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1
Giris

OcuLight® GL, GLx ve TX lazer sistemleri, oftalmik uygulamalar i¢in gergek stirekli dalga yesil
lazer (532 nm) 1511 saglayan katihal lazerleridir. OcuLight TX ve GLx ayrica kulak burun bogaz
uygulamalar1 i¢in de endikedir. Lazer sisteminin yanls kullanimi olumsuz etkiler yaratabilir.
Bu kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim talimatlarina uyunuz.

Kullanim Talimatlar

Bu bolimde, lazerin 6zel klinik kullanim alanlar1 hakkinda bilgiler bulunmaktadir. Bilgiler,

alan uzmanlari tarafindan saglanmaktadir ve spesifik endikasyonlar ve kontraendikasyonlar ile
prosediirlere iliskin tavsiyeler icermektedir. Bu bilgilerin her seyi icermesi ve cerrah egitimi veya
deneyiminin yerine ge¢mesi amaglanmamustir. Verilen diizenleyici bilgiler sadece Amerika Birlesik
Devletleri'nde gecerlidir. Lazerin burada yer almayan endikasyonlar i¢in kullanilmast halinde,
kullanici, Gida ve Tlag Dairesi Aragtirma Cihazi Muafiyeti (IDE) 21 CFR Boliim 812 hiikiimlerine
tabi olacaktir. Bu kilavuzda belirtilenler digindaki endikasyonlarin mevzuat durumu hakkinda bilgi
edinmek igin Iridex Mevzuat Isleri departmanu ile iletisime geginiz.

IRIDEX, tibbi uygulamalara iliskin tavsiyelerde bulunmaz. Literatiirdeki referanslar kilavuz amaclh
olarak verilmistir. Bireysel tedavi, klinik egitim, lazer doku etkilesiminin klinik gézlemi ve uygun
klinik sonlanim noktalarina dayanarak hazirlanmalidir. Oftalmolojinin tibbi uzmanlk alaninda CW-
Pulse™ veya MicroPulse™ modunda lazer enerjisi iletmek i¢in Iridex lazer ve Iridex lazer ile birlikte
kullanilan el aletleri, uygulama cihazlar1 ve aksesuarlar. The OcuLight® GL, GLx, ve TX, sadece
egitimli tip pratisyenleri tarafindan tedavi amacl oftalmik ve kulak burun bogaz uygulamalarinda
kullanilmak tizere tasarlanmistir. IRIDEX, tibbi uygulamalara iliskin tavsiyelerde bulunmaz.
Literatiirdeki referanslar kilavuz amagh olarak verilmistir. Bireysel tedavi, klinik egitim, lazer doku
etkilesiminin klinik g6zlemi ve uygun klinik sonlanim noktalarina dayanarak hazirlanmalidar.

OcuLight GL | OcuLight GLx | OcuLight TX

Oftalmoloji

Retina fotokoagtlasyonu v v v

Lazerli trabekiloplasti v v v

iridotomi v v v

iridoplasti v v v
Kulak-Burun-Bogaz

Stapedektomi v v

Stapedotomi
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OcuLight GL/GLx

OcuLight GL/GLx, retina fotokoagiilasyonu ve lazerli trabekiiloplasti i¢in endikedir. Asagida,
OcuLight GL/GLx lazer sistemleri igin uygulama 6rnekleri verilmistir.

Durum Tedavi
Diyabetik Retinopati Retina Fotokoagtilasyonu (RPC); Fokal ve Izgara
+ Nonproliferatif Retinopati Lazer Tedavileri
+ Makular Odem
* Proliferatif Retinopati
Glokom Lazerli Trabekiiloplasti; iridotomi; iridoplasti
* Primer Acik Acili
» Kapali Acih
Retina Yirtiklari ve Detasmanlari RPC; Fokal ve Izgara Lazer Tedavileri
Kafes Dejenerasyonu RPC; Fokal ve Izgara Lazer Tedavileri
Yasa Bagli Makula Dejenerasyonu (AMD) RPC; Fokal ve lzgara Lazer Tedavileri
Goz igi Timodrler RPC; Fokal ve Izgara Lazer Tedavileri
» Koroid Hemanjiomu
» Koroid Melanomu
* Retinoblastoma
Premattre retinopatisi RPC; Fokal ve Izgara Lazer Tedavileri
Subretinal (koroidal) Neovaskilarizasyon RPC; Fokal ve Izgara Lazer Tedavileri
Retinal Ven Merkezinin ve Dallarinin Tikaniklig RPC; Fokal ve Izgara Lazer Tedavileri
Kulak, Burun ve Bogaz* Stapedotomi
+ Otosklerotik isitme Kaybi

*GLx only
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OcuLight TX

Kulak Burun Bogaz. OcuLight TX, KBB cerrahisinde doku insizyonu, eksizyon, pthtilagsma,
vaporizasyon, ablasyon ve damar hemostazinda kullanilmak tizere tasarlanmigtir. Baglica
kullanim endikasyonlari, Stapedektomi, Stapedotomi, Miringotomi, Adezyonlarin Lizizi, kanama
kontrolii, Akustik Noromalarin gikarilmasi, Mikro/Makro Otolojik prosediirlerde Yumusak Doku
Adezyonudur.

Oftalmoloji. OcuLight TX, oftalmik prosediirlerde okiiler dokuyu fotokoagiile etmeye y&neliktir.
Kullanim endikasyonlari: Retina Fotokoagiilasyonu, Lazerli Trabekiiloplasti, Iridotomi, Iridoplasti.

Uyumlu Uygulama Cihazlari

Uyumlu Uygulama Cihazlan OculLight GL | OcuLight GLx | OcuLight TX
Lazer Endirekt Oftalmoskop (LIO) v v v
EndoProbe® v v v
OtoProbe™ v v
Yarik Lamba Adaptoru (SLA) v v v
EasyFit™ Adaptori v v v
EasyView™ SLA v v v
Iridex Entegre Yarik Lamba Is istasyonu v v v
Symphony™ SLA / Symphony 2 v v v

NOT:  Kullanim endikasyonlari, kontraendikasyonlar, onlemler ve yan etki bilgileri icin ilgili uygulama
cihazimn kullanim kilavuzuna bakiniz.

Prosediir Onerileri

Kullanic, tedaviden énce uyumlu uygulama cihazlarinin igletim talimatlarini incelemelidir.

Spesifik Uyarilar ve Onlemler

Cerrahin ve ilgili personelin bu ekipmanin kullanimiyla ilgili egitimleri tiim y6nleriyle almis
olmalar1 son derece 6nemlidir. Hi¢bir cerrah, lazer kullanimiyla ilgili ayrintil1 talimatlar almadan
bu lazer iiriinlerini oftalmik ve KBB cerrahisi prosediirleri i¢in kullanmamalidir. Daha fazla bilgi
i¢in “Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar” boltimtine bakiniz. 532 nm 1s1k i¢in uygun géz korumasi
kullanilmalidir. Tesisinizdeki G6z Koruma Politikalarini dikkate alin.
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Potansiyel Yan Etkiler veya Komplikasyonlar

Oftalmik

e Retina fotokoagtilasyonuna 6zgii olarak: kasitsiz foveal yaniklar; koroid neovaskiilarizasyonu;
parasantral skotomlar; gegici ddem artig1/ gérmede azalma; subretinal fibroz; fotokoagiilasyon
skar genislemesi; Bruch membran yirtilmasi; koroid detagsmani; ekstidatif retina detagsmany; siliyer
sinirlerin hasar gormesinden kaynaklanan pupilla anomalileri; ve dogrudan veya diske bitisik
tedaviden kaynaklanan optik norit.

e Lazer iridotomi veya iridoplastiye 6zgii olarak: kasitsiz kornea veya lens yaniklari/ opasiteleri;
iritis; iris atrofisi; kanama; gorsel semptomlar; intraokiiler basing artisi; ve nadiren retina detagmanu.

e Lazerli trabekiiloplastiye 6zgii: IOP (Intraokiiler basing artis1) ve kornea epitelinin bozulmas.

