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 : Medical Device
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 : Prescription Only
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 : Caution
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  :  Do not re-use
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  : Use by Date
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  : Batch Code
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  :  Keep away from sunlight
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 : Double Sterile Barrier System
-
No part of this booklet may be reproduced in any form without written 
permission from Peregrine Surgical Ltd.
-
Никоя част от тази брошура не може да бъде възпроизвеждана под каквато 
и да е форма без писмено разрешение от Peregrine Surgical Ltd.
-
Žádná část této příručky nesmí být žádným způsobem reprodukována bez 
písemného svolení společnosti Peregrine Surgical Ltd.
-
Denne brochure må hverken helt eller delvist gengives i nogen form uden skriftlig 
tilladelse fra Peregrine Surgical Ltd.
-
Es ist ohne schriftliche Genehmigung von Peregrine Surgical Ltd. nicht erlaubt, 
diese Gebrauchsanweisung oder Teile daraus auf irgendeine Weise zu vervielfältigen.
-
Δεν επιτρέπεται η αναπαραγωγή κανενός τμήματος αυτού του φυλλαδίου, 
σε οποιαδήποτε μορφή, χωρίς τη γραπτή έγκριση της Peregrine Surgical Ltd.
-
Ninguna parte de este folleto puede reproducirse de manera alguna sin el 
permiso por escrito de Peregrine Surgical Ltd.
-
Käesoleva brošüüri mistahes osa reprodutseerimine mistahes kujul ilma 
ettevõtte Peregrine Surgical Ltd. kirjaliku loata on keelatud.
-
Mitään tämän kirjasen osaa ei saa jäljentää missään muodossa ilman 
Peregrine Surgical Ltd.-yhtiön antamaa kirjallista lupaa.
-
La reproduction, même partielle et sous quelque forme que ce soit, de cette 
brochure est interdite sans l’autorisation écrite de Peregrine Surgical Ltd.
-
Nijedan dio ove knjižice se ne smije reproducirati ni u kojem obliku bez 
pismene dozvole tvrtke Peregrine Surgical Ltd.

-
Ennek a füzetnek semmilyen része, semmilyen formában nem sokszorosítható 
a Peregrine Surgical Ltd. írásos engedélye nélkül.

-
Óheimilt er að afrita nokkurn hluta af þessum fylgiseðli með nokkrum 
hætti án skriflegs leyfis Peregrine Surgical Ltd.
-
La riproduzione in una forma qualsiasi del presente opuscolo senza previa 
autorizzazione scritta della Peregrine Surgical Ltd. è vietata.

-
Peregrine Surgical Ltd.의 서면 허가 없이는 본 안내서의 어떠한 부분도 
어떠한 형태로든 재생될 수 없습니다.
-
Jokios šios brošiūros dalies negalima atkurti jokia forma negavus rašytinio 
„Peregrine Surgical Ltd.“ leidimo.
-
Nevienu šo norādījumu daļu nekādā formā nedrīkst pavairot bez 
Peregrine Surgical Ltd. rakstiskas atļaujas.
-
Geen enkel deel van deze brochure mag worden vermenigvuldigd in welke vorm 
dan ook zonder schriftelijke toestemming van Peregrine Surgical Ltd.
-
Ingen del av dette heftet kan reproduseres i noen form uten skriftlig tillatelse 
fra Peregrine Surgical Ltd.
-
Nie wolno powielać żadnej części niniejszej broszury w żadnej formie bez 
pisemnego zezwolenia firmy Peregrine Surgical Ltd.
-
Não é permitida a reprodução, sob qualquer forma, de qualquer parte deste 
folheto sem a autorização escrita da Peregrine Surgical Ltd.
-
Nicio parte a acestei broşuri nu poate fi reprodusă, sub nicio formă, fără permisiunea 
în scris din partea Peregrine Surgical Ltd.
-
Воспроизведение какой-либо части настоящей брошюры в любой форме 
без письменного разрешения компании Peregrine Surgical Ltd. запрещается.
-
Žiadna časť tejto príručky sa nesmie reprodukovať v žiadnej podobe bez písomného 
súhlasu spoločnosti Peregrine Surgical Ltd.
-
Brez pisnega dovoljenja družbe Peregrine Surgical Ltd. je prepovedano na kakršen 
koli način razmnoževati kateri koli del te knjižice.

-
Nijedan deo ove knjižice ne sme biti reprodukovan ni u kom obliku bez pisane dozvole kompanije 
Peregrine Surgical Ltd.
-
Ingen del av detta häfte får reproduceras i någon form utan skriftligt godkännande 
från Peregrine Surgical Ltd.
-
Bu kitapçığın hiçbir bölümü, Peregrine Surgical Ltd’in yazılı izni olmadan 
hiçbir şekilde çoğaltılamaz.
-
Жодна частина цієї брошури не може бути відтворена в будь-якій формі без 
письмового дозволу Peregrine Surgical Ltd.
-
未经 Peregrine Surgical Ltd. 书面批准不得以任何方式复制本手册的任一部分。
-
لا يمكن إعادة إنتاج أي جزء من هذا الكتيّب بأي شكل دون إذن كتابي من Peregrine Surgical Ltd..
-
אין לשכפל שום חלק מחוברת זו בשום צורה ללא רשות בכתב מ-Peregrine Surgical Ltd..
EN

Indications for Use

For wide angle illumination during ophthalmic surgery. 
Instructions for Use

The Adjustable Chandelier Illuminator is designed for use with the Bausch & Lomb Stellaris PC light source and Bausch & Lomb Valved ESA Systems. The Stellaris PC uses a 75 Watt Xenon arc lamp that emits light with an output of 30 lumens within the wavelength range of 441 nm to 665 nm. The device is intended to transmit illumination; but does not generate illumination. 
Packaging

The Adjustable Chandelier Illuminator is supplied sterile. The Illuminators are ethylene oxide sterilized and guaranteed to be sterile until the expiration date stated on the product label. Each Illuminator is packaged in a double peel pouch for ease of introduction into the sterile field.

Preparation
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-
Please visually inspect the packaging of the sterile Illuminator for possible damages and expiration date. Probes from previously opened or damaged packaging must be deemed unsterile.

- 
Unpack the Illuminator in a sterile environment.

- 
Remove Illuminator from protections tray, as pictured above.  Remove band and uncoil.

- 
Insert the illumination connector into the Stellaris PC.

Performance testing

To test the performance for the safe use of the Adjustable Chandelier Illuminator, the illumination can be inspected before the start of the procedure. For this purpose, the tip of the probe is pointed straight to a bright (white) surface at a distance of about 20cm (8"). 
Each probe has been tested to ensure efficient transmission of light energy at the operational wavelengths. When the image is circular and evenly illuminated, the performance of the Illuminator is acceptable.  
To ensure adjustability, slide the fingerslide back and forth within the slot in the handpiece. Action should be smooth, and produce a moving illumination fiber at the distal end of the Illuminator.

Directions for Use
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See Illustration Above 
Fully retract fiber by positioning fingerslide at the back side of the slot, located within the Adjustable Handpiece.  Insert metal cannula, located at the distal end of the Illuminator, into the Valved ESA Cannula that is already positioned in the eye.  Gently advance metal cannula until it becomes wedged within the trocar Cannula.  User shall see illumination within the eye.  For a closer, or a more focused illumination field, move fingerslide forward within slot in handpiece. The illumination fiber will extend slightly towards the intended target. Retraction of the fingerslide, to the proximal end of the slot, will provide more diffuse illumination. Before removing from eye, fully retract fiber by positioning fingerslide at the back side of the slot. 
Note: Illuminator may also be used directly through Scleral incision.

Warning

Avoid unnecessary illumination of the retina. Please read carefully the instructions for full clinical use provided by the manufacturer of the Stellaris PC.

Do not apply excessive stress to the Illuminator as to avoid product damage.

Please store the product in a dry and clean environment.

Reuse may not guarantee optimal performance, safety or sterility and may cause patient injury or infection.
User to report any serious incident that has occurred in relation to this device to the manufacturer and the authority having jurisdiction in the incident locale.
Caution

