Iridex 1Q 577°/1Q 532°

Lazer Sistemleri
Kullanici El Kitabi

)IRIDEX



Iridex 1Q 577®/1Q 532° Lazer Sistemleri Kullanici El Kitabi
15510-TR Rev H 12.2021

© 2021 Iridex Corporation. Tum haklari sakhdir.

Iridex, Iridex logosu, IRIS Medical, OculLight, G-Probe, 1Q 532, IQ 577, MicroPulse, EndoProbe ve TxCell
Iridex Corporation’in tescilli ticari markalaridir; BriteLight, CW-Pulse, DioPexy, EasyFit, EasyView, FiberCheck,
FlexFiber, 1Q 810, LongPulse, MilliPulse, OtoProbe, PowerStep, Symphony, Tri-Mode, TruFocus ve TruView
Iridex Corporation’in ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili hak sahiplerinin mulkiyetindedir.



igindekiler

T GILLS eerrririrctciiinincnitcinieseseneessesssssssssessssessessssssssessssesnesssssssssssnessesssssens 1
Uyumlu Tetim CIRAZIATT.......vveeieriisiisieiie st 1
PUls Tipleri....c.cciiiiiiiiiccii s 1
REFEIANSIAT ...ttt 3
Kullanim Endikasyonlar1 — IQ 577 Modelleri ..., 3
Kullanim Endikasyonlar1 — IQ 532 Modelleri ..., 5
Uyarilar ve Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar ..., 10
Iridex Corporation Iletigim Bilgileri ........cccccoceiiiiiiiiiiicccececcceecceees 11
P2 (T g L o o 12
Sistemi Paketinden CIKarma ......c.cccoveueerininiecinnieieiinneeeerene e seeneenees 12
KONUIM SEEIME ...ttt 13
Bilesenlerin Baglant1sint Yapma.......c.cccoceueucueiiiciiiiiiiicieeiiecceeeeeeeeeeeeeeeneeens 13
G G 1§ 1155 o LR 15
On Panel KUMANAalari ... ssssssesssesssssssssesssssssssssns 15
Lazeri Agma ve Kapatma .........cccceoiiiiiiiiiiiiiiiicccccc 15
Hastalari Tedavi EEMe.......c.cccovieiininiiiiiccinceceeeee e 16
Lazer Sistemini Kullanma.........ccccccevveeiinnieiinncieeccneeceneeenceeseeneeens 17
4 SOrun Giderme.......ccececrinuirinseninsissinunsensissessessessssessessssssssessssessesssssssssssssens 24
GENEL SOTUNIAT ...ttt ettt 24
Hata MeSalart ........ccccuiuiuiiiiiiiiiiiiiiiicicii s 26
ST 5 7-1 < § 1 RN 29
Lazeri 1ncelem_e Ve TEMIZIEME ..o 29
Ayak Salterini Inceleme ve Temizleme .........cccoovoiiiiiiiiiiice, 29
Giig Kalibrasyonunu Dogrulama.............cccoeieiiiiiiiinicc e, 30
6 GlVenlik Ve UyUN....icncciniiniiiniiinicsnscsnesssscsnsscsesssssssesssssssssssessss 32
DOoKtOr igin KOTUIMA ...cveuirieiiiiieiiiieieenccneeerccrtetrte ettt 32
Tedavi Odas1 Personelinin Tamami igin Koruma.......c..ccceeeeveenennenercnccnecnnee 32
GUvenlik UyUmU. ..o 34
BHIKEEIET ..ottt 35
Semboller (Gegerli OldUgUNnda)..........cccucuiiiriiiniiiniiii s 37
TeKNiK OZEIIKIET .......ovorverveieieieisieie ettt enaees 39
7 Kablosuz Ayak Salteri ve EMCi.........coviinirenienniennncsnscsencsessesessesessesesnene 40
Kablosuz Ayak Salteri Kurulumu........cccccceeeiiiiiiiiiiccccecceeeceenees 40
Pilleri Test EEME ...cvoveveiriiiiciiiiieiccrieccrcte ettt es 40
EMC Guivenlik Bilgileri .......cccccciiiiiiiiiiiiiiiieeeceeeeceeeeeeeeveeeeeeeenees 41
Konsol ve Aksesuarlar icin EMC GerekliliKIeri .........cocooeevieinieineinieineceeen 42

15510-TR Rev H iii



igindekiler

iv 15510-TR Rev H



1
Giris

IQ 577° (577 nm, gergek sar1) ve IQ 532% (532 nm, yesil) lazer sistemleri, oftalmik uygulamalar

icin stirekli dalga ve MicroPulse® iletebilen kat1 hal lazerlerdir. Lazer sisteminin uygun olmayan
kullanimi advers etkilerle sonuglanabilir. Bu kullanici el kitabinda agiklanan kullanim talimatlarina
uyun.

Uyumlu iletim Cihazlar

Bu Iridex iletim cihazlar1 IQ 577 ve IQ 532 lazer sistemleri ile uyumludur:
e TxCell® Tarama Lazer [letim Sistemi

e EndoProbe® el aleti

* Yarik Lambas: Adaptorleri (SLA)

e Lazer Indirekt Oftalmoskoplar (LIO)

e KBB iletim Cihazlar1 (yalnizca IQ 532 modelleri)

NOT: Kullanim endikasyonlari, kontrendikasyonlar, onlemler ve advers etkiler ile ilgili bilgileri i¢cin
uygun iletim cihazi el kitabina bakin.

Puls Tipleri

IQ Lazer Sistemi, 2 modda stirekli dalga lazer pulsu iletebilir: CW-Pulse™ ve MicroPulse®.

CW-Pulse

Lazer emisyonu zamanlanan maruz kalma boyunca siireklidir

—> Aralik <+“—

Gig (W)

B Puls Siresi +— Stre (ms)
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MicroPulse (istege Bagl)

MicroPulse (uP), bir grup mikro saniyelik patlamadan olusan bir lazer iletimidir.

. e WP Sire
Gorev Dongusu Yizdesi = - x 100
uP Sire  + pP Aralik

WP Aralik MicroPulse
——>‘ — — Puls Zarf Siiresi | ¢——
s
O
p=
O]
_>‘ |4_ p| Puls Zarf Araligi Sire (ms)
uP Sire

MicroPulse genel olarak makiiler ve perimakiiler hedeflere goriilemeyen esik lazer tedavileri
uygulamak igin kullanilir. Burada kullanilan “gériilemeyen”, “gériilemeyen esik” veya “esik alt1”
terimleri ile istenen u¢ noktanin tedavi edilen dokunun oftalmoskopik olarak gozlemlenebilir hicbir
lazer etkisi sunmadig1 bir ug nokta oldugu belirtilir. Bununla birlikte, 577 nm ve 810 nm galismalari,
goriilemeyen lazer tedavisi stratejilerinin klinik olarak etkili olabilecegini ancak yarik lambast
gozlemi, fliioressein anjiyografi (FA), fundus otofloresansi (FAF) ile veya ameliyat sonras: herhangi

bir zamanda fark edilebilir degisikliklere neden olmadigini dogrulamistir."?

Goriilemeyen MicroPulse lazer tedavisi uygulanan dokular sdz konusu degisiklikleri gostermez
¢linkdi:
e CW yerine MicroPulse lazer iletimi kullanilmaktadir ve

e Bu tiir dozlarin toplam lazer enerjisi, goriiniir bir u¢ nokta olusturmak igin gereken enerjinin
yalnizca bir kismidir (genellikle klinisyenler tarafindan %20-%70 olarak segilir).

Enerji (J) suna esittir: [Lazer Giicti (W)] x [Maruz Kalma Siiresi/Siireleri] x [Gorev Faktorii (%/100)].
Gorev Faktorii, MicroPulse modu kullanilirken genellikle %5 ila %15tir ve CW modu kullanilirken
%100'dtir. Klinisyenler, klinik olarak etkili, goriilemeyen ug noktalar elde etmek i¢in bu parametreleri
esik tistti yaniklara gore ayarlamak tizere gesitli stratejiler bildirmistir."**

Herhangi bir lazer tedavi protokoliinde ve 6zellikle MicroPulse sirasinda dikkate alinmasi gereken
ek parametreler, lazer tedavi noktalar: arasindaki bosluk ve uygulanan toplam tedavi noktast
sayisidir. Sinirlt MicroPulse maruz kalma termal yayilimi nedeniyle, goriilemeyen tedaviler
genellikle esik lazer kilavuz tedavileri i¢in kullanilandan daha yogun aralikli ve daha fazla

sayida tedavi noktasinin uygulanmasini gerektirir.
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Kullanim Endikasyonlari — 1Q 577 Modelleri

Bu boliimde, lazerin klinik uzmanliklarda kullanimi hakkinda bilgi verilmistir. Bilgiler uzmanhga
dayali olup belirli endikasyonlar ve kontrendikasyonlarla birlikte prosediir ile ilgili 6nerileri

icerir. Bu bilgilerin her seyi kapsamasi amaglanmamuistir ve cerrah egitiminin veya deneyiminin
yerini alamaz. Sunulan diizenleyici bilgiler yalnizca Amerika Birlesik Devletleri'nde gegerlidir.
Lazeri burada yer almayan endikasyonlar i¢in kullanmaniz durumunda, Amerikan Gida ve lag
Idaresi Arastirma Cihazi Muafiyeti (IDE) diizenlemeleri 21 CFR Boliim 812ye tabi olursunuz.

Bu el kitabinda listelenenler disindaki endikasyonlarin diizenleyici durumu hakkinda bilgi
edinmek i¢in Iridex Ruhsatlandirma Birimi ile iletisime gegin.

Iridex, tibbi uygulamalarla ilgili 6nerilerde bulunmaz. Literatiirdeki referanslar bir rehber olarak
verilmistir. Bireysel tedavi, klinik egitime, lazer doku etkilesiminin klinik gbzlemine ve uygun
klinik ug¢ noktalarina dayanmalidir.

Oftalmoloji tibbi uzmanlik alaninda CW-Pulse™ veya MicroPulse® modunda lazer enerjisi iletmek
icin Iridex lazer ve Iridex lazerle birlikte kullanilan el aletleri, uygulama cihazlar: ve aksesuarlar.

Oftalmoloji

Asagidakiler dahil olmak tizere anterior ve posterior segmentlerin fotokoagiilasyonunda kullanim

i¢in endikedir:

e Agagidakiler dahil olmak tizere retina ve koroidlerin vaskiiler ve yapisal anormallikleri ile ilgili
retinal fotokoagtilasyon, panretinal fotokoagiilasyon (PR) ve intravitreal endofotokoagiilasyon:

- Proliferatif ve proliferatif olmayan diyabetik retinopati
- Koroidal neovaskiilarizasyon
— Dal retinal ven tikaniklig1
- Yasa bagli makula dejenerasyonu
- Retina yirtiklar: ve dekolmanlar:
— Prematiirite retinopatisi
- Makular 6dem
- Kafes dejenerasyonu
* Aci kapanmasi glokomunda iridotomi, iridoplasti ve agik agili glokomda trabekiiloplasti
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Prosediir ile ilgili Oneriler

Kullanici, tedaviden 6nce uyumlu iletim cihazlarinin ¢aligtirma talimatlarini incelemek tizere
yonlendirilir.

Kontrendikasyonlar

e Hedef dokunun yeterli seviyede gorsellestirilemedigi veya stabilize edilemedigi herhangi bir
durum.

e Pigmentasyonu olmayan albino hastalarinin tedavisinde kullanmayn.