KBB

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

Anestezi

Otolaringeal ve bronsiyal prosediirler sirasindaki baglica risklerden biri, endotrakeal yanik riskidir.
Asagidaki boliimlerde, bu prosediirlerin risklerini biiytiik 6lglide azaltabilecek bilgi ve giivenlik
yonergeleri bulunmaktadir. Ayrica bu tiir bir yanma durumunda ne yapilmasi gerektigi konusunda
da bilgi verilmektedir.

Iridex Corp., Amerikan Ulusal Standartlart ANSI Z136.3-2007'nin asagidaki giivenlik yonergelerinin
uygulanmasini tavsiye eder:

e Endotrakeal tiipleri lazer radyasyonundan korumak icin 6zen gosterilmelidir. Endotrakeal
tiiplerin lazer 151m1 tarafindan ateslenmesi veya delinmesi, ciddi veya 6liimciil hasta
komplikasyonlarina neden olabilir.

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

*  Miimkiin oldugunda venturi ventilasyon teknigini kullanin.

° inhalasyon teknikleri yerine intravendz anestezik ilaglar kullanin.

® Yanic olmayan lazer giivenli endotrakeal tiipler kullanin.

e Endotrakeal tiip kafini 1slak pamuklarla koruyun.

Lazer giivenligi ve endotrakeal yaniklarin 6nlenmesi ile ilgili referans materyali ve ek bilgiler,
asagidaki ABD kaynaklarindan edinilebilir:

e ANSI 7Z136.3, The Safe Use of Lasers in Health Care Facilities, Amerikan Ulusal Standartlar:
2007.

e 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).
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* 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.

e Diffuse Reflections, Endoscopic Surgery: Is Laser Safety Eyewear Really Needed?, Radiant
Resources Newsletter, Winter 1992, Rockwell Laser Industries.

Spesifik Kontraendikasyonlar

e Giincel olarak, KBB kullanimina iliskin bilenen bir kontraendikasyon bulunmuyor.
e o Oftalmik:
— Hedef dokunun yeterince goriintiilenemedigi veya stabilize edilemedigi bir durum.

- Pigmentasyonu olmayan albino hastalarini tedavi etmeyin.

Lazer Ayarlar

Hekim, kisa stireli maruziyetlerle diistik giicte baglayarak, cerrahi etkilerini not ederek, istenen
cerrahi etki elde edilene kadar giicti, gii¢ yogunlugunu veya maruz kalma stiresini artirmalidir.
Asagidaki tablolardaki bilgiler, sadece hastanin bir durumunda zorunlu olmayan tedavi ayarlar icin
rehberlik saglama amaciyla verilmistir. Her hastanin operatif gereksinimleri, endikasyona, tedavi
yerine ve hastanin tibbi ve yara iyilesme ge¢misine gore ayr1 ayri degerlendirilmelidir. Beklenen
klinik reaksiyondan emin olmamaniz halinde, daha konservatif bir ayar ile baglayin ve ayar: kiigtik
adimlarla artirin.

Oftalmik Tedavi Parametreleri
Tedavi Uygulama Gii¢ (W) Pozlama Siiresi | Nokta Buytukligu
Cihazlan (ms) (um)
Trabekiloplasti SLA 1.5-2.0 100-500 100-500
Retina Izgarasi/Fokal SLA, LIO, 1.0-2.0 100-1000 50-100
EndoProbe
Trabekiloplasti SLA 0.5-2.0 100-500 50-200
iridotomi SLA, LIO 0.2-2.0 100-300 50-200
Retina lzgarasi/Fokal SLA, LIO, 0.1-2.0 100-1000 100-1000
EndoProbe
KBB Tedavi parametreleri
Tedavi Uygulama Cihazi Giig (W) Pozlama Siiresi Nokta
(ms) Biiylikliigi (um)
Stapedektomi OtoProbe 0.8-2.3 100-1000 yok
Stapedotomi FlexFiber
Miringotomi
Adezyon Lizizi
Kanama Kontrolu OtoProbe 0.2-0.6 800-2000 yok
Akustik Néromlarin Kaldiriimasi FlexFiber
Mikro/Makro Otolojik rosedurlerde
Yumusak Doku Adezyonu
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A Uyarilar ve ikazlar

TEHLIKE:

Kapaklar1 ¢ikarmayin. Sok tehlikesi ve lazer radyasyonuna erigim imkan. Servis icin yetkili lazer
personeline bagourun. Yanict anestezikler halinde kullanilmas: durumunda patlama riski.

UYARILAR:

6

Lazerler, uygun sekilde kullanilmadigimda yaralanmaya neden olabilecek oldukga yogun bir 151n
demeti divetir. Hastay: ve ameliyat eden personeli korumak igin ameliyattan once tiim lazer ve uygun
uygulama sistemi operator kilavuzlar: dikkatlice okunmali ve anlagilmalidir.

Lazerden koruyucu gozliik takiyor olsaniz dahi, lazer 1ginlarint ileten hedefleme veya tedavi 1s1m1
acikliklarina veya fiber optik kablolara asla dogrudan bakmayin.

Asla dogrudan lazer 151k kaynagima veya parlak yansitici yiizeylerden sagilan lazer 151$1ma bakmayin.
Tedavi 1giminy metal aletler gibi oldukca yansitict yiizeylere yonlendirmekten kacinin.

Tedavi odasindaki tiim personelin uygun lazer koruyucu gozliik taktigindan emin olun. Asla lazer
gtivenlik gozliikleri yerine numaral gozliik kullanmayin.

Elektrik ¢arpmast viskini onlemek icin, bu ekipman koruyucu toprakli bir besleme sebekesine
baglanmalidur.

ABD federal yasalari, bu cihazin satigini, ¢alisti§ veya cihazin kullanimini, sadece Eyaletin
yasalart uyarinca lisansh bir saglik pratisyeni tarafindan veya talimati iizerine satilabilecek sekilde
sumrlandirmaktadir.

Burada belirtilenler disindaki kontrollerin veya ayarlarin kullanilmas: veya belirtilenler disinda
prosediirler uygulanmas, tehlikeli radyasyona maruz kalmmasina neden olabilir.

Ekipmani, ugucu anestezikler, alkol ve cerrahi hazirlik soliisyonlar1 gibi yanici veya patlayicilarin
bulundugu ortamlarda ¢alistirmayin.

Lazer buhari canl doku partikiilleri icerebilir.

Uygulama cihazi kullanimda degilken koruyucu kapag fiber optik konektoriin iizerinden ¢ikarmayin.

Iridex OcuLight® GL/GLx/TX Lazer Sistemleri Kullanim 33003-TR Rev D



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) 962-8100

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP Lahey
C€2r97 Hollanda

Garanti ve Servis. Her lazer sisteminin standart fabrika garantisi bulunmaktadir. Garanti, malzeme
veya iscilikle ilgili sorunlar1 diizeltmek icin gereken tiim pargalari ve isciligi kapsar. Bu garanti, yetkili
Iridex servis personeli disinda bir kimse tarafindan servis iglemleri yapilmasi halinde gegerliligini
kaybeder.

A UYARI: Iridex lazer sistemi ile sadece Iridex uygulama cihazlarimi kullamin. Iridex harici bir cihazin
kullanilmasi, operasyonun giivenilir olmamasina veya lazer giiciiniin yanlis verilmesine neden
olabilir. Bu Garanti ve Servis sozlesmesi, Iridex harici cihazlarin kullanumindan kaynaklanan hasar
veya kusurlari kapsamaz.

NOT:  Bu Garanti ve Servis beyani, Iridex Hiikiim ve Kosullarimda yer alan Garanti Reddi, Coziim
Simirlamast ve Sorumlulugun Simirlandirilmasina tabidir.