(USA) Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician. 
BG
Показания за употреба
За широкоъгълно осветяване по време на офталмологични операции. 
Инструкции за употреба
Регулируемият осветител Chandelier е предназначен за употреба с източник на светлина Bausch & Lomb Stellaris PC и системи за вентилирано подравняване на мястото за влизане Bausch & Lomb. Stellaris PC използва ксенонова дъгова лампа с мощност 75 вата, която излъчва светлинен поток от 30 лумена в диапазона от дължини на вълната от 441 nm до 665 nm. Устройството е предназначено за предаване на енергия, но не генерира енергия. 
Опаковка
Регулируемият осветител Chandelier се доставя стерилен. Осветителите са стерилизирани с етиленов оксид и имат гаранция за стерилност до датата на изтичане на срока на годност, отбелязана върху етикета на продукта. Всеки осветител е опакован в торбичка с двойно отлепване за лесно въвеждане в стерилното поле.
Подготовка
-
Моля, огледайте опаковката на стерилния осветител за евентуални щети и изтекъл срок на годност. Сонди от вече отваряни или повредени опаковки трябва да се считат за нестерилни.
-
Разопаковайте осветителя в стерилна среда.
-
Извадете осветителя от предпазната табла, както е нарисувано на страница 1. Свалете лентата и разгънете сондата.
-
Въведете конектора на осветителя в Stellaris PC.
Тестване за функционалност
За да се тества функционалността за безопасна употреба на регулируемия осветител Chandelier, преди началото на процедурата може да се инспектира осветяването. За тази цел върхът на сондата се насочва право към ярката (бяла) повърхност на разстояние от около 20 cm. 
Всяка сонда е тествана, за да се гарантира ефективно предаване на светлинната енергия в работните дължини на вълната. Когато изображението е кръгово и равномерно осветено, функционалността на осветителя е приемлива.
За да осигурите регулируемост, плъзнете пръстовия плъзгач назад-напред в процепа на ръкохватката. Действието трябва да бъде плавно и да даде движещ се осветяващ фибър в дисталния край на осветителя.
Указания за употреба
Вижте илюстрацията на страница 1 
Изтеглете докрай фибъра, като позиционирате пръстовия плъзгач на задната страна на процепа, намиращ се в регулируемата ръкохватка. Въведете металната канюла, намираща се в дисталния край на осветителя, в канюлата за вентилирано подравняване на мястото за влизане, която вече е поставена в окото. Внимателно придвижете металната канюла, докато тя се вклини в канюлата на троакара. Потребителят ще види осветяване в окото. За по-близко или по-фокусирано поле на осветяване придвижете пръстовия плъзгач напред в процепа на ръкохватката. Осветяващият фибър ще се удължи малко към предвидената цел. Изтеглянето на пръстовия плъзгач към проксималния край на процепа ще даде по-дифузно оцветяване. Преди отстраняването от окото изтеглете докрай фибъра, като позиционирате пръстовия плъзгач в задната страна на процепа. 
Забележка: Осветителят може да се използва и директно през разрез в склерата.
Предупреждение
Избягвайте излишно осветяване на ретината. Моля, прочетете внимателно инструкциите за пълна клинична употреба, предоставени от производителя на Stellaris PC.
Не прилагайте прекомерен натиск върху осветителя, за да се избегне повреда на продукта.
Моля, съхранявайте продукта в суха и чиста среда.
Повторната употреба може да не гарантира оптимална функционалност, безопасност или стерилност и може да доведе до нараняване на пациента или инфекция.
Потребителят да докладва за всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с това устройство, на производителя и на органа, който има юрисдикция в локала на инцидента.
Внимание
(САЩ) Федералните закони налагат ограничението това изделие да се продава от или по нареждане на правоспособен лекар.
CS
Indikace pro použití
Pro širokoúhlé osvětlení při oční operaci. 
Návod k použití
Nastavitelný iluminátor Chandelier je určen k použití se světelným zdrojem Bausch & Lomb Stellaris PC a ventilovými zaváděcími (ESA) systémy Bausch & Lomb. Stellaris PC používá 75wattovou xenonovou obloukovou výbojku, která vyzařuje světlo s výkonem 30 lumenů s rozsahem vlnových délek 441 nm až 665 nm. Zařízení je určeno k přenosu světla, ale světlo nevytváří. 
Balení
Nastavitelný iluminátor Chandelier se dodává sterilní. Iluminátory jsou sterilizovány ethylenoxidem a jejich sterilita je zaručena, pokud neuplynulo datum exspirace uvedené na štítku výrobku. Každý iluminátor je zabalen ve dvojitém odlepovacím sáčku, který slouží ke snadnému zanesení iluminátoru do sterilního pole.
Příprava
-
Prohlédněte si obal sterilního iluminátoru, zda není poškozený a zda neuplynulo datum exspirace. Sondy z dříve otevřených nebo poškozených obalů je nutno považovat ze nesterilní.
-
Iluminátor vybalujte ve sterilním prostředí.
-
Iluminátor vyjměte z ochranného tácku podle obrázku na straně 1. Sejměte pásek a rozviňte.
-
Iluminační konektor vložte do systému Stellaris PC.
Testování funkce
Pro vyzkoušení funkce a bezpečného použití iluminátoru Chandelier je možné osvětlení zkontrolovat před zahájením zákroku. Za tímto účelem namiřte hrot sondy přímo na světlý (bílý) povrch ve vzdálenosti cca 20 cm. 
Každá sonda byla testována, aby byl zajištěn účinný přenos světelné energie při provozních vlnových délkách. Má-li obraz vzhled kruhu a je-li rovnoměrně osvětlený, je funkčnost iluminátoru přijatelná.
Pro kontrolu nastavitelnosti posuňte prstový posuvník tam a zpět ve zdířce rukojeti. Akce musí být hladká a musí vytvářet pohybující se světelné vlákno na distálním konci iluminátoru.
Návod k použití
Viz obrázek na straně 1 
Vlákno zcela zatáhněte zpět posunutím prstového posuvníku na zadní stranu zdířky umístěné v nastavitelné rukojeti. Kovovou kanylu umístěnou na distálním konci iluminátoru vložte do ESA kanyly s ventilem, která je již umístěna v oku. Kovovou kanylu jemně posunujte vpřed, až se zaklíní do trokarové kanyly. Uživatel uvidí osvětlení v oku. Pro bližší a více zaměřené iluminační pole posuňte prstový posuvník ve zdířce rukojeti dopředu. Světelné vlákno se lehce prodlouží směrem k zamýšlenému cíli. Posunutím prstového posuvníku zpět k proximálnímu konci zdířky zajistíte rozptýlenější osvětlení. Před vyjmutím z oka vlákno zcela zatáhněte zpět přesunutím prstového posuvníku na zadní stranu zdířky. 
Poznámka: Iluminátor lze také použít přímo skrz incizi do bělimy.
Varování
Zabraňte zbytečnému osvětlení sítnice. Přečtěte si prosím pečlivě pokyny pro úplné klinické použití dodané výrobcem systému Stellaris PC.
Iluminátor nadměrně mechanicky nenamáhejte, aby nedošlo k poškození výrobku.
Výrobek skladujte na suchém a čistém místě.
Při opakovaném použití nelze zaručit optimální funkčnost, bezpečnost ani sterilitu prostředku. Při opakovaném použití může dojít ke zranění nebo infekci pacienta.
Každou vážnou nehodu, ke které dojde v souvislosti s tímto zařízením, musí uživatel ohlásit výrobci a orgánu jurisdikce v místě nehody.
Upozornění
Podle federálních zákonů USA je prodej tohoto prostředku omezen pouze na lékaře nebo na lékařský předpis.
DA
Indikationer
Til vidvinkelsbelysning under øjenoperationer. 
Brugsanvisning
Den justerbare Chandelier lyskilde er beregnet til brug sammen med Bausch & Lomb Stellaris PC lyskilden og Bausch & Lomb ESA-systemer med ventil. Stellaris PC bruger en 75 watt Xenon buelampe, der udsender lys med en effekt på 30 lumen inden for et bølgelængdeområde på 441 nm til 665 nm. Produktet er beregnet til at udsende lysenergi, men det danner ikke lysenergi. 
Pakning
Den justerbare Chandelier lyskilde leveres steril. Lyskilderne er steriliseret med ethylenoxid og garanteres at være sterile indtil udløbsdatoen, der er angivet på produktetiketten. Hver lyskilde er pakket i en dobbelt peel-open pose for at lette indføring i det sterile felt.
Klargøring
-
Undersøg lyskildens pakning visuelt for eventuelle skader og udløbsdato. Prober fra pakninger, der har været åbnet eller er beskadigede, skal betragtes som værende usterile.
-
Pak lyskilden ud i et sterilt miljø.
-
Fjern lyskilden fra beskyttelsesbakken som vist på side 1. Fjern båndet, og rul proben ud.
-
Sæt lyskildens stik i Stellaris PC.
Ydelsesprøve
For at afprøve ydelsen med henblik på sikker brug af den justerbare Chandelier lyskilde, kan belysningen inspiceres, inden proceduren starter. Til dette formål rettes probespidsen lige imod en lysende (hvid) overflade i en afstand af ca. 20 cm. 
Hver probe er blevet testet for at sikre effektiv transmission af lysenergi ved de driftsmæssige bølgelængder. Når billedet er cirkulært og jævnt oplyst, er ydelsen af lyskilden acceptabel.
For at kontrollere justerbarheden skubbes fingerknappen frem og tilbage i rillen på håndstykket. Bevægelsen bør være ensartet og danne en bevægelig illuminerende lysfiber i lyskildens distale ende.
Brugsvejledning
Se illustration på side 1 
Træk lysfiberen helt tilbage ved at placere fingerknappen ved rillens bagside, der er placeret inden i det justerbare håndstykke. Indsæt metalkanylen, der er placeret i lyskildens distale ende, i ESA-kanylen med ventil, som allerede er blevet positioneret i øjet. Før forsigtigt metalkanylen fremad, indtil den har kilet sig fast i trokarkanylen. Brugeren skal kunne se lys i selve øjet. For at få et nærmere eller mere fokuseret oplyst felt bevæges fingerknappen fremad i rillen på håndstykket. Lysfiberen forlænges en smule i retning af det ønskede sted. Hvis fingerknappen bevæges bagud til rillens proksimale ende, spredes lyset mere. Inden lysfiberen fjernes fra øjet, trækkes den helt tilbage ved at fingerknappen placeres ved rillens bagside. 
Bemærk: Lyskilden kan også bruges direkte gennem incision i sklera.
Advarsel
Undgå unødvendig illumination af retina. Læs omhyggeligt anvisningerne for fuld klinisk anvendelse, som er udleveret af producenten af Stellaris PC.
Undgå at påføre lyskilden overdreven belastning for at undgå beskadigelse af produktet.
Opbevar produktet i et tørt, rent miljø.
Genbrug garanterer ikke optimal ydelse, sikkerhed eller sterilitet og kan give anledning til patientskade eller infektion.
Brugeren skal rapportere enhver alvorlig hændelse, der er opstået med denne enhed, til fabrikanten og den autoritet der har myndighed i det område, hændelsen forekom i.
Forsigtig
Ifølge amerikansk lovgivning (USA) må salg af dette produkt kun ske gennem eller på ordination af en læge.
DE
Indikationen
Zur weitwinkligen Beleuchtung bei Augenoperationen. 
Gebrauchsanweisung
Das verstellbare Chandelier-Beleuchtungsgerät ist für die Verwendung mit der Stellaris PC Lichtquelle von Bausch & Lomb und den Ventil-ESA-Systemen von Bausch & Lomb vorgesehen. Die Stellaris PC verwendet eine Xenon-Lichtbogenlampe von 75 Watt und gibt einen Lichtstrom von 30 Lumen im Wellenlängenbereich von 441 nm bis 665 nm ab. Das Produkt überträgt Licht, erzeugt aber selbst kein Licht. 
Verpackung
Das verstellbare Chandelier-Beleuchtungsgerät wird steril geliefert. Die Beleuchtungsgeräte sind mit Ethylenoxid sterilisiert; die Sterilität ist bis zu dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum gewährleistet. Zur leichteren Einführung in den Sterilbereich ist jedes Beleuchtungsgerät in einem doppelten Peelbeutel verpackt.
Vorbereitung
-
Die Verpackung des sterilen Beleuchtungsgeräts auf mögliche Schäden überprüfen und sicherstellen, dass die Verwendbarkeitsdauer noch nicht abgelaufen ist. Sonden aus bereits geöffneten oder beschädigten Packungen sind als unsteril zu betrachten.
-
Das Beleuchtungsgerät in steriler Umgebung aus der Verpackung nehmen.
-
Das Beleuchtungsgerät wie auf Seite 1 abgebildet aus der Schutzschale nehmen. Das Band abnehmen und das Kabel entrollen.
-
Den Beleuchtungsstecker in die Stellaris PC einführen.
Funktionstest
Als Funktionstest für die sichere Verwendung des verstellbaren Chandelier-Beleuchtungsgeräts kann vor Beginn des Eingriffs die Beleuchtung geprüft werden. Zu diesem Zweck wird die Spitze der Sonde in einem Abstand von ca. 20 cm direkt auf eine helle (weiße) Oberfläche gerichtet. 
Jede Sonde wurde getestet, um eine effiziente Übertragung der Lichtenergie der Betriebswellenlängen zu gewährleisten. Das Beleuchtungsgerät funktioniert einwandfrei, wenn das erhaltene Bild rund und gleichmäßig ausgeleuchtet ist.
Um sicherzustellen, dass der Verstellmechanismus funktioniert, den Schieber im Schlitz am Handstück zurück und nach vorne schieben. Er sollte sich ungehindert verschieben lassen und eine Bewegung der Beleuchtungsfaser am distalen Ende des Beleuchtungsgeräts bewirken.
Verwendung
Siehe Abbildung auf Seite 1
Die Faser vollständig zurückziehen, indem der Schieber im Schlitz am verstellbaren Handstück ganz nach hinten geschoben wird. Die Metallkanüle am distalen Ende des Beleuchtungsgeräts in die Kanüle des Ventil-ESA-Systems einführen, das zuvor im Auge positioniert wurde. Die Metallkanüle vorsichtig vorschieben, bis sie sich in der Trokarkanüle verklemmt. Das Auge wird nun von innen beleuchtet. Ein engeres, fokussierteres Beleuchtungsfeld lässt sich durch Verschieben des Schiebers im Schlitz am Handstück nach vorne erzielen. Die Beleuchtungsfaser fährt in Richtung auf das vorgesehene Ziel etwas aus. Wenn der Schieber zum proximalen Ende des Schlitzes zurückgezogen wird, ergibt sich eine diffusere Beleuchtung. Bevor das Beleuchtungs-gerät aus dem Auge entfernt wird, die Faser vollständig zurückziehen, indem der Schieber am rückwärtigen Ende des Schlitzes platziert wird. 
Hinweis: Das Beleuchtungsgerät kann auch direkt durch eine Sklerainzision verwendet werden.
Warnung
Unnötige Ausleuchtung der Retina vermeiden. Die Angaben des Herstellers des Stellaris PC zum kompletten klinischen Einsatz des Geräts sorgfältig beachten.
Das Beleuchtungsgerät nicht übermäßig belasten, um Beschädigungen zu vermeiden.
Das Produkt in sauberer und trockener Umgebung lagern.
Bei einer Wiederverwendung kann keine optimale Leistung, Sicherheit und Sterilität gewährleistet werden und es kann zu Verletzungen oder Infektionen beim Patienten kommen.
Der Anwender muss jeden schwerwiegenden Zwischenfall, der in Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetreten ist, dem Hersteller sowie der vor Ort für solche Zwischenfälle zuständigen Behörde melden.
Vorsicht
In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur an einen Arzt oder auf ärztliche Verordnung abgegeben werden.
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Ενδείξεις χρήσης
Για ευρυγώνιο φωτισμό κατά τη διάρκεια οφθαλμολογικής χειρουργικής επέμβασης. 
Οδηγίες χρήσης
Ο προσαρμόσιμος ενδοφωτισμός τύπου Chandelier έχει σχεδιαστεί 
για χρήση σε συνδυασμό με την πηγή φωτός Stellaris PC της Bausch & Lomb και συστήματα ευθυγράμμισης πύλης εισόδου με βαλβίδα της Bausch & Lomb. Η πηγή φωτός Stellaris PC χρησιμοποιεί λυχνία τόξου ξένου, ισχύος 75 Watt, η οποία εκπέμπει φως με έξοδο 30 lumen εντός του εύρους μηκών κύματος από 441 nm έως 665 nm. 
Η συσκευή προορίζεται για μετάδοση φωτεινής ενέργειας, αλλά δεν παράγει φωτεινή ενέργεια. 
Συσκευασία
Ο προσαρμόσιμος ενδοφωτισμός τύπου Chandelier παρέχεται στείρος. Οι ενδοφωτισμοί αποστειρώνονται με οξείδιο του αιθυλενίου και είναι εγγυημένα στείροι μέχρι την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στην ετικέτα του προϊόντος. Κάθε ενδοφωτισμός συσκευάζεται σε διπλή αποκολλώμενη θήκη για ευκολία εισαγωγής στο στείρο πεδίο.
Προετοιμασία
-
Επιθεωρήστε οπτικά τη συσκευασία του στείρου ενδοφωτισμού για πιθανές ζημιές και για την ημερομηνία λήξης. Κεφαλές από συσκευασίες που έχουν προηγουμένως ανοιχτεί ή έχουν υποστεί ζημιά πρέπει να θεωρούνται μη στείρες.
-
Αποσυσκευάστε τον ενδοφωτισμό σε στείρο περιβάλλον.
-
Αφαιρέστε τον ενδοφωτισμό από το δίσκο προστασίας, όπως εικονίζεται στη σελίδα 1. Αφαιρέστε την ταινία συγκράτησης και ξετυλίξτε την κεφαλή.
-
Εισαγάγετε το σύνδεσμο του ενδοφωτισμού στην πηγή φωτισμού Stellaris PC.
Δοκιμασία απόδοσης
Για να διενεργήσετε δοκιμασία της απόδοσης ώστε να εξασφαλίσετε την ασφαλή χρήση του προσαρμόσιμου ενδοφωτισμού τύπου Chandelier, μπορείτε να ελέγξετε τον φωτισμό πριν ξεκινήσετε την επέμβαση. Για αυτό τον σκοπό, το άκρο της κεφαλής στρέφεται ευθεία επάνω σε μια φωτεινή (λευκή) επιφάνεια σε απόσταση περίπου 20 cm. 
Κάθε κεφαλή έχει δοκιμαστεί για να διασφαλιστεί η αποτελεσματική μετάδοση φωτεινής ενέργειας στα χρησιμοποιούμενα μήκη κύματος. Όταν η εικόνα είναι κυκλική και ομοιόμορφα φωτισμένη, η απόδοση του ενδοφωτισμού είναι αποδεκτή.
Για να διασφαλίσετε την δυνατότητα προσαρμογής, σύρετε τον ολισθητήρα εμπρός-πίσω μέσα στην εγκοπή της χειρολαβής. Η κίνηση αυτή θα πρέπει να είναι ομαλή και να παράγει μια κινούμενη ίνα φωτισμού στο περιφερικό άκρο του ενδοφωτισμού.
Οδηγίες χρήσης
Βλ. εικόνα στη σελίδα 1 
Αποσύρετε πλήρως την ίνα τοποθετώντας τον ολισθητήρα στην πίσω πλευρά της εγκοπής που βρίσκεται εντός της προσαρμόσιμης χειρολαβής. Εισαγάγετε τη μεταλλική κάνουλα, που βρίσκεται στο περιφερικό άκρο του ενδοφωτισμού, μέσα στην κάνουλα ευθυγράμμισης πύλης εισόδου με βαλβίδα που έχει ήδη τοποθετηθεί στο μάτι. Προωθήστε με ήπιες κινήσεις τη μεταλλική κάνουλα έως ότου ενσφηνωθεί εντός της κάνουλας τροκάρ. Ο χρήστης θα πρέπει να δει τον ενδοφωτισμό στο εσωτερικό του ματιού. Για πλησιέστερο ή πιο εστιασμένο πεδίο φωτισμού, μετακινήστε τον ολισθητήρα προς τα εμπρός μέσα στην εγκοπή της χειρολαβής. Η ίνα φωτισμού θα προεκταθεί ελαφρώς προς το στόχο για τον οποίο προορίζεται. Αποσύροντας τον ολισθητήρα, προς το εγγύς άκρο της εγκοπής, θα παραχθεί πιο διάχυτος φωτισμός. Πριν την απομακρύνετε από το μάτι, αποσύρετε πλήρως την ίνα τοποθετώντας τον ολισθητήρα στην πίσω πλευρά της εγκοπής. 
Σημείωση: Ο ενδοφωτισμός μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί απευθείας σε σκληρικές τομές.
Προειδοποίηση
Αποφύγετε τον άσκοπο φωτισμό του αμφιβληστροειδούς. Διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες για την ολοκληρωμένη κλινική χρήση που παρέχονται από τον κατασκευαστή του Stellaris PC.
Μην ασκείτε υπερβολική τάση στον ενδοφωτισμό για να αποτρέψετε την πρόκληση τυχόν ζημιάς στο προϊόν.
Φυλάσσετε το προϊόν σε ξηρό και καθαρό περιβάλλον.
Η επαναχρησιμοποίηση ενδέχεται να μη διασφαλίζει τη βέλτιστη απόδοση, ασφάλεια ή στειρότητα και ενδέχεται να προκαλέσει τραυματισμό ή λοίμωξη του ασθενούς.
Ο χρήστης οφείλει να αναφέρει οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό που συνέβη σε σχέση με το εν λόγω ιατροτεχνολογικό προϊόν στον κατασκευαστή και στην αρχή που έχει δικαιοδοσία στον τόπο του περιστατικού.
Προσοχή
Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει την πώληση της συσκευής αυτής σε ιατρούς ή κατόπιν εντολής ιατρού που διαθέτει νόμιμη άδεια.
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Indicaciones de uso
Para la iluminación de ángulo ancho durante la cirugía oftálmica. 
Instrucciones de uso
La sonda de luz Chandelier ajustable está diseñada para utilizarse con la fuente de luz Stellaris PC de Bausch & Lomb y los sistemas de alineación del lugar de entrada con válvula de Bausch & Lomb. La fuente Stellaris PC emplea una lámpara de arco de xenón de 75 vatios que emite luz con una intensidad de 30 lm en el intervalo de longitudes de onda de 441 nm a 665 nm. El dispositivo está diseñado para transmitir iluminación, pero no genera iluminación. 
Envase
La sonda de luz Chandelier ajustable se suministra estéril. Las sondas de luz están esterilizadas con óxido de etileno, y su esterilidad está garantizada hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del producto. Cada sonda de luz está envasada en una bolsa doble pelable para facilitar su introducción en el campo estéril.
Preparación
-
Inspeccione visualmente el envase de la sonda de luz estéril para comprobar si presenta daños y consultar la fecha de caducidad. Las sondas que estén en envases previamente abiertos o dañados deben considerarse no estériles.
-
Extraiga la sonda de luz de su envase en un entorno estéril.
-
Extraiga la sonda de luz de la bandeja de protección, como se muestra en la página 1. Retire la banda que sujeta la sonda y desenrolle esta.
-
Introduzca el conector de iluminación en la fuente Stellaris PC.
Pruebas de funcionamiento
Para probar el funcionamiento para el uso seguro de la sonda de luz Chandelier ajustable, antes de iniciar cualquier procedimiento puede inspeccionarse la iluminación. Para ello, la punta de la sonda se apunta en línea recta hacia una superficie brillante (blanca) situada a una distancia de unos 20 cm. 
Cada sonda se ha sometido a pruebas para garantizar la transmisión eficiente de energía luminosa a las longitudes de onda de trabajo. Cuando la imagen es circular y está iluminada de manera uniforme, la sonda de luz funciona de manera aceptable.
Para garantizar la ajustabilidad, deslice el control deslizante de accionamiento con el dedo hacia atrás y hacia delante en la ranura de la pieza de mano. La acción se debe realizar suavemente y producir un fibra de iluminación en movimiento en el extremo distal de la fuente de luz.
Modo de empleo
Consulte la ilustración de la página 1
Retraiga por completo la fibra colocando el control deslizante de accionamiento con el dedo en el lado trasero de la ranura, situada en la pieza de mano ajustable. Introduzca la cánula metálica, situada en el extremo distal de la sonda de luz, en la cánula de alineación del lugar de entrada con válvula ya colocada en el ojo. Haga avanzar con cuidado la cánula metálica hasta que quede encajada en la cánula trocar. El usuario deberá ver iluminación en el interior del ojo. Para obtener un campo de iluminación más cercano y enfocado, desplace el control deslizante de accionamiento con el dedo hacia delante en la ranura de la pieza de mano. La fibra de iluminación se extenderá ligeramente hacia la diana deseada. La retracción del control deslizante de accionamiento con el dedo, al extremo proximal de la ranura, ofrecerá una iluminación más difusa. Antes de extraerla del ojo, retraiga por completo la fibra colocando el control deslizante de accionamiento con el dedo en el lado trasero de la ranura. 
Nota: la sonda de luz puede utilizarse directamente a través de la incisión escleral.
Advertencia
Evite la iluminación innecesaria de la retina. Lea atentamente las instrucciones completas para el uso clínico suministradas por el fabricante de la fuente Stellaris PC.
Para evitar dañar la sonda de luz, no la fuerce demasiado.
Almacene el producto en un entorno limpio y seco.
Es posible que la reutilización no garantice un nivel óptimo de eficacia, seguridad o esterilidad, y puede causar lesiones o infecciones al paciente.
El usuario deberá informar sobre cualquier incidente grave que se produzca en relación con este dispositivo al fabricante y a la autoridad que tenga jurisdicción sobre el lugar donde se produzca el incidente.
Aviso
Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripción facultativa.
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Näidustused
Lainurkvalgustusele silmakirurgia käigus. 
Kasutujuhised
Reguleeritav valgusti Chandelier on mõeldud kasutamiseks Bausch & Lomb Stellaris PC valgusallika ja Bausch & Lomb ventiiliga sisestuskoha joondamise (ESA) süsteemidega. Stellaris PC kasutab 
75-vatist ksenoon-kaarlampi, mis kiirgab valgusvooga 30 luumenit lainepikkusel vahemikus 441 nm kuni 665 nm. Seade on mõeldud valgustust üle kandma, mitte seda looma. 

