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Bu kilavuz telif hakki ile korunur ve tim haklari sakhdir. Telif hakki yasalari uyarinca bu
kilavuz Iridex Corporation'in agik yazih izni olmadan baska hi¢bir ortamda buttntyle ya
da kismen kopyalanamaz veya ¢ogaltilamaz. Yasalar uyarinca izin verilen ntshalarin,
orijinale eklenen ayni miulkiyet ve telif hakki bildirimlerini tagimasi gerekir. Baska bir dile
ceviri de kopyalama anlamina gelir.

Bu belgede saglanan verilerin dogrulugundan emin olmak igin her tirlt caba sarf
edilmisse de burada yer alan bilgiler, sekiller, resimler, tablolar, teknik 6zellikler ve
semalarin 6nceden bildiriimeksizin degistirilebilecegini lutfen unutmayin.

Iridex Corporation®, Iridex Corporation Logo™ ve PASCAL® Iridex Corporation'in
ticari markalari ya da tescilli ticari markalaridir.

PASCAL Synthesis; PASCAL Synthesis Oftalmik Tarama Lazer Sistemi Iridex
Corporation'in ticari markalaridir.

PASCAL Synthesis bir lazer Urlnleri ailesine atifta bulunur: tek dalga boyu 532 nm
ve tek dalga boyu 577 nm.

PASCAL Synthesis Oftalmik Tarama Lazer Sistemi Kullanici Kilavuzu 88293-EN, Rev
D 07.15.2026 © 2026 Iridex Corporation. Tum haklari sakhdir.
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GIRIS

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ Oftalmik Tarama Lazer Sistemi, posterior segmentte
(retina, koroid) ve anterior segmentte (iris, trabekuler ag) tek nokta fotokoagulasyon ve
ayrica gb6zun makller olmayan retinasinda dizen ile tarama fotokoagulasyon
gerceklestirmek icin tasarlanmistir. Tek nokta iletimi bir yarik lamba biyomikroskobu
kullanilarak gerceklestirilebilir. Dizen iletimi bir yarik lamba biyomikroskobu kullanilarak
gerceklestirilebilir.
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OZELLIKLER

TwinStar Synthesis Oftalmik Tarama Lazer Sistemi, entegre yarik lambaya sahip bir
lazer sistemi konsoludur. Sistem, yarik lamba aydinlatma yolu Gzerinden lazer enerijisinin
iletiimesine olanak tanimak igin yarik lambasina baglanir. Sistem, standart tek ¢ekim
fotokoagulasyon ve lazer tarama dizenleri i¢in kullanilabilir.

PASCAL Synthesis TwinStar Oftalmik Tarama Lazer Sistemi, lazer 1s1§1 emisyonunu
otomatiklestirerek hekimin tek bir ayak pedalina basmasi ile birden fazla lazer noktasi
iletmesine olanak tanir. Hedef isini dizeni gdsterir ve hekimin dizeni uygun konuma
yerlestirmesine olanak tanir.

BU KILAVUZUN AMACI

Bu kilavuzda PASCAL Synthesis TwinStar Oftalmik Tarama Lazer Sisteminin calistirma
proseddurleri, sorun giderme, bakim ve temizlik talimatlari verilmistir. Lazerinizi dogru
sekilde nasil kullanacaginiza dair talimatlar ve kurallar igin Ittfen bu kullanici kilavuzuna
basvurun.

Sistemi kullanmadan énce sistemin calistiriimasi hakkinda bilgi edinmek igin Ittfen

"DIKKAT ve UYARI" ile "Genel Guvenlik ve Diizenleyici Bilgiler" bélimuini dikkatli
bir sekilde okuyun.

DIKKAT

Iridex Corporation sadece su kosullarla cihazin glvenligi, gavenilirligi ve performansi
icin tUm sorumlulugu kabul eder:

e Servis iglemleri, yeniden ayarlamalar, degisiklikler ve/veya onarimlar sadece
Iridex Corporation onayli personel tarafindan gerceklestiriimisse.

e Tedavi odasinin elektrik tesisati gegerli IEC, CEC ve NEC gerekliliklerini
karsiliyorsa.

Bu uyarilardan herhangi biri dikkate alinmazsa garanti gegersiz olacaktir.
Iridex Corporation isbu belgede ele alinan cihazlarda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.
Bu nedenle cihazlar, yayindaki tasarima ya da teknik 6zelliklere ayrintili bir sekilde uygun

olmayabilir. Tum teknik ozellikler onceden bildiriimeden degistirilebilir.

Lazerinizle ilgili sorular icin lutfen Iridex Corporation ya da yerel Iridex Corporation
temsilciniz ile iletigsim kurun.
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Iridex Corporation iletisim Bilgileri

Iridex Corporation
M 1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043-1824 USA

Telefon: (650) 940-4700

(800) 388-4747 (Yalnizca ABD)
Faks: (650) 962-0486
Teknik Destek: (650) 962-8100

techsupport@lridex.com

Kullaniciya ve/veya hastaya yonelik bildirim:

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her trlt ciddi olay Iridex Corporation’a bildiriimelidir;
olayin AB’de meydana gelmesi durumunda ise, olay ayrica kullanici ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina da bildirilmelidir.
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Sorumluluk Reddi

PASCAL Synthesis TwinStar (677 nm ve 638 nm) kalibrasyonu sadece Iridex
Corporation onayli personel tarafindan ya da uygun lazer sistemi icin Iridex Corporation
Biyomedikal Koruyucu Bakim Egitim kurusuna katilmis ve gegmis musteriler tarafindan
gerceklestiriimesi gereken bir servis islemidir. Iridex Corporation onayl personel ya da
Iridex Corporation Biyomedikal Koruyucu Bakim Egitim kurusuna katilmis ve gegmis
kisiler disindaki kisiler tarafindan yapilan ayarlamalar cihaz igin gecerli her turli Uretici
garantisini gegersiz kilar ve ciddi kisisel yaralanmalara neden olabilir.

Konsol Etiketleri

) IRIDEX

1. Anahtarli Diddme Konumu

l 2. Acil Durdurma DUgmesi ve Etiketi

3. Avrupa Temsilcisi Etiketi

4. Sistem Bilgileri Etiketi

5. Tehlike Etiketi

6. Lazer Radyasyon Uyar Etiketi

7. Bilesen Baglantilari

Acil Durdurma
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LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT

OPS Laser:
Diode Laser:
Max Output:

577nm, Laser Class 4
638nm, Laser Class 4
577nm, 2000mW, CW
638nm, 1000mW, CW
Laser Class 2

670nm, < 1 mW, CW

Per [EC B0825-1:2014 Aim Laser:

LB-06046 Rev C Max Output:

PASCAL Synthesis TwinStar

Lazer Radyasyon Uyari Etiketi
sunlari igerir:

A

Lazer Emisyonu Uyarisi

4 ' IRIDE X' PASCAL ® Synthesis ™ TwinStar ™
577/638 nm Ophthalmic Scanning
Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue  Laser Systel]1
Mountain View, CA 94043 USA 100 - 240 VAC, 50/60 Hz 3
d +1.650.940.4700 200 VA, T2AH 250 V
pascalservice@iridex.com Tested and Complies with FCC Part 15 Class B

iridexretina.com A 3
Complies with FDA performance standards for laser products

except for conformance with IEC 60825-1 Ed. 3 and IEC 60601-2-
22 Ed. 4 as described in Laser Notice No. 56, dated May 8, 2019.

SA-06452
1EC 60825-1:2014

[SN] 05122022
Emergo Europe BV.  jgc60601-2-22:2019

d 2026-03-26 Westervoortsedijk 60 |5 60601-1-6:2010 + A1:2013 +A2:2020

6827 AT Arnhem ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 + A2:2021

The Netherlands CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
(01)00813125015596

[
D R A
N = =1
(11)260326 2797

C€
(21)05122022
R(ONLY

The instructions for use and symbols glossary are
PASCAL Synthesis TwinStar

Conforms to:
IEC 60601-1:2005+A1: 2012 + A2: 2020

provided in the Operator Manuals LB-06117 Rev G

_Sist_em Bilgileri Etiketi sunlan
icerir:

Uretici

Parca Numarasi

Seri Numarasi

Uretim Tarihi

Kullanim talimatlarina
uyun

WEEE Direktifi

HMGLERL

Tip B uygulanmis parga
Dikkat

Sadece Regeteyle Satilir
Tibbi Cihaz

z
=

z%’&»

CTa
oREE

Benzersiz Cihaz Kimligi

Onaylanmis Kurulus CE
Isareti

Avrupa Temsilcisi

n—— Asagidaki ETL
isaretinin
yerlestirilecegi alan

CAUTION - CLASS 4 LASER
RADIATION WHEN OPEN

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

Per IEC 60825-1:2014 LB-03014 Rev F

Dikkat, Sinif 4 Lazer Emisyonu

Acildidinda bu alanda lazer 1gini
mevcut olabilir.

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm ve 638 nm) Oftalmik Tarama Lazer Sistemleri
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Tehlike etiketi sunlan igerir:

e Lazer Emisyonu Uyarisi
o Dalga Boyu
o Gilg

e Lazer Sinifi

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

OPS Laser: 577nm, Laser Class IV
Diode Laser: 638nm, Laser Class IV
Max Qutput: §77nm, 2000mW, CW;
638nm, 1000mW, CW
Aim Laser: Laser Class Il
CLASS IV LASER PRODUCT Max Output: 670nm, <1 mW, CW

Complies with 21CFR 1040.10 and 21CFR 1040.11

LB-0&048 Rev B

PASCAL Synthesis TwinStar (577 nm ve 638 nm)

..%p USB Baglantilari

Not for use with B Kablosuz USB Dikkat
wlireless devlces.

A\ CAUTION

Uzak Kapi Kilidi Baglantisi

Ayak Pedali Baglantisi

AGIK

=
>
o

KAPALI

Lazer Acgiklig: Etiketi
Lazer Emisyonu Uyarisi

LASER APERTURE

Uyari, Sicak Yiizey Etiketi
Uyari, bu ylizey asir sicak olabilir.

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm ve 638 nm) Oftalmik Tarama Lazer Sistemleri
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Genel Uyar Etiketi

ilave Etiketler

) Ayak Pedali

" )IRIDEX
ce |IPXx1

Sivi Girigsi Korumasi

LB-06111 REVA

Foanital Orade Gord "Hastane Sinifi" Kablo Topraklama
ospital (-] H .
Grounding reliability can be achieved when equipment Talimatlari
is connected to an equivalent Receptacle marked
“Hospital Grade” or “Hospital only”
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Kullanici Kilavuzu Sembol Tanimlari

Latfen bu kilavuzu okuyun ve kilavuzda sunulan talimatlar dikkatli bir sekilde uygulayin.
UYARI VE DIKKAT ile NOT kelimeleri 6zel anlamlar tasir ve dikkatli bir sekilde
incelenmelidir.

Cihazin guvenli ve etkili kullaniimasi i¢in blylk bir
0zen gosterilmesi gerektigi konusunda kullaniciyi
uyarir. Bunlar, hasta ya da kullanicinin potansiyel
olarak yasamini tehdit etmeyen ya da ciddi

. yaralanmaya neden olmayacak ancak kullanicinin
DIKKAT farkinda olmasi gereken etkilerin 6nlenmesini
icerebilir. Dikkat kelimesi ayrica bu cihazin
kullanimi ya da hatali kullanimi nedeniyle
istenmeyen etkiler ve bu tir etkilerin dnlenmesi
igin gerekli olan 6zen konusunda kullaniciyi
uyarmak i¢in de sunulabilir.

Hasta ya da kullanici Gzerinde potansiyel ciddi
UYARI sonuglar (8ltim, yaralanma ya da ciddi istenmeyen
olaylar) hakkinda kullaniciyi uyarir.

LAZER Ozellikle bir lazer 1sini kaynakli bir tehlikeyle ilgili
UYARISI | wan

TEHLIKE Ozellikle elektrik kaynakl bir tehlikeyle ilgili uyari
UYARISI
NOT ilave genel bilgi gecerli oldugunda sunulur.

BB >

Genel Guvenlik Bilgileri ve Duzenleyici Bilgiler

Iridex Corporation lazer sistemleri hassas tibbi cihazlardir. Sistemler kapsaml bir sekilde
test edilmigstir. Dogru kullanildiklarinda kullanish ve glvenilir klinik cihazlardir. Cihazi
kullanan personeli ve hastalari korumak igin ¢alistirmadan dnce bu guvenlik bolimu ve
uygun yarik lamba ve dizen olusturucu iletim sistemi gtivenlik bolimuU dikkatli bir sekilde
okunmalidir.

Iridex Corporation lazerleri National Center for Devices and Radiological Health tarafindan
Sinif IV lazer olarak siniflandiriimigtir. Sinif IV en yuksek giice sahip lazerleri temsil eder;
bu nedenle kullanici, terapétik uygulamalar hari¢ olmak Gzere, gézin ve derinin dogrudan
ya da daginik yansiyan lazer igin1 kaynakli olarak lazer enerjisine maruz kalmasini
onlemek igin dnlemler almalidir. Ayrica yangin tehlikesini ve elektrik yaralanmasini
Onlemek igin cerrahi ortamda 6nlemler alinmalidir.
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Iridex Corporation tarafindan belirli bir klinik uygulama 6nerilmez. Asagidaki 6nlemler
kapsamli olmakla birlikte eksiksiz olmayabilir. Lazer kullanicilarinin cerrahi Grunler ve
tekniklerdeki teknolojik gelismeler tip literatlrt Gzerinden tibbi lazer kullanici topluluguna
sunuldugunda, bu bilgileri glincellemeleri tavsiye edilir. Ayrica American National
Standard (ANSI) yayinlarina bakin: ANSI

Z136.3-2005—American National Standard for the Safe Use of Lasers in Health Care
Facilities, ANSI Z136.1-2000—American National Standard for the Safe Use of Lasers,
CAN/CSA-S386-2008—Laser Safety in Health Care Facilities ve lazer sisteminin
kullandig! Ulkede gecerli olabilecek diger ulusal standartlar.

Bu cihaz FCC Kurallari Kisim 15 ile uyumludur. Calistirma asagidaki iki kosula tabidir:
(1) Bu cihaz zararli parazite neden olamaz ve (2) bu cihaz istenmeyen ¢alismaya neden
olacak parazitler dahil olmak Uzere her turll paraziti kabul etmelidir.

Okuler Koruma

& UYARI: LAZER TEHLIKESI

Tedavi 1gini etkinlestirildiginde asla lazer acikligina ya da yansitici ylizeylerden sacilan
lazer 1gigina dogrudan bakmayin. Ciddi gbz hasari meydana gelebilir.

Asla lazer i1sini yoluna bakmayin. Lazer glivenlik gézliigi sadece rastgele ya da daginik
lazer 1gini enerjisine karsi en fazla 10 saniye maruz kalma igin koruma saglar.

Ciddi gbz hasari meydana gelebileceginden uygun bir lazer glivenlik gézIigii yerine asla
regeteli cam gézliik kullanmayin. Receteli gbzlliiklerdeki cam lazer isinin retina (izerinde
yogunlagmasina neden olabilir. Yiiksek gli¢lii yogun i1sik ayrica regeteli cam gézligiin
parcalanmasina ve bunun sonucunda olasi ciddi gbéz hasarina neden olabilir.

Kirilmis ya da hasar gérmlis gézliikleri kullanmayin.

Treatment (Tedavi) ekraninda goriintiilenen A (lazer emisyonu) géstergesi, kullaniciyi
sistemin lazer enerjisi yayabilecegi hakkinda uyarir. Odada uygun gézliik kullaniimasi
gibi uygun énlemler alinmalidir.

Isin ¢ikisina ya da yansimasina kazara maruz kalmaya karsi bir 5nlem olarak
kalibrasyonu kontrol eden ya da ayarlayan herkes uygun lazer glivenlik gbzItigui
kullanmalidir.

Uzun sdreli yogun 1siga maruz kalmak retinaya hasar verebileceginden, cihazin okdiler
muayene igin uzun sdre kullanilmamasi ve parlaklik ayarinin hedef yapilari net bir sekilde
gorintilemek igin gereken parlakliktan daha fazla olmayacak gsekilde yapilmasi gerekir.

Foto-kimyasal tehlike igin retina maruziyet dozu, 1sinim ve maruz kalma siiresinin
bir sonucudur. Isinim degeri yari yariya azaltilirsa, maksimum maruz kalma sinirina
ulasmak icin iki kat stire gerekli olacaktir.
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Yarik lambalar igin herhangi bir akut optik radyasyon tehlikesi tanimlanmamis olmakla
birlikte hastanin gbziine ybneltilen 1s1gin yogunlugunun tani igin gerekli olan minimum
seviye ile sinirlandirilmasi énerilir. Bebekler, géz mercegi olmayan Kisiler ve gbziinde
bozukluk olan kigiler daha yliksek risk altinda olacaktir. Ayrica, muayene edilen kisinin
son 24 saat iginde ayni cihaz ya da gorillir 151k kaynadi kullanan bagka bir oftalmik cihaza
maruz kalmis olmasi durumunda risk artabilir. Bu 6zellikle gbziin retina gériintiilemeye
maruz kalmasi durumunda gegerli olacaktir.

Kirmizi diyot lazeri hedef 1sin1 hafif goriinir ile maksimum 1 mW arasinda degisen bir
ortalama gtice sahiptir. 1 mW maksimum gli¢ seviyesinde gtivenli (Sinif Il) maruz kalma
sdresi siniri 3,9 saniyedir. Hastayi tedavi sirasinda olasi retina hasarindan korumak igin
muimkuin olan en dlslk pratik hedef 1sin1 yogunlugunu ve gerekli en az streyi kullanin.

Yarik lamba bliytitmesi 32X olarak ayarlanmigken herhangi bir biiyiik diizenin
kullaniimasi, diizenin gériis alanindan tasmasina neden olabilir. Yarik lamba bliyiitmesini
azaltin ya da diizen boyutunu ayarlayin. Tim dlizen goriiniir degilse tedavi uygulamaya
calismayin.

Lazer Koruyucu Gozlugu

& UYARI: LAZER TEHLIKESI

Lazer koruyucu gozlugu lazerlerin ¢ogu icin rutin olarak gereklidir. Sistem kullanildiginda
lazer guvenlik sorumlusu, kullanilabilir lazer dalga boylarinin yani sira tedavi odasinin
yapilandirmasi icin izin Verilen Maksimum Maruz Kalma (MPE), Nominal Tehlike Alani
(NHZ) ve Nominal Okuler Tehlike Mesafesi (NOHD) degerlerine gore guvenlik gozlukleri
ihtiyacini belirlemelidir (genellikle kontrollu alan dahilinde).

ANSI Standardi Z136.1-2007 ile MPE "g6z ya da deride tehlikeli etki ya da istenmeyen
biyolojik degisiklikler olmadan bir kisinin maruz kalabilecegi radyasyon seviyesi"; NHZ
"normal galisma sirasinda dogrudan, yansiyan ya da sagilan radyasyon seviyesinin
gecerli MPE degerini agsmasinin beklenmedigi alan" ve NOHD "normal ¢alisma sirasinda
insan gozune ulasan lazerin gegerli MPE dederini agmasinin beklenmedigi engelsiz

Isin ekseni boyunca mesafe" olarak tanimlanmistir.

NOHD, yarik lamba ve dizen Uretici iletim sistemi lazer agikhdindan &lgulir. ANSI ile
kontrollG alan, "igindekilerin varligi ve faaliyeti radyasyon tehlikelerine kargi koruma
amaciyla kontrol ve denetime tabi olan bir alan" olarak tanimlanmigtir.

NOHD dahilindeki tiim personel, kontrollu alan iginde kabul edilir ve uygun optik
yogunluga sahip g6z korumasi kullanmahidir. Gozliik fiziksel hasara ve florigildama
bozulmasina karsi1 dayanikh olmalidir. 577 nm'de minimum optik yogunluk (OD)
4'tur; 638 nm'de 3'tur; Avrupa dahilindeki ve EN 207 ile uyumlu olan iilkeler igin
gozluk 577 nm'de L4, 638 nm'de L3 koruma sinifina sahip olmalidir.

iletim Cihazi NOHD (577 nm) NOHD (638 nm)
Yarik Lamba 54m(17,7") 3 m (10"
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Ej NOT

Bu dereceler sadece SLA'nin lazer ¢ikis acikligindan en az 200 mm (7,9 in¢) mesafede
lazer maruziyeti igcin gegerlidir.

NHZ dahilinde hekim, hasta ve/veya tedavi odasi personeli icin 6nerilen gdéz korumasi
turd planlanan proseddire ve ilgili prosedirt gergeklestirmek igin gerekli olan ekipmana
dayaldir.

Yarik Lamba ile bir gbz koruma filtresi sunulur ve gtivenli kullanim igin gereklidir. Yarik
lamba merceklerinden proseduri goérintileyen hekimin lazer koruyucu gozlik takmasi
gerekli degildir. NHZ dahilindeki diger tim personel, dnerilen optik yogunluga sahip
lazer guvenlik gézlugu kullanmalidir.

Uygun koruyucu gozlik sunmanin yani sira kontrollt alanin gtvenligi icin asagidaki
adimlar atiimahdir:

1. Tedavi 6zel, kapal bir odada gercgeklestiriimelidir.

2. Lazer kullanimda oldugunda tedavi odasinin kapisina bir uyari isareti yerlestiriimelidir.
isaret, kontrollii alana girmeden dnce personelin uyariimasi igindir.

