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1
Giris

Iridex Cyclo G6® Lazer Sistemi, oftalmik uygulamalar igin gercek siirekli dalgali kizil6tesi (810 nm) lazer
15181 saglayan, yari iletken bir diyot lazerdir. Lazer sisteminin yanlig kullanim1 olumsuz etkiler yaratabilir. Bu
kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim talimatlarina uyunuz.

Uyumlu Uygulama Cihazlan
Iridex’in Prob Uygulama Cihazlarini igeren bu Serileri, Cyclo G6 lazer sistemi ile uyumludur:

¢ MicroPulse® Serisi

—  MicroPulse P3: Tek kullanimlik, fiber optik elde taginabilir RFID cihazi; Cyclo G6 ile birlikte
kullanildiginda, glokom tedavisi icin 810 nm MicroPulse lazer enerjisini siliyer proseslere
transkleral olarak iletir. MicroPulse P3’{in fiber optik ucu 600 pum ¢apinda ve el ile tutulan
kismindan 0,4 mm ¢ikintidir ve bu sayede fiber optik ucun limbusun 3 mm arkasinda dogru
konumlandirilmasini saglar.

—  MicroPulse Serisi ayrica ek problar igerebilir.
e G-Probe® Serisi

—  G-Probe: Tek kullanimlik, fiber optik elde tagimabilir RFID cihazi; Cyclo G6 ile birlikte
kullanildiginda, glokom tedavisi icin siirekli dalgali kizilétesi lazer enerjisini siliyer proseslere
transkleral olarak iletir. G-Probe’un fiber optik ucu 600 um ¢apinda ve el ile tutulan
kismindan 0,7 mm ¢ikintidir ve bu sayede fiber optik ucun limbusun 1,2 mm arkasinda dogru
konumlandirilmasini saglar.

—  G-Probe Illuminate®: Transilliminasyonlu G-Probe ile aynidir. Transilliiminasyon, hekimin siliyer
proseslerin yerini belirlemesine yardimci olur.

—  G-Probe Serisi ayrica ek problar igerebilir.

NOT: Kullanim endikasyonlari, kontrendikasyonlar, 6nlemler ve yan etki bilgileri i¢in ilgili uygulama
cthazimin “Kullanim Talimatlar: "na bakiniz.

Aydinlatma Kontrolii ve Isik Diizenlemesi

Iridex Cyclo G6 Lazer Sistemi, tedavi sirasinda hedef dokunun goriintii netligini artirmak icin beyaz 1g1kl1 bir
aydinlatma kaynagi kullanir. G-Probe Illuminate gibi uyumlu uygulama cihazlari, konsoldan cihazin distal
ucuna beyaz 151k tasimak i¢in aydinlatma fiberleri igerir. Isik kaynagi, 0 — 5 mW arasinda calistirilan beyaz
(genis spektrumlu) bir LED’dir; gii¢ seviyesi (ve dolayistyla aydinlatma miktari), konsoldaki dokunmatik
ekran arayiizii ve uzaktan kumanda araciligiyla kullanici tarafindan ayarlanabilir. Beyaz LED’e giden gii¢
normalde KAPALI konumdadir; Giiciin ACIK konuma getirilmesi, 151k kaynagi agzina uyumlu bir konektor
takildiginda konsol tarafindan otomatik olarak gerceklestirilir. Isik kaynagi agzindaki optik bir mikro anahtar,
uyumlu bir konektoriin yakinda oldugunu algilayarak, aydinlatma kaynaginin ACIK/KAPALI islevini tetikler.
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Atim Turleri

iki atim tiirti mevecuttur: CW-Pulse ve MicroPulse® modu.

CW-Pulse

Lazer emisyonu, tiim zamanli pozlama stiresince siirekli olarak saglanir.

Aralik

Sire (ms)

Glg (W)

Atim Sdiresi

MicroPulse®

MicroPulse (uP) mikrosaniyelik patlamalardan olusan bir lazer uygulamasidir.
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Iridex Cyclo G6® Lazer Sistemi Kullanim
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MicroPulse, tipik olarak makiiler ve perimakiiler hedeflere goriinmez lazer esigi tedavileri uygulamak i¢in
kullanilir. Bu baglamda kullanildiginda, “goriinmez”, “gériinmez esik” veya “esik alt1” terimleri, tedavi
edilen dokunun oftalmoskopik olarak gozlemlenebilir hicbir lazer etkisi sunmadig1 noktanin hedeflenen son
nokta olduguna isaret eder. Bununla birlikte, 810 nm lazerleri ile yapilan arastirmalar, yarik lamba gozlemi,
floresan anjiyografi (FA), fundus otofloresansi (FAF) ile veya ameliyat sonrasi bir zamanda fark edilebilir
hicbir degisiklik meydana getirmemekle birlikte, goriinmez lazer tedavi stratejilerinin klinik olarak etkili

olabilecegini dogrulamigtir.'?

Gortinmez MicroPulse lazer tedavisi uygulanan dokularda asagidaki durumlarda bu tiir bir degisiklik
goriilmez:

*  CW yerine MicroPulse lazer uygulamasimin kullanilmasi ve

*  Bu tiir dozlarin toplam lazer enerjisinin, goriiniir bir son nokta olusturmak i¢in gereken enerjinin
yalnizca belirli bir yiizdesi olmasi (genellikle klinik gérevlileri tarafindan %20-70 olarak secilir).

Enerji (J), [Lazer Giicii (W)] x [Pozlama Siiresi(Siireleri)] x [Gorev Faktorti (%/100)] degerine esittir.

Gorev Faktorii, MicroPulse® modunu kullanirken genellikle %5 - %15 arasindadir ve CW modunu
kullanirken %100°diir. Klinik gorevlileri, klinik agidan etkili, goriiniir olmayan son noktalara ulasmak i¢in bu
parametreleri esik Ustil yaniklara gore ayarlamak igin gesitli stratejiler kullanildigini bildirmisgtir."

Bir lazer tedavi protokoliinde ve dzellikle MicroPulse® sirasinda dikkate alinmasi gereken ek parametreler;
lazer tedavi noktalar1 arasindaki bosluk ve uygulanan toplam tedavi noktasi sayisidir. MicroPulse®
pozlamalarinin siirl termal yayilimi nedeniyle, gériinmez tedaviler genellikle lazer esigi 1zgara
tedavilerinde kullanilandan daha yogun aralikli ve daha fazla sayida tedavi noktasinin uygulanmasini
gerektirir.*
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Kullanim Endikasyonu

Bu bdliimde, lazerin 6zel klinik kullanim alanlar1 hakkinda bilgiler bulunmaktadir. Bilgiler, alan uzmanlari
tarafindan saglanmaktadir ve spesifik endikasyonlar ve kontrendikasyonlar ile prosediirlere iliskin
tavsiyeler icermektedir. Bu bilgilerin her seyi igermesi ve cerrah egitimi veya deneyiminin yerine gegmesi
amaclanmamustir. Paylasilan diizenleyici bilgiler sadece Amerika Birlesik Devletleri’nde gegerlidir. Lazerin
burada yer almayan endikasyonlar icin kullanilmas1 halinde, kullanici, Gida ve Ila¢ Dairesi’nin Arastirma
Cihaz1 Muafiyeti (IDE) 21 CFR Boliim 812 altindaki hitkiimlerine tabi olacaktir. Bu kilavuzda belirtimemis
olan endikasyonlarin mevzuat durumu hakkinda bilgi edinmek i¢in Iridex’in Mevzuat Isleri departman: ile
iletisime geginiz.

Iridex, tip uygulamalarina iligkin tavsiyelerde bulunmaz. Literatiirdeki referanslar kilavuz amagl verilmistir.
Bireysel tedavi i¢in, klinik egitim, lazer doku etkilesiminin klinik gézlemi ve uygun klinik sonlanim noktalari
baz alinmalidir.

Kullanim Endikasyonu

Iridex IQ Lazer Sistemleri Serisi (IQ 532 [532nm], IQ 577 [577nm], IQ 630-670 [630nm-670nm], IQ 810
[810nm] [Iridex Cyclo G6 Lazer Sistemi]) ve CW-pulse, MicroPulse® or LongPulse® modunda lazer
enerjisi saglamak i¢in bunlarla birlikte kullanilan el aletleri, uygulama cihazlar1 ve aksesuarlar. Dermatoloji,
kulak, burun, bogaz (KBB)/otolarengoloji ve oftalmolojinin tibbi uzmanlik alanlarinda kemik doku kesisi,
eksizyon, pihtilagsma, vaporizasyon, ablasyon ve damar hemostaz dahil olmak iizere yumusak ve fibréz doku
icin asagidaki sekilde kullanim i¢in tasarlanmistir:

810 nm (Iridex Cyclo G6 Lazer Sistemi)

Oftalmoloji:

Iridex Cyclo G6® Lazer Sistemi ve Prob Uygulama Cihazlari (G-Probe, G-Probe Illuminate ve MicroPulse®
P3), lazer enerjisinin CW-Pulse (CW) veya MicroPulse (1P) tedavi modunda iletilmesi i¢in kullanilir ve
Glokom hastaliginin tedavisi i¢in endikedir:

UYGULAMA Durum Tedavi CW/uP
CiHAZI (Endike) (Kullanim Amaci) H
Asagidakiler de dahil olmak
lizere Glokom tedauvisi igin:
MicroEuIse pP3® « Primer Acik Acili Siliyer proses'l'erin transskleral uP
Cihazi siklofotokoagulasyonu (TSCPC)
» Kapali Agih
» Refrakter
Asagidakiler de dahil olmak
G-Probe® lzere Glokom tedavisi igin:
ve « Primer Agik Acili Sjliyer proses.l'erin transskleral cw
) siklofotokoagulasyonu (TSCPC)
G-Probe llluminate® | « Kapali Agili
» Refrakter

Prosediirel Oneriler

Kullanici, tedaviden 6nce uyumlu uygulama cihazlarinin “Kullanim Talimatlarini” incelemelidir.
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Kontrendikasyonlar

*  Hedef dokunun yeterince goriintiilenemedigi veya stabilize edilemedigi bir durum.

