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Компания OPTIKON 2000 S.p.A. сертифицирована по межд\народным стандартам ISO 
9001 и ISO 13485. производит хирургическое и диагностическое оборудование для 
офтальмологии.

Все оборудование компании OPTIKON 2000 S.p.A. производится в соответствии со
стандартом 93/42/ЕЕС.
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1 Ответственность сторон.
Пользователь данного аппарата должен внимательно прочитать специальные 
предупреждения, приведенные в данном руководстве. В обязанность пользователя входит 
тщательное объяснение принципов работы на аппарате персоналу перед началом 
использования. Ни в коем случае компания OPTIKON 2000 S.p.A. не будет нести 
ответственности за ожоги, случайный или побочный ущерб, нанесенный покупателю, 
пользователю или пациенту в результате неправильного использо15ания аппарата.

Использование аппарата подвергается профессиональной медицинской экспертизе. 
Компания OPTIKON 2000 S.p.A. не несет ответственности за клинические проблемы 
любого рода, связанные с неправильной эксплуатацией данного аппарата и не 
предоставляет никаких медицинских рекомендаций.

Компания OPTIKON 2000 S.p.A. несет ответственность за безопасность, надежность и 
эксплуатационные качества при следующих условиях:

• усовершенствования, калибровка, ремонт выполняются персоналом, уполномоченным 
компанией OPTIKON 2000 S.P.A.

• аппарат используется в соответствии с прилагаемым руководством пользователя.

• электрические параметры электропитания, к которому подключен аппарат, должны 
соответствовать требованиям по безопасности международной электротехнической 
комиссии.

ВАЖНОЕ ЗАМЕЧАНИЕ.

Мы приложили все возможные усилия, чтобы содержащиеся в документе 
иллюстрации и информация точно отражали свойства и рабо ly аннарата на момент 
составления данного руководства. Однако периодически могут вынолнятьси 
изменения с целью удовлетворения потребностей нользоиателей. В некоторых 
случаях, изменения в спецификацию оборудования и/или инструкцию пользователя 
могут быть внесены без донолнительного уведомления пользователя.

OPTIKON 2000 S.p.A.

ул. Дел Касале ди Сеттебанги 13 -  00138 Рим -  Италия 
Тел. +39 06 8888355 -  Факс +39 06 8888440 
saIes@optikon.com 
www.optikon.com

ПРИМЕЧАНИЕ: Информация, содержащаяся в данном руководстве, является 
собственностью компании OPTIKON 2000 S.p.A. Частичное или полное 
воспроизведение данного руководства возможно только с письменного разрешения 
компании OPTIKON 2000 S.p.A.
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2. Условия гарантии.

Все оборудование и принадлежности компании OPTIKON 2000 купленные и 
установленные в ЕС имеют гарантию на конструктивные хараюеристики и качество 
изготовления ОДИН ГОД с момента размещения заказа. Г'арангия на принадлежности 
ограничена первым использованием.

За условиями гарантии для стран находящихся вне ЕС, пожалуйсга, свяжитесь с местным 
представителем компании OPTIKON 2000.

Все изделия находящиеся на гарантии будут отремонтированы или заменены бесплатно.

Гарантия подразумевает определение причин неисправное ги. ремонт дефекта и 
окончательную проверку комплекса или части (частей).

Данная гарантия не распространяется на случаи неправильного использования, 
несчастные случаи, случаи внесения изменений в оборудование кем-либо, кроме 
персонала, уполномоченного компанией OPTIKON 2000.

Компания OPTIKON 2000 оставляет за собой право устанавливагь (определять) наличие 
внесенных изменений в инструмент или расходные материалы, выявлять повреждения, 
вызванные неправильным использованием.

Компания OPTIKON 2000 оставляет за собой право вносить изменения в оборудование 
или принадлежности всегда, когда это требуется.

Гарантия не распространяется в случае, если серийный номер, присвоенный компанией 
OPTIKON 2000 прибору/аппарату или принадлежностям, утерян, изменен и/или плохо 
читается.

Гарантия не включает в себя расходы на пересылк\ оборудования и/или 
принадлежностей: все затраты на транспортировку, упаковку и г.л. несет покупатель.

В случае предоставления специального требования на вмещагсльсгво техников компании 
OPTIKON 2000, все расходы на дорогу и проживание должны бьггь оплачены клиентом.

Компания OPTIKON 2000 не может быть ответственна за какие-либо повреждения 
вызванные транспортировкой. Если это произощло, покупатель должен обратиться к 
перевозчику, который осуществлял транспортировку товара.

R-Evolution/R-Evolution CR 1Ч ководство пользователя
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3. Общая информация.

3.1 Значения символов.

Мы хотим предоставить Вам информацию об аспектах безопасности, касающихся работы 
данного аппарата. Данный раздел содержит обзор наиболее важной информации по темам 
связанным с безопасностью.

Обозначения опасности.

Следующая информация о безопасности была включена в р\ководство пользователя. 
Пожалуйста, обратите внимание на данную информацию и действуйте с особенной 
осторожностью в этих случаях.

ОСТОРОЖНО

ВНИМАНИЕ

Обозначает опасность, которая может вызвать повреждение, 
приводящее к смертельным или серьезным травмам.

Обозначает опасность, которая может вызвать повреждение, 
приводящее к травмам, требую нтм  медицинского 
вмеш ательства.

ИНФ ОРМ АЦ ИЯ
Обозначает опасность, которая может вызвать повреждение, 
приводящее травмам, не требующим медицинского 
вмеш ательства.

Cod. 1X1012RU
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3.2 Таблица символов.

В таблице, приведенной ниже, показаны символы, используемые Международной
Электротехнической Комиссией (I.E.C.). Эти символы часто используются на
медицинских устройствах для быстрой и удобной передачи информации и
предупреждений. Иногда для передачи особого смысла два или более символов 
объединяются вместе.

Эти символы используются при маркировке аппарата офгашмохирургического R-
Evolution с принадлежностями. Перед тем как приступить к использованию аппарата, 
необходимо ознакомиться с ними.

СИМВОЛЫ. ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ МЕЖДУНАРОДНОЙ ЭЛЕКТРОТЕХНИЧЕСКОЙ
КОМИССИЕЙ (IEC).

СИМВОЛ ОПИСАНИЕ

d ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

ллл[ ДАТА ПРОИЗВОДСТВА

ПЕРЕМЕННЫЙ ТОК

((W)) РАДИОЧАСТОТНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ

А ВНИМАНИЕ

о РАЗОМКНУТО (ПИТАНИЕ ОТКЛЮЧЕНО)

1 ЗАМКНУТО (ПИТАНИЕ ВКЛЮЧЕНО)

л ТИП ЭЛЕКТРОБЕЗОПАСНОСТИ ДЛЯ НАЦПЕНТА - В

•

ТИП ЭЛЕКТРОБЕЗОПАСНОСТИ ДЛЯ ПА1 [ИЕНТА - BF

ж РАЗДЕЛЬНЫЙ СБОР ОТХОДОВ ЭЛЕКТРИЧЬГКОГО / 
ЭЛЕКТРОННОГО ОБОРУДОВАНИЯ

V ЗАЗЕМЛЕНИЕ

Cod. 1X1012RU



R-Evolution/R-Evolution CR

OPTIKON 2000

Руководство пользователя

СЛЕДУЙТЕ ИНСТРУКЦИЯМ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

СМОТРИТЕ РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАН :ля

НОМИНАЛ ПРЕДОХРАНИТЕЛЯ

ВПУСКНОЙ РАЗЪЁМ ДЛЯ ВОЗДУХА

(1 Г ГНЕЗДО ПОДАЧИ ВОЗДУХА

- ' б -
ГНЁЗДО ИСТОЧНИКА СВЕТА

ГНЁЗДО ДИАТЕРМИИ

ГНЁЗДО ПЕДАЛИ БИЛИНЕЙНОИ

Другие символы на оборудовании.

ГНЕЗДО ДЛЯ ПОДКЛЮЧЕНИЯ МИКРОНОЖНИЦ

6

ГНЕЗДО для ПОДКЛЮЧЕНИЯ НАБОРА ДЛЯ ВВОДА 
СИЛИКОНА

ГНЕЗДО ДЛЯ ПОДКЛЮЧЕНИЯ ФАКО-РУКОЯТКИ

l i l ГНЕЗДО ВИТРЕКТОМИИ

КНОПКА РАЗБЛОКИРОВКИ КАССЕТЫ
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3.3 Целевая аудитория.
Данное руководство предназначено для врачей, медицинских сестер и другого 
медицинского и технического персонала, вовлеченного в подготовку, эксплуатацию или 
техническое обслуживание аппарата после надлежащего обучения. Ответственность за 
обучение и инструктирование всего персонала, эксплуатир\ ю тсго систему, ложится на 
покупателя или учреждение, которое его использует.

Дополнительные работы по техническому обслуживанию не включены в данное 
руководство пользователя. Эти работы должны выполняться персоналом, специально 
обученным для этой цели компанией OPTIKON 2000.

Область применения. 

Цель.

Аппарат офтальмохирургический R-Evolution с принадлежностями предназначен для 
использования в операционных залах квалифицированным медицинским персоналом 
(хирург-офтальмолог) с целью проведения хирургических вмешат ельств на переднем или 
заднем сегменте глаза. Оборудование разработано для проведения ирригации, 
ирригации/аспирации, факоэмульсификации хрусталика, передней и задней витректомии. 
биполярной диатермокоагуляции, тампонады воздухом и силиконовым маслом, 
эндоокулярной подсветки глаза. Аппарат предназначен для использования в клиниках, 
больницах и других медицинских учреждениях.

3.4 Предусмотренное применение.

Аппарат офтальмохирургический R-Evolution с принадлежносгями предназначен для 
выполнения таких хирургических процедур, как экстракапсулярная экстракция катаракты, 
факоэмульсификация катаракты или операций по поводу глa\ кô ПJI на переднем сегменте 
глаза человека, а также для хирургии отслоения сетча1кн и других патологий 
стекловидного тела и заднего сегмента глаза человека. Неисправности в работе аппарата 
обозначаются соответствующими сообщениями на дисплее и зв\ ковыми сигналами.

Любое применение аппарата, кроме вышеописанного назначения, запрещено, так как это 
может привести к непредвиденным последствиям. В частности, запрещено использование 
данного аппарата в области хирургии головного мозга или сердца.

А ОСТОРОЖНО Риск травмы пациента!

• Запрещено использовать функци}0 диатермии аппарата 
офтальмохирургического R-H\olulion у пациентов 
с установленным электрокардиостимулятором без 
предварительной консультации с врачом-кардиологом.

Cod. 1X1012RU
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3.5 Примечания для пользователя.

• Используйте аппарат только по назначению.

Соблюдайте нормативно-правовые нормы, касающиеся надзора за рынком и 
обязательной отчетности, применимые в соответствующей стране, а также прочие 
инструкции и стандарты.

Квалификация пользователя.

• Пожалуйста, внимательно ознакомьтесь с содержанием руководства пользователя 
перед запуском аппарата. Пожалуйста, также соблюдайте инструкции по 
эксплуатации другого оборудования.

• Перед началом эксплуатации весь медицинский персонал должен прочитать и 
усвоить все инструкции, включенные в настоящее руководс тво пользователя.

• Держите руководство пользователя в месте легкодоступном для персонала, 
ответственного за эксплуатацию аппарата.

• Использовать аппарат должен только квалифицированный медицинский персонал, 
который полностью осознает потенциальные риски, связанные с использованием 
данного аппарата и прощел обучение по предотвращению возможных клинических 
осложнений.

• Аппарат должен использоваться исключительно персоншюм, который получил 
надлежащее обучение. Ответственность за обучение и инструктирование всего 
персонала, эксплуатирующего аппарат, лежит на пок>пателе или учреждении, 
которое его использует.

Cod. 1X1012RU 10
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Транспортировка.

A ВНИМАНИЕ Риск травмы глаза пациента!

Данный аппарат помещен в упаковку для минимизации 
риска повреждения при транспорч ировке.

• При обнаружении повреждений, возникших при 
транспортировке, уведомите перевозчика и не 
эксплуатируйте аппарат.

• При последующей транспортировке куда-либо 
(например, демонтаж, возврат с целью ремонта и т.д.) 
Вам необходимо упаковать систему в оригинальную 
упаковку или специальную возвратную упаковку. Для 
получения более подробной информации, пожалуйста, 
свяжитесь с местным представителем компании 
OPTIKON 2000.

Установка и настройка.

ИНФОРМАЦИЯ Риск новреждення аппарата!

• Убедитесь, что условия установки и характеристики 
аппарата соответствуют хир\ ргическим требованиям:

-  Низкая вибрация,
-  Чистота в помещении.
-  Отсутствие экстремальных механических нагрузок.

ИНФОРМАЦИЯ Риск повреждепия аппарата!

Максимальная высота инфузионной стойки составляет 
240 см.

Не устанавливайте аппарат офтальмохирургический 
R-Evolution в помещении с низким потолком.

ИНФОРМАЦИЯ Рнск повреждения аппарата!

Закрытые и заблокированные вентиляционные отверстия 
аппарата могут привести к перегрев\ аппарата.

• Установите аппарат офтальмохирургический
R-Evolution таким образом, ч гобы не закрывать и не 

_______блокировать вентиляционные отверстия.

Cod. 1X1012RU 11
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A ОСТОРОЖНО Риск воспламенения или взрыва!

Аппарат не предназначен для работы в опасных зонах.

• Аппарат офтальмохирургический R-Evolution запрещено 
использовать:

-  В зонах, где есть риск взрыва.
-  При наличии легковоспламеняющихся 

анестетиков или летучих растворителей, таких 
как спирт, бензол или схожие химические 
вещества на расстоянии менее 25 см от аппарата.

• Не эксплуатируйте и не храниге аппарат во влажных 
помещениях. Не подвергайте аппарат воздействию 
водных брызг, капель или спрея.

• Для обеспечения безопасной работы не устанавливайте 
аппарат в местах, где он может подвергаться 
воздействию тепла или нагревателей. прямых 
солнечных лучей или других источников тепла с очень 
высокими температурами.

)кч'1м у а 1ация.

А ВНИМАНИЕ

А

Риск травмы пациента или пользователя!

• Пожалуйста, соблюдайте требования по максимальной 
нагрузке для следующих комтюнентов:

-  Максимальная нагрузка на инструментальный 
столик - 1 кг.

-  Максимальный вес бутыли и ирригационного 
раствора 1 кг.

ВНИМАНИЕ Риск травмы пациента или П0vlьз0вa гcля!

Риск опрокидывания при проходе через пороги.

• Для перемещения аппарата через дверные пороги 
высотой до 3 см медленно и осторожно толкайте 
аппарат за ручку. Если высота порога больше 3 см, 

 аппарат должны перемещать через порог два человека.
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R-Evolution/R-Evolution CR Р\’ководство пользователя

OPTIKON 2000

ИНФОРМАЦИЯ Риск незначительной травмы пациента!
Логотип с вращающимися белыми точками в нижнем правом углу ЖК монитора 
аппарата показывает, что аппарат работает надлежащим образом.

Если точки вокруг логотипа прекращают перемещаться -  )то означает, что аппарат 
не работает и необходимо прекратить его эксплуатацию.

Перед каждым сеансом работы выполните установк\. хирургическую настройку 
и операционные процедуры, описанные в данном руководстве. При возникновении 
неисправности, которую невозможно устранить с помощью главы «Исправление 
неисправностей», пожалуйста, прикрепите на аппараг этикетку с надписью 
«аппарат неисправен», и свяжитесь с местным представителем компании 
OPTIfCON 2000.

Тщательно соблюдайте инструкции при установке и эксплуатации аппарата для 
предотвращения опасного взаимодействия с другими устройствами. Если аппарат 
создаёт помехи в работе других устройств (это мож1ю определить, выключив и 
повторно включив аппарат), пользователю рекомендуется попытаться устранить 
взаимодействие с помощью одного или нескольких следующих действий:

■ Измените ориентацию или местоположение других устройств.

■ Увеличьте расстояние между устройствами.

■ Подсоедините аппарат к розетке контура, отличного от того, к 
которому подсоединены другие устройства.

■ Пожалуйста, свяжитесь с местным представи гелем компании 
OPTIKON 2000.

Способность аппарата воспроизводить звук проверяется при запуске. Убедитесь, 
что во время инициализации аппарата звучит звуковой сигнал.

Неисправности во время работы аппарата обозначаются с помощью сообщений на 
дисплее и предупреждающих сигналов. Устраните неисправность и подтвердите 
сообщение путем нажатия соответствующей клавииш на дисплее. Если 
неисправность нельзя устранить или ошибка возникает снова, прекратите 
эксплуатацию аппарата и прикрепите этикетку с надписью «аппарат неисправен», 
после чего свяжитесь с местным представителем компании OPTIKON 2000.

Не тяните за силовые кабели или другие соединительные кабели.

При перемещении аппарата убедитесь, что все кабели и шланги отсоединены.

Ни в коем случае не оставляйте аппарат без присмотра при включенном источнике 
света для предотвращения повреждения сетчатки глаза пациента из-за избыточного 
времени облучения.

Данный аппарат представляет собой сложный высокотехнологичный продукт. Для 
обеспечения оптимальной производительности и безопасной эксплуатации мы
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R-Evolution/R-Evolution CR 1Ч К0В0ДСТВ0 пользователя

OPTIKON 2000

рекомендуем проводить ежегодную проверку аппарата в рамках регулярного 
планового технического обслуживания, осуществляемую уполномоченным 
компанией OPTIKON 2000 персоналом.

Для предотвращения нарушения безопасности аппарага в результате длительной 
эксплуатации, износа и т.д., учреждение, эксплуатир\ющее аппарат, должно 
обеспечить выполнение регулярных проверок технической безопасности, 
рекомендованных для данного аппарата в соотвегсгвии с применимыми 
национальными нормами/стандартами в требуемые сроки и в нужном объеме. 
Проверки технической безопасности должны выполняться исключительно 
производителем или квалифицированными лицами. Объем проверок технической 
безопасности должен включать, как минимум, следующие позиции:

-  Доступность руководства пользователя.
-  Визуальная проверка аппарата и принадлежностей на отсутствие 

повреждений и разборчивость символов / н  икеток,
-  Испытание сопротивления защитного заземления.
-  Испытание на токи утечки,
-  Функциональное испытание всех выключателей, клавищ. разъёмов и 

индикаторных ламп аппарата.

Модификации

А ОСТОРОЖНО Риск травмы глаза пациента!

Модифицированные 
сломаться во время 
аппарата.

продукты (принадлежности) могут 
использования и привести к поломке

Не изменяйте форму зондов для витректомии (витреонож) 
или фако-игл, используемых в аппарате R-Evolution (не 
гните, не обрезайте, не точите и не шлифуйте).

А ОСТОРОЖНО Риск травмы глаза пациента!

Приложение физического усилия для изменения высоты 
инфузионной стойки приведёт к неправильным показателям 
высоты бутыли и травме пациента.

Высоту инфузионной стойки 
приложения физической силы.

нельзя менять путем

Модификация и ремонт данною аппарата или любых 
систем, используемых вместе с данным аппаратом, может 
выполняться только персоналом службы технической 
поддержки компании OPTIKON 2000 или другими 
уполномоченными лицами.
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OPTIKON 2000

Утилизация.

A ВНИМАНИЕ Загряшение окружающей срсды!

Неправильная утилизация может привести к загрязнению
окружающей среды!

Не утилизируйте аппарат вмесге с обычными бытовыми 
отходами. Необходимо выполнять раздельную 
утилизацию в соответствии местными законами / 
нормами, регулирующими утилизацию электрического и 
электронного оборудования

Инфицированные части мог\ i привести к заражению 
пользователя или окружающей среды. Утилизируйте 
жидкие отходы в соответствии с местными законами / 
нормами, регулирующими утилизацию органических 
материалов.
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OPTIKON 2000

Одобренные принадлежности.

R-Evolution/R-Evolution CR P> ководство пользователя

A ОСТОРОЖНО Риск травмы г.таза пациента!

• Используйте только принадлежности, которые разрешены 
или рекомендованы компанией OPTIKON 2000.

А ВНИМАНИЕ Риск травмы глаза пациента!

• Используйте только оригинальные принадлежности и 
расходные материалы, произведенные OPTIKON 2000. 
которые предназначены для применения в аппарате R- 
Evolution. Проверьте в инсгрукциях по эксплуатации 
принадлежностей на совместимость с аппаратом R- 
Evolution.

• Использование принадлежностей и кабелей, которые не 
включены в объем поставки, может привести к 
увеличению электромагнитных помех или снижению 
сопротивляемости аппарата таким помехам. Используйте 
только принадлежности. разрешенные компанией 
OPTIKON 2000.

• Дополнительное оборудование. соединенное с 
медицинскими электрическими устройствами должно 
соответствовать применимым сгамдартам Международной 
электротехнической комиссии или ИСО (например, IEC 
60950 для устройств обработки данных). Кроме того, все 
конфигурации должны соотвегствовать требованиям, 
предъявляемым к медицинским электрическим системам 
(смотрите IEC 60601-I-I или Пункт 16 3-го издания IEC 
60601-1). Лицо, которое подсоединяет дополнительное 
оборудование к медицинскому электрическому 
оборудованию, изменяет конфигурацию медицинской 
системы и, следовательно, несег ответственность за ее 
соответствие требованиям к медицинским электрическим 
системам. Пожалуйста, помните, что местные нормативно­
правовые акты имеют приоритет над 
вышеперечисленными требованиями. При возникновении 
сомнений, свяжитесь с местным представителем компании 
OPTIKON 2000.
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OPTIKON 2000 

Электрические системы.

R-Evolution/R-Evolution CR Руководство пользователя

ИНФОРМ АЦИЯ Риск неисправности оборудования!

Никогда не подсоединяйте USB-устройство к аппарату во время его эксплуатации.

Необходимо использовать только флэш-карты незаражеиные вирусами.

Аппарат настроен для работы с напряжением в эл.сети 100-240 В (±10%), 50-60 Гц. 
Пожалуйста, проверьте, что напряжение в местной эл.ссти соответствует данным 
значениям.

Всегда заменяйте предохранители с тем же номиналом.

Для снижения риска поражения электрическим током, не снимайте защитную 
крышку. Предохранители должен менять уполномоченный сотрудник службы 
технической поддержки.

Подсоедините аппарат R-Evolution к сети электропитания, характеристики которой 
совпадают, с указанными на задней панели консоли. Для обеспечения безопасной 
работы аппарат необходимо надлежащим образом зазем]нггь.

Во избежание риска поражения электрическим гоком. аппарат разрешено 
подсоединять только к блоку питания, заземленному надлежащим образом.

Перед подсоединением/отсоединением аппарата к/от источника электропитания, 
убедитесь, что выключен главный сетевой выключатель аппарата.

Главный выключатель питания аппарата необходимо выключить, если аппарат не 
используется.

Перед заменой предохранителей выключите аппарат и лайте ему остыть несколько 
минут.

Если это требуется нормами и/или актами в стране эксплуатации, аппарат 
необходимо подсоединить к бесперебойному источник}' питания.

Не ставьте наполненные жидкостью контейнеры на верхнюю поверхность 
аппарата. Убедитесь, что чистящие средства не могут попасть в аппарат.

Ни в коем случае не пытайтесь с силой соединять электрические разъемы (вилки, 
розетки). Если вилка не входит в розетку, проверьте, предназначена ли она для 
данной розетки. Если разъем поврежден. пожалуйс(а. свяжитесь с местным 
представителем компании OPTIKON 2000.

Не используйте удлинители и сетевые фильтры.

Аппарат должен быть надлежащим образом заземлен для обеспечения безопасной 
работы.
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R-Evolution/R-Evolution CR P\ КОВОДСТВО пользователя

OPTIKON 2000

Применение диатермии.

A ОСТОРОЖНО Риск травмы пациентов с кардиос! имуляторами!

Присутствует возможный риск у пациентов с установленными 
электрокардиостимуляторами в свя^и с тем, что генератор 
диатермии аппарата может генерировать радиочастотное 
излучение. В результате электрокардиостимулятор может выйти 
из строя.

• Если у Вас в связи с этим возникли вопросы, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с компетентным врачом 
(кардиологом).

А ОСТОРОЖНО Риск травмы глаза нациента!

• При одновременном использовании рукояток для 
диатермии (зонды, щипцы) и системы мониторинга 
пациента, все электроды сисгемы .мониторинга, не 
защищённые резисторами или высокочастотными 
катушками индуктивности, необходимо поместить как 
можно дальще от эндодиагермического биполярного 
зонда.

• Риск ожогов или пожара: не используйте функцию 
диатермии рядом с проводящими материалами, такими 
как металлические части кровати, матрацы с 
внутренними пружинами и т.п. Замените кабели 
зондов/рукояток сразу же после появления признаков 
износа.

• Используйте только оригшиитьный диатермический 
биполярный кабель компании OP TIKON 2000.

• При невнимательном обращении, замыкание тока 
диатермии на оператора может привести к сильным 
радиочастотным (РЧ) ожогам.

• Кабель диатермический биполярный не должен касаться 
пациента или других кабелей.

• Всегда используйте самую низк\ю возможную мощность 
диатермии.

• В случае низкой мощности или при отсутствии 
признаков работы рукоятки для биполярной диатермии 
(зонды, щипцы), если оборудование было настроено для 
нормальной эксплуатации, это может быть вызвано 
плохим контактом в соединешш рукояток для диатермии 
(зонды, щипцы).
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OPTIKON 2000

При использовании рукояюк для диатермии (зонды, 
щипцы), не используйте огнеопасные анестетики, 
монооксид азота или кислорол. если Вы не можете 
гарантировать достаточную производительность системы 
вентиляции.

Перед началом эксплуатации рукояток для диатермии 
(зонды, щипцы) необходимо испарить огнеопасные 
материалы, такие как дезин(}>ицирующие агенты и 
чистящие средства. Некоторые материалы, такие как вата 
или марля, при пропитке кислородом могут загореться 
из-за искр, генерируемых оборудованием в ходе 
нормальной работы.

Использование рукояток для диатермии (зонды, щипцы) 
может влиять на работ\ другого медицинского 
оборудования.
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OPTIKON 2000

Применение ирригации / аспирации.

ОСТОРОЖНО Риск травмы глаза пациента!

Слишком низкое положение ирригационного раствора может 
привести к чрезмерному уменьшению давления в глазу 
пациента.

• Убедитесь, что ирригационный раствор находится на 
уровне глаза пациента или выше.

• Пожалуйста, соблюдайте инстр\кции, описанные в главе 
«Установка трубок для ирригации / аспирации» 
руководства пользователя. Невыполнение в руководстве 
пользователя рекомендаций может привести к серьезным 
последствиям.

• Правильная установка систем ирригации и аспирации 
является обязательной для обеспечения надлежашей 
работы аппарата R-Evolution.

• Переключение с перистальтического режима в режим 
Вентури может привести к коллапсу передней камеры 
при использовании фако-иглы с низким сопротивлением 
(т.е. с большим аспирационным отверстием) и высокого 
уровня вакуума. Для обеспечения безопасности

возобновлением аспирации после 
помпы необходимо обязательно 

значение вакуума соответствует

пациента, перед 
изменения типа 
убедиться, что 
требуемому типу помпы.

Используйте только оригинальные комплекты 
ирригационно/аспирационных трубок компании 
OPTIKON 2000.

Не заполняйте фако-рукоятк\ и не поправляйте 
подключение к трубкам при её нахождении в глазу 
пациента, так как это может привести к травме пациента.

Перед любым вмешательством убедитесь, что имеется 
достаточное количество физраствора. Отслеживайте 
количество физраствора в холе всего хирургического 
вмешательства.

Во время операции следите за уровнем 
сбалансированного физрасгвора в бутыли. Если 
имеюшегося количества физраст вора может не хватить 
для завершения операции, немедленно сообшите хирургу 
и замените бутыль или пакет.
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R-Evolution/R-Evolution CR Руководство пользователя

OPTIKON 2000

Для замены бутыли с физрастовром следуйте указанной ниже процедуре:

ГРАВИТАЦИОННАЯ ИРРИГАЦИЯ (ИРРИГАЦИЯ ПОСРЕДСТВОМ СИЛЫ ТЯЖЕСТИ)

• Прервите выполнение хирургической процедуры и извлеките рукоятку (фако- 
рукоятку/зонд для витректомии) из разреза.

• Закройте зажим на трубке линии ирригации.

• Снимите бутыль с крючка инфузионной стойки annapaia. после того как в ней
практически не останется содержимого.

• Аккуратно извлеките капельницу из бутыли, не прикасаясь к ней руками или 
другими нестерильными материалами.

• Вставьте капельницу в колпачок новой бутыли и подвесьте ее на крючок 
инфузионной стойки.

• Если капельница полностью опорожнилась, сдавите ее для наполнения 
физраствором примерно до 50% от максимального уровня.

• Откройте зажим на трубке линии ирригации.

• При появлении пузырьков воздуха в трубках линии ирригации, попросите хирурга
активировать только режим ирригации и подождите, пока пузырьки не исчезнут, 
после чего снова вставьте рукоятку (фако-рукоятку/зонд для витректомии) в глаз 
пациента.

Для замены бутыли с физрастовром следуйте > казанной ниже процедуре:

КОНТРОЛИРУЕМАЯ ИРРИГАЦИЯ

• Прервите выполнение хирургической процедуры и извлеките рукоятку (фако- 
рукоятку/зонд для витректомии) из разреза.

• Закройте зажим на трубке линии ирригации.

• Отсоедините воздушную трубку пакета от выхода «FORCED» на аппарате.

• Снимите пакет с крючка инфузионной стойки аппарата, после того как в нем 
практически не останется содержимого.

• Аккуратно извлеките капельницу из пакета, не прикасаясь к ней руками и не 
допуская ее соприкосновения с другими нестерильными материалами.

• Вставьте капельницу в колпачок нового пакета с физраствором и подвесьте его на 
крючок инфузионной стойки аппарата.

• Подсоедините воздушную трубку пакета к выходу «FORCI-D» аппарата.

• Откройте ирригационный зажим.

• При появлении пузырьков воздуха в трубках линии ирригации, попросите хирурга 
активировать только режим ирригации и подождите, пока пузырьки не исчезнут, 
после чего снова вставьте рукоятку (фако-рукоятку/зонд ;и!Я витректомии) в глаз 
пациента.
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Применение ультразвука.

А ОСТОРОЖНО Риск травмы пациента или пользовагеля!

Длительное воздействие или прямое соприкосновение с 
вибрирующей фако-иглой в ходе ее тестирования, может 
привести к повреждению здоровых тканей.

•______Ни в коем случае не кладите р>ку или палец на фако-иглу 
или силиконовый колпачок фако-рукоятки при 

_______тестировании фако-рукоятки.

А ВНИМАНИЕ

А

Риск гравмы глаза пациента!

Ожоговая травма, вызванная избыточной мощностью 
ультразвука!

•______llJyM, издаваемый вибрирующей фако-иглой, должен 
усиливаться при увеличении мощности ультразвука; 
постоянный сильный шум при всех уровнях мощности 

_______ультразвука указывает на неисправность оборудования.

ВНИМАНИЕ

А

Риск травмы глаза пациента!

Перемещение фако-иглы / силиконовою колпачка в разрезе 
может привести к повреждению роговицы пациента.

• Не вращайте фако-иглу / силиконовый колпачок и не 
 надавливайте на рану._______

ВНИМАНИЕ Риск травмы глаза пациента!

Избыточная мощность ультразвука может стать причиной ожога 
роговицы.

• Всегда используйте минимально возможный уровень 
выходной мощности ультразвука, подходящий для данной 
хирургической операции.

• Не активируйте фако-рукоятк>. если фако-игла находится 
в воздухе. Ультразвук необходимо включать только после 
погружения фако-иглы в осрильную  тест-камеру, 
заполненную физраствором, или в стакан со стерильной 
жидкостью при комнатной температуре. Невыполнение 
данных инструкций может привести к повреждению фак- 
иглы и/или фако-рукоятки.

• Пожалуйста, убедитесь, что фако-рукоятка надлежащим 
образом подсоединена к системе ирригации / аспирации 
аппарата R-Evolution и используется исключительно 
вместе с системой.

• Громкое гудение фако-рукоятки при минимальной 
мощности ультразвука может указывать на неисправность 
контура регулировки мощности, что может привести к 
ожогам роговицы или повреждению эндотелия. 
Пожалуйста, свяжитесь с местным представителем 
компании OPTIKON 2000.
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Применение ви гректомии.

Ни в коем случае не активируйте зонд для витректомии (витреонож), если его игла 
находится в воздухе. Всегда проверяйте работоспособность иглы зонда для витретомии в 
стакане со стерильным раствором. Тестирование в воздухе может привести к 
непоправимым повреждениям иглы.

Подсветка.

А О СТО РО Ж Н О Риск травм ы  глаза пациента!

• Перед началом работы откорректируйте интенсивность 
освещения и соответствующ>ю длительность 
воздействия путем выбора н\ жш>1х настроек режима 
подсветки.

' ОСТО РО Ж Н О Риск травм ы  г.таза пациента!

Повреждение сетчатки из-за избыточного уровня мощности 
подсветки.

• Модуль подсветки аппарата R-Evolution оборудован 
фильтрами, минимизи-рующими инфракрасное и 
ультрафиолетовое излучение, тем не менее, во избежание 
возможных повреждений сетчагки, всегда используйте 
минимально возможный уровень мощности освещения, 
подходящий для данной хирургической ситуации.

1 1
ИНФОРМ АЦИЯ Риск незначительной травм ы  нациен га!

Гнезда подключения зондов для эндонллюминации при 
включении подсветки становятся горячими.

• Выключите функцию подсветки и подождите несколько 
минут, перед тем как прикоснуться к гнездам
подключения зондов для эндоиллюминации,

tнаходящимся на передней панели аппарата!

Чтобы уменьшить опасность повреждения сетчатки, не 
пользуйтесь зондами для эндоиллюминации в 
непосредственной близости от сетчатки.
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Воздушная/Силиконовая тампонада.

А ОСТОРОЖНО Риск травмы в связи с избыточным давлением воздуха!

• Слышимая утечка воздуха при включении аппарата может 
указывать на неисправность функции силиконовой 
тампонады. Пожалуйста, свяжитесь с местным 
представителем компании OPTIKON 2000.

• Во избежание попадания в глаз инфекции, используйте для 
воздушной тампонады только оригинальные трубки подачи 
воздуха с фильтром от компании OPTIKON 2000.

• Использование нестандартною набора трубок может 
привести к изменению интраокулярного давления воздуха 
и нарушению стерильности воздуха.

• Во время введения силикона, аппарат 
офтальмохирургический R-E\olulion не контролирует 
интраокулярное давление, поэтому ответственность за 
интраокулярное давление несет хирург. Очень важно 
проверять поток силикона в нас1ройках давления режима 
ввода силикона, перед тем как вводить канюлю в глаз.

• Чтобы остановить ввод силикона, необходимо отпустить 
билинейную педаль. В случае необходимости экстренного 
отключения ввода силикона, отсоедините линию подачи 
силикона от устройства подачи силикона.
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4. Технические характеристики.

4.1 Общие характеристики. 

ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ.

Изготовитель ОПТИКОН 2000 Эс.Пэ.А. (0PT1K0N 2000 S.p.A.)
Виа дель Касале ди Сеттебагни, 13 - 00138 Рим (Италия)

Модель R-Evolution / R-Evolution CR

Медицинские стандарты 93/42/EEC Medical Devices Directive (MDD)

Технические стандарты EN 60601-1 ; EN 60601-1-1 ; EN 60601-1-2 ; EN 60601-2-2

КЛАССИФИКАЦИЯ ОБОРУДОВАНИЯ В СООТВЕТСТВИИ С IEC 60601-1.

Тип защиты от поражения электрическим током Класс I

Степень защиты 
от поражения 
электрическим 
током

Диатермия Тип BF. как при низких, так и при 
высоких частотах

Ультразвук Тип В
Витректомия Тип BF
Подсветка Тип BF
Воздух Тип BF
Силикон Тип BF
Микроножницы Тип BF

Степень защиты от проникновения воды 
(прибор) IPXO

Степень защиты от проникновения воды 
(педаль) IPX8

Степень безопасности при присутствии 
легковоспламеняющихся анестетиков Не применимо

ПАРАМЕТРЫ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ.

Транспортировка и 
Хранение

Темп, диапазон от -10°С до +70°С. влажность 10-100% (без 
конденсата)

Эксплуатация Темп, диапазон от +10°С до +35°С. влажность 30-75%.

ЭЛЕКТРОТЕХНИЧЕСКИЕ ПАРАМЕТРЫ.

Входное напряжение 100-240 В переменного тока

Частота 50/60 Гц

Мощность 420 Вт

Предохранители 100-240 В: Т4АН 250 В
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ПАРАМЕТРЫ СЖАТОГО ВОЗДУХА (только для R-Evolution CR).

Входное давление воздуха от 500 до 800 кПа

Производительность 32 литра в минуту

ПАРАМЕТРЫ ИРРИГАЦИИ.

Подача жидкости

Гравитационная ирригация - глазное давление зависит от 
высоты источника с физраствором 
Контролируемая ирригация - глазное давление задается 
аппаратом

Управление Педаль билинейная

ПАРАМЕТРЫ АСПИРАЦИИ.

Тип аспирационной 
помпы

перистальтический и Вентури (R-Evolution CR) 
перистальтический и ротационный (R-Evolution)

Рабочая среда: Сжатый воздух от внешнего источника давление: 
от 500 до 800 кПа

Поток сжатого воздуха Не менее 30 л/мин при 600 мм рт. ст.

Уровень вакуума Программируется пользователем

Диапазон вакуума От 5 до 650 мм рт. ст.

Уровень скорости потока Программируется пользователем

Диапазон скорости потока От 2 до 65см^/мин. (перистальтическая помпа)

Скорость нарастания 
аспирации Три уровня: медленно, средне, быстро

Режим работы Линейная аспирация (вакуум и/или скорость потока) от 0 до 
установленного уровня, с регулированием педалью

Устройство безопасности Сенсор вакуума отслеживает уровень вакуума в 
аспирационной линии

Управление Педаль билинейная

ПАРАМЕТРЫ ВИТРЕКТОМИИ.

Тип витреотома
Пневматический витреотом гильогинового типа (VIT), 
Пневматические микроножницы (SCISS) (R-Evolution CR) 
Возвратно-поступательное движение

Режим резов Программируется пользователем

Частота резов От 60 до 6000 резов в минуту (VIT) (R-Evolution CR) 
От 60 до 770 резов в минуту (VIT) (R-Evolution)

Диапазон частоты резов От 60 до 310 резов в минуту (SCISS)

Режим одиночных резов Наличие
Размер аспирационного 
порта

Настраиваемый от 0,2 до 0,7мм (только многоразовый 
витреотом)
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Рабочая среда Сжатый воздух от внешнего источника

Рабочее давление от 220 до 420 кПа (от 2,2 до 4.2 бар)

Режим работы
Линейная скорость резов от 0 до уровня установленного 
педалью

Управление Педаль билинейная

ПАРАМЕТРЫ ДИАТЕРМИИ.

Тип Биполярный генератор -  генератор прекращает работу, когда 
радиочастотное излучение не треб\стся

Рабочая частота 2 МГц

Мощность 9Вт (при нагрузке 200 Ом)

Напряжение 100 В

Мощность по умолчанию Программируется пользователем

Диапазон мощности от 5 до 100% (процентов)

Режим работы Линейная мощность диатермии коичролируется с педали

Тип рукоятки Биполярные микрощипцы, диатермический карандаш, зонды

Диатермический кабель Двух штырьковый, 26 калибра,75 Ом. паровая стерилизация. 
Используйте только оригинальный кабель OPTIKON 2000

Управление Педаль билинейная

ПАРАМЕТРЫ МОДУЛЯ ПОДСВЕТКИ (только для R-Evolution CR).

Тип лампы Газоразрядная лампа высокой интенсивности (4300°К и 
5000°К)

Мощность 45 и 45 Вт

Настройка яркости Механическая диафрагма, 10 уровней + 4 защитных 
отсечных фильтра

ПАРАМЕТРЫ ПОДАЧИ ВОЗДУХА (только для R-Evolution CR).

Давление от 5 до 120 мм/рт.ст

Фактическое ИОД Номинальное давление ± 3 мм/рт.с г

Устройство безопасности Звуковой сигнал активации подачи воздуха

ПАРАМЕТРЫ ВВЕДЕНИЯ СИЛИКОНА (только для R-Evolution CR).

Давление от 40 до 500 кПа (от 0,4 до 5 бар)

Звуковые сигналы Звуковой сигнал активации введения силикона. Низкое 
давление на входе воздуха
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ПАРАМЕТРЫ ФАКОЭМУЛЬСИФИКАЦИИ.

Тип фако-рукоятки Пьезоэлектрическая

Частота 40 кГц

Ход фако-иглы 
(амплитуда) от 0 до 100 мкм

Мощность Фиксированный или линейный коп гроль У/3 педалью

Режим работы У/3
Непрерывный, Импульсный, Одиночный мощный импульс, 
Множественный мощный импульс. 11епрерывный мощный 
импульс, Полностью программируемый режим.

У/3 таймер
Режим программируемого излучения от 0.00 минут до 9.59 
минут -  отображение Эквивалеьггного времени ультразвука, 
используемого при факоэмульсификации

Управление Педаль билинейная

ПАРАМЕТРЫ МОДУЛЯ ЭНДОЛАЗЕРНОГО (опция, только для R-Evolution CR).

Возможность установки R-Evolution CR
Тип лазера Твердотельный лазер с диодной накачкой удвоенной частоты
Длина волны 532 нм
Класс лазера IV
Мощность от 50 до 2000 мВт
Продолжительность
импульса от 0,01 до 2 с

Интервал межу 
импульсами от 0 до 1 с

Система охлаждения Термоэлектрическая
Длина волны прицельного 
луча 635 нм

Класс прицельного лазера II
Мощность прицельного 
лазера от 0 до 1 мВт

Тип рукояток Зонды эндолазерные калибра от 20 до 27 G
Управление Педаль для модуля эндолазера, сенсорный экран аппарата

РАЗМЕРЫ.

Высота 165 см

Ширина 54 см

Глубина 57 см

Вес 100 кг

ПРИМЕЧАНИЕ:
1) Вес и размеры указаны приблизительно.
2) Технические характеристики могут быть изменены без предупреждения.

Cod. 1X1012RU 28



R-Evolution/R-Evolution CR Руководство пользователя

OPTIKON 2000

4.2 Таблицы по электромагнитной совместимости.

Аппарат офтальмохирургический R-Evolution предназначен для эксплуатации в 
нижеописанной электромагнитной среде. Покупатель или пользователь аппарата 
R-Evolution должен убедиться, что он эксплуатируется именно в гакой среде.

Аппарат R-Evolution может эксплуатироваться в строго определенной электромагнитной 
среде. Покупатель или пользователь аппарата R-Evolution должен убедиться, что он 
эксплуатируется в электромагнитной среде, описанной ниже:

Тест на излучение Соответствие Электромагнитная среда

Радиочастотное 
излучение 
CISPR 11

Группа 1

В данном аппарате R-bvolution радиочастотная 
энергия используется голько для внутреннего 
функционирования. Таким образом, 
радиочастотное излучение очень слабое и не 
может повлиять на находящееся поблизости 
электронное оборудование.

Радиочастотное 
излучение 
CISPR 11

Класс А Данный аппарат R-Evolution можно 
эксплуатировать во всех помещениях, кроме 
жилых, а также кроме помещений, напрямую 
подсоединенных к распределительной 
низковольтной электрической сети, которая 
снабжает жилые здания.

Г армоническое 
излучение 

ШС 61000-3-2

Не
применимо

Излучение в результате 
перепадов напряжения 

IEC 61000-3-3

Не
применимо

ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ УСТОЙЧИВОСТЬ -  ДЕКЛАРАЦИЯ 11Р0ИЗВ0ДИТЕЛЯ.

Аппарат офтальмохирургический R-Evolution предназначен для эксплуатации в 
нижеописанной электромагнитной среде. Покупатель или пользователь аппарата 
R-Evolution должен убедиться, что он эксплуатируется именно в такой среде.

Аппарат R-Evolution может эксплуатироваться в строго определенной электромагнитной 
среде. Покупатель или пользователь аппарата R-Evolution должен убедиться, что он 
эксплуатируется в элекгромагнитной среде, описанной ниже:

Тест на 
устойчивость

Уровень 
тестирования 
IEC 60601-1-2

Уровень
соответ­

ствия
Электромагнитная среда

Электростати­
ческий разряд 

(ЭСР)
IEC 61000-4-2

6 кВ контакт 
8 кВ воздух

Уровень теста 
1ЕС 60601-1-2

Полы должны быть 
деревянными, бетонными или 
покрытыми керамической 
плиткой. Если полы покрыты 
синтегическим материалом, 
относительная влажность должна 
составлять как минимум 30%.

Быстрые
электрические

переходные

2 кВ для линий 
электропитания 

1 кВ для входных /

Уровень теста 
1ЕС 60601-1-2

Качество сети электропитания 
должно соответствовать 
типичной коммерческой или
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процессы или 
всплески 

IEC 61000-4-4

выходных линиях >
3 м

больничной среде.

Всплеск 
напряжения 

IEC 61000-4-5

1 кВ дифференци­
альный режим 

2 кВ синфазный 
режим

Уровень 
теста IEC 
60601-1-2

Качес гво сети электропитания 
должно соответствовать 
типичной коммерческой или 
больничной среде.

Падение 
напряжения, 

кратковременные 
прерывания и 

колебания 
напряжения на 
входных шинах 
электропитания 
IEC 61000-4-11

0% Un в течение 0.5 
цикла 

40 % Un в течение 5 
циклов 

70 % Un в течение 
25 циклов 

0 % Un в течение 5 
секунд

Уровень 
теста IEC 
60601-1-2

Качество сети электропитания 
должно соответствовать 
типичной коммерческой или 
больничной среде. Если 
пользователю аппарата 
R-Evolution требуется 
непрерывная работа при 
исчезновении напряжения, 
рекомендуется использоваться 
источник бесперебойного 
питания или аккумулятор.

Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 

Гц)
IEC 61000-4-8

3 А/м
Уровень 

теста IEC 
60601-1-2

Мапштиые поля промышленной 
часто 1ы должны быть на 
уровнях, характерных для 
типичного расположения в 
типичной коммерческой или 
больничной среде.

ОБОРУДОВАНИЕ, HE ПРЕДНАЗНАЧЕННОЕ ДЛЯ ЖИЗНЕОЫГПЕЧЕНИЯ.

Аппарат R-Evolulion может эксплуатироваться в строго определенной электромагнитной 
среде. Покупатель или пользователь аппарата R-Evolution должен убедиться, что он 
эксплуатируется в элек1 'ромагнитной среде, описанной ниже:

Тест на 
устойчивость

Уровень 
тестирования 
IEC 60601-1-2

Уровень
соответствия

Электромагнитная среда

Портативное и мобильное оборудование 
радиочастотной связи необходимо 
использовать не ближе к какой-либо 
части аппарата R-Evolution, включая 
кабели, чем рекомендованный 
пространственный разнос, вычисленный 
по уравнению, зависяшему от частоты 
передатчика.
Рекомендован н ый пространственный 
разнос.

IEC 61000-4-8

3 В/м 
от 80 МГц до 

2,5 ГГц
3 В/м d = 1,2 X  VP о т  80 МГц до 800 МГц 

d = 2,3 X  VP о т  800 МГц до 2,5 ГГц

IEC 61000-4-8

ЗВ
от 150 кГц до 

80 МГц
ЗВ d =  1,2 X  VP

Где Р - это максимальная выходная
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1Ч К0В0ДСТВ0 пользователя

мощность передатчика в ваттах (Вт) по 
данным производителя передатчика, а d
-  это рекомендованный 
пространстве1П1ый разнос в метрах (м). 
Напряженность поля фиксированного 
радиочастотною передатчика, 
определенная в ходе электромагнитного 
исследования объекта, должна быть 
меньше уровня соответствия в каждом 
частотном диапазоне.
Могут возника1ь помехи в 
непосредственной близости от 
оборудования, отмеченного следующим 
символом:

(«;»)

ПРИМЕЧАНИЕ:
Un -  это напряжение сети переменного тока до применения уровня тестирования 
Примечание 1: при 80 МГц и 800 МГц применяется более высокий частотный диапазон. 
Примечание 2: Эти руководства применяются не во всех ситуациях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от конструкций, объектов и 
людей.

а) Напряженности полей, генерируемых фиксированными передатчиками, например, 
базовыми радиостанциями (сотовые / беспроводные) и сухопутными системами 
мобильной радиосвязи, любительскими радиостанциями. AM (СВ) и FM (УКВ) - 
радиовещанием и ТВ-вещанием невозможно теоретически правильно предсказать. 
Для оценки электромагнитной среды, связанной с фиксированными 
радиочастотными передатчиками, необходимо выпо]П1ить электромагнитное 
исследование объекта. Если измеренная напряженность поля в месте, в котором 
используется аппарат, превышает применимый уровень соответствия, следует 
проверить правильность работы аппарата. При обнаружении неполадок в работе, 
необходимо принять дополнительные меры, такие как изменение ориентации или 
местоположения аппарата.
б) Свыше частотного диапазона 150 кГц -  80 МГц, напряженности полей должны 
быть меньше 3 В/м.

Рекомендованный пространственный разнос д л я  оборудования, не предназначенного 
д«1Я жизнеобеспечения.

Аппарат офтальмохирургический R-Evolution предназначен для эксплуатации в 
электромагнитной среде с контролируемыми радиочастотными помехами. Покупатель 
или пользователь аппарата R-Evolution может помочь предотвратить электромагнитные 
взаимодействия путем поддержания минимального расстояния между портативным и 
мобильным оборудованием радиочастотной связи (передатчики) и аппаратом R-Evolution 
в соответствии с приведенными ниже рекомендациями и согласно максимальной 
выходной мощности аппаратуры связи.
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Аппарат R-Evolution предназначен для эксплуатации в электромагнитной среде с 
контролируемыми радиочастотными помехами. Покупатель или пользователь аппарата 
R-Evolution может помочь предотвратить электромагнитные взаимодействия путем 
поддержания минимального расстояния между портативным и мобильным оборудованием 
радиочастотной связи (передатчики) и аппаратом R-Evolution в соответствии с 
приведенными ниже рекомендациями и согласно максимальной выходной мощности

М аксимальная 
выходная 
мощность 
передатчика (Вт)

Пространственный разнос в c o o i h c t c t b h h  с частотой 
передатчика
150 кГ ц- 8 0  МГц 
d =  1,2х л/Р

80 МГц -  800 МГц 
d =  1,2х VP

800 М Гц-2 ,5  ГГц 
d = 2,3 X Vp

0.01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Для передатчиков с максимальной выходной мощностью, отсчтствующей в таблице выше, 
рекомендованный пространственный разнос d в метрах (м) можно вычислить по 
уравнению, зависящему от частоты передатчика, где Р - это максимальная выходная 
мощность передатчика в ваттах (Вт) по данным производителя передатчика 
Примечания:
(1) при 80 МГц и 800 МГц применяется более высокий частотный диапазон.
(2) Эти руководства применяются не во всех ситуациях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от конструкций, объектов и 
людей.

Для передатчиков с максимальной выходной мощностью, o t c v t c i  вующей в таблице выще, 
рекомендованный пространственный разнос d в метрах (м) можно вычислить по 
уравнению, зависящему от частоты передатчика, где Р - это максимальная выходная 
мощность передатчика в ваттах (Вт) по данным производителя передатчика.

ПРИМЕЧАНИЯ:
Примечание 1: при 80 МГц и 800 МГц применяется более высокий частотный диапазон. 
Примечание 2: Эти руководства применяются не во всех ситуациях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от консгрукций, объектов и 
людей.
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4.3 Характеристики мощности диатермии.

Зависимость мощности от нредварительной naci ройки

О

Установка. %

4.4 Принципиальные схемы.

Компания OPTIKON 2000 по запросу предоставит принципиальные схемы, список 
компонентов, описания, инструкции по калибровке, или др\(ук) информацию, которая 
может помочь квалифицированному техническому персонал) организации, в которой 
эксплуатируется аппарат, произвести ремонт ремонтопригодных частей аппарата.
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5. Установка и эксп.1 уагация.

Перед первоначальной установкой.

А ВНИМАНИЕ Риск травмы глаза пациента!

Первоначальная установка аппарага производится службой 
технической поддержки компании OPTIKON 2000 или 
экспертом, уполномоченным компанией OPTIKON 2000. 
Пожалуйста, убедитесь, что соблюдаются следующие 
требования:

• Соединяющиеся части должны быть надежно соединены 
(разъемы, вилки в гнездах), [винтовые соединения 
затянуты.

• Убедитесь, что все кабели и штекеры находятся в 
отличном состоянии, то ес 1ь отсутствуют признаки 
износа, загибов или других повреждений.

• Убедитесь, что выбранное (установленное) напряжение 
на аппарате соответствует номинальному сетевому 
напряжению на объекте установки.

• Сетевой штекер можно вставлять только в розетку, 
оборудованную бездефектным проводом защитного 
заземления.

• Убедитесь, что к аппарату подсоединен кабель питания, 
предназначенный для этой це;ш.

Перед каждым нспользованием.

А ВНИМАНИЕ Риск травмы глаза пациента!

• Убедитесь, что выполняюгся 
«требования к работе».

все необходимые

Обратите внимание на все символы и знаки, нанесенные 
на аппарат.

Вентиляционные отверстия не должны быть закрыты.

Проверьте правильность расположения аппарата R- 
Evolution, т.е. имеется ли достаточно места для 
маневрирования, не повреждая при этом кабели, можно 
ли осуществлять неограниченное перемещение аппарата, 
и можно ли получить легкий досгун к выключателю для 
отсоединения аппарата от электропитания.

Соедините коннектор заземления на задней части 
аппарата с заземляющим разъемом в операционной, с 
помощью заземляющего кабеля. Необходимо иметь 
вторую точку заземления на случай неисправности
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заземления сетевого штекера.

Проверьте пользовательские настройки выбранного 
профиля пользователя во избежание непредвиденного 
поведения аппарата.

После каждого использования

Используйте главный сетевой выключатель для выключения аппарата.

Главный выключатель аппарата необходимо выключить, если аппарат не используется, и 
вилка кабеля питания должна быть извлечена из сетевой розетки.

Ответствеиность и гарантия.

Гарантия и ответственность зависят от применяемых договорных условий

ИНФОРМАЦИЯ Аннулирование гарантии!
Запрещено выполнять изменения в аппарате. Производитель не 
будет нести ответственности за повреждения, вызванные 
вмешательством в устройство аппарата лиц, не имеюших на 
это разрешения. Кроме того, такие действия приведут к потере 
прав на предъявление претензий по гарантии.
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Функционирование аппарата офтальмохирургического R-Evoliition с принадлежностями 
обеспечивается встроенными в аппарат модулями, функции когорых описаны ниже:

Система ирригации.
Аппарат офтальмохирургический R-Evolution с принадлежностями 
обеспечивает как гравитационную ирригацию. laK и контролируемую 
ирригацию.

Гравитациопиаи ирригация.
В режиме гравитационной ирригации, скорость по i ока жидкости и давление 
ирригации определяются уровнем высоты, на который помещается 
источник с ирригационным раствором. Аппарат R-Evolution контролирует 
инфузионную стойку с автоматическим приводом, которая используется для 
регулировки уровня высоты источника с ирригационным раствором.

Контролируемая ирригация.
При использовании функции «контролируемая ирригация» давление 
ирригации для пакета с инфузионным раствором автоматически 
устанавливается аппаратом R-Evolution. Данная система управления 
давлением ирригации обеспечивает ряд преимуществ по сравнению с 
простой ирригацией под воздействием гравитации, как для хирургии 
катаракты, так и сетчатки. Для обеспечения сгерильности вкл./выкл. 
ирригации возможна активация клапана посредством ножной педали 
управления или виртуальных кнопок в графическом пользовательском 
интерфейсе.

Система аспирации.
Аппарат офтальмохирургический R-Evolution с принадлежностями 
обеспечивает функцию аспирации посредством системы двух помп. В 
зависимости от версии аппарата и хир)ргических потребностей 
(предпочтений), хирург может выбрать либо перистальтическую помпу, 
либо помпу Вентури или перистальтическую помпу, либо ротационную 
помпу. Гнездо кассеты предусмотрено для фиксации кассеты. Жидкости и 
частицы масс аспирируются с дальнего конца фако-иглы, и затем 
помещаются в кассету. Защитный датчик вак\ума отслеживает уровень 
вакуума в аспирационных трубках и рег\лирует работу помпы в 
соответствии с необходимостью. Данное счигывание значения вакуума 
осуществляется «закрытой системой»: стерильная мембрана в кассете 
полностью отделяет датчик вакуума от стерильных жидкостей.

Помпы в аппарате R-Evolution контролируются микропроцессором. 
Предварительная установка уровня вакуума допчскается либо с помощью 
сенсорного экрана, либо может регулироваться хирургом посредством 
ножной билинейной педали управления (линейный режим).
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Витректомия.
Зонд для витре1стомии подсоединяется к гнезду витректомии. 
расположенному на передней панели аппарата. По сути, он состоит из двух 
частей:

РЕЖУЩЕЙ ИГОЛКИ (лезвия);
КОРПУСА (содержащего приводной механизм, активируемый 

сжатым воздухом).
В зонде для витректомии используется принцип привода одностороннего 
действия: давление воздуха от компрессора в аппарате воздействует на такт 
работы устройства (выдвижение). После прекращения действия давления, 
такт впуска достигается механическим способом, в данном случае, 
посредством встроенной пружины. Иголка содержит режущий элемент, 
состоящий из внещней (фиксированной) н внутренней возвратно­
поступательной трубки, действующей в продольном направлении,
сопоставленных друг с другом по размерам.
Используемая для аспирации, внутренняя трубка оснащена фронтальным 
лезвием с заострённым внещним краем. В передней части внешняя трубка 
имеет боковое отверстие для резки и аспирации. Ткани разрезаются и 
одновременно аспирируются продольным возвратно-поступательным 
действием внутренней трубки. генерируемым пневматическими
импульсами, подаваемыми аппаратом. Чрезвычайно малое расстояние 
между внутренними и внещними трубками создасг небольшое постоянное 
давление, обеспечивающее эффект самозатачивания. Подобная точность, в 
сочетании с гильотинной конструкцией, обеспечивает идеальные свойства 
резки. Обеспечиваемые аппаратом скорость резов (ог 60 до 6000 разрезов в 
минуту) и уровень вакуума (от 5 до 650 мм рт. ст.) регулируются 
посредством элементов управления на сенсорном экране.

Биполярная диатермия
Биполярная диатермия использует радиочастотные (РЧ) токи для генерации 
тепла в теле ткани, что вызывает коагуляцию. ’)нергия РЧ осциллятора 
(генерируемая аппаратом) подаётся на пару элекгродов (диатермических 
щипцов или диатермического карандаша), прикладывающихся к 
обрабатываемой биологической ткани. Применение биполярной
радиочастотной (РЧ) мощности влияет на сокращение нежелательной 
нейромыщечной стимуляции.
Аппарат офтальмохирургический R-Evolution генерирует регулируемую 
хирургом выходную мощность диатермического гнезда (3) в диапазоне от
0,1 до прибл. 9 Ватт при 200 Ом.

Освещение
Аппарат офтальмохирургический R-Evolution оснащается модулем 
подсветки с двумя газоразрядными лампами высокой интенсивности и 
фильтрами защиты сетчатки для оптимальных условий осмотра при 
хирургических операциях на сетчатке глаза.
Две встроенные в модуль подсветки лампы работают с различной 
температурой цвета (4300°К и 5000°К, как видно из маркировки нанесенной 
на соответствующих оптоволоконных гнездах аппарата). Специальный 
световой фильтр устраняет практически всю тепловую энергию и УФ- 
диапазон из света для максимальной безопасности пациента. Система 
диафрагм позволяет регулировать уровень освещённости, не затрагивая 
цветовую температуру света. Имеются 4 различных фильтра (420 нм, 435
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нм. 475 нм и 515 нм) для акцентирования налнчия мембран на сетчатке. 
Фильтры для сетчатки защищают глаз пациента oi ненужного воздействия 
излучения, и, таким образом, обеспечиваю! более длительное время 
лечения. Адаптер с 2-мя выходами для кссиопового источника света 
позволяет подключать вплоть до 4-х оптоволоконных зондов освещения 
одновременно, т.е., вплоть до четырёх оптоволоконных зондов для 
эндоиллюминации, без какой-либо потери света.

Воздушная тампонада
Система воздушной тампонады использус! сложную технологию 
автоматического контроля глазного давления. Это позволяет хирургу 
подавать стерильный воздух с предварительно усга1ювленным значением (в 
мм рт. ст.), а аппарат при этом осуществляет автоматическую балансировку 
изменений ввиду возможных потерь при выполняемых хирургом надрезах. 
Модуль подачи воздуха аппарата R-Evolulion рассчитан на подачу 
стерильного воздуха при регулируемых установках низкого давления во 
всём диапазоне 5-120 мм рт. ст.
Одноразовый' мембранный фильтр должен подключаться к трубке для 
подачи воздуха, подсоединённой' к разъему подачи воздуха на передней 
панели аппарата. Это означает, что воздух, проходя через фильтр, 
фактически очищается от всех включений и становится стерильным.

Силиконовая тампонада
Набор для ввода силикона состоит из шприца, предварительно заполненного 
силиконовым маслом, трубки, выдерживающей высокое давления воздуха, 
для подключения шприца с силиконом к передней панели аппарата 
офтальмохирургического R-Evolution, а также пластиковой канюли через, 
которую вводится силикон в глаз. Шприц с силиконовым маслом 
приводится в действие сжатым воздухом, подаваемым аппаратом R- 
Evolution через входящую в набор трубку и управляемым хирургом линейно 
посредством ножной педали управления.

Факозмульсификация
Пьезоэлектрическая фако-рукоятка подключается к (|)ако*гнезду на передней 
панели аппарата R-Evolution. Фако-рукоятка содержит пьезопреоб­
разователь, генерирующий вибрацию с частотой 40 кГ'ц (+4,5 кГц/-1 кГц) и 
амплитуду хода в примерно 100 мкм. Пьезопреобразователь фако-рукоятки 
состоит их трёх компонентов:
- ПЬЕЗОЭЛЕКТРИЧЕСКОГО КЕРАМИЧЕСКОГО ЭЛЕМЕНТА, 

преобразующего электрическую энергию, подающуюся пультом 
управления непосредственно в механическое вибрационное движение 
частотой прибл. в 40 ООО циклов в секунду (40 кГц).
КОРПУСА, усиливающего и механически передающего движение 
пьезоэлектрического керамического элемента фако-игле.
ФАКО-ИГЛЫ, вибрирующей в продольном направлении, и таким 
образом способствующей фрагментации ткани в ограниченной области, 
примерно равной контактной поверхности фако иглы. Максимальные 
циклы повторного использования фако-игл описаны в инструкции по 
эксплуатации, идущей в комплекте к данному устройству.

Процессы потери энергии в пьезокерамических элементах приводят к 
нагреву пьезопреобразователя во время высокочасто гнои вибрации, поэтому 
аспирируемая жидкость из глаза используется для рассеивания тепла.
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Аппарат R-Evolution использует запатентованную технологию Minimal 
Stress, которая измеряет движение (ход) фако-иглы в режиме реального 
времени. Данная информация используется микропроцессором аппарата для 
стабилизации хода фако-иглы.
Основными преимуществами данной системы яв.чяюгся:

1 [редустановленная УЗ мощность указывает на )ффективный ход фако- 
иглы и соответствует значению движения фако-иглы в микронах. 
Многократно использованные фако-рукоягки настраиваются и 
компенсируются относительно типовой потери )ффективности работы 
из-за износа (старения).
Вибрация (ход ) фако-иглы больше не зависиг от различной твёрдости 
катаракты или колебаний температуры в фако-рукоятке.
Среднее и пиковое значение мощности ультразвука ниже по сравнению 
со стандартной факоэмульсификацией.
Уменьщение отскоков фрагментов катарак1ы  по сравнению со 
стандартной факоэмульсификацией.
Фако-рукоятка может быть протестирована оборудованием для 
подтверждения её эффективности, что позволяет избежать ее 
эксплуатации в условиях ниже допустимых пределов.