Pakend
Reguleeritava lühtriga valgusti Chandelier on steriilses pakendis. Valgustid on steriliseeritud etüleenoksiidiga ja nende steriilsus on garanteeritud kuni toote etiketil näidatud aegumiskuupäevani. Iga valgusti on steriilsesse välja sisestamise hõlbustamiseks pakitud kahekordsesse lahtirebitavasse kotikesse.

Ettevalmistus
-
Kontrollige steriilse valgusti pakendit visuaalselt võimalike kahjustuste ja aegumiskuupäeva suhtes. Eelnevalt avatud või kahjustatud pakendis olevad sondid tuleb lugeda mittesteriilseks.
-
Avage valgusti steriilses keskkonnas.
-
Eemaldage valgusti kaitsealuselt, nagu on näidatud leheküljel 1. Eemaldage riba ja kerige see lahti.
-
Sisestage valgusti konnektor Stellaris PC-sse.

Töövalmiduse kontroll
Reguleeritava valgusti Chandelier ohutu kasutamise töövalmiduse testimiseks saab valgustust kontrollida enne protseduuri alustamist. Selleks sihitakse sondi ots u 20 cm kauguselt otse eredale (valgele) pinnale. 

Iga sond on testitud valgusenergia ülekande tõhususe suhtes kasutuslainepikkustel. Kui kujutis on ringikujuline ja ühtlaselt valgustatud, töötab valgusti nõuetekohaselt.

Reguleeritavuse tagamiseks libistage sõrmeliugurit käsiinstrumendis oleva pesa piires edasi-tagasi. Liigutus peab olema sujuv ja tekitama valgusti distaalses otsas liikuva valgusfiibri.

Kasutusjuhised
Vaadake leheküljel 1 olevat joonist 
Tõmmake fiiber täielikult välja, paigutades sõrmeliuguri reguleeritavas käsiinstrumendis asuva pesa tagaküljele. Sisestage valgusti distaalses otsas asuv metallist kanüül ventiiliga sisestuskoha joondamise (ESA) kanüüli, mis on juba silma paigutatud. Viige metallist kanüül õrnalt edasi, kuni see kiilub trokaarikanüüli piiresse. Kasutaja peab nägema valgust silma sees. Täpsemaks ja rohkem fokuseeritud valgusvälja saamiseks liigutage sõrmeliugurit käsiinstrumendis pesa siseselt edasi. Valgusfiiber ulatub pisut soovitud sihtkoha poole. Sõrmeliuguri väljatõmbamine pesa proksimaalsesse ossa annab rohkem laialivalguva valgustuse. Enne silmast eemaldamist tõmmake fiiber täielikult välja, paigutades sõrmeliuguri pesa tagaküljele. 
Märkus. Valgustit on samuti võimalik kasutada otse läbi skleera sisselõike.
Hoiatus
Vältige võrkkesta vajaduseta valgustamist sihtkiirega. Lugege hoolikalt Stellaris PC tootja juhiseid selle täieliku kliinilise kasutamise kohta.

Toote kahjustamise vältimiseks ärge rakendage valgustile liigset jõudu.

Hoidke toodet kuivas ja puhtas keskkonnas.

Korduvkasutusel ei ole seadme optimaalne töö, ohutus ega steriilsus garanteeritud ning see võib põhjustada patsiendi vigastust või infektsiooni.
Kasutaja peab kõigist selle seadmega seotud tõsistest ohujuhtumitest teatama tootjale ja kohalikule pädevale asutusele.
Ettevaatust
USA föderaalseadused lubavad antud seadme müüki ainult litsentseeritud arstidele või nende korraldusel.
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Käyttöindikaatiot
Laajakulmaiseen valaistukseen silmäleikkauksen aikana. 
Käyttöohjeet
Säädettävä Chandelier-valaisin on suunniteltu käytettäväksi Bausch & Lomb Stellaris PC -valonlähteen ja Bausch & Lombin venttiilillisten sisäänvientikohdistusjärjestelmien (ESA) kanssa. 
Stellaris PC käyttää 75 watin ksenon-kaarilamppua, joka emittoi 
valoa 30 luumenin teholla aallonpituusalueella 441–665 nm. Laite 
on tarkoitettu valon siirtämiseen, mutta laite ei itse tuota valoa. 
Pakkaus
Säädettävä Chandelier-valaisin toimitetaan steriilinä. Valaisimet on steriloitu eteenioksidilla ja niiden steriiliys taataan tuote-etiketissä mainittuun viimeiseen käyttöpäivämäärään asti. Jokainen valaisin on pakattu kaksinkertaiseen auki repäistävään pussiin, jotta se on helppo tuoda steriilille alueelle.
Valmistelu
-
Tarkasta steriilin valaisimen pakkaus silmämääräisesti mahdollisten vaurioiden ja viimeisen käyttöpäivämäärän umpeutumisen varalta. Aiemmin avatun tai vahingoittuneen pakkauksen koettimia on pidettävä epästeriileinä.
-
Ota valaisin pois pakkauksesta steriilissä ympäristössä.
-
Irrota valaisin suoja-alustasta sivulla 1 esitetyllä tavalla. Irrota kiinnitysnauha ja avaa koetin kelalta.
-
Aseta valaisimen liitin Stellaris PC -laitteeseen.
Toiminnan testaus
Valaistus voidaan tarkastaa ennen toimenpiteen aloittamista säädettävän Chandelier-valaisimen turvallisen käytön toimintakyvyn testaamista varten. Tätä tarkoitusta varten koettimen kärjellä osoitetaan suoraan kirkasta (valkoista) pintaa noin 20 cm:n etäisyydeltä. 
Jokainen koetin on testattu sen varmistamiseksi, että valoenergia siirtyy tehokkaasti käytettävillä aallonpituuksilla. Kun kuva on pyöreä ja tasaisesti valaistu, valaisin toimii hyväksyttävällä tavalla.
Voit varmistaa säädettävyyden liu’uttamalla sormiliukukytkintä eteen- ja taaksepäin käsikappaleen urassa. Toiminnon on oltava tasainen ja sen tulee aikaansaada liikkuva valaisinkuitu valaisimen distaalipäässä.
Ohjeet käyttöä varten
Katso kuvaa sivulla 1
Vedä kuitu täysin taakse asettamalla säädettävässä käsikappaleessa sijaitseva sormiliukukytkin uran takaosaan. Työnnä valaisimen distaalipäässä sijaitseva metallikanyyli venttiililliseen ESA-kanyyliin, joka on jo valmiiksi asetettu silmään. Työnnä metallikanyyliä varovasti eteenpäin, kunnes se kiilautuu troakaarikanyylin sisään. Käyttäjän pitäisi nähdä valo silmän sisällä. Saat läheisemmän tai tarkemman valaisukentän liikuttamalla sormiliukukytkintä eteenpäin käsikappaleen urassa. Valaisinkuitu lähenee tarkoitettua kohdetta hieman. Sormiliukukytkimen vetäminen taaksepäin uran proksimaalista päätä kohden antaa hajaantuneemman valon. Ennen kuin laite poistetaan silmästä kuitu on vedettävä kokonaan taakse asettamalla sormiliukukytkin uran takaosaan. 
Huomautus: Valaisinta voidaan käyttää myös suoraan kovakalvoviillon läpi.
Varoitus
Vältä verkkokalvon tarpeetonta valaisemista. Lue Stellaris PC:n valmistajan antamat, koko kliinistä käyttöä koskevat ohjeet huolellisesti.
Valaisimeen ei saa kohdistaa liiallista rasitusta, jottei tuote vaurioidu.
Säilytä tuotetta kuivassa ja puhtaassa ympäristössä.
Uudelleenkäytetyn tuotteen optimaalista toimintaa, turvallisuutta tai steriiliyttä ei voida taata, ja uudelleenkäyttö voi aiheuttaa potilasvahingon tai infektion.
Käyttäjän on ilmoitettava kaikista tähän laitteeseen liittyvistä vakavista tapauksista valmistajalle ja tapahtumapaikan paikallisille toimivaltaisille viranomaisille.
Huomio
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tämän laitteen saa myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä.
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Usage prévu
Pour l’illumination à grand angle dans le cadre d’interventions chirurgicales ophtalmiques. 
Mode d’emploi
L’illuminateur Chandelier ajustable est conçu pour être utilisé avec la source lumineuse Bausch & Lomb Stellaris PC et les systèmes Bausch & Lomb d’alignement à valve du site d’entrée (systèmes ASE). La source Stellaris PC utilise une lampe à arc Xenon de 75 watts qui émet une intensité de 30 lumens dans la plage de longueur d’onde de 441 nm à 665 nm. Le dispositif est prévu pour transmettre l’illumination, mais ne produit pas d’illumination. 
Emballage
L’illuminateur Chandelier ajustable est fourni stérile. Les illuminateurs sont stérilisés à l’oxyde d’éthylène et garantis stériles jusqu’à la date de péremption indiquée sur leur étiquette. Chaque illuminateur est emballé dans une double pochette pelable facilitant son introduction dans le champ stérile.
Préparation
-
Vérifier le bon état de l’emballage de l’illuminateur stérile et la date de péremption. Les sondes dont l’emballage a été ouvert ou endommagé doivent être considérées non stériles.
-
Déballer l’illuminateur dans un environnement stérile.
-
Retirer l’illuminateur du plateau de protection, tel qu’illustré à la page 1. Retirer la bande et dérouler la sonde.
-
Insérer le connecteur d’illumination dans la source Stellaris PC.
Test de performance
Pour tester la performance de l’illuminateur Chandelier ajustable afin de l’utiliser sans danger, examiner l’illumination avant de commencer l’intervention. À cette fin, diriger l’extrémité de la sonde droit sur une surface claire (blanche) à une distance d’environ 20 cm. 
Chaque sonde a été testée pour assurer une transmission efficace de l’énergie lumineuse aux longueurs d’onde opérationnelles. Lorsque l’image est circulaire et illuminée de façon uniforme, la performance de l’illuminateur est satisfaisante.
Pour assurer l’ajustabilité, faire coulisser le bouton à glissière dans la fente de la pièce à main d’un geste de va et vient. Le déplacement doit être régulier et doit produire une fibre d’illumination mobile à l’extrémité distale de l’illuminateur.
Directives d’utilisation
Voir l’illustration page 1 
Rengainer complètement la fibre en déplaçant le bouton à glissière à l’arrière de la fente qui se situe dans la pièce à main ajustable. Introduire la canule métallique, située à l’extrémité distale de l’illuminateur, dans la canule à valve ASE qui est déjà en place dans l’œil. Avancer délicatement la canule métallique jusqu’à ce qu’elle soit emboîtée dans la canule à trocart. L’utilisateur doit observer l’illumination dans l’œil. Pour obtenir un champ d’illumination plus proche ou plus focalisé, déplacer le bouton à glissière vers l’avant dans la fente de la pièce à main. La fibre d’illumination s’étend alors légèrement en direction de la cible voulue. Le fait de reculer le bouton à glissière, vers l’extrémité proximale de la fente, diffuse d’avantage l’illumination. Avant de retirer de l’œil, rengainer complètement la fibre en déplaçant le bouton à glissière à l’arrière de la fente.  
Remarque : L’illuminateur peut également être utilisé directement par l’incision sclérale.
Avertissement
Éviter l’illumination inutile de la rétine. Lire attentivement le mode d’emploi fourni par le fabricant de la source Stellaris PC en ce qui concerne l’intégralité des utilisations cliniques.
Ne pas exercer une force excessive sur l’illuminateur, sous risque de l’endommager.
Conserver le dispositif dans un endroit sec et propre.
La réutilisation ne garantit pas nécessairement des performances, une sécurité ou une stérilité optimales et peut provoquer des lésions ou une infection chez le patient.
L’utilisateur doit signaler tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif au fabricant et à l’autorité compétente du lieu de l’incident.
Attention
En vertu de la loi fédérale (États-Unis), ce dispositif est strictement réservé à la vente par un médecin autorisé, ou sur son ordre.
HR

Upute za uporabu

Za širokokutnu rasvjetu tijekom oftalmičke kirurgije. 
Upute za uporabu
Podesiva kirurška svjetiljka Chandelier je dizajnirana za uporabu s izvorom svjetla Bausch & Lomb Stellaris PC i ventilskim sustavima za poravnanje s mjestom pristupa Bausch & Lomb. Stellaris PC koristi ksenonsku žarulju od 75 W koja odašilje svjetlo jačine 30 lumena unutar raspona valne duljine od 441 nm do 665 nm. Ovaj uređaj je namijenjen za prijenos rasvjete, ali on ne generira rasvjetu. 

Pakiranje
Podesiva kirurška svjetiljka Chandelier se isporučuje sterilna. Kirurške svjetiljke su sterilizirane etilen oksidom i njihova sterilnost je zajamčena do roka uporabe navedenog na oznaci proizvoda. Svaka kirurška svjetiljka je pakirana u vrećici s dvostrukom ovojnicom radi lakšeg uvođenja u sterilno polje.

Priprema
-
Vizualno pregledajte ima li na pakiranju sterilne kirurške svjetiljke eventualnih oštećenja i provjerite rok uporabe. Sonde iz prethodno otvorenih ili oštećenih pakiranja se moraju smatrati nesterilnima.

-
Raspakirajte kiruršku svjetiljku u sterilnom okruženju.

-
Izvadite kiruršku svjetiljku iz zaštitnog korita kako je prikazano na stranici 1. Uklonite traku i odmotajte sondu.
-
Umetnite priključak za rasvjetu u Stellaris PC.

Provjera rada
Da biste provjerili rad za sigurnu uporabu podesive kirurške svjetiljke Chandelier, rasvjeta se može ispitati prije početka kirurškog zahvata. U tu svrhu, vrh sonde treba usmjeriti ravno na svijetlu (bijelu) površinu na udaljenosti od približno 20 cm. 

Svaka sonda je provjerena da bi se osigurao učinkovit prijenos svjetlosne energije na radnim valnim duljinama. Ako je slika kružna i jednoliko osvijetljena, rad kirurške svjetiljke je prihvatljiv.

Da biste provjerili podešavanje, prstom pomičite klizač nazad i naprijed unutar utora u ručnom dijelu. Pomicanje mora biti glatko i mora pomicati rasvjetno vlakno na distalnom kraju kirurške svjetiljke.

Smjernice za uporabu
Pogledajte ilustraciju na stranici 1 
Do kraja uvucite rasvjetno vlakno pomicanjem klizača na stražnju stranu utora na podesivom ručnom dijelu. Umetnite metalnu kanilu koja se nalazi na distalnom kraju kirurške svjetiljke u ventilsku kanilu za poravnanje s mjestom pristupa koja je već postavljena u oku. Nježno gurajte metalnu kanilu dok čvrsto ne prione unutar trokarne kanile.  Korisnik će vidjeti rasvjetu unutar oka. Da biste dobili bliže ili fokusiranije polje rasvjete, pomičite klizač u utoru na ručnom dijelu prema naprijed. Rasvjetno vlakno će se lagano isturiti prema željenom cilju. Uvlačenje klizača prema proksimalnom kraju utora će dati difuznije svjetlo. Prije vađenja iz oka, do kraja uvucite vlakno pomicanjem klizača na stražnji kraj utora. 
Napomena: Kirurška svjetiljka se također može koristiti izravno kroz skleralni rez.
Upozorenje
Izbjegavajte nepotrebno osvjetljavanje mrežnice. Pažljivo pročitajte upute za punu kliničku uporabu koje je priložio proizvođač Stellaris PC.

Nemojte primjenjivati pretjeranu silu na kirurškoj svjetiljci da bi se izbjeglo oštećenje proizvoda.

Držite uređaj u suhom i čistom okruženju.

