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@ Gebrauchsanweisung
Laser AID Einweg-Augenabdeckung fiir Laserbehandlungen

Anweisungen fiir Anwendung, Gebrauch und Warnhinweise

Laser-Augenabdeckungen sind Einweg-Augenpflaster, die wahrend Laserbehandlungen verwendet werden. Bitte lesen Sie vor der Ver-
wendung alle allgemeinen Informationen, Anweisungen und Warnhinweise sorgfaltig durch. Das Nichtbefolgen dieser Anweisungen kann
zu Verletzungen fiihren. Die Laser-Augenabdeckungen sind fiir die medizinische, zahnmedizinische und industrielle Lasernutzung vorgese-
hen. Dieses Produkt entspricht der PSA-Verordnung ,Persénliche Schutzausriistung“ PPE-Verordnung (EU) 2016/425, der Européischen
Richtlinie 2001/95/EG (iber allgemeine Produktsicherheit und der harmonisierten Norm EN 207:2017.

Anwendungs- und Sicherheitshinweise

« Fur Empfehlungen zur Verwendung von Laserschutzbrillen ziehen Sie bitte die entsprechenden Normen zu Rate. Konsultieren Sie zur
Auswahl der richtigen Laserschutzbrille immer den Laserschutzbeauftragten und fiihren Sie eine Risikobeurteilung durch.

« Benutzer diirfen niemals direkt in einen Laserstrahl blicken.

« Laser-Augenabdeckungen sind zertifiziert, um die Augen des Patienten wahrend Laserprozeduren vor Laserstrahlung zu schiitzen. Sie
sind fiir den Schutz vor unbeabsichtigter und kurzzeitiger Laserexposition vorgesehen. Sie sind nicht zum Schutz vor direkter, kontinuier-
licher oder mehrfacher Laserexposition ausgelegt.

« Laserschutzbrillen missen von allen Personen im nominalen Gefahrenbereich eines Lasers getragen werden. Benutzer sind durch Re-
flexionen von reflektierenden Teilen (einschlieBlich Augenschutz und Filtern), Kippen oder Fehlausrichtung optischer Komponenten ge-
fahrdet. Laserstrahlen, die zuféllig von Objekten reflektiert werden, kénnen Schéaden verursachen.

« Tragen Sie den Augenschutz wahrend der gesamten Expositionsdauer. Beenden Sie die Behandlung sofort, wenn der Augenschutz be-
schéadigt wird. Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, sicherzustellen, dass die Augenabdeckungen korrekt tiber dem Augenbereich ange-
bracht sind, keine Liicken bestehen und sie sicher haften.

« Die Laser-Augenabdeckung ist ausschlieBlich flir Patienten bestimmt. Die VLT (Lichttransmission) betragt 0 %.

« Augenabdeckungen dirfen nicht auf oder in der Nahe offener Wunden verwendet werden.

« Augenabdeckungen sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie diirfen nicht gereinigt oder mehrfach verwendet werden.

« Augenabdeckungen sind latexfrei. Die hautberiihrenden Materialien kénnen allergische Reaktionen verursachen.

« Nehmen Sie keine Anderungen an diesem Produkt ohne vorherige Genehmigung des Herstellers vor. Es gibt keine Ersatzteile.

« Weitere Informationen sowie die Konformitatserklarung finden Sie unter: https:/lasersafety.com/ce/

Gebrauchsanweisung

« Konsultieren Sie die relevanten Normen fiir den verwendeten Laser, um den erforderlichen Wellenldngenschutz zu bestimmen.

« Prifen Sie die Kennzeichnung auf der Verpackung, um sicherzustellen, dass die Laserabsorption mindestens dem vom Laserhersteller
angegebenen Mindestwert entspricht.

« Uberpriifen Sie die Augenabdeckungen auf Schaden wie Verfarbungen, Dellen, Risse oder punktférmige Beschadigungen.

« Der Augenbereich des Patienten muss vor der Anwendung gereinigt und getrocknet werden.

« Beim Anbringen der Augenabdeckung den Patienten auffordern: ,Nach oben schauen® und dann das Pflaster unter dem Auge anbrin-
gen. Danach den Patienten bitten, ,das Auge zu schlieRen” und den Rest des Bereichs abdichten. Stellen Sie sicher, dass das Pflaster
fest Uber den gesamten Augenbereich gedriickt wird.

« Den Patienten anweisen, nicht zu blinzeln oder schnelle Augenbewegungen zu machen, da dies zu Liicken fiihren kann. Sollte dies vor-
kommen, Behandlung sofort stoppen und Pflaster erneut anbringen. Falls das Pflaster nicht erneut haftet, ein neues Pflaster verwenden
oder Behandlung abbrechen.

« Nach der Behandlung die Augenabdeckung vorsichtig mithilfe der Lasche entfernen und sanft von einer Seite ablésen.

« Das Produkt nach Gebrauch geméaR den értlichen Entsorgungsvorschriften entsorgen.

Lagerung & Wartung

« Bewahren Sie das Produkt in der Originalverpackung auf. Keine schweren Gegensténde darauf ablegen.

« Lagern Sie es an einem trockenen, kiihlen und gut beliifteten Ort, geschitzt vor Sonnenlicht sowie chemischen und abrasiven Stoffen.
Die zulassige Lagertemperatur betragt 0-35 °C.

« Fur den Transport muss jede Innenverpackung in einem stabilen Karton aufbewahrt werden.

« Wenn die Einweg-Augenabdeckungen beschadigt sind oder eine Farbveranderung aufweisen, durfen sie nicht verwendet und missen
ersetzt werden.

« Die Augenabdeckungen verfallen 2 Jahre nach dem Herstellungsdatum.

Erlduterung der aufgedruckten Symbole
316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE

1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 Wellenléangenbereich in Nanometern

D (Testbedingung fiir Lasertyp) Dauerstrichlaser

I (Testbedingung fir Lasertyp) Gepulster Laser, >10° bis 0,25 s

R (Testbedingung fiir Lasertyp) Q-Switch-Pulslaser, Pulsdauer >10-° bis 107 s

M (Testbedingung fiir Lasertyp) Modengekoppelter Pulslaser, Pulsdauer <10° s

LB Schutzstufe (LB1-LB10) und untere Grenze der optischen Dichte
LvuU Hersteller-ID, Laservision USA, L.P.

CE Zeichen fur europaische Konformitat

Optische Dichte; kann auf Filter, Rahmen oder Augenschutz eingraviert sein. Der

o Zahlenbereich gibt an, welche Wellenldngen bei dieser optischen Dichte geschiitzt werden.
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User manual
Laser AID Disposable Eye Shield for Laser Treatment

Directions for Use, Instructions, and Warnings

Laser eye shields are disposable, single-use eye patches to be used during laser treatments. Before using the eye shields, please

read all the general information, instructions, and warnings below. Failure to follow these instructions may result in injury. The laser eye
shields are designed for the medical, dental, and industrial laser market. This product is in conformance with the provisions of the PPE
Regulation “Personal Protective Equipment Regulations” PPE Regulation (EU) 2016/425, the European Directive 2001/95/EC on general
product safety and with the harmonized standard EN 207:2017

Application and safety instructions

« For recommendations regarding the use of laser safety eyewear, refer to the corresponding standards. To ensure that the correct
laser safety eyewear is selected, always consult the laser safety officer and perform a risk assessment.

« Users shall never look directly at a laser beam.

« Laser eye shields are certified to be used to shield the patient’s eyes from laser radiation during laser procedures. They are intended
to protect against accidental and temporary exposure to laser exposure. The eyewear is not intended to protect against direct,
continual, multiple laser exposures.

« Laser eyewear must be worn by anyone within the nominal hazard zone of that laser. Users are at risk of exposure to laser radiation
due to reflection from reflective parts (including eye-protectors and filters), tilting or misalignment of optical components. Laser beams
that accidentally reflect of objects can cause damage.

«  Wear the eye protector for the whole duration of exposure to hazards. Stop the procedure immediately if the eye protector becomes
damaged. It is the user’s responsibility to make sure that the eye shields are correctly placed over the orbital eye area, there are no
gaps, and sticking correctly.

« The laser radiation eyewear is for patients only. The VLT (Visible Light Transmission) is 0%.

« Eye shields should not be used on or close to open wounds.

« Eye shields are intended for single use only. They are not to be cleaned or used more than once.

« Eye shields are latex free. The material in contact with skin may cause allergic reactions.

« Do not modify this product without prior approval from the manufacturer. There are no spare parts.

« For additional information regarding specific data, and declaration of conformity visit https://lasersafety.com/ce/

Instructions for use

« Consult the applicable standards for laser in use to determine necessary wavelength protection.

« Check marking on box to confirm laser absorption is at the minimum determined by the laser manufacturer.

« Inspect the shields for any damage. Damage could be but not limited to discoloration, dents, tears and pitting.

« The patient’s orbital area must be cleaned and dried before use.

+ When placing the eye patch on the patient, instruct the patient to “Look Up” than seal the patch under eye. Then tell the patient to
“Close their eye” and seal the rest of the eye. Make sure the patch is pressed firmly on the patient’s entire orbital area.

« Instruct the patient not to not blink or have rapid eye movement, if they do the eye patch may cause gaps. If this happens, stop
procedure immediately and reapply the patch. If it does not reapply, use a new patch or stop procedure.

« When done, carefully remove the eye patch with the tab, gently peeling from one side.

« After use, disposal of the product in accordance with local waste disposal regulations.

Storage & Maintenance

« Keep the product in its original package. Do not put any weight on it.

« Keepitin adry, fresh and ventilated area, sheltered from sunlight and away from chemical and abrasive substances. The permissible
storage temperature is 0 — 35°C.

« For Transportation every inner box must be kept in strong carton.

< If the disposable eye shields have been damaged, or undergone color change, they shall not be used and should be replaced.

« The eye shields expire 2 years after date of manufacturing.

Explanation of the symbols used in the marking
316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE

1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 indicates the wavelength range in nanometers
D (test condition for laser type) continuous wave laser
I (test condition for laser type) pulsed laser, >10-6 to 0.25s
R(test condition for laser type) Q-switch pulsed laser, pulse length >10-9 to 10-6s
M (test condition for laser type) Mode-coupled pulse laser, pulse length <10-9s
LB indicates the protection level (LB1 - LB10) and lower limit for the optical density
LVU (manufacturer ID) Laservision USA, L.P.
CE Sign for European Conformity
The symbol “OD” refers to Optical Density; it may be engraved on the filter, frame, or eye-
oD protector. The corresponding number range refers to the range of wavelengths protected at

that Optical Density.
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® Manuel d’utilisation
Laser AID Protection oculaire jetable pour traitement laser

Instructions d’utilisation et avertissements

Les protections oculaires laser sont des patchs jetables a usage unique, utilisés pendant les traitements laser. Avant d'utiliser ces
protections, veuillez lire attentivement toutes les informations générales, instructions et avertissements cidessous. Le nonrespect de ces
instructions peut entrainer des blessures. Les protections oculaires laser sont destinées aux secteurs médical, dentaire et industriel. Ce
produit est conforme au réglement EPI (UE) 2016/425, a la directive européenne 2001/95/CE relative a la sécurité générale des produits,
ainsi qu’'a la norme harmonisée EN 207:2017.

Instructions d’application et de sécurité

« Pour les recommandations relatives a I'utilisation de lunettes de protection laser, veuillez consulter les normes correspondantes. Pour
choisir la protection adéquate, consultez toujours l'officier de sécurité laser et effectuez une analyse des risques.

« Les utilisateurs ne doivent jamais regarder directement un faisceau laser.

« Les protections oculaires laser sont certifi€es pour protéger les yeux du patient contre les rayonnements laser pendant les procédures.
Elles sont congues pour protéger contre une exposition accidentelle et temporaire. Elles ne sont pas destinées a protéger contre des
expositions directes, continues ou répétées.

« Toute personne se trouvant dans la zone de danger nominale du laser doit porter une protection oculaire appropriée. Les utilisateurs
risquent une exposition par réflexion depuis des surfaces réfléchissantes (y compris protections et filtres), par inclinaison ou mauvais
alignement des composants optiques. Des réflexions accidentelles peuvent provoquer des dommages.

« Portez la protection oculaire pendant toute la durée d’exposition au danger. Arrétez immeédiatement la procédure si la protection est
endommagée. Il incombe a I'utilisateur de s’assurer que les patchs sont correctement placés sur I'orbite, sans interstices et bien fixés.

« La protection oculaire laser est uniquement destinée aux patients. La transmission lumineuse visible (VLT) est de 0 %.

« Les patchs ne doivent pas étre utilisés sur ou pres de plaies ouvertes.

« Les patchs sont a usage unique uniquement. lls ne doivent pas étre nettoyés ni réutilisés.

« Les patchs sont sans latex. Les matériaux en contact avec la peau peuvent provoquer des réactions allergiques.

« Ne modifiez pas ce produit sans I'accord préalable du fabricant. Aucune piéce de rechange n’est disponible.

« Pour plus d’'informations et pour la déclaration de conformité : https:/lasersafety.com/ce/

Mode d’emploi

« Consultez les normes applicables au laser utilisé afin de déterminer la protection nécessaire selon la longueur d’onde.

« Vérifiez le marquage sur la boite pour confirmer que I'absorption laser est au minimum conforme aux spécifications du fabricant du
laser.

« Inspectez les patchs pour tout dommage : décoloration, bosses, déchirures ou piglres.

« La zone orbitale du patient doit étre nettoyée et séchée avant utilisation.

« Lors de la pose du patch, demandez au patient de « regarder vers le haut », puis scellez la partie inférieure. Ensuite, demandez-lui de «
fermer I'ceil » et scellez le reste. Assurez-vous que le patch est fermement appliqué sur toute I'orbite.

« Instruisez le patient de ne pas cligner ou effectuer de mouvements oculaires rapides, car cela peut créer des interstices. Si cela se

produit, interrompez immédiatement la procédure et repositionnez le patch. Si celuici n’adhére plus, utilisez un nouveau patch ou arrétez

la procédure.
« Alafin, retirez délicatement le patch en tirant sur la languette, en le décollant doucement d’un cété.
« Aprés utilisation, éliminez le produit conformément aux réglementations locales de gestion des déchets.

Stockage et entretien

« Conservez le produit dans son emballage d’origine. Ne placez aucun poids dessus.

« Conservez-le dans un endroit sec, frais et ventilé, a I'abri du soleil, des substances chimiques et abrasives. Température de stockage
autorisée : 0-35 °C.

« Pour le transport, chaque boite intérieure doit étre placée dans un carton robuste.

« Siles protections sont endommagées ou présentent un changement de couleur, ne pas les utiliser et les remplacer.

« Les protections expirent 2 ans aprés la date de fabrication.

Explication des symboles
316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE

1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 plage de longueurs d’'onde en nanométres

D laser a émission continue (CW)

| laser pulsé, >10°a 0,25 s

R laser pulsé a Q-switch, impulsion >10°a 10 s

M laser a impulsions couplées en mode, <10° s

LB niveau de protection (LB1 — LB10) et limite inférieure de densité optique
Lvu identifiant fabricant (Laservision USA, L.P.)

CE conformité européenne

densité optique ; peut étre gravé sur le filtre, la monture ou la protection. Le chiffre associé

oD indique la plage de longueurs d’onde protégées.
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Manuale d’uso
Laser AID Schermo oculare monouso per trattamenti laser

Istruzioni per I'uso e avvertenze

Gli schermi oculari laser sono cerotti monouso da utilizzare durante trattamenti laser. Prima dell’'uso, leggere attentamente tutte le
informazioni generali, le istruzioni e le avvertenze riportate di seguito. Il mancato rispetto delle istruzioni pud causare lesioni. Gli schermi
oculari laser sono progettati per i settori medico, dentale e industriale. Il prodotto & conforme al Regolamento DPI (UE) 2016/425, alla
Direttiva 2001/95/CE sulla sicurezza generale dei prodotti e alla norma armonizzata EN 207:2017.

Istruzioni di sicurezza e applicazione

.

Per raccomandazioni sull’'uso degli occhiali di protezione laser, consultare le norme pertinenti. Consultare sempre il responsabile
della sicurezza laser e svolgere una valutazione dei rischi per scegliere la protezione corretta.

Non guardare mai direttamente un raggio laser.

Gli schermi oculari laser sono certificati per proteggere gli occhi del paziente dall’esposizione durante le procedure. Sono destinati a
proteggere da esposizioni accidentali e temporanee, non da esposizioni dirette, continue o ripetute.

Chiunque si trovi nella zona di rischio nominale del laser deve indossare occhiali di protezione. Esiste rischio di esposizione dovuto a
riflessi da superfici riflettenti (incl. occhiali e filtri), inclinazione o disallineamento di componenti ottici.

Indossare la protezione per tutta la durata dell'esposizione. Interrompere immediatamente la procedura se la protezione risulta
danneggiata. L'utente deve assicurarsi che lo schermo sia posizionato correttamente senza spazi e ben aderente.

La protezione oculare laser & destinata esclusivamente ai pazienti. La trasmissione di luce visibile (VLT) & 0%.

Non utilizzare su o vicino a ferite aperte.

Gli schermi sono monouso; non devono essere puliti o riutilizzati.

Gli schermi sono privi di lattice. | materiali a contatto con la pelle possono provocare reazioni allergiche.

Non modificare il prodotto senza approvazione del produttore. Non esistono parti di ricambio.

Per informazioni aggiuntive e dichiarazione di conformita visitare: https://lasersafety.com/ce/

Istruzioni per 'uso

.

Consultare le norme relative al tipo di laser utilizzato per determinare la protezione richiesta.

Controllare la marcatura sulla confezione per confermare che I'assorbimento laser sia almeno quello richiesto dal produttore del
laser.

Ispezionare gli schermi per eventuali danni: scolorimenti, ammaccature, strappi o piccole perforazioni.

Pulire e asciugare I'area orbitale del paziente prima dell’applicazione.