*  Pigmentasyonu olmayan albino hastalarini tedavi etmeyin.

Potansiyel Yan Etkiler veya Komplikasyonlar

*  Tim cerrahi prosediirlerde oldugu gibi, potansiyel enfeksiyon, inflamasyon ve ameliyat sonrasi agr1 riski
vardir.

Spesifik Uyarilar ve Onlemler

Cerrahm ve ilgili personelin bu ekipmanin kullanimiyla ilgili egitimleri tiim yonleriyle almis olmalari son
derece 6nemlidir. Cerrahlar, herhangi bir cerrahi islemi gergeklestirmek i¢in kullanmadan 6nce bu lazer
sisteminin dogru kullanimi i¢in ayrintili talimatlar almalidir. Ek Uyarilar ve Tkazlar icin bu boliimdeki
“Uyarilar ve Ikazlar” kismima bakiniz. Klinik bilgiler icin bu kilavuzun sonundaki “Referanslar” bdliimiine
bakiniz. Kullanilan spesifik tedavideki lazer dalga boyunda (810 nm) uygun g6z korumasi kullanilmalidir.

Lazer Ayarlari

DIKKAT:  Asagidaki tedavi parametreleri, Iridex iiriinlerini veya benzer iiriinleri kullanan hekimler
tarafindan yayinlanan literatiirde bulunan veya dogrudan Iridex’e bildirilen parametrelerdir.
Bu tedavi parametreleri referans olarak sunulmustur; hastalar iizerinde kullanilacak giivenli
tedavi parametrelerini vaka bazinda belirlemek hekimin sorumlulugundadir.

Lazer enerjisinin, intraokiiler olarak kullanilan prob optik fiber iletim el aleti ile uygulanmasi tavsiye edilir.

Hekim, kisa siireli maruziyetlerle diisiik giigte baslayarak, cerrahi etkilerini not etmeli ve istenen cerrahi

etki elde edilene kadar giicii, gii¢ yogunlugunu veya maruz kalma siiresini artirmalidir. Asagidaki
tablolardaki bilgiler, sadece hastanin bir durumunda zorunlu olmayan tedavi ayarlari igin rehberlik saglamay1
amaglamaktadir. Her hastanin operatif ihtiyaglari, endikasyona, tedavi yerine ve hastanin tibbi ve yara
iyilesme gecmisine gore ayri olarak degerlendirilmelidir. Beklenen klinik reaksiyondan emin olmamaniz
halinde, daha konservatif bir ayar ile baslayin ve ayar1 kii¢iikk adimlarla artirin.

Okiiler Fotokoagiilasyon i¢in 810 nm Tipik Lazer Tedavisi Parametreleri

810 nm Sirekli Dalga*

Uygulama Uygulama | Gii¢ (mW) | Pozlama Tedavi Uygulama Toplam
Cihazi Siiresi (ms) Alanlar Enerji (J)
_ Transskleral G-Probe | 1250-1500 | 3500 — 4000 18-20 79-120
Siklofotokoagllasyon
_ Transskleral G-Probe | 4550-1500 | 3500 — 4000 18-20 79-120
Siklofotokoagulasyon llluminate

810 nm MicroPulse®**

Uygulama Uygulama | Gii¢ (mW) Gorev Pozlama Siiresi (ms) Toplam
Cihazi Doéngiisii Enerji (J)
(500 Hz)
Transskleral MicroPulse o 50.000-180.000 Superior
Siklofotokoagiilasyon P3 2000-2250 31,3% 50.000-180.000 Inferior 31-126
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Uyarilar ve ikazlar
TEHLIKE:

Liitfen kapagi ¢ikarmayin, aksi halde elektrik ¢arpmast ve lazer radyasyonu tehlikelerine maruz
kalinabilir. Servis i¢in yetkili lazer personeline bagvurun. Lazer sisteminin, yanicit anestezikler
varken kullanilmast durumunda patlama riski vardur.

UYARILAR:

Lazerler, uygun sekilde kullanilmadiginda yaralanmaya neden olabilecek olduk¢a yogun bir stk
demeti iiretir. Hastayi ve ameliyat eden personeli korumak i¢in ameliyattan dnce tiim lazer ve
uygun uygulama sistemi operator kilavuzlart dikkatlice okunmali ve anlasiimalidr.

Lazer koruyucu gozliik takiyor olsaniz dahi, lazer isinlarint ileten hedefleme veya tedavi isini
acikliklarina veya fiber optik kablolara asla dogrudan bakmaymn.

Asla dogrudan lazer 151k kaynagina veya parlak yansitici yiizeylerden sagilan lazer 1s1gina
bakmayin. Tedavi isinint metal aletler gibi olduk¢a yansitict yiizeylere yonlendirmekten kaginin.

Tedavi odasindaki tiim personelin uygun lazer koruyucu gézliik taktigindan emin olun. Asla lazer
giivenlik gozliikleri yerine numarali gézliik kullanmayin.

Elektrik carpmasi riskini énlemek icin, bu ekipman koruyucu toprakii bir besleme sebekesine
baglanmalidir.

Gii¢ kablosunu takmadan veya ¢ikarmadan once, alanda su ve dokiilmiis sivilar olmadigindan
ve ellerinizin kuru oldugundan emin olun.

Lazeri elektrik prizinden ¢ekerken her zaman gii¢ kablosunu degil, fisi tutun. Cihaz, fisi elektrik
prizinden ¢ikarilarak kapatilir.

Verilen talimatlar, fis elektrik ¢arpmasina karsi izolasyon saglamak icin kullanildigindan,
elektrik kablosunun fisini zor ulasilacak sekilde konumlandirilmamasi gerektigini 6zellikle
belirtmektedir. Lazeri, gii¢ kablosunun fisine erisimin engellendigi bir alana yerlestirmeyin.

Elektrik carpmasi riskini énlemek icin, bu ekipman sadece koruyucu toprakli bir besleme
sebekesine baglanmalidw. EN 60601-1:2006/AC:2010

ABD federal yasalari, bu cihazin, ¢alistigi veya cihazin kullanimini siparis ettigi Eyaletin
vasalarina ile lisanslh bir saglik personeline satilabilececek sekilde sinirlandirmistir.

Burada belirtilenler disindaki kontrollerin veya ayarlarin kullanilmast veya belirtilenler disinda
prosediirler uygulanmasi, tehlikeli radyasyona maruz kalinmasina neden olabilir.

Ekipmani, u¢ucu anestezikler, alkol ve cerrahi hazirlik soliisyonlart gibi yanici veya
patlayicilarin bulundugu ortamlarda ¢alistirmayn.

Lazer buhart canli doku partikiilleri i¢erebilir.

Uygulama cihazi kullanimda degilken koruyucu kapagi fiber optik konektoriin iizerinde tutun.
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Iridex Corporation iletisim Bilgileri

Iridex Corporation
“ 1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043-1824 ABD

Telefon: (650) 940-4700

(800) 388-4747 (sadece ABD)
Faks: (650) 962-0486
Teknik Destek: (650) 940-4700

(800) 388-4747 (sadece ABD)
techsupport@iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP Lahey
Hollanda

CE..

Garanti ve Servis: Her lazer sisteminin standart fabrika garantisi bulunmaktadir. Garanti, malzeme veya
is¢ilikle ilgili sorunlart diizeltmek icin gereken tiim pargalari ve is¢iligi kapsar. Bu
garanti, sertifikali Iridex servis personeli disinda bir kimse tarafindan servis islemleri
yapilmasi halinde gegerliligini kaybeder.

UYARI: Iridex lazer sistemi ile sadece Iridex uygulama cihazlarini kullanin. Iridex harici bir cihazin
kullanilmasi, operasyonun giivenilir olmamasina veya lazer giictiniin yanls verilmesine neden
olabilir. Bu Garanti ve Servis sozlesmesi, Iridex harici cihazlarin kullanimindan kaynaklanan
hasar veya kusurlari kapsamaz.

NOT: Bu Garanti ve Servis beyani, Iridexin Hiikiim ve Kosullarinda yer alan Garanti Reddi, Coziim
Swtirlamast ve Sorumlulugun Sinwrlandirilmasina tabidir.

WEEE Kilavuzu. Bertaraf ile ilgili bilgiler i¢in Iridex veya distribiitortiniiz ile iletisime gecin.
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2
Kurulum

Sistemi Paketinden Cikarma

Siparis edilen tiim bilesenlerin mevcut oldugundan emin olun. Kullanmadan 6nce bilesenlerde hasar olup
olmadigini kontrol edin.

