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1
Giris

Uriin Tanimi

OcuLight® SL/SLx Lazer Sistemleri, oftalmik uygulamalar igin gercek stirekli dalga kizilotesi lazer
(810 nm) 151k saglayan yari iletken diyot lazerlerdir. Lazer sisteminin uygun olmayan kullanimi
advers etkilerle sonuglanabilir. Bu kullanici el kitabinda agiklanan kullanim talimatlarina uyun.

Kullanim Endikasyonlari

Bu bolimde, lazerin klinik uzmanliklarda kullanimi hakkinda bilgi verilmektedir. Bilgiler uzmanhga
dayali olup belirli endikasyonlar ve kontrendikasyonlarla birlikte prosediir ile ilgili nerileri igerir.

Bu bilgilerin her seyi kapsamas: amaglanmamustir ve cerrahi egitimin veya deneyimin yerini

alamaz. Sunulan diizenleyici bilgiler yalnizca Amerika Birlesik Devletleri'nde gegerlidir. Lazeri
burada yer almayan endikasyonlar icin kullanmamz durumunda, Amerikan Gida ve lag Idaresi
Aragtirma Cihazi Muafiyeti (IDE) diizenlemeleri 21 CFR Boliim 812'ye tabi olursunuz. Bu el kitabinda
listelenenler disindaki endikasyonlarin diizenleyici durumu hakkinda bilgi edinmek i¢in Iridex
Ruhsatlandirma Birimi ile iletisime geging.

Iridex, tibbi uygulamalarla ilgili 6nerilerde bulunmaz. Literatiirdeki referanslar rehber olarak
verilmistir. Bireysel tedavi, klinik egitime, lazer doku etkilesiminin klinik gézlemine ve uygun

klinik u¢ noktalara dayanmalidir. OcuLight SL/SLx, retinal fotokoagtilasyon, lazer trabekiiloplasti,
transskleral siklofotokoagiilasyon, transskleral retinal fotokoagiilasyon ve diger diyot lazer tedavileri
icin endikedir. Asagidakiler, OcuLight SL/SLx lazer sistemleri i¢in uygulama 6rnekleridir.

Durum

Tedavi

Diyabetik Retinopati

* Proliferatif Olmayan Retinopati
+ Makiiler Odem
* Proliferatif Retinopati

Panretinal Fotokoagulasyon (PRP); Fokal ve Grid
Lazer Tedavileri

Glokom
* Primer Agik Acili
» Kapali Aclli

» Refrakter Glokom (tedaviye yanit vermeyen / kontrol
edilemeyen)

Lazer Trabekiiloplasti; Iridotomi; Transskleral
Siklofotokoagulasyon (TSCPC)

Retina Yirtiklari, Dekolmanlari ve Delikleri

Transskleral Retinal Fotokoagulasyon (TSRPC);
Fokal ve Grid Lazer Tedavileri

Kafes Dejenerasyonu

PRP; Fokal ve Grid Lazer Tedavileri

Yasa Bagli Makula Dejenerasyonu (AMD)

Fokal ve Grid Lazer Tedavileri

intraokiiler Timérler

» Koroid Hemanjiomu
» Koroid Melanomu

* Retinoblastom

Fokal ve Grid Lazer Tedavileri
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Durum Tedavi
Prematurite Retinopatisi PRP; TSRPC; Fokal ve Grid Lazer Tedavileri
Subretinal (Koroidal) Neovaskularizasyon Fokal ve Grid Lazer Tedavileri
Santral ve Dal Retinal Ven Tikanikhgi PRP; Fokal ve Grid Lazer Tedavileri
Referanslar

Diode Laser Photocoagulation for Diabetic Macular Oedema, Ulbig M, McHugh D, Hamilton P., British Journal of
Ophthalmology 79:318-321, 1995.

Diode Endolaser Photocoagulation, Smiddy W., Archives of Ophthalmology 110:1172-1174, 1992.

Diode Laser (810 nm) versus Argon Green (514 nm) Modified Grid Photocoagulation for Diffuse Diabetic Macular
Edema, Akduman L., Olk R]., Ophthalmology 104:1433-1441, 1997.

Immediate Diode Laser Peripheral Iridoplasty as Treatment of Acute Attack of Primary Angle Closure Glaucoma:
A Preliminary Study, Lai JS, Tham CC, Chua JK, Lam DS., Journal of Glaucoma 10(2):89-94, 2001.

Diode Laser Trabeculoplasty (DLT) for Primary Open-Angle Glaucoma and Ocular Hypertension McHugh D,
Marshall J, Ffytche T, Hamilton P, Raven A., British Journal of Ophthalmology 74:743-747, 1990.

Diode Laser Transscleral Cyclophotocoagulation as a Primary Surgical Treatment for Primary Open-Angle Glaucoma,
Egbert PR, Fiadoyor S, Budenz DL, Dadzie P, Byrd S., Archives of Ophthalmology 119:345-350, 2001.

Diode Laser Photocoagulation of Choroidal Hemangioma, Lanzetta P, Virgili G, Ferrari E, Menchini U, Department of
Ophthalmology, Univ. of Udine, Italy, International Ophthalmology 19:239-247, 1996.

Laser Photocoagulation for Threshold Retinopathy of Prematurity, Iversion D, Trese M, Orgel I, Williams G, Archives
Ophthalmology 109:1342-1343, 1991.

Photocoagulation of Choroidal Neovascular Membranes with a Diode Laser, Ulbig M, McHugh D, Hamilton P, British
Journal of Ophthalmology 77:218-221, 1993.

The Treatment of Macular Disease Using a Micropulsed and Continuous Wave 810-nm Diode Laser, Friberg TR,
Karatza EC., Ophthalmology 104:2030-2038, 1997.

Puls Tipleri

Ug puls tipi kullanilabilir: CW-Pulse™, MicroPulse® (yalnizca SLx) ve LongPulse™ (SL'de istege bagh).
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CW-Pulse

CW-Pulse, tek bir stirekli dalga puls veya tekrarlayan pulslar se¢menize olanak tanir. CW-Pulse her
baglatmadan sonra etkindir.

Aralik <“«—

Gg (W)

—> Puls Siresi 4+— Sure (ms)

MicroPulse (Yalnizca SLx)

MicroPulse (UP) lazer enerjisini ¢ok kisa pulslar ve ayri araliklarla verir. MicroPulse stiresini ve

MicroPulse araligini ayarlayabilir veya 6nceden ayarlanmis ti¢ gérev dongiisii degerinden birini
secebilirsiniz.

Gorev dongiisti, her puls sirasinda tedavi lazerinin etkinlestirildigi siirenin ytizdesini ifade eder
ve su formiile gore hesaplanur:

) o HP Sire
Gorev Donguisi = — x 100
uP Stire  + pP Arahk

uP Aralik MicroPulse
__" / ’ Puls Zarfi Stresi «—
S
On
f=)
(O]
—p‘ |<_ — Puls Zarfi Araligi ¢ Sire (ms)
uP Sire
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LongPulse (SL'de istege Bagl)

LongPulse, genis nokta iletim cihazi kullanilarak 9 saniyeyi asan maruz kalma stirelerini igerir.