Olasi Yan Etkiler veya Komplikasyonlar

e Retinal fotokoagtilasyona 6zel: Kasitsiz foveal yaniklar; koroidal neovaskiilarizasyon;
parasantral kor nokta; gegici artan 6dem/azalan gorme; subretinal fibrozis; fotokoagiilasyon
skar geniglemesi; Bruch membran yirtilmass; koroid dekolmans; eksiidatif retina dekolmani;
siliyer sinirlerin hasar gérmesinden kaynaklanan pupilla anormallikleri ve dogrudan veya
diske bitisik tedaviden kaynaklanan optik norit.

e Lazer iridotomi veya iridoplastiye 6zel: Kasitsiz kornea veya lens yaniklari/opasiteleri; iritis;
iris atrofisi; kanama; gorsel semptomlar; IOP spayk: ve nadiren retina dekolman.

e Lazer trabekiiloplastiye 6zel: IOP spayki ve kornea epitelinin bozulmast.

Ozel Uyarilar ve Onlemler

Cerrahin ve ilgili personelin bu prosediirlerin tiim yonleriyle ilgili olarak egitim almis olmasi
cok onemlidir. Hi¢bir cerrah, lazer kullanimaiyla ilgili ayrintili talimatlar almadan bu lazer
iiriinlerini oftalmik cerrahi prosediirler i¢in kullanmamalidir. Daha fazla bilgi i¢in “Uyarilar ve
Dikkat Edilecek Noktalar” béltimiine bakin. 577 nm 1sik i¢in uygun goz korumas: kullanilmalidir.
Tesisinizdeki Goz Koruma Politikasina uyun.

Lazer Ayarlari

Cerrah, kisa siireli maruz kalmalarla diistik giicte baglayarak, cerrahi etkiyi not etmeli ve istenen
cerrahi etki elde edilene kadar giictii, gii¢ yogunlugunu veya maruz kalma siiresini artirmalidir.
Asagidaki tablodaki bilgilerin, herhangi bir durum igin belirleyici olarak diistiniilmeden sadece
tedavi ayarlar1 agisindan rehberlik saglamasi amaglanmistir. Her hastanin operatif gereklilikleri
endikasyon, tedavi konumu ile hastanin tibbi ve yara iyilesme ge¢misi temelinde ayr1 olarak
degerlendirilmelidir. Eger beklenen klinik yanittan emin degilseniz daima konservatif ayarla
baslayin ve ayari kii¢lik kademelerle arttirin.
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Okiiler Fotokoagiilasyon i¢in 577 nm Tipik Lazer Tedavi Parametreleri

577 nm Siirekli Dalga

Uygulama

iletim Cihazi

Hedefteki Nokta

Giig (mW)

Maruz Kalma Siiresi

Boyutu* (um) (ms)
Santral Retina Odagi/ SLA 50-100 50-250 30-100
Kilavuzu
Periferik Retina/PRP/ SLA, LIO,
Yirtiklar EndoProbe 100-500 50-500 30-200
Trabekdloplasti SLA 50 385-640 100
iridotomi SLA 50 320-640 100-200
Naylon Dikis Lizisi SLA 50 200-750 100-200

* Hedefteki nokta boyutu; nokta boyutu segimi, doktorun lazer iletim lensi secimi ve hastanin kirilma giici
dahil olmak Uzere birgok parametreye baglidir.

577 nm MicroPulse

iletim Hedefteki Gorev Maruz Kalma
Uygulama Cihazi Nokta Gii¢ (mW) Dongiisi Siiresi (ms)
Boyutu* (um) (500 Hz)
Santral Retina Odag)/ SLA 50-200 100-400 | %5, %10, %15 100300
Kilavuzu
Periferik Retina/PRP SLA 500-1000 500-1000 | %5, %10, %15 100-300
Trabekuloplasti SLA 200-300 400-1200 | %5, %10, %15 100-300

* Hedefteki nokta boyutu; nokta boyutu secgimi, doktorun lazer iletim lensi segimi ve hastanin kiriima glict
dahil olmak uzere birgok parametreye baghdir.

Kullanim Endikasyonlari — 1Q 532 Modelleri

Bu béliimde, lazerin klinik uzmanliklarda kullanimi hakkinda bilgi verilmistir. Bilgiler uzmanliga
dayal1 olup belirli endikasyonlar ve kontrendikasyonlarla birlikte prosediir ile ilgili onerileri

igerir. Bu bilgilerin her seyi kapsamasi amaglanmamustir ve cerrah egitiminin veya deneyiminin
yerini alamaz. Sunulan diizenleyici bilgiler yalnizca Amerika Birlesik Devletlerinde gecerlidir.
Lazeri burada yer almayan endikasyonlar i¢in kullanmaniz durumunda, Amerikan Gida ve ilag
Idaresi Aragtirma Cihaz1 Muafiyeti (IDE) diizenlemeleri 21 CFR Béliim 812'ye tabi olursunuz.

Bu el kitabinda listelenenler disindaki endikasyonlarin diizenleyici durumu hakkinda bilgi
edinmek i¢in Iridex Ruhsatlandirma Birimi ile iletisime gegin.

Iridex, tibbi uygulamalarla ilgili 6nerilerde bulunmaz. Literatiirdeki referanslar bir rehber olarak
verilmistir. Bireysel tedavi, klinik egitime, lazer doku etkilesiminin klinik gbzlemine ve uygun
klinik ug¢ noktalarina dayanmalidir.

Kulak Burun Bogaz (KBB) ve Oftalmoloji tibbi uzmanlik alanlarinda CW-Pulse™ veya MicroPulse®
modunda lazer enerjisi iletmek icin Iridex lazer ve Iridex lazerle birlikte kullanilan el aletleri,
uygulama cihazlari ve aksesuarlar.
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Kulak Burun Bogaz (KBB)/Otolarengoloji

Kemik doku insizyonu, eksizyon, koagiilasyon, vaporizasyon, ablasyon ve damar hemostazi dahil
olmak tizere yumusak ve fibréz doku icin tasarlanmistir.

Otosklerotik isitme kayb1 ve/veya i¢ kulak hastaliklari:
e Stapedektomi

e Stapedotomi

¢ Miringotom

® Adezyon lizisi

e Kanama kontrolii

e Akustik néromlarin ¢ikarilmast

e Mikro/makro otolojik prosediirlerde yumusak doku adezyonu

Oftalmoloji

Asagidakiler dahil olmak tizere anterior ve posterior segmentlerin fotokoagiilasyonunda kullanim

icin endikedir:

e Asagidakiler dahil olmak tizere retina ve koroidlerin vaskiiler ve yapisal anormallikleri ile ilgili
retinal fotokoagiilasyon, panretinal fotokoagiilasyon ve intravitreal endofotokoagiilasyon:

—  Proliferatif ve proliferatif olmayan diyabetik retinopati
- Koroidal neovaskiilarizasyon

— Dal retinal ven tikaniklig1

— Yasa bagl makula dejenerasyonu

—  Retina yirtiklar: ve dekolmanlar:

- Prematiirite retinopatisi

- Makular 6dem

- Kafes dejenerasyonu

— Santral retinal ven tikaniklig1

¢ Ag kapanmasi glokomunda iridotomi, iridoplasti ve agik agili glokomda trabekiiloplasti

Prosediir ile ilgili Oneriler
Kullanicy, tedaviden 6nce uyumlu iletim cihazlarimin ¢alistirma talimatlarini incelemek tizere

yonlendirilir.

Kontrendikasyonlar

e Hedef dokunun yeterli seviyede gorsellestirilemedigi veya stabilize edilemedigi herhangi bir
durum.

e Pigmentasyonu olmayan albino hastalarinin tedavisinde kullanmayn.
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Olasi Yan Etkiler veya Komplikasyonlar

OFTALMIK:

* Retinal fotokoagtilasyona 6zel: Kasitsiz foveal yaniklar; koroidal neovaskiilarizasyon;
parasantral kor nokta; gegici artan 6dem/azalan gorme; subretinal fibrozis; fotokoagiilasyon
skar genislemesi; Bruch membran yirtilmasy; koroid dekolmany; ekstidatif retina dekolmani;
siliyer sinirlerin hasar gérmesinden kaynaklanan pupilla anormallikleri ve dogrudan veya
diske bitisik tedaviden kaynaklanan optik norit.

e Lazer iridotomi veya iridoplastiye 6zel: Kasitsiz kornea veya lens yaniklari/opasiteleri; iritis;
iris atrofisi; kanama; gorsel semptomlar; IOP spayki ve nadiren retina dekolmani.

® Lazer trabekiiloplastiye 6zel: IOP spayki ve kornea epitelinin bozulmast.

KBB:

Agir1 tedavi, lazerle tedavi edilen bolgede sismeye (6dem) neden olabilir.

ANESTEZi iLE iLGiLi HUSUSLAR:

Otolaringeal ve bronsiyal prosedtirlerdeki ana endiselerden biri, 5nemli endotrakeal yangin riskidir.
Asagidaki boltimlerde, bu prosediirlerle iligkili riskleri biiytik 6l¢tide azaltabilecek bilgi ve giivenlik
yonergeleri verilmektedir. Ayrica, boyle bir yangin ¢ikmas: durumunda ne yapilmasi gerektigi
konusunda da bilgi verilmistir.

Iridex Corp. asagidaki sekilde Amerikan Ulusal Standartlart ANSI Z136.3-2007 gtivenlik
kilavuzlarini 6nerir:

e Endotrakeal tiiplerin lazer radyasyonuna kars: korunmast i¢in 6zen gosterilmelidir. Endotrakeal
tiiplerin lazer 1g1n1 ile ateglenmesi veya delinmesi, ciddi veya 6liimciil hasta komplikasyonlarina
neden olabilir.

¢ Hastay1 desteklemek icin miimkiin olan en diisiik oksijen konsantrasyonunu kullanin.

e Miimkiin oldugunda venturi ventilasyon teknigini kullanin.

e Inhalasyon teknikleri yerine intravendz anestezikler kullanin.

e Yanici olmayan lazer korumali endotrakeal tiipler kullanin.

e Endotrakeal tiip kilifini 1slak cottonoidlerle koruyun.

Lazer giivenligi ve endotrakeal yanginlarin 6nlenmesi ile ilgili referans materyaller ve ek bilgiler
asagidaki ABD kaynaklarindan edinilebilir:

e ANSI Z136.3, The Safe Use of Lasers in Health Care Facilities, American National
Standards 2007.

* Recommended Practices: Laser Safety in the Practice Setting. AORN Journal, March 1993,
Vol. 57 No. 3, Pg. 720-727.

e Safety Considerations for the Use of Medical Lasers, The Nursing Spectrum of Lasers, Pfister,
Kneedler, Purcell, Education Design, 1988, Pg. 70-72.

® Prevention of Fires and Protection of Non-Target Tissues, Airway Precautions, Plan for Success:
A Practical Guide for Your Carbon Dioxide Laser Surgery Program, Lewis, Coherent 1989, Pg. 16-17.

e Laser Resistant Stainless Steel Endotracheal Tube: Experimental and Clinical Evaluation,
Lasers in Surgery and Medicine, Fried, Marvin P, MD, 11:301-306 (1991).

e Evaluation & Discussion: Issues in Using and Selecting Laser Resistant Endotracheal Tubes
(LRETTs) and Wraps, ECRI, Health Devices, July-August 1991, Vol. 20 Nos. 7-8.
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e Diffuse Reflections, Endoscopic Surgery: Is Laser Safety Eyewear Really Needed?,
Radiant Resources Newsletter, Winter 1992, Rockwell Laser Industries.