Ультразвуковая мощность может подаваться в Непрерывном (Continuous) 
или Импульсном (Pulsed) режиме

в Непрерывном режиме энергия подаётся в фако-рукоятку постоянно и 
без перерывов, при нажатой ножной билинейной педали за предел точки
2 механической обратной связи.
в Импульсном режиме энергия подаётся в виде импульсов с 
предварительно установленными интервалами, когда ножная 
билинейная педаль управления приведена в положение в области С, 
после прохождения положения 2. Импульсная мощность частотой 1-50 
Гц доступна при линейном или импульсном управлении. Она 
генерирует периодические импульсы ул1>1развуковой мощности. 
Пользователь может осуществлять выбор в диапазоне от 1 до 50 
импульсов в секунду.
Одиночный мощный импульс обеспечивает одиночные мощные 
ультразвуковые импульсы длительностью в 120 мс. Хирургу 
необходимо вернуть ножную билинейную пела.1ь управления в область 
С, выдержать паузу примерно в 0,5 секунды и затем снова нажать её, 
вернув её в область С для получения очередного одиночного мощного 
импульса.
Множествепный мощный импульс генерирует ультразвуковые 
импульсы длительностью 80 мс. с генерацией лополнительных мощных 
импульсов (прибл. 1 мощный импульс в секунду) при прохождении 
ножной билинейной педали управления тактильной позиции 2 и её 
достижении области С. По мере отпускания ножной педали управления 
далее концевого положения останова, частота мощных импульсов 
увеличивается до максимального значения в 4 мощных импульса в 
секунду.
Непрерывный мощный импульс генерирует импульс длительностью в 
80 мс. При прохождении ножной педали управления тактильной 
позиции 2 и её достижении области С импульсы генерируются 
последовательно с постепенным увеличением. При максимальном 
нажатии ножной билинейной педали управления импульсы смешаются.
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и устройства начнут обеспечивать непрерывную ультразвуковую 
мощность.
Полностью программируемый режим )\1иссий в R-Evolution 
обеспечивает новый современный программируемый режим эмиссий 
(РЕМ). РЕМ позволяет хирургу создавагь собственный характер 
ультразвуковых эмиссий, который наилучшим образом соответствует 
его хирургической технике или твёрдости катаракты. Данная функция 
обеспечивает значительное сокращение \льтразвуковой энергии, 
необходимой для удаления катаракты.
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5.2 Компоненты системы.

5.2.1 Общий вид.

1 Монитор жидкокристаллический (ЖК) 19 дюймов с сенсорным жраном
Монитор ЖК с сенсорным экраном позволяет оператор) задавать параметры и 
считывать их фактические значения. Для поддержания стерильности во время 
проведения операций, монитор ЖК можно накрывать cooi ветствующей прозрачной 
стерильной накладкой на экран.

2 Шарнир монитора
Монитор можно поворачивать вправо или влево, а также частично вверх или вниз 
для улучшения видимости отображаемых параметров.

3 Инструментальный столик
Складной инструментальный столик позволяет хирургл или ассистенту размещать 
на нём требуемые хирургические инструменты и принадлежности. Для стерильного 
использования инструментальный столик может оснащагься стерильной накладкой 
на столик. При отсутствии необходимости его использования, инструментальный 
столик можно хранить внутри корпуса аппарата.

4 Кассета
Место для установки кассеты.

5 Колеса со стопорами
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Аппарат оснащается четырьмя колесами, позволяющими л с е  к' о  позиционировать его в 
операционной. Стопорные язычки предотвращают нежелательное перемещение (откат) 
аппарата.
Для позиционирования аппарата необходимо нажать на как минимум два стопорных 
язычка.
• Нажмите стопорный язычок для блокировки колеса.
• Нажмите стопорный язычок для разблокировки колеса.

6 Инфузионная стойка с держателем бутыли
Управляемая компьютером электрическая инфузионная стойка позволяет перемещать на 
занесённое в память аппарата значение высоты бутылки со сбалансированным солевым 
раствором во время процедур, использующих гравитационн\ю ирригацию. Крюк на 
инфузионной стойке также может использоваться для подвешивания запатентованного 
герметичного ирригационного пакета, входящего в состав набора контролируемой 
ирригации Minimal ЮР, во время выполнения хирургических процедур с применением 
«контролируемой ирригации».

7 Рукоятка
Используется для перемещения и установки аппарата в операциошюй.

8 Держатель(и) кабеля
Две пары держателей кабеля используются для намотки кабеля питания, кабеля ножной 
билинейной педали управления и трубки подачи воздуха от внеип1Сго источника.

9 Вентиляционные рещётки
Данные рещётки позволяют отводить нагретый воздух из аппарата. Во избежание 
перегрева не загораживайте рещётки.

10 Кронштейн ножной педали управления
Используется для подвещивания ножной билинейной педали \правления для хранения, 
когда она не эксплуатируется.

Cod. 1X1012RU 42



R-Evolution/R-Evolution CR ’уководство пользователя

OPTIKON 2000

5.2.2 Коннекторы н элементы управления на передней пане.ш аппарата.

1 Гнездо для подключения фако-рукоятки
В данное гнездо подключается коннектор фако-рукоятки.

2 Гнездо витректомии
В данное гнездо подключается коннектор зонда для витректомии (витреонож).

3 Г нездо диатермии
В данное гнездо подключается коннектор рукоятки биполярной диатермии.

4 Гнездо подачи воздуха
В данное гнездо подключается коннектор трубки подачи воздуха с фильтром.

5 Г нездо для подключения набора для ввода силикона.
В данное гнездо подключается коннектор набора для ввода силикона.

6 Г нездо для подключения микроножниц
В данное гнездо подключается коннектор пневматических микроиожниц.

7 Гнездо источника света 4300°К
В данное гнездо подключается коннектор зонда для эндоиллюмимации.

8 Гнездо источника света 5000°К
В данное гнездо подключается коннектор зонда для эндоиллюминации.
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5.2.3 Коннекторы ii элементы управления на задней панели аппарата.

1 Выключатель питания
Выключатель питания используется для включения/выключения аппарата. При 
включённой аппарате горит зелёный индикатор в выключателе.

2 Блок предохранителей и гнездо питания
Подключайте аппарат только к розетке, оснащённой надлежащим образом 
подсоединённым проводником защитного заземления.

3 Клавиши управления инфузионной стойкой.
Используется для управления инфузионным стойкой без использования сенсорного 
экрана.

4 Гнездо ножной билинейной педали управления
К данному гнезду подключается коннектор ножной билинейной педали управления при 
использовании в проводном режиме подключения или лля зарядки встроенных 
аккумуляторов.

5 Коннектор заземления аппарата
Данный коннектор используется для подсоединения заземляющего провода к аппарату.

6 Г нездо USB
К данному гнезду возможно подключение USB устройспиа хранения памяти для 
обновления программного обеспечения или импорта/экспорта пользовательских 
программ.

7 Впускной разъём для воздуха
Впускной разъём для подачи сжатого воздуха, который испол1>пется для работы помпы 
вентури, зонда витректомии и инъекции силиконового масла.
Давление воздуха должно быть в диапазоне от 500 до 800 кПа. 11одаваемый поток должен 
быть не менее 32 л./мин.

Cod. 1X1012RU 44



R-Evolution/R-Evolution CR ’уководство пользователя

OPTIKON 2000

5.2.4 Педаль билинейная.

Ножная билинейная педаль управления подключается посрелс! вом проводного (кабель) 
или беспроводного (Bluetooth) интерфейса к аппарату, предназначена для управления 
функциями аппарата.
Ножная билинейная педаль управления для хирургических инструментов позволяет 
хирургу активировать выбранную функцию на его устройстве. Например, при помощи 
данного устройства хирург может контролировать и изменягь уровень утразвуковой 
энергии, подаваемой у/з фако-рукояткой, частоту резон витрсоиожа, уровень вакуума в 
режиме ирригации-аспирации и т.д. Функции «вкл./выкл.» активируются посредством 
боковых кнопок, в то время как линейные функции активируются посредством ножной 
билинейной педали управления.
Ножная билинейная педаль может работать как с беспроводным подключением, так и 
подсоединяться к соответствующему гнезду на задней панели аппарата.

А ВНИМАНИЕ Риск инфекции!

Ножная педаль билинейная не авток-швируется.
• Информация по очистке и/или дезинфекции ножной 

билинейной педали приведена в главе «Уход и 
техническое обслуживание» руководства по 
эксплуатации.

1 Основной переключатель ножной педали билинейной
Для вызова определённых функций основной переключатель ножной педали может 
перемещаться в горизонтальном и вертикальном направлениях (билинейность). 
Вертикальный ход педали билинейной подразделяется на три области с двумя 
тактильными позициями. Каждой области назначаются определённые функции, 
вызываемые нажатием на основной переключатель ножной педа:ш управления.
Нерабочее положение
Область А располагается между нерабочим положением и первым тактильным 
положением.
Тактильное ноложение 1
Область В располагается между первым тактильным положением и вторым тактильным 
положением.
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Тактильное положение 2
Область С располагается между вторым тактильным положением и ограничительным 
выключателем.

2 Боковые кнопки
Используется для активации выбранных хирургом функций.

3 Гнездо для подключения кабеля.
Используется для подключения ножной билинейной педали управления к аппарату R- 
Evolution.

4 Кронштейн
Используется для хранения и переноски ножной билинейной педали управления на 
аппарате R-Evolution.

5 Шильдик
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5.3 Сенсорный экран и графический пользовательский интерфейс.

Аппарат офтальмохирургический R-Evolution оснащён 
жидкокристаллическим (ЖК) монитором с сенсорным жраиом. 
интерфейс состоит из графического программного обеспечения под 
платформы Windows, отображающий различные кнопки и экраны.

интерактивным 
Пользовательский 

управлением

Пользователь может выбирать функции оборудования и регулировать соответствующие 
параметры касанием сенсорного экрана в соответствующих областях. Отображаются 
фактические и предустановленные значения для каждого парамегра. При размещении на 
мониторе стерильной накладки на экран, оборудование может \ правляться операционной 
сестрой при условии соблюдения стерильности.

Для облегчения читаемости интерфейсного экрана, пользовательский интерфейс аппарата 
R-Evolution был разработан таким образом, чтобы функциональные кнопки, 
предварительно установленные и фактические значения парамегров были всегда видны на 
мониторе, в то время как кнопки установки для реже используемых установок были 
скрыты во время работы оборудования. Параметры логически сгруппированы в окнах 
параметров.

Например, как показано на рисунке слева, 
предварительно установленное ограничение для 
мощности УЗ (35 мкм) показано как в центре 
поворотного регулятора, гак и на радиальном 
индикаторе.

Фактическая мощность УЗ (20 мкм) отображается в 
зелёной области в диапазоне от О до 20.

Для регулировки значения параметра пользователь 
касается области поворопюго регулятора вблизи 
требуемого нового предварительно
устанавливаемого ограничения.

Точная настройка обеспечивается касанием кнопок « — » и « + » под поворотным 
регулятором.

Для установки статуса или значения реже 
изменяемых параметров, таких как 
линейное/фиксированное управление или 
режим эмиссии у/з, пользователь 
нажимает кнопк\ «Ультразвук» в верхней 
части окна.

( UITRA&OUNO I*

^enUnuMî ГиМ  J

Mulll ew tlj SmymwmJ

M.M. J CenL ButuJ

Откроется новое малое окно с 
возможностью управления всеми 
дополнительными параметрами.

Для изменения требуемого параметра 
нажмите кнопку, а затем «ОК» для 
закрытия малого окна.
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Некоторые установки, как, например, Р.Е.М. и Импульсный режим, могут привести к 
отображению на мониторе аппарата дополнительных поворотных регуляторов, кнопок 
или других регуляторов.

Панель в верхней части монитора содержит ряд кнопок и индикагоров:

[ (>«f*uttAnt*rior*
СлШ Ш л

U n d » a iM t9 « t

1. Кнопка программы/индикатор активного пользователя.
Для доступа к перечню доступных программ нажмите на данную кнопку.

2. Кнопка программы/индикатор ножной билинейной педали управления.
Возможна конфигурация работы ножной педали управления в зависимости от 
предпочтений хирурга. Для активации перечня доступных программ ножного педали 
нажмите на данную кнопку.

3. Кнопка отмены изменений.
Позволяет отменять любое изменение, сделанное пользователем в программе, активной на 
текущий момент.

4. Кнопка «Сохранить».
Позволяет сохранять текущую Пользовательскую Программ) со всеми изменениями, 
выполненными Пользователем (в текущей конфигурации). Программы по умолчанию не 
могут быть изменены и обновлены.

5. Кнопка «Сохранить как»
Позволяет сохранить текущую конфигурацию программы в качестве новой 
Пользовательской Программы.

6. Кнопка/индикатор предупреждений.
При нажатии данной кнопки, на монитор выводится перечень текущих активных 
системных предупреждений/сообщений.

7. Кнопка помощи
При нажатии данной кнопки на монитор выводятся контекстуальные подсказки.

Строка состояния внизу экрана монитора отображает факгический статус аппарата 
посредством увеличения соответствующего индикатора активной хирургической функции 
(в примере выше, “Sculpt").

Коснитесь кнопочного индикатора или любой другой кнопки хиру ргической функции для 
переключения оборудования в требуемый режим работы.
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Расположенный в нижнем правом углу монитора, логотип компании OPTIKON 2000, 
окружённый белыми мигающими точками, указывает на то, что профаммное обеспечение 
аппарата функционирует нормально.

ИНФОРМ АЦИЯ Риск не}начите>1Ы1ой травмы наци ста!

• Если точки вокруг логотипа прекращают движение -  это 
означает, что аппарат находи юя в режиме бездействия, 
и необходимо прекратить ею  жсплуатацию. 
Пользователю рекомендуется периодически наблюдать 
за статусом аппарата.

Системные сообщения об ошибках разделены на три степени важности;

«Опасность» имеет высщий приоритег. Ощибки этого уровня 
нумеруются 1хх и отображаются красным символом. Ошибка с таким 
приоритетом требует прекращения использования оборудования.

«Внимание» имеет средний приоритск Ошибки этого уровня 
нумеруются 2хх и отображаются желтым символом. Ошибка с таким 
приоритетом блокирует использование только определенной функции.

«Информация» имеет низший приоритет Ошибки этого уровня 
нумеруются Зхх и отображаются голубым символом. Ошибка с таким 
приоритетом требует внимания пользовагеля для выполнения 
определенного действия.

Подробное описание всех сообщений о неисправности, их нричин и возможных 
корректирующих действий приведено в главе «Системные сообщения о неисправностях» 
настоящего руководства пользователя

Предупреждения но оборудованию и 
сообщения об ошибках отображаются на 
экране монитора в виде всплывающих 
окон. После ПОД! всрждения пользователем 
сообщения о предупреждений/
неисправности. всплывающее окно 
исчезает, ошибка заносится в память в 
меню сообщений о предупреждений/ 
неисправности.

В качестве напоминания о всё ещё 
активных неисправностях на мониторе 
отображается символ неисправности 
(колокольчик в верхнем правом углу 
экрана), выделенный цветом активной 
неисправности, имеющей более высокий 
приоритет.
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При нажатии символа неисправности 
(колокольчик) аппарат отображает 
перечень всех активных
предупреждений/неисправностей.

Снова нажмите символ неисправности 
(колокольчик) для закрытия перечня 
предупреждений/неисправностей и
возобновления нормальной эксплуатации.

Все ошибки автоматически заносятся в 
память аппарата, и доступны сервисным 
инженерам компании OPTIKON 2000 в 
режиме обслуживания.

Более подробная информация по использованию Графического Пользовательского 
Интерфейса приведена в описании использования отдельных ф\икций аппарата.
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5.4 Процедура установки.

5.4.1 Установка оборудования.

Аппарат был упакован таким образом, чтобы уменьшить риск повреждения при 
перевозке.

• Откройте упаковку и осмотрите компоненты на предмет повреждений. При 
разрезании упаковочного материала соблюдайте осторожность, чтобы не повредить 
содержимое.

ВНИМАНИЕ Риск травм ввиду повреждений при транспортировке !

• При повреждении упаковки или содержимого, 
пожалуйста, немедленно уведомьте перевозчика (ж/д, 
авиа или автоперевозчика), а также, пожалуйста, 
свяжитесь с местным представителем компании 
OPTIKON 2000.

• Убедитесь, что содержимое \паковки соответствует 
указанному в прилагающихся транспортных накладных. 
Незамедлительно уведомьте местного представителя 
компании OPTIKON 2000 о любых несоответствиях.

Для установки аппарата выполните следующее:

• Откройте упаковку аппарата и его принадлежностей;
• Извлеките R-Evo^tion из транспортной упаковки;
• При распаковке стерильных и стерилизуемых микрохирургических 

принадлежностей следуйте соответствующим инструкциям по использованию;
• Проверьте, соответствует ли давление подаваемого в аппарат воздуха значению, 

приведённому на задней панели аппарата (от 500 до 800 к11а);
• Возьмите трубку подачи воздуха от внещнего источника и подсоедините ее 

в разъем подачи газа “ Впускной разъём для воздуха " к  линии подачи сжатого 
воздуха.

ИНФОРМАЦИЯ Риск раздавливания -  берегите пальцы!

• Всегда берите ножную педаль билинейную за 
специальное отверстие.

Подсоедините кабель к гнезду ножной билинейной педали, расположенному 
на задней панели аппарата;
Подсоедините аппарат, при помощи кабеля питания переменного тока 
к заземлённой розетке.
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Перемещение аппарата.

Аппарат оборудован рукояткой, которую можно использовать для безопасного и лёгкого 
перемещения аппарата в другое место установки. Пожал\йста. используйте рукоятку 
аппарата только для указанной выше цели.
Аппарат оснащается четырьмя колесами, позволяющими легко позиционировать его в 
операционной. Стопорные язычки колес предотвращают нежелательное перемещение 
(откат) аппарата.

Для позиционирования аппарата необходимо нажать на как минимум два стопорных 
язычка.

• Нажмите стопорный язычок для блокировки колеса.
• Нажмите стопорный язычок для разблокировки колеса.

Установка аппарата в операционном за«1 е.

Для установки системы в операционном зале, пожалуйста, выпо.чните следующее:
• Отпустите все стопорные язычки колес;
• Держите аппарат за рукоятку и затем осторожно толкайте его в требуемом 

направлении;
• Аппарат должен быть расположен на ровной поверхности:
• Нажмите как минимум два стопорных язычка колес и \бедитесь, что аппарат не 

может откатиться самостоятельно.
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А ВНИМАНИЕ Риск заражения!

Пациент или пользователь можеч быть инфицирован при 
отсутствии стерильных принадлежностей.

• Для эксплуатации сенсорною жрана с сохранением 
стерильности, используйте стери.|р>ную накладку.

• При использовании ПДУ и инструментального столика, 
пожалуйста, используйте соо1вегствующие стерильные 
накладки.

• Управление аппаратом можег осуществляться только 
надлежащим образом обученным персоналом.

• Стерильные одноразовые накладки могут быть 
использованы для поддержания аппарата в стерильном 
состоянии. Для аппарата офтальмохирургического 
R-Evolution доступны следующие стерильные накладки:

о - стерильная накладка на жран;
о - стерильная накладка на столик.

• При размещении накладок, пожалуйста, следуйте 
Инструкциям по Эксплуатации каждой из накладок, 
входящих в соответствующие наборы.
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Включение питания аппарата.

Перед включением аппарата убедитесь, что:

• Линия подачи сжатого воздуха подсоединена.
• Кабель питания подсоединён.
• Ножная билиннейная педаль подсоединена.

А ОСТОРОЖНО Риск травмы глаза пациента!

• Слышимое шипение воздуха при включении питания 
может указывать на неисправность функции 
силиконовой тампонады. Пожалуйста, обратитесь к 
местному представителю компании OPTIKON 2000.

А ВНИМАНИЕ Проверка работоспособности

• Встроенное программное обеспечение проверяет 
корректность калибровки агпиграта при включении 
питания. При выявлении несоогветствия, сохраняется 
корректная калибровка по \молчанию, и выдаётся 
сообщение о необходимости кшшбровки аппарата (5 
сигналов). Пожалуйста, свяжитесь с местным 
представителем компании OP'FIKON 2000.

Для включения питания ainiapara выполните следующее:

• Нажмите выключатель питания на задней панели аппарата:
• Инфузионная стойка переместится вверх и вниз;
• Аппарат выполнит процедуру самопроверки, во время которой на Ж/К мониторе

будет отображаться начальное меню с логотипом компании OPTIKON 2000;
• После того как аппарат включится, на Ж/К мониторе отобразится меню начальной 

конфигурации;
• При первом запуске аппарат отобразит стандартный пользовательский профиль, 

«Заводская установка по умолчанию №1», а также рабочий интерфейс на 
английском языке. При последующих входах в учёгн\ю запись, пользователь 
аппарата может настроить язык интерфейса и выбрать для загрузки по умолчанию 
наиболее востребованную пользовательскую программу.
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5.4.2 Установка кассеты.

Для правильной установки кассеты выполните следующее:

• Подсоедините разъем типа «папа» от ирригационной тр\бки к соответствующему 
разъему в кассете;

• Вставьте кассету в боковую панель аппарата, выровняв ориентирную линию на 
кассете с соответствующей точкой на боковой панели:

• Поверните кассету по часовой стрелке, чтобы она встала па место после щелчка.

А ВНИМАНИЕ Риск заражения!

При замене бутыли/пакета/флакона с инфузионным раствором, в 
раствор могут попасть патогены и 3 a i  рязнить его.

• Не допускается касаться зубца капельницы при 
закреплении, замене или снятии иифузионного флакона.

• Для контролируемой ирригации проколите флакон или 
пакет с инфузионным раствором зубцом капельницы.

• Подсоедините концы ирригационной и аспирационной 
трубок к соответствующим соединениям подходящей 
рукоятки.

А ВНИМАНИЕ Риск травмы пациента!

• Перед использованием фако-р\ коятки всегда выполняйте 
процедуру тестирования аппарата с заполнением 
ирригационных линий физраствором (Priming). В ходе 
процедуры Priming трубки ирригации/аспирации 
проверяется на предмет коррекгности их установки и 
работы. Эта процедура прелотвращает возможную 
неисправность и травму пациента.

Для снятия кассеты выполните следующее:
Для извлечения кассеты в конце операции нажмите кнопку “PUSI Г’

Дождитесь полного отвода перистальтического насоса.

• Поверните кассету против часовой стрелки до совпадения её ориентирной линии с 
соответствующей точкой на боковой панели;

• Снимите кассету.
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5.4.3 У становка фако-принадлежностей.
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А Е Н В Ж  Риск травм ы  глаза пациента!

Процедура тестирования аппарата с заполнением 
ирригационных линий физраствором (Priming) во время 
использования фако-иглы можег вызвать серьёзные 
повреждения структур глаза.

• Не допускается проведение процедуры тестирования 
аппарата с заполнением ирригационных линий 
физраствором (Priming) во время использования 
аппарата для операций с пациентом.

Подсоединение фако-иглы к  фако-рукоятке.

1 2 • Наверните соответствующую фако-иглу (2) на
— ^ конечную часть фако-рукоятки (1), убедившись в

надлежащем сцеплении резьбы. Загягивайте фако-иглу 
только вручную;

• Соблюдая осторожность, помесгите отверстие ключа 
для фако-игл (со стороны фланца) над фако-иглой (2), 
не повреждая фако-иглу, таким образом, чтобы ключ 
факоиглы вощёл в пазы в основании фако-иглы;

• Осторожно затяните фако-иглу ключом для фако-игл 
по часовой стрелке;

• Затем снимите ключ для фако-игл.

Подсоединение СИ«1 ИК0Н0В0Г0 колпачка для фако-игл к фако-игле.

л -
Осторожно наденьте силиконовый колпачок с резьбой
(3) на фако-иглу до сцепления резьбы;

Медленно затяните силиконовый колпачок на фако- 
рукоятке до тех пор, пока конец силиконового 
колпачка не откроет фако-иглу так, как это 
необходимо хирургу;

Геперь фако-рукоятка (1) готова к подсоединению 
трубок ирригации/аспирации.
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Подсоединение трубок ирригации/аспирации.

Для подсоединения трубки аспирации системы трубок 
ирригации/аспирации вставьте ее концевой коннектор 
в соответствующий коннектор фако-рукоятки и 
затяните его поворотом по часовой стрелке;

Для подсоединения трубки ирригации системы трубок 
ирригации/аспирации введите ее концевой коннектор 
Лурье типа «папа» иглы в соотвегствующий коннектор 
на фако-рукоятке и затяните его поворотом по часовой 
стрелке.

Процедура прайминга («Priming» - тестирование аппарата с заполпепием 
ирригационных линий физраствором).

Заполните тест-камеру (9) физраствором и поместите 
её на колпачок силиконовый для фако-игл;

Поместите тест-камеру на уровне глаз пациента;

Подсоедините кассету к аппарагу, если это ещё не 
было сделано, и подсоедините её к флакону 
с физраствором через соответствующую трубку;

Вставьте коннектор фако-р\ коя гки в гнездо для 
подключения фако-рукоятки (1) на передней панели 
аппарата.

Нажмите кнопку «Priming» (прайминг) в главном 
меню «Configuration» (конфигурация);

По завершении процедуры прайминга на ЖК мониторе 
аппарата отобразится сообщение '*U/S complete” (U/S 
заверщено).
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5.5 Пользовательские програ1И(чы.

Настройка пользовательских программ

Все начальные настройки пользовательских программ аппарата R-Evolution, 
использующихся по умолчанию, могут быть адаптированы под индивидуальные 
потребности пользователя. Заданные таким образом параметры сохраняются для 
последующего повторного использования в программах, и назначаются другим 
пользователям.

В аппарат R-Evolution могут быть сохранены данные до 30-ти различных пользователей и 
до 20-ти программ на каждого отдельного пользователя.

А ВНИМАНИЕ Риск травмы пациента!

• Изменение настроек пользовательских программ во 
время применения аппарата можег привести к травме 
пациента.

Создание пользователей и программ.

Создание нового пользователя или новой программы.

• Перед созданием нового пользователя или новой программы, задайте требуемые 
системные параметры в соответствующем разделе меню для операций типа 
катаракта и сетчатка;

• Программная кнопка «Reset» (сброс) отображается при любом изменении настроек 
аппарата. При нажатии кнопки «Reset», внесенные изменения в программу 
отменяются и применяются предыдущие настройки;

• Нажмите программную KHonKy»Configuration» (конфигурирование);
• Нажмите программную кнопку «Save as» (сохранить как):
• Отобразится виртуальная клавиатура с указанием текущего имени пользователя4
• Если новая программа (программа с изменениями) принадлежит текущему 

пользователю, то введите наименование новой про1раммы и затем нажмите 
программную кнопку «Save» (сохранить). Для сохранения полностью новой 
программы, название новых программ должно включагь не менее трёх любых 
символов и одной буквы;

• Для создания нового пользователя нажмите программн\ ю кнопку «New user» 
(новый пользователь). Затем курсор переводится в поле « I’ser» (пользователь), в 
которое вводится имя нового пользователя;

• Подтвердите новое имя пользователя нажатием программной кнопки «Save» 
(сохранить), и переведите курсор в поле «Program» (программа).

Сохранение программы для созданного (существующего) пользователя.

• Нажмите программную кнопку «Select user» (выбрать пользователя). Во вспльшающем 
окне «Select user» отобразится список уже имеющихся пользовагелей;

• Выберите одного из данных пользователей и нажмите программную кнопку «ОК»;
• Всплывающее окно закроется, а курсор перейдёт в поле "Program” (программа), в 

которое можно ввести название новой программы.
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Внесение изменений в программы.

• Настройте под Ваши требования различные параметры в меню для операций типа 
катаракта и сетчатка;

• Программная кнопка «Undo Changes» (отмена изменений) активируется как знак 
того, что программа была изменена. При нажатии кнопки «Undo Changes» 
восстанавливаются предыдущие настройки программы:

• Для сохранения изменений, внесенных в одной и гой же программе, нажмите 
программную кнопку «Save» (сохранить);

Изменения не могут быть сохранены в заложенные по умолчанию в аппарат программы 
(Default). Для сохранения изменений в новой программе, сначала необходимо создать 
новую программу.

Удаление программы.

Нажмите на программную кнопку «Default Anteriore» (предшествующая программа 
по умолчанию по операции с катарактой);
Выберите программу;
Кнопка с названием активной (выбранной в данный момент) программы 
подсвечена зелёным цветом. Нажмите программную кнопку «Delete» (удалить) для 
удаления активной программы (после подтверждения):
Затем загрузится предыдущая программа того же пользова геля, при наличии.
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Если были удалены все программы активного (выбранного в данный момент) 
пользователя, то пользователь удаляется, и система загружает программу по умолчанию. 
Программы по умолчанию (DefaultProgram) не могут быть удалены.

Загрузка пользователя или npoi раммы.

Программа под названием «Default» (по умолчанию) дост\пна для пользователя под 
названием «Optikon». Данная программа включает стандартные настройки и не может 
быть удалена.
Имеется еще три программы, сконфигурированные специально для переднего и заднего 
отрезков глаза доступны для пользователем под названием «Surgery» (хирургия). 
Допускается индивидуальная настройка данных программ или их удаление.

• «Anterior» (передний) для приложений при хирургии кагаракты;
• «Posterior» (задний) для приложений при хирургии сетчатки.

Загрузка программы текущею пользователя

• Нажмите программную кнопку «Configuration» (конфигурирование);
• Нажмите программную кнопку «Select program» (выбрать программу);
• Затем откроется всплывающее окно «Select program» (выбрать программу), в 

котором приведены все существующие программы активного пользователя. 
Программная кнопка, соответствующая активной программе, подсвечена синим 
цветом;

• Выберите требуемую программу нажатием соответствующей кнопки и подтвердите 
ващ выбор нажатием «ОК.»;

• Название новой загруженной программы отобразится в окне “Users and programs” 
(пользователи и программы).
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Загрузка программы другого пользователя.

• Нажмите программную кнопку «Configuration» (конфигурирование);
• Нажмите программную кнопку «Select user» (выбрать пользователя);
• Затем откроется всплывающее окно «Select user», в котором приведены все 

доступные пользователи. Кнопка, соответствующая активному пользователю, 
подсвечена синим цветом;

• Выберите требуемого пользователя нажатием соотвсгствующей программной 
кнопки и подтвердите ваш выбор нажатием программной кнопки «ОК»;

• Название новой загруженной программы отобразится в окне «Users and programs» 
(пользователи и программы);

• Нажмите программную кнопку «Select program» (выбрать программу);
• Затем откроется всплывающее окно «Select program» (выбрать программу), в 

котором приведены все существующие программы данн010 пользователя. Кнопка, 
соответствующая первой программе, подсвечена синим цветом.

• Выберите желаемую программу нажатием соответств\ ющсй программной кнопки 
и подтвердите ващ выбор нажатием программной кнопки «ОК».

В меню «Overview» (обзор), отображаются все доступные для измени параметры 
программ, активных на текущий момент. Все параметры л .1я программы ‘"Cataract” 
(катаракта) и все параметры для программы “Retina” (сетчатка) суммированы на первой 
странице и второй странице меню «Overview» (обзор), соотвею гвснно.
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5.6 Эксплуатация.

5.6.1 Ирригация / Аспирация.

Установка трубок ирригации и аспирации и кассеты.

Информация по установке трубок ирригации/аспирации и кассеты приведена на 
странице 57.

Подсоединение трубок и рукоятки.
Выберите требуемую И/А-канюлю и осторожно вставьте сё в И/А-рукоятку. 
Накрутите силиконовый колпачок на передний кончик И'А-канюли.

Аккуратно одевайте силиконовый колпачок, так чтобы порт 
аспирации И/А канюли был открыт.

Подсоедините трубки ирригации/аспирации, вставив их концевые коннекторы в 
соответствующие коннекторы ирригации и аспирации И/А-рукоятки.

Информация по установке и применению рукояток для бимануальной 
техники приведена в соответствующей Инструкции по Эксплуатации.

Выберите функцию.

Нажмите программную кнопку «Cataract» (катаракта).

Установки аспираиии.

Аппарат R-Evolution оснащается кассетой, обеспечивающей одновременную 
работу перистальтической помпы и помпы Вентури. Для переключения между 
режимами аспирации нажимайте программною кнопку «Peristaltic» 
(Перистальтический) или «Venturi» (Вентури) в меню «Aspiration» (Аспирация).

А ВНИМАНИЕ Риск травмы глаза пациента!

• Переключение между перистальтической помпой и 
помпой вентури во время хирургической операции без 
изменения настроек может привести к получению травмы 
пациентом.

Скорость потока и ограничение вакуума мог\ г быть установлены 
независимо для перистальтической помпы, в то время как для помпы 
Вентури возможно устанавливать только вак\\м . При использовании 
помпы Вентури фактическая скорость потока увеличивается с 
увеличением уровня вакуума и величины аспирационной канюли.
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A ОСТОРОЖНО Риск травмы глаза пациента!

Изменение уровня высоты инфузнопной стойки путем 
приложения физической силы может привести к 
некорректному показанию уровня высоты бутыли и 
получению травмы пациентом!

• Высоту инфузионной стойки нельзя менять путем 
 приложения физической силы.______________________

А ВНИМАНИЕ Риск травмы глаза пациента!

Нестабильность передней камеры может быть вызвана 
некорректным уровнем высоты инф\зионной стойки или 
уровнем вакуума!

• Начинайте с низких, безопасных значений вакуума и 
постепенно увеличивайте их для определения 
корректных настроек для вак\ума и уровня высоты 
инфузионной стойки, одновременно убеждаясь в 
стабильности передней камеры глаза.

Установленные значения потока (только для перисталы и ческой помпы) и уровень 
вакуума могут регулироваться посредством программных кнопок со стрелкой или 
ползунком.

Вакуум и скорость потока могут регулироваться как в «фиксированном», так и в 
«линейном» режиме управления. В последнем случае, вакуум и/или скорость 
потока управляются линейно в пределах между минимальным значением и 
предварительно установленным пределом, нажатием на билинейную педаль.

Для переключения в «линейный» режим нажмите программную кнопку «linear» 
(линейный), а для переключения в «фиксированный» режим, нажмите кнопку 
«fixed» (фиксированный).

Установки ирригации.

Для поддержания надлежащего жидкостного баланса, установите высоту 
инфузионной стойки таким образом, чтобы она соотве гс гвовала установленному 
уровню вакуума и подсоединённой И/А-канюле с силиконовым колпачком;

Активации ирригации осуществляется нажатием на ножную билинейную педаль.

Непрерывная ирригация (ирригация продолжается даже после прекращения 
нажатия на ножную билинейную педаль) активируеюя нажатием программной 
кнопки «Оп» (вкл.) на сенсорном экране или нажатием соответствующей боковой 
кнопки на ножной билинейной педали, в зависимости от того, как 
запрограммирована билинейная педаль.
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Для отключения непрерывной ирригации 11ажмите программную кнопку «Off» 
(выкл.) на сенсорном экране или снова нажмите кнопку на ножной билинейной 
педали.

А ОСТОРОЖНО

А ОСТОРОЖНО

Риск травмы глаза пацнсп га!

Пациент может получить травм\’. если контейнер для 
отходов кассеты полностью заполнен.

• Не превышайте уровень вместимости кассеты.

Риск травмы глаза пациента!

Интраокулярное давление понижается при недостаточном 
объёме физраствора.

• Следите за уровнем физраствора в инфузионной 
бутылке во время хирургической операции. При 
уровне, недостаточном для хирургической операции 
поставьте хирурга в известность об этом и замените 
инфузионную бутыль или инфузионный пакет.
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5.6.2 Факоэмульсификация.

Отображение сообщения «Connect handpiece» (Подсоедините рукоятку) на Ж/К 
мониторе аппарата означает, что фако-рукоятка не подсоединена или не распознана 
аппаратом.

Прайминг («Priming» - гестирование аппарата с заполнением ирри1 ационных 
линий физраствором).

Сообщение «Please prim e...» (пожалуйста, приступите к процедуре прайминга) 
указывает на необходимость процедуры тестирование аппарата с заполнением 
ирригационных линий физраствором. Нажмите кнопку «Priming» (прайминг) в 
меню конфигурации для активации процесса прайминга; линии 
ирригации/аспирации проверяются на предмет корректности соединения и 
функционирования, и полностью заполняются физраствором.
При определенных условиях можно сократить, процедуру Прайминга, например, 
когда необходимо заменить фако-рукоятку или фако-иглу уже после успещного 
заверщения полной процедуры прайминга.
Для этого во время процедуры прайминга нажмите на билинейную педаль за 
предел области «С»: отобразится всплывающее окно с запросом подтверждения 
сокращения процедуры прайминга.
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Точная настройка (настройка).

При каждом подсоединении фако-рукоятки к аппарату или при каждой замене 
фако-иглы, необходимо выполнить простой предварительный тест, называемый 
«Настройка» (точная настройка). Целью точной настройки является сопоставление 
отклика фако-рукоятки стандартному нормальному значению. В конце процедуры 
прайминга, либо при отмене процедуры прайминга. \сгройство автоматически 
запускает точную настройку. При неудовлетворительном результате точной 
настройки в течение 4 секунд отображается cooonicune «Please check tip» 
(Пожалуйста, проверьте иглу), и пользователю необходимо повторить процедуру 
прайминга.

ИНФОРМ АЦИЯ Риск повреждения фако-иглы!

•_____ Не активируйте фако-рукоятку в то время, когда 
фако-игла находится в возд\хс. Для фако-рукоятки 
необходима подача ультразвуковой мощности при 
погружении фако-иглы в гестовую камеру, 
заполненную инфузионной жидкостью, либо в 
чашу. заполненную стерильной жидкостью 
комнатной температуры. Несоблюдение данных 
указаний может привести к повреждению фако- 

______ иглы и/или фако-рукоятки.________________________
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A О СТО РО Ж Н О Риск травм ы  глаза пациента!

Несмотря на то, что аппарат R-Evolution оснащён сложной 
схемой управления у/з мощностью, которая ограничивает 
подачу ультразвуковой энергии во время операций на 
глазах, для предотвращения повреждения эндотелия глаза 
(повреждения роговицы) необходимо соблюдать 
осторожность.

• Всегда используйте наименьщий уровень 
ультразвуковой мощности. достаточный для 
удаления катаракты.

• Разрез не должен быть слитком плотным вокруг 
силиконового колпачка, и должен допускать 
небольшую течь физраствора.

• Не подвергайте разрез воздействию кручения 
инструмента/фако-иглы при попытке достать 
фрагменты ядра в глазу.

• При полном расположении фако-иглы в ядре, 
аспирационный поток прекращается, и фако-игла не 
получает надлежащее охлаждение. Не используйте 
ультразвуковую мощность в течение 
продолжительного периода времени, либо на 
повышенных уровнях, в случае если фако-игла 
закрыта.
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Базовые установки для режимов сетчатки.

5.6.3 Диатермия.

Принадлежности для подсоединения.

• Подсоедините требуемую эндодиатермическую рукоятку/зонд, такую как. 
например, карандаш диатермический, к биполярному диагсрмическому кабелю.

• Подсоедините коннектор диатермического биполярною кабеля к гнезду диатермии 
на передней панели аппарата.

Настройка параметров диатермии

Установите требуемый уровень мощности в программ1юм окне «Diathermy» 
(Диатермия) посредством кнопок со стрелками или полз\нка. Если вы не уверены 
относительно требуемого значения мощности, рекоменд\стся всегда начинать с 
низкого уровня, постепенно увеличивая мощность для получения желаемого 
хирургического воздействия.
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Биполярная диатермия может применяться как в «фиксированном» режиме 
управления мощностью, так и в «линейном» режиме управления мощностью. В 
последнем случае, подаваемая мощность управляется линейно, с 5% до 
предварительно установленного предельного значения, посредством нажатия на 
билинейную педаль.

Для переключения между «линейным» и «фиксированным» режимом, нажмимайте 
на кнопки «linear» (линейный) и «fixed» (фиксированный).

Регулировка параметра не приведет к изменению параметров по 
умолчанию. Для вызова параметров по умолчанию или 
перманентного сохранения новых уставок в намя ги устройства см. 
раздел 5.3 «Сенсорный экран и графический гюльзовательский 
интерфейс».
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5.6.4 Витректомия,

A ОСТОРОЖНО Риск травмы т а з а  иациента!

Нестерильный воздух может попасть в глаз пациента при 
некорректном подсоединении зонда для витректомии 
(витреонож).

• Необходимо всегда испыт1>шать зонд для 
витректомии (витреонож) на предмет корректности 
его работы с использованием емкости со стерильным 
физраствором перед помещением зонда в глаз 
пациента.

5.6.5. Микроножницы.

ОСТОРОЖНО Риск травмы глаза пациента!

Нестерильный воздух может попасть в глаз пациента при 
некорректном подсоединении микроножниц.

• Необходимо всегда испытывагь микроножницы на 
предмет корректности их рабоп>1 с использованием 
емкости со стерильным физраствором перед 
помещением ножниц в глаз пациента.

ИНФОРМАЦИЯ Риск повреждения микроножниц!

• Микроножницы с пневмопри водном от аппарата 
должны всегда проходить тестовую проверку в 
чаше со стерильным расгвором перед началом 
операции. При использовании микроножниц, 
аспирация отключается.

Нажмите на программную кнопку «ореп» (открыть) для использования режима 
резов с открытой иглой. Для возврата к режиму с закрытой иглой нажмите 
программную кнопку «close» (закрыть).
Частота (скорость) реза регулируется посредством кнопок со стрелкой или 
ползунка. Эксплуатация витреоножа/микроножниц возможна в «линейном» 
режиме и «фиксированном» режиме. В «линейном» режиме скорость резания 
контролируется линейно нажатием на педаль билинейную.
При необходимости работы в режиме «Единичной резки» нажмите на 
программную кнопку «Single cut» (единичная резка). Для возврата к режиму 
многократной резки нажмите кнопку «Multiple cut» (многократная резка). В 
режиме «единичной резки» движение лезвия витреоножа/ножниц контролируется 
линейно нажатием на педаль билинейную.
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5.6.6 Освещение.

Аппарат R-Evolution оснащается модулем подсветки с двумя независимыми 
источниками света. Лампа #1 имеет цветовую температуру 4300°К, лампа #2 имеет 
цветовую температуру 5000°К.

• Подсоедините зонд для эндоиллюминации в требуемое гнездо источника света на 
передней панели аппарата.

А

А

А

ОСТОРОЖНО Риск травмы глаза пациента!

• Модуль подсветки аппарата R-1'Volution оборудован 
фильтрами. минимизируюп1ими инфракрасное и 
ультрафиолетовое излучение, гем не менее, во 
избежание возможных поврсжлспий сетчатки, всегда 
используйте минимально возможный уровень 
мощности освещения, подходящий для данной 
хирургической ситуации.

ОСТОРОЖНО Риск травмы глаза пациента!

Для уменьшения риска повреждения сетчатки, край 
зонда для эндоиллюминации не должен
располагаться в непосредственной близости к 
сетчатке.

ИНФОРМАЦИЯ Продолжительная хирургическая операция.

•  Если зонд для эндоиллюминации не полностью 
подключен к разъему «Све1»  на передней панели 
аппарата, то это может вызвать увеличение 
продолжительности проведения операции.

Вставьте заглушку адаптер с 2-мя выходами для ксенонового источника света в 
открытое гнездо, в которе подключается зонд для эндоиллюминации.
Для включения соответствующей лампы нажмите программную кнопку «Light 1» 
(свет 1) или «Light 2» (свет 2) на ЖК-мониторе аппарата. Снова нажмите 
программную кнопку «Light» для отключения освещения.
Отрегулируйте уровень освещения посредством кнопок со с грелкой или ползунка.

Система диафрагм позволяет регулировать уровень освен1снности. не затрагивая 
цветовую температуру света.

ОСТОРОЖНО Риск травмы глаза пациента!

Не предпринимайте попыток заменить лампы модуля 
подсветки самостоятельно.
Пожалуйста, обратитесь к месшому представителю 
компании OPTIKON 2000.
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5.6.7 Тампонада.

Руководство пользователя

A ОСТОРОЖНО Риск травмы глаза пациента!

• Для предотвращения любой возможности 
инфицирования глаза пациента во время воздушной 
тампонады необходимо использовать только 
оригинальную трубку для подачи воздуха с 
фильтром компании OPTIRON 2000, оснащённую 
фильтром стерилизации воздуха.

А

А

ВНИМАНИЕ Риск травмы пациеи га!

• Автоматическая система мониторинга интра­
окулярного давления. встроенная в аппарат, 
откалибрована для использования исключительно с 
принял,нежностями, произведёнными или 
распространяемыми компанией OPTIKON 2000 
(фильтры, и/а трубки. склера-1ьные канюли).

ОСТОРОЖНО Риск травмы г.таза пациента!

• При включении питания осуществляется проверка 
стопорного крана функции введения силиконового 
масла. При включении питания аштарата убедитесь в 
отсутствии шипения.

ВНИМАНИЕ Риск травмы пациента!

• Во время введения силикона, аппарат офтальмо- 
хирургический R-Evolution не контролирует 
интраокулярное давление, поэтому ответственность за 
интраокулярное давление нессг хирург. Очень важно 
проверять поток силикона в настройках давления 
режима ввода силикона, перед тем как вводить 
канюлю в глаз.

А ВНИМАНИЕ Риск травмы пациента!

• Чтобы остановить ввод силикона, необходимо 
отпустить билинейную педаль. В случае 
необходимости экстренного отключения ввода 
силикона, отсоедините линию модачи силикона от 
устройства подачи силикона.
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ИНФОРМАЦИЯ Течь силиконового масла.

• Для предотвращения попадания силиконового масла 
в линию аспирации кассеты, коигейнер пластиковый 
для сбора силиконового масла, входящий в набор для 
аспирации вязкой жидкости, должен находиться в 
вертикальном положении и замсия гься после полного 
заполнения силиконовым маслом.

• Для увеличения скорости аспирации силиконового 
масла высокой плотности, используйте, входящий в 
набор для аспирации вязкой жидкости, пластиковый 
у-образный коннектор, к когорому подключите 
второй набор для аспирации вязкой жидкости и 
используйте их одновременно.

Более подробная информация приведена в сопроводи гсльной документации по 
набору для аспирации вязкой жидкости.
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6. Системные сообщения о ненсправностях.

А ОСТОРОЖНО Сообщения об ощибках на Ж/К монигоре.

Сообщения об ошибках с предупредительным знаком 
красного цвета (серия 100) указывают на серьёзную 
системную ошибку, которая не может быть устранена 
пользователем.

• При появлении предупрсждаюших сообщениях 
об ошибке, пожалуйста, свяжитесь с местным 
представителем компании OPTIKON 2000.

• Пожалуйста, обращайте внимание на пояснения 
к каждому сообщению об ошибке приведённых 
таблицах в руководстве по эксплуатации.

А ВНИМАНИЕ Сообщения об ошибках на Ж/К мониторе.

Сообщения об ошибках с предупредительным знаком 
жёлтого цвета (серия 200) указываю! на системную ошибку 
умеренной важности, которая может быть устранена 
пользователем или сервисным отделом.

• Пожалуйста, обращайте внимание на пояснения 
к каждому сообщению об ошибках, указанных 
в руководстве по эксплуатации.

ИНФОРМАЦИЯ Сообщения об ошибках на Ж/К моии горе.

Сообщения об ошибках с предупредительным знаком 
синего цвета (серия 300) указываю! на незначительную 
системную ошибку, которая .\южет быть устранена 
пользователем.

•_____Пожалуйста, обращайте внимание на пояснения 
к каждому сообщению об оншбках, указанных 

_____ в руководстве по эксплуатации.
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Сообщения об ошибках серии «100».

№ Сообщение Вероятная причина С пособ корректировки

100
“A ir pressure error"
(ошибка давления 
воздуха)

Текстовое сообщение + 
сигнал

Ошибка в системе 
воздушной тампонады 
(давление на выходе 
значительно выше или 
ниже предустановленного)

пожалуйста, свяжитесь с 
мес гпым представителем 
компании OPTIKON 2000

101
“Pressure level e r ro r '
(ошибка уровня 
давления)

Текстовое сообщение + 
сигнал

Некорректное значение 
давления на выходе 
пропорционального 
клапана

пожалуйста, свяжитесь с 
мес 1 ным представителем 
компании OPTIKON 2000

102
“Vacuum level e rro r”
(ошибка уровня 
вакуума)

Превышение значения 
вакуума
предустановленного 
значения в режиме Вентури

11ожш1уйста. свяжитесь с 
мсс гным представителем 
компании OPTIKON 2000
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Сообщения об ошибках серии «200».

№ Сообщение Вероятная причина Способ KOppeicmpOBKH

200

‘'Air enable failure”
(неисправность 
активации подачи 
воздуха)

Неисправность в системе 
воздушной тампонады 
(аварийный выключатель 
выкл. функция проверяется 
при включении аппарата)

пожш1уйста, свяжитесь с 
месгным представителем 
компании OPTIKON 2000

201
“Watchdog failure" 
(неисправность 
следящего механизма)

Ощибка в цепи 
отслеживания состояния 
(функция проверяется при 
включении аппарата)

пожалуйста, свяжитесь с 
мес гным представителем 
компании OPTIKON 2000

202

'Serial communication 
fault’* (неисправность 
последовательной 
передачи)

Ошибка связи по 
последовательному 
соединению между 
графическим 
пользовательским 
интерфейсом и платой 
управления аппарата

пожалуйста, свяжитесь с 
местным представителем 
компании OPTIKON 2000

203

“Diathermy power 
mismatch"
(несоответствие 
мощности диатермии)

Ошибка системы 
диатермии (выходная 
мощность значительно 
выше или ниже 
установленной 
пользователем)

пожалуйста, свяжитесь с 
местным представителем 
компании OPTIKON 2000

204

“Diathermy enable / 
Diathermy reading 
mismatch" (активация 
диатермии / 
несоответствие 
показаний диатермии)

Ошибка системы 
диатермии (включена 
выходная мощность ввиду 
ошибки активации)

пожалуйста, свяжитесь с 
местным представителем 
компании OPTIKON 2000

205

“Diathermy enable 
failure”
(неисправность 
активации диатермии)

Ошибка системы 
диатермии (выходная 
мощность не включена, 
ввиду ошибки активации 
или проблемы контакта 
диатермического кабеля)

нож туйста, свяжитесь с 
местным представителем 
компании OPTIKON 2000

206

“Power supply / 
reference voltage 
mismatch”
несоответствие 
напряжения питания / 
опорного напряжения)

Некорректное значение 
опорного напряжения на 
преобразователе 
переменного/постоянного 
тока или некорректное 
значение мощности на 
линии +5 В (проверяется 
при включении)

пожалуйста, свяжитесь с 
mccuhjIm представителем 
компании OPTIKON 2000

207

“US enable/U S  
mismatch” (активация 
УЗ / несоответствие 
УЗ)

Ошибка системы 
ультразвука (выходная 
мощность включена ввиду 
ошибки активации)

пожалуйста, свяжитесь с 
мес гным представителем 
компании OPTIKON 2000
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208
“US enable failure” 
(неисправность 
активации УЗ)

Ошибка системы 
ультразвука (выходная 
мощность не включена, 
ввиду ошибки активации 
или проблемы с кабелем 
подключения)

пожалуйста, свяжитесь с 
местным представителем 
компании OPTIKON 2000

209
“Vacuum offset error'
(ошибка смещения по 
вакууму)

Ошибка процедуры 
прайминга: избыточное 
смещение уровня вакуума

А) была перезапущена 
процедура прайминга 
гюсле ошибки 210. 
Откройте зажим на 
инфузионной трубке, 
ненадолго откройте 
непрерывную ирригацию 
и перезапустите 
процедуру прайминга.

Б) гребуется калибровка 
датчика вакуума, 
пожалуйста, свяжитесь с 
местным представителем 
компании OPTIKON 2000 
для калибровки.

210
“No irrigation”
(отсутствие
ирригации)

Опшбка процедуры 
прайминга: значение 
вакуума не уменьшается 
после открытия клапана 
аппарата.

0  гкройте зажим на 
инфузионной трубке, 
ненадолго откройте 
непрерывную ирригацию 
и перезапустите 
процедуру прайминга.

211

"Too high infusion 
pressure”
(превышение
инфузионного
давления)

Инфузионная стойка 
расположена на чрезмерно 
высоком уровне

Оп>’стите инфузионную 
стойку как можно ниже

212
“IV pole failure” 
(неисправность 
инфузионной стойки)

Ошибка автоматической 
инфузионной стойки 
аппарата

гюжалуйста, свяжитесь с 
местным представителем 
компании OPTIKON 2000

213
“Battery pack 
discharge” (разрядка 
аккумулятора)

Аккумулятор педали 
разряжен.

Подключите педаль к 
аппарату с помощью 
соо 1 [ютствующего кабеля.

214

“Battery pack 
discharge, connect the 
cable” (разрядка 
аккумулятора, 
подсоедините кабель).

Аккумулятор педали почти 
полностью разряжен. 
Педаль долгое время не 
подключали к аппарату при 
гюмощи соответствующего 
кабеля с целью зарядки 
встроенного аккумулятора.

Подключите педаль к 
аппарату с помощью 
соо 1 1̂ етствующего кабеля. 
11ожсц1уйста. свяжитесь с 
местным представителем 
компании OPTIKON 2000
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Сообщения об ошибках серии «300».

№ Сообщение Вероятная причина Способ корректировки
300 insta ll I/A cassette” 

(установите кассету)
кассета не установлена Установите кассету

301 ‘i /A  cassette full, 
aspiration halted''
(кассета заполнена, 
аспирация 
прекращена)______

емкость контейнера 
кассеты полностью 
заполнена

Замените кассету

302 “Low input pressure*’
(низкое входное 
давление)

Давление подаваемого 
воздуха от внешнего 
источника слишком низко 
или равно нулю

А) аппарат не подключен 
к \’с I ройству подачи 
сжаюго воздуха, либо 
закрыт стопорный клапан.
11одсоедините устройство 
к нс гочнику сжатого 
воздуха или откройте 
стопорный клапан.
Ь) давление подачи 
сжаюго воздуха 
устройства менее 450 кПа 
(4.5 бар). Проверьте 
давление в контуре 
сжаюго воздуха._________

303 “Major leakage”
(значительная течь)

Ошибка процедуры 
прайминга:
перистальтическая помпа 
не может обеспечить 
вакуум в 100 мм рт. ст. в 
течение 30 сек.

A) гссг-камера не 
установлена на 
силиконовом колпачке. 
Убелитесь, что тест- 
камера установлена на 
силиконовом колпачке 
надлежащим образом.
Б) трубка ирригации/ 
ас1П1рации не 
подсоединена к фако- 
р\ коятке. Подсоедините 
тр\ бку ирригации/ 
аспирации от кассеты к 
фако-рукоятке.
B) Кассета повреждена.
Замените кассету.______

304 “Aspiration line 
occluded” (линия 
аспирации 
закупорена)

Ошибка прайминга: 
превышение уровня 
вакуума 300 мм рт. ст. при 
прайминге трубок

А) фако-рукоятка и фако- 
игла могли быть 
недостаточно очищены 
перед стерилизацией. 
Замените фако-иглу и/или 
фако-рукоятку.
Б) Кассета дефектная. 
Замените кассету.
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305 “Minor leakage”
(незначительная течь)

Ошибка прайминга: 
перистальтическая помпа 
не может обеспечить 
вакуум 300 мм рт. ст.

А) коннекторы трубок 
ирригации/аспирации не 
полностью соединены с 
фако-рукояткой. 
Подсоедините коннекторы 
надлежащим образом.
Б) силиконовый колпачок 
или гсст-камера 
установлены некорректно. 
Убедитесь, что тест- 
камера надежно надета на 
силиконовый колпачок, и 
что силиконовый 
колпачок надлежащим 
образом расположен на 
фако-рукоятке.___________

306 “Check tip”
(проверьте иглу)

Ошибка процедуры 
прайминга: невозможность 
регулировки фако-рукоятки

A) Проверьте, возможно, 
фако-игла не до конца 
закручена. Вверните фако- 
игл\ на фако-рукоятку 
надлежащим образом 
посредством ключа для 
фако-игл.
Б) фако-игла повреждена. 
Осмотрите фако-иглу и 
замените ее при 
необходимости.
B) фако-рукоятка
повреждена. Замените 
фако-рукоятку___________

307 “Weak handpiece”
(рукоятка ослаблена)

Фако-рукоятка не может 
обеспечить ход фако-иглы 
более 50-ти мкм.

А) Проверьте, возможно, 
фако-игла не до конца 
закр\ чена. Вверните фако- 
И1 лу на фако-рукоятку 
надлежащим образом 
посредством ключа для 
фако-игл.
Б) обычно 
пьезокерамический 
элемент фако-рукоятки 
разр\ шается по мере 
использования, а также 
после нескольких циклов 
стерилизации.
Пожсглуйста, предоставьте 
фако-рукоятку в 
сервисную службу 
мес1 ного представителя 
компании OPTIKON 2000.
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309 “Low stroke” (низкий 
ход)

Ультразвуковая фако- 
рукоятка не может 
обеспечить заданный ход 
фако-иглы.

А) 11роверьте. возможно, 
фако-игла не до конца 
закр\ чена. Вверните фако- 
и( лу на фако-рукоятку 
надлежащим образом 
посредством ключа для 
фако-игл.
Б) обычно 
пьезокерамический 
элемент фако-рукоятки 
разр\ шается по мере 
использования, а также 
после нескольких циклов 
стерилизации. 
Пожалуйста, предоставьте 
рукоятку в сервисную 
службу местного 
представителя компании 
OPTIKON 2000.
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7. Уход и техническое обслуживание.

7.1 Техобслуживание оборудования.

Замена иредохранителей

Предохранители аппарата расположены на задней части корпуса со стороны входа 
ЭЛ.питания. Для замены предохранителей выполните следуюп^се;

А ВНИМАНИЕ Риск травмы пользователя!

Нагретые предохранители могут вызвать ожог кожи.
• Перед заменой предохранителей выключите аппарат и

______ дайте ему остыть в течение нескольких минут.________

• Отключите аппарат посредством выключателя 
питания.

• Извлеките шнур питания.
• Нажмите запорный рычаг (1) и и звлеките держатель 

предохранителей.
• Извлеките дефектные предохра^ттели и установите 

новые.

ИНФОРМАЦИЯ Риск повреждения a in iapaTa!

Предохранители некорректного гнпа могут повредить 
аппарат.

• Используйте предохранители только с корректным 
номиналом! Номинал предохранителей зависит от 
параметров входного напряжения аппарата; смотрите 
шильдик на задней панели аппарата.

Повторно установите держатель предохранителей. При 
закрытии запорного рычага (1) должен быть слышен 
щелчок.
Вставьте шнур питания.
Включите аппарат посредством выключателя питания.
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A ВНИМАНИЕ Риск травмы глаза пациента!

Неисправность аппарата может вызвать травму пациента!
• Пожалуйста, обратитесь к мес гному представителю 

компании OPTIKON 2000 для выполнения проверки 
безопасности аппарата в соотвсгствии с IEC 62353, 
включающей следующие пункты:

о при первичной установке аппарата; 
о регулярными интерва-чамн (каждые 12 месяцев); 
о при техобслуживании:
о после ремонта, обновлений, калибровки, а 

также обновлений программного и аппаратного 
обеспечения.

ИНФОРМАЦИЯ Риск повреждения аппарата!

• Для обеспечения безопасной работы аппарата, не 
реже раза в год проверяйте аппарат на соответствие 
предельных значений токов утечки в соответствии со 
стандартом EN 60601-1. Обратитесь в медико­
техническое подразделение вашей организации для 
получения информации о местном представителе 
компании OPTIKON 2000.

• Храните аппарат оф i альмохирургический 
R-Evolution в чистом сухом помещении при 
комнатной температуре.

• После каждого использования > даляйте трубки И/А.
• Во избежание повреждения систем безопасности 

аппарата в результате старения, износа и т.п. 
пользователь должен обеспечить, в соответствии с 
местными постановлениями, выполнение регулярных 
проверок технической безопасности, определённых 
для данного аппарата, в соответствии с графиком и в 
оговорённом объёме. Проверки систем технической 
безопасности аппарата могу г выполняться только 
производителем или квалифицированным 
персоналом. В объём проверок технической 
безопасности должны входить как минимум 
следующие позиции:

о наличие руководства пользователя; 
о визуальный осмотр аппарата и

принадлежностей на предмет повреждений и 
читаемости шильдиков: 

о испытание защитного заземления; 
о проверка токов утечки:
о функциональное испытание всех 

переключателей, кнопок. 1нёзд и 
 индикаторных ламп аппарата.________________
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ВНИМАНИЕ Риск травмы пациента или пользока гели!

Влажные поверхности могут вызвать поражение 
электротоком, поскольку РЧ токи могут проходить через 
влажные поверхности.

• Перед использованием диатермической рукоятки 
(зонда) убедитесь, что она полностью сухая.

• Избегайте ронять или неправильно обращаться с 
рукоятками (зондами) и принадлежностями. 
Критически важно обращагься с данными 
принадлежностями максимально осторожно и 
тщательно осматривать их на предмет каких-либо 
повреждений после каждого использования.

• Периодически осматривайте линии подачи жидкости, 
фитинги, внешние уплотнительные кольца и рукоятки 
(зонды) на предмет каких-либо повреждений или 
износа.

• Перед хранением повторно собирайте все детали.
• Устанавливайте защитные колпачки на рукоятки (если 

есть) перед упаковыванием и хранением.
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7.3 Уход la устройством.

Очистка.

Медицинский персонал несёт ответственность за содержание медицинского 
устройства и прочего оборудования в оптимальном рабочем состоянии. 
Приведённые ниже простые действия представляю! собой практическое 
руководство, определяющее программу ухода и техобслуживания подходящего 
типа.

ВНИМАНИЕ Риск иифскцни!

• Очищайте переднюю панель аппарата мягкой тканью, 
смоченной дистиллированной водой.

• При необходимости использ\йте только нейтральное 
моющее средство.

• Не допускается использование средств, 
повреждающих аппарат.

• Для очистки, пожалуйста, следуйте указаниям, 
приведённым в соответствующих инструкциях по 
эксплуатации.

А

Стерилизация.

ОСТОРОЖНО Травма пациента или пользователи!

Аппарат, ножная билинейная педачь и инфузионная стойка 
не автоклавируются.

• Для повторной обработки принадлежностей, как, 
например, фако-игла, фако-р\ коятка, пожалуйста, 
следуйте указаниям, приведённым в соответствующих 
инструкциях по эксплуатации.

Дезинфекция

ИНФОРМАЦИЯ Риск повреждения поверхности аппарата!

• Используйте дезинфицирующее средство на основе 
альдегида и/или спирта. Добавление четвертичных 
соединений также возможно. Для предотвращения 
повреждения поверхностей не допускается 
использование дезинфицируюпщх компонентов, 
отличающихся от тех, которые приведены ниже. 

Максимальные концентрации:
для спирта (тестировано с 2 пропа1Юлом): 60%

- для альдегида (тестировано с глутаральдегидом): 2% 
для четвертичных соединений (тестировано DDAC):
0,2%
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OPTIKON 2000 S.p.A. является сертифицированной по стандартам ISO 
9001 и ISO 13485 компанией, производящей хирургические и 
диагностические приборы для офтальмологии.

Вся продукция OPTIKON 2000 производится в соответствии с 
требованиями Директивы 93/42/ЕЕС для медицинских приборов.
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1. ПРЕДИСЛОВИЕ
В настоящем руководстве содержится важная информация о технике безопасности и 
эксплуатации модуля эндолазерного аппарата офтальмохирургического R-Evolution CR. 
Настоящее руководство обязательно к прочтению, и его следует хранить вместе с 
главным руководством пользователя оборудования (1X1012RU), неотъемлемой частью 
которого оно является.
Для надлежащей эксплуатации аппарата офтальмохирургического и обеспечения 
безопасности пользователя и пациента также прочтите и соблюдайте инструкцию по 
эксплуатации, прилагаемую к отдельным вспомогательным приборам. Модуль 
эндолазерный для R-Evolution CR является офтальмологическим лазером для 
применения в терапевтической практике. В главе «Руководство по клиническому 
использованию» настоящего документа приводятся указания о возможном применении 
и соответствующих рисках.

1.1 ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Пользователь данной системы должен внимательно ознакомиться с рекомендациями, 
приведёнными в настоящем руководстве. Пользователь несет ответственность за 
обеспечение назначенного персонала подробной информацией о работе установки 
перед использованием. Компания OPTIKON 2000 S.p.A. ни при каких обстоятельствах не 
несет ответственности за любые ожоги, непреднамеренный или косвенный ущерб, 
причиненный покупателю, операторам или пациентам в результате использования 
устройства.
Использование системы подлежит профессиональной медицинской оценке. OPTIKON 
2000 S.p.A. не несет ответственности за любые клинические проблемы, возникающие в 
результате неправильной эксплуатации данного устройства, и не предоставляет 
никаких медицинских рекомендаций.
Компания OPTIKON 2000 S.p.A. принимает на себя ответственность за безопасность, 
надежность и производительность только в случаях:

• выполнения обновлений, калибровок и ремонтов персоналом, уполномоченным 
компанией OPTIKON 2000 S.p.A.;

• ознакомления Пользователей с настоящими инструкциями и работы в 
соответствии с предупреждениями о соблюдении техники безопасности и 
рекомендациями, данными в руководствах; указания относительно установки 
параметров, данные в Клиническом руководстве, должны быть 
проанализированы и адаптированы под состояние здоровья того или иного 
пациента;

• операционная, в которой установлена система и ее электрическая проводка, 
соответствует стандартам безопасности IEC 601-1 и IEC 825-1;

• хирургическая система периодически проверяется и калибруется в соответствии 
с требованиями настоящего руководства.

ВАЖНО:
Все иллюстрации и текстовая информация отображают устройство и его  работу 
настолько точно, насколько это было возможно на момент издания настоящего 
руководства. Тем  не менее, возможно, что за время, прошедшее после выпуска 
настоящей инструкции, в целях дальнейш его эф фективного удовлетворения 
потребностей пользователей, были внесены изменения. Такие изменения вносятся 
периодически без предварительного уведомления.

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации
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OPTIKON 2000 S.p.A.