WEEE (Elektrikli-Elektronik Ekipman Atiklar1) Kilavuzu. Bertaraf ile ilgili bilgiler icin Iridex veya

distribtitoriiniiz ile iletisime geginiz.
I
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Kurulum

Sistemin Paketinden Cikariimasi

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

NOT:  Siparisinizle 1lgili bir sorun olmast halinde yerel Iridex Miisteri Hizmetleri Temsilcinizle iletisime
gecin.

Uzaktan Kumanda
(opsiyonel)

#% IRIDEX
Oculight*TX

Kablosuz Ayak Pedali
(opsiyonel)

Anahtarlar

: Glg kablosu

Bilesenlerin goriintimii ve tiirii siparis edilen sisteme gore degisiklik gosterebilir.

Ayak pedali

e Lazer (veya “Konsol”) e Kullanim Kilavuzu (resimde gosterilmemistir)
e Giig kablosu (ABD sekli gosterilmektedir) ® Lazer uyar: isareti (resimde gosterilmemistir)
e Anahtarlar e Opsiyonel aksesuarlar (resimde gosterilmemistir)

e Standart ayak pedali

8 Iridex OcuLight® GL/GLx/TX Lazer Sistemleri Kullanim 33003-TR Rev D



Konum Belirleme

Sectiginiz yerde konsolun belirtilen ¢alisma alaninin havalandirmasinin iyi olmasina dikkat edin.

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

ABD'de, bu ekipman prizinde orta delik bulunan 100-240 VAC'lik bir elektrik kaynagina
baglanmalidir.

Tiim yerel elektrik gerekliliklerinin kargilanabilmesini saglamak icin sistem, hastanede kullanima
uygun (yesil nokta) tig telli toprakli priz icermektedir. Yerlestirilecegi yeri secerken, toprakl tip bir
AC prizinin mevcut oldugundan emin olun; bu priz, giivenli calistirma igin gereklidir.

Pakette bulunan gti¢ kablosu bulundugunuz bélgeye uygundur. Daima onayl bir tig telli topraklama
kablosu seti kullanin. Glig girisini degistirmeyin. Dogru topraklamay1 saglamak icin sistemi
kurmadan 6nce elektrikle ilgili yerel kurallara uyun.

DIKKAT:

Topraklama pimini amact disinda kullanmayin. Bu ekipman, elektriksel olarak topraklanmak iizere
tasarlanmgtir. Priziniz fisi takmaniza olanak vermiyorsa, yetkili bir elektrik¢iye basvurun.

Sistemi agik alevlerin yanina yerlestirmeyin veya kullanmayin.

Bilesenleri Baglama

DIKKAT: Lazer konsoluna iki ayak pedalr baglamayin.

NOT:  Ozel baglant: talimatlar: igin ilgili cihazin kilavuzuna bakin.

NOT:  Ek Cikis baglantisi, beg amper ve 24 volt AC veya DC'ye kadar diigiik voltajli elektrik sinyal
devrelerini destekler. Tiim kablolarin yerel elektrik kurallarima uygun oldugundan emin olun.
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OcuLight GL/GLx/TX Arka Panel Baglantilari

Uzaktan Ek Baglant
Ayak pedal kumanda Cikis Uzaktan Kili

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

Tel: 650.940.4700
MADE IN USA

LASER RADIATION
AVOID YT OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
dary R PRODUCT IRIDEX Corporation
S 2 LASER PRODUCT
: 5 1212 Terra Bella Ave
(IEC 60825-12007,2014) “ TR GR
94043, USA
e Tel: (650) 840 4700
RAVONNEMENT LASFR Helhoh
EXPOSITION DANGEREUSE DE T
L'OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL. A LASER DE CLASSE 4 .
APPAREIL, AL, F Rev: X Foot Switch Remote
(CEI 608251 Control
o7 01)00813125016494
(11160500
(21)12345678

PN 13525 Rev C 100-240 VAC 50/60 Hz ~ 3.0 A
Complies with 21 CFR 1040.10 and 1040.11

except for deviations pursuant to Laser

Notice No. 50, dated June 24, 2007.

En cussre
Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
The Netherlands

C@‘E Conforms To AAMI STD ES60601-1, IEC STDS 60601-2-22,
intertek  60601-1-6, 62366, 60825-1, 62304

3057031  Certified To CSA STD C22.2 Nos 60601-1 & 60601-2-22
Patent: http://iridex.com/patents.aspx

PN 33027 REV C

AC Gii Girisi
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Isletim

On Panel Kontrolleri

Tedavi/Bekleme Lazer Durumu Sayac Sifirlama
butonu ekrani butonu

(g;[g) IRIDEX Oculight TX Power Duration Interval Counter

2000

Counter
\ Reset

Zh=9
Mode A )U.

.. 1.0 @° & g0

Q{SZZZLW : \ " e ® @

Aiming Beam Volume LIo SmartKey
| [ . | 4
Hedefleme Isini Ses kontroli LIO kontroli SmartKey
Mod Salter kontrol(i
butonu
Acil Stop butonu Glg kontroli Sire Aralik Fiber
kontroll kontroll konektoru

Lazeri Acma ve Kapama

e Lazeri agmak i¢in anahtar1 On (A¢ik) konumuna gevirin.

e Lazeri kapatmak i¢in anahtar1 Off (Kapali) konumuna ¢evirin. Yetkisiz kullanim1 6nlemek i¢in
anahtari ¢ikarin ve saklayin.

NOT: Anahtar yalniz Off (Kapali) konumundayken ¢ikarilabilir.

e Acil bir durumda, kirmizi EMERGENCY OFF (Acil Stop) butonuna basin. Bu iglem, konsolu ve
lazerle ilgili tiim devreleri derhal devre dig1 birakar.
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Tedavi parametrelerini ayarlama

Gic Tedavi atim glicinu ayarlayin.

Sire Tedavi atim suresini ayarlayin. Surekli zamani segmek icin (bu segenek, sadece bir
EndoProbe kullanirken mevcuttur), Stre ve Aralik ekranlarinda dort gizgi ve lazer
durum ekraninda "EndoProbe CW" gdrtinene kadar kontrolt dugmesini ¢evirin.

Aralik Tedavi atimlari arasindaki aralik Tek atim modunu se¢gmek igin, Aralik ekrani bos
olana kadar kontroll gevirin.

Sayag Sifirlamak igin, CounTeER RESET (sayaci sifirla) butonuna basin.

Hedefleme 1s1ni Hedefleme 1sininin glictnu ayarlayin.

LIO LIO aydinlatma yogunlugunu ayarlayin.

Ses Sesli gostergelerin ses seviyesini ayarlayin.

Lazer Modunun Segimi

Lazer modunu se¢gmek igin, TREAT/STANDBY (tedavi/bekleme) butonuna basin:
e Sar1 = Bekleme modu

Ayak pedal1 ve tedavi 15101 devre dis1.

® Yesil = Tedavi modu
Ayak pedali devrede. Tedavi 1sin1in1 uygulamak i¢in ayak pedalina basin.

Uzaktan kumanda ile lazer modunu ayarlamak icin, TREAT/STaNDBY (tedavi/bekleme) butonuna
basarak lazer durumunu degistirin. Glig, Siire, Aralik ve Hedefleme Isin1 ayarlamak igin uzaktan
kumandadaki diger butonlar: kullanin. Baska bir butona basana kadar uzaktan kumanda ekraninda
“Gii¢” gosterilir. Ekranda hangi parametrenin gosterildigi, o parametre butonunun tizerinde yanan
151k ile belirtilir. Bir parametreyi hizla artirmak veya azaltmak i¢in parametre butonunu basih tutun.

A UYARILAR:

Tedavinin fiili olarak uygulandi§r durumlar diginda, lazer her zaman Bekleme modunda tutulmalidr.
Lazeri Bekleme modunda tutmak, ayak pedalina yanhiglikla basildiginda lazere kazara maruz kalmay:
onler.

Lazeri Tedavi moduna gegirmeden once tedavi odasindaki herkesin uygun lazer koruyucu gozliik
taktigin kontrol edin. Asla lazer giivenlik gozliikleri yerine numaral gozliik kullanmayin.