3. Tedavi odasi kapisi, tedavi sirasinda kapali tutulmahdir.

Elektrik Tehlikeleri

UYARI: TEHLIKELi GERILIM

Bu ekipman, elektrik carpmasi riskinin éniine gegilmesi adina yalnizca koruyucu
topraklamali ana sebekeye baglanmalidir. Hastane Sinifi Kablo topraklama gdivenilirligi
yalnizca ekipman "Hastane Sinifi" veya "Sadece Hastane igin" seklinde isaretli esdeger
bir prize takildiginda elde edilebilir.

Elektrik ¢carpmasi riskini 6nlemek igin herhangi bir harici konektére ve hastaya ayni anda
dokunmayin.

Sistem ile verilen gli¢ kablosu disindaki gli¢ kablolarini kullanmayin. Sistem ile uzatma
kablolari kullanmayin.

Sigortalari denetlerken lazer sisteminin elektrik prizi ile baglantisini kesin.

Lazer konsol koruyucu kapaklarini asla agmayin. Kapaklarin acilmasi, yiksek gerilimli
bilesenlere, lazer rezonatériine ve olasi lazer radyasyona maruz kalmaniza neden olur.
Konsol iginde yalnizca sertifikali personel ¢alisabilir.

Lazer ve ayak pedali etrafindaki alan kuru tutulmalidir. Kablolardan herhangi biri arizali
veya asinmigsa lazeri kullanmayin. Lazer, Iridex Corporation lretici tavsiyesi ve kurumsal
standartlar dogrultusunda rutin denetlenmeli ve bakimdan gecirilmelidir.
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Homojen Olmayan Diizen iletimi

A UYARI

Bu unitedeki optik sistem, odaklanilan noktanin tim alani Gzerine tek tip lazer enerji
uygulanmasi icin tasarlanmistir. Lazer noktasi amacglanan hedef Gzerinde dogru sekilde
odaklanamazsa ya da optik bilesenlerde hasar, kontaminasyon ya da bozulma meydana
gelirse bu tek tiplikte bozulma olabilir. Hedef lazer noktalarinin gézlemlenmesi herhangi
bir belirli sistem konfiglirasyonunda elde edilebilir tek tiplilik seviyesine dair uygun bir
gOsterge sunmalidir ve dogru sekilde odaklanmis hedef lazer noktalari gézlemlenerek
kullanicinin lazer uygulama tek tiplik seviyesinden memnun olmasi durumunda tedavi
devam etmelidir. Bu konuyla ilgili her tlrli endise igin servis personeli ile iletisim
kurulmalidir.

Yuksek oranda tek tip olmayan lazer uygulamasiyla tedavi etkilenen bdlgelerde asiri
ve/veya eksik tedavi yerellesmesiyle sonuglanabilir.

Duzen ne kadar buyUk olursa dizen dahilindeki noktalarin tek tip olmadan iletiimesi

o kadar olasi olur. Kiiguk duzen boyutlarinin homojen olmayan lezyonlar olugturma
olasiligl buyuk dizenlere goére daha azdir.

Asagidakilerle sinirli olmamak kaydiyla tek tip olmayan diizene sahip lazer uygulamasina
katkida bulunabilecek baska degiskenler s6z konusudur: ortam opasitesi (baska bir

deyisle katarakt) ve belirli bir opasite dahilindeki heterojenlik; iskemik retina degisiklikleri;
herhangi bir retina/ortam homojenlik bozuklugunun goérindr olmadigi diger durumlar.

Fiber Optik Kablo Dlizenegi

& UYARI: LAZER TEHLIKESI

Konsola ve yarik lambaya gelen/konsoldan ve yarik lambadan ¢ikan kablo diizenegine
bliyiik 6zen gésterin. Kablo diizenegi, kablo tesisati ve fiber optik kablolardan olusur.

Herhangi bir kabloyu cekmeyin ya da gerdirmeyin. Biikilme yaricapinin 15 cm (lzerinde
olmamasini saglayin.

Kablo diizenedi lizerine ya da altina 6geler yerlestirmeyin.

Fiber optik kablolarin hasar gérmesi istenmeyen lazer maruziyetine neden olabilir.
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Dlizen Titrasyonu

A UYARI

Diizen Titrasyonu 6zelligini kullanirken Hekimin dozaj ve lazer iletimi konumu konusunda
kendi kararini vermesi beklenir. Uygun gli¢ ve tedavi konumunu se¢mek hekimin kendi
sorumlulugundadir.

Titration (Titrasyon) modunda kaydedilmig bir favori segildiginde, titrasyonda
degistirilmesine izin verilmeyen diizen parametrelerinin degerlerinin varsayilan degerlerle
sifirlanacagini liitfen dikkate alin.

Titrasyon

A UYARI

Tedavi stiresince dokunun farkli alanlari farkl yanitlar verebileceginden tedavinin en
basindaki tek bir titrasyon seansi yetersiz olabilir. Tek tip doku yaniti strekli olarak son
kullanici tarafindan degerlendiriimelidir ve prosedtir sirasinda yeniden titrasyon gerekli
olabilir.

Titration (Titrasyon) modu stiresince Endpoint MGMT (Ug¢ Nokta Yénetimi) otomatik
olarak devre disi birakilacak ve secgilemeyecektir.

EndPoint Management (Ug Nokta Ydénetimi) agcik durumdayken titrasyon gerceklestirmeye
calismak agiri glice maruz kalmaya neden olabilir.

Yangin Tehlikesi

A UYARI

Lazer sistemini ugucu anestezikler, alkol, bazi cerrahi hazirlama sollisyonlari ve bunlara
benzer diger maddeler gibi alev alabilen veya patlayici maddelerin varliginda kullanmayin.
Patlama ve/veya yangin meydana gelebilir.

Oksijen yontinden zengin bir ortamda kullanmayin.

Tedavi 1sin1, metalik olmayan ¢cogu materyali tutusturabilir. Yanma geciktirici ortiiler
ve Onliikler kullanin. Tedavi bélgesinin etrafindaki alan, steril salin sollisyonu veya
steril su ile nemlendirilmis havlular veya gazli bezlerle korunabilir. Kurumalari halinde,
koruyucu havlular ve siingerler potansiyel yangin tehlikesini artirabilir. UL onayli bir
yangin sénddriici hazir bulundurulmalidir.

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm ve 638 nm) Oftalmik Tarama Lazer Sistemleri
888293-TR, Rev D Sayfa 22 / 144



")IRIDEX

IEC 60601-2-22 uyarinca: Yanici anestezikler ya da azot oksit (N2O) ve oksijen gibi
okside edici gazlar kullaniimamalidir. Bazi materyaller (6r. ham pamuk) oksijene doygun
hale geldiginde sistemin normal kullaniminda olugan yliksek sicakliklar nedeniyle
tutusabilir. Lazer sistemi kullaniimadan énce yapistiricilarin ve temizlik ile dezenfekte
etmek igin kullanilan yanici ¢ézeltilerin solventlerinin buharlasmasi saglanmalidir.
Ayrica endojen gazlarin tutugsma tehlikesine karsi da dikkatli olunmalidir.

Hedeflenmeyen Dokulari Koruma

& UYARI: LAZER TEHLIKESI

Higbir durumda lazer 1gininin yoluna ellerin veya diger nesnelerin girmesine izin vermeyin.
Ciddi yaniklar olugabilir.

Gergek tedavi siireci hari¢ olmak lizere, sistemin her zaman STANDBY (BEKLEME)
modunda olmasi gerekir. Sistemin STANDBY (BEKLEME) modunda tutulmasi, ayak
pedalina yanlislikla basiimasi halinde kazara lazer maruziyeti olusmasini énler.

Yalnizca lazer 1sinini hedefleyen Kisinin ayak pedalina erisimi olmalidir. Baska
ekipmanlara ait ayak pedallarinin yakininda oldugunda, ayak pedalina basarken dikkatli
olun. Kazara lazer maruziyetinden kaginmak igin dogru ayak pedalina basildigindan
emin olun.

Operasyonel Guvenlik

A UYARI

Bu kullanim kilavuzunu dikkatli bir sekilde okuyun ve bu ekipmani kullanmadan énce
kilavuzun icerigi hakkinda bilgi sahibi olun.

Asin ya da istenmeyen g6z hareketi endisesi s6z konusuysa tedavi énerilmez.

Daha uzun kilavuz tamamlama siirelerine neden olacak sekilde makdiler olmayan

alana uzun stire lazer yaniklari iletildiginde tedavi parametrelerini ayarlarken dikkatli olun
(6rnegin diizen basina maruziyet stiresi ve nokta sayisi). Daha uzun tamamlanma slireleri
ve hastanin hareket etme olasiligi nedeniyle istenmeyen hedeflere tedavi uygulama

riski artar.

Kullanmadan énce gbz koruyucu filtrenin yarik lambaya dogru sekilde takildigindan
emin olun.

Ayak pedalina basmadan 6nce ekrandaki gli¢ ayarlarini her zaman dogrulayin.

Ayak pedalina basmadan énce monitérdeki lazer parametrelerinde yapilan ayarlamalari
dogrulayin.
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Ozellikle gok kullanicili uygulamada her kullanimdan énce yarik lamba merceklerinin
ayarlariniza gére ayarlandigini dogrulayin. Lazer, sadece mercekler dogru sekilde
ayarlandiginda mikroskop ile es odakli olur. Mercekler dogru sekilde ayarlanmamissa
lazer nokta ¢api dogru olmayacaktir ve asiri tedaviye ya da eksik tedaviye neden
olacaktir.

Sistem READY (HAZIR) modunda oldugunda hedef isini mevcut degilse, bozuksa
ya da eksikse tedaviye baslamayin. Makineyi kapatin ve servis ile iletisim kurun.

Asirt maruz kalma ya da istenmeyen maruz kalmanin éniine gegmek igin uygun
tekrarlama orani ve maruziyet stiresi kombinasyonlarini se¢gmek hekimin
sorumlulugundadir.

Yarik lamba lizerinden gériintiilenen diizenin kontrol panelinde gériintilenen diizen
ile ayni oldugunun dogrulanmasi hekimin sorumlugundadir. Diizenler arasindaki bir
tutarsizlik donanim yazilimina igaret edebilir. Béyle bir tutarsizlik meydana gelirse
tedaviye ara verin ve servis ile iletisim kurun.

Ayak pedalinin erken birakilmasi, tiim diizenin iletiimesinden énce tedavi isinini
sonlandiracaktir. Diizenin, yaniklar bagimsiz olarak iletilerek tamamlanmasi Onerilir.
Dlizen bastan baslayarak ¢akisma kaynakli yaniklara neden olacadindan diizeni
ayni hedeflenen dokuda TEKRARLAMAYIN.

Birden fazla nokta segilmis bir diizen séz konusu oldugunda birden fazla ayna kontak
lensi ile ¢alisirken dikkatli olun. Aynayi diizenle gereginden fazla doldurmayin ve lazer
tedavisinden 6nce, tedavi uygulanacak alanin ve blitiin diizenin gérsellestirildiginden
emin olun.

Lazer nokta bliyltmesi <0,94 olan herhangi bir kontak lens kullanmayin.

Genis alanli kontak lens kullanmayin. Genig alanli lensler nokta ¢apini bliylitecek
ve Foveal Hari¢ Tutma Alani halkasi ¢apini dedistirecektir.

Yanlis kontak lens segmek ya da é6zel bir lens igin hatali biylitme faktorii girmek
gorintiilenen akisin hatali olmasina neden olacaktir. Ug Nokta Yénetimi, Gicid (mW)
ve Maruziyeti (ms) es zamanli olarak diizenler. Gli¢ alt sinira ulastiginda sadece
Maruziyet ayarlanir. U¢ Nokta Yénetimi bu minimum gli¢ sinirlarinda ya da yakinlarinda
devreye sokuluyorsa, alt U¢ Nokta Yoénetimi ylizde dederleri gerekli olabilir.

Video monitérii tedaviye kilavuzluk etmek igin ya da tani icin kullaniimamalidir.
Tedavi uygulayan hekim tedaviyi daima yarik lambadan gériintilemelidir.

IPx1 isaretini tasiyan ayak pedali genel kullanim ya da ofis kullanimi igin uygundur.
Sistemi operasyon odasinda ayak pedali ile kullanmayin.

Bir cerrahi ortamda kullanildiginda tiim O2 konsantrasyonlarinin diigiik ve yanici ya

da ugucu anestetiklerin, alkoliin ve cerrahi preparat ¢ézeltilerinin azaltiimig oldugundan
emin olun. Cdzeltiye daldirilan tiim materyaller ayri olarak posete konulmali ve lazer
kullanimindan 6nce odadan ayrilmali ya da ¢ikarilmalidir (6r. hazirlama dispenserleri,
aplikatérler, damlama kumaslari). Buna anestezi saglayicilari tarafindan kullanilan 6geler
dabhildir. Anestezi uzmani, yeterli SpOZ2'yi korumak icin FIO2 (Solunan oksijen fraksiyonu)
degerini miimkiin olan minimum miktara azaltacaktir. Ozellikle bas ve boyun ameliyatlari
sirasinda kumaglarin altindaki cerrahi bélge yakininda olasi zenginlestiriimis O2 ve N20O
atmosferlerine dikkat edin. Cadir kumaslari, havadan biraz daha agir olan oksijenin
hastanin bagindan yere dogru tahliye edilmesine olanak tanir.
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& DIKKAT

Lazer emisyonu digindaki herhangi bir anda sistem yanit vermezse lazer acil durdurma
digmesine basmayin. Bunun yerine anahtarli diigmeyi OFF (KAPALI) konuma getirin.
Anahtarli diigmeyi kullanarak sistemi yeniden baslatmadan énce en az bir dakika
bekleyin.

Sistem baslangici sirasinda kontrol paneli 60 saniyeden uzun bir siire bos olursa kontrol
panelinin éniindeki gli¢ gésterge LED'inin yandigini dogrulayin. Yanmiyorsa kontrol
panelini agmak igin kontrol panelinin sagindaki Power (Glig) dligmesine basin. Kontrol
paneli bos kalmaya devam ederse anahtar ile sistemi kapatin; tiim kontrol paneli
kablolarinin takili oldugunu ve tam olarak oturdugunu dogrulayin ve ardindan sistemi
yeniden baglatin. Ekran yine de bogsa sistemi kapatin ve servis ile iletisim kurun.

Duislik sicakliktaki bir ortamda ekipmanin hazir duruma ulagmasi biraz daha uzun
sdrebilir.

Yarik lambadan gériintiilenen hedef isini noktasinin beklenen boyutta oldugunu
dogrulamak hekimin sorumlulugundadir. Hedef isini boyutu ya da diizeni yanlis ya da
bozulmus gériiliirse tedaviye devam etmeyin. Yarik lamba odagini yeniden ayarlayin.
Sorun devam ederse servis ile iletisim kurun.

Uygun gii¢ ve tedavi konumunu segmek hekimin kendi sorumlulugundadir. Istenilen
klinik sonucu elde etmek icin her zaman en diislik pratik ayar kullaniimalidir.

Kontrol paneli ekranini temizlemek igin 1slak bir bez kullanmayin. Bunu yapmak ekrana
hasar verebilir.

Ek Guvenlik Hususlari

A UYARI

ABD federal yasalari, bu cihazin satiginin, yalnizca bir doktora ya da doktorun siparisiyle
yapiimasi yéniinde sinirlama getirmektedir. (CFR 801.109(b)(1))

Burada belirtilenler disindaki kontrollerin veya ayarlarin kullaniimasi ya da prosedtirlerin
gerceklestiriimesi, tehlikeli sekilde radyasyona maruz kalinmasina neden olabilir.

Iridex Corporation tibbi cihazlari sadece lazer fotokoaglilasyon ve ilgili iletim cihazlarini
calistirmak icin egitim almis hekimlerin kullanimi igindir.

Kullanici ve hastanin olasi yaralanmalarini ve/veya bu cihazin hasar gérmesini 6nlemek
icin kullanici sunlari yapmalidir:

e Bu kilavuzu dikkatli bir sekilde okumali ve bu ekipmani kullanmadan énce
kilavuzun igerigi hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

e Bu cihazin kullanimina dair eksiksiz bilgiye sahip yetkili bir hekim olmalidir.
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e Bir prosediirden énce bu cihazi test etmelidir.

o Bu kilavuzda ayrintili bir sekilde agiklanmamig olan herhangi bir dahili onarim
ya da ayarlama gercgeklegtirme girisiminde bulunmamalidir.

Ureticinin onayi olmadan bu ekipmani degistirmemelidir.

Lazer sistemi diger tibbi elektrik ekipmanlara bagli oldugunda kacak akimlar eklenebilir.
Tiim sistemlerin IEC 60601-1 kosullar1 uyarinca kuruldugundan emin olun.

Lazer sistemi bagka bir ekipmana komgu ya da istiflenmis olarak kullaniliyorsa,
kullanmadan bnce lazer sisteminin normal bir sekilde ¢alistigini kullanilacagi
konfiglrasyonda gbzlemleyin ve dogrulayin.

Bu ekipmanin lireticisi tarafindan belirtilen ya da saglananlarin disindaki aksesuarlarin,
transdliiserlerin ve kablolarin kullaniimasi, ekipmanin elektromanyetik emisyonlarini
artirabilir veya elektromanyetik bagisikligini azaltabilir ve béylece uygun olmayan
calismaya neden olabilir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi ¢cevre birimler
dahil), dretici tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak lizere lazer sisteminin herhangi
bir pargcasina en az 30 cm (12 ing) mesafede kullaniimalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin
performansinda bozulma olabilir.

& DIKKAT

Ekipman uzun bir stire yiiksek neme maruz kaldiginda yogunlagsma meydana gelebilir.

Titresim ya da fiziksel darbe ekipmanin kalitesini, performansini ve glivenilirligini
etkileyebilir.

Guvenlik Uyumlulugu

Uyari: ABD federal yasalari uyarinca, bu cihazin satisi bir hekim tarafindan veya hekimin
talimatiyla sinirlandiriimigtir.

PASCAL Synthesis Oftalmik Tarama Lazer Sistemi, Lazer Urtinleri — IEC 60825-1 Baski 3
ve |[EC 60601-2-22 Baski 4 ile Uyumluluk (Lazer Bildirimi No. 56) maddelerinin IlI.
Bolimi'nde tanimlanan IEC 60825-1 Baski 3 ve IEC 60601-2-22 Baski 4 maddelerine, 21
CFR 1040.10 ve 1040.11 ile karsilastirilabilir sekilde uygundur.

Cihaz tizerinde bulunan UDI Uriin PASCAL Synthesis Oftalmik Tarama Lazer Sistemi
Etiketi sunlari icerir:

e 21 CFR 1010.3’te belirtilen kimlik bilgileri

e "8 Mayis 2019 tarihli 56 numarali Lazer Bildirimi'nde belirtildigi Uzere, IEC 60825-1
Baski 3 ve IEC 60601-2-22 Baski 4 ile uyumluluk hari¢ olmak tzere, lazer
drdnlerine iliskin FDA performans standartlarina uygundur." ifadesi, 21 CFR
1010.2'nin sertifikasyon gereksinimlerini karsilamak igindir.

e 21 CFR 801.109'da belirtildigi sekliyle “Sadece Regeteyle Satilabilir’ sembolu
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Mevzuata Uyum Koruyucu Ozellikleri

PASCAL Synthesis Oftalmik Tarama Lazer Sistemi, Food and Drug Administration (FDA)
Center for Devices and Radiological Health tarafindan uygulanan 21 CFR J alt bolumd ile
uyumludur. Asagidaki FDA uyum koruyucu 6zellikleri dahildir:

Anahtarl Kilit Digmesi

Sistem, ana anahtarh kilit digmesini calistirmak icin sadece dogru anahtar kullanilarak
etkinlestirilebilir. Anahtar ON (ACIK) konumunda g¢ikarilamaz ve sistem sadece anahtar
yerine takiliyken caligabilir. Tedaviler tamamlandiginda, sistemin yetkisiz kullaniimasini
onlemek igin anahtari daima ¢ikarin ve sabitleyin.

Lazer Emisyon Goéstergesi

Lazer emisyonu gostergesi, kullaniciyi sistemin lazer enerjisi yayabilecegi ve tedavi
odasindayken uygun gozluk kullanimi gibi uygun 6nlemlerin alinmasi gerektigi
konularinda uyarir.

Kapi Kilidi

Belirli harici olaylarin gerceklesmesi durumunda sistemi devre digi birakmak igin uzak
digme ile birlikte bir kapi kilidi kullanilabilir (6r. tedavi odasi kapisinin acilmasi). Bir uzak
anahtar ya da kilit kapi kilidi fisine baglanabilir ve sistem konsolunun arkasindaki kilit
sistem Kilidi yuvasina baglanabilir. Uzak digme kullaniliyorsa, sistem sadece uzak dugme
kapal oldugunda READY (HAZIR) moduna alinabilir. Dugmeyi (kapiyi) agarak ya da fisi
cikararak baglantinin kesilmesi sistemi devre disi birakir ve sistem kontrol panelinde
"<Door Interlock>" (Kapi Kilidi) gorintulenerek STANDBY (BEKLEME) moduna geri
doner.

Acil Durdurma

Basildiginda lazere giden gu¢ derhal kapanir.

Koruyucu Muhafaza

Sistem konsolu, Sinif | limitleri Gzerindeki lazer radyasyonuna istenmeyen insan erigimini
onleyen koruyucu bir muhafazaya sahiptir. Bu muhafaza sadece sertifikali bir personel
tarafindan acilmahdir.