U slučaju ponovne uporabe nemoguće je jamčiti optimalan rad, sigurnost ili sterilnost i može doći do ozljede ili infekcije pacijenta.
Korisnik mora proizvođaču i tijelu nadležnom u mjestu incidenta prijaviti svaki ozbiljni incident do kojeg dođe u vezi s ovim proizvodom.
Oprez
(SAD) Savezni zakon nalaže da ovaj uređaj smije prodavati isključivo licencirani liječnik ili osoba po nalogu licenciranog liječnika.
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Használati javallatok
Nagyszögű megvilágítás céljára szemműtét során. 
Használati utasítás
Az állítható Chandelier megvilágító a Bausch & Lomb Stellaris PC fényforrással és a Bausch & Lomb szelepes ESA rendszerekkel való használat céljára szolgál. A Stellaris PC-ben olyan 75 wattos xenon ívlámpa használatos, amely a 441–665 nm-es hullámhossztartományban 30 lumen fényintenzitást nyújt. Az eszköz a megvilágítás továbbítására szolgál. Maga az eszköz nem generál megvilágítást. 
Csomagolás
Az állítható Chandelier megvilágító steril kiszerelésű. A megvilágítók etilén-oxiddal vannak sterilizálva, és a termék címkéjén feltüntetett lejárati dátumig garantáltan megtartják sterilitásukat. A steril területre való bejuttatás megkönnyítésére mindegyik megvilágító kettős, széthúzható tasakba van csomagolva.
Előkészítés
-
Szemrevételezéssel ellenőrizze a steril megvilágító csomagolásán, hogy nincsenek-e sérülések, és olvassa le a lejárati dátumot. A korábban már felnyitott vagy sérült csomagolásban lévő szondákat nem sterilnek kell tekinteni.
-
Steril környezetben csomagolja ki a megvilágítót.
-
Távolítsa el a megvilágítót a védőtálcáról, az 1. oldalon bemutatott módon. Távolítsa el a pántot, és göngyölje ki az eszközt.
-
Illessze a megvilágító csatlakozóját a Stellaris PC-be.
A működőképesség vizsgálata
Az állítható Chandelier megvilágító biztonságosságának és működőképességének ellenőrzéséhez az eljárás megkezdése előtt meg kell vizsgálni a megvilágítást. Ennek céljából a szonda végét egy körülbelül 20 cm távolságban lévő fényes (fehér) felületre kell egyenesen irányítani. 
Mindegyik szondát tesztelték annak biztosítására, hogy a fényenergia leadása hatékonyan történjen az üzemi hullámhosszakon. Ha a kép kör alakú és egyenletes megvilágítású, akkor a megvilágító működőképessége elfogadható.
Az állíthatóság biztosítása érdekében csúsztassa előre-hátra a kéziegység hornyában lévő, ujjal mozgatható csúszkát. A műveletnek zökkenőmentesnek kell lennie, és a megvilágító disztális végén mozgatnia kell a megvilágító optikai szálat.
Használati útmutató
Lásd az 1. oldali ábrát 
Húzza teljesen vissza az optikai szálat; ehhez állítsa az ujjal mozgatható csúszkát az állítható kéziegység hornyának hátsó végéhez. Illessze a megvilágító disztális végén található fémkanült a szemben már korábban elhelyezett szelepes ESA kanülbe. Finoman tolja előre a fémkanült, míg a trokár kanüljének belsejébe nem ékelődik. A felhasználónak a szemen belül kell látnia a megvilágítást. Ha közelebbi vagy jobban fókuszált megvilágítási mezőt kíván, tolja előre az ujjal mozgatható csúszkát a kéziegység hornyában. A megvilágító optikai szál kissé kitolódik a kívánt cél irányába. Az ujjal mozgatható csúszka visszahúzása a horony proximális vége felé diffúzabb megvilágítást eredményez. Mielőtt eltávolítaná a szemből, húzza teljesen vissza az optikai szálat; ehhez állítsa az ujjal mozgatható csúszkát a horony hátsó végébe. 
Megjegyzés: A megvilágító közvetlenül is használható az ínhártyán ejtett bemetszésen keresztül.
„Vigyázat” szintű figyelmeztetés
Kerülje a retina szükségtelen megvilágítását. Figyelmesen olvassa el a Stellaris PC gyártójának a teljes körű klinikai felhasználásra vonatkozó utasításait.
A termék sérülésének elkerülése érdekében ne tegye ki túlzottan nagy mechanikai feszültségnek a megvilágítót.
A termék száraz és tiszta környezetben tárolandó.
Újrafelhasználáskor nem garantálható az optimális teljesítmény, biztonság és sterilitás, és az újrafelhasználás a beteg sérülését vagy fertőzését okozhatja.
A felhasználónak jelentenie kell a gyártó és az esemény helyszíne szerint illetékes hatóság felé bármely, az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett súlyos esetet.
Figyelem!
Az Egyesült Államok szövetségi törvényei értelmében ez az eszköz csak engedéllyel rendelkező orvos által vagy rendeletére forgalmazható.
IS
Leiðbeiningar um notkun
Notað fyrir gleiðhornslýsingu við augnagerð. 
Leiðbeiningar um notkun
Stillanlegur Chandelier lýsingarbúnaðurinn er gerður til notkunar með Bausch & Lomb Stellaris PC ljósgjafanum og Bausch & Lomb lokukerfi fyrir beinlínuröðun við ístungustað. Stellaris PC notast við 75 vatta Xenon ljósbogalampa sem gefur frá sér ljós 30 lúmen að styrk með bylgjulengd á bilinu 441 nm til 665 nm. Búnaðurinn er ætlaður til að veita lýsingu en hann framleiðir ekki lýsingu (orku). 

Umbúðir
Stillanlegur Chandelier lýsingarbúnaður er afhentur smitsæfður. Ljósgjafarnir eru smitsæfðir með etýlenoxíði og ábyrgst er að þeir eru smitsæfðir til fyrningardagsetningarinnar sem fram kemur á merkimiða búnaðarins. Hver lýsingarbúnaður er í tvöföldum flettiposa til að auðvelda ísetningu í smitsæft svæðið.

Undirbúningur
-
Skoðið umbúðir smitsæfða lýsingarbúnaðarins vegna mögulegra skemmda og fyrningardagsetningu. Nemar úr umbúðum sem áður hafa verið opnaðar eða eru skemmdar verða að teljast ósmitsæfðir.

-
Takið lýsingarbúnaðinn úr umbúðunum við smitsæfðar aðstæður.

-
Takið lýsingarbúnaðinn úr verndarbakkanum eins og sýnt er á bls. 1. Fjarlægið bandið og vindið ofan af búnaðinum.
-
Setjið tengi lýsingarbúnaðarins í Stellaris PC.

Virkniprófun
Til að prófa virkni fyrir örugga notkun stillanlega Chandelier lýsingarbúnaðarins er hægt að yfirfara lýsinguna fyrir aðgerðina. Til þess skal beina enda nemans beint á ljósan (hvítan) flöt í um 20 cm fjarlægð. 

Prófa þarf hvern nema til að tryggja skilvirka lýsingu í þeim bylgjulengdum sem notaðar eru við aðgerðina. Þegar myndin er hringlaga og lýsingin jöfn, er virkni lýsingarbúnaðarins ásættanleg.

Til að ganga úr skugga um stillanleika, skal renna fingursleðanum fram og til baka í raufinni á handstýringunni. Hreyfingin á að vera mjúkleg og lýsingarþráðurinn á að hreyfast á fjarenda lýsingarbúnaðarins.

Notkunarleiðbeiningar
Sjá mynd á bls. 1 
Dragið þráðinn alveg inn með því að staðsetja fingursleðann aftast í raufinni sem er á stillanlegu handstýringunni. Setjið málmholnálina, sem er á fjarenda lýsingarbúnaðarins, í holnálina með loku fyrir beinlínuröðun við ístungustað, sem er þegar staðsett í auganu. Færið málmholnálina varlega fram þar til hún skorðast í slíðurholnálinni.  Notandinn á að sjá lýsinguna í auganu. Til að fá ljóssviðið nær og fá meiri skerpu er fingrinum rennt fram í raufinni á handstýringunni. Lýsingarþráðurinn færist aðeins fram í átt að markinu. Ef fingursleðinn er færður í fjærenda raufarinnar verður lýsingin dreifðari. Áður en þráðurinn er fjarlægður úr auganu er hann dreginn alveg út með því að færa fingursleðann aftast í raufinni. 
Athugið: Lýsingarbúnaðinn má einnig nota beint í skurð á hvítu.
Viðvörun
Forðist óþarfa lýsingu í sjónhimnuna. Lesið vandlega leiðbeiningarnar frá framleiðanda Stellaris PC um klíníska notkun.

Beitið ekki of miklu álagi á lýsingarbúnaðinn til að koma í veg fyrir skemmdir á honum.

Geymið búnaðinn á þurrum og hreinum stað.

Við endurnotkun er ákjósanleg virkni, öryggi og smitsæfing ekki tryggð og það getur valdið sjúklingi meiðslum eða sýkingu.
Notanda ber að tilkynna um öll alvarleg atvik sem átt hafa sér stað í tengslum við þetta tæki til framleiðanda og þeirra yfirvalda sem hafa lögsögu þar sem atvikið átti sér stað.
Varúð
(BNA) Bandarísk alríkislög takmarka sölu þessa búnaðar við sölu eða pöntun frá viðurkenndum lækni.
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Indicazioni per l’uso
Per l’illuminazione ad ampio angolo durante gli interventi di chirurgia oftalmica. 
Istruzioni per l’uso
L’illuminatore regolabile Chandelier è progettato per l’uso con la sorgente luminosa Stellaris PC di Bausch & Lomb e i sistemi di allineamento del sito di entrata (ESA) con valvola di Bausch & Lomb. La sorgente luminosa Stellaris PC si avvale di una lampada ad arco allo xeno da 75 W con un’emissione luminosa di 30 lumen nell’intervallo di lunghezza d’onda compreso tra 441 nm e 665 nm. Il dispositivo è previsto per trasmettere la luce, ma non genera luce. 
Confezionamento
L’illuminatore regolabile Chandelier viene fornito sterile. Gli illuminatori sono sterilizzati mediante ossido di etilene; la sterilità è garantita fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta del prodotto. Ciascun illuminatore è confezionato in doppia busta a strappo per agevolarne l’introduzione nel campo sterile.
Preparazione
-
Esaminare visivamente la confezione dell’illuminatore sterile per rilevare gli eventuali danni subiti e controllare la data di scadenza. Le sonde contenute in confezioni precedentemente aperte o danneggiate sono da considerarsi non sterili.
-
Estrarre l’illuminatore dalla sua confezione in ambiente sterile.
-
Estrarre l’illuminatore dal vassoietto protettivo, come illustrato a pagina 1. Staccare la fascetta e srotolare la sonda.
-
Inserire il connettore della fibra ottica nella sorgente luminosa Stellaris PC.
Collaudo del funzionamento
Per collaudare le prestazioni dell’illuminatore regolabile Chandelier a fini del suo utilizzo in sicurezza, l’energia luminosa può essere verificata prima dell’inizio della procedura. A questo scopo, la punta della sonda viene puntata in modo diretto verso una superficie lucente (bianca) da una distanza di 20 cm circa. 
Tutte le sonde sono state collaudate per confermare l’efficace trasmissione di energia luminosa alle lunghezze d’onda operative. Uno spot circolare e uniformemente illuminato indica che le prestazioni dell’illuminatore sono accettabili.
Per garantire la regolabilità, fare scorrere in avanti e all’indietro l’elemento a scorrimento nella fenditura del manipolo. L’azione deve essere continua, e produrre una fibra ottica mobile all’estremità distale dell’illuminatore.
Indicazioni per l’uso
Vedere l’illustrazione a pagina 1
Ritirare completamente la fibra posizionando l’elemento a scorrimento sul lato posteriore della fenditura, ubicata nel manipolo regolabile. Inserire la cannula metallica, posta sull’estremità distale dell’illuminatore, nella cannula ESA con valvola già posizionata nell’occhio. Fare avanzare con delicatezza la cannula metallica finché non si incunea nella cannula a trocar. L’operatore vedrà l’occhio illuminato. Per un campo di illuminazione più vicino o più a fuoco, spostare in avanti l’elemento a scorrimento all’interno della fenditura nel manipolo. La fibra ottica si estenderà leggermente verso il target previsto. Ritirando l’elemento a scorrimento verso l’estremità prossimale della fenditura si otterrà un’illuminazione più diffusa. Prima di rimuovere il dispositivo dall’occhio, ritirare completamente la fibra posizionando l’elemento a scorrimento sul lato posteriore della fenditura.
NOTA – L’illuminatore può anche essere utilizzato direttamente attraverso un’incisione della sclera. 
Avvertenza
Evitare l’inutile illuminazione della retina. Leggere attentamente le istruzioni per il completo uso clinico fornite dal fabbricante della sorgente luminosa Stellaris PC.
Per evitare di danneggiarlo, non sottoporre l’illuminatore a eccessive sollecitazioni meccaniche.
Conservare il prodotto in un ambiente asciutto e pulito.
Il riutilizzo non garantisce prestazioni ottimali, la sicurezza o la sterilità e può provocare lesioni o infezioni al paziente.
L’utilizzatore deve segnalare gli incidenti gravi che si sono verificati in relazione al presente dispositivo al fabbricante e all’autorità competente del luogo in cui sono avvenuti.
Attenzione
Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita di questo dispositivo ai medici o su presentazione di prescrizione medica.
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용도
안과 수술 시 광각 조명용. 
사용 지침
조절식 Chandelier 조명 장치는 Bausch & Lomb Stellaris PC 광원 및 Bausch & Lomb 밸브 장착 ESA (진입 부위 정렬) 시스템과 함께 사용하도록 고안되었습니다. Stellaris PC에는 441 nm ~ 665 nm 범위의 파장 이내에서 30루멘의 출력으로 발광하는 75와트 크세논 아크 램프가 사용됩니다. 이 장치는 조명을 발송하는 장치로 조명을 발생시키지는 않습니다. 
포장
조절식 Chandelier 조명 장치는 멸균 상태로 공급됩니다. 조명 장치는 산화에틸렌으로 멸균되었으며 제품 라벨에 명시된 유효 기간까지 멸균 상태가 보증됩니다. 각 조명 장치는 무균 영역에 쉽게 도입될 수 있도록 이중 필 파우치 안에 들어 포장됩니다.
준비
-
손상 가능성 여부 그리고 유효 기간에 대해 멸균 조명 장치 포장을 육안으로 점검하십시오. 이미 개봉되었거나 손상된 포장에 있는 프로브는 무균 상태가 아닌 것으로 간주해야 합니다.
-
무균 환경에서 조명 장치 포장을 여십시오.
-
1페이지의 그림에서와 같이 조명 장치를 보호 트레이에서 꺼내십시오. 밴드를 빼고 펴십시오.
-
Stellaris PC에 조명 커넥터를 삽입하십시오.
성능 검사
조절식 Chandelier 조명 장치의 안전한 사용에 대한 성능을 검사하기 위해서 시술 시적 전에 조명을 점검할 수 있습니다. 이를 위해서는, 약 20 cm의 거리를 두고 프로브 팁을 밝은 (백색) 표면을 향하도록 합니다. 
각 프로브를 검사하여 수술 파장에서 광에너지를 효율적으로 전달하는지 확인합니다. 이미지가 원형으로 균일하게 조명되면, 조명 장치 성능이 적합한 것입니다.
조절 가능성을 확인하기 위하여, 핸드피스 슬롯 안에서 손가락 슬라이드를 앞뒤로 밉니다. 부드럽게 작동되어야 하며, 조명 장치의 원위 말단에서 이동하는 광원 섬유가 나타나야 합니다.
사용 방법
1페이지의 그림을 참조하십시오
조절식 핸드피스 안에 있는 손가락 슬라이드를 슬롯의 뒤쪽에 오게 하여 광원 섬유를 완전히 후퇴시킵니다. 이미 눈 안에 배치되어 있는 밸브 장착 ESA 캐뉼러 안으로 조명 장치의 원위 말단에 있는 금속 캐뉼러를 삽입합니다. 금속 캐뉼러가 투관침 캐뉼러 안에 고정될 때까지 금속 캐뉼러를 부드럽게 진입시킵니다. 사용자가 
눈 안에서 조명을 볼 수 있습니다. 보다 근접하거나 조명 필드의 촛점을 좁게 하려면, 핸드피스의 슬롯 안의 손가락 슬라이드를 앞으로 이동합니다. 광원 섬유가 의도하는 표적을 향해 약간 연장됩니다. 슬롯의 근위 말단쪽으로 손가락 슬라이드를 뒤로당당기면 보다 확산된 조명이 됩니다. 눈에서 꺼내기 전에, 손가락 슬라이드 위치를 슬롯의 뒤쪽으로 두어 광원 섬유를 완전히 후퇴시킵니다. 
참고: 조명 장치는 공막 절개를 통해 직접 사용할 수도 있습니다.
경고
불필요한 망막 조명을 피하십시오. Stellaris PC 제조업체에서 제공한 상세한 임상용 사용 지침을 주의 깊게 읽으십시오.
제품 손상을 방지하기 위하여 조명 장치에 과도한 힘을 가하지 마십시오.
건조하고 청결한 환경에서 제품을 보관하십시오.
재사용하는 경우 최적의 성능, 안전성 또는 무균성이 보증되지 않을 수 있으며 환자 부상이나 감염을 초래할 수 있습니다.
사용자는 본 기기와 관련하여 심각한 사건이 발생하면 제조업체와 사건 장소의 관할 당국에 신고해야 합니다.
주의
미국 연방법에 따라 이 기기는 의사에게 판매하거나 의사의 지시에 의해서만 판매하도록 제한됩니다.
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Naudojimo paskirtis
Skirtas naudoti per oftalmologines operacijas norint užtikrinti platų apšvietimą kampą. 
Naudojimo instrukcijos
Reguliuojamasis šviestuvas „Chandelier“ skirtas naudoti su „Bausch & Lomb“ šviesos šaltiniu „Stellaris PC“ ir „Bausch & Lomb“ įvedimo vietos lygiavimo (ESA) sistemomis su vožtuvu. „Stellaris PC“ naudojama 75 vatų ksenono išlydžio lempa, skleidžianti 30 liumenų ryškumo šviesą, o jos bangos ilgio intervalas yra nuo 441 nm iki 665 nm. Prietaisas perduoda šviesą, bet pats šviesos negeneruoja. 
Pakuotė
Reguliuojamasis šviestuvas „Chandelier“ tiekiamas sterilus. Šviestuvai yra sterilizuoti etileno oksidu ir jų sterilumas garantuojamas iki ant gaminio etiketės nurodytos galiojimo datos. Kiekvienas šviestuvas supakuotas dvigubame nulupamame maišelyje, kad jį būtų galima iš karto naudoti steriliame lauke.
Paruošimas
-
Apžiūrėkite sterilaus šviestuvo pakuotę, ar ji nepažeista ir ar nepasibaigusi galiojimo data. Zondai iš anksčiau atidarytų ar pažeistų pakuočių turi būti laikomi nesteriliais.
-
Šviestuvą išpakuokite sterilioje aplinkoje.
-
Išimkite šviestuvą iš apsauginio dėklo, kaip pavaizduota 1 puslapyje. Nuimkite juostą ir išvyniokite prietaisą.
-
Šviestuvo jungtį įkiškite į „Stellaris PC“.
Veikimo patikra
Norint patikrinti reguliuojamojo šviestuvo „Chandelier“ veikimą, kad jį būtų saugu naudoti, apšvietimą galima patikrinti prieš pradedant procedūrą. Zondo galiuką reikia tiesiai nukreipti į šviesų (baltą) paviršių maždaug 20 cm atstumu. 
Kiekvienas zondas buvo išbandytas siekiant užtikrinti efektyvų šviesos energijos perdavimą esant darbiniams bangų ilgiams. Jei vaizdas yra apskritas ir apšviestas tolygiai, šviestuvas veikia tinkamai.
Norėdami patikrinti reguliavimo galimybes, rankenos griovelyje pastumdykite pirštu stumdomą šliaužiklį pirmyn ir atgal. Veiksmas turėtų būti tolygus, o distaliniame šviestuvo gale turi atsirasti judantis šviesos pluoštas.
Naudojimo nurodymai
Žr. paveikslą 1 puslapyje 
Visiškai įtraukite pluoštą reguliuojamoje rankenoje nustumdami šliaužiklį iki griovelio galo. Metalinę kaniulę, esančią distaliniame šviestuvo gale, įstatykite į įvedimo vietos lygiavimo kaniulę su vožtuvu, jau esančią akyje. Atsargiai stumkite metalinę kaniulę, kol ji įsistatys į troakaro kaniulę. Naudotojas akyje turėtų matyti šviesą. Norėdami gauti tikslesnį ar labiau sutelktą apšvietimo lauką, rankenoje pirštu stumkite šliaužiklį į priekį. Šviesos pluoštas šiek tiek išlįs link norimos vietos. Pirštu nustūmus šliaužiklį į proksimalinį griovelio galą apšvietimas bus labiau išsklaidytas. Prieš ištraukdami iš akies visiškai įtraukite pluoštą pirštu nustumdami šliaužiklį į griovelio galą. 
Pastaba. Šviestuvas taip pat gali būti naudojamas tiesiogiai įpjaunant odeną.
Įspėjimas
Be reikalo nešvieskite į tinklainę. Atidžiai perskaitykite išsamaus klinikinio naudojimo instrukcijas, kurias pateikia „Stellaris PC“ gamintojas.
Nenaudokite per didelės jėgos, nes galite sugadinti šviestuvą.
Gaminį laikykite sausoje ir švarioje aplinkoje.
Naudojant pakartotinai negarantuojamas optimalus veikimas, saugumas ir sterilumas, todėl galima sužaloti ar užkrėsti pacientą.
Apie bet kokį rimtą incidentą, įvykusį dėl šio įrenginio, naudotojas turi pranešti gamintojui ir incidento vietos jurisdikciją turinčiai institucijai.
Dėmesio
(JAV) Pagal federalinius įstatymus šį prietaisą galima parduoti tik licencijuotam gydytojui arba gydytojo nurodymu.
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Lietošanas indikācijas
Apgaismošanai platā leņķī oftalmoloģisko ķirurģisko procedūru laikā. 
Lietošanas norādījumi
Regulējamais Chandelier apgaismotājs ir izstrādāts lietošanai ar Bausch & Lomb Stellaris PC gaismas avotu un Bausch & Lomb vārstuļa sistēmām pielīdzināšanai ievades vietā (ESA - Entry Site Alignment). Stellaris PC tiek izmantots 75 vatu ksenona lokveida lampa, kas izstaro gaismu ar jaudu 30 lūmeni viļņu garumu diapazonā no 441 nm līdz 665 nm. Ierīce ir paredzēta apgaismojuma pārvadei, bet tā nerada apgaismojumu. 
Iepakojums
Regulējamais Chandelier apgaismotājs tiek piegādāts sterils. Apgaismotāji ir sterilizēti ar etilēna oksīdu un to sterilitāte tiek garantēta līdz izstrādājuma etiķetē norādītajam datumam. Katrs apgaismotājs ir iepakots dubultā atplēšamā maisiņā, lai atvieglotu tā ievietošanu sterilajā laukā.
Sagatavošana
-
Lūdzu, apskatiet, vai sterilajam apgaismotājam nav iespējamu bojājumu, kā arī nav pārsniegts derīguma termiņš. Zondes no iepriekš atvērta vai bojāta iepakojuma ir jāuzskata par nesterilām.
-
Agaismotāju no iepakojuma izņemiet sterilā vidē.
-
Izņemiet apgaismotāju no aizsargpaplātes, kā parādīts 1. attēlā. Noņemiet saiti un atritiniet.
-
Ievietojiet apgaismotāja savienotāju Stellaris PC.
Veiktspējas pārbaude
Lai pārbaudītu veiktspēju attiecībā uz regulējamā Chandelier apgaismotāja drošu lietošanu, apgaismojumu pirms procedūras uzsākšanas var pārbaudīt. Šim nolūkam zondes gals ir vērsts taisni gaišās (baltās) virsmas virzienā 20 cm attālumā. 
Katra zonde ir pārbaudīta, lai nodrošinātu pietiekamu gaismas enerģijas pārvadi pie ekspluatācijas viļņa garumiem. Iluminatora veiktspēja ir pieņemama, kad attēls ir apļveida un ir vienmērīgi apgaismots.
Lai nodrošinātu regulējamību, pārvietojiet ar pirkstu regulējamo bīdni uz atpakaļ uz priekšu ar roku vadāmās pults spraugā. Darbībai ir jābūt vienmērīgai un tai ir jārada kustīga apgaismošanas šķiedra apgaismotāja distālajā galā.

