa : cig na 40(,% Ur typowych $rodowisk komercyjnych
wepéiiow oh (60% spadkow.UT) przez S Zgodny lub szpitalnych. Jezeli uzytkownik
eIeJktr czr\: <h liniach cykli potrzebuje, aby wyrdéb medyczny
zasila'yc CZ] stale pracowat podczas awarii
1acy 70% Us zasilania sieciowego, zaleca sie
oK spadOV ) | gy | olie | moty steroven
IEC 61000-4-11 praez 25 cykl e?lwergii lub z baterii v
<5% Ur
(>95% spadkoéw Ur) Zgodny
przez5s
Pole magnetyczne Pola magnetyczne o czestotliwosci
przy czestotliwosci sieci zasilajacej powinny cechowad
zasyania sleciowego 3A/m Zgodny izs;:z:iecr:?;ywnympozmmy miejscvt\:
(50/60 Hz)
w typowym Srodowisku
IEC 61000-4-8

komercyjnym lub szpitalnym.

Uwaga: Ur to napiecie przewodu zasilania pradu przemiennego przed wdrozeniem poziomu testu.

Dyrektywy i oswiadczenia producenta — odpornos¢ na zaktécenia

elektromagnetyczne

srodowisku.

Wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponize;j.
Klient lub uzytkownik wyrobu medycznego powinien upewni¢ sie, ze jest on uzywany w takim

Test odpornosci

Poziom

Poziom

testu zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — dyrektywy
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zgodnie z
IEC 60601
Nie nalezy uzywac mobilnych urzadzen
radiokomunikacyjnych ~ w poblizu  jakiegokolwiek
elementu tego wyrobu medycznego (w tym
przewodow) w odlegtosci mniejszej niz zalecana
odlegtos¢ separacji obliczona na podstawie réwnania
majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos$¢ separaciji:
d=1,17VP
Emisje
przewodzone fal 3 veff 3V
radiowych od 150 d=1,17VP 80 MHz do 800 MHz
IEC 61000-4-6 kHz do 80
MHz d=2,34VP od 800 MHz do 2,5 GHz
Emisje 3V/m . . - -
promieniowania 3V/m gdzie P jest maksymalng mocag wyjsciowa nadajnika
fal radiowych od 80 MHz w watach (W) podang przez producenta nadajnika,
do 2,5 GHz a d jest 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 poziomdw zgodnosci dla kazdego
zakresu czestotliwoéci®
Zaktdcenia mogg wystgpi¢ w poblizu wyrobu
majgcego nastepujgce oznakowanie:
()

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

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

2Intensywnos$¢ pola nadajnikdw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonédw radiowych
(komérkowych) i naziemne, mobilne telefony radiowe, radia amatorskie, nadajniki radiowe MA i MF
oraz nadajniki telewizyjne nie moze by¢ przewidziana z odpowiednig doktadnoscig. W celu dokonania
oceny Srodowiska elektromagnetycznego wytwarzanego przez stacjonarne nadajniki fal radiowych,
nalezy przeprowadzi¢ badania elektromagnetyczne na miejscu. Jezeli natezenie pola mierzone
w miejscu uzytkowania wyrobu medycznego przekracza podany wyzej poziom zgodnosci fal radiowych,
nalezy sprawdzi¢, czy wyrob 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 czestotliwosci wynosi od 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola musi by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci separacji pomiedzy urzgdzeniami mobilnymi
wykorzystujgcymi komunikacje radiowa 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 przyczyni¢ sie do zapobiegania zaktdceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng
odlegto$¢ miedzy urzadzeniem mobilnym/urzagdzeniem komunikacyjnym emitujgcym fale radiowe

Instrukcja obstugi MUT_RD_009J_PL Strona 18 z 48



a wyrobem medycznym, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy
emisyjnej komunikacyjnego urzgdzenia mobilnego.

Maksymalna Odlegtosc separacji w zaleznosci 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=[3,5/3]VP d=[3,5/3NP d=[3,5/3P
(wWw)
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 nadajnikdow, ktérych maksymalnej mocy wyjsciowej nie podano w powyzszej tabeli,
zalecang odlegtos¢ separacji d w metrach (m) mozna oszacowaé, zgodnie z danymi producenta
nadajnika, na podstawie réwnania wiasciwego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza
maksymalng moc wyjsciowa nadajnika w watach (W).

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

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

3.5 System bezpieczenstwa i Srodki ostroznosci

3.5.1 Charakterystyka i rola ogélnych zabezpieczen systemowych

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

Definicja Opis Osoba aktywujaca Dziatanie Kiedy
Przycisk ON/OFF | Uruchamia/zatrzymuje | Uzytkownik Steruje ogdlnym Stale
(Wt./WYL.) wyrob (urzadzenia) zasilaniem,
a w nastepstwie tego
wszystkimi
podzespotami
Bezpieczniki Wytqgczajq zasilanie Prad Wytacza wyréb Stale
przetezeniowy i chroni podzespoty
w obwodzie

elektrycznym

(urzadzenie)

Pedat Uruchamia zapton Uzytkownik Wytacza zasilanie Stale
uruchamiania i zatrzymuje go (urzadzenia) ptytki elektronicznej
natychmiast po generatora stuzgce;j
zwolnieniu pedatu do emitowania fal
radiowych
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i kompatybilnos¢ jej
modelu.

z prosba o wymiane
sondy

Definicja Opis Osoba aktywujaca Dziatanie Kiedy
System Wyswietla komunikat | Wyrdb Wyswietla Ekran startowy
komunikacyjny | na wypadek utraty (urzadzenie + komunikat

uktadu komunikacji miedzy oprogramowanie) | uzytkownika

nadzorujgcego | panelem MMI
a generatorem
radiowym

Zwolnienie Wyswietla komunikat | Wyrdb Wyswietla W trakcie

ssania w przypadku (urzadzenie + komunikat zabiegu
zaprzestania ssania oprogramowanie) | uzytkownika
(zanik podcisnienia)

Btad adaptacji Wykrywa btqd Wyrdéb Wytacza zasilanie W trakcie
adaptacji na linii (urzadzenie + ptytki elektronicznej | zabiegu
przetwornikéw 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 Kontrola mocy Wyréb Wytacza zasilanie W trakcie

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

radiowych
(generator fal
radiowych).

Wskazanie Wizualizacja Wyrdéb Aktywuje wigzke W trakcie

wystrzelenia fal | ultradZwiekéw/mocy | (urzadzenie + ultradzwiekowa zabiegu

radiowych/ wystrzelenia fal oprogramowanie) | w obszarze

ultradzwiekéw radiowych (informacje poddawanym falom
dla uzytkownika) radiowym

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

radiowych

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

Wykrywanie Sprawdza integralnos¢ | Wyrdb Wyswietla Przy

sondy danych z sondy (oprogramowanie) | komunikat o btedzie | podtaczaniu

sondy i przed
przystapieniem
do etapu
zabiegu
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3.5.2 Nieprawidtowe dziatanie

W przypadku wykrycia przez oprogramowanie btedu lub nieprawidiowosci, uzytkownik otrzymuje
komunikat o btedzie, ktdry jest wyswietlany na ekranie modutu sterowania.