Via del Casale di Settebagni, 13 
00138 Рим - Италия

Тел. +39 06 8888355 
Факс: +39 06 8888440 
e-mail sales@optikon.com 
www.optikon.com

Уполномоченный представитель в РОССИИ:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д .41, стр.1, оф.704
Тел./факс: +7 495 646 89 23
электронная почта: info@bck-m.ru
сайт в сети интернет: www.bck-m.ru

ПРИМЕЧАНИЕ:
Информация, содержащ аяся в настоящем руководстве, является 
исключительной собственностью  OPTIKON 2000 S.p.A. Частичное или 
полное воспроизведение настоящего руководства допускается только с 
письменного разрешения OPTIKON 2000 S.p.A.

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации
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2. УСЛОВИЯ ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ

На все приборы и принадлежности OPTIKON 2000 5. р. А., проданные и 
установленные в Европейском Союзе, распространяется гарантия от 
производственных дефектов и дефектов материалов в течение одного года от 
даты выставления счета. Гарантия на расходные материалы и принадлежности 
ограничивается первым использованием.

Для получения информации о гарантийных условиях за пределами Европейского 
Союза обращайтесь к официальному дистрибьютору OPTIKON 2000 S.p.A.

Все узлы, на которые распространяется гарантия, ремонтируются и 
заменяются бесплатно.

Гарантийное обслуживание включает в себя поиск причины дефекта, ремонт 
неисправности и окончательную проверку устройства или комплектующих.

Настоящая гарантия не распространяется на любые неисправности, вызванные 
нецелевым применением, чрезвычайными происшествиями, неправильной 
эксплуатацией, а также самостоятельным ремонтом либо изменениями, 
внесенными лицами, которые не состоят в официальной службе техобслуживания 
компании OPTIKON S.p.A.

В случае неисправностей, OPTIKON 2000 S.p.A. оставляет за собой право 
проверить, не осуществлялся ли самостоятельный ремонт устройства либо его 
комплектующих, не вносились ли в них те или иные изменения и не были ли они 
повреждены в результате неправильной эксплуатации.

OPTIKON 2000 S.p.A. также оставляет за собой право внесения изменений в 
устройство и/или комплектующие в случае, если этого требуют методы 
эксплуатации.

Гарантия теряет силу в случае утери, подделки или порчи назначенного OPTIKON 
2000 S.p.A. серийного номера прибора и/или комплектующих.

Гарантия не включает расходы на возврат устройства и его комплектующих: все 
расходы на доставку, упаковку и т, д. несёт покупатель.

В случае прямого вызова технического персонала OPTIKON, все транспортные и 
расходы и расходы на проживание взимаются с клиента.

OPTIKON 2000 S.p.A. не несет ответственность за повреждения при 
транспортировке. В данном случае клиент должен немедленно уведомить 
перевозчика, выполняющего транспортировку.

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации
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3. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

3.1. ОПИСАНИЕ УСЛОВНЫХ ЗНАКОВ

Мы хотим предоставить вам информацию о вопросах 
обеспечения безопасности при работе с данной системой. 
Этот раздел содержит краткое изложение наиболее важной 
информации по вопросам безопасности.

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации

OPTIKON 2000

Предупреждающие знаки

в руководстве пользователя встречаются следующие 
предупреждающие знаки. Обращайте внимание на эти 
знаки и при их наличии действуйте с особой 
осторожностью

А

А

ОСТОРОЖНО

ВНИМАНИЕ

ИНФОРМАЦИЯ

Обозначает опасность, которая может вызвать 
повреждение, приводящее к смертельным или серьезным 
травмам.

Обозначает опасность, которая может вызвать 
повреждение, приводящее к травмам, требующим 
медицинского вмешательства.

Обозначает опасность, которая может вызвать 
повреждение, приводящее травмам, не требующим 
медицинского вмешательства.
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3.2 ТАБЛИЦА УСЛОВНЫХ ЗНАКОВ
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В таблице ниже приведены некоторые утвержденные МЭК (международной 
электротехнической комиссией) символы и их значения. Эти символы часто 
используются в медицинских приборах для быстрого и простого обозначения 
информации и предупреждений. Иногда, для указания особо значимой 
информации, два или более символов объединены вместе.

Это символы, используемые на фабричной этикетке аппарата 
офтальмохирургического R-Evolution CR. Перед эксплуатацией прибора 
ознакомьтесь с символами и определениями, представленными в таблице.

СИМВОЛЫ, ОПУБЛИКОВАННЫЕ МЭК

символ ОПИСАНИЕ

d ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

| W ДАТА ПРОИЗВОДСТВА

ПЕРЕМЕННЫЙ ток

((̂))) РАДИОЧАСТОТНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

О ВЫКЛЮЧЕНО (ОТКЛЮЧЕНО ОТ СЕТИ)

1 ВКЛЮЧЕНО 
(ПОДКЛЮЧЕНО К СЕТИ)

РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА В

РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА BF

Ж ОТДЕЛЬНЫЙ СБОР ОТХОДОВ 
ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО/ЭЛЕКТРОННОГО 

ОБОРУДОВАНИЯ

/

ЗАЗЕМЛЕНИЕ
(ЭКВИПОТЕНЦИАЛЬНОСТЬ)
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- J i
С/1ЕДУЙТЕ ИНСТРУКЦИЯМ ПО 

ЭКСП/1УАТАЦИИ

СМОТРИТЕ ИНСТРУКЦИИ ПО 
ЭКСПЛУАТАЦИИ

н— h Н0МИНАУ1 ПРЕДОХРАНИТЕЛЯ

ВПУСКНОЙ РАЗЪЁМ ДЛЯ 
ВОЗДУХА

ГНЕЗДО ПОДАЧИ ВОЗДУХА

ГНЕЗДО ДЛЯ ИСТОЧНИКА 
ОСВЕЩЕНИЯ

ГНЕЗДО ДИАТЕРМИИ

ГНЕЗДО ПЕДАЛИ БИЛИНЕЙНОЙ

А

ВНИМАНИЕ! ЛАЗЕРНОЕ 
ИЗЛУЧЕНИЕ

/ STOP̂ ,

с * - )
АВАРИЙНАЯ ОСТАНОВКА ЛАЗЕРА

' О
ГНЕЗДО ДЛЯ ЗОНДА 

ЭНДОЛАЗЕРНОГО

W

ГНЕЗДО ДЛЯ ДВЕРНОГО 
ВЫКЛЮЧАТЕЛЯ ЭНДОЛАЗЕРА
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ДРУГИЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ НА ОБОРУДОВАНИИ

cA d

ГНЕЗДО Д/1Я ПОДКЛЮЧЕНИЯ 
МИКРОНОЖНИЦ

6 ГНЕЗДО д л я  ПОДКЛЮЧЕНИЯ 
НАБОРА ДЛЯ ВВОДА СИЛИКОНА

ГНЕЗДО ДЛЯ ПОДКЛЮЧЕНИЯ 
ФАКО-РУКОЯТКИ

ш ГНЕЗДО ВИТРЕКТОМИИ

■ 1 ^ 3
КНОПКА РАЗБЛОКИРОВКИ 

КАССЕТЫ

ГНЕЗДО ПЕДАЛИ МОДУЛЯ 
ЭНДОЛАЗЕРА

> ГНЕЗДО ДЛЯ ФИЛЬТРА 
ЭНДОЛАЗЕРНОГО
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3.3 ЦЕЛЕВАЯ ГРУППА

Настоящее руководство пользователя предназначено для 
врачей, санитаров и другого медицинского и технического 
персонала, участвующего в подготовке, эксплуатации и 
техническом обслуживании устройства после прохождения 
соответствующей подготовки. Обучение и инструктаж всех 
сотрудников относительно использования системы является 
обязанностью клиента или учреждения, работающего с ней.

Прочие сервисные работы не включены в настоящее 
руководство пользователя. Эти мероприятия осуществляются 
специально обученным персоналом компании Optikon 2000
S.p.A.

3.4 ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Цель
Модуль эндолазерный был разработан для применения в 
составе аппарата офтальмохирургического R-Evolution CR с 
целью эксплуатации квалифицированным медицинским 
персоналом (хирургами-офтальмологами) в операционных для 
выполнения процедур ретинальной фотокоагуляции. Система 
предназначена для использования в клиниках, больницах и 
других медицинских учреждениях.

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации

OPTIKON 2000
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3.5 НАЗНАЧЕНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Аппарат офтальмохирургический R-Evolution CR предназначен 
для таких хирургических процедур, как экстракапсулярная 
экстракция и факоэмульсификация катаракты или глаукомы в 
переднем отрезке глаза человека, а также для 
хирургического лечения отслоения сетчатки и других 
патологий стекловидного тела и заднего отрезка глаза.

После установки модуля эндолазерного система обладает 
возможностью выполнения ретинальной фотокоагуляции и 
эндоциклофотокоагуляции сетчатки (ЭЦФК), Неисправности во 
время эксплуатации системы отображаются в виде сообщений 
на экране и с помощью сигналов оповещения.

Не допускаются какие-либо иные способы эксплуатации 
прибора, кроме вышеуказанных, поскольку это может 
привести к непредсказуемым рискам. В частности, 
запрещается применение данной системы в нейро- или 
кардиохирургии.

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации
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А ОСТОРОЖНО Риск травмы пациента!

• Не следует использовать эндолазерный модуль 
аппарата R-Evolution CR и для иных целей помимо 
предусмотренных

3.6 ПРИМЕЧАНИЯ ДЛЯ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

Следует использовать систему только по 
назначению, согласно описанию.

Следует соблюдать правовые нормы, касающиеся 
надзора за рынком и обязательной отчетности, а 
также любые иные нормы и стандарты, действующие 
в соответствующей стране.

Квалификация пользователя

Перед запуском системы внимательно ознакомьтесь с 
содержанием настоящего руководства пользователя, а 
также с руководством пользователя R-Evolution CR. 
Также обратите внимание на инструкцию по 
эксплуатации остального оборудования.

Перед эксплуатацией системы, все медицинские 
работники обязаны прочесть и изучить все инструкции 
настоящего руководства пользователя и руководства к 
хирургической системе.
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• Следует хранить инструкцию в легкодоступном для 
операторов месте.

• Модуль эндолазерный может использоваться только 
квалифицированным медицинским персоналом, 
который осознает возможные риски, связанные с ее 
использованием и имеет надлежащую подготовку в 
области профилактики и лечения клинических 
осложнений, если таковые возникнут.

• К работе с системой допускаются только сотрудники, 
прошедшие соответствующую подготовку и обучение. 
Обучение и инструктаж всех сотрудников, работающих 
с системой, а также недопущение ее использования 
неквалифицированным персоналом, является 
обязанностью клиента или учреждения, работающего с 
данной системой.

Примечание: Пуск модуля эндолазера возможен только с 
помощью ключа выключателя. Ключ, требуемый для 
работы с лазером, предоставляется уполномоченным 
персоналом Optikon 2000 S.p.A во время установки.

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации
OPTIKON 2000

А ОСТОРОЖНО Риск нанесения пациенту и/или оператору травмы!

• Храните ключ модуля эндолазера аппарата 
R-Evolution CR в безопасном месте и никогда не 
оставляйте его в замке выключателя на передней 
панели аппарата при отсутствии необходимости в 
использовании модуля эндолазера.

Для установки и работы с аппаратом 
офтальмохирургическим R-Evolution CR требуется 
пройти соответствующее обучение, осуществляемое 
компанией OPTIKON 2000 S.p.A. За более подробной 
информацией обратитесь к местному представителю 
компании OPTIKON 2000 S.p.A.
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Транспортировка

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации

OPTIKON 2000

А ВНИМАНИЕ Риск травмы глаза пациента!

Данный аппарат помещен в упаковку для минимизации риска 
повреждения при транспортировке.

• При обнаружении повреждений, возникших при 
транспортировке, уведомите перевозчика и не 
эксплуатируйте аппарат.

• При последующей транспортировке куда-либо 
(например, демонтаж, возврат с целью ремонта и 
т.д.) Вам необходимо упаковать систему в 
оригинальную упаковку или специальную возвратную 
упаковку. Для получения более подробной 
информации, пожалуйста, свяжитесь с местным 
представителем компании OPTIKON 2000.

Установка и настройка

А оаорожно Риск нанесения травм и/или повреждения системы!

• Установка аппарата офтальмохирургического в 
операционной должна осуществляться обученным и 
уполномоченным Optikon 2000 техническим 
персоналом.

• Убедитесь, что условия установки и эксплуатации 
системы удовлетворяют следующим требованиям:

-  Низкий уровень вибрации
-  Чистота в помещении
- Отсутствие экстремальных механических нагрузок
-  Операционная и электропроводка в ней должны 

соответствовать стандартам безопасности IEC 601-1 и 
1ЕС 825-1

ИНФОРМАЦИЯ Риск повреждения аппарата!

Закрытые и заблокированные вентиляционные отверстия 
аппарата могут привести к перегреву аппарата.

• Установите аппарат офтальмохирургический
R-Evolution CR таким образом, чтобы не закрывать и 

______ не блокировать вентиляционные отверстия.
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Модуль эндолазерный для R-Evolution CR
OPTIKON 2000

Руководство по установке и эксплуатации

А ОСТОРОЖНО Риск воспламенения или взрыва!

Аппарат не предназначен для работы в опасных зонах.
• Аппарат офтальмохирургический R-Evolution CR 

запрещено использовать:
-  В зонах, где есть риск взрыва,
-  При наличии легковоспламеняющихся 

анестетиков или летучих растворителей, таких 
как спирт, бензол или схожие химические 
вещества на расстоянии менее 25 см от 
аппарата.

• Не эксплуатируйте и не храните аппарат во влажных 
помещениях. Не подвергайте аппарат воздействию 
водных брызг, капель или спрея.

• Для обеспечения безопасной работы не устанавливайте 
аппарат в местах, где он может подвергаться 
воздействию тепла или нагревателей, прямых 
солнечных лучей или других источников тепла с очень 
высокими температурами.

А ОСТОРОЖНО Риск нанесения пользователю травмы!

• Оборудование оснащено соединением с дверным 
выключателем, подключаемым ко входу в
операционную. Эта система безопасности отключает 
лазерное излучение при открытии двери, что позволяет 
избежать повреждения зрения человека, входящего в 
операционную без соответствующих средств защиты 
глаз. Следует обеспечить, чтобы данное устройство 
защиты было установлено правильно.
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Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации

OPTIKON 200

Эксплуатация
• Тщательно соблюдайте инструкции при установке 
и эксплуатации аппарата для предотвращения 
опасного взаимодействия с другими устройствами. 
Если аппарат создаёт помехи в работе других 
устройств (это можно определить, выключив и 
повторно включив аппарат), пользователю 
рекомендуется попытаться устранить
взаимодействие с помощью одного или нескольких 
следующих действий:

• Измените ориентацию или местоположение 
других устройств.

• Увеличьте расстояние между устройствами.
• Подсоедините аппарат к розетке контура, 

отличного от того, к которому подсоединены 
другие устройства.

• Пожалуйста, свяжитесь с местным 
представителем компании OPTIKON 2000.

• Ни в коем случае не оставляйте систему без 
присмотра при включенном лазере.

Техобслуживание
Данный аппарат представляет собой сложный 
высокотехнологичный продукт. Для обеспечения 
оптимальной производительности и безопасной 
эксплуатации мы рекомендуем проводить ежегодную 
проверку аппарата в рамках регулярного планового 
технического обслуживания, осуществляемую 
уполномоченным компанией OPTIKON 2000 
персоналом.

А ОСТОРОЖНО Риск нанесения пациенту травмы!

• Выходная мощность эндолазерного модуля изменяется - 
это связано со старением компонентов. Точность 
калибровки эндолазера должна ежегодно проверяться 
квалифицированным техническим персоналом 
авторизованным компанией 0ptikon2000. Пожалуйста, 
свяжитесь с местным представителем компании 
OPTIKON 2000.

Код. 128910RU

• Для предотвращения нарушения безопасности 
аппарата в результате длительной эксплуатации, 
износа и т.д., учреждение, эксплуатирующее аппарат, 
должно обеспечить выполнение регулярных проверок 
технической безопасности, рекомендованных для 
данного аппарата в соответствии с применимыми
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национальными нормами/стандартами в требуемые 
сроки и в нужном объеме. Проверки технической 
безопасности должны выполняться исключительно 
производителем или квалифицированными лицами. 
Объем проверок технической безопасности должен 
включать, как минимум, следующие позиции:

-  Доступность руководства пользователя,
-  Визуальная проверка аппарата и 

принадлежностей на отсутствие повреждений и 
разборчивость символов / этикеток,

-  Испытание сопротивления защитного 
заземления,

-  Испытание на токи утечки,
-  Функциональное испытание всех выключателей, 

клавиш, разъёмов и индикаторных ламп 
аппарата.

Внесение изменений

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации
OPTIKON 2000------------------------------------------------------------ ----------------------------

А оаорожно Риск травмы глаза пациента!

Принадлежности, в которые были внесены изменения, могут 
сломаться во время использования и привести к поломке 
аппарата.

• Не изменяйте форму принадлежностей (зондов для 
витректомии (витреонож) или фако-игл, используемых в 
аппарате R-Evolution CR) (не гните, не обрезайте, не 
точите и не шлифуйте).

• Внесение изменений и ремонт данного аппарата или 
любых систем, используемых вместе с данным 
аппаратом, может выполняться только персоналом 
службы технической поддержки компании OPTIKON 2000 
или другими уполномоченными лицами.

Утилизация

А ВНИМАНИЕ Загрязнение окружающей среды!

Неправильная утилизация может привести к загрязнению 
окружающей среды!

• Не утилизируйте аппарат вместе с обычными бытовыми 
отходами. Необходимо выполнять раздельную 
утилизацию в соответствии местными законами / 
нормами, регулирующими утилизацию электрического и 
электронного оборудования
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Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации
• Инфицированные части могут привести к заражению 

пользователя или окружающей среды. Утилизируйте 
жидкие отходы в соответствии с местными законами / 
нормами, регулирующими утилизацию органических 
материалов.

Одобренные к применению принадлежности

ОСТОРОЖНО Риск травмы глаза пациента!

Используйте только принадлежности, которые разрешены 
или рекомендованы компанией 0PT1K0N 2000.

А ВНИМАНИЕ Риск травмы глаза пациента!

• Используйте только оригинальные принадлежности и 
расходные материалы, произведенные OPTIKON 2000, 
которые предназначены для применения в аппарате 
R-Evolution CR. Проверьте в инструкциях по эксплуатации 
принадлежностей на совместимость с аппаратом 
R-Evolution CR.

• Использование принадлежностей и кабелей, которые не 
включены в объем поставки, может привести к 
увеличению электромагнитных помех или снижению 
сопротивляемости аппарата таким помехам. Используйте 
только принадлежности, разрешенные компанией 
OPTIKON 2000.

• Дополнительное оборудование, соединенное с 
медицинскими электрическими устройствами должно 
соответствовать применимым стандартам Международной 
электротехнической комиссии или ИСО (например, IEC 
60950 для устройств обработки данных). Кроме того, все 
конфигурации должны соответствовать требованиям, 
предъявляемым к медицинским электрическим системам 
(смотрите IEC 60601-1-1 или Пункт 16 3-го издания IEC 
60601-1). У1ицо, которое подсоединяет дополнительное 
оборудование к медицинскому электрическому 
оборудованию, изменяет конфигурацию медицинской 
системы и, следовательно, несет ответственность за ее 
соответствие требованиям к медицинским электрическим 
системам. Пожалуйста, помните, что местные нормативно­
правовые акты имеют приоритет над 
вышеперечисленными требованиями. При возникновении 
сомнений, свяжитесь с местным представителем 
компании OPTIKON 2000.
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Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации
OPTIKON 2000

ИНФОРМАЦИЯ Риск неисправности оборудования!

• Аппарат настроен для работы с напряжением в эл.сети 100-240 В (±10%), 50-60 Гц. 
Пожалуйста, проверьте, что напряжение в местной эл.сети соответствует данным 
значениям.

• Всегда заменяйте предохранители с тем же номиналом.

• Для снижения риска поражения электрическим током, не снимайте защитную 
крышку. Предохранители должен менять уполномоченный сотрудник службы 
технической поддержки.

• Подсоедините аппарат R-Evolut1on CR к сети электропитания, характеристики 
которой совпадают, с указанными на задней панели консоли. Для обеспечения 
безопасной работы аппарат необходимо надлежащим образом заземлить.

• Во избежание риска поражения электрическим током, аппарат разрешено 
подсоединять только к блоку питания, заземленному надлежащим образом.

• Перед подсоединением/отсоединением аппарата к/от источника электропитания, 
убедитесь, что выключен главный сетевой выключатель аппарата.

• Главный выключатель питания аппарата необходимо выключить, если аппарат не 
используется.

• Перед заменой предохранителей выключите аппарат и дайте ему остыть несколько 
минут.

• Если это требуется нормами и/или актами в стране эксплуатации, аппарат 
необходимо подсоединить к бесперебойному источнику питания.

• Не ставьте наполненные жидкостью контейнеры на верхнюю поверхность аппарата. 
Убедитесь, что чистящие средства не могут попасть в аппарат.

• Ни в коем случае не пытайтесь с силой соединять электрические разъемы (вилки, 
розетки). Если вилка не входит в розетку, проверьте, предназначена ли она для 
данной розетки. Если разъем поврежден, пожалуйста, свяжитесь с местным 
представителем компании OPTIKON 2000.

• Не используйте удлинители и сетевые фильтры.

• Аппарат должен быть надлежащим образом заземлен для обеспечения безопасной 
работы.
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Лазерная эндокоагуляция

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации

OPTIKON 2000

А ОСТОРОЖНО Риск получения травм !

• К использованию модуля эндолазерного допускается 
только хирург-офтальмолог.

• Пуск возможен только с помощью ключа. Не следует 
оставлять ключ в аппарате офтальмологическом 
R-Evolution CR, если нет необходимости в использовании 
модуля эндолазера.

• Следует хранить ключ соответствующим образом во 
избежание использования модуля эндолазера 
неквалифицированным персоналом.

А ОСТОРОЖНО Риск получения травм !

• Чтобы свести к минимуму опасность нежелательного 
лазерного излучения, следует активировать модуль 
эндолазера (выбрать «ready» (готов)) только тогда, когда 
хирург готов его использовать и «stand-by» (ожидание) 
после завершения лечения.

А ОСТОРОЖНО Риск нанесения оператору травмы глаз!

• Лазерный луч, отраженный от сетчатки пациента, может 
привести к травмированию глаза оператора. На 
микроскопе должен быть установлен защитный фильтр 
либо перед включением лазерного излучения следует 
надевать защитные очки.

А ОСТОРОЖНО Риск нанесения травмы глаз персоналу операционной!

• Персонал операционной может получить травму от 
прямого или косвенного лазерного излучения, например, 
в результате повреждения оптического волокна.

• Люди, принимающие участие в лечении при помощи 
лазера или находящиеся в пределах номинально опасного 
для глаз расстояния, должны быть проинформированы о 
данном риске.

• Весь персонал в операционной, где выполняется лечение 
с применением лазера, должен носить соответствующие 
защитные очки.

• Если защитные очки повреждены или их линзы 
обесцвечены, не используйте их и замените новыми. 
Подробности приведены ниже.
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Модуль эндолазерный для R-Evolution CR
OPTIKON 2000----------------------------------

Руководство по установке и эксплуатации

А ОСТОРОЖНО Риск нанесения пациенту травмы глаз!

• Следует должным образом настроить мощность и 
длительность импульсов лазерного излучения. Всегда 
начинайте с низкой мощности и кратковременных 
импульсов, а затем постепенно увеличивайте их до 
достижения желаемого эффекта.

Очевидные признаки низкой выходной мощности 
лазера, даже при работе оборудования в нормальном 
режиме эксплуатации, могут указывать на 
неисправность оптического волокна эндолазерного 
зонда.
Следите за характеристиками (форма и яркость) 
направляющего луча перед запуском лазерных 
импульсов. Круглая форма и яркость, 
соответствующая предыдущим циклам лечения, 
показывает, что оптический путь лазера находится в 
хорошем рабочем состоянии. Не следует 
использовать эндолазерный модуль, если форма 
направляющего луча непостоянна и/или 
ненормальной яркости.

А ОСТОРОЖНО Риск нанесения пациенту травмы глаз!

• Чтобы избежать возможных отражений, на оптическом 
пути лазера не должно быть ни одного объекта.

• В процессе функциональных проверок, на всех 
сотрудниках операционной лазерной терапии должны быть 
надеты защитные очки, пригодные для защиты от 
лазерного излучения с длиной волны 532 нм. Никогда не 
направляйте лазерный луч на людей.

Характеристики защитных очков для защиты персонала операционной:

Тип лазера Отсекаемая 
длина волны

Оптическая
плотность

DIN- /  EN- 
идентификация

Зеленый 532 нм 0D 6 D > 315-532 нм L4 
IR> 315-532 нм L6

Автоматический и ручной фильтр эндолазерный для защиты глаз оператора 
доступен для всех микроскопов известных марок. Свяжитесь с вашим местным 
представителем OPTIKON 2000 S.p.A для получения более подробной 
информации.
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Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации
OPTIKON 2000

А ОСТОРОЖНО Риск нанесения пациенту травмы глаз!

В случае возникновения неисправности, красная кнопка на 
передней панели аппарата офтальмохирургического 
R-Evolution CR позволяет выполнить аварийную остановку 
модуля эндолазерного. Дополнительную информацию 
смотрите в главе «5.2 комплектующие системы»
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4. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Модуль эндолазерный для R-Evo(ution CR Руководство по установке и эксплуатации

OPTIKON 2000

4.1 ОБЩИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Изготовитель ОПТИКОН 2000 Эс.Пэ.А. (OPTIKON 2000 S.p.A.)
Виа дель Касале ди Сеттебагни, 13 - 00138 Рим (Италия)

Наименование Модуль эндолазерный для аппарата 
офтальмохирургического R-Evolution CR

Медицинские стандарты 93/42/EEC Medical Devices Directive (MDD)

Технические стандарты EN 60601-1

60601-1 Классификация: (лазер) рабочая часть типа BF

ПАРАМЕТРЫ ОКРУЖАЮ Щ ЕЙ СРЕДЫ.
Транспортировка и 
Хранение

диапазон температур от +5 до +60°С, максимальная 
влажность 90%, Атмосферное давление: 700 - 1200 мбар

Эксплуатация диапазон температур от +15 до +28' С, максимальная 
влажность 85%, Атмосферное давление: 700 - 1200 мбар

ЭЛЕКТРОТЕХНИЧЕСКИЕ ПАРАМЕТРЫ .

Входное напряжение 100-240 В переменного тока

Частота 50/60 Гц

Мощность 420 Вт

ПАРАМЕТРЫ МОДУЛЯ ЭНДОЛАЗЕРНОГО
Возможность установки R-Evolution CR
Тип лазера Твердотельный лазер с диодной накачкой удвоенной частоты
Длина волны 532 нм
Класс лазера IV
Мощность от 50 до 2000 мВт
Продолжительность
импульса от 0,01 до 2 с

Интервал межу 
импульсами от 0 до 1 с

Система охлаждения Т ермоэлектрическая
Длина волны прицельного 
луча 635 нм

Класс прицельного лазера II
Мощность прицельного 
лазера от 0 до 1 мВт

Тип рукояток Зонды эндолазерные калибра от 20 до 27 G
Ожидаемый срок службы 6 лет (2500 лечений в год)
Управление Педаль для модуля эндолазера, сенсорный экран аппарата

ПРИМЕЧАНИЕ:
1) Вес и размеры смотрите в руководстве пользователя REF 1X1012EN к системе R-Evolution CR. 

2) Характеристики могут быть изменены без уведомления.
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4.2  ТАБЛИЦЫ ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ СОВМЕСТИМОСТИ

Аппарат офтальмохирургический R-Evolution CR предназначен для эксплуатации в 
нижеописанной электромагнитной среде. Покупатель или пользователь аппарата 
R-Evolution CR должен убедиться, что он эксплуатируется именно в такой среде.

Модуль эндолазерный для R-Evolut1on CR Руководство по установке и эксплуатации

OPTIKON 2000

Аппарат R-Evolut1on CR может эксплуатироваться в строго определенной 
электромагнитной среде. Покупатель или пользователь аппарата R-Evolution CR 
должен убедиться, что он эксплуатируется в электромагнитной среде, описанной 
ниже:

Тест на излучение Соответствие Электромагнитная среда

Радиочастотное 
излучение 
CISPR 11

Группа 1

В данном аппарате R-Evolution CR 
радиочастотная энергия используется 
только для внутреннего 
функционирования. Таким образом, 
радиочастотное излучение очень слабое и 
не может повлиять на находящееся 
поблизости электронное оборудование.

Радиочастотное 
излучение 
CISPR 11

Класс А
Данный аппарат R-Evolution CR можно 
эксплуатировать во всех помещениях, 
кроме жилых, а также кроме помещений, 
напрямую подсоединенных к 
распределительной низковольтной 
электрической сети, которая снабжает 
жилые здания.

Гармоническое 
излучение 

IEC 61000-3-2

Не
применимо

Излучение в 
результате перепадов 

напряжения 
IEC 61000-3-3

Не
применимо
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Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации 

OPTIKON 2000

ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ УСТОЙЧИВОСТЬ - ДЕКЛАРАЦИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ.

Аппарат офтальмохирургический R-Evolution CR предназначен для эксплуатации в 
нижеописанной электромагнитной среде. Покупатель или пользователь аппарата 
R-Evolution CR должен убедиться, что он эксплуатируется именно в такой среде.

Аппарат R-Evolution CR может эксплуатироваться в строго определенной 
электромагнитной среде. Покупатель или пользователь аппарата R-Evolution CR 
должен убедиться, что он эксплуатируется в электромагнитной среде, описанной 
ниже:

Тест на 
устойчивость

Уровень 
тестирования 
IEC 60601-1-2

Уровень
соответ­

ствия
Электромагнитная среда

Электростати­
ческий разряд 

(ЭСР)
IEC 61000-4-2

6 кВ контакт 
8 кВ воздух

Уровень теста 
IEC 60601-1-2

Полы должны быть 
деревянными, бетонными или 
покрытыми керамической 
плиткой. Если полы покрыты 
синтетическим материалом, 
относительная влажность 
должна составлять как минимум 
Ш .

Быстрые 
электрические 

переходные 
процессы или 

всплески 
IEC 61000-4-4

2 кВ для линий 
электропитания 

1 кВ для входных / 
выходных линиях > 

3 м

Уровень теста 
IEC 60601-1-2

Качество сети электропитания 
должно соответствовать 
типичной коммерческой или 
больничной среде.

Всплеск 
напряжения 
IEC 61000-4-5

1 кВ дифференци­
альный режим 
2 кВ синфазный 

режим

Уровень 
теста IEC
60601-1-2

Качество сети электропитания 
должно соответствовать 
типичной коммерческой или 
больничной среде.

Падение 
напряжения, 

кратковременные 
прерывания и 

колебания 
напряжения на 
входных шинах 
электропитания 
IEC 61000-4-11

0% Un в течение 0.5 
цикла 

40 % Un в течение 5 
циклов 

70 % Un в течение 
25 циклов 

0 % Un в течение 5 
секунд

Уровень 
теста IEC 
60601-1-2

Качество сети электропитания 
должно соответствовать 
типичной коммерческой или 
больничной среде. Если 
пользователю аппарата 
R-Evolution CR требуется 
непрерывная работа при 
исчезновении напряжения, 
рекомендуется использоваться 
источник бесперебойного 
питания или аккумулятор.

Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 

гц)
IEC 61000-4-8

3 А/м
Уровень 
теста IEC 
60601-1-2

Магнитные поля промышленной 
частоты должны быть на 
уровнях, характерных для 
типичного расположения в 
типичной коммерческой или 
больничной среде.
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ОБОРУДОВАНИЕ, НЕ ПРЕДНАЗНАЧЕННОЕ ДЛЯ ЖИЗНЕОБЕСПЕЧЕНИЯ

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации

OPTIKON 2000

Аппарат R-Evolution CR может эксплуатироваться в строго определенной 
электромагнитной среде. Покупатель или пользователь аппарата R-Evolution CR должен 
убедиться, что он эксплуатируется в электромагнитной среде, описанной ниже:__________

Тест на 
устойчивость

Уровень 
тестирования 
IEC 60601-1-2

Уровень
соответствия

Электромагнитная среда

Портативное и мобильное оборудование 
радиочастотной связи необходимо 
использовать не ближе к какой-либо 
части аппарата R-Evolution, включая 
кабели, чем рекомендованный 
пространственный разнос, вычисленный 
по уравнению, зависящему от частоты 
передатчика.
Рекомендованный пространственный 
разнос.

IEC 61000-4-8

3 В/м 
от 80 МГц до 

2,5 ГГц
3 В/м d = 1,2 х /Р  

d = 2 ,3 x /P
от 80 МГц до 800 МГц 
от 800 МГц до 2,5 ГГц

IEC 61000-4-8

3 В
от 150 кГц до 

80 МГц
3 В d = 1,2 х /Р

Где Р - это максимальная выходная 
мощность передатчика в ваттах (Вт) по 
данным производителя передатчика, а d
- это рекомендованный 
пространственный разнос в метрах (м). 
Напряженность поля фиксированного 
радиочастотного передатчика, 
определенная в ходе электромагнитного 
исследования объекта, должна быть 
меньше уровня соответствия в каждом 
частотном диапазоне.
Могут возникать помехи в 
непосредственной близости от 
оборудования, отмеченного следующим 
символом:

((<;>))

ПРИМЕЧАНИЕ:
Up - это н апряж ение сети  перем енного тока до прим енения уровня тестирования 
П ри м еч ан и е  1: при 80 МГц и 800 МГц прим еняется бол ее  высокий частотный диапазон .
П ри м еч ан и е 2: Эти руководства применяю тся не во всех ситуациях. На расп ространен и е электромагнитны х волн 
влияет поглощ ение и отраж ени е от конструкций, объектов  и лю дей.

а) Н апряженности полей , генерируем ы х ф иксированны ми передатчикам и , наприм ер, базовыми 
радиостанциям и (сотовы е / беспроводны е) и сухопутными систем ам и мобильной радиосвязи , 
лю бительскими радиостанциям и, AM (СВ) и FM (УКВ) -радиовещ анием  и ТВ-вещ анием невозможно 
теорети чески  правильно предсказать. Для оценки электром агнитной среды , связанной с ф иксированны ми 
радиочастотны ми п ередатчи кам и , необходимо выполнить электром агнитное исследован и е объекта. Если 
и зм ерен ная  напряж енность поля в м есте , в котором используется аппарат, превы ш ает применимый
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Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации
OPTIKON 2000

уровень соответстви я, сл едует  проверить правильность работы ап парата. При обнаруж ении неполадок в 
работе , необходим о принять дополнительны е м еры , такие как и зм ен ени е ориентации или 
м естополож ения ап парата.
6) Свыше частотного ди ап азон а 150 кГц - 80 МГц, напряж енности полей долж ны  быть м еньш е 3 В /м .

Рекомендованный пространственный разнос для оборудования, не 
предназначенного для жизнеобеспечения.

Аппарат офтальмохирургический R-Evolution CR предназначен для эксплуатации в электромагнитной 
среде с контролируемыми радиочастотными помехами. Покупатель или пользователь аппарата 
R-Evolution CR может помочь предотвратить электромагнитные взаимодействия путем поадержания 
минимального расстояния между портативным и мобильным оборудованием радиочастотной связи 
(передатчики) и аппаратом R-EvolutionC R в соответствии с приведенными ниже рекомендациями и 
согласно максимальной выходной мощности аппаратуры связи.

Аппарат R-Evolution CR предназначен для эксплуатации в электромагнитной среде с 
контролируемыми радиочастотными помехами. Покупатель или пользователь аппарата 
R-Evolution CR может помочь предотвратить электромагнитные взаимодействия путем 
под^^ержания минимального расстояния между портативным и мобильным оборудованием 
радиочастотной связи (передатчики) и аппаратом R-Evolution CR в соответствии с приведенными 
ниже рекомендациями и согласно максимальной выходной мощности аппаратуры связи.
Максимальная 
выходная мощность 
передатчика (Вт)

пространственный разнос в соответствии с частотой передатчика
150 кГц-8 0  МГц 
d = l,2xVP

80 МГц-8 0 0  МГц 
d = l,2xVP

800 МГц-2 ,5  ГГц 
d = 2,3xVP

0,01 0,12 0,12 0,23
ОД 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Для передатчиков с максимальной выходной мощностью, отсутствующей в таблице выше, 
рекомендованный пространственный разнос d в метрах (м) можно вычислить по уравнению, 
зависящему от частоты передатчика, где Р - это максимальная выходная мощность передатчика в 
ваттах (Вт) по данным производителя передатчика 
Примечания:
(1) при 80 МГц и 800 МГц применяется более высокий частотный диапазон.
(2) Эти руководства применяются не во всех ситуациях. На распространение электромагнитных волн 
влияет поглощение и отражение от конструкций, объектов и людей.

Для передатчиков с максимальной выходной мощностью, отсутствующей в таблице выше, 
рекомендованный пространственный разнос d в метрах (м) можно вычислить по уравнению, 
зависящему от частоты передатчика, где Р - это максимальная выходная мощность передатчика в 
ваттах (Вт) поданным производителя передатчика.

ПРИМЕЧАНИЯ:
Примечание 1: при 80 МГц и 800 МГц применяется более высокий частотный диапазон. 
Примечание 2: Эти руководства применяются не во всех ситуациях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от конструкций, объектов и людей.
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4.3 СХЕМЫ ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ СОЕДИНЕНИЙ

Компания OPTIKON 2000 по запросу предоставит принципиальные схемы, список 
компонентов, описания, инструкции по калибровке, или другую информацию, 
которая может помочь квалифицированному техническому персоналу
организации, в которой эксплуатируется аппарат, произвести ремонт
ремонтопригодных частей модуля.

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации

OPTIKON 2000

4.4  ОПТИЧЕСКИМ ПУТЬ ЛУЧА

(1) Генератор зелёного лазерного луча 532 нм (8) SMA-коннектор

(2) Путь зеленого луча 532 нм (9) Оптоволокно устройства передачи

(3) Коллиматорная линза (10) Выходной луч 532 + 635 нм

(4) Путь красного направляющего луча 635 нм (11) Измерительный диод зеленого лазерного 
луча 532 нм

(5) красный направляющий луч 635 нм (12) кристалл удвоителя частоты (КТП)

(6) Светоделительная пластина (13) Лазерный кристалл (Nd:YVO)

(7) Фокусирующая линза (14) Лазерный диод
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Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации 

OPTIKON 2000

5. УСТАНОВКА И ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 

Перед первым запуском

А ВНИМАНИЕ Риск нанесения пациенту травмы глаза!

Первоначальная установка аппарата производится службой 
технической поддержки компании OPTIKON 2000 или экспертом, 
уполномоченным компанией OPTIKON 2000. Пожалуйста, 
убедитесь, что соблюдаются следующие требования:

• Соединяющиеся части должны быть надежно соединены 
(разъемы, вилки в гнездах). Винтовые соединения 
затянуты.

• Убедитесь, что все кабели и штекеры находятся в 
отличном состоянии, то есть отсутствуют признаки 
износа, загибов или других повреждений.

• Убедитесь, что выбранное (установленное) напряжение 
на аппарате соответствует номинальному сетевому 
напряжению на объекте установки.

• Сетевой штекер можно вставлять только в розетку, 
оборудованную бездефектным проводом защитного 
заземления.

• Убедитесь, что к аппарату подсоединен кабель питания,
______ предназначенный для этой цели. _________________

Перед каждым использованием

А ВНИМАНИЕ Риск травмы глаза пациента!

• Убедитесь, что выполняются все необходимые 
«требования к работе».

• Обратите внимание на все символы и знаки, нанесенные 
на аппарат.

• Вентиляционные отверстия не должны быть закрыты.
• Проверьте правильность расположения аппарата 

R-Evolution CR, т.е. имеется ли достаточно места для 
маневрирования, не повреждая при этом кабели, можно 
ли осуществлять неограниченное перемещение 
аппарата, и можно ли получить легкий доступ к 
выключателю для отсоединения аппарата от 
электропитания.

• Соедините коннектор заземления на задней части 
аппарата с заземляющим разъемом в операционной, с 
помощью заземляющего кабеля. Необходимо иметь 
вторую точку заземления на случай неисправности 
заземления сетевого штекера.

• Проверьте пользовательские настройки выбранного 
профиля пользователя во избежание непредвиденного

 поведения аппарата.
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После каждого использования

• Переведите лазер в режим ожидания после завершения процедуры
• Используйте главный сетевой выключатель для выключения аппарата.
• Главный выключатель аппарата необходимо выключить, если аппарат не 

используется, и вилка кабеля питания должна быть извлечена из сетевой 
розетки.

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации
OPTIKON 2000----------------------------------------------------------------------------------------
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Модуль эндолазерный для R-Evoiution CR Руководство по установке и эксплуатации

OPTIKON 2000

5.1 ОПИСАНИЕ МОДУЛЯ ЭНДОЛАЗЕРНОГО

Эндолазерный модуль дооснащения включает в себя твердотельный лазер с 
длиной волны 532 нм и мощностью 2000 мВт, который идеально подходит для 
фотокоагуляции сетчатки.

OPTIKON 2000 S.p.A предлагает эндолазерные зонды различной формы и калибров, 
оптимизированные для витреоретинальных хирургических методов 20, 23, 25 и 
27G.

Модуль позволяет регулировать лазерное излучение по мощности, длительности 
импульса и промежуткам между ними.

Два счетчика отображают количество излученных импульсов и выпущенную 
лазерную энергию.

Регулируемый по интенсивности прицельный луч малой мощности позволяет точно 
нацелиться на обрабатываемую поверхность.

Также в наличии имеются активные фильтры эндолазерные для защиты 
пользователя (автоматически установлены на видимом пути, прямо перед 
лазерным излучением).
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5.2 КОМПОНЕНТЫ МОДУЛЯ 

5.2.1 Передняя панель

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации

OPTIKON 2000

1 Оптоволоконный разъем
В данный разъем вставляется зонд эндолазерный для коагуляции.

Во избежание попадания пыли в лазерный резонатор, всегда, когда 
оптоволокно (зонд эндолазерный) не подключено, закрывайте разъем 
при помощи защиты для оптоволоконного разъема модуля эндолазера.

2 Выключатель модуля эндолазера аварийный
В случае возникновения аварийной ситуации нажмите эту кнопку, чтобы 
немедленно остановить лазерное излучение. Поверните кнопку на 
несколько градусов по часовой стрелке, чтобы освободить ее и сделать 
возможной повторную активацию лазерного излучения.

3 Выключатель модуля эндолазера с ключом
Модуль эндолазерный предназначен для эксплуатации только 
уполномоченным медицинским персоналом. Выключатель питания лазера 
приводится в действие ключом. Не оставляйте ключ в устройстве, если 
нет необходимости в эксплуатации эндолазерного модуля.
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5.2.2 Элементы управления и разъемы задней панели

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации

OPTIKON 2000

1 Разъем для подключения педали билинейной
Педаль билинейная управляет активацией всех функций R-Evolution CR, 
кроме лазерного излучения. Педаль системы может использоваться как с 
проводным подключением к данному разъему, так и с беспроводным.

2 Гнездо USB
К данному гнезду возможно подключение USB устройства хранения 
памяти для обновления программного обеспечения или импорта/экспорта 
пользовательских программ.

3 Коннектор заземления аппарата
Данный коннектор используется для подсоединения заземляющего 
провода к аппарату.

4 Гнездо дверного предохранительного выключателя
Аппарат R-Evolution CR должен быть подключен к предохранительному 
выключателю, активируемому дверью в операционную, который 
мгновенно отключает лазерное излучение при открытии двери.

5 Гнездо фильтра эндолазерного для операционного микроскопа
Фильтр эндолазерный для операционного микроскопа автоматической 
защиты глаз оператора подключается к данному разъему. Фильтр защиты 
активируется автоматически при нажатии педали модуля эндолазера и 
перед включением лазерного излучения.
Если вместо него используется ручной фильтр, то перед включением 
лазерного излучения оператор должен убедиться, что фильтр 
установлен на микроскопе должным образом.

6 Разъем педали эндолазера
Лазер управляется специальной педалью, подключенной к этому 
разъему.
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5.2.3 Педаль для модуля эндолазера

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации

OPTIKON 2000

Управление эндолазерным модулем осуществляется отдельной педалью- 
выключателем, оснащённой металлическим защитным экраном для 
защиты от случайной активации.
Педаль должна быть подключена к разъему (6) перед включением 
эндолазероно модуля.

5.2 .4  Символы и маркировка

О Р П К Ы Г
OPTIKON 2000 S.p, А

de( Casale di Settebagni, 13 

00138 ROMA-ITALY

Model I IR-Evolution CR
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Главная табличка на задней панели аппарата 
офтальмохирургического R-Evolution CR 

О
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Маркировка передней панели аппарата 
офтальмохирургического R-Evolution CR

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации

OPTIKON 2000

Маркировка разъемов на задней панели аппарата 
офтальмохирургического R-Evolution CR.
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Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации

OPTIKON 2000

5.3 с е н с о р н ы й  э к р а н  и  г р а ф и ч е с к и м  п о л ь з о в а т е л ь с к и й

ИНТЕРФЕЙС.

Аппарат офтальмохирургический R-Evolution CR оснащён интерактивным
жидкокристаллическим (ЖК) монитором с сенсорным экраном. Пользовательский 
интерфейс состоит из графического программного обеспечения под управлением 
платформы Windows, отображающий различные кнопки и экраны.

Пользователь может выбирать функции оборудования и регулировать
соответствующие параметры касанием сенсорного экрана в соответствующих 
областях. Отображаются фактические и предустановленные значения для каждого 
параметра. При размещении на мониторе стерильной накладки на экран,
оборудование может управляться операционной сестрой при условии соблюдения 
стерильности.

Для облегчения читаемости интерфейсного экрана, пользовательский интерфейс 
аппарата R-Evolution CR был разработан таким образом, чтобы функциональные 
кнопки, предварительно установленные и фактические значения параметров были 
всегда видны на мониторе, в то время как кнопки установки для реже используемых 
установок были скрыты во время работы оборудования. Параметры логически 
сгруппированы в окнах параметров.

Например, как показано на рисунке слева, 
предварительно установленное ограничение для 
мощности УЗ (35 мкм) показано как в центре 
поворотного регулятора, так и на радиальном 
индикаторе.
Фактическая мощность УЗ (20 мкм) 
отображается в зелёной области в диапазоне от 
О до 20.
Для регулировки значения параметра 
пользователь касается области поворотного 
регулятора вблизи требуемого нового 
предварительно устанавливаемого ограничения.

Точная настройка обеспечивается касанием кнопок « - » и « + » под поворотным 
регулятором.

Для установки статуса или значения реже 
изменяемых параметров, таких как 
линейное/фиксированное управление или 
режим эмиссии у/з, пользователь нажимает 
кнопку «Ультразвук» в верхней части окна. 
Откроется новое малое окно с возможностью 
управления всеми дополнительными 
параметрами.
Для изменения требуемого параметра 
нажмите кнопку, а затем «ОК» для закрытия 
малого окна.

J

J

И М .  J C m L tu m J

CJMdj
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Некоторые установки, как, например, Р.Е.М. и Импульсный режим, могут привести 
к отображению на мониторе аппарата дополнительных поворотных регуляторов, 
кнопок или других регуляторов.

Полоса в верхней части монитора содержит ряд кнопок и индикаторов:
1 2 3 4 5 6 7

.1________________ J___________ i _________ i.________^

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации
OPTIKON 2000

1. Кнопка программы/индикатор активного пользователя.
Для доступа к перечню доступных программ нажмите на данную кнопку.

2. Кнопка программы/индикатор ножной билинейной педали управления. 
Возможна конфигурация работы ножной педали управления в зависимости от 
предпочтений хирурга. Для активации перечня доступных программ ножного 
педали нажмите на данную кнопку.

3. Кнопка отмены изменений.
Позволяет отменять любое изменение, сделанное пользователем в программе, 
активной на текущий момент.

4. Кнопка «Сохранить».
Позволяет сохранять текущую Пользовательскую Программу со всеми 
изменениями, выполненными Пользователем (в текущей конфигурации). 
Программы по умолчанию не могут быть изменены и обновлены.

5. Кнопка «Сохранить как»
Позволяет сохранить текущую конфигурацию программы в качестве новой 
Пользовательской Программы.

6. Кнопка/индикатор предупреждений.
При нажатии данной кнопки, на монитор выводится перечень текущих 
активных системных предупреждений/сообщений.

7. Кнопка помощи
При нажатии данной кнопки на монитор выводятся контекстуальные 
подсказки.

Строка состояния внизу экрана монитора отображает фактический статус 
аппарата посредством увеличения соответствующего индикатора активной 
хирургической функции (в примере выше, “ Sculpt” ).
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Коснитесь кнопочного индикатора или любой другой кнопки хирургической 
функции для переключения оборудования в требуемый режим работы.

Расположенный в нижнем правом углу монитора, логотип компании 
OPTIKON 2000, окружённый белыми мигающими точками, указывает на то, что 
программное обеспечение аппарата функционирует нормально.

Логотип компании Optikon 2000, окруженный белыми мигающими точками, 
означает, что системное программное обеспечение работает нормально.

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации
OPTIKON 2000

ИНФОРМАЦИЯ Риск незначительной травмы пациента!

• Если точки вокруг логотипа прекращают движение - 
это означает, что аппарат находится в режиме бездействия, и 
необходимо прекратить его эксплуатацию.
Пользователю рекомендуется периодически наблюдать за 
статусом аппарата.

Системные сообщения об ошибках разделены на три степени важности:
А

I
«Опасность» имеет высший приоритет. Ошибки этого уровня 

нумеруются 1хх и отображаются красным символом. Ошибка с таким приоритетом 
требует прекращения использования оборудования.

!
• «Внимание» имеет средний приоритет. Ошибки этого уровня
нумеруются 2хх и отображаются желтым символом. Ошибка с таким приоритетом 
блокирует использование только определенной функции.

^Информация» имеет низший приоритет. Ошибки этого уровня 
нумеруются Зхх и отображаются голубым символом. Ошибка с таким приоритетом 
требует внимания пользователя для выполнения определенного действия.

Подробное описание всех сообщений о неисправности, их причин и возможных 
корректирующих действий приведено в главе «Системные сообщения о 
неисправностях» руководства пользователя.
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Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации
OPTIKON 2000

е О о о е е е е

Предупреждения по оборудованию и 
сообщения об ошибках отображаются на 
экране монитора в виде всплывающих 
окон. После подтверждения пользователем 
сообщения о предупреждений/
неисправности, всплывающее окно 
исчезает, ошибка заносится в память в 
меню сообщений о предупреждений/ 
неисправности.
В качестве напоминания о всё ещё 
активных неисправностях на мониторе 
отображается символ неисправности 
(колокольчик в верхнем правом углу 
экрана), выделенный цветом активной 
неисправности, имеющей более высокий 
приоритет.

При нажатии символа неисправности 
(колокольчик) аппарат отображает перечень 
всех активных
предупреждений/неисправностей.
Снова нажмите символ неисправности 
(колокольчик) для закрытия перечня 
предупреждений/неисправностей и
возобновления нормальной эксплуатации. 
Все ошибки автоматически заносятся в 
память аппарата, и доступны сервисным 
инженерам компании OPTIKON 2000 в 
режиме обслуживания.
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5.4 ЭКСПЛУАТАЦИЯ

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации

OPTIKON 2000

А ОСТОРОЖ НО Риск получения травм!

Лазер излучает потенциально опасные излучения, 
которые могут вызвать ожоги и повреждение зрения. 
Перед использованием лазера, внимательно 
ознакомьтесь с советами в главе «3.5 Заметки для 
оператора».______________________ __________________

Включите эндолазерный модуль поворотом по часовой стрелке ключа 
выключателя, расположенного на передней панели аппарата R-Evolution CR. 
Подключите требуемый эндолазерный зонд в оптоволоконный разъем на передней 
панели аппарата R-Evolution CR.
В меню «Posterior segment» нажмите сенсорную кнопку -Laser» в нижней части 
экрана монитора.
Появится нижеуказанная страница:

Переместите кнопку ползунка, расположенного около регулятора мощности, в 
положение «оп» (включено).

Если используется ручной фильтр защиты глаз, всплывающее окно запросит 
подтверждения его правильной установки на микроскопе. Убедитесь, что фильтр 
установлен и подтвердите.

Отрегулируйте прицельный луч, мощность излучения лазера и время 
включения/выключения импульсов, как вам необходимо. Всегда начинайте с 
маломощных кратковременных параметров импульсов, а затем постепенно 
увеличивайте эти значения, пока не будет достигнут требуемый хирургический 
эффект. Рекомендуемые начальные параметры мощности и времени импульсов для 
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наиболее распространенного применения можно найти в главе «Клиническое 
руководство».

Модуль эндолазерный для R-Evolution CR Руководство по установке и эксплуатации
OPTIKON 2000

Направьте эндолазерный зонд на белую поверхность и проверьте яркость и форму 
пятна прицельного луча: хорошее качество прицельного луча указывает на то, что 
общий лазерный оптический путь и оптическое волокно эндолазерного зонда 
функционирует должным образом.

Если пятно прицельного луча непостоянное или тусклое, замените эндолазерный 
зонд. Если это не решит проблему, эндолазерный модуль использовать нельзя.

Неисправный 
эндолазерный зонд

Исправный 
эндолазерный зонд

Перед включением лазерного излучения убедитесь, что весь персонал в 
операционной надел защитные очки.

Нажмите кнопку «ЕпаЫе» (включить), 
расположенную рядом с переключателем ON/OFF

oJ® и лазерный эндомодуль начнет прогрев.

Для активации лазерного излучения нажмите на 
ножную педаль модуля эндолазера.
Нажмите «ЕпаЫе» еще раз, чтобы отключить 
эндолазер в конце хирургической процедуры.

Эндолазерный модуль отключает излучение 
автоматически, если не используется в течение 
четырех минут.
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6. Системные сообщения о неисправностях

Модуль эндолазерный для R-Evo(ution CR Руководство по установке и эксплуатации

OPTIKON 2000

А ОСТОРОЖ НО Сообщения об ошибках на Ж/К мониторе.

Сообщения об ошибках с предупредительным знаком 
красного цвета (серия L100) указывают на серьёзную 
системную ошибку, которая не может быть устранена 
пользователем.

• При появлении предупреждающих сообщениях
об ошибке, пожалуйста, свяжитесь с местным 
представителем компании OPTIKON 2000.

• Пожалуйста, обращайте внимание на пояснения 
к каждому сообщению об ошибке приведённых 
таблицах в руководстве по эксплуатации.

А ВНИМ АНИЕ Сообщения об ошибках на Ж/К мониторе.

Сообщения об ошибках с предупредительным знаком 
жёлтого цвета (серия L200) указывают на системную ошибку 
умеренной важности, которая может быть устранена 
пользователем или сервисным отделом.

• Пожалуйста, обращайте внимание на пояснения 
к каждому сообщению об ошибках, указанных 
в руководстве по эксплуатации.

ИНФОРМАЦИЯ Сообщения об ошибках на Ж/К мониторе.
Сообщения об ошибках с предупредительным знаком синего 
цвета (серия L300) указывают на незначительную системную 
ошибку, которая может быть устранена пользователем.

• Пожалуйста, обращайте внимание на пояснения
к каждому сообщению об ошибках, указанных

______ в руководстве по эксплуатации.
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Модуль эндолазерный для R-Evolution CR
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В таблице ниже представлены коды ошибок, относящиеся только к эндолазерному 
модулю; другие коды ошибок смотрите в руководстве пользователя для 
оборудования REF 1X1012RU.

Ошибки L100

No Сообщ ение Возможная причина Способ корректировки

L100 «Unrecoverab le  
m alfunction: laser 
stopped» 
(Неустранимая 
неисправность: лазер 
остановлен)

Обнаружена ошибка, 
которая не позволяет 
безопасное использование 
эндолазерного модуля.

пожалуйста, свяжитесь 
с местным 
представителем 
компании OPTIKON 2000

L166 «Laser footsw itch  
m alfunction» 
(Неисправность педали- 
модуля эндолазера)

Педаль модуля эндолазера 
повреждена.

Выключите
эндолазерный модуль 
поворотом ключа на 
передней панели 
аппарата и замените 
педаль.

L168 «Active  user Фильтр эндолазерный Замените
pro tection  f ilte r для операционного автоматический фильтр
m alfunction» микроскопа для защиты глаз.
(Неисправность фильтра защиты глаз работает
эндолазерного для неправильно.
операционного
микроскопа)
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OPTIKON 2000
Ошибки L200

Идентиф
икатор

Сообщ ение Возможная причина Корректирующее
действие

L250 «Laser over 
tem pera tu re . 
Please, w a it un til it 
has coo led  down» 
(Перегрев эндолазера. 
Подождите, пока он 
остынет)

Эндолазерный модуль 
использовался в течение 
длительного времени на 
высокой мощности, в 
результате чего 
перегрелся

Дайте эндолазерному 
модулю остыть.

L212 «Output power too 
low»
(Слишком низкая 
выходная мощность)

Это может быть 
случайной ошибкой.

Нажмите ОК и 
повторите попытку.
Если ошибка остается, 
пожалуйста, свяжитесь 
с местным 
представителем 
компании OPTIKON 2000

L267 «Verify  and confirm  
that the  eye 
p ro tection  f ilte r  is 
inserted»
(Проверьте и убедитесь, 
что фильтр защиты глаз 
установлен)

Не было обнаружено 
автоматического фильтра 
защиты глаз, чтобы 
продолжить, требуется 
подтверждение 
использования ручного 
фильтра.

Убедитесь, что ручной 
фильтр защиты глаз на 
оптическом пути 
микроскопа установлен 
правильно, а затем 
нажмите ОК.

L270 «Active  eye 
p ro tection  f ilte r  not 
in  p lace. Please, 
p lace it  co rre c tly  and 
confirm »
Активный фильтр 
эндолазерный для 
операционного 
микроскопа находится не 
на месте. Разместите его 
надлежащим образом и 
подтвердите.

Автоматический фильтр 
защиты глаз установлен, 
но неправильно 
расположен в 
микроскопе.

Проверьте 
правильность 
расположения фильтра.

L271 «Em ergency stop» 
Аварийное отключение

Была нажата кнопка 
выключателя аварийного 
отключения модуля 
эндолазера.

Если кнопка была 
нажата по ошибке, 
поверните ее примерно 
на 30 градусов по 
часовой стрелке, чтобы 
отпустить ее и вернуть 
эндолазерный модуль в 
режим ожидания.
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Ошибки L300

Идентиф
икатор

Сообщ ение Возможная причина Корректирующее
действие

L392 «Laser F ibe r not 
connected»
(Зонд эндолазерный не 
подключен)

Модуль эндолазерный не 
может быть использован, 
т.к. не подключен зонд 
эндолазерный.

Убедитесь, что зонд 
эндолазерный подключен 
правильно и его круглая 
гайка полностью 
ввинчена в разъем на 
передней панели.

L360 «Room door open» 
(Дверь кабинета открыта)

Система безопасности 
аппарата перевела 
эндолазерный модуль в 
режим ожидания, т. к. 
дверь операционной была 
открыта.

Подождите, пока дверь 
не будет закрыта перед 
повторным включением 
эндолазера.

L365 «No laser footsw itch  
detected»
(Педаль модуля 
эндолазера не 
обнаружена)

Педаль для модуля 
эндолазера не 
подключена к аппарату.

Поворотом ключа на 
передней панели 
выключите эндолазерный 
модуль и подключите 
педаль.

L394 «Active  eye 
p ro tection  f ilte r  not 
ready, please wait»
(фильтр эндолазера для 
операционного 
микроскопа не готов, 
пожалуйста, подождите)

Автоматический фильтр 
эндолазерный для 
операционного 
микроскопа для защиты 
глаз был установлен и 
проходит тестирование.

Подождите завершения 
тестирования фильтра.
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7.1 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ ОБОРУДОВАНИЯ 

Замена предохранителей

Предохранители аппарата расположены на задней части корпуса со стороны 
входа Э Л .питания. Для замены предохранителей выполните следующее:

А ВНИМАНИЕ Риск травмы пользователя!

Нагретые предохранители могут вызвать ожог кожи.
•______Перед заменой предохранителей выключите 

аппарат и дайте ему остыть в течение 
______ нескольких минут.

Отключите аппарат посредством выключателя 
питания.
Извлеките шнур питания.
Нажмите запорный рычаг (1) и извлеките 
держатель предохранителей.
Извлеките дефектные предохранители и 
установите новые.

ИНФОРМАЦИЯ Риск повреждения аппарата!

Предохранители некорректного типа могут повредить 
аппарат.

• Используйте предохранители только с 
корректным номиналом! Номинал 
предохранителей зависит от параметров 
входного напряжения аппарата; смотрите 
шильдик на задней панели аппарата.

Повторно установите держатель предохранителей. 
При закрытии запорного рычага (1) должен быть 
слышен щелчок.
Вставьте шнур питания.
Включите аппарат посредством выключателя 
питания.
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7.2 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ.

А ВНИАААНИЕ

может вызвать травму

Риск травмы глаза пациента!

Неисправность аппарата 
пациента!
• Пожалуйста, обратитесь к местному представителю 

компании OPTIKON 2000 для выполнения проверки 
безопасности аппарата в соответствии с IEC 62353, 
включающей следующие пункты:

о при первичной установке аппарата; 
о  регулярными интервалами (каждые 12 

месяцев); 
о  при техобслуживании; 
о  после ремонта, обновлений, калибровки, а 

также обновлений программного и
аппаратного обеспечения.

ИНФОРМАЦИЯ Риск повреждения аппарата!

• Для обеспечения безопасной работы аппарата,
не реже раза в год проверяйте аппарат на 
соответствие предельных значений токов утечки 
в соответствии со стандартом EN 60601-1. 
Обратитесь в медико-техническое
подразделение вашей организации для 
получения информации о местном 
представителе компании OPTIKON 2000.

• Храните аппарат офтальмохирургический 
R-Evolution CR в чистом сухом помещении при 
комнатной температуре.

• После каждого использования удаляйте трубки 
И/А.

• Во избежание повреждения систем безопасности 
аппарата в результате старения, износа и т.п. 
пользователь должен обеспечить, в 
соответствии с местными постановлениями, 
выполнение регулярных проверок технической 
безопасности, определённых для данного 
аппарата, в соответствии с графиком и в 
оговорённом объёме. Проверки систем 
технической безопасности аппарата могут 
выполняться только производителем или 
квалифицированным персоналом. В объём 
проверок технической безопасности должны 
входить как минимум следующие позиции:

о наличие руководства пользователя;_______
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о  визуальный осмотр аппарата и 

принадлежностей на предмет 
повреждений и читаемости шильдиков; 

о  испытание защитного заземления; 
о  проверка токов утечки; 
о функциональное испытание всех 

переключателей, кнопок, гнёзд и 
_____________ индикаторных ламп аппарата.______________

7.3 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ

А ВНИМАНИЕ Риск травмы пациента или пользователя!

Влажные поверхности могут вызвать поражение 
электротоком, поскольку РЧ токи могут проходить через 
влажные поверхности.

• Перед использованием диатермической рукоятки 
(зонда) убедитесь, что она полностью сухая.

• Избегайте ронять или неправильно обращаться с 
рукоятками (зондами) и принадлежностями. 
Критически важно обращаться с данными 
принадлежностями максимально осторожно и 
тщательно осматривать их на предмет каких-либо 
повреждений после каждого использования.

• Периодически осматривайте линии подачи 
жидкости, фитинги, внешние уплотнительные 
кольца и рукоятки (зонды) на предмет каких-либо 
повреждений или износа.

• Перед хранением повторно собирайте все детали.
• Устанавливайте защитные колпачки на рукоятки 

(если есть) перед упаковыванием и хранением.
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7.4 УХОД ЗА у с т р о й с т в о м  

Очистка

Медицинский персонал несёт ответственность за содержание медицинского 
устройства и прочего оборудования в оптимальном рабочем состоянии. 
Приведённые ниже простые действия представляют собой практическое 
руководство, определяющее программу ухода и техобслуживания подходящего 
типа.

А ВНИМАНИЕ Риск инфекции!

• Очищайте переднюю панель аппарата мягкой 
тканью, смоченной дистиллированной водой.

• При необходимости используйте только 
нейтральное моющее средство.

• Не допускается использование средств, 
повреждающих аппарат,

• Для очистки, пожалуйста, следуйте указаниям, 
приведённым в соответствующих инструкциях по 
эксплуатации.

А Стерилизация

ОСТОРОЖНО Травма пациента или пользователя!

Аппарат, ножная билинейная педаль и инфузионная 
стойка не автоклавируются.

• Для повторной обработки принадлежностей, как, 
например, фако-игла, фако-рукоятка, 
пожалуйста, следуйте указаниям, приведённым в 
соответствующих инструкциях по эксплуатации.

Дезинфекция

ИНФОРМАЦИЯ Риск повреждения поверхности аппарата!

• Используйте дезинфицирующее средство на основе 
альдегида и/или спирта. Добавление четвертичных 
соединений также возможно. Для предотвращения 
повреждения поверхностей не допускается
использование дезинфицирующих компонентов, 
отличающихся от тех, которые приведены ниже.