Giivenlik Kilitleri

Koruyucu muhafaza ¢alisma ya da bakim sirasinda kullanici tarafindan g¢ikariimak
Uzere tasarlanmamistir. Bu nedenle sistem US FDA 21 CFR, B&lim 1040 ya da Avrupa
EN 60825-1 agisindan herhangi bir guvenlik kilidine sahip degildir ve gerek duyulmaz.
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Giivenlik Kapagi

Lazer sisteminde bir elektronik lazer guvenlik kapagi kullanilir. Sistem, ayak pedalina
basiimadan énce tim glvenlik kogullari karsilanmadan lazer 15131 iletmeyecektir. Sistem
kapandiginda, agilistaki otomatik test sirasinda, STANDBY (BEKLEME) modunda ya
da glvenlik monitord bir ariza tespit ettiginde glvenlik kapagi etkinlesir.

Kontrollerin Konumu

Kontroller, kontrol paneli dokunmatik ekraninda yer alir.

Manuel Sifirlama

Kapi kilidinin etkinlestiriimesi nedeniyle lazer emisyonu tedavi sirasinda harici olarak
kesintiye ugrarsa, sistem otomatik olarak STANDBY (BEKLEME) moduna gegecek
ve guvenlik kapagi kapali konuma geri donecektir. Tedaviye devam etmek icin lazeri
READY (HAZIR) moduna alarak sistemi sifirlayin.

Lazer emisyonu ana elektrik glcu kaybi nedeniyle kesintiye ugrarsa sistem otomatik
olarak kapanir. Bir elektrik guict kaybinin ardindan tedaviye devam etmek icin, anahtarl
digme ON (ACIK) konuma getirilerek sistem manuel olarak yeniden baslatiimaldir.

Elektrik Arizasi Tespit Devresi

Elektronik sistemi bir ariza durumu tespit ederse, lazere maruz kalma gerceklesemez.
Lazer devre disi birakilir, givenlik kapagi kapanir ve ayak pedali devre disi birakilir.
Bazi ariza durumlari operatoér tarafindan kaldirilabilir. Daha fazla bilgi igin "Sorun
Giderme" bolimine bakin.

Diizenleyici Etiketlerin ve Diger Sistem Etiketlerinin Konumu

Uygun uyari etiketleri, dizenleyici kurumlar tarafindan gerekli gérildigu sekilde,
kullanicinin lazer radyasyonuna maruz kalabilecegi durumlari belirtmek Uzere cihazin
belirli konumlarina yerlestirilmistir. Dikkat, uyari ve sistem etiketlerinin konumlari

ve agiklamalari takip eden sayfalarda agiklanmigtir.

Oftalmik Uygulamalar

PASCAL Synthesis TwinStar Oftalmik Tarama Lazer Sistemi gdziin posterior ve anterior
odalarindaki okuler hastaliklari tedavi etmek igin kullanilir. Seffaf dokular ve materyaller
uzerinde minimum etkileri oldugundan lazer sistemleri g0z tedavisi igin uygundur.
PASCAL Synthesis TwinStar lazer enerijisi seffaf kornea, gbéz sivisi, mercek ve camsi
cisim Uzerinden gecerek opak yapilara etkili bir sekilde iletilerek invaziv olmayan
tekniklerle cok sayida sorunun tedavi edilmesine olanak tanir.

Lazer enerijisi, lazer iletim sistemi olarak kullanilmak tzere 6zel olarak uyarlanmis bir
yarik lambadan g6z dahilindeki opak yapilara iletilir.

iletim sistemi, lazer enerjisini odaklamak igin bir mercek sistemi igerir ve yarik lambanin
g6zlemlendigi duzlemde lazer noktasinin boyutunu degistirebilir. Yarik lambayi hareket
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ettirmeden lazer 1gininin konumuyla oynamayi saglayan bir mekanizmaya sahiptir.
Lazer enerjisi esnek bir fiber optik ile yarik lambaya iletilir.

Prosedurlerin blylk bir kismi icin lazer enerjisini tedavi edilen géz kismina yénlendirmek
Uzere bir lazer kontak lensi kullanilir. Lazer enerjisinin irisin arkasindaki retina bolgelerine
iletilebilmesi ya da trabekuler agin tedavi edilmesini saglayacak bir agida iletilebilmesi
icin kontak lenste aynalar olabilir. Kontak lens ayrica goziin agik ve sabit tutulmasini
saglayarak lazer enerjisinin etkili bir sekilde iletiimesine yardimci olur.

Sistemler bir hastane ya da muayenehanede ayakta ya da yatili olarak gergeklestirilen
prosedurlerde kullanilabilir. Lazer sisteminin kullaniimasi, bir prosedirin ayakta ya
da yatili olarak gerceklestiriimesine karar vermeye katkida bulunan bir faktér degildir.
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Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlar, lazer trabekulloplasti gergeklestirmenin kontrendikasyonlaridir:
o Lazer cerrahinin hedef yapilari gérmesini engelleyebilecek korneadaki her
turlt opaklik, katarakt olusumu ve g6z i¢i kanamasi
Anterior odada camsi yapi ile afaki goz
Neovaskuler glokom
Dogustan a¢i anormallikleri kaynakh glokom
90° altindaki agik aci ya da aci ¢cevresinde ¢evresel olarak mevcut olan kapsamli
ingin periferik anterior sinesiler
o Agcl ayrintisinin géruntilenmesini engelleyen kayda deger kornea 6demi ya da
azalmis akdz netlik
o Aktif Gveite eslik eden glokom

Doku emilimi, pigmentasyon varligina dogrudan baglidir; bu nedenle, koyu pigmentli
gOzlerde, es deger sonuglar elde edilmesi icin acik pigmentli gozlere kiyasla daha
dusuk enerjiler gerekecektir. Pigmentasyonu olmayan albino hastalarinin tedavisinde
kullanmayin.

Oftalmoskopik gozlemle degerlendirildigi Gizere retinal pigmentasyonda daha genis
varyasyonlari olan hastalar igin 6ngorilemeyen doku hasari olugsmasinin éniine gegmek
icin homojen pigmentli, daha kiguk bir alani kapsayan ¢ok noktali dizenler tercih edin.

Daha uzun kilavuz tamamlama slrelerine neden olacak sekilde makuler olmayan

alana uzun sure lazer yaniklari iletildiginde tedavi parametrelerini ayarlarken dikkatli olun
(6rnegin dizen basina maruziyet slresi ve nokta sayisi). Daha uzun tamamlanma sureleri
ve hastanin hareket etme olasiligi nedeniyle istenmeyen hedeflere tedavi uygulama riski
artar.

Ayrica, asagidakiler fotokoagulasyon tedavisinin kontrendikasyonlaridir:

e Hastanin gézunu sabitleyememesi ya da sabit duramamasi (6rnegin hastada
nistagmus olmasi).

o Opasite nedeniyle fundusun yetersiz gériinmesi (seffaf medya olmadigindan
hekim fundusu géremiyor).

e Hastanin gozunde retina alti sivi varhgi.

Olasi Komplikasyonlar ya da Yan Etkiler

Retinal fotokoagllasyona 6zel olasi komplikasyonlar arasinda kasitsiz foveal yaniklar,
koroidal neovaskilarizasyon, parasantral kdr nokta, subretinal fibréz, fotokoagllasyon
skar geniglemesi, Bruch membran yirtilmasi, koroid dekolmani, ekstdatif retina
dekolmani, siliyer sinirlerin hasar gérmesinden kaynaklanan pupilla anormallikleri

ve dogrudan veya diske bitisik tedaviden kaynaklanan optik norit yer alir.

Lazer iridotomiye 6zel olasi komplikasyonlar arasinda iritis, gorsel semptomlar ve nadir
olarak retina dekolmani yer alir.
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Ters Etkiler ve Komplikasyonlar

Posterior Segment Lazer Prosediirleri

A UYARI

Panretinal fotokoagtilasyonun en yaygin komplikasyonu genellikle gériis netliginde
azalmayla birlikte gériilen makdiler 6demde artistir. Ayrica, 6zellikle optik sinirde
neovaskllarizasyon alanlarindan kaynaklanan patlama i¢c kanamalari gbzlemlenmistir.
Bunlar, fotokoaglilasyon veya hasta tarafindan istenmeyen valsavia manevrasinin
gerceklestiriimesi nedeniyle sekonder periferik direncin artisindan kaynaklanabilir.

Sadece lazer eneriji ile kullaniimak lizere 6zel olarak tasarlanmis bir kontak lens
kullaniimalidir. Lensin ylizeyinden yansima nedeniyle standart tani kontak lensinin
kullanimi glic kaybina neden olabilir. Yansiyan enetrji hasta ve hekim icin bir tehlike
olusturabilir.

A UYARI

Hastalar, fotokoaglilasyonun ardindan gerinme, kaldirma ya da nefeslerini tutma
gibi basta, boyunda ya da gbzde vendz basinci artirabilecek her tiirlli aktiviteye karsi
uyarilmalidir. Hastalara yataklarinin bas kismi 15 ila 20 derece ylikseltilmig olarak
uyumalari énerilmelidir.

Gézlerindeki kan basincini yliksek bir seviyeye ¢ikardigindan hastalar hapgiriklarini
tutmama konusunda uyariimalidir. Siddetli burun temizlemeden de kaginiimalidir.
Fotokoaglilasyon sonrasi gézlerin ovalanmasi, gézlerin icindeki kan damarlarini bozabilir.
Hapsirma ve Sksiirme Oksliriik surubu ya da baska ilaglar kullanilarak kontrol edilmelidir.

Tedavinin hemen ardindan hastalar 2500 m (yaklasik 8000 fit) rakima ¢ikmaktan
kaginmalidir.

Anterior Segment Lazer Prosediirleri

A UYARI

Lazer iridotomi ya da trabekliloplasti sonrasinda intraokdiler basing yakindan takip
edilmelidir.

Schlemm kanalindan lazerin etki ettigi bélgeye bir sizinti olarak zaman zaman trabekdiler
ag kaynakli ic kanama meydana gelir. Bu kanama korneadaki gonyo lenste basinci
artirarak ya da bir lazer yanigi uygulamasiyla kanama bélgesinde pihtilasma saglayarak
kolayca durdurulabilir.

Iris kékii ya da periferik iris tedavi edildiginde pupiller bozulma gériilebilir. Bozulma,
kazara alinan hasarin siddetine bagli olarak kalici olabilir ya da olmayabilir.
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A UYARI

ilk seansta 100 nokta ile trabekiiler ag 360° tedavi edildiginde gézlerin %53'(ine varan
oraninda intraokiiler basing yiikselmelerinin meydana geldigi rapor edilmigtir. Intraokiiler
basing artiglari siklikla lazer tedavisinin ardindan 1 ila 2 saat icinde meydana gelir, ancak
uzun saatler sonra meydana gelmeleri de olasidir. Bu nedenle lazer tedavisinin ardindan
24 saate varan bir siire boyunca hasta intraokiiler basincinin takip edilmesi 6nemlidir.

Trabekiiler agin posterior kismi ya da agin posteriorundaki diger yapilarin tedavi edilmesi
durumunda periferik anterior sinesiler meydana gelebilir. Bunlari 6nlemenin en iyi yolu,
iyi odaklanmisg lazer isininin 6zenli bir sekilde iletiimesidir.

Gegici kornea epiteli yaniklarinin yaralanma olmadan 1 hafta iginde iyilestigi rapor
edilmistir. Dikkatli odaklanma gergeklegtirildiginde endotel yaniklari nadir olarak goriiliir.

Nadir olarak sira digi hasta yaniti ya da hatali nokta konumu ile ilgili siddetli iritis meydana
gelebilir.
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Sistem Bilesenleri

Lazer Konsolu

Anahtarli diugme, lazer acil durdurma dtugmesi, fiber portlari, lazer fiber ve elektronik
kablosu, kombine 577 nm ve 638 nm lazerleri, kontrol elektronikleri ve glic kaynagina
ev sahipligi yapar.

638 nm dalga boyunda lazer iletimi sadece Yarik Lamba igindir (6ndeki fiber portlari
Uzerinden kullanilamaz).

Dokunmatik LCD Kontrol Paneli

Tedavi parametrelerinin segimi i¢in kontroller saglar ve takip sistemi bilgilerini goéruntuler.

o

) END TREATMENT

)IRIDEX
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Yarik Lamba (SL-PA04 modeli)

Entegre yarik lamba baglantisi. Lazer sistemi servis personeli tarafindan yarik lambaya
baglanacaktir.

Mercekler Sabitleme lambasi

Bas destegi
BlylUtme ayarlama

Cene destegi

Mikro Manipulatér

Gulg¢ Digmesi Yarik genisligi
ayarlama
Filtre tekeri Aciklikiyarik

uzunlugu ayarlama

Kumanda kolu

Aydinlatma yodunlugu
ayarlama

PASCAL Synthesis Yarik Lamba PA04

Ayak pedali

Sistem READY (HAZIR) modundayken basildiginda lazer tedavi isinini etkinlegtirir.

Ej NOT

IPX1 isaretini tasiyan ayak pedali genel kullanim ya da ofis kullanimi igin uygundur.

Kapi Kilidi Tikaci

Tedavi odasi kapilari agilirsa ya da kilit tikaci ¢ikarilirsa lazeri devre disi birakir.
Kullanimi istege baghdir ancak lazerin galismasi igin kilit tikaci takilmalidir.
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Mikro Manipiilator

Lazer konumu i¢in yardimci giris saglar. Hedef isini/tedavi isini, mikro manipulatérin
(MM) hareket ettigi yon ile ayni ydnde yukari/asagi/sola/saga hareket edebilir.
Hareket, 3D kumanda tarafindan belirlenen herhangi bir konum ofseti (varsa)
cevresinde gercgeklesir.

Mikro manipulator serbest birakildiginda mekanik merkezine geri dénecektir. Mikro

Manipulatér serbest birakildiktan sonra gergcek merkezden biraz uzaklasabilir, ortalamak
icin kullanici Center (Ortala) dugmesine basabilir.

Ej NOT

e [Lazertedavisi sirasinda Mikro Maniplilatér devre digi birakilmistir
Gli¢ Digmesi
Mikro Manipulatorin altinda bulunan Gig Digmesi lazer glicu icin yardimcei giris saglar.
Kullanici dokunmatik ekranda guicu artirma ya da azaltmaya benzer sekilde gl¢

digmesini dondurerek glcu artirabilir ya da azaltabilir. Saat yoninde dondurerek
gug artirilir ve Saat yénunun tersinde déndudrerek gu¢ azalir.

Ej NOT

e [azertedavisi sirasinda Gli¢ Diigmesi devre digi birakilmigstir
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3D Kumanda (Ayri1 Satilir)

Lazer konumu i¢in yardimci giris ve parametreler saglar. Parametreler kumanda hareketi

ile ayarlanir.

3D Kumanda Eylemi

38 ‘@

®

Yukari/asagi Sola/saga kaydirma L
kaydirma (Sol/Sag) Cekme (yukari) Yan dugmeler
(YIA) (Sol/Sag)
Yukari/agagi egme I Sola/saga egme
(Y/A) SY/SYT doéndirme
3D Kumanda Yapilandirmalari
islev Eylem Varsayilan Gelismis Giig
Mikro manipulator Egme (Y/A/Sol/Sag) v v -
Titre Etme / Ortalama Cekme v v -
Noktalar Y/A kaydirma -- vEE --
Aralk Sola/Saga kaydirma -- v --
Yoénelim SY/SYT déndirme -- A -
Gug Artirma Sag yan digmesi 4 v v
Gig Azaltma Sol yan digmesi v v 4
* Sadece Tek Nokta
** Sadece Tam Diizen
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Ozellikle bos birakilmistir
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Sistem Montaji ve Kurulumu

PASCAL Synthesis TwinStar Oftalmik Tarama Lazer Sistemi, karanlik bir muayenehane
ya da ameliyathanede montaj ve kullanim icgin tasarlanmistir. Optimum sistem performansi
ve goruntlleme disik ortam 1s1§1 kosullarinda elde edilir. PASCAL Synthesis TwinStar
sistemi montaji ve testi tesisinizde, Iridex Corporation onayh personel tarafindan
gerceklestirilecektir.

PASCAL Synthesis TwinStar Oftalmik Tarama Lazer Sistemi, 3 telli Hastane Sinifi AC
gUc kablosu ile donatilmigtir. Sistem kurulum konumunu secgerken AC duvar prizinin dogru
sekilde topraklandigindan emin olun. AC duvar prizinin dogru sekilde topraklandigindan
emin olmak icin yerel elektrik kurallarini takip edin. Sistemin glvenli ¢alismasi i¢in dogru
sekilde topraklanmisg bir gu¢ baglantisi gereklidir.

ELj NOT

Lazer sistemini cihazin baglantisini kesmeyi zorlagtiracak sekilde yerlestirmeyin.

Sistemin boyutuna uygun olan ve hem hasta hem de hekim icin kolay erisim saglayan
uygun bir konum segin. Havalandirma, sicaklik ve bagil nemin dogru oldugundan emin
olun. Bir muayenehane ya da ameliyathanede iyi havalandirilan bir alan secin. Cevre
Kosullan (Operasyonel) bélimine géz atin ve kurulum konumunun listelenmis olan
sicaklik ve bagil nem gerekliliklerini karsiladigindan emin olun. Sistemi, tedavi 1sininin
camlardan ve kapilardan uzakta olmasini saglayacak sekilde yerlestirin. Tedavi odasina
giriste bir lazer guvenlik isareti koyun.

Lazer sisteminin sogutma hava akisini ya da sogutma 1zgaralarini engellemeyin. Yeterli
sistem sogutma hava akisi saglamak igin lazer sistemi ¢gevresinde en az 5 cm (2 ing) bos
alan olmasini saglayin. Takilma tehlikesini dnlemek ve optik fiberin ayak altinda ya da
bir sandalyenin altinda ezilerek hasar gérmeye karsi korumak igin sistem kablolarini
yonlendirirken dikkatli olun. Kablonun, tzerinde hareketin s6z konusu oldugu bir
zeminden gegmesi gerekiyorsa bir zemin kablosu/kablo kilifi kullaniimasi énerilir.
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Sistem Bilegsenlerinin Baglantisini Yapma

Konsolun 6n ve arka panelindeki sistem bilesen baglantilarinin konumu igin asagidaki
semalara g6z atin.

On Panel Baglantilari

>

Anahtarli digme
B Acil Durdurma
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Arka Panel Baglantilari

LCD kontrol paneli yuvasi

USB portlari—3D Kumanda ve dokunmatik ekran monitoru

Monitor gug yuvasi

Ayak pedall yuvasi

Kapi kilidi yuvasi—c¢alismasi igin lazere yerlestiriimelidir

Mmoo | m >

Ana gi¢ kablosu yuvasi

ELj NOT

Harici bir kapi kilidi kullaniliyorsa yetkin bir elektrik profesyoneli harici anahtari kurmali
ve kablonun toplam uzunlugu 5 m (16 fit) lizerinde olmamalidir.

& DIKKAT

USB Portlari kablosuz cihazlarla uyumlu degildir. USB Portlarinin kablosuz bir cihazla
kullaniimasi kablosuz cihazin ya da PASCAL TwinStar Sisteminin performansini garanti
etmez.
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Sistemi Baslatma ve Kapatma

Sistemi Baglatma

1. Sistemi bir duvar prizine baglayin.
2. Anahtari, anahtarli digmeye yerlestirin.
3. Anahtarh digmeyi ON (ACIK) konuma getirin.

KAPALI

Shacll | AGIK

Anahtarli Diigme

Sistemi Kapatma (Standart Kapatma)

Treatment (Tedavi) ekranindan:
1. Sistemi STANDBY (BEKLEME) moduna alin.

2. <End Treatment> (Tedaviyi Bitir) digmesine basin ya da <Home Screen>'e
(Ana Ekran) geri donun.

Home (Ana) ekrandan:
3. Anahtarl digmeyi OFF (KAPALI) konuma getirin.
4. Sistemin yetkisiz kullanimini édnlemek igin anahtari gikarin.

Ej NOT

Gli¢ kablosu elektrik kaynagina bagh durumdayken bazi dahili devrelere enerji veriimeye
devam edilir. Tiim dahili devrelerin enerjisini desarj etmek igin anahtarli diigmeyi
OFF (KAPALI) konuma getirin ve gli¢c kablosunu prizden ¢ikarin.

Acil Kapatma diigmesi

Lazer emisyonu sirasinda sistem yanit vermezse konsolun onindeki lazer acil durdurma
digmesine basin. Anahtarli digmeyi OFF (KAPALI) konuma getirin.

Yeniden baglatmadan énce devre digi birakmak igin lazer acil durdurma digmesine basin.
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Kontrol Ekrani Aciklamasi

Home (Ana) Ekran

A Select Physician
Posterior Treatment Doctorl

B 2 Select Favorite
Anterior Treatment N/A

)IRIDEX

<Posterior Treatment> (Posterior Tedavi) - Posterior Treatment
(Posterior Tedavi) dugmesine basin ve Treatment (Tedavi) Ekranina gidin

<Anterior Treatment> (Anterior Tedavi) - Anterior Treatment (Anterior Tedavi)
digmesine basin ve Treatment (Tedavi) Ekranina gidin

<Select Physician> (Hekim Seg) - hekimleri gérintilemek igin basin

<Select Favorites> (Favorileri Seg) - favori ayarlarini gortntilemek i¢in basin

<System Setup> (Sistem Kurulumu) - sistemi yapilandirmak igin basin

M m OO W

<?> - sistem yazilimi strimu iletisim kutusuna gitmek igin basin
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Posterior Treatment (Posterior Tedavi) Ekrani

Posterior Treatment (Posterior Tedavi) Ekranina erigmek i¢cin Home (Ana) Ekranda
<Posterior Treatment> (Posterior Tedavi) dugmesine basin.