0 Po pojawieniu sie komunikatu o btedzie uzytkownik powinien:

- przeczytacizrozumie¢ komunikat;

- zapisa¢ komunikat, aby w razie potrzeby utatwi¢ diagnostyke techniczng;

- przerwac zabieg, jezeli okaze sie to konieczne;

- niezwtocznie poinformowac dziat techniczny firmy EYE TECH CARE, piszac wiadomosc
mailowa na adres support@eyetechcare.com. Mozna tez skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem.

3.5.3 Wytacznik awaryjny

Jezeli wnaglym wypadku zajdzie konieczno$¢ 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, naciskajgc przycisk ssania (nad pedatem
uruchamiania). Z oka pacjenta nalezy usung¢ sonde zabiegows i stozek tgczacy.

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

4. ROZDZIAL 4: OPIS WYROBU EyeOP1 | MATERIALU
ZUZYWALNEGO EYEOP-PACK

4.1 Ogolna prezentacja i zasada dziatania zogniskowanych ultradzwiekéw

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

Wigzki ultradzwiekowe, generowane przez wkleste przetworniki piezoelektryczne znajdujace sie w sondzie
zabiegowej, tatwo przechodzg przez nieprzezroczyste tkanki biologiczne, nie uszkadzajgc ich i mogg dotrzec
do docelowej strefy ogniskowania, tj. do ciata rzeskowego. Promieniowanie przenika do oka ze skuteczng
intensywnosciag (IEef) wynoszacg 60 + 11 W/cm?. W strefie ogniskowania dostarczona energia powoduje
niemal natychmiastowy wzrost temperatury, a tym samym uszkodzenie komédrek docelowych na skutek
martwicy koagulacyjne;j.
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Cisnienie {(Mpa)

0.5

2 1 ) X {mm)

Ci$nienie generowane w strefie ogniskowania przez
zogniskowane ultradzwieki wytwarzane przez
przetwornik sondy zabiegowej

W sktad wyrobu medycznego wchodzi kilka elementéw funkcjonalnych:

4.2

modut sterowania EyeOP1, ktéry umozliwia ustawianie parametréw i kontrole procedury przez caty
czas trwania zabiegu;

sonda zabiegowa, czyli element aktywny, ktoéry jest podtgczony do modutu sterowania EyeOP1
i dostarcza zogniskowane ultradzwieki za pomocg szesciu przetwornikéw;

stozek faczacy, tj. nieaktywna czes¢ stykajaca sie z okiem, ktéra pozwala prawidtowo umiesci¢ na nim
sonde.

Opis elementow wyrobu

W skfad systemu wchodzg nastepujgce elementy:

modut sterowania EyeOP1;

sterylny, jednorazowy materiat zuzywalny EYEOP-PACK, zawierajacy sonde zabiegowa i stozek tgczacy

(wyposazony w obwad ssacy i putapke cieczy).

4.2.1 Modut sterowania EyeOP1

Modut sterowania EyeOP1 umozliwia ustawianie parametrow isterowanie procedurg zabiegows.
W przeciwienistwie do sterylnego materiatu zuzywalnego EYEOP-PACK jednorazowego uzytku, modut
sterowania EyeOP1 mozna uzy¢ u kilku pacjentéw (uzywajgc zgodnie z warunkami opisanymi w niniejszej
instrukcji obstugi).

W sktad modutu sterowania EyeOP1 wchodzg nastepujgce elementy:

v

v
v
v

ekran dotykowy;
przycisk ON/OFF (Wt./WYL.);
kabel zasilania sieciowego;

ztacza znajdujgce sie w tylnej czesci (ztacza kabla sondy zabiegowej oraz dla rurki ssgcej 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.
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Modut sterowania — widok z przodu:

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

znajduje sie z boku.

Modut sterowania — widok z tytu:

- Drukarka zawierajaca rolke papieru

(3) znajduje sie na srodku.

- Ztacze kabla sondy zabiegowej (1)

jest umieszczone z lewej strony.

- Ztacze obwodu ssgcego (2) jest

umieszczone z prawej strony.

- Przytagcze kabli pedatu (5) znajduje

sie z jego prawej strony.

- Przytacze zasilania sieciowego (6)

znajduje sie z lewej strony.

)

- Zacisk wyréwnywania potencjatow (4), oznaczony symbolem ¢ . Zostat zamontowany,
aby zapewnié¢ osiggalny potencjat uziemienia podczas testow elektrycznych (prad uptywu).

Podczas zabiegu ten zacisk nie musi by¢ podtgczony.
A Ten przewdd nie jest przeznaczony do wykonania uziemienia ochronnego.

Widok przedniej strony modutu

sterowania z zamocowanym uchwytem

na kabel:

- Uchwyt putapki cieczy znajduje sie

z boku.

- Kable nalezy utozy¢ w sposéb

przedstawiony ponize;j.

Uchwyt do kabli

— Uchwryt pulzpki cieczy
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4.2.2 Materiat zuzywalny EYEOP-PACK jednorazowego uzytku

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

Elementy EYEOP-PACK sg 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 przechowywac¢ w suchym miejscu, przy
standardowym cisnieniu. Chroni¢ przed swiattem.

PET hlister

——Pulapkz cieczy

Obwod ssacy

Stozek laczacy

Sondazahiegowa

Rys. 1: Zawarto$¢ 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 niepozadanego na
sgsiednich tkankach.

Elementy EYEOP-PACK s3g sterylizowane tlenkiem etylenu. Przed uzyciem upewni¢ sie, ze
sterylno$¢ zostata zachowana, sprawdzajgc opakowanie plastikowe oraz ostone z materiatu
Tyvek pod katem uszkodzen. Upewnic sie, ze wskaznik sterylnosci umieszczony na opakowaniu
kartonowym ma kolor zielony, co oznacza, ze proces sterylizacji materiatu zuzywalnego zostat
zakonczony pomysinie.

Nie sterylizowaé ponownie elementéw EYEOP-PACK przed ani po uzyciu. Nie uzywac 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 uzywac wytgcznie
w potgczeniu z wyrobem EyeOP1.

Ponadto do EYEOP-PACK dotaczona jest krétka, ilustrowana ulotka pt. , Instrukcja uzycia”,

Q0 @

ktdra nie zwalnia uzytkownika z obowigzku zapoznania sie z niniejszg Instrukcjg obstugi.
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4.2.2.1 Sonda zabiegowa

Sonda zabiegowa sktada sie zszesciu przetwornikow piezoelektrycznych,
rozmieszczonych na okreslonym fragmencie obwodu. Ich celem jest
emitowanie ultradzwiekéw. Podczas zabiegu sonda, bedaca czescig
aplikacyjng typu BF, jest umieszczana na oku za pomoca stozka tgczgcego
i taczona z modutem sterowania kablem, ktory przekazuje sygnat elektryczny
umozliwiajacy generowanie wigzek ultradzwiekowych. Sonda wystepuje
w trzech rozmiarach, tj. 11, 12 i 13 mm, ktoére sg dobierane do anatomii oka

pacjenta poddawanego zabiegowi.
4.2.2.2 Stozek faczacy i jego putapka cieczy

Stozek taczacy jest wyposazony w putapke cieczy. Stozek taczgcy, bedacy w bezposrednim kontakcie z
okiem, jest niezbedny do zabezpieczenia sondy zabiegowej na oku poddawanym zabiegowi, jako Zze jest ona
wprowadzana do stozka. Stozek zawiera rowniez pierscien ssgcy, umozliwiajgcy 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 tgczacy pozwala na przeprowadzenie zabiegu w 8 sektorach dzieki 6 przetwornikom sondy
zabiegowej. W tym celu, po przeprowadzeniu zabiegu w szesciu pierwszych sektorach, uzytkownik moze
obrdci¢ sonde zabiegowg, aby w drugim jej potozeniu poddac¢ zabiegowi dodatkowe sektory.

