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1
Giris

Uriin Tanimi

TxCell® Tarama Lazer Iletim Sistemi, piyasada bulunan Iridex lazer sistemleriyle birlikte

kullanildiginda ilaveten oriintiilii tarama teknolojisinin kullanilabilmesini saglar. Bu, mevcut Iridex

lazer sistemlerine, standart tek nokta uygulamalarina ek olarak, miisterinin sahip oldugu cesitli yarik

lambalarla eksiksiz ¢ok noktali driintiilii tarama segenekleri saglama olanagi sunar. Egitimli doktorlar

tarafindan, okiiler patoloji teshisi ve tedavisinde kullanilmak tizere tasarlanmigtir.

TxCell Tarama Lazer Iletim Sistemi asagidaki sistem bilesenlerinden olusur:

¢ Iridex lazer is istasyonlari, Zeiss veya Haag-Streit tiplerine baglanabilen TxCell Tarama Yarik
Lamba Adaptorii (SSLA).

e Glig kaynagy, tarayict kontrolord, siriicti elektronigi ve elektrik baglantilari olan TxCell Kumanda
Kutusu. Kumanda Kutusu bir SSLA ile eglestirilir.

¢ SSLA'y1 Kumanda Kutusuna ve Kumanda Kutusunu lazer konsoluna baglamak igin kablolar.

Iridex Corporation iletisim Bilgileri

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 ABD

Telefon: +1 (800) 388-4747 (yalnizca ABD)
+1 (650) 940-4700

Faks: +1 (650) 962-0486

Teknik Destek: +1 (650) 962-8100

+1 (800) 388-4747 (yalmizca ABD)
techsupport@iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C€x7 Hollanda
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Garanti ve Servis

Bu cihaz standart fabrika garantisine sahiptir. Sertifikali Iridex servis personeli disinda herhangi
biri tarafindan servis girisiminde bulunulursa bu garanti gegersiz olur.

Yardima ihtiyaciniz olursa, liitfen yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle veya sirket genel
merkezimizle iletisime gegin.

NOT: Bu Garanti ve Servis bildirimi, Iridex’in Hiikiim ve Kosullarinda yer alan Garanti Reddi,

Coziim Smmirlandirilmast ve Sorumlulugun Sinirlandirilmas: boliimlerine tabidir.

XWEEE Kilavuzu. Bertaraf etme bilgileri i¢in Iridex veya distribtitortiniiz ile iletisime gegin.

Uyarilar ve Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar

A UYARILAR:

2

Lazerler, yanlis kullamldiginda yaralanmaya neden olabilecek son derece konsantre bir 151k demeti
iiretir. Hastay ve iiriinii ¢alistiran personeli korumak icin ¢alistirma oncesinde lazer ve uygun iletim
sistemi kullanict el kitaplarimin tamami dikkatlice okunmali ve anlasilmalidir.

Lazer giivenlik gozliikleri ile veya bu gozliikler olmaksizin, lazer 1sinlarini ileten hedef veya tedavi
st agikliklarina ya da fiber optik kablolara asla dogrudan bakmayin.

Lazer 151k kaynagina veya parlak, yansitici yiizeylerden sagilan lazer 151$ina asla dogrudan bakmayin.
Tedavi 1t metal aletler gibi son derece yansitic yiizeylere yonlendirmekten kaginin.

Tedavi odasindaki tiim personelin uygun lazer giivenlik gozliigii taktigindan emin olun. Receteli
gozliikleri lazer giivenlik gozliiklerinin yerine asla kullanmayn.

Hastaya tedavi uyguladigimiz zamanlar diginda Iridex lazeri daima Standby (Bekleme) modunda
tutun. Iridex lazer Standby (Bekleme) modunda tutuldugunda, ayak salterine yanliglikla basilmas:
halinde kazara lazere maruz kalinmas: engellenir.

Isin boliicii kullanyorsaniz, 1in boliiciiyii takmadan once uygun dalga boyu icin sabit ESFyi
takmamiz gerekir.

En diisiik gii¢ yogunlugunu kullanarak, hedeflenen dokuya gereginden fazla tedavi uygulanmasindan
kagimin. Liitfen bkz. “Hastalar: Tedavi Etme”, Boliim 2.

Ayak salterini etkinlestirmeden Once, Oriintiiniin yalnizca istenen tedavi alanim kapladigindan
emin olun.

Reaksiyon siiresi, tek noktali tekrarli veya ¢ok noktali oriintii modunda tedavi noktast iletiminin hizi
agabilir. Bu, bir oriintii tamamlanmadan once ayak salterinin kasitl olarak birakilmasindan sonra
lazer uygulamalarimin iletilmesine yol agabilir.
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Nokta boyutu ve elde edilen gii¢ yogunlugu arasindaki iliski dogrusal degildir. Nokta boyutu yariya
indirildiginde, gii¢c yogunlugu dort katina gikar. Doktor, TxCell Tarama Yarik Lamba Adaptoriinii
kullanmadan once nokta boyutu, lazer giicii, gii¢ yogunlugu ve lazer [ doku etkilesimi arasindaki
iliskiyi anlamalidir.

Hasar gormediginden emin olmak icin fiber optik kabloyu lazere baglamadan 6nce her zaman
inceleyin. Hasarli bir fiber kablo, yanliglikla lazere maruz kalmaniza veya kendinizin, hastanizin
veya tedavi odasindaki diger kisilerin yaralanmasina neden olabilir.

Hletim cihazinin lazere diizgiin sekilde baglandigin her zaman dogrulayin. Diizgiin olmayan

bir baglant1, yanlighkla ikinci bir lazer 131n1 ile sonuglanabilir. Ciddi g0z veya doku hasar

meydana gelebilir.

Iletim cihazin Iridex lazerden baska herhangi bir lazer sistemi ile kullanmayin. Bu tiir bir kullanim,
iiriin icin sunulan garantileri gecersiz kilabilir ve hastanin, sizin ve tedavi odasindaki diger kisilerin

glivenligini riske atabilir.

Doku emilimi, pigmentasyon varligina dogrudan baghdir; bu nedenle, koyu pigmentli gozlerde,
es deger sonuglar elde edilmesi icin agik pigmentli gozlere kiyasla daha diigiik enerjiler gerekecektir.

ESF ve okiiler arasina, 1s1n boliicii veya yardimct gozlem borusu gibi bir gozlem ekipman takilmalidir.

Bu ekipman, elektrik ¢arpmasi riskinin oniine gegilmesi adina yalnizca koruyucu topraklamali ana
sebekeye baglanmalidur. EN60601-1:2006/AC; 2010 16-2 (C)

A DIKKAT EDILECEK NOKTALAR:

ABD federal yasalar, bu cihazin satigini lisansl bir doktora veya lisansl bir doktorun siparisi iizerine
olacak sekilde kisitlamstir (cihazi kullanmak veya cihazin kullamimun siparis etmek icin meslegini
icra ettigi Eyaletin yasalarina gore).

Burada belirtilenler disindaki kontrollerin veya ayarlarin kullamilmas: ya da prosediirlerin
gergeklestirilmesi, tehlikeli radyasyona maruz kalinmasina neden olabilir.

Ugucu anestezikler, alkol ve cerrahi hazirlik soliisyonlar1 gibi yanict veya patlayict maddelerin
bulundugu ortamlarda cihazi ¢alistirmayin.

Herhangi bir iletim cihazi bilesenini incelemeden once lazeri kapatin.

Fiber optik kablolar1 her zaman ¢ok dikkatli kullanin. Kabloyu 15 cm’den (6 ing) daha kiigiik bir
capta sarmayin.

Tletim cihazi kullanimda olmadiginda, fiber optik konektoriin koruyucu kapag: takil olmalidir.

Fiber optik konektoriin ucuna dokunmayin. Parmaktaki yaglar, fiber optikten 1sik iletimini bozabilir
ve giicii azaltabilir.

Aydmnlatma lambalarimi ampuliinden tutmayimn.

70375-TR Rev B Girig 3
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Calistirma

Bilesenler Hakkinda

TxCell® Tarama Lazer Iletim Sisteminizin igerigini ambalajdan ¢ikardiktan sonra, siparis verilen tiim
bilesenlerin mevcut oldugunu teyit edin.

TxCell Tarama Yarik Lamba Adapt6rii (SSLA), kumanda kutusu ve kumanda kutusu kablosuna

ek olarak, yarik lamba modeline baglh olarak, Goz Gtivenlik Filtresi (ESF), ayrik aynali aydinlatma
prizmasi, parmak dayanagi, mikro manipiilatér, montaj braketi ve montaj aletleri olabilir. Taginirken
hasar olusmadigindan emin olmak i¢in kullanmadan 6nce bilegsenleri dikkatli bir sekilde kontrol edin.