Gug (W)

le—— Sire Siire (ms)
Uyumlu lletim Cihazlari
. SLx SL
Uyumlu lletim Cihazlar

CW-Pulse™ | MicroPulse® | LongPulse™ CW-Pulse LongPulse
IR LIO (13152-X, 87301) Evet Hayir Hayir Evet Hayir
LS-LIO (13153-X, 87302) Evet Hayir Evet istege Bagl | istege Bagl
Dual LIO (30903-X, 87300) Evet Hayir Hayir Evet Hayir
EndoProbe* Ailesi Evet Evet Hayir Evet Hayir
DioPexy™ Probu Evet Hayir Hayir Evet Hayir
G-Probe®TS-600 Evet Hayir Hayir Evet Hayir
SLA Evet Evet Hayir Evet Hayir
LS-SLA Evet Hayir Evet istege Bagl | istege Bagl
Symphony Evet Evet Evet Hayir Hayir
Symphony 2 Evet Evet Hayir Hayir Hayir
OMA Evet Hayir Evet istege Bagl | istege Bagl

* ENT ve OTO iletim cihazlari, yalnizca temizlenmis ENT gdstergelerine sahip 532 nm lazer konsollari ile

uyumludur.

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

Kontrendikasyonlar

e Hedef dokunun yeterli seviyede gorsellestirilemedigi veya stabilize edilemedigi herhangi

bir durum.

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

* Retinal fotokoagiilasyona dzel: kasitsiz foveal yaniklar; koroidal neovaskiilarizasyon; parasantral
kor nokta; gegici artan 6dem /azalan gérme; subretinal fibrozis; fotokoagiilasyon skar
genislemesi; Bruch membran yirtilmasi; koroid dekolmani; 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.

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

Ozel Uyarilar ve Onlemler

Cerrahin ve ilgili personelin bu ekipmanin kullaniminin tiim yénleriyle ilgili egitim almis olmasi

cok onemlidir. Cerrahlar, herhangi bir cerrahi prosediirii gerceklestirmek icin bu lazer sistemini
kullanmadan énce dogru kullanima iligkin ayrmntil talimatlar almalidir. Ek Uyarilar ve Onlemler icin
bu béliimde “Uyarilar ve Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar” kismina bakin. Klinik bilgiler i¢in bu
boliimdeki “Referanslar” kismina bakin. Kullanilan spesifik tedavi lazer dalga boyu (810 nm) igin
uygun goz korumasi kullanilmalidir.

Uyarilar ve Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar

TEHLIKE:

Kapaklar1 ¢tkarmayin. Elektrik ¢carpmast tehlikesi ve erigilebilir lazer radyasyonu. Servis igin yetkili
lazer personeline bagsvurun. Yanict anestezikler mevcut oldugunda kullamilmas: halinde patlama riski.

UYARILAR:

Lazerler, yanlis kullamldi§inda yaralanmaya neden olabilecek son derece konsantre bir 151k demeti
iiretir. Hastay ve iiriinii ¢alistiran personeli korumak icin ¢alistirma oncesinde lazer ve uygun iletim
sistemi kullanici el kitaplarimin tamam dikkatlice okunmali ve anlagilmalidur.

Lazer giivenlik gozliikleri ile veya bu gozliikler olmaksizin, lazer 1simlarini ileten hedef ya da tedavi
1511 agikliklarina veya fiber optik kablolara asla dogrudan bakmayin.

Lazer 151k kaynagina veya parlak, yansitic yiizeylerden sacilan lazer 1s151na 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. Regeteli
gozliikleri lazer giivenlik gozliiklerinin yerine asla kullanmayn.

Bu ekipman, elektrik ¢carpmast riskini onlemek i¢in koruyucu toprak baglantisi olan sebeke beslemesine
baglanmalidar.

ABD federal yasalari, bu cihazin satigini lisansh bir doktora veya lisansli bir doktorun siparisi iizerine

olacak sekilde kisitlamgtir (cihazi kullanmak veya cihazin kullamimin siparis etmek icin meslegini
icra ettigi Eyaletin yasalarina gore).

13099-TR Rev H Giris 5



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

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

Lazer dumani canly doku partikiilleri icerebilir.

Mletim cihaz kullanimda olmadiginda, fiber optik konektor iizerindeki koruyucu kapak takili olmalidur.

Iridex Corporation iletisim Bilgileri

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 ABD

Telefon: +1 (650) 940-4700

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

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C€ror Hollanda

Garanti ve Servis. Her lazer sisteminin standart fabrika garantisi vardir. Garanti, malzeme veya
iscilikle ilgili sorunlar: diizeltmek igin gereken tiim pargalar: ve iscilik ticretini kapsar. Sertifikalt
Iridex servis personeli disinda herhangi biri tarafindan servis girisiminde bulunulursa bu garanti
gecersiz olur.

UYARI: Iridex lazer sistemi ile yalnizca Iridex iletim cihazlar: kullanin. Iridex olmayan bir iletim cihazinin
kullamilmas: giivenilir olmayan ¢alisma veya lazer giiciiniin yanls iletimi ile sonuglanabilir.
Bu Garanti ve Servis sozlesmesi, Iridex olmayan cihazlarm kullanimindan kaynaklanan herhangi
bir hasar1 veya kusuru kapsamaz.

NOT: Bu Garanti ve Servis bildirimi, Iridex’in Hiikiim ve Kosullarinda yer alan Garanti Reddi, Coziim
Swmirlandirilmast ve Sorumlulugun Stirlandirilmas: boliimlerine tabidir.

EWEEE Kilavuzu. Bertaraf etme bilgileri i¢in Iridex veya distribtitoriiniiz ile iletisime geging.
[

6  Iridex OcuLight® SL/SLx Lazer Sistemleri Kullanici El Kitabi 13099-TR Rev H



2

Kurulum

Sistemi Paketinden Cikarma

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

NOT: Siparisinizle ilgili herhangi bir sorun olmast durumunda, yerel Iridex Miisteri Hizmetleri temsilcinizle
iletigime geging.

Zn
- Counter Resot
a En=0

@ ¢
a e

Lazer @//@ﬁ _ ?ﬂ%

Sigortalar Uzaktan Anahtarlar
kilitteme tikaci

Ayak Salteri

Kablosuz Ayak Salteri
(Istege Bagli Aksesuar)

Gug kablosu

13099-TR Rev H Kurulum
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Bilesenlerin goriiniimii ve tipi siparis edilen sisteme gore degisebilir.

e Lazer (ayn1 zamanda “Konsol”) *  Yedek Sigortalar
e Giig kablosu (ABD konfigiirasyonu gosterilmistir) e Uzaktan kilitleme tikaci
e Anahtarlar e Kullama El Kitab: (gosterilmemistir)

e Standart ayak salteri (Kablosuz Ayak Salteri - Istege
Bagli Aksesuar)

Lazer uyart isareti (g0sterilmemistir)

e Ayak salteri baglama kablosu (SLx i¢in istege bagls,
gosterilmemistir)

Konum Se¢gme

Konsol i¢in belirtilen ¢calisma aralig1 i¢inde, iyi havalandirilan bir konum seging.

Lazer sistemini bir masanin veya mevcut bir operasyon odasi1 ekipmaninn {izerine yerlestiring.
Her iki tarafta en az 5 cm (2 ing) bogluk birakin.

Bu ekipman, ABD'de, bir orta baglant: ucu ile 100-240 VAC elektrik kaynagina baglanmalidir.

Tiim yerel elektrik kosullarinin karsilanmasini saglamak tizere sistem, hastane sinifi (yesil nokta) ti¢
kablolu bir toprakl: fisle donatilmistir. Konumu segerken, toprakli bir AC prizin mevcut oldugundan
emin olun; bu tip bir priz, giivenli ¢alisma icin gereklidir.