Durante I'applicazione, chiedere al paziente di “Guardare in alto”, quindi applicare e sigillare il cerotto sotto I'occhio. Successivamente
chiedere di “Chiudere I'occhio” e sigillare il resto dell'area.

Istruire il paziente a non sbattere le palpebre o muovere rapidamente gli occhi, perché ci6 puo creare spazi. In tal caso, interrompere
la procedura e riapplicare il cerotto. Se non aderisce, usarne uno nuovo.

Una volta terminato, rimuovere delicatamente il cerotto tirando dalla linguetta e staccandolo da un lato.

Smaltire il prodotto secondo le normative locali sui rifiuti.

Stoccaggio e manutenzione

.

Conservare il prodotto nella confezione originale. Non appoggiare pesi sopra di esso.

Conservare in un luogo fresco, asciutto e ventilato, lontano da luce solare, sostanze chimiche e materiali abrasivi. Temperatura di
conservazione: 0-35°C.

Durante il trasporto, ogni scatola interna deve essere collocata in un cartone robusto.

Se gli schermi risultano danneggiati o scoloriti, non devono essere utilizzati e vanno sostituiti.

Gli schermi scadono 2 anni dopo la data di produzione.

Spiegazione dei simboli sulla marcatura

316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE
1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 intervallo di lunghezze d’onda in nanometri

D laser continuo (CW)

| laser pulsato, >10°a 0,25 s

R laser Q-switch, impulso >10°a 10°s

M laser a impulsi accoppiati in modalita, <10° s

LB livello di protezione (LB1-LB10) e limite inferiore della densita ottica
LVU ID del produttore (Laservision USA, L.P.)

CE marchio di conformita europea

densita ottica; puo essere incisa sul filtro, sulla montatura o sulla protezione. Il numero indica

@) l'intervallo di lunghezze d’onda protetto.
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Manual de usuario
Laser AID Protector ocular desechable para tratamientos con laser

Indicaciones de uso, instrucciones y advertencias

Los protectores oculares laser son parches desechables de un solo uso que se emplean durante tratamientos con laser. Antes

de utilizarlos, lea toda la informacién general, las instrucciones y las advertencias que se detallan a continuacion. No seguir estas
indicaciones puede causar lesiones. Estos protectores estan disefiados para los sectores médico, odontolégico e industrial. Este
producto cumple con el Reglamento de EPI (Equipo de Proteccion Individual) (UE) 2016/425, la Directiva Europea 2001/95/CE sobre
seguridad general de los productos y la norma armonizada EN 207:2017.

Instrucciones de aplicacion y seguridad

Para recomendaciones referentes al uso de gafas de seguridad laser, consulte las normas correspondientes. Para garantizar la
seleccion correcta, consulte siempre al responsable de seguridad laser y realice una evaluacién de riesgos.

Los usuarios nunca deben mirar directamente un haz de laser.

Los protectores oculares laser estan certificados para proteger los ojos del paciente frente a la radiacién laser durante
procedimientos. Estan destinados a proteger frente a exposicion accidental y temporal. No estan disefiados para exposicion directa,
continua o repetida.

Se deben usar gafas de proteccion laser por cualquier persona dentro de la zona nominal de peligro. Existe riesgo debido a reflejos
provocados por superficies reflectantes (incluidos protectores y filtros), inclinacion o desalineacién de componentes épticos.

Use el protector ocular durante toda la exposicion al riesgo. Si se dafia, interrumpa inmediatamente el procedimiento. El usuario
debe asegurarse de que los protectores estén bien colocados sobre el area orbitaria, sin huecos y correctamente adheridos.

La proteccion contra radiacion laser es solo para pacientes. La transmision de luz visible (VLT) es del 0 %.

No usar sobre heridas abiertas ni cerca de ellas.

Los protectores son de un solo uso. No deben limpiarse ni reutilizarse.

Estan libres de latex. El material en contacto con la piel puede causar reacciones alérgicas.

No modifique el producto sin aprobacién previa del fabricante. No existen piezas de repuesto.

Informacién adicional y declaracion de conformidad: https:/lasersafety.com/ce/

Instrucciones de uso

Consulte las normas aplicables al tipo de laser utilizado para determinar la proteccion necesaria segun la longitud de onda.
Verifique la marcacion del envase para confirmar que la absorcion laser cumple el minimo indicado por el fabricante.

Inspeccione los protectores para comprobar que no haya dafios: decoloraciones, abolladuras, desgarros o picaduras.

El area orbitaria del paciente debe limpiarse y secarse antes de usar el protector.

Para colocar el parche: pida al paciente que “mire hacia arriba”, adhiera el parche bajo el ojo, luego pidale que “cierre el 0jo” y selle
el resto. Asegurese de presionar firmemente alrededor de todo el area orbitaria.

Indique al paciente que no parpadee ni haga movimientos oculares rapidos. Esto puede crear huecos. Si ocurre, interrumpa el
procedimiento y vuelva a aplicar el parche. Si no se adhiere bien, utilice uno nuevo.

Para retirarlo, tire suavemente de la lengiieta, despegandolo desde un lado.

Deseche el producto conforme a la normativa local de eliminacion de residuos.

Almacenamiento y mantenimiento

Conservar en su envase original. No colocar ningin peso encima.

Guardar en un lugar seco, fresco y ventilado, protegido de la luz solar y de sustancias quimicas o abrasivas. Temperatura permitida:
0-35 °C.

Para el transporte, cada caja interior debe colocarse en una caja de carton resistente.

Si los protectores estan dafados o decolorados, no deben utilizarse y deben ser reemplazados.

Los protectores tienen una caducidad de 2 afios desde la fecha de fabricacion.

Explicacion de los simbolos en el marcado

316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE
1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 intervalo de longitudes de onda en nanémetros

D laser de onda continua

| laser pulsado (>10°a 0,25 s)

R laser pulsado Q-switch (>10°a 10 s)

M laser pulsado modecoupled (<10~ s)

LB nivel de proteccion (LB1-LB10) y limite inferior de densidad 6ptica
Lvu identificacion del fabricante (Laservision USA, L.P.)

CE marca de conformidad europea

oD densidad 6ptica; indica el intervalo de longitudes de onda protegidas
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® Manual do Utilizador
Laser AID Protetor Ocular Descartavel para Tratamentos a Laser

Instrugoes de Utilizagado, Orientacoes e Avisos

Os protetores oculares laser sdo adesivos descartaveis, de utilizagéo Unica, destinados a proteger os olhos durante tratamentos a laser.
Antes de utilizar os protetores, leia atentamente todas as informagdes, instrugdes e avisos apresentados abaixo. O incumprimento
destas instrugdes pode resultar em lesdes. Os protetores destinamse aos setores médico, dentario e industrial. Este produto esta em
conformidade com o Regulamento de EPI (Equipamento de Protegao Individual) (UE) 2016/425, com a Diretiva Europeia 2001/95/CE
relativa a seguranca geral dos produtos e com a norma harmonizada EN 207:2017.

Instrugoes de Seguranca e Aplicagao

« Para recomendacgdes sobre o uso de éculos de seguranga para laser, consulte as normas aplicaveis. Consulte sempre o
responsavel pela seguranga laser e realize uma avaliagdo de risco.

« Os utilizadores nunca devem olhar diretamente para um feixe laser.

« Os protetores oculares laser sdo certificados para proteger os olhos do paciente da radiagao laser durante o procedimento. Sdo
concebidos para protegdo contra exposi¢ao acidental e temporaria — nédo para protegao contra exposicdo direta, continua ou
repetida.

«  Oculos de protegéo laser devem ser utilizados por todas as pessoas que se encontrem dentro da zona nominal de risco. Refragdes
acidentais de superficies ou desalinhamentos 6ticos podem causar danos.

« Utilize o protetor ocular durante toda a exposigao ao risco. Interrompa o procedimento se o protetor for danificado. O utilizador deve
garantir que os protetores sdo aplicados corretamente, sem espagos ou falhas de aderéncia.

« Os protetores destinamse somente a pacientes. A Transmissao de Luz Visivel (VLT) é de 0%.

« Nao utilizar sobre ou perto de feridas abertas.

« Protetores de uso Unico — n&o limpar nem reutilizar.

« Nao contém latex. O material em contacto com a pele pode causar reagdes alérgicas.

« Nao modificar o produto sem autorizagéo do fabricante. Nao existem pegas suplentes.

« Para mais informagdes e declaragao de conformidade: https://lasersafety.com/ce/

Instrucoes de Utilizagao

« Consulte as normas correspondentes ao laser utilizado para determinar a protegdo necessaria consoante o comprimento de onda.

« Verifiqgue a marcagdo da embalagem para confirmar que a absorgéo laser cumpre o valor minimo determinado pelo fabricante.

« Inspecione os protetores: verificar se ha descoloragdo, amolgadelas, rasgdes ou perfuragdes.

« A drea orbital do paciente deve ser limpa e seca antes de aplicar o protetor.

« Para aplicar: pega ao paciente para “Olhar para cima”, cole a parte inferior do adesivo; depois pega para “Fechar o olho” e sele o
restante. Certifiquese de que toda a area orbital esta bem pressionada.

« Instrua o paciente a ndo pestanejar nem mover os olhos rapidamente, pois podem surgir aberturas. Se ocorrer, interrompa o
procedimento e reaplique. Se ndo aderir, utilize um novo protetor.

* Ap6s a utilizagao, remova cuidadosamente puxando pela aba lateral.

« Descarte o produto segundo as normas locais de gestao de residuos.

Armazenamento e Manutengao

« Armazenar na embalagem original. Ndo colocar peso sobre o produto.

« Guardar num local seco, fresco e ventilado, protegido da luz solar e de substéancias quimicas ou abrasivas. Temperatura permitida:
0-35°C.

« Para transporte, cada caixa interna deve ser colocada num cartao resistente.

« Se os protetores estiverem danificados ou descolorados, ndo devem ser utilizados e devem ser substituidos.

« O prazo de validade é de 2 anos apds a data de fabrico.

Explicagdo dos Simbolos na Marcagao
316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE

1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 intervalo de comprimento de onda em nanémetros

D laser de onda continua (CW)

| laser pulsado, >10° até 0,25 s

R laser pulsado Q-switch, durag&o do impulso >10~° até 10° s

M laser pulsado modecoupled, <10° s

LB nivel de protecéo (LB1-LB10) e limite inferior da densidade ética

LVU codigo do fabricante (Laservision USA, L.P.)

CE marcagédo de conformidade europeia

oD densidade ¢tica; indica o intervalo de comprimentos de onda protegidos.
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Eyxeipidio xpriong
Laser AID Miag xpiong TTPOCTATEUTIKO HATIWYV Yid BeparTreia Me Aéilep

0dnyieg Xprong Kai TPoeISoToINoElg

Ta TTPOaTaTEUTIKA paTILWV AEIZEP ival auTOoKOAANTa ETIBEPATA Piag XPRONG, TTOU XPNOIHOTIoloUVTal KATA Tn SIAPKEIR BEPATTEIWY WE AEICEP.
Mpiv atmoé T xprion, SIaBAaTe TTPOTEKTIKA OAEG TIG YEVIKEG TTANPOYOPIES, 0dNYieG Kal TTPOEIBOTTOINTEIS. H Un auppdpewan e TiG odnyieg
pTTOpEi va 0dnynaoel o€ TPAUPATIONO. Ta TIPOCTATEUTIKA HOTIWY £XOUV OXEDIOOTE yIa TOV IATPIKO, 0SOVTIATPIKG Kal BIOPNXAVIKO TOPER
Aéigep. To Tpoidv ouppopewvetal pe Tov Kavovioud MAT (EE) 2016/425, Tnv Odnyia 2001/95/EK yia Tn yeviKf ag@AAeia TTPOIOVTWY Kai
To evappoviopévo TpoTutio EN 207:2017.

0dnyieg epappoyng kai acpdaAsiag

« [0 OUOTAOEIG OXETIKA PE TN XPAON TTPOCTATEUTIKWY YUAAIWVY AEIZEP, TUPBOUAEUTEITE TO QVTIOTOIXA TTPOTUTTA. MpayHaTOTIONaTE
€KTIUNGN KIVOUVOU KOl GUUBOUAEUTEITE TOV UTTEUBUVO aoPAAEIag AEIZEP TTPIV ATTO TNV ETTIAOYH TTPOCTATEUTIKWY.

* O xpNnaTng dev TTPETTEI TTOTE VA KOITACEl aTTeUBEiag pia dEapn AIgep.

+  Ta TTPOCTATEUTIKA HATIWV Eival TTIOTOTTOINKEVA WOTE VA TTPOCTATEUOUV Ta PdTia Tou aoBevolg amd Tn déaun Aéidep kard Tn didpkeia
NG Bepateiag. MpoaTareUouv armé Tuxaia Kal TTPOowWPIVE EKBEDN, OXI ATTO AUETT, TUVEXOUEVN ) TTOAAATTAR ékBean.

« OMoi 6001 BpigkovTal aTn wvn KIvOUvou Tou Aéigep TIPETTEI va pOPOUV TTPOCTATEUTIKG YuaAid. O XpraTng diaTpéxel kivduvo €kBeang
AOyw avaKAATEWY aTTO ETIPAVEIEG (TUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TIPOTTATEUTIKWY Kal GIATPWYV), KAIONG 1) KAKAG EUBUYPAPUIONG OTITIKWY
£APTNUATWY.

* Na oparte To TTPOCTATEUTIKO PATI KaB” OAN TN didpkela TNG €kBeang. EAGv To TTPoaTaTEUTIKO KATAaTPAPEi, N diadIKagia TTPETTEI VA
diakoTrei apeaa. O xproTng ival UTTEUBUVOG YIa TN TWATH TOTTOBETNOT XWPIG KEVA Kal PE KA TTpOoQUaN.

*  Ta TTPOCTATEUTIKA HaTIWV AéIZep TTpoopidovTal pévo yia aabeveig. H petadoan opatou ewtog (VLT) givar 0%.

* Na pnv xpnaoipotroioUvTtal TTavw f KOVTA € avoIxXTEG TTANYEG.

+ Ta TTPOCTATEUTIKA gival Piag XPrang Kail dev TTPETTEl va KaBapi{ovTal 1) va ETTavVaypnaidoTTolouvTal.

*  Aev mepixouv AATeE. Ta UNIKG TTOU €PXOVTAI O€ ETTAQN UE TO DEPUA UTTOPET VO TTPOKAAETOUV AAAEPYIKEG AVTISPATEIS.

*  Mnv TpoTTOTIOIEITE TO TTPOIOV XWPIG £YKPION TOU KATATKEUAATH. AgV UTTAPXOUV AVTAAAGKTIKG péPN.

« TNa mpoaBeteg TANpoopieg kal dNAwan cuppopewaong: https://lasersafety.com/ce/

O3nyieg xpnong

*  ZUPBOUAEUTEITE Ta TTPOTUTTA TTOU QVTIATOIXOUV OTOV TUTTO AEIEP YIO VO TTPOCDIOPITETE TNV ATTAPAITTN TTPOCTATIA PUAKOUG KUPATOG.

« EMéygre T onpavan otn guokeuaaia yia va emReRaIaETe OTI N aroppdPnan AEIZEP gival TOUAGXIOTOV N ATTAITOUMEVN OTTO TOV
KATAOKEUQATH Tou AéIep.

« E&eTdoTe Ta TTPOOTATEUTIKA Yia onudadia ¢Bopdg, OTIWG ATTOXPWHATIOHO, BaBouAwpaTa, OKIGIHATA 1) HIKPEG OTTEG.

* H mepioxn yUpw atmd Ta YaTIa TIPETTEN va KABAPIOTEN KAl Vo OTEYVWAEI TTPIV TN XPRoN.

« Kartda tnv TOoTr00€TNAN, {NTAOTE aTTd TOV A0BEVH VO KKOITAEI TTPOG T TTAVW» KAl TOTTOBETATTE TO KATW PEPOG Tou £TMOEpaTog. Emema
{NTAOTE TOU Va «KAEIOEI TO PATI» KOl TPPAYIOTE TO UTTOAOITTO.

* ZnTAOTE a1r6 TOV 0aBev va atmo@Uyel TO EvTovo BAEQAPIOHA 1 TIG YPRYOPES KIVATEIG TWV paTiwy. Av dnuioupynBouv Kevd, OTaPATAOTE
N dladikagia Kail EPpappoaTe ava 1o TTiBepa. Av dev KOAGEI CWOTA, XPNTIUOTIOINTTE VEO.

« Metd T Xprion, a@aipéaTe araAd To emiBepa Tpafwvtag amod T yAwTTida.

*  ATTOpPIYTE TO TTPOIOGV TUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITUOUG aTTOBARATWY.

Amobnkeuon & cuvtipnon

«  ®uAdgTE TO TTPOIOGV OTN CUCKeEUAaia Tou. Mnv ToTToBETEiTE BAPOG TTAVW TOU.

« AiotnpnoTe To ae Enpd, dpoaepd Kal KAAA AEPIJOHEVO XWPO, HOKPIG atrd Tov AAI0, XNUIKG Kai ASIavTIkEG ouaieg. EmTpemopevn
Beppokpaaia amobrikeuang: 0-35°C.

*  Kard T peTa@opd, KaBe eCWTEPIKO KOUTI TTPETTEI VO TOTTOBETEITAI T€ IGXUPO XOPTOKIBWTIO.

« Edv T TpooTaTeuTIkG €XOUV UTTOTTEI {NUIG 1) GAAQYT) XPWHATOG, SEV TTPETTEI VO XPNOIMOTTOINBOUV Kal TIPETTEI VO AVTIKATACTABOUV.

« Hdidpkeia {wng gival 2 £Tn aTTO TNV NUEPOMNVIA TTAPAYWYNG.