Yarik Lamba Uyumlulugu

Model Nokta Boyutu (pm) Yarik Lamba Tipleri Konsol Uyumlulugu
TxCell SSLA | Tek noktali: 50-500 Iridex SL 980, Iridex SL 990, 1Q 532°/1Q 577®
Cok noktali: 100-500 Zeiss 30 SL, Zeiss SL 130,
Haag-Streit BM/BQ 900 ve es degerleri

SSLA Kumanda Kablosu

ﬁ Mikro Manipulator Sapi

N

|
= l‘j_ Parmak Dayanagi

Fiber Optik Kablo ===

~

Go6z Guvenlik Filtresi

Ayrik Aynali

1‘ r Aydinlatma Prizmasi

Tipik Yarik Lamba Adaptorii ve Bilesenleri (Modele Bagh Olarak)

iletim Aynasi

4 Iridex EndoProbe® El Aleti, OtoProbe™ Cihazi ve FlexFiber™ Cihazi Kullanici El Kitabi 70375-TR Rev B



Bilesen

Tanim

Aydinlatma prizmasi

Lazer iletimine engel olmadan, yarik lambadan beyaz isik yansitir.

Mikro manipulator sapi

Bagimsiz isin yonlendirme Ozellikleri saglar.

Goz Glvenlik Filtresi

Okdlere geri yansitilan lazer dalga boyuna karsi koruma saglar.

Parmak dayanagi

Mikro manipulatér oldugunda kullanim igindir.

Ara parga

TxCell SSLA modeline bagli olarak, gerektiginde.

Montaj braketi

TxCell SSLA modeline bagh olarak, gerektiginde.

Yarik lamba masasi

TxCell SSLA'nin takildigi teshis sistemi (is istasyonu bileseni).

Fiber optik kablo

Lazer i1s131 iletir.

SSLA Kumanda Kablosu

Kumanda kutusuna nokta boyutunu, filtre ve tarama bilgilerini iletir.

Kumanda kutusu

Glg kaynag, tarayici kontrolorii ve elektriksel bilesenleri barindirir

Kumanda kutusu kablosu

Kumanda kutusunu lazer konsoluna baglar

70375-TR Rev B
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TxCell Kumanda Kutusunun Kurulumu

1. Lazer konsolunu, Kumanda Kutusunun tist kismina yerlestirin (tercih edilir veya alan uygunsa
yapilir). Soguk ortamdan getirildiyse, sistem sicakliginin oda sicakligina gelmesini bekleyin.

2. Birlikte verilen Kumanda Kutusu Kablosunu kullanarak, Kumanda Kutusunu lazer konsoluna
baglayin.

3. Kumanda Kutusunu elektrik prizine baglaymn.

B asm7

s i
M-
2345678

o1

1

Kumanda Kutusu
Kablosu
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TxCell SSLA'y1 Takma

1. Yarik lambay1 yerine kilitleyin.
2. Aydinlatma kulesini kenara ¢ekin.

3. Haag-Streit eg degeri igin: Gerekirse, montaj braketi veya ara parca takin.
e
1

4. Haag-Streit es degeri igin: ESF'yi saklama konumundan serbest birakin. SLA'y1, yarik lamba
mikroskobunun diregine yerlestirin. Kelebek vidayla sikin.

Kelebek vida

Haag-Streit ESF
Yarik Lamba Montaj

| / Platformu

70375-TR Rev B Calistirma 7



5. Zeiss es degeri i¢in: Asagidaki resimlere uygun sekilde, G6z Giivenlik Filtresini (ESF) yarik lamba
okiilerine takin (uygulanabilir oldugunda).

Kelebek vida

Yarik Lamba Montaj
Platformu

ESF'yi Sabitlemek
icin Ayar Vidasi

Gegmeli Montaj

ESF Kolu Pargasi

6. Mikro maniptilator sapini ve parmak dayanagini takin (uygulanabilir oldugunda).
Kelebek vidalarla sikin.

)
‘ | 1 /‘ ~—_ Mikro maniptilator
J sapl
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7. Temin edilen Velcro kayislar1 kullanarak, fiber optik kabloyu yarik lambaya sabitleyin, bu arada

fiber optik kablonun ig¢inde 15 cm'lik minimum halka ¢ap1 saglayin.

T

Velcro Kayis

|

8. Fiber optik kabloyu lazer konsoluna baglaymn.

€D IRIDEX
1Q577

Fiber Optik Kablo

70375-TR Rev B Calistirma

9



9. SSLA Kumanda kablosunu TxCell Kumanda Kutusuna takin. Konektor, spesifik bir yonelimle
hizalanur. Igeri itin ve tamamen oturana kadar saat yoniine dogru déndiiriin.

IRIDEX @

SSLA Kumanda

/ Kablosu

Hedef Isinlarinin Hizasini Dogrulama

1. Kumanda Kutusunun arkasmdaki servis gii¢ diigmesini kullanarak, TxCell Kumanda Kutusunu
agin. Servis gii¢ diigmesi acik kalabilir.

2. Lazer konsolu anahtarin1 On (Agik) konumuna gevirin. Yaklasik 40 saniye, Pattern (Orintii)
tusunun goriinmesini bekleyin.

3. SSLA'da 500 mikron nokta boyutunu segin.

4. Yarik lambanin odak diregini veya alin dayanagindan bir kart takin. Pattern (Oriintii) tusuna
basin ve hedef 1sinlarinin hizalandigini onaylamak icin yarik lambadan bakin. Bu amag igin
yansitilan dairenin kare i¢inde ortalandigini gorsel olarak inceleyin. Hem daire hem de kare
yanip soner durumda gortinecektir. Gozlenen daire, karenin disindaysa, liitfen yerel Iridex
Teknik Destek temsilcinizle iletisime gegin.

._/ Lazer Konsolu Tedavi Hedef Igini
I Kilavuz Hedef Igini

5. Hizalanmigsa, OK (Tamam) 6gesine basin.

10 Iridex EndoProbe® El Aleti, OtoProbe™ Cihazi ve FlexFiber™ Cihazi Kullanici El Kitabi 70375-TR Rev B



Odagi Dogrulama

A

iki

Yarik lamba okiilerini, uygun diyoptri ayarina getirin.

Hedef 1s1n1im1 gormek igin Iridex lazeri agin.

Tek noktali modda, hedef 1sinin1 aydinlatma yariginda ortalamak igin X ve Y ayarlarini kullanin.
Tek noktalt modda, ince odak igin Z ayar topuzunu kullanin.

Pattern Selection (Oriintii Segme) ekranindan bir 6riintii etkinlestirin ve Hedef Kilavuzun da
odakl1 oldugunu teyit edin. (Hedef Kilavuz odakli degilse veya yalnizca kismi Hedef Kilavuz gibi
goriintiyorsa, litfen bkz. Bolim 4, “Sorun Giderme.”)

Z Ayar Topuzu \ )

Konumlu ESF'yi ayarlayin

Lazer Goz Giivenlik Filtresinden goriintiilemek ve lazer tedavisini etkinlestirmek icin kolu kapalt
konuma alm.

Lazer Goz Giivenlik Filtresiyle engellenmemis, acik bir goriis elde etmek {izere, agik konuma alin.

NOT: Giivenlik amagh onlem olarak, Goz Giivenlik Filtresi agik oldugunda lazer, Treat (Tedavi)
moduna giremez.

70375-TR Rev B Cahstirma 11



Treatment (Tedavi) Ekrani

i <

Duration “Tl"ms Interval I1=I'1 ms

A Cok noktali uygulamalar igin Pattern Selection (Orlintli Segme) ekranina erisim tusu.

Pattern Selection (Oriintii Segme) Ekrani

Manual-In.

Radius pm

12 Iridex EndoProbe® El Aleti, OtoProbe™ Cihazi ve FlexFiber™ Cihazi Kullanici El Kitabi 70375-TR Rev B



Secilen oruntlyu gosterir.

B | Sag kumanda topuzuyla, mikron cinsinden Radius (Yarigap) segilir (yalnizca Triple Arc (Uglii Ark),
Circle (Daire)). Yarigap, orijinden, en yakin tedavi noktasinin i¢ kenarina olan mesafedir. Secilen tedavi
noktasi ¢capina gore farkli bir minimum ve maksimum Yarigcap aralidi olacaktir; drnegin 100 mikron
noktali bir ériintiide minimum Yarigap 500 mikron olacaktir. Ornekler:

C | Sag kumanda topuzuyla, noktalar arasindaki Spacing (Aralik) segilir (yalnizca Grid (Kilavuz), Triple Arc
(Uglii Ark), Circle (Daire)). Aralik, bir cift noktanin i¢ kenarlari arasindaki mesafedir. Aralik, nokta boyutu
caplarindaki artislar olarak gosterilir ve 0,25 nokta boyutu artislariyla 0,0 ila 3,0 arasinda ayarlanabilir;
ornegin 1,00 aralikla 100 mikron noktasi olan bir ériintlide, noktalar arasinda 100 mikron aralik
olacaktir. Ornekler:

D | Oriintii tarama secimini onaylar ve Treatment (Tedavi) Ekranina doner.