Paketteki gii¢ kablosu konumunuz icin uygundur. Her zaman onayl, ti¢ kablolu bir toprakli
kablo seti kullanin. Fis tizerinde degisiklik yapmayin. Uygun topraklamay1 saglamak igin sistemi
kurmadan 6nce yerel elektrik kodlarin: takip eding.

A DIKKAT EDILECEK NOKTALAR:

Topraklama piminin bulunma amacin engellemeying. Bu ekipmanin elektriksel olarak topraklanmas:
amaglannugtir. Priziniz figi takmaniza engel oluyorsa, yetkili bir elektrikgi ile iletisime geging.

Sistemi agik alevlerin yakinina yerlestivmeyin veya acik alevlerin yakiminda kullanmayin.

8  Iridex OcuLight® SL/SLx Lazer Sistemleri Kullanici El Kitabi 13099-TR Rev H



Bilesenlerin Baglantisini Yapma

NOT: Belirli baglant: talimatlar: icin uygun iletim cihazi el kitabina bakin.

NOT: Yardimci Cikis kontag, en fazla 5 amper ve 24 V AC veya DC degerde diisiik gerilimli elektrik sinyal
devrelerini destekler. Ttim kablolarin yerel elektrik kurallarima uygun oldugundan emin olun.

OcuLight SL/SLx Arka Panel Konektorleri

Uzaktan
Kilitteme

Ses Ayak Salteri

-
o

-,
> Lt

7 Footswitch

O 0

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

115VAC: T2AL 250V
230VAC:T1AL 250V

Intertek
3057031

CE2797» A E
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Sigorta

115/230VAC 50/0 Hz ~ 08/0.4 A

AC Elektrik Girisi

[a ™
OcuLight
(] 201609
[SN] 123456789
Rev: A

IRIDEX Corporation
1212Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA
Tel: 650.9404700 o e
MADEIN USA

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

(01)00813125015602
(11)160900

PN 13480 Rov B

Kurulum
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3

Calistirma

On Panel Kumandalan

Tedavi/Bekleme Lazer
tusu Durumu ekrani Ses kontroli
(arka panelde)

Sayag
Sifirlama tusu

Counter Reset
In=0

® s
i

Smartkey M

Mod tusu Anahtar Gug kontroli Hedef Isini LIO kontroll

kontroli

Fiber optik  SmartKey
konektor

Acil Durdurma Sire kontrolu Aralik kontroli
tusu

Lazeri Agma ve Kapatma

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

e Lazeri kapatmak i¢in anahtar1 Off (Kapali) konumuna getirin. Yetkisiz kullanimi engellemek icin
anahtari ¢ikarin ve saklayn.

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

e Acil bir durumda, kirmizi renkli EMERGENCY STOP (ACIL DURDURMA) tusuna basin.
Bunu yaptigiizda, konsol ve lazerle ilgili tiim devreler aninda devre dist birakilir.
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Puls Tipini Etkinlestirme

Bu puls tipini Bu lazer durumu Bunu yapin:
etkinlestirmek igin: veya modundan:
CW-Pulse Baglatma veya Eylem yok. CW-Pulse varsayilan tiptir.
otomatik test sonrasi
MicroPulse Lazer durum ekraninda “NormalPulse” gériinene kadar MODE
(MOD) tusunu basili tutun, ardindan CW-Pulse'l etkinlestirmek
icin tekrar MopDE (MOD) tusuna basin.
LongPulse Duration (Sure) ekraninda “CW-Pulse birimleri” gériinene kadar
Duration (Sure) kontroliinii saat yoninin tersine geviring.
MicroPulse Herhangi bir durum Lazer durum ekraninda “MicroPulse” gériinene kadar MopE
veya mod (MOD) tusunu basili tutun, ardindan tekrar MoDe (MOD)
tusuna basin.
LongPulse Herhangi bir durum Lazer durumu ekraninda “LP” goriinene kadar Duration (Stire)
veya mod kontrollin saat yéniinde ¢eviring.
Not: Lazere bir genis alan iletim cihazi baglanmis olmalidir.

Tedavi Parametrelerini Ayarlama

NOT: Ayak salterine basilirken ayarlama yapilamaz.

(Yalnizca CW-Pulse
ve MicroPulse)

Gic Tedavi puls gicuni ayarlayin.

Sire Tedavi puls suresini (CW-Pulse ve LongPulse) veya puls zarfi stresini (MicroPulse)
ayarlayin.

Aralik Tedavi pulslari (CW-Pulse) veya puls zarflari (MicroPulse) arasindaki aralik.

CW-Pulse:

MicroPulse:

Tek bir sabit tedavi pulsu se¢mek icin Interval (Aralik) ekrani bos olana kadar
kontrolu saat ydniinun tersine ceviring.

Birden fazla tedavi pulsu se¢gmek igin kontroli saat yoniinde geviring.

Puls zarflari arasindaki araliklari segmek igin kontroll gerektigi gibi saat yoninde
veya saat yonunun tersine geviring.

Sayag Sifirlamak igin COUNTER RESET (SAYAG SIFIRLAMA) tusuna basin.
Hedef Isini Hedef 1sini yogunlugunu ayarlayin.

LIO LIO aydinlatma yogunlugunu ayarlayin.

Ses Sesli gostergelerin ses seviyesini ayarlayin.
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Lazer Modunu Se¢cme

Lazer modunu se¢mek icin TrReaT/Stanpsy (TEDAVI/BEKLEME) tusuna basin.
e Sari = Standby (Bekleme) modu

Ayak salteri ve tedavi 151n1 devre dis1.

*  Yesil = Treat (Tedavi) modu

Ayak salteri etking. Tedavi 1sinini iletmek icin ayak salterine basin.

UYARILAR:

Gergek tedavi siireci harig olmak iizere, lazerin her zaman Standby (Bekleme) modunda olmas: gerekir.
Lazerin Standby (Bekleme) modunda tutulmasi, ayak salterine yanlishkla basilmas: durumunda
ortaya ¢ikabilecek kazara lazere maruz kalma durumunu engeller.

Lazeri Treat (Tedavi) moduna gecirmeden once tedavi odasindaki herkesin uygun lazer giivenlik

g0zliigii taktigimi dogrulayin. Regeteli gozliikleri lazer giivenlik gozliiklerinin yerine asla
kullanmayn.

Tedavi Ayarlarinin Segimi (MicroPulse)

Gorev dongtileri, ti¢ 6n ayardan (%5, %10, %15) veya kullanic1 tanimli bir ayardan elde edilebilir.

ON AYARLI BIR GOREV DONGUSU SEGMEK iGIN:

1. MicroPulse'l seging.

2. Istediginiz 6n ayar segenegini belirlemek iizere kaydirmak igin TREaT/StanpBY (TEDAVI/
BEKLEME) tuguna basin.

3. MopE (MOD) tusuna basin. Lazer ekranlarinda, secilen 6n ayar segenegiyle iligkili Duration (Stire)
ve Interval (Aralik) degerleri goriindir.

KULLANICI TANIMLI BiR GOREV DONGUSU SEGMEK iGiN:

MicroPulse'1 segin.

“User?” (Kullanict) segenegine kaydirmak igin TREAT/ STANDBY (TEDAVI/BEKLEME) tusuna basin.

1.

2.

3. DPuls stiresini ayarlamak i¢in Duration (Siire) kontroliint kullanin.

4. Pulslar arasindaki arali$1 ayarlamak i¢in Interval (Aralik) kontroliint kullanin.
5.

Mopk (MOD) tusuna basin.
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Kullanici Tercihlerini Segme (SL)

KULLANICI TERCIHI AYARLARINI GORUNTULEMEK VEYA DEGISTIRMEK iGiN:

Lazeri Standby (Bekleme) moduna alin.