12 Iridex OcuLight® GL/GLx/TX Lazer Sistemleri Kullanim 33003-TR Rev D



Kullanici Tercihlerinin Segimi

NOT:  Menii segimleri, yeni bir menii 6gesi segildiginde veya Kullanic: Tercihleri modundan gikildiginda

otomatik olarak kaydedilir.

KULLANICI TERCIH AYARLARINI GORUNTULEMEK VEYA DEGISTIRMEK IGIN:

1. Lazeri Bekleme moduna getirin.

2. Lazer durum ekraninda “Kullanici Ayarlar1” yazist yanip sonmeye baslayana kadar MopE tusunu
basili tutun. Aralik ekraninda “0” goriiliir.

3. Aralik kontroliinii kullanarak Kullanici Tercihleri menti ayarlarin segin.

4. Siire kontroliinii kullanarak her menti ayari icin istenilen secenegi segin.

5. 5. Kaullania Tercihleri modundan ¢ikmak i¢in, MODE tuguna basin.

OcuLight TX, GLx ve GL Kullanici Tercihleri menti ayarlar asagidaki tabloda aciklanmaktadir.

Aralik Ayan | Kullanici Tercihleri Meniisii | Siire Ayari Kullanici Tercihleri Segenekleri
0 Varsayilan Mendu yok yok
1 Bekleme modunda 0 Bekleme modunda Hedefleme Isini Kapali
Hedefleme Isini Acik/Kapali 1 Bekleme modunda Hedefleme Isini Agik
2 Atimli Hedefleme Isini Agik/ 0 Atimli Hedefleme Isini Kapali
Kapali 1 Atimli Hedefleme Isini Agik
3 Ekran Dili 0 ingilizce
1 ispanyolca
2 Fransizca
3 Almanca
4 italyanca
5 Portekizce
4 Harici Uyari Cihazi 0 Anahtar ile Agma
1 Tedavi modunda Agik
2 Ayak Pedali ile Agma
Mesajlarin incelenmesi 1-21 Mesajlari Gorlntule
Uzaktan Kumanda Gucu 10 Uzaktan kumanda veya ayak pedali ile minimum
Minimum Adim Buayukluga 20 glc ayarini ayarlar.
30
40
50

33003-TR Rev D
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Hastalarin Tedavisi

BIR HASTAYA TEDAVI UYGULAMADAN ONCE:

Goz giivenlik filtresinin (uygun oldugunda) diizgiin bir sekilde takildigindan ve kullaniliyorsa,
SmartKey®, secildiginden emin olun.

Lazer bilegenlerinin ve uygulama cihazinin/ cihazlarinin dogru sekilde baglandigindan emin olun.

Lazer uyari isaretini tedavi odas1 kapisinin disina asin.

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

ve Uyumluluk” bagh§ima ve uygulama cihazimzin kullanim kilavuzuna (kilavuzlarina) bakin.

BIR HASTAYA TEDAVI UYGULAMAK ICIN:

o ® N o k=

Lazeri agin.

Sayaci sifirlayin.

Tedavi parametrelerini ayarlayin.

Hasta pozisyonunu ayarlaym.

Gerekirse, tedavi icin uygun bir kontakt lens segin.

Tedavi odasindaki tiim yardimci personelin uygun lazer koruyucu gézliik taktigindan emin olun.
Tedavi modunu segin.

Hedefleme 1s1n1n1 tedavi bolgesine yerlestirin.

Uygulama cihazina odaklanin veya uygun sekilde ayarlayin.

10. Tedavi 1s1nin1 uygulamak icin ayak pedalina basin.

HASTA TEDAVISINI SONLANDIRMAK ICIN:

1.
2.
3
4
5.
6
7
8

9.

Bekleme modunu segin.

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

Giivenlik gozliiklerini toplayin.

Tedavi odasiin kapisindaki uyari isaretini kaldirin.
Uygulama cihaz(lar)inin elektrik baglantisini kesin.
Kullaniliyorsa, SmartKey baglantisini kesin.

Tek kullanimlik olmasi halinde, uygulama cihazini bertaraf edin. Aksi takdirde, uygulama
cihaz(lar)in1 uygulama cihazi kilavuzunuzda/kilavuzlarinda belirtildigi sekilde denetleyin ve
temizleyin.

Kontak lens kullanildiysa, tireticinin talimatlarina gére hareket edin.

10. Uygulama cihazi kullanimda degilken koruyucu kapag: fiber optik konektoriin tizerinde tutun.
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Sorun Giderme

Genel Sorunlar

Sorun

Kullanici iglemi (iglemleri)

Ekranda gorinti yok

* Anahtarin acik olup olmadigini kontrol edin.
 Bilesenlerin dogru sekilde baglanip baglanmadigini kontrol edin.
+ Elektrik olup olmadigini kontrol edin.

Ekranda hala goruntl yoksa, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle
iletisime gegin.

Hedefleme 1s1n1 yok veya yetersiz

Uygulama cihazinin dogru sekilde baglanip baglanmadigini kontrol edin.
» Konsolun Tedavi modunda olup olmadigini kontrol edin.

» Hedefleme i1gini kontroliini saat yoniinde tamamen gevirin.

» Fiberoptik konektdriin hasarli olup olmadigini kontrol edin.

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

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

Tedavi 1sin1 yok

» Uzaktan kilidin devre digi oldugundan emin olun.
* Hedefleme isininin goriinir oldugundan emin olun.

» Symphony Yarik Lamba Adaptori kullaniyorsaniz, Dalga Boyu
Anahtarinin istenen lazer sistemi icin dogru konumda oldugunu
dogrulayin.

» Goz guvenlik filtresinin kapali konumda oldugunu dogrulayin.

Tedavi i1sini hala yoksa, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle iletisime
gecin.

Aydinlatma 1s131 yok (sadece LIO)

Aydinlatma konektériiniin konsola bagli olup olmadigini kontrol edin.

+ Ozel islev kontroliiniin kontrol mekanizmalari arasinda olmadigini
dogrulayin.

* Ampull kontrol edin ve degistirin (gerekiyorsa).

Aydinlatma 15191 ¢ok sdnuk
(sadece LIO)

+ Ozel islev kontroliiniin kontrol mekanizmalari arasinda olmadigini
dogrulayin.

» Konsol aydinlatma yogunlugu kontrolinu ayarlayin.

33003-TR Rev D
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Sorun Kullanici iglemi (iglemleri)

Hedefleme 1sini blylk veya LIO kulakligi ve muayene mercegi arasindaki calisma mesafenizi
hastanin retinasina odaklanmiyor |ayarlayin. Hedefleme isini keskin bir sekilde tanimlanmali ve odaktayken
(sadece LIO) en kliclik gapta olmalidir.

Tedavi lezyonlari degisken veya LIO odagin hafif diginda olabilir. Bu, glic yogunlugunu azaltir. En kigik

aralikli (sadece LIO) nokta boyutunu elde etmek icin calisma mesafenizi ayarlayin.

« Lazerisini, kotl ortalanmasi halinde, muayene merceginde veya
hastanin irisinde kirpiliyor olabilir. Aydinlatma alanindaki lazer i1sinini
ayarlayin.

» Lazer tedavisi parametreleri, tutarli yanit igin doku yaniti esigine ¢cok
yakin olabilir. Lazer guiclini ve/veya pozlama suresini artirin veya farkl
bir lens secin.
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Durum Paneli Mesajlari

Durum Paneli Mesaji

Kullanici islemi (iglemleri)

Kalibrasyon Gerekli

Yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle iletisime gegin.

Servisi Arayin

Mope butonuna basin. Durum panelinde arizanin kisa bir agiklamasi
goruntilenir. Konsol tekrar baslatilir ve kendi kendini test eder.

Mesajin tekrar belirmesi halinde, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle
iletisime gegin.

Fiber Baglayin

Uygun bir uygulama cihazi baglayin.