Ortadaki kumanda topuzuyla ortintu tipi segilir: Grid 2x2 (Kilavuz 2x2), Grid 3x3 (Kilavuz 3x3),
Grid 4x4 (Kilavuz 4x4), Grid 5x5 (Kilavuz 5x5), Grid 6x6 (Kilavuz 6x6), Grid 7x7 (Kilavuz 7x7),
Triple Arc (Ugli Ark), Circle (Daire).

F | Secilen 6riintu igin toplam lazer nokta sayisini gosterir.

G | Soldaki kumanda topuzuyla, ériintinin Rotation (Donls) degeri ayarlanir (yalnizca Grid (Kilavuz),
Triple Arc (Uglii Ark)). Ornekler:

H | Soldaki kumanda topuzuyla, érintiinin Arc (Ark) acgisi artirilir veya azaltilir. (min. 45° ila maks. 360°,
45°'ik artiglarla). Ornekler:

NOT: Maksimum retina boyutunu veya nokta sayisini agan oriintiiler secilemez. Ornegin 7x7 Grid
(7x7 Kilavuz) ve 500-micron (500 mikron) nokta boyutuyla, 2,25"in iistiinde araliklar segilemez.

70375-TR Rev B Cahistirma 13



Gorsellestirilmis Hedef Kilavuz Ornekleri

Her ortintiiyle, yarik lamba araciligiyla gorsellestirilen bir lazer Hedef Kilavuz olusturulur. Yansitilan
Hedef Kilavuzda, hiicrelerin biri i¢ine ortalanmis bir nokta olacaktir. Bu nokta, ilgili tedavi 1gininin
boyutunu ve ¢ok noktali 6riintiiniin baglatilacag: hiicreyi belirler. Bu nokta, CW modunda stirekli
aydinlatilir ve MicroPulse'in etkinlestirilme zamanini belirtmek tizere yanip soner.

CW modunda, Hedef Kilavuz her bir tedavi oriintiisii tamamlanmadan 6nce ve tamamlandiktan
sonra gosterilir, yani ayak salterine basildiginda Hedef Kilavuz kaybolur, tedavi oriintiisii baglar
ve Oriintli tamamlandiginda yeniden goriindir.

MicroPulse modunda, Hedef Kilavuz tedavi esnasinda stirekli gosterilir.

O
@
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Hedef Isini Yogunlugunu Ayarlama
Manual-In.  Port 1: TxCell 100 pm

ey

< WL

Aiming Beam

10 100 =

Duration ~Tl'ms Power Il m\W Interval =1 ms

Oriintil tarama modunda Aiming Beam (Hedef Isini) ve Hedef Kilavuz yogunlugu

B | Tek noktali modda Hedef Isini yogunlugu

Otomatik FiberCheck™

FiberCheck, fiber yogunlugunun belirlenmesine yonelik otomatik bir testtir. Fiberin degistirilmesi
gerekiyorsa, su ist.em goriintir: “Fiber Check: Fail. Call Service.” (Fiber Kontrolii: Bagarisiz. Servis
birimini arayn.). Istem geldiginde, cihaz kullanilmaya devam edilebilir.

VERTVEISRGY Port 1: TxCell 100 pm
— =

EDQD25

Fiber Check: Fail. Call Service

10 SN

Duration ~I1T"ms Power Il mW Interval =1 ms

70375-TR Rev B Calistirma
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Hastalarn Tedavi Etme

HASTAYI TEDAVi ETMEDEN ONCE:

Goz giivenlik filtresinin diizgiin takildigindan emin olun.
Lazer bilesenlerinin ve iletim cihazlarinin diizgiin sekilde baglandigindan emin olun.
Tedavi odasi kapisiin disina lazer uyari isaretini asin.

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

Uyum” ve iletim cihazimzin el kitaplarina bakin.

HASTAYI TEDAVI ETMEK iGiN:

1.

U

o »®» N

10.

11.

12.

13.

16

Kumanda Kutusunun arkasindaki servis gii¢ diigmesini kullanarak, TxCell Kumanda
Kutusunu agin.

Lazeri agin.
Sayaci sifirlayin.
Hastay1 konumlandirin.

Tedavi igin uygun bir lazer kontak lens se¢in. Cok noktali modda birden fazla aynali lazer
kontak lensle galisirken dikkatli olun. Aynay1 ériintiiyle gereginden fazla doldurmayin ve
lazer tedavisinden 6nce, tedavi uygulanacak alanin ve biitiin 6riintiiniin gorsellestirildiginden
emin olun.

Tedavi odasindaki tiim yardimei personelin uygun lazer giivenlik gozliigii taktigindan emin olun.
Treat (Tedavi) modunu segin.

Miimkiin olan en diisiik hedef 15111 yogunlugunun kullanildigindan emin olun.

Hedef 1s1n1in1 veya Hedef Kilavuzu tedavi bolgesi tizerine konumlandirin.

[letim cihazinin odagini onaylayin ve gegerli oldugu sekilde ayarlayn.

Lazer giiciinii titre etmek i¢in tedavi baslatmadan 6nce tek noktalr test maruziyeti uygulayn.
Beklenen klinik cevaptan emin degilseniz daima konservatif ayarlarla baslayin ve lazer giicii
ve/veya siiresi ayarini kiigiik kademelerle artirin.

a. Titrasyon esnasinda tekrar modunun kapali oldugundan liitfen emin olun.

Talep halinde, ¢ok noktali driintii veya tekrar modunu iceren nihai lazer tedavi parametrelerini
secebilirsiniz.
a. Tekrar modunun yalnizca tek noktali modda kullanilabilecegini liitfen unutmayin.

Tek noktalr tekrar modunda 10 ms minimum siire aralig1 vardir.

b. Cok noktali 6riintti modunun 100 ym ve daha genis nokta boyutlariyla kullanilabilecegini
liitfen unutmayin. Cok noktali 6riintti modunda ardisik noktalar arasinda 2 ms minimum
siire aralig1 vardir.

Tedavi iletimini baglatmak i¢in ayak salterine basin. Tamamlanmamuig Srtintiiler dahil olmak tizere,
tedavi lazer emisyonunu hemen sonlandirmak icin ayak salterini istediginiz zaman birakin.

a. Ayak salteri bir kez etkinlegtirilirse, oriintii siiresi boyunca tutuldugunda bir adet ¢ok noktal
oriintii iletilecegini liitfen unutmayin.
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HASTANIN TEDAVISiNi SONUGLANDIRMAK iGiN:

1. Standby (Bekleme) modunu segin.

2. Maruz kalma sayisini ve diger tedavi parametrelerini kaydedin.

®

Lazer sistemini kapatin ve anahtari ¢ikarin. TxCell Kumanda Kutusu servis gii¢ diigmesi agtk
kalabilir.

Giivenlik gozliiklerini geri alin.
Uygun goriildiigii takdirde, tedavi odasi kapisindaki uyari isaretini ¢ikarin.

Tletim cihazlarinin baglantisini kesin.—

N o Gk

Kontak lens kullanilmasi durumunda, lensi tiretici talimatlarina gére kullanin.
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Hasta Tedavi ve Klinik Bilgileri

Bu béliimde, spesifik endikasyonlar ve kontrendikasyonlar, prosediirel tavsiyeler ve klinik referanslar
listesi dahil olmak tizere okiiler patolojilerin tedavisi igin TxCell® Tarama Lazer letim Sisteminin
kullanimiyla ilgili bilgiler sunulmaktadir. Bu boliimdeki bilgilerin her seyi kapsamasi veya cerrahi
egitimin ya da deneyimin yerini almasi amag¢lanmamaktadir.

Kullanim Amaci / Kullanim Endikasyonlari

TxCell Tarama Lazer Iletim Sistemi, Iridex IQ Lazer Sistemleri Ailesinden IQ 532° (532 nm) veya

1Q 577® (577 nm) Lazer Konsoluna bagh oldugunda ve CW-Pulse, MicroPulse® ya da LongPulse
modunda lazer enerji iletimi igin kullanildiginda, géziin anterior ve posterior segmentlerinin okiiler
patoloji tedavisinde egitimli bir géz doktoru tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmaistr.