Lazer durum ekraninda “User Preferences” (KULLANICI TERCIHLERI) gériinene kadar Mope
(MOD) tusunu basili tutun, ardindan tekrar Mobe (MOD) tusuna basin.

[k menti segenegi olan Aiming Beam'i (Hedef Isini) etkinlestirmek icin Mope (MOD) tusuna basin.

Standby (Bekleme) modunda Aiming Beam'i (Hedef Isin1) agik veya kapali hale getirmek icin
Counter ReseT'e (SAYAC SIFIRLAMA) basin.

Languages'e (Dillere) erismek igin TREAT/ STANDBY'a (TEDAVI/BEKLEME) basin, ardindan diller
(Ingilizce, Ispanyolca, Fransizca, Almanca, Italyanca veya Portekizce) arasinda gezinmek i¢in
Counter ReseT'e (SAYAC SIFIRLAMA) basin.

Message Review'a (Mesaj Inceleme) (yalnizca goriintiileme) erismek igin TREAT/ STANDBY
(TEDAVI/BEKLEME) iki kez basin, ardindan g6zden gegirmek igin COUNTER REseT'e (SAYAC
SIFIRLAMA) basin.

Secimlerinizi etkinlegtirmek i¢in User Preferences (Kullanici Tercihleri) modundan ¢ikip Mopg
(MOD) tusuna basin.

Kullanici Tercihlerini Se¢me (SLx)

KULLANICI TERCiHi AYARLARINI GORUNTULEMEK VEYA DEGISTIRMEK iGiN:

6.

Lazeri Standby (Bekleme) moduna alin.

Lazer durum ekraninda “User Preference” (Kullania Tercihi) goriinene kadar Mobe (MOD)
tusunu basili tutun, ardindan tekrar Mope (MOD) tusuna basin. MicroPulse 6zellikli bir cihaz
bagliysa, lazer durum ekraninda “MicroPulse” goriinecektir. Bu durumda, kullaniai tercihlerine
erismek icin TREAT/StanDBY (TEDAVI/BEKLEME) (“HAYIR” anlamia gelir) tusuna basin.

Kabul etmek i¢in Mobe (MOD) (“EVET” anlamina gelir) tusuna basin.

User Preferences (Kullanicr Tercihleri) mentisiinde gezinmek igin TREAT / STANDBY (TEDAVI/
BEKLEME) tusuna basin; lazer durum gostergesinde her menii 6gesi igin gegerli ayar goriintiilenir.

Menii ayarini degistirmek icin istenen ayar lazer durum ekraninda goriintiilenene kadar
CounteR REseT'e (SAYAC SIFIRLAMA) basin.

User Preferences (Kullaniar Tercihleri) modundan ¢ikmak i¢in Mobe (MOD) tusuna basin.

User Preference (Kullanicr Tercihleri) ayarlar: sunlardar:

Standby (Bekleme) modunda Hedef Isin1'1 A¢ma veya Kapatma

Tedavi Pulsu ile Hedef Isin1'n1 A¢ma veya Kapatma

Goriintiileme Dili: Ingilizce, Ispanyolca, Fransizca, Almanca, Italyanca veya Portekizce
Mesaj Inceleme (yalnizca goriintiileme)
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Hastalarn Tedavi Etme

HASTAYI TEDAVi ETMEDEN ONCE:

Goz giivenlik filtresinin (uygun gortildugi sekilde) diizgiince takildigindan ve kullaniliyorsa
SmartKey® islevinin se¢ildiginden emin olun.

Lazer bilesenlerinin ve iletim cihazlarinin diizgiin sekilde baglandigindan emin olun.

Tedavi odasi kapisinin disina lazer uyar isaretini asin.

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

Uyum” boliimlerine ve iletim cihazimizin el kitaplarina bakin.

HASTAYI TEDAVI ETMEK iGiN:

o ® N k@

10.

Lazeri agin.

Sayaci sifirlayin.

Tedavi parametrelerini ayarlayin.

Hastay1 konumlandirin.

Gerekirse, tedavi i¢in uygun bir kontak lens se¢ing.

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

Hedef 15111 tedavi bélgesi tizerine konumlandirin.

[letim cihazim uygun sekilde odaklayin veya ayarlayin.

Tedavi 1gimnini iletmek icin ayak salterine basin.

HASTANIN TEDAVISINI SONUGLANDIRMAK iGiN:

® N o 9ok DN

10.

14

Standby (Bekleme) modunu seging.

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

Giivenlik gozliiklerini geri alin.

Tedavi odasi kapisindaki uyari isaretini gikarin.

Iletim cihazlarinin baglantisini kesing.

Kullaniliyorsa, SmartKey'in baglantisini kesing.

fletim cihaz tek kullanimliksa, uygun sekilde atin. Aksi takdirde, iletim cihazlarin iletim cihazi
el kitaplarimizda belirtilen sekilde inceleyin ve temizleying.

Kontak lens kullanilmasi durumunda, lensi tiretici talimatlarina gore kullanin.

fletim cihaz1 kullanimda olmadiginda, fiber optik konektér iizerindeki koruyucu kapak takili
olmalidir.
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Sorun Giderme

Genel Sorunlar

Sorun

Kullanici Eylemleri

Goruntl yok

» Anahtarin a¢ik konumda oldugunu dogrulayin.

 Bilegenlerin dizgin sekilde baglandigini dogrulayin.

« Elektrik hizmetinin agik oldugunu dogrulayin.

« Sigortalari inceleying.

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

Hedef isininin yetersiz olmasi
veya hi¢ olmamasi

+ lletim cihazinin diizgiin sekilde baglandigini dogrulayin.

» Konsolun Treat (Tedavi) modunda oldugunu dogrulayin.

» Hedef isini kumandasini tamamen saat yéniinde dondurun.
» Fiber optik konektortuin hasarli olmadigini dogrulayin.

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

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

Tedavi 1sin1 yok

» Uzaktan kilitteme 6zelliginin etkinlestiriimedigini dogrulayin.
» Hedef isininin gérundr oldugunu dogrulayin.

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

» GOz guvenlik filtresinin kapali konumda oldugunu dogrulayin.

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

Aydinlatma 15131 yok
(yalnizca LIO)

* Aydinlatma konektériinun konsola bagl oldugunu dogrulayin.
+ Ozel islev kumandasinin mandallar arasinda olmadigini dogrulayin.

* Ampuli kontrol edin ve degistirin (gerekirse).

Aydinlatma 15131 ¢cok dusuk
(yalnizca LIO)

+ Ozel islev kumandasinin mandallar arasinda olmadigini dogrulayin.

» Konsol aydinlatma yogunlugu kumandasini ayarlayin.

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

LIO baslik ve muayene lensi arasindaki galisma mesafenizi yeniden
ayarlayin. Hedef isini keskin bir sekilde tanimlanmali ve odaklanmig
durumdayken en kuguk ¢apinda olmalidir.

Tedavi lezyonlari degisken veya
aralikli (yalnizca LIO)

» LIO kismen odak digi olabilir. Bu da gii¢ yogunlugunu azaltir. En kiigik
nokta boyutunu elde etmek i¢in galisma mesafenizi yeniden ayarlayin.

« Kétu ortalanmig bir lazer 1s1n1, muayene lensinde veya hastanin irisinde
kirpilabilir. Aydinlatma alaninda lazer 1sinini ayarlayin.