Lietošanas norādījumi
Skatīt attēlu 1. lappusē
Pilnībā izvelciet šķiedru, novietojot ar pirkstu regulējamo bīdni regulējamās ar roku vadāmās pults spraugas aizmugurē. Ievadiet metāla kanili, kas atrodas apgaismotāja distālajā galā, acī jau ievietotajā vārstuļa kanilē pielīdzināšanai ievades vietā (ESA). Saudzīgi virziet metāla kanili, līdz tā ieķīlējas troakāra kanilē. Lietotājs redzēs apgaismojumu acs iekšpusē. Lai panāktu tuvāku, fokusētāku apgaismojuma lauku, pārvietojiet ar pirkstu vadāmo bīdni uz priekšu ar roku vadāmās pults spraugā. Apgaismošanas šķiedra stiepsies nedaudz uz priekšu paredzētā mērķa virzienā. Atvelkot ar pirkstu vadāmo bīdni spraugas proksimālajā galā, tiks nodrošināts difūzāks apgaismojums. Pirms izvilkšanas no acs, pilnībā ievelciet šķiedru, novietojot ar pirkstu vadāmo bīdni spraugas aizmugurē. 
Piezīme: apgaismotāju drīkst lietot arī tiešā veidā caur sklēras incīzijas vietu.
Brīdinājums
Nepieļaujiet tīklenes nevajadzīgu apgaismošanu. Lūdzu, uzmanīgi izlasiet pilnas Stellaris PC ražotāja sniegtos klīniskās lietošanas norādījumus.
Lai nepieļautu izstrādājuma bojājumu, nepielietojiet apgaismotājam pārāk lielu spiedienu.