532 nm

Asgagidakiler dahil olmak tizere retinal fotokoagiilasyon, lazer trabekiiloplasti, iridotomi, iridoplasti
i¢in endikedir:
Sunlarin tedavisi igin retinal fotokoagtilasyon (RPC):
Diyabetik retinopati, asagidakiler dahildir:
Proliferatif olmayan retinopati
Makiiler 6dem
Proliferatif retinopati
Retina yirtiklar: ve dekolmanlari
Kafes dejenerasyonu
Koroidal neovaskiilarizasyon (CNV) ile yasa bagli makula dejenerasyonu (AMD)
Subretinal (koroidal) neovaskiilarizasyon
Santral ve dal retinal ven tikaniklig1
Sunlarin tedavisi igin lazer trabekiiloplasti:
Primer acik agili glokom
Sunlarin tedavisi igin lazer iridotomisi, iridoplastisi:
Ac1 kapanmasi glokomu
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577 nm

Asagidakiler dahil olmak tizere anterior ve posterior segmentlerin fotokoagiilasyonunda kullanim
i¢in endikedir:
Agagidakiler dahil olmak tizere retina ve koroidin vaskiiler ve yapisal anormallikleri ile ilgili
retinal fotokoagtilasyon, panretinal fotokoagtilasyon:
Proliferatif ve proliferatif olmayan diyabetik retinopati
Koroidal neovaskiilarizasyon
Dal retinal ven tikaniklig:
Koroidal neovaskiilarizasyon (CNV) ile yasa bagli makula dejenerasyonu (AMD)
Retina yirtiklar: ve dekolmanlari
Sunlarin tedavisi icin lazer trabekiiloplasti:
Primer agik acili glokom
Sunlarin tedavisi icin lazer iridotomisi, iridoplastisi:
Ag1 kapanmasi glokomu

Kontrendikasyonlar

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

e Pigmentasyonu olmayan albino hastalarinin tedavisinde kullanmayin.

Olasi Yan Etkiler veya Komplikasyonlar

® Retinal fotokoagtilasyona 6zel: kasitsiz foveal yaniklar; koroidal neovaskiilarizasyon; parasantral
kor nokta; gecici artan 6dem / azalan gorme; subretinal fibroz; fotokoagiilasyon skar genislemesi;
Bruch membran yirtilmasy; koroid dekolmans; ekstidatif retina dekolmany; siliyer sinirlerin hasar
gormesinden kaynaklanan pupilla anormallikleri ve dogrudan veya diske bitisik tedaviden
kaynaklanan optik norit.

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

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

Ozel Uyarilar ve Onlemler

Cerrahin ve ilgili personelin bu ekipmanin kullaniminin tiim y6nleriyle ilgili egitim almis olmasi
cok 6nemlidir. Cerrahlar, herhangi bir cerrahi prosediirii gerceklestirmek icin bu lazer sistemini
kullanmadan 6nce dogru kullanima iliskin ayrmtili talimatlar almalidir.

Diger Uyarilar ve Dikkat Edilmesi Gereken Konular i¢in bkz. B6liim 1, “Giris”. Daha fazla klinik
bilgi i¢in bu boliimiin sonunda yer alan “Klinik Referanslar” kismina bakin.

Kullanulan spesifik tedavi lazeri dalga boyuna (532 nm veya 577 nm) uygun goz korumasi
kullanilmalidar.

Cok noktali mod yalnizca retinal fotokoagiilasyon igin tasarlanmistir.
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Oftalmoskopik gozlemle degerlendirildigi tizere retinal pigmentasyonda daha genis varyasyonlari
olan hastalar i¢in 6ngoriilemeyen doku hasar1 olusmasinin éniine gegmek i¢in homojen pigmentli,
daha kiigtik bir alan1 kapsayan ¢ok noktali driintiiler tercih edin.

Makulaya CW lazer yaniklari iletilecegi zaman, ¢ok noktali parametreleri (riintii basina nokta
sayis1 ve puls siiresi) ayarlarken dikkatli olun; kilavuz tamamlanma stireleri daha uzun oldugunda,
hastanin hareket etmesi olasilig1 nedeniyle, istenmeyen hedeflere tedavi uygulanmasi riski artar.

Prosediir ile ilgili Oneriler

HER LAZER FOTOKOAGULASYON PROSEDURUNUN ONEMLI UNSURLARI

Oftalmik lazer fotokoagiilasyonun, hasta i¢in anlamli ve yararl olan, uzun siireli klinik sonuglar
sagladig1 onlarca yildir kanitlanmistir. Ancak, olabilecek en iyi klinik sonuglarin elde edilmesi i¢in
gesitli donanim kumandalari ve ayarlarinin, bunlarin birbirleriyle etkilegsimlerinin ve hastanin
gereksinimlerinin degerlendirilmesi 6nemlidir. Bu hususlar sunlari icermektedir:

¢ Nokta Boyutu

Hedefteki nokta boyutu, doktorun lazer nokta boyutu se¢imini, lazer iletim lensi tercihini,
hastanin kirilma giictinii ve hedef lazerinin hedef tizerine dogru odaklanmasini igeren pek
¢ok parametreye baghdir.

e Lazer Giici

Doku yanitindan emin degilseniz, diigiik gii¢ ayarlariyla baglaym ve bagarili klinik sonuglar elde
edilene kadar giicii artirin.

e Gilig, Nokta Boyutu ve Gii¢ Yogunlugu

Gii¢ yogunlugu, lazer giiciiniin, nokta boyutu alanina oranidir. Belirli bir dalga boyunda lazer
1s181na doku yamti, agirlikli olarak gii¢ yogunluguyla belirlenir. Gii¢ yogunlugunu artirmak
i¢in lazer giictinii artirin veya nokta boyutunu azaltin. Gii¢ yogunlugu, nokta boyutu karesiyle
degiskenlik gosterdiginden, bu parametre 6zellikle hassas bir faktordiir.

e Kirmizi Hedef ve Tedavi Lazer Isinlari

Tek noktali modda, lazer iletimi 6ncesinde ve esnasinda hedef 1gininin amaglanan hedef tizerinde
keskin odakli oldugundan daima emin olun. Odaksiz noktalar, hedefte daha az tutarli giig
yogunluguna sahip olabilir ve klinik agidan yeterli sonuglar tiretmeyebilir.

Cok noktali modda, lazer iletimi 6ncesinde hedef kilavuzun keskin odakli oldugundan daima
emin olun. Odaksiz bir hedef kilavuzla, klinik agidan yeterli sonuglar elde edilmeyebilir.

e Maruziyet Stiresi, Is1t Akis1 ve Noktalar Arasindaki Aralik

Melanin ve hemoglobin gibi okiiler kromoforlarla emildiginde, lazer enerjisi kinetik enerjiye (1s1)
doniistir. Bu 1s1, sicak dokudan, yakindaki daha soguk dokulara akar. Dogrudan 1sima yapilan
dokudan her yonde gerceklesen bu 1s1 iletimi, lazer maruziyet baglangiciyla baglar ve maruziyet
boyunca devam eder ve sona erdikten sonra bile, termal denge tekrar elde edilene kadar devam
eder. Boylelikle, daha uzun maruziyet siireleri daha fazla iletim mesafeleriyle iligkiliyken, daha
kisa maruziyet siirelerinde daha kisa iletim mesafeleri olur. Bu nedenle, kisa CW-pulse stireleri
kullanilirken, bitisik lazer noktalarinin daha yakin aralikly,”® ve MicroPulse modu kullanilirken
daha da yakin aralikl1'? olmasi klinik agidan yararl olabilir.
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e MicroPulse Modu ve Termal Sinirlama

MicroPulse modu, lazer tedavisi esnasinda 1s1 iletimini azaltarak, termal etkilerin spesifik

olarak hedeflenmis dokularla sinirlandirilmasina yardimei olan bir lazer iletim yontemidir.

Bu, CW-Pulse lazer iletimi esnasinda kullanildig: gibi ¢ok daha uzun siireyle kesintisiz tek bir
maruziyet yerine, lazer enerjisinin kisa pulslar dizisi seklinde otomatik olarak uygulanmast
yoluyla elde edilir. “Sabit enerjili” lazer sistemlerine zit sekilde, MicroPulse modunda maruziyet
stiresi kisaltildiginda, pik gii¢ artmaz. MicroPulse modu, kisa stireli kapali periyotlarla bir dizi
daha kisa pargaya boliinmiis bir CW-Pulse olarak diistintilebilir. Sirali MicroPulse uygulamalar:
arasindaki kapali siire, dokunun sogumasina olanak taniyarak yakin dokuda kolateral termal
etkileri azaltir. MicroPulse modu, daha hafif ve daha kiigiik lazer lezyonlarina yol acabilir.