Emegiynon oupBoAwv ojpavong
316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE
1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 £0POG PKOUG KUNATOG OE VAVOUETPA

D aguvexoug Kupatog Aéigep (CW)

| TIOAPIKO AéiCep >107° €wg 0,25 s

R TIaApIKO Aéigep Q-switch, TTaAp6G >107° éwg 10 s

M TIOAUIKO AéiZep modelocked, <10° s

LB emimedo mpoaTaagiag (LB1-LB10) kal KATWTATO GPIO OTITIKAG TTUKVOTNTAG
LVU avayvwpIoTIKO kataokeuaaTn (Laservision USA, L.P.)

CE EUPWTTAIKF) OPAVAT CUPUOPPWONG

OTITIKF) TTUKVOTNTA- UTTOPEI Va Eival XapayHUEVO OTO QIATPO, aTo TTAQidIo 1) oTnv TTpoaTaagia. O

oD . . . X ; By
apIBPOG UTTOBNAWVEI TO PATHA MAKOUG KUHATOG TTOU TTPOCTATEVETAI.

10 | EL



Gebruikershandleiding
Laser AID Wegwerp-oogbescherming voor laserbehandelingen

Gebruiksaanwijzing, instructies en waarschuwingen

Laser-oogbeschermers zijn wegwerp-oogpatches voor eenmalig gebruik tijdens laserbehandelingen. Lees vooér gebruik alle
onderstaande informatie, instructies en waarschuwingen zorgvuldig door. Het niet opvolgen van deze instructies kan leiden tot letsel.
De laser-oogbeschermers zijn ontworpen voor de medische, tandheelkundige en industriéle lasermarkt. Dit product voldoet aan de
bepalingen van de PBM-Verordening (EU) 2016/425, de Europese Richtlijn 2001/95/EG inzake algemene productveiligheid en de
geharmoniseerde norm EN 207:2017.

Toepassings- en veiligheidsinstructies

« Raadpleeg de relevante normen voor aanbevelingen met betrekking tot het gebruik van lasersafety-brillen. Raadpleeg altijd de
lasersafety-officer en voer een risicoanalyse uit om de juiste bescherming te kiezen.

« Gebruikers mogen nooit rechtstreeks in een laserstraal kijken.

« Laser-oogbeschermers zijn gecertificeerd om de ogen van de patiént te beschermen tegen laserstraling tijdens procedures. Ze zijn
bedoeld voor bescherming tegen accidentele en tijdelijke blootstelling, niet tegen directe, continue of meervoudige blootstelling.

« Laserveiligheidsbrillen moeten worden gedragen door iedereen die zich bevindt in de nominale gevarenzone van de laser. Reflecties
van oppervlakken (inclusief oogbeschermers en filters), kanteling of verkeerde uitlijning van optische componenten kunnen extra
risico’s veroorzaken.

« Draag de oogbescherming gedurende de volledige blootstellingsperiode. Stop de procedure onmiddellijk als de bescherming
beschadigd raakt. De gebruiker is verantwoordelijk voor een correcte, naadloze en goed hechtende plaatsing.

« De laser-oogbescherming is uitsluitend bedoeld voor patiénten. De VLT (lichttransmissie) is 0%.

« Niet gebruiken op of nabij open wonden.

« Alleen voor eenmalig gebruik. Niet reinigen of opnieuw gebruiken.

« Latexvrij. Materialen kunnen allergische reacties veroorzaken.

« Wijzig dit product niet zonder voorafgaande toestemming van de fabrikant. Er zijn geen reserveonderdelen.

« Voor meer informatie en de conformiteitsverklaring: https://lasersafety.com/ce/

Gebruiksinstructies

« Raadpleeg de toepasselijke normen voor de in gebruik zijnde laser om de benodigde golflengtebescherming te bepalen.

« Controleer de markering op de verpakking om te bevestigen dat de laserabsorptie voldoet aan het minimum van de fabrikant.

« Controleer de oogbeschermers op schade, zoals verkleuring, deuken, scheuren of putjes.

« Het orbitale gebied van de patiént moet véoér gebruik worden gereinigd en gedroogd.

< Bij het aanbrengen: vraag de patiént om “omhoog te kijken”, breng de patch onder het oog aan, vraag dan om het oog te sluiten en
verzegel de rest. Zorg voor stevige hechting rondom het gehele gebied.

« De patiént instrueren niet te knipperen of snelle oogbewegingen te maken — dit kan openingen veroorzaken. Bij problemen:
procedure stoppen en opnieuw aanbrengen. Indien dit niet lukt: nieuwe patch gebruiken.

« Na gebruik de patch voorzichtig verwijderen door aan het tabje te trekken en langzaam los te maken.

« Verwijderen volgens de lokale afvalverwerkingsvoorschriften.

Opslag en onderhoud

« Bewaar in de originele verpakking. Plaats geen gewicht op het product.

« Bewaren op een droge, koele, geventileerde plaats, beschermd tegen zonlicht en chemische of schurende stoffen. Toegestane
opslagtemperatuur: 0-35°C.

« Voor transport moeten binnenverpakkingen in stevige kartonnen dozen worden geplaatst.

« Bij beschadiging of verkleuring mogen de oogbeschermers niet worden gebruikt en moeten deze worden vervangen.

« De houdbaarheid bedraagt 2 jaar na productiedatum.

Uitleg van de symbolen op de markering
316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE

1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 golflengtebereik in nanometers

D laser in continu-golfmodus

| gepulste laser, >10° tot 0,25 s

R Q-switch gepulste laser, pulsduur >107° tot 10° s

M mode-coupled gepulste laser, <10° s

LB beschermingsniveau (LB1-LB10) en ondergrens van optische dichtheid

Lvu fabrikant-ID (Laservision USA, L.P.)

CE Europese conformiteitsmarkering

oD op;(i;che dichtheid; het nummerbereik verwijst naar de golflengten waarvoor bescherming
geldt.
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@ Brugervejledning
Laser AID Engangs gjenbeskyttelse til laserbehandling

Brugsanvisning og advarsler

Laser-gjenbeskyttere er engangs-gjenplastre, der bruges under laserbehandlinger. Laes venligst alle nedenstaende generelle
oplysninger, instruktioner og advarsler, inden gjenbeskytterne tages i brug. Manglende overholdelse af disse instruktioner kan medfare
personskade. Laser-gjenbeskytterne er designet til medicinske, dentale og industrielle laseranvendelser. Produktet overholder kravene
i PPE-forordningen (EU) 2016/425, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF om almindelig produktsikkerhed samt den
harmoniserede standard EN 207:2017.

Anvendelses- og sikkerhedsinstruktioner

« For anbefalinger vedrgrende brug af lasersikkerhedsbriller henvises til de relevante standarder. For at sikre, at den korrekte
laserbeskyttelse veelges, skal laser-sikkerhedsansvarlige konsulteres, og der skal gennemfgres en risikovurdering.

« Brugere ma aldrig se direkte ind i en laserstrale.

« Laser-gjenbeskyttere er certificeret til at beskytte patientens gjne mod laserstraling under procedurer. De er beregnet til beskyttelse
mod utilsigtet og midlertidig eksponering. De er ikke beregnet til beskyttelse mod direkte, kontinuerlig eller gentagen eksponering.

« Lasersikkerhedsbriller skal baeres af enhver person inden for laserens nominelle farezone. Brugere kan risikere eksponering for
laserstraling gennem refleksion fra reflekterende overflader (inkl. gjenbeskyttere og filtre), haeldning eller forkert justering af optiske
komponenter. Utilsigtede refleksioner kan forarsage skade.

« Beer gjenbeskytteren under hele eksponeringen for farer. Afbryd proceduren straks, hvis beskytteren bliver beskadiget. Brugeren er
ansvarlig for at sikre, at gjenbeskytterne er korrekt placeret over gjenhulen, uden mellemrum og fast klaebet.

« Laser-gjenbeskyttelsen er kun beregnet til patienter. VLT (synligt lysgennemslip) er 0 %.

* @jenbeskyttere ma ikke bruges pa eller teet ved abne sar.

* @jenbeskyttere er kun til engangsbrug. De ma ikke renggres eller genbruges.

« @jenbeskyttere er latexfri. Materialer i kontakt med huden kan forarsage allergiske reaktioner.

» Produktet ma ikke modificeres uden producentens godkendelse. Der findes ingen reservedele.

« Yderligere oplysninger og overensstemmelseserkleering findes pa: https:/lasersafety.com/ce/

Brugsanvisning

« Konsulter de relevante standarder for den anvendte laser for at bestemme nedvendig bglgelangdebeskyttelse.

« Kontroller maerkningen pa aesken for at bekreefte, at laserabsorptionsniveauet mindst svarer til producentens minimumskrav.

« Inspicer gjenbeskytterne for skader sasom misfarvning, buler, rifter eller sma huller.

« Patientens gjenomrade skal renggres og terres for brug.

« Ved pasaetning instrueres patienten i at “kigge op”, hvorefter plastret forsegles under gjet. Bed derefter patienten om at “lukke gjet”
og forsegl resten. Serg for, at plastret trykkes godt fast pa hele gjenomradet.

« Instruer patienten i ikke at blinke eller lave hurtige gjenbevaegelser, da dette kan skabe abninger. Hvis dette sker, afbryd proceduren
straks og genpafer plastret. Hvis det ikke haefter igen, skal der bruges et nyt eller proceduren stoppes.

« Efter endt behandling fiernes plastret forsigtigt ved hjeelp af fanen, trukket blidt fra den ene side.

« Efter brug bortskaffes produktet i henhold til lokale affaldsregler.

Opbevaring og vedligeholdelse

« Opbevar produktet i original emballage. Laeg ikke noget ovenpa.

« Opbevares tart, keligt og ventileret, beskyttet mod sollys og kemiske/abrasive stoffer. Tilladt opbevaringstemperatur: 0-35 °C.
« Ved transport skal hver inderaeske opbevares i en staerk papkasse.

« Hvis engangs-gjenbeskytterne er beskadiget eller har eendret farve, ma de ikke anvendes og skal udskiftes.

* @jenbeskytterne udlgber 2 ar efter produktionsdatoen.

Forklaring af symbolerne

316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE
1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 angiver bglgeleengdeomrade i nanometer

D - testbetingelse kontinuerlig balge (CW) laser

| - testbetingelse pulserende laser, >10-° til 0,25 s

R - testbetingelse Q-switch pulslaser, pulslaengde >10-° til 10 s

M - testbetingelse mode-coupled pulslaser, <10° s

LB beskyttelsesniveau (LB1-LB10) og nedre graense for optisk densitet

LVU producent-ID (Laservision USA, L.P.)

CE europaeisk overensstemmelsesmaerkning

oD optisk densitet; kan vaere indgraveret pa filter, stel eller beskyttelse. Tallet angiver

belgeleengdeomradet, der deekkes ved denne densitet.
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Anviandarmanual
Laser AID Engangsskydd for 6gonen vid laserbehandlingar

Instruktioner fér anvandning och varningar

Laserogonskydd ar engangsplaster som anvands under laserbehandlingar. Las all generell information, instruktioner och varningar
nedan innan produkten anvéands. Underlatenhet att folja instruktionerna kan leda till personskador. Laserégonskydden ar utformade for
medicinska, dentala och industriella laseranvandningar. Produkten éverensstammer med PPEférordningen (EU) 2016/425, EUdirektiv
2001/95/EG om allmén produktsékerhet samt den harmoniserade standarden EN 207:2017.

Anviandnings- och sakerhetsanvisningar

.

For rekommendationer kring anvandning av laserskyddsglasdgon, konsultera relevanta standarder. Radfraga alltid
lasersakerhetsansvarig och genomfér en riskbedémning.

Anvéandare far aldrig titta direkt in i en laserstrale.

Laserogonskydd &r certifierade for att skydda patientens 6gon mot laserstralning under procedurer. De ar avsedda for skydd mot
oavsiktlig och tillfallig exponering — inte mot direkt, kontinuerlig eller upprepad exponering.

Laserskyddsglaségon maste béras av alla som befinner sig inom laserstralens nominella riskzon. Reflektioner fran ytor eller
feljustering av optiska komponenter kan orsaka skador.

Bér 6gonskyddet under hela exponeringstiden. Avbryt genast proceduren om skyddet skadas. Anvandaren ansvarar for korrekt
placering utan glipor och med god vidhaftning.

Laserdgonskyddet ar endast avsett for patienter. Synligt ljusgenomslapp (VLT) &r 0 %.

Skydden far inte anvéndas pa eller nara 6ppna sar.

Endast for engangsbruk. Far ej rengoras eller ateranvéandas.

Latexfritt. Material i kontakt med huden kan orsaka allergiska reaktioner.

Produkten far inte modifieras utan tillverkarens godkénnande. Inga reservdelar finns.

Mer information och EUférsékran om 6verensstammelse: https://lasersafety.com/ce/

Bruksanvisning

Kontrollera vilka standarder som galler fér den laser som anvénds for att faststélla nddvandigt vaglangdsskydd.

Kontrollera markningen pa forpackningen for att sakerstalla att laserabsorptionen uppfyller tillverkarens minimikrav.

Inspektera skydden for skador, t.ex. missfargning, bucklor, revor eller sma gropar.

Rengér och torka patientens orbitalomrade fére anvandning.

Vid applicering: be patienten att "titta upp”, fast plastret under 6gat, be sedan patienten "stanga dgat” och férsegla resten. Tryck fast
ordentligt runt hela 6gonhalan.

Instruera patienten att inte blinka eller géra snabba 6gonrérelser. Detta kan skapa glipor. Om det sker, avbryt proceduren och
applicera skyddet pa nytt. Faster det inte — anvand ett nytt.

Avlagsna forsiktigt plastret efter behandling genom att dra forsiktigt fran ena sidan.

Kassera produkten enligt lokala avfallsbestammelser.

Forvaring och underhall

Forvara produkten i originalférpackningen. Placera inget tungt ovanpa.

Forvara torrt, svalt och valventilerat, skyddat fran solljus och kemiska eller slipande @mnen. Tillaten férvaringstemperatur: 0-35°C.
Vid transport ska varje innerférpackning placeras i en robust kartong.

Om skydden ar skadade eller missfargade ska de inte anvandas utan ersattas.

Skyddens hallbarhet &r 2 ar fran tillverkningsdatum.

Forklaring av symboler pa mérkningen

316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE
1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 vaglangdsomrade i nanometer

D kontinuerlig vaglaser

| pulserande laser, >10-¢ till 0,25 s

R Qswitch pulslaser, pulslangd >10° till 10° s

M modecoupled pulslaser, <10° s

LB skyddsniva (LB1-LB10) och lagsta optiska densitet

Lvu tillverkar-ID (Laservision USA, L.P.)

CE europeisk 6verensstdmmelsemarkning

oD optisk densitet; numret anger vilket vaglangdsomrade som skyddas vid denna densitet.
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@ Bruksanvisning
Laser AID Engangs gyebeskyttelse for laserbehandling

Bruksanvisning, instruksjoner og advarsler

Laser gyebeskyttere er engangs gyelapper som brukes under laserbehandling. Fer bruk av gyebeskytterne ma du lese all generell
informasjon, instruksjoner og advarsler nedenfor. Manglende overholdelse av instruksjonene kan fore til skade. Laser gyebeskytterne er
utviklet for medisinsk, dental og industriell lasermarked.

Dette produktet er i samsvar med bestemmelsene i PPEforskriften «Personal Protective Equipment Regulations» PPE Regulation (EU)
2016/425, europeisk direktiv 2001/95/EC om generelle produktsikkerhetskrav og den harmoniserte standarden EN 207:2017.

Bruks og sikkerhetsinstruksjoner

« For anbefalinger vedrgrende bruk av laserbeskyttelsesbriller, se relevante standarder. For & sikre riktig valg av laserbeskyttelse ma
du konsultere lasersikkerhetsansvarlig og utfgre en risikovurdering.

« Brukere ma aldri se direkte inn i en laserstrale.

« Laser gyebeskyttere er sertifisert for a beskytte pasientens gyne mot laserstraling under laserprosedyrer. De er ment for beskyttelse
mot utilsiktet og midlertidig eksponering. De er ikke ment & beskytte mot direkte, kontinuerlig eller flere lasereksponeringer.

« Laserbeskyttelsesbriller ma beeres av alle som befinner seg innenfor laserens nominelle faresone. Brukere kan bli utsatt for
laserstraling pa grunn av refleksjoner fra reflekterende deler (inkludert ayebeskyttere og filtre), helning eller feiljustering av optiske
komponenter. Utilsiktede refleksjoner fra objekter kan forarsake skade.

« Bruk gyebeskyttelsen under hele eksponeringsperioden. Avslutt prosedyren umiddelbart dersom beskyttelsen blir skadet. Det er
brukerens ansvar a sikre at gyebeskytterne er riktig plassert over gyets orbitale omrade, uten hull og godt festet.

« Laserbeskyttelsen er kun for pasienter. VLT (lystransmisjon) er 0 %.

«  Qyebeskyttere skal ikke brukes pa eller i nzerheten av apne sar.

« @yebeskyttere er kun beregnet for engangsbruk. De skal ikke rengjeres eller brukes flere ganger.

* @yebeskyttere er lateksfrie. Materialet som er i kontakt med huden kan forarsake allergiske reaksjoner.

« Produktet ma ikke modifiseres uten produsentens forhandsgodkjenning. Det finnes ingen reservedeler.

« For ytterligere informasjon om spesifikke data og samsvarserklzering, besgk https://lasersafety.com/ce/

Bruksanvisning

« Sjekk relevante standarder for den aktuelle laseren for a fastsla ngdvendig bglgelengdebeskyttelse.

« Sjekk merkingen pa esken for & bekrefte at laserabsorpsjonen oppfyller laserprodusentens minimumskrav.

« Inspiser beskyttelsene for skader, inkludert misfarging, bulker, rifter eller groper.

« Pasientens gyeparti (orbitalomrade) ma rengjeres og terkes for bruk.