Lūdzu, izstrādājumu uzglabājiet sausā un tīrā vidē.
Atkārtotas izmantošanas rezultātā var nebūt garantēta optimāla veiktspēja, drošība vai sterilitāte un ir iespējams pacienta ievainojums vai inficēšanās.
Par jebkuru nopietnu ar šo ierīci saistītu incidentu lietotājam ir jāziņo ražotājam un atbildīgajai iestādei, kuras jurisdikcijā ir incidenta vieta.
Piesardzība
(ASV) Federālais likums ierobežo šīs ierīces pārdošanu tikai licencētiem ārstiem vai pēc viņu nozīmējuma.
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Indicaties voor gebruik
Voor groothoekverlichting tijdens oogheelkundige chirurgie. 
Gebruiksaanwijzing
Het verlichtingsinstrument met afstelbare Chandelier is bestemd 
voor gebruik met de Bausch & Lomb Stellaris PC lichtbron en Bausch & Lomb ESA-klepsystemen. De Stellaris PC maakt gebruik 
van een 75-watt-xenonbooglamp die licht uitstraalt met een vermogen van 30 lumen binnen het golflengtebereik van 441 nm tot 665 nm. Het instrument is bedoeld om licht over te brengen, maar genereert zelf geen licht. 
Verpakking
Het verlichtingsinstrument met afstelbare Chandelier wordt steriel geleverd. De verlichtingsinstrumenten zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide en gegarandeerd steriel tot aan de vervaldatum die op het etiket van het product vermeld staat. Elk verlichtingsinstrument is verpakt in een dubbel opentrekbaar zakje voor gemakkelijke introductie in het steriele veld.
Voorbereiding
-
Inspecteer de verpakking van het steriele verlichtingsinstrument visueel op mogelijke schade en controleer de vervaldatum. Probes uit eerder geopende of beschadigde verpakkingen moeten als niet-steriel worden beschouwd.
-
Pak het verlichtingsinstrument uit in een steriele omgeving.
-
Neem het verlichtingsinstrument uit de beschermende tray, zoals afgebeeld op pagina 1. Verwijder de band en rol het instrument af.
-
Sluit de lichtconnector aan op de Stellaris PC.
Prestatietests
Om de werking van het verlichtingsinstrument met afstelbare Chandelier te testen op veilig gebruik, kan de verlichting vóór de start van de procedure worden geïnspecteerd. Richt hiervoor de tip van de probe recht op een helder (wit) oppervlak op een afstand van ongeveer 20 cm. 
Elke probe is getest om er zeker van te zijn dat de transmissie van lichtenergie efficiënt is bij de operationele golflengten. Wanneer het beeld cirkelvormig en gelijkmatig verlicht is, zijn de prestaties van het verlichtingsinstrument aanvaardbaar.
Controleer de afstelbaarheid door de vingerschuif in de sleuf van het handstuk heen en weer te schuiven. Dit moet soepel gaan en aan het distale uiteinde van het verlichtingsinstrument moet een bewegende lichtvezel te zien zijn.
Gebruiksaanwijzing
Zie de afbeelding op pagina 1
Trek de vezel volledig terug door de vingerschuif te verplaatsen naar de achterkant van de sleuf die zich in het afstelbare handstuk bevindt. Steek de metalen canule, die zich aan het distale uiteinde van het verlichtingsinstrument bevindt, in de ESA-klepcanule die al in het oog is ingebracht. Voer de metalen canule voorzichtig op totdat deze vastgeklemd zit in de trocartcanule. De gebruiker zal licht binnen in het oog zien. Beweeg de vingerschuif naar voren in de sleuf van het handstuk voor een nabijer of een meer gefocusseerd lichtveld. De lichtvezel gaat iets verder in de richting van het beoogde doel. Terugtrekking van de vingerschuif, naar het proximale uiteinde van de sleuf, geeft een meer diffuse verlichting. Trek, voordat u het instrument uit het oog verwijdert, de vezel volledig terug door de vingerschuif naar de achterkant van de sleuf te verplaatsen. 
Opmerking: Het verlichtingsinstrument kan ook rechtstreeks via een sclerale incisie worden gebruikt.
Waarschuwing
Voorkom onnodige verlichting van het netvlies. Lees aandachtig de door de fabrikant van de Stellaris PC verstrekte instructies voor volledig klinisch gebruik.
Voorkom te veel spanning op het verlichtingsinstrument, om beschadiging van het product te voorkomen.
Bewaar het product in een droge en schone omgeving.
Hergebruik kan geen optimale prestaties, veiligheid of steriliteit garanderen en kan letsel of infectie bij de patiënt veroorzaken.
De gebruiker moet elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot dit apparaat melden aan de fabrikant en de autoriteit die jurisdictie heeft op de locatie van het incident.
Let op
(Verenigde Staten) Krachtens de federale wetgeving mag dit instrument uitsluitend door of op voorschrift van een bevoegde arts worden verkocht.
NO
Indikasjoner for bruk
For bredvinkelbelysning under oftalmisk kirurgi. 
Bruksanvisning
Den justerbare Chandelier-belysningsenheten er laget for bruk med Bausch & Lomb Stellaris PC-lyskilden og Bausch & Lomb ESA-systemer med ventil. Stellaris PC bruker en Xenon buelampe på 75 watt som avgir lys med en styrke på 30 lumens innenfor bølgelengdeområdet på 441 nm til 665 nm. Anordningen er beregnet på å overføre belysning, men den genererer ikke belysningen. 
Emballasje
Den justerbare Chandelier-belysningsenheten leveres steril. Belysningsenhetene er sterilisert med etylenoksid og garantert å være sterile helt til utløpsdatoen angitt på produktetiketten. Hver belysningsenhet er pakket i en pose med to innpakningslag som kan trekkes av, for enkel innføring i det sterile feltet.
Klargjøring
-
Inspiser visuelt emballasjen til den sterile belysningsenheten med henblikk på mulig skade og utløpsdatoen. Prober fra tidligere åpnet eller skadet emballasje skal anses som usterile.
-
Pakk ut belysningsenheten i et sterilt miljø.
-
Ta belysningsenheten ut av beskyttelsesbrettet, som avbildet på side 1. Fjern båndet og rull ut.
-
Sett koblingen på belysningsenheten inn i Stellaris PC.
Funksjonstesting
I den hensikt å teste funksjonen for trygg bruk av den justerbare Chandelier-belysningsenheten kan belysningen kontrolleres før prosedyren startes. Dette gjøres ved å peke spissen på proben rett mot en lys (hvit) overflate ca. 20 cm unna. 
Hver sonde har blitt testet for å sikre at overføringen av lysenergi er effektiv ved driftsbølgelengdene. Når bildet er rundt og jevnt belyst, er belysningsenhetens funksjon akseptabel.
Justerbarheten kan kontrolleres ved å skyve fingertappen frem og tilbake innenfor sporet i håndstykket. Bevegelsen skal være jevn og frembringe en bevegende belysningsfiber i den distale enden på belysningsenheten.
Instruksjoner for bruk
Se illustrasjonen på side 1
Trekk fiberen helt tilbake ved å skyve fingertappen til den bakre enden av sporet, som befinner seg i det justerbare håndstykket. Sett metallkanylen, som befinner seg i den distale enden av belysningsenheten, inn i ESA-kanylen med ventil som allerede er plassert i øyet. Før metallkanylen forsikt frem til den sitter fast innenfor trokarkanylen. Brukeren skal se belysning i øyet. Hvis du ønsker en nærmere eller mer fokusert belysningsfelt, beveger du fingertappen fremover innenfor sporet i håndstykket. Belysningsfiberen vil strekke seg litt ut mot det tilsiktede målet. Hvis du drar fingertappen tilbake, til den proksimale enden av sporet, blir belysningen mer diffus. Før fjerning fra øyet skal du trekke fiberen helt tilbake ved å dra fingertappen til den bakre enden av sporet. 
Merknad: Belysningsenheten kan også brukes direkte gjennom skleralt innsnitt.
Advarsel
Unngå unødvendig belysning av netthinnen. Les nøye gjennom instruksjonene for full klinisk bruk fra produsenten av Stellaris PC.
Ikke påfør for mye belastning på belysningsenheten, da det kan skade produktet.
Oppbevar produktet i et tørt og rent miljø.
Gjenbruk kan ikke garantere optimal funksjon, sikkerhet eller sterilitet og kan forårsake pasientskade eller infeksjon.
Bruker må rapportere enhver alvorlig hendelse som har oppstått i forbindelse med denne enheten til produsenten og myndigheten som har jurisdiksjon i hendelsesområdet.
Forsiktig
Føderal lov i USA begrenser salg av denne anordningen til av eller på forordning av en sertifisert lege.
PL
Wskazania do użycia
Do szerokokątnego oświetlania podczas oftalmicznych zabiegów chirurgicznych. 
Instrukcja użycia
Regulowany oświetlacz Chandelier jest przeznaczony do użycia ze źródłem światła Stellaris PC firmy Bausch & Lomb oraz z systemami do wyrównywania miejsca wprowadzenia z wykorzystaniem zastawek (Valved ESA) firmy Bausch & Lomb. Urządzenie Stellaris PC wykorzystuje 75-watową ksenonową lampę łukową o sprawności wyjściowej 30 lumenów emitującą światło w zakresie długości fali od 441 nm do 665 nm. Urządzenie jest przeznaczone do przesyłania oświetlenia, jednak nie wytwarza ono oświetlenia. 
Opakowanie
Regulowany oświetlacz Chandelier jest dostarczany sterylny. Oświetlacze są sterylizowane tlenkiem etylenu i ich sterylność jest gwarantowana do upływu terminu ważności umieszczonego na etykiecie produktu. Każdy oświetlacz jest zapakowany w podwójny rozrywalny woreczek, w celu ułatwienia wprowadzenia do sterylnego pola.
Przygotowanie
-
Proszę sprawdzić wzrokowo opakowanie sterylnego oświetlacza pod kątem ewentualnych uszkodzeń i terminu ważności. Sondy z opakowań uprzednio otwartych lub uszkodzonych należy uznać za niesterylne.
-
Rozpakować oświetlacz w sterylnym środowisku.
-
Wyjąć oświetlacz z tacki ochronnej, zgodnie z ilustracją na stronie 1. Usunąć opaskę i rozprostować.
-
Włożyć złącze oświetlacza do urządzenia Stellaris PC.
Testowanie działania
Aby przetestować działanie w celu bezpiecznego stosowania regulowanego oświetlacza Chandelier, można sprawdzić oświetlenie przed rozpoczęciem zabiegu. W tym celu należy skierować końcówkę sondy wprost na jasną (białą) powierzchnię z odległości około 20 cm. 
Każda sonda została przetestowana pod kątem zapewnienia skutecznego przewodzenia energii świetlnej na roboczych długościach fali. Gdy obraz jest okrągły i równomiernie oświetlony, działanie oświetlacza jest zadowalające.
Aby sprawdzić możliwość regulowania, należy przesuwać poruszany palcem suwak do tyłu i do przodu w obrębie szczeliny w uchwycie. Działanie powinno być płynne i powodować poruszanie oświetlającego światłowodu na dystalnym końcu oświetlacza.
Wskazówki dotyczące użycia
Patrz Ilustracja na stronie 1
Całkowicie wycofać światłowód, ustawiając poruszany palcem suwak z tyłu szczeliny znajdującej się w regulowanym uchwycie. Włożyć metalową kaniulę, znajdującą się na dystalnym końcu oświetlacza, do kaniuli ESA z zastawkami, która jest już umieszczona w oku. Delikatnie wsuwać metalową kaniulę, do momentu jej osadzenia w kaniuli trokara. Użytkownik powinien widzieć oświetlenie wewnątrz oka. Aby uzyskać bliższe lub bardziej skupione pole oświetlenia należy przesunąć poruszany palcem suwak do przodu szczeliny w uchwycie. Światłowód oświetlający lekko wysunie się w stronę planowanego celu. Wycofanie poruszanego palcem suwaka w kierunku proksymalnego końca szczeliny spowoduje uzyskanie bardziej rozproszonego oświetlenia. Przed wyjęciem urządzenia z oka należy całkowicie wycofać światłowód, ustawiając poruszany palcem suwak na tylnym końcu szczeliny. 
Uwaga: Oświetlacz może być również używany bezpośrednio przez nacięcie w twardówce.
Ostrzeżenie
Należy unikać zbędnego naświetlania siatkówki. Należy uważnie przeczytać instrukcje pełnego zastosowania klinicznego dostarczone przez producenta urządzenia Stellaris PC.
Nie wolno wywierać nadmiernego nacisku na oświetlacz, aby uniknąć uszkodzenia produktu.
Produkt należy przechowywać w suchym i czystym pomieszczeniu.
Ponowne użycie może nie gwarantować optymalnego działania, bezpieczeństwa lub sterylności i może spowodować uraz lub zakażenie u pacjenta.
Użytkownik ma obowiązek zgłaszania wszelkich poważnych incydentów związanych z tym urządzeniem producentowi i władzom właściwym dla miejsca zdarzenia.
Przestroga
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaż tego urządzenia wyłącznie przez licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie.
PT
Indicações de utilização
Para iluminação de grande ângulo durante cirurgia oftálmica. 
Instruções de utilização
O projector de luz ajustável Chandelier foi concebido para utilização com a fonte de luz Stellaris PC da Bausch & Lomb e os sistemas de alinhamento do local de entrada com válvula da Bausch & Lomb. A Stellaris PC utiliza uma lâmpada de arco de xénon de 75 Watts que emite luz com uma potência de 30 lúmenes com um intervalo de comprimento de onda entre 441 nm e 665 nm. O dispositivo destina-se à transmissão de energia, mas não gera energia. 
Embalagem
O projector de luz ajustável Chandelier é fornecido estéril. Os projectores de luz foram esterilizados por óxido de etileno e a sua esterilidade é garantida até ao fim do prazo de validade indicado no rótulo do produto. Cada projector de luz é embalado numa bolsa dupla de abertura fácil para maior facilidade de introdução no campo estéril.
Preparação
-
Examine visualmente a embalagem do projector de luz estéril, para verificar se existem alguns danos e qual o prazo de validade do mesmo. As sondas retiradas de embalagens previamente abertas ou danificadas têm de ser consideradas como não estando estéreis.
-
Retire o projector de luz da embalagem num ambiente estéril.
-
Retire o projector de luz do tabuleiro de protecções, conforme ilustrado na página 1. Retire a tira e desenrole a sonda.
-
Insira o conector de iluminação na fonte de luz Stellaris PC.
Teste do desempenho
Para testar o desempenho do projector de luz ajustável Chandelier, de modo a poder utilizá-lo com segurança, poderá inspeccionar a iluminação antes de dar início ao procedimento. Para este fim, a ponta da sonda é apontada directamente para uma superfície clara (branca) a uma distância de cerca de 20 cm. 
Todas as sondas foram testadas para garantir uma transmissão eficiente de energia luminosa com os comprimentos de onda de operação. Se a imagem for circular e estiver iluminada uniformemente, o desempenho do projector de luz é aceitável.
Para assegurar a ajustabilidade, empurre o botão deslizante para a frente e para trás dentro da ranhura da peça de mão. O movimento deve ser suave e produzir uma fibra de iluminação móvel na extremidade distal do iluminador.
Instruções de utilização
Consulte a ilustração na página 1 
Faça recuar totalmente a fibra, posicionando o botão deslizante no lado de trás da ranhura, situada no interior da peça de mão ajustável. Insira a cânula de metal, situada na extremidade distal do projector de luz, dentro da cânula de alinhamento do local de entrada com válvula que já está posicionada no olho. Faça avançar a cânula de metal com cuidado até ficar encravada dentro da cânula de trocarte. O utilizador deverá ver a iluminação no interior do olho. Para um campo de iluminação mais próximo ou mais focado, desloque o botão deslizante para a frente dentro da ranhura existente na peça de mão. A fibra de iluminação alongar-se-á ligeiramente em direcção ao alvo pretendido. O recuo do botão deslizante, para a extremidade proximal da ranhura, fornecerá uma luz mais difusa. Antes de remover do olho, recolha totalmente a fibra, posicionando o botão deslizante na parte de trás da ranhura. 
Nota: O projector de luz também pode ser utilizado directamente sobre a incisão da esclerótica.
Advertência
Evite a iluminação desnecessária da retina. Leia cuidadosamente as instruções para uma utilização clínica completa, fornecidas pelo fabricante da Stellaris PC.
Não aplique uma força excessiva sobre o projector de iluminação para evitar danificar o produto.
Guarde o produto num ambiente limpo e seco.
A reutilização pode não garantir um óptimo desempenho, segurança ou esterilidade, e pode causar lesões no doente ou infecção.
O utilizador deve reportar qualquer incidente grave ocorrido relacionado com este dispositivo ao fabricante e à autoridade com jurisdição no local do incidente.
Atenção
A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico licenciado ou mediante prescrição de um médico.
RO
Indicaţii de utilizare
Pentru iluminarea cu unghi mare în timpul intervenţiilor chirurgicale oftalmice. 
Instrucţiuni de utilizare
Sursa de iluminare reglabilă Chandelier este destinată pentru utilizare împreună cu sursa de lumină Stellaris PC de la Bausch & Lomb şi cu sistemele Bausch & Lomb cu valvă pentru alinierea la locul inserţiei. Stellaris PC utilizează o lampă cu arc pe bază de xenon, cu puterea de 75 de waţi, care are o emisie de lumină de 30 de lumeni în intervalul de lungimi de undă cuprins între 441 nm şi 665 nm. Dispozitivul este conceput pentru a transmite lumină, dar nu generează lumină. 
Ambalaj
Sursa de iluminare reglabilă Chandelier este furnizată în stare sterilă. Sursele de iluminare sunt sterilizate cu etilenoxid şi se garantează că acestea sunt sterile până la data de expirare înscrisă pe eticheta produsului. Fiecare sursă de iluminare este ambalată într-o pungă autoadezivă dublă pentru a facilita introducerea în câmpul steril.
Pregătire
-
Vă rugăm să inspectaţi vizual ambalajul sursei de iluminare sterile pentru posibile deteriorări şi data expirării. Sondele care provin din ambalaje deschise anterior sau deteriorate trebuie să fie considerate nesterile.
-
Dezambalaţi sursa de iluminare într-un mediu steril.
-
Scoateţi sursa de iluminare din tăviţa protectoare, după cum se ilustrează la pagina 1. Scoateţi banda şi desfăşuraţi produsul.
-
Introduceţi conectorul sursei de iluminare în sursa de lumină 
Stellaris PC.
Testarea funcţionării
Pentru a testa performanţa în scopul utilizării sigure a sursei de iluminare reglabile Chandelier, iluminarea poate fi inspectată înainte de începerea procedurii. În acest scop, vârful sondei este îndreptat înainte, către o suprafaţă de culoare deschisă (albă), la o distanţă de aproximativ 20 cm. 
Fiecare sondă a fost testată pentru a asigura transmisia eficientă a energiei luminoase la lungimile de undă operaţionale. Atunci când imaginea este circulară şi iluminată uniform, funcţionarea sursei de iluminare este acceptabilă.
Pentru verificarea capacităţii de reglare, glisaţi butonul glisant înainte şi înapoi în fanta piesei de mână. Acţiunea trebuie să fie lină şi să producă un fascicul de iluminare în mişcare la capătul distal al sursei de iluminare.
Indicaţii pentru utilizare
Consultaţi ilustraţia de la pagina 1 
Retrageţi complet fasciculul, poziţionând butonul glisant în partea din spate a fantei localizate pe piesa de mână reglabilă. Introduceţi canula metalică, localizată în capătul distal al sursei de iluminare, în canula cu valvă pentru alinierea la locul inserţiei, care este deja poziţionată în ochi. Avansaţi uşor canula metalică până la fixarea acesteia în canula cu trocar. Utilizatorul va vedea iluminarea în interiorul ochiului. Pentru un câmp de iluminare mai apropriat sau mai concentrat, deplasaţi butonul glisant înainte în fanta de pe piesa de mână. Fasciculul de iluminare se va extinde uşor către locul intenţionat. Retragerea butonului glisant până la capătul proximal al fantei va furniza o iluminare mai difuză. Înainte de extragerea din ochi, retrageţi complet fasciculul, poziţionând butonul glisant în partea posterioară a fantei. 
Notă: Sursa de iluminare poate fi folosită, de asemenea, direct prin incizia sclerală.
Atenţionări
Evitaţi iluminarea nenecesară a retinei. Citiţi cu atenţie instrucţiunile cu privire la toate utilizările clinice furnizate de către producătorul sursei de lumină Stellaris PC.
Nu aplicaţi presiune excesivă asupra sursei de iluminare pentru a evita deteriorarea produsului.
Păstraţi produsul într-un mediu uscat şi curat.
Reutilizarea nu poate garanta funcţionarea, siguranţa sau sterilitatea optime şi poate cauza vătămări sau infecţii pacientului.
Utilizatorul trebuie să raporteze către producător și autoritatea locală de jurisdicție, orice incident grav care apare în legătură cu acest dispozitiv.
Atenţie
(SUA) Legea federală stipulează că acest dispozitiv nu poate fi vândut decât de către un medic autorizat sau la cererea unui medic autorizat.
RU
Показания к применению
Предназначен для широкоугольного освещения при офтальмологических вмешательствах. 
Инструкция по применению
Регулируемый светильник Chandelier предназначен для применения с источником света Stellaris PC производства компании Bausch & Lomb и клапанными системами ESA производства компании Bausch & Lomb. В источнике Stellaris PC применяется ксеноновая дуговая лампа мощностью 75 Вт и выходным излучением 30 люменов, излучающая в диапазоне от 441 нм до 665 нм. Устройство предназначено для передачи света, однако оно не генерирует свет. 
Упаковка
Регулируемый светильник Chandelier поставляется стерильным. Светильники стерилизованы этиленоксидом, и их стерильность гарантируется до истечения срока годности, указанного на этикетке изделия. Каждый светильник упакован в двойной отрывной пакет для облегчения введения в стерильное поле.
Подготовка
-
Осмотрите упаковку стерильного светильника на предмет отсутствия повреждений и проверьте срок годности. Зонды, содержащиеся в ранее вскрытой или поврежденной упаковке, следует считать нестерильными.
-
Распакуйте светильник в стерильной среде.
-
Извлеките светильник из защитного лотка, как показано на стр. 1. Удалите ленту и распрямите светильник.
-
Вставьте коннектор светильника в Stellaris PC.
Испытание работоспособности
Чтобы испытать работоспособность и убедиться в безопасности применения регулируемого светильника Chandelier, функцию освещения можно проверить до начала процедуры. Для этого кончик зонда направляют под прямым углом на яркую (белую) поверхность на расстоянии примерно 20 см. 
Каждый зонд прошел испытания на передачу световой энергии с высоким кпд на рабочих длинах волн. Если наблюдается равномерно освещенное изображение в форме круга, работоспособность светильника является удовлетворительной.
Чтобы убедиться в регулируемости светильника, передвиньте ползунок в ту и другую сторону по пазу на рукоятке. Ползунок должен двигаться плавно, и при этом на дистальном конце светильника должно наблюдаться движение осветительного волокна.
Руководство по применению
См. иллюстрацию на стр. 1 
Полностью втяните волокно, переведя ползунок в крайнее заднее положение в пазу, расположенном на регулируемой рукоятке. Вставьте металлическую канюлю, расположенную у дистального конца светильника, в клапанную канюлю ESA, уже находящуюся внутри глаза. Осторожно продвигайте металлическую канюлю вперед, пока она плотно не войдет в троакарную канюлю. Пользователь увидит, что полость глаза освещена. Чтобы уменьшить освещаемое поле или увеличить фокус, передвиньте ползунок вперед по пазу на рукоятке. Осветительное волокно немного выдвинется в направлении освещаемого объекта. Перемещение ползунка к проксимальному концу паза сделает освещение более рассеянным. Перед извлечением светильника из глаза полностью втяните волокно, переведя ползунок в крайнее заднее положение в пазу.  
Примечание: Светильник можно также использовать непосредственно через склеральный разрез.
Предупреждение
Избегайте ненужного освещения сетчатки. Тщательно изучите инструкцию по полному клиническому применению, предоставленную изготовителем Stellaris PC.
Не прилагайте чрезмерных усилий к светильнику, чтобы избежать его повреждения.
Храните изделие в чистом сухом месте.
При повторном применении может не гарантироваться работоспособность, безопасность и стерильность инструмента, и оно может привести к травме пациента или инфекции.
Пользователь должен сообщать о любом серьезном инциденте, который произошел в отношении данного устройства, производителю и органу, имеющему юрисдикцию в регионе произошедшего инцидента.
Предостережение
(США) Федеральное законодательство допускает продажу данного устройства исключительно врачу, имеющему право на врачебную практику, или по заказу такого врача.
SK
Indikácie na použitie
Na širokouhlé osvetlenie pri oftalmologických chirurgických zákrokoch. 
Návod na použitie
Nastaviteľný osvetľovač Chandelier je určený na použitie so svetelným zdrojom Bausch & Lomb Stellaris PC a systémami Bausch & Lomb s ventilom na vyrovnanie miesta vstupu (ESA). V zdroji Stellaris PC sa používa xenónová oblúková lampa s výkonom 75 wattov, ktorá vyžaruje svetlo s výkonom 30 lúmenov v rozsahu vlnových dĺžok 441 nm až 665 nm. Pomôcka je určená na prenos svetla, svetlo však negeneruje. 
Balenie
Nastaviteľný osvetľovač typu Chandelier sa dodáva sterilný. Osvetľovače sú sterilizované etylénoxidom a ich sterilita je zaručená do dátumu exspirácie uvedeného na etikete výrobku. Každý osvetľovač je zabalený v dvojitom odlepovacom vrecúšku, čo uľahčuje umiestnenie do sterilného poľa.
Príprava
-
Vizuálne skontrolujte balenie sterilného osvetľovača, či nie je prípadne poškodené, a pozrite si dátum exspirácie. Sondy z už otvorených alebo poškodených balení sa musia považovať za nesterilné.
-
Osvetľovač rozbaľte v sterilnom prostredí.
-
Osvetľovač vyberte z ochrannej tácky, ako je znázornené na strane 1. Odstráňte pásik a rozviňte.
-
Osvetľovací konektor vložte do príslušného svetelného zdroja Stellaris PC.
Odskúšanie výkonu
S cieľom odskúšať výkon nastaviteľného osvetľovača Chandelier v záujme jeho bezpečného používania, pred začatím zákroku môžete prekontrolovať osvetlenie. Hrot sondy vtedy nasmerujte priamo na jasnú (bielu) plochu vo vzdialenosti približne 20 cm. 
Každá sonda bola odskúšaná, aby sa overil efektívny prenos svetelnej energie pri prevádzkových vlnových dĺžkach. Ak je obraz kruhový a rovnomerne osvetlený, výkon osvetľovača je prijateľný.
Nastaviteľnosť overte posúvaním posuvníka dopredu a dozadu v štrbine rukoväti. Úkon má prebehnúť hladko a na distálnom konci osvetľovača sa má vytvoriť pohyblivé osvetľovacie vlákno.
Návod na použitie
Pozrite si ilustráciu na strane 1
Vlákno plne zatiahnite uvedením posuvníka do zadnej strany štrbiny, ktorá sa nachádza v nastaviteľnej rukoväti. Kovovú kanylu, ktorá sa nachádza pri distálnom konci osvetľovača,vložte do kanyly s ventilom na vyrovnanie miesta vstupu (ESA), ktorá sa už nachádza v oku. Kovovú kanylu opatrne posúvajte, kým sa nezkliní do trokárovej kanyly. Používateľ zbadá, že oko je osvetlené. Ak chcete bližšie alebo ostrejšie osvetľovacie pole, posuvník v štrbine rukoväti posuňte dopredu. Osvetľovacie vlákno sa mierne vysunie k plánovanému cieľu. Zatiahnutím posuvníka k proximálnemu koncu štrbiny sa vytvorí rozptýlenejšie osvetlenie. Vlákno pred vytiahnutím z oka plne zatiahnite tak, že posuvník presuniete k zadnej strane štrbiny. 
Poznámka: Osvetľovač sa môže použiť aj priamo cez rez v sklére.
Varovanie
Zamedzte zbytočnému osvetleniu sietnice. Pozorne si prečítajte pokyny k plnohodnotnému klinickému používaniu, ktoré poskytol výrobca zdroja Stellaris PC.
Na osvetľovač nevyvíjajte nadmerný tlak, aby nedošlo k poškodeniu produktu.
Výrobok skladujte v suchom a čistom prostredí.
Opakované použitie nemusí zaručiť optimálny výkon, bezpečnosť alebo sterilitu a môže spôsobiť poranenie pacienta alebo infekciu.
Každý závažný incident, ktorý sa vyskytne v súvislosti s touto pomôckou, musí používateľ nahlásiť výrobcovi a orgánu s príslušnou právomocou v mieste incidentu.
Upozornenie
Podľa federálnych zákonov (USA) je možné túto pomôcku predávať len lekárom s licenciou alebo na ich predpis.
SL
Indikacije za uporabo
Za osvetlitev širokega kota med oftalmološkimi posegi. 
Navodila za uporabo
Prilagodljivi osvetljevalnik Chandelier je namenjen za uporabo s svetlobnim virom Bausch & Lomb Stellaris PC in s sistemi Bausch & Lomb za poravnavo vstopnega mesta (ESA) z ventilom. Pripomoček Stellaris PC uporablja 75-vatno ksenonovo obločno 
svetilko, ki oddaja svetlobo z izhodno močjo 30 lumnov v obsegu valovne dolžine od 441 nm do 665 nm. Pripomoček je namenjen za oddajanje svetlobe, vendar pa ne ustvarja svetlobe. 