Sistem, 1sinma sirasinda treatment (tedavi) ekraninin ortasinda bir warming up (i1siniyor)
mesaiji goruntuler.

@ @ FrontEndUi2

Now WARMING UP. It may take a few minutes.
Please WAIT...
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)IRIDEX

Stil 1.0

A Durum - sistem durumunu (STANDBY (BEKLEME) ya da READY (HAZIR) modu)
secmek i¢in basin

B <Counter> (Sayag) - tedavi sirasinda gercgeklestirilen uygulama sayisini gorintiler
<2n=0> - sayaci sifirlamak icin basin (Tercihlerde etkinlestirilir)

C Information (Bilgi) - opsiyonel bilgileri ve uyari mesajlarini goérinttler

D <Favorites> (Favoriler) - <Favorites> (Favoriler) penceresini agmak igin
"Favoriler Penceresi" bolumune bakin

E <LENS> (LENS) - <Contact Lens> (Kontak Lens) menusinu agmak igin basin
<END> (BITIR) - tedaviyi bitirmek i¢in basin

G <Output> (Cikis) - lazer ¢ikis degerini goéruntuler
<A> - birimler arasinda gecis yapmak igin basin

H <PORT 1 or 2> (Port 1 ya da 2) - ¢ikis cihazini segmek igin basin
(sadece Stil 1.0 mevcuttur)
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STANDBY Ourer (m) Spots: 88 END TREATMENT
A 200 ym
v
oSURE 5 oo Spacnic
B 0500

Stil 1.0

A | <Power> (Glg¢) - ayarlamak igin yukari/asagi digmelerine basin

B | <Exposure> (Maruziyet) - ayarlamak i¢in yukari/asagi dugmelerine basin

<Endpoint Mgmt> (U¢ Nokta Yonetimi) - ayarlamak igin yukari/agsagi digmelerine basin
(EpM 6zelligi etkinlegtirildiginde kullanilabilir)

<EpM> (Ug¢ Nokta Ydnetimi) - U¢ Nokta Yonetimini etkinlestirmek/devre disi birakmak
D | icin basin
<LM> (Simge) - Simge dizenleri arasinda gegis yapmak igin basin

<Rep Rate/Curve/Radius> (Tekrar Orani/Egim/Yarigap) - ayarlamak igin yukari/asagi
digmelerine basin

<IN> (ig) - i¢ yaricapi ayarlamak igin basin
<OUT> (Dis) - dis yarigapi ayarlamak igin basin
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STANDBY Ourwut (m Spots: 9 00:0c END TREATMENT

UL Powen . : -
100 mw e i 200 um
v v

=fl= Exposure

20 \ mE -

M Enoeomt Momt

30

EM@ @ LM

<

)IRIDEX

Stil 1.0

<Spot Diameter> (Nokta Cap1) - ayarlamak icin yukari/asag: digmelerine basin

<Spacing> (Aralik) - ayarlamak icin yukari/agag dugmelerine basin

Primary Pattern (Birincil Dizen) - dlizen turiini segmek icin basin

Secondary Pattern (ikincil Diizen) - diizen alt kiimesini se¢mek igin basin
(mevcut oldugunda)

ELj NOT

o Parametre kontrolleri sadece gecerli olduklari diizen secildiginde ekranda
gériintiilenir.

o "Stanby" (Bekleme) modunda Gelismis Oktant ile tedavi parametrelerini belirleyin.
Gelismig Oktant diizeni "nokta" sayisini geometrideki degisikliklere eslik edecek
sekilde artiracaktir (nokta ¢api, araligi, yarigapi). Geometrideki degdisiklikler sadece
sistem "Standby" (Bekleme) modunda oldugunda miimkinddir. "Treat" (Tedavi)
modundayken ilk lazer uygulamasinin ardindan sadece Gli¢, Maruziyet ve Ug
Noktasinda degigikliklere izin verilir.

O O | >
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STANDBY Qurr () Spots: 88 END TREATMENT

Stil 1.0

<Titrate> (Titre Etme) - en fazla 4 noktaya kadar ayarlanabilir test yaniklari
A | gerceklestirmek igin tek noktaya gegmek lGizere basin; dnceki lazer moduna geri
doénmek igin yeniden basin

B | <Fixation> (Sabitleme) - sabitleme i1s1ginI agmak igin basin (gegerli oldugunda)

<Qutline> (Ana hat) - tam dizen ana hattini etkinlestirmek igin basin (gecerli
oldugunda)

<Auto> (Otomatik) - otomatik ilerlemeyi etkinlestirmek igin basin (gegerli
oldugunda)

<AIM> (HEDEF) - STANBY (BEKLEME) modunda hedef 1ginini agmak/kapatmak
E | icin basin (READY (HAZIR) modunda her zaman agiktir) Hedef isini yogunlugu -
ayarlamak icin yukari/asagi kaydirin

<Single Spot> (Tek Nokta)/<Pattern> (Dlzen)/<EpM> (U¢ Nokta Yonetimi) -
varsayllan parametre ayarinda kullanilabilen dizenleri géruntilemek i¢in basin.

<Rotate> (Ddnddr) - diizeni déndirmek ya da ilerletmek igin basin (gegerli
oldugunda)

H | <Center> (Ortala) - 1s1n1 tedavinin optik merkezinde ortalamak icin basin

I%j NOT

o Parametre kontrolleri sadece gegerli olduklari diizen secildiginde ekranda
gordntdlenir. Ayrintili bilgi icin "Dizen Agiklamalari/Dizen Parametreleri”
béliimiine bakin.

e Center (Ortala) Digmesi igin mikro manipiilatorin kullaniimiyor olmasi gerekir
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Anterior Treatment (Anterior Tedavi) Ekrani

Anterior Treatment (Anterior Tedavi) Ekranina erismek icin Home (Ana) Ekranda
<Anterior Treatment> (Anterior Tedavi) dugmesine basin. Sistem, Isinma sirasinda
treatment (tedavi) ekraninin ortasinda bir warming up (isiniyor) mesaiji da goéruntileyebilir
("Posterior Tedavi Ekrani" bolimUiine bakin).

Anterior Treatment (Anterior Tedavi) ekrani Posterior Treatment (Posterior Tedavi)
ekrani ile aynidir; sadece buradaki kullanilabilir dizenler PSLT 3 sirasi, Dizi ve Tek
Nokta duzenleridir.

Uc Nokta Yonetimi 6zelligi kullanilamaz.

)IRIDEX

Stil 1.0

Durum - sistem durumunu (STANDBY (BEKLEME) ya da READY (HAZIR) modu)
secmek icin basin

<Counter> (Sayag) - tedavi sirasinda gerceklestirilen uygulama sayisini gérintuler
<2n=0> - sayaci sifirlamak i¢in basin (Tercihlerde etkinlegtirilir)

Information (Bilgi) - opsiyonel bilgileri ve uyari mesajlarini goéruntuler

<Favorites> (Favoriler) - <Favorites> (Favoriler) penceresini agmak i¢in basin

<LENS> (LENS) - <Contact Lens> (Kontak Lens) menusunu agmak igin basin

M Mmoo w

<END> (BITIR) - tedaviyi bitirmek icin basin

(9]

<Output> (Cikig) - lazer ¢ikis dederini goéruntuler
<A> - birimler arasinda gecis yapmak i¢in basin

<PORT 1 or 2> (Port 1 ya da 2) - ¢ikis cihazini segmek igin basin
(Sadece Stil 1.0 mevcuttur)
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(¢

END TREATMENT

JIRIDEX

Stil 1.0

<Titrate> (Titre Etme) - en fazla 4 noktaya kadar ayarlanabilir test yaniklari
gergeklestirmek igin tek noktaya gegmek Gzere basin; dnceki lazer moduna geri
doénmek icin yeniden basin

>

<Power> (Gug) - ayarlamak icin yukari/agagl dugmelerine basin

<Exposure> (Maruziyet) - ayarlamak icin yukari/asagi diigmelerine basin

Primary Pattern (Birincil Dlzen) - dizen turini se¢gmek igin basin

m O O W

<Treatment Plan> (Tedavi Plani) - 180° /360° arasinda gecis yapmak igin basin
(gecerli oldugunda)

M

<Rotate> (D6ndir) - dizeni dondirmek ya da ilerletmek igin basin (gegerli oldugunda)

Secondary Pattern (ikincil Diizen) - diizen alt kiimesini segmek igin basin
(mevcut oldugunda)

H | <Center> (Ortala) - 1sinI tedavinin optik merkezinde ortalamak igin basin

Ej NOT

e Center (Ortala) Digmesi icin mikro manipiilatorin kullaniimiyor olmasi gerekir
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STANDBY END TREATMENT

JIRIDEX

(¢

END TREATMENT

JIRIDEX

Stil 1.0
A <AIM> (HEDEF) - STANDBY (BEKLEME) modunda hedef isinini
acmak/kapatmak icin basin
<Spot Diameter> (Nokta Capi) - ayarlamak igin yukari/asagi digmelerine basin
c <Spacing/Curvature> (Aralik/Egim) - ayarlamak igin yukari/asagi dugmelerine
basin (Gecerli oldugunda)
D <Rep Rate> (Tekrar Orani) - ayarlamak igin yukari/asagi digmelerine basin
(Gegerli oldugunda)

Ej NOT

o Parametre kontrolleri sadece gegerli olduklari diizen secildiginde ekranda
gortntdlenir. Ayrintili bilgi icin "Diizen Agiklamalari/Dizen Parametreleri”
béliimiine bakin.

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm ve 638 nm) Oftalmik Tarama Lazer Sistemleri
888293-TR, Rev D Sayfa 50/ 144



" )IRIDEX

Posterior Diizen Aciklamalari/Diizen Parametreleri

Ug grup ve toplamda on bes posterior diizen tiirii mevcuttur. Diizen segimi, dokunmatik
kontrol panelinde hangi parametrelerin (6r. yaricap, egim, tekrar orani vb.) ve treatment
(tedavi) ekraninda her parametre icin hangi deger araliklarinin gértntilenecegini belirler.

Birincil Diizen

Tek Nokta

20 ms
Varsayilan

Diizen
grubu

10 ms
Varsayilan

I%j NOT

e Kullanici Tek Nokta, Dizen ve EpM ile birlikte farkli bir grup segerse, diizen igin
her parametrenin ayari varsayilan olarak sifirlanacaktir.

e Kullanici ayni grup dahilinde farkli bir diizen segerse, deger segilen diizen igin
aralik dahilinde oldugu siirece her parametrenin ayari korunacaktir. Bu durumda
ayarlar varsayilan degere sifirlanacaktir.
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Tek Nokta

Birincil

Tek Nokta

Genel Kullanim

diizen

ikincil diizen

Kullanilamaz

PRP, retina yirtilmalari, retina dekolmanlari, iridotomi, trabekiloplasti

Duzen Nokta Capi Tekrar Hizi EPM Yiizdesi
50 ym
100 um Kapall,
Tek Nokta 200 pm 1,0 Hz — 8,0 Hz 10-95
400 pm

Tek Nokta duzeni yarik lamba ile kullanilabilir. Nokta ¢api ve tekrarlama orani ayarlari

ayarlanabilir.

E

NOT

Ug Nokta Yonetimi Ozel

likleri

Parametrelerin her kombinasyonu igin tiim ayarlar kullaniimaz.

Endpoint Management
(Uc Nokta Yonetimi)
Kapali ya da Devre Digi

Endpoint Management
(Uc Nokta Ydénetimi)
Acik / Simge Agik

M Enproint Memt

A
X %

EpM @ @ LM v

Endpoint Management
(Uc Nokta Ydnetimi)
Acik / Simge Kapali

M. Enproint MemT

XX

EmM@® O

Tek tam gug noktasi
kirmizi-%100

M. Enproint MemT
A

XX

EIM@® @ LM

%
v

Tek tam gug noktasi
kirmizi-%100

Tek ug nokta noktalari
turuncu-%xx
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Dizi

Birincil diizen ikincil diizen

Genel Kullanim
o PRP, retina yirtilmalari, retina dekolmanlari

Duzen Nokta Capi (pm) Arahk EPM Yuzdesi
50 (2x2 ya da daha kigUk)
o 100 0,009 — 3,009
20 ms Dizi 200 10-95
400 0,009 — 1,509

20 ms Dizi duzeni, dikdortgen duzenler (6r. 2x3, 4x2 vb.), kare duzenler (6r. 2x2, 3x3 vb.),
en fazla bes noktadan olusan dikey ve yatay cizgiler dahil olmak lzere en fazla

25 noktaya kadar cesitli sekillerde ve boyutlarda secilebilir. Nokta ¢api ve aralik

ayarlari da ayarlanabilir.

Dizi dizeni seklini ve boyutunu segmek icin parmaginizi diizen boyunca yatay, dikey
ya da capraz olarak surukleyin ya da Array pattern (Dizi dizeni) ekraninin alt kismindaki
hizli segim dugmelerinden birine basin.

I%j NOT

e Tim dizi diizenleri igin tek noktayi siiriiklemeye izin vermeyin. Gerekiyorsa liitfen
tek nokta diizenini secin.
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Uc Nokta Yonetimi Ozellikleri

Diizen
Tiri

Endpoint Management
(Ug Nokta Yonetimi)
Kapali ya da Devre Disi

M Enproint Memt

XX %

EpM @ @ LM

A

v

1x2,

2x1, 2x2

Tum tam gug¢ noktalari
(kirmiz1-%100)

Enaz3
noktaya
sahip tek
sutun ya
da tek
satir
diziler

Tam tam gug noktalari
(kirmi1z1-%100)

Diger
tum
diziler

Endpoint Management
(Ug Nokta Yonetimi)
Acik / Simge Acik

H Enproint Memt

A
XX %

v

Tum tam gug¢ noktalari
(kirmiz1-%100)

iki tam giig noktasi
(kirmizi-%100);
kalan u¢ nokta noktalari
(turuncu-%xx)

Tdm tam gig¢ noktalari
(kirmizi-%100)

Endpoint Management
(Uc Nokta Yonetimi)
Acik / Simge Kapal

M Enproint MomT

A
XX %
EpM@ @ LM

TUm ug nokta noktalari
(turuncu-%xx)

v

TUm ug¢ nokta noktalari
(turuncu-%xx)

Dort tam gl¢ noktasi
(kirmiz1-%100);
kalan u¢ nokta noktalar

turuncu-%xx‘

TUm ug nokta noktalari
(turuncu-%xx)
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Altigen

Birincil diizen

20 ms Altigen

ikincil diizen

Genel Kullanim

o PRP, retina yirtilmalari, retina dekolmanlari

Duzen Nokta Capi (um) Nokta Sayisi Arahk EPM Yuzdesi
100 7,19 ve 37 0,000 — 3,000
e =
20 ms Altigen 7 0,000 — 3,000 10-95
400 19 0,009 — 1,500
37 0,009 — 0,500

20 ms Altigen duzeni Ug boyutta ve yirmi dort yonelimde segilebilir. Nokta ¢capi ve aralik
ayarlari da ayarlanabilir.

Altigen dizen yonelimini se¢gmek igin diizen arka planinda goérunttlenen donus
kilavuzundaki onay isaretlerinden birine basin. Onay isaretleri O ile 345 derece arasinda,
15 derece araliklarla yerlestiriimigstir.
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Uc Nokta Yonetimi Ozellikleri

Nokta
Sayisi

Endpoint Management
(Uc Nokta Yonetimi)
Kapali ya da Devre Disi

M Enproint MamT
A

XX %

EpM @ @ LM v

Tdm tam glc¢ noktalari
(kirmiz1-%100)

19

Endpoint Management
(Uc Nokta Ydnetimi)
Acik / Simge Acik

M Enproint MamT

XX %

A
v

Alti tam glgc noktasi
(kirmi1z1-%100);
kalan ug nokta noktalari
(turuncu-%xx)

37

Endpoint Management
(Uc Nokta Ydnetimi)
Acik / Simge Kapali

M Enproint MamT
A

XX %

EpM @ @ LM v

Tdm ug nokta noktalari
(turuncu-%xx)
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Uglii Ark

Birincil diizen

ikincil diizen

20 ms Uglii
Ark

Kullanilamaz

Genel Kullanim

o PRP, retina yirtilmalari, retina dekolmanlari

.. Maruz Kalma | Nokta Capi . EPM
Duzen Siiresi (ms) (um) Aralik BOim | yijzdesi
R 200 0,250 — 3,000
20 ms Uclu Ark 15-30 400 0.250 — 1.500 0,00-2,00 | 10-95

Uclii Ark diizeni nokta capi, aralik ve edim ayarlarina bagli olarak gesitli ydnelimlerde
secilebilir. DUzen yonelimini segmeden dnce nokta ¢apl, araligi ve egim ayarlarini
segmeniz gereklidir. Dizen yonelimini seger ve ardindan nokta g¢api, aralidi ve/veya
egdim ayarlarini segerseniz dizen varsayilan yonelimine geri doner.

Duzen yonelimini segmek icin parmaginizi dizen arka planinda géruntilenen donus

kilavuzunun digi boyunca surukleyin.

Otomatik ilerleme Ozelligi

Otomatik ilerleme 6zelligi etkinlestiriimisse ilk Ucli Ark diizeni ayak pedalina bastiginizda
iletilir ve ardindan sistem otomatik olarak 30 derecelik araliklarla déner. Ayak pedalina
ikinci defa bastiginizda diizen iletilir ve sistem otomatik olarak diizeni dondurdr.

Yonelim, Physician Preferences'da (Hekim Tercihleri) saat yéniinde ya da saat yonunin

tersinde segcilebilir.

»

»

Otomatik llerleme Ozelligi Etkinlestirildiginde

Sistem Otomatik Olarak Sonraki Diizene ilerler

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm ve 638 nm) Oftalmik Tarama Lazer Sistemleri

888293-TR, Rev D

Sayfa 57 / 144




" )IRIDEX

Uc Nokta Yonetimi Ozellikleri

Diizen
Tiri

Endpoint Management
(Ug Nokta Yonetimi)
a da Devre Disi

M Enproint MeuT
A

XX %

EIM@® @ LM

v

Uclii Ark

Tdm tam glc¢ noktalari
(kirmiz1-%100)

Ornek:

Endpoint Management
(Uc Nokta Yonetimi)
Acik / Simge Acik

M Enproint Maut
A

XX %

ElM@ © v
Dort tam gug noktasi
(kirmiz1-%100);
kalan ug nokta noktalari

) (turuncu-%xx)
Ornek:

Endpoint Management
(Uc Nokta Yonetimi)
Acik / Simge Kapali

M Enppoint MauT
A

XX %

EpM® @ LM v

Tdm ug nokta noktalari
(turuncu-%xx)

Ornek:
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Tek Nokta

Birincil diizen

ikincil diizen

20 ms Tek
Nokta

Kullanilamaz

Tek Nokta dizeni hakkinda ayrintili bilgiler icin "Posterior Dizen Acgiklamasi/Dizen

Parametreleri" bolimuine bakin.
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Kama

Birincil diizen

ikincil diizen

20 ms Kama

Genel Kullanim

o PRP, retina yirtilmalari, retina dekolmanlari

Diizen Maruz Kalma | Nokta Gapi Aralik EPM Yiizdesi
Suresi (ms) (um)
100 0,000 — 3,000
20 ms Kama 15 — 30 200 0,000 — 2,000 10— 95
400 0,002 — 1,002

Kama dlzeni dort boyutta ve yirmi dort yonelimde segilebilir. Nokta ¢api ve aralik ayarlari
da ayarlanabilir.

Kama dizeni boyutunu se¢gmek icin Wedge pattern (Kama dizeni) ekraninin alt
kismindaki hizli se¢im diigmelerinden birine basin. Diizen ydnelimini segmek igin

dizen arka planinda gorunttlenen donus kilavuzundaki onay isaretlerinden birine basin.
Onay isaretleri 0 ile 345 derece arasinda, 15 derece araliklarla yerlestiriimigtir.

Uc Nokta Yonetimi Ozellikleri

Diizen Endpoint Management Endpoint Management Endpoint Management
Tiirii (U¢ Nokta Yonetimi) (U¢ Nokta Yonetimi) (U¢ Nokta Yonetimi)
Kapali ya da Devre Disli Acik /| Simge Acik Acik / Simge Kapali
M Enproint MamT M. Enproint MamT M. Enproint MemT
A A A
XX % XX % XX %
EM@® @ M v EbM @ Q@ v ElNVG @ LM M
Ug tam gli¢ noktasi
Tdm tam glg¢ noktalari (kirmizi1-%100); Tdm ug nokta noktalari
(kirmizi-%100) kalan ug nokta noktalari (turuncu-%xx)
(turuncu-%xx)
B . . E E H E
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Ark

Birincil diizen

20 ms Ark

ikincil diizen

Genel Kullanim

o PRP, retina yirtilmalari, retina dekolmanlari

. Yarigap
Diizen Nokta Capi (um) Aralik (i halka)
0,000 500 pym — 1400 um
200 0,25@ 500 pm — 1600 ym
20 ms Ark 0,500 500 pm — 1900 pm
400 0,009 — 0,509 500 pm — 2000 ym
otomatik ller 0,000 500 um — 1000 um
omatik fierieme 200 0,250 500 pm — 1200 um
ile 20 ms Ark
0,500 500 ym — 1500 um

Ark duzeni tek bir nokta, tam daire ve bunlarin arasinda herhangi bir sayiya sahip
arklar da dahil olmak Uzere gesitli sekillerde ve boyutlarda segilebilir. Nokta ¢api, aralik

ve yarigap ayarlari

ayrica ayarlanabilir.