NOT: Siparisinizie ilgili bir sorun olmast halinde yerel Iridex Miisteri Hizmetleri Temsilcinizle iletisime

gecin.
Lazer
Uzaktan
Kumanda : Kablosuz Ayak
(opsiyonel) Pedali (opsiyonel)

. Glaucoma Laser System

Standart Kablolu Anahtarlar &

Ayak Pedali *
{

Gli¢ kablosu

=

Bilesenlerin goriiniimii ve tiirti siparis edilen sisteme gore degisiklik gosterebilir.

e Lazer +  Kullanim Kilavuzu (gosterilmemistir)
*  Giic kablosu (Amerikan tip gosterilmektedir) *  Lazer uyar isareti (gosterilmemistir)
e Anahtarlar »  Opsiyonel aksesuarlar (gdosterilmemistir)

»  Standart kablolu ayak pedali
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Konum Se¢gme
Sectiginiz yerde konsolun belirtilen ¢alisma alaninin iyi havalandiriliyor olmasina dikkat edin.

Lazer sistemini bir masaya veya mevcut ameliyathane ekipmanina yerlestirin. Her iki tarafta en az 5’er cm
(2 ing) bosluk birakin.

ABD’de bu ekipman, 120V veya 240V ’luk bir elektrik kaynagina baglanmalidir.

Tiim yerel elektrik gerekliliklerinin kargilanabilmesini saglamak i¢in sistem, tibbi kullanima uygun evrensel
girisli Gi¢ telli toprakli priz igermektedir. Yerlestirilecegi yeri segerken, toprakli tip bir AC prizinin mevcut
oldugundan emin olun; bu priz, giivenli ¢alistirma igin gereklidir.

Pakette bulunan gii¢ kablosu bulundugunuz bélgeye uygundur. Daima onayli bir ii¢ telli topraklama kablosu
seti kullanin. Gii¢ girisini degistirmeyin. Dogru topraklamayi saglamak i¢in sistemi kurmadan 6nce elektrikle
ilgili yerel kurallara uyun.

DIKKAT!

Topraklama pimini amact disinda kullanmayin. Bu ekipmanin elektriksel olarak topraklanmasi
amaglanmistir. Priziniz figi takmaniza olanak vermiyorsa, yetkili bir elektrik¢iye bagvurun.

Sistemi actk alevlerin yanina yerlestirmeyin veya kullanmayin.

Bilegsenleri Baglama
DIKKAT: Ozel baglant: talimatlary i¢in ilgili cihazin kilavuzuna bakin.

NOTLAR: Konkretne instrukcje na temat podigczania znajdziesz w instrukcji odpowiedniego urzqdzenia
przesylajgcego.
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Cyclo G6° Arka Panel

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

Tel: 650.940.4700
MADE IN USA

100-240 VAC 50/60 Hz ~0.8 A

FootSwitch g Control

ETL CLASSIFIED

e‘l‘b Conforms to AAMI STD ES60601-1 & IEC STDS 60601-2-22, 60601-1-6, 62304, & 60825-1
c Us  Certified to CSA STD. C22.2 Nos. 60601-1 & 60601-2-22

Intertek
3057031 |

(&) aadd B,
Wi

Multi Cyclocs™ 14

LIt DLIBOSE (] 01700 ] so245

Rov:E

@ [5¥] aisssses 'VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

AVIOD EYE OR SKIN EXPOSURE TO

[Emeth DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
CLASS 2 LASER PRODUCT

(IEC 60825-1:200772014)

et ds0 30700

P se416 Rev E
RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET
INVISIBLE EXPOSITION DANGEREUSE DE
L'OEIL OU DE LA PEAU AU

APPAREIL A SSE2
(CEI 60825-1:2007/2014)

Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

The Netherlands mplies with 21 CFR 1040.10 and 1040.11
pect for deviations pursuant to Laser
otice No. 50, dated June 24, 2007.

FCCID: 0

c E 2797@

XA

1

Remote Auxiliary
Interlock Output

Patent: httpy/ com/patents.aspx PN 68300 Rev E

Ayak Pedal
ve Uzaktan
Kumanda

AC
Glg
Girigi

UsB Yardimci
Genigletme Baglanti
Portu Terminalleri

Uzaktan
Kilit
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3

Calistirma

On Panel Kontrolleri

Dokunmatik
Ekran Tedavi /
Bekleme

 CYcloes

\ Glaucoma Laser System

Aydinlatma ve
Fiber baglanti
noktalar

(asagidaki
dikkat yazisina Kontrol
bakiniz) Dugmeleri (3)

Anahtarli
Salter Acil
Stop
Digmesi

DIKKAT: Sisteme herhangi bir uygulama cihazi baglh olmadiginda, aydinlatma ve fiber baglant
noktalarinmin kapali oldugundan emin olun.

Lazer Acma ve Kapama

*  Lazeri agmak i¢in anahtar1 On (A¢ik) konumuna ¢evirin.
*  Lazeri kapatmak i¢in anahtar1 Off (Kapali) konumuna gevirin. Yetkisiz kullanimi1 6nlemek i¢in anahtari
¢ikarin ve saklayin.

NOT: Anahtar yalnizca Off (Kapalt) konumunda ¢ikarilabilir.

+  Acil bir durumda, kirmiz1 ACIL STOP diigmesine basin. Bu islem, konsolu ve lazerle ilgili tiim devreleri
derhal devre dis1 birakir.
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Hastalari Tedavi Etme

BIiR HASTAYA TEDAVi UYGULAMADAN ONCE:

* GOz giivenlik filtresinin (uygun gortldigi tizere) diizgiin bir sekilde takildigindan emin olun.

»  Lazer bilesenlerinin ve uygulama cihazinin/cihazlarinin dogru sekilde baglandigindan emin olun.
»  Lazer uyar isaretini tedavi odas1 kapisinin disina asin.

NOT: Lazer giivenlik gozliikleri ve goz giivenlik filtreleri hakkinda onemli bilgiler icin Béliim 6, “Giivenlik
ve Uyumluluk” bashgina ve uygulamacihazinizin kilavuzuna(kilavuzlarina) bakin.

BiR HASTAYA TEDAVi UYGULAMAK iCiN:

1. Lazeri agin.

Sayaci sifirlayn.

Tedavi parametrelerini ayarlayin.

Hasta pozisyonunu ayarlayin.

Gerekirse, tedavi igin uygun bir kontakt lens segin.

Tedavi odasindaki tiim yardime1 personelin uygun lazer koruyucu gozliik taktigindan emin olun.
Tedavi modunu segin.

Hedefleme 1s1nin1 tedavi bolgesine yerlestirin.

e T L o

Uygulama cihazina odaklanin veya uygun sekilde ayarlayin.

10. Tedavi 1sinin1 uygulamak i¢in ayak pedalina basin.

HASTA TEDAVISINi SONLANDIRMAK iCiN:

1. Bekleme modunu segin.

Pozlama sayisini ve diger tedavi parametrelerini kaydedin.
Lazeri kapatin ve anahtar1 ¢ikarin.

Giivenlik gozliiklerini toplayin.

Tedavi odasinin kapisindaki uyart isaretini kaldirin.
Uygulama cihaz(lar)mnin elektrik baglantisini kesin.

Uygulama cihazini bertaraf edin, tek kullanimliktir.

® =Ny v

Kontak lens kullanilmissa, iireticinin talimatlarina gére hareket edin.
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Lazer Sisteminin Kullanimi

Sistem Araylizi

" @ IRIDEX | -A—c

A Dokunmatik Ekran Gecerli parametre ve fonksiyonlari géruntller ve ekranlari veya
Arayiizi parametreleri segmek icin arayuz islevi gordr.
B Kontrol diigmeleri Ekrandaki parametreleri ayarlamak igin kullanilir.

C Lazer Diigmesi

Lazer Hazir ve Beklemede modlari arasinda gegis yapar.

66294-TR Rev F
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Tedavi Ekrani

D E

31.3% 0.500 msir

Duty Cycle 1.1 .
I _ =
Duration ~" ms Power 1M1 mW Interval 1M-M ms
H I J K
A Go6z guvenligi filtresi durumunu ve uygulama cihazini gérintiler.
B Secenekler ekranina gider.
C (Opsiyonel) MicroPulse® ayarlarini yapilandirir. MicroPulse etkinlestirildiginde, parametreler
digmenin saginda goruntuilenir (gosterildigi gibi).

D On Ayarlar ekranina gider.
E Atim sayacini sifirlar.
F Lazer modunu gosterir:

* Hazir: Lazer hazir; ayak pedalina basildiginda etkin hale gelir.
* Bekleme: Lazer devre disi birakilir.
» Tedavi: Lazer atesleniyor (ayak pedalina basili durumda).

Hedefleme Isini ve Aydinlatma

Atim suresini géruntiler. Kontrol digmesi ile ayarlayin.

Geri sayim zamanlayici

=T ®

Atim glicinu goruntuler. Kontrol digmesi ile ayarlayin. Biri CW-Pulse icin digeri MicroPulse icgin
(varsa) olmak Uzere iki glic parametresi sabit kalir.

K Atim araligini gérintuler. Kontrol digmesi ile ayarlayin.