« Ved pafering av gyelappen, be pasienten om a «se opp» og fest forst under ayet. Be deretter pasienten «lukke gyet» for resten
festes. Serg for at lappen presses godt mot hele orbitalomradet.

« Instruer pasienten om a unnga blinking eller raske gyebevegelser, da dette kan skape apninger. Hvis det skjer, stopp prosedyren
umiddelbart og fest lappen pa nytt. Hvis den ikke kan festes pa nytt, bruk en ny lapp eller avbryt prosedyren.

« Etter bruk fiernes lappen forsiktig ved a bruke tappen og lgsne den fra én side.

« Avfall skal handteres i samsvar med lokale avfallsregler.

Lagring og vedlikehold

« Oppbevar produktet i originalemballasjen. lkke legg vekt pa det.

« Oppbevares tart, kjglig og godt ventilert, skjermet mot sollys og kjemiske eller slipende stoffer. Tillatt lagringstemperatur: 0-35 °C.
« Ved transport ma hver innereske oppbevares i en solid kartong.

« Dersom gyebeskytterne er skadet eller misfarget, ma de ikke brukes og skal byttes ut.

* @yebeskytterne har en holdbarhet pa 2 ar fra produksjonsdato.

Forklaring pa symboler brukt i merkingen
316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE

1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 angir balgelengdeomrade i nanometer

D - testforhold kontinuerlig belgelaser

| - testforhold pulslaser, >10-°til 0,25 s

R - testforhold Qswitch pulslaser, >10° til 10 s

M - testforhold moduskoblet pulslaser, <10° s

LB angir beskyttelsesniva (LB1-LB10) og nedre grense for optisk tetthet

LVU produsent-1D, Laservision USA, L.P.

CE europeisk samsvarsmerke

oD optisk tetthet; kan vaere inngravert pa filter, ramme eller gyebeskyttelse. Tallomradet angir

hvilke bglgelengder som beskyttes ved angitt optisk tetthet.
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Kayttoohje
Laser AID Kertakayttéinen silmasuoja laserhoitoihin

Kéyttoohjeet ja varoitukset

Laser-silmasuojat ovat kertakayttoisia silmalaastareita, joita kaytetaan laserhoitojen aikana. Lue kaikki alla olevat yleiset tiedot, ohjeet ja
varoitukset ennen kaytt6a. Ohjeiden laiminlydnti voi aiheuttaa vammoja. Laser-silmasuojat on suunniteltu kaytettaviksi ladketieteellisilla,
hammaslaaketieteellisilla ja teollisilla laserlaitteilla. Tdma tuote téyttaa henkilonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimukset, yleista
tuoteturvallisuutta koskevan direktiivin 2001/95/EY seké yhdenmukaistetun standardin EN 207:2017.

Sovellus- ja turvallisuusohjeet

.

Laser-suojalasien kayttoa koskevia suosituksia varten tutustu asiaankuuluviin standardeihin. Oikeiden suojalasien valinta edellyttaa
laserin turvallisuusvastaavan konsultointia ja riskinarviointia.

Laser-sateeseen ei saa koskaan katsoa suoraan.

Laser-silmasuojat on sertifioitu suojaamaan potilaan silmia lasersateilyn aikana. Ne on tarkoitettu suojaamaan satunnaiselta ja
lyhytaikaiselta altistukselta, ei jatkuvalta tai toistuvasti tapahtuvilta altistuksilta.

Kaikkien, jotka oleskelevat laserin nimellisellé vaaravyohykkeella, on kaytettéava lasersuojaimia. Kayttaja voi altistua sateilylle
esimerkiksi heijastusten, optisten osien virheellisen kohdistuksen tai kallistumisen vuoksi. Heijastuneet sateet voivat aiheuttaa
vahinkoa.

Silmasuojaa tulee kayttéaa koko altistuksen ajan. Jos suoja vahingoittuu, toimenpide on keskeytettava valittomasti. Kayttaja vastaa
siita, ettd suojat on asetettu oikein silmékuopan alueelle iiman rakoja ja etta ne kiinnittyvat kunnolla.

Laser-suojaimet on tarkoitettu vain potilaille. VLT (nakyvéan valon l&paisy) on 0 %.

Suojaimia ei saa kayttaa avoimien haavojen paalla tai niiden lahella.

Suojaimet ovat kertakayttdisia eika niitd saa puhdistaa tai kayttaa uudelleen.

Suojaimet eivat sisélla lateksia. Ihokosketuksessa olevat materiaalit voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.

Ala muuta tuotetta ilman valmistajan lupaa. Varaosia ei ole saatavilla.

Lisatietoja ja vaatimustenmukaisuusvakuutus 6ytyvéat osoitteesta: https:/lasersafety.com/ce/

Kéyttoohje

Tarkista kéytossa olevan lasertyypin standardit maarittadksesi tarvittavan aallonpituussuojauksen.

Tarkista pakkauksen merkinnat varmistaaksesi, etta laserabsorptio tayttaa vahintdan valmistajan maarittdman minimitason.

Tutki suojaimet vaurioiden varalta, kuten varimuutokset, painaumat, repedmat tai pienet sydpymat.

Potilaan silmakuopan alue tulee puhdistaa ja kuivata ennen kaytta.

Asettaessasi silmalaastaria pyyda potilasta "katsomaan ylos” ja kiinnité laastari ensin silmén alapuolelle. Pyyda sitten potilasta
"sulkemaan silma” ja sulje loput alueesta. Varmista, etta laastari kiinnittyy tiukasti koko silmékuopan alueelle.

Kehota potilasta olemaan réapayttamatta eika tekemaétta nopeita silmanliikkeita, koska tdma voi aiheuttaa rakoja. Jos néin tapahtuu,
keskeyta toimenpide ja kiinnita laastari uudelleen. Jos se ei kiinnity, kayta uutta laastaria tai keskeyta toimenpide.

Kun toimenpide on ohi, irrota laastari varovasti vetamalla sita kevyesti yhdelta sivulta.

Havita tuote kayton jalkeen paikallisten jatehuoltoméaaraysten mukaisesti.

Siilytys ja huolto

.

Sailyta tuote alkuperaispakkauksessaan. Al4 aseta sen paélle painoa.

Sailyta kuivassa, viiledssa ja hyvin ilmastoidussa tilassa, suojassa auringonvalolta seka kemiallisilta ja hankaavilta aineilta. Sallittu
sailytyslampétila on 0-35 °C.

Kuljetuksen aikana jokainen sisapakkaus tulee pitaa tukevassa laatikossa.

Jos kertakayttosuojaimet vahingoittuvat tai muuttavat varia, niita ei saa kayttaa ja ne on vaihdettava.

Suojaimien kayttoika on 2 vuotta valmistuspaivamaarasta.

Merkintéjen symbolien selitykset

316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE
1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 aallonpituusalue nanometreina

D jatkuvatoiminen laser

| pulssilaser, >10°-0,25 s

R Q-kytketty pulssilaser, pulssin pituus >10° - 10"°s

M moodikytketty pulssilaser, <10° s

LB suojaustaso (LB1-LB10) ja optisen tiheyden alaraja

LVU valmistajan tunnus (Laservision USA, L.P.)

CE eurooppalainen vaatimustenmukaisuusmerkki

oD optinen tiheys; voi olla kaiverrettu suodattimeen, runkoon tai suojaimeen. Numerovali osoittaa

aallonpituusalueet, joita kyseinen tiheys suojaa.
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Kasutusjur_\_end
Laser AID Uhekordselt kasutatav silmakaitse laserprotseduurideks

Kasutusjuhised ja hoiatused

Laser-silmakaitsed on Ghekordselt kasutatavad silmaplaastrid, mida kasutatakse laserprotseduuride ajal. Enne kasutamist lugege
hoolikalt kéiki alltoodud ldisi juhiseid ja hoiatusi. Juhiste eiramine vdib pdhjustada vigastusi. Laser-silmakaitsed on méeldud meditsiini-,
hambaravi- ja té6stuslaserite turule. Toode vastab isikukaitsevahendite méaarusele (EL) 2016/425, Euroopa Liidu ildise tooteohutuse
direktiivile 2001/95/EU ning harmoneeritud standardile EN 207:2017.

Kasutus- ja ohutusjuhised

- Laserkaitseprillide kasutamise soovituste saamiseks tutvuge vastavate standarditega. Oige kaitseprilli valimiseks konsulteerige alati
laserohutusspetsialistiga ja tehke riskianaliits.

« Kasutajad ei tohi kunagi vaadata otse laserkiirt.

« Laser-silmakaitsed on sertifitseeritud patsiendi silmade kaitsmiseks laserkiirguse eest protseduuride ajal. Need on moeldud kaitseks
juhusliku ja ajutise kokkupuute vastu ning ei ole ette nahtud otsese, pideva ega korduva laserkiirguse vastu.

« Laserkaitseprille peavad kandma koik, kes asuvad laserkiire ohu tsoonis. Kasutajad voivad sattuda laserkiirguse moju alla
peegelduste tottu (sealhulgas silmakaitsetelt ja filtritelt), optiliste komponentide valesti joondumise v6i kallutamise t6ttu. Ka juhuslikud
peegeldused objektidelt véivad pdhjustada vigastusi.

« Kandke silmakaitset kogu ohuajal. Kui silmakaitse saab kahjustada, katkestage protseduur kohe. Kasutaja vastutab selle eest, et
silmakaitsed oleksid digesti paigutatud, iima vahedeta ja korralikult kinnitunud.

« Laserkiirguse silmakaitse on mdeldud ainult patsientidele. VLT (l&bipaistvus nahtava valguse suhtes) on 0%.

« Silmakaitseid ei tohi kasutada avatud haavade peal ega nende laheduses.

« Silmakaitsed on mdeldud ainult (ihekordseks kasutamiseks. Neid ei tohi puhastada ega uuesti kasutada.

« Silmakaitsed on lateksivabad. Nahaga kokkupuutuvad materjalid vdivad pdhjustada allergilisi reaktsioone.

« Arge muutke toodet ilma tootja eelneva loata. Varuosi ei ole.

« Taiendava teabe ja vastavusdeklaratsiooni leiate aadressil: https://lasersafety.com/ce/

Kasutusjuhend

« Tutvuge kasutatavat laserseadet kasitlevate standarditega, et maarata kindlaks vajalik lainepikkuse kaitse.

« Kontrollige karbil olevat margistust, et kinnitada laserabsorptsiooni minimaalne tase vastavalt laseritootja maarangule.

« Kontrollige silmakaitseid vigastuste suhtes, sealhulgas varvimuutused, mélgid, rebendid voi takked.

« Patsiendi silmakoobaste piirkond tuleb enne kasutamist puhastada ja kuivatada.

« Silmaplaastri paigaldamisel paluge patsiendil ,vaadata Ules", seejarel kinnitage plaaster silma alla. Seejarel paluge patsiendil ,silm
sulgeda*“ ja sulgege (lejaanud ala. Veenduge, et plaaster oleks kindlalt kogu silmakoopa piirkonna kdiljes.

« Juhendage patsienti mitte pilgutama ega tegema kiireid silmaliigutusi — see vdib pdhjustada vahede tekkimist. Kui see juhtub,
|6petage protseduur kohe ja paigaldage plaaster uuesti. Kui see ei kinnitu uuesti, kasutage uut plaastrit voi katkestage protseduur.

« Protseduuri Idppedes eemaldage silimaplaaster ettevaatlikult, tdmmates seda drnalt Ghelt kiiljelt.

« Parast kasutamist kdrvaldage toode vastavalt kohalikele jaatmekaitlusnduetele.

Sailitamine ja hooldus

« Hoidke toodet originaalpakendis. Arge asetage sellele raskusi.

« Hoidke toodet kuivas, jahedas ja ventileeritavas kohas, kaitstuna paikesevalguse ning kemikaalide ja abrasiivainete eest. Lubatud
sailitustemperatuur on 0-35°C.

« Transportimisel peab iga sisekarp olema paigutatud tugevasse pappkarpi.

« Kui GUhekordsed silmakaitsed on kahjustatud v&i neil on varvimuutus, ei tohi neid kasutada ja need tuleb vélja vahetada.

« Silmakaitsete aegumisaeg on 2 aastat alates valmistamiskuup&evast.

Margistusel kasutatud siimbolite selgitus

316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE
1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 lainepikkuste vahemik nanomeetrites

D pidevlaineline laser

| impulslaser, >10-° kuni 0,25 s

R Q-switch impulslaser, impulsi pikkus >10-° kuni 10 s

M reziimiga seotud impulslaser, <10° s

LB kaitsetase (LB1-LB10) ja minimaalse optilise tiheduse piir

LVU tootja ID (Laservision USA, L.P.)

CE vastavusmargis

oD optiline tihedus; voib olla graveeritud filtrile, raamile voi kaitsele. Numbrivahemik naitab

lainepikkusi, mida see tihedus kaitseb.
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Naudotojo vadovas
Laser AID Vienkartinis akiy skydelis lazeriniam gydymui

Naudojimo instrukcijos ir jspéjimai

Lazerio akiy skydeliai yra vienkartiniai akiy pleistrai, naudojami lazerio procediry metu. Prie§ naudodami, atidZiai perskaitykite toliau
pateiktg informacija, instrukcijas ir jspéjimus. Nesilaikant instrukcijy gali kilti suzalojimo pavojus. Lazerio akiy skydeliai sukurti medicinos,
odontologijos ir pramoniniam lazeriy sektoriui. Produktas atitinka asmeniniy apsaugos priemoniy reglamentg PPE (ES) 2016/425,
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2001/95/EB dél bendrosios gaminiy saugos bei harmonizuotg standartg EN 207:2017.

Naudojimo ir saugos nurodymai

.

Rekomendacijas dél lazerio apsauginiy akiniy zr. atitinkamuose standartuose. Norédami pasirinkti tinkama apsauga, visada
konsultuokités su lazerio saugos specialistu ir atlikite rizikos vertinimg.

Vartotojai niekada neturi zitreéti tiesiai j lazerio spindulj.

Lazerio akiy skydeliai sertifikuoti paciento akiy apsaugai procediros metu ir skirti apsaugai nuo atsitiktinio bei laikino lazerio
spinduliuotés poveikio. Jie néra skirti apsaugai nuo tiesioginio, nuolatinio ar daugkartinio poveikio.

Apsauginius akinus turi dévéti visi asmenys nominalioje lazerio pavojingumo zonoje. Yra rizika bati paveiktam atspindziais nuo
pavirsiy (jskaitant filtrus ir apsaugas), optiniy komponenty poslinkio ar neteisingo sureguliavimo.

Akiy skydelj reikia dévéti visg pavojingos ekspozicijos laikg. Jei skydelis pazeidziamas, procedirg batina nedelsiant nutraukti.
Vartotojas privalo uztikrinti, kad skydeliai teisingai priklijuoti be tarpy.

Lazerio apsauginiai skydeliai skirti tik pacientams. VLT (matomos Sviesos pralaidumas) = 0%.

Nenaudoti ant atviry Zaizdy ar $alia jy.

Akiy skydeliai yra vienkartiniai; jy negalima valyti ar naudoti pakartotinai.

Skydeliai be latekso. Medziaga, liecianti oda, gali sukelti alergines reakcijas.

Neatidarykite ar nekeiskite produkto be gamintojo leidimo. Néra atsarginiy daliy.

Daugiau informacijos ir atitikties deklaracija: https://lasersafety.com/ce/

Naudojimo instrukcija

Perzidrékite naudojamo lazerio standartus ir nustatykite reikalingg bangos ilgio apsauga.

Patikrinkite Zyméjima ant dézutés, kad jsitikintumete, jog lazerio sugertis atitinka gamintojo nustatytg minimuma.

Apzidrékite skydelius — ar néra pazeidimy, pvz., spalvos pakitimy, jlenkimy, plyS§imy ar duobugiy.

Prie$ naudojima akiy sritis turi bati nuvalyta ir nusausinta.

Dédami pleistra, paprasykite paciento ,pazitréti aukStyn“, tuomet priklijuokite skydelj po akimi. Po to liepkite pacientui ,uzmerkti akj*
ir uzklijuokite likusia dalj.

Pacientui nurodyti ne mirkséti ir nevykdyti staigiy akiy judesiy — tai gali sukelti tarpelius. Jei taip nutinka, nedelsiant nutraukite
proceddirg ir priklijuokite pleistra i§ naujo. Jei pleistras nebelimpa, naudokite nauja.

Baigus procediira, nuimkite pleistrg atsargiai, létai atpléSiant nuo vienos pusés.

Panaudotq produktg iSmeskite laikydamiesi vietiniy atlieky tvarkymo taisykliy.

Laikymas ir priezitra

.

Laikykite originalioje pakuotéje. Nedékite jokio svorio ant produkto.

Laikyti sausoje, vésioje ir gerai védinamoje vietoje, saugoti nuo saulés spinduliy, cheminiy ir abrazyviniy medziagy. Saugojimo
temperatiira: 0-35°C.

Transportuojant vidinés pakuotés turi bati dedamos | tvirtas kartonines dézes.

Jei skydeliai pazeisti arba pakeité spalva, jy naudoti negalima — reikia pakeisti naujais.

Skydeliy galiojimo laikas: 2 metai nuo pagaminimo datos.

Zyméjimuose naudojamy simboliy paaiskinimai

316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE
1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 bangos ilgiy diapazonas nanometrais

D nenutrakstamos bangos lazeris

| impulsinis lazeris, >107° iki 0,25 s

R Q-switch impulsinis lazeris, impulso trukmé >107° iki 10° s
M moduliuotos sgsajos impulsinis lazeris, <10° s

LB apsaugos lygis (LB1-LB10) ir optinio tankio apatiné riba
LVU gamintojo identifikatorius (Laservision USA, L.P.)