Ark dizeni seklini ve boyutunu segmek icin parmaginizi Ark dizeni ¢evresinde sirukleyin
ya da tam bir daireyi secmek icin Arc pattern (Ark diizeni) ekraninin altindaki secondary
pattern (ikincil dizen) digmesine basin.

Otomatik ilerleme Ozelligi

Otomatik ilerleme &zelligi etkinlestiriimisse ayak pedalina bastiginizda i¢ halka diizeni
iletilir ve ardindan sistem otomatik olarak orta halkaya ilerler. Ayak pedalina ikinci defa
bastiginizda orta halka diuzeni iletilir ve sistem dig halkaya ilerler. Dis halka duzenini
iletmek icin ayak pedalina t¢lncl defa basin. Dis halka diizeni iletildikten sonra sistem
ic halka duzenine geri doner.

a-8-0-0

Otomatik llerleme Ozelligi Etkinlestirildiginde

Sistem Otomatik Olarak Sonraki Halkaya ilerler

Ej NOT

e Otomatik llerleme 6zelligi devre disi birakilmigsa Arc pattern (Ark diizeni)
ekraninda sadece i¢ halka gériintiilenir.
o Ark dlizeni icin Ug Nokta Yénetimi ézelligi kullanilamaz.
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Uglii Halka
Birincil diizen ikincil diizen
20 ms Uglii
Halka Kullanilamaz
Genel Kullanim
o PRP, retina yirtilmalari, retina dekolmanlari
.. Yarigap
Diizen Nokta Capi (um) Aralik (i halka)
200 0,500 500 ym
_— 0,000 500 pm — 600 uym
2 10 Halk
0 ms Uglt Halka 400 0,250 500 um — 700 um
0,500 500 ym — 1000 um

Uclii Halka diizeni sabittir ancak nokta c¢api, aralik ve yarigap ayarlari ayarlanabilir.
Ayak pedalina bastiginizda tim duzen iletilir.

ELj NOT

Parametrelerin her kombinasyonu igin tiim ayarlar kullaniimaz.
Ug Halka diizeni igin Ug Nokta Yénetimi 6zelligi kullanilamaz.
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Cizgi

Birincil diizen

20 ms Cizgi

ikincil diizen

Genel Kullanim

Kullanilamaz

¢ PRP, retina yirtilmalari, retina dekolmanlari, fokal lazer

Duzen Nokta Capi (pm) Arahk EPM Yuzdesi
100
20 ms Cizgi 200 0,009 — 3,000 10-95
400

Cizgi duzeni dokuz boyutta (2 — 10 nokta) ve yirmi dort yonelimde secilebilir. Nokta gapi
ve aralik ayarlari da ayarlanabilir.

Cizgi dizeni boyutunu segmek icin parmaginizi Cizgi dizeninde yukari ya da asagi
surukleyin. Yukaridan asagiya suruklemek nokta sayisini artirir; asagidan yukariya
suruklemek nokta sayisini azaltir.

Dizen yonelimini segmek icin alt kisimdaki <Rotate> (Dondir) digmesine basin.

1x2

1x7

1x3

1x8

1x4

1x9

1x5

1x10

1x6

F

NOT

e Parametrelerin her kombinasyonu igin tiim ayarlar kullaniimaz.

e Cizgi diizenleri igin tek noktayi sdriiklemeye izin vermeyin. Gerekiyorsa llitfen
tek nokta diizenini secgin.
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Uc Nokta Yonetimi Ozellikleri

Diizen Endpoint Management Endpoint Management Endpoint Management
Tiirii (Ug Nokta Yonetimi) (Uc Nokta Yonetimi) (Uc Nokta Yonetimi)
a da Devre Disi Acik / Simge Acik Acik /| Simge Kapali
M. Enporoint MemT H Enproint Mamt H Enppoint Memr
A A
XX % XX %
EcM@® @ LM b EM@® © v
Tdm tam glg¢ noktalari Tdm tam glg noktalari Tdm ug nokta noktalari
(kirmiz1-%100) (kirmiz1-%100); (turuncu-%xx)
| Ornekler: Ornekler: Ornekler:
1x2 gizgi
iki tam glic noktasi
Tam tam gug noktalari (kirmiz1-%100); Tdm ug nokta noktalari
(kirmiz1-%100) kalan u¢ nokta noktalari (turuncu-%xx)
Diger (turuncu-%xx)
gizgiler | Ornekler: Ornekler: Ornekler:
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Oktantlar

Birincil diizen ikincil diizen
10 ms
Oktantlar

Genel Kullanim

Diizen Nokta Gapi Aralik (i\;a;';l'a(g) EPM Yiizdesi

0,250 1100 ym — 1600 pm 15_ 95
0,500 1100 ym — 1500 pm (Maruziyet

100 um 1,000 1100 ym — 1400 pym 10 ms)

10 ms Oktantlar 1,500 1100 um — 1200 pym

2,000 1100 pm (I\JIO—%t
0,250 1100 ym — 1200 pm aruziye

200 pm 0,500 1100 pm 15 ms)

Oktantlar diizeni t¢ formatta secilebilir: Yukarida aciklandigi sekilde A, B ve A+B.
Duzen A ve B formatlari icin bir ila sekiz oktantin ve A+B formati icin bir ila dort oktantin
alt kimelerinde secilebilir. Nokta ¢api, aralik ve yaricap ayarlari ayrica ayarlanabilir.

Oktantlarin dizen formatini segmek icin Oktantlarin secondary pattern (ikincil duzen)
ekranindaki A, B ya da A+B digmesine basin. Belirli sayida oktant segmek icin Oktantlar
dizeni gevresinde parmaginizi surikleyin.

A+B
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Otomatik ilerleme Ozelligi

Otomatik ilerleme Ozelligi sadece A+B formati icin kullanilabilir. Otomatik ilerleme 6zelligi
etkinlestiriimisse ayak pedalina bastiginizda secilen diizen iletilir ve ardindan sistem
otomatik olarak sonraki diizene ilerler.

Yoénelim, Physician Preferences'da (Hekim Tercihleri) saat ydéniinde ya da saat ydnunidn
tersinde segcilebilir.

Ornegin oktantlar 1 ve 2 segilirse ayak pedalina bastiginizda sistem oktantlar 1 ve 2'yi
iletir ve ardindan otomatik olarak oktantlar 3 ve 4'e ilerler. Ayak pedalina yeniden
bastiginizda sistem oktantlar 3 ve 4'U iletir ve ardindan otomatik olarak oktantlar 5 ve 6'ya
ilerleyerek devam eder.

L

Otomatik llerleme Ozelligi Etkinlestirildiginde
Sistem Otomatik Olarak Saat Yéniinde Sonraki Diizene llerler
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Uc Nokta Yonetimi Ozellikleri

Diizen
Tira

Endpoint Management
(Ug Nokta Yonetimi)
Kapali ya da Devre Disi

M Enproint MeuT
A

XX %

EIM@® @ LM v

A+B
Formati

Tum tam gug¢ noktalari
(kirmiz1-%100)

TUm tam gug noktalari
(kirmiz1-%100)

A
Formati

Tam tam gug noktalari
(kirmizi-%100)

B
Formati

Endpoint Management
(Uc Nokta Yonetimi)
Acik / Simge Acik

M Enproint Maut
A

XX %
ElM@ ©
iki tam gui¢ noktasi
(kirmizi-%100), oktant
basina; kalan u¢ nokta

noktalari
(turuncu-%xx)

v

Sifir, bir ya da iki tam giic

noktasi (baska bir deyisle
sadece A+B formati ile
cakisan noktalar)
(kirmiz1-%100);
kalan ug¢ nokta noktalari
turuncu-%xx

Sifir, bir ya da iki tam giig
noktasi (bagka bir deyisle
sadece A+B formati ile
¢akisan noktalar)
(kirmiz1-%100); kalan ug
nokta noktalari
turuncu-%xx

Endpoint Management
(Uc Nokta Yonetimi)
Acik / Sim

M Enppoint MauT

TUm ug¢ nokta noktalari
(turuncu-%xx)

TUm ug¢ nokta noktalari
(turuncu-%xx)

TUm ug¢ nokta noktalari
(turuncu-%xx)
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Gelismis Oktantlar

Birincil diizen ikincil diizen
10 ms Yeni
PC Oktantlari
.. Kullanilamaz
(Gelismis
Oktantlar)
Genel Kullanim
.. Yarigap Yarigap EPM
Diizen Nokta Cap! Aralik (ic yarigap) | (Dis yaricap) | Yiizdesi
500 ym — 700 pm —
0,000 2000 ym | 2200 pm
500 ym — 800 uym —
0260-1,000 | 4900 ym 2200 pm
100 pm 500 um — 900 um —
1,500 -2,000 | 4800 ym | 2200 um
Gelismis B 500 ym — 1000 pm — B
Oktantlar 2,500-3,000 | 4700 ym 2200 pm 10-95
500 pym — 900 ym —
0,000 1800 ym | 2200 pm
500 ym — 1000 ym —
200 pm 0,250 - 0,500 1700 um 2200 um
500 pym — 1100 pm —
1,000 1600 ym | 2200 pm

Belirli sayida oktant secmek icin Oktantlar diizeni ¢gevresinde parmaginizi surtkleyin.

ELj NOT

e Parametrelerin her kombinasyonu igin tim ayarlar kullaniimaz.

Otomatik ilerleme Ozelligi

Otomatik ilerleme &zelligi etkinlestirilmisse ayak pedalina bastiginizda bir Oktant segmenti
dizeni iletilir ve ardindan sistem otomatik olarak segilen Oktantlar diizeninin sonraki
segmentine ilerler. Oktantlar diizeninin son segmenti iletildikten sonra Otomatik Gegis
Ozelligi Gegis Yok olarak ayarlandiginda sistem Oktantlarin baglangi¢ alt kimesine geri
doner.

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm ve 638 nm) Oftalmik Tarama Lazer Sistemleri
888293-TR, Rev D Sayfa 69 / 144




" )IRIDEX

Otomatik ilerleme Ozelligi Etkinlestirildiginde
Sistem Otomatik Olarak Saat Yoniinde Sonraki Diizene llerler

Otomatik ilerleme Ozelligi Etkinlestirildiginde
Sistem Otomatik Olarak Sonraki segmente llerler

Yoénelim, Physician Preferences'da (Hekim Tercihleri) saat ydéniinde ya da saat yénundn
tersinde segilebilir.

ELj NOT

e Auto-advanced (Otomatik ilerleme) modu etkinlestiriimediginde gelismis oktant
diizeni igin tedavi edilen segment noktalari da bog olarak isaretlenecektir.
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Uc Nokta Yonetimi Ozellikleri

Endpoint Management (U¢
Nokta Yonetimi) Kapal ya
da Devre Disi

Endpoint Management
(Ug Nokta Yonetimi)
Acik / Simge Acik

M Enproint MemT
A

X %

ElM@ @ LM v

Endpoint Management
(Uc Nokta Yonetimi)
Acik / Simge Kapali

M Enpproint Maut

A
XX %

EM@ © M

Tum tam gug noktalari
(kirmiz1-%100)

M Enproint Memt

A
XX %

ElM@® @ LM v

Dort tam gug noktasi
(kirmizi-%100), oktant
basina; kalan u¢ nokta

noktalari
(turuncu-%xx)

TUm ug¢ nokta noktalari
(turuncu-%xx)
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Gelismis Oktantlar

Birincil diizen ikincil diizen

15 ms EpM
Gelismis
Oktantlar

Kullanilamaz

Gelismis Oktantlar dizeni hakkinda ayrintili bilgiler icin "Posterior Diizen
Aciklamasi/Dizen Parametreleri" bolimune bakin.

Otomatik Gegis Ozelligi

15 ms EpM Gelismig Oktant duzeninde Physician Preferences (Hekim Tercihleri)
ekraninda Gelismis Oktantlarin ardindan Otomatik Gegiste Dizi ya da Altigen diizeni
secilirse, Oktantlarin son alt kimesiyle tedavi uygulanmasinin ardindan kullanicinin
otomatik olarak secilen duzene ve STANDBY (BEKLEME) moduna gegmesine
olanak tanir.

® 20.

0.25 o
v

500 um

JIRIDEX

JIRIDEX

Altigen duzeninin sec¢ilmesi durumunda
Gelismigs Oktantlarin ardindan Otomatik Gegis
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Ej NOT

o LM, tiim EpM gelismis oktantlar dlizenini tamamladiktan sonra herhangi bir
otomatik gegis dlizeni icin otomatik olarak kapanacaktir. Gerekiyorsa LM
etkinlegtirilebilir.

o Auto-advanced (Otomatik ilerleme) modu etkinlegtirimemisse, EpM gelismig
oktantlar diizeni igin bir segmentin tamamlanmasinin ardindan yapilandiriimig
dizi ya da altigen dlizenine otomatik gecis s6z konusu degildir.

o Auto-advanced (Otomatik ilerleme) modu etkinlegtiriimediginde gelismis oktant
dizeni igin tedavi edilen segment noktalari da bos olarak isaretlenecektir.
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Uc Nokta Yonetimi Ozellikleri

Endpoint Management
(Uc Nokta Yonetimi)
Acik / Simge Acik

Endpoint Management
(Uc Nokta Ydnetimi)
Acik / Simge Kapal

M Enppoint MemT
A

XX %

EpM@ T M v

M Enppoint Memt

XX o

EM® @ LM

Dort tam gug noktasi
(kirmiz1-%100), oktant
basina; kalan u¢ nokta

noktalari
(turuncu-%xx)

Ej NOT

TUm ug nokta noktalari
(turuncu-%xx)

e EpM grubundaki tiim diizenler icin EpM her zaman ON (ACIK) durumdadir.

Devre disi birakilamaz.
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Dizi

Birincil diizen ikincil diizen

15 ms EpM
Dizi

Dizi dizeni hakkinda ayrintili bilgiler icin "Posterior Diizen Agiklamasi/Diizen
Parametreleri" bolimine bakin.

Ug Nokta Yonetimi Ozellikleri

Endpoint Management Endpoint Management
Diizen Tiirii (Ug Nokta Yonetimi) (Ug Nokta Yonetimi)
Acik / Simge Acik Acik / Simge Kapali
M. EnppPoint MemT M. Enppoint MemT
A
XX %
EM@® @ LM
TUm tam gug noktalari TUm ug nokta noktalari
(kirmiz1-%100) (turuncu-%xx)
1x2,
2x1, 2x2
Enaz 3 iki tam gli¢ noktasi
(kirmiz1-%100); kalan ug Tum ug¢ nokta noktalar
noktaya 0
. =-/0
sahip tek nokta noktalari (turuncu-%xx)
siitun ya da (turuncu-%xx)
tek satir
diziler
Dort tam glc noktasi
(kirmiz1-%100); kalan ug Tum ug¢ nokta noktalar
nokta noktalar (turuncu-%xx)
turuncu-%xx é
Diger tum
diziler
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Ej NOT

o EpM grubundaki tiim diizenler icin EpM her zaman ON (ACIK) durumdadir.
Devre disi birakilamaz.

e EpM grubunda Dizinin 2%2 alt diizeni igcin Simge her zaman kapalidir.
Etkinlegtirilemez.
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Altigen

Birincil diizen ikincil diizen
15 ms EpM
Altigen

Altigen dizeni hakkinda ayrintili bilgiler i¢in "Posterior Diizen Agiklamasi/Dizen
Parametreleri" bolimine bakin.

Ug Nokta Yonetimi Ozellikleri

Nokta
Sayisi

Endpoint Management
(Ug Nokta Yonetimi)

Alti tam gug noktasi
(kirmizi-%100); kalan ug
nokta noktalari
(turuncu-%xx)

19

EM® @ LM

Endpoint Management
(Uc Nokta Yonetimi)
Acik / Simge Kapali

M Enproint Momt

XX %

TUm ug¢ nokta noktalari
(turuncu-%xx)

37

M

E

M

NOT

e EpM grubundaki tiim diizenler icin EpM her zaman ON (ACIK) durumdadir.
Devre disi birakilamaz.
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Tek Nokta

Birincil diizen ikincil diizen

15 ms EpM

Tek Nokta Kullanilamaz

Genel Kullanim
¢ PRP, retina yirtilmalari, retina dekolmanlari, iridotomi, trabekiiloplasti

Duzen Nokta Gapi (um) EPM Ylzdesi
100 ym
Tek Nokta 200 um 10-95

Tek Nokta duzeni yarik lamba ile kullanilabilir. Nokta ¢api ve tekrarlama orani ayarlari
ayarlanabilir.

I%j NOT

156 ms EpM Tek Nokta diizeni igin Glg¢ ve Maruziyet ayarlari ayarlanamaz.
Gli¢ ve Maruziyet ayarlari 6nceden secilen EpM diizeni ile ayni olacak sekilde korunur.

Uc Nokta Yonetimi Ozellikleri

Endpoint Management
(U¢ Nokta Yonetimi)
Acik / Simge Kapali

M Enpproint MemT

XX %
EmM@® @ LM

Tek ug nokta noktalari
turuncu-%xx

v

I%j NOT

e Uc Nokta Yénetimi 6zelligi sadece EpM ON (ACIK) ve LM OFF (KAPALI) modu
icin kullanilabilir
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Anterior Diizen Acgiklamalari/Diizen Parametreleri

iki anterior diizen tiirii mevcuttur. Tek Nokta diizenleri ve Dizi (20 ms varsayilan)
Anterior Treatment (Anterior Tedavi) ekraninda kullanilabilir.

Tek Nokta Dizi

Birincil Diizen

Tek Nokta duzeni hakkinda ayrintili bilgiler icin "Posterior Dlzen
aciklamasi/Parametreleri" bélimine bakin.

I%j NOT

e Anterior Tedavide Ug Nokta Yénetimi 6zelligi kullanilamaz.
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Dizi

Birincil diizen ikincil diizen

Genel Kullanim
o retina yirtilmalari, retina dekolmanlari

Duzen Nokta Capi (um) Arahk
50 (2x2 ya da daha kiguk),
Dizi 100 0,009 — 3,000
200
400 0,009 — 1,500

Dizi (20 ms varsayilan) diizeni, kare diizenler, dikdortgen dizenler, en fazla 3 noktadan
olugan dikey ve yatay cizgiler ve tek bir nokta dahil olmak Uzere en fazla 9 noktaya kadar
cesitli sekillerde ve boyutlarda secilebilir. Nokta ¢api ve aralik ayarlari da ayarlanabilir.

Dizi dlzeni seklini ve boyutunu segcmek i¢in parmaginizi dizen boyunca yatay, dikey ya
da ¢apraz olarak surikleyin ya da secondary pattern (ikincil dizen) ekraninin alt
kismindaki hizli se¢im diigmelerinden birine basin. Dlzen ydnelimini se¢gmek igin ekranin
alt kismindaki <Rotate> (Déndur) digmesine basin.
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Diizen Titrasyonu

o)

END TREATMENT

<Titrate> (Titre Etme) — cizgisel bir dliizende 1 ile 4 nokta arasinda ayarlanabilir test
A | lezyonlari gergeklestirmek icin Titrate (Titre Etme) Moduna ge¢gmek Uzere basin;
onceki lazer moduna geri ddnmek icin yeniden basin

B Power (Glg¢) Ekrani — 2 ya da daha fazla uygulama secildiginde Maksimum ve
Minimum goéruntalenir.

C | <Spacing> (Aralik)}—1,0 ila 2,0 ¢ap

D | Titrasyon Duzeni - titrasyon uygulamasi sayisini se¢gmek igin basin

<Titrate> (Titre Etme), istenilen lazer dozimetrisinin segilmesine olanak tanimak igin
lineer bir dizende 1 ila 4 lazer uygulamasinin iletiimesi segenegdini sunar. Titrasyon
dizeni dahilinde glg¢ soldan saga dogru azalir; tam gig ayari ile baslar ve her nokta
icin bir gl¢ derecesi azalarak dizen boyunca saga dogru ilerler. Titrasyon artigi tam
guc ayarina bagh olarak degisir ve gu¢ asag! oku ayarlanarak gdsterilen gucteki
adim degisikligi ile iligkilidir, or. 175 mW degerde baglayan 4 noktali titrasyon dizeni
ile 175 mW - 150 mW - 140 mW - 130 mW iletilecektir.
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A UYARI

Titration (Titrasyon) modu stiresince Endpoint MGMT (Ug¢ Nokta Yénetimi) ofomatik
olarak devre disi birakilacak ve segilemeyecekiir.

Uc¢ Nokta Yoénetimi agik durumdayken titrasyon gerceklestirmek asiri glice maruz
kalmaya neden olabilir.

Duzen Titrasyon Uyari Bilgileri icin Uyari BolimUiine g6z atin.