A Ozel Uyarilar ve Onlemler

Cerrahin ve ilgili personelin bu prosediirlerin tiim yonleriyle ilgili olarak egitim almis olmas
¢ok 6nemlidir. Hi¢bir cerrah, lazer kullanimaiyla ilgili ayrintil1 talimatlar almadan bu lazer
iiriinlerini oftalmik prosediirler ve KBB cerrahi prosediirleri i¢in kullanmamalidir. Daha fazla
bilgi icin “Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar” boliimiine bakin. 532 nm 1s1k i¢in uygun goz
korumasi kullanilmalidir. Tesisinizdeki G6z Koruma Politikasina uyun.

Lazer Ayarlari

Cerrah, kisa siireli maruz kalmalarla diistik giicte baglayarak, cerrahi etkiyi not etmeli ve istenen
cerrahi etki elde edilene kadar giicii, gii¢ yogunlugunu veya maruz kalma siiresini artirmalidir.
Asgagidaki tablolardaki bilgilerin, herhangi bir durum igin belirleyici olarak diistiniilmeden sadece
tedavi ayarlar1 agisindan rehberlik saglamas: amaglanmigtir. Her hastanin operatif gereklilikleri
endikasyon, tedavi konumu ile hastanin tibbi ve yara iyilesme ge¢misi temelinde ayr1 olarak
degerlendirilmelidir. Eger beklenen klinik yanittan emin degilseniz daima konservatif ayarla
baslayin ve ayari kii¢lik kademelerle arttirin.

Okiler Fotokoagiilasyon igin 532 nm Tipik Lazer Tedavi Parametreleri

532 nm Siirekli Dalga

Hedefteki Maruz Kalma
Uygulama iletim Cihaz Nokta Giig (mW) .
* Siiresi (ms)
Boyutu* (um)
Santral Retina Odagi/Kilavuzu SLA 50-100 100-300 30-100
Periferik Retina/PRP/Yirtiklar SLA, LIO, EndoProbe 125-500 100-600 30-200
Trabekiloplasti SLA 50 600-1000 100
iridotomi SLA 50 500-1000 100-200
Naylon Dikis Lizisi SLA 50 200-750 100-200

* Hedefteki nokta boyutu; nokta boyutu segimi, doktorun lazer iletim lensi secimi ve hastanin kirilma gicu
dahil olmak Uzere birgcok parametreye baglidir.

532 nm MicroPulse

iletim Hedefteki Gérev Maruz Kalma
Uygulama Cihazi Nokta Giig (mW) Dongiisii Siiresi (ms)
Boyutu* (um) (500 Hz)
Santral Retina Odag)/ SLA 50-200 100-400 | %5, %10, %15 100-300
Kilavuzu
Periferik Retina/PRP SLA 500-1000 500-1000 | %5, %10, %15 100-300
Trabekuloplasti SLA 200-300 400-1200 | %5, %10, %15 100-300

* Hedefteki nokta boyutu; nokta boyutu segimi, doktorun lazer iletim lensi secimi ve hastanin kirilma giici
dahil olmak Uzere birgok parametreye baglidir.
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KBB Fotokoagiilasyonu igin 532 nm Tipik Lazer Tedavi Parametreleri

Otoloji

Tedavi iletim Cihaz: H;g;zttik;p"::)'ﬁa Giig (mW) "éaur;i :‘(?"]':)a
Stapedektomi
Stapedotomi Uygulanamaz 800-2500 100-2500
Miringotom
Akustik Néromlarin
Cikarilmasi Otoprobe
Mikro/Makro Otolojik Uygulanamaz 200-2500 20-100
Prosedurlerde Yumusak
Doku Adezyonu
Adezyon Lizisi Uygulanamaz 1000-2500 20-100
Kanama Kontroli Uygulanamaz 200-2500 20-100

** Hedefteki nokta boyutu fiber ¢ekirdek ¢capi ve ¢calisma mesafesi dahil olmak lizere birgok parametreye

baghdir.
Laringoloji
) Hedefteki Gii¢ (mW)
. lletim Nokta Maruz Kalma
Tedavi Cihazi Boyutu 1Q 532 IQ 532 XpA | Siiresi (ms) Aralik (ms)
(pm)**
Adezyon Lizisi
Havayolu ve
Larinksteki Yumusak | FlexFiber 200-600 1500-2500 | 1500—-6000 50-200 400-500
Doku Lezyonlari/
Vaskuler Lezyonlar

** Hedefteki nokta boyutu fiber gekirdek ¢capi ve galisma mesafesi dahil olmak lizere birgok parametreye

baghdir.

A 1Q 532 XP, en fazla 5000 mW (+/-%20) lazer gucu iletecek sekilde FDA onayldir.

15510-TR Rev H
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A Uyarilar ve Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar

TEHLIKE:
Kapaklary ¢ikarmayin. Elektrik carpmasi tehlikesi ve erigilebilir lazer radyasyonu. Servis igin

yetkili lazer personeline basvurun. Yanici anestezikler mevcut oldugunda kullamlmas: halinde
patlama riski.

UYARILAR:
Lazerler, yanlis kullamldi§inda yaralanmaya neden olabilecek son derece konsantre bir 151k demeti
iiretir. Hastay1 ve diriinii kullanan personeli korumak icin kullanmadan once lazer ve uygun iletim

sistemi kullanici el kitaplaruum tamam dikkatlice okunmalr ve anlagilmalidrr.

Lazer giivenlik gozliikleri ile veya bu gozliikler olmaksizin, lazer 15inlarini ileten hedef ya da tedavi
1511 agikliklarima veya fiber optik kablolara asla dogrudan bakmayin.

Lazer 151k kaynagina veya parlak, yansitici yiizeylerden sagilan lazer 1s1g1ma asla dogrudan
bakmayin. Tedavi 1s1min1 metal aletler gibi son derece yansitict yiizeylere yonlendirmekten kaginin.

Tedavi odasindaki tiim personelin uygun lazer giivenlik gozliiklerini taktigindan emin olun.
Regeteli gozliikleri lazer giivenlik gozliiklerinin yerine asla kullanmaymn.

Bu ekipman, elektrik ¢arpma riskini onlemek i¢in koruyucu toprak baglantisi bir sebeke beslemesine
baglanmalidir.

ABD federal yasalari, bu cihazin satiginm lisansh bir doktora veya lisansh bir doktorun siparisi
iizerine olacak sekilde kisitlamigtir (cihazi kullanmak veya cihazin kullanimin siparis etmek igin

meslegini icra ettigi Eyaletin yasalarima gore).

Burada belirtilenler disindaki kontrollerin veya ayarlarin kullanilmas: ya da prosediirlerin
gerceklestirilmesi, tehlikeli sekilde radyasyona maruz kalinmasina neden olabilir.

Ucucu anestezikler, alkol ve cerrahi hazirlik soliisyonlart gibi yanict veya patlayict maddelerin
bulundugu ortamlarda cihazi ¢alistirmayin.

Lazer tiiyii canli doku partikiilleri icerebilir.

Mletim cihazi kullanimda olmadiginda, fiber optik konektor iizerindeki koruyucu kapagt tutun.
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Iridex Corporation iletisim Bilgileri

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 ABD

Telefon: +1 (650) 940-4700

+1 (800) 388-4747 (yalnizca ABD)
Faks: +1 (650) 962-0486
Teknik Destek: +1 (650) 962-8100

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C 62797 Hollanda

Garanti ve Servis. Her lazer sistemi standart fabrika garantisine sahiptir. Garanti, malzeme veya
iscilikle ilgili sorunlar1 diizeltmek i¢in gereken tiim pargalari ve isgilik ticretini kapsar. Bu garanti,
sertifikali Iridex servis personeli disinda herhangi biri tarafindan servis girisiminde bulunulursa
gecersizdir.

A UYARI: Iridex lazer sistemi ile yalmizca Iridex iletim cihazlar kullanin. Iridex olmayan bir iletim
cihazimin kullanilmas: giivenilmez ¢alisma veya lazer giiciiniin yanls iletimi ile sonuglanabilir.
Bu Garanti ve Servis sozlesmesi, Iridex olmayan cihazlarin kullanimundan kaynaklanan
herhangi bir hasar1 veya kusuru kapsamaz.

NOT: Bu Garanti ve Servis bildirimi, Iridex’in Hiikiim ve Kosullarmda yer alan Garanti Reddi, Coziim
Sirlandirilmast ve Sorumlulugun Simirlandirilmas: boliimlerine tabidir.

WEEE Kilavuzu. Bertaraf etme bilgileri igin Iridex veya distribtitortiniiz ile iletisime
gecin.
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Kurulum

Sistemi Paketinden Cikarma

Siparis edilen tiim bilesenlere sahip oldugunuzdan emin olun. Kullanmadan nce bilesenlerde hasar
olup olmadigini kontrol edin.

NOT: Sipariginizle ilgili sorunlar olmast durumunda, yerel Iridex Miisteri Hizmetleri Temsilcinizle
iletisime gegin.

Lazer

Uzaktan Kumanda
(istege bagh)

Kablosuz Ayak Salteri
2_:_w‘ Y /j (istege bagh)
S / =

20400 75

//

Standart Ayak Anahtarlar 1%
Salteri (‘\L t”\)

Gug kablosu

=

Bilesenlerin goriiniimii ve tipi siparis edilen sisteme goére degisebilir.

e Lazer (ayn1 zamanda “Konsol”) e Kullanic1 El Kitab: (gosterilmemistir)

e  Giig kablosu e Lazer uyar igareti (gosterilmemistir)
(ABD konfigiirasyonu gosterilmistir) o lstege bagh aksesuarlar

e Anahtarlar (tamami gosterilmemisgtir)

e Standart ayak salteri
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Konum Se¢cme

Konsol i¢in belirtilen ¢alisma araligi iginde, iyi havalandirilan bir konum segin.

Lazer sistemini bir masanin veya mevcut bir operasyon odasi ekipmaninin tizerine yerlestirin.
Her iki tarafta en az 5 cm (2 ing) bogluk birakin.

Bu ekipman, ABD’de, bir orta baglant1 ucu ile 120 V veya 240 V’luk bir elektrik kaynagina
baglanmalidir.

Tim yerel elektrik kosullarinin kargilanmasini saglamak tizere sistem, hastane sinifi (yesil nokta) tig
kablolu bir toprakls fisle donatilmistir. Konumu segerken, toprakli bir AC prizin mevcut oldugundan
emin olun; bu tip bir priz, giivenli ¢alisma igin gereklidir.

Paketteki gii¢ kablosu konumunuz igin uygundur. Her zaman onaylj, ti¢ kablolu bir toprakl
kablo seti kullanin. Fis tizerinde degisiklik yapmayin. Uygun topraklamay1 saglamak igin sistemi
kurmadan 6nce yerel elektrik kodlarini takip edin.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR:

Topraklama piminin bulunma amacini engellemeyin. Bu ekipmanin elektriksel olarak topraklanmas:
amaglanmgtir. Priziniz figi takmaniza engel oluyorsa, yetkili bir elektrik¢i ile iletisime gegin.

Sistemi agik alevlerin yakinina yerlestivmeyin veya agik alevlerin yakiminda kullanmayin.

Bilesenlerin Baglantisini Yapma

DIKKAT:  Lazer konsoluna iki ayak salteri baglamayn.

NOTLAR:  Belirli baglant: talimatlar: icim uygun iletim cihazi el kitabina bakin.