®  MicroPulse Gorev Dongtisii
Tipik MicroPulse tedavi ayarlari, saniyede 500 MicroPulse uygulamasi saglar. 500 Hz, Lazer Agik
stiresi + Lazer Kapal1 siiresinin toplami olan 2 milisaniye (ms) bir stire tanimlar.

MicroPulse gorev dongiisii drnekleri:

%5 gorev dongtisii = 0,1 ms ACIK + 1,9 ms KAPALI stiresi

%10 gorev dongitisii = 0,2 ms ACIK + 1,8 ms KAPALI stiresi

%15 gorev dongitisii = 0,3 ms ACIK + 1,7 ms KAPALI stiresi
Buna kargilik, Kesintisiz Dalga (CW) maruziyeti, her zaman agiktir ve %100 gorev dongiisiine
sahipmis gibi diistintilebilir.

* Noktalar Arasindaki Aralik ve Gérev Dongiisii

MicroPulse uygulamalari, 6zellikle daha diisiik gérev dongiileri kullanilarak olusturulanlar,
daha az termal difiizyon tiretir. Istenen tedavi etkisinin elde edilmesi igin yeterli hacimde hedef
dokunun etkilenmesi amaciyla, MicroPulse lazer uygulamalar: daha yakin aralikli olmals, hatta
kesintisiz (0 aralik) olmalidir.”

e Fotokoagiilasyona Hasta Duyarlilig:
Bazi hastalarda, lazer fotokoagiilasyon esnasinda daha yiiksek seviyede duyarlilik veya
agr bildirilmektedir. Genellikle, asagidaki tedavi parametrelerinin ve hususlarin dogru
kullamilmasiyla hasta konforu 6nemli 6l¢tide artirilabilir:

Daha kisa pulslar (<50 ms)

Daha kiigtik nokta boyutlart

Daha diistik enerji pulslar:

o O O O

Daha hafif lazer lezyon ug noktalar:

Ayrica, periferik retina, posterior retinadan daha ince ve daha hassastir. Periferik retinaya tedavi
uygulanirken, lazer tedavi parametrelerinin yeniden ayarlanmas: gerekebilir.

Lazer Ayarlari

Tedavi uygulanmakta olan her hasta i¢in uygun tedavi parametrelerini belirlemek doktorun
sorumlulugundadir. Asagidaki tablolardaki bilgiler, herhangi bir durum i¢in belirleyici nitelikte
olmay1p bilgilerin sadece tedavi ayarlar1 agisindan rehberlik saglamas: amaglanmigtir. Her hastanin
operatif ihtiyaglar: spesifik endikasyon, tedavi konumu ve hastaya 6zgii 6zellikler temelinde ayr1
olarak degerlendirilmelidir. Beklenen klinik cevaptan emin degilseniz daima konservatif ayarlarla
baglayin ve lazer giicii ve/veya siiresi ayarlarim kiigtik kademelerle artirm. Hem CW hem de
MicroPulse lazerin diizgiin iletimi, ilgili lazer konsolu ig¢inde dahili gii¢ izleme kumandalariyla
iletildigi sekilde dogrulanir.
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OKULER FOTOKOAGULASYON iGiN 532 NM TiPiK LAZER TEDAViI PARAMETRELERI

(Cok noktal1 6riintii modunun 100 ym ve daha genis nokta boyutlariyla kullanilabilecegini liitfen
unutmayin.)

532 nm Kesintisiz Dalgali Tedavi
. Hedefteki Nokta .. R
Tedavi Boyutu (um) Giig (mW) Maruz Kalma Siiresi (ms)
Retinal Fotokoagtlasyon 50 - 1000 50 - 2000 10 - 1000
Trabekiloplasti 50 - 200 500 - 2000 100 - 500
iridotomi 50 - 200 500 - 2000 100 - 300

532 nm MicroPulse Tedavisi*

Tedavi Hedefteki Nokta Giig (mW) Gorev Dongiisii | Maruz Kalma Siiresi
Boyutu (pm) ¢ (500 Hz) (ms)
Retinal Fotokoagiilasyon 50 - 1000 100 - 2000 %2,5 ila %25 10 - 1000
Trabekiloplasti 100 - 500 500 - 2000 %2,5 ila %25 100 - 500

OKULER FOTOKOAGULASYON iGiN 577 NM TiPiK LAZER TEDAViI PARAMETRELERI

(Cok noktal1 6riintii modunun 100 ym ve daha genis nokta boyutlariyla kullanilabilecegini liitfen
unutmayin.)

577 nm Kesintisiz Dalgali Tedavi
. Hedefteki Nokta .. N
Tedavi Boyutu (um) Gii¢ (mW) Maruz Kalma Siiresi (ms)
Retinal Fotokoagtlasyon 50 - 1000 50 - 2000 10 - 1000
Trabekiloplasti 50 - 200 500 - 2000 100 - 500
iridotomi 50 - 200 200 - 2000 100 - 300

577 nm MicroPulse Tedavisi*

Tedavi Hedefteki Nokta Giig (mW) Gorev Dongusii | Maruz Kalma Siiresi
Boyutu (pm) ¢ (500 Hz) (ms)
Retinal Fotokoagilasyon 50 - 1000 100 - 2000 %2,5 ila %25 10 - 1000
Trabekiloplasti 100 - 500 500 - 2000 %2,5 ila %25 100 - 500

* MicroPulse modu, daha hafif ve daha kiictik lazer lezyonlarina yol agabilir.
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Sorun Giderme

Genel Sorunlar

Sorun

Kullanici Eylemleri

Goruntl yok

* Anahtarin acik konumda oldugunu dogrulayin.

* Bilesenlerin diizglin sekilde baglandigini dogrulayin.

* Elektrik hizmetinin acik oldugunu dogrulayin.

« Sigortalari inceleyin.

Hala goruntu yoksa, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle iletisime gecin.

Hedef 1sininin yetersiz olmasi
veya hi¢ olmamasi

+ lletim cihazinin diizgiin sekilde baglandigini dogrulayin.

» Konsolun Treat (Tedavi) modunda oldugunu dogrulayin.

* Hedef isinl kumandasini tamamen saat yoéninde dondurin.
 Fiber optik konektoriin hasarli olmadigini dogrulayin.

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

Hedef isini hala gériinmiyorsa, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle
iletisime gegin.

Tedavi 1sini yok

» Uzaktan kilitteme 6zelliginin etkinlestiriimedigini dogrulayin.
» Hedef isininin gérundr oldugunu dogrulayin.
* Goz guvenlik filtresinin kapali konumda oldugunu dogrulayin.

Hala tedavi 1sin1 yoksa, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle iletisime
gegcin.

Treatment (Tedavi) Ekraninda
Pattern Selection (Oriintii Se¢me)
tusu gérinmuyor

» Lazer konsolunu kapatin.
» Kumanda Kutusunu agin.
» Lazer konsolunu agin.

* 40 saniye bekleyin.

+ Hala Pattern Selection (Oriintii Segme) tusu yoksa, yerel Iridex Teknik
Destek temsilcinizle iletisime gecin.
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Sorun Kullanici Eylemleri

Bulanik, uygun olmayan, veya iletim cihazinin diizgiin sekilde baglandigini dogrulayin.

kismi Hedef Kilavuz  Fiber optik konektdriin hasarli olmadigini dogrulayin.
+ Okulerin, uygun diopter ayarlarina getirildigini dogrulayin.
» Hedef Kilavuz hedef i1gin1 yogunlugunu maksimum degere getirin.

 Yarik aydinlatmasini, hedeflenen alanin rahat ve tam klinik gériniminu
koruyan en dustk yogunluga ayarlayin.

* Hedef Kilavuzun odakli oldugundan emin olmak igin Z ayar topuzunu
ayarlayin.

» Kismi Hedef Kilavuz varsa, ayrik aynali aydinlatma prizmasinin hedef
1Isinini engellemedigini dogrulayin. Hedef isinini ortalamak igin X ve Y
ayarlarini kullanin.

Bulanik, uygun olmayan veya kismi Hedef Kilavuz hala varsa, yerel Iridex
Teknik Destek temsilcinizle iletisime gegin.

TxCell Tarama Lazer iletim Sistemi Hatalari

Liitfen Hata Kodunu kaydedin ve yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle iletisime gegin.