* Lazer tedavi parametreleri, tutarli tepki icin doku tepki esigine ¢ok yakin
olabilir. Lazer gliclini ve/veya maruz kalma suresini artirin ya da bagka
bir lens secing.

13099-TR Rev H

Sorun Giderme 15




Sorun

Kullanici Eylemleri

Baglanti plakasina oturmuyor
(yalnizca OMA)

* Baglanti plakasini inceleyin ve temizleying.
« Baglanti plakasinin mikroskobunuza karsilik geldigini dogrulayin.

Lazer ve goérlntuleme sistemleri
ayni noktada odaklanmiyor
(yalnizca OMA)

* Mikroskoba 175 mm mikroskop objektif lensinin takili oldugunu
dogrulayin.

» Odak konumunu belirlemek ve gerekirse ayarlamak igin hedef
Isinini agin.

Gorlinum OMA tarafindan
engelleniyor veya kismen
engelleniyor (yalnizca OMA)

Buyutme degerini 10X veya daha fazla olarak ayarlayin.
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Durum Paneli Mesajlari

Durum Paneli Mesaji

Kullanici Eylemleri

Calibration Required
(Kalibrasyon Gerekli)

Yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle iletisime geging.

Call Service
(Servisi Arayin)

MobEt (MOD) tusuna basin. Durum panelinde arizanin kisa bir agiklamasi

gOruntilenir. Konsol yeniden baslatilir ve otomatik test uygular.

Mesaj tekrar goriinlrse, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle
iletisime gecing.

Connect Fiber
(Fiberi Baglayain)

Uygun bir iletim cihazi baglayin.

Connect Footswitch
(Ayak Salterini Baglayin)

» Ayak salteri veya alicinin diizgiin sekilde baglandigini dogrulayin.

« Iki ayak salteri bagh olmadigini dogrulayin.

Connect SmartKey
(SmartKey'i Baglayin)

veya

No SmartKey (SmartKey Yok)

SmartKey'in dogru sekilde kuruldugunu dogrulayin.

Emergency Stop
(Acil Durdurma)

+ Sistemi kapatin (anahtar kullanarak) ve birka¢ saniye bekleying.

 Sistemi agin.

Eye Safety Filter
(Goz Givenlik Filtresi?)

veya

810 nm Safety Filter?
(810 nm Givenlik Filtresi?)

GO0z glvenlik filtresinin dogru sekilde takildigini dogrulayin ve devam
etmek icin MopEg (MOD) tusuna basin.

Footswitch Stuck /
Release Footswitch
(Ayak Salteri Sikisti /
Ayak Salterini Birakain)

Ayak salteri Uzerinden ayaginizi veya baska bir nesneyi kaldirin.

No Remote Interlock
(Uzaktan Kilitleme Yok)

» Uzaktan kilitteme fisinin dogru sekilde takildigini dogrulayin.

* Kapi anahtarlarinin veya diger devrelerin kapali oldugunu dogrulayin.

Remove Fiber
(Fiberi Cikaran)

Fiber portundan fiber optik baglantisini kesing.

Slit Lamp Spot Size?
(Yarik Lamba Nokta Boyutu?)

veya
Spot Size? (Nokta Boyutu?)

Nokta boyutu segicisinin konumlar arasinda olmadidini dogrulayin.

Unknown Fiber Type
(Bilinmeyen Fiber Tipi)

Fiber optik konektori baglayin.
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Lazeri inceleme ve Temizleme

Dis konsol kapaklarin: hafif bir deterjanla nemlendirilmis yumusak bir bezle temizleying. Asindirict
veya amonyak bazl temizleyiciler kullanmaktan kaginn.

Lazer, gii¢ kablolar, ayak salteri, kablolar vb. bilesenleri asinma agisindan periyodik olarak inceleying.
Telleri acikta olan veya kirik kablolar ve/veya kirik konektorler olmasi durumunda kullanmayin.

1. Ekipman kapaklari saglam olmali, gevsek olmamalidir.

2. Tum topuzlar ve kadranlar diizgiin sekilde ¢alismalidir.

3. Acil Durdurma tusu tizerindeki salt kapag1 saglam olmali, kirtk olmamalidir.
4.

Tim goz giivenlik filtreleri diizgiin sekilde takili olmalidir. istenmeyen, rastgele lazer 15181
iletilmesine neden olabilecek ¢atlaklar veya hasar olmamalidir.

5. Tiim giivenlik gozliikleri dogru tipte olmalidir (dalga boyu ve OD). Istenmeyen, rastgele lazer
15181 iletilmesine neden olabilecek ¢atlaklar veya hasar olmamalidir.

UYARI: Kapaklar: gikarmayin! Kapaklarin ve korumalarin ¢ikarilmasi, tehlikeli optik radyasyon seviyelerine
ve elektrik gerilimlerine maruz kalmayla sonuglanabilir. Yalnizea egitimli Iridex personeli lazerin ig
kismina erigebilir. Lazerde kullanici tarafindan miidahale edilebilir parcalar bulunmaz.

DIKKAT: Herhangi bir iletim cihazi bilesenini incelemeden once lazeri kapatim. Lazer kullanimda
olmadiginda, lazer baglant: noktast iizerindeki koruyucu kapagr kapali tutun. Fiber optik kablolar:
her zaman ¢ok dikkatli kullanin. Kabloyu 15 cm’den (6 ing) daha kiigiik bir ¢apta sarmayin.

Ayak Salterini inceleme ve Temizleme

AYAK SALTERINI INCELEME VE TEMIZLEME
Ayak salterini temizlemek igin

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

2. Su, izopropil alkol veya hafif bir deterjan kullanarak ayak salteri ytizeylerini siling. Agindirici
veya amonyak bazli temizleyiciler kullanmaktan kaginin.

3. Tekrar kullanmadan 6nce ayak salterini acik havada kurumaya birakin.

4. Ayak salterini tekrar lazere baglaym.

NOT: Kablo sizdirmaz degildir ve herhangi bir temizlik maddesine batirilmamalidar.
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AC Hat Sigortalarini Degistirme

AC hattinin her bir ayag1 bagimsiz olarak sigortalidir. Sigorta tutucu, lazer konsolundaki gii¢ girigine
entegredir.

SIGORTALARI KONTROL ETMEK VE DEGISTIRMEK IGIN:

Gig kablosunu giris yuvasindan ¢ikarin.
Sigorta tutucuyu serbest birakin ve agin.

1
2
3. Her iki sigortay1 da sokiip inceleying.
4. Yanmis sigortalar1 degistiring.

5

Yeni takilan sigorta da yanarsa, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle iletisime geging.

Devre Kesiciyi Sifirlama

Elektrik prizinin yaninda bulunan devre kesici, gti¢ kaynag: transformatoriinti uzun stireli asirt
ytiikten korur. Yiiksek dahili ¢alisma sicakliklar: veya diisiik hat voltajlar1 gibi kosullar lazerin
giivenilirligini tehdit ettiginde, devre kesici tusu digar1 gikar.

DEVRE KESiCiYi SIFIRLAMAK iCiN:

1. Giig girisi kosullarini diizeltin veya lazerin sogumasini bekleying.
2. Devre kesici sifirlama tusuna basin.

3. Tusa bastiktan sonra tus disari ¢ikarsa, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle iletisime geging.

Gu¢ Kalibrasyonunu Dogrulama

Kalibrasyonun Ulusal Standartlar ve Teknoloji Enstitiistiniin (NIST) gerekliliklerini karsiladigindan
emin olmak icin lazer tedavi giicti, bir gii¢ 6lger ve énceden Slgiilen iletime sahip bir Iridex iletim
cihaz1 kullanilarak Iridex fabrikasinda kalibre edilir.