UYARI: Laser zawsze musi by¢ w trybie czuwania, nie liczqc czasu faktycznego leczenia. Utrzymywanie
lasera w trybie czuwania zapobiega przypadkowej ekspozycji laserowej, gdy przelgcznik nozny
zostanie nieopatrznie wcisniety.
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AYDINLATMA/HEDEFLEME ISINI AYARLARI

& TN
= )=
T
lllumination Aiming Beam
B
A Aydinlatma ve Hedefleme Isini yogunlugu. Ayarlamak igin kontrol digmelerini kullanin.
B Degisiklikleri kaydeder ve dnceki ekrana doner.
MiCROPULSE® AYARLARI
A B

E Duty Cycle 10.0%

0.200 s 1.800

WP Duration “TT"ms MicroPulse”™ HP Interval Tl=l ms

Cc D Cc

A MicroPulse'u ACIN veya KAPATIN.

B Gorev Dongusu igin dnceden ayarlanmis degerleri segin. MicroPulse® siiresi ve aralik
parametreleri otomatik olarak gtincellenir.
Cc MicroPulse® siiresini ve araligini goriintiiler. Ozel parametreleri ayarlamak ve belirlemek igin

kontrol digmelerini kullanin. Gérev Dongusii degeri otomatik olarak giincellenecektir.

D Degisiklikleri kaydedin ve Tedavi veya Bekleme ekranina déniin.
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On Ayar Meniisii

On Ayar Meniisiine erismek icin Bekleme ekraninda PRESETS (ON AYARLAR) 6gesine dokunun.

Preset Menu

Preset 8

ﬂﬂrﬁ

Programlanabilir 6n ayarlar.

Vurgulanan 6n ayari yuklemek ve Bekleme ekranina gitmek icin se¢cim digmesi.

On ayar segimini yiiklemeyi iptal eder ve Bekleme ekranina déner.

O o0 m >

Ekranina gider.

Onceden ayarlanmig parametreleri goriintiilemek, giincellemek ve/veya segmek igin On Ayarlar

18
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On Ayarlar Ekrani

On Ayarlar ekranina erigsmek igin On Ayar Meniisiinde VIEW (GORUNTULE) &gesine dokunun.

A A
B < NN <
H
; 10
Duration ~M~ ms Power LI mW Interval M=M ms
Preset 6
D E F G
A Onceki/Sonraki On Ayara gider.
B (Opsiyonel) MicroPulse® ayarlarini yapilandirir.
C Atim suresini, glicinl ve araligini segmek igin kontrol dugmelerini kullanin.
D On Ayar adini gériintiiler. Klavye moduna girmek igin basin.
E Degisiklikleri kaydeder ve Tedavi ekranina gider.
F Degisiklikleri iptal eder ve varsayilan parametrelerle Tedavi ekranina doéner.
G Bilgileri Tedavi ekranindan segili On Ayara aktarir.
H Hedefleme Isini ve Aydinlatma ayarlari.
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KrLAVYE MoDbU

B
AMEREInE R
UL
A D

Harf, sayi veya simge secimi.

On Ayar adini gériintiiler.

On Ayar Adi alanindaki karakterleri siler.

Buyuk harf ve kiglk harf arasinda gegis yapar.

Degisiklikleri kaydeder.

Mmoo w >

Degisiklikleri iptal eder ve On Ayarlar ekranina déner.
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Secgenekler Ekrani

Segenekler ekranina erismek icin, OPTIONS (SECENEKLER) 6gesine dokunun.

A Hedefleme 1sinini Bekleme modunda ayarlama: ACIK veya KAPALI.

B Hedefleme 1sinini Tedavi modunda ayarlama:

» KAPALI: Ayak pedalina basiliyken hedefleme 1sini KAPALI.

* ACIK: her zaman ACIK.

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

C Sesli bildirimleri ayarlama: Kadin, Erkek, KAPALI. Sadece glci ayak pedaliyla ayarlarken
kullanin.

D Geri sayim zamanlayici ses ayari

E Aux Ayari: Bekleme modunda ACIK veya Tedavi modunda ACIK. Tedavi odasinin diginda bir uyari
15191 veya sesli sinyal ¢alistirir.

F Sec¢mek igin gubuga basin (beyaz=aktif cubuk). Sesi ayarlamak igin kontrol digmelerini kullanin.
Segmek igin cubuga basin (beyaz=aktif gubuk). Parlakhdi ayarlamak igin kontrol digmelerini
kullanin.

H Degisiklikleri iptal eder ve Tedavi ekranina doner.

| Degisiklikleri kaydeder ve Tedavi ekranina doner.
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Sorun Giderme

Genel Sorunlar

Sorun Kullanici Eylem(ler)i

Gorinti yok * Anahtarin acgik olup olmadigini kontrol edin.

* Bilesenlerin dogru sekilde baglanip baglanmadigini kontrol edin.

* Elektrik olup olmadigini kontrol edin.

« Sigortalari kontrol edin.

Hala goéruntu yoksa, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle iletisime

gegcin.
Hedefleme i1sin1 yok veya » Uygulama cihazinin dogru sekilde baglanip baglanmadigini kontrol
yetersiz edin.

« Konsolun Tedavi modunda olup olmadigini kontrol edin.
* Hedefleme 1sini kontrolini saat yoninde tamamen gevirin.
» Fiberoptik konektdérin hasarl olup olmadigini kontrol edin.

» Mumkunse, baska bir Iridex uygulama cihazi baglayin ve konsolu
Tedavi moduna getirin.

Hedefleme 1s1n1 hala goériinmUyorsa, yerel Iridex Teknik Destek
temsilcinizle iletisime gecin.

Tedavi 1s1n1 yok » Uzaktan kilidin devre digi oldugundan emin olun.
* Hedefleme isininin gériintr oldugundan emin olun.

Tedavi 1s1n1 hala yoksa, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle
iletisime gecin.

Aydinlatma 15191 yok * Aydinlatma konektériiniin konsola bagli olup olmadigini kontrol edin.
« Kontrol dugmesinin iki gentik arasinda kalmadigini dogrulayin.

Aydinlatma 1s1§1 hala yoksa, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle
iletisime gegin.

Aydinlatma 15191 ¢ok soniik » Kontrol dugmesinin iki ¢gentik arasinda kalmadigini dogrulayin.

Aydinlatma 1s131 hala ¢cok sonUkse, yerel Iridex Teknik Destek
temsilcinizle iletisime gegin.
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Hata Mesajlari

Sistem Hatalari

Sistem hatalarinda bir bildirim penceresi agilir (asagidaki 6rnege bakiniz). Bu ekran agildiginda, sistem bir
veya daha fazla alt sistemde bir kesinti tespit etmis demektir.

Kullanici Islemi: Anahtarli salteri Kapatin ve ardindan A¢ik konumuna getirin. Sistem kendini diizeltmeye
calisacaktir. Hata devam ederse, hata kodunu not edin (6rnegin: E05002) ve Iridex Servisi ile iletisime gegin.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Hata Kodu Hata Mesaiji

E00004 Yazilim Striimd Uyumsuzlugu.

E00701 Sistem denetleyicisi zamanlayici hatasi.

E01003, E01009 Sistem kalibrasyonu gerekli.

E03002, E03003 Gegersiz sensor degeri. Sifilamak igin anahtari KAPALI ve ardindan
ACIK konuma getirin.

E03010, E03020, E03040 Lazer sicakligi gegersiz. Sifirlamak igin anahtari KAPALI ve ardindan
ACIK konuma getirin.

E03050 Gegersiz sogutucu degerleri.

E04018, E04033, E04050, Voltaj beslemesi belirlenen aralik disinda. Sifirlamak icin anahtari

E04051, E04052, EO04120, KAPALI ve ardindan ACIK konuma getirin.

E04121, E04950, E04951

E04099 Lazer zamanlayici arizasi.

E05000 Saat ayari hatasi. Sifirlamak igin anahtari KAPALI ve ardindan ACIK
konuma getirin.

E05002 Acil STOP dugmesine basildi. Sifirlamak icin anahtari KAPALI ve
ardindan ACIK konuma getirin.

E06001, E06010 Lazer gug cikisi belirlenen aralik diginda.

E06003 Eksik atim hatasi. Baglantilari kontrol edin ve sifilamak icin anahtari
KAPALI ve ardindan ACIK konuma getirin.

E06006 Fotosel dedektori degerleri eslesmiyor.

E06030, E06102 Gegersiz lazer ¢ikigi algilandi. Sifilamak igin anahtari KAPALI ve
ardindan ACIK konuma getirin.

E06100 Fotosel dedektéri yanit vermiyor.

E06101 Lazer cikigi yanlis baglanti noktasinda algilandi.

E06200, E06201 LCM santinda gecersiz akim tespit edildi.

E08000 UIM'de yazilim ylkleme hatasi.
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Kullanici Tarafindan Duizeltilebilir Olaylar ve Hatalar

Kullanicr tarafindan diizeltilebilir olaylar ve hatalarda bir acilir ekran belirir (asagidaki drnege bakiniz). A¢ilir
pencere temizlenebilir, ancak lazer tiim sistemler “Tamam” bildirimi verene kadar calismayacaktir. Ornegin,
E05111 kodu “Uygulama cihazi veya SmartKey bagli degil.” hatasini1 gosterir. Mesaj1 temizleyebilirsiniz;
ancak, bir uygulama cihazi veya SmartKey baglanana kadar lazeri ¢alistiramazsiniz.