Sonda zabiegowa w stozku laczacym:
- Lewa strona: w pierwszym poloZeniu w celu przeprowadzenia zabiegu w pierwszych sze$ciu sektorach
- Prawa strona: w drugim polozeniu w celu przeprowadzenia zabiegu w kolejnych sektorach (w przypadku
protokolu 8-sektorowego).

4.2.2.3 Wyb6r modelu EYEOP-PACK

Dostepne s3 trzy modele EYEOP-PACK (modele o Srednicach: 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, ktory bedzie uzywany w oku poddawanym zabiegowi.
Uzytkownik wybiera wtasciwy rozmiar na podstawie nomogramu i jego instrukcji uzycia (ktore dostarcza
firma EYE TECH CARE wraz z modutem sterowania EyeOP1 w walizce transportowej).

0 Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje dotgczong do nomogramu.
Rozmiar okresla sie, obracajac tarcze nomogramu w taki sposéb, aby zmierzona dtugos¢ osiowa i odlegtos¢

WTW ($rednicy rogdéwki) oka poddawanego zabiegowi byty dopasowane wzgledem siebie, a tym samym
wskazywaty model EYEOP-PACK, ktory nalezy uzyé.
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Pomiar dtugosci osiowej i odlegtosci WTW przez uzytkownika:

Wyroby do pomiaru dtugosci osiowe] 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 wyrobdéw lub jesli nie mozna wykonaé
pomiaréw biometrycznych, jedyng mozliwoscig okreslenia rozmiaru sondy jest przestanie
skandéw 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
wykona¢ zabiegu UCP”), nie nalezy na nim wykonywac zabiegu przy uzyciu wyrobu medycznego.

Nie uzywaé 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, wysytajgc  wiadomos$¢ e-mail na  nastepujacy  adres:
support@eyetechcare.com.

Upewnié¢ sie, 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
nastepujgcym adresem: support@eyetechcare.com.

e 00 P P

4.3 Opis instalacji systemu i konfiguracji zabiegu

Llchwryt da kabli

Pulapkz ciecty

Obwaod ssacy (podlaczony
da stazka sprzegsjscego
i pulzpki cieczy)

Sondz zabiegowa (podlaczanz
da madulu sterowszniz)

Stozek laczacy

Kzhel pedzlu noznege (podlaczany
do modulu sterowania)

Pedzl sszniz (okragly)

Pedal uruchamizania
{duzy, prostokatny)

Modut sterowania EyeOP1 nalezy uzywac w Srodowisku szpitalnym, na sali operacyjnej lub
w ambulatorium (w zaleznosci od warunkéw znieczulenia). Musi on by¢ podtgczony za pomoca
odpowiedniej wtyczki elektrycznej (230 V) do zasilania sieciowego o natezeniu co najmniej 10 A.
Aby catkowicie wytaczy¢ zasilanie sieciowe, nalezy nacisng¢ przycisk ON/OFF (WL./WYL.) lub
odtgczy¢ od niego wtyczke. Jako ze oba elementy sg wykorzystywane jako urzadzenia oddzielajace
muszg byc tatwo dostepne.

Modut sterowania EyeOP1 nalezy zainstalowac stabilnie w potozeniu poziomym, w czystym

>PB B

miejscu, przy gtowie pacjenta.
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A Nalezy sprawdzi¢, 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 sg obowigzkowe (uzytkownik nie moze zmienié¢ liczby ani
rozmieszczenia sektorow poddawanych zabiegowi w wybranym protokole). Uzytkownikowi nie wolno
ustawiac parametréw zabiegu (czas wytgczenia, czas uruchamiania na kazdy sektor, dozwolone protokoty).

Moc akustyczna 2,6 W *08W przez 8 sekund na kazdy sektor

Czestotliwo$é¢ pracy generatora fal radiowych | 19,5 — 22,5 MHz *0.05 MHz
modutu sterowania EyeOP1

5. ROZDZIAL 5: WLACZANIE MODUtU STEROWANIA EyeOP1

1. Podtaczy¢ (uzywajac standardowego poziomu sity) pedat
sterowania do specjalnego ztgcza (a), ktore znajduje sie w tylnej
czesci modutu sterowania.

A

Aby podtgczy¢é pedat, nie nalezy uzywac sity. Przyczyng
niemoznosci podfqczenia modutu sterowania

prawdopodobnie jest asymetryczne ztgcze zapobiegajgce

niewtasciwemu podtgczeniu. W takim przypadku nalezy obrdcic ztqgcze w taki sposéb, aby mozna je byto
wsungqc¢ bez uzycia sity.

2. Podtaczy¢ przewdd zasilania do tylnej czesci modutu sterowania (b), a nastepnie do sieci zasilajgcej

o mocy 230 V.

3. Nacisng¢ przycisk ON/OFF (Wt./WYL.) znajdujacy sie z boku modutu
sterowania i odczekac¢ 30 sekund celem uzyskania dostepu do Menu
Gtéwnego.

A

Jezeli modut sterowania jest wyposazony w baterie niefadowalnqg, w przypadku wyswietlenia komunikatu
,Niski poziom natadowania baterii RAAA051” na ekranie podczas uruchamiania modutu sterowania
(moze sie to zdarzy¢ w przypadku nieuzywania modutu sterowania przez kilka miesiecy), nalezy pozostawic
go wigczonego przez 24 godziny po zakoriczeniu zabiegu celem natadowania baterii i unikniecia jej

ponownego roztadowania, co wymagatoby naprawy przez firme EYE TECH CARE przed ponownym uzyciem
wyrobu.

Dopoki jednak bateria nie jest catkowicie roztadowana inie jest ona uzywana do wewnetrznego
podtrzymywania danych modutu sterowania oraz wiedzgc, ze taduje sie ona zawsze, gdy modut jest
wtqczony, nie ma ryzyka wytqgczenia modutu sterowania i mozna bezpiecznie przeprowadzic zabieg.
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Jezeli modut sterowania jest wyposazony w baterie nietadowalng, a na ekranie jest wyswietlany
komunikat o btedzie z prosbg o wymiane baterii (co oznacza, ze wkrotce sie ona roztaduje), nalezy

skontaktowac sie z dziatem technicznym firmy EYE TECH CARE, zgodnie z procedurq opisanqg w Rozdziale 7
§3,Awarie i bfedy”.

Dopcki jednak bateria nie jest catkowicie roztadowana, wiedzgc, ze nie jest uzywana celem wewnetrznego
podtrzymywania danych, nie ma ryzyka wytqczenia modufu sterowania imozna bezpiecznie

przeprowadzi¢ rozpoczetg procedure zabiegowg.