Ekran Hata Turu Tanim
E09001 Servisi Arayin Tarayici yazihmi saglama toplami hatasi.
Scanner checksum error
(Tarayici saglama toplami
hatasi)
E09002 Servisi Arayin 1Q lazer, tarayiciyla uyumsuzdur.
Scanner incompatible version
(Tarayici sUrimu uyumsuz)
E09003 Uyari Tarayici Kumanda Kutusu ve tarayici bashgi arasinda
Serial number mismatch seri numarasi uyusmazligi. Kullanicinin, Treat (Tedavi)
(Seri numarasi uyusmazi§i) moduna girmesine izin vermez.
E09005 Ekranda Hata Kilitteme karti bulunamadi. Genellikle, kilitteme kartinin
Interlock board not found Gosterilmez timlesik bilgisayara bagli olmamasi nedeniyle olusur.
(Kilittleme karti bulunamadi) Tarayicinin olugturdugu bes (5) bip sesiyle hata belirtilir.
E09006 Uyari Tarayici bashgi bulunamadi. Genellikle, arka yuvarlak
Scanner head not connected konektoriin bagli olmamasi nedeniyle olusur.
(Tarayici basligi bagh degil)
E09008 Uyari Ufleyici fan hizi aralik diginda. Kullanicinin, tarayici
Fan1 speed out of range sistemini kullanarak devam etmesine izin verilir.
(Fan1 hizi aralik disinda)
E09009 Uyari Sasi fan hizi aralik diginda. Kullanicinin, tarayici
Fan2 speed out of range sistemini kullanarak devam etmesine izin verilir.
(Fan2 hizi aralk diginda)
E09010 Uyari Sasi fan hizi aralik disinda. Kullanicinin, tarayici
Fan3 speed out of range sistemini kullanarak devam etmesine izin verilir.
(Fan3 hizi aralik diginda)
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Ekran

Hata Tiri

Tanim

E09011

+12V power supply out of
range (+12 V gug¢ beslemesi
aralik disinda)

Servisi Arayin

+12 V gug¢ beslemesi aralik disinda.

E09012

+5V power supply out of range
(+5 V gli¢ beslemesi arahk
disinda)

Servisi Arayin

+5V gii¢ beslemesi aralik diginda.

E09013

+3.3V power supply out of
range (+3,3 V gu¢ beslemesi
aralik disinda)

Servisi Arayin

+3,3 V gl¢ beslemesi aralik disinda.

E09014

-5V power supply out of range
(-5 V gug¢ beslemesi aralik
disinda)

Servisi Arayin

-5V gli¢ beslemesi aralik disinda.

E09015

Invalid temperature readings
(Gegersiz sicaklik okumalari)

Servisi Arayin

Sirucu sicaklik sensdrinde ariza. Baglantisi kesilmis
veya arizal bir strtcl termistdért nedeniyle olusabilir.

E09016

Invalid temperature readings
(Gegersiz sicaklik okumalari)

Servisi Arayin

Sasi sicaklik sensoriinde ariza. Genellikle, baglantisi
kesilmis veya arizali bir strlict termistorii nedeniyle
olusabilir.

E09017 Uyari Sdrlci galisma sicakligi asildi. Sicaklik, gecerli bir
Heatsink temperature calisma sicakhgina distlkten sonra, kullanici tarayici
exceeded (Isi emici sicakligi sistemini kullanmaya devam edebilir.

aslildi)

E09018 Uyari Sasi galisma sicakhdi asildi. Sicaklik, gegerli bir galisma
Chassis temperature exceeded sicakligina dustiikten sonra, kullanici tarayici sistemini
(Sasi sicakligi asildi) kullanmaya devam edebilir.

E09019 Uyari Tarayici duraklatildi. Kullanici 5 dakika boyunca islem

Scanner paused
(Tarayici duraklatildr)

yapmadiginda gerceklesir.

E09021

SLA not calibrated
(SLA kalibre edilmemis)

Servisi Arayin

SLA PCBA kalibre edilmemis.

E09022

Laser console version too old
(Lazer konsolu sirimu ¢ok
eski)

Ekranda Hata
Gosterilmez

Lazer konsolu sriimd, tarayiciyi desteklemek igin gok
eski. Tarayicinin olusturdugu Ug (3) bip sesiyle hata
belirtilir.

E09023

Laser console not found
(Lazer konsolu bulunamadi)

Ekranda Hata
Gosterilmez

Lazer konsolu bulunamadi (yani tarayiciya takili degil).
Tarayicinin olusturdugu dort (4) bip sesiyle hata belirtilir.

E09025

Fiber Check: Fail. Call Service
(Fiber Kontroll: Basarisiz.
Servisi Arayin)

Servisi Arayin

Fiber optik butlinligi bozulmus olabilir.

E09500
Tarayici kontrol6ri bulunamadi

Servisi Arayin

Tarayici donanimi bulunamadi. Baglantisi kesilmis dahili
kablo veya dahili donanim arizasi nedeniyle olugabilir.
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Ekran Hata Tiri Tanim

E09501 Uyari Tedavi esnasinda, tarayici aynalari hareket etti ve

Mirror motion error mevcut tarama 6rintlsl erken sonlandirildi. Kullanicinin
(Ayna hareket hatasi) yeni bir tedavi baslatmasina izin verilir.

E09502 Uyarl 1Q lazer, istendiginde ateslenmedi ve mevcut tarama
Laser did not fire oruntusu erken sonlandirildi. Kullanicinin yeni bir tedavi
(Lazer ateslenmedi) baslatmasina izin verilir.

E09503 Servisi Arayin Tarayici kalibre edilmemis veya kalibrasyon bozulmus.

Scanner needs calibration
(Tarayicida kalibrasyon

gerekiyor)

E09505 Servisi Arayin Tarayicl, hareket olmamasina iliskin giic agma otomatik
Scanner static self-test error testi (POST) basarisiz (yani, devre tarayici hareket
(Tarayici statik otomatik test etmiyorken tarayicinin hareket ettigini bildirdi).

hatast)

E09506 Servisi Arayin Tarayici X ekseni hareketi POST basarisiz. Konumda
Scanner X-axis POST error: sinyal daima yiksek.

AT H (Tarayici X-ekseni POST

hatasi: AT H)

E09508 Servisi Arayin Tarayici Y ekseni hareketi POST basarisiz. Konumda
Scanner Y-axis POST error: sinyal daima yiksek.

AT H (Tarayici Y-ekseni POST

hatasi: AT H)

E09510 Uyari Bir értntu taranirken, tarayici beklenmedik sekilde durdu.

Scanner unexpectedly stopped
(Tarayici beklenmedik sekilde
durdu)

E09512 Uyari Tarayicl, bosta olmasi gerekirken mesgul olarak bildirildi.

Scanner busy POST error
(Tarayici mesgul POST hatasi)

E09513 Uyari Tarayici, mesgul olmasi gerekirken bosta olarak bildirildi.

Scanner idle POST error
(Tarayici bosta POST hatasi)

E09514 Uyari X veya Y ekseni Cambridge surtict hatasi sinyali verildi.

Scanner driver fault
(Tarayici surtcl hatasi)
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Bakim

RUTIN BAKIM SAGLAMAK iGiN:

e Fiber optik kabloyu kivirmayin veya biikmeyin.

® Lazere bagliyken, fiber optik kablonun fazla kullanilan alanlardan uzakta bulunmasi gerekir.
e Optik bilesenlerdeki parmak izlerini temizleyin.

e Tasimaniz veya farkli bir iletim cihazi takmaniz gereken durumlar disinda SSLA'y1 yarik lambaya
takili halde tutun.

e Yarik lambayi kullanilmadig1 zamanlarda tozdan korumak i¢in tizerini birlikte verilen orttiyle
ortlin ve tiim aksesuarlari uygun saklama kutularinda saklayin.

Dis YOZEYLERI TEMIZLEME:

Biriken tozu ¢ok yumusak bir bezle silin. Gerektiginde, optik olmayan dis ytizeyleri hafif bir
deterjanla nemlendirilmis, yumusak bir bezle silin.

YARIK LAMBA AYDINLATMA LAMBASINI DEGISTIRME:
Aydinlatma lambasinin degistirilmesiyle ilgili ayrintih yonergeler icin yarik lambanizin kilavuzuna

bakin. Her zaman aymn tipte bir ampulle degistirin.

YARIK LAMBA AYDINLATMA LAMBASINI DEGiSTIRMEK iGiN:
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YARIK LAMBA SiGORTALARINI KONTROL ETMEK VE DEGISTIRMEK iGiN:
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Guvenlik ve Uyum

Giivenli kullanimi saglamak, tehlikeleri ve istenmeyen lazer 1sinlarina maruz kalmayi énlemek icin

asagidaki talimatlar1 okuyun ve uygulayin:

e Dogrudan veya dagimik yansiyan lazer iginlarindan kaynaklanan terap6tik uygulamalar harig
olmak tizere, lazer enerjisine maruz kalmay: 6nlemek igin cihazi kullanmadan 6nce daima
kullanici el kitaplarinda belirtilen giivenlik 6nlemlerini inceleyin ve bunlara uyun.