Yardimer Cikis kontagi, en fazla 5 amper ve 24 V AC veya DC degerde diisiik gerilimli elektrik
sinyal devrelerini destekler. Tiim kablolarin yerel elektrik kurallarina uygun oldugundan emin
olun.
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Arka Panel Konektorleri — 1Q 532/1Q 577

14

\\v
IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA

Tel: 650.940.4700
MADE IN USA

100-240 VAC 50/60 Hz ~3.0 A

H(

w

Intertek

3057031
T Ty seta v
o

[ Multi-purpose ——

> et
Remote Rov: A
I Sames

%m

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

12 34

Remote Auxiliary
Interlock -i@ Output

{ A

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

(IEC 60825-1:2007/2014)

ER
EXPOSITION DANGEREUSE DE
L'OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CE1 60825-1:20 )

th 21 CFR 1040.10 and 1040.11
 deviations pursuant to Laser
0.50, dated June 24, 2007.

Patent: http:/iridex.com/p:

Ayak Salteri
ve Uzaktan

AC Elektrik
Kumanda Giri§i

|
Uzaktan

USB Kilitleme Yardime

Kontak
Terminalleri

Genigletme
Baglanti
Noktasi

Iridex 1Q 577%/1Q 532° Lazer Sistemleri Kullanici El Kitabi
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3
Calistirma

On Panel Kumandalari

Dokunmatik Tedavi/Bekleme
ekran gérinuma digmesi

@ IRIDEX

Q577

S

Fiber baglant
noktalari
(bkz. asagidaki dor
Dikkat bolumii) e@; Kumanda

topuzlari (3)

konektori

Anahtar

SmartKey

Acil Durdurma
digmesi

A DIKKAT:  Sisteme hicbir iletim cihazi bagh degilken, fiber baglant: noktalarinin kapatildi§indan emin olun.

Lazeri Acma ve Kapatma

e Lazeri agmak i¢in, anahtar: On (A¢ik) konuma getirin.

e Lazeri kapatmak i¢in, anahtar1 Off (Kapali) konuma getirin. Yetkisiz kullanimi engellemek i¢in
anahtari ¢ikarin ve saklayin.

NOT: Anahtar yalnizea Off (Kapal1) konumdayken ¢ikarilabilir.

®  Acil bir durumda, kirmizi renkli EMERGENCY StOP (Aci. DURDURMA) diigmesine basin. Bunu
yaptiginizda, konsol ve lazerle ilgili tim devreler hemen devre dis1 birakilir.
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Hastalari Tedavi Etme

HASTAYI TEDAVi ETMEDEN ONCE:

Goz giivenlik filtresinin (uygun goriildiigii sekilde) diizgiince takildigindan ve kullaniliyorsa
SmartKey® islevinin secildiginden emin olun.

Lazer bilesenlerinin ve iletim cihazlarinin diizgiin sekilde baglandigindan emin olun.

Tedavi odasi kapisinin digina lazer uyari isaretini asin.

NOT: Lazer gtivenlik gozliikleri ve g0z giivenlik filtreleri hakkinda 6nemli bilgiler i¢in 6, “Giivenlik ve

Uyum” boliimlerine ve iletim cihazinizin el kitaplarina bakin.

HASTAYI TEDAVi ETMEK iGiN:

S

N

10.

Lazeri agin.

Sayaci sifirlayin.

Tedavi parametrelerini ayarlayin.

Hastay1 konumlandirin.

Gerekirse, tedavi i¢in uygun bir kontak lens segin.

Tedavi odasindaki tiim yardimci personelin uygun lazer gtivenlik gozliiklerini taktigindan
emin olun.

Treat (Tedavi) modunu segin.
Hedef 1s1n1n1 tedavi bolgesi tizerine konumlandirin.
Tletim cihazini uygun oldugu {izere odaklayin veya ayarlayin.

Tedavi 1s1nini iletmek icin ayak salterini etkinlestirin.

HASTANIN TEDAViSiNi SONUGLANDIRMAK iGiN:

® N o ok Wb

9.
10.

16

Standby (Bekleme) modunu segin.

Maruz kalma sayisini ve diger tedavi parametrelerini kaydedin.
Lazeri kapatin ve anahtar ¢ikarin.

Giivenlik gozliiklerini geri alin.

Tedavi odas: kapisindaki uyar: isaretini gikarin.

[letim cihazlarinin baglantisini kesin.

Kullaniliyorsa, SmartKey’in baglantisini kesin.

Tletim cihazi tek kullanimliksa, uygun sekilde atin. Aksi takdirde, iletim cihazlarini iletim cihazi
el kitaplarinizda belirtilen sekilde inceleyin ve temizleyin.

Bir kontak lens kullanilmast durumunda, lensi {iretici talimatlarina gére kullanin.

[letim cihazi kullanimda olmadiginda, fiber optik konektér tizerindeki koruyucu kapag: tutun.
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Lazer Sistemini Kullanma

Sistem Arayuizi

'@ IRIDEX

A Dokunmatik

Mevcut parametreler ile iglevleri goruntller ve ekranlari veya parametreleri segmek

Ekran icin arayuz olarak gdrev yapar.
Arayiizii
B Kumanda Ekrandaki parametreleri ayarlamak icin kullanihr.
topuzlari
C Lazer Lazerin Ready (Hazir) ve Standby (Bekleme) modlari arasinda gegisi saglar.
digmesi

15510-TR Rev H
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Treat (Tedavi) Ekrani

D E F
A
G
B
c 5.0 % 0.100ms -
Duty Cycle 1.900 ms NN :
2 | I <
H

1

Duration ~M-ms Power 1! mwW Interval

0

MM ms

A Go6z guvenlik filtresi durumunu ve iletim cihazini goruntiler.

B Options (Segenekler) ekranina gidin.
(Istege Bagli) MicroPulse ayarlarini ayarlayin. MicroPulse etkinlestirildiginde, parametreler diigmenin
sag tarafinda gorintilenir (gosterildigi gibi).

D Presets (On Ayarlar) ekranina gidin.

E Salter baglanti noktasi.

F Puls sayacini sifirlayin.

G Lazer modunu belirtir:
» Ready (Hazir): Lazer kullanima hazir; ayak salterine basildijinda ateslenir.
» Standby (Bekleme): Lazer devre disi.
» Treat (Tedavi): Lazer galismakta (ayak salterine basih).

H Hedef Isini ve LIO ayarlari.

| Puls suresini goruntiler. Kumanda topuzuyla ayarlayin.

J Puls giiciinii gériintiiler. Kumanda topuzuyla ayarlayin. iki giic parametresi, biri CW-Pulse igin ve biri
MicroPulse icin (gecerliyse), saglanir.

K Puls arahgini goruntiler. Kumanda topuzuyla ayarlayin.

A UYARI:

18

Gergek tedavi sirasinda hari¢ olmak iizere, lazerin her zaman Standby (Bekleme) modunda

olmas: gerekir. Lazerin Standby (Bekleme) modunda tutulmasi, ayak salterine yanlislikla
basilmas: durumunda ortaya ¢ikabilecek kazara lazere maruz kalma durumunu engeller.

Iridex 1Q 577%/1Q 532° Lazer Sistemleri Kullanici El Kitabi
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LIO YOGUNLUGU/HEDEF ISINI AYARLARI

+ WL

LIO Intensity Aiming Beam

A LIO ve Hedef Isini yogunlugunu goéruntiler. Ayarlamak igin kumanda topuzlarini kullanin.

B Degisiklikleri kaydedin ve 6énceki ekrana geri déniin.

MicROPULSE AYARLARI (ISTEGE BAGLI)

“on

@ &

Duty 100 % —————
0.000 < 0.000
P Dura " ms MicroPulse™ pP Intenral Tl ms
C D C

A MicroPulse’t ACIN veya KAPATIN.

B Gorev Donglsu icin 6n ayar degerlerini segin. MicroPulse siresi ve Aralik parametreleri otomatik
olarak glincellenir.

Cc MicroPulse siiresini ve araligini gériintiiler. Ozel parametreler ayarlamak ve kurmak icin kumanda
topuzlarini kullanin. Gérev Déngtisi degeri otomatik olarak giincellenir.

D Degisiklikleri kaydedin ve Treat (Tedavi) veya Standby (Bekleme) ekranina geri donun.
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Preset (On Ayar) Meniisii

Preset (On Ayar) Meniisiine erismek icin, Standby (Bekleme) ekranindayken PRESETS
(ON AYARLAR) diigmesine dokunun.

Preset Menu

MPLT 5% 200ms 300mW
[ CwPRP_ | [  DMEProtocol

A e A

'MPLT 5% 200ms 400mW Preset 8

MLT 15% 300ms 1000mW

 Dr. Smith's MicroPuise | [ Preset10

Programlanabilir 6n ayarlar.

Vurgulanan 6n ayari yuklemek ve Standby (Bekleme) ekranina gitmek i¢in se¢cim digmesi.

Ylkleme On ayari secimini iptal edin ve Standby (Bekleme) ekranina geri donun.

o0 w >

On ayar parametrelerini gériintillemek, giincellemek ve/veya segmek igin On Ayarlar Ekranina gidin.
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Presets (On Ayarlar) Ekrani

Presets (On Ayarlar) ekranina erismek icin, Preset (On Ayar) Meniisiindeki View diigmesine
dokunun.

_ Standby Q,

A A
B : 2 | Iy <
H

Duration “M~ms Power LI mW Interval M=M ms

Preset 2

Onceki/Sonraki On Ayara gidin.

(Istege Bagli) MicroPulse ayarlarini ayarlayin.

Puls suresini, glictinu ve araligini segmek i¢cin kumanda topuzlarini kullanin.

On Ayar adini gériintiiler. Klavye moduna girmek igin basin.

Degisiklikleri kaydedin ve Treat (Tedavi) ekranina geri doniin.

Degisiklikleri iptal edin ve varsayilan parametrelerle Treat (Tedavi) ekranina geri dénun.

Bilgiler Treat (Tedavi) ekranindan segilen Preset (On Ayara) aktarilir.

I Mmool w >

Hedef Isini ve LIO ayarlari.
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KLAVYE Mobu

AMARERINRR

Secin: Harfler veya rakamlar

On Ayar adini gériintiiler.

Preset Name (On Ayar Ad) alanindaki karakterleri siler.

Buyik harfler ve kiiglk harfler arasinda gegis yapin.

Degisiklikleri kaydedin.

Degisiklikleri iptal edin ve On Ayarlar ekranina geri déniin.

A NOT: On Ayar adi programlanirken, yalmizca harfler (biiyiik ve kiigiik harf) ve rakamlar (0-9)

22

kullanin. Herhangi bir sembol KULLANMAYIN. Lazer konsoluna TxCell Tarama Lazer Iletim
Sisteminin baglanmas: durumunda, semboller “Yardimci Cihaz Gerekli” uyar: mesajina neden
olabiliv. Bu hata meydana gelirse, TxCell Tarama Yartk Lamba Adaptorii ile lazer iletimi devre
digt birakilir. Bu durumu diizeltmek icin:

1. On Ayar Adinda girilen sembolleri silin

2. Lazer konsolunu kapatin

3. Unitenin yaklagik 15 saniye boyunca kapal kalmasini saglayin

4. Lazer konsolunu agin

5. Sorun devam ederse, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle iletisime gegin.
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Options (Segenekler) Ekrani

Secgenekler ekranina erismek i¢in, OpTioNs diigmesine dokunun.