6. ROZDZIAL 6: OPIS PROCEDURY ZABIEGOWEJ

6.1 Ogdlne informacje dotyczgce obstugi

Wyréb obstuguje sie zgodnie ze standardowg procedurg zabiegowa opisang w ponizszym streszczeniu. Kazdy
krok zostanie szczegdétowo opisany w czesci 3. Szczegétowa obstuga opisana w tym rozdziale.

| Uruchamianie ‘

| Ekran gtéwny ‘

e Ustawienia
Informacje o uzytkowniku
Informacjeo
uzytkowniku
=
. s
Informacjeo
pacjencie | Identyfikacja pacjenta ‘
~
~
Wybér oka, protokotu leczenia i
Informacjeo B
kuracja ci$nienia srédgatkowego
| Podtaczenie sondy ‘
Przygotowanie oo
urzadzenia | Test prézniowy ‘
Umiejscowienie stozka i sondy
Wykonanie | Kuracja ‘
Raportz Raport
leczenia
\ |
| Wytaczanie ‘
Ten sam uzytkownik
Nowy uzytkownik
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6.2 Ogdlne zasady i oznaczenia informacji

6.2.1 Ekrany i pasek nawigacyjny

Prawie wszystkim omdéwionym 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.

Paprzedni ekran MNastepny ekran
r b

Rys. 2: Pasek nawigacyjny

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.

Czarna strzalka

r

Rys. 3: Brak mozliwosci przejscia do kolejnego ekranu

W niektérych ~ przypadkach  ten  pasek |EREREREE [/ ECIEEEEEE
0 nawigacyjny jest ukryty, dlatego nie jest

wyswietlany. Jest on zastgpiony przez wybor
dziatania (np. w Menu Gtéwnym).

6.2.2 Wprowadzanie danych

Aby wprowadzi¢ dane (nazwy, liczby itp.) uzytkownik TIET: ' EEETITTYE

musi:
1. Nacisnaé¢ pole wprowadzania danych albo
INAME (NAZWISKO) lub [FIRST NAME (IMIE).
Wdwczas wyswietlana jest wirtualna klawiatura.

2. Wprowadzi¢  znaki, uzywajac  wirtualnej
klawiatury.

3. Zatwierdzi¢ wprowadzone dane, naciskajac

przycisk ’{
Kazdorazowo  zatwierdzi¢c ~ wprowadzone
o dane, klikajgc ‘{, aby przejs¢ do kolejnego
kroku.
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13153140 W 13/05/2016
Jezeli nie wprowadzono danych, pole ma
kolor niebieski. Jesli wprowadzone dane sq
nieprawidfowe, pole ma kolor czerwony. RN [TEST

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

W przypadku wystgpienia btedu,
wprowadzenia nieprawidtowych danych lub
wstawienia spacji,,_,” jako pierwszego znaku,
pole ma kolor czerwony i nie ma mozliwosci
przejscia do kolejnego kroku. Nalezy wéwczas
skorygowac wprowadzong wartosc.

6.3 Szczegotowy opis dziatania

W kolejnych czesciach w porzadku chronologicznym zostaty opisane czynnosci, ktore nalezy wykonac, 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” znajdujacej sie w Rozdziale 3.

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

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

Pacjent musi by¢ unieruchomiony ileze¢ ptasko na plecach, tak aby jego os optyczna byta

>PBP> @

pionowa (patrz ponizej) przez caly czas przygotowan i zabiegu.

Przed kazdym zabiegiem nalezy upewnic sie, ze w drukarce jest wystarczajgca ilos¢ papieru do
wydrukowania raportu z zabiegu: patrz 84.3. Kontrole, wymiane i zmiane potozenia papieru w
drukarce opisano w Rozdziale 7.
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6.3.1 Krok 1. Informacje o uzytkowniku, ktorym jest okulista

Po wtgczeniu urzadzenia uzytkownik musi podac swoje O] @y eresieoe
dane w Menu Gtéwnym:

0 DUPOND
| O mewuser |

1. Wybra¢ opcje USER (UZYTKOWNIK)|

Jesli poprzedni zabieg byt wykonywany przez
0 tego samego uzytkownika, mozna wybrac

przycisk  zjego  nazwiskiem  iimieniem,

a nastepnie przejs¢ bezposrednio do kroku 2.

2. Wprowadzi¢ nazwisko uzytkownika i zatwierdzié. 10:40:36 | torozi20ie
3. Woprowadzi¢ imie uzytkownika i zatwierdzi¢.
Imie i nazwisko lekarza moze zawierac od 1 do 20
znakow i nie moze zaczynac sie od spacji ,,_”.
4. Po prawidtowym wypetnieniu dwdch powyzszych pél

system automatycznie przechodzi do nastepnego
kroku.

6.3.2 Krok 2. Informacje o pacjencie

1. W celu wprowadzenia informacji o pacjencie, ktory torpesznLe

ma by¢ leczony, nalezy wybrac¢ opcje INEW PATIEN

(NOWY PACIENT)]

Te opcje nalezy zaznaczy¢ niezaleznie od tego,
0 jaki pacjent ma zostac poddany zabiegowi oraz

czy przeszedt go juz w przesztosci.

2. Wprowadzi¢ nazwisko pacjenta (maksymalnie 3 tarus i
pierwsze litery) i zatwierdzi¢. re—
3. Wprowadzi¢ imie pacjenta (maksymalnie dwie
pierwsze litery) i zatwierdzié. @ T\ 1963
4. Wprowadzi¢ date urodzenia i zatwierdzié. [« N |

5. Klikajagc odpowiedni przycisk, wprowadzi¢ pte¢
pacjenta. <

6. Naciskajac strzatke w prawym dolnym rogu ekranu,
przej$¢ do kolejnego kroku.
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6.3.3 Krok 3. Wybor oka i liczby sektorow poddawanych zabiegowi

1. Klikajac litere odpowiadajac odpowiedniemu oku, Select eye
wybrac oko pacjenta, ktére ma zosta¢ poddane
zabiegowi. Wybrane oko podswietli sie na zielono.

L — lewe oko pacjenta.
R — prawe oko pacjenta.

Mozna wybrac tylko jedno oko jednoczesnie.
Aby zmieni¢ wybor, klikng¢ drugie oko.

12:08:48 ﬁ 11/06/2019

2. Wybraé liczbe sektoréw, ktére majg zostaé poddane Select eye

zabiegowi (6 lub 8 sektoréw), dotykajac
odpowiedniego przycisku.

3. Woprowadzanie wartosci 0P (ci$nienia

7

Srédgatkowego):

a. Aby wprowadzi¢ wartos¢ w mmHg, nacisngc
pole wprowadzania cisnienia srédgatkowego lub

b. zatwierdzi¢ wpis.

C. Naciskajac strzatke w prawym dolnym rogu
ekranu, przejs¢ do kolejnego kroku.

Po przejsciu do nastepnego ekranu nie ma mozliwosci powrotu do poprzednich krokow.
W przypadku cisnienia srodgatkowego nie mozna wprowadzi¢ wartosci wyzszej niz 99 mmHg.

Jesli nie jest wyswietlana zadna wartosc cisnienia Srodgatkowego, klikng¢ przycisk

X - —

available (Niedostepne)|.

Aby odznaczyc te opcje, ponownie nacisngc ten sam przycisk.