CE Europos atitikties Zenklas

optinis tankis; gali bati iSgraviruotas ant filtro, rémelio ar apsaugos. Skaiciy diapazonas nurodo

oD L
saugomus bangos ilgius.
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Lietotaja rokasgramata
Laser AID Vienreizlietojams acu aizsargs lazerprocediiram

LietoSanas noradijumi un bridinajumi

Lazera acu aizsargi ir vienreizlietojami acu plaksteri, ko izmanto lazerprocediru laika. Pirms to lietoSanas, lidzu, uzmanigi izlasiet visus
talak sniegtos noradijumus un bridinajumus. Noradijumu neievérosana var radit traumas. Lazera acu aizsargi ir paredzéti medicinas,
zobarstniecibas un ripniecisko lazeru tirgiem. Sis produkts atbilst PPE Regulas (EU) 2016/425 un Direkfivas 2001/95/EK par vispargjo
produktu dro$ibu prasibam, ka ari harmonizétajam standartam EN 207:2017.

LietoSanas un drosibas noradijumi

.

Lai sanemtu ieteikumus par lazera dro$ibas brillém, skatiet atbilstoSos standartus. Pareizai aizsarglidzeklu izvélei vienmér
konsultéjieties ar lazera drosibas specialistu un veiciet riska novértéjumu.

Lietotaji nedrikst skatities tieSi lazera stara.

Lazera acu aizsargi ir sertificéti pacienta acu aizsardzibai lazera proceduru laika. Tie paredzéti aizsardzibai pret nejausu un islaicigu
starojuma iedarbibu, nevis pret tiesu, ilgstosu vai atkartotu iedarbibu.

Ikvienam, kas atrodas lazera nominalaja bistamibas zona, jalieto lazera aizsargbrilles. Atstaro$ana no virsmam (arf aizsargiem un
filtriem), optisko elementu sagasanas vai nepareiza izlidzina$ana var radit papildu riskus.

Aizsargs jalieto visu ekspozicijas laiku. Ja tas tiek bojats, procedira nekavéjoties japartrauc. Lietotajam japarliecinas, ka aizsargi
pareizi piellméti un bez spraugam.

Lazera acu aizsargi paredzéti tikai pacientiem. VLT (redzamas gaismas caurlaidiba) = 0%.

Nedrikst lietot uz vai tuvu atklatam bricém.

Aizsargi paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai. Tos nedrikst tirit vai lietot atkartoti.

Aizsargi nesatur lateksu. Materiali, kas nonak saskaré ar adu, var izraisit alergisku reakciju.

Neveiciet izmainas produkta bez razotaja iepriek$€jas atlaujas. Rezerves dalas nav pieejamas.

Papildu informacijai un atbilstibas deklaracijai apmeklgjiet: https://lasersafety.com/ce/

LietoSanas instrukcija

Konsultéjieties ar piemérojamajiem standartiem konkrétajam lazeram, lai noteiktu nepiecieSamo aizsardzibu péc vilna garuma.
Parbaudiet marké&jumu uz iepakojuma, lai apstiprinatu, ka lazera absorbcija atbilst razotaja noteiktajam minimumam.

Parbaudiet aizsargus, vai nav bojajumu: krasas izmainas, iedobumi, plisumi vai punkti.

Pacienta acu zonas ada pirms lietoSanas janotira un janosusina.

Uzliekot acu plaksteri, palidziet pacientam “Paskatities augSup”, tad pieliméjiet plaksteri zem acs. Péc tam pallidziet “Aizvért aci” un
pieliméjiet paréjo plaksteri.

Noradiet pacientam neblandities un neveikt straujas acu kustibas, jo tas var radit spraugas. Ja tas notiek, nekavéjoties partrauciet
proceddiru un uzlieciet jaunu plaksteri.

Pabeidzot procediru, nonemiet plaksteri uzmanigi, sakot no vienas malas, izmantojot izvirzito malinu.

Izmetiet produktu atbilstosi viet&jiem atkritumu apsaimnieko$anas noteikumiem.

Uzglabasana un kopsana

.

Uzglabat originalaja iepakojuma. Neparslogot.

Sargat sausa, vésa un labi védinama vieta, prom no saules gaismas, kimiski aktivam un abrazivam vielam. Pielaujama uzglabasanas
temperatiira: 0-35°C.

Transportésanas laika katra iek$€ja kaste jaievieto izturiga kartona iepakojuma.

Ja aizsargi ir bojati vai krasa ir mainijusies, tos nedrikst lietot un tie jaaizstaj.

Deriguma termins: 2 gadi no razo$anas datuma.

Simbolu skaidrojums uz markéjuma

316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE
1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 vilnu garumu diapazons nanometros

D nepartraukta vilna lazers

| impulsu lazers, >10° lidz 0,25 s

R Qslédzis impulsu lazers, impulsa garums >10~° lidz 10 s

M reZimsavienots impulsa lazers, <10° s

LB aizsardzibas imenis (LB1-LB10) un optiska blivuma apaks$éja robeza
LVU razotaja identifikators (Laservision USA, L.P.)

CE Eiropas atbilstibas mark&jums

optiskais blivums; var bt iegravéts uz filtra, ietvara vai aizsarga. Ciparu diapazons norada

oD : = )
aizsargajamos vilnu garumus.
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Uzivatelsky manual
Laser AID Jednorazova ocni ochrana pro laserova osetreni

Pokyny k pouziti, instrukce a varovani

Jednorazové oéni chranice pro laser Laser AID jsou uréeny k pouziti béhem laserovych oSetfeni. Pfed pouzitim si prosim peclivé
prectéte vSechny nize uvedené informace, pokyny a varovani. Nedodrzeni pokynt muze vést ke zranéni. Tento vyrobek je uréen
pro zdravotnicky, stomatologicky a priimyslovy laserovy trh. Splfiuje pozadavky nafizeni o osobnich ochrannych prostfedcich (EU)
2016/425, evropské smérnice 2001/95/ES o obecné bezpecnosti vyrobkl a harmonizované normy EN 207:2017.

Pokyny k aplikaci a bezpeénost

.

Pro doporuéeni ohledné pouziti laserovych ochrannych bryli se fidte pfisluSnymi normami. Vzdy konzultujte laserového
bezpecnostniho technika a provedte analyzu rizik.

Nikdy se nedivejte pfimo do laserového paprsku.

Oc¢ni chranice jsou certifikovany pro ochranu o¢i pacienta pred laserovym zafenim béhem zakroku. Jsou uréeny k ochrané pred
nahodnym a kratkodobym vystavenim, ne pfed pfimym, dlouhodobym ¢i opakovanym pusobenim.

Laserové ochranné bryle musi nosit vSechny osoby nachazejici se v nominalni zéné nebezpedi. Odrazy z reflexnich ploch (véetné
filtrdi a chranict), naklonéni nebo nespravna poloha optickych komponent mohou zpusobit riziko zareni.

Oc¢ni ochranu noste po celou dobu expozice. Pokud se chrani¢ poskodi, okamzité pferuste proceduru. Uzivatel odpovida za spravné
a tésné umisténi bez mezer.

Laserové oéni chranite jsou pouze pro pacienty. Propustnost viditelného svétla (VLT) je 0 %.

Nepouzivejte na otevienych ranach ani v jejich blizkosti.

Jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti — nedistit, znovu nepouzivat.

Neobsahuiji latex. Kontakt se zpracovanym materidlem mize vyvolat alergickou reakci.

Nemodifikujte vyrobek bez pfedchoziho souhlasu vyrobce. Nahradni dily nejsou k dispozici.

Dalsi informace a prohlaseni o shodé: https://lasersafety.com/ce/

Navod k pouziti

Seznamte se s pfisluSnymi normami pro pouzivany laser a uréete pozadovanou ochranu vinovych délek.

Zkontrolujte oznageni na krabitce a ovéite, Ze absorpce laseru spliiuje minimalni hodnoty stanovené vyrobcem laseru.

Zkontrolujte o¢ni chrani€e — zda nejsou poskozené, napf. zména barvy, promackliny, trhliny ¢i teckovité poskozeni.

Pred pouzitim musi byt okoli o¢nice ocisténo a vysuseno.

P¥i nasazovani pozadejte pacienta, aby se ,podival nahoru*, poté pfilepte spodni ¢ast naplasti. Dale pozadejte pacienta, aby ,zavrel
oko*, a prilepte zbytek. Ujistéte se, Ze naplast pevné doléha na celou oblast onice.

Pacient nesmi rychle pohybovat o¢ima ani mrkat — mohou vzniknout mezery. Pokud se tak stane, postup preruste a chrani¢ znovu
aplikujte; pokud nelepi, pouzijte novy.

Po dokonéeni zakroku naplast opatrné sejméte tahem za ousko, pomalu od jedné strany.

Pouzity vyrobek zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy pro nakladani s odpady.

Skladovani a udrzba

.

Skladujte v ptvodnim obalu. Nestavét tézké predméty na obal.

Uchovavejte v suchém, chladném a vétraném misté, chranéném pred sluncem a chemickymi ¢i abrazivnimi latkami. Doporu¢ena
teplota: 0-35 °C.

P¥i prepravé musi byt kazda vnitini krabicka uloZena v pevné kartonové krabici.

Pokud jsou jednorazové chrani¢e poskozené nebo zménily barvu, nesmi se pouzivat a je nutné je nahradit.

Doba pouzitelnosti: 2 roky od data vyroby.

Vysvétleni symbol na oznaceni

316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE
1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 rozsah vinovych délek (nm)

D kontinualni laser

| pulzni laser (>107° az 0,25 s)

R pulzni laser Qswitch (>10° az 10° s)

M pulzni laser modecoupled (<10-° s)

LB uroveni ochrany (LB1-LB10) a dolni hranice optické hustoty
LVU identifikace vyrobce (Laservision USA, L.P.)

CE evropska znacka shody

oD opticka hustota oznacujici chranéné vinové délky
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® Instrukcja obstugi
Laser AID Jednorazowa ostona oczu do zabiegéw laserowych

Wskazowki dotyczace uzytkowania, instrukcje i ostrzezenia

Jednorazowe ostony oczu Laser AID sg przeznaczone do stosowania podczas zabiegéw laserowych. Przed uzyciem nalezy doktadnie
przeczytaé wszystkie ponizsze informacje, instrukcje oraz ostrzezenia. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzi¢ do obrazen. Ostony
oczu sg przeznaczone dla branzy medycznej, stomatologicznej i przemystowej. Produkt jest zgodny z wymogami rozporzgdzenia
dotyczacego $rodkéw ochrony indywidualnej (PPE) (UE) 2016/425, europejskg dyrektywa 2001/95/WE dotyczacq ogdinego
bezpieczenstwa produktéw oraz normg zharmonizowang EN 207:2017.

Instrukcje dotyczace stosowania i bezpieczenstwa

« Zalecenia dotyczace stosowania okularéw ochronnych do pracy z laserem znajdujg sie w odpowiednich normach. W celu wyboru
wiasciwej ochrony nalezy skonsultowac sie z inspektorem bezpieczenstwa laserowego oraz przeprowadzi¢ analize ryzyka.

« Nigdy nie nalezy patrze¢ bezposrednio w wigzke lasera.

« Ostony oczu sg certyfikowane do ochrony oczu pacjenta przed promieniowaniem laserowym podczas zabiegu. Przeznaczone sg do
ochrony przed przypadkowym i krétkotrwatym narazeniem — nie chronig przed bezposrednim, ciagtym ani wielokrotnym dziataniem
lasera.

« Okulary ochronne muszg by¢ noszone przez wszystkie osoby znajdujgce sie w nominalne;j strefie zagrozenia lasera. Ryzyko
narazenia zwiekszajg odbicia od powierzchni refleksyjnych (w tym filtréw i oston), przechylenie lub nieprawidtowe ustawienie
elementéw optycznych.

« Ostone oczu nalezy nosi¢ przez caly czas narazenia na zagrozenie. Jesli ulegnie uszkodzeniu — nalezy natychmiast przerwac
zabieg. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za prawidtowe umieszczenie oston bez szczelin i z wlasciwg przyczepnoscia.

« Ostony laserowe s przeznaczone wytgcznie dla pacjentéw. Przepuszczalno$é $wiatta widzialnego (VLT) = 0%.

« Oston nie nalezy stosowac¢ na otwarte rany ani w ich poblizu.

« Osfony sg przeznaczone do jednorazowego uzycia — nie nalezy ich czysci¢ ani uzywaé ponownie.

« Ostony nie zawieraja lateksu. Materiat majacy kontakt ze skérg moze powodowac reakcje alergiczne.

« Nie wolno modyfikowaé produktu bez zgody producenta. Czg$ci zamiennych nie przewidziano.

« Dodatkowe informacje i deklaracja zgodnosci dostepne sg na stronie: https://lasersafety.com/ce/

Instrukcja uzytkowania

« Zapoznac¢ sie z normami dotyczacymi stosowanego lasera w celu ustalenia wymaganej ochrony dla odpowiedniej dtugosci fali.

« Sprawdzi¢ oznaczenie na pudetku, aby potwierdzi¢, ze absorpcja lasera spetnia minimum okreslone przez producenta lasera.

« Sprawdzi¢, czy ostony nie sg uszkodzone. Uszkodzenia mogg obejmowac¢ m.in. przebarwienia, wgniecenia, pekniecia, punktowe
ubytki.

* Przed uzyciem oczyscic¢ i osuszy¢ okolice oczodotu pacjenta.

« Podczas zaktadania ostony poprosi¢ pacjenta o ,spojrzenie do goéry”, nastepnie przyklei¢ ostone pod okiem. Potem poleci¢ ,zamkng¢
oko” i przyklei¢ reszte. Upewni¢ sie, ze ostona dobrze przylega do catej okolicy oczodotu.

« Poinstruowa¢ pacjenta, aby nie mrugat ani nie wykonywat szybkich ruchéw oczu — moze to spowodowac powstanie szczelin. W
takim przypadku przerwac¢ zabieg i ponownie natozy¢ ostone. Jesli nie przylega — uzy¢ nowe;j.

« Po zabiegu delikatnie zdjg¢ ostone, odklejajgc jg stopniowo z jednej strony.

* Po uzyciu wyrzuci¢ produkt zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw.

Przechowywanie i konserwacja

« Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Nie umieszcza¢ ciezkich przedmiotéw na opakowaniu.

« Przechowywa¢ w suchym, chtodnym i wentylowanym miejscu, z dala od $wiatta stonecznego oraz substancji chemicznych i
Sciernych. Dopuszczalna temperatura przechowywania: 0-35°C.

* Podczas transportu kazda wewnetrzna paczka powinna znajdowac sig¢ w solidnym kartonie.

« W przypadku uszkodzenia lub zmiany koloru oston — nie uzywac ich i wymienié.

« Ostony tracg waznos¢ po 2 latach od daty produkcji.

Objasnienie symboli umieszczonych na oznaczeniach
316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE

1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 zakres dtugosci fali w nanometrach

D laser o fali ciggtej

| laser impulsowy, >10° do 0,25 s

R laser Q-switch, impuls >10-° do 10 s

M laser impulsowy mode-coupled, <10~° s

LB poziom ochrony (LB1 - LB10) i dolna granica gestosci optycznej

LVU identyfikator producenta (Laservision USA, L.P.)

CE znak zgodnosci europejskiej

oD gestos$¢ optyczna; numer okresla zakres dtugosci fali chronionych przy danej gestosci
optycznej.
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Navod na pouzitie
Laser AID Jednorazovy ocny stit na laserové oSetrenia

Pokyny na pouzitie a upozornenia

Ochranné o¢né stity Laser AID su jednorazové ocné naplasti uréené na pouzitie pocas laserovych oSetreni. Pred pouzitim si prosim
dokladne precitajte vSetky informacie, pokyny a upozornenia uvedené nizsie. Nedodrzanie tychto pokynov moze viest' k zraneniu.
Oc¢né &tity st navrhnuté pre medicinsky, stomatologicky a priemyselny laserovy trh. Tento produkt je v sulade s nariadenim o
osobnych ochrannych prostriedkoch PPE (EU) 2016/425, eurépskou smernicou 2001/95/ES o v8eobecnej bezpe&nosti vyrobkov a
harmonizovanou normou EN 207:2017.

Pokyny na aplikaciu a bezpe¢nostné pokyny

Pre odport¢ania tykajlce sa pouzivania laserovych ochrannych okuliarov sa riadte prislusnymi normami. Aby ste vybrali spravnu
ochranu, vzdy sa poradte s laserovym bezpecnostnym technikom a vykonajte analyzu rizik.

Pouzivatelia nesmu nikdy pozerat’ priamo do laserového lGca.

Oc¢né stity su certifikované na ochranu o¢i pacienta pred laserovym ziarenim pocas zakroku. Su uréené na ochranu pred nahodnym
a doc¢asnym vystavenim — nie pred priamym, nepretrzitym alebo opakovanym vystavenim laseru.

Laserové ochranné okuliare musia nosit’ vSetky osoby v nominalnej zéne ohrozenia laserom. Riziko predstavuju odrazy od reflexnych
povrchov (vratane chranicov a filtrov), naklonenie alebo nespravne zarovnanie optickych komponentov.

Chrani& musi byt nasadeny podas celej doby exponovania. Ak sa poskodi, postup sa musi okamzite prerusit. Pouzivatel zodpoveda
za spravne umiestnenie bez medzier a s pevnou priinavostou.

Ochrana proti laserovému Ziareniu je uréena len pre pacientov. Prenos viditeiného svetla (VLT) = 0 %.

Stity sa nesmu pouzivat na otvorené rany alebo v ich blizkosti.

Vyrobok je uréeny len na jednorazové pouzitie. Nesmie sa Cistit' ani pouZivat’ opakovane.

Neobsahuje latex. Material méze pri kontakte s pokozkou spdsobovat’ alergické reakcie.

Vyrobok neupravujte bez predchadzajliceho suhlasu vyrobcu. Nahradné diely nie su dostupné.