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

¢ Diizgiin calismadigini diistindiigiintiz herhangi bir cihazi kullanmayin.

e Spekiiler yiizeylerden yansiyan lazer 1sinlari sizin, hastanin veya bagkalarinin gézlerine zarar
verebilir. Lazer 1g1nin1 yansitan aynalar veya metal nesneler yansima tehlikesi olusturabilir.
Lazerin yakinindaki tiim yansima tehlikelerini kaldirdiginmizdan emin olun. Miimkiin oldukg¢a
yansitmayan cihazlar kullanin. Lazer 1sinin1 istenmeyen nesnelere yonlendirmemeye dikkat edin.

DIKKAT: Uyumluluktan sorumlu tarafca acikca onaylanmayan degisiklikler veya modifikasyonlar,
kullamicimin ekipmamni ¢alistirma yetkisini gecersiz kilabilir.

Doktor icin Koruma

Goz giivenlik filtreleri, doktoru geri sagilan tedavi lazer 1s1§1na karsi korur. Yarik Lamba Adaptorii,
LIO, EasyFit Adaptorii, Iridex Entegre Yarik Lamba Is Istasyonu, SL130 Entegre Yarik Lamba Is
Istasyonu ve TxCell Tarama Yarik Lamba Adaptériine, entegre goz giivenlik filtreleri kalic1 olarak
monte edilmistir. Ttim goz giivenlik filtreleri, daginik lazer 15181mn Sinif I seviyelerinde uzun siireli
goriintiilenmesine izin vermek igin yeterli lazer dalga boyunda bir optik yogunluga (OD) sahiptir.

Tedavi Odasi Personelinin Tamami igin Koruma

Lazer Giivenlik Sorumlusu, lazer sistemi ile kullanilan iletim cihazlarinin yani sira tedavi
odasinin yapilandirmasi igin Izin Verilen Maksimum Maruz Kalma (MPE), Nominal Okiiler
Tehlike Alan1 (NOHA) ve Nominal Okiiler Tehlike Mesafesi (NOHD) degerlerine gore gtivenlik
gozliikleri ihtiyacini belirlemelidir. Ek bilgi icin ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 veya Avrupa Standard1
IEC 60825-1'e bakin.

Ciplak gozle lazer tedavisi gergeklestirirken veya gozlemlerken her zaman lazer gozlugi takin.
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Guvenlik Uyumu

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

CE etiketli cihazlar, Avrupa Tibbi Cihaz Y6nergesi MDD 93/42/EEC'nin tiim gereklilikleri ile
uyumludur.

Etiketler

NOT: Gergek etiket, lazer modeline gore degisebilir.

Seri Numarasi ve CE Etiketi

Dalga Boyu Etiketi
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ESF Dalga Boyu Etiketi

IRIDEX 577 nm LASER EYE SAFETY FILTER

Lazer Agikligi, Lazer Emisyonu Etiketleri

LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT
PER IEC 60825-1:2007

Po<1mW t,<100ms A=635nm

Complies with 21 CFR 1040.10
and 1040.11 except for deviations
pursuant to Laser Notice No. 50,
dated June 24, 2007.

P/N 70251 C

IRIDEX wnecs

Haag-Streit
ESF lazer
dalga boyu
etiketi

LASER APERTURE

LASER APERTURE
OUVERTURE LASER
LASER-OFFNUNG
APERTURA LASER
ABERTURA LASER
ABERTURA LASER
BHAE
fBRE! L—¥RR  EBs
EUARILE

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE L'OEIL OU DE LA PEAU
AU RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
LASERSTRAHLUNG
BESTRAHLUNG VON AUGE ODER HAUT DURCH DIREKTE
ODER STREUSTRAHLUNG VERMEIDEN
LASER KLASSE 4
RADIAZIONE LASER
EVITARE LESPOSIZIONE DELL'OCCHIO O DELLA PELLE
ALLA RADIAZIONE DIRETTA O DIFFUSA
APPARECCHIO LASER DI CLASSE 4
RADIACION LASER
EVITAR EXPOSICION DE 0JOS O PIEL
A LA RADIACION DIRECTA O DISPERSA
PRODUCTO LASER CLASE 4
RADIAGAO LASER
EVITAR EXPOSIGAO DOS OLHOS E DA PELE A
RADIAGAO DIRETA OU REFLETA
PRODUTO LASER CLASSE 4
st
3 0 AR A 31 B2 5 R BB 7E EL IR SN AN ST RR 5T P
BN R
L—H—REFERAT - Y SR3L—HF-BHEL
E—LbHEXLBRTY -
REYMhzY LBV L -
AZRSRRE A2 5R
PER IEC 60825-1:2007
Py<1mW
tp <100 ms
A=635nm
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Kumanda Kutusu Arka Etiketi

IRIDEX Corporation

“ 1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA
650.962.8100

IHDEX [ECTREP] Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

TxCell" Scanning Laser Delivery System
100-240 VAC 50/60 Hz
3.0A

P/N: 70206 Rev. C

70375-TR Rev B

DANGER!

Do not remove covers.

Shock hazard and accessible
laser radiation. Refer to qualified
laser personnel. Risk of explosion
if used in the presence of
flammable anesthetics.
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Semboller (Uygulanabilir Oldugunda)
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Hedef Isini

Dikkat

Konektdr Tipi

MicroPulse ile Siire

EtO Steril

Ayak Salteri

Sigorta

Aydinlatmal Prob

MicroPulse ile Aralik

Aydinlatma

Uretim tarihi

Parca Numarasi

Puls Sayisini
Sifirlama

Uzaktan Kumanda

Tek Kullanimlik

Tip B Ekipman

®» @ & N

o2
B]
7ol
o
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((‘i’))
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LaJ

B

Acl

Sesli Sinyal

Paket Hasarliysa
Kullanmayin

Acil Durdurma

AB Yetkili Temsilcisi

Ayak Salteri Basili

Cap
Azaltma / Artirma

Fiber Sonu Lazer
Acikhgi

LOT

Kapali

Glg

Iyonlastirici
Olmayan
Elektromanyetik
Radyasyon

Uzaktan Kilitleme

Bekleme

Atik Elektrikli
ve Elektronik
Ekipman (WEEE)

B

C €2797

2 ofd @B r"-EProOm@
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Aspirasyon Probu

CE isareti

Sire

ETL isareti

Son Kullanma Tarihi

Ayak Salteri Serbest

Koruyucu
Topraklama (Toprak)

Aralik

Lazer Uyarisi

Uretici

Acik

Puls Sayisi

Bilgileri Okuyun

Seri Numarasi

Tedavi

Oriintli Etkinlegtirildi
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Sicaklik

bakin

usSB

Sinirlamalari
Talimat El Kitabina /

Kitapg¢igina (mavi)

Puls Sayisi (Grup)

Gug Artigl

Lazer Hazirlaniyor

Sistem Parlakligi

Her Yonden
Sigrayan Suya
Karsi Koruma

IPX4

A1k |J_I_ ik Giig (PowerStep)
Adim Sayisi
].I.' IJ.I. (PowerStep)
tl I Gug Artigl
(PowerStep)

Baglanti Noktasi
Gdstergeleri

©]0
b))

X

Hoparlor

Lateks igermez

TxCell SSLA Teknik Ozellikleri

IPX8

VR = =

Sirekli Siviya
Daldirmaya Karsi
Koruma

Gruplar Arasindaki
Aralik

Gug (MicroPulse)

Parametre Kilitli

Lazer Atesleniyor

Ekran

Recete

Teknik Ozellik Tanim

Dalga Boyu 635 nm nominal
Glg <1 mW

Puls siresi <100 ms

Nokta Boyutu

Tek noktali: 50-500 ym
Gok noktali: 100-500 ym

Elektrik

100-240 VAC, 50/60 Hz

Calisma sicakligr arahigi

10 °Cila 35 °C (50 °F ila 95 °F)

Saklama sicakligr arahgi

-20 °C ila 60 °C (-4 °F ila 140 °F)

Tedavi i¢in 6nerilen
maksimum ortam hava

30 °C (86 °F)

Kumanda Kutusu: 3,0 kg (6,6 Ib.)

sicakhgi

Rakim <3000 m (9800 ft)

Bagil nem %10 ila %90 (yogusmasiz)

Boyutlar SLA: 12cm x5,5cmx22,2cm (4,71ing G x 2,18 inQ.D x 8,75 in(? Y) .
Kumanda Kutusu: 26,2 cm x 7,4 cm x 33,8 cm (10,3 in¢ G x2,9ing D x 13,3 in¢ Y)

Agirlik SLA: 2,2 kg (4,8 1b.)