6.3.4 Krok 4. Przygotowanie urzadzenia

1. oOtwarcie materiatu zuzywalnego EYEOP-PACK:

Opakowanie kartonowe i blister zakrywajgcy nie sq sterylne. Jednak zawartosc¢ blistra zakrywajgcego jest
& sterylna. Dlatego, aby podczas rozpakowywania materiatu zuzywalnego unikng¢ zanieczyszczenia sondy
zabiegowej i stozka fgczgcego, czynnosci tej nie powinien wykonywac chirurg, ktdry bedzie umieszczat
i utrzymywat wyrob na oku pacjenta, lecz pielegniarka. Sonde zabiegowgq istozek tgczgcy, ktore zostang
umieszczone na oku pacjenta, nalezy obstugiwac (w sterylnych rekawiczkach), aby uniknqc zakazenia

pacjenta. [ = .
. . . EOP-PACK
2 Przed rozpakowaniem materiatu zuzywalnego EYEOP-PACK [ O

Cone de positionnement et sonde de thérapie pour le traitement du glaucome.
par ultrasons focalisés.

upewni¢ sie, ze wskaznik sterylnosci umieszczony na Positioning cone and therapy probe for focused ultrasound glaucoma treatment

N

j 1 7 T S
opakowaniu kartonowym ma kolor zielony, co oznacza, ze Cmg o ,/*, QRN

ek O

wyrob zostat pomysinie wysterylizowany. Nie uzywac produktu,

£1C1382 08

jezeli wskaznik jest czerwony lub nie ma go wcale.
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a. Usunac blister zakrywajacy opakowanie kartonowe.

A Przed rozpakowaniem materiatu zuzywalnego EYEOP-PACK upewni¢ sie, ze opakowanie nie jest

uszkodzone, a sterylnos¢ nie zostata zaktocona. 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, pociagajac

zatrzask w prawym dolnym rogu pokrywy. ?;"-’ @
g -EEE'I‘Q'JI‘!J
R
! CARElk‘r‘.w. ;

C. Na sterylne pole delikatnie wyja¢ zawartos¢ (sonde zabiegowq i wchodzacy w czesé wyposazenia
stozek taczacy) nie dotykajac jej.

Sonde zabiegowq przenosi¢ wytqcznie za gniazdo kabla i/lub za skrzydetka, a stozek tgczgcy chwytac
rekoma w sterylnych rekawiczkach, aby unikngc zanieczyszczenia czesci majgcej posredni kontakt
z okiem pacjenta.

Sprawdzié¢, czy poszczegdlne elementy materiatu EYEOP-PACK nie sq uszkodzone (sonda zabiegowa,
stozek tgczgcy, obwdd ssqcy).

Zachowac ostroznos¢ podczas przenoszenia sondy zabiegowej. Wstrzgsanie przetwornikami moze jg

>PB B

uszkodzi¢ i wptyngc¢ na bezpieczeristwo zabiegu. W razie wqtpliwosci uzy¢ nowego materiatu EYEOP-
PACK.

2. Podtaczanie sondy zabiegowej do modutu sterowania

EyeOP1: 115 @y oensrione

Connection of the therapy probe

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

1. Chwycic gérng czesc ztacza.

2. Ustawi¢ wskazéwke wizualng ztgcza sondy
z grawerunkiem (pionowa linia) wzgledem ztacza
modutu sterowania (czerwona kropka).

3. Nastepnie popchngac ztgcze sondy do maksimum.

b. Podtaczy¢ kabel do uchwytu kablowego modutu
sterowania.

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

©; nastepuje automatyczne przejscie do kolejnego kroku.

i} Po prawidtowym podtgczeniu sondy nie nalezZy jej odtgczac przed zakoriczeniem zabiegqu.

Na tym etapie podtgczania sondy zabiegowej modut sterowania EyeOP1 sprawdza waznosc 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 ,uzywanqg” i
bedzie mozna uzywac tej sondy zabiegowej do leczenia oka pacjenta wyltgcznie podczas danej
procedury zabiegowej.
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Po nadaniu sondzie statusu ,uzywana” nie mozna jej uzy¢ 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 podtfqczona wystarczajgco szybko, wynik detekcji moze byc¢ niepomysiny.

&

Ponownie uruchomic proces detekcji, naciskajgc przycisk

17:30:40 B  cs0si20t0

Nieprawidtowa sonda lub jej brak: Connection of the therapy probe

Wykrycie sondy nie powiedzie sie jezeli:

- nie podtgczono zadnej sondy (jak
przedstawiono obok);
- sonda jest uszkodzona;
- sonda byta juz wczesniej uzywana;
- sonda jest niekompatybilna. [ T
W takim przypadku nalezy podtgczy¢é nowg, —_—
prawidtowq sonde, sprawdzi¢ jej przytgcza

i wybrac |

3. Podtaczanie przewodéw stozka faczacego do modutu

O—————&—O0——0
<« 9 2 5 g

sterowania:

a. Podtaczy¢ przewdd stozka tgczgcego do modutu
sterowania wktadajgc go do ztgcza w sposob
przedstawiony na ekranie oraz na ilustracji obok.
Nastepnie zablokowa¢ go przykrecajac sruba.

b. Umiesci¢ putapke cieczy w uchwycie z lewe] strony
modutu sterowania.

C. Podtaczy¢ przewody do uchwytu kablowego modutu
sterowania.

4. Test podcisnienia:

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

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

13/05/2018

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

podcisnienia i odczekac kilka sekund na uzyskanie

jego wynikow.

Podczas testu wyswietlany jest komunikat

0 ,Trwa test”, ktory widnieje az do osiggniecia
wystarczajgcego i stabilnego poziomu
podcisnienia.

Instrukcja obstugi MUT_RD_009J_PL Strona 34 z 48



C. Woyniki testu podcisnienia:

Wynik testu zgodny z wymogami:

14:00:30 ) 13/05/2016

1. Otworzy¢ zacisk na przewodzie i zatwierdzic, Vacuunm test

naciskajac ikone |

2. Przejs¢ do nastepnego kroku, naciskajac

strzatke (teraz niebieskg) w prawym dolnym
rogu ekranu.

Po przeprowadzeniu testu podcisnienia
nie mozna powrdci¢ do poprzednich
krokow.

Wynik testu niezgodny z wymogami:

1. Sprawdzi¢ poprawnosé przytacza @y erosine
.. Iy is . s Vacuum test
i integralno$¢ przewodu oraz upewnic sie, ze

jest on zaciéniety. N\ o

W przypadku  wykrycia  nieszczelnosci &y /cucc}r'(‘"
wymienic¢ wyrob.

2. Powtdrzy¢ test, naciskajac I:l

i upewnié sie, ze przewody sg
prawidtowo zacisniete.

W przypadku zakoriczenia testu
podcisnienia niepowodzeniem nie mozna

przejs¢ do kolejnego kroku.

5. Umieszczanie stozka taczacego na oku pacjenta:

a. Zwilzy¢ powierzchnie oka kilkoma kroplami
standardowego roztworu soli fizjologiczne;.

b. Umiesci¢ stozek taczacy na oku, zachowujac
orientacje meridian (przewdd musi znajdowac sie po -
stronie skroni), zgodnie z ptaszczyzna pozioma (bez
pochylania stozka) iutrzymujagc pionowa o0$

optyczng pacjenta.

Cc. Wysrodkowac stozek taczacy tak, aby uwidocznié¢ jednolity obwodowy bialy pierscien (widoczny
w stozku) i utrzymywac o$ optyczng pacjenta pionowo. Nalezy uwazac, aby nie pocierac zbyt mocno
spojowki.