A Hedef i1sinini Standby (Bekleme) modunda ayarlayin: ON (ACIK) veya OFF (KAPALI).
B Hedef isinini Treat (Tedavi) modunda ayarlayin:

* OFF (KAPALI): Ayak salterine basildiginda hedef isint KAPALI durumda.

* ON (ACIK): Her zaman ACIK.

* Yanip sonme: Sabit bir hizda yanip sénme (lazer ayarlariyla senkronize degil).

(o Sesli komutu ayarlayin: Female (Kadin), Male (Erkek), OFF (KAPALI). Yalnizca glcu ayak salteri ile
ayarlarken kullanin.

D Yardimcliyi Ayarlayin: Standby (Bekleme) modunda ACIK veya Treat (Tedavi) modunda ACIK.
Tedavi odasinin diginda bir uyari 15131 veya sesli sinyal kullanin.

E Secmek i¢in cubuga basin (beyaz=etkin ¢ubuk). Ses seviyesini ayarlamak igin kumanda topuzlarini
kullanin.

F Segmek icin gubuga basin (beyaz=etkin gubuk). Parlakhgi ayarlamak i¢in kumanda topuzlarini
kullanin.

G Degisiklikleri iptal edin ve Treat (Tedavi) ekranina geri donin.

H Degisiklikleri kaydedin ve Treat (Tedavi) ekranina geri donun.
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Sorun Giderme

Genel Sorunlar

Sorun

Kullanici Eylemi/Eylemleri

Gorlnti yok

* Anahtarin agik konumda oldugunu dogrulayin.

» Bilesenlerin diizgiin sekilde baglandigini dogrulayin.
» Elektrik hizmetinin acik oldugunu dogrulayin.

« Sigortalari inceleyin.

Hala goriinti yoksa, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle iletisime
gegin.

Hedef igininin yetersiz olmasi
veya hi¢ olmamasi

+ lletim cihazinin diizgiin sekilde baglandigini dogrulayin.

» Konsolun Treat (Tedavi) modunda oldugunu dogrulayin.

» Hedef isini kumandasini tamamen saat yoninde dondurdn.
» Fiber optik konektorliin hasarli olmadigini dogrulayin.

* Mumkiinse, bagka bir Iridex iletim cihazi baglayin ve konsolu Treat
(Tedavi) moduna alin.

Hedef 1sin1 hala gériinmiyorsa, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle
iletisime gecin.

Tedavi 1sin1 yok

» Uzaktan kilitteme 6zelliginin etkinlestiriimedigini dogrulayin.
* Hedef isininin gértndr oldugunu dogrulayin.

» Fiber salterinin kullandiginiz lazer sistemi ve dalga uzunlugu igin dogru
konumda oldugunu dogrulayin.

» Go6z guvenlik filtresinin kapal konumda oldugunu dogrulayin.

Hala tedavi isini yoksa, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle iletisime
gegin.

Aydinlatma 1s1g1 yok
(yalnizca LIO)

* Aydinlatma konektoriiniin konsola bagh oldugunu dogrulayin.
+ Ozel islev kumandasinin mandallar arasinda olmadig§ini dogrulayin.
* Ampulid kontrol edin ve degistirin (gerekirse).

Aydinlatma 15181 ¢ok disuk
(yalnizca LIO)

+ Ozel islev kumandasinin mandallar arasinda olmadigini dogrulayin.

» Konsol aydinlatma yogunlugu kumandasini ayarlayin.

Hedef 1sin1 hastanin retinasi
Uzerinde genis veya odak disi
(yalnizca LIO)

LIO baslik ve muayene lensi arasindaki calisma mesafenizi yeniden
ayarlayin. Hedef isini keskin bir sekilde tanimlanmali ve odaklanmis
durumdayken en klc¢uk ¢apinda olmalidir.
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Sorun

Kullanici Eylemi/Eylemleri

Tedavi lezyonlari degisken veya
aralikli (yalnizca LI1O)

LIO hafifge odak digi olabilir. Bu da gii¢ yogunlugunu azaltir. En kiiglk
nokta boyutunu elde etmek igin calisma mesafenizi yeniden ayarlayin.

Kétu ortalanmig bir lazer 1sini muayene lensinde veya hastanin irisinde
kirpilabilir. Aydinlatma alaninda lazer i1sinini ayarlayin.

Lazer tedavi parametreleri, tutarli tepki icin doku tepki esigine ¢ok yakin
olabilir. Lazer guiclint ve/veya maruz kalma silresini artirin ya da baska
bir lens segin.

Baglanti plakasina oturmuyor
(yalnizca OMA)

Baglanti plakasini inceleyin ve temizleyin.
Baglanti plakasinin mikroskobunuza karsilik geldigini dogrulayin.

Lazer ve goruntileme sistemleri
ayni noktada odaklanmiyor
(yalnizca OMA¥)

Mikroskoba 175 mm mikroskop objektif lensinin takili oldugunu
dogrulayin.

Odak konumunu belirlemek ve gerekirse ayarlamak icin hedef isinini
acin.

Gorinim OMA tarafindan
engelleniyor veya kismen
engelleniyor (yalnizca OMA*)

Buyutme degerini 10X veya daha fazla olarak ayarlayin.

* Iridex 1Q 810 ve SLx Sistemleri ile uyumlu ameliyat mikroskobu adaptora.
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Hata Mesajlari

Sistem Hatalari

Sistem hatalarinda bir mesaj penceresi goriintiilenir (asagidaki 6rnek). Bu ekran goriintiilendiginde,
sistem bir veya daha fazla alt sistemde bir kesinti algilamis demektir.

Kullanici Eylemi: Anahtar1 6nce Kapali ve ardindan Ag¢ik konuma alin. Sistem kendini diizeltmeyi
deneyecektir. Hata devam ederse, hata kodunu not edin (6rnek: E05002) ve Iridex Servisi ile iletisime

gegin.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Hata Kodu Hata Mesaji

E05002 Emergency STOP pressed. Turn key off for 5 seconds then on. (Acil
DURDURMA digmesine basildi. Anahtari 5 saniye boyunca kapatin
ve ardindan agin.)

E00701 System controller watchdog failure. (Sistem denetgisi izleme arizasi.)
E01003, E01009 System needs calibration. (Sistem kalibrasyon gerektiriyor.)

E03002, E03003 Invalid sensor reading. (Gegersiz sensor okumasi.)

E03010, E03020, E03040 Laser temperature invalid. (Lazer sicakhgdi gecersiz.)

E03050 Heat sink reading invalid. (Isi emici algilanan deger gegersiz.)

E04018, E04033, E04040, E04050, | Voltage supply out of range. (Gerilim beslemesi aralik disinda.)
E04051, E04052, E04120, E04121,
E04950, E04951

E04099 Laser watchdog failure. (Lazer izleme arizasi.)

E06001, E06010 Laser power output out of range. (Lazer gii¢ ¢ikisi aralik diginda.)

E06006, E06007 Photocell detector readings do not match. (Fotosel detektori
algilanan degerleri eslesmiyor.)

E06030, E06102 Invalid laser output detected. (Gegersiz lazer ¢ikisi algilandi.)

E06100 Photocell detector not responding. (Fotosel detektorl yanit vermiyor.)

EO6101 Laser output detected in wrong port. (Algilanan lazer ¢ikisi yanhs
baglanti noktasinda.)

E06200, E06201 Invalid current detected at LCM shunt. (LCM sontlinde gegersiz akim
algilandi.)

E08000 Software load failure in UIM. (UIM’de yazilim yikleme arizasi.)
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Kullanici Tarafindan Diizeltilebilen Olaylar ve Hatalar

Kullanici tarafindan diizeltilebilen olaylar ve hatalar béliimiinde bir agilir ekran goriintiilenir
(asagida ornek verilmistir). Acilir ekran temizlense de tiim sistemler “Tamam” olarak
bildirilmedikge lazer ateglenemez. E05111, “Delivery device or SmartKey not connected.”
(“Tletim cihaz1 veya SmartKey bagli degil.”) 6rnek bir mesajdir. Mesaji temizleyebilirsiniz ancak
bir iletim cihazi veya SmartKey baglanana kadar lazeri ategleyemezsiniz.

Diizeltici eylemler icin asagidaki tabloya bakin. Kullanici eyleminin sorunu diizeltmemesi

durumunda, Iridex Servisi ile iletisime gecin.

E05111
Delivery device or SmartKey not @
connected.
Olay / Hata Kodu Hata Mesaji Nedeni Kullanici EyI_emll
Eylemleri

E03012, E03013, System temperature Sistem asiri 1Isinmis olabilir. Sistem ayar yapacak

E03022, E03023, out of range. (Sistem ve devem etmeyi

E03024, EO03051 sicakligr aralik disinda.) deneyecektir.

E03016, E03017, Fan signal error. System | Sistem, sogutma Sistem devem

E03018, E03019 will attempt to continue. | mekanizmalarini algilayamiyor. etmeyi deneyecektir.
(Fan sinyali hatasi. Sorun devam ederse,
Sistem devem etmeyi Servise telefon edin.
deneyecektir.)

E05004 Remote interlock not Sistem, yardimci kilit Bir oda kapisina
engaged. (Uzaktan kullanimdayken bir agik devre takiliysa, devam etmek
kilitleme devrede degil.) | algiladi. icin kapiyi kapatin.

E05035 Laser safety eye filter Sistem, tedavi etmeyi denerken SmartKey’in bagli
not in position. (Lazer yerinde olmayan filtre algiladi. oldugunu dogrulayin.
glvenlik goz filtresi 2 konumlu bir filtre
yerinde degil.) kullaniyorsaniz,

kapall konuma getirin.

E05092 Footswitch not Sistem, ayak salteri baglantisini | Ayak salterinin
detected. (Ayak salteri algilayamiyor. baglantisini kontrol edin.
algilanmadi.)

E05096 Footswitch depressed. Standby (Bekleme) modundan Ayak salterini serbest
(Ayak salterine basili.) Treat (Tedavi) moduna gegilirken | birakin.

ayak salteri devrede.

E05106 Incompatible eye safety | Sistem, dalga uzunlugu Goz guvenlik filtresini
filter wavelength. Attach | uyumsuzlugu nedeniyle g6z kontrol edin ve uyumlu
a compatible filter. glvenlik filtresini algilayamiyor. bir filtre takin.
(Uyumsuz g6z guvenlik
filtresi dalga uzunlugu.

Uyumlu bir filtre takin.)

E05108 Invalid spot size. iletim cihazindaki nokta boyutu istenen nokta boyutunu

(Gecgersiz nokta boyutu.) | dogru konumda degil. segmek igin SLA'y1 agin.
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Olay / Hata Kodu

Hata Mesaji

Nedeni

Kullanici Eylemi/
Eylemleri

E05110 Simultaneous Sistem, 2 bagh SLA cihazi Cihazlardan birinin
connection of 2 SLA algilad. baglantisini kesin.
devices not permitted.

(Ayni anda 2 SLA
cihazinin baglanmasina
izin verilmez.)

E05111 Delivery device Sitem, iletim cihazini ve/veya Baglantilari kontrol edin
or SmartKey not SmartKey'i algilayamiyor. veya kablolari takin.
connected. (iletim cihaz
veya SmartKey bagli
degil.)

E06002 Laser power output out | Sistem belirtilen glcu iletemiyor. | Lazer daha disik
of range. (Lazer gii¢ bir ayarda c¢alismayi
cikisi aralik disinda.) deneyecektir.

Gug ayarini azaltin.