Diizeltme eylemleri igin asagidaki tabloya bakin. Kullanici eylemi ile sorun ¢oziilmezse, Iridex Servisi ile

iletisime gegin.

E05111

Delivery device or SmartKey not

connected.

Olay / Hata Kodu Hata Mesaiji Neden Kullanici iglem(ler)i
E03012, E03013, | Sistem sicakhgi Sistem asiri isinmis Sistem kendini ayarlayacak
E03022, E03023, | belirlenen aralik disinda. | olabilir. ve devam etmeye calisacak.
E03024, EO03051
E03016, E03017, | Fan sinyali hatasi. Sistem sodutma Sistem devam etmeye
E03018, E03019 Sistem devam etmeye mekanizmalarini calisacak. Sorunun devam

calisacak algilayamiyor. etmesi halinde yetkili Servisi
arayin.
E05004 Uzaktan kilitteme Yardimci kilitteme Bir oda kapisina takiliysa,
devrede degil. kullanimdayken sistem devam etmek igin kapiyi
aclk bir devre tespit etti. | kapatin.
E05035 Lazer g6z guvenligi Sistem, tedavi etmeye SmartKey'in bagl olup
filtresi yerinde degil. caligirken filtrenin olmadigini kontrol edin.
konumu disinda Eger 2 konumlu filtre
oldugunu algiladi. kullaniyorsaniz, kapali
konuma getirin.
E05092 Ayak pedali algilanmadi. | Sistem ayak Ayak pedali baglantisini
pedali baglantisini kontrol edin.
algilayamiyor.
E05096 Ayak pedali basil. Ayak pedali, Bekleme Ayak salterini birakin.
modundan Tedavi
moduna gegerken
devreye girdi.
E05102 Sire doldu. Siire doldu. Bu Yeni bir uygulama cihazi
lazer yalnizca tek takin.
seferlik kullanimi
desteklemektedir.
E05103 Pil bitti uyarisi. Pil bitti Lutfen Iridex Musteri
Hizmetleri ile iletisime gegin.
E05108 Gecersiz nokta boyutu. iletim cihazindaki nokta istenilen nokta boyutunu
boyutu dogru konumda secmek icin SLA'y1 cevirin.
degil.
E05109 2 AUX cihazinin ayni Sistem 2 AUX cihazi Cihazlardan birini ¢ikarin.
anda baglanmasina izin | algiladi.
verilmez.
E05111 Uygulama cihazi veya Sistem, uygulama Baglantilari kontrol edin
SmartKey baglh degil. cihazini ve/veya veya kablolari baglayin.
SmartKey'i algilayamiyor.
E06002 Lazer gug cikisi Ortalama gli¢ ¢ok dustk | Lazer daha diisuk bir ayarda
belirlenen aralik disinda. galismayi deneyecektir. Glig
ayarini azaltin.
w0001 Goz guvenlik filtresinin Lazer Tedavi moduna 2 konumlu bir filtre
yerinde olup olmadigini girmeden énce g6z kullaniyorsaniz SmartKey'i
kontrol edin. guvenligi filtresinin baglayin.
onaylanmasi gerekir.
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Lazeri Kontrol Etme ve Temizleme

D1s konsol kapaklarini hafif bir deterjanla nemlendirilmis yumusak bir bezle temizleyin. Asindirict veya
amonyak bazli temizleyicilerden kaginin.

UYARI: Kapaklar: ¢ikarmayin! Kapaklarin ve koruyucularin ¢ikariimasi, tehlikeli optik radyasyon
seviyelerine ve elektrik voltajlarina maruz kalinmasina neden olabilir. Lazerin i¢ kismina
yalnizca Iridex tarafindan egitilmis personel erigebilir. Lazerin hi¢bir par¢asinin bakimi kullanici
tarafindan yapilamaz.

DIKKAT: Bir uygulama cihazi bilesenini kontrol etmeden énce lazeri kapatin. Lazer kullanimda degilken
koruyucu kapagi lazer baglantisinin iizerinde tutun. Fiberoptik kablolar: her zaman ¢ok dikkatli
kullanin. Kabloyu 15 cm’den (6 ing) daha kiiciik bir capta sarmaymn.

Ayak Pedalini Kontrol Etme ve Temizleme

AYAK PEDALINI TEMIZLEMEK iCiN:
1. Ayak pedalini lazerden ¢ikarin (miimkiinse).

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

Tekrar kullanmadan 6nce pedalin tamamen kurumasini bekleyin.

4. Ayak pedalini lazere yeniden baglayn.

NOT: Kablo sizdirmaz degildir ve bir temizlik maddesine batirilmamalidir.

Gli¢ Kalibrasyonunu Dogrulama

Kalibrasyonun Ulusal Standartlar ve Teknoloji Enstitiisii’niin (NIST) gerekliliklerini karsiladigindan emin
olmak icin, lazer tedavi giicii Iridex fabrikasinda bir gii¢ 6lger ve iletimi 6nceden 6l¢iilmiis olan bir Iridex
uygulama cihazi ile kalibre edilir.

Lazer sisteminin fabrika kalibrasyon parametreleri dahilinde ¢alistigini dogrulamak igin, Iridex uygulama
cihaz(lar)1 araciligiyla iletilen gercek giic, periyodik olarak ve en az yilda bir kez 6l¢tilmelidir.

Diizenleyici kurumlar, ABD FDA CDRH Sinif III ve IV ve IEC 60825-1 Sinif 3 ve 4 tibbi lazer iireticilerinin,
miisterilerine gii¢ kalibrasyon prosediirleri saglamasini zorunlu kilmaktadir. Gli¢ monitorlerini yalnizca Iridex
tarafindan egitilmis fabrika veya servis personeli ayarlayabilir.
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LAZER KONSOLUNUN GUC KALIBRASYONUNU KONTROL ETMEK iCiN:

1.
2.

Odadaki tiim kisilerin uygun lazer koruyucu gozliik taktigindan emin olun.

Temiz ve diizgilin ¢alisan bir Iridex uygulama cihaz1 veya test fiberi baglayin.

NOT: Bu testleri gerc¢eklestirmek igin bir G-Probe, MicroPulse P3 Cihazi veya bilye u¢lu baska bir cihaz

kullanmlyorsa, distal (¢ikis) ucunu 5-10 mm derinlige kadar deiyonize su iceren seffaf bir cam kaba
daldrin (laboratuvar kabi veya Petri kabt uygundur). Aksi takdirde, ortaya ¢cikan dlciimler hatali
olacaktir.

Hedefleme 151n1n1 giic dlcer sensoriinde ortalayin. Olgiim ekipmani, yiiksek watt’l1 siirekli optik giicii
6l¢ebilmelidir. Cihazlari, uglart suya daldirilmig olarak dogrudan yukariya bakan gii¢ dlger sensoriiniin
iizerine yerlestirin. Hedefleme 1s1n1n1 kabin altindan 6l¢iim sensoriine yonlendirin.

DIKKAT: Capi 3 mm’den kiiciik boyutlu noktalar, gii¢ 6lcer sensériine zarar verebilir.

4.

10.

I1.

12.

13.

14.

Bir CW uygulama cihazi baglandiginda lazer Siiresini 3000 ms ve Aralig1 Tek Atim olarak ayarlaym. Bir
MicroPulse uygulama cihazi baglandiginda Siireyi 3000 ms, Aralig1 Tek Atim, MicroPulse Stiresini 1,0
ms ve MicroPulse Araligini 1,0 ms (%50 Gorev Faktorii) olarak ayarlayimn.

Lazer Giiclinii 200 mW olarak ayarlaym.
Lazeri Tedavi moduna getirin.

Lazer giiciinii 6rneklemek i¢in gii¢ 6lger talimatlarini izleyerek Iridex uygulama cihazindan hedefleme
151101 gii¢ sensdriine yonlendirin.

Tedavi 15111 iletmek igin ayak pedalimi ¢alistirin. Olgiim cihaziyla 6lgiilen giig, zamanli pozlamanin
bitiminden Once stabil hale gelmelidir. Aksi halde, Siireyi uygun sekilde artir. Stabilize gii¢ dlcer
degerini agagidaki tabloya kaydedin. Bu deger, cihaz tarafindan iletilen ortalama giicii ifade eder.

Giicii 500 mW olarak ayarlayin, tedavi 1ginin1 uygulamak i¢in ayak pedalini ¢alistirin ve degeri
kaydedin.

Giicli 1000 mW olarak ayarlayn, tedavi 11nin1 uygulamak i¢in ayak pedalini ¢alistirin ve degeri
kaydedin.

Giicti 2000 mW olarak ayarlayn, tedavi 1s1nin1 uygulamak icin ayak pedalini calistirin ve degeri
kaydedin.