Potrzebny jest minimalny jednolity pierscieri twardowkowy o wielkosci > 2 mm
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Prawidtowe wysrodkowanie

Nieprawidtowe wysrodkowanie: ponownie
ustawic stozek tgczacy przed przystgpieniem
do zabiegu.

Niewystarczajacy pierscien twardowkowy
(<2 mm): nie przystepowac do zabiegu.

d. Wtaczyé pompe préiniows, naciskajagc przycisk viziss W eosieos
ssania, aby stozek tfaczacy pozostat prawidiowo Coupling conefprobe positioning

wysrodkowany i zabezpieczony na oku.

Nalezy zawsze upewnic sie, Zze stozek tgczqcy jest
A prawidtowo wysrodkowany podczas catej

procedury zabiegowej.

Jezeli stozek tgczqcy jest niewtasciwie wycentrowany,
przerwac ssanie, naciskajgc ponownie przycisk ssania, a

nastepnie rozpoczqcé ponownie od kroku @.

Przejscie do nastepnego kroku jest mozliwe tylko wtedy, gdy stozek tgczqcy jest prawidtowo
zamocowany na oku, dzieki wystarczajgcemu istabilnemu poziomowi podciSnienia. W takim
przypadku pasek znajdujgcy sie z lewej strony zmienia kolor na zielony.

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

6. Umieszczanie sondy w stozku faczacym:

a. Chwycic zatrzaski sondy zabiegowej (nie
zaciskajac ich), w pozycji goéra-dét, i
wsuwaé do stozka faczacego, do
momentu, gdy dolna krawedz kazdego
zatrzasku oprze sie na krawedzi stozka
(nie naciskac). Przewdd sondy musi

znajdowad sie przy nosie.
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b. Nastepnie delikatnie zacisna¢ zatrzaski, aby sonda
opadta na dno stozka taczacego.

Bedzie styszalne i ,wyczuwalne” ,klikniecie” —
oznacza to, ze sonda zostata prawidtowo
zablokowana na swoim miejscu.

Zwolnic¢ zatrzaski sondy.

Nie probowac obracac sondy w stozku
fgczqcym.

Jesli nie stychac, klikniecia” lub jesli uzytkownik nie ma pewnosci, Zze sonda jest prawidtowo
zablokowana, wyjgc sonde ze stozka tgczqgcego i ponownie rozpoczqgc procedure wprowadzania
od punktu a.

Upewnic sie wizualnie, ze zatrzaski sondy sq bezpiecznie zablokowane na krawedzi stozka
tgczgcego.

Podczas procedury zabiegowej nigdy nie poruszac stozkiem tqgczqgcym ani nie zmienia¢
potozenia sondy zabiegowej na oku (utrzymywac jg w pozycji wysrodkowanej).

C. Napetni¢ sonde zabiegowg i stozek t3czacy
standardowym, sterylnym roztworem soli e
fizjologicznej o temperaturze pokojowej do poziomu
pomiedzy min. i maks. jak pokazano na ponizszym
rysunku, a nastepnie zatwierdzi¢, naciskajac I:l

15!

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy odczekac 5 ‘ o
kilka sekund po napetnieniu, aby upewnic sie, upling cone/probe positioning
ze nie ma wycieku.

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

Instrukcja obstugi MUT_RD_009J_PL Strona 37 z 48



d. Naciskajac niebieska strzatke w prawym dolnym rogu ekranu, przejéé do kolejnego kroku.

0 Przejscie do nastepnego kroku jest mozZliwe tylko wowczas, gdy stozek tqczqcy jest bezpiecznie
umieszczony na oku, co posrednio wskazuje ,,zielony” pasek poziomu podcisnienia.

W razie wystgpienia problemdw ze ssaniem (poziom podcisnienia w kolorze czerwonym) wyswietlany
0 jest komunikat o btedzie. Naciskajgc przycisk ssania przerwac ssanie i rozpoczgc¢ od nowa od kroku

,Umieszczanie stozka tgczgcego na oku pacjenta”.

6.3.5 Krok 5. Zabieg

Po prawidtowym umieszczeniu sondy zabiegowej na oku mozna rozpoczgé¢ zabieg. Zabieg jest
przeprowadzany w ramach jednej (protokdt 6-sektorowy) lub dwdch (protokot 8-sektorowy) sesji (przyktad
ponizej dla protokotu 8-sektorowego).
1. Rozpoczaé sesje zabiegowa, naciskajac pedal [N ; W o050
. 3 . . Press on footswitch to treat
uruchamiania — musi on by¢ wcisniety przez caty Head

zabieg.

Uruchomienie w  pierwszym  sektorze
sekwencji rozpoczyna sie po krotkim
odliczaniu.

Czas uruchamiania w kazdym sektorze
wynosi 8 sekund, a pomiedzy dwoma
kolejnymi  strzatami jest 20-sekundowa

przerwa.

w wysrodkowanej pozycji na oku.

Trzymac wecisniety pedat przez caty czas trwania zabiegu, fgcznie z czasem przerwy miedzy
dwoma sektorami, co jest sygnalizowane na ekranie przez odliczanie. Zwolnienie pedatu

if Przez caty czas trwania zabiegu nalezy utrzymywac stozek tgczgcy i sonde zabiegowq

powoduje natychmiastowe przerwanie zabiegu.

Zarzqdzanie przerwami w sesji zabiegowej opisano w punkcie 2 Rozdziatu 8 Bfedy i gwarancja.
Podczas fazy zabiegu nalezy sprawdzic, czy poziom soli fizjologicznej nie obnizyt sie. W razie potrzeby uzupetnic¢
roztwor soli fizjologicznej. Poziom soli fizjologicznej nie moze nigdy spasc¢ ponizej minimum.

2. Zabieg trwa (o czym $wiadczy zmiana koloru

sektoréw poddawanych leczeniu). Ll M 15032018
TREATMENT UNDER WAY
Kolor zielony oznacza, ze dany sektor nie zostat ""dv
jeszcze poddany zabiegowi.

Kolor pomarariczowy, pod ktorym
przedstawione sq fale, oznacza, Ze sektor jest
aktualnie poddawany zabiegowi.
Kolor czerwony oznacza, ze zabieg w danym
sektorze zakoriczyt 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, ktdry nie zostanie
poddany zabiegowi (w przypadku protokotu 6-
sektorowego sektor 7 9 sq rowniez
wypetnione kolorem szarym).
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3. Po zakohiczeniu pierwszej sesji zabiegowej nalezy zwolni¢ pedat uruchamiania.

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

Protokot 8-sektorowy: po okresie tadowania 7:35:32 [ esosioe

zostanie wyswietlony komunikat z prosba

Rotate the probe to the p 2 (clockwise)
] the ne.

o obrdcenie sondy zabiegowej w ztgczu. 1

4. Obracanie sondy zabiegowej w stozku tgczacym

(wytqcznie protokot 8-sektorowy):

Za pomocg skrzydetek sondy zabiegowej obrdcié
ja w stozku tgczacym w prawo az do oporu, bez
uzycia sity. Po wykonaniu tej czynnosci nalezy
zwolnic skrzydetka, aby utrzymaé sonde w drugiej

pozycji. Nastepnie nacisngc¢ przycisk .

Obracajgc sonde, zabiegowq nie nalezy
przesuwac stozka tgczgcego — utrzymywac

go w centralnym potozeniu na oku podczas —_—

Pazycja 2

tej czynnosci.