E06003 Missing Pulse error. Sistem beklenilen zamanda lazer | Baglantilari kontrol
(Eksik Puls hatasl.) pulsunu iletemiyor. edin ve lazer anahtarini

5 saniye boyunca
KAPALI konumda tutun
ardindan ACIK konuma
getirin.

w0001 Verify a 577 nm eye Lazer Treat (Tedavi) moduna 2 konumlu bir filtre

safety filter is in a place.
(577 nm bir géz glivenlik
filtresinin yerinde
oldugunu dogrulayin.)

girmeden 6nce goz guvenlik
filtresinin dogrulanmasi gerekir.

kullaniyorsaniz,
SmartKey'i baglayin.
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Bakim

Lazeri inceleme ve Temizleme

Dis konsol kapaklarini hafif bir deterjanla nemlendirilmis yumusak bir bezle temizleyin.
Asindirici veya amonyak bazli temizleyicilerden kaginin.

Lazer, gii¢ kablolari, ayak salteri, kablolar vb. bilesenleri asinma agisindan periyodik olarak inceleyin.
Acikta veya kirik kablolar ve/veya kirik konektérler olmast durumunda kullanmayin.

1
2
3.
4

Ekipman kapaklar1 saglam olmali, gevsek olmamalidir.
Tiim topuzlar ve kadranlar diizgiin sekilde ¢alismalidar.
Acil Durdurma diigmesi tizerindeki salt kapag1 saglam olmali, kirik olmamalidir.

Tim goz giivenlik filtreleri diizgiin sekilde takili olmalidir. istenmeyen, rastgele lazer 151§1n1n
iletilmesine neden olabilecek ¢atlaklar veya hasar olmamalidir.

Tiim goz giivenlik gozliikleri dogru tipte olmalidir (dalga uzunlugu ve OD). Istenmeyen,
rastgele lazer 1s1§1n1in iletilmesine neden olabilecek ¢atlaklar veya hasar olmamalidir.

UYARI: Kapaklar ¢ikarmayin! Kapaklarin ve korumalarin ¢ikarilmasi, tehlikeli optik radyasyon

seviyelerine ve elektrik gerilimlerine maruz kalmayla sonuglanabilir. Yalmizca egitimli Iridex
personeli lazerin i¢ kismina erigebilir. Lazerde kullanici tarafindan miidahale edilebilir parcalar
bulunmaz.

DIKKAT:  Herhangi bir iletim cihazi bilesenini incelemeden once lazeri kapatm. Lazer kullanimda

olmadiginda, lazer baglant1 noktas: tizerindeki koruyucu kapagi kapali tutun. Fiber optik
kablolar1 her zaman ¢ok dikkatli kullanin. Kabloyu 15 cm’'den (6 ing) daha kiigiik bir capta
sarmayin.

Ayak Salterini inceleme ve Temizleme

Ayak salterini temizlemek igin

1. Ayak salterinin lazerle baglantisini kesin (mevcut ise).

2. Su, izopropil alkol veya hafif bir deterjan kullanarak ayak salterinin ytizeylerini silin.
Asindirici veya amonyak bazli temizleyicilerden kaginin.

3. Tekrar kullanmadan 6nce ayak salterinin agik havada tamamen kurumasina izin verin.

4. Ayak salterini tekrar lazere baglayin.

NOT: Kablo sizdirmaz degildir ve herhangi bir temizlik maddesine batirilmamalidir.
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Gu¢ Kalibrasyonunu Dogrulama

Kalibrasyonun Ulusal Standartlar ve Teknoloji Enstittistiintin (NIST) gerekliliklerini kargiladigindan
emin olmak i¢in lazer tedavi giicti, bir gii¢ 6lger ve 6nceden 6l¢iilen iletime sahip bir Iridex iletim
cihazi kullanilarak Iridex fabrikasinda kalibre edilir.

Periyodik olarak ve en az yilda bir kez, lazer sisteminin hala fabrika kalibrasyon parametreleri iginde
calistigini dogrulamak tizere Iridex iletim cihazlar: araciligiyla iletilen gercek gii¢ dlctilmelidir.

Diizenleyici kurumlar, ABD FDA CDRH Sinif III ve IV ile IEC 60825 Sinif 3 ve 4 tibbi lazer
tireticilerinin miigterilerine gii¢ kalibrasyon prosediirleri saglamasini gerektirir. Gii¢ monitdrlerini
yalnizca egitimli Iridex fabrika veya servis personeli ayarlayabilir.

GU¢ KALIBRASYONUNU DOGRULAMAK iGiN:

1. Odadaki tiim kisilerin uygun lazer giivenlik gozliiklerini taktigindan emin olun.
2. Diizgiin ¢aligan bir Iridex iletim cihazi veya test fiberi baglayin.
3. Hedef 1sin1n1 giig 6lger sensdriine ortalayin. Olgiim ekipmany, birkag watt’lik siirekli optik giicii

Olcebilmelidir.

DIKKAT: 3 mm'den daha kiiciik capta bir nokta boyutu gii¢ olcer sensoriine hasar verebilir.

4. Bir CW iletim cihazi baglandiginda, lazer Siiresini 3000 ms’ye ve Aralig1 Tek Pulsa ayarlayin.
Bir MicroPulse iletim cihazi baglandiginda Siireyi 3000 ms’ye, MicroPulse Stiresini 1,0 ms’ye
ve MicroPulse Araligini 1,0 ms’ye (%50 Gorev Faktorii) ayarlayin.

5. Lazer Giiciinii 200 mW olarak ayarlayin
6. Lazeri Treat (Tedavi) moduna alin.

7. Lazer giictinii 6rneklemek icin giti¢ 6lcer talimatlarini izleyerek, hedef 1ginini Iridex iletim
cihazindan giig lgere yonlendirin.

8. Tedavi 1sinini iletmek icin ayak salterini etkinlestirin. Stabilize gii¢ 6lger okumasini asagidaki
tabloya kaydedin. Bu deger, cihaz tarafindan iletilen ortalama giicii temsil eder.

9. Giicii 500 mW olarak ayarlayin, tedavi isinini iletmek {izere ayak salterini etkinlestirin ve
okunan degeri kaydedin.

10. Giicti 1000 mW olarak ayarlayin, tedavi isinini iletmek tizere ayak salterini etkinlestirin ve
okunan degeri kaydedin.

11. Giicii 2000 mW olarak ayarlayin, tedavi isinin1 iletmek iizere ayak salterini etkinlestirin ve
okunan degeri kaydedin.

12. Okunan degerler kabul edilebilir seviyelerin disindaysa, giig 6lgeri kontrol edin, 1s1n1 giic Slger
tizerine dogru olarak yerlestirdiginizden emin olun ve okunan degerleri bagka bir Iridex iletim
cihazi ile tekrar kontrol edin.

13. Okunan degerler hala kabul edilebilir seviyelerin disindaysa, yerel Iridex Teknik Destek
Temsilcinizle iletisime gegin.

14. Kullanim ve servis sirasinda basvurmak tizere tablonun imzali bir kopyasini cihaz kayitlariniza
ekleyin.

30 Iridex IQ 577%/1Q 532® Lazer Sistemleri Kullanici El Kitabi 15510-TR Rev H



CW iletim Cihazi kullanilarak Giig Olgiimleri

Giig (mW) Maruz Kalma Siiresi Olger Tarezfmdan Kabul Edilebilir Arahk
(ms) Okunan Deger (mW) (mW)
200 1000-3000 160-240
500 1000-3000 400-600
1000 1000-3000 800-1200
2000 1000-3000 1600-2400

Gl¢ 6lgim ekipmani igin veriler:

Olger Modeli ve Seri Numarasi:

Kalibrasyon tarihi:

Kalibre eden:

MicroPulse® iletim Cihazi kullanilarak Gii¢ Olgiimleri

Maruz Kalma MicroPulse® MicroPulse® | Gosterilen Giig¢ | Olgiilen Gii¢ | Kabul Edilebilir
Suresi (ms) Siresi (ms) Araligi (ms) (mW) (mW) Aralik (mW)
1000-3000 1,0 1,0 200 80-120
1000-3000 1,0 1,0 500 200-300
1000-3000 1,0 1,0 1000 400-600
1000-3000 1,0 1,0 2000 800-1200

Glig 6lgiim ekipmani igin veriler:

Olger Modeli ve Seri Numarast:

15510-TR Rev H
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Kalibre eden:

Bakim 31




6

Guvenlik ve Uyum

Giivenli kullanimi1 saglamak ve istenmeden tehlikeler ile lazer 1sinlarina maruz kalmay1 6nlemek

icin agagidaki talimatlar1 okuyun ve uygulayin:

¢ Dogrudan veya daginik yansiyan lazer 1sinlarindan kaynaklanan terapétik uygulamalar harig
olmak tizere, lazer enerjisine maruz kalmay1 6nlemek i¢in cihazi kullanmadan 6nce daima
kullanici el kitaplarinda belirtilen giivenlik 6nlemlerini inceleyin ve bunlara uyun.

* Bu cihaz yalnizca vasifli bir doktor tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir. Segilen ekipman
ve tedavi tekniklerinin uygulanabilirligi tamamen sizin sorumlulugunuzdadir.

e Diizgiin ¢alismadigini diistindiigiintiz herhangi bir cihazi kullanmayin.

e Spekiiler ylizeylerden yansiyan lazer isinlari sizin, hastanin veya bagkalarinin gozlerine zarar
verebilir. Lazer 1ginin1 yansitan aynalar veya metal nesneler yansima tehlikesi olusturabilir.
Lazerin yakinindaki tim yansima tehlikelerini kaldirdiginizdan emin olun. Miimkiin oldukg¢a
yansitmayan cihazlar kullanin. Lazer 1sinini1 istenmeyen nesnelere yonlendirmemeye dikkat
edin.

DIKKAT:  Uyumluluktan sorumlu tarafca agika onaylanmayan degisiklikler veya modifikasyonlar,
kullancimn ekipman calistirma yetkisini gegersiz kilabilir.

Doktor igin Koruma

Goz giivenlik filtreleri, doktoru geri sagilan tedavi lazer 1s181na karst korur. Dahili goz giivelik
filtreleri tiim uyumlu Yarik Lambas1 Adaptérlerine (SLA) ve Lazer Indirekt Oftalmoskoplara
(LIO) kalic1 olarak takilmistir. Endofotokoagiilasyon veya Ameliyat Mikroskobu Adaptorii (OMA)
kullanimu i¢in ameliyat mikroskobunun her goriintiileme yoluna ayr1 bir goz giivenlik filtresi
tertibat1 takilmalidir. Ttiim goz giivenligi filtreleri, daginik lazer 1s181n1n Sinif I seviyelerinde uzun
stireli goriintiilenmesine izin vermek igin yeterli lazer dalga boyunda bir optik yogunluga (OD)
sahiptir.

Ciplak gozle lazer tedavisi gerceklestirirken veya gézlemlerken her zaman uygun lazer giivenlik
gozliiklerini takin.