Dalsie informéacie a vyhlasenie o zhode najdete na: https://lasersafety.com/ce/

Navod na pouzitie

Pozrite si platné normy pre pouzivany laser, aby ste uréili potrebnt ochranu v zavislosti od vinovej diiky.

Skontrolujte oznadenie na $katuike, aby ste potvrdili minimalnu absorpciu laseru podia vyrobcu laserového zariadenia.

Pred pouzitim skontrolujte $tity, ¢i nie st poskodené — napr. zmena farby, preliaciny, trhliny, jamky.

Orbitalna oblast’ pacienta musi byt pred aplikaciou vyc¢istena a vysusena.

Pri nasadzovani naplasti poziadajte pacienta, aby sa ,pozrel hore*, nasledne priloZte naplast’ pod oko. Potom ho poziadajte, aby
,zavrel oko", a utesnite zvySok naplasti.

Poucte pacienta, aby nezmurkal a nerobil rychle pohyby oéami — méze to vytvorit medzery. Ak sa tak stane, postup okamzite
zastavte a aplikujte novu naplast’.

Po pouziti naplast’ opatrne odstrarite, jemne ju odlepuijte z jednej strany.

Pouzity vyrobok zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi o nakladani s odpadom.

Skladovanie a udrzba

.

Uchovavaijte v pévodnom obale. Nepokladajte na obal Ziadne tazké predmety.

Skladujte na suchom, chladnom a vetranom mieste, mimo slne¢ného Ziarenia a chemickych ¢i abrazivnych latok. Povolena teplota
skladovania: 0-35 °C.

Pri preprave musi byt kazda vnatorna katulka umiestnena v pevnom kartone.

Ak su Stity poskodené alebo zmenili farbu, nesmu sa pouzivat’ a je potrebna ich vymena.

Expiracia vyrobku: 2 roky od datumu vyroby.

Vysvetlenie pouzitych symbolov

316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE
1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 rozsah vinovych dizok v nanometroch

D laser s kontinualnou vinou

| pulzny laser, >10° az 0,25 s

R Q-switch pulzny laser, dizka pulzu >10° az 10 s

M modecoupled pulzny laser, <10 s

LB uroven ochrany (LB1 az LB10) a dolna hranica optickej hustoty
LVU identifikacia vyrobcu (Laservision USA, L.P.)

CE znacka eurépskej zhody

oD opticka hustota; vyznaduje rozsah chranenych vinovych dizok.
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@ Manual de utilizare
Laser AID Protectie oculara de unica folosinta pentru tratamente cu laser

Instructiuni de utilizare si avertizari

Protectiile oculare laser sunt plasturi de unicé folosinta utilizati in timpul tratamentelor cu laser. Inainte de utilizare, v& rugém s&

cititi toate informatiile generale, instructiunile si avertizarile de mai jos. Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la accidentari.
Protectiile oculare laser sunt concepute pentru utilizare in domeniul medical, stomatologic si industrial. Acest produs este conform cu
prevederile Regulamentului PPE (Echipamente de Protectie Personald) (UE) 2016/425, ale Directivei Europene 2001/95/CE privind
siguranta generala a produselor si standardului armonizat EN 207:2017.

Instructiuni de aplicare si siguranta

« Pentru recomandari privind utilizarea ochelarilor de protectie laser, consultati standardele corespunzatoare. Pentru a selecta protectia
corecta, consultati intotdeauna responsabilul de siguranta laser si efectuati o evaluare a riscurilor.

« Utilizatorii nu trebuie sa priveasca niciodata direct intr-o raza laser.

« Protectiile oculare laser sunt certificate pentru protejarea ochilor pacientului impotriva radiatiei laser in timpul procedurilor. Acestea
sunt destinate protectiei impotriva expunerilor accidentale si temporare — nu sunt destinate expunerilor directe, continue sau
repetate.

« Ochelarii de protectie laser trebuie purtati de orice persoane aflate in zona nominala de risc a laserului. Utilizatorii pot fi expusi din
cauza reflexiilor de pe suprafete reflectorizante (inclusiv protectii si filtre), inclinarii sau alinierii incorecte a componentelor optice.

« Purtati protectia oculara pe toata durata expunerii la risc. Opriti imediat procedura dacé protectia este deteriorata. Utilizatorul este
responsabil de aplicarea corecta, fara spatii si cu aderenta ferma.

» Protectia oculara laser este destinatd doar pacientilor. Transmitanta luminii vizibile (VLT) este 0%.

« Nu utilizati protectiile pe sau in apropierea ranilor deschise.

« Protectiile oculare sunt destinate exclusiv unei singure utilizari. Nu trebuie curatate sau reutilizate.

« Protectiile nu contin latex. Materialul care intra in contact cu pielea poate provoca reactii alergice.

« Nu modificati produsul fara aprobarea prealabila a producatorului. Nu exista piese de schimb.

« Pentru informatii suplimentare si declaratia de conformitate, vizitati: https://lasersafety.com/ce/

Instructiuni de utilizare

« Consultati standardele aplicabile pentru laserul folosit pentru a determina protectia necesara in functie de lungimea de unda.

» Verificati marcajele de pe cutie pentru a confirma ca absorbtia laserului indeplineste cerintele minime ale producatorului.

« Inspectati protectiile pentru eventuale deteriorari: decolorare, indoiri, rupturi sau puncte de uzura.

« Zona orbitala a pacientului trebuie curatata si uscata inainte de utilizare.

» Pentru aplicare: rugati pacientul sa ,priveasca in sus”, fixati plasturele sub ochi, apoi rugati-l s& ,inchida ochiul” si sigilati restul
plasturelui. Asigurati-va ca plasturele adera ferm pe intreaga zona orbitala.

« Instruiti pacientul sa nu clipeasca si sa nu faca miscari rapide ale ochilor — acestea pot crea spatii. Daca se intampla, opriti
procedura si reaplicati plasturele. Daca nu adera bine, utilizati unul nou.

« Dupa finalizare, indepartati plasturele cu grija, dezlipindu-I lent de la o margine.

« Dupa utilizare, eliminati produsul conform reglementérilor locale de gestionare a deseurilor.

Depozitare si intretinere

« Pastrati produsul in ambalajul original. Nu asezati obiecte grele deasupra.

« Depozitati intr-un loc uscat, récoros si bine ventilat, ferit de lumina soarelui si de substante chimice sau abrazive. Temperatura
admisa de depozitare: 0-35°C.

« Pentru transport, fiecare cutie interioara trebuie plasata intr-o cutie de carton rezistenta.

« Daca protectiile sunt deteriorate sau decolorate, acestea nu trebuie folosite si trebuie inlocuite.

« Protectiile expira la 2 ani de la data fabricatiei.

Explicatia simbolurilor utilizate pe etichetare
316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE

1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 intervalul lungimilor de unda (nm)

D laser cu unda continua

| laser pulsatoriu, >10° pana la 0,25 s

R laser Q-switch, puls >10~° panala 10° s

M laser cu pulsuri mod-coupled, <10~° s

LB nivel de protectie (LB1-LB10) si limita inferioara a densitatii optice
LvVU identificatorul producatorului (Laservision USA, L.P.)

CE marcaj de conformitate europeana

oD densitate optica; intervalul asociat indica lungimile de unda protejate.
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Uporabniski priro¢nik
Laser AID Enkratna oesna zas¢ita za lasersko zdravljenje

Navodila za uporabo in opozorila

Laserski oCesni $¢iti so enkratni, za enkratno uporabo namenjeni o¢esni obliZi, ki se uporabljajo med laserskimi tretmaji. Pred uporabo
prosimo, da natancno preberete spodnje splo$ne informacije, navodila in opozorila. Neupostevanje navodil lahko povzroci poSkodbe.
Laserski ocesni §Citi so zasnovani za medicinske, zobozdravstvene in industrijske laserske aplikacije. I1zdelek je skladen z Uredbo o
osebni varovalni opremi (PPE) (EU) 2016/425, Direktivo 2001/95/ES o splo$ni varnosti proizvodov ter harmoniziranim standardom EN
207:2017.

Navodila za uporabo in varnost

Za priporocila glede uporabe laserskih zas¢itnih o€al se sklicujte na ustrezne standarde. Za pravilno izbiro zas¢ite se vedno
posvetujte z odgovorno osebo za varnost laserjev in izvedite oceno tveganja.

Uporabniki nikoli ne smejo gledati neposredno v laserski Zzarek.

Laserski oCesni $¢iti so certificirani za zascito o€i pacienta pred laserskim sevanjem med postopkom. Namenjeni so zasc¢iti pred
naklju¢no in zacasno izpostavljenostjo — ne pa pred neposredno, stalno ali veckratno izpostavljenostjo laserju.

Laserska za$¢itna o¢ala morajo nositi vse osebe znotraj nominalnega obmocja nevarnosti laserja. Obstaja tveganje zaradi odbojev s
povrsin (vkljuéno z zas¢itami in filtri), nagiba ali nepravilne poravnave opti¢nih komponent.

Ogesno zastito je treba nositi ves &as izpostavijenosti tveganju. Ce se za$gita poskoduije, takoj prekinite postopek. Uporabnik je
odgovoren, da so $¢iti pravilno name$¢eni, brez vrzeli in dobro prilepljeni.

Ocesna zascita pred laserskim sevanjem je namenjena samo pacientom. Prepustnost vidne svetlobe (VLT) je 0 %.

Ne uporabljajte na ali v blizini odprtih ran.

Ocesni §¢iti so namenjeni samo enkratni uporabi. Ne smete jih Cistiti ali ponovno uporabljati.

Ne vsebujejo lateksa. Material v stiku s koZo lahko povzroci alergijske reakcije.

Izdelka ne smete spreminjati brez predhodnega dovoljenja proizvajalca. Nadomestni deli niso na voljo.

Dodatne informacije in izjava o skladnosti: https://lasersafety.com/ce/

Navodila za uporabo

Preglejte ustrezne standarde za uporabljeni laser, da dolocite potrebno za$¢ito za ustrezno valovno dolzino.

Preverite oznake na $katli, da potrdite minimalno absorpcijo laserja, kot jo dolo¢a proizvajalec laserja.

Preglejte $¢ite za morebitne poskodbe, kot so razbarvanost, udrtine, raztrganine ali vdolbinice.

Orbitalno obmodje pacienta je treba pred uporabo odistiti in posusiti.

Ob names$c¢anju obliza pacienta prosite, naj »pogleda gor«, nato pritrdite obliz pod oko. Nato mu recite, naj »zapre oko« in zatesnite
preostanek obliza. Poskrbite, da je obliz trdno pritisnjen na celotno orbitalno podrocje.

Pacientu narogite, naj ne mezika in naj ne izvaja hitrih odesnih gibov, saj lahko to povzrogi vrzeli. Ce se to zgodi, postopek takoj
prekinite in ponovno namestite obliz. Ce ne prilepi veé dobro, uporabite novega.

Po koncu postopka obliz previdno odstranite, tako da ga nezno odlepite z ene strani.

Po uporabi izdelek odvrzite skladno z lokalnimi predpisi o odstranjevanju odpadkov.

Skladiscenje in vzdrzevanje

.

Izdelek hranite v originalni embalazi. Ne postavljajte nanj nobenega bremena.

Shranjujte v suhem, hladnem in dobro prezraéenem prostoru, zas¢itenem pred sonéno svetlobo ter kemi¢nimi in abrazivnimi snovmi.
Dovoljena temperatura skladi§¢enja: 0-35 °C.

Med transportom mora biti vsaka notranja $katla shranjena v trdni kartonski embalazi.

Ce se &¢iti podkoduijejo ali spremenijo barvo, jih ne uporabljajte in jih zamenjaite.

Rok uporabe ocesnih §¢itov je 2 leti od datuma proizvodnje.

Pojasnilo uporabljenih simbolov

316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE
1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 razpon valovnih dolZin v nanometrih

D neprekinjeni laserski zarek

| pulzni laser, >10° do 0,25 s

R Qswitch pulzni laser, dolZina pulza >10° do 10 s

M modecoupled pulzni laser, <10° s

LB raven zasS¢ite (LB1-LB10) in spodnja meja opti¢ne gostote

LVU identifikacija proizvajalca (Laservision USA, L.P.)

CE znak evropske skladnosti

oD optiéna gostota; Steviléni razpon oznacuje zas¢itene valovne dolzine.
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@ PbkoBOACTBO 3a ynoTpe6a

Laser AID EaHOKpaTeH OYeH LUWT 3a na3epHo neyeHune

WHCcTpyKuMK 3a ynotpe6a u npeaynpexaeHus

Jla3epHuTE OYHM LLMTOBE Ca €AHOKPATHI OYHM NEMEHKM, N3NoN3BaHM No BpeMe Ha nasepHu npolieaypu. Mpeau ynotpeba, Mons npoyeTeTe
BHMMATErHO Lisinata obLUa MHhopMaLmsi, UHCTPYKLUM 1 MpeayrnpexaeHus. HecnasBaHeTo Ha Tesn MHCTPYKLMKM MOXe Aa AOBEAE A0 HapaHsiBaHe.
JlasepHuTE OYHM LUMTOBE Ca NPeAHa3HaueHN 3a MEAULMHCKUS, AEHTANHWS U UHOYCTPUANHWSA nasepeH cekTop. To3n NPoayKT oTroBaps

Ha uauckeaHusita Ha PernamenTa 3a JMC (EC) 2016/425, Ha Oupektuea 2001/95/EO oTHocHo obLiaTta 6e3onacHoOCT Ha NpoayKTUTE U Ha
XapMoHu3npaH ctangapT EN 207:2017.

WHcTpyKuum 3a npunoxexue u 6esonacHoct

3a npenopbkv OTHOCHO M3MOM3BAHETO Ha Na3epHi 3aLLMTHI 04MNa, Ce KOHCYNTUpaiiTe C MPUNOXUMIUTE CTaHaapTu. 3a Jja rapaHTupare, Ye e
13bpaH NPaBUNHUAT Na3epeH 3aluTeH NPOAYKT, BUHArK ce KOHCYNTUpaiiTe C OTTOBOPHMKA Mo nasepHa 6e30nacHOCT 1 M3BBLPLLETE OLieHKa Ha
pucka.

MoTpebutenute Hukora He TpsibBa Aa rmeaaT AMPEKTHO B Na3epeH JTbY.

JlasepHuTe O4HM LWKMTOBE Ca CepTUdULMPaHN [Ja 3aluMTaBaT ouMTe Ha NaLyeHTa oT Ta3epHO ITbYeHMe No BpeMe Ha npoueaypu. Te ca
npeaHasHaveHy Ja npeanassar oT CryyaiiHo U BpeMEeHHO 1anaraHe. He ca npegHa3HaueHu 3a 3aluta oT AUPEKTHO, MPOABMKATENHO U
MHOrOKPaTHO J1a3epHO N3MbYBaHe.

TNa3epHu 3awmTHM ounna Tpsabea fa GbaaT HOCEHN OT BCeKkW B HOMMHANHaTa onacHa 30Ha Ha nasepa. MoTtpebutenuTe ca M3NOXeHN Ha
PUCK MOpaay OTPaXeHst OT OTPa3sBaLLM YacTy (BKI. OYHU MPOTEKTOPY W HUNTPK), HAKNAHSIHE UMW HEMPABUITHO MOAPABHSIBAHE Ha OMTUYHU
enemeHTU. CnyyaiiHn OTpaXeHUs OT MPeAMETU MoraT Aa MPUYUHST yBpexaaHe.

HoceTe 04HMs NpoTekTop Npes Lsnata NPOABLINKUTENHOCT Ha U3naraHe Ha onacHocTu. HesaGaBHo npekparteTe npoleaypata, ako
npoTekTOpbT GbAe NoBpeaeH. MoTpebUTENsT e OTTOBOPEH [a rapaHTvpa, Ye LUMTOBETE Ca NpaBUITHO NOCTaBEHW BbpXY OpOuUTanHaTa 3oHa,
6e3 nponyku n fobpe npunenHanu.

JlasepHaTta o4Ha 3almTa e camo 3a nauueHTu. VLT (nponycknueocT Ha BuauMa ceeTnnHa) = 0%.

OumrHNTe LMTOBE He TPsiGBa Aa Ce U3MOoN3BaT BbpXy UNv GNn30 A0 OTKPUTY paHu.

OumnrHnTe LMTOBE Ca CaMo 3a efjHoKkpaTHa ynotpeba. He TpsibBa fa ce MOUNCTBAT UMW U3MON3BAT MOBTOPHO.

LLiuToBeTe He cbabPXaT NaTekc. MaTepuanuTe Npu KOHTAKT C KoXaTa MoraT ia NPeAn3BMKaT aneprinyHi peakumm.

He mogudmumpaiite npopykTa 6e3 npeaaputenHo oaobperre oT npouasoauTens. Hsama pesepBHM YacTu.

3a ponbnHuTenHa nHdopMaums 1 Aeknapaums 3a cboTBeTcTBMe noceteTe: https:/lasersafety.com/ce/

WHcTpykumm 3a ynotpeba

KOHCyJ'ITVIpaVITe Ce C nNpunoXxumuTe CTaHaapTy 3a U3Nnon3esaHnA nasep, 3a Aa onpegenute HeoﬁxonmmaTa 3awuTa no Ab/mKnHa Ha BbIiHaTa.
MpoBepeTe MapkupoBKaTa Ha onakoBkaTta, 3a Aa NoTBbpAUTE, Ye nasepHata abcopbuust € NoHe MUHMMAanHaTa, onpeseneHa ot
npoussoauTens Ha nasepa.