CW cihazlarinin kullanimi sirasinda, goriintiilenen giiciin %80 ila %120’si arasinda degisen 6l¢timler
kabul edilebilir degerlerdir. MicroPulse cihazlarinin kullanimi sirasinda, (yukaridaki ayarlari kullanan
lazer MicroPulse Islem Faktorii %50 oldugu igin) goriintiilenen giiciin %40 ila %60°1 arasinda degisen
6l¢iimler kabul edilebilir degerlerdir. Degerler bu kabul edilebilir seviyelerin disindaysa, gii¢ 6lgeri
kontrol edin, 1s1n1n gii¢ dlger dedektor yiizeyinde dogru bir sekilde konumlandirildigindan emin olun ve
degerleri baska bir Iridex uygulama cihazi ile tekrar kontrol edin.

Olgiimler hala kabul edilebilir seviyelerin disindaysa, yerel Iridex Teknik Destek Temsilcinizle iletisime
gecin.

Tablodaki verilerin imzal1 bir kopyasini daha sonraki kullanim ve servis islerinde bagvurmak iizere cihaz
kayitlariniza koyunuz.

CW Uygulama Cihazi ile Giig Olgiimii

Pozlama Siiresi (ms) Belirtilen Giig (mW) Olgiilen Giig (mW) | Kabul Edilebilir Aralik (mW)
1000-3000 200 160-240
1000-3000 500 400-600
1000-3000 1000 800-1200
1000-3000 2000 1600-2400

Gug¢ 6lgiim ekipmani verileri: Kalibrasyon Tarihi: _
Olglim Cihazi Modeli ve Seri Numarasi: _ Kalibrasyonu Yapan: _

Olgiim Cihazi Kalibrasyon Tarihi: _
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MicroPulse® Uygulama Cihazi ile Giig Olgiimii

Pozlama Siiresi | MicroPulse® | MicroPulse® | Belirtilen Giig Olgiilen Giig Kabul Edilebilir
(ms) Siiresi (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

Gl Olgiim ekipmani verileri: _ Kalibrasyon Tarihi: _

Olgiim Cihazi Modeli ve Seri Numarasi: _ Kalibrasyonu Yapan: _

Olglim Cihazi Kalibrasyon Tarihi: _
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Guvenlik ve Uyumluluk

Giivenli ¢calismay1 saglamak ve tehlikeleri ve lazer 1sinlarina istem digi maruz kalmay1 énlemek i¢in bu
talimatlar1 okuyun ve uygulayin:

»  Lazer igmlarinin dogrudan veya daginik sekilde yansitildig: terapotik uygulama amaclari haricinde,lazer
enerjisine maruz kalmay1 6nlemek i¢in, cihazi kullanmadan 6nce daima kullanim kilavuzlarinda
belirtilen giivenlik dnlemlerini gézden gegirin ve dikkate alin.

*  Bucihaz sadece uzman bir hekim tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir. Secilen ekipmanin ve
tedavi tekniklerinin uygulanabilirligi tamamen sizin sorumlulugunuzdadir.

*  Diizgiin ¢alismadigini diislindiigiiniiz higbir cihazi kullanmayin.

»  Spekiiler yiizeylerden yansiyan lazer 1sinlari sizin, hastanin veya baskalarinin gozlerine zarar
verebilir. Lazer 1sinin1 yansitan ayna veya metal nesneler, bu yansima nedeniyle sagliginiz i¢in tehlike
olusturabilir. Lazerin yakinindaki tiim yansima tehlikelerini ortadan kaldirdiginizdan emin olun.
Miimkiin oldugunca yansitma yapmayacak arag geregler kullanin. Lazer 151nin1 amag dis1 nesnelere
yonlendirmemeye dikkat edin.

DIKKAT: Cihaz iizerinde yapilacak degisiklikler veya modifikasyonlar kullanicinin ekipmani ¢alistirma
yetkisini gecersiz kilabilir.

Hekim icin Koruma

Goz giivenlik filtreleri, doktora geri sagilan lazer 1ginlarina karsi koruma saglar. Entegre g6z giivenlik
filtreleri, Yartk Lamba Adaptérii, LIO, EasyFit Adaptorii, Iridex Entegre Yarik Lamba Calisma Istasyonu

ve SL130 Entegre Yarik Lamba Calisma Istasyonuna kalic1 olarak takilidir. Endofotokoagiilasyon igin,
mikroskobun her bir gériintiileme yoluna ayr bir goz giivenlik filtresi tertibati takilmalidir. Goz giivenligi
filtreleri, Sif [ seviyelerinde daginik lazer 1g1minin uzun siireli goriintiilenmesini saglamak i¢in yeterli lazer
dalga boyunda bir optik yogunluga (OD) sahiptir. Dermatoloji ile ilgili el aletlerini kullanirken daima uygun
lazer koruyucu gozliik takin.

Tum Operasyon Odasi Personeli igcin Koruma

Lazer Giivenlik Gérevlisi, lazer sistemi ile ¢alisan her uygulama cihazi i¢in Maksimum izin Verilen
Maruziyeti (MPE), Nominal Okiiler Tehlike Alanin1 (NOHA) ve Nominal Okiiler Tehlike Mesafesini
(NOHD) dikkate alarak koruyucu gozliik ihtiyacini ve tedavi yapilan odanin kurulumunu belirlemelidir. Ek
bilgi igin ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 veya IEC 60825-1¢ bakiniz.
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En konservatif NOHD degerlerinin hesaplanmasinda asagidaki formiil kullanilmistir:

NOHD = (1,7/NA)(®/rMPE)**

buna gore:

NOHD = Yonlendirilmis 1s1nin uygun korneal MPE’ye esit oldugu mesafe (metre)

NA = optik fiberden ¢ikan 151nin sayisal agiklig1

® = Watt cinsinden miimkiin olan maksimum lazer giicii

MPE = Bir kisinin yan etki olmaksizin maruz kalabilecegi lazer radyasyonu seviyesi (W/m?)

Sayisal aciklik, ortaya ¢ikan lazer 1sinimin yari agisinin siniisiine esittir. Maksimum kullanilabilir lazer giicii
ve iliskili NA degeri, her uygulama cihazinda farklilik gosterir, bu da her bir uygulama cihazinda NOHD

degerlerinin benzersiz olmasina neden olur.

Cyclo G6® Uygulama Cihazlari igin NOHD Degerleri

Uygulama MPE Sayisal Agiklik Maksimum Gii¢ NOHD
Cihazi (W/m?) (NA) D (W) (m)
MicroPulse P3® 16 0,25 3.000 1,7
G-Probe® 16 0,25 3.000 1,7
G-Probe llluminate® 16 0,25 3.000 1,7

810nm’de maksimum gii¢ ¢ikisi 3W olan lazer giivenlik gozliiklerinin optik yogunlugunun OD > 4 olmasi

gerekir.

66294-TR Rev F

Giuvenlik ve Uyumluluk 29




Guvenlik Uyumlulugu

Sapmalar harig, 24 Haziran 2007 tarihli, 50 No’lu Lazer Bildirimi uyarinca lazer iiriinleri FDA performans

standartlaria uygundur.

CE isaretli cihazlar, Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi MDD 93/42/EEC’nin tiim gerekliliklerine uygundur.

Iridex Cyclo G6®, EN 60601-1 performans ve giivenlik gerekliliklerini karsilayan evrensel giris
anahtarlamali, T1ibbi kullanima uygun gii¢c kaynagi kullanmaktadir. Cikarilabilir gii¢ kablosu ekipmant ile,
ekipmanin besleme sebekesinden ¢ikarilmasi saglanmistir.. Ekipman, gii¢ kablosunu ¢ikarmanin zor olmadig:
bir yere yerlestirilmelidir. Ozel bir mikroislemci, lazer konsolundaki tiim alt sistemlerin islevlerini siirekli

olarak izlemektedir.

CE isaretli cihazlar, Avrupa Konseyi Direktifi 93/42/EEC’nin (‘T1bbi Cihaz Direktifi’) tim gerekliliklerine

uygundur.

Ozellik

Fonksiyon

ACIL STOP

Lazeri derhal devre disi birakir.

Koruyucu mahfaza

Harici mahfaza, Sinif | sinirlarinin tGizerindeki lazer radyasyonuna istem disi
erisimi engeller.

Guvenlik kilidi

Fiber baglanti noktasindaki elektronik kilit, uygulama cihazinin diizgin
baglanmamis olmasi halinde lazer emisyonunu onler.

Uzaktan kilitteme

Tedavi sirasinda tedavi odasi kapilari agilirsa lazeri devre digi birakmak
icin harici kapi kilitteme imkani saglar. Bir kilitl atlatma teli de mevcuttur.

Anahtarli salter

Sistem sadece uygun anahtar ile ¢aligir. Anahtar, Agik konumundayken
cikarilamaz.

Lazer emisyon gostergesi

Sari Bekleme 15131, lazer radyasyonunun erigilebilir olduguna dair gorsel
uyari saglar. Tedavi modu segildiginde, istem disi lazere maruz kalmayi
onlemek icin islem, tg¢ saniyelik bir gecikme sonrasi baslatilir. Konsol,
sadece Tedavi modunda ayak pedalina basildiginda lazer enerijisi saglar.
Konsol lazer enerjisi sagladiginda bir ses sinyali verilir. Sesli sinyalin sesi
ayarlanabilir ancak tamamen kapatilamaz.

Isin zayiflatici

Elektronik 1sin zayiflatici, emisyon icin tim gereklilikler kargilanana kadar
lazer radyasyonunun konsoldan ¢ikigini énler.