Pakiranje
Prilagodljivi osvetljevalnik Chandelier je dobavljen sterilen. Osvetljevalniki so sterilizirani z etilen oksidom in so zajamčeno sterilni do izteka roka uporabnosti, ki je naveden na oznaki izdelka. Vsak osvetljevalnik je pakiran v dvoplastno vrečko za lažjo uvedbo v sterilno polje.

Priprava
-
Prosimo, preglejte embalažo sterilnega osvetljevalnika za morebitne poškodbe in datum izteka roka uporabnosti. Sonde iz predhodno odprte ali poškodovane embalaže se morajo upoštevati kot nesterilne.

-
Osvetljevalnik vzemite iz embalaže v sterilnem okolju.

-
Vzemite osvetljevalnik z zaščitnega pladnja, kot je prikazano na strani 1. Odstranite trak in razvijte osvetljevalnik.
-
Vstavite priključek osvetljevalnika v pripomoček Stellaris PC.

Preizkus delovanja
Za preizkus delovanja za varno uporabo prilagodljivega osvetljevalnika Chandelier je treba osvetlitev preveriti pred začetkom postopka. V ta namen usmerite konico sonde naravnost proti svetli (beli) površini v razdalji približno 20 cm. 

Vsaka sonda je bila preizkušena, da omogoča učinkovit prenos svetlobne energije v operativnih valovnih dolžinah. Če je slika okrogla in enakomerno osvetljena, je delovanje osvetljevalnika sprejemljivo.

Za zagotavljanje prilagodljivosti potisnite prstni drsnik nazaj in naprej po utoru na držalu. Gibanje mora biti gladko in mora povzročiti gibanje osvetljevalnega vlakna na distalnem koncu osvetljevalnika.

Navodila za uporabo
Glejte ilustracijo na strani 1
Vlakno v celoti povlecite nazaj, tako da prstni drsnik namestite na zadnjo stran utora na prilagodljivem držalu. Vstavite kovinsko kanilo, ki se nahaja na distalnem koncu osvetljevalnika, v kanilo za poravnavo vstopnega mesta (ESA) z ventilom, ki je že nameščena v oko. Nežno potiskajte kovinsko kanilo, dokler se ne zatakne v kanilo trokarja.  Uporabnik mora videti osvetlitev v očesu. Za bližnje ali bolj fokusirano polje osvetljenosti pomaknite prstni drsnik naprej po utoru na držalu. Osvetljevalno vlakno se bo iztegnilo nekoliko naprej proti predvideni tarči. Umik prstnega drsnika nazaj k proksimalnemu koncu utora bo povzročil bolj difuzno osvetlitev. Pred odstranitvijo iz očesa vlakno v celoti povlecite nazaj, tako da prstni drsnik namestite na zadnjo stran utora. 
Opomba: Osvetljevalnik lahko uporabite tudi neposredno prek skleralne incizije.
Opozorilo
Izogibajte se nepotrebnemu osvetljevanju mrežnice. Prosimo, pozorno preberite navodila za celotno klinično uporabo, ki jih zagotavlja izdelovalec pripomočka Stellaris PC.

Na osvetljevalniku ne uporabljajte prevelikega pritiska, da se boste izognili poškodbi izdelka.

Prosimo, shranjujte izdelek v suhem in čistem okolju.

Ponovna uporaba ne zagotavlja optimalnega delovanja, varnosti ali sterilnosti in lahko povzroči poškodbe ali okužbo bolnika.
Kakršen koli resen dogodek, ki se je zgodil v zvezi s tem pripomočkom, naj uporabnik prijavi proizvajalcu in organu, ki je pristojen na območju dogodka.
Svarilo
Po zveznem zakonu (ZDA) je možno ta pripomoček kupiti le od zdravnika ali po naročilu zdravnika.
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Indikacije za upotrebu
Za širokougaono osvetljenje tokom oftalmoloških zahvata. 
Smernice za upotrebu
Podesivi iluminator Chandelier namenjen je za upotrebu uz Stellaris PC izvor svetlosti kompanije Bausch & Lomb i sisteme kanila za postavljanje na ulazno mesto (ESA sisteme) sa valvulom kompanije Bausch & Lomb. Stellaris PC koristi lučnu lampu Xenon od 75 vati, koja emituje svetlost od oko 30 lumena unutar opsega talasne dužine od 441 nm do 665 nm. Uređaj je namenjen za prenos osvetljenja, ali sam ne proizvodi osvetljenje. 

Pakovanje
Prenosiv iluminator Chandelier se dostavlja kao sterilan proizvod. Iluminatori su sterilisani etilen-oksidom i postoji garancija da su sterilni sve do isteka roka trajanja navedenog na nalepnici na proizvodu. Svaki iluminator je upakovan u dvoslojnu odlepljivu vrećicu radi lakšeg uvođenja u sterilno polje.

Priprema
-
Pogledajte da li na pakovanju sterilnog iluminatora nema mogućih oštećenja i proverite rok trajanja. Sonde iz ranije otvorenih ili oštećenih pakovanja smatraju se nesterilnima.

-
Pakovanje iluminatora otvorite u sterilnim uslovima.

-
Izvadite iluminator iz zaštitnog dela, kao što je prikazano na strani 1. Uklonite traku i odmotajte ga.
-
Konektor za osvetljenje utaknite u Stellaris PC.

Testiranje rada uređaja
Kako bi se isprobao bezbedan rad podesivog iluminatora Chandelier, može se pregledati osvetljenje pre početka procedure. Za to vrh sonde treba da bude okrenut pravo ka bleštavoj (beloj) površini na udaljenosti od oko 20 cm. 

Svaka sonda je testirana kako bi se obezbedio efikasan prenos svetlosne energije pri operativnim talasnim dužinama. Kada je lik okrugao i podjednako osvetljen, rad iluminatora je zadovoljavajuć.

Kako bi se obezbedila podesivost, pomerajte klizač napred-nazad unutar proreza na ručki. Pomeranje treba da bude glatko i da proizvede pokretno iluminaciono vlakno na distalnom kraju iluminatora.

Uputstvo za upotrebu
Pogledajte ilustraciju na strani 1
Skroz povucite vlakno pomeranjem klizača na zadnju stranu proreza, koji se nalazi unutar podesive ručke. U kanilu ESA sa valvulom, koja je već postavljena u oko, uvedite metalnu kanilu koja se nalazi na distalnom kraju iluminatora. Lagano pomerajte metalnu kanilu sve dok se ne uglavi u trokarnoj kanili. Korisnik vidi osvetljenje u oku. Za bliže ili fokusiranije polje osvetljenja, pomerajte klizač napred unutar proreza u ručki. Iluminaciono vlakno će se lagano istegnuti ka predviđenom cilju. Povlačenje klizača ka proksimalnom kraju proreza daje difuznije osvetljenje. Pre vađenja iz oka, skroz povucite vlakno tako što ćete postaviti klizač na zadnju stranu proreza. 
Napomena: iluminator se može koristiti i direktno kroz skleralni rez.
Upozorenje
Izbegavajte nepotrebno osvetljavanje mrežnjače. Pažljivo pročitajte uputstvo za punu kliničku upotrebu koje je dostavio proizvođač uređaja Stellaris PC.

Nemojte vršiti prekomeran pritisak na iluminator da ne bi došlo do oštećenja proizvoda.

Čuvajte proizvod u suvoj i čistoj sredini.

Ponovna upotreba ne garantuje optimalan rad, bezbednost niti sterilnost uređaja i može da dovede do povrede ili infekcije pacijenta.
Korisnik treba da prijavi svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim medicinskim sredstvom proizvođaču i vlastima koje imaju lokalnu nadležnost za incidente.
Oprez
Savezni zakon (Sjedinjenih Država) nalaže da ovo sredstvo može da prodaje ili poručuje isključivo lekar kojem je izdata licenca za rad.
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Indikationer
För vidvinkelbelysning under ögonkirurgi. 
Bruksanvisning
Den justerbara Chandelier-belysningsanordningen är avsedd att användas med ljuskällan Stellaris PC och ventilförsett ESA-system (Entry Site Alignment, inriktning från åtkomstställe), båda från Bausch & Lomb. Stellaris PC använder en 75 W Xenon ljusbågelampa som avger ljus med en uteffekt på 30 lumen inom våglängdsintervallet 441 nm till 665 nm. Anordningen är avsedd för ljusöverföring men genererar själv inget ljus. 
Förpackning
Den justerbara Chandelier-belysningsanordningen levereras steril. Belysningsanordningarna har steriliserats med etylenoxid och garanteras vara sterila till sista förbrukningsdag som anges på produktetiketten. Varje belysningsanordning är förpackad i dubbla avskalbara påsar för att den lätt ska kunna införas i det sterila fältet.
Förberedelse
-
Undersök den sterila belysningsanordningens förpackning för eventuella skador och sista förbrukningsdag. Sonder från tidigare öppnade eller skadade förpackningar måste betraktas som osterila.
-
Packa upp belysningsanordningen i steril miljö.
-
Ta bort belysningsanordningen från skyddsbrickan, enligt bild på sidan 1. Ta bort bandet och rulla upp enheten.
-
Sätt in belysningskontakten i Stellaris PC.
Testning av funktionen
För att testa funktionen så att den justerbara Chandelier-belysningsanordningen används på ett säkert sätt kan belysningen inspekteras före ingreppets start. För detta ändamål riktas sondens spets rakt mot en ljus (vit) yta på cirka 20 cm avstånd. 
Varje sond har testats för att säkerställa effektiv överföring av ljusenergi vid driftvåglängderna. När bilden är rund och jämnt belyst, fungerar belysningsanordningen acceptabelt.
Kontrollera justerbarheten genom att skjuta fingerreglaget i handenhetens skåra fram och tillbaka. Åtgärden ska gå smidigt och generera en rörlig belysningsfiber i belysningsanordningens distala del.
Bruksanvisning
Se bild på sidan 1 
Dra in fibern helt genom att placera fingerreglaget längst bak i skåran som sitter i den justerbara handenheten. Sätt in metallkanylen, som sitter på belysningsanordningens distala del, i den ventilförsedda ESA-kanylen som redan är placerad i ögat. För försiktigt metallkanylen framåt tills den kilas fast i troakarkanylen. Användaren ska kunna se belysningen i ögat. Om ett närmare eller mer fokuserat belysningsfält önskas flyttas fingerreglaget framåt i handenhetens skåra. Belysningsfibern skjuts ut något mot det avsedda målet. Om fingerreglaget dras tillbaka mot skårans proximala ände blir belysningen mer diffus. Innan enheten tas bort från ögat dras fibern helt tillbaka genom att fingerreglaget placeras längst bak i skåran. 
Obs! Belysningsanordningen kan också användas direkt genom ett skleralt snitt.
Varning
Undvik onödig belysning av näthinnan. Läs noggrant instruktionerna för klinisk användning från tillverkaren av Stellaris PC.
Utsätt inte belysningsanordningen för kraftig belastning för att undvika skada på produkten.
Förvara produkten på en torr och ren plats.
Optimala prestanda, säkerhet och sterilitet kan inte garanteras vid återanvändning, som kan orsaka patientskada eller patientinfektion.
Användaren ska rapportera alla allvarliga incidenter som inträffat i samband med denna produkt till tillverkaren och den myndighet som har behörighet på den plats där incidenten inträffade.
Försiktighet
Enligt federal lagstiftning (USA) får denna anordning endast säljas av legitimerad läkare eller på legitimerad läkares ordination.
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Kullanım Endikasyonları
Oftalmik cerrahi sırasında geniş açılı ilüminasyon için. 
Kullanma Talimatı
Ayarlanabilir Chandelier Aydınlatıcı, Bausch & Lomb Stellaris PC ışık kaynağı ve Bausch & Lomb Valfli Giriş Alanı Hizalama (Entry Site Alignment, ESA) Sistemleri ile kullanılmak için tasarlanmıştır. Stellaris PC, 441 nm ila 665 nm dalga boyu aralığı içinde, 30 lümenlik çıkışlı ışık yayan bir 75 Watt’lık Xenon ark lambası kullanır. Cihaz, aydınlatma iletimi için amaçlanmış olup, aydınlatma üretmez. 
Ambalaj
Ayarlanabilir Chandelier Aydınlatıcı steril olarak sağlanır. Aydınlatıcılar etilen oksitle sterilize edilmiştir ve ürün etiketinde belirtilen son kullanma tarihine kadar steril olmaları garanti edilir. Her aydınlatıcı, steril alana kolay giriş için soyulabilir çift poşet içinde paketlenmiştir.
Hazırlama
-
Steril aydınlatıcının ambalajını olası hasarlar ve son kullanma tarihi açısından lütfen gözle inceleyin. Önceden açılmış veya hasarlı ambalajdan kalan problar steril olarak kabul edilmemelidir.
-
Aydınlatıcıyı steril bir ortamda ambalajından çıkarın.
-
Aydınlatıcıyı 1. sayfada resmedildiği gibi koruyucu tepsiden çıkarın. Bandı çıkarın ve aydınlatıcının sargısını açın.
-
Aydınlatma konektörünü Stellaris PC’nin içine yerleştirin.
Performans testi
Aydınlanma, Ayarlanabilir Chandelier Aydınlatıcının performansını güvenli kullanım açısından test etmek için işleme başlamadan önce incelenebilir. Bu amaçla, probun ucu yaklaşık 20 cm mesafede parlak (beyaz) bir yüzeye doğrudan doğrultulur. 
Her prob, işlevsel dalga boylarında ışık enerjisinin verimli şekilde iletimini sağlamak üzere test edilmiştir. Görüntü dairesel ve homojen biçimde aydınlatılınca, aydınlatıcının performansı kabul edilebilir düzeydedir.
Ayarlanabilirliğinden emin olmak için parmakla kaydırma kısmını el ünitesindeki yuva içinde geri-ileri kaydırın. Bu işlem pürüzsüz olmalı ve aydınlatıcının distal ucunda hareketli bir aydınlatma fiberi üretmelidir.
Kullanma Yönergeleri
1. sayfadaki resme başvurun 
Parmakla kaydırma kısmını Ayarlanabilir El Ünitesi içinde bulunan yuvanın arka tarafında konumlandırarak fiberi tamamen geri çekin. Aydınlatıcının distal ucunda bulunan metal kanülü, gözde önceden konumlandırılmış olan Valfli ESA Kanülünün içine yerleştirin. Metal kanülü, trokar kanül içinde hareketsiz kalana kadar dikkatlice ilerletin. Kullanıcı, göz içinde aydınlanma görecektir. Daha yakından veya daha odaklı bir aydınlanma alanı için, parmakla kaydırma kısmını el ünitesindeki yuva içinde ileri yönde hareket ettirin. Aydınlanma fiberi, amaçlanan hedefe doğru hafifçe uzanacaktır. Parmakla kaydırma kısmının yuvanın proksimal ucuna geri çekilmesi, daha difüz aydınlanma sağlar. Gözden çıkarma işleminden önce, parmakla kaydırma kısmını yuvanın arka tarafında konumlandırarak fiberi tamamen geri çekin. 
Not: Aydınlatıcı doğrudan Skleral insizyon içinden de kullanılabilir.
Uyarı
Retinanın gereksiz aydınlanmasından kaçının. Stellaris PC üreticisi tarafından sağlanan eksiksiz klinik kullanma talimatını lütfen dikkatlice okuyun.
Ürüne hasar vermekten kaçınmak için aydınlatıcıya aşırı baskı uygulamayın.
Ürünü lütfen kuru ve temiz bir ortamda saklayın.
Tekrar kullanım durumunda optimal performans, ürün güvenliği veya sterilite garanti edilmeyebilir ve hastanın yaralanmasına veya enfeksiyona yol açabilir.
Kullanıcı, bu cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olayı üreticiye ve olay yerinde yargı yetkisine sahip makama bildirmelidir.
Dikkat
ABD federal yasaları, bu cihazın satışını lisanslı bir hekim tarafından veya hekimin emriyle yapılacak şekilde kısıtlar.
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Показання до застосування
Для ширококутного освітлення під час офтальмологічних операцій. 
Інструкція по застосуванню
Регульований освітлювач Chandelier розроблено для використання з джерелом світла Bausch & Lomb Stellaris PC та клапанними системами для вирівнювання місця хірургічного доступу (МХД) Bausch & Lomb. Stellaris PC використовує ксенонову дугову лампу 75 ватт, яка випромінює світло вихідною потужністю 30 люмен у діапазоні довжин хвиль 441 – 665 нм. Пристрій призначений для передачі освітлення, але він не генерує освітлення. 