5. Rozpoczaé drugg sesje zabiegows, zwalniajac 17:43:00 B cerosinoi
Release then press the pedal
Head

pedat uruchamiania (jesli nie zostato to jeszcze
zrobione), a nastepnie nacisngé go i trzymac.

Po krotkim odliczaniu zostanie uruchomiony e
wystrzat w pierwszym sektorze sekwencji. : o
0 Czas uruchamiania w kazdym sektorze wynosi

8 sekund, a pomiedzy dwoma kolejnymi
strzatami jest 20-sekundowa przerwa.
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6.3.6 Krok 6. Ukonczenie zabiegu

1. Ssanie zatrzymuje sie automatycznie po zakofczeniu zabiegu. Zwolnié pedat uruchamiania.

. . ;. . 19/009/2016
2. Modut sterowania automatycznie wyswietli ekran e

Treatment rep

raportu z zabiegu opisujacy operacje przeprowadzone
w kazdym sektorze, a pierwszy wydruk automatyczny The treatment completed,
(wydruk domyslny) zostanie wykonany przez drukarke
znajdujaca sie w tylnej czesci modutu sterowania.

Dodatkowe wydruki raportu z zabiegu mozna
uzyskac po nacisnieciu przycisku PRINT (DRUKUJ)|.
Nawet jesli automatyczne drukowanie jest
0 wytqczone w Menu Ustawien (§4.2), w przypadku
jednej lub wiekszej liczby przerw podczas zabiegu, 7 ' 18/0842016
. Treatment rep
wydruk  automatyczny  jest  wykonywany

systematycznie. The treatment completed,

Doktadnosc¢ wyswietlanych wartosci jest
0 nastepujgca:

° Podcis'nl'enie. i 5% P lease kee t‘h:‘wgr}g‘t;d it i1l be required
° Czas uruchamiania: + 0,1 s
e  (zestotliwosc: + 10 Hz

(] Moc: + 10%

3. Wyjaésstozek faczacy i sonde zabiegowa z oka pacjenta,
ostroznie zbierajgc ptyn znajdujgcy sie w wyrobie,
a nastepnie wyrzuci¢ wszystko w odpowiedni sposéb
(zanieczyszczone odpady).

4. Odtaczyé sonde zabiegowa, chwytajac jg za dolng cze$éé
ztgcza, a nastepnie podnies¢ ,pierscien blokujgcy”
umozliwiajacy tatwe odtgczenie (patrz rysunek obok).

10/03/2016
5. Nacisng¢ niebieska strzatke w prawym dolnym rogu

ekranu, aby przejs¢ do nastepnego kroku.

6. Wytgczy¢é modut sterowania, naciskajagc przycisk
ON/OFF (Wt./WYt.)znajdujacy sie z boku wyrobu.

LUB

DEVICE MAY BE SWITCHED OFF.

Wybraé ikone |RESTART (RESTART)|, aby rozpoczaé
nowy zabieg — z udziatem tego samego uzytkownika

lub nie — nie wytgczajgc modutu sterowania.
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6.4 Inne ustawienia

Z ekranu Menu Gtéwne mozna przejs¢ do Menu Ustawien,
aby dostosowac rdéine parametry — nalezy wtym celu

wybrac ikone znajdujacg sie w gornej czesci ekranu.

6.4.1 Regulacja jasnosci ekranu i gtosnosci dzwieku

1. W Menu Ustawien nacisngé |SYSTEM (SYSTEM)|.

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

2. Wecelu ustawienia jasnoéci ekranu igtosnosci,
naciska¢ lewa iprawg strzatke po obu stronach
wykresow stupkowych.

W niektdrych modutach sterowania nie mozna
regulowac poziomu gtosnosci dZzwieku.

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

powrdci¢ do Menu Ustawien nie zmieniajac tych
parametrow.

0 Istnieje moZliwos¢ wyregulowania gtosnosci
(]))) |
podczas zabiegu po wyborze ikony ~
w gornej czesci ekranu w potgczeniu z ikonami
D oraz D W niektdrych modutach sterowania

te przyciski nie sq dostepne.
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6.4.2 Ustawianie automatycznego drukowania raportéw z zabiegu

1. Nacisngé ikone |SYSTEM (SYSTEM)| w ekranie
Menu Ustawien.

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

2. Nacisnaé¢ ikone % Gdy ikona zmieni kolor na

zielonyi, wiaczone  jest  automatyczne
drukowanie, a po zakonczeniu kazdego zabiegu
automatycznie zostanie utworzony wydruk
W Wersji papierowej.

3. Nacisnagé¢ przycisk , aby zatwierdzi¢
zmiany i powrdci¢ do Menu Ustawien lub

aby powréci¢c do Menu Ustawien nie

zmieniajac tych parametrow.
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 przej$¢ do tego ekranu.

0 Nie wolno zmieniac zadnych informacji.
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6.4.4 Ustawianie daty i godziny

08:38:55 ) 24f03/2016

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

2. Ustawi¢ date igodzine, zmieniajagc wartosci za 2pesz0Le

u q Date - Time

pomoca strzatek i , ;

‘ 24 |’ 03 T 2016 |’
e e .

DATE

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

| .
powrdci¢ do Menu Ustawien nie zmieniajac tych Vsl 10 v 22

parametrow. T | CANCEL |

6.4.5 Wybor jezyka

1. Nacisna¢ opcje |LANGUAGES (JEZYKI)| beiaeiss 210812018

10:24:30 Q) 24/03/2016

2. Wybraé jezyk, naciskajac odpowiedni klawisz.

Select Tanguage

3. Nacisnaé przycisk , aby zatwierdzi¢ zmiany i
powrdci¢é do Menu Ustawien lub |CANCEL (ANULUJ)
aby powrdci¢ do Menu Ustawien nie zmieniajac tych

2

parametrow.

——
—
———
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6.4.6 Kontrola, wymiana i zmiana potozenia papieru w drukarce

Aby sprawdzi¢, wymieni¢ lub zmienic¢ potozenie
papieru w drukarce, podnies¢ czarng dziwignie
znajdujacg  sie  wtylnej czesci  modutu
sterowania, jak pokazano na rysunku, aby
otworzy¢ pokrywe drukarki. W razie potrzeby

wymienié papier i/lub zmieni¢ jego potozenie.

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

. : przewijanie papieru (wcisng¢ przycisk i przytrzymac).

. m: wstrzymanie drukarki. Nacisngé¢ drugi raz, aby anulowac wstrzymanie.

Rolka papieru znajduje sie juz w drukarce dostarczonej z modutem sterowania EyeOP1. Dodatkowa
zapasowa rolka papieru jest rowniez dostarczana w walizce transportowej. Jezeli potrzebna
dodatkowej ilosci papieru do drukarki nalezy skontaktowac sie z dziatem technicznym EYE TECH
CARE mailowo pod adresem support@eyetechcare.com lub z lokalnym przedstawicielem.

7. ROZDZIAL 7: BLEDY | GWARANCIA

7.1 Gwarancja

Raz w roku modut sterowania EyeOP1 powinien by¢ kontrolowany i naprawiany przez wykwalifikowanych,
wyznaczonych przez producenta pracownikéw.