Ayak Pedalini Bagla

* Ayak pedalinin veya alicinin dogru sekilde baglandigini dogrulayin.

« Iki adet ayak pedalinin bagli olmadigini dogrulayin.

SmartKey Baglayin
veya
SmartKey Yok

SmartKey'in dogru sekilde kuruldugunu dogrulayin.

Acil Stop

+ Sistemi kapatin (anahtar ile) ve birkag saniye bekleyin.

+ Sistemi agin.

Go6z Givenlik Filtresi?
veya
532nm Givenlik Filtresi?

Go6z glvenlik filtresinin dogru takildigindan emin olun ve devam etmek
icin MopE tusuna basin.

Ayak Pedali Takildi /
Ayak Pedalini Bosaltin

Ayak pedalindan ayaginizi veya orada bulunan diger bir nesneyi kaldirin.

Uzaktan Kilitleme Yok

+ Uzaktan kilitteme fisinin dogru sekilde takildigini dogrulayin.
» Kapi anahtarlarinin veya diger devrelerin kapali oldugunu dogrulayin.

Fiberi Kaldirain

Fiber optigi fiber baglanti noktasindan ¢ikarin.

Yarik Lamba Nokta Biyiklagia?
veya
Nokta Biyuklugii?

Nokta blyUkligu secicisinin iki konum arasinda olmadigini dogrulayin.

Bilinmeyen Fiber Tipi

Fiber optik konektoriinli baglayin.

33003-TR Rev D
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Bakim

Lazerin Muayenesi ve Temizlenmesi

Dis konsol kapaklarin: hafif bir deterjanla nemlendirilmis yumusak bir bezle temizleyin. Agindirict
veya amonyak bazli temizleyicilerden kaginin.

Lazeri, gii¢ kablolarimni, ayak pedalini, kablolar1 vb. aginmaya karg: periyodik olarak kontrol edin.
Tellerin agikta veya kopuk olmasi ve/veya konektorlerin kopuk olmast halinde, bunlari kullanmayin.

1. Ekipman kapaklari saglam olmalidir; gevsek olmamalidir.

2. Tum diigmeler ve kadranlar diizgiin ¢alisir durumda olmalidir.

3. Acil Durdurma tizerindeki anahtar kapagi, hasarli olmamali, saglam olmalidur.
4,

Tim goz giivenligi filtreleri dogru sekilde takilmis olmalidir. Lazer 15181min denetimsiz ve
istenmeyen sekilde iletilmesine neden olabilecek ¢atlak veya hasarlar olmamalidir.

5. Tium goz koruyucu gozliikler dogru tipte olmalidir (dalga boyu ve OD). Lazer 1s1§1min denetimsiz
ve istenmeyen sekilde iletilmesine neden olabilecek ¢atlak veya hasarlar olmamalidir.

UYARI: Kapaklari ¢ikarmayin! Kapaklarin ve koruyucularin ¢ikarilmasi, tehlikeli optik radyasyon
seviyelerine ve elektrik voltajlarina maruz kalimmmasina neden olabilir. Lazerin i¢ kismina
yalnizea IRIDEX tarafindan egitilmis personel erigebilir. Lazerin hicbir par¢asimin bakim
kullanici tarafindan yapilamaz.

DIKKAT: Bir uygulama cihazi bilesenini kontrol etmeden once lazeri kapatin. Lazer kullanimda degilken
koruyucu kapagi lazer baglantisinin iizerinde tutun. Fiberoptik kablolart her zaman ¢ok dikkatli
kullanun. Kabloyu 15 cm’den (6 ing) daha kiigiik bir ¢capta sarmayin.

Ayak Pedalinin Muayenesi ve Temizlenmesi

AYAK PEDALINI TEMIZLEMEK IGIN

1. Ayak pedalini lazerden ¢ikarin (miimkiinse).

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

Tekrar kullanmadan énce pedalin tamamen kurumasini bekleyin.

4. Ayak pedalini lazere yeniden baglayin.

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

Kalibrasyonun Ulusal Standartlar ve Teknoloji Enstitiisii (NIST) gerekliliklerini karsiladigindan emin
olmak i¢in, lazer tedavi giicti Iridex fabrikasinda bir gii¢ 6lcer ve iletimi 6nceden 6l¢tilmiis olan bir
Iridex uygulama cihazi ile kalibre edilir.

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

Diizenleyici kurumlar, ABD FDA CDRH Sinif III ve IV ve IEC 60825 Sinif 3 ve 4 tibbi lazer
tireticilerinin, miisterilerine gtic kalibrasyon prosediirleri saglamasini zorunlu kilmaktadir. Gtig
monitorlerini yalnizca Iridex tarafindan egitilmis fabrika veya servis personeli ayarlayabilir.

LAZER KONSOLUNUN GUG KALIBRASYONUNU KONTROL ETMEK IGIN:

1.
2.
3.

N o G

10.

11.

12.

13.

Odadaki tiim kisilerin uygun lazer koruyucu gozliik taktigindan emin olun.
Temiz ve diizgiin ¢alisan bir Iridex uygulama cihazi veya test fiberi baglayn.
Hedefleme 1s1n1m1 gii¢ 6lger sensoriinde ortalayin. Kullanilan gtic 6lgerin kalibrasyon verisi i¢inde

oldugundan emin olun. Olgiim ekipmany, yiiksek watt'l1 siirekli optik giicii 6lgebilmelidir.

DIKKAT: Cap1 3 mm'den kiigiik boyutlu noktalar, gii¢ olcer sensoriine zarar verebilir.

Lazer Giiclinii 200 mW olarak ayarlaymn.
Siireyi 100 ms ve araligi 100 ms olarak ayarlayn.
Lazeri Tedavi moduna getirin.

Lazer giictinii 6rneklemek icin gii¢ 6lger talimatlarini izleyerek Iridex uygulama cihazindan
hedefleme 1sin1n1 gii¢ sensoriine yonlendirin.

Tedavi 1s1n1ni iletmek icin ayak pedalini ¢alistirin. Stabilize gii¢ 6lger degerini asagidaki tabloya
kaydedin. Bu deger, cihaz tarafindan iletilen ortalama giicti ifade eder.

Gicii 500 mW olarak ayarlayn, tedavi 1stnin1 uygulamak icin ayak pedalini ¢alistirin ve degeri
kaydedin.

Gicii 1000 mW olarak ayarlayin, tedavi istnin1 uygulamak icin ayak pedalini calistirin ve degeri
kaydedin.

Kabul edilebilir aralik agsagidaki tabloda belirtilmistir. CW cihazlarimin stirekli modda kullanim1
sirasinda, goriintiilenen giiciin %80 ila %120'si arasinda degisen 6l¢timler kabul edilebilir
degerlerdir. Degerler bu kabul edilebilir seviyelerin disindaysa, gli¢ 6lgeri kontrol edin, 1smnin giic
Olcer 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 gegin.

Tablodaki verilerin imzali bir kopyasini daha sonraki kullanim ve servis iglerinde basvurmak
uizere cihaz kayitlariniza ekleyin.
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Gl Olger ve sensor igin kalibrasyon verisi:

Pozlama Siiresi (ms) ve

Gi¢ (mW) Aralik (ms) Sayac Okuma (mW) Kabul Edilebilir Aralik (mW)
200 100 80-120
500 100 200-300
1000 100 400-600

Gug 6lgciim ekipmani verileri:

Olglim Cihazi Modeli ve Seri Numarasi:

Olgiim Cihazi Kalibrasyon Tarihi:

20 Iridex OcuLight® GL/GLx/TX Lazer Sistemleri Kullanim

Kalibrasyon Tarihi:

Kalibrasyonu yapan:
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Guvenlik ve Uyumluluk

Givenli calismay1 saglamak ve tehlikeleri ve lazer 1ginlarina istem dist maruz kalmay: 6nlemek igin

bu talimatlar1 okuyun ve uygulayin:

¢ Lazersinlarinin dogrudan veya daginik sekilde yansitildig: terap&tik uygulama amacglar:
haricinde,lazer enerjisine maruz kalmay1 énlemek igin, cihazi kullanmadan 6nce daima kullanim
kilavuzlarinda belirtilen giivenlik 6nlemlerini gézden gegirin ve dikkate alin.