Lazer sisteminin hala fabrika kalibrasyon parametreleri i¢cinde ¢alistigini dogrulamak igin periyodik
olarak ve en az yilda bir kez Iridex iletim cihazlar1 araciliiyla iletilen gergek gtic dlctilmelidir.

Diizenleyici kurumlar, ABD FDA CDRH Sinif III ve IV ile Avrupa EN 60825 Sinuf 3 ve 4 tibbi lazer
tireticilerinin miisterilerine gti¢ kalibrasyon prosediirleri saglamasini gerektirir. Gii¢ monitorlerini
yalnizca egitimli Iridex fabrika veya servis personeli ayarlayabilir.

GUG KALIBRASYONUNU DOGRULAMAK iGiN:

1. Odadaki herkesin uygun lazer giivenlik gozliigii taktigindan emin olun.

2. Diizgiin ¢aligan bir Iridex iletim cihazi veya test fiberi baglaym.
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10.

11.

12.

13.

14.

Hedef 1s1inin1 giig dlger sensériine ortalayin. Olctim ekipmani, birkag watt'lik siirekli optik giicii
Olgebilmelidir.

DIKKAT: 3 mm'den daha kiigiik ¢apta bir nokta boyutu gii¢ dlger sensoriine hasar verebilir.

Bir CW iletim cihaz1 baglandiginda, lazer Siiresini 3000 ms'ye ve Aralig1 Tek Pulsa ayarlayin.
Bir MicroPulse iletim cihazi baglandiginda Siireyi 3000 ms'ye, MicroPulse Siiresini 1,0 ms'ye
ve MicroPulse Araligini 1,0 ms'ye (%50 Gorev Faktorii) ayarlayin.

Lazer Giictinti 200 mW olarak ayarlayin
Lazeri Treat (Tedavi) moduna aln.

Lazer giictini 6rneklemek igin gii¢ 6lger talimatlarini izleyerek, hedef 1sinimni Iridex iletim
cihazindan giig 6lgere yonlendiring.

Tedavi 1s1n1n1 iletmek igin ayak salterini etkinlestiring. Stabilize gii¢ dlger okumasini asagidaki
tabloya kaydeding. Bu deger, cihaz tarafindan iletilen ortalama giicii temsil eder.

Giicti 500 mW olarak ayarlayin, tedavi isinini iletmek tizere ayak salterini etkinlestirin ve
okumay1 kaydeding.

Giicti 1000 mW olarak ayarlayin, tedavi 1sinini iletmek iizere ayak salterini etkinlestirin ve
okumay1 kaydeding.

Giicti 2000 mW olarak ayarlayin, tedavi isinini iletmek iizere ayak salterini etkinlestirin ve
okumay1 kaydeding.

Okunan degerler kabul edilebilir seviyelerin digindaysa, gii¢ 6lgeri kontrol edin, 1511 gtig 6lger
tizerine dogru olarak yerlestirdiginizden emin olun ve okunan degerleri bagka bir Iridex iletim
cihaz ile tekrar kontrol eding.

Okunan degerler hala kabul edilebilir seviyelerin digindaysa, yerel Iridex Teknik Destek
Temsilcinizle iletisime geging.

Kullanum ve servis sirasinda bagvurmak tizere tablonun imzali bir kopyasini cihaz kayitlariniza
ekleying.

CW iletim Cihazi kullanilarak Giig Olgiimleri

20

Gii¢ (mW) | Maruz Kalma Siiresi (ms) OISJ:}:;LT;;Z?:?;"‘N) Kabul Edilebilir Aralik (mW)
200 2000-5000 160-240
500 2000-5000 400-600
1000 2000-5000 800-1200
2000 2000-5000 1600-2400
Glg 6lgim ekipmani igin veriler: Kalibrasyon tarihi:
Olger Modeli ve Seri Numarasi: Kalibre eden:

Iridex OcuLight® SL/SLx Lazer Sistemleri Kullanici El Kitabi 13099-TR Rev H



MicroPulse® iletim Cihazi kullanilarak Giig Olgiimleri

Maruz Kalma MicroPulse® MicroPulse® Gosterilen Giig | Olgiilen Giig | Kabul Edilebilir
Siiresi (ms) Siiresi (ms) Araligi (ms) (mW) (mW) Aralik (mW)
2000-5000 1,0 1,0 200 80-120
2000-5000 1,0 1,0 500 200-300
2000-5000 1,0 1,0 1000 400-600
2000-5000 1,0 1,0 2000 800-1200

Glg 6lgim ekipmani igin veriler:

Olger Modeli ve Seri Numarasi:

13099-TR Rev H
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Guvenlik ve Uyum

Giivenli calismadan emin olmak ve tehlikeleri ve lazer 1sinlarina istenmeyen maruz kalmay: 6nlemek

icin asagidaki talimatlar: okuyun ve uygulayin:

e Dogrudan veya dagmik yansiyan lazer iginlarindan kaynaklanan terapétik uygulamalar harig
olmak tizere, lazer enerjisine maruz kalmay1 6nlemek igin cihazi kullanmadan 6nce daima
kullanici el kitaplarinda belirtilen giivenlik 6nlemlerini inceleyin ve bunlara uyun.

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

e Diizgiin calismadigini diistindiigiintiz herhangi bir cihazi kullanmayin.

® Spekiiler yiizeylerden yansiyan lazer iginlari sizin, hastanin veya bagkalarinin gozlerine zarar
verebilir. Lazer 151nin1 yansitan aynalar veya metal nesneler yansima tehlikesi olusturabilir.
Lazerin yakinindaki tiim yansima tehlikelerini kaldirdiginizdan emin olun. Miimkiin oldukga
yansitmayan cihazlar kullanin. Lazer 1ginini1 istenmeyen nesnelere yonlendirmemeye dikkat eding.

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

Doktor i¢in Koruma

Goz giivenlik filtreleri, doktoru geri sagilan tedavi lazer 15181na karsi korur. Dahili goz giivelik
filtreleri tiim uyumlu Yarik Lambasi Adaptérlerine (SLA) ve Lazer Indirekt Oftalmoskoplara

(LIO) kalic1 olarak takilmistir. Endofotokoagiilasyon veya Ameliyat Mikroskobu Adaptérii (OMA)
kullanimi igin ameliyat mikroskobunun her gériintiileme yoluna ayri1 bir géz giivenlik filtresi tertibat:
takilmahdir. Tiim goz giivenligi filtreleri, dagimik lazer 11§1nin Smuf I seviyelerinde uzun siireli
gortintiilenmesine izin vermek icin yeterli lazer dalga boyunda bir optik yogunluga (OD) sahiptir.

Ciplak gozle lazer tedavisi gergeklestirirken veya gozlemlerken her zaman uygun lazer giivenlik
gozliiklerini takin.

Tedavi Odasi Personelinin Tamami igin Koruma

Lazer Giivenlik Sorumlusu, lazer sistemi ile kullanilan her bir iletim cihazi ve tedavi odasinin
yapilandirmasi igin izin Verilen Maksimum Maruz Kalma (MPE), Nominal Okiiler Tehlike Alani
(NOHA) ve Nominal Okiiler Tehlike Mesafesi (NOHD) degerlerine gore giivenlik gozliikleri
ihtiyacimi belirlemelidir. Ek bilgiler i¢in ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 veya Avrupa Standardi

IEC 60825-1'e bakin.