ELj NOT

e Titrasyon ON (ACIK) konumdayken diizen se¢cim ¢cubugu devre disi birakilir.
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Simge Diizenleri ile U¢ Nokta Yoénetimi (opsiyonel)

Simgeler ON (ACIK) durumdayken Simgeler OFF (KAPALI) durumdayken
Uc Nokta Yonetimi Uc Nokta Yonetimi

EpM (Ug Nokta Yonetimi): Titrasyon tarafindan dnceden belirlenen bir lazer dozunun
kullanici tarafindan secilmis bir ylzdesi olan lazer enerijisinin iletimine olanak taniyan bir
yazilim 6zelligi anlamina gelir. Bu 6nceden belirlenmis titrasyon dozu, Treatment (Tedavi)
Ekraninda géruntilenen "gug" ve "maruziyet" parametreleri tarafindan uretilen enerjinin
"%100" seviyesidir ve hekim tarafindan iletilen oftalmoskopik olarak gorulur (goralar altr)
test yaniklari tarafindan belirlenmesi beklenir. Lazer glici ve maruziyet siresi, U¢ Nokta
Yonetimi etkin durumdayken cikis enerjisi ayarlarinin kullanici tarafindan segilen
ylzdesini iletmek igin azaltilir. Ornegin, kullanici 4 mJ lazer enerjisi ileten bir
gug/maruziyet suresi ayarini titre ederse, %75 olarak yapilan bir EpM ayari her

maruziyet icin 3 mJ iletir. U¢ Nokta Yonetimi ile her lazer puls arasindaki gorev

donglsu sabit kalir (%100 gérev déngusi).

EpM ylzde araligi %10 ile %95 arasindadir.

Dozu %100 seviyesinin Uzerinde artirmak icin kullanicinin ek test yaniklari ile lazer
glclini yeniden titre etmesi beklenir. iletilen eneriji lizerinde hassas kontrol saglayan EpM,
gOrulir etkiye sahip bir dozaj referans alinarak (%100 dozaj) kullanicinin lazer gikisini
oftalmoskopik olarak gordlur lezyonlarin elde edilmedigi seviyelerde kontrol edebilmesine
olanak tanir.

EpM 6zellikleri sadece retinal fotokoagulasyonda kullanim igin retinal tedavi diizenlerinde
etkinlestiriimistir. Diger durumlarda hekim tarafindan EpM kullaniimasi kisitlanmistir.

LM (Simge): Tek bir dizen dahilinde iki enerji dozu seviyesinin iletiimesine olanak taniyan
bir U¢ Nokta Ydnetimi yazilim uygulamasi 6zelligi anlamina gelir. EpM etkinlestirildiginde
kullanici opsiyonel olarak Simge duzenlerini etkinlestirebilir. EpM etkinlestirildiginde LM
maruziyetlerinde dizendeki en dis noktalar %100 dozaj (treatment (tedavi) ekraninda
gOsterilen nominal gi¢c ve maruziyet suresinin %100'G) olarak ayarlanirken i¢ noktalar
mevcut EpM ylzdesi ayari kullanilarak iletilir. EpM etkinlestiriimis ve Simgeler devre

digi birakilmigken, dizenin tamami mevcut EpM yizdesi ayari kullanilarak iletilir.
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LM ddzenlerinin iki amaci vardir: %100 maruziyetlere gore oftalmoskopik olarak daha
az gorundr olan EpM ile iletilen dizenlerin konumunu belirtmek ve dozimetri igin hekime
gorsel geri bildirim saglamak. U¢ Nokta Yo6netimi kullaniimayan tedavilerde, hekimlerin
sabit bir lezyon derecesi korumak icin lazer giclini ayarlamalarina kilavuzluk etmek
Uzere lezyonlarin gorsel gérunimana kullanmalarr alisiimig bir caligma yontemidir.
Dusuk EpM ylzdesi ayari ile maruziyetlerde béyle bir kilavuzluk s6z konusu degildir
ancak dizenin en dis noktalarina (Simgeler) %100 titrasyon dozunun iletiimesiyle

bu gérsel ipucu saglanmis olur. Lazer uygulamasi retina boyunca hareket ederken
dizendeki Simge yaniklarinin etkisi ¢esitli olabileceginden kullanici orijinal titrasyon
yanigindaki ayni lezyon gérinimianid korumak igin lazer gicina ayarlayabilir.
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Sistem Yazilimi Kurulumu

System Setup (Sistem Kurulumu) Ekrani

® Mmoo w >

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Enable Patient Information Posterior Report
v Enable Counter Reset Basic
Enable Treatment Time

Anterior Report

Enable Surgical Timeout N
one

v Enable Physician Preferences

Enable 3D Controller Status Display Alme Format

12 hr (am/pm)

v Enable Progressive Titrate

System Volume Date Format

MMI/DD/YYYY

Additional Features

<Patient Information> (Hasta Bilgileri) - Tedaviden énce Hasta bilgileri agilir
penceresini etkinlestirin/devre disi birakin

<Counter Reset> (Saya¢ Sifirlama) - <Treatment Screen>'de (Tedavi Ekrani)
sifirlanabilir sayaci etkinlestirin/devre disi birakin

<Enable Treatment Time> (Tedavi Zamanini Etkinlestir) - Treatment (Tedavi)
ekraninda ve raporunda tedavi zamanini ve tarihini goruntulemek icin secin

<Surgical Timeout> (Cerrahi Zaman Asimi) - Hasta bilgilerini inceleme ekranini
etkinlestirin/devre disi birakin (<Treatment Screen>'den (Tedavi Ekrani) nce)

<Physician Preferences> (Hekim Tercihleri) - Hekim Listesi ve Bilgilerini
etkinlestirin/devre digi birakin

<Enable 3D Controller Status> (3D Kumanda Durumunu Etkinlegtir) - 3D Kumanda
baglantisi kesildi bildirimini etkinlestirin/devre disi birakin

<Enable Progressive Titrate> (Kademeli Titre Etmeyi Etkinlestir) - Kademeli titre
etmeyi etkinlestirin/devre digi birakin

<Volume> (Hacim) - sistem hacmini ayarlamak igin kaydirin (kapatilamaz)
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SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Enable Patient Information Posterior Report

v Enable Counter Reset Basic

ble Treat t Ti X A
Enable Treatment Time Anterior Report

Enable Surgical Timeout None

v Enable Physician Preferences

Enable 3D Controller Status Display Time Format

v Enable Progressive Titrate 12 hr (am/pm) B
System Volume Date Format

MM/DDIYYYY C

Additional Features D

<Report> (Rapor) - rapor formatini segmek igin basin

<Time Format> (Saat Bigimi) - saat bicimini segmek igin basin

<Date Format> (Tarih Bigimi) - tarih bigimini segmek igin basin

<Additional Features> (Ek Ozellikler) - Opsiyonel ylikseltmelerin aktivasyon
kodlarini girin

<Home> (Ana Ekran) - Ana ekrana gitmek i¢in basin

M m| O O|W|>

<?> - Help (Yardim) ekranina gitmek igin basin

Ej NOT

e Rapor formati hakkinda ayrintili bilgi igin "Tedavi Raporlari” béliimiine bakin.

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm ve 638 nm) Oftalmik Tarama Lazer Sistemleri
888293-TR, Rev D Sayfa 86 / 144



" )IRIDEX

Hasta Bilgileri Ozelligi

Hasta Bilgileri 6zelligi hasta adi, numarasi ve dogum tarihi gibi bilgileri Treatment (Tedavi)
ekranina ve Tedavi Raporuna dahil etmenize olanak tanir. Hasta Bilgileri 6zelligini
etkinlestirmek icin System Setup (Sistem Kurulumu) ekranindaki Enable Patient
Information (Hasta Bilgilerini Etkinlestir) onay kutusuna basin.

Hasta Bilgileri 6zelligi etkinlestirildiginde Home (Ana) ekranda Posterior Treatment
(Posterior Tedavi) ya da Anterior Treatment (Anterior Tedavi) dugmesine bastiginizda
asagidaki pencere gorintilenir.

Patient Information

First Name:

Last Name:

Date of Birth:

ID Number:

Eye:

Ignore Confirm

<Patient Information> (Hasta Bilgileri) Penceresi

Hasta bilgilerini girmek igin:

1.

First Name (Ad) alanina basin, ekran klavyesini kullanarak bilgileri girin ve ardindan
OK (Tamam) digmesine basin.

Last Name (Soyadi) alanina basin, ekran klavyesini kullanarak bilgileri girin ve
ardindan OK (Tamam) digmesine basin.

Date of Birth (Dogum Tarihi) alanina basin, ekran klavyesini kullanarak bilgileri girin
ve ardindan OK (Tamam) digmesine basin.

. ID Number (Kimlik Numarasi) alanina basin, ekran klavyesini kullanarak bilgileri

girin ve ardindan OK (Tamam) dugmesine basin.

. Uygun g6zl segmek icin H ya da ﬂ digmesine basin.

Bilgileri kaydetmek ve Treatment (Tedavi) ekranina gitmek i¢cin Confirm (Onayla)
digmesine basin.

Patient information (Hasta bilgileri) penceresinde girdiginiz bilgiler Treatment (Tedavi)
ekraninda ve Tedavi Raporunda gorintilenir.
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Kademeli Titre Etme

Kademeli Titre Etme 6zelligi etkinlestirildiginde, titrasyon dizeni ile yanip sonen hedef
noktalari arasinda 1,5 nokta ¢ap aralikli olarak iletilen ofset konumlarina sahip bir hedef
Isin1 dizeni ¢ikisi gergeklestirmeniz saglanir. Titrasyon dizeni noktalari FOV tepesine
ulasirsa, yanip sénen hedef noktalari titrasyon diizen noktalari ile ayni konumunda kalir.
Treatment (Tedavi) modunu geri almak igin Titrate (Titre Etme) dugmesine bastiginizda
titrasyon konumu, ilk titrasyon konumu olarak ayarlanir. Kademeli Titre Etme 6zelligini
etkinlestirmek icin System Setup (Sistem Kurulumu) ekraninda Enable Progressive
Titrate (Kademeli Titre Etmeyi Etkinlestir) onay kutusuna basin.

<Physician Preferences> (Hekim Tercihleri) Penceresi

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Default

Delpte Rename Edit Preferences

<Add> (Ekle) - hekim eklemek i¢in basin

<Delete> (Sil) - hekimi kaldirmak igin basin

<Rename> (Yeniden Adlandir) - hekimi yeniden adlandirmak i¢in basin

<Edit Preferences> (Tercihleri Dizenle) - <Edit Physician Preferences>
(Hekim Tercihlerini Duzenle) penceresini agmak igin basin

O oO|w| >
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<Edit Physician Preferences> (Hekim Tercihlerini Diizenle)
Penceresi

Normal Ozellik

Physician Preferences: John Doe

Ocular Settings

Ocular Setting Reminder A
0s oD
0 v 0 v

Advance Direction

Clockwise v B

3D Controller Operation Mode
Default ¥ C

Auto-Transition after Enhanced Octants

No Transition v D

Cancel

<Ocular Setting Reminder> (Okuler Ayar Hatirlaticisi) - tedaviden énce okuler
glcun ayarlanmasini hatirlatmak igin ayarlari géruntuler.

B | < Advance Direction> (ilerleme Yénii) - diizenin ilerleyecegi yonii segin

<3D Controller Mode> (3D Kumanda Modu) - Gelismig ya da Varsayilan
konfiglirasyon olarak ayarlanir

<Transition> (Gegis) - Gelismis Oktant tamamlandiktan sonra diizene ilerler
(Uc Nokta Yonetimi etkinlestirildiginde).
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Contact Lens Selection (Kontak Lens Seg¢imi) Ekrani

SETTINGS POSTERIOR LENSES ANTERIOR LENSES PHYSICIANS

Ocular, Fundus Laser 1.08x »
Ocular, Karichoff Laser 1.08x
Ocular, Latina SLT Gonio 1.00x
Ocular, Mainster 165 PRP 1.96x
Ocular, Mainster Standard 1.05x
Ocular, Mainster Ultra Field 1.90x
Ocular, Mainster Wide Field 1.50x

Ocular, Three Mirror Universal 1.08x
Rodenstock Schlegel Panfundoscope 1.50x
Volk, Area Centralis 0.94x
Volk, G-3 Goniofundus 0.94x
Volk, H-R Wide Field 2.00x
Volk, Quadra-spheric 1.97x

A Add Delete Reset

<Add> (Ekle)—obzel lens girmek igin basin
<Delete> (Sil)—lensi silmek i¢in basin

<Home> (Ana Ekran)—Ana ekrana gitmek i¢in basin

<Reset> (Sifirla)—degisiklikleri siler

oo wm >

Yukari/Asagi—kaydirmak igin basin
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Favorites (Favoriler) Penceresi

Favorite (Favori) Penceresini agmak igin posterior/anterior treatment (tedavi) ekranindaki
favori simgesine basin.

STANDaY 4 END TREATMENT

¥l Pow

100 mw
v

e
20 ms

v
A Excoon Mow

30 %

Favori girisine basildiginda ve favori listesinde 1 saniye basil tutuldugunda favori ayrintih
bilgileri (dlizen, gli¢, maruziyet, nokta ¢api, aralik, lens) gorintilenir. Agilir pencereyi
kapatmak igin acgllir pencereye ya da bagka bir yere tiklayin. Favoriye basilip 1 saniyeden
kisa slrede birakilirsa, favori yiklenecektir.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl

TripleRingl Pattern: Line

Linel Power: 0 mW
Exposure: 20 ms
PcOctantl Spot diameter: 200 um

Spacing: 0.5
Octantl ng;:"?\gl’m Lens
EpMOctantl

Default

Spots: 208

Mevcut parametre ayarini favoriniz olarak kaydetmek icin "Add" (Ekle) dugmesine tiklayin
ve favorinin adini girin.
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Enter a name for the favorite:

Favori yuklendikten sonra favori adi durum alaninda goruntulenecektir.

Counter

0 =0 Default
0] Ocular, Fundus Laser {I08x)
Spots: 9

Outeut (mJ)

0 . 8 2 - A {nm) 638 * '

Ej NOT

e Herhangi bir parametre dedisirse durum alanindaki favori adi silinecektir.
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<Edit Favorites> (Favorileri Diizenle) Penceresi

Edit (Dizenleme) moduna girmek icin "Edit" (Dlzenle) digmesine basin.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRing1
Linel
PcOctantl

Octantl

EpMOctantl
Aop Crose

Default Arrayl

Spots: 9

- B

Bir favori secildikten sonra "Rename" (Yeniden Adlandir), "Remove" (Sil), "Save" (Kaydet)
ve "Move" (Tasi) digmeleri etkinlesir.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

Done RenamE  Remove Save Move CrLose

Defaulf Wedgel

$pots: 21

3 ey

<Done> (Bitti) - Favorite (Favori) Penceresinin Dizenlenmesini bitirmek icin basin

<Rename> (Yeniden Adlandir) - secilen favorinin adini degistirmek icin basin

<Remove> (Sil) - segilen favoriyi Favorites (Favoriler) Penceresinden silmek icin basin

<Save> (Kaydet) - segilen favoride yapilan diizenlemeyi kaydetmek igin basin

<Move> (Tasl) - favori listesini yeniden duzenlemek igin basin

MM o0 || >

<Close> (Kapat) - Favorite (Favori) Penceresini kapatmak icin basin
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Tasima islemine baglamak igin "Move" (Tasi) digmesine basin. "Move" (Tas!)
digmesinin, tagsima islemini iptal etmek i¢in kullanilabilecek "Cancel Move"
(Tasimayi iptal Et) olarak degistigine dikkat edin. Konumu, énceden segilen
favoriye tasinmasini istediginiz favorinin konumunu segin.

Ornegin, "Wedge 1" (Kama 1) segimini yapin. Yazilim, "Wedge 1" (Kama 1) segimini

konum 2'ye tasiyacaktir.

Arrayl
Singlel
Hex1
TripleArcl
Wedgel
Arcl
TripleRing1
Linel
PcOctantl
Octantl

EpMOctantl

CanceL Move CLose

Default Wedgel

OureuT (MJ) Spots: 21

Arrayl
Wedgel
Singlel
Hex1
TripleArcl
Arcl
TripleRingl
Linel
PcOctantl
Octantl
EpMOctantl

Done Rename  Remove Save Move CLose

Counter

Default Wedgel

Outeut (mJ) Spots: 21
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Treatment Report (Tedavi Raporu) Penceresi

System Setup (Sistem Kurulumu) ekraninda raporlar 6zelligi etkinlestiriimisse
("System Setup (Sistem Kurulumu) Ekrani" bélimuane bakin), her hasta tedavi
seansinin tamamlanmasinin ardindan End Treatment (Tedaviyi Bitir) digmesine
bastiginizda Treatment Report (Tedavi Raporu) Penceresi gortntilenir.

PASCAL Posterior Laser Treatment Report

Name:

Patient Number:

Date: 04/13/2016 Eye:

Patterns Used: A+B Octants
Contact Lens: None Selected

Diagnosis:

577 nm

Endpoint Management e
& Landmark ™" Settings

EM: Disabled
LM: Disabled

Endpoint Management %
[Median, Range]

MN/A

Spot Diameter (um)

100

Exposure (ms)
[Median, Range]

10,10-10

Power (mW)
[Median, Range]

150, 150 - 150

. 4 1lof1 P & 100% &

PrRINT CLose

<Page> (Sayfa) - dnceki sayfayi goérintilemek igin n digmesine basin ve

sonraki sayfayi goruntilemek igin u digmesine basin (gegerli oldugunda)

<Zoom> (Yakinlagtir) - 6n izlemeyi uzaklagtirmak igin

&
yakinlastirmak igin dugmesine basin

digmesine ve

<Export> (Disa Aktar) - Tedavi raporunu bagl USB slrlclsine aktarmak igin

<CLOSE> (KAPAT) - Treatment Report (Tedavi Raporu) Penceresini kapatarak

A

B

¢ basin.

D Home (Ana) Ekrana gitmek igin basin
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ELj NOT

o CLOSE (KAPAT) diigmesi secilerek sistem Home (Ana) ekrana geri déndiikten
sonra mevcut seans tedavi raporu artik kullanilamaz.

e Konsolun USB portuna herhangi bir USB stiriicli takilmazsa "Export" (Disa Aktar)
digmesi devre digi birakilir.
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Tedavi Raporunu Digsa Aktarma

Konsolun USB portuna bir USB sirucu takilmis ve Synthesis yazilimi tarafindan
algilanmigsa, Export (Disa Aktar) digmesi etkinlesir. Bagh USB surtcu gereklilikleri
karsilamiyorsa "Export" (Disa Aktar) digmesi yine devre disidir ve sistemde asagidaki
acilir mesaj gorintilenir.

r
Report Export

The USB drive doesn't meet the requirement for report export.
Please unplug it and use a compatible USB drive.

' 4

Synthesis'den disa aktarilan tim raporlar USB suriclde 'synthesis_report' klasériinde
saklanacaktir. Diga aktarilan raporlari kopyalamak ya da silmek igin kullanici USB
surtcusunu bir bilgisayara takabilir.

USB suriicl, Rapor Disa Aktarma amacina 6zel olarak tahsis edilmelidir. Diger her turli
kullanim, USB'nin Rapor Disa Aktarma i¢in uyumsuz olmasina neden olur; bu durumda,
suriiciyd "ilk kullanimdan énce USB siiriiciiyii hazirlama prosediir(i" uyarinca yeniden
bicimlendirmeniz gerekecektir (Sayfa 95'e bakin).

Ej NOT

o Synthesis v3.6.0 ile Rapor Diga Aktarma igin kullanilacak USB stirticii gereKlilikleri:
- USB20yada30
- 8 GByada lizeri
- FAT32 dosya sistemi
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ik kullanimdan énce USB siiriiciiyii hazirlama prosediirii

En az 8 GB buyuklige sahip yeni bir USB 2.0 ya da USB 3.0 sirtci satin alin.
Bir Windows 10 bilgisayarda, Windows Explorer'i agin, USB slriclyu takin, yeni
eklenen surlclyu segin.

Yeni bir USB'yi asagidaki gibi bigimlendirebilirsiniz. Strtict harfi olarak asagidaki
resimde verilen E sadece bir érnektir, farkl bir bilgisayarda farkl bir harf olabilir.
¢ Yeni eklenen USB sirtclye sag tiklayin, Format (Bicimlendirme) penceresini
acmak igin acilir menuden "Format..." (Bigimlendir) 6gesini segin.

Format Local Disk (E:) X
Capacty:
14.9GB v
Eile system
FAT32 (Default) v
Allocation unit size
16 kilobytes v
Restore device defaults
Volume label
Format gptions
[C) Quick Format
Start

e Dosya sistemi olarak FAT32'yi secin. Quick Format (Hizli Bigcimlendir) onay
kutusunun isaretini kaldirin. Start (Baslat) digmesine tiklayin. Bigimlendirme
islemi tamamlanana kadar bekleyin.