¢ Bu cihaz sadece uzman bir hekim tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir. Segilen ekipmanin
ve tedavi tekniklerinin uygulanabilirligi tamamen sizin sorumlulugunuzdadir.

e Diizgiin ¢calismadigimi diistindiigiiniiz higbir cihazi kullanmayin.

e Yansitial yiizeylerden yansiyan lazer 1ginlari sizin, hastanin veya bagkalarinin gézlerine zarar
verebilir. Lazer 1s1nin1 yansitan ayna veya metal nesneler, bu yansima nedeniyle saghiginiz i¢in
tehlike olusturabilir. Lazerin yakinindaki tiim yansima tehlikelerini ortadan kaldirdigimizdan
emin olun. Miimkiin oldugunca yansitma yapmayacak arag geregler kullanin. Lazer 1sinin1 amag
dist nesnelere yonlendirmemeye dikkat edin.

DIKKAT: Cihaz iizerinde yapilacak degisiklikler veya modifikasyonlar kullanicinin ekipman: ¢alistirma
yetkisini gegersiz kilabilir.

Doktorun Korunmasi

Goz giivenlik filtreleri, doktora geri sagilan lazer 1sinlarina kars: koruma saglar. Entegre goz giivenlik
filtreleri, her uyumlu Yarik Lamba Adaptoriine (SLA) ve Lazer Dolayli Oftalmoskopa (LIO) kalict
olarak takilir. Endofotokoagiilasyon veya Isletim Mikroskop Adaptorii (OMA) kullanimi igin,
mikroskobun her bir gériintiileme yoluna ayr1 bir gz giivenlik filtresi tertibati takilmalidir. Goz
gtivenligi filtreleri, Sinif I seviyelerinde daginik lazer 1s1ninin uzun stireli gortintiilenmesini saglamak
icin yeterli lazer dalga boyunda bir optik yogunluga (OD) sahiptir.

Lazer tedavilerini giplak gozle gerceklegtirirken veya gozlemlerken daima uygun lazer koruyucu
gozliik takin.

Tum Tedavi Odasi Personelinin Korunmasi

Lazer Giivenlik Gorevlisi, lazer sistemi ile calisan her uygulama cihazi icin Maksimum Izin Verilen
Maruziyeti (MPE), Nominal Okiiler Tehlike Alanini1 (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 Avrupa Standardi IEC 60825-1'e bakiniz.
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Asagidaki formiil ile en konservatif NOHD degerleri hesaplanmaktadir:
NOHD = (1.7/NA)(L/ LMPE)*

burada:

NOHD = Isin isiniminin uygun korneal MPE'ye esit oldugu metre cinsinden mesafe
NA = optik fiberden ¢ikan 1s1nin sayisal agikligt
[1 = Watt cinsinden miimkiin olan maksimum lazer gticii

MPE = W/m? cinsinden, bir kisinin olumsuz durumlar olmaksizin maruz kalabilecegi lazer
radyasyonu seviyesi

Sayisal agiklik, ortaya ¢itkan lazer 1siinin yari agisinin sintisiine esittir. Maksimum kullanilabilir
lazer giicii ve iligkili NA degeri, her uygulama cihazinda farklilik gosterir, bu da her bir uygulama
cihazinda NOHD degerlerinin.

NOT:  Tiim iletim cihazlar: tiim lazer modellerinde mevcut degildir.

Cesitli Uygulama Cihazlari igin GL NOHD Degerleri

Sayisal Maksimum
MPE Acikhk Giig NOHD
Uygulama Cihazi (W/m?) (NA) [1(W) (m)
EndoProbe 10 0.100 1.500 3.7
Lazer Endirekt Oftalmoskop (LIO) 10 0.013 1.500 28.6
Yarik Lamba Adaptoru (SLA) 10 0.012 1.200 27.7

GLx/TX NOHD Values for Various Delivery Devices

Sayisal Maksimum
MPE Aciklik Giig NOHD
Uygulama Cihazi (W/m?) (NA) [ (W) (m)
EndoProbe 10 0.100 2.000 43
Oto/ENT Problari 10 0.100 2.500 4.8
Lazer Endirekt Oftalmoskop (LIO) 10 0.013 2.000 33.0
Yarik Lamba Adaptéri (SLA) 10 0.012 1.800 33.9

OcuLight GL/GLx/TX (maksimum ¢ikis giicii 2,5 W) ile kullanilan lazer giivenlik gézliiklerinin optik
yogunlugu, 532 nm'de OD > 4 olmalidir.
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Guvenlik Uyumlulugu

Sapmalar harig, 24 Haziran 2007 tarihli, 50 No'lu Lazer Bildirimi uyarinca lazer trtinleri FDA
performans standartlarina uygundur.

CE igaretli cihazlar, Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi MDD 93 /42 /EEC'nin tim gerekliliklerine

uygundur.

Iridex GL, GLx ve TX, kat1t EN60601-1 ve UL 60601-1 performans ve giivenlik standartlarini
kargilayan kat1 hal elektronik anahtarlamali gii¢ kaynag: kullanir. Ozel bir mikroiglemci, lazer
konsolun i¢indeki tiim alt sistemlerin islevlerinin giivenligini stirekli olarak izlemektedir.

Ozellik

Fonksiyon

Acil stop

Lazeri derhal devre disi birakir.

Koruyucu mahfaza

Harici mahfaza, Sinif | sinirlarinin tGzerindeki lazer radyasyonuna istem disi erigimi
engeller.

Gvenlik kilidi

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

Uzaktan kilitteme

Tedavi sirasinda tedavi odasi kapilari agilirsa lazeri devre digi birakmak i¢in harici
kapi kilitteme imkani saglar. Bir kilit atlatma teli de mevcuttur.

Anahtar

Sistem sadece uygun anahtar ile caligir. Anahtar, Acik konumundayken ¢ikarilamaz.

Lazer emisyon

Sari Bekleme 15131, lazer radyasyonunun erisilebilir olduguna dair gorsel uyari saglar.

gostergesi Tedavi modu segildiginde, istem disi lazere maruz kalmayi énlemek igin islem,
U¢ saniyelik bir gecikme sonrasi baslatilir. Konsol, sadece Tedavi modunda ayak
pedalina basildiginda lazer enerjisi saglar. Konsol lazer enerjisi sagladiginda bir ses
sinyali verilir. Sesli sinyalin sesi ayarlanabilir ancak tamamen kapatilamaz.

Isin zayiflatic Elektronik 1sin zayiflatici, emisyon icin tim gereklilikler karsilanana kadar lazer

radyasyonunun konsoldan ¢ikisini énler.

Optik goruntileme

Lazer sistemini kullanirken géz glivenlik filtreleri gereklidir.

Manuel yeniden
baslatma

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

Dahili glic monitoru

iki monitér, emisyondan énceki lazer giiciinii bagimsiz olarak élger. Olgiimlerin
onemli dlgtide farklilik gostermesi halinde, sistem Cagri Servisi moduna girer.

Ayak pedal

Ayak pedali hasarliysa veya yanlig baglanmigsa, lazer konsolu Tedavi moduna
gecmez. Ayak pedali temizleyici sivilara daldirilarak temizlenebilir (IEC IEC60529
uyarinca IPX8) ve bir glivenlik kaplamasi ile kaphdir (ANSI Standardi Z136.3,
4.3.1).
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Etiketler

NOT:  Mevcut etiketler lazer modeline gore farklilik gosterebilir.

IRIDEX Corporation
) 1212 Terra Bella Ave
4 Mountain View, CA

IRIDEX 94043, USA
Tel: (650) 940 4700
www.iridex.com

sal
Seri Numarasi [sN]
(arka panel) Rev: x

=] (01)00813125016494
(11)160900
(21)12345678

-
PN 13525 Rev C

The reliability of the ground connection can only be assured when
VA1l this device is connected to an approved mating receptacle marked
((EXZLGEU S ) for hospital use and installed in accordance with the appropriate
Electrical Codes for medical occupancy.