Uyumlu lazerler

1Q 532° ve 1Q 577°

Uyumlu yarik lamba
tipleri

Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss 30 SL, Zeiss SL 130

Haag-Streit BM/BQ 900 ve es degerleri
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EMC Guvenlik Bilgileri

Lazer sistemi (konsol ve aksesuarlar) EMC ile ilgili 6zel 6nlemler gerektirir ve sistemin bu boliimde
verilen EMC bilgilerine gore kurulmas: ve hizmete alinmasi gerekir. Taginabilir ve mobil RF iletisim
ekipman bu sistemi etkileyebilir.

Bu lazer sistemi test edilmis ve bu béliimdeki tablolara gére IEC 60601-1-2'deki tibbi cihazlar
i¢in belirlenen sinirlara uygun oldugu saptanmistir. Bu smuirlar, tipik bir tibbi kurulumda zararh
parazitlere karsi makul koruma saglamak tizere tasarlanmistir.

DIKKAT: Bu lazer sistemi iizerinde yapilan uyumluluktan sorumlu tarafca actkca onaylanmayan
degisiklikler veya modifikasyonlar, kullanicinin ekipmani ¢alistirma yetkisini gecersiz kilabilir
ve lazer sisteminde artan emisyonlarla veya azalan bagigiklikla sonuglanabilir.,

Kablosuz ayak salteri, asagida agiklandig: gibi sinirh etkide yayilan bir giigle 2,41 GHz ila 2,46 GHz
frekans araliginda iletim ve alim gergeklestirir. Iletimler, iletim frekans1 araligindaki belirli
frekanslarda stirekli iletimlerdir.

Kablosuz ayak salteri test edilmis ve salterin FCC Kurallar: 15. Bolimii uyarinca B Sinfi dijital cihaz
sinirlari ile uyumlu oldugu tespit edilmistir. Bu sinirlar, mesken kurulumunda zararl parazitlere
kars1 makul koruma saglamak tizere tasarlanmistir. Bu ekipman radyo frekansi enerjisi tiretir,
kullanir ve yayabilir; talimatlara uygun sekilde kurulmaz ve kullanilmazsa, radyo iletisiminde zararl
interferansa neden olabilir. Bununla birlikte, belirli bir kurulumda parazit olusmayacaginin garantisi
yoktur. Kablosuz ayak salteri, lazer sistemi kapatilip agilarak belirlenebilecek sekilde radyo veya
televizyon aliminda zararl parazite neden olursa, kullanicinin asagidaki 6nlemlerden birini veya
daha fazlasin1 uygulayarak paraziti diizeltmeye ¢alismasi onerilir:

* Al cihaz yeniden yonlendirin veya cihazin yerini degistirin.

¢ Ekipmanlar arasindaki ayrilmay1 artirmn.

e Lazer konsolunu alicinin bagh oldugundan farkli bir devre tizerindeki prize takin.

e Yardim i¢in Iridex Miisteri Hizmetlerine danigin.

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

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

Kilavuz ve Uretici Beyani — Elektromanyetik Emisyonlar

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

Emisyon Testi Uyum
RF emisyonlari Grup 1 Lazer sistemi yalnizca dahili islevi icin RF enerjisi kullanir.
CISPR 11 Bu nedenle, sistemin RF emisyonlari ¢cok duguktir ve yakindaki
elektronik ekipmanlar Gzerinde herhangi bir parazit olusturmasi
olasi degildir.

RF emisyonlari Sinif A
CISPR 11
Harmonik emisyonlar Sinif A
IEC 61000-3-2
Gerilim dalgalanmalari /| Uyumludur
Titreme emisyonlari
Lazer sistemi, meskenler ve mesken amagl kullanilan binalari besleyen kamusal distk gerilimli giic kaynagi
agina dogrudan bagli olan tesisler disindaki tim tesislerde kullanima uygundur.
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Kilavuz ve Uretici Beyani — Bagisiklik

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

Bagisiklhk Testi

IEC 60601 Test Seviyesi

Uyum Seviyesi

Elektromanyetik Ortam —
Kilavuz

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

+6 kV kontak
+8 kV hava

+6 kV kontak
+8 kV hava

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

Elektrik akiminda

GUlg¢ beslemesi hatlari

Gug¢ beslemesi hatlari

Sebeke elektriginin kalitesi,

ani degisiklik / icin £2 kV icin £2 kV tipik bir ticari ortamdaki veya
patlama Girig / gikis hatlari igin +1 kV | Uygulanamaz hastane ortamindaki gibi
IEC 61000-4-4 olmalidir.

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

+2 kV ortak mod

+2 kV ortak mod

hastane ortamindaki gibi
olmalidir.

Glg beslemesi giris | <%5 U, <%5 U; Sebeke elektriginin kalitesi,
hlelxtI?rlnd_aki gerilim | 5 déngii igin 0,5 déngi icin tipik bir ticari ortamdaki '
duguglen, kisa N (U;de >%95 diisiis) (U;de >%95 diisiis) veya hastane onamlqdakl .
kesintiler ve gerilim %40 U %40 U gibi olmalidir. Lazer sistemi
sapmalari e e kullanicisinin sebeke elektrigi
IEC 61000-4-11 5donguigin 5donguigin kesintileri sirasinda galismaya
(Us'de %60 disus) (Us'de %60 disus) devam etmesi gerekiyorsa,
%70 U; %70 U; lazer sistemine kesintisiz bir
25 dongii igin 25 déngii igin gug kaynagindan veya bir
(U,'de %30 disis) U,'de %30 diistis) pilden gug verilmesi onerilir.
<%5 Uy <%5 Uy
5 saniye igin 5 saniye igin
(U;'de >%95 dusus) (U;'de >%95 dusus)
(50/60 Hz) manyetik |3 A/m 3 A/m Gug frekansi manyetik alanlari,

alan
IEC 61000-4-8

tipik bir ticari ortamdaki veya
hastane ortamindaki tipik

bir konumun karakteristik
seviyelerinde olmalidir.

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

Kablosuz ayak salteri asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir.
Kablosuz ayak salteri musterisi veya kullanicisi, sistemin bu tur bir ortamda kullaniimasini temin etmelidir.

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

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, kablolar
dahil olmak tzere lazer sisteminin higbir pargasina,
vericinin frekansi igin gegerli denklemle hesaplanarak
Onerilen ayrilma mesafesinden daha yakin mesafede
kullaniimamalidir.

Onerilen ayrilma mesafesi:

iletilen RF 3Vrms 3Vrms d=1,2VP
IEC-61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz

Yayilan RF 3V/m 3V/m d = 1,2/P 80MHz ila 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 kHz ila 2,5 GHz

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

Burada P, verici Ureticisine gore vericinin watt (W)
cinsinden maksimum ¢ikis glict derecesi ve d,
metre (m) cinsinden 6nerilen ayrilma mesafesidir.2
Bir elektromanyetik alan arastirmasi ile belirlendigi
Uzere, sabit RF vericilerinden gelen alan kuvvetleri,
her bir frekans araligindaki uyumluluk seviyesinden
dislk olmahdir.

Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanlarin
yakininda parazit meydana gelebilir:

(R

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

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

a: Telsiz (cep / kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari, amatdr radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV
yayini i¢in baz istasyonlari gibi sabit vericilerden gelen alan kuvvetleri teorik olarak dogru bir sekilde tahmin
edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin bir elektromanyetik
alan arastirmasi yapilmasi dusunulmelidir. Lazer sisteminin kullanildigi yerde dlgtlen alan kuvveti yukaridaki
gegerli RF uyumluluk seviyesini asarsa, normal galismayi dogrulamak igin lazer sisteminin gézlemlenmesi
gerekir. Anormal performans gdzlemlenirse, lazer sisteminin yoninu degistirmek veya yerini degistirmek gibi
ek énlemler gerekli olabilir.

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

Kablosuz ayak salteri, yayilan RF parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Kablosuz ayak salteri musterisi veya kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani
(vericiler) ile kablosuz ayak salteri arasinda, iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis glicline gore asagida
Onerilen sekilde minimum bir mesafeyi koruyarak elektromanyetik parazitin dnlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin Nominal
Maksimum Cikis Giicii

Vericinin Frekansina Gére Ayirma Mesafesi (m)

150 kHz ila 80 MHz

80 MHz ila 800 MHz

800 MHz ila 2,5 GHz

(W) d=1,2VP d=1,2\P d=23P
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 2,3

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

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yuksek frekans araligi i¢in ayrilma mesafesi gegerlidir.

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