V|HCI'I€KTVIpal7ITe LMTOBETE 3a NOBPEAWN, BKITHOYNUTENHO OGESHBGTRBHHE, BLlJ'I'b6HaTVIHVI, Pas3KbCBaHUA NN HapyLleHa NoBbPXHOCT.
OpGuTanHaTta 30Ha Ha nauueHTa Tpsiéea fa Gbae NouncTeHa 1 noacyLueHa npeay ynotpeba.

|-|pI/I nocTaBAHe Ha WuTa MHCprKTVIpaVITe nauueHTa fa ,,Florne,qne Harope“, cneg Koeto 3anevaraiite neneHkarta nof OKoTO. Cne,q TOBA
KaxeTe Ha nayueHTa aa ,,33TBOpI/I OKOTO" U 3anevartanTe octaHanara 4yacr. YBepeTe Ce, Ye neneHkara e ,u,06pe npuTucHaTa KbM uanata
op6uTanHa obnacr.

WHcTpyKTUpaiiTe nauyueHTa aa He Mura 1 Aa u3bsrsa pesku ABVKEHNS Ha ounTe. AKO ce NOosIBAT, MoXe Aa ce obpasysat nponyku. B Takss
Cﬂy‘-laﬁ HesabaBHO npekpaTeTe npoueayparta u noctaBeTe NeneHkara 0THOBO. AKO TOBa € HEBB3MOXHO — U3MOJI3BATE HOBA UM npekparete
npoueaypara.

Cnen npuknoYBaHe BHAMATENHO OTCTPaHeTe NeneHkaTa, Kato n3abpnaTte HeXHOo OT eHaTa CTpaHa.

CHE[J ynm’peﬁa n3xBbpneTte NpoayKTa cnopea MeCTHUTE U3NCKBaHUA 3a OTnagbum.

CbXpaHeHue 1 noaapbkKa

CbxpaHsiBaiiTe NpoaykTa B OpUrMHanHaTa My onakoBka. He noctaBsiite TeXecT BbPXy Hero.

[pbXTe ro Ha cyxo, NpoxnajHo 1 Aobpe NPOBETPUBO MSICTO, 3aLLMTEHO OT CITbHYEBa CBET/IMHA W XUMUYECKU uni abpasuneH BeLlecTsa.
[lonyctumarta Temnepatypa 3a cbxpaHenue e 0-35°C.

[Mpu TpaHCNOpT BCsika BbTPELUHa KyTus TpsiGBa Aa ce NoCTaBy B 37paB KalLIOH.

Ao LMTOBETE Ca NOBPEEHN UNK Ca NPOMEHUI LiBeTa cu, He 61Ba Aa ce U3non3eat v Tpsibea Aa 6baaT 3amMeHeHN.

OuHWTe LWMTOBE UMAT CPOK Ha FOAHOCT 2 FTOAUHM OT AaTtaTa Ha NPOM3BOACTBO.

O6GsicHeHMe Ha U3NoN3BaHUTE CUMBONN

316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE
1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 [vanasoH Ha AbIK1Ha Ha BbHaTa B HAHOMETpU

D HenpekbcHaTonmbyes (CW) nasep

| umnynceH nasep >10° 000,25 s

R Q-switch nmnynceH nasep, gbmkuHa >107° go 10 s

M nasep ¢ MOfI0BO CBbp3aHu umnyncy, <10° s

LB HMBO Ha 3awyyTa (LB1-LB10) 1 gonHa rpaHuLa Ha onTuyHaTa nimbTHOCT
Lvu ID Ha npoussoauTens (Laservision USA, L.P.)

CE 3HaK 3a eBPONeVicko CbOTBETCTBME

ONTUYHA NITbTHOCT; MOXe Aa 61::[:[5 rpaBupaHo BbPXY Cbl/ll'l'l'bpa, pamMkaTa unu 3alnTHOTO CPeACcTBO.

oD
Yucnosust AnanasoH ce 0THacs A0 AbKUHUTE Ha BbIHWUTE, 3alUUTEHN NPU Ta3n NbTHOCT.
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® Upute za uporabu
Laser AID Jednokratna zastita za oci za laserske tretmane

Upute za uporabu i upozorenja

Laserski $titnici za oci su jednokratni flasteri za oci koji se koriste tijekom laserskih tretmana. Prije uporabe, pazljivo procitajte sve
opce informacije, upute i upozorenja. Nepridrzavanje ovih uputa moze dovesti do ozljeda. Laserski $titnici za o¢i namijenjeni su za
medicinsku, stomatolo$ku i industrijsku primjenu. Ovaj proizvod je u skladu s Uredbom o osobnoj zastitnoj opremi (EU) 2016/425,
Direktivom 2001/95/EZ o op¢oj sigurnosti proizvoda i harmoniziranom normom EN 207:2017.

Upute za sigurnu uporabu

« Za preporuke vezane uz upotrebu zastitnih nao¢ala za laser, pogledajte odgovarajuée norme. Uvijek se savjetujte s odgovornom
osobom za lasersku sigurnost i provedite procjenu rizika kako biste odabrali ispravnu zastitu.

« Korisnici nikada ne smiju gledati izravno u lasersku zraku.

« Laserski Stitnici za oci certificirani su za zastitu pacijentovih o¢iju od laserskog zracenja tijekom zahvata. Namijenjeni su za zastitu od
slu¢ajne i privremene izloZenosti, ne za izravnu, kontinuiranu ili viSestruku izloZzenost.

« Zastitne naocale moraju nositi sve osobe unutar nominalne zone opasnosti od lasera. Refleksije s reflektiraju¢ih povrsina (ukljucujuci
zastitne Stitnike i filtre), naginjanje ili neuskladenost opti¢kih komponenti mogu povecati rizik izloZzenosti.

- Stitnik za odi treba nositi tijekom cijele izlozenosti opasnosti. Ako je $titnik osteéen, postupak treba odmah prekinuti. Korisnik je
odgovoran za pravilno postavljanje $titnika bez praznina i s ¢vrstim prianjanjem.

« Laserska zastita za o¢i namijenjena je samo pacijentima. Propusnost vidljive svjetlosti (VLT) iznosi 0%.

- Stitnici se ne smiju koristiti na otvorenim ranama niti u njihovoj blizini.

«  Stitnici su namijenjeni samo za jednokratnu uporabu. Ne smiju se ¢istiti niti ponovno koristiti.

« Stitnici ne sadrze lateks. Materijal u dodiru s koZom moze izazvati alergijske reakcije.

« Ne mijenjajte ovaj proizvod bez prethodnog odobrenja proizvodaca. Ne postoje rezervni dijelovi.

« Za dodatne informacije i izjavu o sukladnosti posjetite: https:/lasersafety.com/ce/

Upute za uporabu

« Provjerite primjenjive standarde za laser kako biste odredili potrebnu zastitu po valnoj duljini.

« Provjerite oznake na kutiji kako biste potvrdili da je apsorpcija lasera najmanje ona koju zahtijeva proizvodag¢ lasera.

« Pregledajte stitnike za moguce oStecenja: promjenu boje, udubine, pukotine ili rupice.

« Podrucje oko pacijentove o¢ne duplje mora biti o¢is¢eno i osuseno prije uporabe.

« Prilikom postavljanja flastera, uputite pacijenta da ,pogleda gore*, zatim pri¢vrstite flaster ispod oka. Zatim recite pacijentu da ,zatvori
oko" i zapecatite ostatak.

« Uputite pacijenta da ne trepée niti naglo pomice oci, jer to moze stvoriti praznine. Ako se to dogodi, odmah prekinite postupak i
ponovno primijenite flaster. Ako se ne priévrsti ispravno, upotrijebite novi flaster ili prekinite postupak.

« Nakon zavrSetka, njezno uklonite flaster povlaceéi ga s jedne strane pomocu jezicka.

« Nakon uporabe, proizvod zbrinite u skladu s lokalnim propisima o otpadu.

Skladistenje i odrzavanje

« Cuvaite proizvod u originalnom pakiranju. Ne stavljajte nista te$ko na njega.

« Drzite ga na suhom, hladnom i prozraénom mjestu, zasti¢enog od sunca, kemikalija i abrazivnih tvari. Dopustena temperatura
skladistenja: 0-35 °C.

« Tijekom transporta svaka unutarnja kutija mora biti pohranjena u ¢vrstoj kartonskoj kutiji.

« Ako su stitnici osteceni ili promijene boju, ne smiju se koristiti i treba ih zamijeniti.

- Stitnicima rok trajanja istie¢e dvije godine nakon datuma proizvodnje.

Objasnjenje simbola na oznakama
316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE

1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 raspon valnih duljina u nanometrima

D kontinuirani laserski snop

| pulsni laser, >10° do 0,25 s

R Qswitch pulsni laser, trajanje impulsa >10° do 10° s

M modulirani pulsni laser, trajanje impulsa <10° s

LB razina zastite (LB1 — LB10) i donja granica opti¢ke gustoce
LVU identifikacija proizvodaca (Laservision USA, L.P.)

CE oznaka europske sukladnosti

opticka gustoca; moze biti ugravirana na filtru, okviru ili zastiti. Raspon brojeva oznacava valne

o duljine koje su zasticene tom gustoc¢om.
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Hasznalati atmutato
Laser AID Egyszer hasznalatos szemvédo lézeres kezelésekhez

Hasznalati utasitasok, uti asok és figyel
A lézeres szemvédok egyszer hasznalatos szemtapasszal miikddnek, amelyeket lézeres kezelések soran kell alkalmazni. A hasznalat
elétt kérjlk, olvassa el figyelmesen az alabbi altalanos informaciokat, utasitasokat és figyelmeztetéseket. A szabalyok be nem

tartasa sérliléshez vezethet. A |ézeres szemvéddk orvosi, fogaszati és ipari felhasznalasra készlinek. A termék megfelel az egyéni
védbeszkdzokrél sz6l6 PPErendeletnek ((EU) 2016/425), a 2001/95/EK altalanos termékbiztonsagi iranyelvnek és az EN 207:2017
harmonizalt szabvanynak.

Alkalmazasi és biztonsagi utmutato

« Alézeres véd6szemiivegek hasznalatara vonatkozé ajanlasokért Iasd a megfelelé szabvanyokat. A megfelelé védelem kivalasztasa
érdekében mindig konzultaljon a lézerbiztonsagi feleléssel és végezzen kockazatelemzést.

« Soha ne nézzen kozvetleniil a lézersugarba.

« Alézeres szemvédok tanusitva vannak arra, hogy a lézerkezelések soran megvédjék a paciens szemét a lézersugarzastol. Csak
véletlenszeri és atmeneti expozicio ellen védenek, nem pedig kdzvetlen, folyamatos vagy ismételt Iézerhatas ellen.

« Alézer veszélyzénajaban minden személynek lézeres védészemiiveget kell viselnie. Sugarzasnak val6 kitettség fordulhat el
visszaverd feliiletek (szemvédok, szlirék), optikai elemek megddlése vagy rossz igazitasa miatt.

* A szemvédét a veszély fenndllasanak teljes ideje alatt viselni kell. Amennyiben a szemvédé megsérdl, a kezelést azonnal abba kell
hagyni. A felhasznal6 felel6s a helyes, hézagmentes és stabil felhelyezésért.

« Alézersugarzas elleni szemvédo kizarolag paciensek szamara késziilt. A lathato fény ateresztése (VLT) = 0%.

« Nyilt sebeknél vagy azok kézelében nem hasznalhatd.

« A szemvédok egyszer hasznalatosak. Nem szabad tisztitani vagy Ujra felnasznalni 6ket.

« Latexmentes. A bérrel érintkezve allergias reakciot okozhat.

« Atermék mddositasa a gyartd elézetes jovahagyasa nélkl tilos. Nincsenek pétalkatrészek.

« Tovabbi informaciok és megfelel6ségi nyilatkozat: https://lasersafety.com/ce/

Hasznalati itmutat6 — részletesen

« Ellendrizze az adott lézerre vonatkozé szabvanyokat, hogy meghatarozza a sziikséges hulldmhossz-védelmet.

« Vizsgalja meg a dobozon talalhaté jel6lést, és ellendrizze, hogy a lézerelnyelés megfelel-e a gyarto altal eléirt minimumnak.

« Ellendrizze a szemvéddket esetleges sériilések szempontjabdl: elszinezédés, horpadas, szakadas, pontszeril karosodas stb.

« A paciens szemkdrnyékét a felhelyezés el6tt meg kell tisztitani és szaritani.

« Atapasz felhelyezésekor kérje meg a pacienst, hogy ,nézzen felfelé”, majd régzitse a tapaszt a szem alatti teriilethez. Ezutan
utasitsa a pacienst, hogy ,csukja be a szemét”, és simitsa ra a tapasz tobbi részét. Gy6zédjon meg arrdl, hogy a tapasz a teljes
szemiireg koril megfeleléen tapad.

« Utasitsa a pacienst, hogy ne pislogjon és ne végezzen gyors szemmozgasokat, mert ez hézagokat okozhat. Ha hézag keletkezik, a
kezelést azonnal meg kell szakitani, és a tapaszt tjra kell helyezni. Ha nem tapad, hasznaljon Ujat.

* A kezelés befejezése utan dvatosan tavolitsa el a tapaszt, a lehuzéfiilnél finoman megfogva, az egyik oldal fel6l lassan lehtizva.

« A hasznalt terméket a helyi hulladékkezelési eléirasok szerint kell megsemmisiteni.

Tarolas és karbantartas

« Aterméket eredeti csomagolasaban tartsa. Ne helyezzen ra semmilyen sulyt.

« Szaraz, hiivos, jol szell6z6tt helyen tarolja, napfénytdl, vegyszerektdl és csiszoldanyagoktdl védve. Tarolasi hdmérséklet: 0-35 °C.
« Szallitaskor minden belsé dobozt erés kartonban kell tarolni.

« Ha a szemvédék megsériiltek vagy elszinezddtek, nem hasznalhatok és cserélni kell 6ket.

* A szemvédok lejarati ideje: gyartastol szamitott 2 év.

A jelolésekben szerepl6 szimb6lumok magyarazata
316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE

1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 a nanométerben megadott hullamhossztartomany

D folyamatos hullamu lézer

| impulzuslézer (>10° - 0,25 s)

R Qswitch impulzuslézer (>10° - 10° s)

M mod-csatolt impulzuslézer (<10° s)

LB védelmi szint (LB1-LB10) és az optikai sirliség als6 hatara

LVU gyartéi azonosité (Laservision USA, L.P.)

CE eurdpai megfeleldségi jelolés

oD optisk tetthet; kan vaere inngravert pa filter, ramme eller gyebeskyttelse. Tallomradet angir

hvilke bglgelengder som beskyttes ved angitt optisk tetthet.

26 |HU



@ Uputstvo za upotrebu
Laser AID Jednokratna zastita za oci tokom laserskog tretmana

Uputstva za upotrebu, instrukcije i upozorenja

Zastitnici za oci za laser su jednokratne, za jednokratnu upotrebu predvidene zakrpe koje se koriste tokom laserskih tretmana. Pre
upotrebe, pazljivo procitajte sve opste informacije, uputstva i upozorenja. Nepridrzavanje ovih uputstava moze dovesti do povreda.
Laserske zastitne zakrpe dizajnirane su za medicinsko, stomatolosko i industrijsko trziste. Ovaj proizvod je u skladu sa PPE regulativom
(EU) 2016/425 ,Li¢na zastitna oprema“, Evropskom direktivom 2001/95/EC o opstoj bezbednosti proizvoda i harmonizovanim
standardom EN 207:2017.

Uputstva za primenu i bezbednost

« Za preporuke o upotrebi zastitnih naocara za laser, pogledajte odgovarajuée standarde. Da biste osigurali pravilan izbor zastitnih
naocara, konsultujte sluzbenika za lasersku bezbednost i obavite procenu rizika.

« Korisnici nikada ne smeju direktno gledati u laserski zrak.

« Laserske zastitne zakrpe sertifikovane su za zastitu pacijentovih ociju od laserskog zracenja tokom procedura. Namenjene su zastiti
od slucajne i privremene izloZzenosti. Nisu namenjene zastiti od direktne, kontinuirane ili viSestruke izloZzenosti laseru.

« Zaédtitne naocare za laser moraju nositi sve osobe koje se nalaze u nominalnoj zoni opasnosti od lasera. Postaji rizik od izlozenosti
laserskom zragenju usled refleksije sa reflektivnih povrsina (uklju€ujuci zastitne naocare i filtere), naginjanja ili nepravilnog
podesavanja optickih komponenti. Odbijeni laserski zraci mogu izazvati osteéenja.

« Nosite zastitu za o¢i tokom celog perioda izloZenosti opasnosti. Ako se zastita oSteti, odmah prekinite proceduru. Korisnik je
odgovoran da proveri da li su zakrpe pravilno postavljene preko orbitalne regije oka, da nema praznina i da dobro prianjaju.

« Zaétita od laserskog zraenja namenjena je samo pacijentima. VLT (propustanje vidljive svetlosti) iznosi 0%.

« Ne koristiti zakrpe na otvorenim ranama ili u njihovoj blizini.

« Zastitne zakrpe su namenjene za jednokratnu upotrebu. Ne smeju se Cistiti niti koristiti viSe puta.

« Zastitne zakrpe ne sadrze lateks. Materijal u kontaktu sa kozom moze izazvati alergijske reakcije.

« Ne modifikujte proizvod bez prethodnog odobrenja proizvodaca. Ne postoje rezervni delovi.

« Zadodatne informacije i deklaraciju o usaglaSenosti posetite: https://lasersafety.com/ce/

Uputstvo za upotrebu

« Pogledajte vazece standarde za odredeni laser kako biste utvrdili potrebnu zastitu po talasnim duzinama.

« Proverite oznake na kutiji da biste potvrdili da je apsorpcija lasera najmanje onoliko koliko je zahtevao proizvodac lasera.

« Pregledajte zastitne zakrpe na eventualna oSteéenja: promene boje, udubljenja, cepanja ili rupice.

« Pacijentova orbitalna oblast mora biti o¢iS§¢ena i osuSena pre upotrebe.

« Kada postavljate zakrpu, uputite pacijenta da ,pogleda nagore" i zatim zalepite deo zakrpe ispod oka. Nakon toga recite pacijentu da
,zatvori oko" i zalepite ostatak zakrpe. Proverite da je zakrpa dobro pritisnuta preko cele orbitalne regije.