F : UDB31539
IC ID: 6590A-31539

Ayak pedali IRIDEX

[SN]110001R

C€xer X

Kablosuz Alici

FCCID: upB31539
ICID:  6590A-31539

LABEL P/N: 31792-2F

(i Manufactured E
IRIDEX Corporation i
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, GA USA 84043 C€rr07
650.962.8100

Uzaktan Kumanda
Model: Oculight TX Remete

Voltage: 5V DG Serial #
o oo

P/N 31708 Remote Control
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Lazer Uyarisi

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
CILASS 2T.ASTR 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
(CTI 60825-1:2007,2014)

Po=3W

Po=1mW

33003-TR Rev D

Giivenlik ve Uyumluluk 25



Semboller (uygulanabilir olduklari siirece)

Hedefleme i1gini

Dikkat

Kdnektdr Tipi

MicroPulse ile Siire

EtO Steril

Ayak pedali

Sigorta

Aydinlatma Probu

MicroPulse ile Aralik

Aydinlatma

Uretim Tarihi

Parca Numarasi

Atim Sayisi
Sifirlama

Uzaktan Kumanda

Tek Kullanimlik

B Tipi Ekipman

e

pag
d
®
)
&
o~

LOT

Acl

Sesli sinyal

Paket hasarliysa
kullanmayin

Acil Stop

AB Yetkili Temsilcisi

Pedal Takil
Olger
Yukselt/Algalt

Fiber Sonunda
Lazer Acikhgi

LOT

Kapali

Glg
iyonize Olmayan

Elektromanyetik
Radyasyon

Uzaktan Kilitleme

Bekleme

Atik Elektrikli ve
Elektronik Ekipman
(WEEE)
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ETL CLASSIFIED

K.

Intertek

B od @ —EREPzoeQ

Aspirasyon Probu

CE isareti

Sire

ETL igareti

Son Kullanma Tarihi

Footswitch Disarida
Koruyucu
Topraklama (Zemin)
Aralik

Lazer Uyarisi

Uretici

Acik

Atim Sayisi

Bilgilendirme Oku

Seri Numarasi

Tedavi

Pattern Etkin
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Sicaklik Limitleri

Kullanim
Kilavuzuna/
Kitapg¢igina bakiniz
(mavi)

Atim Sayisi (Grup)

Glcg Artisl

uSB

Lazer Hazirlama

Sistem Parlakhigi

Uyari, Sigortalari
belirtildigi sekilde
degistirin

33003-TR Rev D

IPX4

taedl
well

010,
)

Her Yonden Gelen
Sigrayan Sulara
Karsl Koruma

Baslangi¢ Gucl
(PowerStep)

Adim sayisi
(PowerStep)

Gug Artigl
(PowerStep)

Baglanti Noktasi
Endikatorleri

Hoparlor

Lateks icermez

IPX8

=
I_I

@ O #* =2

Sirekli Batirmaya
Karsl Koruma

Gruplar arasi Arahk

Glg (MicroPulse)

Parametre Kilitli

Lazer Atesleme

Ekran

Recete
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Teknik Ozellikler

NOT:  Aksi belirtilmedikge, lazer konsolu ozellikleri OcuLight GL, GLx ve TX i¢in aymidir.

Teknik Ozellik

Aciklama

Tedavi Dalga Boyu

532 nm

Tedavi gucu

Uygulama cihazinin tipine gore degisir. Lazer sistemi, ekranda dokuya verilen glcl
gOsteri.

GL: 0 -1500 mW
GLx/TX: 0 — 2500 mW

Sire

Uygulama cihazinin tipine gore degisir. Bir dakikalik slire, EndoProbe ® ile
mevcuttur (Gig¢ <500 mW).

GL: 30 - 1000 ms
GLx/TX: 10 - 3000 ms

Aralik

Uygulama cihazinin tipine gore degisir. <500 mW olan giiglerde %100'e kadar gorev
dongusit mimkandr.

GL: 30 - 1000 ms
GLx/TX: 10 - 3000 ms

Hedefleme isini

635 nm nominal <1 mW

Elektrikli

100-240 VAC, 50/60 Hz, 3.0 A

Sogutma

Peltier sogutmali fisiltili fan

isletim sicakligi aralig

10° C - 35° C (50° F - 95° F)

10°C'nin (50°F) altindaki sicakliklarda saklanmasi halinde, calistirmadan 6nce
4 saat bekleterek oda sicakligina dénmesini saglayin.

Depolama sicakhgi
araligi

-20° C - 60° C (-4° F - 140° F)

Bagil nem %10 - %90 (yogusmasiz)
Boyutlar 30cm x30cm x15cm (12in. G x 12in.D x 6in.Y)
Agirhk <6,0 kg (13.2 Ib)

Ekipman Korumasi

1. Sinif
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7
Kablosuz Ayak Pedali ve EMC

Kablosuz Ayak Pedalinin Ayari

Kablosuz ayak pedalinin bilesenleri:

e DPille calisan ayak pedali (gii¢ ayarli veya gii¢ ayarsiz)

®  Gilicii lazer konsoldan alan alict

Kablosuz aliciy1 lazerin arkasindaki ayak pedali yuvasina baglayin. Ayak pedalindaki ii¢ pedal
(varsa) sunlar1 kontrol eder:

e Sol pedal = giicii azaltma (parametreyi degistirmek i¢in basili tutun)

e  Orta pedal = lazeri etkinlestirme

e Sag pedal = giicli artirma (parametreyi degistirmek i¢in basili tutun)

DIKKAT: Her ayak pedali/alict ¢ifti benzersiz bir sekilde baglantilidir ve diger Iridex ayak pedallar: veya
benzer bilesenlerle ¢calismaz. Baglantili bilesenlerin birbirinden ayrilmasini onlemek icin her bir
cifti kesin olarak belirleyin.

NOT:  Ayak pedali, lazerin 15 fit yakininda igletilecek sekilde tasarlanmgtr.

Pillerin Test Edilmesi

NOT:  Pillerin de§istirilmesi gerektiginde, satis temsilciniz veya Iridex Miisteri Hizmetleri ile iletisime
gecin. Kablosuz Ayak Pedali, normal ¢alisma ve kullanim kosullarinda 3 ila 5 yillik bir pil omrii
beklentisiyle tasarlanmigtir.

Ayak pedalindaki LED'ler sorun gidermeye yardimci olur ve pil durumunu agsagidaki sekilde
gOsterir:

Ayak Pedali LED Ekrani Durum
Pedala bastiktan sonra yanip sénen yesil isik Pedal OK
Piller OK
Pedala bastiktan sonra yanip sénen sari 151k Pedal OK
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 béliimde
verilen EMC bilgilerine gore kurulmali ve hizmete alinmalidir. Taginabilir ve mobil RF iletisim
ekipmanlariin kullanimi bu sistemi etkileyebilir.

Bu lazer sistemi test edilmis ve bu bélimdeki tablolara gore IEC 60601-1-2'deki tibbi cihazlar igin
olan smirlara uygun bulunmustur. Bu sinirlar, cihaz tipik bir tibbi merkezde kullanildiginda zararh
etkilesimlere kars1 uygun koruma saglayacak sekilde tasarlanmustir.

DIKKAT: Bu lazer sisteminde yapilan ve uyumluluktan sorumlu tarafin agikca onaylamadigr degisiklikler
veya modifikasyonlar, kullanicinin ekipmani ¢calistirma yetkisini gecersiz kilabilir ve lazer
sisteminin emisyonlarimin artmasina veya bagisikligimin azalmasina neden olabilir.

Kablosuz ayak pedal, agagida agiklandig: sekilde siuirli bir etkin 1g1ma giicii ile 2.41GHz ila 2.46GHz
frekans araliginda iletir ve alir. lletimler, iletim frekansi1 araliginda ayri frekanslarda yapilan stirekli
iletimlerdir.