0 Firma EYE TECH CARE nie ponosi odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo, niezawodnosé
i nieprawidtowe dziatanie w nastepujgcych warunkach:

1. W przypadku nieprzeprowadzenia instalacji, ulepszen, regulacji, modyfikacji,
zapobiegawczych lub naprawczych czynnosci konserwacyjnych przez autoryzowany
i wykwalifikowany personel wyznaczony przez EYE TECH CARE.

2. Jesli pomieszczenie, w ktorym zainstalowano wyrdb, nie jest zgodne ze specyfikacjami
i zaleceniami dotyczacymi instalacji elektrycznych.

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

4. W przypadku zastgpienia czesSci lub  akcesoriow niezakwalifikowanymi lub
nieautoryzowanymi przez firme EYE TECH CARE czesciami 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 zostac przedwczesnie przerwana celowo (w nagtym wypadku) lub nieumysinie
(zwolnienie pedatu uruchamiania) albo z powodu btedu (np. problem ze ssaniem). W zadnym wypadku nie
wolno wycofywac sie z sektora catkowicie lub czesciowo poddanego zabiegowi. Ponizszy schemat ilustruje
sposOb postepowania w przypadku przerw w sekwencji. Uzytkownik musi jedynie wykonac te procedure na
ekranie modutu sterowania.
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Test prézniowy

Umiejscowienie stozka i sondy |

Manualne, ponowne wykrywanie

Zgdanie wysfane do

0 uzytkownika: Czy nalezy = Nie
wykry¢ sonde ponownie

lnind
Anulowanie Tak

Kontrola sony ,,0K”

Oczekiwanie na uruchomienie
za pomocg pedatu
uruchamiania

Wykonanie sekwencji

uruchamiania

Zatrzymanie procesu

'

Tak Czy to koniec sekwencji?
Nie
Zadanie wystane
< Tak . . .
uzytkownika: Czy zazgdano

tecznego zatrzymania?
Nie

Czy wystapita awaria ssania?

A

Zakonczenie leczenia:
Swietlenie raportu

0 Po przejsciu do etapu rozpoczecia zabiegu sonda zabiegowa nie bedzie dtuzej wykrywana:

Komunikat informuje uzytkownika, ze moze on: L4i34s0s

The probe is disconnected!
» Trwale przerwaé zabieg. Wowczas uzytkownik

zostanie przekierowany do ekranu raportu
z zabiegu.

» Uzytkownik moze tez ponownie uruchomié reczne

e
| treatnent
Next Moves to ssctor @ 0 ( 1h)
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wykrywanie sondy po ponownym sprawdzeniu jej
prawidtowego podtgczenia do modutu sterowania.




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

Uzytkownik moze trwale przerwa¢é zabieg lub wznowi¢ Qo rene

go w kolejnym sektorze (na przyktad: z prawej strony, The footpedﬂt was1 released
prematurely.

po zwolnieniu pedatu uruchamiania).

g s : e . Aport

Jesli  uzytkownik zdecyduje sie kontynuowac | t e

zabieg, wznowi go w nastepnym, niepoddanym T Noves to sector i 2 (12h)
zabiegowi sektorze, ktdry powinien zosta¢ mu

poddany przed przerwaniem (wyswietlany jest
zegar i numer sekwencji kolejnego sektora).

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, ktory 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 fqczenia stozka

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

W przypadku protokotu 8-sektorowego, po przerwaniu zabiegu od 7 sektora uzytkownik musi

e & PP

sprawdzi¢, 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 i btedy

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

0 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;
- niezwtocznie poinformowac dziat techniczny firmy EYE TECH CARE, piszgc wiadomosc

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
skontaktowac 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 poinformowac o tym fakcie technika.
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miaty miejsce w zwigzku z wyrobem medycznym EyeOP1/EYEOP-PACK.

A Uzytkownik i/lub pacjent powinien zgtosi¢ firmie EYE TECH CARE oraz wtasciwym wtadzom
kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe, wszelkie powazne incydenty, ktdre
A Jezeli w przypadku wystgpienia jakiegokolwiek incydentu (awarii, bteddéw, dziatan
niepozgdanych itp.) jakiekolwiek dane dotyczgce leczenia muszg zostac przekazane firmie EYE

TECH CARE, uzytkownik musi zapewni¢ anonimowos¢ danych pacjenta, aby nie ujawnia¢ jego

tozsamosci (imie, nazwisko, data urodzenia itp.); zaleca sie stosowanie tej samej metody
kodowania, ktora zostata zaproponowana przez EyeOP1 (na przyktad: ,Jean Dupont”: JE

DUP).

8. ROZDZIAL 8: KONSERWACIA | CZYSZCZENIE

Do czyszczenia modutu sterowania uzywac Sciereczki zwilzonej wodg z mydtem lub wybielaczem (2

tyzeczki na litr wody).

Wyréb medyczny musi byé wyczyszczony i osuszony przed kazdym uzyciem.

Pomiedzy kazdym uzyciem nalezy umieszcza¢ modut sterowania w pojemniku lub przykry¢ go
w przypadku wykonywania dwdch sesji z bliskiej odlegtosci.

Przed schowaniem celem przechowywania po uzyciu system musi by¢ wyczyszczony i osuszony.

Przed przystgpieniem do czyszczenia lub kontroli nalezy wytgczy¢ zasilanie sieciowe i odtgczy¢
system od sieci.

Nie rozpylaé zadnych ptynéw na modut sterowania. Zaden ptyn ani $rodek czyszczacy nie moze
przedosta¢ sie do wnetrza systemu. Spowodowatoby to powazine 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.

Wyrobu nie wolno otwiera¢, niezaleznie od powodu.

20 QP

9. ROZDZIAL 9: TRANSPORT, PRZENOSZENIE |
PRZECHOWYWANIE WYROBU MEDYCZNEGO

9.1 Transport

Podczas transportu nalezy wzigé 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 uzywaé uchwytu
znajdujgcego sie w jego tylnej czesci. Unikac wstrzgsow i przenosi¢ urzadzenie oburacz.

W przypadku transportu urzadzenia na duze odlegtosci, nalezy umiesci¢ modut sterowania EyeOP1 w walizce
do przechowywania i unika¢ wstrzgséw.

Instrukcja obstugi MUT_RD_009)_PL Strona 47 z 48



9.2 Warunki przechowywania i uzytkowania modutu sterowania i EYEOP-PACK

Przechowywanie

Temperatura przechowywania od 4 do 40°C
Wzgledna wilgotnos¢ od 20 do 80%
Cisnienie od 750 hPa do 1013 hPa (1 atm)
Transport

Temperatura przechowywania od 4 do 40°C
Wzgledna wilgotnos¢ od 20 do 80%
Cisnienie od 750 hPa do 1013 hPa (1 atm)
Uzytkowanie

Temperatura robocza od 15 do 25°C
Wzgledna wilgotnos¢ od 20 do 80%
Cisnienie 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. INFORMACIE O INSTRUKCIJI OBStUGI

e 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

e W pordownaniu do poprzedniej dostepnej na rynku wersji instrukcji obstugi, poszczegdlne aktualizacje sg

nastepujace:
ROZDZIAL KOMENTARZ
SECTION 3834 .....ccvveeens Dodanie wzmianki o niepowtarzalnym identyfikatorze urzadzenia (UDI).
SECTION 3834 ... Zaktualizowano format daty na etykiecie.
SECTION 3§3.4.2.1&2...... Aktualizacja etykiet zawierajgcych kod UDI.
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