Максимальные концентрации:
- для спирта (тестировано с 2 пропанолом): 60%
- для альдегида (тестировано с глутаральдегидом): 

2%
- для четвертичных соединений (тестировано DDAC): 

0 , 2%
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8. Клиническое руководство по использованию модуля 
эндолазерного

8.1 ПРЕДИСЛОВИЕ

Большинство офтальмологов на сегодняшний день хорошо знакомы с 
использованием множества длин лазерных волн и лазерных устройств разных 
производителей. Тем не менее, крайне важно, приступать к работе на каждом 
новом лазере как к совершенно отличному от используемого ранее.

В связи с этим, все приведенные в данном клиническом руководстве настройки 
даны лишь в качестве общих указаний и ответственность за установку оптимальных 
параметров для каждого случая лежит на враче-офтальмологе.

При установке нового лазера нужно быть готовым забыть предыдущие настройки и 
постепенно повышать их до тех пор, пока не будут установлены оптимальные 
параметры и пороги для нового лазера.

Это клиническое руководство содержит краткие указания для наиболее 
распространенных случаев применения.

Обратите внимание, не смотря на то, что эти способы применения 
сертифицированы FDA (Food and Drug Adm inistration) и другими организациями, их 
включение не гарантирует, что они будут одобрены в вашей стране.

Кроме того, мы рекомендуем читателю обращаться к учебной и научной 
литературе для получения более полной информации о современных методах 
хирургии при помощи лазерного излучения.

Библиография приведена в конце данного руководства, однако мы особенно 
рекомендуем:

Kampik, А. (1992): Laser Yearbook of Ophthalmology, Zuelpich, издание Biermann

8.2 НАЗНАЧЕНИЕ ЭНДОЛАЗЕРНОГО МОДУЛЯ

Применение модуля эндолазера в аппарате офтальмохирургическом R-Evolution CR 
предполагается в следующих процедурах:

Фотокоагуляция в оф тальмохирургии: При облучении ткани лазером, ее 
температура увеличивается. Это связано с поглощением тканью излучения и 
преобразованием лазерной энергии в тепловую. В зависимости от интенсивности 
лазерного излучения, ткань сжимается, коагулируется, сжигается или 
испаряется. На основе этих эффектов проводится лечение глаза.

8.3 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Данное устройство может использоваться только в медицинских целях. Для 
использования в дерматологии, урологии, отоларингологии, стоматологии и 
терапии внутренних органов, клинические оценки не проводились. Таким 
образом, использование данного блока для этих случаев запрещено законом. 
Запрещено использование при отсутствии у пациентов пигментации (альбиносы).
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8 .4  ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ

В результате лазерного лечения могут возникнуть аллергические реакции на свет 
зеленого лазера. Это единственный известный побочный эффект. В случае наличия 
аллергической реакции на свет зеленого лазера, необходимо тщательно оценить 
показания к применению.

8.5 ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ

Лазерная система с удвоенной частотой непрерывного излучения Nd:YVO в аппарате 
офтальмохирургическом R-Evolution CR выполняет коагуляцию при длине волны 532 
нм.
Физиологический механизм коагуляции основан на термически индуцированной 
денатурации макромолекулярных белков. Преобразование световой энергии в 
тепловую происходит, в основном, в результате поглощения хромофоров 
ксантофилла, меланина и гемоглобина. В зависимости от интенсивности излучения, 
ткань может сжиматься, коагулироваться, обжигаться или даже испаряться. 
Некоторые полезные терапевтические эффекты основаны на процессах заживления 
и образования рубцов.
Лазерная система с удвоенной частотой непрерывного излучения Nd:YVO, при 
длине волны 532 нм генерирует точно такой же лазерный луч, как и лазерная 
система Nd: YAG и требует такое же количество энергии.
По сравнению с аргоном, система с удвоенной частотой непрерывного излучения 
NdiYVO требует примерно такое же количество энергии для достижения эффекта 
фотокоагуляции, поскольку зеленый свет больше поглощается гемоглобином и 
меньше ксантофиллом, в результате чего снижается рассеивание. Клинические 
результаты получаются примерно такие же, как и при аргоновой фотокоагуляции, 
если не лучше. Вредные побочные волны (например, синие), производимые 
аргоновым лазером, в лазере с удвоенной частотой непрерывного излучения 
Nd:YVO отсутствуют. Благодаря воздействию на глаз меньшего количества энергии, 
послеоперационные осложнения снижаются. Поскольку эта система основана на 
твердотельном источнике лазерного излучения, в отличие от газовой трубки, ее 
лазер обеспечивает очевидные экономические преимущества по сравнению с 
обычными аргоновыми системами, кроме того, она более проста в обслуживании.
В то время как диодные лазеры непрерывного действия с длиной волны 810 нм 
проникают гораздо глубже, лазер с удвоенной частотой непрерывного излучения 
Nd:YVO с длиной волны 532 нм имеет такую же глубину проникновения как и 
лазеры основанные на аргоне, поэтому, он подходит для всех процедур лечения 
сетчатки, выполняемых в настоящее время аргоновыми лазерами. Меньшее 
рассеяние и меньшее поглощение ксантофилла делает его более безопасным в 
использовании в области макулы.
В целом можно резюмировать, что лазерное лечение должно начинаться с 
относительно низкой мощности и короткой длительности импульса и пошаговым 
увеличением этих величин, в соответствии с требуемым и достигнутым эффектом.

8.6 ПРИМЕНЕНИЕ

Лазерная система с удвоенной частотой непрерывного излучения Nd:YVO может 
быть использована, как было упомянуто выше, в качестве альтернативы аргоновому 
лазеру во всех традиционных областях его применения. Поскольку это все уже 
довольно хорошо известно и задокументировано, мы не считаем нужным описывать 
здесь все показания, противопоказания и процедуры. Тем не менее, если читателю
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будет интересно, мы рекомендуем следующую книгу:

Bloom, Steven М ./Bruckner, Alexander J, (1997): Laser Surgery of the Posterior 
Segment (2nd ed. Up), Philadelphia, Lippincott-Raven.
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8.7 ЭНД0Ф0Т0К0АГУУ1ЯЦИЯ

В основном используемая в сочетании с аргоном, в качестве вспомогательной 
процедуры витреоретинальной хирургии, может также быть применена с 
лазерной системой с удвоенной частотой непрерывного излучения Nd:YVO. Для 
этой процедуры доступно два типа зондов эндолазерных - прямой или 
изогнутый. Оба типа зондов состоят из плоских кварцевых волокон 0,2 мм 
(числовая апертура 0,22), заключенных в стальной корпус, с наружной 
апертурой примерно 0,9 мм. Для дополнительной информации см. инструкцию.

Фотокоагуляция хориокапиллярного слоя
Прямой зонд используется для эндофотокоагуляции хориокапиллярного слоя, в 
частности, для рассеянной фотокоагуляции диабетической ретинопатии, с 
рекомендуемыми начальными значениями в соответствии со следующей 
таблицей:

Мощность (мВт) Д лительность(м с) Энергия (Дж)

300 200 0,06

Если эффект недостаточен или вовсе отсутствует, длительность воздействия или 
мощность следует увеличить.

Эндоциклоф отокоагуляция

Изогнутый эндолазерный зонд используется для эндоциклофотокоагуляции в 
случаях сопутствующей глаукомы, с использованием тех же самых 
рекомендуемых начальных значений, как в предыдущей таблице для 
эндофотокоагуляции. Зонд должен быть направлен против цилиарного тела; если 
отбеливания цилиарного тела не происходит, увеличивайте продолжительность 
воздействия.
В обеих процедурах дозировка очень сильно зависит от расстояния от зонда до 
сетчатки или цилиарного тела - интенсивность воздействия может 
корректироваться простым изменением расстояния.
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ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 122007UO.DOC

КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям: 

122007 Пульт дистанционного управления

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, можс1 нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомь! ссь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут исмользоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная ии(|)ормация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании O PTIKON2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Пульт дистанционного управления для хирургического обор\лонания позволяет хирургу 
выбрать функции инструмента, обеспечивая контроль на расстоянии.
Пульт дистанционного управления позволяет получить прямой доступ к некоторым 
параметрам хирургических функций. На корпусе пульта приведены параметры, которые 
могут быть изменены нажатием на соответствующие кнопки. В Таблице 1 указаны 
режимы и функции для оборудования R-Evolution (только передний сегмент) или для R- 
Evolution CR (передний и задний сегмент).

Передний сегмент
Наимено
вание
Функция
Режим

Coag
(д и а т )

Sculpt
(с к а л ь п )

Quad
(к в а д р а н т )

Epi
( э п и н у к л )

Cortex Polish
(к о р т е к с )  ( iin .iu p )

Visco
(в и с к о )

Ant Vit
(п е р .в и т )

Диат. У/3 У/3 У/3 И/А И/Л И/А Витр.
1 1 2 3 1 ! 2 3 1

Задний Сегмент
Наимено
вание
Функция
Режим

Coag
(д и а т )

Core
( f l jp o )

Sgaving
(к в а д р а н т )

Optional
(э п и н у к л )

Fluids
(к о р т с к с )

Sciss
(п о л и р )

Диат. Витр. Витр. у/3 И/А
1 1 2 1 1 1

Таблица №1

FUNCTION (ФУНКЦИЯ). С помощью кнопки переходим в первый режим функции 
слева (например, от Риас1(Квадрант) к Coag(Koar)); с помощью кнопки переходим в 
первый режим функции вправо (например, от Quad (Квадрант) к Сог1ех(Кортекс)). 
Дойдя до конца, перемещаемся к началу с другой стороны (например, от Vit Ant (Вит 
Передн), с помощью кнопки перемещаемся к Coag (Коаг).
MODE (РЕЖИМ). С помощью кнопки < перемешаемся к режиму, находящемуся левее 
(например, от риаё(Квадрант) к 8сик(Скульпт)), с помощью кнопки > переходим к



режиму, находящемуся правее (например, от Quad(KBa;ipau г) к Ер1(Эпинуклеус)). 
Дойдя до конца, перемещаемся к началу с другой стороны (например, от Vit 
Ап1(Вит.Передн) с помощью > переходим к Coag(Koar)).

• IRRIGATION PRESSURE (ДАВЛЕНИ ИРРИГАЦИИ). При нажатии кнопки «+» 
увеличивается значение давления ирригации. При удержании се в нажатом состоянии 
значение увеличивается быстрее. С помощью кнопки «-» 1юлучаем уменьшение 
значения.

• VAC (ВАКУУМ). При нажатии кнопки «+» увеличивается значение вакуума. При 
удержании ее в нажатом состоянии значение увеличивается быстрее. С помощью 
кнопки «—» получаем уменьшение значения.

• POWER RATE (УРОВЕНЬ МОЩНОСТИ). Эта пара кнопок является единственной, 
которая управляет значением, отличным от второй из актвированных в данный 
момент функций. Поэтому с ее помощью можно изменять значения мощности 
ультразвука, скорости разрезания, мощности диатермии, давления силиконового масла. 
При нажатии кнопки «+» увеличивается значение мощносги. При удержании ее в 
нажатом состоянии значение увеличивается быстрее. С помони>ю кнопки «-» получаем 
уменьшение значения.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано только в сочетании со слел) ющими оборудованием 
компании OPTIKON 2000:

• R-evolution, R-evolution CR 

ИНСТРУКЦИЯ ПО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЮВАНИЮ

Для обеспечения правильной работы пульт дистанционного > правления должен быть 
направлен ИК светодиодным индикатором в сторону фронтальной поверхности монитора 
аппарата офтальмохирургического R-Evolution с расстояния не более 5 м или. в любом 
случае, с такого, при котором можно легко проверить на ЖК-мониторе аппарата 
устойчивое изменение установок, выполненных с помощью пульта дистанционного 
управления.

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

• Функционирование пульта дистанционного управления непосредственно зависит
от аппарата, с которым он будет использоваться. Перед использованием 
внимательно ознакомьтесь с инструкциями по экспл\ агации оборудования.

• Этот пульт дистанционного управления может рабога1ь с любым устройством,
входящим в состав оборудования R-Evolution. Во избежание непредвиденного 
поведения не используйте данный пульт в случае, если он может воздействовать 
сразу на несколько аппаратов R-Evolution.

• Изделие не чистое, не стерильное, его нельзя стерилизовать; для использования в
операционной оно должно быть помещено в стерильный пакет. Пульт нельзя 
стерилизовать в автоклаве, так как это можег привести к серьезным 
повреждениям, использовать только дезинфицирующие средства.

• Нажимайте на кнопки только в соответствии с инстр\ кциями, не используйте
другие предметы, чтобы не повредить хрупкую мембранную кнопочную панель.



Использование пульта дистанционного управления в ненадлежащем режиме или 
ошибочное нажатии одной из кнопок могут активиронать работу аппарата и 
повредить его или спровоцировать непроизвольные физиологические 
воздействия.

Не допускайте падения пульта дистанционного управления, поскольку он состоит 
из хрупких электронных компонентов.

Избегайте контакта пульта дистанционного управления с ос грыми и/или режущими 
предметами.

Уменьшение дальности действия или несрабатывание могуг быть признаками того, 
что батарея разряжена. Для замены используйте щелочные батареи типа ААА.

Оператор несет ответственность за правильную утилизацию разряженных батарей.

ОЧИСТКА
Процедуры обработки определяются медицинским ччрсждением на основе 
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздейсгвия на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является ответственностью медицинского 
учреждения.

Для очистки изделия, выполните следующие действия:
1. Очищайте пульт дистанционного управления мягкой гканью, удаляя все следы 

влаги.
2. Удаляйте возможные капли воды с помощью продувки воздухом низкого давления.
3. Производите осмотр пульта дистанционного управления на предмет целостности и 

отсутствия любых признаков повреждения.

ХРАНЕНИЕ
Упаковка, в которой находится пульт дистанционного управления, должна храниться в 
сухом помещении на удалении от источников тепла.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ СРОК СЛУЖБЫ
В случае соблюдения всех указаний по правильному использованию изделие 
обнаруживает явные признаки износа только после многолетнего использования.
Тем не менее, срок службы может быть уменьшен за счет получения механических 
повреждений, например, в результате ударов, падений и т.д.
Батареи следует извлекать, если пульт дистанционного управления не планируется к 
использованию в течение длительного времени;
Сменные батареи в пульте дистанционного управления необходимо менять ежегодно.



Используемые символы:

Md Производитель

REF Каталожный номер

SN Серийный номер

Г'од производства

:_:i] См. инструкцию пользователя

A Не стерильно

A Предупреждение!

Производитель:

OPTIKON 2000S.P.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440, 
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-)м», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru

www.optikon.com



КАТАЛОЖ НЫ Е НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

128911 Офтальмоскоп эндолачерный 

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. ИспольчоЕШние изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. можс г нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местшлм представителем отдела 
обслуживания клиентов компании O PTIKO N2000 перед использо1шнием.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ l289UUO.DOC

УКАЗАНИЯ ПО БЕЗО П АСНОСТИ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можсг привести к получению 
смертельных или тяжелых травм.

А CAUTION! ВНИМАНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можсг привести к получению 
умеренно тяжелых травм.

N O TE  ПРИМЕЧАНИЕ 
Указывает на опасность, если не предотвратить которую. можс1 привести к получению 
незначительных травм или порче имущества.

П РЕДУ ПРЕЖ ДЕН ИЯ
Изделие отвечает требованиям стандарта EN ISO 10943:2011.

• Перед тем как приступить к работе с изделием, прочитайте инструкцию 
пользователя аппарата, которому подключается изделие.

• Перед тем как приступить к работе с изделием, прочитайте инструкцию 
пользователя «модуля эндолазерного».

• Данное изделие предназначено для использования юлько квалифицированным 
медицинским персоналом.

• Изделие является высокоточным устройством, требует осюрожного обращения.
• Перед каждым использованием проверьте изделие на правильность работы. Не 

используйте изделие при наличии видимых признаков повреждений. Проверяйте 
устройство доставки только до подключения к источник) _!азерного излучения.

• Для осмотра всегда используйте минимально возможный уровень подсветки 
подходящий под ситуацию. Всегда выключайте подсистку после завершения 
осмотра. См. руководство пользователя аппарата, которому подключается изделие.



Не смотрите прямо в источник света/лазерного излучения. Это может привести к 
ослеплению.
Перед использованием изделия убедитесь в том, что весь персонал, находящийся в 
операционной, использует защитные очки.
Не помещайте линзу офтальмоскопа под прямой солнечный свет -  это может 
привести воспламенению.
ЗАПРЕЩЕНО вносить изменения в конструкцию изделия.
Не используйте изделие в помещении с легковоспламеняющимися газами, такими 
как кислород, до полного их удаления из помещения.
Используйте изделие только если линзы чистые.
При возникновении необходимости ремонта изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
местным дистрибьютором или обратитесь в отдел обслуживания клиентов 
компании OPTIKON 2000.
Для минимизации попадания пыли в изделие, производи ге замену линз только в 
чистом помещении.

СОСТАВ УСТРОЙСТВА
• Оголовье с регулировкой положения изделия 

по высоте. (1)
• Оптический модуль с фильтрами и 

раздельными каналами для подсветки и 
лазера. (2)

• Направляющие для кабелей (3).
• Соединительный оптический кабель для 

доставки лазерного излучения (4).
• Соединительный оптический кабель для 

доставки подсветки (5).

НАЗНАЧЕНИЕ
Офтальмоскоп эндолазерный, будучи подключенным 
к модулю эндолазерному и подтсветки аппарата, 
позволяет проводить через зрачок терапевтическое 
лечение периферической части сетчатки у лежащих 
пациентов. Встроенный фильтр защиты глаз от 
лазерного излучения обеспечивает возможность четкого обзора оператором прицельной 
зоны.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Офтальмоскоп эндолазерный предназначен для обзора и фотокоагуляции периферической 
части сетчатки глаза через зрачок лежащего на операционном с голе пациента во время 
проведения витреоретинальных операций на заднем отрезке глаза и является устройством 
доставки лазерного излучения, генерируемого эндолазерным модулем аппарата, и 
подсветки от аппарата. Данное изделие предназначено л.1я использования только 
квалифицированным медицинским персоналом.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Данное устройство может использоваться только в указанных медицинских целях. Для 
использования в дерматологии, урологии, отоларингологии, сгоматологии и терапии 
внутренних органов, клинические оценки не проводились. Таким образом, использование 
данного блока для этих случаев запрещено законом. Запрещено использование при 
отсутствии у пациентов пигментации (альбиносы)



ПАРАМЕТРЫ ИадЕЛИЯ
- фильтруемая длина волны 532/635 нм
- длина волны прицельного луча 635 нм
- оптическая плотность при 532 нм 0D5
- диаметр пятна лазера 1 мм
- рабочее расстояние 330 мм
- вес 570 г.
- совместимость с эндолазерами SMA разъем

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано только в сочетании со слслующими оборудованием 
компании OPTIKON 2000:

• R-evolution CR с эндолазерным модулем

ИНСТРУКЦИЯ по СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
1. Включите модуль эндолазерный аппарата.
2. Сбросьте счетчик в меню.
3. Установите параметры, требуемые для проведения лечения.
4. Зафиксируйте пациента.
5. Убедитесь в том, что весь вспомогательный медицинский персонал использует 

защитные очки.
6. Выберите режим лечения.
7. Снимите защитный колпачок защиты оптоволоконного разъема эндолазерного 

модуля.
8. Подсоедините устройство доставки к советующему гнезду эндолазерного модуля 

на передней панели аппарата
9. Подсоедините устройство доставки к советующему гнезду модуля подсветки на 

передней панели аппарата.
10. Спозиционируйте прицельный луч в то место, где собираеюсь проводить лечение.
11. Настройте устройство доставки как требуется.
12. Нажмите на педаль модуля эндолазерного для генерации лечащего лазерного луча. 

Для заверщения лечения:
13. Нажмите на экране аппарата на кномпку «StandBy» (режим ожидания 

эндолазерного модуля).
14. Запищите число воздействий лазера и др. требуемую информацию.
15. Выключите эндолазерный модуль и выньте ключ.
16. Отсоедините устройство доставки от модуля эндолазерного аппарата.
17. Оденьте защитный колпачок защиты оптоволоконного разъема эндолазерного 

модуля.

ФОТОТОКСИЧНОСТЬ

А  ВНИМАНИЕ!

Поскольку длительное интенсивное воздействие света можег 11ривести к повреждению 
сетчатки, использование устройства для обследования глаз не должно быть излищне 
продолжительным, и настройка яркости не должна превьплагь то, что нужно чтобы 
обеспечить четкую визуализацию обследуемых структур глаза. Это устройство должно 
использоваться с фильтрами, которые устраняют ультрафиолетовое излучение (<400 нм), 
а также всякий раз. когда это возможно, фильтры, устраняюншс коротковолновый синий 
свет (<420 нм).



Доза облучения сетчатки для фотохимической опасности является результатом излучения 
и времени экспозиции. Если значение яркости подсветки изделия было снижено в два 
раза, то в два раза увеличится и необходимое время для лос1ижения максимального 
предела воздействия.
Хотя никаких острых оптических излучений не было выявлено для офтааьмоскопов, 
рекомендуется ограничить уровень интенсивности подсветки изделия до минимального 
значения, которое необходимо для диагностики.
Младенцы, а также лица с больными и/или афакичными глазами будут подвергаться 
большему риску. Риск также может быть увеличен, если обследуемый человек был 
подвержен какому-либо воздействию тем же инструментом или 1 Ю С л е д о в а н  при помощи 
любого другого глазного инструмента, с использованием видимого источника света за 
предыдущие 24 часа. Это частично относится и к ситуации, когда глаз подвергался 
фотографированию сетчатки.

А ВНИМАНИЕ!

Свет излучаемый изделием потенциальной опасен. Более длите.н.ное время воздействия 
приводит к увеличению риска травмы глаза. Максимальное время облучения светом на 
максимальной яркости не должно превышать 21 минуты.

ОЧИСТКА и УХОД
Процедуры обработки определяются медицинским \чрсждением на основе 
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздейст1шя на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является ответе гвснностью медицинского 
учреждения.
Перед отчисткой отключите изделие от питания и аппарата. Д.1я очистки поверхности 
изделия и линз используйте подходящую для этого ткань. При использовании чистящих 
средств убедитесь, что они подходят для обработки поверхностей из пластика. Чистящее 
средство на основе спирта можно использовать для очистки линз. Не допускается 
применения дезинфицирующих спреев или погружение изделия в дез.средства. 
Используйте дезинфицирующие средства, основанные только на спирте.

А  ВНИМАНИЕ!

• Очитку и дезинфекцию проводить только влажной тканью
• Стерилизация изделия ЗАПРЕЩЕНА

Для изделия не требуется регулярный уход.
При необходимости замените лампы.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

А  ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации: от ^ 5 4 ' до +35°С
Допустимая температура при транспортировке: от -4 0 4 ' до +70°С
Допустимая температура при хранении: от -2 0 4 ' до +50°С
Относительная влажность при хранении: < 95% - - -

Упаковка изделия отвечает требованиям транспортировки в соответствии со стандартом 
ISO 15004-1.
Упаковка с изделием должна храниться защищенном от пыли м еое, вдали от источников 
тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.



УТИЛИЗАЦИЯ
Не утилизируйте изделие вместе с обычными бытовыми отходами.
Необходимо выполнять раздельную утилизацию в соответовии местными законами / 
нормами, регулирующими утилизацию электрического и электронного оборудования

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК С ЛУ Ж БЫ
В случае соблюдения всех указаний по правильном} использованию изделие 
обнаруживает явные признаки износа только после многолетнего использования.
Тем не менее, срок службы может быть уменьшен за счет получения механических 
повреждений, например, в результате ударов, падений и т.д.

Испо>1ЬЗУемые символы:

У Производитель

REF Каталожный номер

SN Серийный номер

Год производства

J_i См. инструкцию пользователя

А Не стерильно

А Предупреждение!

А ВНИМАНИЕ! ЛАЗЕРНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ!

Производитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440. 
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com ' 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-’)м». Россия 
Адрес: Россия. 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41. стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru

www.optikon.com



И НСТРУКЦИЯ по ПРИМ ЕНЕНИЮ  

КАТАЛОЖ НЫ Е НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

128912 Фильтр эндолазерный для операционного микроскопа

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. можс1 нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомь!ссь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная ии(1)ормация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании O PTIKON2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Фильтр эндолазерный для операционного микроскопа являсгся принадлежностью для 
аппарата офтальмологического R-Evolution CR с установленным )ндолазерным модулем. 
Во время проведения лечения при помощи лазерного излучения, оператор должен 
защищать себя при помощи фильтра эндолазерного для операционного микроскопа от 
излучения с длиной волны 532 нм и максимальной мощностью до ЗВт. при сохранении 
всех остальных видимых лучей.
Используйте фильтры только одобренные компанией 0 Р Т 1 К 0 .\ 2000.

ПАРАМ ЕТРЫ  ИЗДЕЛИЯ 
Блокируемая длинна волны
- длина волны 532 нм
- оптическая плотность при 532 нм 0D5

Размеры
- ДхШ 070-75 мм X  24мм
- Вес 0,2 кг

Совместимость
- микроскопы Leica® и Zeiss® / Moeller-Wedel®

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано только в сочетании со следующими оборудованием 
компании OPTIKON 2000'.

• R-Evolution CR



ИНСТРУКЦИЯ по СБОРКЕ И ИСПОЛЫОВАНИЮ
Фильтр эндолазерный для операционного микроскопа возможно установить в микроскопы 
следующих производителей:
Leica® и Zeiss® / Moeller-Wedel®

• Подключите фильтр к гнезду задней панели аппарата (128910RU.DOC).
• Окрутите и снимите окуляры микроскопа, в который планируется установить 

фильтр.
• Вставьте фильтр и совместите его с оптическим путем л\ ча микроскопа.
• Установите окуляры микроскопа на микроскоп.

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Перед каждой установкой убедитесь, что стекло фильгра не повреждено и

корректно установлено в крепление микроскопа.
• Очитка фильтра должна производится только авторизованным персоналом.
• При использовании ассистентских окуляров микроскопа, пожалуйста, убедитесь,

что все оптические пути микроскопа оборудованы филы рами.

ОЧИСТКА
Процедуры обработки определяются медицинским учреждением на основе 
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздействия на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является ответе гвснностью медицинского 
учреждения.

Для очистки изделия, выполните следующие действия:
1. Перед каждой установкой проводите дезинфекцию всех вступающих в контакт 

поверхностей фильтра.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ И ХРАНЕНИЯ

А  ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации: от + ]()°С до +зо°с
Допустимая температура при хранении: от ^5°С до +60°С
Относительная влажность при хранении: < 90% —
Относительная влажность при эксплуатации: < 90% —

Упаковка с изделием должна храниться защищенном от пыли месте, вдали от источников 
тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ СРОК СЛУЖБЫ
В случае соблюдения всех указаний по правильном) использованию изделие 
обнаруживает явные признаки износа только после многолетнею использования.
Тем не менее, срок службы может быть уменьщен за счет получения механических 
повреждений, например, в результате ударов, падений и т.д.



Используемые символы:

ш1 Производитель

REF Каталожный номер

SN Серийный номер

Год производства

,.Л\ См. инструкцию пользователя

Не стерильно

А Предупреждение!

Производитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440, 
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com ! 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-1м», Россия 
Адрес: Россия. 119415. г. Москва, проспект Вернадскою. д.41. стр.1, оф.704 
Тел./факс:+7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru

www.optikon.com



КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
113101 Фако-рукоятка Slim 4
113107 Фако-рукоятка 6 кристаллов SIX

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 11310XUE.DOC

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, можсг нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование h;ih аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная ин([)ормация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании O PTIKON2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Титановая ультразвуковая фако-рукоятка преобразует элскгрический сигнал от 
факоэмульсификатора в ультразвуковые колебания (частота около 40кГц) титановой 
фако-иглы, установленной на кончике рукоятки. Энергия этих колебаний при контакте с 
линзой хрусталика глаза превращает её в эмульсию, которая аспирируется трубкой, 
проходящей по оси ультразвуковой фако-рукоятки. Упомян> liw трубка должна быть 
подключена к аспирационной трубке помпы факоэмульсификатора.
Для поддержания верного жидкостного баланса, ирригационная жидкость подаётся через 
трубку внутри ультразвуковой фако-рукоятки от бутылки с ирригационным раствором к 
силиконовому колпачку, надетому на титановую фако-иглу.

СОСТАВ УСТРОЙСТВА
Изделие состоит из:

• внешнего корпуса, представляющего собой полую трубк\. которая изготовлена из 
титанового сплава Ti-6A1-4V (ASTM. ISO) (Российский атш ог - ВТ-6).

• внутреннего корпуса, представляющего собой полую пластмассовую трубку, 
внутри которой установлены пьезокристаллы, при подачи напряжения на которые, 
они производят механическое движение.

• уплотнительные резиновые кольца.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано только в сочетании с фако-иглами и силиконовыми 
колпачками компании OPTIKON 2000. а также с приведенным ниже оборудованием: 
113101 К-Еуо1щ1оп. R-Evolution CR. Assistant.

Pulsar2. Pulsar Minimal Stress 
113107 R-Evolution, R-Evolution CR, Assistant.

Pulsar2. Pulsar Minimal Stress

ИНСТРУКЦИЯ n o  СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной.



1. Перед тем как подключить электрический коннекюр ультразвуковой фако- 
рукоятки к соответствующему гнезду на панели фак'оэмульсификационного 
оборудования, убедитесь в том. что температура ультрашуковой фако-рукоятки 
достигла температуры окружающей среды, а контактные можки внутри коннектора 
абсолютно сухие.

2. Вставьте электрический коннектор ультразвуковой фако-рукоятки в гнездо U/S на 
панели факоэмульсификационного оборудования 1аким образом, чтобы 
контактные ножки коннектора точно совпали с отверстиями в гнезде. Вставляйте 
коннектор аккуратно без избыточного усилия и без вращения.

3. Подсоедините Ирригационно/Аспирационные трубки к ультразвуковой фако- 
рукоятке путем подсоединения разъемов Лурье трубок к соответствующим 
гнездам, расположенным в задней части ультразвуковой фако-рукоятки. После того 
как подсоедините, слегка покрутите разъемы, чтобы обеспечить плотный контакт.

4. Установите титановую фако-иглу и силиконовый колпачок на ультразвуковую 
фако-рукоятку. используя соответствующую инструкцию по использованию.

5. Откройте зажим на ирригационной трубке капельницы. Поместите бутыль с 
ирригационным раствором на среднюю высотх. Если используется 
автоматизированная электрическая стойка компании OPTIKON 2000 последнее 
действие необязательно.

6. Заполните тестовую камеру стерильным солевым paci 1юром. а затем плотно 
оденьте ее на силиконовый колпачок.

7. Запустите процедуру заполнения солевым раствором ирршационно/аспирационной 
системы факоэмульсификационного оборудования, используя инструкции, 
приведенные в руководстве пользователя.

8. Установите параметры ирригации/аспирации, а также мощность ультразвука.
9. Убедитесь в том, что выбранные параметры ирригации/аспирации не вызовут 

возникновение риска коллапса передней камеры. Для этого поместите 
ультразвуковую фако-рукоятку, с установленной на нес тест-камерой, на один 
уровень с глазами пациента. Затем пережмите асгщрационную трубку около 
разъема подключения к ультразвуковой фако-рукоятке. активируйте 
аспирационную помпу и подождите пока вакуум достигнет установленного 
значения. Отпустите аспирационную трубку и убедитесь, что тест-камера не 
сжимается. Если тест-камера сжимается -  это означасг, что баланс жидкости 
отсутствует. В этом случае уменьщите уровень вакуума и/или поднимите выше 
бутыль с солевым раствором.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Чрезмерная высота бутылки с солевым раствором можег привести к чрезмерному 
давлению в передней камере с последующим риском для пациенш.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Перед использованием внимательно прочитайте инструкцию по использованию 

факоэмульсификационного оборудования и ультразвуково»! рукоятки.
• Данное изделие предназначено для использования то.и.ко квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Изделие является высокоточным устройством, требует осюрожного обращения.
• Изделие не является стерильным. Поэтому оно должно быть очищено и, если 

необходимо, стерилизовано в соответствии с прилагаемой инструкцией для 
стерилизации и текущими санитарными правилами.

• Если действующие санитарные правила требуют очистки и/или процедуры 
стерилизации, отличающиеся от предложенных в данпо!^ инструкции, прежде чем



приступить, пожалуйста, свяжитесь с местным диориоыотором или в отдел 
обслуживания клиентов компании O PT/K O N 2000 ддя консультаций.

• Фако-рукоятка может использоваться для техники малых разрезов (без 
силиконового колпачка) только совместно с фако-иглами компании OPTIKON  
2000, специально разработанными для этих целей, а также будучи подключенной к 
факоэмульсификатору с технологией “Minimal Stress", в противном случае 
использование фако-игл без силиконового колпачка можсг вызвать ожоги тканей 
глаза. Также ожоги тканей глаза могут быть вызваны избыточной ультразвуковой 
энергией, по причине ошибочно выбранного соотнотсиия между размером 
роговичного тоннеля и диаметром иглы, или ненадлежащими установками 
параметров ирригации/аспирации на оборудовании. Поэтому рекомендуется 
уделять самое пристальное внимание при регулировании этих параметров в 
зависимости от типа операции, которую планируется проводить.

• Убедитесь в том. что система ирригации/аспирации работает правильно и 
установленные параметры (уровень вакуума, скорость потока, высота булки с 
солевым раствором) предотвращают возможность коллапса передней камеры, что 
может нанести вред пациенту. Для этого обратитесь к инструкции пользователя 
факоэмульсификационного оборудования.

• Не роняйте фако-рукоятку. а также не подвергайте щоковым нагрузкам, в том 
числе и термальным * это может повредить пьезокерамичсские элементы.

• Фако-рукоятка компании OPTIKON 2000 работаег !0льк0 фако-иглами и 
силиконовыми колпачками компании O PTIKO N2000.

•  Во время использования фако-рукоятки, убедитесь, что система 
ирригации/аспирации работает в щтатном режиме и обеспечивает циркуляцию 
жидкостей. В случае аномальной работы системы ирригации/аспирации 
немедленно прекратите использование фако-рукоятки из-за возможного выделения 
избыточного тепла генерируемого трением, что может привести к ожогам тканей 
глаза.

• Избегайте контакта фако-рукоятки с другими металлическими инструментами, в 
особенности с острыми и заостренными, до, во время и после использования.

• Не касайтесь пальцами кончика осциллирующей фако-иглы. Это может привести к 
ожогам.

• Не используйте фако-рукоятку, если ирригационно/ас1ш рационные каналы фако- 
рукоятки или фако-иглы частично или полностью закупорены.

• Не помещайте электрический коннектор фако-рукогяки в отчищающие, 
дезинфицирующие, обеззараживающие растворы.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными 
или вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, 
избегайте прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи 
соответствующего инструмента, чтобы избежать возможного заражения людей 
и/или среды.

ОЧИСТКА
Процедуры обработки определяются медицинским учреждением на основе 
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздействия на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является ответе)ч^енностью медицинского 
учреждения.
Очистка многоразовых устройств должна начаться как можно скорее после 
использования.
Для очистки изделия, выполните следующие действия:



1. Сразу после операции снимите силиконовый колпачок, и не откручивайте фако- 
иглу.

2. Используя одноразовый шприц, аккуратно введите около 50 кубических 
сантиметров теплого нейтрального раствора ферментативного моющего средства в 
ирригационно/аспирационные линии фако-рукоятки. Для того, чтобы 
подсоединить одноразовый шприц к аспирационном\ каналу фако-рукоятки 
используйте Лурье адаптер мама-мама. Удалите любые органические и 
неорганические материалы. Следуйте инструкциям производителя по 
использованию моющих средств.

3. Открутите фако-иглу при помощи ключа для фако-игл.
4. Промойте фако-рукоятку в теплом растворе нейтра;и.пого ферментативного 

моющего средства. Аккуратно промойте фако-рукоятк\ и дистиллированной воде, 
чтобы устранить любые следы моющего сродства. Для очистки 
ирригационно/аспирационных каналов используйте шприц как описано выше. Не 
погружайте коннектор фако-рукоятки в жидкость.

5. Тщательно осмотрите фако-рукоятку на предмет чисто1ы. Убедитесь в отсутствии 
возможных повреждений металлических и электрических частей.

6. Продуйте фако-рукоятку насухо с использованием сжатого воздуха низкого 
давления (2 бар [200 кПа] максимум).

7. Проверьте аспирационный канал фако-рукоятки, держа ее напротив источника 
света. Убедитесь, что он свободен от частичного или по.чиого засорения и/или что 
он внутри сухой. При необходимости повторите процед\ р> очистки.

Также фако-рукоятка может быть очищена при помощи автоматической мойки 
/дезинфекции после одной из двух процедур описанных ниже:

а) Способ очистки с ручной предварительной очисткой

Р\ чная предварительная очистка:
• Погрузите изделие в ванночку с водой с Деконекс 23 Ией1 разим 0,5% на 15 минут 

при температуре 4 0 ^ t.
• После водяной ванны изделие необходимо при помощи водного пистолета 

ополоснуть в воде из под крана в течение 10 секунд.
Автоматическая чистка:
Произведите очистку фако-рукоятки в очистителе/дезинфекторе низкого давления 
используя корзину для офтальмологических инструментов по следующей программе без 
шага по дезинфекции:

• 4 минуты предварительная мойка холодной водой
• 6 минут мойка Деконекс 28 Алка Уан 0.5% при 70°С
• 3 минуты нейтрализации теплой водой (>40*^0)
• 2 минуты промежуточного ополаскивания теплой водой (>40^С)

Примечание: воду необходимо сливать после каждого шага в процессе очистки

б) Способ очистки без ручной предварительной очистки

Автоматическая очистка:
Произведите очистите фако-рукоятки в автоматическом очис1 ителе/дезинфекторе при 
помощи AD2 (Медисэйф) и A W l’-Fluid (Медисэйф).
Для очистки дезинфекции используйте следующую программ):
Промывка 10 секунд, холодной водой
Предварительное ополаскивание 1 минута, холодной водой
Промывка 10 секунд, холодной водой



Основная мойка 15 минут при 50 °С с 16 грамм AD2
Промывка 10 секунд. холодно11 водой
Первое ополаскивание 5 минут при 37 °С
Промывка 10 секунд, холодной водой
Второе ополаскивание 1 минут при 29 °С
Промывка 10 секунд, холодно!'! водой
Термальная дезинфекция 10 минут при 80 с 2 мл AWT-Fluid
Паровая сушка 7 минут при температуре в диапазоне 80 -

73 °С
ОБЕЗЗАРАЖИВАНИЕ
Для минимизации риска отложения кровяных патогенов изделие необходимо промывать в 
дезинфицирующем растворе, основанном на перуксусной кислот е.

После обеззараживания, тщательно промойте изделие в воде, чюбы удалить все следы 
дезинфицирующего средства и выполните процедуру чистки.

Если изделие используется на пациентах с ТГЭ. необходимо использовать утилизируемую 
версию изделия.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Продукт должен стерилизоваться паром в автоклаве (пре-вак\>м) не менее чем 4 минуты 
при температуре 132° С. Перед стерилизацией проведите очисгку изделия, как описано 
выще. Упакуйте соответствующим образом. Упаковка должна сохранять стерильность 
после процесса стерилизации.
После стерилизации дайте изделию остыть до комнатной температуры перед 
использованием. Не погружайте в жидкости для ускорения охлаждения.
Избегать контакта с металлическими предметами во время цикла стерилизации, так как 
это может привести к повреждению изделия.

ХРАНЕНИЕ
Ультразвуковую фако-рукоятку желательно хранить в стерилизационном боксе. Не 
скручивайте и не наматывайте кабель фако-рукоятки слишком сильно (минимальный 
диаметр 3 см). Для того чтобы избежать повреждения электрического кабеля или его жил 
не допускайте контакта изделия с острыми объектами такими как ножницы или ножи. 
Ультразвуковая фако-рукоятка очень хрупкое изделие. ik в ней установлены 
пьезокерамические элементы. 11е роняйте фако-рукоятк\. а также не подвергайте 
шоковым нагрузкам, в том числе и термальным - это может повредить пьезокерамические 
элементы. Упакованное изделие должно храниться в сухом месте и вдали от источников 
тепла.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ СРОК СЛУЖБЫ
Ультразвуковая фако-рукоятка испытывает термальные и механические нагрузки во время 
работы и в процессе стерилизации. В результате чего производительность фако-рукоятки 
со временем снижается. При строгом соблюдении приведенной выше инструкции по 
применению ожидаемый срок службы фако-рукоятки сосгакит приблизительно 600 
циклов (использования и стерилизации).



Используемые символы:

У Производитель

REF Каталожный номер

L O T Номер партии

SN Серийный номер

Год производства

т Использовать до (месяц - год)

См. инструкцию пользователя

А Не стерильно

Ж Предупреждение!
Производитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -0 0138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс; +39 06 8888355 / +39 06 8888440. 
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-')м», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д .41, стр. 1. оф.704 
Тел./факс:+7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru

www.optikon.com



ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ n32XXUN.DOC

КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

113200 Фако-игла, 19G, угол среза: 0°
113201 Фако-игла, 19G, угол среза: 5°
113202 Фако-игла, 19G. угол среза: 15°
113203 Фако-игла, 190, угол среза: 30°
113204 Фако-игла, 190. угол среза: 45°
113205 Фако-игла, 200, угол среза: 15°
113206 Фако-игла, 200, угол среза: 30°
113207 Фако-игла. 200, угол среза: 45°
113208 Фако-игла, 220 , угол среза: 5°
113209 Фако-игла. 220 , угол среза: 30°
И 3210 Фако-игла, 220, угол среза: 45°
113215 Фако-игла, 230. угол среза: 30°
И 3216 Фако-игла, 230. угол среза: 45°
113235 Фако-игла, 210, угол среза: 5°
113236 Фако-игла, 210. угол среза: 15°
113237 Фако-игла, 210. угол среза: 30°
113239 Фако-игла, 210, угол среза: 45°
113217 Фако-игла Pars plana
113218 Фако-игла для бимануальной техники, 200, угол среза: 0°
113219 Фако-игла для бимануальной техники. 200. угол среза: 5°
113220 Фако-игла для бимануальной техники, 200, угол среза: 15°
113221 Фако-игла для бимануальной техники, 200, угол среза: 30°
113228 Фако-игла биконическая, 190
113230 Фако-игла биконическая, 200
113233 Фако-игла биконическая. 210
113234 Фако-игла биконическая, 220
113238 Фако-игла биконическая, 230
113229 Фако-игла Bordin Hi-followability, 200
113231 Фако-игла Bordin Hi-followability, 230
113232 Фако-игла Bordin Hi-followability. 190
113246 Фако-игла Bordin Hi-followability, 210
113247 Фако-игла Bordin Hi-followability, 220
113222 Фако-игла изогнутая. 200
113223 Фако-игла изогнутая, 190
113224 Фако-игла изогнутая, 200
113225 Фако-игла изогнутая. 220
113226 Фако-игла изогнутая, 230
113241 Фако-игла, 190
113242 Фако-игла, 200
113243 Фако-игла, 210
113244 Фако-игла, 220
113245 Фако-игла, 230

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по



инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, можс! нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыссь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут исмользоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная мм(|)ормация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий 1арантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Титановая ультразвуковая фако-рукоятка преобразует электрический сигнал от 
факоэмульсификатора в ультразвуковые колебания (часто га около 40кГц) титановой 
фако-иглы, установленной на кончике рукоятки. Энергия этих колебаний при контакте с 
линзой хрусталика глаза превращает её в эмульсию, которая аспирируется трубкой, 
проходящей по оси ультразвуковой рукоятки. Упомянутая трубка должна быть 
подключена к аспирационной трубке помпы факоэмульсификатора.
Для поддержания верного жидкостного баланса, ирригационная жидкость подаётся через 
трубку внутри ультразвуковой фако-рукоятки от бутылки с ирригационным раствором к 
силиконовому колпачку, надетому на титановую фако-иглу.
Титановые фако-иглы компании OPTIKON 2000 специально разработаны таким образом, 
чтобы заметно уменьщить образование кавитационных пузырьков при использовании 
силиконовых колпачков.

СОСТАВ УСТРОЙСТВА
Изделие представляет собой иглу из титанового сплава. cneuniLibHo разработанную для 
эмульсифицирования хрусталика глаза человека. Фако-иглы компании OPTIKON 2000 
изготавливаются из титанового сплава Ti-6A1-4V (ASTM. ISO) (Российский аналог - ВТ- 
6).

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано только в сочегании со следующими 
ультразвуковыми рукоятками и силиконовыми колпачками компании O PTIKO N2000:

• 113101,113107
• 113307.113308. 113309

Что касается выбора силиконового колпачка, подключение счигается правильным, если 
игла и силиконовый колпачок имеют одинаковый цвет:

• 1 9 G - СЕРЫЙ 
• 2 0 G - СИНИЙ 
• 2 1 G - ЖЕЛТЫЙ
• 220  -  ЗЕЛЕНЫЙ 
• 2 3 0 -ОРАНЖ ЕВЫ Й

УКАЗАНИЯ ПО СБО РКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильноечь в операционной.

1. Вкрутите фако-иглу при помощи пальцев в ультразву ковую рукоятку.
2. Удалите защитную силиконовую трубку.
3. Затяните крепко, но без чрезмерных усилий. ([)ако-иглу с помощью 

соответствующего ключа для фако-игл. Внимательно ознакомьтесь с инструкцией по 
применению ключа для фако-игл.



4. Накрутите силиконовый колпачок после того как опчсгите иглу в стерильный 
солевой раствор, во избежание повреждения колпачка в процессе закручивания из-за 
контакта колпачка и иглы. Не вставляйте кончик иглы в боковые ирригационные 
отверстия колпачка, чтобы избежать его повреждения.

ПРИМЕЧАНИЕ. Рекомендуется использовать фако-иглы 113235. 113236, 113237 в 
режиме аспирации «Перистальтика».
ПРИМЕЧАНИЕ. Для получения более подробной информации обратитесь к инструкции 
по эксплуатации факоэмульсификационного оборудования и ультразвуковой фако- 
рукоятки.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Перед использованием внимательно прочитайте инструкцию по использованию 

факоэмульсификационного оборудования и ультразвуковой рукоя гки.
• Данное изделие предназначено для использования юлржо квалифицированным 

медицинским персоналом. Использование фако-иглы без силиконового колпачка для 
фако-игл. может привести к ожогам тканей глаза (из-за трения).

• Ожоги могут быть вызваны избыточной ультразвуковой энергией, по причине 
ошибочно выбранного соотношения между размером роговичного тоннеля и диаметром 
иглы, или ненадлежашими установками параметров ирригации/аспирации на 
оборудовании. Поэтому рекомендуется уделять самое пристальное внимание при 
регулировании этих параметров в зависимости от типа операции, которую планируется 
проводить.

• Используйте выбранный тип фако-иглы, только если он подходит для выбранной 
хирургической техники. Для других видов использования, обратитесь к местному 
дистрибьютору или в отдел обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 для поиска 
подходящего продукта.

• Перед использованием убедитесь, что фако-игла правильно прикручена и 
закреплена на фако-рукоятке.

• Не используйте фако-иглу, если на ней видны признаки повреждения, если её 
аспирационный канал частично или полностью заблокирован или если 
факоэмульсификационное оборудование само указываем на неправильное 
функционирование иглы.

• Во время работы важно проверять, что сисгема ирригации/аспирации 
функционирует верно и гарантирует правильную циркуляцию жидкости. Если в работе 
системы ирригации/аспирации обнаружится сбой, следует немеллснно прервать работу и 
определить причину проблемы.

• Избегайте контакта фако-иглы с металлическими предметами до, во время и после 
использования. В частности, контакт изделия с другими хир>ргическими инструментами 
во время использования может привести к повреждению фако-иглы или спровоцировать 
отделение металлических фрагментов от самой фако-иглы или от хирургического 
инструмента.

• Несмотря на то, что фако-иглы тщательно проверяются производителем, от них 
могут отделяться частицы металла или покрытия.

• После стерилизации дайте фако-игле остыть до комнатной температуры перед 
использованием. Не погружайте иглу в жидкости для ускорения охлаждения.

• Изделие не является стерильным. Поэтому оно должно быть очищено и, если 
необходимо, стерилизовано в соответствии с прилагаемой инсчрукцией для стерилизации 
и текущими санитарными правилами.

• Если действующие санитарные правила требуют очистки и/или процедуры 
стерилизации, отличающиеся от предложенных в данной инструкции, прежде чем



продолжить, пожалуйста, свяжитесь с местным дистрибьютором или обратитесь в отдел 
обслуживания клиентов компании O PTIKO N2000 для консультаций.

ОЧИСТКА
Процедуры обработки определяются медицинским >чрсждением на основе 
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздействия на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является ответственностью медицинского 
учреждения.
Очистка многоразовых устройств должна начаться как можно скорее после 
использования.
Для очистки изделия, выполните следующие действия:

1. Выполните процедуру очистки ультразвуковой фако-рукоятки для очистки 
внутреннего отверстия фако-иглы. Если вы открутите фако-игл\. любая попытка очистить 
ее отверстие будет неэффективной. Не используйте стилеты (зонды) или другие предметы 
для чистки.

2. Открутите титановую фако-иглу с помощью соответств\ ю 1цего ключа.
3. Аккуратно погрузите изделие в теплый нейтральный раствор ферментативного 

моющего средства для удаления любого органического м атериат. Следуйте инструкциям 
производителя по использованию моющих средств.

4. Промойте изделие в дистиллированной воде, чтобы >странить любые следы 
моющего средства.

5. Продуйте фако-иглу насухо с использованием сжатого воздуха низкого давления 
(2 бар [200 кПа] максимум).

6. Проверьте аспирационное отверстие, держа иглу напроги!^ источника света, чтобы 
убедиться, что оно свободно от частичного или полного засорения и/или что она сухая 
внутри. При необходимости повторите процедуру очистки.

ДЕЗИ НФ ЕКЦ И Я И ОБЕЗЗАРАЖ ИВАНИЕ
• Дезинфекция

Для минимизации риска отложения кровяных патогенов изделие необходимо промывать в 
дезинфицирующем растворе, основанном на перуксусной кислоте.

• Обеззараживание
Если изделие используется на пациентах с ТГЭ, оно можег пройти обеззараживание 
следующим образом:

1. путем замачивания его в растворе гипохлорита натрия (1.9% активного хлора), в 
течение 60 мин. при комнатной температуре

или
2. путем замачивания его в растворе гидроксида натрия (1N) в течение 60 мин. при 

комнатной температуре

После обеззараживания, тщательно промойте изделие в воде, чгобы удалить все следы 
дезинфицирующего средства и выполните процедуру чистки.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Продукт должен стерилизоваться паром в автоклаве (пре-вак\ум) не менее чем 4 минуты 
при температуре 132° С. Перед стерилизацией проведите очистку изделия, как описано 
выше. Упакуйте соответствующим образом. Упаковка должна сохранять стерильность 
после процесса стерилизации.
После стерилизации дайте изделию остыть до комнагной температуры перед 
использованием. Не погружайте в жидкости для ускорения охлаждения.



Избегать контакта с металлическими предметами во время цикла стерилизации, так как 
это может привести к повреждению изделия.

ХРАНЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться в сухом месте и вдали о г источников тепла. 

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК С ЛУ Ж БЫ
Титановые иглы тщательно проверяются и проходят полную проверку для того чтобы 
выявить возможные микроскопические дефекты, которые привели бы к поломке иглы в 
момент первого использования.
При соблюдении инструкции по эксплуатации и обслуживанию игл, они не должны 
показывать никаких признаков износа по крайней мере 25 циклов работы (стандартных 
операционных циклов включая стерилизацию).
Срок службы иглы может быть сокращен за счет механических повреждений, таких как: 
включение ультразвука на воздухе, а не в жидкости, контакт с другими металлическими 
предметами, изгибание, неправильная процедура сборки и т.д.

Используемые символы;

Производитель

REF Каталожный номер

L O T Номер партии

SN Серийный номер

Год производства

. Использовать до (месяц - год)

■Js' См. инструкцию пользователя

А Не стерильно

А Предупреждение!
Производитель:

У  OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -0 0138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.coni / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКсй-Эм», Россия 
Адрес: Россия. 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс:+7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к слелующим изделиям:
113301 Колпачок силиконовый для фако-игл 19G (упак 3 пи )
113308 Колпачок силиконовый для фако-игл 20G (упак 3 ни )
113307 Колпачок силиконовый для фако-игл 21G (упак 3 шт)
113309 Колпачок силиконовый для фако-игл 220 (упак 3 шт)
113310 Колпачок силиконовый для фако-игл 230  (упак 3 нгг)

ОТКА J ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. можег нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые буд>т использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Колпачок выполнен из силикона и накручивается по соответствующей резьбе, 
расположенной на внешней части кончика ультразвуковой фако-рукоятки.
Колпачок передает стерильный солевой раствор, идущий ог ирригационной бутылки к 
передней камере и в тоже время отделяет окружающие ткани от титановой иглы, тем 
самым ограничивая риск ожога.

СОСТАВ УСТРОЙСТВА
Колпачки силиконовые компании OPTIKON 2000 изготавливаю гея из жидкого силикона 
медицинского класса и производятся на высокоточных пресс-формах.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано только со следующей ([)ако-рукояткой компании 
OPTIKON 2000.

• 113101
• 113107

Что касается выбора силиконового колпачка, (юдключение счшастся правильным, если 
игла и силиконовый колпачок имеют одинаковый цвет:

• 1 9 0 -С ЕРЫ Й  
• 2 0 0 -С И Н И Й  
• 2 1 0 -Ж ЕЛ ТЫ Й
• 220 -  ЗЕЛЕНЫЙ 
• 2 3 0 -ОРАНЖ ЕВЫ Й

Возможные комбинации:

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ I I330YUD.DOC

Кат. Номер силиконового колпачка Кат. Номер фако-иглы
113310 (ОРАНЖЕВЫЙ). 1 13238, 113226. 113245 (ОРАНЖЕВЫЙ)



Рекомендуемый доступ: 1,5мм
113309 (ЗЕЛЕНЫЙ). 
Рекомендуемый доступ: 1.8мм

113238 (ЗЕЛЕНЫЙ)

113307 (ЖЕЛТЫЙ). 
Рекомендуемый доступ: 2.3мм

113233 (ЖЕЛТЫЙ)

113308 (СИНИИ). 
Рекомендуемый доступ: 2.8мм

113205. 113206. 113207, 113229, 113230, 
(СИНИЙ)

113301 (СЕРЫЙ). 
Рекомендуемый доступ: 3,2мм

113201, 113202. 113203, 113204. 113212. 
113213, 113214. 113215, 113218,113232, 
113228 (СЕРЫЙ)

ПРИМЕЧАНИЕ:

Цветовая кодировка полезна для подбора сочетающихся силиконовых колпачков и фако- 
игл. Правильная комбинация силиконовый колпачок / фако-пгла достигается путем 
использования силиконового колпачка и фако-иглы одного и того же цвета.

ИНСТРУКЦИЯ п о  СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильносгь в операционной.

1. Закрутите титановую фако-иглу в ультразвуковую фако-рукоятку и затяните ее 
при помощи соответствующего ключа для фако-игл (обратите внимание на инструкции по 
применению фако-иглы).

2. Накрутите силиконовый колпачок после того как опустите фако-иглу в 
стерильный солевой раствор, во избежание повреждения колпачка в процессе 
закручивания из-за контакта колпачка и фако-иглы. Не вставляйте кончик фако-иглы в 
боковые ирригационные отверстия колпачка, чтобы избежать его повреждения.

ВАЖНО! Для получения более подробной информации обраги1есь к инструкциям по 
эксплуатации факоэмульсификационного оборудования. ультраз1̂ уковой 
фако-рукоятки и фако-иглы.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Перед использованием силиконового колпачка внимательно прочитайте 

инструкцию по использованию факоэмульсификационного оборудования и 
ультразвуковой фако-рукоятки.

• Данное изделие предназначено для использования ю.нжо квалифицированным 
медицинским персоналом. Если фако-игла используется без силиконового колпачка, 
тканям глаза может быть нанесён ожег из-за трения. Ожоги могут быть вызваны 
избыточной ультразвуковой энергией, от ошибочных соотнонюний между размером 
разреза и диаметром иглы, или ненадлежащими \сгановками параметров 
ирригации/аспирации на оборудовании. Поэтому рекомендуется уделять самое 
пристальное внимание при регулировании этих параметр()в в зависимости от типа 
операции, которую планируется проводить.

• Используйте этот тип силиконового колпачка, только если он подходит для 
выбранной хирургической техники. Для других видов использования, обратитесь к 
местному дистрибьютору или в отдел обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 
для поиска подходящего продукта.

• Во время и после использования, избегайте контакта металлических предметов с 
силиконовым колпачком.

• Не используйте силиконовый колпачок, если на нем видны признаки повреждения.
• Во время сборки, смочите кончик титановой фако-пг.и.1 в стерильном солевом 

растворе, т.к. внутренняя поверхность силиконового колпачка может прилипнуть к 
иголке, растянуться и порваться. Это особенно важно применять для силиконовых



колпачков. При установке колпачка, необходимо соблюдать осторожность, чтобы кончик 
иглы не попал в одно из боковых ирригационных отверстия колпачка.

* Во время работы важно проверять, что сисгема ирригации/аспирации 
функционирует верно и гарантирует правильную циркуляцию жидкости. Если в работе 
системы ирригации/аспирации обнаружится сбой, следует немедленно прервать 
вмешательства и определить причину проблемы.

• Изделие не является стерильным. Поэтому оно должно быть очищено и, если 
необходимо, стерилизовано в соответствии с прилагаемой инсгрчкцией для стерилизации 
и текущими санитарными правилами.

• Если действующие санитарные правила требуют очисгки и/или процедуры 
стерилизации, отличающиеся от предложенных в данной инструкции, прежде чем 
приступить, пожалуйста, свяжитесь с местным дистрибьютором или в отдел 
обслуживания клиентов OPTIKON 2000 для консультаций.

• Для правильной утилизации после использования. с.1едуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязнентлх бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденni>ix ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощью соотвсгствующего инструмента, 
чтобы избежать возможных заражения людей и/или среды.

ОЧИСТКА
Процедуры обработки определяются медицинским хчреждением на основе 
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздейс i ния на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является ответственностью медицинского 
учреждения.
Очистка многоразовых устройств должна начаться как можно скорее после 
использования.
Для очистки изделия, выполните следующие действия:

1. Сразу после использования, снимите силиконовый колпачок с ультразвуковой 
фако-рукоятки.

2. Аккуратно погрузите силиконовый колпачок в теплый нейтральный раствор 
ферментативного моющего средства для удаления любого ор1анического материала. 
Следуйте инструкциям производителя по использованию моющих средств.

3. Промойте силиконовый колпачок в дистиллированном воде, чтобы устранить 
любые следы моющего средства.

4. При необходимости повторите процедуру очистки.
5. Аккуратно осмотрите изделие на предмет чистоты и огс\ гсгвия повреждений.
6. Просушите колпачок при помощи сжатого воздуха (давление воздуха 2 бар [200 

кПа] максимум) продувая колпачок сзади. Не используйте щ у п ы  (зонды, стилеты) или 
другие предметы для очистки колпачка.

ДЕЗИНФЕКЦИЯ И ОБЕЗЗАРАЖИВАНИЕ
* Дезинфекция

Для минимизации риска контакта с кровяными отложениями при профессиональной 
деятельности изделие необходимо промывать в дезинфицирующем растворе, основанном 
на перуксусной кислоте.

* Обеззараживание
Если изделие используется на пациентах с ТГЭ, оно может прой ги обеззараживание:

1. путем замачивания его в растворе гипохлорита натрия (1.9% активного хлора), в 
течение 60 мин. при комнатной температуре

или
2. путем замачивания его в растворе гидроксида натрия (1N) в течение 60 мин. при 

комнатной температуре



После обеззараживания, тщательно промойте изделие в воде, чтобы удалить все следы 
дезинфицирующего средства и выполните процедуру чистки.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Продукт должен стерилизоваться паром в автоклаве {пре-вак\ум) не менее чем 4 минуты 
при температуре 132° С. Перед стерилизацией проведите очис1ку изделия, как описано 
выше. Упакуйте соответствующим образом. Упаковка должна сохранять стерильность 
после процесса стерилизации.
После стерилизации дайте изделию остыть до ком натой  температуры перед 
использованием. Не погружайте в жидкости для ускорения охлаждения.
Избегайте контакта с металлическими предметами во время ц и к л а  стерилизации, так как 
это может привести к повреждению изделия.

ХРАНЕНИЕ
Обращайтесь с силиконовыми колпачками с осторожностью, мс допускайте их контакта с 
острыми предметами.
После первого применения, силиконовые колпачки могут храниться в стерилизационном 
контейнере вместе с ультразвуковой фако-рукояткой. Упакованное изделие должно 
храниться в сухом месте и вдали от источников тепла.

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУЖ БЫ
Силиконовый колпачок очень нежное изделие, немедленно замените его. если на нем 
видны признаки повреждения.
Мы предлагаем заменить колпачок примерно через пятьдеся ! операций, даже если на нем 
нет никаких признаков износа или повреждения.

спользуемые символы:

У Производитель

REF Каталожный номер

L O T Номер партии

SN Серийный номер

Год производства

■ Использовать до (месяц - год)

См. инструкцию пользователя

А Не стерильно

А Предупрежден ие!
Производитель:

^  OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -0 0138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440,
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКсм-Эм», Россия 
Адрес: Россия. 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1. оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
113402 Ключ для фако-игл

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано ;1ля использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Испо.п.зование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. можс1 нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
При установке фако-игла должна быть хорошо затянута на вибрирующей части 
ультразвуковой фако-рукоятки, таким образом, чтобы энергия необходимая для 
эмульсификации хрусталика могла быть сгенерирована. Для этого, после ручного 
накручивания, необходимо использовать данный ключ.

СОСТАВ УСТРОЙСТВА
Изделие является моноблочным устройством и изготавливается из титанового сплава Ti- 
6A1-4V (ASTM, ISO) (Российский аналог - ВТ-6).

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может бьггь использовано для затягивания любых фако-игл произведенных 
компанией O PTIK O N 2000. у которых есть пазы в конической части.

УКАЗАНИЯ ПО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной.

1. Вставьте фако-иглу в отверстие расположенное в конце короткой цилиндрической 
части ключа для фако-игл.

2. Убедитесь в том, что коническая часть фако-иглы полное! ью вставлена в ключ.
3. Для того чтобы затянуть фако-иглу на фако-рукоятке вращайте ключ по часовой 

стрелке.
4. Вращая но часовой стрелке и одновременно толкая ключ, окончательно вручную 

затяните фако-иглу.
5. Для того чтобы открутить фако-иглу от фако-рукоятки установите ключ на иглу 

(см. пункт 2). Вращайте, одновременно толкая, ключ против часовой стрелки.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Перед использованием внимательно прочитайте инструкцию по использованию 

факоэмульсификационного оборудования и ультразвуковой рукоягки.
• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Изделие является высокоточным устройством, требуег осторожного обращения.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ I13402UA.DOC



• Изделие не является стерильным. Поэтому оно должно быть очищено и, если 
необходимо, стерилизовано в соответствии с прилагаемой инс гр\ кцией для стерилизации 
и текущими санитарными правилами.

• Если действующие санитарные правила требуют очистки и/или процедуры 
стерилизации, отличающиеся от предложенных в данной инструкции, прежде чем 
приступить, пожалуйста, свяжитесь с местным дистрибьютором или обратитесь в отдел 
обслуживания клиентов компании ОРТ/K O N 2000 для консультаций.

• Для правильной утилизации после использования, сле/^уйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощью соотве rci вующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

• До и во время использования, избегайте контакта с металлическими предметами, 
особенно если они острые и/или заостренные.

• Не вносите изменения в форму ключа
• Ключ должен использоваться исключительно с фако-иг.чами компании OPTIKON  

2000 у которых есть пазы в конической части
• Туго затяните фако-иглу. Не перетягивайте.
• Если фако-игла будет недостаточно закручена на фако-рукоятке, автоматическая 

система подстройки не сможет быть запущена. При этом будет отображаться 
предупреждение во время цикла заполнения И/А линий физрас гвором.

• Замените ключ, если присутствуют признаки износа или повреждений и/или ключ 
проскальзывает вокруг фако-иглы во время закручивания.

ОЧИСТКА
Процедуры обработки определяются медицинским \чрсждением на основе 
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздейсгвия на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является ответе гиснностью медицинского 
учреждения.
Очистка многоразовых устройств должна начаться как можно скорее после 
использования.
Для очистки изделия, выполните следующие действия:

1. Аккуратно погрузите изделие в теплый нейтральный раствор 
ферментативного моющего средства для удаления любого органического 
материала. Следуйте инструкциям производителя по использованию моющих 
средств.

2. Промойте изделие в дистиллированной воде, чтобы устранить любые следы 
моющего средства.

3. Повторите процедуру очистки при необходимости.
4. Внимательно осмотрите изделие на предмет чистоты и отсутствия 

повреждений.
5. Продуйте изделие насухо с использованием сжатого воздуха низкого 

давления (2 бар [200 кПа] максимум)

ДЕЗИНФ ЕКЦИЯ И ОБЕЗЗАРАЖ ИВАНИЕ
• Дезинфекция

Для минимизации риска отложения кровяных патогенов изделие необходимо промывать в 
дезинфицирующем растворе, основанном на перуксусной кислого.