OcuLight SL (maksimum 2,0 W ¢ikis giicii) ve OcuLight SLx (maksimum 3,0 W ¢ikis giicii) ile birlikte
kullanilan lazer giivenlik gozliiklerinin optik yogunlugu, 810 nm'de OD > 4 olmalidur.
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En konservatif NOHD degerlerini hesaplamak igin asagidaki formiil kullanilmugtir:
NOHD = (1,7/NA)(®/nMPE)*®

burada:

NOHD = 1s1n parlakliginin uygun kornea MPE'sine esit oldugu metre cinsinden mesafedir
NA = optik fiberden ¢ikan 1s1nin sayisal acikligidir
® = watt cinsinden miimkiin olan maksimum lazer giictidiir

MPE = bir kisinin advers olaylar meydana gelmeden maruz kalabilecegi W/m?2 cinsinden
lazer radyasyonu seviyesidir

Sayisal agiklik, ortaya ¢ikan lazer 1sininin yarim agisinin sintisiine esittir. Kullanilabilir maksimum
lazer giicii ve iligkili NA, her iletim cihazina gore degisir ve her iletim cihazi i¢in benzersiz NOHD
degerleriyle sonuglanir.

NOT: Tiim lazer modelleri icin tiim iletim cihazlar: mevcut degildir.

Gesitli iletim Cihazlari igin SLx NOHD Degerleri

Sayisal Maksimum

) MPE Acikhk Gilic © NOHD

lletim Cihazi (W/m?) (NA) (W) (m)
EndoProbe 16 0,10 2,0 3,4
G-Probe 16 0,25 3,0 1,7
DioPexy Probu 16 0,03 2,0 1"
Yarik Lambasi Adaptori (SLA) 16 0,04 2,0 8,5
Genis Nokta Yarik Lambasi Adaptori (LS-SLA) 16 0,01 2,0 34
Lazer indirekt Oftalmoskop (LIO) 16 0,02 2,0 17
Genig Nokta Lazer indirekt Oftalmoskop (LS-LIO) 16 0,02 2,0 17
Symphony Yarik Lambasi Adaptori (810 nm) 16 0,01 1,5 29
Ameliyat Mikroskobu Adaptori (OMA) 16 0,01 2,0 34

Gesitli iletim Cihazlari igin SL NOHD Degerleri

Sayisal Maksimum

) MPE Aciklik Giig © NOHD

lletim Cihazi (W/m?) (NA) (W) (m)
EndoProbe 16 0,10 1,5 2,9
G-Probe 16 0,25 2,0 1,4
DioPexy Probu 16 0,03 1,8 1"
Yarik Lambasi Adaptori (SLA) 16 0,04 1,3 6,8
Genis Nokta Yarik Lambasi Adaptéri (LS-SLA) 16 0,01 1,3 27
Lazer indirekt Oftalmoskop (LIO) 16 0,02 1,5 15
Genis Nokta Lazer indirekt Oftalmoskop (LS-LIO) 16 0,02 1,5 15
Ameliyat Mikroskobu Adaptéri (OMA) 16 0,01 1,3 27
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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 igaretli cihazlar, Avrupa Tibbi Cihaz Yonergesi MDD 93 /42 /EEC'nin tiim gereklilikleri ile

uyumludur.

OcuLight SL ve SLx, stk1 EN60601-1 performans ve giivenlik standartlarini kargilayan kati hal
elektronik anahtarlamali gii¢ kaynagi kullanir. Ozel bir mikroiglemci, lazer konsolundaki tiim
alt sistemlerin giivenli islevini stirekli olarak izler.

Ozellik

islev

Acil durdurma

Lazeri hemen devre disi birakir.

Koruyucu muhafaza

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

Gvenlik kilidi

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

Uzaktan kilitteme

Tedavi sirasinda tedavi odasinin kapilari agilirsa lazeri devre digi birakmak icin
harici bir kapi kilitteme ¢ikisi saglanir. Kilitleme kopru teli de saglanir.

Anahtar

Sistem yalnizca uygun anahtarla calistinilir. Anahtar Agik konumdayken ¢ikarilamaz.

Lazer emisyon
gOstergesi

Sari Standby (Bekleme) 1131, lazer radyasyonunun erisilebilir olduguna dair
gOruntali bir uyar saglar.

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

Isin zayiflatic

Elektronik bir 1sin zayiflatici, tim emisyon kosullari karsilanana kadar herhangi bir
lazer radyasyonunun konsoldan ¢ikmasini 6nler.

Goruntlileme optikleri

Lazer sistemi kullanilirken g6z guvenlik filtreleri gerekir.

Manuel yeniden
baglatma

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

Dahili glic monitoru

Emisyondan énce iki monitér bagimsiz olarak lazer giiciini élger. Olglimler énemli
olcude farkliysa, sistem Call Service (Servis Cagrisi) moduna girer.

Ayak Salteri

Ayak salterinin hasarli veya yanlis sekilde baglanmis olmasi durumunda konsol
Treat (Tedavi) moduna alinamaz. Ayak salteri siviya batirilabilir ve temizlenebilir
(IEC60529'a gore IPX8) ve guvenlik igin orttlidur (ANSI Standardi Z136.3, 4.3.1).
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Etiketler

NOT: Gergek etiket lazer modeline gore degisebilir.

Seri Numarasi
(arka panel)

* [sN] 123456789

IRIDEX Corporation
[ 1212 Terra Bella Ave
/ Mountain View, CA
®

i g S
! el:
OcuLight www.iridex.com

] 2016-09
Rev: A

(01)00813125015602
(11)160900
u ™ (21)1234578

PN 13489 Rev B

Toprak
(lazer tabani)

The reliability of the ground connection can only be assured when
this device is connected to an approved mating receptacle marked
for hospital use and installed in accordance with the appropriate

Electrical Codes for medical occupancy.

Ayak Salteri

31602
110001F Emergo Europe
: UDB31539 Molenstraat 15

L
IC ID: 6590A-31539 2513 BH The Hague
IRIDEX
Tel:(31) (0) 7 570
1212 Terra Bella Avenue Fax: (31) (0) 70 346-72
Mountain View, CA 94043 USA

Tel: 650-940-4700
Fax: 650-940-4710
M ruemsere T /N CE,pp, IPXB

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

Lazer Uyarisi

VISIELE AMD INVISIELE LA SERE RADIATION
AVOID EVE OF SKIN EXPOSURE TO
DIEECT OF SCATTEFED FAD LA TIOH

CLASS4 LASER PRODTICT
CLAZS2 LASER PRODTICT
(IEC 60825- 1:2007/2014 7

FAVONNEMEN T L4 SEF WISIELE ET
IMVISIELE EXPO SITION DANGEREUZE DE
L70EIL OTTDE L& PEATT ATT
EAVOHHEMENT DIFECT O DIFFIS
ATDAFEIL L LASERDE CLASSE 4
ATPAREIL 4 LASERDE CLASSE 2
[CEI60525- 1:2007/2014 )

A=810nm Po=4W

A=650nm Po=1mwW
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Semboller (Gegerli Oldugunda)

7
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Lazer Uyarisi
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usSB
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Sistem Parlakligi
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degistirin
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Daldirmaya Karsi
Koruma
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Lazer Atesleniyor

Ekran

Recete
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Teknik Ozellikler

NOT: Aksi belirtilmedigi siirece, lazer konsolu teknik ozellikleri OcuLight SL ve SLx i¢in aymidur.