Tedavi Odasi Personelinin Tamami i¢in Koruma

Lazer Giivenlik Sorumlusu, lazer sistemi ile kullanilan her bir iletim cihaz1 ve tedavi odasinin
yapilandirmasi igin Izin Verilen Maksimum Maruz Kalma (MPE), Nominal Okiiler Tehlike Alan:
(NOHA) ve Nominal Okiiler Tehlike Mesafesi (NOHD) degerlerine gore giivenlik gozliikleri
ihtiyacini belirlemelidir. Ek bilgiler icin ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 veya Avrupa Standard1

IEC 60825-1e bakin.
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En konservatif NOHD degerlerini hesaplamak i¢in asagidaki formiil kullanilmigtir:
NOHD = (1,7/NA)(@/mtMPE)°*

burada:

NOHD = 1sin parlakliginin uygun kornea MPE’sine esit oldugu metre cinsinden mesafedir
NA = optik fiberden ¢ikan 1s1nin sayisal agikligidir
® = watt cinsinden miimkiin olan maksimum lazer gtictidiir

MPE = bir kisinin advers olaylar meydana gelmeden maruz kalabilecegi W/m? cinsinden
lazer radyasyonu seviyesidir

Sayisal aciklik, ortaya ¢ikan lazer 1s1ninin yarim agisinin siniisiine esittir. Kullanilabilir maksimum
lazer giicti ve iligkili NA, her iletim cihazina gore degisir ve her iletim cihazi igin benzersiz NOHD
degerleriyle sonuglanir.

NOT: Tiim lazer modelleri igin tiim iletim cihazlart mevcut degildir.
Cesitli iletim Cihazlari igin 1Q 577/1Q 532 NOHD Degerleri
ol . Sayisal Maksimum
2

lletim Cihazi MPE (W/m?) Acikiik (NA) | Giig ® (W) NOHD (m)
EndoProbe 10 0,100 2,000 4,3
Oto/KBB Problari (1Q 532) 10 0,100 2,500 4.8
Oto/KBB Problari (XP segenegiyle 1Q 532) 10 0,100 6,000 7,4
Lazer indirekt Oftalmoskop (LIO) 10 0,013 2,000 33,0
Yarik Lambasi Adaptori (SLA) 10 0,012 1,800 33,9

IQ 577 ile (maksimum 2 W ¢ikis giicii) kullanilan lazer giivenlik gozliiklerinin optik dansitesi
577 nm’'de OD = 4 olmalidir.

IQ 532 ile (maksimum 2,5 W ¢ikis giicii) kullanilan lazer giivenlik gozliiklerinin optik dansitesi
532 nm’de OD = 4 olmalidur.

IQ 532 ile (maksimum 6 W ¢ikis giicii) kullanilan lazer giivenlik g6zliiklerinin optik dansitesi
532 nm’de OD = 4,2 olmalidur.
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Guvenlik Uyumu

24 Haziran 2007 tarihli Lazer Bildirimi No. 50 uyarinca sapmalar hari¢ olmak tizere, lazer tirtinleri
icin FDA performans standartlar1 ile uyumludur.

CE isaretli cihazlar, Avrupa Tibbi Cihaz Yonergesi MDD 93/42/EEC'nin tiim gereklilikleri ile

uyumludur.

Ozellik

islev

AciL DURDURMA

Lazeri hemen devre disi birakir.

Koruyucu muhafaza

Dis muhafaza, Sinif | sinirlarinin Gzerindeki istenmeyen lazer radyasyonlarina
erisimi onler.

Gavenlik kilidi

Fiber baglanti noktasindaki elektronik bir kilit, bir iletim cihazinin dogru sekilde
baglanmamasi durumunda lazer emisyonunu engeller.

Uzaktan kilitleme

Tedavi sirasinda tedavi odasinin kapilari acilirsa lazeri devre disi birakmak igin
harici bir kapi kilitleme ¢ikisi saglanir. Bir kilitleme kopru teli de saglanir.

Anahtar

Sistem yalnizca uygun anahtarla ¢alistirilir. Anahtar Agik konumdayken
cikarilamaz.

Lazer emisyon
gOstergesi

Sari Standby (Bekleme) 15131, lazer radyasyonunun erisilebilir olduguna dair
gOorintdla bir uyar saglar.

Treat (Tedavi) modu segcildiginde, U¢ saniyelik gecikme istenmeyen lazere maruz
kalmayi onler. Konsol, yalnizca Treat (Tedavi) modundayken ayak salterine
basildiginda lazer enerijisini iletir. Sesli bir gosterge, konsolun lazer enerjisini
ilettigini belirtir. Sesli gostergenin ses seviyesi ayarlanabilir ancak kapatilamaz.

Isin zayiflatici

Elektronik bir 1sin zayiflatici, tim emisyon kosullari karsilanana kadar herhangi bir
lazer radyasyonunun konsoldan ¢ikmasini énler.

Gdruntuleme optikleri

Lazer sistemi kullanilirken g6z guvenlik filtreleri gerekir.

Manuel yeniden
baslatma

Lazer emisyonunun kesilmesi durumunda, sistem Standby (Bekleme) moduna
geger, glg sifira diser ve konsolun manuel olarak yeniden baslatiimasi gerekir.

Dahili gi¢ monitéru

Olgiimler énemli dlglide farkliysa, sistem Call Service (Servis Cagrisi)
moduna girer.

Ayak salteri

Ayak salterinin hasarli veya yanls sekilde baglanmis olmasi durumunda lazer
Treat (Tedavi) moduna alinamaz. Ayak salteri siviya batirilabilir ve temizlenebilir
(IEC60529’a gore IPX8) ve glivenlik igin orttlididr (ANSI Standardi 2136.3, 4.3.1).
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Etiketler

NOT: Gergek etiket lazer modeline gore degisebilir.

- IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Ave
Mountain View, CA
IRIDEX 94043, USA
1Q532™ Tel: (650) 940 4700

www.iridex.com

] 2016-09 33004

. 123456789
Seri Numarasi [sA]

(arka panel) Rev: A

(01)00813125015381
 (11)160900
(21)12345678

PN 65418 Rev B

The reliability of the ground connection can only be assured when
LI L@ this device is connected to an approved mating receptacle marked
(lazerin alt kismi) for hospital use and installed in accordance with the appropriate
Electrical Codes for medical occupancy.

10001F Emergo Europe

UDB31539 Molenstraat 15

IC ID: 6590A-31539 25_;'73 B’:‘ The Hﬂ?“e
Ayak salteri 1) 0
1212 Terra Bella Ay e Fax: (31) (0

Mountain View, CA 94043
Tel: 650-940-4700

m Fax: 650-940-4710 \ﬁ: A (d4 IPX8
wwwridex.com / 2797

MADE IN THE USA LABEL P/N: 31792-1F

Kablosuz Alici

FCCID: uDB31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N: 31792-2F
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Uzaktan Kumanda

' TIRIDEX

1Q Family Remote Control
P/N:65777 S/N:RCO1

C E 2797 ig A

I I x 1 LABEL P/N 65891C

Lazer Uyarisi
Konsol arka
paneli (1Q 577)

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825-1:2007/2014)

RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE
L’OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CEI 60825-1:2007/2014)

A=577nm Po=5W
A=635nm Po=1mW

Lazer Uyarisi
Konsol arka
paneli (IQ 532)

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825-1:2007/2014)

RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE
L’OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CEI 60825-1:2007/2014)

A=532nm Po=5W
A=635nm Po=1mW
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Semboller (Gegerli Oldugunda)

&

Hedef Isini

Dikkat

Konektor Tipi

MicroPulse ile Siire

EtO Steril

Ayak salteri

Sigorta

Aydinlatmal Prob

MicroPulse ile
Aralik

Aydinlatma

Uretim tarihi

Parga Numarasi

Puls Sayisini
Sifirlama

Uzaktan Kumanda

Tek Kullanim

Tip B Ekipman
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g

50-5&1)&@5@@%

@

)
LaJ

2

Acl

Sesli Sinyal

Paket Hasarliysa
Kullanmayin

Acil Durdurma

AB Yetkili Temsilcisi

Ayak Salteri Basili

Cap

Azaltma/Artirma

Fiber Sonu Lazer
Aciklig

LOT

Kapali

Glg

iyonlastiric
Olmayan
Elektromanyetik
Radyasyon

Uzaktan Kilitleme

Bekleme

Atik Elektrikli ve
Elektronik Ekipman
(WEEE)

BL

C€sro7
i

ETL CLASSIFIED

Intertek

B od @ "—-BEBPEo QO

Aspirasyonlu Prob

CE lsareti

Sire

ETL isareti

Son Kullanma Tarihi

Ayak Salteri
Serbest

Koruyucu
Topraklama
(Toprak)
Aralik

Lazer Uyarisi

Uretici

Acik

Puls Sayisi

Bilgileri Okuyun

Seri Numarasi

Tedavi

Oriintl Etkinlestirildi

Giivenlik ve Uyum 37



Sicaklik
Sinirlamalari

Talimat El Kitabina/
Kitapg¢igina (mavi)
bakin

Puls Sayisi (Grup)

Glg Artisi

usSB

Lazer Hazirlaniyor

Sistem Parlakligi

Uyari, gosterilen
sekilde sigortalarla
Degistirin

IPX4

tael
wll
ol
0]0)
b))

X

Her Yénden
Sigrayan Suya
Karsi Koruma

ik Giig (PowerStep)

Adim Sayisi
(PowerStep)

Glg Artisi
(PowerStep)

Baglanti Noktasi
Gostergeleri

Hoparlor

Lateks igermez
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IPX8

VR = =

Sirekli Siviya
Daldirmaya Karsi
Koruma

Gruplar arasindaki
Aralik

Gig (MicroPulse)

Parametre Kilitli

Lazer Atesleniyor

Ekran

Recete
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Teknik Ozellikler

Teknik Ozellik

Tanim

Tedavi dalga uzunlugu

1Q 577: 577 nm
1Q 532: 532 nm

Tedavi glicu

1Q 577:

iletim cihazina bagli olarak 50 — 2000 mW (iletilir).
1Q 532:

iletim cihazina bagli olarak 50 — 2500 mW (iletilir).
XP Secgenegiyle 1Q 532:

iletim cihazina bagli olarak 50 — 5000 mW (iletilir).

Sire

CW-Pulse:

10 ms — 3000 ms veya CW ila 60 saniye
MicroPulse (istege Bagh):

0,05 ms —1,0 ms

Aralik tekrari

10 ms — 3000 ms veya tek puls
MicroPulse:
1,0 ms —10,0 ms

Hedef isini 635 nm lazer diyot. Kullanici tarafindan ayarlanabilir yogunluk; maksimum
<1 mW

Elektrik 100 — 240 VAC, 50/60 Hz, <3 A

Sogutma Havayla sogutma

Calisma sicakhgi araligi

10 °C ila 35 °C (50 °F ila 95 °F)

Saklama sicakligi araligi

-20 °Cila 60 °C (-4 °F ila 140 °F)

Bagil nem %20 ila %80 yogusmasiz
Boyutlar 30,5cm x 35,6 cm x 21,4 cm (12ing G x 14ing D x 8,5in¢ Y)
Agirhk 9 kg (19,2 Ib)
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7
Kablosuz Ayak Salteri ve EMC

Kablosuz Ayak Salteri Kurulumu

Kablosuz ayak salteri asagidakilerden olusur:

e DPille calisan ayak salteri (gti¢ ayar1 ile veya gii¢ ayar1 olmadan)

e Lazer konsolu ile ¢alisan alict

Kablosuz alicty1 lazerin arka kismindaki ayak salteri prizine baglayin. Ayak salterindeki ii¢ pedal
(uygulanabilir oldugu gibi) asagidakileri kumanda eder:

* Sol pedal = giicii azaltir (parametreyi artirmak igin basili tutun)

e Orta pedal = lazeri etkinlestirir

* Sag pedal = giicii artirir (parametreyi artirmak icin basili tutun)

DIKKAT:  Her ayak salteri/alic gifti benzersiz bir sekilde baglantilidir ve baska bir Iridex ayak salterleriyle
veya benzer bilesenlerle ¢alismaz. Baglantil bilesenlerin ayrilmasim onlemek icin her bir ¢ifti
net bir sekilde tespit edin.