Упаковка
Регульований освітлювач Chandelier постачається стерильним. Освітлювачі простерилізовані окисом етилену; їх стерильність гарантована протягом терміну дії, зазначеного на етикетці виробу. Кожен освітлювач запакований у двошаровий пакет для спрощення його введення до стерильної зони.

Підготовка
-
Будь ласка, огляньте упаковку стерильного освітлювача для виявлення можливих ушкоджень та перевірки терміну придатності. Зонди з відкритою раніше або пошкодженою упаковкою слід вважати нестерильними.

-
Розпаковуйте освітлювач у стерильному оточенні.

-
Витягніть освітлювач із захисного піддону, як показано на малюнку на стор. 1. Видаліть мотузку та розгорніть його.
-
Вставте штекер освітлювача в Stellaris PC.

Тестування робочих характеристик
Для тестування робочих характеристик регульованого освітлювача Chandelier для його безпечного використання можна перевірити освітлювач перед початком процедури. Для цього кінчик зонда націлюють на світлу (білу) поверхню на відстані приблизно 20 см. 

Кожний зонд був протестований для забезпечення ефективної передачі світлової енергії в межах робочих довжин хвиль. Робочі характеристики освітлювача вважаються прийнятними, якщо зображення має круглу форму та рівномірно освітлене.

Для регулювання роботи освітлювача пересувайте повзунок вперед та назад в межах пазу рукоятки. Рухи мають бути плавними та призводити до змінення яскравості світлового волокна на дистальному кінці освітлювача.

Вказівки по використанню
Див. ілюстрацію на стор. 1 
Повністю поверніть назад світлове волокно, розмістив повзунок на задній стороні пазу, розташованого на регульованій рукоятці. Введіть металічну канюлю, розташовану на дистальному кінці освітлювача, у канюлю із клапаном для МХД, яка вже розташована у оці. Обережно просувайте металеву канюлю, доки вона не вклиниться в канюлю троакара. Користувач повинен побачити освітлення в оці. Щоб отримати ближче або більш сфокусоване поле освітлення, посуньте вперед повзунок у пазі рукоятки. Світлове волокно дещо посунеться в напрямку наміченого об’єкту. Відведення повзунка назад до проксимального кінця пазу призведе до більш розсіяного освітлення. Повністю поверніть світлове волокно назад перед виведенням із ока, розмістив повзунок на задній стороні пазу. 
Примітка: Освітлювач також можна використовувати безпосередньо через розріз у склері.
Попередження
Уникайте непотрібного освітлення сітківки. Будь ласка, уважно прочитайте повну інструкцію з клінічного використання, надану виробником Stellaris PC.

Щоб запобігти ушкодженню вироба, не стискайте освітлювач понад міри.

Будь ласка, зберігайте виріб у сухому та чистому місці.

Повторне використання не може гарантувати оптимальних робочих характеристик, безпеку або стерильність і може призвести до травми або інфікування пацієнта.
Користувач повинен повідомляти про будь-який серйозний інцидент, який стався у відношенні до цього пристрою, виробника та орган, що має юрисдикцію в регіоні інциденту.
Застереження
Федеральний закон (США) обмежує продаж цього виробу ліцензованим лікарям або його замовлення ліцензованими лікарями.
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适用症
在眼科手术过程中用于广角照明。
使用说明
可调式 Chandelier 照明器被设计为与 Bausch & Lomb Stellaris PC 光源和 Bausch & Lomb 阀式 ESA 系统一起使用。Stellaris PC 使用一个 75 瓦特的氙弧灯，该氙弧灯发射的光在 441 nm 到 665 nm 波长范围内拥有 30 流明输出。该器械旨在传输照明；
但不产生能量。
包装
可调式 Chandelier 照明器为无菌供应器械。该照明器使用环氧乙
烷灭菌，并在产品标签上规定的有效期之前保证无菌。每个照
明器均以双层可撕膜袋进行包装，易于进入无菌区。
准备工作
-
请目测检查无菌照明器的包装是否有潜在的破损和过期。若探
头从以前开口或破损的包装探出，必须被视为未灭菌。
-
在无菌环境中打开照明器包装。
-
从保护托盘上取出照明器，如第 1 页图示。拆下带子并解开。
-
将照明器连接件插入 Stellaris PC。
性能测试
为测试可调式 Chandelier 照明器的安全使用性能，可在手术开
始之前检查照明情况。因此，探头顶部直指亮（白）面，间距约 
20 cm。
每个探头都已进行测试，以确保光能以工作波长有效传输。当图像呈圆形和均匀照明时，照明器的性能是可接受的。
为确保可调性，在手持件的槽内前后拨动滑块。操作应该流畅，
并在照明器远端产生可移动的照明光纤光。
用法说明
请参考第 1 页图示 
通过将滑块（位于可调式手持件内）拨到槽的后侧位置完全收
回光纤。将金属插管（位于照明器远端）插入已经定位在眼
部上的阀式进入部位校准套管。轻轻推进金属插管，直至它楔入
穿刺套管内。用户将在眼部内看到照明。为靠近或更加突出
照明区，向前移动手持件槽内的滑块。照明光纤将慢慢向预
期目标延伸。缩回滑块，到槽的远端，将提供更加漫射的照明。在离开眼部之前，通过将滑块拨到槽的后侧位置完全收回光纤。
注：也可以直接通过巩膜切口使用照明器。
警告
避免对视网膜不必要的照明。请仔细阅读 Stellaris PC 制造商
提供的全部临床使用说明。
请勿对照明器施加过大压力，以避免产品损坏。
请将该产品存放在干燥、清洁的环境中。
重复使用可能不保证最佳性能、安全性或无菌性，并且可能导致患者伤害或感染。
用户应将与此器械有关的任何严重事故报告给制造商和事故发生地有管辖权的主管部门。
注意
（美国）联邦法律规定本器械仅限于依据或遵循有合法执照的医师之指示进行销售。
AR
دواعي الاستخدام
للإضاءة واسعة الزاوية أثناء جراحة العيون. 
تعليمات الاستخدام
إضاءة Chandelier المعلقة القابلة للتعديل مصممة للاستخدام مع مصدر ضوء Bausch & Lomb Stellaris PC وأنظمة محاذاة موقع الدخول Bausch & Lomb المزودة بصمام. يستخدم Stellaris PC ضوء قوس زينون بقوة 75 وات يبعث ضوءًا بقوة 30 شمعة ضمن نطاق طول موجي من 441 نانومتر إلى 665 نانومتر. الجهاز مخصص لنقل الإضاءة، ولكنه لا ينتج الإضاءة. 
التغليف
يتم توريد إضاءة Chandelier القابلة للتعديل معقمة. الأضواء معقمة بأكسيد الإيثيلين ونضمن أن تكون معقمة حتى تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على ملصق المنتج. كل إضاءة مغلفة في كيس مزدوج لتسهيل إدخالها إلى المجال المعقم.
الإعداد
-
يرجى فحص غلاف الإضاءة المعقمة بصريًا للعثور على أي أضرار ولمعرفة تاريخ انتهاء الصلاحية. ينبغي اعتبار المسابير من الأغلفة مسبقة الفتح أو التلف غير معقمة.
-
فك غلاف الإضاءة في بيئة معقمة.
-
ارفع الإضاءة من صينية الحماية كما هو موضح في الصورة في صفحة 1. ارفع الشريط وحل المسبار.
-
أدخل وصلة الإضاءة في Stellaris PC.
اختبار الأداء
لاختبار الأداء من حيث أمان استخدام إضاءة Chandelier القابلة للتعديل، يمكن فحص الإضاءة قبل بدء العملية. لهذا الغرض، يشير رأس المسبار بشكل مستقيم إلى سطح ناصع (أبيض) عند مسافة حوالي 20 سم. 
لقد تم اختبار كل مسبار للتأكد من النقل الفعال للطاقة الضوئية عند الأطوال الموجية التشغيلية. حين تكون الصورة دائرية ومُضاءة بشكل متساو، يكون أداء الإضاءة مقبولاً.
للتأكد من قابلية التعديل، قم بزلق لسان الأصبع للأمام والخلف داخل الشق في قطعة اليد. ينبغي أن تكون الحركة لينة، وأن ينتج عنها ليف ضوء متحرك في الطرف البعيد من الإضاءة.
تعليمات الاستخدام
انظر الصورة في صفحة 1 
اسحب الليف بالكامل للخلف بوضع لسان الأصبع عند الجانب الخلفي من الشق، والواقع ضمن قطعة اليد القابلة للتعديل. أدخل الكانيولا المعدنية الواقعة عند الطرف البعيد من الإضاءة في كانيولا محاذاة موقع الدخول المزودة بصمام والموضوعة بالفعل في العين. تقدم بالكانيولا المعدنية بلطف حتى تصبح ملتحمة مع كانيولا البزل. سيرى المستخدم الإضاءة داخل العين. للحصول على مجال إضاءة أقرب أو أكثر تركيزًا، حرك لسان الأصبع إلى الأمام داخل الشق في قطعة اليد. سيتمدد الليف الضوئي بخفة نحو الهدف المقصود. سيوفر تراجع لسان الأصبع إلى الطرف القريب من الشق إضاءة أكثر انتشارًا. قبل نزعه من العين، استرجع الليف بالكامل من خلال وضع لسان الأصبع عند الجانب الخلفي من الشق. 
ملاحظة: يمكن أيضًا استخدام الإضاءة مباشرة من خلال الشق الصلبوي.
تحذير
تفادى الإضاءة غير اللازمة لشبكية العين. يرجى قراءة تعليمات الاستخدام السريري الكامل بحرص والمزودة من قبل مُصنّع Stellaris PC.
لا تفرض ضغطًا زائدًا على الإضاءة لتتفادى تلف المنتج.
يرجى تخزين المنتج في بيئة جافة ونظيفة.
تكرار الاستخدام قد لا يضمن أفضل أداء أو سلامة أو تعقيم، وقد يتسبب في إصابة المريض أو 
تعرضه للعدوى.
يقوم المستخدم بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة صاحبة الاختصاص في مكان الحادث بأي حادث خطير يقع فيما يتعلق بهذا الجهاز.
تنبيه
(الولايات المتحدة الأميركية) يقصر القانون الفيدرالي بيع هذا الجهاز على طبيب مرخص أو بناء على أمر منه.
HE
התוויות לשימוש
למתן תאורה רחבת זווית במהלך ניתוח עיניים. 
הוראות שימוש
התקן התאורה Chandelier המתכוונן נועד להתחבר למקור התאורה במערכת Stellaris PC מתוצרת Bausch & Lomb ולשימוש עם מערכות ESA בעלות שסתום מתוצרת Bausch & Lomb. מערכת Stellaris PC משתמשת בנורת קשת 75 ואט מתוצרת Xenon, הפולטת אור בעוצמה של 30 לומן בטווח אורך גל של 441-665 ננומטר. התקן זה נועד לספק תאורה, אולם הוא אינו יוצר אור. 
אריזה
התקן התאורה Chandelier‏ המתכוונן מגיע מעוקר. התקני התאורה מעוקרים באתילן אוקסיד ומובטח שהם יישארו מעוקרים עד לתאריך התפוגה המופיע בתווית המוצר. כל התקן תאורה ארוז בשקית בעלת מעטפת כפולה הניתנת לקילוף כדי להקל את השימוש בו בסביבה מעוקרת.
הכנה
-
בחן את מראה האריזה של התקן התאורה המעוקר ובדוק שהיא לא פגומה ושתאריך התפוגה לא חלף. גשושים מאריזות שנפתחו בעבר או נפגמו אינם נחשבים למעוקרים.
-
הוצא את התקן התאורה מהאריזה בסביבה מעוקרת.
-
הסר את התקן התאורה מלוחיות ההגנה כמתואר באיור בעמוד 1. הסר את הרצועה והוצא את ההתקן.
-
חבר את מחבר התקן התאורה למערכת Stellaris PC‏.
בדיקת ביצועים
כדי לבחון את הביצועים ואת בטיחות השימוש בהתקן התאורה Chandelier‏ המתכוונן, תוכל לבדוק את מתן התאורה טרם התחלת ההליך הכירורגי. לצורך כך, כוון את קצה הגשוש ישירות לעבר משטח בהיר (לבן) במרחק של כ-20 ס"מ. 
כל גשוש עבר בדיקה כדי להבטיח אספקת אור יעילה בעוצמה מספקת בטווח אורכי הגלים שבהם נעשה בו שימוש. ביצועיו של התקן התאורה תקינים אם הוא מספק תמונה מעוגלת המוארת במידה שווה.
כדי לוודא את יכולת הכוונון, החלק את התקן החלקת האצבע לאחור ולפנים בחריץ שבהתקן האחיזה. על ההחלקה להתבצע בקלות ולהניע את סיב התאורה בקצה המרוחק של התקן התאורה.
הנחיות לשימוש
עיין באיור שבעמוד 1 
משוך לאחור את הסיב במלואו על ידי העברת התקן החלקת האצבע לצדו האחורי של החריץ בהתקן האחיזה המתכוונן. החדר את הקנולה המתכתית, הממוקמת בקצה המרוחק של התקן התאורה, לתוך קנולת ESA‏ בעלת שסתום שכבר הוחדרה לעין. הזז בעדינות את הקנולה המתכתית לפנים עד שתתקבע בתוך קנולת הטרוקר. המשתמש יבחין בתאורה בפנים העין. לקבלת שדה תאורה קרוב או ממוקד יותר, הזז את התקן החלקת האצבע לפנים בחריץ שבהתקן האחיזה. סיב התאורה יתקדם מעט לעבר היעד הרצוי. הזזה של התקן החלקת האצבע לאחור עד לקצה החריץ הקרוב תיצור תאורה מפוזרת ופחות ממוקדת. לפני הסרת ההתקן מהעין, משוך לאחור את הסיב במלואו על ידי הזזה של התקן החלקת האצבע לחלקו האחורי של החריץ. 
הערה: ניתן להשתמש בהתקן התאורה גם באופן ישיר דרך חתך סקלרלי.
אזהרה
אין להאיר על הרשתית ללא צורך. יש לקרוא בעיון את ההוראות לשימוש קליני מקיף שסופקו על ידי היצרן של מערכת Stellaris PC‏.
אין להפעיל לחץ יתר על התקן התאורה כדי לא לפגום במוצר.
יש לאחסן את המוצר בסביבה יבשה ונקייה.
בעת שימוש חוזר לא ניתן להבטיח ביצועים ובטיחות מיטביים, כמו כן המכשיר עשוי להיות לא מעוקר ולגרום למטופל פציעה או זיהום.
על המשתמש לדווח על כל אירוע רציני שמתרחש וקשור להתקן זה ליצרן ולרשות בעלת סמכות השיפוט באזור שבו התרחש האירוע.
אזהרה
החוק הפדרלי (בארה"ב) מגביל את המכירה או ההזמנה של התקן זה לרופאים מורשים בלבד.
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