Teknik Ozellik

Tanim

Tedavi dalga boyu

810 nm

Tedavi gucu iletim cihazinin tipine gére degisir. Lazer sistemi dokuya iletilen glicii gosterir.
SL: 0-2000 mW
SLx: 0-3000 mW

Sdre CW-Pulse:
10, 20, 30, 40, 50, 75, 100, 150, 200, 300, 400, 500, 600, 700, 800, 900, 1000,
1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000, 6000, 7000, 8000, 9000 ms
MicroPulse (Yalnizca SLx):
0,10-1,00 ms (zamaninda), 0,05 ms'lik artiglarla
1,0-10,0 ms (zaman disi veya aralik slresi), 0,10 ms'lik artiglarla
LongPulse (secenek SL i¢in kullanilabilir):
10-60 saniye (5 saniyelik artislarla)
1-2 dakika (10 saniyelik artiglarla)
2-5 dakika (30 saniyelik artislarla)
5-30 dakika (1 dakikalik artiglarla)

Aralik Yok, 50, 100, 200, 300, 400, 500, 600, 700, 800, 900 ve 1000 ms

Hedef 1s1ni Kirmizi lazer diyotu. Kullanici tarafindan ayarlanabilen yogunluk; 1 mW maksimum;
tedavi isini ile koaksiyel; 650 nm

Elektrik 115 VAC, 50/60 Hz, 0,8 A

230 VAC, 50/60 Hz, 0,4 A

Calisma sicakligr arahigi

10 °Cila 40 °C (50 °F ila 104 °F)

Saklama sicakhigr arahgi

-20 °Ciila 60 °C (-4 °F ila 140 °F)

10 °C'nin (50 °F) altindaki sicakliklarda saklanirsa, calistirmadan énce 4 saat oda
sicakhgina gelmesini bekleying.

Bagil nem %20 ila %80
Boyutlar 30cmx30cmx10cm (12ing G x 12ing D x 4 in¢Y)
Agirlik 6,3 kg (14 Ibs.)

Ekipman Korumasi

Sinif 1
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7
Kablosuz Ayak Salteri ve EMC

Kablosuz Ayak Salteri Kurulumu

Kablosuz ayak salteri asagidakilerden olusur:

e Pille calisan ayak salteri (gii¢ ayart ile veya gii¢ ayar1 olmadan)

® Lazer konsolu ile caligan alic

Kablosuz alicty1 lazerin arka kismindaki ayak salteri prizine baglaym. Ayak salterindeki ti¢ pedal
(uygulanabilir oldugunda) asagidakileri kumanda eder:

* Sol pedal = giicii azaltir (parametreyi artirmak i¢in basili tutun)

e Orta pedal = lazeri etkinlestirir

e Sag pedal = giicii artirir (parametreyi artirmak igin basih tutun)

DIKKAT: Her ayak salteri/alici ¢ifti benzersiz bir sekilde baglantilidir ve bagka bir Tridex ayak salterleriyle
veya benzer bilesenlerle calismaz. Baglantili bilesenlerin ayrilmasini 6nlemek igin her bir ¢ifti net
bir sekilde tespit eding.

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

Pilleri Test Etme

NOT: Pillerin degistirilmesi gerektiginde, satis temsilcinizle veya Iridex Miisteri Hizmetleriyle iletisime
gecing. Kablosuz Gii¢ Ayar Ayak Salteri, 3 — 5 yillik normal ¢aligma ve kullanim pil omrii beklentisiyle
tasarlanmistr.

Ayak salteri tizerindeki LED'ler sorun gidermeye yardimci olur ve pil durumlarini asagidaki sekilde
gOsterir:

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

Pillerin seviyesi duslk

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

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

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

DIKKAT: Bu lazer sistemi iizerinde yapilan uyumluluktan sorumlu tarafca agikca onaylanmayan degisiklikler
veya modifikasyonlar, kullanicinin ekipmani ¢alistirma yetkisini gegersiz kilabilir ve lazer
sisteminde artan emisyonlarla veya azalan immiinite ile sonuclanabilir.

Kablosuz ayak salteri, asagida agiklandig1 gibi sinirli etkide yayilan bir giicle 2,41 GHz ila 2,46 GHz
frekans araliginda iletim ve alim gergeklestirir. fletimler, iletim frekanst 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 fazlasini uygulayarak paraziti diizeltmeye ¢alismasi 6nerilir:

* Alia cihaz yeniden yonlendirin veya cihazin yerini degistiring.

¢ 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 ¢gok 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 emisyonlar
Lazer sistemi, meskenler ve mesken amagl kullanilan binalari besleyen kamusal distk gerilimli gii¢c kaynagi
agina dogrudan bagli olan tesisler disindaki tim tesislerde kullanima uygundur.
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Kilavuz ve Uretici Beyani — Bagisiklik

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

Bagisiklhk Testi

IEC 60601 Test Seviyesi

Uyum Seviyesi

Elektromanyetik
Ortam — Kilavuz

Elektrostatik
desarj (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontak
+8 kV hava

+6 kV kontak
+8 kV hava

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

Elektrik akiminda

Gl¢ beslemesi hatlari

Glc beslemesi hatlari

Sebeke elektriginin kalitesi,

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

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

+2 kV ortak mod

+2 kV ortak mod

veya hastane ortamindaki
gibi olmalidir.

Glg beslemesi giris | <%5 Uy <%5 U; Sebeke elektriginin kalitesi,
hatlarindaki gerilim 0,5 déngi icin 0,5 déngi icin tipik bir ticari ortamdaki
dususleri, kisa (U;'de >%95 diisiis) (U;'de >%95 diisiis) veya hastane ortamindaki
kesintiler ve gerilim %40 U %40 U gibi olmalidir. Lazer
sapmalari oY T oY T sistemi kullanicisinin
IEC 61000-4-11 5 déngu igin 5 déngu igin sebeke elektrigi kesintileri
(Ur'de %60 dists) (Ur'de %60 dists) sirasinda galismaya devam
%70 Uy %70 Uy etmesi gerekiyorsa, lazer
25 déngi icin 25 déngi icin si"stemine Ifesintisiz bir
(U;'de %30 diisis) (Uy'de %30 disis) gug kaynagindan veya
<%5 U <%5 U PII‘ p{lfjen glc verilmesi
oV Mr oV Mr onerilir.
5 saniye igin 5 saniye igin
(U;'de >%95 disls) (U;'de >%95 disls)
(50/60 Hz) manyetik |3 A/m 3 A/m Glg frekansi manyetik

alan
IEC 61000-4-8

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

NOT: U, test seviyesi uygulanmadan 6énceki 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 tir bir ortamda kullaniimasini temin etmelidir.

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

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

Onerilen ayrilma mesafesi:

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

Yayilan 3 Vrms 3 Vrms d = 1,2/P 80MHz ila 800 MHz
RFIEC 61000-4-3 150 kHz ila 80 MHz

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

Burada P, verici Ureticisine gore vericinin watt (W)
cinsinden maksimum ¢ikis glicli 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 yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; yapilardan, nesnelerden ve
insanlardan kaynaklanan emilimden ve yansimadan etkilenir.

a: Radyo (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari, amatér 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 tzerinde 3 V/m'den az olmalidir.
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Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmani ile Kablosuz
Ayak Salteri Arasinda Onerilen Ayrilma Mesafeleri.

Kablosuz ayak salteri, 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 gikis glicline gore asagida
onerilen sekilde minimum bir mesafeyi koruyarak elektromanyetik parazitin dnlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin Frekansina Gére Ayirma Mesafesi (m)
Vericinin Nominal
Maksimum Cikis Giicii 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=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 23
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

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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