• Обеззараживание
Если изделие используется на пациентах с ТГЭ, оно можсг пройти обеззараживание 
следующим образом:



1. путем замачивания его в растворе гипохлорита натрия (1.9% активного хлора), в 
течение 60 мин. при комнатной температуре

или
2. путем замачивания его в растворе гидроксида натрия (1N) в течение 60 мин. при 

комнатной температуре

После обеззараживания, тщательно промойте изделие в воде, чтобы удалить все следы 
дезинфицирующего средства и выполните процедуру чистки.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Продукт должен стерилизоваться паром в автоклаве (пре-вак\лм) не менее чем 4 минуты 
при температуре 132° С. Перед стерилизацией проведите очисгку изделия, как описано 
выше. Упакуйте соответствующим образом. Упаковка должна сохранять стерильность 
после процесса стерилизации.
После стерилизации дайте изделию остыть до комнагной температуры перед 
использованием. Не погружайте в жидкости для ускорения охлаждения.
Избегайте контакта с металлическими предметами во время никла стерилизации, так как 
это может привести к повреждению изделия.

ХРАНЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться в сухом месте и вдали от источников тепла. 

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУ Ж БЫ
При соблюдении инструкции по эксплуатации и обслуживанию ключа, он не должен 
показывать никаких признаков износа по крайней мере 25 циклов работы (стандартных 
операционных циклов включая стерилизацию).
Срок службы ключа может быть сокращен за счет химических или механических 
повреждений, таких как: контакт с другими металлическими предметами, падение, 
применение избыточной физической силы, постоянное прис\тствие остатков солевого 
раствора или других химикатов из-за неправильной чистки.

спользуемые chmbOvI bi:

м1 Производитель

REF Каталожный номер

LOT Номер партии

SN Серийный номер

Год производства

. Использовать до (месяц - год)
•i] См. инструкцию пользователя

д Не стерильно

А Предупреждение!



производитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -0 0138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440,
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-')м», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта; info@bck-m.ru



КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
116001 Тест-камера (упак. 2 шт.)

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомь!есь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий (арантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Тест-камера имитирует переднюю камеру глаза человека. Она используется во время 
процедуры заполнения солевым раствором факоэмульсификацио1т о го  оборудования для 
обеспечения замкнутости ирригационно/аспирационной системы. Гакже она используется 
для определения того, что выбранные параметры ирригации ̂ аспирации предотвращают 
коллапс передней камеры.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано только со следующей фако-рукояткой компании 
OPTIKON 2000.

• 113101
• 113107

УКАЗАНИЯ ПО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной.

1. Заполните тест-камеру стерильный солевым раствором.
2. Наденьте тест-камеру на силиконовый колпачок и слегка надавите, чтобы он сел 

герметично.
3. Следуйте инструкции эксплуатации на оборудование для проведения процедуры 

заполнения ирригационно/аспирационных линий, а также для проверки жидкостного 
баланса передней камеры.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Перед использованием внимательно прочитайте инструк11ию на оборудование.
• Изделие не является стерильным. Поэтому оно должно быть очищено и, если 

необходимо, стерилизовано в соответствии с прилагаемой инструкцией для стерилизации 
и текущими санитарными правилами.

• До и во время использования, избегайте контакта с ме галлическими предметами, 
особенно если они острые и/или заостренные.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ  I16001UC.DOC



• Надевайте тест-камеру на силиконовый колпачок гаким образом, чтобы 
обеспечить герметичность. Для того чтобы избежать трудностей при снятии, не надевайте 
тест-камеру до нижней части силиконового колпачка.

• Не пользуйтесь оборудованием в случае, если процедура заполнения 
ирригационно/аспирационных линий и/или тест проверки жилкостного баланса передней 
камеры успешно не прошли.

• Не используйте изделие, если на нем видны признаки повреждения.
• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 

утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязпсппых бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощью соотве гствующего инструмента, 
чтобы избежать возможных заражения людей и/или среды.

ОЧИСТКА
Процедуры обработки определяются медицинским ччреждением на основе 
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздейслвия на работников и 
предотврашения повреждения устройства и является отвеюгвенностью медицинского 
учреждения.
Очистка многоразовых устройств должна начаться как можно скорее после 
использования.
Для очистки изделия, выполните следующие действия:

1. Аккуратно погрузите изделие в теплый нейтральный раствор ферментативного 
моюшего средства для удаления любого органического материала. Следуйте инструкциям 
производителя по использованию моюших средств.

2. Промойте изделие в дистиллированной воде, чтобы устранить любые следы 
моюшего средства.

3. При необходимости повторите процедуру очистки.
4. Внимательно осмотрите изделие на предмет чистоты и огсутствия повреждений.
5. Просушите изделие при помощи сжатого воздуха низкого давления (давление 

воздуха 2 бар [200 кПа] максимум).

ДЕЗИНФЕКЦИЯ И ОБЕЗЗАРАЖИВАНИЕ
• Дезинфекция

Для минимизации риска контакта с кровяными отложениями при профессиональной 
деятельности изделие необходимо промывать в дезинфицирующем растворе, основанном 
на перуксусной кислоте.

• Обеззараживание
Если изделие используется на пациентах с ТГЭ, оно может прой i и обеззараживание:

1. путем замачивания его в растворе гипохлорита натрия (1.9% активного хлора), в 
течение 60 мин. при комнатной температуре

или
2. путем замачивания его в растворе гидроксида натрия (1N) в течение 60 мин. при 

комнатной температуре

После обеззараживания, тщательно промойте изделие в воде, чтобы удалить все следы 
дезинфицирующего средства и выполните процедуру чистки.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Продукт должен стерилизоваться паром в автоклаве (пре-вак\лм) не менее чем 4 минуты 
при температуре 132° С. Перед стерилизацией проведите очистку изделия, как описано



выше. Упакуйте соответствующим образом. Упаковка должна сохранять стерильность 
после процесса стерилизации.
После стерилизации дайте изделию остыть до ком натой  температуры перед 
использованием. Не погружайте в жидкости для ускорения охлаждения.
Избегайте контакта с металлическими предметами во время ц и к л а  стерилизации, так как 
это может привести к повреждению изделия.

ХРАНЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться в сухом месте и вдали o i источников тепла. 

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУ Ж БЫ
При соблюдении инструкции по эксплуатации, тест-камера не должна показывать 
признаков износа, по крайней мере. 100 циклов работы (стандартных операционных 
циклов включая стерилизацию).
Срок службы тест-камеры может быть сокращен за счет химических или механических 
повреждений, таких как: контакт металлическими предметами, падение, применение 
избыточной физической силы, постоянное присутствие остатков солевого раствора или 
других химикатов из-за неправильной чистки.

Используемые символы:

У Производитель

REF Каталожный номер

L O T Номер партии

SN Серийный номер

Год производства

. Использовать до (месяц - год)

'3 1 См. инструкцию пользователя

А Не стерильно

А Предупреждение!
Производитель:

^  OPTIICON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -00138  Рим,
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / wwu .optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖ НЫ Е НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
114101 И/А-рукоятка, длинная ручка
114102 И/А-рукоятка, короткая ручка

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продапо для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании O PTIKON2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
И/А-канюля подсоединятся к И/А-рукоятке и позволяет удалять остаточные кортикальные 
массы после удаления ядра катаракты. Аспирация кортикальных масс происходит через 
боковые отверстия И/А-канюли. Массы подаются через осевую трубку И/А-рукоятки и 
далее в аспирационную трубку, которая подсоединена к прибору. Для поддержания 
правильного жидкостного баланса, ирригационный раствор полается посредством трубки, 
идущей от бутылки с физраствором, через канал внутри И'Л-рукояти к силиконовому 
колпачку надетому на И/А-канюлю.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано в комбинации с любыми быстросъемными И/А- 
канюлями компании OPTIKON 2000.

ИНСТРУКЦИЯ по СБО РКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенньш ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной.

1. Смочите уплотнительные кольца И/А-канюлю стерильный солевым раствором.
2. Вставьте И/А-канюлю в И/А-рукоятку уверенно надавив на нее. Прикладывайте 

усилие только к металлической части И/А-канюли.
3. Подсоедините ирригационно/аспирационные трубки, идущие от прибора, к И/А- 

рукоятке путем подключения разъемов Лурье к соответствующим разъемам на И/А- 
рукоятке. Слегка вращая коннекторы, убедитесь в том, что тр\бки вставлены надежно.

4. Установите параметры ирригации/аспирации на приборе, соответствующие 
желаемой хирургической процедуре.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ
• Перед использованием, внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 

оборудованию, к которому будет подключаться это изделие
• Данное изделие предназначено для использования юлько квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Изделие является высокоточным устройством и треб\ ег осторожного обращения.
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• И/А-рукоятка компании OPTIKON 2000 может быть использована только в 
комбинации с быстросъемными И/А-канюлями компании OPTIKON 2000

• Убедитесь в том. что И/А-канюля правильно установлена на И/А-рукоятку.
• Изделие не является стерильным. Поэтому оно должно быть очищено и, если 

необходимо, стерилизовано в соответствии с прилагаемой инстрч кцией для стерилизации 
и текущими санитарными правилами.

• Перед и во время использования убедитесь в том, что система 
ирригации/аспирации прибора, к которому подключена И/А-рукоятка, работает 
правильно. Настройте параметры (уровень вакуума, скоросгь потока, высота булки с 
солевым раствором) таким образом, чтобы предотвратить возможность коллапса передней 
камеры, что может нанести вред пациенту.

• Не используйте И/А-рукоятку, если на ней видны какие-либо признаки 
повреждения, или если её аспирационный/ирригационные каналы, а также 
ирригационно/аспирационные каналы И/А-канюли частично или полностью 
заблокированы.

• Никогда не снимайте силиконовые трубки с разъемов- 1 рубок расположенных на 
задней части И/А-рукоятки. В случае если данные силиконовые i рубки были отсоединены 
случайно, внимательнейшем образом подсоедините их обратно; центральный разъем- 
трубка является аспирационный каналом И/А-рукоятки. к которому должна быть 
подключена короткая силиконовая трубка с разъемом Лурье типа «папа». Боковой разъем- 
трубка -  ирригационный канал И/А-рукоятки, к котором) должна быть подключена 
короткая силиконовая трубка с разъемом Лурье типа «мама».

• В случае аномальной работы системы ирригации/аспирации немедленно 
прекратите использование И/А-рукоятки.

• До и во время использования, избегайте контакта с металлическими предметами, 
особенно если они острые и/или заостренные.

• Если действующие санитарные правила требуют очистки и/или процедуры
стерилизации, отличающиеся от предложенных в данной инструкции, прежде чем 
продолжить, пожалуйста, свяжитесь с местным дистрибьютором или обратитесь в отдел 
обслуживания клиентов компании O PTIKO N2000 консультаций.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощью соо гве гствующего инструмента, 
чтобы избежать возможных заражения людей и/или среды.

ОЧИСТКА
Процедуры обработки определяются медицинским учреждением на основе 
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздейсгвия на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является ответственностью медицинского 
учреждения.
Очистка многоразовых устройств должна начаться как можно скорее после 
использования.
Для очистки изделия, выполните следующие действия:

1. Сразу после операции отсоедините идуише от прибора 
ирригационно/аспирационные линии от разъемов И/А-рукоятки. Не отсоединяйте И/А- 
канюлю от И/А-рукоятки.

2. Используя одноразовый щприц, аккуратно введите около 50 мл теплого 
нейтрального раствора ферментативного моющего средства в ирригационно/ 
аспирационные линии И/А-рукоятки. Для того чтобы подсоединить одноразовый щприц в 
аспирационный канал, используйте переходник Лурье типа «мама-мама». Тщательно



удалите все органические/неорганические материалы. С'ледуйте инструкциям 
производителя по использованию моющих средств.

3. Отсоедините быстросъемную И/А-канюлю от И/А-рукоя гки.
4. Промойте И/А-рукоятку в теплой дистиллированной воде, содержащей 

нейтральное моющее средство. Промойте изделие в дистиллированной воде, чтобы 
устранить любые следы моющего средства. Для очистки иррпгационно/аспирационных 
линий используйте шприц как описано выше.

5. Просушите рукоятку при помощи сжатого воздуха низкого давления (давление 
воздуха 2 бар [200 кПа] максимум).

6. Проверьте И/А-рукоятку на предмет отсутствия возможных повреждений 
металлических или силиконовых частей. Проверьте аспирационное отверстие, держа И/А- 
рукоятку напротив источника света, чтобы убедиться, что оно свободно от частичного или 
полного засорения и/или что она сухая внутри. При необходимости повторите процедуру 
очистки.

ДЕЗИНФЕКЦИЯ И ОБЕЗЗАРАЖИВАНИЕ
* Дезинфекция

Для минимизации риска контакта с кровяными отложениями при профессиональной 
деятельности изделие необходимо промывать в дезинфицир\юшем растворе, основанном 
на перуксусной кислоте.

• Обеззараживание
а) И/А*рукоятка, длинная ручка - 114101

Если изделие используется на пациентах с ТГЭ, оно можег пройти обеззараживание в 
автоклаве (пре-вакуум) не менее чем 18 минут при температуре 134° С.

б) И/А-рукоятка, короткая ручка -114102
Если изделие используется на пациентах с ТГЭ. оно может пройти обеззараживание:

1. путем замачивания его в растворе гипохлорита натрия {1.9% активного хлора), в 
течение 60 мин. при комнатной температуре

или
2. путем замачивания его в растворе гидроксида натрия ( 1N) в течение 60 мин. при 

комнатной температуре

После обеззараживания, тщательно промойте изделие в воде, чтобы удалить все следы 
дезинфицирующего средства и выполните процедуру чистки.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Продукт должен стерилизоваться паром в автоклаве (пре-ваку\м) не менее чем 4 минуты 
при температуре 132° С. Перед стерилизацией проведите очистку изделия, как описано 
выше. Упакуйте соответствующим образом. Упаковка должна сохранять стерильность 
после процесса стерилизации.
После стерилизации дайте изделию остыть до комнатной температуры перед 
использованием. Не погружайте в жидкости для ускорения охлаж'дения.
Избегайте контакта с металлическими предметами во время цикла стерилизации, так как 
это может привести к повреждению изделия.

ХРАНЕНИЕ
Предпочтительно хранить И/А-рукоятку в стерилизационном контейнере. Избегайте 
контакта изделия с острыми объектами, такими как ножницы или ножи, с целью 
предотвращения повреждения силиконовых трубок и/или самой И/А-рукоятки.



ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУ Ж БЫ
При соблюдении инструкции по эксплуатации, И/А-рукоя1ка не должна показывать 
признаков износа, по крайней мере, 1000 циклов работы (сгаидартных операционных 
циклов включая стерилизацию).
Срок службы И/А-рукоятки может быть сокращен за счет химических или механических 
повреждений, таких как: контакт металлическими предме1ами. падение, применение 
избыточной физической силы, постоянное присутствие оста1к'он солевого раствора или 
других химикатов из-за неправильной чистки.

спользуемые символы:

У Производитель

REF Каталожный номер

L O T Номер партии

SN Серийный номер

Год производства

« Использовать до (месяц - год)

.»j См. инструкцию пользователя

Д Не стерильно

А Предупреждение!
Производитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -00138  Рим- 
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440,
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКс11-Эм», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадскою, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
114201 И/А-канюля с силиконовым колпачком 0,3 мм, 19( j. прямая
114203 И/А-канюля с силиконовым колпачком 0,3 мм. 19(’i. ичогнутая
114216 И/А-канюля с силиконовым колпачком 0,3 мм, 20G. прямая
114217 И/А-канюля с силиконовым колпачком 0,3 мм. 20Ci. изогнутая
114218 И/А-канюля с силиконовым колпачком 0,3 мм. 21(}. прямая
114219 И/А-канюля с силиконовым колпачком 0,3 мм. 21 (j. н югнутая
114222 И/А-канюля с силиконовым колпачком 0,3 мм, 22G. прямая
114223 И/А-канюля с силиконовым колпачком 0,3 мм, 22(1. прямая
114220 И/А-канюля с силиконовым колпачком 0,3 мм. 230. прямая.
114221 И/А-канюля с силиконовым колпачком 0,3 мм, 230. и югнутая.

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование илп аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакохпугесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании O PTIKON2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
И/А-канюля подсоединятся к И/А-рукоятке и позволяет удаля гь остаточные кортикальные 
массы после удаления ядра катаракты. Аспирация кортикал1.Н1>1Х масс происходит через 
боковые отверстия И/А-канюли. Массы подаются через осевую трубку И/А-рукоятки и 
далее в аспирационную трубку, которая подсоединена к прибору. Для поддержания 
правильного жидкостного баланса, ирригационный раствор полается посредством трубки, 
идущей от бутылки с физраствором, через канал внутри И/Л-рукояти к силиконовому 
колпачку надетому на И/А-канюлю.

СОСТАВ УСТРОЙСТВА
Изделие состоит из:

• металлической канюли, через которую происходит аспирация масс.
• силиконового колпачка.
• уплотнительного резинового кольца.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано в комбинации только со следующими И/А- 
рукоятками компании OPTIKON 2000\

114101,114102

ИНСТРУКЦИЯ ПО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 1142YYUG.DOC



1. прилагая усилие, вставьте И/А-канюлю в И/А-рукоягку, при необходимости 
слегка вращайте. Берите И/А-канюлю за основание, а не за иглу. При необходимости 
облегчить данную операцию, слегка смочите силиконов1>1С уплотнители (кольца) 
стерильным солевым раствором.

2. Отрегулируйте положение силиконового колпачка закручивая/откручивая его на 
И/А-канюле. Сориентируйте ирригационные отверстия требуемым образом.

3. Для того чтобы снять И/А-канюлю с И/А-рукоятки. потяните и слега вращайте 
И/А-канюлю держа ее за основание.

ВНИМАНИЕ!
Диаметр аспирационных отверстий и калибр определяется формой И/А-канюли. Всегда 
проверяйте, что калибр И/А-канюли соответствует калибру силиконового колпачка. 
Соответствие И/А-канюли предлагаемому размеру роговичною разреза можно определить 
при помощи цветового кода:
Серый 19G для разреза 3,2 -3,0 мм, Синий 20G для разреза 2.9 -2,6 мм, Желтый 21G для 
разреза 2,5 -2,2 мм. Зеленый 220  для разреза 2,1 -1,8 мм. Оранжевый 23G для разреза 1,8 -  
1,5 мм.
Для дополнительной информации см. инструкцию по пользованию оборудования, к 
которому подключается изделие.

П РЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ
• Перед использованием, внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 

оборудованию, к которому будет подключаться это изделие.
• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 

медицинским персоналом. Если параметры Ирригации/Аспирации выставлены на приборе 
неправильно, относительно выбранной И/А-канюли и пред1юла1'аемому хирургическому 
эффекту, существует потенциальная опасность прорыва задней капсулы или 
возникновение коллапса передней камеры глаза. Поэтому настоятельно советуем уделять 
повышенное внимание настройке этих параметров.

• Используйте данный тип И/А-канюли, только если подходит выбранной 
хирургической технике. В противном случае свяжитесь с месгпрлм дистрибьютором или 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 для консультаций.

• Не используйте И/А-канюлю, если на ней видны какие-либо признаки 
повреждения, или если её аспирационный канал частично или полностью заблокирован 
или не работает по какой-либо другой причине.

• Изделие не является стерильным. Поэтому оно должно быть очищено и, если 
необходимо, стерилизовано в соответствии с прилагаемой инс i рукцией для стерилизации 
и текущими санитарными правилами.

• Во время работы важно проверять, что сисгема ирригации/аспирации 
функционирует верно и гарантирует правильную циркуляцию жидкости. Если в работе 
системы ирригации/аспирации обнаружится сбой, след\^1 немедленно прервать 
вмешательства и определить причину проблемы.

• Снимите силиконовый колпачок с И/А-канюли перед очисткой и стерилизацией.
• Избегайте контакта иглы И/А-канюли с металлическим предметами перед, во 

время и после использования.
• Регулярно осматривайте и заменяйте силиконовые \ плотнительные кольца в 

случае их повреждения или износа.
• Если действующие санитарные правила требуют очистки и/или процедуры 

стерилизации, отличающиеся от предложенных в данной инструкции, прежде чем 
продолжить, пожалуйста, свяжитесь с местным дистрибьютором или обратитесь в отдел 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 для консулыаций.



ОЧИСТКА
Процедуры обработки определяются медицинским учреждением на основе
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздействия на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является отвегсгвенностью медицинского 
учреждения.
Очистка многоразовых устройств должна начаться как можно скорее после 
использования.
Для очистки изделия, выполните следующие действия:

1. Для того чтобы очистить внутренние каналы И/А-канюли следуйте процедуре 
очистки И/А-рукоятки. Очистка внутренних каналов после снятия И/А-канюли с И/А- 
рукоятки является не эффективной. Не используйте стилеты, зонды или другие подобные 
объекты для чистки.

2. Снимите И/А-канюлю с И/А-рукоятки
3. Снимите силиконовый колпачок с И/А-канюли.
4. Промойте И/А-канюлю и силиконовый колпачок в теплом нейтральном растворе 

ферментативного моющего средства для удаления любого органического материала. 
Следуйте инструкциям производителя по использованию моющих средств.

5. Промойте изделие в дистиллированной воде, чтобы устранить любые следы 
моющего средства.

6. Повторите процесс очистки при необходимости.
7. Просушите рукоятку при помощи сжатого воздуха низкого давления (давление 

воздуха 2 бар [200 кПа] максимум).
8. Проверьте И/А-канюлю, а также уплотнительные силиконовые кольца на предмет 

отсутствия возможных повреждений и износа. Выбросьте И/А-канюлю или замените 
силиконовый колпачок или уплотнительные силиконовые кольца если требуется.

ДЕЗИ НФ ЕКЦ И Я И ОБЕЗЗАРАЖ ИВАНИЕ
• Дезинфекция

Для минимизации риска контакта с кровяными отложениями при профессиональной 
деятельности изделие необходимо промывать в дезинфицир\ ю тем  растворе, основанном 
на перуксусной кислоте.

* Обеззараживание
Если изделие используется на пациентах с ТГЭ, оно может прой i и обеззараживание:

1. путем замачивания его в растворе гипохлорита натрия (1.9% активного хлора), в 
течение 60 мин. при комнатной температуре

или
2. путем замачивания его в растворе гидроксида натрия (1N) в течение 60 мин. при 

комнатной температуре

После обеззараживания, тщательно промойте изделие в воде, чтобы удалить все следы 
дезинфицирующего средства и выполните процедуру чистки.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Изделие должно стерилизоваться паром в автоклаве (пре-вак\ум) не менее чем 4 минуты 
при температуре 132° С. Перед стерилизацией проведите очисгку изделия, как описано 
выше. Упакуйте соответствующим образом. Упаковка должна сохранять стерильность 
после процесса стерилизации.
После стерилизации дайте изделию остыть до комнатной температуры перед 
использованием. Не погружайте в жидкости для ускорения охлаждения.
Избегайте контакта с металлическими предметами во время цикла стерилизации, так как 
это может привести к повреждению изделия.



ХРАНЕНИЕ
И/А-канюля перед первым применением должна храниться в своей оригинальной 
упаковке. Затем ее можно хранить стерилизационном контейнере, принимая во внимание, 
что И/А-канюля должна быть правильным образом зафиксирована и защищена от 
повреждений в результате случайного контакта с другими инструментами, находящимися 
в контейнере.

НРЕДНОЛАГАЕМ Ы Й СРОК С ЛУ Ж БЫ
При соблюдении инструкции по эксплуатации, И/А-каню;1я не должна показывать 
признаков износа, по крайней мере, 1000 циклов работы (сгаидартных операционных 
циклов включая стерилизацию).
Срок службы И/А-канюли может быть сокращен за счет химических или механических 
повреждений, таких как: контакт металлическими предметами, падение, применение 
избыточной физической силы при сборке, постоянное прис\ю гвие остатков солевого 
раствора или других химикатов из-за неправильной чистки.
Силиконовый колпачок очень нежное изделие, немедленно замените его, если на нем 
видны признаки повреждения.
Мы предлагаем заменить колпачок примерно через пятьдесят операций, даже если на нем 
нет никаких признаков износа или повреждения.

спользуемые символы:

У Производитель

REF Каталожный номер

LOT Номер партии

SN Серийный номер

Г од производства

Использовать до (месяц - год)

:34 См. инструкцию пользователя

Не стерильно

А Предупреждение!
Производитель:

^  OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -0 0138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440,
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
114301 Рукоятка ирригационная для бимануальной техники

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Ирригационная рукоятка для бимануальной техники должна быть подключена через 
соответствующую трубку к бутылке с физраствором. Она предназначена для доставки 
физраствора в передний отрезок глаза. Ирригация осущесгвляется через отверстие на 
конце металлической канюли. Для того чтобы поддерживагь правильный жидкостной 
баланс в переднем отрезке глаза, эта ирригационная рукоятка должна использоваться 
совместно с аспирационным устройством, разработанным для \ лаления тканей из глаза.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМ И
Это изделие может быть использовано в комбинации только с 
ирригационно/аспирационными трубками, произведёнными кo^пlaниeй OPTIKON 2000.

ИНСТРУКЦИЯ п о  СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стериль^юсть в операционной.

1. Проверьте правильность установки металлической канюли на рукоятке.
2. Подсоедините разъем Лурье типа «папа», находящийся на конце ирригационной 

трубки, к ирригационной рукоятке. Во время подсоединения, слегка нажмите и поверните 
коннектор ирригационной трубки, для того, чтобы обеспечить надежность соединения.

3. Установите высоту бутылки с ирригационным раствором на 100 -  130 см выще 
уровня глаза пациента.

4. Настройте параметры аспирации на панели прибора. Не рекомендуется 
превышать нижеприведенные параметры:

Вакуум, мм.рт.ст 300 (рекомендуется линейный контроль)
Скорость потока, см^/мин 16 (рекомендуется линейный контроль) 

ПРИМЕЧАНИЕ.
• Для дополнительной информации см. инструкцию по пользованию оборудования, 

к которому подключается изделие.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ
• Данное изделие предназначено для использования юлько квалифицированным 

медицинским персоналом.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 114301UA.DOC



• Ирригационная рукоятка должна использоваться совместно с аспирационной 
рукояткой.

• Изделие является высокоточным устройством. Используйте и обращайтесь с 
изделием с особой осторожностью.

• Подсоединяйте/отсоединяйте металлическую канюлю к рукоятке с особым 
вниманием. Старайтесь не погнуть ее.

• Во время работы важно проверять, что система ирригации/аспирации 
функционирует верно и гарантирует правильную циркуляцию жидкости. Если в работе 
системы ирригации/аспирации обнаружится сбой, следусг немедленно прервать 
вмешательства и определить причину проблемы.

• Избегайте контакта изделия с металлическим предметами перед, во время и после 
использования.

• Не используйте ирригационную рукоятку, если на ней видны какие-либо 
признаки повреждений, или если её ирригационный канал частично или полностью 
заблокирован.

• Регулярно осматривайте и заменяйте силиконовые чилотнительные кольца в 
случае их повреждения или износа.

• Используйте данный тип ирригационной рукоягки. только если подходит 
выбранной хирургической технике. В противном случае свяжитесь с местным 
дистрибьютором или обратитесь в отдел обслуживания клиенгов компании OPTIKON  
2000 для консультаций.

• Изделие не является стерильным. Поэтому оно должно быть очищено и, если 
необходимо, стерилизовано в соответствии с прилагаемой инструкцией для стерилизации 
и текущими санитарными правилами.

• Если действующие санитарные правила требуют очистки и/или процедуры 
стерилизации, отличающиеся от предложенных в данной инструкции, прежде чем 
продолжить, пожалуйста, свяжитесь с местным дистрибьютором или обратитесь в отдел 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 для консультаций.

ОЧИСТКА
Процедуры обработки определяются медицинским \чреждением на основе 
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздейсгвия на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является ответственностью медицинского 
учреждения.
Очистка многоразовых устройств должна начаться как можно скорее после 
использования.
Для очистки изделия, выполните следующие действия;

1. Сразу после использования снимите металлическую канюлю с рукоятки.
2. Промойте канюлю и рукоятку в теплом нейтральном растворе ферментативного 

моющего средства для удаления любого органического материала. Следуйте инструкциям 
производителя по использованию моющих средств.

3. Промойте канюлю и рукоятку при помощи щприца в дистиллированной воде, 
чтобы устранить любые следы моющего средства.

4. Повторите процесс очистки при необходимости.
5. Просущите рукоятку при помощи сжатого воздуха низкого давления (давление 

воздуха 2 бар [200 кПа] максимум).

Д ЕЗИ НФ ЕКЦ И Я И ОБЕЗЗАРАЖ ИВАНИЕ
• Дезинфекция



Для минимизации риска контакта с кровяными отложениями при профессиональной 
деятельности изделие необходимо промывать в дезинфицир\ ю тем  растворе, основанном 
на перуксусной кислоте.

• Обеззараживание
Если изделие используется на пациентах с ТГЭ, оно может прой ги обеззараживание:

1. путем замачивания его в растворе гипохлорита натрия (1.9% активного хлора), в 
течение 60 мин. при комнатной температуре

или
2. путем замачивания его в растворе гидроксида натрия ( 1N) в течение 60 мин. при 

комнатной температуре

После обеззараживания, тщательно промойте изделие в воде, чтобы удалить все следы 
дезинфицирующего средства и выполните процедуру чистки.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Изделие должно стерилизоваться паром в автоклаве (пре-вакуум) не менее чем 4 минуты 
при температуре 132° С. Перед стерилизацией проведите очисгку изделия, как описано 
выше. Упакуйте соответствующим образом. Упаковка должна сохранять стерильность 
после процесса стерилизации.
После стерилизации дайте изделию остыть до комнатной температуры перед 
использованием. Не погружайте в жидкости для ускорения охлаждения.
Избегайте контакта с металлическими предметами во время цикла стерилизации, так как 
это может привести к повреждению изделия.

ХРАНЕНИЕ
Рукоятка ирригационная для бимануальной техники должна храниться в 
стерилизационном контейнере, принимая во внимание, что она должна быть правильным 
образом зафиксирована и защищена от повреждений в резулыаге случайного контакта с 
другими инструментами, находящимися в контейнере.

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУ Ж БЫ
При соблюдении инструкции по эксплуатации, рукоятка ирригационная для 
бимануальной техники не должна показывать признаков износа, по крайней мере, 1000 
циклов работы (стандартных операционных циклов включая стерилизацию).
Срок службы рукоятки ирригационной для бимануальной тех1!ики может быть сокращен 
за счет химических или механических повреждений, таких как: контакт металлическими 
предметами, падение, применение избыточной физической силы при сборке, постоянное 
присутствие остатков солевого раствора или других химикатов из-за неправильной 
чистки.

спользуемые символы:
Производитель

REF Каталожный номер

L O T Номер партии

SN Серийный номер

Г од производства

. Использовать до (месяц - год)

См. инструкцию пользователя

А Не стерильно

А Предупреждение!



Производитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс; +39 06 8888355 / +39 06 8888440,
электронная почта / сайт в интернет; sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Ом», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck*m.ru



КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
114302 Рукоятка аспирационная для бимануальной техники

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Рукоятка аспирационная для бимануальной техники состои г из металлической канюли, 
накрученной на рукоятку. Аспирационная рукоятка должна быть подключена через 
соответствующую трубку к линии с отрицательным давлением (например, к 
перистальтической помпе), что позволяет удалять остаточные кортикальные массы после 
удаления ядра катаракты из переднего сегмента глаза. Аспирация осуществляется через 
боковое отверстие, расположенное на конце металлической канюли рукоятки.
В дополнение к аспирационному действию аспирационная и ирригационные рукоятки 
используются для подачи стерильного солевого раствора в передний сегмент глаза, а 
также поддерживают правильный жидкостной баланс.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМ И
Это изделие может быть использовано в комбинации только с
ирригационно/аспирационными трубками, произведёнными компанией O PTIKO N2000.

ИНСТРУКЦИЯ п о  СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильиосгь в операционной.

1. Проверьте правильность установки металлической канюли на рукоятке.
2. Подсоедините разъем Лурье типа «мама», находящийся на конце аспирационной 

трубки, к аспирационной рукоятке. Во время подсоединения, слегка нажмите и поверните 
коннектор аспирационной трубки, для того, чтобы обеспечить надёжность соединения.

3. Установите высоту бутылки с ирригационным раствором на 100 -  130 см выще 
уровня глаза пациента.

4. Настройте параметры аспирации на панели прибора. Не рекомендуется 
превышать нижеприведенные параметры:

Вакуум, мм.рт.ст 300 (рекомендуется линейный контроль)
Скорость потока, см^/мин 16 (рекомендуется линейный контроль) 

ПРИМЕЧАНИЕ.
• Для дополнительной информации см. инструкцию по пользованию оборудования, 

к которому подключается изделие.

И РЕ ДУН РЕЖДЕ Н ИЯ

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 114302UA.DOC



• Данное изделие предназначено для использования юлько квалифицированным 
медицинским персоналом.

• Аспирационная рукоятка должна использоваться совместно с ирригационной 
рукояткой.

• Изделие является высокоточным устройством. Используйте и обращайтесь с 
изделием с особой осторожностью.

• Во время работы важно проверять, что cHcie.\ia ирригации/аспирации 
функционирует верно и гарантирует правильную циркуляцию жидкости. Если в работе 
системы ирригации/аспирации обнаружится сбой, следуег немедленно прервать 
вмешательства и определить причину проблемы.

• Избегайте контакта изделия с металлическим предметами перед, во время и после 
использования.

• Не используйте аспирационную рукоятку, если на пей видны какие-либо 
признаки повреждений, или если её ирригационный кана.1 частично или полностью 
заблокирован.

• Не используйте аспирационную рукоятку для \даления твердых частей 
хрусталика. Используйте фако-рукоятку для завершения этой процедуры.

• Используйте данный тип аспирационной рукоятки, только если подходит 
выбранной хирургической технике. В противном случае свяжитесь с местным 
дистрибьютором или обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании OPT1KON 
2000 для консультаций.

• Изделие не является стерильным. Поэтому оно должно быть очищено и, если 
необходимо, стерилизовано в соответствии с прилагаемой инсфукцией для стерилизации 
и текущими санитарными правилами.

• Если действующие санитарные правила требуют очистки и/или процедуры 
стерилизации, отличающиеся от предложенных в данной инструкции, прежде чем 
продолжить, пожалуйста, свяжитесь с местным дистрибьютором или обратитесь в отдел 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 для консулы аций.

ОЧИСТКА
Процедуры обработки определяются медицинским учреждением на основе 
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздейсгвия на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является отвегсгвенностью медицинского 
учреждения.
Очистка многоразовых устройств должна начаться как можно скорее после 
использования.
Для очистки изделия, выполните следующие действия:

1. Сразу после использования снимите металлическую каиюлю с рукоятки.
2. Промойте канюлю и рукоятку в теплом нейтральном растворе ферментативного 

моющего средства для удаления любого органического материала. Следуйте инструкциям 
производителя по использованию моющих средств.

3. Промойте канюлю и рукоятку при помощи шприца в дистиллированной воде, 
чтобы устранить любые следы моющего средства.

4. Повторите процесс очистки при необходимости.
5. Установите металлическую канюлю обратно на рукоягк\.
6. Просушите рукоятку при помощи сжатого воздуха низкого давления (давление 

воздуха 2 бар [200 кПа] максимум).

ДЕЗИНФЕКЦИЯ И ОБЕЗЗАРАЖИВАНИЕ
• Дезинфекция



Для минимизации риска контакта с кровяными отложениями при профессиональной 
деятельности изделие необходимо промывать в дезинфицир\101исм растворе, основанном 
на перуксусной кислоте.

• Обеззараживание
Если изделие используется на пациентах с ТГЭ, оно может пройш обеззараживание:

1. путем замачивания его в растворе гипохлорита натрия (1.9% активного хлора), в 
течение 60 мин. при комнатной температуре

или
2. путем замачивания его в растворе гидроксида натрия (1N) в течение 60 мин. при 

комнатной температуре

После обеззараживания, тщательно промойте изделие в воде, чтобы удалить все следы 
дезинфицирующего средства и выполните процедуру чистки.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Изделие должно стерилизоваться паром в автоклаве (пре-вак\ум) не менее чем 4 минуты 
при температуре 132° С. Перед стерилизацией проведите очисжу изделия, как описано 
выше. Упакуйте соответствующим образом. Упаковка должна сохранять стерильность 
после процесса стерилизации.
После стерилизации дайте изделию остыть до комнагной температуры перед 
использованием. Не погружайте в жидкости для ускорения охлаждения.
Избегайте контакта с металлическими предметами во время цикла стерилизации, так как 
это может привести к повреждению изделия.

ХРАНЕНИЕ
Рукоятка аспирационная для бимануальной техники должна храниться в 
стерилизационном контейнере, принимая во внимание, что она должна быть правильным 
образом зафиксирована и защищена от повреждений в резулыаге случайного контакта с 
другими инструментами, находящимися в контейнере.

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУЖ БЫ
При соблюдении инструкции по эксплуатации. рукоя1ка аспирационная для 
бимануальной техники не должна показывать признаков износа, по крайней мере, 1000 
циклов работы (стандартных операционных циклов включая сгерилизацию).
Срок службы рукоятки аспирационной для бимануальной техники может быть сокращен 
за счет химических или механических повреждений, таких как: контакт металлическими 
предметами, падение, применение избыточной физической силы при сборке, постоянное 
присутствие остатков солевого раствора или других химикатов из-за неправильной 
чистки.

Исиользусмыс символы;

Производитель

REF Каталожный номер

LOT Номер партии

SN Серийный номер

Год производства

. Использовать до (месяц - год)

J " См. инструкцию пользователя

Не стерильно

А Предупреждение!



Производитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440,
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКсй-Эм», Россия 
Адрес: Россия. 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖ НЫ Е НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к след\ ющим изделиям:
115101 Кабель диатермический биполярный

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Испольчоиание изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. можс! нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использоианием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Эффект прижигания с использованием биполярной диатермии достигается путем 
пропускания электричества высокой частоты низкого напряжения, генерируемого 
прибором, через ткани. По закону Джоуля напряжение поднимает температуру ткани, 
через которую проходит, и вызывает прижигание окружающих сосудов. Благодаря своей 
природе, высокочастотное напряжение стремится взаимодействовать только с 
поверхностными сосудами, поэтому гарантируется, что эффект проявляется как описано 
выше настолько на сколько это возможно.
Зонды компании OPTIKON 2000 для различных хирургических гехник доступны в двух 
категориях:

1. Зонды для поверхностного применения (которым требуе i ся данный кабель).
2. Зонды для интраокулярного применения (которым треб>ется данный кабель или 

зонд и кабель представляют собой единое целое)

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМ И
Это изделие может быть использовано для подсоединения 115301-Щипцы 
диатермические или 115302-Карандаш диатермический или 192620/192623/192625-3онд 
эндодиатермический к нижеприведенному оборудованию компании OPTIKON 2000: 

Assistant, Pulsar, Pulsar 2, R-evolution, R-evolution CR

ИНСТРУКЦИЯ HO СБО РКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильнос п> в операционной.

1. Вставьте штепсель типа «папа» в гнездо на панели прибора, сопоставив пазы 
штепселя и гнезда. Для того чтобы не повредить гнездо. данн\ ю манипуляцию требуется 
проводить не вращая штепсель.

2. Подсоедините зонд к разъему типа «мама», расположенному на конце кабеля.
3. Установите требуемую мощность диатермии на консоли прибора.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ
• Перед использованием, внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 

оборудованию, к которому будет подключаться это изделие.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 115IOHJB.DOC



• Данное изделие предназначено для использования то.11>ко квалифицированным 
медицинским персоналом.

• Изделие не является стерильным. Поэтому оно должно быть очищено и, если 
необходимо, стерилизовано в соответствии с прилагаемой инсгр\кцией для стерилизации 
и текущими санитарными правилами.

• Если действующие санитарные правила требуют очисгки и/или процедуры 
стерилизации, отличающиеся от предложенных в данной инструкции, прежде чем 
продолжить, пожалуйста, свяжитесь с местным дистрибьютором или обратитесь в отдел 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 для консулы аций.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненп1,1х бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соотвсгсгвующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

• Избегайте контакта с мета1лическим предметами во время и после 
использования.

• Храните изделие в оригинальной упаковке.
• Не сгибайте под прямым углом.
• Не скручивайте кабель кольцами с радиусом менее 3 см.
• Не используйте электроды или кабель если есть признаки износа, если кончики 

электродов загрязнены или погнуты, если кабель поврежден или порезан, если имеются 
коагулированные остатки органики от предыдущих использованн!!.

• Зонды для диатермии являются высокоточным изделием, которое посылает 
радиочастотный ток способный вызывать физиологический >ффект. Используйте и 
обращайтесь с изделием с особой осторожностью.

• При использовании биполярной диатермической рукоягки (БДР), не применяйте 
легковоспламеняющиеся анестетики, монооксид азота, кислород до тех пор, пока они не 
будут удалены соответствующей системой вентиляции. HeKoropi.ie материалы, такие как 
хлопок, шерсть, марля, если впитали кислород, могут воспламениться из-за искр 
вызванных БДР при ее нормальном использовании.

• При одновременном использовании БДР и системы мониторинга, все электроды 
системы мониторинга не защищенные сопротивлениями или высокочастотными 
катушками индуктивности должны быть помещены как можно дальше от диатермических 
электродов.

• Кабель БРД не должен касаться пациента или других кабелей.
• Существует возможный риск для пациентов. использ\ к)щих кардиостимуляторы 

или стимулирующие электроды, из-за радиочастотной ишсрференции вызванной 
генератором диатермии. Стимулятор может выйти из строя. При появлении любых 
сомнений обратитесь в отделение кардиологии за советом.

• При установке значения уровня диатермии на панели прибора, советуем выбирать 
минимальное значение и только затем постепенно увеличивать его то тех пор пока 
желаемый эффект не будет достигнут. В случае если желаемый )([)фект не достигается при 
средних значениях уровня, проверьте чистоту зонда иАкчи замените его при 
необходимости.

ВНИМАНИЕ!
Возможна интерференция с другим медицинским оборудованием во время использования
БДР.

ОЧИСТКА



Процедуры обработки определяются медицинским учреждением на основе 
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздейсгвия на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является ответе гвсиностью медицинского 
учреждения.
Очистка многоразовых устройств должна начаться как можно скорее после 
использования.
Для очистки изделия, выполните следующие действия:

1. Отсоедините кабель от оборудования и от диатермичеекоГ{ рукоятки.
2. Промойте кабель в теплом нейтральном растворе ферментативного моющего 

средства для удаления остатков любого органического (кровь, и т.д.) или не 
органического (солевой раствор, вискоэластик и т.д.) материала. Не используйте стилеты 
(зонды) или другие металлические предметы для очистки. Следуйте инструкциям 
производителя по использованию моющих средств.

3. Аккуратно промойте изделие в дистиллированной воле, чтобы устранить любые 
следы моющего средства.

4. Повторите процесс очистки при необходимости.
5. Просущите кабель при помощи сжатого воздуха низкого давления (давление 

воздуха 2 бар [200 кПа] максимум).
6. Проверьте целостность кабеля, а также отсутствие любых признаков повреждений 

или износа.

ДЕЗИ НФ ЕКЦ И Я И ОБЕЗЗАРАЖ ИВАНИЕ
• Дезинфекция

Для минимизации риска контакта с кровяными отложениями при профессиональной 
деятельности изделие необходимо промывать в дезинфицирующем растворе, основанном 
на перуксусной кислоте.

• Обеззараживание
Если изделие используется на пациентах с ТГЭ, оно может прой i и обеззараживание:

1. путем замачивания его в растворе гипохлорита натрия (1.9% активного хлора), в 
течение 60 мин. при комнатной температуре

или
2. путем замачивания его в растворе гидроксида натрия (1N) в течение 60 мин. при 

комнатной температуре

После обеззараживания, тщательно промойте изделие в воде, чюбы удалить все следы 
дезинфицирующего средства и выполните процедуру чистки.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Изделие должно стерилизоваться паром в автоклаве (пре-ваку\м) не менее чем 4 минуты 
при температуре 132° С. Перед стерилизацией проведите очие гку изделия, как описано 
выще. Упакуйте соответствующим образом. Упаковка должна сохранять стерильность 
после процесса стерилизации.
После стерилизации дайте изделию остыть до ком натой  температуры перед 
использованием. Не погружайте в жидкости для ускорения охлаждения.
Избегайте контакта с металлическими предметами во время цикла стерилизации, так как 
это может привести к повреждению изделия.

ХРАНЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться в сухом месте и вдали о г источников тепла. 

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУ Ж БЫ



При соблюдении инструкции по эксплуатации, кабель не должен показывать признаков 
износа, по крайней мере, 250 циклов использования (стандартных операционных циклов 
включая стерилизацию).
Срок службы кабеля может быть сокращен за счет механических повреждений, таких как: 
контакт металлическими предметами, постоянное изгибание, неправильная процедура 
сборки и т.д.

Используемые символы:

У Производитель

REF Каталожный номер

LOT Номер партии

SN Серийный номер

Г од производства

■ Использовать до (месяц - год)

l i ] См. инструкцию пользователя

A Не стерильно

Ж Предупреждение!
Производитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440. 
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-')м», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадскою, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс:+7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru

www.optikon.com



КАТАЛОЖ НЫ Е НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следу ющим изделиям:
115301 Щипцы диатермические

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, можем нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или акхессуар. подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыссь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная и)к|)ормация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условии гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Эффект прижигания с использованием биполярной диатермии достигается путем 
пропускания электричества высокой частоты низкого напряжения, генерируемого 
прибором, через ткани. По закону Джоуля напряжение поднимает температуру ткани, 
через которую проходит, и вызывает прижигание окружающих сс)судов. Благодаря своей 
природе, высокочастотное напряжение стремится взаимодействовать только с 
поверхностными сосудами, поэтому гарантируется, что эффекг проявляется как описано 
выше настолько на сколько это возможно.
Зонды компании OPTIKON 2000 для различных хирургических гсхник доступны в двух 
категориях:

1. Зонды для поверхноспюго применения (к которым 1ребуется подсоединить 
115101 кабель).

2. Зонды для интраокулярного применения (к которым гребуется подсоединить 
115101 кабель или зонд и кабель представляют собой единое целое)

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано для подсоединения 115301-Щипцы 
диатермические или 115302-Карандащ диатермический или 1^)2620/192623/192625-3онд 
эндодиатермический к нижеприведенному оборудованию компании OPTIKON 2000: 

Assistant^ Pulsar, Pulsar 2, R-evolution, R-evolution CK

И НСТРУКЦИЯ n o  СБО РКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильнос! ь в операционной.

1. Вставьте штепсель типа «папа» в гнездо на панели прибора, сопоставив пазы 
штепселя и гнезда. Для того чтобы не повредить гнездо, данн\ ю манипуляцию требуется 
проводить не вращая штепсель.

2. Подсоедините щипцы диатермические к разъему типа «мама», расположенному 
на конце кабеля.

3. Установите требуемую мощность диатермии на консоли прибора.
Зонд может использоваться как для прижигания поверхности, гак и при накладке швов на 
конъюнктиву.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 115301UB.DOC



ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Перед использованием, внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 

оборудованию, к которому будет подключаться это изделие.
• Данное изделие предназначено для использования то:И)Ко квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Изделие является высокоточным устройством. Используйте и обращайтесь с 

изделием с особой осторожностью.
• Изделие не является стерильным. Поэтому оно должно быть очищено и, если 

необходимо, стерилизовано в соответствии с прилагаемой инс грх кцией для стерилизации 
и текущими санитарными правилами.

• Если действующие санитарные правила требуют очистки и/или процедуры 
стерилизации, отличающиеся от предложенных в данной инструкции, прежде чем 
продолжить, пожалуйста, свяжитесь с местным дистрибьютором или обратитесь в отдел 
обслуживания клиентов компании O PTIKO N2000 для консультаций.

• Для правильной утилизации после использования, с.юдуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соотве i с гвующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

• Избегайте контакта с металлическим предметами во время и после 
использования, особенно если они острые или заостренные.

• Зонды для диатермии являются высокоточным изделием, которое посылает 
радиочастотный ток способный вызывать физиологический )ффект. Используйте и 
обращайтесь с изделием с особой осторожностью.

• Не используйте зонд, если есть признаки износа, если кончики электродов 
загрязнены или погнуты, если кабель поврежден или порезан, если имеются 
коагулированные остатки органики от предыдущих использований.

• При использовании биполярной диатермической рукоя гки (БДР), не применяйте 
легковоспламеняющиеся анестетики, монооксид азота, кислород до тех пор, пока они не 
будут удалены соответствующей системой вентиляции. Некоторые материалы, такие как 
хлопок, шерсть, марля, если впитали кислород, могут воспламениться из-за искр 
вызванных БДР при ее нормальном использовании.

• При одновременном использовании БДР и системы мониторинга, все электроды 
системы мониторинга, не защищенные сопротивлениями или высокочастотными 
катущками индуктивности, должны быть помещены как можно дальще от 
диатермических электродов.

• Кабель БРД не должен касаться пациента или других кабелей.
• Существует возможный риск для пациентов, использ\к>щих кардиостимуляторы 

или стимулирующие электроды, из-за радиочастотной имюрференции вызванной 
генератором диатермии. Стимулятор может выйти из строя. При появлении любых 
сомнений обратитесь в отделение кардиологии за советом.

• При установке значения уровня диатермии на панели прибора, советуем выбирать 
минимальное значение и только затем постепенно увеличивать его то тех пор пока 
желаемый эффект не будет достигнут. В случае если желаемый )(|)фект не достигается при 
средних значениях уровня, проверьте чистоту зонда и/или замените его при 
необходимости.

• Не пытайтесь изменять форму зонда.

ВНИМАНИЕ!
Возможна интерференция с другим медицинским оборудованием во время использования
БДР.



ОЧИСТКА
Процедуры обработки определяются медицинским учреждением на основе 
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздействия на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является ответе гвспностью медицинского 
учреждения.
Очистка многоразовых устройств должна начаться как можно скорее после 
использования.
Для очистки изделия, выполните следующие действия:

1. Отсоедините диатермическую рукоятку от кабеля.
2. Промойте кончики зонда в теплом нейтральном расгворе ферментативного 

моющего средства для удаления остатков любого органическою (кровь, и т.д.) или не 
органического (солевой раствор, вискоэластик и т.д.) материала. 11е используйте стилеты 
(зонды) или другие металлические предметы для очистки. Следуйте инструкциям 
производителя по использованию моющих средств.

3. Аккуратно промойте изделие в дистиллированной воле, чтобы устранить любые 
следы моющего средства.

4. Просущите зонд при помощи сжатого воздуха низкого давления (давление 
воздуха 2 бар [200 кПа] максимум).

5. Проверьте целостность зонда, а также отсутствие любых признаков повреждений 
или износа.

ДЕЗИ НФ ЕКЦ И Я И ОБЕЗЗАРАЖ ИВАНИЕ
* Дезинфекция

Для минимизации риска контакта с кровяными отложениями при профессиональной 
деятельности изделие необходимо промывать в дезинфицируюп1см растворе, основанном 
на перуксусной кислоте.

• Обеззараживание
Если изделие используется на пациентах с ТГЭ, оно можег пройти обеззараживание в 
автоклаве не менее чем 18 минут при температуре 134° С.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Изделие должно стерилизоваться паром в автоклаве (пре-вак\л м ) не менее чем 4 минуты 
при температуре 132° С. Перед стерилизацией проведите очисгку изделия, как описано 
выще. Упакуйте соответствующим образом. Упаковка должна сохранять стерильность 
после процесса стерилизации.
После стерилизации дайте изделию остыть до комнатной температуры перед 
использованием. Не погружайте в жидкости для ускорения охлаждения.
Избегайте контакта с металлическими предметами во время цикла стерилизации, так как 
это может привести к повреждению изделия.

ХРАНЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться в сухом месте вдали о г источников тепла. 

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУЖ БЫ
При соблюдении инструкции по эксплуатации, щипцы диатермические не должны 
показывать признаков износа около 500 циклов использования (стандартных 
операционных циклов включая стерилизацию).
Срок службы зонда может быть сокращен за счет механических повреждений, таких как: 
контакт металлическими предметами, изгибание, неправильная процедура сборки и т.д.



Используемые символы;

i d Производитель

REF Каталожный номер

LOT Номер партии

SN Серийный номер

Год производства

■ Использовать до (месяц - год)
- I " .- '. См. инструкцию пользователя

A Не стерильно

A Предупреждение!
Производитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-')м», Россия 
Адрес: Россия. 119415, г. Москва, проспект Вернадско! о. д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс:+7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖ НЫ Е НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
115302 Карандаш диатермический

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. можс ! нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомь! ссь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная ии(|юрмация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Эффект прижигания с использованием биполярной диатермии достигается путем 
пропускания электричества высокой частоты низкого напряжения, генерируемого 
прибором, через ткани. По закону Джоуля напряжение поднимает температуру ткани, 
через которую проходит, и вызывает прижигание окружающих сосудов. Благодаря своей 
природе, высокочастотное напряжение стремится взаимодействовать только с 
поверхностными сосудами, поэтому гарантируется, что эффекг проявляется как описано 
выше настолько на сколько это возможно.
Зонды компании OPTIKON 2000 для различных хирургических техник доступны в двух 
категориях;

1. Зонды для поверхностного применения (к которым требуется подсоединить 
115101 кабель).

2. Зонды для интраокулярного применения (к которым (ребуется подсоединить 
115101 кабель или зонд и кабель представляют собой единое целое)

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано для подсоединения к нижеприведенному 
оборудованию компании OPTIKON 2000:

Assistant, Pulsar, Pulsar 2, R-evolution, R-evolution CR 
ПРИМ ЕЧАНИЕ: для подсоединения изделия к прибор) требуется использовать 
соответсвующий 115101 кабель.

ИНСТРУКЦИЯ п о  СБО РКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильиосгь в операционной.

1. Вставьте штепсель кабеля типа «папа» в гнездо на панели прибора, сопоставив 
пазы штепселя и гнезда. Для того чтобы не повредить гнездо, данную манипуляцию 
требуется проводить не вращая штепсель.

2. Подсоедините карандаш диатермический к разъему типа «мама», 
расположенному на конце кабеля.

3. Установите требуемую мощность диатермии на консоли прибора.
Зонд может использоваться как для прижигания поверхности, так и при накладке 

швов на конъюнктиву.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 115302UD.DOC



ПРЕД у  П РЕЖДЕН ИЯ
• Перед использованием, внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 

оборудованию, к которому будет подключаться это изделие.
• Данное изделие предназначено для использования толе.ко квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Изделие является высокоточным устройством. Используйте и обращайтесь с 

изделием с особой осторожностью.
• Изделие не является стерильным. Поэтому оно должно быть очищено и, если 

необходимо, стерилизовано в соответствии с прилагаемой инстр\ кцией для стерилизации 
и текущими санитарными правилами.

• Если действующие санитарные правила требуют очистки и/или процедуры 
стерилизации, отличающиеся от предложенных в данной инструкции, прежде чем 
продолжить, пожалуйста, свяжитесь с местным дистрибьютором или обратитесь в отдел 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 для консультаций.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соотве i ствующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

• Избегайте контакта с металлическим предметами во время и после 
использования, особенно если они острые или заостренные.

• Зонды для диатермии являются высокоточным изделием, которое посылает 
радиочастотный ток способный вызывать физиологический эффект. Используйте и 
обращайтесь с изделием с особой осторожностью.

• Не используйте зонд, если есть признаки износа, если кончики электродов 
загрязнены или погнуты, если кабель поврежден или порезам, если имеются 
коагулированные остатки органики от предыдущих использован1П1.

• При использовании биполярной диатермической рукоятки (БД?), не применяйте 
легковоспламеняющиеся анестетики, монооксид азота, кислорол до тех пор, пока они не 
будут удалены соответствующей системой вентиляции. Некотор1>1с материалы, такие как 
хлопок, шерсть, марля, если впитали кислород, могут воспламениться из-за искр 
вызванных БДР при ее нормальном использовании.

• При одновременном использовании БДР и системы мониторинга, все электроды 
системы мониторинга, не защищенные сопротивлениями или высокочастотными 
катущками индуктивности, должны быть помещены как можно дальще от 
диатермических электродов.

• Кабель БРД не должен касаться пациента или других кабелей.
• Существует возможный риск для пациентов. использ>ющих кардиостимуляторы 

или стимулирующие электроды, из-за радиочастотной инюрференции вызванной 
генератором диатермии. Стимулятор может выйти из строя. При появлении любых 
сомнений обратитесь в отделение кардиологии за советом.

• При установке значения уровня диатермии на панели прибора, советуем выбирать 
минимальное значение и только затем постепенно увеличива1ь его то тех пор пока 
желаемый эффект не будет достигнут. В случае если желаемый )(1)(|)ект не достигается при 
средних значениях уровня, проверьте чистоту зонда и пли замените его при 
необходимости.

• Не пытайтесь изменять форму зонда.

ВНИМАНИЕ!



Возможна интерференция с другим медицинским оборудованием во время использования 
БДР.

ОЧИСТКА
Процедуры обработки определяются медицинским учреждением на основе 
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздейсгиия на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является ответе гненностью медицинского 
учреждения.
Очистка многоразовых устройств должна начаться как можно скорее после 
использования.
Для очистки изделия, выполните следующие действия:

1. Отсоедините диатермическую рукоятку от кабеля.
2. Промойте кончики зонда в теплом нейтральном растворе ферментативного 

моющего средства для удаления остатков любого органического (кровь, и т.д.) или не 
органического (солевой раствор, вискоэластик и т.д.) материаш. 11е используйте стилеты 
(зонды) или другие металлические предметы для очистки. Следуйте инструкциям 
производителя по использованию моющих средств.

3. Аккуратно промойте изделие в дистиллированной воле, 'побы устранить любые 
следы моющего средства.

4. Просушите зонд при помощи сжатого воздуха низкою давления (давление 
воздуха 2 бар [200 кПа] максимум).

5. Проверьте целостность зонда, а также отсутствие любых признаков повреждений 
или износа.

ДЕЗИНФЕКЦИЯ И ОБЕЗЗАРАЖИВАНИЕ
• Дезинфекция

Для минимизации риска контакта с кровяными отложениями при профессиональной 
деятельности изделие необходимо промывать в дезинфицирующем растворе, основанном 
на перуксусной кислоте.

* Обеззараживание
Если изделие используется на пациентах с ТГЭ, оно может прой ги обеззараживание:

1. путем замачивания его в растворе гипохлорита натрия (1.9% активного хлора), в 
течение 60 мин. при комнатной температуре

или
2. путем замачивания его в растворе гидроксида натрия (1N) в течение 60 мин. при 

комнатной температуре

После обеззараживания, тщательно промойте изделие в воде, чгобы удалить все следы 
дезинфицирующего средства и выполните процедуру чистки.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Изделие должно стерилизоваться паром в автоклаве (пре-вак\\м) не менее чем 4 минуты 
при температуре 132° С. Перед стерилизацией проведите очисгку изделия, как описано 
выще. Упакуйте соответствующим образом. Упаковка должна сохранять стерильность 
после процесса стерилизации.
После стерилизации дайте изделию остыть до комнатной температуры перед 
использованием. Не погружайте в жидкости для ускорения охлаждения.
Избегайте контакта с металлическими предметами во время цикла стерилизации, так как 
это может привести к повреждению изделия.

ХРАНЕНИЕ



Упакованное изделие должно храниться в сухом месте вдали or исючников тепла. 

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУЖ БЫ
При соблюдении инструкции по эксплуатации, карандаш диаюрмический не должен 
показывать признаков износа около 500 циклов исиольювания (стандартных 
операционных циклов включая стерилизацию).
Срок службы зонда может быть сокращен за счет механических повреждений, таких как: 
контакт с металлическими предметами, изгибание, неправильная процедура сборки и т.д.

Используемые символы:
Производитель

REF Каталожный номер

LOT Номер партии

SN Серийный номер

Г од производства

. Использовать до (месяц - год)
•'Ti' См. инструкцию пользователя

А Не стерильно

А Предупреждение!
Производитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440. 
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с офаниченной ответственностью «БиСиКсй-’)м», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41. стр.1, оф.704 
Тел./факс:+7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru

ww\\'.optikon.com



КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
115303 Зонд эндодиатермический. 20G
115304 Зонд эндодиатермический, 19G

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, можег нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная ип(|)ормация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условиГ! гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Эффект прижигания с использованием биполярной диатермии достигается путем 
пропускания электричества высокой частоты низкого напряжения, генерируемого 
прибором, через ткани. По закону Джоуля напряжение поднимает температуру ткани, 
через которую проходит, и вызывает прижигание окружающих сосудов. Благодаря своей 
природе, высокочастотное напряжение стремится взаимодействовать только с 
поверхностными сосудами, поэтому гарантируется, что эффект проявляется как описано 
выше настолько на сколько это возможно.
Зонды компании OPTIKON 2000 для различных хирургических гехник доступны в двух 
категориях:

1. Зонды для поверхностного применения (к которым гребуется подсоединить 
115101 кабель).

2. Зонды для интраокулярного применения (к которым гребуется подсоединить 
115101 кабель или зонд и кабель представляют собой единое целое)

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано для подсоединения 115301-1Дипцы 
диатермические или 115302-Карандаш диатермический или 192620/192623/192625-3онд 
эндодиатермический к нижеприведенному оборудованию компании O PTIKON2000: 

Assistant, Pulsar, Pulsar 2, R-Evolution, R-Evolution CR

ИНСТРУКЦИЯ HO СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной.

1. Вставьте штепсель кабеля типа «папа» в гнездо на панели прибора, сопоставив 
пазы штепселя и гнезда. Для того чтобы не повредить гнездо, данную манипуляцию 
требуется проводить не вращая штепсель.

2. Установите требуемую мощность диатермии на консоли прибора.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Перед использованием, внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 

оборудованию, к которому будет подключаться это изделие.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 115303UA.I)OC



• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 
медицинским персоналом.

• Изделие является высокоточным устройством. Используйте и обращайтесь с 
изделием с особой осторожностью.

• Изделие не является стерильным. Поэтому оно должно быть очищено и, если 
необходимо, стерилизовано в соответствии с прилагаемой инстрчкцией для стерилизации 
и текущими санитарными правилами.

• Если действующие санитарные правила требуют очистки и/или процедуры 
стерилизации, отличающиеся от предложенных в данной инструкции, прежде чем 
продолжить, пожалуйста, свяжитесь с местным дистрибьютором или обратитесь в отдел 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 для консультаций.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соотвс rc i вующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

• Избегайте контакта с металлическим предметами во время и после 
использования, особенно если они острые или заостренные.

• Зонды для диатермии являются высокоточным изделием, которое посылает 
радиочастотный ток способный вызывать физиологически!! >ффект. Используйте и 
обращайтесь с изделием с особой осторожностью.

• Не используйте зонд, если есть признаки износа, если кончики электродов 
загрязнены или погнуты, если кабель поврежден или порезан, если имеются 
коагулированные остатки органики от предьщущих использовани!!.

• При использовании биполярной диатермической рукоятки (БДР), не применяйте 
легковоспламеняющиеся анестетики, монооксид азота, кислород до тех пор, пока они не 
будут удалены соответствующей системой вентиляции. Некоторые материалы, такие как 
хлопок, шерсть, марля, если впитали кислород, могут воспламениться из-за искр 
вызванных БДР при ее нормальном использовании.

• При одновременном использовании БДР и системы мониторинга, все электроды 
системы мониторинга, не защищенные сопротивлениями или высокочастотными 
катущками индуктивности, должны быть помещены как можно дальше от 
диатермических электродов.

• Кабель БРД не должен касаться пациента или других кабелей.
• Существует возможный риск для пациентов. использ\юндих кардиостимуляторы 

или стимулирующие электроды, из-за радиочастотной ингсрференции вызванной 
генератором диатермии. Стимулятор может выйти из строя. При появлении любых 
сомнений обратитесь в отделение кардиологии за советом.

• При установке значения уровня диатермии на панели прибора, советуем выбирать 
минимальное значение и только затем постепенно увеличивать его то тех пор пока 
желаемый эффект не будет достигнут. В случае если желаемый )(})фект не достигается при 
средних значениях уровня, проверьте чистоту зонда и/или замените его при 
необходимости.

• Не пытайтесь изменять форму зонда.

ВНИМАНИЕ!
Возможна интерференция с другим медицинским оборудованием во время использования 
БДР.

ОЧИСТКА



процедуры обработки определяются медицинским учреждением на основе 
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздейония на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является ответственностью медицинского 
учреждения.
Очистка многоразовых устройств должна начаться как можно скорее после 
использования.
Для очистки изделия, выполните следующие действия:

1. Промойте кончики зонда в теплом нейтральном раснюре ферментативного 
моющего средства для удаления остатков любого органическою (кровь, и т.д.) или не 
органического (солевой раствор, вискоэластик и т.д.) материа-ш. Не используйте стилеты 
(зонды) или другие металлические предметы для очистки. Следуйте инструкциям 
производителя по использованию моющих средств.