Optik goriintileme

Lazer sistemini kullanirken g6z gtivenlik filtreleri gereklidir.

Manuel yeniden baslatma

Lazer emisyonu kesilirse sistem Bekleme moduna gecer, glg sifira diser
ve bu durumda konsol manuel olarak yeniden baglatiimalidir.

Dahili giic monitéru

iki monitdr, emisyondan énceki lazer giiciinii bagimsiz olarak élger. OI-
c¢Umlerin 6nemli dlgtde farkhhk gostermesi halinde, sistem Cagr Servisi
moduna girer.

Ayak pedali

Ayak pedal hasarliysa veya yanlig baglanmissa, lazer Tedavi moduna
gegcmez. Ayak pedall temizleyici sivilara daldirilarak temizlenebilir (IEC
60529'a gore IPX8) ve bir glivenlik kaplamasi ile kaplidir (ANSI Standardi
Z136.3, 4.3.1).
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Etiketler

NOT: Mevcut etiketler lazer modeline gére farklilik gosterebilir.

Seri Numarasi
(Arka Panel)

IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Ave
Mountain View, CA
94043, USA

Tel: (650) 940 4700
Cyclo G6 www.iridex.com

d] 2016-09 66245

[sN] 123456789

Rev: F

(01)00813125015374
(11)160900
(21)12345678

PN 66416 Rev B

Zemin
(lazerin alt kismi)

The reliability of the ground connection can only be assured when
this device is connected to an approved mating receptacle marked

for hospital use and installed in accordance with the appropriate

Electrical Codes for medical occupancy.

Ayak pedali

(D RiDEX

P/N:31602 S/N: 110001F

FCCID: UBD31539
ICID:  6590A-31539 C E 2797 Isz

Kablosuz Alici

P/N: 31602
S/N: 110001F
C E 2797 E

FCCID: UBD31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N 31792-1C
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Uzaktan Kumanda

CYCLO G6 Remote Control

P/N: 66306 S/N: RCXXXXX

C E 2797 ﬁ A

IPX1

Seri numaralari:
RCI10100 ila RCI9999

LABEL P/N 66308B

Lazer Uyarisi Konsol
Arka Paneli

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT
CLASS 2 LASER PRODUCT
(TEC 60825-1:2007)

RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET
INVISIBLE EXPOSITION DANGEREUSE DE
L’OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL ALASER DE CLASSE 4
APPAREIL ALASER DE CLASSE 2
(CEI 60825-1:2007)

A=810nm Po=3W
A=635mm Po=1mW
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Acl

Sesli sinyal

Paket hasarliysa
kullanmayin

Acil Stop

AB yetkili temsilcisi

Ayak pedali basih

Olcii

Azaltma/Artirma

Fiber ucundaki lazer

acikhgi

Parti numarasi

Kapali
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Iyonize olmayan
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Ayak pedall digarida
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(Zemin)
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Lazer uyarisi

Uretici

Acik
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0000

§

OPERATING
TEMPERATURE
RANGE 10°C to
35°C SHIPPING
TEMPERATURE

RANGE -20°C

to 60°C

1l #
JLA

Uzaktan kumanda

Tek kullanim

Tip B Uygulanan
Parga - Uygulanan
Parcalarin elektrik
carpmasina karsi
koruma derecesi

- Tip B Semboli
IEC 60417-5840:
IEC 60601-1:2005,
Madde 7.2.10.
Prob Konektoriine
uygulanan etiket

Sicaklik limitleri:
Etiket, Konsol
Tasima Paketi ve
Prob Kutusunun
Uzerindedir

Kullanim kilavuzuna
bakiniz

Atim sayisi (grup)

Gug artigi

Evrensel seri veriyolu

(USB)

Lazer hazirlaniyor

Sistem parlakhgi

Uyari: sigortalari
belirtildigi sekilde
degistirin

Optik Radyasyon
Uyarisi

O
)i

IPX4

el
wll
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O@

e43)

i\

34 Iridex Cyclo G6® Lazer Sistemi Kullanim

Uzaktan kilit

Bekleme

Elektrikli ve Elektronik

Ekipman Atiklari
(WEEE)

Tdm agilardan
puskirtilen sularin
sigramasina karsi
korumali muhafaza

Baslangic gucu
(PowerStep)

Adim sayisi
(PowerStep)

Glg artisi
(PowerStep)

Port gostergeleri

Hoparlor

Dogal kauguk
lateksten
Uretilmemistir

Oge veya ylizey
sicak olabilir ve
bunlara dikkatsizce
dokunulmamalidir

SN

O,

IPX8

o % B S I

@

Seri numarasi

Tedavi

Pattern etkin

Belirlenen kosullar
altinda surekli suya
daldinimaya karsi
korumali mahfaza

Gruplar arasi aralik

Gug (MicroPulse)

Parametre Kkilitli

Lazer atesleme

Ekran

Receteye tabidir

CSA Grubu Isareti

Kanada Saglik
Kurumu
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Teknik Ozellikler

Teknik Ozellik

Aciklama

Tedavi dalga boyu

810 nm kizilotesi

Tedavi gucu

Uygulama cihazina bagli olarak 50 — 3000 mW

Pozlama Siresi

CW-Pulse:

10 ms — 9000 ms, 606 artigl ve 60 saniyeye kadar surekli atim
MicroPulse®:

19 artigla 0,05 - 1,0 ms

Pozlama arahgi

CW-Pulse:

598 artis ve Tek Atim ile 10 — 3000 ms
MicroPulse®:

90 artisla 1,0 - 10,0 ms

Hedefleme isini

635 nm (nominal) lazer diyot maksimum 1 mW
Kullanici tarafindan ayarlanabilen yogunluk; tedavi isini ile koaksiyel

Aydinlatma LED, beyaz

0-5mw
Elektriksel 100 — 240 VAC, 50/60 Hz, <0,8 A
Sogutma Hava sogutmali

Calisma sicakhigr arahgi

10°C - 35°C arasi (50°F - 95°F arasi)

Depolama sicaklidr araligi

-20°C - 60°C arasi (-4°F - 140°F arasi)

Bagil nem Depolama ve galistirma igin %20 - %80 arasi (yogusmasiz)
Boyutlar 27 cm (G) x 29,5 cm (D) x 19,7 cm (Y)

(10,6 ing x 11,6 in¢ x 7,8 ing)
Agirlik 4,8 kg (10,5 Ib)
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7
Kablosuz Ayak Pedali ve EMC

Kablosuz Ayak Pedali Ayari
Kablosuz ayak pedali su bilesenlerden olusur:

»  Lazer konsoldan gii¢ alan alic1

Kablosuz aliciy1 lazerin arkasindaki ayak pedali yuvasina baglaym. Ayak pedalindaki ii¢ pedal (varsa) sunlari
kontrol eder:

*  Sol pedal = giicii azaltma (parametreyi degistirmek i¢in basili tutun)
*  Orta pedal = lazeri etkinlestirme
»  Sag pedal = giicii artirma (parametreyi degistirmek igin basili tutun)

DIKKAT: Her ayak pedali/alict ¢ifti benzersiz bir sekilde baglantilidir ve diger Iridex ayak pedallari veya
benzer bilegenlerle ¢calismaz. Baglantili bilesenlerin birbirinden ayrilmasint énlemek icin her bir
¢ifti kesin olarak belirleyin.

NOT: Ayak pedali, lazerin 15 fit (5 metre) ¢cevresinde ¢alisacak sekilde tasarlanmistir.

Pillerin Test Edilmesi

NOT: Pillerin degistirilmesi gerektiginde, satis temsilciniz veya Iridex Miisteri Hizmetleri ile iletisime
gecin. Kablosuz ayak pedali, normal ¢alisma ve kullanim kosullarinda 3 ila 5 yullik bir pil omrii
beklentisiyle tasarlanmigtir.

Ayak pedalindaki LED’ler sorun gidermeye yardimet olur ve pil durumunu agagidaki sekilde gosterir:

Ayak Pedali LED Ekrani Durum
Pedala bastiktan sonra yanip sénen yesil isik Pedal TAMAM
Piller TAMAM
Pedala bastiktan sonra yanip sénen sari 11k Pedal TAMAM
Piller zayif
Pedala bastiktan sonra 10 saniye boyunca yanip sénen kirmizi RF iletisimi yok
LED
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EMC Guvenlik Bilgileri

Lazer sistemi (konsol ve aksesuarlar) EMC ile ilgili 6zel 6nlemler gerektirir ve bu boliimde verilen EMC
bilgilerine gore kurulmali ve hizmete alinmalidir. Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlarinin kullanimi
bu sistemi etkileyebilir.

Bu lazer sistemi test edilmis ve bu boliimdeki tablolara gore IEC 60601-1-2deki tibbi cihazlar i¢in olan
sinirlara uygun bulunmustur. Bu sinirlar, cihaz tipik bir tibbi merkezde kullanildiginda zararl etkilesimlere
kars1 uygun koruma saglayacak sekilde tasarlanmistir.

DIKKAT: Bu lazer sisteminde yapilan ve uyumluluktan sorumlu tarafin acik¢a onaylamadigi degisiklikler
veya modifikasyonlar, kullanicinin ekipmani ¢alistirma yetkisini gegersiz kilabilir ve lazer
sisteminin emisyonlarmnin artmasina veya bagisikliginin azalmasina neden olabilir.