Bu kablosuz ayak pedali, FCC Kurallar1 Madde 15 uyarinca olarak test edilmis ve B Sinuf1 dijital
cihaz kisitlamalarina uygun oldugu belirlenmistir. Bu kisitlamalar, cihaz bir yerlesim bélgesinde
kullanildiginda zararlh parazitlere karsi uygun koruma saglayacak sekilde tasarlanmistir. Bu

cihaz, radyo frekansi enerjisi tiretir, kullanir ve yayabilir; ve talimatlara uygun sekilde kurulup
kullanilmadigy takdirde, radyo iletisimlerine yonelik zararli parazitler olusturabilir. Ancak, belirli
bir kurulumda enterferans olusmayacagina dair hi¢bir garanti yoktur. Bu kablosuz ayak pedalinin,
alinan radyo veya televizyon sinyallerinde parazite neden olmasi halinde (cihaz1 kapatip agarak bunu
tespit edebilirsiniz), kullanicinin agsagidaki tedbirlerden birini veya birkagini uygulayarak paraziti
gidermesi Onerilir:

e Alic cihazin yoniinii veya yerini degistirin.

e Ekipman ile arasindaki boslugu artirin.

e (Cihaz, alicinin bagh oldugu hattan farkl: bir prize baglayin.

e Yardim i¢in Iridex Miisteri Hizmetlerine danigin.

Bu B Sinifi dijital cihaz, Kanada'nin Enterferansa Neden Olan Ekipman Yoénetmeliginin tiim
gerekliliklerini karsilamaktadir.

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 Grup 1 Lazer sistemi, RF enerjisini sadece dahili fonksiyonlari igin

CISPR 11 kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari ¢cok dugUktir ve yakindaki
elektronik ekipmanlarda herhangi bir girisime neden olmasi
muhtemel degildir.

RF emisyonlari Asinifi

CISPR 11

Harmonik emisyonlar Asinifi

IEC 61000-3-2

Voltaj dalgalanmalari/ Uygun

Titrek emisyonlar

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

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

olmalidir.

Bagisiklik Testi

IEC 60601 Test Seviyesi

Uygunluk Seviyesi

Elektromanyetik Ortam
- Kilavuz

Elektrostatik desar;j
(ESD) IEC 61000-
4-2

+6 kV temas
+8 kV hava

+6 kV temas
+8 kV hava

Zeminler ahsap, beton
veya seramik fayans
olmahdir. Zeminler
sentetik malzeme ile
kaplanmigsa, bagil nem
en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizli
gegici/patlama IEC
61000-4-4

Gug kaynagi hatlari igin £2 kV
Girig/cikis hatlari igin £1 kV

Glg besleme hatlari igin +2 kV
Uygulanamaz

Sebeke glic kalitesi,
tipik bir ticari veya
hastane ortamindaki gibi
olmalidir.

Dalgalanma IEC
61000-4-5

+1 kV diferansiyel modu
+2 kV genel mod

+1 kV diferansiyel modu
+2 kV genel mod

Sebeke giig kalitesi,
tipik bir ticari veya
hastane ortamindaki gibi
olmalidir.

Guc kaynagi giris
hatlarinda voltaj
disusleri, kisa
kesintiler ve voltaj
degisimleri IEC
61000-4-11

<5% UT

(U;'de >%95 azalma)

0,5 déngl boyunca UT %40
(U{'de >%60 azalma) 5 déngu
boyunca UT %70

(U;'de >%30 azalma)

25 doéngl boyunca

<%5 Uy

(U;'de >%95 azalma)

5 saniye boyunca

<5% UT

(U;'de >%95 azalma)

0,5 déngl boyunca UT %40
(U{'de >%60 azalma) 5 déngu
boyunca UT %70

(U;'de >%30 azalma)

25 doéngl boyunca

<5% U;

(U;'de >%95 azalma)

5 saniye boyunca

Sebeke gl kalitesi, tipik
bir ticari veya hastane
ortamindaki gibi olmalidir.
Elektrik kesintileri
sirasinda kullanici

veya lazer sisteminin
calismaya devam etmesi
gerekiyorsa, lazer
sistemine kesintisiz

bir gii¢ kaynagindan
veya bir pilden gii¢
saglanmalidir.

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

3A/m

3A/m

Gug frekansi manyetik
alanlari, tipik bir ticari
veya hastane ortamina
Ozgu seviyelerde
olmalidir.

NOT: U; test seviyesinin uygulanmasindan énceki AC sebeke voltajidir.
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Kilavuz ve Uretici Beyani — Elektromanyetik Bagisiklik

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

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

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, kablolar
da dahil olmak Uzere lazer sisteminin herhangi bir
parcasina, vericinin frekansi igin gegerli denklemden
hesaplanan, tavsiye edilen mesafeden daha yakinda
kullaniimamalhdir.

Onerilen ayrim mesafesi:

iletim RF 3Vrms 3Vrms d=1.2VP
IEC-61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz

Isinim RF 3 Vrms 3 Vrms d = 1.2P 80MHz ila 800 MHz
IEC 61000-4-3 150 kHz ila 80 MHz

d = 2.3VYP 800 MHz ila 2.5 GHz

Burada P, verici Ureticisine gore watt (W) cinsinden
vericinin maksimum ¢ikig gicu oranidir ve d metre (m)
cinsinden 6nerilen ayrim mesafesidir.2

Elektromanyetik alan arastirmalari ile belirlendigi Uzere,
sabit RF vericilerinden gelen alan kuvvetleri, her bir
frekans araligindaki uygunluk seviyesinden daha az
olmaldir.p

Asagidaki sembolle isaretlenen ekipmanlarin yakininda
parazit meydana gelebilir:

(<<i>>)

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

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

a: Radyo (hiicresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari, amatér radyo, AM ve FM radyo yayini ve

TV yayini igin baz istasyonlari gibi sabit vericilerden gelen alan guglerinin teorik olarak ylizde yiiz dogrulukla
tahmin edilmesi mimkun degildir. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek
icin bir elektromanyetik alan arastirmasi dugtnulmelidir. Lazer sisteminin kullanildidi yerde oélcllen alan
glcundn, yukaridaki gecerli RF uygunluk seviyesini agsmasi halinde, igletimin normal g¢alistigini kontrol etmek
icin lazer sistemi takip edilmelidir. Anormal bir performans gézlemlenirse, lazer sisteminin yonini veya yerini
degistirmek gibi ek énlemler gerekli olabilir.

b: 150 kHz ila 80 MHz frekans araldi lizerinde, alan kuvvetleri 3 V/m'den az olmalidir.
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Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmani
ile Kablosuz Ayak Pedali Arasinda Onerilen Ayrim Mesafeler

Kablosuz ayak pedall, 1sinla yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimak
Uzere tasarlanmigtir. Kablosuz ayak pedalinin musterisi veya kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim
ekipmani (vericiler) ile kablosuz ayak pedali arasinda iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis giicline gore
asagida tavsiye edilen asgari mesafeyi koruyarak elektromanyetik girisimlerin 6nlenmesini saglayabilir.

Vericinin Nominal
Maksimum Cikis Giicii

Verici Frekansina Gore Ayrim Mesafesi (m)

150 kHz ila 80 MHz

80 MHz ila 800 MHz

800 MHz ila 2.5 GHz

(W) d=12\P d=1.2VP d=23\P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.2 1.2 2.3

10 3.7 3.7 7.4
100 12 12 23

Yukarida listelenmemis bir maksimum cikis giiciine sahip vericiler igin, 6nerilen metre (m) cinsinden
ayrnim mesafesi d, vericinin frekansi igin gegerli olan denklem kullanilarak belirlenebilir; burada P,
vericinin verici lreticisine gore watt (W) cinsinden maksimum cikis glicii degerini ifade eder.

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

NOT 2: Bu y6nergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden ve
insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.
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