2. Аккуратно промойте изделие в дистиллированной воде, чтобы устранить любые 
следы моющего средства.

3. Просущите зонд при помощи сжатого воздуха низкого давления (давление 
воздуха 2 бар [200 кПа] максимум).

4. Проверьте целостность зонда, а также отсутствие любых признаков повреждений 
или износа.

ДЕЗИ НФ ЕКЦ И Я И ОБЕЗЗАРАЖ ИВАНИЕ
• Дезинфекция

Для минимизации риска контакта с кровяными отложениями при профессиональной 
деятельности изделие необходимо промывать в дезинфицир\ ющем растворе, основанном 
на перуксусной кислоте.

• Обеззараживание
Если изделие используется на пациентах с ТГЭ, оно можег пройти обеззараживание в 
автоклаве не менее чем 18 минут при температуре 134° С.

После обеззараживания, тщательно промойте изделие в воде, чгобы удалить все следы 
дезинфицирующего средства и выполните процедуру чистки.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Изделие должно стерилизоваться паром в автоклаве (пре-вак\л м) не менее чем 4 минуты 
при температуре 132° С. Перед стерилизацией проведите очистку изделия, как описано 
выше. Упакуйте соответствующим образом. Упаковка должна сохранять стерильность 
после процесса стерилизации.
После стерилизации дайте изделию остыть до комнагной температуры перед 
использованием. Fie погружайте в жидкости для ускорения охлаждения.
Избегайте контакта с металлическими предметами во время цикла стерилизации, так как 
это может привести к повреждению изделия.

ХРАНЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться в сухом месте вдали ог источников тепла. 

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУ Ж БЫ
При соблюдении инструкции по эксплуатации, зонд эндодиатермический не должен 
показывать признаков износа около 500 циклов использования (стандартных 
операционных циклов включая стерилизацию).
Срок службы зонда может быть сокращен за счет механических повреждений, таких как: 
контакт с металлическими предметами, изгибание, неправильная процедура сборки и т.д.



Используемые символы:

У производитель

REF Каталожный номер

LOT Номер партии

SN Серийный номер

Г од производства

. Использовать до (месяц - год)

Л- См. инструкцию пользователя

А Не стерильно

А Предупреждение!
Производитель:

OFI IKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -00138  Рим,
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-')м», Россия 
Адрес: Россия. 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс; +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖ НЫ Е НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
115305 Зонд эндодиатермический 19G. с рефлюксом
115306 Зонд эндодиатермический 20G, с рефлюксом

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, можсг нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед исполь и)»анием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Эффект прижигания с использованием биполярной диатермии достигается путем 
пропускания электричества высокой частоты низкого напряжения, генерируемого 
прибором, через ткани. По закону Джоуля напряжение поднимает температуру ткани, 
через которую проходит, и вызывает прижигание окружающих сосудов. Благодаря своей 
природе, высокочастотное напряжение стремится взаимодействовать только с 
поверхностными сосудами, поэтому гарантируется, что эффск! проявляется как описано 
выще настолько на сколько это возможно.
Электрод зонда эндодиатермического 115305 одновременно является канюлей, которую 
можно использовать для пассивной аспирации жидкостей из глаза. Маленькая 
силиконовая камера сдавливается хирургом для получения эффск га рефлюкса.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано для подсоединения к нижеперечисленному 
оборудованию компании OPTIKON 2000.

Assistant, Pulsar, Pulsar 2, R-evolution, R-evolution CR

И НСТРУКЦИЯ n o  СБО РКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерилыюсть в операционной.

1. Вставьте щтепсель кабеля типа «папа» в гнездо на ианели прибора, сопоставив 
пазы штепселя и гнезда. Для того чтобы не повредить гнездо, данную манипуляцию 
требуется проводить не вращая штецсель.

2. Установите требуемую мощность диатермии на консоли прибора.
3. Для активации коагуляции, нажмите на ножную педаш прибора.
4. Для остановки аспирации, закройте указательным пальцем отверстие на 

силиконовой камере, которое находится на ее передней части.
5. Для аспирации уберите палец с вышеуказанного отверсшя.
6. Для получения рефлюкса, закройте указательным па.11.цем отверстие и слегка 

сдавите силиконовую камеру.
Примечание: Для регулирования уровня аспирации, отрегулируйте высоту источника 
ирригации.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 115305UA.DOC



ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Перед использованием, внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 

оборудованию, к которому будет подключаться это изделие.
• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Изделие является высокоточным устройством. Используйте и обращайтесь с 

изделием с особой осторожностью.
• Изделие не является стерильным. Поэтому оно должно быть очищено и, если 

необходимо, стерилизовано в соответствии с прилагаемой инсгр\ кцией для стерилизации 
и текущими санитарными правилами.

• Если действующие санитарные правила требуют очистки и/или процедуры 
стерилизации, отличающиеся от предложенных в данной инструкции, прежде чем 
продолжить, пожалуйста, свяжитесь с местным дистрибьютором или обратитесь в отдел 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 для консультаций.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденhi>ix ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соответствующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

• Избегайте контакта с металлическим предметами во время и после 
использования, особенно если они острые или заостренные.

• Зонды для диатермии являются высокоточным изделием, которое посылает 
радиочастотный ток способный вызывать физиологический )ффект. Используйте и 
обращайтесь с изделием с особой осторожностью.

• Не используйте зонд, если есть признаки износа, если кончики электродов 
загрязнены или погнуты, если кабель поврежден или порезан, если имеются 
коагулированные остатки органики от предыдущих использований.

• При использовании биполярной диатермической рукоя1ки (БДР). не применяйте 
легковоспламеняющиеся анестетики, монооксид азота, кислорол до тех пор, пока они не 
будут удалены соответствующей системой вентиляции. Некоторые материалы, такие как 
хлопок, щерсть, марля, если впитали кислород, могут воспламениться из-за искр 
вызванных БДР при ее нормальном использовании.

• При одновременном использовании БДР и системы мониторинга, все электроды 
системы мониторинга, не защищенные сопротивлениями или высокочастотными 
катущками индуктивности, должны быть помещены как можно дальше от 
диатермических электродов.

• Кабель БРД не должен касаться пациента или других кабелей.
• Существует возможный риск для пациентов, использ\ющих кардиостимуляторы 

или стимулирующие электроды, из-за радиочастотной интерференции вызванной 
генератором диатермии. Стимулятор может выйти из строя. При появлении любых 
сомнений обратитесь в отделение кардиологии за советом.

• При установке значения уровня диатермии на панели прибора, советуем выбирать 
минимальное значение и только затем постепенно увеличивать его то тех пор пока 
желаемый эффект не будет достигнут. В случае если желаемый )(|)фект не достигается при 
средних значениях уровня, проверьте чистоту зонда и или замените его при 
необходимости.

• Не пытайтесь изменять форму зонда.

ВНИМАНИЕ!



Возможна интерференция с другим медицинским оборудованием во время использования
БДР.

ОЧИСТКА
Процедуры обработки определяются медицинским учреждением на основе
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздейсишя на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является ответственностью медицинского 
учреждения.
Очистка многоразовых устройств должна начаться как можно скорее после 
использования.
Для очистки изделия, выполните следующие действия:

1. Снимите силиконовую камеру с зонда.
2. Промойте в теплом нейтральном растворе ферментативного моющего средства 

для удаления остатков любого органического (кровь, и т.д.) или не органического 
(солевой раствор, вискоэластик и т.д.) материала. Не использ\й le стилеты (зонды) или 
другие металлические предметы для очистки. Используйте одноразовый шприц без иглы 
для введения воды в отверстие на рукоятке. Следуйте инстру кциям производителя по 
использованию моющих средств.

3. Аккуратно промойте изделие в дистиллированной воде, чтобы устранить любые 
следы моющего средства.

4. Просушите зонд при помощи сжатого воздуха низкого давления (давление 
воздуха 2 бар [200 кПа] максимум).

5. Оденьте силиконовую камеру на рукоятку. Выровняйте oi верстие на силиконовой 
камере с отверстием на рукоятке зонда.

6. Проверьте целостность зонда, а также отсутствие любых признаков повреждений 
или износа.

ДЕЗИНФЕКЦИЯ И ОБЕЗЗАРАЖИВАНИЕ
• Дезинфекция

Для минимизации риска контакта с кровяными отложениями при профессиональной 
деятельности изделие необходимо промывать в дезинфицирующем растворе, основанном 
на перуксусной кислоте.

• Обеззараживание
Если изделие используется на пациентах с ТГЭ, оно можеч пройти обеззараживание в 
автоклаве не менее чем 18 мину г при температуре 134° С.

После обеззараживания, тщательно промойте изделие в воде, чюбы удалить все следы 
дезинфицирующего средства и выполните процедуру чистки.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Изделие должно стерилизоваться паром в автоклаве (пре-вак\лм) не менее чем 4 минуты 
при температуре 132° С. Перед стерилизацией проведите очистку изделия, как описано 
выще. Упакуйте соответствующим образом. Упаковка должна сохранять стерильность 
после процесса стерилизации.
После стерилизации дайте изделию остыть до комнатной температуры перед 
использованием. Не погружайте в жидкости для ускорения охлаждения.
Избегайте контакта с металлическими предметами во время никла стерилизации, так как 
это может привести к повреждению изделия.

ХРАНЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться в сухом месте вдали oi источников тепла.



ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК С ЛУ Ж БЫ
При соблюдении инструкции по эксплуатации, изделие не должно показывать признаков 
износа около 500 циклов использования (стандартных операционных циклов включая 
стерилизацию).
Срок службы зонда может быть сокращен за счет механических повреждений, таких как: 
контакт с металлическими предметами, изгибание, неправильная процедура сборки и т.д.

ИспОуЛьзуемые символы:

У производитель

REF Каталожный номер

LOT Номер партии

SN Серийный номер

Г од производства

. Использовать до (месяц - год)

См. инструкцию пользователя

А Не стерильно

Ж Предупреждение!
Производитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440,
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКс11-’)м», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41. стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



1. КАТАЛОЖ НЫ Е НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

128101 Зонд оптоволоконный для эндоиллюминации

2. ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих услови11 [арантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании ОРТ IKON 2000 перед использованием.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 128101UO.DOC

3. УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
смертельных или тяжелых травм.

А CAUTION! ВНИМАНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можсг привести к получению 
умеренно тяжелых травм.

N O TE  ПРИМЕЧАНИЕ 
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можсг привести к получению 
незначительных травм или порче имущества.

4. СОСТАВ УСТРОЙСТВА
Устройство состоит из:

• Коннектора, который подключается к гнезду «свет» прибора.
• Оптоволокна, которое передает свет, излученный лампой прибора, в зонд
• Зонда с металлической иглой (калибр 200=0,9 мм), который содержит конечную 

часть оптоволокна и позволяет введение в глаз света через склеральный разрез.
• Оболочки оптоволокна.

5. НАЗНАЧЕНИЕ
Данное устройство является принадлежностью для сисгем факоэмульсификации 
компании OPTIKON 2000 с функцией работы на заднем сегмеиге глаза, разработано для 
внутреннего освещения глаза путем передачи света, излученного ксеноновой лампой 
прибора.

6. ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ



Данное устройство предназначено для внутреннего освещения глаза путем передачи 
света, излученного ксеноновой лампой прибора. Стандартный зонд для эндоиллюминации 
испускает световой пучок в виде конуса с углом приблизительно 38°.

А  ВНИМАНИЕ!
• Для правильного хранения и условий эксплуатации, обратитесь к разделу "УСЛОВИЯ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ ’

7. СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано только со следующими оборудованием 
производства OPTIKON 2000:

• 121008 - Комплекс офтальмохирургический Assistant Minimal Stress
• 121012 - Аппарат офтальмохирургический R-Evolution CR

8. ИНСТРУКЦИЯ ПО СБО РКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильносгь в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие. Данное изделие предназначено для 
использования только квалифицированньш медицинским персоналом.

А  ВНИМАНИЕ!

• Перед использованием, внимательно изучите инстр\кцию по эксплуатации 
оборудования.

• Изделие не является стерильным. Поэтому оно должно быть очищено и, если 
необходимо, стерилизовано в соответствии с прилагаемой инструкцией для стерилизации 
и текущими санитарными правилами.

• Избегайте контакта с металлическим предметами во время и после использования, 
особенно если они острые или заостренные.

• Чрезмерная интенсивность света может вызвать постоянное повреждение сетчатки: 
отрегулируйте выходную интенсивность света до наименьшего возможного значения, 
подходящего для выбранной хирургической техники. Старайтесь не подносить зонд 
близко к поверхности сетчатки.

• Не сгибайте световод под прямым углом.
• Не скручивайте кабель световода кольцами с радиусом менее 10 см.
• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 

утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соо i ве гствующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

Процедура выполняется медсестрой:
1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную: 

используйте соответствующую одежду; принесите упаковкч туда, где она будет 
использоваться.

2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

3. Возьмите устройство, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки.

4. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к стерильному устройству.
5. Положите устройство на стерильную поверхносгь и подготовьте его к 

подключению.



А ВНИМАНИЕ!

• Избегайте контакта с любььми потенциально загрязнёнными частями и не 
оставляйте набор без присмотра.

6. Передайте коннектор медсестре.
Процедура выполняется медсестрой:

7. Вставьте коннектор зонда в разъем прибора, находящийся на передней панели и 
обозначенный символом лампы.
ПРИМЕЧАНИЕ.

• Перед началом операции проверьте, полностью-ли вставлен в прибор разъем зонда 
для эндоиллюминации.

8. Активируйте источник света в аппарате и отрегулируйте мощность света. 
Процедура выполняется хирургом:

9. Вставьте иглу зонда в разрез в склере (для 20G).

9. ОЧИСТКА
Процедуры обработки определяются медицинским учреждением на основе
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздействия на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является отвегсгвенностью медицинского 
учреждения.
Очистка многоразовых устройств должна начаться как можно скорее после
использования.
Для очистки изделия, выполните следующие действия:

1. Отсоедините зонд от прибора.
2. Промойте зонд в теплом нейтральном растворе ферментативного моющего

средства для удаления остатков любого органического (кровь, и т.д.) или не
органического (солевой раствор, вискоэластик и т.д.) материа.ш. Не используйте стилеты 
(зонды) или другие металлические предметы для очисгки. Следуйте инструкциям 
производителя по использованию моющих средств.

3. Аккуратно промойте изделие в дистиллированной воле, чтобы устранить любые 
следы моющего средства.

4. Просущите зонд при помощи сжатого воздуха низкого давления (давление 
воздуха 2 бар [200 кПа] максимум).

5. Проверьте целостность зонда и кабеля, а также огс\ гствие любых признаков 
повреждений или износа.

10. ДЕЗИНФЕКЦИЯ И ОБЕЗЗАРАЖИВАНИЕ
• Дезинфекция

Для минимизации риска контакта с кровяными отложениями при профессиональной 
деятельности изделие необходимо промывать в дезинфицирх ющем растворе, основанном 
на перуксусной кислоте.

• Обеззараживание
Если изделие используется на пациентах с ТГЭ, оно может прой ги обеззараживание:
1. путем замачивания его в растворе гипохлорита натрия (1.9% активного хлора), в 
течение 60 мин. при комнатной температуре
или
2. путем замачивания его в растворе гидроксида натрия (1N) в течение 60 мин. при 
комнатной температуре



После обеззараживания, тшательно промойте изделие в воде, чтобы удалить все следы 
дезинфицирующего средства и выполните процедуру чистки.

И . СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Изделие должно стерилизоваться паром в автоклаве (пре-вак\ \м ) не менее чем 4 минуты 
при температуре 132° С. Перед стерилизацией проведите очистку изделия, как описано 
выше. Упакуйте соответствующим образом. Упаковка должна сохранять стерильность 
после процесса стерилизации.
После стерилизации дайте изделию остыть до ком натой  температуры перед 
использованием. Не погружайте в жидкости для ускорения охлаждения.
Избегайте контакта с металлическими предметами во время цикла стерилизации, так как 
это может привести к повреждению изделия.

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

А  ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации: от + ИГС до +35°С
Допустимая температура при транспортировке: от ~20°С до +60°С
Допустимая температура при хранении: от + 10'̂ С до +35°С
Относительная влажность при хранении: < 65% —

Упаковка с изделием должна храниться защищенном от пыли месте, вдали от источников 
тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

13. УТИЛИЗАЦИЯ

f \  ВНИМАНИЕ!А
• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 

утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощью cootbc i ствующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

14. ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУЖ БЫ
При соблюдении инструкции по эксплуатации, зоил оптоволоконный для 
эндоиллюминации не должен показывать признаков износа около 500 циклов 
использования (стандартных операционных циклов включая стерилизацию).
Срок службы зонда может быть сокращен за счет механических повреждений, таких как: 
контакт с металлическими предметами, изгибание, неправильная процедура сборки и т.д.

15. М АКСИМ АЛЬНОЕ ВРЕМЯ ЭКСПОЗИЦИИ

Тип
зонда,

кат.Хо№

Угол
осве­

щения,
град

Рекомен 
дуемое 
рабочее 
расстоян 
ие. мм.

П р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  б е з о п а с н о г о  в о ш е й с т в и я ,  м и н

Без  з а ш и т ы
сетчатк и ',  при 
максимальной  
м ощ н ости  света

Б ез  з а и 1и 1ы
сетчатк и ',  при 
5 0 % ^  от 
максимальной  
м ощ н ости  света

С  з а ш и ю й
сетчатк и ',  при 
максим альной  
мощ}{ос1 и света

С  з а ш и т о й
сетчатки ',  при 
50  от 
максимальной  
м ощ н ости  света

Л ампа 1 (4300°К)
128101 38 15 21 31 72 107
Л ампа 2 (SOOO^K)
128101 38 15 30 50 128 216



Замечание 1
Заявленное время безопасного воздействия относится к совокупному облучению 

сетчатки периферическим концом световода, находящегося на расстоянии от сетчатки, 
которое рекомендовано производителем.

Замечание 2
При низких значениях интенсивности освещения безопасное время воздействия, 

будучи лимитированным, уменьшается пропорционально увеличению интенсивности 
света.

Замечание 3
Любое движение световода увеличивает время безопасного воздействия, которое 

является лимитированным.
Замечание 4
Заявленное время безопасного воздействия применялось к чистой среде. Кровь в 

стекловидном теле или другие факторы увеличивают этот парамс гр.

Если угол освещенности меньше чем указано выше, го максимальное безопасное 
время воздействия значительно уменьшается. Свет излучаемый прибором может 
причинить вред. См. замечания 1-4.

Примечание:
' -  Устройство защиты сетчатки -  это вкручивающийся защитный фильтр сетчатки, 

отрезающий синий спектр.
 ̂ -  допустимая погрешность измерений составляет ±30% в соответствии со 

стандартом EN ISO 15004-2:2007

16. ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СИМВОЛЫ:

У Производитель

REF Каталожный номер

LOT Номер партии

SN Серийный номер

Год производства

. Использовать до (месяц - год)

См. инструкцию пользователя

Не стерильно

А П ре ду п режден и е !

Производитель:
Mil OPTIKON 2000 S.p.A.

Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с офаниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия, 119415. г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс:+7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖ НЫ Е НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

129001 Очки защитные 

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые буду т использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или мес1 ным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Очки защитные предназначены для защиты глаз хирурга при проведении 
витреоретинальных операций с использованием модуля эндолазеоного встроенного в 
аппарат.

ПАРАМ ЕТРЫ  ИЗДЕЛИЯ 
Блокируемая длинна волны
- отсекаема длина волны 532 нм
- оптическая плотность при 532 нм 0D 6 
DIN- / EN-ндентификация
D >  315-532 нм L4 
IR> 315-532 нм L6

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ
• Всегда одевайте очки защитные перед использованием модуля эндолазера.
• Перед началом работы убедитесь в том, что очки защи гные одеты надежно.
• Производите осмотр очков защитных на предмет целостности и отсутствия 

любых признаков повреждения.
• Когда изделие не используется, всегда храните очки защитные в упаковке.
• Перед использованием эндолазера убедитесь в гом. что весь персонал, 

находящийся в операционной, использует защитные очки.

ОЧИСТКА
Процедуры обработки определяются медицинским учреждением на основе 
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздейсгвия на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является ответственностью медицинского 
учреждения.

Для очистки изделия, выполните следующие действия:
1. Очистите очки защитные с помощью мыльного раствора.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 129001UA.DOC



2. Промойте в чистой воде.
3. Удалите мягкой тканью все следы влаги.
4. Удалите возможные капли воды с помощью продувки вочлухом низкого давления. 
П Р И М Е Ч А Н И Е
Не используйте абразивные моющие средства, а также моющие средства на основе 
щелочи.

ХРАНЕНИЕ
Упаковка, в которой находятся очки защитные, должна храниться в сухом помещении на 
удалении от источников тепла.

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУЖ БЫ
В случае соблюдения всех указаний по правильном) использованию изделие 
обнаруживает явные признаки износа только после многолетнего использования.
Тем не менее, срок службы может быть уменьщен за счег получения механических 
повреждений, например, в результате ударов, падений и т.д.

Используемые символы:

ыЛ 11роизводитель

REF Каталожный номер

SN Серийный номер

Год производства

:3 1 См. инструкцию пользователя

А Не стерильно

А Предупреждение!

Производитель:

^  OPTIICON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440,
электронная почта / сайт в интернет: sales@oplikon.com / www.optikon.com 
Уиолномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКен-Эм», Россия 
Адрес: Россия. 119415, г. Москва, проспект Вернадскою. д.41. стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
129003 Линза для витректомии, Фундус
129004 Линза для витректомии, Периферийная
129005 Линза обоюдовынуклая для жидкость/газ замены

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомь!ссь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут исгюльзоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Линзы для витректомии используются во время операции для того, чтобы через 
микроскоп можно было видеть заднюю и/или периферическую часть сетчатки.

ИНСТРУКЦИЯ п о  СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильиос гь в операционной.

1. Очистите и простерилизуйте линзу как указано ниже.
2. Используйте вискоэластик для обеспечения контакта ли1г^ы к роговице

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Периодически проверяйте степень износа силиконового поддерживающего 

кольца. При необходимости замените его.
• Замените линзу при появлении царапин на ее поверхнос i и.
• Избегайте контакта с металлическим предметами до, во время и после 

использования, особенно если они острые или заостренные.
• Изделие не является стерильным. Поэтому оно должно быть очищено и, если 

необходимо, стерилизовано в соответствии с прилагаемой инструкцией для стерилизации 
и текущими санитарными правилами.

• Если действующие санитарные правила требуют очистки и/или процедуры 
стерилизации, отличающиеся от предложенных в данной инструкции, прежде чем 
продолжить, пожалуйста, свяжитесь с местным дистрибьютором или обратитесь в отдел 
обслуживания клиентов компании O PTIKON2 0 0 0 консультаций.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соответствующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

ОЧИСТКА

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 12900XUA.DOC



процедуры обработки определяются медицинским учреждением на основе
рекомендуемой практики опубликованной профессиональными организациями. Это 
делается с целью снижения риска патогенного воздействия на работников и 
предотвращения повреждения устройства и является ответственностью медицинского 
учреждения.
Очистка многоразовых устройств должна начаться как можно скорее после 
использования.
Для очистки изделия, выполните следующие действия:

1. Снимите силиконовую кольцо с линзы.
2. Промойте в теплом нейтральном растворе ферментатив1юго моющего средства 

для удаления остатков любого органического (кровь, и т.д.) или не органического 
(солевой раствор, вискоэластик и т.д.) материала. Не использ\йте стилеты (зонды) или 
другие металлические предметы для очистки. Следуйте инсгр> кциям производителя по 
использованию моющих средств.

3. Аккуратно промойте изделие в дистиллированной воле, чтобы устранить любые 
следы моющего средства.

4. Просушите изделие при помощи сжатого воздуха низкого давления (давление 
воздуха 2 бар [200 кПа] максимум).

ВАЖНО!
• Очистите линзу стерильной дистиллированной водой сразу после того как 

достали ее из упаковки.
• Линза сделана из оптического стекла, поэтому если необходимо удалить остатки 

вискоэластика, можно использовать мягкую ткань, смоченную в этиловом спирте.

ДЕЗИНФЕКЦИЯ И ОБЕЗЗАРАЖИВАНИЕ
• Дезинфекция

Для минимизации риска контакта с кровяными отложениями при профессиональной 
деятельности изделие необходимо промывать в дезинфицирующем растворе, основанном 
на перуксусной кислоте.

• Обеззараживание
Если изделие используется на пациентах с ТГЭ, оно может пройти обеззараживание:

1. путем замачивания его в растворе гипохлорита натрия (1.9% активного хлора), в 
течение 60 мин. при комнатной температуре

или
2. путем замачивания его в растворе гидроксида натрия (1N) в течение 60 мин. при 

комнатной температуре

После обеззараживания, тщательно промойте изделие в воде, ч гобы удалить все следы 
дезинфицирующего средства и выполните процедуру чистки.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Изделие должно стерилизоваться паром в автоклаве (пре-ваку\ м) не менее чем 4 минуты 
при температуре 132° С. Перед стерилизацией проведите очио ку изделия, как описано 
выше. Упакуйте соответствующим образом. Упаковка должна сохранять стерильность 
после процесса стерилизации.
После стерилизации дайте изделию остыть до комнатной температуры перед 
использованием. Не погружайте в жидкости для ускорения охлаждения.
Избегайте контакта с металлическими предметами во время цикла стерилизации, так как 
это может привести к повреждению изделия.

ХРАНЕНИЕ



Упакованное изделие должно храниться в сухом месте вдали от источников тепла. 

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК С ЛУ Ж БЫ
При соблюдении инструкции по эксплуатации, изделие не должно показывать признаков 
износа около 50 циклов использования (стандартных операционных циклов включая 
стерилизацию).
Срок службы зонда может быть сокращен за счет механических повреждений, таких как: 
контакт с металлическими предметами, наличие остатков солевого раствора и т.д.

Используемые символы;

м1 Производитель

REF Каталожный номер

L O T Номер партии

SN Серийный номер

Г од производства

■ Использовать до (месяц - год)
i-;i См. инструкцию пользователя

А Не стерильно

А Предупреждение!
Производитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -0 0138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
192110 Инструмент обратной аспирации, пассивный (5 шт. в уп.)
192111 Инструмент обратной аспирации, активный (5 шт. в уп.)

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Испольювание изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании O PTIKON2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Это устройство используется во время офтальмологических ви греоретинальных операций 
для аспирации (активной -  при помощи прибора, пассивной -  контролируется мануально 
хирургом) масс и манипуляций с мембранной сетчатки глаза человека.
Изделие состоит из пластиковой трубки, с силиконовым сегментом, через которую 
проходят аспирируемые массы из глаза человека. Данное изделие используется совместно 
с канюлями кат №№192120 -  192135. Маленькая силиконовая камера сдавливается 
хирургом для получения эффекта рефлюкса.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано для подсоединения к нижеперечисленному 
оборудованию компании OPTIKON 2000:

Assistant, Pulsar, Pulsar 2, R-evolution, R-Evolution CR.
Данное изделие используется совместно с канюлями кат №№192120 -  192135.

ИНСТРУКЦИЯ п о  СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной. 
Процедура выполняется медсестрой:

1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную; 
используйте соответствующую одежду; принесите упаковк\ туда, где она будет 
использоваться.

2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

3. Возьмите устройство, не допуская его контакта с внещней нестерильной 
поверхностью упаковки.

4. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к стерильному устройству.
5. Положите устройство на стерильную поверхносгь и подготовьте его к 

подключению.
6. Пропустите данный пункт, если используется пассивный вариант рукоятки. 

Подсоедините разъем Лурье типа «мама», находящийся на конце аспирационной трубки, к
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разъему Лурье типа «мама» к активному устройству обрагмой аспирации. Во время 
подсоединения, слегка нажмите и поверните коннектор аспирационной трубки, для того, 
чтобы обеспечить надёжность соединения. Установите треб\емую мощность аспирации 
на консоли прибора.

7. Подсоедините канюлю кат 192120 -  192135, которая соответствует выбранной 
хирургической технике к рукоятке.
Примечание: Для регулирования уровня аспирации, отрег\лируйте высоту источника 
ирригации.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ
• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Перед использованием, внимательно прочитайте инс1 р\ кцию по использованию к 

оборудованию, к которому будет подключаться это изделие.
• Изделие является высокоточным устройством. Используйте и обращайтесь с 

изделием с особой осторожностью.
• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 

годности.
• Избегайте контакта изделия с металлическими прслметами во время и после 

использования, особенно если они острые или заостренные.
• Рекомендуем выполнить следующие действия: очистите наружную поверхность 

упаковки перед входом в операционную; используйте соответствующую одежду; 
принесите упаковку туда, где она будет использоваться, откройте упаковку, не касаясь 
содержимого, достаньте устройство, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки, соберите незамедлительно, избегайте контакта с любыми 
потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте устройс гво без присмотра.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соответствующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Устройство стерилизовано при помощи этиленоксида.

ХРАПЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться при температуре от 18*̂ С до 25^С, при 
относительной влажности менее 65%, вдали от источников тепла, и не должно 
подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУ Ж БЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Повторное использование и повторная стерилизация запрещены.
повторная стерилизация низкотемпературным газом (ЭО и/или плазма) приведет к 
снижению функциональных характеристик устройства, а также его биососвместимости. 
Проверьте срок истечения годности, указанный на упаковке (Hxp.Date). Не использовать 
после истечения срока годности.



Используемые символы;

ii Производитель

REF Каталожный номер

А Предупреждение! -  Прочтите инструкцию перед использованием

ISTERILEIEOI Стерилизовано этиленоксидом

LOT Номер партии

К Дата производства (год - месяц)

Использовать до (год - месяц)

(D Не использовать повторно

(§) Не использовать при поврежденной упаковке
• См. инструкцию пользователя

Прои1водитель

У OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41. стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



1. КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

192120 Канюля, 20G. мягкая игла (в упак. 10 шт.)
192123 Канюля, 23G. мягкая игла (в упак. 10 шт.)
192125 Канюля, 25G. мягкая игла (в упак. 10 шт.)
192130 Канюля, 200, жесткая игла (в упак. 10 шт.)
192133 Канюля. 230. жесткая игла (в упак. 10 шт.)
192135 Канюля. 250, жесткая игла (в упак. 10 шт.)

2. ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Испольювание изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, можсг нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомь!есь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.
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3. УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСПОСТИ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
смертельных или тяжелых травм.

А CAUTION! ВНИМАНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
умеренно тяжелых травм.

N O TE  ПРИМЕЧАНИЕ 
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
незначительных травм или порче имущества.

4. СОСТАВ УСТРОЙСТВА
Устройство состоит из:

• аспирационная канюля (с мягкой или жесткой иглой) с разъемом Лурье -  1 шт.
• защитный колпачок -  1 щт.

5. НАЗНАЧЕНИЕ
Данное одноразовое активное устройство является принадлежностью для систем 
факоэмульсификации компании OPTIKON 2000 с функцией работы на заднем сегменте 
глаза, разработано и предназначено для удаления жидкосгей из глаза во время 
витреоретинальных офтальмологических операций. В случае, если канюля поставляется с 
мягким кончиком иглы, то данное устройство также предназначено для защиты во время 
манипуляций деликатных тканей глаза.



Это устройство было разработано для использования в медицинских учреждениях, где 
выполняются операции по хирургии глаза. Таким образом, его использование ограничено 
только квалифицированным медицинским персоналом.

6. ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Это устройство используется во время витреоретинальной хирургии. Это устройство 
предназначено для удаления жидкости присутствующс!! в глазу во время 
офтальмологической операции. При введении в глаз аспирациошюй канюли, по средствам 
вакуума, генерируемого аппаратом, жидкость удаляется через канюлю. В случае, если 
канюля поставляется с мягким кончиком иглы, то данное устройство также предназначено 
для защиты во время манипуляций деликатных тканей глаза. Канюля разработана с тремя 
размерами 20G, 23G. 25G для раной техники хирургии и разрезов.

А  ВНИМАНИЕ!
• Убедитесь в том. что условия хранения соответствуют доп>с1 имым условиям хранения 
оборудования.
• Для правильного хранения и условий эксплуатации, обратитесь к разделу "УСЛОВИЯ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

7. СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это устройсвто можно использовать со всеми системами факоэмульсификации компании 
OPTIKON 2000 с функцией работы на заднем сегменте глаза. Это изделие предназначено 
для использования во время трансконъюнктивной витреоретинальной хирургии при 
помощи инструментов 200, 230  или 25G

8. ИНСТРУКЦИЯ ПО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие.

А  ВНИМАНИЕ!

• Перед использованием, внимательно изучите инструкцию по эксплуатации 
оборудования.

• Использование возможно только если упаковка не поиреждена и не истек срок 
годности.

• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены защитные колпачки.
• Не допускайте контакта изделия с металлическими пред.метами, до и во время

использования, особенно если они острые.

ПРИМЕЧАНИЕ.
• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Прочтите главу «ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ».

Процедура выполняется медсестрой:
1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную;

используйте соответствующую одежду; принесите упаковк\ туда, где она будет
использоваться.

2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:



3. Возьмите устройство, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки.

4. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к стерильному устройству.
5. Положите устройство на стерильную поверхносп> и подготовьте его к 

подключению.А ВНИМАНИЕ!

Избегайте контакта с любыми потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте 
устройство без присмотра.

6. Подключите канюлю к аспирационной линии. Cjici ка поверните коннектор, 
приложив небольшое усилие, для того чтобы обеспечить надежное соединение.

9. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Устройство стерилизовано при помоши этиленоксида.

10. ПОВТОРОНОЕ И СП О Л ЬЮ ВА Н И Е
Не рекомендуется повторное использование данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!

• Повторное использование может привести к инфицированию пациента.
• Повторное использование после очистики/перестернлизации может привести к 

заражению пациента (повторное заражение).
• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска снижения 

биосовместимости.
ПРИМ ЕЧАНИЕ.

• Повторное использование после очистики/перестерилизации может вызывать 
аллергические реакции.

• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска ухудшения 
физических свойств и/или функциональных характеристик изле.чия.

И . ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!

• Повторная стерилизация с использованием физических методов (сухое тепло или 
пар) приведет к нарушению физических свойств и/или функциональных характеристик 
изделия, что причинит вред пациенту.

• Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия при помощи 
этиленоксида, так как этот процесс должен быть документально 
подтвержден/валидирован (например, во избежание нахождения токсических остатков 
внутри изделия).

• Возможно снижение функциональности и биосовместимости изделия в процессе 
стерилизации низкотемпературными газами (включая НО и плазменную стерилизацию).

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

А  ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации: от + КГС до +35°С
Допустимая температура при транспортировке: от -20Ч' до +60°С
Допустимая температура при хранении: от + 10°С до +25°С
Относительная влажность при хранении: < 65% —



Упаковка с изделием должна храниться защищенном от пыли месте, вдали от источников 
тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

13. УТИЛИЗАЦИЯ

t \  ВНИМАНИЕ!А
Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по утилизации 
больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или вирусными 
инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте прямого 
контакта и обрабатывайте изделие при помощью соответств\ющего инструмента, чтобы 
избежать возможного заражения людей и/или среды.

14. ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУЖ БЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Закрытая упаковка имеет срок годности 5 (пять) лет с даты производства, указанной на 
упаковке.

ВНИМАНИЕ!

• Проверьте дату окончания срока годности на этикетке. Не используйте изделие 
после этой даты.

Используемые символы:
Символы Описание

d Производитель
Каталожный номер

|l o t | Номер партии
IS T E R IL E lE O l Стерилизовано этиленоксидом

Не использовать при поврежденной упаковке

Ф Не использовать повторно
Не стерилизовать повторно

т Беречь от влаги
Беречь от солнечных лучей

т См. инструкцию пользователя

и Использовать до (год - месяц)
к н а и н Штрих код

Производитель:
OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касате ди Сеттебагни.
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440,
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.coni / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия. 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41. стр.1, оф.704 
Тел./факс:+7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖ НЫ Е НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
190700 Система контроля ирригации воздухом (в упак. 5 пгг.)

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Испольювание изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или месгным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Это устройство используется во время офтальмологических операций для введения 
стерильного воздуха в емкость со сбалансированным солевым раствором. Устройство 
подключается через фильтр к аппарату, который подает сжатый воздух низкого давления, 
что создает поток солевого раствора по ирригационной линии.
Устройство состоит из:

• Металлической канюли, установленной на капельнице и подающей стерильный 
воздух низкого давления в емкость с солевым раствором.

• Капельницы с трубками для подачи солевого раствора и воздуха.
• Фильтра, который обеспечивает стерильность вводимого воздуха.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано для подсоединения голько к нижеприведенному 
оборудованию компании OPTIKON 2000:

Assistant, Pulsar 2 + Ви грео модуль, R-evolution, R-evolution CR

И НСТРУКЦИЯ HO СБО РКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие.

Процедура выполняется медсестрой:
1. Откройте полиэтиленовую упаковку, содержащую \стройство. с короткой 

надорванной стороны.
2. Достаньте устройство, подключите коннектор фильтра, расположенного на более 

длинной трубке, к разъему «A1R» на передней панели прибора.
3. Откройте упаковку, содержащую капельницу, достаньге се и закройте зажим.
4. Вставьте иглу капельницы в серую пробку крыщки емкости с физрастовром, 

подвещенным на инфузионной стойке.
5. Сдавливайте и отпускайте капельницу до тех пор. пока она не наполнится 

наполовину.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 190700UO.DOC



6. Снимите защитный колпачок с разъема Лурье тина «папа», находящегося на 
трубке, идущей от капельницы, и подсоедините его к разъем\ -замку Лурье типа «мама» на 
ирригационной линии (трубка идет от аппарата). Откройте зажим капельницы.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ
• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 

годности.
• Перед использованием, внимательно изучите инсгр\кцию по эксплуатации 

оборудования, к которому будет подключено устройство.
• Избегайте контакта изделия с металлическими предметами во время и после 

использования, особенно если они острые или заостренные.
• Используйте фильтр только для введения стерильного воздуха. Не используйте 

для фильтрации жидкостей.
• Рекомендуем выполнить следующие действия: очисгиге наружную поверхность 

упаковки перед входом в операционную; используйте соответствующую одежду; 
принесите упаковку туда, где она будет использоваться, откройте упаковку, не касаясь 
содержимого, достаньте набор, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки, соберите незамедлительно, избега11те контакта с любыми 
потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте набор без присмотра.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвилснных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соогве1Ствующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Капельница, фильтр, а также трубки и их коннекторы стерилизованы при помощи 
этиленоксида.

ХРАНЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться при температуре от IS'^C до 2 5 ^ ,  при 
относительной влажности менее 65%, вдали от источников тепла, и не должно 
подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК С ЛУ Ж БЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройсгвом, предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Повторное использование и повторная стерилизация запрещены.
повторная стерилизация низкотемпературным газом (ЭО и или плазма) приведет к 
снижению функциональных характеристик устройства, а также его биососвместимости. 
Проверьте срок истечения годности, указанный на упаковке (Hxp.Date). Не использовать 
после истечения срока годности.



Используемые символы;

i i производитель

REF Каталожный номер

Ж Предупреждение! -  Прочтите инструкцию перед использованием

ISTERILEIEOI Стерилизовано этиленоксидом

LOT Номер партии

Дата производства (год - месяц)

2 Использовать до (год - месяц)

(D Не использовать повторно

(§) Не использовать при поврежденной упаковке

1Д1 См. инструкцию пользователя

Производитель:

ml OPTIKON 2000S.P.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия. 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
191001 Набор контролируемой ирригации Minimal ЮР

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продапо для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Испольювание изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые буду т использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или месгньгм представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Это устройство используется во время офтальмологических операций для того, чтобы 
промывать глаз сбалансированным солевым раствором.
Раствор предназначен для интраокулярной ирригации переднего и заднего сегмента глаза 
во время хирургии катаракты, витреоретинальных вмешательств и пересадки роговицы. 
Устройство состоит из:

• ПВХ пакета, содержащего 500 мл. стерильного сба.шнсированного солевого 
раствора, дополненного соединительной трубкой для контролируемой подачи 
сжатого воздуха, а также прозрачной крышкой.

• Капельницы с соединительной трубкой к линии ирригации (от набора к аппарату) 
Пакет подключается к аппарату, который подает сжатый возд\х низкого давления, что 
создает поток солевого раствора по ирригационной линии.

СОСТАВ РАСТВОРА
Стерильный сбалансированный солевой раствор чистый и бесцветный состоит из 
следующих компонентов:

Хлорид натрия NaCl грамм 6.40
Хлорид калия КС! грамм 0,75
Хлорид кальция СаС^НгО грамм 0,48
Хлорид магния MgCi2 6H20 грамм 0,30
Ацетат натрия СгНзЫаОг ЗН2О грамм 3,90
Цитрат натрия СбНзЫазО? 2Н :0 грамм 1,70
Вода для инъекций сколько требуется до 1000 мл
Соляная кислота НС1 сколько требуется до pH 7,2

ХАРАКТЕРИСТИКИ РАСТВОРА
Раствор является изотоническим, стерильным, без добавления консервантов, 
апирогенным, pH совместимым с биологическими тканями и жидкостями (внутриглазная 
жидкость) и обеспечивает основными ионами глазные ткани.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ I9I001UO.DOC



Это изделие может быть использовано для подсоединения только к нижеприведенному 
оборудованию компании OPTIKON 2000:

Assistant, Pulsar 2 + Витрео модуль, R-evolution, R-evolution CR

ИНСТРУКЦИЯ ПО СБО РКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие.

Процедура выполняется медсестрой:
1. Откройте полиэтиленовую упаковку, содержанию мешок, с короткой 

надорванной стороны.
2. Достаньте мешок, повесьте на крюк инфузионной сгоки прибора, подключите 

коннектор более длинной трубки, идущей от мешка, к разъем\ «AIR», расположенному на 
передней панели прибора.

3. Откройте упаковку, содержащую капельницу, достаные се и закройте зажим.
4. После удаления прозрачной защитной пленки с крьппки мешка и защитной 

упаковки капельницы, вставьте иглу капельницы в серую пробк\ крышки мешка.
5. Сдавливайте и отпускайте капельницу до тех пор. пока она не наполнится 

наполовину.
6. Снимите защитный колпачок с разъема Лурье типа «папа» и подсоедините его к 

разъему-замку Лурье типа «мама» на ирригационной линии (трубка идет от аппарата). 
Откройте зажим капельницы.

7. Выставите на экране аппарата желаемый уровень инфузионного давления.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ
• Данное изделие предназначено для использования го.1ько квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 

годности.
• Раствор должен быть прозрачным и без видимых часгичек -  внимательно глазами 

осмотрите пакет с раствором перед использованием.
• Данное изделие не предназначено для внутривенного введения.
• Раствор не содержит консервантов и должным быгь использован за одно 

применение. Остаток не использовать. ИСПОЛЬЗОВАТЬ НА ОДНОГО ПАЦИЕНТА.
• Используйте сразу же как открыли или сняли какие-либо защитные колпачки.
• Перед использованием, внимательно изучите инсгрукцию по эксплуатации 

оборудования.
• Мешок, в который подается воздух, остается надутым независимо от оставшегося 

в нем в данный момент количества физраствора. По мере того как вертикальные линии, 
напечатанные на внутренней поверхности мешка, приближаются к его передней 
поверхности, потребление физрастовра увеличивается. Когда вертикальные линии 
становятся видны между двумя горизонтальными линиями, напечатанными на передней 
поверхности мешка, все еще 100 мс солевого раствора остаётся доступно.

• Избегайте контакта изделия с металлическими предметами во время и после 
использования, особенно если они острые или заостренные.

• Рекомендуем выполнить следующие действия: очистигс наружную поверхность 
упаковки перед входом в операционную; используйте соответствующую одежду: 
принесите упаковку туда, где она будет использоваться, откройте упаковку, не касаясь 
содержимого, достаньте набор, не допуская его контакта с внещней нестерильной 
поверхностью упаковки, соберите незамедлительно, избегай le контакта с любыми 
потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте набор без присмотра.



• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничньк отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соо гве гствующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Мешок, содержащий солевой раствор, стерилизован при помощи пара.
Капельница, а также трубки и их коннекторы стерилизованы при помощи этиленоксида.

ХРАНЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться при температуре не превышающей 25^С.
Не замораживать!

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУ Ж БЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Повторное использование и повторная стерилизация запрещены.
Закрытая упаковка имеет срок годности 24 (двадцать-четыре) месяца с даты производства, 
указанной на упаковке.
Проверьте срок истечения годности, указанный на упаковке (Hxp.Date). Не использовать 
после истечения срока годности.

КЛАССИФ ИКАЦИЯ
Данное изделие относится к классу На, в соответствии с директивой ЕС 93/42ЕЕС

Используемые символы:

M i Производитель

REF Каталожный номер

А Предупреждение! -  Прочтите инструкцию перед использованием

iSTERILEli Стерилизовано паром
ISTERILEIEOI Стерилизовано этиленоксидом

LOT Номер партии

Дата производства (год - месяц)

2 Использовать до (год - месяц)

® Не использовать повторно

Без латекса

C0 См. инструкцию пользователя
Производитель

У OPTIKON 2000S.P.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс; +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уиолномочениый представитель:



Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКсй-Эм», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадског о, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖ НЫ Е НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
192526 Набор для ввода силикона, 1000 сСт
192527 Набор для ввода силикона. 5000 сСт
192528 Набор для ввода силикона, 1400 сСт
192529 Набор для ввода силикона, 2000 сСт
192530 Набор для ввода силикона. 2500 сСт
192531 Набор для ввода силикона. 3500 сСт
192532 Набор для ввода силикона. 4000 сСт
192533 Набор для ввода силикона, 4500 сСт

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Исполь'ювание изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед испольюванием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Данное устройство используется для введения в глаз стерильного, апирогенного, жидкого 
силиконового масла, которое используется в качестве долговременного буфера во время 
витреоретинальных операций.
Набор состоит из следующих устройств:

• Шприц, наполненный 10 мл. силиконового масла.
• Соединительная трубка, на конце которой расположен разъем для подключения к 

аппарату.
• Пластиковая канюля, подключаемая к шприцу, для введения силиконового масла. 

СОСТАВ
100% силиконовое масло (полидиметилсилоксан) вязкостью от 1000 до 5000 сСт. 

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМИ
Этот набор может быть использован для подсоединения к нижеприведённому 
оборудованию компании OPTIKON 2000:

Assistant, Pulsar 2 + Витрео модуль, R-evolution CR

ИНСТРУКЦИЯ ПО СБО РКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие.

Процедура выполняется медсестрой:

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 19252YUF.DOC



1. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

2. Достаньте устройства составляющие набор, не допуская их контакта с внешней 
нестерильной поверхностью упаковки.

3. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к стерильным устройствам.
4. Положите устройства на стерильную поверхносгь и подготовьте их к 

подключению.
5. Не трясите.
6. Слегка надавив на коннектор, находящийся на конце соединительной трубки, 

вставьте его в соответствующий разъем на приборе.
7. Держите шприц вертикально, колпачком вверх. Снимите колпачок.
8. Подсоедините к шприцу канюлю с разъемом типа «Лурье», поставляемую в 

наборе, (для прямого введения) или к 2-х позиционному крану (для введения 
силиконового масла через склеральную канюлю).

9. Введите силикон в соответствии с выбранной техникой хирургии. Количество 
вводимого силикона определяется исключительно хирургом. Недостаточное введение 
силикона может привести к неэффективной нижней тампо11аде. Излишнее введение 
силикона может вызвать роговичные аномалии или увеличение интраокулярного 
давления.

10. Уберите оставшийся в шприце силикон соответствующим образом.
11. В конце процедуры уберите устройство. Силиконовое масло используется для 

продолжительной интраокулярной эндотампонады. Продолжительно периода нахождение 
силиконового масла в глазу определяется исключительно хирургом.

12. Выбор пациентов, а также хирургической процедуры исключительная 
прерогатива хирурга.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Силиконовое масло -  относительно инертное вещество. Тем не менее, не 

рекомендуется применять его на пациентах с известной гинерчувствительностью к 
упомянутым компонентам.

• Силиконовое масло противопоказано для псевдофакичных пациентов с 
силиконовой ИОЛ.

• Силиконовое масло противопоказано как постоянный заменитель стекловидного
тела.

П РЕ ДУ П РЕЖДЕНИЯ
• Данное устройство предназначено для использования ю лько квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 

годности.
• Перед использованием, внимательно изучите инсгр\кцию по эксплуатации 

прибора.
• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены защитные колпачки.
• Избегайте контакта изделия с металлическими предметами во время и после 

использования, особенно если они острые или заостренные.
• Не смешивать с какими-либо другими веществами.
• Перед введением силиконового масла убедить в огсутствии отверстий или 

разрывов в сетчатке, которые могут захватить силиконовое масло. Исключайте контакт 
силиконового масла с эндотелием роговицы.

• Во время введения проверьте, что остатки силиконового масла не остаются 
захваченными разрывами сетчатки.



• Рекомендуем выполнить следующие действия: очисжте наружную поверхность 
упаковки перед входом в операционную; используйте соответствующую одежду; 
принесите упаковку туда, где она будет использоваться, откройте упаковку, не касаясь 
содержимого, достаньте устройство, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки, соберите незамедлительно, избегайте контакта с любыми 
потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте устройс гво без присмотра.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соотвогствующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

• Утилизируйте пустые упаковки в соответствии с дейс i н\ ющими нормами.

П О БО ЧН Ы Е ЭФ Ф ЕКТЫ
• Временное повыщение интраокулярного давления, гипотония, глаукома и 

катаракта могут возникнуть после хирургии.
• Миграция силикона в переднюю камеру приводит к изменениям в роговице, 

среди которых эдема, помутнение, складки десцеметовой мембраны или декомпенсация.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ С ДРУГИМ И ВЕЩ ЕСТВАМИ.
Силиконовое масло может взаимодействовать с сильными окис.ттелями.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Устройство стерилизовано при помощи ионизирующего излучения.

ХРАНЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться при температуре от 18 С до 25 С, при 
относительной влажности менее 65%, вдали от источников тепла, и не должно 
подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУ Ж БЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым усгройством. предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Повторное использование и повторная стерилизация запрещены.
Повторная стерилизация низкотемпературным газом (ЭО и или плазма) приведет к 
снижению функциональных характеристик устройства, а также его биососвместимости. 
Проверьте срок истечения годности, указанный на упаковке (Hxp.Date). Не использовать 
после истечения срока годности.



Используемые символы:
Символы Описание

d Производитель

|ref| Каталожный номер
|lot| Номер партии

ISTERILEl R 1 Стерилизовано ионизирующим излучением

(§ ) He использовать при поврежденной упаковке

Ф Не использовать повторно

Не стерилизовать повторно

Беречь от влаги

Беречь от солнечных лучей

т См. инструкцию пользователя

Использовать до (год - месяц)
.шштшт Штрих код

Производитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия. 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1. оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖ НЫ Е НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

191004 Подавитель колебаний ирригационный Кавано 

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Испольювание изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или месгным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании O PTIKON2000 перед использованием.

СОДЕРЖ ИМ ОЕ
Упаковка содержит:

• Подавитель колебаний ирригационный Кавано

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Это устройство используется для уменьщения флуктуаций передней камеры глаза во 
время хирургии катаракты с применением техники факоэмульсификации.
Устройство состоит из маленькой камеры (пузыря), сделанной из эластичного материала, 
которая помещается между ирригационной линией и фако-рукоя1Кой.
Когда ирригационный поток прерывается (например, во время окклюзии фако-иглы, 
установленной на фако-рукоятке), пузырь надувается из-за оказываемого давления столба 
солевого раствора из источника с ирригацией, таким образом, ограничиваются пики 
избыточного давления; когда окклюзия прорывается, сила упругости эластичного 
материла, из которого изготовлен пузырь, старается вернуть исходные размеры камеры, 
что приводит к подаче дополнительной ирригации, которая одтювременно компенсирует 
аспирацию.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано для подсоединения к ирригационно/ 
аспирационным трубкам компании OPTIKON 2000.

ИНСТРУКЦИЯ п о  СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильнос гь в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие.

Процедура выполняется медсестрой:
1. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 

операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 19I004UC.DOC



2. Достаньте содержимое, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки.

3. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к стерильному 
содержимому.

4. Положите содержимое на стерильную поверхность и подготовьте его к 
подключению.

5. Подсоедините разъем Лурье типа «папа», находящийся на конце трубки 
ирригационной лини к разъему устройства типа «мама».

6. Подсоедините разъем Лурье типа «папа» устройства к фако-рукоятке.
7. Если устройство подключено к фако-рукоятке правильно, то оно должно 

выглядеть, так как показано на упаковке.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Перед использованием, внимательно изучите инструкцию по эксплуатации 

оборудования.
• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 

годности.
• Используйте сразу же, как открыли или сняли какие-либо защитные колпачки.
• Избегайте контакта изделия с металлическими предмегами до, во время и после 

использования, особенно если они острые или заостренные.
• Внимательно следуйте инструкции по сборке устройства. Неправильное 

использование устройства, например, подключение к аспирапионной линии, может 
нанести значительный вред нацненту.

• Рекомендуем выполнить следующие действия: очистите наружную поверхность 
упаковки перед входом в операционную; используйте соответствующую одежду: 
принесите упаковку туда, где она будет использоваться, откройте упаковку, не касаясь 
содержимого, достаньте набор, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки, соберите незамедлительно, избега11ге контакта с любыми 
потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте набор без ирисмотра.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, зафязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соотвегствующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Данное устройство стерилизовано при помощи этиленоксида.

ХРАНЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться при температуре от 18^С до 25^С, при 
относительной влажности менее 65%, вдали от источников тепла, и не должно 
подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ СРОК СЛУЖБЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Повторное использование и повторная стерилизация запреще}1ы.
Проверьте срок истечения годности, указанный на упаковке (Lxp.Date). Не использовать 
после истечения срока годности.



Ре-стерилизация физическими методами (паровой автоклав. с\ хожаровой шкаф) приведет 
к значительному снижению технических характеристик устройства.
Повторная ре-стерилизация этиленоксидом оставит токсические вещества внутри 
устройства.

Используемые символы;

ш1 производитель

REF Каталожный номер

А Предупреждение! — Прочтите инструкцию перед использованием
ST E R ILE  1 Стерилизовано паром

ISTERILE^EOI Стерилизовано этиленоксидом
i L O T l Номер партии

Дата производства (год - месяц)
1■ Использовать до (год - месяц)

Не использовать повторно

Не использовать при поврежденной упаковке

См. инструкцию пользователя
Производитель

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКсй-Эм», Россия 
Адрес: Россия. 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



1. КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

191701 Набор И/Л трубок без АС83-камеры (в упак. 10 наб.)
191702 Набор И/А трубок с АС83-камерой (в упак. 10 наб.)

2. ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Испольювание изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима догюлнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или м есты м  представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ  I9I701UA.DOC

3, УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
смертельных или тяжелых травм.

А CAUTION! ВНИМАНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
умеренно тяжелых травм.

N O TE  ПРИМЕЧАНИЕ 
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
незначительных травм или порче имущества.

4. СОСТАВ НАБОРА
Набор состоит из:

• трубки пластиковые с/без АС83-камерой -  2шт
• капельница -  1 шт

5. НАЗНАЧЕНИЕ
Данный одноразовый стерильный набор является принадлежностью для систем 
факоэмульсификации и был разработан для следующего: направлять глазной солевой 
раствор от источника ирригации к хирургическим рукояткам и передавать массы, 
удаленные из глаза, в мешок во время хирургии на переднем и заднем отрезках глаза.
Этот набор был разработан для использования в медицинских учреждениях, где 
выполняются операции по хирургии глаза.
Таким образом, его использование ограничено только квалифицированным медицинским 
персоналом.

6. ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ



Ирригационная трубка с капельницей предназначена для того, чтобы доставлять 
ирригационный солевой раствор, расположенный в бутылке с резиновой пробкой 
(размешенная в держателе и закрепленная на ирригационной стойке), к 
ирригационно/аспирационным трубкам.

- Ирригационная трубка подает стерильный солевой раствор к хирургическому 
зонду (у/з фако-рукоятке, и/а рукоятке, витреоножу и т.д.). а затем в глаз пациента для 
того, чтобы компенсировать объем удалённого хирургически материала.

- Аспирационная трубка подает удаленный хирургическим зондом материал к 
аспирационной помпе прибора факоэмульсификации.

- Наличие дополнительной АС83-камеры, подсоединенной к аспирационной трубке, 
позволяет аппарату измерять давление в этой трубке для дополнительного уменьшения 
флуктуаций в передней камере глаза.

А В Н И М А Н И Е !

• Убедитесь в том, что условия хранения соответствуют доп\ с гимым условиям хранения 
оборудования.
• Для правильного хранения и условий эксплуатации, обратитесь к разделу "УСЛОВИЯ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

7. СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано только со слел>ющими оборудованием 
производства OPTIKON 2000:

192702 Кассеты с набором И/А трубок (в упак. 10 шт.)

8. ИНСТРУКЦИЯ ПО СБО РКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие.

А  В Н И М А Н И Е !

• Перед использованием, внимательно изучите инструкцию по эксплуатации 
оборудования.

• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 
годности.

• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены защитные колпачки.
• Убедитесь в том, что ирригационно/аспирационная система факоэмульсификатора 

находится в отличном рабочем состоянии и отрегулируйте соогветствующие параметры 
(Вакуум. Скорость потока и высота ирригационной стойки) так, чтобы предотвратить 
возможное разрушение передней камеры и любые сопутсгвчющие травмы пациента. 
Чтобы добиться этого, используете тест-камеру в соогвстствии с инструкцией 
оборудования.

• Во время использования, убедитесь в том, что система ирригации и аспирации 
функционируют правильно и что это обеспечивает нормальн>ю циркуляцию жидкости. В 
случае неисправности системы ирригации/аспирации (И/А), немедленно остановите 
операцию и определите причину неисправности.

• Всегда запускайте процедуру И/А тестирования перед использованием 
ультразвуковой рукоятки. Эта процедура позволяет определить правильность 
подключения и использования И/А кассеты и заполняет систему жидкостью, чтобы в 
избежать возможные неисправности и предотвратить травмы пациента.



• Переключение из режима перистальтической помпы в режим помпы Вентури 
может вызвать коллапс в передней камере при использовании ультразвуковой иглы 
большого диаметра и установке высокого уровня вакуума. Для обеспечения безопасности 
пациентов, всегда проверяйте, что настройки уровня вакуума соответствуют типу помпы 
перед переключением на другой режим.

• Не допускайте контакта изделия с металлическими предметами, до и во время 
использования, особенно если они острые.

• Убедитесь в том, что разъемы на конце трубок правильно вставлены в ответные 
части для обеспечения герметичности. Замените трубки, если разъемы не обеспечивают 
герметичность.

ПРИМЕЧАНИЕ.
• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Прочтите главу «ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ».
• Внимательно проверьте состояние И/А трубок, если во время тестирования 

возникают сообщения об ошибках.
Процедура выполняется медсестрой:

1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную; 
используйте соответствующую одежду; принесите упаковк\ туда, где она будет 
использоваться.

2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

3. Возьмите набор, не допуская его контакта с внешней нестерильной поверхностью 
упаковки.

4. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к стерильному набору.
5. Положите набор на стерильную поверхность и подготовые его к подключению.

А  ВНИМАНИЕ!
Избегайте контакта с любыми гютенциально загрязнёнными частями и не оставляйте 
набор без присмотра.

6. Подсоедините разъем трубок Лурье типа «папа» к кассете.
7. Передайте кассету медсестре, сохраняя при этом и/а трубки в стерильной зоне. 

Процедура выполняется медсестрой:
8. Потяните за ручку для деактивации ирригационных клапатюв
9. Откройте крышку перистальтической помпы.
10. Установите кассету на боковую панель, задвиньте ручк\ лля активации клапанов.
11. Заправьте силиконовый сегмент вокруг перистальтической помпы.

Процедура выполняется медсестрой:
12. Подключите ирригационную линию к кассете.
13. Перекройте ирригационную трубку при помоши клапана для прекрашения течения 

солевого раствора.
14. Пока бутылка с солевым раствором находится в вертика:П)Н0м положении, вставьте 

капельницу в бутылку через центр резиновой пробки.
15. Наполните камеру капельницы солевым раствором.
16. Установите бутьшку с солевым раствором на ирригационную стойку.
17. Откройте клапан на ирригационной трубке для возобновления течения солевого 

раствора.
Если используегся «набор контролируемой ирригаиии Minima! ЮР»^ пропустите 
шаги с 13 но 17.
Процедура выполняется операционной медсестрой:



18. Удалите защитные колпачки на свободных концах И/Л тр\бок.
19. Подключите разъемы Лурье (папа-мама для предотвращения неправильного 

соединения) к выбранному инструменту.

9. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Набор стерилизован при помощи этиленоксида.

10. ПОВТОРОНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Не рекомендуется повторное использование данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!
• Повторное использование может привести к инфицированию мациента.
• Повторное использование после переработки может принссги к заражению пациента 
(повторное заражение).
• Не используйте повторно после переработки из-за риска снижения биосовместимости. 
ПРИМЕЧАНИЕ.
• Повторное использование после переработки может вызывагь аллергические реакции.
• Не используйте повторно после переработки из-за риска ухултеиия физических свойств 
и/или функциональных характеристик изделия.

11. ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!
• Повторная стерилизация с использованием физических методов (сухое тепло или пар) 
приведет к нарушению физических свойств и/или функциональных характеристик 
изделия, что причинит вред пациенту.
• Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия при помощи этиленоксида. 
так как этот процесс должен быть документально подтвержден 'вiUlидиpoвaн (например, во 
избежание нахождения токсических остатков внутри изделия).
• Возможно снижение функциональности и биосовместимосги изделия в процессе 
стерилизации низкотемпературными газами (включая ЕС и плазменную стерилизацию).

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

А  ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации: от + ИГС до +35°С
Допустимая температура при транспортировке: от -2(ГС ДО +60°С
Допустимая температура при хранении: от + 1()"С до +25°С
Относительная влажность при хранении: < 65% —

Упаковка с изделием должна храниться защищенном от пыли месте, вдали от источников 
тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

13. УТИЛИЗАЦИЯ

1 \ ВНИМАНИЕ!А
Для правильной утилизации после использования, следуйте инсгрукциям по утилизации 
больничных отходов и/или материалов, загрязненных бакгсртшьными или вирусными 
инфекциями. В случае аномальных непредвиденных сиг\аций, избегайте прямого 
контакта и обрабатывайте изделие при помощью соответству ющего инструмента, чтобы 
избежать возможного заражения людей и/или среды.



14. ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК С ЛУ Ж БЫ  
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Закрытая упаковка имеет срок годности 5 (пять) лет с даты производства, указанной на 
упаковке.

А  ВНИМАНИЕ!
• Проверьте дату окончания срока годности на этикегке. Не используйте изделие 

после этой даты.

Используемые символы:
Символы Онисание

d Производитель
|ref| Каталожный номер
ILOT! Номер партии

ISTERILEIEOI Стерилизовано этиленоксидом

(§) Не использовать при поврежденной упаковке
Не использовать повторно
Не стерилизовать повторно
Беречь от влаги

ф : Беречь от солнечных лучей

m См. инструкцию пользователя
Использовать до (год - месяц)

O H M Штрих код

Производитель:

ml OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -0 0138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41. стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



1. КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

192702 Кассеты с набором И/А трубок (в упак. 10 шт.)

2. ОТКА^ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Испольювание изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование и л и  аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

3. УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
смертельных или тяжелых травм.

А  CAUTION! ВНИМАНИЕ!
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можсг привести к получению 
умеренно тяжелых травм.

N O TE  ПРИМЕЧАНИЕ 
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
незначительных травм или порче имущества.

4. СОСТАВ НАБОРА 
Набор состоит из:

• трубки пластиковые -  2шт
• кассета -  1 шт
• капельница -  1шт
• накладка на экран -  1 шт
• накладка на столик -  1 шт

5. НАЗНАЧЕНИЕ
Данный одноразовый стерильный набор является принадлежностью для систем 
факоэмульсификации и был разработан для следующего:

1. направляет глазной солевой раствор от источника ирригации к хирургическим 
рукояткам и передает массы, удаленные из глаза, в мешок во время хирургии на переднем 
и заднем отрезках глаза:

2. позволяет хирургу или операционной медсестре настраивать параметры 
оборудования без риска загрязнения;

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 192702UC.DOC



3. позволяет использовать столик для инструментов без риска загрязнения 
принадлежностей.

Этот набор был разработан для использования в медицинских учреждениях, где 
выполняются операции по хирургии глаза.
Таким образом, его использование ограничено только квалифицированным медицинским 
персоналом.

6. ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
• Ирригационная трубка с капельницей предназначена д л я  того, чтобы доставлять 

ирригационный солевой раствор, расположенный в бутылке с резиновой пробкой 
(размещенная в держателе и закрепленная на ирригационной стойке), к ирригационной 
трубке кассеты.

• Комплект пластиковых ирригационно/аспирационных тр\бок с кассетой для двух 
помп, содержащаяся в одном устройстве. Это позволяет хирургу переключаться между 
режимами аспирации с перистальтической помпы на помпу Вентури во время операций на 
переднем и заднем отрезке глаза. Система анти-коллапса ACS3 устраняет колебания в 
передней камере, тем самым повыщая эффективность системы аспирации.