A UYARI

Bigimlendirmek igin yanlig bir siiriicii segmek ilgili siirticiideki TUM VERILERI silecektir.
Bicimlendirme igin yeni eklenen USB sdirtictintin segildiginden emin olun.
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Tedavi Raporlari

Her hasta seansi tamamlandiktan sonra istenirse bir Tedavi Raporu goruntulenebilir.
Raporlar, System Setup (Sistem Kurulumu) ekranindan etkinlestirilebilir ya da devre
disi birakilabilir. Ug rapor sablonu mevcuttur:

e Posterior Basic Info Treatment Report (Posterior Temel Bilgi Tedavi Raporu)

e Posterior Advanced Info Treatment Report (Posterior Gelismis Bilgi Tedavi
Raporu)

o Anterior Basic Info Treatment Report (Anterior Temel Bilgi Tedavi Raporu)

Posterior Raporlar ve Anterior Rapor igin tercihler ayri olarak ayarlanabilir. Rapor turlerinin
orneklerini asagidaki sayfalarda bulabilirsiniz.
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PASCAL Posterior Laser Treatment Report

Name:
Date: Eye:

Patient Number:

DOB:

Diagnosis:

Procedure:

Patterns Used: Triple Arc, A+B Octants (15 ms), Hexagon (15 ms), Octants

Contact Lens: Volk, SuperQuad 160 (2.00x), Ocular, Fundus Laser (1.08x), Rodenstock Schlegel

Panfundoscope (1.50x)

577 nm
Endpoint Management ®™ | EM: Disabled
& Landmark™™ Settings LM: Disabled
Endpoint Management % N/A
[Median, Range]
Spot Diameter (um) 100, 200
Exposure (ms)
[Median, Range] 15,10-30
Power (mW)
[Median, Range] 100, 0-1000
Number of Spots
[Total, (LM, #EM)] 7 (771,0)
Energy (mJ) ~
[Median, Range] 18,0-960
Fluence (J/cm”2)
[Median, Range] 4.1,00-819

Treatment Time: 30:00 (mm:ss)
Note:

MD

Signature

Date

Sample Posterior Info Treatment Report
(Posterior Bilgi Tedavi Raporu Ornegi)
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PASCAL Posterior Laser Treatment Report

Name:
Date:

Eye:

Patient Number:

Total # of Spots:

784

Hexagon (15 ms), Octants

Power (mW)
[Median, Range]:

100

Patterns Used:

Spot Diameter

0-1000 (um):

DOB:

Diagnosis:

Procedure:

Triple Arc, arc, A+B Octants, Octants (15 ms),

100, 200

Exposure (ms) 15,

) [Median, Range]: 10-30
Contact Lens: Volk, SuperQuad 160 (2.00x), Ocular, Fundus Laser (1.08x), Rodenstock Schlegel
Panfundoscope (1.50x)

A Patterns # Spots Power (mW) | Exposure (ms) EM % Spot Spacing | Energy (mJ)
[Median, [Median, Range] | [Median, (®) [Median,
Range] Range] Range]
577 nm  [Triple Arc 125 (125, 0) 300, 225 - 300 20,20-20 NIA 05,15 93,4-186
larc 100 (100, 0) 1000, 1000 - 1000 | 30, 30 - 30 N/IA 0.25 960, 810 - 1200
jA+B Octants | 112(112,0) 100, 100 - 100 10,10-10 NIA 15 14,14-14
‘i?:\"s‘)s 208(16,192) | 100, 100 - 100 15,10-15 30,30- 30 025 14,9-14
Hexagon
15m) 95 (30, 65) 100, 100 - 100 15,15-15 30,30-30 2 15,15-15
ctants 144 (144,0) 0,0-0 10,10-10 NIA 15 0,0-0
Total Area Treated (mm*2): 31.38 Total Energy Delivered (mJ):  4004.5
Treatment Time: ~ 00:30 minutes Fluence (Jlem"2)  1.2,0.0-81.9

Endpoint Management €W
& Landmark™ Settings

[Median, Range]:

EM=0n,LM=0n

MD

Date

Signature

Sample Posterior Advanced Info Treatment Report
(Posterior Gelismig Bilgi Tedavi Raporu Ornegi)
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PASCAL Anterior Laser Treatment Report

Name:
Date:

Patient Number:

Eye:

Patterns Used: PSLT, Array (Ant.)
Contact Lens: Ocular, Latina SLT Gonio (1.00x)

DOB:

Diagnosis:

577 nm Titration | 577 nm Summary
Spot Diameter (um) 100 100
Exposure (ms) _ ~
[Median. Range] 10, 10 - 10 5,5-20
Power (mW)
[Median, Range] 85,70-100 100, 100 - 200
Number of Spots 4 1278
Energy (mJ) _ _
[Median, Range] 111 20,6-20
Fluence (J/cm”2)
[Median, Range] 10.8,8.9-12.7 6.4,6.4-255
Treatment Plan 360°
Total Angle Treated 360°

Note:

MD

Signature

Date

Procedure:

)

Sample Anterior Basic Info Treatment Report
(Anterior Temel Bilgi Tedavi Raporu Ornegi)

NOT

Anterior Lazer Tedavi Raporundaki grafik gésterim prosedlir sirasinda tedavi edilen
TM'nin fiziksel alanini temsil eder. Bir tedavi sirasinda Trabekiler Agin herhangi bir
alani yeniden tedavi edilmigse bu alanlar sabit bir daire ile gérsel olarak belirtilir.
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Ameliyat Sirasinda izlenecek Talimatlar

Yarik Lamba Tedavi Prosediirt

Asagidaki proseduiru gergeklestirin:

1.

w

N oA

10.

11.

12.

Yarik lamba merceklerinin ayarlariniza uygun olarak ayarlanmis oldugunu dogrulayin.
Hastanin, ¢cenesi cene destegi Uizerinde ve alni saglam bir sekilde bas destegine
bastiriimis bir sekilde yarik lambaya yerlesmesini saglayin.

Lazer tedavisi nokta ¢capini, maruziyet siresini, tedavi glict seviyesini ve diizen
tirdna segin.

Kontak lensi hastanin gézinde konumlandirin.

READY (HAZIR) modunu segin. Hedef 1sini agilir.

Hedef isin1 yogunlugunu ayarlayin.

Gecerliyse, duzen araligini, yarigcapini ve/veya egimini ayarlayin.

Yarik lambayi odaklayin ve hastanin géziinde gérintilenen kirmizi hedef iginini
gbzlemleyin. Lazer noktalarinin yuvarlak oldugunu ve dizenin bozulmamis oldugunu
dogrulayin. Yarik lamba kumanda kolu ile lazerin dogru sekilde yerlestiriimesini
saglayin.

Tek bir noktaya gegmek ve tedavi alaninin ¢evresinde test yaniklari gergceklestirmek
icin <Titrate> (Titre Etme) digmesine basin.

Terapétik etki icin lazer tedavi glicinid ayarlayin ve ardindan secili dizene geri
doénmek icin <Titrate> (Titre Etme) dugmesine yeniden basin.

Tedaviden 6nce glcun ve diger parametrelerin kabul edilebilir araliklar dahilinde
oldugunu dogrulayin.

Dokuya tedavi lazer 1sinini iletmek igin ayak pedalina basil tutun.

Ayak pedali erkenden birakilarak tedavi normalden dnce sonlandiriimadigi surece ayak
pedalina her basildiginda bir tarama diizeni uygulanacaktir. Ayak pedali birakilarak
tedavi herhangi bir noktada kesilebilir.

)

NOT

e Tedavide uzun stireli bir ara s6z konusu olacaksa sistemi daima STANDBY
(BEKLEME) moduna alin.

o Sistem READY (HAZIR) modundaysa ve 5 dakika boyunca kullaniimazsa
otomatik olarak STANDBY (BEKLEME) moduna gegecek ve kontrol paneli agik gri
olacaktir. Aktiviteyi siirdiirmek igin ekrana dokunun. Sistem yeniden hazir olana
kadar Durum kontrol ekraninda yaklasik 90 saniye boyunca "<START UP>"
(Basliyor) ifadesi goriintdilenir.
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Ozellikle bos birakilmigtir
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Hasta Tedavileri Arasinda

Her hasta tedavisi tamamlandiginda:

1.

)

3.

Treatment (Tedavi) ekranindan ¢ikmak i¢in <End Treatment> (Tedaviyi Bitir)
digmesine basin. Tedavi raporu 6zelligi etkinlestirildiginde Treatment Report
(Tedavi Raporu) penceresi goruntilenir. Aksi halde Home (Ana) ekran goérintulenir.

NOT

Tedavi seansi sirasinda herhangi bir lazer atimi ateslenmemisse <End Treatment>
(Tedaviyi Bitir) diigmesine basilmasi, tedavi raporu ézelliginin etkinlestirilmis olup
olmadigina bagli olmaksizin sistemin Home (Ana) ekrana geri dénmesine neden olur.

Yumusak sabun ve su kullanarak ¢ene destegini ve kafa destegini dezenfekte edin.
Yumusak bir bez ile kurutun.

Kontak lens Ureticisinin talimatlarina uygun sekilde kontak lensi dezenfekte edin.

Sistemi Kapatma

GUndn sonunda ya da uzun sure kullaniimadiginda:

1.

2.

Sistemi, "Sistemi Kapatma" bélimiinde aciklandigi sekilde kapatin.
Sistemin yetkisiz kullanimini dnlemek icin anahtari gikarin.
Sistemi "Kullanici Bakimi" bélimunde acgiklandigi sekilde temizleyin.

Yarik lamba Uzerine bir toz kapag! yerlestirin.
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Bakim Talimatlari

Beklenen kullanim émri boyunca elektromanyetik parazit ile ilgili olarak sistemin glvende
kalmasini saglamak i¢in asagidaki eylemler 6nerilir.

Yillik Bakim

Uygun lazer performansini saglamak igin dnleyici bakim, gtivenlik, gli¢ ve kalibrasyon
kontrolleri her yil Iridex Corporation sertifikall bir personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

Sistem Onarimi

Sistemin dogru sekilde calismasini saglamak i¢in tim onarimlar sertifikali personel
tarafindan gercgeklestiriimelidir.

Kullanici Bakimi

Sistemin dogru sekilde calismasindan emin olmak i¢in asagdidaki bakim proseddrleri
kullanici tarafindan gergeklestirilmelidir.

Konsol Dig Yiizeylerini Temizleme
Kullanimdan sonra konsolun dig yuzeylerini gunlik olarak temizleyin. Konsolun optik
olmayan dis ylzeylerini temizlemek igin kostik olmayan bir temizlik ¢ozeltisi (6r. sabun

ve su) kullanin. Temiz bir bezle kurutun veya havayla kurumasini saglayin. Konsola
dogrudan temizlik maddesi puskirtmeyin veya dokmeyin.

Kontrol Paneli Ekranini Temizleme

Kontrol paneli ekranina antistatik cam veya plastik temizleyici uygulamak icin yumusak,
kuru bir bez kullanin.

Toprak Baglantilarinin Verimliligini Koruma

Koruyucu topraklamayi korumak igin takili olmayan gli¢ kablosunu temizleyin. Yumusak,
kuru bir bez kullanin.
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Sigortalari Degistirme
Gug yuvasi sigortalarini degistirmek igin:

1. Anahtarli digmenin OFF (KAPALI) konumda oldugundan emin olun.
2. Ana glg¢ kablosunu duvar prizinden ve sistem ana glg¢ yuvasindan ¢ikarin.

3. Kuguk, yalitilmis diz bash bir tornavidayi sigorta tutucu ¢ikarma yuvasina yerlestirin
ve kilidini agarak sigorta tutucuyu ¢ikarin.

Sistem sigortalarinin Ana gli¢ kablosu
Sigorta tutucu Sigortalar konumu yuvasl

4. Patlayan sigortalari bu kilavuzun Sistem Spesifikasyonlari bélumundeki sebeke
besleme gerilimi ile uyumlu yeni sigortalarla degistirin.

5. Sigorta tutucuyu degistirin.
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Sistem Spesifikasyonlari

[Spesifikasyonlar 6énceden bildiriimeden degistirilebilir.]

Tedavi Isini
Tiirii 577 nm: OPSIT
638 nm: Lazer Diyot
Dalga Boyu (nm) 577 ve 638
Gug gikigt (mW) 38 o 0 600
Gorev déngusu %100
Puls slresi (ms) 10-1000
Puls araligi 1,1,5,2,3,4,5, 6, 7 ve 8 Hz (tek nokta)
Puls sayaci 0-99.999

Lazer 1sini capil

577 nm: 50, 100, 200, 400 um (havada)
638 nm: 60, 200 um (havada)

siniflandirmasi

CDRH siniflandirmasi Sinif IV
emitandimas, Simif 4
Hedef Isini

Taru Lazer Diyot
Dalga Boyu (nm) 670
Gug cikisi <1 mwW
CDRH siniflandirmasi Sinif i
Avrupa MDD lazer Sinif 2
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Elektrik Gereklilikleri

Gerilim 100-240V~, 50/60Hz
Nominal gli¢ 200 VA
Sigorta 200 VA T2AH 250 V
Fan gurdltusa <55 dBA

IEC 60601-1 uyarinca Uriin Siniflandirmalari

Sinif | ekipman
Tip B ekipman

Standart ekipman, Ayak pedal IPX1

Steril olmayan Grun

Hava ya da oksijen veya azot oksit ile yanici anestetik karisim varliginda kullanima

uygun olmayan ekipman

Suirekli calisma

Siniflandirmalar ve Onaylar

EN/IEC 60601-2-22

Tani ve Terap6tik Amacl Lazer Ekipman igin Lazer Guvenlik
Gereklilikleri

EN/IEC 60601-1

Elektrikli Tibbi Ekipmanlar igin Uluslararasi Glvenlik
Gereklilikleri

EN/IEC 60601-1-2

Elektrikli Tibbi Ekipmanlar igcin EMC Gereklilikleri

ISO 14971

Tibbi Cihazlar igin Risk Yonetimi

CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1

Elektrikli Tibbi Ekipmanlar igin Kanada sapmalari

ANSI/AAMI ES 60601-1

Elektrikli Tibbi Ekipmanlar igin ABD Guvenlik Gereklilikleri

JIS T 0601-1

Tibbi Elektrikli Cihazlara iligkin Japonya’daki Gereklilikler

EN/IEC 60825-1

Lazer Urunlerinin guvenligi

FCC

FCC Boélum 15 Sinif B ile Uyumu Test Edilmigtir ve
Uyumludur
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Cevresel Gereksinimler (¢calisma)

Maksimum rakim

2.000 m (6562 fit)

Calisma sicakhgi

15 — 35 °C (59 — 95 °F)

Maksimum nem

15 — 25 °C: %85 (yogusmayan)
25 — 35 °C: %60 (yogusmayan)

Atmosfer basinci araligi

80,0 — 106,0 kPa

Cevresel Gereksinimler (¢calisma digi)

Maksimum rakim

Standart ticari nakliye rakimi

Calisma disi sicaklik

-10 — +55 °C (14 — 131 °F)

Maksimum nem

%85 (yogusmayan)

Atmosfer basinci araligi

70,0 —106,0 kPa

Fiziksel Ozellikler

Konsol yuksekligi

23 cm (9ing)

Konsol genigligi

38 cm (15ing)

Konsol derinligi

31 cm (12 ing)

Konsol agirhig

<16 kg (< 35 Ibs.)

Gug¢ kablosu uzunlugu

3 m (10 fit)

Lazer fiberi ve elektronik
kablosu

Fiber paketi: 2,7 m

Ayak pedali kablosu uzunlugu

3 m (10 fit)

Lateks

Bu Urln lateks icermez

Lazer Koruyucu Gézliigii

CE olmayan gozluk

ANSI Z136.1 uyarinca 577 nm'de minimum 3,8 OD

CE gézliik

EN 207 Kisisel G6z Koruma uyarinca 577 nm'de L4
(minimum 4 OD)
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Sorun Giderme Kilavuzu

Cihaz dizglin galismiyorsa bu sorun giderme kilavuzu arizayi bulmaniza ve gidermenize
yardimci olur. BlyUk bir ariza meydana gelirse servis ile iletisim kurun.

Oncelikle asagidaki 6geleri kontrol edin. Bu ¢dziimlerden higbiri sorunu gidermezse
ek sorun giderme secgenekleri igin Servis Kilavuzuna basvurun:

1. Duvar devre kesicinin ON (ACIK) konumda oldugunu dogrulayin.
2. Gulg kablosunun sisteme ve duvar prizine dogru sekilde baglandigini dogrulayin.
3. Anahtarli dugmenin ON (ACIK) konumda oldugunu dogrulayin.

4. Kapi kilidinin saglam bir sekilde takildigini dogrulayin ve bir kapi kilidi kullaniliyorsa
kapi anahtarinin kapali oldugunu dogrulayin.

5. Ayak pedali kablosunun saglam sekilde baglandigini dogrulayin.
6. LCD kontrol paneli kablolarinin dogru sekilde takildigini dogrulayin.

7. Lazer acil durdurma digmesinin basili oimadigini dogrulayin.
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Sistem agiimiyor.

Olasi Neden: Sistem fige takili degil.

Oneri: Sistemi fise takin. Glg¢ kablosunun duvar prizine ve ana gug¢
yuvasina saglam bir sekilde takildigini dogrulayin.

Olasi Neden: Duvar devre kesici Off (KAPALI) konumda.

Oneri: Duvar devre kesiciyi agin.

Olasi Neden: Anahtar yok ya da OFF (KAPALI) konumda.

Oneri: Anahtari takin ve ON (ACIK) konuma c¢evirin.

Olasi Neden: Dahili sistem hatasi.

Oneri: Anahtarli dugmeyi OFF (KAPALI) konuma getirin, en az bir

dakika bekleyin ve ardindan yeniden ON (ACIK) konuma getirin.
Sistem baglatiimazsa servis ile iletisim kurun.

Sistem monitérii 30 saniyeden uzun bir siiredir bos.

Olasi Neden: On yiikleme sirasinda dahili sistem hatasi.

Oneri: Anahtarl dugmeyi OFF (KAPALI) konuma getirin, en az bir
dakika bekleyin ve ardindan yeniden ON (ACIK) konuma getirin.

Olasi Neden: Monitér/dokunmatik ekran panelinin gug, USB ve sinyal kablolari
dogru sekilde baglanmamis.

Oneri: Monitor kablolarinin dogru sekilde bagli oldugundan emin olun.
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3D Kumanda c¢alismiyor.
Olasi Neden: Gevsek baglanti ya da sistem ile baglanti kesilmis.
Oneri: Kablolarin dogru sekilde bagh oldugundan emin olun. Sistemi

yeniden baslatin.

"Standby" (Bekleme) modundayken 3D Kumandayi kullanmayi
deneyin ve parametrelerin degistirilebildigini onaylayin.

Favori Eklemede/Kaldirmada sorun.

Olasi Neden: Favori Veritabani Glncelleme Hatasi.

Oneri: Sistemi Yeniden Baslatin.

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm ve 638 nm) Oftalmik Tarama Lazer Sistemleri
888293-TR, Rev D Sayfa 113/ 144




")IRIDEX

READY (HAZIR) modundayken hedef 1sini mevcut degil ve/veya
ayak pedalina basildiginda lazer 1s1g1 iletilmiyor ve/veya isinlarin

kalitesi diigiik.

Olasi Neden: Lazer STANDBY (BEKLEME) modunda, READY (HAZIR)
modunda degil.

Oneri: Kontrol panelinde READY (HAZIR) modunu segin.

Olasi Neden: Ayak pedali baglh degil.

Oneri: Ayak pedalini baglayin.

Olasi Neden: Hedef 1sin1 distk yogunluk ayarinda.

Oneri: Kontrol panelinde hedef isini yogunlugunu ayarlayin.

Olasi Neden: Bes dakika kullaniimadiktan sonra sistem STANDBY
(BEKLEME) moduna gecger.

Oneri: STANDBY (BEKLEME) modundan READY (HAZIR) moduna
gegin.

Olasi Neden: Uzak kilit etkinlestirilmis ve sistemi devre digi birakmis.

Oneri: Uzak kilidi etkinlestiren eylemin ortadan kalktigindan emin olarak
devam edin.

Olasi Neden: Ayak pedali ve/veya ayak pedall kablosu hasar gérmus.

Oneri: Hasar olup olmadigini denetleyin.

Olasi Neden: Dahili sistem hatasi.

Oneri: Servis ile iletisim kurun.
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Hata Mesajlan

Hata Durumlan
Hata sirekli olarak meydana geliyorsa servis ile iletisim kurun.

Kritik Hata, sistemin derhal glivenli duruma gegmesini gerektiren bir giivenlik sorununu
gOsterir. Sistemin yeniden baslatiimasi gereklidir.

Temizlenebilir Hata, sistemde hata kullanici tarafindan onaylanana kadar sistemin
guvenli bir duruma gecirilmesini gerektiren bir sorun oldugunu gosterir.

Uyari, sistemde ciddi bir glivenlik sorunu oldugunu gdstermeyen ve herhangi bir sistem

iglevinin kesintiye ugramasini gerektirmeyen ancak kullanicinin bilgilendirilmesini
gerektiren bir sorun oldugunu gosterir.