NOT: Ayak salteri lazere 5 metre (15 fit) mesafede ¢alisacak sekilde tasarlanmgtur.

Pilleri Test Etme

NOT: Pillerin degistirilmesi gerektiginde, satis temsilcinizle veya Iridex Miisteri Hizmetleriyle
iletisime gegin. Kablosuz ayak salteri, 3 — 5 yillik normal ¢alisma ve kullanim pil 6mrii
beklentisiyle tasarlanmgtur.

Ayak salteri tizerindeki LED’ler sorun gidermeye yardimci olur ve pil durumlarini agagidaki sekilde
gOsterir:

Ayak Salteri LED Ekrani Durum
Pedala basildiktan sonra yesil yanip sdnme Ayak salteri uygun
Piller uygun
Pedala basildiktan sonra turuncu yanip sénme Ayak salteri uygun

Pillerin seviyesi dusuk

Pedala basildiktan sonra 10 saniye boyunca kirmizi yanip sénen LED RF baglantisi yok
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EMC Guvenlik Bilgileri

Lazer sistemi (konsol ve aksesuarlar) EMC ile ilgili 6zel 6nlemler gerektirir ve sistemin
bu béliimde saglanan EMC bilgilerine gore kurulmasi ve hizmete alinmasi gerekir.
Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani1 bu sistemi etkileyebilir.

Bu lazer sistemi test edilerek, sistemin bu boliimdeki tablolara gore IEC 60601-1-2'deki tibbi cihazlar
i¢in belirlenen sinirlarla uyumlu oldugu bulunmustur. Bu sinirlar, tipik bir tibbi kurulumda zararl
parazitlere karst makul koruma saglamak tizere tasarlanmistir.

DIKKAT:  Bu lazer sistemi iizerinde yapilan uyumluluktan sorumlu tarafca agikca onaylanmayan
degisiklikler veya modifikasyonlar, kullanicimin ekipmamn ¢alistirma yetkisini gecersiz kilabilir
ve lazer sisteminde artan emisyonlarla veya azalan bagisiklik ile sonuglanabilir.

Kablosuz ayak salteri, asagida aciklandig gibi sinirh etkide yayilan bir giigle 2,41 GHz ila 2,46 GHz
frekans araliginda iletim ve alim gerceklestirir. Iletimler, iletim frekansi araligindaki belirli
frekanslarda stirekli iletimlerdir.

Kablosuz ayak salteri test edilmis ve salterin FCC Kurallar: 15. Boliimii uyarinca B Sinifi dijital cihaz
sinirlari ile uyumlu oldugu tespit edilmistir. Bu sinirlar, mesken kurulumunda zararh parazitlere
karst makul koruma saglamak tizere tasarlanmistir. Bu ekipman radyo frekansi enerjisi tiretir,
kullanir ve yayabilir; talimatlara uygun sekilde kurulmaz ve kullanilmazsa, radyo iletisiminde
zararli interferansa neden olabilir. Bununla birlikte, belirli bir kurulumda parazit olusmayacaginin
garantisi yoktur. Kablosuz ayak salteri, lazer sistemi kapatilip acilarak belirlenebilecek sekilde radyo
veya televizyon aliminda zararl parazite neden olursa, kullanicinin asagidaki 6nlemlerden birini
veya daha fazlasini uygulayarak paraziti diizeltmeye calismasi onerilir:

e Alica cihazi yeniden y6nlendirin veya cihazin yerini degistirin.

e Ekipmanlar arasindaki ayrilmayi artirin.

e Lazer konsolunu alicinin bagl oldugundan farkl: bir devre tizerindeki prize takin.

e  Yardim igin Iridex Miisteri Hizmetlerine danigin.

Bu B Sinifi dijital cihaz, Kanada Parazite Neden Olan Ekipman Diizenlemelerinin tiim
gerekliliklerini kargilar.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.
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Konsol ve Aksesuarlar icin EMC Gereklilikleri

Kilavuz ve Uretici Beyani — Elektromanyetik Emisyonlar

Bu lazer sistemi (konsol ve aksesuarlar) asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin
tasarlanmistir. Lazer sistemi misterisi veya kullanicisi, sistemin bu tir bir ortamda kullaniimasini
garanti etmelidir.

Emisyon Testi Uyum

RF emisyonlari CISPR 11 | Grup 1 Lazer sistemi yalnizca dabhili islevi icin RF enerjisi kullanir.
Bu nedenle, sistemin RF emisyonlari ¢ok diistktir ve
yakindaki elektronik ekipmanlar Gzerinde herhangi bir
parazit olusturmasi olasi degildir.

RF emisyonlari CISPR 11 | Sinif A

Harmonik emisyonlar Sinif A
IEC 61000-3-2
Gerilim dalgalanmalari/ Uyumludur

Titrek emisyonlar

Lazer sistemi, meskenler ve mesken amagh kullanilan binalari besleyen kamusal dusuk gerilimli gti¢c kaynagi
agina dogrudan bagli olan tesisler disindaki tim tesislerde kullanima uygundur.
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Kilavuz ve Uretici Beyani — Bagisiklik

Bu lazer sistemi (konsol ve aksesuarlar) asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin
tasarlanmistir. Lazer sistemi musterisi veya kullanicisi, sistemin bu tlr bir ortamda kullaniimasini garanti

etmelidir.

Bagisikhik Testi

IEC 60601 Test
Seviyesi

Uyum Seviyesi

Elektromanyetik Ortam — Kilavuz

Elektrostatik desarj
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontak
+8 kV hava

+6 kV kontak
+8 kV hava

Zeminin ahsap, beton veya
seramik fayans olmasi gerekir.
Zeminin sentetik malzeme ile
kaplanmig olmasi durumunda,
bagil nem en az %30 olmalidir.

Elektrik akiminda ani
degisiklik/patlama

Glg¢ beslemesi
hatlari icin £2 kV

Gl¢ beslemesi hatlari
icin £2 kV

Sebeke elektriginin kalitesi, tipik
bir ticari ortamdaki veya hastane

IEC 61000-4-4 Giris/gikis hatlari icin | Uygulanamaz ortamindaki gibi olmaldir.

+1 kV
Dalgalanma 11 kV diferansiyel 11 kV diferansiyel Sebeke elektriginin kalitesi,
IEC 61000-4-5 mod mod tipik bir ticari ortamdaki veya

+2 kV ortak mod

+2 kV ortak mod

hastane ortamindaki gibi olmalidir.

Gug beslemesi giris
hatlarindaki gerilim
dususleri, kisa
kesintiler ve gerilim
sapmalari

IEC 61000-4-11

<%5 U,

0,5 ddéngu icin
(Uyde >%95 dusis)
%40 U,

5 dongu icin

(Uy'de >%60 dusts)
%70 Uy

25 dongu icin
(Uyde >%30 dusus)
<%5 U;

5 saniye icin

(Ur'de >%95 dusls)

<%5 Uy

0,5 doéngu icin
(Uyde >%95 dusls)
%40 U;

5 dongd icin

(Uy'de >%60 dusis)
%70 Uy

25 dongu icin
(Uyde >%30 dusus)
<%5 Uy

5 saniye icin

(Uyde >%95 dusls)

Sebeke elektriginin kalitesi,

tipik bir ticari ortamdaki veya
hastane ortamindaki gibi olmalidir.
Lazer sistemi kullanicisinin

sebeke elektrigi kesintileri
sirasinda ¢alismaya devam etmesi
gerekiyorsa, lazer sistemine
kesintisiz bir glic kaynagindan veya
bir pilden gu¢ verilmesi 6nerilir.

(50/60 Hz) manyetik
alan
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Glg frekansi manyetik alanlari, tipik
bir ticari ortamdaki veya hastane
ortamindaki tipik bir konumun
karakteristik seviyelerinde olmalidir.

NOT: U, test seviyesi uygulanmadan 6nceki AC sebeke gerilimidir.
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Kilavuz ve Uretici Beyani — Elektromanyetik immiinite

Kablosuz ayak salteri asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim icin tasarlanmigtir. Kablosuz ayak
salteri musterisi veya kullanicisi, sistemin bu tir bir ortamda kullaniimasini temin etmelidir.

Bagisiklik IEC 60601 Test

Testi Seviyesi Uyum Seviyesi Elektromanyetik Ortam — Kilavuz

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani,

kablolar dahil olmak Gzere lazer sisteminin higbir
pargasina, vericinin frekansi igin gegerli denklemle
hesaplanarak 6nerilen ayirma mesafesinden daha
yakin mesafede kullaniimamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi:

iletilen RF 3Vrms 3Vrms d=12VP
IEC-61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz

Yayilan RF 3Vrms 3Vrms d =1,24P 80 MHz ila 800 MHz
IEC 61000-4-3 150 kHz ila 80 MHz

d =2,3VP 800 MHz ila 2,5 GHz

Burada P, verici Ureticisine gore vericinin watt (W)
cinsinden maksimum ¢ikis giicl derecesi ve d,
metre (m) cinsinden dnerilen ayirma mesafesidir.2

Bir elektromanyetik alan arastirmasi ile belirlendigi
Uzere, sabit RF vericilerinden gelen alan kuvvetleri,
her bir frekans araligindaki uyumluluk seviyesinden
dislk olmalidir.

Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanlarin
yakininda parazit meydana gelebilir:

(<<i>>)

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yiiksek frekans araligi gecerlidir.

NOT 2: Bu yonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan kaynaklanan emilimden ve yansimadan etkilenir.

a: Radyo (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari, amator radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV
yayini i¢in baz istasyonlari gibi sabit vericilerden gelen alan kuvvetleri teorik olarak dogru bir sekilde

tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek igin bir
elektromanyetik alan arastirmasi yapilmasi distnulmelidir. Lazer sisteminin kullanildidi yerde dlgulen alan
kuvveti yukaridaki gecerli RF uyumluluk seviyesini asarsa, normal ¢alismay1 dogrulamak igin lazer sisteminin
g6zlemlenmesi gerekir. Anormal performans gézlemlenirse, lazer sisteminin yonina degistirmek veya yerini
degistirmek gibi ek dnlemler gerekli olabilir.

b: Alan kuvvetleri, 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginin tzerinde 3 V/m’den az olmalidir.
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Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmani ile Kablosuz Ayak Salteri Arasinda
Onerilen Ayrilma Mesafeleri.

Kablosuz ayak salteri, yayillan RF parazitlerinin kontrol edildidi bir elektromanyetik ortamda kullaniimak

Uzere tasarlanmistir. Kablosuz ayak salteri misterisi veya kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani
(vericiler) ile kablosuz ayak salteri arasinda, iletisim ekipmaninin maksimum gikis giicline gore asagida
onerilen sekilde minimum bir mesafeyi koruyarak elektromanyetik parazitin dnlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin Nominal Vericinin Frekansina Gére Ayirma Mesafesi (m)
Maksimum Cikig Giicli | 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz

(W) d=1,2\P d=1,2\P d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3
10 37 37 7,4
100 12 12 23

Yukarida listelenmeyen maksimum gikis giiciine sahip vericiler igin, metre (m) cinsinden 6nerilen
ayirma mesafesi d, vericinin frekansi igin gegerli denklem kullanilarak tahmin edilebilir; burada P,
verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikig giicii derecesidir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha ylksek frekans araligi i¢cin ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2: Bu ydnergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; yapilardan, nesnelerden ve
insanlardan kaynaklanan emilimden ve yansimadan etkilenir.
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