Kablosuz ayak pedali, asagida agiklandig1 sekilde sinirli bir etkin 1s1ma giicii ile 2.41GHz ila 2.46GHz
frekans araliginda iletir ve alir. Tletimler, iletim frekans: araliginda ayr1 frekanslarda yapilan siirekli
iletimlerdir.

Bu kablosuz ayak pedali, FCC Kurallar1t Madde 15 uyarinca olarak test edilmis ve B Sinifi dijital cihaz
kisitlamalarina uygun oldugu belirlenmistir. Bu kisitlamalar, cihaz bir yerlesim bdlgesinde kullanildiginda
zararl parazitlere kargi uygun koruma saglayacak sekilde tasarlanmistir. Bu cihaz, radyo frekansi enerjisi
iiretir, kullanir ve yayabilir; ve talimatlara uygun sekilde kurulup kullanilmadig: takdirde, radyo iletisimlerine
yonelik zararli parazitler olusturabilir. Ancak, belirli bir kurulumda enterferans olugsmayacagina dair higbir
garanti yoktur. Bu kablosuz ayak pedalinin, alinan radyo veya televizyon sinyallerinde parazite neden olmasi
halinde (cihaz1 kapatip acarak bunu tespit edebilirsiniz), kullanicinin asagidaki tedbirlerden birini veya
birkacini uygulayarak paraziti gidermesi onerilir:

*  Alici cihazin yoniinii veya yerini degistirin.
*  Ekipman ile arasindaki boglugu artirin.
*  Cihaz, alicinin bagli oldugu hattan farkli bir prize baglayin.

*  Yardim i¢in Iridex Miisteri Hizmetlerine danisin.

Bu B Smufi dijital cihaz, Kanada’nin Girisime Neden Olan Ekipman Y&netmeliginin tiim gerekliliklerini
kargilamaktadir.

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 kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Lazer sisteminin musterisi veya kullanicisi, sistemin belirtilen ortamda kullanildigindan emin

olmalidir.
Emisyon Testi Uygunluk

RF emisyonlari CISPR | Grup 1 Lazer sistemi, RF enerjisini sadece dahili fonksiyonlari igin

11 kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari ¢ok dusuktur ve yakin-
daki elektronik ekipmanlarda herhangi bir girisime neden
olmasi muhtemel degildir.

RF emisyonlari Sinif A

CISPR 11

Harmonik emisyonlar | Sinif A

IEC 61000-3-2

Voltaj dalgalanmalari/ | Uygun

Titrek emisyonlar

Lazer sistemi, ikamet amagch kullanilan binalari besleyen kamusal distk voltajli gic kaynagi sebekesine
dogrudan bagh kuruluslar digindaki tim kuruluslarda kullanima uygundur.
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Kilavuz ve Uretici Beyani - Bagisikhik

Bu lazer sistemi (konsol ve aksesuarlar) asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Lazer sisteminin musterisi veya kullanicisi, sistemin belirtilen ortamda kullanildigindan emin

olmalidir.

Bagisiklik Testi

IEC 60601 Test Seviyesi

Uygunluk Seviyesi

Elektromanyetik
Ortam - Kilavuz

Elektrostatik desarj
(ESD) IEC 61000-4-2

+6 kV temas
+8 kV hava

+6 kV temas
+8 kV hava

Zeminler ahsap, beton
veya seramik fayans ol-
malidir. Zeminler sentetik
malzeme ile kaplanmig-
sa, bagil nem en az %30
olmalidir.

Elektriksel hizli gegici/
patlama IEC 61000-4-4

Gug kaynagdi hatlari igin
2 kV

Girig/cikis hatlari igin
+1 kV

Gli¢ besleme hatlari igin
12 kV Uygulanamaz

Sebeke gii¢ kalitesi, tipik
bir ticari veya hastane or-
tamindaki gibi olmaldir.

Dalgalanma
IEC 61000-4-5

+1 kV diferansiyel modu
+2 kV genel mod

11 KV diferansiyel modu
12 kV genel mod

Sebeke gulc kalitesi, tipik
bir ticari veya hastane or-
tamindaki gibi olmaldir.

Gulg¢ kaynagi giris hat-

larinda voltaj disusleri,
kisa kesintiler ve voltaj
degisimleri

IEC 61000-4-11

<5% U,

(U, de >%95 azalma) -
0,5 déngl boyunca

%40 U,

(U, de %60 azalma) -

5 déngu boyunca %70 U,

(U, de %30 azalma) -
25 doéngl boyunca

<%5 U,

(U, de >%95 azalma) -
0,5 déngl boyunca

%40 U,

(U, de %60 azalma) -

5 déngi boyunca %70 U,

(U, de %30 azalma) -
25 dongu boyunca

Sebeke gui¢ kalitesi, tipik
bir ticari veya hastane
ortamindaki gibi olma-
lidir. Elektrik kesintileri
sirasinda kullanici veya
lazer sisteminin calis-
maya devam etmesi
gerekiyorsa, lazer siste-
mine kesintisiz bir glic

<5% U, <%5 U, kaynagindan veya pilden
(U, de >%95 azalma) - | (U 'de >%95 azalma) - | 9U¢ saglanmalidr.
5 saniyede 5 saniyede

(50/60 Hz) manyetik alan | 3 A/m 3 A/m Gug¢ frekansi manyetik

IEC 61000-4-8

alanlari, tipik bir ticari
veya hastane ortamina
6zgul seviyelerde olma-
hdir.

NOT: U, test seviyesinin uygulanmasindan dnceki AC sebeke voltajidir.
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Kilavuz ve Uretici Beyani — Elektromanyetik Bagisikhk

Kablosuz ayak pedali, agagdida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Kablosuz
ayak pedalinin musterisi veya kullanicisi, pedalin belirtilen ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisikhk IEC 60601 Testi Uygunluk Elektromanyetik Ortam —
Testi Seviye Seviyesi Kilavuz

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani,
kablolar da dahil olmak lzere lazer sisteminin
herhangi bir pargasina, vericinin frekansi igin
gecerli denklemden hesaplanan, tavsiye edilen
mesafeden daha yakinda kullanilmamalidir.

Onerilen ayrim mesafesi

iletim RF 3 Vrms 3 Vrms d=12+P

IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz

Isinim RF 3 V/m 3V/m d=1.2 VP 80 MHz ila 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,5 GHz

d=2.3VP 800 MHz ila 2,5 GHz

Burada P, verici Ureticisine gore watt (W)
cinsinden vericinin maksimum ¢ikis glict ora-
nidir ve d metre (m) cinsinden énerilen ayrim
mesafesidir.2

Elektromanyetik alan arastirmalari ile belirlen-
digi uzere, sabit RF vericilerinden gelen alan
kuvvetleri, her bir frekans araligindaki uygun-
luk seviyesinden daha az olmalidir.k
Asagidaki sembolle isaretlenen ekipmanlarin
yakininda parazit meydana gelebilir:

(@)

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yuksek frekans araligi gegerlidir.

NOT 2: Bu yonergeler her durumda gecerli oimayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden ve
insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

a: Radyo (hucresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari, amatér radyo, AM ve FM radyo yayini
ve TV yayini igin baz istasyonlari gibi sabit vericilerden gelen alan glclerinin teorik olarak ytzde ylz
dogrulukla tahmin edilmesi mimkin degildir. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami
degerlendirmek icin bir elektromanyetik alan arastirmasi yapilabilir. Lazer sisteminin kullanildigi yerde 6l-
gulen alan gucinun, yukaridaki gegerli RF uygunluk seviyesini agsmasi halinde, isletimin normal ¢alistigini
kontrol etmek igin lazer sistemi takip edilmelidir. Anormal bir performans gozlemlenirse, lazer sisteminin
yonunil veya yerini degistirmek gibi ek énlemler gerekli olabilir.

b: 150 kHz ila 80 MHz frekans araligi Uzerinde, alan kuvvetleri 3 V/m’den az olmaldir.
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Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmani ile Kablosuz Ayak Pedali Arasinda Onerilen Ayrim
Mesafeleri

Kablosuz ayak pedall, i1sinla yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullanil-
mak uzere tasarlanmistir. Kablosuz ayak pedalinin musterisi veya kullanicisi, taginabilir ve mobil RF iletisim
ekipmani (vericiler) ile kablosuz ayak pedali arasinda iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis gliciine gére
asagida tavsiye edilen asgari mesafeyi koruyarak elektromanyetik girisimlerin dnlenmesini saglayabilir.

Verici Frekansina Gore AyrimMesafes (m)

Vericinin Nominal

Maksimum Cikis Giicii 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
(W) d=12+P d=12+VP d=23+VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 23
10 37 37 7.4
100 12 12 2,3

Yukarida listelenmemis bir maksimum gikig giiciine sahip vericiler igin, 6nerilen metre (m) cinsinden
ayrim mesafesi d, vericinin frekansi i¢in gegerli olan denklem kullanilarak belirlenebilir; burada P,
vericinin verici lireticisine gore watt (W) cinsinden maksimum cikis giicii degerini ifade eder.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha ytksek frekans araligina ait ayrim mesafesi gecerlidir.

NOT 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden ve
insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.
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