« Uputite pacijenta da ne trepée i da izbegava brze pokrete o€ima, jer zakrpa moze napraviti praznine. Ako se to dogodi, odmah
prekinite proceduru i zalepite zakrpu ponovo. Ako se ne moze ponovo zalepiti, upotrebite novu zakrpu ili prekinite tretman.

« Po zavrSetku, paZzljivo uklonite zakrpu koristeci jezi¢ak, lagano je odlepljujuci sa jedne strane.

« Nakon upotrebe, odloZite proizvod u skladu sa lokalnim propisima o upravljanju otpadom.

Skladistenje i odrzavanje

«+ Cuvaite proizvod u originalnom pakovanju. Ne stavijajte teret na njega.

« Drzite ga na suvom, prozra¢nom i hladnijem mestu, zasticenog od sunceve svetlosti, hemikalija i abrazivnih materijala. Dozvoljeni
raspon temperature skladistenja: 0-35°C.

« Tokom transporta svaka unutradnja kutija mora biti smestena u €vrstu kartonsku ambalazu.

« Ako su jednokratne zastitne zakrpe oStecene ili je doslo do promene boje, ne smeju se koristiti i moraju biti zamenjene.

* Rok trajanja zakrpa je 2 godine od datuma proizvodnje.

Objasnjenje simbola kori§¢enih u oznaéavanju
316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE
1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 oznacava opseg talasnih duzina u nanometrima

D - testni uslov kontinuirani talasni laser

| - testni uslov pulsni laser, >10° do 0,25 s

R - testni uslov Qswitch pulsni laser, trajanje pulsa >10°do 10 s

M - testni uslov laserski mod-kopulirani puls, <10°'s

LB nivo zastite (LB1-LB10) i donju granicu opticke gustine
LVU ID proizvodaca, Laservision USA, L.P.

CE oznaka usaglasenosti sa evropskim standardima

opti¢ka gustina; moze biti ugravirana na filter, okvir ili zastitu za o¢i. Numericki opseg oznacava

oD talasne duzine koje su zasti¢ene na toj optickoj gustini.
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® Kullanim Kilavuzu .
Laser AID Lazer Tedavisi Igin Tek Kullannmhk G6z Koruyucu

Kullamim Talimatlari, Agiklamalar ve Uyarilar

Lazer g6z koruyuculari lazer tedavileri sirasinda kullanilan tek kullanimlik géz pedleridir. Kullanmadan énce asagidaki tim genel bilgileri,
talimatlari ve uyarilan dikkatlice okuyunuz. Talimatlara uyulmamasi yaralanmaya yol agabilir.

Lazer g6z koruyuculari tibbi, dis hekimligi ve endlistriyel lazer pazarlari igin tasarlanmistir. Bu triin, Kisisel Koruyucu Donanim
Yonetmeligi PPE Regulation (EU) 2016/425, genel uriin glivenligiyle ilgili 2001/95/EC Avrupa Direktifi ve EN 207:2017 uyumlastiriimis
standardina uygundur.

Uygulama ve Giivenlik Talimatlan

« Lazer guvenlik gozIigu kullanimiyla ilgili 6neriler igin ilgili standartlara bakiniz. Dogru lazer gézliigliniin segildiginden emin olmak igin
her zaman lazer giivenlik sorumlusu ile gériistin ve risk degerlendirmesi yapin.

« Kullanicilar higbir zaman lazer isinina dogrudan bakmamalidir.

« Lazer goz koruyuculari lazer prosedrleri sirasinda hastanin gézlerini lazer 1sinlarindan korumak igin sertifikalidir. Kazara ve gegici
lazer maruziyetine karsi koruma saglar. Dogrudan, stirekli veya ¢oklu lazer maruziyetine karsi koruma saglamaz.

« Lazerin nominal tehlike bdlgesi iginde bulunan herkes lazer giivenlik gozliigl takmalidir. Reflektif ylizeyler (g6z koruyuculari ve
filtreler dahil), optik bilesenlerin egilmesi veya yanlis hizalanmasi nedeniyle lazer yansimasina maruz kalma riski vardir. Nesnelere
kazara yansiyan lazer isinlari zarar verebilir.

« Tehlikeye maruz kalinan tiim siire boyunca goz koruyucusunu takin. Koruyucu hasar goriirse prosediri derhal durdurun. Kullanici,
g6z pedinin g6z gukuru (orbital) bélgesine dogru sekilde yerlestirildiginden, bosluk olmadigindan ve yeterince yapistigindan emin
olmakla sorumludur.

« Lazersini gozliigu sadece hastalar igindir. Gorunir Isik Gegirgenligi (VLT) %0'dir.

« G0z pedleri agik yaralarin lizerinde veya yakininda kullanilmamahdir.

* Goz koruyucular sadece tek kullanimliktir. Temizlenemez ve yeniden kullanilamaz.

« G0z koruyucular lateks icermez. Cilt ile temas eden malzemeler alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

«Uriin Greticinin n onay! olmadan degistiriimemelidir. Yedek parga yoktur.

« Belirli verilere iliskin ek bilgi ve uygunluk beyani igin https://lasersafety.com/ce/ adresini ziyaret edin.

Kullanim Talimatlan

« Kullanilan lazer igin gerekli dalga boyu korumasini belirlemek amaciyla ilgili standartlara basvurun.

« Kutudaki isaretlemeyi kontrol ederek lazer emiliminin, lazer Ureticisi tarafindan belirlenen minimum degeri karsiladigini dogrulayin.

« Koruyuculari herhangi bir hasar igin inceleyin: renk degisikligi, ezikler, yirtiklar veya gukurlasmalar.

« Hastanin goz gevresi (orbital bolge) kullanim 6ncesi temizlenmeli ve kurutulmalidir.

« G0z pedini uygularken hastaya “Yukari bakin” deyin ve dnce pedin alt kismini yerlestirin. Ardindan “Géziiniizii kapatin” deyin ve
kalan kismi yapistirin. Pedin tiim orbital bélgeye saglam sekilde bastirildigindan emin olun.

« Hastaya g6z kirpomamaya veya hizli géz hareketlerinden kaginmaya dair talimat verin; aksi halde pedde bosluk olusabilir. Boyle bir
durumda proseddrii derhal durdurun ve pedi yeniden uygulayin. Yeniden yapismiyorsa yeni bir ped kullanin veya islemi durdurun.

« islem tamamlandiginda, pedin kenarindaki tirnadi kullanarak bir taraftan yavasca gikarin.

« Kullanimdan sonra uriini yerel atik ydnetmeliklerine uygun sekilde imha edin.

Saklama ve Bakim

«  Uriind orijinal ambalajinda saklayin. Uzerine adirlik koymayin.

« Kuru, serin ve iyi havalandirilan bir alanda; giines 1s1§indan, kimyasal ve asindirici maddelerden uzakta tutun. izin verilen saklama
sicakligi: 0-35 °C.

« Nakliye icin her i¢ kutu saglam bir karton kutu iginde tutulmahdir.

« Tek kullanimlik g6z pedleri hasar gérmusse veya renk degistirmisse kullanilmamali ve degistiriimelidir.

«  Uretim tarihinden itibaren 2 yil sonra iriiniin raf dmrii dolar.

isaretlemede Kullanilan Sembollerin Agiklamasi
316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE

1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 dalga boyu araligi (nanometre cinsinden)

D srekli dalga lazeri (test kosulu)

| darbeli lazer, >10-° - 0,25 s (test kosulu)

R Q-anahtarli darbeli lazer, >10-° — 10 s (test kosulu)

M mod baglantili darbeli lazer, <10-° s (test kosulu)

LB koruma seviyesi (LB1-LB10) ve optik yogunluk alt siniri

LvVuU uretici kimligi, Laservision USA, L.P.

CE Avrupa Uygunluk isareti

oD Optik Yogunluk anlamina gelir; filtre, cergeve veya goz koruyucu tzerine kazinmis olabilir. Sayi

araligl, bu optik yogunlukta korunan dalga boyu araligini gosterir.
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@ PykoBoacTBO nonb3oBatens
Laser AID OgHopa3oBas 3alyuTHasA Haknagka Ans rnas npy nasepHbIX npoueaypax

MHCTpyKUMM NO NPUMEHEHMIO U MepbI NPeAOCTOPOXKHOCTH

3alyyuTHble Haknaakv Ans rnas npu fasepHbIX NpoLeaypax SBNsioTCs OAHOPA30BLIMM U MPeAHa3HaueHs! ANs UCTONb30BaHNS TOMbKO OAMH pas. Mepen
NpUMEHeHNEM BHUMATENBHO NpoYNTaiiTe BCHO 06LLYI0 MHGOPMALMIO, UHCTPYKLMK W NPeaynpexaeHIs, IpuBeaéHHbIe Hibke. HecobriioneHme faHHbIX
VHCTPYKLMIA MOXET NPUBECTY K TpaBMaMm.

TasepHble 3alLMTHbIE HAKNa[KW NpeaHasHayeHs! ANs UCTONb30BaHNS B MEAVLIMHCKON, CTOMATONOrMYeckoit 1 NMPOMBILLNEHHON NasepHoi cdepe.
MpogykT cooTBeTCTBYET TPeGoBaHNsm Pernamenta EC no CU3 (PPE Regulation (EU) 2016/425), EBponeiickoii aupekTvebl 2001/95/EC no o6ben
6e30nacHOCTV NpoAYKLMM 1 rapMOHU3upoBaHHoMy cTaHaapTy EN 207:2017.

WHCTpyKUMM No npumeHeHuto U GesonacHocTn

* [ins pekomeHAaLMii MO UCTIONb30BaHMIO Na3ePHbIX 3aLLMTHBIX 04KOB 0BpaLLaiiTech k COOTBETCTBYIOLMM CTaHaapTam. [ins BblGopa npaBumbHbIX
OYKOB BCErAa KOHCYNbTUPYATECH CO CMELMANCTOM Mo Nla3epHoi 6e30MacHOCTY 1 MPOBOAUTE OLIEHKY PUCKOB.

*  Hukoraa Henb3si CMOTPETb MPSIMO Ha Na3epHbIiA fyY.

*  3awWuTHble HaKnaakv CepTMNLMPOBaHDBI AN 3aLLMTHI a3 NaLMeHTa OT Na3epHOro U3nyyeHns Bo BpeMs npoueaypbl. OHM NpeaHasHayeHs! Ans
3aLYyTbI OT CIy4altHOro U KpaTKOBPEMEHHOTO BO3AEHCTBIS. OHU He NpeHa3HaueHb! Ars 3alyuTbl OT NPSAMOro, NOCTOSIHHOTO UM MHOTOKPaTHOTO
BO3/1e/CTBIS! 1a3EPHOTO W3Ny4YEeHUsI.

«  IMoboit YenoBek, HaXoASLLMIACA B HOMUHAMNBLHOW ONACcHOI 30He Nasepa, A0IMKEH HOCUTL NasepHbIe 3alnTHbIe ouki. CyLyecTByeT puck BoseicTams
Na3epHOro U3My4eHUs U33a OTPaXKEHNS OT BNECTALLMX NOBEPXHOCTEN (B T. Y. 3aLUMUTHBIX OYKOB 11 PUNBTPOB), HAKIOHOB UMM HEMPaBUILHOTO
BbIPaBHUBAHMS ONTUYECKIX KOMMOHEHTOB. CryJaiiHble OTPaXeH!st NIa3EPHOro fyya MOryT Bb3BaTb MOBPEX/IEHNS.

* Hocute 3awwmTy rnas B TeyeHne Bceii npoLeaypsl. Mpy NOBpeXaeHN 3alLUTHOIA Haknaaki npoLieaypy HeoBXoanMOo HeMeaneHHo NPeKpPaTUTh.
Monb3oBaTenb 06s13aH Y6eauTLCS, YTO HaKIaKW NPaBUNbHO pasMelLLieHbl Ha opbuTanbHol obnacTv rasa, 6e3 3a30poB U HAAEXKHO 3aKpereHbl.

« INasepHas 3awWwmTHas Haknaaka npegHasHadeHa Tonbko Ans nauueHTos. MponyckaHue sBuaumoro ceeta (VLT) coctaenset 0 %.

* Haknagku Henb3s MCNoNb30BaTb HA OTKPLITbIX PaHaX UK PSLIOM C HUMM.

* Haknagku npeaHasHadeHbl TOMbko Anst OAHOPA30BOro MCTONb30BaHHS. VX HENb3si O4MLLATh UMK UCTOMNb30BATL MOBTOPHO.

* He cogepxat natekca. Matepuarn, KOHTaKTUPYIOLLMIA C KOXEld, MOXET BbI3BaTb arnneprityeckyto peakLmio.

*  Henb3s BHOCUTbL N3MEHEHs! B KOHCTPYKLMIO Ge3 paspelleHus NpousBoauTenNs. 3anacHble YacTi OTCYTCTBYHOT.

« [lononHutensHas MHGopMaLms 1 Ageknapauus CooTBETCTBUSA AOCTYMHbI Ha caiiTe: https://lasersafety.com/ce/

WHCTPYKUMA MO NpUMeEHeHNIo

«  CM. JelicTByloLMe CTaHgapThl N0 UCMONb3yeMOMy Nnasepy Anst onpeneneHns HeoB6XoavMON 3alLuTbl N0 ANMHE BOSHBI.

«  TpoBepbTe MapkVpOBKY Ha KOPOBKe, YToBbI YBEAUTLCS, YTO MOrMOLEHIe Na3epa COOTBETCTBYET MUHMMANbHBIM TPEGOBaHUSM MPOU3BOAMTENS
nasepa.

«  OcMOTpUTE HaKNaaKy Ha Hanuu1e NOBPEXAEHMIA: U3MEHEHNE LBETA, BMSITUHBI, Pa3pbiBbl, TOYEUHbIE AEEKTbI.

«  Tepen ucnonb3oBaHmem 06nacTb rMasHNLb! NauMeHTa 4OMmkHa GbiTb OYMLLEHA 1 BbICYLLEHA.

«  [Mpy HakneuBaHWW HaKMaaKy NOMPOCHTE MauMeHTa «MOCMOTPETL BBEPX» W NPUKIENTE HUKHIOK YacTb Haknaaku. 3aTem nonpocuTe nalueHTa
«3aKPbITb [11a3» W NPUKNENTE OCTamNbHYI0 YacTb. YBeauTech, YTo HakNaaka NnoTHO NpuneraeT Ko BCeit rnasHuyHoi obnactu.

« TMonpocuTe nauvexTa naberatb MopraHusi Uk BbICTPbIX ABVKEHIA rNa3amMy — 3TO MOXET MPUBECTM K NOSIBNEHIO 3a30p0B. ECnn 3T0 Mpou3oLLno,
npexpaT1Te NpoLeAypy W HakreiiTe Hakraaky 3aHoBO. ECniu Haknaaka He NepeknenBaeTcs, UCTIONb3yiTe HOBYIO UMW OCTAHOBMUTE NPOLIEAYPY.

«  TMo OKOHYaHWM NPOLeaYPbl akKYPaTHO CHUMMUTE HAKNAZAKY, UCTIONb3YS A3bIYOK, HAYMHAS C OLHOTO Kpasi.

«  Tocrie 1Cnonb3oBaHNs YTUNU3MPYIATE NPOLYKT B COOTBETCTBUM C MECTHBIMI MPABUNaMy OBPALLIEHNS C OTXOAAMM.

XpaHeHue n ob6cnyxumBaHue

*  XpaHuTe NpoAyKT B OPUrMHaIbHOI ynakoBke. He pasmellaiite cBepxy TsHKEnble npeameThbl.

*  [lepxuTe B CyxoM, NPOXMaHOM, XOPOLLIO NPOBETPMBAEMOM MECTE, 3aLLMLLEHHOM OT CONHEYHbIX Jyuei, XMMUYECKNX 1 abpasnBHbIX BELLECTB.
[onyctumas Temnepatypa xpaHeHust: 0-35 °C.

«  [py TpaHCNOPTUPOBKE kaxaast BHYTPEHHsIst kopobka AOMKHA HAXOAWTLCA B MPOYHOI KAPTOHHOI YraKkoBKe.

« Ecnu opHopasoBble Haknaaki NOBPEXAEHb! NN N3MEHNMN LIBET, OHWN HE [JOMKHBI MCMONB30BATLCS 1 JOMKHbI BbiTh 3aMEHEHbI.

«  CpoK rofjHOCTY HaKrnagok — 2 rofja ¢ AaTbl U3roTOBNEHMSI.

0B0o3HaueHNsl, UCNOMNb3yeMble B MapKUPOBKe
316-1400 D LB5+IR LB7+M LB7Y LVU CE

1401-11000 DI LB3 LVU CE

316-1400 [vanasoH ANvH BONH (B HAHOMeTpax)

D HenpepbIBHbIN Nadep (YCNoBWe UCTIbITaHUS)

| MMNynbCHbIM Nasep, >107° a0 0,25 ¢

R MMNYNbCHbIN NTasep ¢ Quoaynauvei, AnuTensHocTb uMnynbca >10° go 10 ¢

M nasep ¢ MOAYNMPOBaHHbLIM UMMyrbcom, <107 ¢

LB ypoBeHb 3aLuTbl (LB1-LB10) 1 HWXHWUIA Npefen onTUYECKO! NNOTHOCTU

LVU npeHTucbukatop npoussoautens (Laservision USA, L.P.)

CE 3HaK COOTBETCTBUSI €BPOMNENCKUM TpeBGoBaHWAM
onTu4eckasi MNOTHOCTb; MOXET ObiTb HAHECeHa Ha (UMbLTP, ONpaBy UK 3aLYNUTHBIN SNEMEHT.

oD LincbpoBoii Anana3oH ykasblBaeT AuanasoH ANvH BOMH, 3alLULL@eMblX Npy AaHHON ONTUYECKO
MNOTHOCTY.
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