• Накладка на экран исгюльзуется для защиты экрана прибора; это позволяет 
оператору выбирать нужные функции и параметры на экране без риска загрязнения. 
Накладка на экран размещается на дисплее и остается в эюм положении благодаря 
клейкой ленте, прикрепленной к верхнему краю.

• Накладка на столик используется для того, чтобы гарантировать стерильность 
поверхности, на которой располагаются инструменты. Она сделана таким образом, чтобы 
позволить оператору положить ее на столик без риска загрязнения.

А ВНИМАНИЕ!

• Убедитесь в том. что условия хранения соответствуют допустимым условиям хранения 
оборудования.
• Для правильного хранения и условий эксплуатации, обратитесь к разделу "УСЛОВИЯ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ ’

7. СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано только со след\ющими оборудованием 
производства OPTIKON 2000:

• 121008 - Комплекс офтальмохирургический Assistant Minimal Stress
• 111012 - Аппарат офтальмохирургический R-Evolution
• 121012 - Аппарат офтальмохирургический R-Evolution CR

8. ИНСТРУКЦИЯ ПО СБО РКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инстр\ кцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие.

А  ВНИМАНИЕ!

• Перед использованием, внимательно изучите инструкцию по эксплуатации 
оборудования.

• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 
годности.

• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены защитные колпачки.



• Не допускайте контакта изделия с металлическими предметами, до и во время 
использования, особенно если они острые.

• Рекомендуем выполнить следующие действия: очисгиге наружную поверхность 
упаковки перед входом в операционную; используйте соответствующую одежду; 
принесите упаковку туда, где она будет использоваться. 0 1кр0Йте упаковку, не касаясь 
содержимого, достаньте устройство, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки, соберите незамедлительно, избегайте контакта с любыми 
потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте устройство без присмотра.

• Переключение из режима перистальтической помпы в режим помпы Вентури 
может вызвать коллапс в передней камере при использовании ультразвуковой иглы 
большого диаметра и установке высокого уровня вакуума. Для (обеспечения безопасности 
пациентов, всегда проверяйте, что настройки уровня вакуума соответствуют типу помпы 
перед переключением на другой режим.

• Во время использования, убедитесь в том, что система ирригации и аспирации 
функционируют правильно и что это обеспечивает нормальн\ю циркуляцию жидкости. В 
случае неисправности системы ирригации/аспирации (И/Л), немедленно остановите 
операцию и определите причину неисправности.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соответствующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

ПРИМ ЕЧАНИЕ.
• Данное изделие предназначено для использования голько квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Прочтите главу «ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ».
• Внимательно проверьте состояние И/А трубок, если во время тестирования 

возникают сообщения об ошибках.

Процедура выполняется медсестрой:
1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную; 

используйте соответствующую одежду: принесите упаковкх туда, где она будет 
использоваться.

2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

3. Возьмите набор, не допуская его контакта с внешней нестерильной поверхностью 
упаковки.

4. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к стерильному набору.
5. Положите набор на стерильную поверхность и подготовьте его к подключению.

А  ВНИМАНИЕ!
Избегайте контакта с любыми потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте 
набор без присмотра.

6. Возьмите накладку на столик и наденьте ее на столик для инструментов.
7. Удалите защитную пленку с клейкой ленты у накладки на жран и закрепите ее над 

экраном, не нарушая при этом стерильность.
8. Передайте кассету медсестре, сохраняя при этом и/а трубки в стерильной зоне. 

Процедура вьпюлняется медсестрой:
9. Потяните за ручку для деактивации ирригационных клапанов



10. Откройте крышку перистальтической помпы.
11. Установите кассету на боковую панель, задвиньте ручку для активации клапанов.
12. Заправьте силиконовый сегмент вокруг перистальтической помпы.

Процедура выполняется медсестрой:
13. Подключите ирригационную линию к кассете.
14. Перекройте ирригационную трубку при помощи клапана для прекращения течения 

солевого раствора.
15. Пока бутылка с солевым раствором находится в вертикальном положении, вставьте 

капельницу в бутылку через центр резиновой пробки.
16. Наполните камеру капельницы солевым раствором.
17. Установите бутылку с солевым раствором на ирригационную стойку.
18. Откройте клапан на ирригационной трубке для возобновления течения солевого 

раствора.
Если используется «набор конi ротируемой ирригации M inimal ЮР»у пропустите 
шаги с 13 по 18.
Процедура выполняется опера[1ионной медсестрой:

19. Удалите защитные колпачки на свободных концах И/Л трубок.
20. Подключите разъемы Лурье (папа-мама для предотвращения неправильного 

соединения) к выбранному инструменту.
ПРИМЕЧАНИЕ.
Перед использованием ультразвуковой рукоятки всегда запускайте процедуру заполнения 
И/А линий солевым раствором. Данная процедура проверяет .что кассета установлена и 
функционирует правильно, тем самым помогая избежать возможных неисправностей и 
гарантирует безопасность пациента.

9. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Набор стерилизован при помощи этиленоксида.

10. ПОВТОРОНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Не рекомендуется повторное использование данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!
• Повторное использование может привести к инфицированию пациента.
• Повторное использование после переработки может привести к заражению пациента 
(повторное заражение).
• Не используйте повторно после переработки из-за риска снижения биосовместимости. 
ПРИМЕЧАНИЕ.
• Повторное использование после переработки может вызыва ! ь  аллергические реакции.
• Не используйте повторно после переработки из-за риска ухудшения физических свойств 
и/или функциональных характеристик изделия.

11. ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!

• Повторная стерилизация с использованием физических меюдов (сухое тепло или пар) 
приведет к нарушению физических свойств и/или функцио11альных характеристик 
изделия, что причинит вред пациенту.
• Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия при помощи этиленоксида, 
так как этот процесс должен быть документально подтвержден валидирован (например, во 
избежание нахождения токсических остатков внутри изделия).
• Возможно снижение функциональности и биосовместимости изделия в процессе 
стерилизации низкотемпературными газами (включая ЕО и плазменную стерилизацию).



12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

А  ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации: от -1()°С до +35°С
Допустимая температура при транспортировке: от -20°С до +60°С
Допустимая температура при хранении: от + 10Х до +25°С
Относительная влажность при хранении: < 65% —

Упаковка с изделием должна храниться защищенном от пыли месте, вдали от источников 
тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

13. УТИЛИЗАЦИЯ

? \ ВНИМАНИЕ!А
Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по утилизации 
больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или вирусными 
инфекциями. В случае аномальных непредвиденных сиг\аний, избегайте прямого 
контакта и обрабатывайте изделие при помощью соответств\ющего инструмента, чтобы 
избежать возможного заражения людей и/или среды.

14. ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУ Ж БЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым услройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Закрытая упаковка имеет срок годности 5 (пять) лет с даты производства, указанной на 
упаковке.

А  ВНИМАНИЕ!

• Проверьте дату окончания срока годности на этикетке. Не используйте изделие 
после этой даты.

Используемые символы:
Символы Описание

d Производитель
i M f ] Каталожный номер
|l o t | Номер партии

(STERILE lEO l Стерилизовано этиленоксидом

(§) Не использовать при поврежденной упаковке

Ф Не использовать повторно
Не стерилизовать повторно
Беречь от влаги
Беречь от солнечных лучей

as См. инструкцию пользователя

и Использовать до (год - месяц)
шшштт Штрих код

Производитель:

^  OPTIKON2000 S.P.A.



Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -0 0138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440,
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



1. КАТАЛОЖ НЫ Е НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

192201 Набор троакаров с клапаном, 21G (в упак. 5 или 10 наб.)
192202 Набор троакаров с клапаном, 22G (в упак. 5 или 10 наб.)
192223 Набор троакаров с клапаном, 23G (в упак. 5 или 10 наб.)
192225 11абор троакаров с клапаном, 25G (в упак. 5 или 10 наб.)
192227 Набор троакаров с клапаном, 27G (в упак. 5 или 10 наб.)
192228 Набор троакаров с клапаном, 20G (в упак. 5 или 10 наб.)

2. ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и пролано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или мес1ш .1м представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ  l9222XUO.DOC

3. УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
смертельных или тяжелых травм.

А  CAUTION! ВНИМАНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
умеренно тяжелых травм.

NO TE  ПРИМЕЧАНИЕ 
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можс! привести к получению 
незначительных травм или порче имущества.

4. СОСТАВ НАБОРА 
Набор состоит из:

• троакары с держателем -  Зщт.
• инфузионная канюля -  1 щт.

5. НАЗНАЧЕНИЕ
Данный одноразовый стерильный набор является принадлежностью для систем 
факоэмульсификации компании OPTIKON 2000 с функцией работы на заднем сегменте 
глаза и был разработан для проведения 23G или 25G витреоретинальной 
трансконъюнктивной хирургии. Основное предназначение: облегчать вхождение
хирургических инструментов, таких как зонды для витректомии или эндоиллюминации, в 
глаз, а также защищать эти хрупкие инструменты от возможных повреждений во время



проведения операции по витректомии. Также во время хирургии возможна подача в глаз 
солевого раствора, силиконового масла или воздуха для тампонады.

6. ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Данное устройство предназначено для трансконъюнктивной витрсоретинальной хирургии. 
Предназначение данного устройства заключается в том. чгобы сохранить разрезы 
открытыми для доступа к стекловидному телу, позволяя 23G или 25G инструменту 
беспрепятственно входить и выходить из этих разрезов. По сути установленный на склеру 
троакар создает канал, который предохраняет конъюнктиву от отслоения и закрытия 
склерального разреза. Инфузионная трубка с канюлей позволяет доставлять жидкости, 
такие как солевой раствор, силиконовое масло или воздух в глаз для тампонады.

ВНИМАНИЕ!

• Для правильного хранения и условий эксплуатации, обратитесь к разделу 
"УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ".

7. СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ

А  ВНИМАНИЕ!
Это изделие предназначено для использования во время трансконъюнктивной 
витреоретинальной хирургии при помощи инструментов 23G или  250.

8. ИНСТРУКЦИЯ ПО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной. 
Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 
медицинским персонатом. Перед использованием, также внимательно прочитайте 
инструкцию по использованию к оборудованию, к которому подключено это изделие.

А  ВНИМАНИЕ!

• Использование возможно только если упаковка не гюврсждена и не истек срок 
годности.

• Используйте сразу после вскрытия.
• Не допускайте контакта изделия с металлическими предметами, до и во время 

использования, особенно если они острые и/или заостренные.
• Убедитесь в том. что трубка правильно подключена.

ПРИМЕЧАНИЕ.
• Прочтите параграф «ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ» для правильного

понимания данного раздела инструкции.

Процедура вьпюлняется медсестрой:
1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную;

используйте соответствующую одежду; принесите упаковк\ туда, где она будет
использоваться.

2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

3. Возьмите набор, не допуская его контакта с внешней несгерильной поверхностью 
упаковки.

4. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к стерильному набору.
5. Положите набор на стерильную поверхность и подготовые его к подключению.



6. Подсоедините инфузионную канюлю, входящую в набор, к инфузионной линии. 
Слегка поверните коннектор для обеспечения надежного соединения.

А ВНИМАНИЕ!

Избегайте контакта с любыми потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте 
набор без присмотра.

9. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Набор стерилизован при помощи этиленоксида.

10. РЕСТЕРИЛИЗАЦИЯ
Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!

• Рестерилизация физическими методами (паровой а в то к л а в ,  сухожаровой щкаф) 
приведет к значительному снижению технических характерисгик устройства, что может 
причинить вред пациенту.

• Не рекомендуется ре-стерилизовать устройство этиленоксидом, тк данный процесс 
должен проходить поверку. Повторная ре-стерилизация зтиленоксидом оставит 
токсические вещества внутри устройства.

• Использование стерилизации низкотемпературным гаюм (ЭО и/или плазма) 
приведет к снижению функциональных характеристик \сгройства. а также его 
биососвместимости.

11. ПОВТОРОНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Не рекомендуется повторное использование данного изделия.

ВНИМАНИЕ!

• Повторное использование может привести к инфицированию пациента.
• Повторное использование после очистики/перестерилизации может привести к 

заражению пациента (повторное заражение).
• Не используйте повторно после очистики/перестерил1Г5аиии из-за риска снижения 

биосовместимости.
ПРИМЕЧАНИЕ.

• Повторное использование после очистики/перестерил1гзации может вызывать 
аллергические реакции.

• Не используйте повторно гюсле очистики/перестерилизании из-за риска ухудщения 
физических свойств и/или функциональных характеристик изделия.

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации: от + ](ГС до +35°С
Допустимая температура при транспортировке: от -2()°С до +60'^С
Допустимая температура при хранении: от + КГС до +35°С
Относительная влажность при хранении: < 65% —

Упаковка с изделием должна храниться защищенном от пьыи мосте, вдали от источников 
тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

13. УТИЛИЗАЦИЯ



А ВНИМАНИЕ!

Для правильной утилизации после использования, следуйте инсгрукциям по утилизации 
больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактсрисшьными или вирусными 
инфекциями. В случае аномальных непредвиденных сичлаций, избегайте прямого 
контакта и обрабатывайте изделие с помощью соответству ющего инструмента, чтобы 
избежать возможного заражения людей и/или среды.

14. ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУ Ж БЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.

А ВНИМАНИЕ!

Проверьте дату окончания срока годности на этикетке. Не используйте изделие 
после этой даты.

Используемые символы:
Символы Описание

d Производитель
|r e f | Каталожный номер
|l o t | Номер партии

IS T ER ILE IE O I Стерилизовано этиленоксидом
Не использовать при поврежденной упаковке
Не использовать повторно
Не стерилизовать повторно
Беречь от влаги

f t Беречь от солнечных лучей

m См. инструкцию пользователя

2 Использовать до (год - месяц)
\тшшят Штрих код

Производитель:

У OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -0 0138  Рим,
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440,
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадско! о, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



1. КАТАЛОЖ НЫ Е НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

192301 Зонд для витректомии, 20G (в упак. 5 шт.)
192302 Зонд для витректомии, 25G (в упак. 5 шт.)
192303 Зонд для витректомии, 23G (в упак. 5 шт.)
192306 Зонд для витректомии, 270 (в упак. 5 шт.)
192305 Зонд для витректомии OPTI-VIT, 20G (в упак. 5 шт.)
192307 Зонд для витректомии OPTI-VIT, 23G (в упак. 5 шт.)
192309 Зонд для витректомии OPTI-VIT, 25G (в упак. 5 шт.)
192310 Зонд для витректомии OPTI-VIT, 27G (в упак. 5 ш т.)
192311 Зонд для витректомии OPTI-VIT TWEDGE, 20G (в упак. 5 шт.)
192313 Зонд для витректомии OPTI-VIT TWEDGE, 23G (в упак. 5 шт.)
192315 Зонд для витректомии OPTI-VIT TWEDGE, 25G {в упак. 5 шт.)
192317 Зонд для витректомии OPTI-VIT TWEDGE, 27G (в упак. 5 шт.)

2. ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, можсг нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ l923XXUO.DOC

3. УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можсг привести к получению 
смертельных или тяжелых травм.

А CAUTION! ВНИРИАНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
умеренно тяжелых травм.

N O TE  ПРИМЕЧАНИЕ 
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можег привести к получению 
незначительных травм или порче имущества.

4. СОСТАВ УСТРОЙСТВА
Устройство состоит из:

• Фиксированного лезвия с режущим портом.
• Двигающегося лезвия
• Корпуса
• Прозрачной трубки для привода лезвия



5. НАЗНАЧЕНИЕ
Данное одноразовое активное устройство является принадлежностью для систем 
факоэмульсификации компании OPTIKON 2000 с функцией работы на заднем сегменте 
глаза, разработано для реза и аспирации витреальной жидкос ги через свой режущий порт 
во время операции на глазу человека.

6. ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Механизм, который позволяет совершать режущее действие, осуществляется при помощи 
сжатого воздуха низкого давления, подаваемого в виде имп\л 1.сов различной частоты. 
Стекловидное тело захватывается внутрь режущего порта, расположенного на конце 
металлической канюли устройства, при помощи источника вак\ума, и затем отрезается 
возвратно-поступательным движением внутреннего лезвия (принцип гильотины). 
Удаление витреальных масс происходит через внутренний канал, проходящий 
коаксиально через лезвие и корпус к аспирационной трубке усгройства. а затем в мешок, 
расположенный в конце аспирационной линии.

• голубой трубки для аспирации

А ВНИМАНИЕ!

• Установите правильным образов рабочие параметры (частоту реза. уровень 
вакуума, скорость потока).

• Не закрывайте вентиляционное технологическое отверс гис на корпусе устройства.
• Для правильного хранения и условий эксплуатации, обратитесь к разделу 

"УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ".

7. СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ

А  ВНИМАНИЕ!

Это устройсвто можно использовать со всеми системами факоэмульсификации компании 
OPTIKON 2000 с функцией работы на заднем сегменте глаза. Это изделие предназначено 
для использования во время трансконъюнктивной витреоретипальной хирургии при 
помощи инструментов 20G, 23G или 25G.

8. ИНСТРУКЦИЯ ПО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной. 
Данное изделие предназначено для использования т о л ь к о  квалифицированным 
медицинским персоналом. Перед использованием, также внимательно прочитайте 
инструкцию по использованию к оборудованию, к которому подключено это изделие.

А  ВНИМАНИЕ!

• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 
годности.

• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены защитные колпачки с 
коннекторов Лурье.

• Не допускайте контакта изделия с металлическими предметами, до и во время 
использования, особенно если они острые и/или заостренные.

• Не допускайте контакта изделия с потенциально зараженными предметами.
• В случае если устройство прекратило работать:

о не тяните и не двигайте лезвие для того, чтобы избежать нежелательных 
тракций стекловидного тела, 

о не давите на ножную педаль, 
о активируйте рефлюкс только по необходимости.



ПРИМЕЧАНИЕ.
• Прочтите параграф «ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ» для правильного 

понимания данного раздела инструкции.

Процедура выполняется медсестрой:
1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную;

используйте соответствующую одежду; принесите упаковку туда, где она будет 
использоваться.

2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

3. Возьмите устройство, не допуская его контакта с внешней нестерильной
поверхностью упаковки.

4. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к с i ерильному устройству.
5. Положите устройство на стерильную поверхнооь и подготовьте его к

подключению.
Процедура выполняется медсестрой:

6. Подсоедините разъем Лурье типа «мама» трубки привода устройства к
советующему гнезду на панели прибора.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

7. Достаньте устройство из держателя.
8. Установите желаемую частоту резов на консоли прибора.
9. Погрузите металлическую канюлю в сбалансированный солевой раствор, 

активируйте устройство и проверьте, что лезвие двигается и раствор аспирируется.

ВНИМАНИЕ!

Избегайте контакта с любыми потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте 
устройство без присмотра.

9. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Устройство стерилизовано при помощи этиленоксида.

10. РЕСТЕРИЛИЗАЦИЯ
Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!

• Не рестерилизовать.
• Рестерилизация физическими методами (паровой авгоклав, сухожаровой шкаф) 

приведет к значительному снижению технических характеристик устройства, что может 
причинить вред пациенту.

• Не рестерилизовать устройство этиленоксидом, тк данный процесс должен 
проходить поверку. Повторная рестерилизация этиленоксидом оставит токсические 
вещества внутри устройства.

• Использование стерилизации низкотемпературным шзом (ЭО и/или плазма) 
приведет к снижению функциональных характеристик >стройства, а также его 
биососвместимости

И, ПОВТОРОИОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Не рекомендуется повторное использование данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!



• Не используйте повторно после очистики/перестерилишции из-за риска снижения 
биосовместимости.

• Повторное использование может привести к инфицированию пациента.
• Повторное использование после очистики/перестерили^ации может привести к 

заражению пациента (повторное заражение).
• Повторное использование после очистики/перестерилизации может вызывать 

аллергические реакции.
• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска ухудшения 

физических свойств и/или функциональных характеристик изделия.

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

А  ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации: от + КГС до +35°С
Допустимая температура при гранспортировке: от -20°С до +60°С
Допустимая температура при хранении: от 4 10°С до +25°С
Относительная влажность при хранении: < 65% —
Упаковка с изделием должна храниться в сухом защищенном от пыли месте, вдали от 
источников тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

13. УТИЛИЗАЦИЯ

А  ВНИМАНИЕ!
Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по утилизации 
больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или вирусными 
инфекциями. В случае аномальных непредвиденных сигуаций. избегайте прямого 
контакта и обрабатывайте изделие с помощью соответств\ юн1его инструмента, чтобы 
избежать возможного заражения людей и/или среды.

14. ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУЖ БЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым ycipovicTBOM. предназначенным 
для использования в медицинских целях.

А? \  ВНИМАНИЕ!

• Проверьте дату окончания срока годности на этикетке.
• Не используйте изделие после этой даты.

Используемые символы;
Символы Описание

d Производитель
Каталожный номер

Il o t I Номер партии
IS T ER ILE IE O I Стерилизовано этиленоксидом

Не использовать при поврежденной упаковке

Ф Не использовать повторно
Не стерилизовать повторно

Т Беречь от влаги
Беречь от солнечных лучей



См. инструкцию пользователя
Использовать до (год - месяц)
Штрих код

Производитель:

OPTIKON 2000S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес; Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д .41, стр. 1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



1. КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

192304 Зонд для витректомии (витреонож) переднекамерный. 20G (в упак. 5 шт.)
192308 Зонд для витректомии (витреонож) переднекамерт.1и. 23G (в упак. 5 шт.)
192312 Зонд для витректомии (витреонож) переднекамерный. 25G (в упак. 5 шт.)
192318 Зонд для витректомии (витреонож) переднекамершлй. 270 (в упак. 5 шт.)

2. ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Испо:и>ювание изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или месгным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании O PTIKO N2000 перед испольюванием.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 192304UO.DOC

3. УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можс! привести к получению 
смертельных или тяжелых травм.

А CAUTION! ВНИМАНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
умеренно тяжелых травм.

N O TE  ПРИМЕЧАНИЕ 
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
незначительных травм или порче имущества.

4. СОСТАВ УСТРОЙСТВА
Устройство состоит из:

• Витреоножа заднекамерного, 200.
• Коаксиального силиконового колпачка, 200.

5. НАЗНАЧЕНИЕ
Данное одноразовое активное устройство является принадлежностью для систем 
факоэмульсификации компании OPTIKON 2000 с функцией работы на переднем сегменте 
глаза, разработано для реза и аспирации витреальной жидкое! и через свой режущий порт 
во время операции на глазу человека.

6. ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Данное устройство предназначено для удаления стекловидного тела из передней камеры 
для предотвращения или лечения потери стекловидного тела во время хирургии катаракты



или роговицы или для лечения смещения стекловидного гола в результате афакичной 
глаукомы, возникаюшей из-за блокировки зрачка.
Механизм, который позволяет совершать режущее действие. ос\ ществляется при помощи 
сжатого воздуха низкого давления, подаваемого в виде имп\льсов различной частоты. 
Стекловидное тело захватывается внутрь режущего порта, расположенного на конце 
металлической канюли устройства, при помощи источника вакуума, и затем отрезается 
возвратно-поступательным движением внутреннего лезвия (принцип гильотины). 
Удаление витреальных масс происходит через внутренний канал, проходящий 
коаксиально через лезвие и корпус к аспирациогнюй трубке ус гройства. а затем в мешок, 
расположенный в конце аспирационной линии. Для по;1держания правильного 
жидкостного баланса, ирригационный раствор должен быть подан по трубке, идущей от 
ирригационной бутылки, к силиконовому коаксиальному колпачку.

А ВНИМАНИЕ!

• Установите правильным образов рабочие параметры (частоту реза, уровень 
вакуума, скорость потока).

• Не закрывайте вентиляционное технологическое отверстие на корпусе устройства.
• Для правильного хранения и условий эксплуатации, обратитесь к разделу 

"УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ".

7. СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ

А  ВНИМАНИЕ!
Это устройство можно использовать со всеми системами фако змульсификации компании 
OPTIKON 2000 с функцией работы на переднем сегменте глаза.

8. ИНСТРУКЦИЯ ПО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЮВАНИН)
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной. 
Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 
медицинским персоналом. Перед использованием, также внимательно прочитайте 
инструкцию по использованию к оборудованию, к которому подключено это изделие.

А  ВНИМАНИЕ!

• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 
годности.

• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены защитные колпачки с 
коннекторов Лурье.

• Не допускайте контакта изделия с металлическими предметами, до и во время 
использования, особенно если они острые и/или заостренные.

• Не допускайте контакта изделия с потенциально заражещплми предметами.
• В случае если устройство прекратило работать:

о не тяните и не двигайте лезвие для того, чтобы избежать нежелательных 
тракций стекловидного тела, 

о не давите на ножную педаль, 
о активируйте рефлюкс только по необходимости.

ПРИМЕЧАНИЕ.
• Прочтите параграф «ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ» для правильного 

понимания данного раздела инструкции.

Процедура вьиюлняется медсестрой:



1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную; 
используйте соответствующую одежду; принесите упаковку туда, где она будет 
использоваться.

2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

3. Возьмите устройство, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки.

4. Не прикасайтесь любыми нестерильными обьектами к стерильному устройству.
5. Положите устройство на стерильную поверхность и подготовьте его к 

подключению.
6. Подсоедините аспирационные трубки прибора к витреоножу.
7. Подсоедините разъем ирригационной трубки, идущей от силиконового колпачка, к 

соответствующей ирригационной трубке прибора.
8. Приложив небольшое усилие, слегка поверните разъемы, для того чтобы 

удостовериться в надежности подключения трубок.
9. Передайте медсестре пневматический разъем витреоножа.

Процедура выполняется медсестрой:
10. Подсоедините разъем Лурье типа «мама» трубки привода устройства к 

советующему гнезду на панели прибора.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

11. Установите желаемую частоту резов на консоли прибора.
12. Погрузите металлическую канюлю в сбалансированный солевой раствор, 

активируйте устройство и проверьте, что лезвие двигается и pac i нор аспирируется.

А ВНИМАНИЕ!

Избегайте контакта с любыми потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте 
устройство без присмотра.

9. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Устройство стерилизовано при помощи этиленоксида.

10. РЕСТЕРИЛИЗАЦИЯ
Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!

• Не рестерилизовать.
• Рестерилизация физическими методами (паровой автоклав, сухожаровой шкаф) 

приведет к значительному снижению технических характерисшк устройства, что может 
причинить вред пациенту.

• Не рестерилизовать устройство этиленоксидом. тк данный процесс должен 
проходить поверку. Повторная рестерилизация этиленоксидом оставит токсические 
вещества внутри устройства.

• Использование стерилизации низкотемпературным газом (ЭО и/или плазма) 
приведет к снижению функциональных характеристик чсгройства, а также его 
биососвместимости

И. ПОВТОРОНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Не рекомендуется повторное использование данного изделия.

ВНИМАНИЕ!



• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска снижения 
биосовместимости.

• Повторное использование может привести к инфицированию пациента.
• Повторное использование после очистики/перестерилизации может привести к 

заражению пациента (повторное заражение).
• Повторное использование после очистики/перестерилизации может вызывать 

аллергические реакции.
• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска ухудшения 

физических свойств и/или функциональных характеристик изделия.

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАПЕНИЯ

А  ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации: от + 10°С до +35°С
Допустимая температура при транспортировке: от -20°С до +60°С
Допустимая температура при хранении: от + КГС до +25°С
Относительная влажность при хранении: < 65% —

Упаковка с изделием должна храниться в сухом защищенном от пыли месте, вдали от 
источников тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

13. УТИЛИЗАЦИЯ

А  ВНИМАНИЕ!
Для правильной утилизации после использования, следуйте инсгрукциям по утилизации 
больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или вирусными 
инфекциями. В случае аномальных непредвиденных сит\аций, избегайте прямого 
контакта и обрабатывайте изделие с помощью соответств>Ю1цего инструмента, чтобы 
избежать возможного заражения людей и/или среды.

14. ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК С ЛУ Ж БЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.

А ВНИМАНИЕ!

Проверьте дату окончания срока годности на этикетке. 
Не используйте изделие после этой даты.

Используемые символы:
Символы Описание

d Производитель
Каталожный номер

iLO T i Номер партии
IS T ER ILE IE O I Стерилизовано этиленоксидом

(§> Не использовать при поврежденной упаковке
Не использовать повторно
Не стерилизовать повторно
Беречь от влаги
Беречь от солнечных лучей



См. инструкцию пользователя
Использовать до (год - месяц)
Штрих код

производитель:

У OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -0 0138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440, 
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-')м», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс:+7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru

www.optikon.com



1. КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

192320 Микроножницы. 20G
192323 Микроножницы, 23G
192324 Микроножницы, 25G
192325 Микроножницы, 270

2. ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано /утя использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPT/KON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование и л и  аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 192320UO.DOC

3. УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можег привести к получению 
смертельных или тяжелых травм.

А CAUTION! ВНИМАНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
умеренно тяжелых травм.

N O TE  ПРИМЕЧАНИЕ 
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можег привести к получению 
незначительных травм или порче имущества.

4. СОСТАВ УСТРОЙСТВА
Устройство состоит из:

• Фиксированного лезвия.
• Двигающегося лезвия, имеющего форму ножа, подходящего для резания.
• Корпуса
• Прозрачной ПВХ трубки для привода лезвия

5. НАЗНАЧЕНИЕ
Данное одноразовое активное устройство является принадлежностью для систем 
факоэмульсификации компании OPTIKON 2000 с функцией работы на заднем сегменте 
глаза.

6. ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ



Возможность, которая позволяет совершать режущее действие, осуществляется при 
помощи сжатого воздуха низкого давления, подаваемого в виде импульсов различной 
частоты. Сжатый воздух воздействует на мембрану, которая в спою очередь приводит в 
движение лезвие. Стекловидное тело, ткани, а также мембраны, находящие в глазу, 
разрезаются лезвием во время его поступательного движения (движение ножниц).

А ВНИМАНИЕ!

• Для правильного хранения и условий эксплуатации, обратитесь к разделу 
"УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ".

1. СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ

А  ВНИМАНИЕ!
Это устройство можно использовать со всеми системами факоэмульсификации компании 
OPTIKON 2000 с функцией работы на заднем сегменте глаза.

8. ИНСТРУКЦИЯ ПО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной. 
Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 
медицинским персоналом. Перед использованием, также внимательно прочитайте 
инструкцию по использованию к оборудованию, к которому подключено это изделие.

А  ВНИМАНИЕ!

• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 
годности.

• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены защитные колпачки с 
коннекторов Лурье.

• Не допускайте контакта изделия с металлическими предметами, до и во время 
использования, особенно если они острые и/или заостренные.

• Не допускайте контакта изделия с потенциально зараженш.ши предметами.
• В случае если устройство прекратило работать:

о не тяните и не двигайте лезвие для того, чтобы избежать нежелательных 
тракций стекловидного тела, 

о не давите на ножную педаль.

ПРИМЕЧАНИЕ.
• Прочтите параграф «ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ» для правильного 

понимания данного раздела инструкции.

Процедура выполняется медсестрой:
1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную; 

используйте соответствующую одежду: принесите упаковк\ туда, где она будет 
использоваться.

2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

3. Возьмите устройство, не допуская его контакта с внещней нестерильной 
поверхностью упаковки.

4. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к стерильному устройству.
5. Положите устройство на стерильную поверхность и подготовьте его к 

подключению.
Процедура выполняется медсестрой:



6. Подсоедините разъем Лурье типа «мама» трубки привода устройства к 
советующему гнезду на панели прибора.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

7. Установите желаемую частоту резов на консоли прибора.
8. Погрузите металлическую канюлю в сбалансированный солевой раствор, 

активируйте устройство и проверьте, что лезвие двигается.

А ВНИМАНИЕ!

Избегайте контакта с любыми потенциально загрязнёнными часгями и не оставляйте 
устройство без присмотра.

9. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Устройство стерилизовано при помощи этиленоксида.

10. РЕСТЕРИЛИЗАЦИЯ
Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!

• Не рестерилизовать.
• Рестерилизация физическими методами (паровой автоклав, сухожаровой шкаф) 

приведет к значительному снижению технических характеристик устройства, что может 
причинить вред пациенту.

• Не рестерилизовать устройство этиленоксидом, тк данный процесс должен 
проходить поверку. Повторная рестерилизация этиленоксидом оставит токсические 
вещества внутри устройства.

• Использование стерилизации низкотемпературным газом (ЭО и/или плазма) 
приведет к снижению функциональных характеристик хсгройства, а также его 
биососвместимости

11. ПОВТОРОИОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Не рекомендуется повторное использование данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!

• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска снижения 
биосовместимости.

• Повторное использование может привести к инфицированию пациента.
• Повторное использование после очистики/перестерилизации может привести к 

заражению пациента (повторное заражение).
• Повторное использование после очистики/перестерилизации может вызывать 

аллергические реакции.
• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска ухудшения 

физических свойств и/или функциональных характеристик изделия.

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

А  ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации: от + 104' до +35°С
Допустимая температура при транспортировке: от -20%' до +60°С
Допустимая температура при хранении: от + 10°С до +35°С
Относительная влажность при хранении: < 65% —



Упаковка с изделием должна храниться в сухом защищенном от пыли месте, вдали от 
источников тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

13. УТИЛИЗАЦИЯ

Т\ ВНИМАНИЕ!А
Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по утилизации 
больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериатьными или вирусными 
инфекциями. 13 случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте прямого 
контакта и обрабатывайте изделие с помощью соответствующего инструмента, чтобы 
избежать возможного заражения людей и/или среды.

14. ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУЖ БЫ  
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.

А ВНИМАНИЕ!

Проверьте дату окончания срока годности на этикетке. 
Не используйте изделие после этой даты.

Используемые символы;
Символы Описание

d Производитель
Каталожный номер

Il o t I Номер партии
IS T ER ILE IE O I Стерилизовано этиленоксидом

Не использовать при поврежденной упаковке

(D Не использовать повторно
Не стерилизовать повторно
Беречь от влаги
Беречь от солнечных лучей

т См. инструкцию пользователя

я Использовать до (год - месяц)

1 III.......... Штрих код

Производитель:

У OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -00138  Рим,
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440. 
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКсй-Эм», Россия 
Адрес: Россия. 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru

www.optikon.com



КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
192401 Канюля склеральная инфузионная с трубкой и краном. 2()(J (в упак. 10 шт)
192402 Канюля склеральная инфузионная с трубкой и краном. 23G (в упак. 10 шт)
192403 Канюля склеральная инфузионная с трубкой и краном. 25G (в упак. 10 шт)
192404 Канюля склеральная инфузионная с трубкой и краном. 27G (в упак. 10 шт)

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. можег нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомь!есь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании O PTIKON2000 перед использованием.

ПОКА}АНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Это устройство используется во время офтальмологических вп грсоретинальных операций 
для подачи инфузионного раствора в глаз человека. Изделие состоит из ирригационной 
канюли, которая при необходимости подшивается к склеральному разрезу, а также 2-х 
позиционного крана, который используется для процедуры замены жидкости.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это устройство может быть использовано для подсоединения к набору для ввода силикона 
компании OPTIKON 2000.

ИНСТРУКЦИЯ п о  СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерилыюсгь в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инстр\ кцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие.

Процедура выполняется медсестрой:
1. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 

операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

2. Достаньте устройство, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки.

3. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к сюрильному устройству.
4. Положите устройство на стерильную поверхносгь и подготовьте его к 

подключению.
5. Подсоедините разъем Лурье типа «папа» набора для ввода силикона, к разъему 

Лурье типа «мама» 2-х позиционного крана.
6. Подсоедините разъем Лурье типа «папа» трубки для подачи воздуха, к другому 

разъему Лурье типа «мама» 2-х позиционного крана.
7. Поверните рычажок крана в требуемое положение.
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8. Вставьте канюлю в склеральный разрез.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Данное изделие предназначено для использования горько квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 

годности.
• Перед использованием, внимательно изучите инстр\кцию по эксплуатации 

прибора.
• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены защитные колпачки.
• Избегайте контакта изделия с металлическими предметами во время и после 

использования, особенно если они острые или заостренные.
• Рекомендуем выполнить следующие действия: очислите наружную поверхность 

упаковки перед входом в операционную; используйте соогветствующую одежду; 
принесите упаковку туда, где она будет использоваться, откройте упаковку, не касаясь 
содержимого, достаньте устройство, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки, соберите незамедлительно, избегайге контакта с любыми 
потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте устройство без присмотра.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соо i не i ствующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Устройство стерилизовано при помощи этиленоксида.

ХРАПЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться при температуре от 18^С до 25^С, при 
относительной влажности менее 65%, вдали от источников тепла, и не должно 
подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ СРОК СЛУЖБЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Повторное использование и повторная стерилизация запрещены.
Повторная стерилизация низкотемпературным газом (ЭО и/или плазма) приведет к 
снижению функциональных характеристик устройства, а также его биососвместимости. 
Проверьте срок истечения годности, указанный на упаковке (lixp.Date). Не использовать 
после истечения срока годности.



Используемые символы:

d Производитель

R E F Катаюжный номер

А Предупреждение! -  Прочтите инструкцию перед использованием

ISTERILEIEOI Стерилизовано этиленоксидом

LOT Номер партии

|wT Дата производства (год - месяц)

2 Использовать до (год - месяц)

(D Не использовать повторно

(§) Не использовать при поврежденной упаковке

• См. инструкцию пользователя

Производитель

У OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440. 
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com 
Уиолиомоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКсй-')м», Россия 
Адрес: Россия. 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41. стр.1, оф.704 
Тел./факс:+7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru

www.optikon.com



КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
192512 Трубка для подачи воздуха без фильтра (в упак. 5 тт .)
192513 Трубка для подачи воздуха с фильтром (в упак. 5 ни .)

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые буду1 использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или месгным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Это устройство используется во время офтальмологических ни греоретинальных операций 
для ввода стерильного воздуха в глаз, который требуется для обеспечения 
промежуточного этапа во время замены жидкостей.
Это устройство состоит из трубки, подающей воздух низкого давления (производится 
аппаратом, к которому подключена трубка) и фильтра, который обеспечивает 
стерильность вводимого воздуха.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано для гюдсоединения голько к нижеприведенному 
оборудованию компании OPTIKON 2000.

Assistant, Pulsar 2 + Витрео модуль, R-evolution, R-evolution CR

ИНСТРУКЦИЯ ПО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие.

Процедура выполняется медсестрой:
1. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 

операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

2. Достаньте устройство, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки.

3. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к сгсрильному устройству.
4. Положите устройство на стерильную поверхность и подготовьте его к 

подключению.
5. Подсоедините разъем Лурье к инфузионной канюле или к 2-х позиционному 

крану.
6. Передайте фильтр медсестре.

Процедура выполняется медсестрой:
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7. Вставьте фильтр в разъем «A1R», расположенный на передней панели прибора. 
Если используется совместно с набором контролируемой ирригации Minimal ЮР:

8. Сначала подключите Y-образный коннектор (см. соо i вс i ствуюшую инструкцию).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Данное изделие предназначено для использования го.чько квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Использование возможно только если упаковка не гювреждена и не истек срок 

годности.
• Перед использованием, внимательно изучите инсгрукцию по эксплуатации 

прибора.
• Используйте фильтр только для введения стерильного воздуха. Не используйте 

для фильтрации жидкостей.
• Избегайте контакта изделия с металлическими прсдмсгами во время и после 

использования, особенно если они острые или заостренные.
• Рекомендуем выполнить следующие действия: очисгитс наружную поверхность 

упаковки перед входом в операционную; используйте соогветствующую одежду; 
принесите упаковку туда, где она будет использоваться, откройте упаковку, не касаясь 
содержимого, достаньте устройство, не допуская его контакт с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки, соберите незамедлительно, избсгайге контакта с любыми 
потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте устройство без присмотра.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничньвс отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвилспных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соо1вегсгвующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Устройство стерилизовано при помощи этиленоксида.

ХРАНЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться при температуре от I S 't  до 25^С, при 
относительной влажности менее 65%, вдали от источников тепла, и не должно 
подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ СРОК СЛУЖБЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Повторное использование и повторная стерилизация запрещены.
повторная стерилизация низкотемпературным газом (ЭО и/нли плазма) приведет к 
снижению функциональных характеристик устройства, а также сто биососвместимости. 
Проверьте срок истечения годности, указанный на упаковке (F.xp.Date). Не использовать 
после истечения срока годности.



Используемые символы;

d Производитель

REF Каталожный номер

А Предупреждение! -  Прочтите инструкцию перед использованием

ISTERILEIEOI Стерилизовано этиленоксидом

LOT Номер партии
|wf Дата производства (год - месяц)

Использовать до (год - месяц)

Не использовать повторно

Не использовать при поврежденной упаковке

cs См. инструкцию пользователя
Производитель

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -0 0138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / ww\v.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия. 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
192514 Кран 2-х позиционный (в упак. 10 шт.)

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Ис1ю:и>зование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознаком1. 1есь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые буд> г использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании ОРТ IKON 2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Это устройство используется во время офтальмологических вн i реоретинальных операций 
для переключения между солевым раствором и стерильным воздухом или между 
воздухом и силиконовым маслом, обеспечивая возможность промежуточного этапа во 
время замены жидкостей.
Устройство имеет два входных отверстия с разъемами Лурье гииа «мама», которые можно 
подключать к выходным отверстиям устройств с разъемами Л \рье типа «папа», вращая 
клапан-переключатель крана на 90^.
Стоп положение предохраняет от случайного включения другого соединения. 

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано для подсоединения к ирригационным линиям, 
трубкам подачи воздуха, к набору для ввода силикона или к склеральным инфузионным 
канюлям произведённым компанией OPTIKON 2000.

ИНСТРУКЦИЯ ПО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильное гь в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие.

Процедура выполняется медсестрой:
1. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 

операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

2. Достаньте устройство, не допуская его контакла е внешней нестерильной 
поверхностью упаковки.

3. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к стерильному устройству.
4. Положите устройство на стерильную поверхность и подготовьте его к 

подключению.
5. Подсоедините разъем Лурье инфузионной линии к одному из двух входных 

отверстий 2-х позиционного крана.
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6. Подсоедините разъем Лурье линии подачи воздуха к другому входному 
отверстию 2-х позиционного крана.

7. Выставите клапан-переключатель крана так, чтобы гребуемая линия была 
активна.

8. Подсоедините разъем склератьной инфузионной канюли к выходному отверстию 
2-х позиционного крана.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 

годности.
• Перед использованием, внимательно изучите инструкцию по эксплуатации 

прибора.
• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены защитные колпачки.
• Избегайте контакта изделия с металлическими предметами во время и после 

использования, особенно если они острые или заостренные.
• Рекомендуем выполнить следующие действия: очисгигс наружную поверхность 

упаковки перед входом в операционную: используйте соответствующую одежду; 
принесите упаковку туда, где она будет использоваться, откройте упаковку, не касаясь 
содержимого, достаньте устройство, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки, соберите незамедлительно, избегайге контакта с любыми 
потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте устройство без присмотра.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соогвегствующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Устройство стерилизовано при помощи этиленоксида.

ХРАНЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться при температуре от 18^С до 25^С, при 
относительной влажности менее 65%, вдали от источников тепла, и не должно 
подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ СРОК СЛУЖБЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Повторное использование и повторная стерилизация запрещены.
повторная стерилизация низкотемпературным газом (ЭО и/или плазма) приведет к 
снижению функциональных характеристик устройства, а также ci о биососвместимости. 
Проверьте срок истечения годности, указанный на упаковке (Exp.Date). Не использовать 
после истечения срока годности.



Используемые символы;

d Производитель

REF Каталожный номер

Ж Предупреждение! -  Прочтите инструкцию перед использованием

ISTERILEIEOI Стерилизовано этиленоксидом

LOT Номер партии

|Wf Дата производства (год - месяц)

Использовать до (год - месяц)

Ф Не использовать повторно

(§) Не использовать при поврежденной упаковке

См. инструкцию пользователя

Производитель

ш! OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440. 
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКсй-Ом», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41. стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru

www.optikon.com



КА ТА ЛО Ж Н Ы Е НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
192521 Канюля склеральная с трубкой и краном для подачи силикона, 20G (в упак. 10 шт)
192522 Канюля склеральная с трубкой и краном для подачи силикона. 23G (в упак. 10 шт)
192523 Канюля склеральная с трубкой и краном для подачи силикона, 25G (в упак. 10 шт)
192524 Канюля склеральная с трубкой и краном для подачи си.шкона, 270  (в упак. 10 шт)

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продаш) для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих услони11 гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании O PTIKON2000 перед исполь и)ванием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Это устройство используется во время офтальмологических ви грсоретинальных операций 
для подачи силиконового масла в глаз человека. Изделие сосюит из ирригационной 
канюли, которая при необходимости подшивается к склера.1ьному разрезу, а также 2-х 
позиционного крана, который используется для процедуры замены жидкости.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это устройство может быть использовано для подсоединения к набору для ввода силикона 
компании OPTIKON 2000.

ИНСТРУКЦИЯ п о  СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильносгь в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инс'1р\ кцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие.

Процедура выполняется медсестрой:
1. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 

операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

2. Достаньте устройство, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки.

3. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к сюрильному устройству.
4. Положите устройство на стерильную поверхность и подготовьте его к 

подключению.
5. Подсоедините разъем Лурье типа «папа» набора для ввода силикона, к разъему 

Лурье типа «мама» 2-х позиционного крана.
6. Подсоедините разъем Лурье типа «папа» трубки для нолачи воздуха, к другому 

разъему Лурье типа «мама» 2-х позиционного крана.
7. Поверните рычажок крана в требуемое положение.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 192521lIOA.DOC



8. Вставьте канюлю в склеральный разрез.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ
• Данное изделие предназначено для использования то.гько квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Использование возможно только если упаковка не мопрсждена и не истек срок 

годности.
• Перед использованием, внимательно изучите инструкцию по эксплуатации 

прибора.
• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены защитные колпачки.
• Избегайте контакта изделия с металлическими прсдмсгами во время и после 

использования, особенно если они острые или заостренные.
• Рекомендуем выполнить следующие действия: очисгигс наружную поверхность 

упаковки перед входом в операционную; используйте соответствующую одежду; 
принесите упаковку туда, где она будет использоваться, откройте упаковку, не касаясь 
содержимого, достаньте устройство, не допуская его контакга с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки, соберите незамедлительно, избегайгс контакта с любыми 
потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте устройспк) без присмотра.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соотвс1сгвующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Устройство стерилизовано при помощи этиленоксида.

ХРАНЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться при температуре от 18^С до 25^С, при 
относительной влажности менее 65%, вдали от источников тепла, и не должно 
подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУ Ж БЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Повторное использование и повторная стерилизация запрещены.
Повторная стерилизация низкотемпературным газом (ЭО н/цли плазма) приведет к 
снижению функциональных характеристик устройства, а также ei о биососвместимости. 
Проверьте срок истечения годности, указанный на упаковке (Hxp.Date). Пе использовать 
после истечения срока годности.



Используемые символы;

d Производитель

REF Каталожный номер

Ж Предупреждение! -  Прочтите инструкцию перед использованием

ISTERILEIEOI Стерилизовано этиленоксидом

LOT Номер парт ии

Дата производства (год - месяц)

2 Использовать до (год - месяц)

( D Не использовать повторно

Не использовать при поврежденной упаковке

•^  1 См. инструкцию пользователя

Производитель

OPTIKON 2000S.P .A .
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.coni / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКс11-Эм», Россия 
Адрес: Россия. 119415, г. Москва, проспект Вернадск'ого, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс:+7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
192525 Набор для удаления вязкой жидкости. 19G (в упак. К) наб.)
192534 Набор для удаления вязкой жидкости, 20G (в упак. К) наб.)
192535 Набор для удаления вязкой жидкости. 23G (в упак. К) наб.)
192536 Набор для удаления вязкой жидкости, 250  (в упак. 10 наб.)
192537 Набор для удаления вязкой жидкости. 270  {в упак. 10 паб.)

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и пролаио для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, можег нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые буду! использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная ииформация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Набор состоит из следующих устройств:

• Аспирационной канюли, которая вставляется в склера.1 ьпый разрез.
• Контейнер пластиковый, который подсоединяется к аспирационной линии.
• Коннектор у-образный для одновременного подсоединения 2-х камер-уловителей.

Это устройство используется во время офтальмологических в т  рсоретинальных операций 
для экстракции витреальных жидкостей (например, силиконовою масла). Подсоедините 
аспирационную трубку от прибора и канюлю к пластиковом) контейнеру, затем вставьте 
канюлю в склеральный разрез, активируйте прибор (активиру йте перистальтическую или 
помпу вентури), что создаст эффект аспирации внутри конгеймера. Созданный вакуум 
внутри контейнера затягивает жидкости, находящиеся около кончика канюли.
Для уменьщения времени экстракции, при использовании второго склерального разреза, 
возможно, одновременно подсоединить два контейнера при помощи у-образного 
коннектора, входящего в состав набора.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Этот набор может быть использован для подсоединения к аспирационным линиям, 
нижеприведённого оборудования компании OPTIKON 2000:

Assistant, Pulsar 2 + Витрео модуль, R-evolution, R-evolution CR

ИНСТРУКЦИЯ п о  СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильное гь в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие.

Процедура выполняется медсестрой:

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 192525UA.DOC



1. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

2. Достаньте устройства составляющие набор, не доп\ская их контакта с внешней 
нестерильной поверхностью упаковки.

3. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к сгерильным устройствам.
4. Положите устройства на стерильную поверхносп> и подготовьте их к 

подключению.
5. Подсоедините разъем Лурье типа «папа», расположенный на конце более длинной 

трубки, выходящей из камеры-уловителя, к аспирационной канюле.
6. Подсоедините разъем Лурье типа «папа», расположенный на конце другой 

трубки, выходящей из камеры-уловителя, Лурье разъему типа «мама», расположенному на 
конце аспирационной линии аппарата

7. Вставьте канюлю в склеральный разрез.

Если вы хотите использовать два набора одновременно с целые уменьшения времени 
экстракции витреальных жидкостей, используйте у-образиый коннектор, входящий в 
состав набора, поместив его между коннекторами Лурье пластиковых контейнеров и 
аспирационной линией аппарата.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 

годности.
• Перед использованием, внимательно изучите инструкцию по эксплуатации 

прибора.
• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены иицитные колпачки.
• Избегайте контакта изделия с металлическими прелмсгами во время и после 

использования, особенно если они острые или заостренные.
• Рекомендуем выполнить следующие действия: очисшге наружную поверхность 

упаковки перед входом в операционную; используйте соответствующую одежду; 
принесите упаковку туда, где она будет использоваться, откройге упаковку, не касаясь 
содержимого, достаньте устройство, не допуская его контакга е внешней нестерильной 
поверхностью упаковки, соберите незамедлительно, избегайге контакта с любыми 
потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте устройство без присмотра.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненп!>1х бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соогветегвующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Устройство стерилизовано при помощи этиленоксида.

ХРАНЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться при температуре от 18^С до 25*’С, при 
относительной влажности менее 65%. вдали от источником тепла, и не должно 
подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ СРОК СЛУЖБЫ



Данное изделие является одноразовым утилизируемым ycrpoiicTBOM. предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Повторное использование и повторная стерилизация запрещены.
Повторная стерилизация низкотемпературным газом (ЭО и^или плазма) приведет к 
снижению функциональных характеристик устройства, а также его биососвместимости. 
Проверьте срок истечения годности, указанный на упаковке (lixp.Date). Не использовать 
после истечения срока годности.

Используемые символы;

d Производитель

REF Каталожный номер

Ж Предупреждение! — Прочтите инструкцию перед использованием

iSTER iLE lE O l Стерилизовано этиленоксидом

LOT Номер партии

Дата производства (год - месяц)

2 Использовать до (год - месяц)

( D Не использовать повторно

( § ) Не использовать при поврежденной упаковке

•
1 См. инструкцию пользователя

Производитель

У OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представите*1 ь:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия. 119415. г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел ./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции 110 применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
192620 Зонд эндодиатермический биполярный, 20G (в упак. 5 h i t . )

192623 Зонд эндодиатермический биполярный, 23G (в упак. 5 тт .)
192625 Зонд эндодиатермический биполярный, 25G (в упак. 5 шт.)
192627 Зонд эндодиатермический биполярный, 270 (в упак. 5 тт .)

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Исгюльювание изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыссь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий 1арантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или мес1ным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании O PTIKO N2000 перед использованием.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Эффект прижигания с использованием биполярной диагсрмии достигается путем 
пропускания электричества высокой частоты низкого напряжения, генерируемого 
прибором, через ткани. По закону Джоуля напряжение поднимает температуру ткани, 
через которую проходит, и вызывает прижигание окружающих сосудов. Благодаря своей 
природе, высокочастотное напряжение стремится взаимодействовать только с 
поверхностными сосудами, поэтому гарантируется, что эффекг проявляется как описано 
выще настолько на сколько это возможно.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано для подсоединения к нижеприведенному 
оборудованию компании OPTIKON 2000.

Assistant, Pulsar, Pulsar 2, R-evolution, R-evolution CR

ИНСТРУКЦИЯ n o  СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной. 
Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 
медицинским персоналом. Перед использованием, также внимательно прочитайте 
инструкцию по использованию к оборудованию, к которому подключено это изделие.

Процедура выполняется медсестрой:
1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную; 

используйте соответствующую одежду; принесите упаковк\ туда, где она будет 
использоваться.

2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

3. Возьмите устройство, не допуская его контакта с пиещней нестерильной 
поверхностью упаковки.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 19262XUB.DOC



4. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к стерильному устройству.
5. Положите устройство на стерильную поверхноси» и подготовьте его к 

подключению.
6. Подсоедините зонд к диатермическому кабелю.

Процедура выполняется медсестрой:
7. Вставьте штепсель диатермического кабеля типа «папа» в гнездо на панели 

прибора, сопоставив пазы штепселя и гнезда. Для того чтобы не повредить гнездо, данную 
манипуляцию требуется проводить не вращая штепсель
Процедура выполняется операционной медсестрой:

8. Установите требуемую мощность диатермии на консоли прибора.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ
• Перед использованием, внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 

оборудованию, к которому будет подключаться это изделие.
• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Используйте сразу после вскрытия и как только удатсиы защитные колпачки.
• Если действующие санитарные правила требую! очистки и/или процедуры 

стерилизации, отличающиеся от предложенных в данной инструкции, прежде чем 
продолжить, 1южалуйста. свяжитесь с местным дистрибьютором или обратитесь в отдел 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 ляя консулы аций.

• Избегайте контакта с металлическим предмегами во время и после 
использования, особенно если они острые или заостренные.

• Зонды для диатермии являются высокоточным издс.шем, которое посылает 
радиочастотный ток способный вызывать физиологический )ффект. Используйте и 
обращайтесь с изделием с особой осторожностью.

• Не используйте зонд, если есть признаки износа, если кончики электродов 
загрязнены или погнуты, если кабель поврежден и;ш порезан, если имеются 
коагулированные остатки органики от предыдущих использований.

• При использовании биполярной диатермической рукоят ки (БДР), не применяйте 
легковоспламеняющиеся анестетики, монооксид азота, кислород до тех пор. пока они не 
будут удалены соответствующей системой вентиляции. Некоторые материалы, такие как 
хлопок, шерсть, марля, если впитали кислород, могут воспламениться из-за искр 
вызванных БДР при ее нормальном использовании.

• При одновременном использовании БДР и системы мониторинга, все электроды 
системы мониторинга, не защищенные сопротивлениями или высокочастотными 
катушками индуктивности, должны быть помещены к а к  можно дальше от 
диатермических электродов.

• Кабель БРД не должен касаться пациента или других кабелей.
• Существует возможный риск для пациентов, используюищх кардиостимуляторы 

или стимулирующие электроды, из-за радиочастотной инюрференции вызванной 
генератором диатермии. Стимулятор может выйти из строя. При появлении любых 
сомнений обратитесь в отделение кардиологии за советом.

• При установке значения уровня диатермии на панели прибора, советуем выбирать 
минимальное значение и только затем постепенно увеличива i ь его то тех пор пока 
желаемый эффект не будет достигнут. В случае если желаемый )(1)фект не достигается при 
средних значениях уровня, проверьте чистоту зонда и /и л и  замените его при 
необходимости.

• Не пытайтесь изменять форму зонда.
• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 

утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или



вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи соо гвс гствуюшего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

ВНИМАНИЕ!
Возможна интерференция с другим медицинским оборудованием во время использования
БДР.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Устройство стерилизовано при помощи этиленоксида.

ПОВТОРОНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Не рекомендуется повторное использование данного изделия.

• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска снижения 
биосовместимости.

• Повторное использование может привести к инфицированию пациента.
• Повторное использование после очистики/перестерилизации может привести к 

заражению пациента (повторное заражение).
• Повторное использование после очистики/перестерилизации может вызывать 

аллергические реакции.
• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска ухудшения 

физических свойств и/или функциональных характеристик издс;щя.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

Допустимая температура при эксплуатации: от + ИГС до +35°С
Допустимая температура при транспортировке: от -20"С до +60°С
Допустимая температура при хранении: от + НГС до +25°С
Относительная влажность при хранении: < 65% —
Упаковка с изделием должна храниться в сухом защищенном от пыли месте, вдали от 
источников тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

УТИЛИЗАЦИЯ
Для правильной утилизации после использования, следуйте инс грукциям по утилизации 
больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или вирусными 
инфекциями. В случае аномальных непредвиденных сиг\аций, избегайте прямого 
контакта и обрабатывайте изделие с помощью соответствующего инструмента, чтобы 
избежать возможного заражения людей и/или среды.

ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУ Ж БЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.

Проверьте дату окончания срока годности на этикетке. 
Не используйте изделие после этой даты.



Используемые символы:
Символы Описание

d Производитель
Ir e f ) Каталожный номер
[LOTl Номер партии

ISTERILEIEOI Стерилизовано этиленоксидом
Не использовать при поврежденной упаковке

Ф Не использовать повторно
Не стерилизовать повторно
Беречь от влаги
Беречь от солнечных лучей

□а См. инструкцию пользователя
Использовать до (год - месяц)

!''НННШН1 Штрих код

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com I www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-')м», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



1. КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

192703 Набор EasySys (в упак. 10 наборов)
192704 Набор EasySys для высокого вакуума (в упак. 10 наборов)

2. ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Исполыование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые буду1 использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих услови11 гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKOJS2000 перед использованием.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 19270XUB.DOC

3. УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можег привести к получению 
смертельных или тяжелых травм.

А CAUTION! ВНИМАНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можсг привести к получению 
умеренно тяжелых травм.

N O TE  ПРИМЕЧАНИЕ 
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можег привести к получению 
незначительных травм или порче имущества.

4. СОСТАВ НАБОРА
Набор состоит из:

• трубки пластиковые -  2шт, материал: Поливинилхлорид {PVC).
• кассета -  1 шт. материал: пластик MABS
• капельница -  1шт. материал: Поливинилхлорид (PVC)
• накладка на экран -  1шт, материал: Полипропилен сорта (РР).
• накладка на столик -  1шт. материал: Полипропилен copia (РР)

5. НАЗНАЧЕНИЕ
Данный одноразовый стерильный набор является принадлежностью для систем 
факоэмульсификации и был разработан для следующего:

1. направляет глазной солевой раствор от источника ирригации к хирургическим 
рукояткам и передает массы, удаленные из глаза, в мешок во время хирургии на переднем 
и заднем отрезках глаза;

2. позволяет хирургу или операционной медсестре настраивать параметры 
оборудования без риска загрязнения;



3. позволяет использовать столик для инструмснгои без риска загрязнения 
принадлежностей.

Этот набор был разработан для использования в медицинских учреждениях, где 
выполняются операции по хирургии глаза.
Таким образом, его использование ограничено только квалифицированным медицинским 
персоналом.

6. ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Ирригационная трубка с капельницей предназначена для того, чтобы доставлять 
ирригационный солевой раствор, расположенный в б\тылке с резиновой пробкой 
(размещенная в держателе и закрепленная на ирригационной стойке), к 
ирригационной трубке кассеты.

- Комплект пластиковых ирригационно/аспирационных гр\бок с кассетой EasysSys - 
это эксклюзивная система двух помп, содержащаяся в одном устройстве. Это 
позволяет хирургу переключаться между режимами аспирации с 
перистальтической помпы на помпу Вентури во время операций на переднем и 
заднем отрезке глаза. Система анти-коллапса ACS3 устраняет колебания в 
передней камере, тем самым повыщая эффективность сис1смы аспирации.
Накладка на экран используется для защиты экрана прибора; это позволяет 
оператору выбирать нужные функции и параметры на экране без риска 
загрязнения. Накладка на экран размещается на дисплее и остается в этом 
положении благодаря клейкой ленте, прикрепленной к верхнему краю.
Накладка на столик используется для того, чтобы гарантировать стерильность 
поверхности, на которой располагаются инструменты. Она сделана таким образом, 
чтобы позволить оператору положить ее на столик без риска загрязнения.

А ВНИМАНИЕ!

• Убедитесь в том, что условия хранения соответствуют д о п \с 1имым условиям хранения 
оборудования.
• Для правильного хранения и условий эксплуатации, обратигесь к разделу "УСЛОВИЯ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ \

7. СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть исгюльзовано только со следхющими оборудованием 
производства OPTIKON 2000:

• 121008 - Комплекс офтальмохирургический Assistant Minimal Stress
• 111012 - Аппарат офтальмохирургический R-Evolution
• 121012 - Аппарат офтальмохирургический R-Evolution CR

8. ИНСТРУКЦИЯ ПО СБО РКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильнос i ь в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие.

А  ВНИМАНИЕ!

• Перед использованием, внимательно изучите инструкцию по эксплуатации 
оборудования.

• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 
годности.

• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены защитные колпачки.



• Убедитесь в том. что ирригационно/аспирационная система факоэмульсификатора 
находится в отличном рабочем состоянии и отрегхлируйте соответствующие 
параметры (Вакуум. Скорость потока и высота ирриг ационной стойки) так, чтобы 
предотвратить возможное разрушение передней камеры и любые сопутствующие 
травмы пациента. Чтобы добиться этого, используете гес г-камеру в соответствии с 
инструкцией оборудования.

• Во время использования, убедитесь в том, что система ирригации и аспирации 
функционируют правильно и что это обеспечивает нормальную циркуляцию 
жидкости. В случае неисправности системы ирригации/аспирации (И/А), 
немедленно остановите операцию и определите причину неисправности.

• Всегда запускайте процедуру И/А тестирования перед использованием 
ультразвуковой рукоятки. Эта процедура позволяс! определить правильность 
подключения и использования И/А кассеты и заполняет сисгему жидкостью, чтобы 
в избежать возможные неисправности и предотвратить травмы пациента.

• Переключение из режима перистальтической помпы в режим помпы Вентури 
может вызвать коллапс в передней камере при использовании ультразвуковой иглы 
большого диаметра и установке высокого уровня вакуума. Для обеспечения 
безопасности пациентов, всегда проверяйте, что иасгройки уровня вакуума 
соответствуют типу помпы перед переключением на другой режим.

• Не допускайте контакта изделия с металлическими предметами, до и во время 
использования, особенно если они острые.

• Убедитесь в том. что разъемы на конце трубок правильно вставлены в ответные 
части для обеспечения герметичности. Замените гр\бки, если разъемы не 
обеспечивают герметичность.

ПРИМЕЧАНИЕ.
• Данное изделие предназначено для использования юлько квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Прочтите главу «ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ».
• Внимательно проверьте состояние И/А трубок, если во время тестирования 

возникают сообщения об ошибках.
Процедура выполняется медсестрой:
1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную; используйте 
соответствующую одежду; принесите упаковку туда, где она будсг использоваться.
2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое операционной 
медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:
3. Возьмите набор, не допуская его контакта с внешней нестерильной поверхностью 
упаковки.
4. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к стери;п>иому набору.
5. Положите набор на стерильную поверхность и подготовьте ею  к подключению.

А  ВНИМАНИЕ!

Избегайте контакта с любыми потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте 
набор без присмотра.
6. Возьмите накладку на столик и наденьте ее на столик для инс фументов.
7. Опустите нижний край накладки в отверстие в столике, создавая карман для И/А 
трубок.
8. Удалите защитную пленку с клейкой ленты у накладки на жран и закрепите ее над 
экраном, не нарушая при этом стерильность.
9. Возьмите кассету за выступ на передней части (рядом с эмблемой).



10. Установите кассету на боковую панель, совместив штифг с отверстием посередине 
задней части кассеты.
11. Прижмите кассету к боковой панели до упора и поверни го по часовой стрелке до 
фиксации.
Процедура выполняется .медсестрой:
12. Подключите ирригационную линию к кассете.
13. Перекройте ирригационную трубку при помощи клапана лля прекращения течения 
солевого раствора.
14. Пока бутылка с солевым раствором находится в вертикальном положении, вставьте 
капельницу в бутылку через центр резиновой пробки.
15. Наполните камеру капельницы солевым раствором.
16. Установите бутылку с солевым раствором на ирригационную стойку.
17. Откройте клапан на ирригационной трубке для возобновления течения солевого 
раствора.
Если используется «набор для ввела ирригации под давлением Minimal ЮР»^ 
пропустите шаги с 12 по 17.
Процед\ ра выполняется операционной медсесгрой:
18. Удалите защитные колпачки на свободных концах И/А тр>бок.
19. Подключите разъемы Лурье (папа-мама для предотвращения неправильного 
соединения) к выбранному инструменту.
Процедура выполняется медсестрой:
20. Для удаления кассеты в конце операции, нажмите на кнопку и дождитесь пока 
перистальтическая помпа полностью отодвинется от кассеты.
21. Поверните кассету против часовой стрелки.
22. Удалите кассету.

9. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Набор стерилизован при помощи этиленоксида.

10. ПОВТОРОНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Не рекомендуется повторное использование данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!
• Повторное использование может привести к инфицированию пациента.
• Повторное использование после переработки может привссш к заражению пациента 
(повторное заражение).
• Не используйте повторно после переработки из-за риска снижения биосовместимости. 
ПРИМ ЕЧАНИЕ.
• Повторное использование после переработки может вызывать ал.юргические реакции.
• Не используйте повторно после переработки из-за риска ухудшения физических свойств 
и/или функциональных характеристик изделия.

11. ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!

• Повторная стерилизация с использованием физических методов (сухое тепло или пар) 
приведет к нарущению физических свойств и/или функциональных характеристик 
изделия, что причинит вред пациенту.
• Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия при помощи этиленоксида, 
так как этот процесс должен быть документально подтвержден/ва.1щдирован (например, во 
избежание нахождения токсических остатков внутри изделия).



• Возможно снижение функциональности и биосовмесгимосги изделия в процессе 
стерилизации низкотемпературными газами (включая ЕО и плазменную стерилизацию).

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

А  ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации; от +10"С до +35°С
Допустимая температура при транспортировке: от -20°С до +60°С
Допустимая температура при хранении: от + КГС до +25°С
Относительная влажность при хранении: < 65% —

Упаковка с изделием должна храниться защищенном от пыли месге, вдали от источников 
тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

13. УТИЛИЗАЦИЯ

f\ BFIHMAHHE!

Для правильной утилизации после использования, следуйте инс грукциям по утилизации 
больничных отходов и/или материалов, загрязненных бакгериальными или вирусными 
инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте прямого 
контакта и обрабатывайте изделие при помохцью соответствукхцего инструмента, чтобы 
избежать возможного заражения людей и/или среды.

14. ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУ Ж БЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Закрытая упаковка имеет срок годности 5 (пять) лет с даты производства, указанной на 
упаковке.

А  ВНИМАНИЕ!

• Проверьте дату окончания срока годности на этикетке. 11е используйте изделие 
после этой даты.

Используемые символы;
Символы Описание

d Производитель
|r e f | Каталожный номер
& Номер партии

ISTERILEIEOI Стерилизовано этиленоксидом
Не использовать при поврежденной упаковке

Ф Не использовать повторно
Не стерилизовать повторно

Т Беречь от влаги
Беречь от солнечных лучей

т См. инструкцию пользователя
Использовать до (год - месяц)

........ Штрих код

Производитель:



OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -0 0138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440,
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.coni / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКсй-Эм», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс:+7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



КАТАЛОЖ НЫ Е НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:
191005 Набор ЮР контроль

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. можег нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые буду т использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

НОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Данный одноразовый стерильный набор является принадлежностью для аппаратов 
компании OPTIKON 2000 с функцией факоэмульсификации и был разработан для 
обеспечения возможности обратной связи с аппаратом по давлению в передней камере 
глаза человека во время проведения офтальмологических операций. Данное устройство, 
при подключении к аппарату, позволяет отслеживать давление в передней камере глаза 
при помощи датчика интраокулярного, который представляо собой сенсор вакуума, 
размещенный в непосредствен1юй близи от глаза, и контролировать его при помощи 
системы контролируемой ирригации аппарата, таки образом обеспечивая баланс между 
аспирируемой и подаваемой жидкостью, что способствует минимизации вероятности 
коллапса передней камеры и соответственно снижает риск проведения хирургического 
вмещательства.

СОСТАВ НАБОРА 
Набор состоит из:
- трубки пластиковые -  1 щт.
- датчик интраокулярный -  1 щт.

СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано для подсоединения юлько к нижеприведенному 
оборудованию компании OPTIKON 2000:

R-evolution, R-evolution CR

ИНСТРУКЦИЯ ПО СБО РКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инстр\кцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие.
Процедура выполняется медсестрой:

1. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 191005ШЛ)ОС



2. Достаньте содержимое, не допуская его контак1а с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки.

3. Не прикасайтесь любыми нестерильными обьскгами к стерильному 
содержимому.

4. Положите содержимое на стерильную поверхнос1ь и подготовьте его к 
подключению.

5. Подсоедините разъем Лурье типа «папа», находящийся на конце датчика 
интраокулярного к разъему фако-рукоятки типа «мама».

6. Подсоедините разъем Лурье типа «папа», находящийся на конце трубки 
ирригационной лини к разъему типа «мама» датчика интраок\.1яриого.
Процедура выполняется медсестрой:

7. Вставьте штепсель типа «папа» в гнездо на панели аппарата, сопоставив пазы 
штепселя и гнезда. Для того чтобы не повредить гнездо, данную манипуляцию 
требуется проводить не вращая штепсель

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Перед использованием, внимательно изучите инстрчкцию по эксплуатации 

оборудования.
• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 

годности.
• Используйте сразу же, как открыли или сняли какие-либо защитные колпачки.
• Избегайте контакта изделия с металлическими предмсгами до, во время и после 

использования, особенно если они острые или заостренные.
• Внимательно следуйте инструкции по сборке устройства. Неправильное 

использование устройства, например, подключение к аспирационной линии, может 
нанести значительный вред пациенту.

• Рекомендуем выполнить следующие действия: очисти!с наружную поверхность 
упаковки перед входом в операционную; используйте соо гветствующую одежду; 
принесите упаковку туда, где она будет использоваться. OTKpoi'iTe упаковку, не касаясь 
содержимого, достаньте набор, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки, соберите незамедлительно, избеганге контакта с любыми 
потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте набор без присмотра.

• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 
утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощи cooi ве i ствующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Данное устройство стерилизовано при помощи этиленоксида.

ХРАНЕНИЕ
Упакованное изделие должно храниться при температуре от 18^С до 25^С, при 
относительной влажности менее 65%, вдали от источников тепла, и не должно 
подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ СРОК СЛУЖБЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройсгвом, предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Повторное использование и повторная стерилизация запрещены.



Проверьте срок истечения годности, указанный на упаковке (Lixp.Date). Не использовать 
после истечения срока годности.
Ре-стерилизация физическими методами (паровой автоклав, су.чожаровой шкаф) приведет 
к значительному снижению технических характеристик ycTpoiic гна.
Повторная ре-стерилизация этиленоксидом оставит токсические вещества внутри 
устройства.

Используемые символы:

H i производитель

REF Каталожный номер

А Предупреждение! -  Прочтите инструкцию перед использованием
ST E R ILE  1 Стерилизовано паром

i STERILE EOl Стерилизовано этиленоксидом

| l o t | Номер партии

Дата производства (год - месяц)
[  ̂M Использовать до (год - месяц)

® Не использовать повторно

Не использовать при поврежденной упаковке

c® См. инструкцию пользователя
Производитель

ml OPTIKON 2000S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -00138  Рим,
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440,
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / \УЛУл\.ор11коп.сот 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКсй-Эм», Россия 
Адрес: Россия, 119415. г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



1. КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ  1928XXUO.DOC

192803 Зонд для
192806 Зонд для
192807 Зонд для
192808 Зонд для
192809 Зонд для
192810 Зонд для
192811 Зонд для
192812 Зонд для
192814 Зонд для
192815 Зонд для
192816 Зонд для

2. ОТКА^ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и пролано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование илн аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыссь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые буду| использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

3. УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

Д О И  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можег привести к получению 
смертельных или тяжелых травм.

\  CAUTION! ВНИМАНИЕ!А
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можег привести к получению 
умеренно тяжелых травм.

N O TE  ПРИМЕЧАНИЕ 
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можег привести к получению 
незначительных травм или порче имущества.

4. СОСТАВ УСТРОЙСТВА 
Устройство состоит из:

• Коннектора, который подключается к гнезду «свет» прибора.
• Оптоволокна, которое передает свет, излученный лампой прибора, в зонд
• Зонда с металлической иглой (калибр 20G=0,9 мм. 23Ci=0,6 мм, 250=0,5 мм. 

270=0.4 мм), который содержит конечную часть оптоволокна и позволяет введение 
в глаз света через склеральный разрез.



• Оболочки оптоволокна желтого, синего или оранжевого цвета.

5. НАЗНАЧЕНИЕ
Да1П1ое одноразовое устройство является принадлежностью для систем 
факоэмульсификации компании OPTIKON 2000 с функцией раГюты на заднем сегменте 
глаза, разработано для внутреннего освещения глаза путем передачи света, излученного 
ксеноновой лампой прибора.

6. ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Данное устройство предназначено для внутреннего освеп1сния глаза путем передачи 
света, излученного ксеноновой лампой прибора. Стандартный зонд для эндоиллюминации 
испускает световой пучок в виде конуса с углом приблизительно 38°. Широкоугольный 
зонд для эндоиллюминации испускает свет с углом приблизител1.но 68°.

А  ВНИМАНИЕ!
• Для правильного хранения и условий эксплуатации, обраттесь к разделу "УСЛОВИЯ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

7. СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано только со след\ ющими оборудованием 
производства OPTIKON 2000:

• 121008 - Комплекс офтальмохирургический Assistant Minimal Stress
• 121012 - Аппарат офтальмохирургический R-Evolution CR

Зонды для эндоиллюминации должны подключаться к гнезл> «свет» аппарата через 
адаптер с 2-мя выходами для ксенонового источника света (кат 128905). Для 
трансконъюнктивальной витреоретинальной хирургии используются зонды для 
эндоиллюминации кат. №№ 192807-192811 со склера;п>ными направляющими из 
соответствующих троакар наборов.

8. ИНСТРУКЦИЯ ПО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильиос гь в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие. Данное изделие предназначено для 
использования только квалифицированным медицинским персоналом.

А  ВНИМАНИЕ!

• Перед использованием, внимательно изучите инорукцию  по эксплуатации 
оборудования.

• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 
годности.

• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены защитные колпачки.
• Перед началом операции, при помощи микроскопа, проверьте не поврежден-ли 

кончик оптоволокна, а края или ребра острые.
• Чрезмерная интенсивность света может вызвать постоянное гювреждение сетчатки: 

отрегулируйте выходную интенсивность света до наименьшего возможного 
значения, подходящего для выбранной хирургической техники. Старайтесь не 
подносить зонд близко к поверхности сетчатки.

ПРИМЕЧАНИЕ.
• Прочтите главу «ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ».
• Перед началом использования проверьте направление, угол и однородность 

светового пятна, направив его на белую поверхность.



Процедура выполняется медсестрой:
1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную; 

используйте соответствующую одежду; принесите упаковку туда, где она будет 
использоваться.

2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

3. Возьмите устройство, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки.

4. Не прикасайтесь любыми нестерильными обьектами к стерильному устройству.
5. Положите устройство на стерильную поверхносгь и подготовьте его к 

подключению.

А  ВНИМАНИЕ!

• Избегайте контакта с любыми потенциально загрязнёнными частями и не 
оставляйте набор без присмотра.

6. Передайте коннектор медсестре.
Процедура выполняется медсестрой:

7. Используя адаптер кат.№128905, вставьте коннектор юпаа в разьем прибора, 
находящийся на передней панели и обозначенный символом лампы.
ПРИМ ЕЧАНИЕ.

• Перед началом операции проверьте, полностью-ли вдавлен в прибор разъем зонда 
для эндоиллюминации.

8. Закройте соответствующей заглушкой неиспользуемые порты адаптера.
9. Активируйте источник света в аппарате и отрегулируйю мощность света. 

Процедура выполняется хирургом:
10. Вставьте иглу зонда в разрез в склере (для 20G) или в соответствующий троакар 

(23/25/27 G).

9. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Устройство стерилизовано при помощи этиленоксида.

10. ПОВТОРОНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Не рекомендуется повторное использование данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!

• Повторное использование может привести к инфицированию пациента.
• Повторное использование после очистики/перестерилизации может привести к 

заражению пациента (повторное заражение).
• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска снижения 

биосовместимости.
ПРИМ ЕЧАНИЕ.

• Повторное использование после очистики/перестерилизации может вызывать 
аллергические реакции.

• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска ухудшения 
физических свойств и/или функциональных характеристик изделия.

И . ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!



• Повторная стерилизация с использованием физических методов (сухое тепло или 
пар) приведет к нарушению физических свойств и/или функциональных характеристик 
изделия, что причинит вред пациенту.

• Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия при помощи 
этиленоксида, так как этот процесс должен быть документально 
подтвержден/валидирован (например, во избежание нахождения токсических остатков 
внутри изделия).

• Возможно снижение функциональности и биосовмесчимости изделия в процессе 
стерилизации низкотемпературными газами (включая ЕО и плазменную стерилизацию).

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

А  ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации: от -10% ’ до +35°С
Допустимая температура при транспортировке: от -20°С до +60°С
Допустимая температура при хранении: от - и г е до +35°С
Относительная влажность при хранении: < 65% —

Упаковка с изделием должна храниться защищенном от пыли месте, вдали от источников 
тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

13. УТИЛИЗАЦИЯ

Т\ ВНИМАНИЕ!А
• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 

утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощью соотве гс гвующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

14. ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУЖ БЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, 

предназначенным для использования в медицинских целях.
Закрытая упаковка имеет срок годности 5 (пять) лет с даты производства, указанной на 
упаковке.

А  ВНИМАНИЕ!

• Проверьте дату окончания срока годности на этикетке. Не используйте изделие 
после этой даты.

15. М АКСИМ АЛЬНОЕ ВРЕМЯ ЭКСПОЗИЦИИ

Тип
зонда,

кат.№№

Угол
осве­

щения.
град

Рекомен 
дуемое 
рабочее 
расстоян 
ие. мм.

П р о д о л ж и те л ь н о с ть  безопасно! о 1и ))я е й с тв и я , м и н

Без з а ш и т ы
сетча тки ', при 
максимальной 
м ощ ности света

Без з а ш и т ы
сетча тки ', при 
50%^ от 
максимальной 
м ощ ности света

С з а и |и и )>1
сетча тки ', при 
максима.||1>ной 
МОШНОС1 И света

С  за ш и то й  
сетча тки ', при 
50 ОТ 
максимальной 
м ощ ности света

Л ампа 1 (4300®К1
192803 38 15 21 31 72 107
192806 68 18 55 74 189 250
192807 38 15 34 44 115 151
192808 38 15 59 78 200 267



192809 68 18 107 148 365 505
192810 68 18 165 222 567 750
192811 38 15 102 138 348 472
192812 68 18 261 351 898 1188
192814 68 18 165 222 567 750
192815 68 18 55 74 189 250
192816 68 18 107 148 365 505
Лампа 2 (5000°К]
192803 38 15 30 50 128 216
192806 68 18 56 75 242 322
192807 38 15 36 46 154 198
192808 38 15 66 89 285 383
192809 68 18 103 145 443 624
192810 68 18 168 225 726 966
192811 38 15 121 172 527 740
192812 68 18 266 356 1145 1525
192814 68 18 168 225 726 966
192815 68 18 56 75 242 322
192816 68 18 103 145 443 624

Замечание 1
Заявленное время безопасного воздействия относится к совокупному облучению 

сетчатки периферическим концом световода, находящегося иа расстоянии от сетчатки, 
которое рекомендовано производителем.

Замечание 2
При низких значениях интенсивности освещения безопасное время воздействия, 

будучи лимитированным, уменьшается пропорционально увеличению интенсивности 
света.

Замечание 3
Любое движение световода увеличивает время безопасного воздействия, которое 

является лимитированным.
Замечание 4
Заявленное время безопасного воздействия применя;юсь к чистой среде. Кровь в 

стекловидном теле или другие факторы увеличивают этот парамс ! р.

Если угол освещенности меньще чем указано выше, то максимальное безопасное 
время воздействия значительно уменьшается. Свет излучаемый прибором может 
причинить вред. См. замечания 1-4.

Примечание:
' -  Устройство защиты сетчатки -  это вкручивающийся зати  гный фильтр сетчатки, 

отрезающий синий спектр.
 ̂ -  допустимая погрешность измерений составляе! ^30% в соответствии со 

стандартом EN ISO 15004-2:2007



16. И СП О Л ЬЗУ ЕМ Ы Е СИМ ВОЛЫ :

Символы Описание

d Производитель
Ir e f ! Каталожный номер
iLOTi Номер партии

ISTERILEIEOI Стерилизовано этиленоксидом

(§) Не использовать при поврежденной упаковке

Ф Не использовать повторно
Не стерилизовать повторно
Беречь от влаги
Беречь от солнечных лучей

m См. инструкцию пользователя

s Использовать до (год - месяц)
т т ш ят Штрих код

Производитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -0 0138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс; +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-')м», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс:+7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



1. КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА;
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

192817 Шандельеры с регулировочным кольцом, 25G (в упак. 5 шт.)
192818 Шандельеры с регулировочным кольцом, 23G (в упак. 5 шт.)
192819 Шандельеры с регулировочным кольцом, 20G (в упак. 5 шт.)
192820 Шандельеры с регулировочным кольцом, 270  (в упак. 5 шт.)

2. ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и пролано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000. может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настояшей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые буду т использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или Meciin.iM представителем отдела 
обслуживания клиентов компании O PTIKON2000 перед использованием.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 192817UO.DOC

3. УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
смертельных или тяжелых травм.

А CAUTION! ВНИМАНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
умеренно тяжелых травм.

N O TE  ПРИМЕЧАНИЕ 
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
незначительных травм или порче имущества.

4. СОСТАВ УСТРОЙСТВА
Устройство состоит из:

• Коннектора, который подключается к гнезду «свет» прибора.
• Оптоволокна, которое передает свет, излученный лампо(1 прибора, в зонд
• Силиконового кольца, которое используется для регулировки длины оптоволокна, 

входящего в глаз.
• Оболочки оптоволокна желтого, синего или оранжевого цвепа.

5. НАЗНАЧЕНИЕ
Данное одноразовое устройство является принадлежностью для систем 
факоэмульсификации компании OPTIKON 2000 с функцией работы на заднем сегменте 
глаза, разработано для внутреннего освещения глаза путем передачи света, излученного 
ксеноновой лампой прибора.



6, ПОКАЗАНИЯ и  ПРИНЦИП РАБОТЫ
Данное устройство предназначено для полного внутреннего освещения глаза путем 
передачи света, излученного ксеноновой лампой прибора. Данное устройство позволяет 
через дополнительное склеральное отверстие доставить больше освещения в глаз. Зонд 
для эндоиллюминации испускает световой пучок в виде кон\са с углом приблизительно 
38°.

ВНИМАНИЕ!

• Для правильного хранения и условий эксплуатации, обратитесь к разделу "УСЛОВИЯ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ ’

7. СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано только со следчющими оборудованием 
производства OPTIKON 2000:

• 121008 - Комплекс офтальмохирургический Assistant Minimal Stress
• 121012 - Аппарат офтальмохирургический R-Evolution CR

Зонды для эндоиллюминации должны подключаться к гнезлу «свет» аппарата через 
адаптер с 2-мя выходами для ксенонового источника света (каг 128905).

8. ИНСТРУКЦИЯ ПО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильносгь в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие. Данное изделие предназначено для 
использования только квалифицированным медицинским персошиюм.

А  ВНИМАНИЕ!

• Перед использованием, внимательно изучите инсгр\кцию по эксплуатации 
оборудования.

• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 
годности.

• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены защитные колпачки.
• Избегайте контакта с металлическим предметами во время и после использования, 

особенно если они острые или заостренные.
• Перед началом операции, при помощи микроскопа, проверьте не поврежден-ли 

кончик оптоволокна, а края или ребра острые.
• Чрезмерная интенсивность света может вызвать постоянное повреждение сетчатки: 

отрегулируйте выходную интенсивность света до наименьщего возможного 
значения, подходящего для выбранной хирургической гехники. Старайтесь не 
подносить зонд близко к поверхности сетчатки.

ПРИМЕЧАНИЕ.
• Прочтите главу «ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ».

Процедура выполняется медсестрой:
1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную; 

используйте соответствующую одежду; принесите упаковк\ туда, где она будет 
использоваться.

2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

3. Возьмите устройство, не допуская его контакта с внещней нестерильной 
поверхностью упаковки.



4. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к с гсрильному устройству.
5. Положите устройство на стерильную поверхность и подготовьте его к 

подключению.

А  ВНИМАНИЕ!

• Избегайте контакта с любыми потенциально за1рял 1снными частями и не 
оставляйте набор без присмотра.

6. Передайте коннектор медсестре.
Процедура выполняется медсестрой:

7. Используя адаптер кат.№128905. вставьте коннектор юнда в разъем прибора, 
находящийся на передней панели и обозначенный символом лампы.
ПРИМЕЧАНИЕ.

• Перед началом операции проверьте, полностью-ли всчавлси в прибор разъем зонда 
для эндоиллюминации.

8. Закройте соответствующей заглушкой неиспользуемые поргы адаптера.
9. Активируйте источник света в аппарате и отрегулируй те мощность света. 

Процедура выполняется хирургом:
10. Вставьте щандельер в соответствующий разрез в склере.
11. Для настройки длины оптоволокна, входящего в глаз, используйте силиконовое 

кольцо.

9. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Устройство стерилизовано при помощи этиленоксида.

10. ИОВТОРОНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Не рекомендуется повторное использование данного изделия.

ВНИМАНИЕ!

• Повторное использование может привести к инфицированию пациента.
• Повторное использование после очистики/перестерилизации может привести к 

заражению пациента (повторное заражение).
• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска снижения 

биосовместимости.
ПРИМЕЧАНИЕ.

• Повторное использование после очистики/перестерилизации может вызывать 
аллергические реакции.

• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска ухудшения 
физических свойств и/или функциональных характеристик изле;п1я.

11. ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!

• Повторная стерилизация с использованием физических методов (сухое тепло или 
пар) приведет к нарушению физических свойств и/или функциональных характеристик 
изделия, что причинит вред пациенту.

• Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия при помощи 
этиленоксида, так как этот процесс должен быть документально 
подтвержден/валидирован (например, во избежание нахождения токсических остатков 
внутри изделия).

• Возможно снижение функциональности и биосовмесгимости изделия в процессе 
стерилизации низкотемпературными газами (включая ЕС и плaз^teннyю стерилизацию).



12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

А  ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации: от -11()°С до +35°С
Допустимая температура при транспортировке: от -2()°С до +60°С
Допустимая температура при хранении: от + 10"С до +35°С
Относительная влажность при хранении: < 65% —
Упаковка с изделием должна храниться защищенном от пыли месте, вдали от источников 
тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

13. УТИЛИЗАЦИЯ

А  ВНИМАНИЕ!
• Для правильной утилизации после использования, с.юдуйте инструкциям по 

утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощью соотвсгствующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

14. ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУ Ж БЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, 

предназначенным для использования в медицинских целях.
Закрытая упаковка имеет срок годности 5 (пять) лет с даты производства, указанной на 
упаковке.

А  ВНИМАНИЕ!

• Проверьте дату окончания срока годности на этике! ке. ! 1е используйте изделие 
после этой даты.

15. М АКСИМ АЛЬНОЕ ВРЕМЯ ЭКСПОЗИЦИИ

Тип
зонда,

к а т .№ №

Угол
осве­

щения,
град

Рекомен 
дуемое 
рабочее 

расстоян 
ие, мм.

П родо.1 ж и т е л ь н о с т ь  безопасно! о 1И )ш е й ств н я , м и н

Без з а ш и т ы
сетчатки', при 
максимальной 
мощности света

Без з а щ и т ы
сетчатки’, при 
50 от 
максимальной 
мощности света

С  з а п т ю й
сетчажи'. при 
максима. п>ной 
МОЩНОС1 и света

С  за щ и то й
сетчатки’, при 
50 от 
максимальной 
мощности света

Л ампа 1 (4300°К
192817 38 15 59 78 200 267
192818 38 15 34 44 115 151
192819 38 15 21 31 72 107
192820 38 15 102 138 348 472
Л ам па 2 (5000°К1
192817 38 15 66 89 285 383
192818 38 15
192819 38 15
192820 38 15

Замечание 1



Заявленное время безопасного воздействия относится к совокупному облучению 
сетчатки периферическим концом световода, находящегося на расстоянии от сетчатки, 
которое рекомендовано производителем.

Замечание 2
При низких значениях интенсивности освещения безопасное время воздействия, 

будучи лимитированным, уменьшается пропорционально увеличению интенсивности 
света.

Замечание 3
Любое движение световода увеличивает время безопасного воздействия, которое 

является лимитированным.
Замечание 4
Заявленное время безопасного воздействия применялос1> к чистой среде. Кровь в 

стекловидном теле или другие факторы увеличивают этот параметр.

Если угол освещенности меньше чем указано выше, го максимальное безопасное 
время воздействия значительно уменьшается. Свет излючасмый прибором может 
причинить вред. См. замечания 1-4.

11римечание:
' -  Устройство зашиты сетчатки -  это вкручивающийся заищтный фильтр сетчатки, 

отрезающий синий спектр.
 ̂ -  допустимая погрешность измерений составлясг 

стандартом EN ISO 15004-2:2007

16. ИСПОЛЬЗУЕМ Ы Е СИМ ВОЛЫ :

:30% В соотвествии со

Символы Описание

d Производитель

н Каталожный номер
|l o t | Номер партии

ISTERILEIEOt Стерилизовано этиленоксидом
Не использовать при поврежденной упаковке
Не использовать повторно
Не стерилизовать повторно

Г Беречь от влаги
Беречь от солнечных лучей

т См. инструкцию пользователя
Использовать до (год - месяц)
Штрих код

Производитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -00138  Рим- 
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440. 
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com 
Уполномоченный представитель:

www.optikon.com



Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ n>L-SMA-XXUO.DOC

1. КАТАЛОЖ НЫ Е НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

ILL-SMA-S Зонд 
ILL-SMA-A Зонд 
ILL-SMA-23-S Зонд 
ILL-SMA-23-A Зонд 
ILL-SMA-25-S Зонд 
ILL-SMA-25-A Зонд 
ILL-SMA-27-S Зонд

эндолазерныи
эндолазерный
эндолазерныи
эндолазерный
эндолазерный
эндолазерный
эндолазерный

с освещением, 20G, 
с освещением. 20G. 
с освещением, 23G, 
с освещением, 23G, 
с освещением, 25G, 
с освещением, 25G. 
с освещением, 27G,

прямой (в упак. 5 щт) 
изогн\ гый (в упак. 5 щт) 
прямой (в упак. 5 шт) 
изогнутый (в упак. 5 шт) 
прямой (в упак. 5 шт) 
изогнутый (в упак. 5 шт) 
прямой (в упак. 5 шт)

2. ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие бьшо разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

3. УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можс!' привести к получению 
смертельных или тяжелых травм.

А CAUTION! ВНИМАНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
умеренно тяжелых травм.

N O TE  ПРИМЕЧАНИЕ 
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
незначительных травм или порче имущества.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ
• Перед тем как приступить к работе с изделием, прочитайте инструкцию

пользователя аппарата, которому подключается изделие.
• Перед тем как приступить к работе с изделием, прочитайте инструкцию

пользователя «модуля эндолазерного».
• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Не смотрите прямо в источник лазерного излучения, даже отраженного, например 

от лезвия ножа. Это может привести к ослеплению.
• Перед использованием изделия убедитесь в том, что весь персонал, находящийся в

операционной, использует защитные очки.



• Видимое/невидимое лазерное излучение может выходить из оптоволоконного 
кабеля лазерного зонда при его повреждении.

• Всегда начинайте лечение с наименьшей мощности.

4. СОСТАВ УСТРОЙСТВА
Устройство состоит из:

• Коннектора, который подключается к соответствующем) гнезду встраиваемого в 
аппарат эндолазерного модуля.

• Оптоволокна, которое передает поток излучения, генерируемого эндолазерным 
модулем, в зонд

• Зонда с металлической иглой (калибр 200=0,9 мм. 230=0,6 мм, 250=0,5 мм. 
270=0,4 мм), который содержит конечную часть оптоволокна и позволяет введение 
в глаз света через склеральный разрез.

• Оболочки оптоволокна.

5. НАЗНАЧЕНИЕ
Данное одноразовое устройство является принадлежностью для систем 
факоэмульсификации компании OPTIKON 2000 с функцией работы на заднем сегменте 
глаза со встроенным эндолазерным модулем, разработано для проведения лазерной 
коагуляции сетчатки глаза путем передачи потока излучения, генерируемого 
эндолазерным модулем.

6. ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Данное устройство предназначено для проведения лазерной коагуляции сетчатки глаза 
путем передачи потока излучения, генерируемого эндолазерным модулем.

А  ВНИМАНИЕ!

• Для правильного хранения и условий эксплуатации, обрати гссь к разделу "УСЛОВИЯ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

7. СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано только со след\ющими оборудованием 
производства OPTIKON 2000:

• 121012 - Аппарат офтальмохирургический R-Evolution CR со встроенным 
эндолазерным модулем кат.№ 128910
Зонды эндолазерные должны подключаться к соответствующему гнезду встроенного в 
аппарат эндолазерного модуля.

8. ИНСТРУКЦИЯ ПО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильносгь в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие. Данное изделие предназначено для 
использования только квалифицированным медицинским персонхюм.

А  ВНИМАНИЕ!

• Перед использованием, внимательно изучите инструкцию по эксплуатации 
оборудования.

• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 
годности.

• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены защитные колпачки.
• Перед началом операции, при помощи микроскопа, промерьте не поврежден-ли 

кончик оптоволокна, а края или ребра острые.



ПРИМЕЧАНИЕ.
• Прочтите главу «ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ».

Процедура выполняется медсестрой:
1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную; 

используйте соответствующую одежду; принесите упаковку туда, где она будет 
использоваться.

2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной .медсестрой:

3. Возьмите устройство, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки.

4. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к сюрильному устройству.
5. Положите устройство на стерильную поверхность и подготовьте его к 

подключению.

А  ВНИМАНИЕ!

• Избегайте контакта с любыми потенциально загрязнёнными частями и не 
оставляйте устройство без присмотра.

6. Передайте коннектор медсестре.
Процедура выполняется медсестрой:

7. Вставьте коннектор зонда в разъем встроенного эндолазерного модуля, 
находящийся на передней панели аппарата и обозначенный символом «луча». 
ПРИМЕЧАНИЕ.

• Перед началом операции проверьте, полностью-ли всгавлен в аппарат разъем 
эндолазерного зонда.

8. Закройте соответствующей заглушкой неиспользуемые порты адаптера.
9. Активируйте эндолазерный модуль в аппарате и о грегулируйте мощность 

излучения.
Процедура выполняется хирургом:

10. Вставьте иглу зонда в разрез в склере (для 20G) или в соответствующий троакар
(23/25/27 G).

9. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Устройство стерилизовано при помощи этиленоксида.

10. ПОВТОРОНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Не рекомендуется повторное использование данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!

• Повторное использование может привести к инфицированию пациента.
• Повторное использование после очистики/перестерилизации может привести к 

заражению пациента (повторное заражение).
• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска снижения 

биосовместимости.
ПРИМЕЧАНИЕ.

• Повторное использование после очистики/перестерилизации может вызывать 
аллергические реакции.

• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска ухудшения 
физических свойств и/или функциональных характеристик изделия.



11. ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!

• Повторная стерилизация с использованием физических методов (сухое тепло или 
пар) приведет к нарушению физических свойств и/или функциональных характеристик 
изделия, что причинит вред пациенту.

• Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия при помощи 
этиленоксида, так как этот процесс должен быть документально 
подтвержден/валидирован (например, во избежание нахождения токсических остатков 
внутри изделия).

• Возможно снижение функциональности и биосовместимости изделия в процессе 
стерилизации низкотемпературными газами (включая ЕО и плазменную стерилизацию).

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

А  ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации: от - и г е до +35°С
Допустимая температура при транспортировке: от -20°С до +60°С
Допустимая температура при хранении: от + 10°С до +35°С
Относительная влажность при хранении: < 65% —

Упаковка с изделием должна храниться защищенном от пыли месте, вдали от источников 
тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

13. УТИЛИЗАЦИЯ

ВНИМАНИЕ!А
• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 

утилизации больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощью соотвегс гвующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

14. ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ СРОК СЛУЖБЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, 

предназначенным для использования в медицинских целях.
Закрытая упаковка имеет срок годности 5 (пять) лет с даты производства, указанной на 
упаковке.

А  ВНИМАНИЕ!

• Проверьте дату окончания срока годности на этикетке. Не используйте изделие 
после этой даты.



15. ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СИМВОЛЫ:

Символы Описание

d Производитель
|r e f | Каталожный номер
ILOTI Номер партии

ISTERILEIEOI Стерилизовано этиленоксидом

(§> Не использовать при поврежденной упаковке
Не использовать повторно
Не стерилизовать повторно

Т Беречь от влаги
Беречь от солнечных лучей

С® См. инструкцию пользователя

s Использовать до (год - месяц)
тшшшшт Штрих код

Производитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -0 0138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / \ушл\.ор11коп.сот 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия. 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41. стр. К оф.704 
Тел./факс:+7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ ILl.-SMA-XXUO.DOC

1. КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к с;1едующим изделиям:

ILL-SMA-S
ILL-SMA-A
ILL-SMA-23-S
ILL-SMA-23-A
ILL-SMA-25-S
ILL-SMA-25-A
ILL-SMA-27-S

Зонд эндолазерный 
Зонд эндолазерный 
Зонд эндолазерный 
Зонд эндолазерный 
Зонд эндолазерный 
Зонд эндолазерный 
Зонд эндолазерный

с освещением. 20G, 
с освешением, 20G. 
с освешением. 23G. 
с освещением, 230. 
с освещением, 250. 
с освещением, 250. 
с освещением, 270.

прямой (в упак. 5 щт) 
изогн) 1ЫЙ (в упак. 5 шт) 
прямой (в упак. 5 щт) 
изогну гый (в упак. 5 шт) 
прямой (в упак. 5 шт) 
изогнутый (в упак. 5 шт) 
прямой (в упак. 5 шт)

2. ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Испольювание изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPT/KON 2000, может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые буду1 использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании ОРТ IKO N 2000 перед использованием.

3. УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можсг привести к получению 
смертельных или тяжелых травм.

CAUTION! ВНИМАНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
умеренно тяжелых травм.

N O TE  ПРИМЕЧАНИЕ 
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, можег привести к получению 
незначительных травм или порче имущества.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Перед тем как приступить к работе с изделием, прочитайте инструкцию

пользователя аппарата, которому подключается изделие.
• Перед тем как приступить к работе с изделием, прочитайте инструкцию

пользователя «модуля эндолазерного».
• Данное изделие предназначено для использования тол1>ко квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Не смотрите прямо в источник лазерного излучения, даже отраженного, например 

от лезвия ножа. Это может привести к ослеплению.
• Перед использованием изделия убедитесь в том, что весь персонал, находящийся в 

операционной, использует защитные очки.



• Видимое/невидимое лазерное излучение может выхолть из оптоволоконного 
кабеля лазерного зонда при его повреждении.

• Всегда начинайте лечение с наименьшей мощности.

4. СОСТАВ УСТРОЙСТВА 
Устройство состоит из;

• Коннектора, который подключается к соответствующему гнезду встраиваемого в 
аппарат эндолазерного модуля.

• Оптоволокна, которое передает поток излучения, генерируемого эндолазерным 
модулем, в зонд

• Зонда с металлической иглой (калибр 200=0,9 мм. 230=0.6 мм, 250=0,5 мм, 
270=0,4 мм), который содержит конечную часть оптоволокна и позволяет введение 
в глаз света через склеральный разрез.

• Оболочки оптоволокна.

5. НАЗНАЧЕНИЕ
Данное одноразовое устройство является принадлежностью для систем 
факоэмульсификации компании OPTIKON 2000 с функцией работы на заднем сегменте 
глаза со встроенным эндолазерным модулем, разработано для проведения лазерной 
коагуляции сетчатки глаза путем передачи потока излучения, генерируемого 
эндолазерным модулем.

6. ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Данное устройство предназначено для проведения лазерной коагуляции сетчатки глаза 
путем передачи потока излучения, генерируемого эндолазерным модулем.

А  ВНИМАНИЕ!

• Для правильного хранения и условий эксплуатации, обратитесь к разделу "УСЛОВИЯ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ ’

7. СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано только со слсд\ющими оборудованием 
производства OPTIKON 2000:

• 121012 - Аппарат офтальмохирургический R-Evolulion CR со встроенным 
эндолазерным модулем кат.№ 128910
Зонды эндолазерные должны подключаться к соответствующему гнезду встроенного в 
аппарат эндолазерного модуля.

8. ИНСТРУКЦИЯ ПО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильносгь в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инстр\кцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие. Данное изделие предназначено для 
использования только квалифицированным медицинским персон^июм.

А  ВНИМАНИЕ!

• Перед использованием, внимательно изучите инсгрукцию по эксплуатации 
оборудования.

• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 
годности.

• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены защитные колпачки.
• Перед началом операции, при помощи микроскопа, проверьте не поврежден-ли 

кончик оптоволокна, а края или ребра острые.



ПРИМЕЧАНИЕ.
• Прочтите главу «ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ».

Процедура выполняется медсестрой:
1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную; 

используйте соответствующую одежду; принесите упаковку туда, где она будет 
использоваться.

2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

3. Возьмите устройство, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки.

4. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к С1Срильному устройству.
5. Положите устройство на стерильную поверхносгь и подготовьте его к 

подключению.

ВНИМАНИЕ!

• Избегайте контакта с любыми потенциально загрязнёнными частями и не 
оставляйте устройство без присмотра.

6. Передайте коннектор медсестре.
Процедура выполняется медсестрой:

7. Вставьте коннектор зонда в разъем встроенного эндолазерного модуля, 
находящийся на передней панели аппарата и обозначенный симиолом «луча». 
ПРИМЕЧАНИЕ.

• Перед началом операции проверьте, полностью-ли всишлен в аппарат разъем 
эндолазерного зонда.

8. Закройте соответствующей заглущкой неиспользуемые порты адаптера.
9. Активируйте эндолазерный модуль в аппарате и урегулируйте мощность 

излучения.
Процедура выполняется хирургом:

10. Вставьте иглу зонда в разрез в склере (для 20G) или в соответствующий троакар 
(23/25/27 G).

9. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Устройство стерилизовано при помощи этиленоксида.

10. ПОВТОРОНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Не рекомендуется повторное использование данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!

• Повторное использование может привести к инфицированию пациента.
• Повторное использование после очистики/перестери.чизации может привести к 

заражению пациента (повторное заражение).
• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска снижения 

биосовместимости.
ПРИМЕЧАНИЕ.

• Повторное использование после очистики/перестериличации может вызывать 
аллергические реакции.

• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска ухудшения 
физических свойств и/или функциональных характеристик изделия.



11. ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!

• Повторная стерилизация с использованием физических методов (сухое тепло или 
пар) приведет к нарушению физических свойств и/или функциональных характеристик 
изделия, что причинит вред пациенту.

• Не рекомендуется повторная стерилизация данною изделия при помощи 
этиленоксида, так как этот процесс должен быть документально 
подтвержден/валидирован (например, во избежание нахождения токсических остатков 
внутри изделия).

• Возможно снижение функциональности и биосовмесгимости изделия в процессе 
стерилизации низкотемпературными газами (включая ЕС и п.чазменную стерилизацию).

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации: от - и г е до +35°С
Допустимая температура при транспортировке: от -2(ГС до +60°С
Допустимая температура при хранении: от 4-Ю̂ С̂ до +35°С
Относительная влажность при хранении: < 65% - - -

Упаковка с изделием должна храниться защищенном от пыли месте, вдали от источников 
тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

13. УТИЛИЗАЦИЯ

ВНИМАНИЕ!А
• Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по 

утилизации больничных отходов и/или материа1юв, загрязненных бактериальными или 
вирусными инфекциями. В случае аномальных непредвиленных ситуаций, избегайте 
прямого контакта и обрабатывайте изделие при помощью соо i ве гствующего инструмента, 
чтобы избежать возможного заражения людей и/или среды.

14. ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ СРОК СЛУЖБЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, 

предназначенным для использования в медицинских целях.
Закрытая упаковка имеет срок годности 5 (пять) лет с даты производства, указанной на 
упаковке.

А  ВНИМАНИЕ!

• Проверьте дату окончания срока годности на этикечке. Не используйте изделие 
после этой даты.



15. ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СИМВОЛЫ:

Символы Описание

d Производитель

s Каталожный номер
Номер партии

IS T E R tL E IE O l Стерилизовано этиленоксидом
Не использовать при поврежденной упаковке
Не использовать повторно
Не стерилизовать повторно
Беречь от влаги
Беречь от солнечных лучей

т См. инструкцию пользователя
Использовать до (год - месяц)

ттттт Штрих код

Производитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия. 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1. оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



1. КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

198904 Набор для витреоретинальной хирургии, 20G
198905 Набор для витреоретинальной хирургии, 23G
198906 Набор для витреоретинальной хирургии, 25G
198907 Набор для витреоретинальной хирургии, 270

2. ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомыесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или месгным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

3. УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
смертельных или тяжелых травм.

CAUTION! ВНИМАНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, .может привести к получению 
умеренно тяжелых травм.

NO TE  ПРИМЕЧАНИЕ 
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
незначительных травм или порче имущества.

4. СОСТАВ НАБОРА
Набор состоит из:

- зонд для витректомии -  1 шт.
- троакары -  3 щт.
- трубка силиконовая -  1 шт.
- зонд для эндоиллюминации -  1 шт.
- трубка для подачи воздуха с фильтром -  1 щт.
- кран 2-х позиционный -  1 шт.

5. НАЗНАЧЕНИЕ
Данный одноразовый стерильный набор является принадлежностью для систем 
факоэмульсификации компании OPTIKON 2000 с функцией работы на заднем сегменте 
глаза и был разработан для оптимизации процесса проведения хирургических операций на

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 198904UO.DOC



заднем сегменте глаза за счет наличия используемых совместно принадлежностей 
аппарата в одном наборе. Для более подробной информации см. соответствующую 
инструкцию по применению для принадлежностей входящих в состав набора.

Этот набор был разработан для использования в медицинских учреждениях, где 
выполняются операции по хирургии глаза.
Таким образом, его использование ограничено только квалифицированным медицинским 
персоналом.

6. ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Данный одноразовый стерильный набор является принадлежностью для систем 
факоэмульсификации компании OPTIKON 2000 с функцией работы на заднем сегменте 
глаза и был разработан для оптимизации процесса проведения хирургических операций на 
заднем сегменте глаза за счет наличия используемых совместно принадлежностей 
аппарата в одном наборе. Для более подробной информации см. соответствующую 
инструкцию по применению для принадлежностей входящих в состав набора.

А  ВНИМАНИЕ!
• Убедитесь в том. что условия хранения соответствуют допхстимым условиям хранения 
оборудования.
• Для правильного хранения и условий эксплуатации, обратитесь к разделу "УСЛОВИЯ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

1. СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано только со слсд\ющими оборудованием 
производства OPTIKON 2000:

• 121008 - Комплекс офтальмохирургический Assistant Minimal Stress
• 121012 - Аппарат офтальмохирургический R-Evolution CR

8. ИНСТРУКЦИЯ ПО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЮВАНИК)
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инсгр\кцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие.

А  ВНИМАНИЕ!

• Перед использованием, внимательно изучите инсфукцию по эксплуатации 
оборудования.

• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 
годности.

• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены защитные колпачки.
• Не допускайте контакта изделия с металлическими предметами, до и во время 

использования, особенно если они острые.
• Убедитесь в том. что разъемы на конце трубок правильно вставлены в ответные 

части для обеспечения герметичности. Замените гр>бки, если разъемы не 
обеспечивают герметичность.

ПРИМЕЧАНИЕ.
• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Прочтите главу «ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ».



процедура выполняется медсестрой:
1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную; используйте 
соответствующую одежду; принесите упаковку туда, где она булс г использоваться.
2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое операционной 
медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:
3. Возьмите набор, не допуская его контакта с внешней несгерильной поверхностью 
упаковки.
4. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к стерильному набору.
5. Положите набор на стерильную поверхность и подготовьте его к подключению.

А  ВНИМАНИЕ!
Избегайте контакта с любыми потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте 
набор без присмотра.
6. Для дальнейших действий см. соответствующую инструкцию по использованию

9. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Набор стерилизован при помощи этиленоксида.

10. ПОВТОРОНОЕ ИСПОЛЬЮВАНИЕ
Не рекомендуется повторное использование данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!
• Повторное использование может привести к инфицированию мациента.
• Повторное использование после переработки может привести к заражению пациента 
(повторное заражение).
• Не используйте повторно после переработки из-за риска снижения биосовместимости. 
ПРИМЕЧАНИЕ.
• Повторное использование после переработки может вызывать сплергические реакции.
• Не используйте повторно после переработки из-за риска ухудшепия физических свойств 
и/или функциональных характеристик изделия.

11. ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!
• Повторная стерилизация с использованием физических меюлов (сухое тепло или пар) 
приведет к нарушению физических свойств и/или функциональных характеристик 
изделия, что причинит вред пациенту.
• Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия при помощи этиленоксида, 
так как этот процесс должен быть документально подтвержден/валидирован (например, во 
избежание нахождения токсических остатков внутри изделия).
• Возможно снижение функциональности и биосовместимости изделия в процессе 
стерилизации низкотемпературными газами (включая ЕО и плазменную стерилизацию).

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

А  ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации: от + 10°С до +35°С
Допустимая температура при транспортировке: от -20°С до +60°С
Допустимая температура при хранении: от до +25°С
Относительная влажность при хранении: < 65% —



Упаковка с изделием должна храниться защищенном от пыли месте, вдали от источников 
тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

А  ВНИМАНИЕ!

• Очитку и дезинфекцию проводить только влажной тканью
• Стерилизация ЗАПРЕЩЕНА

13. УТИЛИЗАЦИЯ

Т \ ВНИМАНИЕ!А
Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по утилизации 
больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или вирусными 
инфекциями. В случае аномальных непредвиденных сигуаций, избегайте прямого 
контакта и обрабатывайте изделие при помощью соответств\ ющего инструмента, чтобы 
избежать возможного заражения людей и/или среды.

14. ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ СРОК СЛУЖБЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Закрытая упаковка имеет срок годности 5 (пять) лет с даты производства, указанной на 
упаковке.

А  ВНИМАНИЕ!

• Проверьте дату окончания срока годности на этикетке. Не используйте изделие 
после этой даты.

Используемые символы:
Символы Описание

d Производитель

ш Каталожный номер
ILOTI Номер партии

I S TE R IL E IEO I Стерилизовано этиленоксидом

<§) Не использовать при поврежденной упаковке
Не использовать повторно
Не стерилизовать повторно
Беречь от влаги
Беречь от солнечных лучей

т См. инструкцию пользователя
и Использовать до (год - месяц)

'ИШШШШ Штрих код

Производитель:
OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни,
13 -00138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный прслставитсль:



Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКсй-Эм», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс:+7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



1. КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

198900 Набор для витреоретинальной хирургии с кассетой. 20G
198901 Набор для витреоретинальной хирургии с кассетой. 23G
198902 Набор для витреоретинальной хирургии с кассетой. 25G
198903 Набор для витреоретинальной хирургии с кассетой. 270

2. ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настоящей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые будут использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании OPTIKON 2000 перед использованием.

3. УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
смертельных или тяжелых травм.

А  CAUTION! ВНИМАНИЕ!
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
умеренно тяжелых травм.

N O TE  ПРИМЕЧАНИЕ 
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
незначительных травм или порче имущества.

4. СОСТАВ НАБОРА
Набор состоит из:

• зонд для витректомии -  1 щт.
• троакары -  3 щт.
• трубка силиконовая -  1 шт.
• зонд для эндоиллюминации -  1 шт.
• трубка для подачи воздуха с фильтром -  1 шт.
• кран 2-х позиционный -  1 шт.
• кассета -  1 щт.
• накладка на экран -  1 шт.
• накладка на столик- 1 шт.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 198900UO.DOC



5. НАЗНАЧЕНИЕ
Данный одноразовый стерильный набор является принадлежностью для систем
факоэмульсификации компании OPTIKON 2000 с функцией работы на заднем сегменте 
глаза и был разработан для оптимизации процесса проведения хирургических операций на 
заднем сегменте глаза за счет наличия используемых совместно принадлежностей 
аппарата в одном наборе. Для более подробной информации см. соответствующую 
инструкцию по применению для принадлежностей входящих в состав набора.

Этот набор был разработан для использования в медицинских учреждениях, где 
выполняются операции по хирургии глаза.
Таким образом, его использование ограничено только квалифицированным медицинским 
персоналом.

6. ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Данный одноразовый стерильный набор является принадлежностью для систем
факоэмульсификации компании OPTIKON 2000 с функцией работы на заднем сегменте 
глаза и был разработан для оптимизации процесса проведения хирургических операций на 
заднем сегменте глаза за счет наличия используемых совместно принадлежностей 
аппарата в одном наборе. Для более подробной информации см. соответствующую 
инструкцию по применению для принадлежностей входящих в состав набора.

А  ВНИМАНИЕ!
• Убедитесь в том, что условия хранения соответствуют доп\ с i имым условиям хранения 
оборудования.
• Для правильного хранения и условий эксплуатации, обратитесь к разделу "УСЛОВИЯ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

7. СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ УСТРОЙСТВАМИ
Это изделие может быть использовано только со следующими оборудованием 
производства OPTIKON 2000:

• 121008 - Комплекс офтальмохирургический Assistant Minimal Stress
• 121012 - Аппарат офтальмохирургический R-Evoiution CR

8. ИНСТРУКЦИЯ ПО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильность в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инструкцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие.

А  ВНИМАНИЕ!

• Перед использованием, внимательно изучите инструкцию по эксплуатации 
оборудования.

•  Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 
годности.

• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены шщитные колпачки.
• Убедитесь в том, что ирригационно/аспирационная система факоэмульсификатора 

находится в отличном рабочем состоянии и отрегулируйте соответствующие 
параметры (Вакуум, Скорость потока и высота ирригационной стойки) так, чтобы 
предотвратить возможное разрущение передней камеры и любые сопутствующие 
травмы пациента. Чтобы добиться этого, используете тсс г-камеру в соответствии с 
инструкцией оборудования.

• Во время использования, убедитесь в том, что сисюма ирригации и аспирации 
функционируют правильно и что это обеспечивает нормальную циркуляцию



жидкости, в  случае неисправности системы ирригации/аспирации (И/А), 
немедленно остановите операцию и определите причипл неисправности.

• Всегда запускайте процедуру И/А тестирования перед использованием 
ультразвуковой рукоятки. Эта процедура позволяег определить правильность 
подключения и использования И/А кассеты и заполняет систему жидкостью, чтобы 
в избежать возможные неисправности и предотвратить i равмы пациента.

• Переключение из режима перистальтической помпы в режим помпы Вентури 
может вызвать коллапс в передней камере при использовании ультразвуковой иглы 
большого диаметра и установке высокого уровня вакуума. Для обеспечения 
безопасности пациентов, всегда проверяйте, что настройки уровня вакуума 
соответствуют типу помпы перед переключением на другой режим.

• Не допускайте контакта изделия с металлическими предметами, до и во время 
использования, особенно если они острые.

• Убедитесь в том, что разъемы на конце трубок правильно вставлены в ответные 
части для обеспечения герметичности. Замените грубки, если разъемы не 
обеспечивают герметичность.

ПРИМЕЧАНИЕ.
• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Прочтите главу «ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ».
• Внимательно проверьте состояние И/А трубок, если во время тестирования 

возникают сообщения об ошибках.

Процедура выполняется медсестрой:
1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную; используйте 
соответствующую одежду; принесите упаковку туда, где она будет использоваться.
2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое операционной 
медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:
3. Возьмите набор, не допуская его контакта с внешней иссгерильной поверхностью 
упаковки.
4. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к стерильному набору.
5. Положите набор на стерильную поверхность и подготовьте его к подключению.

А  ВНИМАНИЕ!
Избегайте контакта с любыми потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте 
набор без присмотра.
6. Для дальнейших действий см. соответствующую инструкцию по использованию

9. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Набор стерилизован при помощи этиленоксида.

10. ПОВТОРОНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Не рекомендуется повторное использование данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!
• Повторное использование может привести к инфицированию мациента.
• Повторное использование после переработки может привссги к заражению пациента 
(повторное заражение).
• Не используйте повторно после переработки из-за риска снижения биосовместимости. 
ПРИМЕЧАНИЕ.



• Повторное использование после переработки может вызывать атлергические реакции.
• Не используйте повторно после переработки из-за риска ухудшения физических свойств 
и/или функциональных характеристик изделия.

И . ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия.

ВНИМАНИЕ!

• Повторная стерилизация с использованием физических методов (сухое тепло или пар) 
приведет к нарушению физических свойств и/или функциональных характеристик 
изделия, что причинит вред пациенту.
• Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия ири помощи этиленоксида, 
так как этот процесс должен быть документально подтвержден/валидирован (например, во 
избежание нахождения токсических остатков внутри изделия).
• Возможно снижение функциональности и биосовместимости изделия в процессе 
стерилизации низкотемпературными газами (включая ЕО и плазменную стерилизацию).

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

А  ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации: от ^](ГС до +35°С
Допустимая температура при транспортировке: от -2(ГС до +60°С
Допустимая температура при хранении: от '+-10°С до +25°С
Относительная влажность при хранении: < 65% ...

Упаковка с изделием должна храниться защищенном от пыли месте, вдали от источников 
тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

13. УТИЛИЗАЦИЯ

Т\ ВНИМАНИЕ!А
Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по утилизации 
больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или вирусными 
инфекциями. В случае аномальных непредвиденных ситуаций, избегайте прямого 
контакта и обрабатывайте изделие при помощью соответствующего инструмента, чтобы 
избежать возможного заражения людей и/или среды.

14. ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ СРОК СЛУЖБЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Закрытая упаковка имеет срок годности 5 (пять) лет с даты производства, указанной на 
упаковке.

А  ВНИМАНИЕ!

• Проверьте дату окончания срока годности на этикегке. Не используйте изделие 
после этой даты.



Используемые символы;
Символы Описание

d Производитель
1r £ f | Каталожный номер
ILOTI Номер партии

I S T E R IL E IE O I Стерилизовано этиленоксидом

(i> Не использовать при поврежденной упаковке

Ф Не использовать повторно
Не стерилизовать повторно

T Беречь от влаги

ф : Беречь от солнечных лучей

□ a См. инструкцию пользователя

2 Использовать до (год • месяц)
IQMMH Штрих код

Прошводитель:

OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -0 0138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс; +39 06 8888355 / +39 06 8888440.
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия, 119415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704 
Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru



1. КАТАЛОЖНЫЕ НОМЕРА:
Инструкции по применению, приведённые ниже, относятся к следующим изделиям:

192519 Адаптер для шприца (в упак. 10 шт.)

2. ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Данное изделие было разработано, произведено и продано для использования в 
соответствии с этой инструкцией по применению. Использование изделия не по 
инструкции, предоставленной компанией OPTIKON 2000, может нанести вред пациенту 
и/или повредить само изделие, а также любое оборудование или аксессуар, подключенный 
к нему.
Помимо настояшей инструкции по применению, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению оборудования и/или аксессуаров, которые буду г использоваться совместно с 
изделием.
В случае сомнений и/или если необходима дополнительная информация относительно 
использования этого изделия и соответствующих условий гарантии, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с местным дистрибьютором или местным представителем отдела 
обслуживания клиентов компании O PTIKO N2000 перед использованием.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 19250XUO.DOC

3. УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

^ ш ш т  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
смертельных или тяжельгс травм.

А CAUTION! ВНИМАНИЕ!
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
умеренно тяжелых травм.

NO TE  ПРИМЕЧАНИЕ 
Указывает на опасность, если не предотвратить которую, может привести к получению 
незначительных травм или порче имущества.

4. СОСТАВ НАБОРА 
Набор состоит из:

• Трубки с разъемом Лурье типа «папа» для подключения к шприцу с 
силиконовым маслом и разъемом для подключения к аппарат) -  1 шт.

5. НАЗНАЧЕНИЕ
Данное одноразовое устройство является принадлежностью для систем 
факоэмульсификации компании OPTIKON 2000 с функцией работы на заднем сегменте 
глаза, разработано и предназначено для обеспечения возможности подключения набора 
для ввода силиконового масла к аппарату.
Это устройство было разработано для использования в медицинских учреждениях, где 
выполняются операции по хирургии глаза. Таким образом, его использование ограничено 
только квалифицированным медицинским персоналом.

6. ПОКАЗАНИЯ И ПРИНЦИП РАБОТЫ
Это устройство используется во время офтальмологической витреоретинальной хирургии 
и используется для приведения в действие плунжера шприца с силиконовым маслом. Это



устройство состоит из трубки передающей воздух высокого давления (производится 
аппаратом, к которому подключено устройство) к одноразовому шприцу с силиконовым 
маслом. Сжатый воздух приводит в действие плунжер шприца, таким образом, позволяя 
проводить буферные этапы хирургии с жидкостями.

ВНИМАНИЕ!

• Убедитесь в том, что условия хранения соответствуют доп\С1имым условиям хранения 
оборудования.
• Для правильного хранения и условий эксплуатации, обрати гесь к разделу "УСЛОВИЯ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

1. СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМ И УСТРОЙСТВАМИ
Это устройсвто можно использовать со всеми системами факомульсификации компании 
OPTJKON 2000 с функцией работы на заднем сегменте глаза.
Устройство 192519 может быть использовано только со следующими оборудованием 
производства OPTIKON 2000:

121012 - Аппарат офтальмохирургический R-Evolution CR

8. ИНСТРУКЦИЯ НО СБОРКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Следуйте приведенным ниже инструкциям, соблюдая стерильнос гь в операционной.
Перед использованием, также внимательно прочитайте инс1 рукцию по использованию к 
оборудованию, к которому подключено это изделие.

А  ВНИМАНИЕ!

• Перед использованием, внимательно изучите инструкцию по эксплуатации 
оборудования.

• Использование возможно только если упаковка не повреждена и не истек срок 
годности.

• Используйте сразу после вскрытия и как только удалены защитные колпачки.
• Не допускайте контакта изделия с металлическими предметами, до и во время 

использования, особенно если они острые.

ПРИМЕЧАНИЕ.
• Данное изделие предназначено для использования только квалифицированным 

медицинским персоналом.
• Прочтите главу «ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ».

Процедура выполняется медсестрой:
1. Очистите наружную поверхность упаковки перед входом в операционную; 

используйте соответствующую одежду; принесите упаковку туда, где она будет 
использоваться.

2. Откройте упаковку, не касаясь содержимого, и передайте ее содержимое 
операционной медсестре.
Процедура выполняется операционной медсестрой:

3. Возьмите устройство, не допуская его контакта с внешней нестерильной 
поверхностью упаковки.

4. Не прикасайтесь любыми нестерильными объектами к сгерильному устройству.
5. Положите устройство на стерильную поверхность и подготовьте его к 

подключению.

А  ВНИМАНИЕ!



Избегайте контаЕста с любыми потенциально загрязнёнными частями и не оставляйте 
устройство без присмотра.

6. Подключите разъем трубки Лурье типа «папа» к разьему Лурье типа «мама» 
шприца с силиконовым маслом.
ПРИМЕЧАНИЕ.

• Убедитесь перед использованием, что адаптер шприца надежно подключен к 
шприцу с силиконовым маслом.

7. Передайте белый пневматический коннектор с уплотнительными кольцами 
медсестре.

Процедура выполняется медсестрой:
8. Вставьте белый пневматический коннектор в гнездо с символом капли, которое 

расположено на панели прибора.
9. Установите желаемое давление введения силиконового масла на консоли прибора.

9. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Устройство стерилизовано при помощи этиленоксида.

10. ПОВТОРОНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Не рекомендуется повторное использование данного изделия.

ВНИМАНИЕ!

• Повторное использование может привести к инфицированию пациента.
• Повторное использование после очистики/перестерилизации может привести к 

заражению пациента (повторное заражение).
• Не используйте повторно после очистики/перестерилизации из-за риска снижения 

биосовместимости.
ПРИМЕЧАНИЕ.

• Повторное использование после очистики/перестерилизации может вызывать 
аллергические реакции.

• Не используйте повторно после очистики/перестерилизацни из-за риска ухудшения 
физических свойств и/или функциональных характеристик изделия.

11. ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия.

А  ВНИМАНИЕ!

• Повтор!1ая стерилизация с использованием физических методов (сухое тепло или 
пар) приведет к нарушению физических свойств и/или функциональных характеристик 
изделия, что причинит вред пациенту.

• Не рекомендуется повторная стерилизация данного изделия при помощи 
этиленоксида, так как этот процесс должен быть документально 
подтвержден/валидирован (например, во избежание нахождс1и1я токсических остатков 
внутри изделия).

• Возможно снижение функциональности и биосовмесгимости изделия в процессе 
стерилизации низкотемпературными газами (включая ЕО и плазменную стерилизацию).

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

А  ВНИМАНИЕ!

Допустимая температура при эксплуатации: от до +35°С
1 Допустимая температура при транспортировке: от -2{РС до +60°С



Допустимая температура при хранении: от + 10°С до +25°С
Относительная влажность при хранении: < 65% —
Упаковка с изделием должна храниться защищенном от пыли месте, вдали от источников 
тепла, и не должно подвергаться воздействую прямых солнечных лучей.

13. УТИЛИЗАЦИЯ

А  ВНИМАНИЕ!
Для правильной утилизации после использования, следуйте инструкциям по утилизации 
больничных отходов и/или материалов, загрязненных бактериальными или вирусными 
инфекциями. В случае аномальных непредвиденных сиг>аций, избегайте прямого 
контакта и обрабатывайте изделие при помощью соответствующего инструмента, чтобы 
избежать возможного заражения людей и/или среды.

14. ПРЕДПОЛАГАЕМ Ы Й СРОК СЛУЖ БЫ
Данное изделие является одноразовым утилизируемым устройством, предназначенным 
для использования в медицинских целях.
Закрытая упаковка имеет срок годности 5 (пять) лет с даты производства, указанной на 
упаковке.

А  ВНИМАНИЕ!

• Проверьте дату окончания срока годности на этикетке. Не используйте изделие 
после этой даты.

Используемые символы;
Символы Описание

d Производитель
Каталожный номер

[LOTI Номер партии
ISTERILEIEOI Стерилизовано этиленоксидом

(§) Не использовать при поврежденной упаковке

Ф Не использовать повторно
Не стерилизовать повторно
Беречь от влаги

ф : Беречь от солнечных лучей

a s См. инструкцию пользователя
и Использовать до (год - месяц)

Штрих код

Производитель:
OPTIKON 2000 S.p.A.
Виа дель Касале ди Сеттебагни.
13 -0 0138  Рим.
ИТАЛИЯ
Тел./факс: +39 06 8888355 / +39 06 8888440,
электронная почта / сайт в интернет: sales@optikon.com / www.optikon.com 
Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «БиСиКей-Эм», Россия 
Адрес: Россия. И 9415, г. Москва, проспект Вернадского, д.41, стр.1, оф.704



Тел./факс: +7 495 646 89 23 
электронная почта: info@bck-m.ru

V

н

'и



O P TIK O N  2000 S  p ,A .

P a rtt ta  IV A  0 4 6 / ^ 8 1 2 1 0 0 7



Перевод с итальянского языка на русский язык

Стр. 1

ПРИНАДЛЕЖНОСТИ 

к аппарату офтальмологическому 
R-Evolution / R-Evolution CR

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ  

[ТЕКСТ НА РУССКОМ ЯЗЫКЕ]

«ОПТИКОМ 2000 С .пЛ .»  
(OPTIKON 2000 S.p.A.)
00138 РИМ Виа дель Казале ди Сетгебаньи, 13 
Per. № плательщика НДС 04678121007

«ОПТИКОН 2000 С.П.А.» 
(OPTIKON 2000 S.p.A.)
Д -Р  ЭНРИКО ОРЕФИЧЕ 
Генеральный директор 
[Подпись]

На обороте последней страницы:

«ОПТИКОН 2000 С.П.А.» 
(OPTIKON 2000 S.p.A.)
00138 РИМ Виа дель Казале ди Сетгебаньи, 13 
Per. № плательщика НДС 04678121007

«ОПТИКОН 2000 С.П.А.» 
(OPTIKON 2000 S.p.A.)
Д -Р  ЭНРИКО ОРЕФИЧЕ 
Генеральный директор 
[Подпись]

Перевел Коновалов СТ.



Город Москва.
Восемнадцатого мая две тысячи пятнадцатого года.

Я Чайлин Сергей Анатольевич, временно исполняющий обязанности «о^ариу^

П р и су тстви и . Л и ч н о с т ь  е г о  у с т а н о в л е н а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е  з а  №  —d .— — ------
Взыскано по тарифу: 100-00 руб.

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью 199 (сто девяносто девять) листов

Временно исполняющий обяв^ности нотариуса;