Kod | Mesaj Kritik Temizlenebilir Uyan Tanim Eylem
01 Kill Line (Kapatma X Donanimda kapatma Ee?ld:n ba§|a(tj|n. -
Komutu) komutlari algilandi. ala devam ederse servisi
arayin.
Emergency Stop (Acil Acil durdurma dugmesine Acil Durdurma DUgmesini
02 X
Durdurma) basiimig. serbest birakin.
Footswitch Connect Ayak pedali arizal ya da
03 (Ayak Pedalini X bg'lar?tm kesildi Y Ayak Pedalini Baglayin.
Baglayin) 9
04 | Power Rails (Gig X Giic beslemeleriyle ilgili bir Ee?'dgn ba§'a;'”' n
Raylarr) hata algilandi. ata devam ederse servisi
arayin.
Watchdog devreye girdi; bu,
ISR'de arka ucun ¢ok uzun Yeniden baglatin.
05 Watchdog (Galvo) X surdigu ya da sonsuz bir Hata devam ederse servisi
doénglye girdigi anlamina arayin.
gelir.
Watchdog devreye girdi; bu,
. ISR'de arka ucun ¢ok uzun Yeniden baglatin.
06 Watchdog (Main) X surdigu ya da sonsuz bir Hata devam ederse servisi
(Watchdog (Ana)) o s
doénglye girdigi anlamina arayin.
gelir.
07 Interlock (Kilit) X Kilit anahtari etkinlesti. Uzak Kilidi Baglayin
Aiming Current Over . -
1 (High) (Hedef Akim X UHzeedrier]‘:clliml ciktisi esigin :raata”?evam ederse servisi
Yiksek (Yiiksek)) : yin.
OPSL Treatment
15 Current Over (Medium) X OPSL lazeri, esigin Gzerinde Hata devam ederse servisi
(OPSL Tedavi Akimi elektrik akimi gekiyor. arayin.
Yiksek (Orta))
OPSL Treatment
16 Current Over (High) X OPSL lazeri, esigin Gzerinde Hata devam ederse servisi
(OPSL Tedavi Akimi elektrik akimi gekiyor. arayin.
Yiksek (YUksek))
Unexpected OPSL .
Treatment Current Over Beklgrlmlyorken OPSL nger Cihaz baglantilarini
17 X moduli tarafindan elektrik -
(Beklenmeyen OPSL akim cekildi dogrulayin.
Tedavi Akimi Yiiksek) ¢
Treatment Current
Under for Red 60um Kirmizi 60 ym Lazer modulu, Hata devam ederse servisi
18 (Low) (Kirmizi 60 pm X esigin altinda elektrik akimi aravin
icin Tedavi Akimi Diisuk cekiyor. yin.
(Disuk))

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm ve 638 nm) Oftalmik Tarama Lazer Sistemleri

888293-TR, Rev D

Sayfa 115/ 144




")IRIDEX

Kod | Mesaj Kritik Temizlenebilir Uyarn Tanim Eylem
Treatment Current Over
for Red 60um (Low) Kirmizi 60 ym Lazer moduili, -
19 | (Kirmizi 60 pm igin X | esigin stinde elektrik akimi ::;a”?e"am ederse servisi
Tedavi Akimi Yuksek cekiyor. yin.
(Dusuk))
Treatment Current Over
for Red 60pum (Medium) Kirmizi 60 ym Lazer moduili, -
20 (Kirmizi 60 ym icin X esigin Ustlinde elektrik akimi :raatalr(]ievam ederse servisi
Tedavi Akimi Yuksek cekiyor. yin.
(Orta))
Treatment Current Over
for Red 60um (High) Kirmizi 60 ym Lazer modulu, Hata devam ederse servisi
21 (Kirmizi 60 pm icin X esigin Ustlinde elektrik akimi aravin
Tedavi Akimi Yiksek cekiyor. yin.
(Yuksek))
Unexpected Treatment Beklenmiyorken Kirmizi
Current for Red 60pym 60 L diili Cihaz baglantil
22 (Kirmizi 60 pm iin X Hm Lazer modli ihaz bag antilarini
. tarafindan elektrik akimi dogrulayin.
Beklenmeyen Tedavi ekildi
Akimi) ¢
Treatment Current
Under for Red 200um Kirmizi 200 ym Lazer Hata devam ederse servisi
23 (Low) (Kirmizi 200 pm X moduill, esidin altinda elektrik aravin
icin Tedavi Akimi Disuk akimi gekiyor. yin.
(Dlstk))
Treatment Current Over
for Red 200pum (Low) Kirmizi 200 pm Lazer Hata devam ederse servisi
24 (Kirmizi 200 pm igin X moduill, esigin Ustinde aravin
Tedavi Akimi Yuksek elektrik akimi cekiyor. yin.
(Dusuk))
Treatment Current Over
for Red 200um Kirmizi 200 ym Lazer Hata devam ederse servisi
25 (Medium) (Kirmizi X moduill, esigin Ustinde aravin
200 ym igin Tedavi elektrik akimi cekiyor. yin.
Akimi Yiksek (Orta))
Treatment Current Over
for Red 200um (High) Kirmizi 200 pm Lazer Hata devam ederse servisi
26 (Kirmizi 200 pm igin X moduili, esigin Ustiinde aravin
Tedavi Akimi Yiksek elektrik akimi cekiyor. yin.
(Yuksek))
Unexpected Treatment .
Beklenmiyorken Kirmizi
Current for Red 200pm 200 pm Lazer modiilii Cihaz baglantilarini
27 (Kirmizi 200 pm igin X . o
. tarafindan elektrik akimi dogrulayin.
Beklenmeyen Tedavi ekildi
Akimi) ¢
Base Treatment
Temperature Low Fani ve havalandirmayi
28 (Moderate) (Taban X Taban tedavi sicakhigi dusuk kontrol edin. Sistemin
Tedavi Sicakligi Disiik sogumasini bekleyin.
(Orta))
Base Treatment Fani ve havalandirmayi
Temperature Low Taban tedavi sicakligi asiri A nay
29 . X o kontrol edin. Sistemin
(Severe) (Taban Tedavi disuk sodumasini beklevin
Sicakligi Diisik (Asir)) ° yin.
Base Treatment
Temperature High Fani ve havalandirmayi
30 (Moderate) (Taban X Taban tedavi sicakligi yiksek | kontrol edin. Sistemin
Tedavi Sicaklig Yiksek sogumasini bekleyin.
(Orta))
Base Treatment Fani ve havalandirmayi
31 Temperature High X Taban tedavi sicakligi asir kontrol edin. Sistemin

(Severe) (Taban Tedavi
Sicakligi Yiksek (Asirt))

yuksek

sogumasini bekleyin.
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Kod | Mesaj Kritik Temizlenebilir Uyarn Tanim Eylem
BRF Treatment Fani ve havalandirmayi
Temperature Low Lazer moduli tedavi sicakligi e .
32 | (Moderate) (BRF Tedavi X diisik r;z:;ﬂsfg:”BeSk'lsetﬁ?'”
Sicakligi Dustk (Orta)) yin.
BRF Treatment Fani ve havalandirmayi
33 Temperature Low X Lazer moduili tedavi sicakligi kontrol edin Sisteminy
(Severe) (BRF Tedavi asir disuk iSInmasini Bekle in
Sicakligi Dusuk (Asir)) yin.
BRF Treatment Fani ve havalandirmayi
Temperature High Lazer moddll tedavi sicakhgi A nay
34 . X - kontrol edin. Sistemin
(Moderate) (BRF Tedavi yuksek sogumasini beklevin
Sicaklidi Yiksek (Orta)) 9 yin.
BRF Treatment Fani ve havalandirmayi
Temperature High Lazer moduli tedavi sicakligi A 1ay
35 . X .. kontrol edin. Sistemin
(Severe) (BRF Tedavi asin yuksek sodumasini beklevin
Sicaklign Yiiksek (Asir)) 9 yin.
LBO Treatment Fani ve havalandirmayi
36 Temperature Low _ X ng?r moduli tedavi sicakligi kontrol edin. Sistemin
(Moderate) (LBO Tedavi disuk isinmasini beklevin
Sicakligi Diisiik (Orta)) yin.
LBO Treatment Fani ve havalandirmayi
Temperature Low Lazer moduli tedavi sicakligi e .
87 (Severe) (LBO Tedavi X asir disik :(scmtrgs?g:nbeslglsetei?m
Sicakligi Dusik (Asirt)) yin.
LBO Treatment Fani ve havalandirmayi
Temperature High Lazer moduli tedavi sicakligi o nay
38 . X - kontrol edin. Sistemin
(Moderate) (LBO Tedavi yuksek sodumasini beklevin
Sicakh@i Yuksek (Orta)) o yin.
LBO Treatment
Temperature High Lazer modull tedavi sicakligi Fani ve he_lvala_ndlrrqayl
39 . X " kontrol edin. Sistemin
(Severe) (LBO Tedavi asin yuksek sodumasini beklevin
Sicaklign Yiiksek (Asir)) 9 yin.
Red Treatment
Temperature Low Lazer modiilii tedavi sicaklidi Fani ve havalandirmayi
40 (Moderate) (Kirmizi X disiik g kontrol edin. Sistemin
Tedavi Sicakhdi Dusuk s iIsinmasini bekleyin.
(Orta))
Red Treatment
Temperature Low Lazer moduli tedavi sicakligi Fani ve hgvala_ndwmaw
41 . X . kontrol edin. Sistemin
(Severe) (Kirmizi Tedavi asir disik isinmasini beklevin
Sicakligi Diisiik (Asiri)) yin.
Red Treatment
Temperature High - . o Fani ve havalandirmayi
42 (Moderate) (Kirmizi X LSE:;FO(’UIU tedavi sicaklig kontrol edin. Sistemin
Tedavi Sicakhg Yiksek y sogumasini bekleyin.
(Orta))
Red Treatment
Temperature High Lazer modiilu tedavi sicakligi Fani ve h?"a'a.”d'm?ay'
43 . X . kontrol edin. Sistemin
(Severe) (Kirmizi Tedavi asin ylksek sodumasini beklevin
Sicaklign Yiiksek (Asir)) 9 yin.
Ambient Temperature Fani ve havalandirmayi
44 Low (Moderate) (Ortam X Ortam sicakligi dustk kontrol edin. Sistemin
Sicakligi Distk (Orta)) Isinmasini bekleyin.
Ambient Temperature Fani ve havalandirmayi
45 Low (Severe) (Ortam X Ortam sicakligi asin diisik kontrol edin. Sistemin
Sicakligi Dusik (Asir)) isinmasini bekleyin.
Ambient Temperature Sistemin soQumasml
46 High (Moderate) (Ortam X Ortam sicakligi yuksek bekleyln. Gereklyorg,q
RN tedavi parametrelerini
Sicakligi Yiksek (Orta)) .
yeniden yapilandirin
Ambient Temperature Sistem_in sogum_asml
47 High (Severe) (Ortam X Ortam sicakligi asin yuksek bekleyin. Gerekiyorsa

Sicakhgr Yiksek (Asir))

tedavi parametrelerini
yeniden yapilandirin
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Kod | Mesaj Kritik Temizlenebilir Uyarn Tanim Eylem
ltraerr?gg?aqtl?eagier OPSL Taban Sicakhigi tedavi | Sistemin sogumasini
48 Maximum (Tedavi X sirasinda izin verilen o bekleyin. Gerekiyorsa
Taban Sicaklig maksimum Lazer modulu tedavi parametrelerini
Maksimumun Uzerinde) degerini asti yeniden yapilandirin
%ﬁggfaqh?eR&m OPSL BRF Sicakiigi tedavi | Sistemin sogumasini
49 Maximum (Tedavi BRF X S|ra3|_nda izin verilen o bekleyln. Gereklyor_sa!
Sicaklig Maksimumun mavks[m.um Lazer modulu tede'm parametrelerini
Uzerinde) degerini asti yeniden yapilandirin
Eerﬁggfa%';fgver OPSL LBO Sicakligi tedavi | Sistemin sogumasini
50 Maximum (Tedavi LBO X S|raS|_nda izin verilen o bekleyin. Gerekiyor_sa_
Sicakligi Maksimumun mavks[m.um Lazer modulu tede'm parametrelerini
Uzerinde) degerini asti yeniden yapilandirin
Treatment Temperature T
Over Maximum (Red Kirmiz) Lazer [\/Iodulle_n Sistemin sogumasini
Laser modules) (Tedavi Taban S'C.al.(“g' tgdaw bekleyin. Gerekiyorsa
51 Taban Sicakhgi X ;lraks[rr]:ar;z:_n ve:llsqn diili tedavi parametrelerini
Maksimumun Uzerinde dea":rliniua " azer modii yeniden yapilandirin
(Kirmizi Lazer modidilleri) 9 ¥
Ambient Temperature o . Sistemin sogumasini
52 Over Maximum (Ortam X g;ing;ﬁiﬁ'%‘etrﬁgiv' bekleyin. Gerekiyorsa
Sicakligi Maksimumun . L tedavi parametrelerini
Uzerinde) maksimum degeri asti yeniden yapilandirin
Kullanici, End Treatment
(Tedaviyi Bitir) segenegini
secmeli ve Home (Ana)
Ekrana Geri Donmelidir.
Aiming Local Light Over Hedef lazeri ¢ikis glicu Treatment (Tedavi)
56 (High) (Hedef Lokal Isi1gi X beklenen degerin %100 ekranina yeniden erigin
Yiksek (Yiksek)) Uzerinde ve tedavi parametrelerini
yeniden yapilandirin.
Hata tekrar ederse
Tedaviyi Bitirin ve Servisi
arayin
Kullanici, End Treatment
(Tedaviyi Bitir) segenegini
secmeli ve Home (Ana)
OPSL Treatment Local Ekrana Geri Dénmelidir.
57 | Light Under (Low) « | Lazer aikis giicii beklenen Zli‘::mz”tg%ii"gri o
(OPSL Tedavi Lokal degerin %20 altinda d Y t |§ -
Isig Diisik (Disik) ve tg avi parametrelerini
yeniden yapilandirin.
Hata tekrar ederse
Tedaviyi Bitirin ve Servisi
arayin
Kullanici, End Treatment
(Tedaviyi Bitir) segenegini
segmeli ve Home (Ana)
OPSL Treatment Local Ekrana Geri Donmelidir.
58 Light Over (Low) (OPSL X Lazer gikis glicl beklenen Zli?:;mzn;gﬁjdeivgrign

Tedavi Lokal Isigi
Yiksek (Dusuk))

degerin %20 Ustinde

ve tedavi parametrelerini
yeniden yapilandirin.
Hata tekrar ederse
Tedaviyi Bitirin ve Servisi
arayin
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Kod

Mesaj

Kritik

Temizlenebilir

Uyari

Tanim

Eylem

59

OPSL Treatment Local
Light Over (Medium)
(OPSL Tedavi Lokal
Isi1g1 Yiksek (Orta))

Lazer ¢ikis glcli beklenen
degerin %50 Ustlinde

Kullanici, End Treatment
(Tedaviyi Bitir) segenegini
se¢cmeli ve Home (Ana)
Ekrana Geri Donmelidir.
Treatment (Tedavi)
ekranina yeniden erigin
ve tedavi parametrelerini
yeniden yapilandirin.
Hata tekrar ederse
Tedaviyi Bitirin ve Servisi
arayin

60

OPSL Treatment Local
Light Over (High) (OPSL
Tedavi Lokal Isig1
Yiksek (Yiksek))

Lazer gikis glici beklenen
degerin %100 Ustlinde

Kullanici, End Treatment
(Tedaviyi Bitir) segenegini
segcmeli ve Home (Ana)
Ekrana Geri Donmelidir.
Treatment (Tedavi)
ekranina yeniden erigin
ve tedavi parametrelerini
yeniden yapilandirin.
Hata tekrar ederse
Tedaviyi Bitirin ve Servisi
arayin

61

Red 60um Treatment
Local Light Under (Low)
(Kirmizi 60 ym Tedavi
Lokal Isig1 DUsuk
(Distik))

Lazer cikis glcl beklenen
degerin %20 altinda

Kullanici, End Treatment
(Tedaviyi Bitir) segenegini
secmeli ve Home (Ana)
Ekrana Geri Donmelidir.
Treatment (Tedavi)
ekranina yeniden erigin
ve tedavi parametrelerini
yeniden yapilandirin.
Hata tekrar ederse
Tedaviyi Bitirin ve Servisi
arayin

62

Red 60um Treatment
Local Light Over (Low)
(Kirmizi 60 um Tedavi
Lokal Isig1 Yiksek
(DlsUk))

Lazer ¢ikis glict beklenen
degerin %20 Ustinde

Kullanici, End Treatment
(Tedaviyi Bitir) segenegini
segmeli ve Home (Ana)
Ekrana Geri Donmelidir.
Treatment (Tedavi)
ekranina yeniden erigin
ve tedavi parametrelerini
yeniden yapilandirin.
Hata tekrar ederse
Tedaviyi Bitirin ve Servisi
arayin

63

Red 60pym Treatment
Local Light Over
(Medium) (Kirmizi

60 uym Tedavi Lokal Isigi
Yiksek (Orta))

Lazer cikis glici beklenen
degerin %50 Ustlinde

Kullanici, End Treatment
(Tedaviyi Bitir) segenegini
secmeli ve Home (Ana)
Ekrana Geri Dénmelidir.
Treatment (Tedavi)
ekranina yeniden erisin
ve tedavi parametrelerini
yeniden yapilandirin.
Hata tekrar ederse
Tedaviyi Bitirin ve Servisi
arayin

64

Red 60um Treatment
Local Light Over (High)
(Kirmizi 60 ym Tedavi
Lokal Isig1 Yuksek
(YUksek))

Lazer ¢ikis guici beklenen
degerin %100 Ustiinde

Kullanici, End Treatment
(Tedaviyi Bitir) segenegini
segmeli ve Home (Ana)
Ekrana Geri Dénmelidir.
Treatment (Tedavi)
ekranina yeniden erigin
ve tedavi parametrelerini
yeniden yapilandirin.
Hata tekrar ederse
Tedaviyi Bitirin ve Servisi
arayin
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Kod | Mesaj Kritik Temizlenebilir Uyarn Tanim Eylem
Kullanici, End Treatment
(Tedaviyi Bitir) segenegini
se¢cmeli ve Home (Ana)
Red 200um Treatment Ekrana Geri Donmelidir.
o | receainder tow x| oo g voienen | Tt e
g degerin %20 altinda ) -
Lokal Isig1 DUsuk ve tedavi parametrelerini
(Dusuk)) yeniden yapilandirin.
Hata tekrar ederse
Tedaviyi Bitirin ve Servisi
arayin
Kullanici, End Treatment
(Tedaviyi Bitir) segenegini
segcmeli ve Home (Ana)
Red 200pm Treatment Ekrana Geri Dénmelidir.
o | e o) x| Lareras gucabewenen | Jeament Tete)
L < v degerin %20 Gstinde : -
okal Is1g1 Yiksek ve tedavi parametrelerini
(Dusuk)) yeniden yapilandirin.
Hata tekrar ederse
Tedaviyi Bitirin ve Servisi
arayin
Kullanici, End Treatment
(Tedaviyi Bitir) segenegini
secmeli ve Home (Ana)
Red 200um Treatment Ekrana Geri Donmelidir.
67 | (Medum) (Kimiz x Lazer gkis gl beklenen | QERTEN SE
200 ym Tedavi Lokal 9 ° ve tedavi parametrelerini
Isig1 YUksek (Orta)) yeniden yapilandirin.
Hata tekrar ederse
Tedaviyi Bitirin ve Servisi
arayin
Kullanici, End Treatment
(Tedaviyi Bitir) segenegini
segmeli ve Home (Ana)
Red 200pm Treatment Ekrana Geri Dénmelidir.
o | oo e (it » Lazer o gu begenen | [ement (et
L < v degerin %100 Ustlinde ; .
okal Is1g1 Yiksek ve tedavi parametrelerini
(YUksek)) yeniden yapilandirin.
Hata tekrar ederse
Tedaviyi Bitirin ve Servisi
arayin
Unexpected local light
69 (OPSL Aiming) X Beklenmediginde lazer gikisi Cihaz baglantilarini
(Beklenmeyen lokal 151k algilandi dogrulayin.
(OPSL Hedefleme)
Unexpected local light
70 (Red 60pm) X Beklenmediginde lazer gikisi Cihaz baglantilarini
(Beklenmeyen lokal i1sik algilandi dogrulayin.
(Kirmizi 60 pm)
Unexpected local light
71 (Red 200pm) X Beklenmediginde lazer ¢ikisi Cihaz baglantilarini
(Beklenmeyen lokal 151k algilandi dogrulayin.
(Kirmizi 200 ym)
X-Galvo Spot Position
Service Error During Hedef isini ¢ikisi sirasinda Devam etmek igin hatayi
72 Aiming (Hedefleme X X galvo ile ilgili nokta konumu | temizleyin.

Sirasinda X-Galvo
Nokta Konumu Servis
Hatasi)

servisi dahilinde bir hata
meydana geldi

Hata devam ederse servisi
arayin.
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Kod | Mesaj Kritik Temizlenebilir Uyarn Tanim Eylem
Y-Galvo Spot Position
Service Error During Hedef isini ¢ikigi sirasinda Devam etmek igin hatayi
73 Aiming (Hedefleme X Y galvo ile ilgili nokta konumu | temizleyin.
Sirasinda Y-Galvo servisi dahilinde bir hata Hata devam ederse servisi
Nokta Konumu Servis meydana geldi arayin.
Hatasi)
X-Galvo Spot Position
Service Error During Tedavi cikigl sirasinda Devam etmek igin hatayi
74 Treatment (Tedavi X X galvo ile ilgili nokta konumu | temizleyin.
Sirasinda X-Galvo servisi dahilinde bir hata Hata devam ederse servisi
Nokta Konumu Servis meydana geldi arayin.
Hatasi)
Y-Galvo Spot Position
Service Error During Tedavi ¢ikisi sirasinda Devam etmek igin hatay!
75 Treatment (Tedavi X Y galvo ile ilgili nokta konumu | temizleyin.
Sirasinda Y-Galvo servisi dahilinde bir hata Hata devam ederse servisi
Nokta Konumu Servis meydana geldi arayin.
Hatasi)
Spot Size Service F galvo ile igili nokta boyutu |  DSYa™ etmek i¢in hatay!
76 F-Galvo (Nokta Boyutu X servisi dahilinde bir hata Hata d yin. d -
Servisi F- Galvo) meydana geldi ata devam ederse servisi
arayin.
Ana PCB denetgisi sifirlandi Yeniden baglatin.
Software Watchdog : . .
77 (Yazilim Watchdog) X ya_da SI_BC ile senkronize Hata devam ederse servisi
edilmedi. arayin.
Host Communication Yeniden baglatin.
78 (Ana Bilgisayar iletigimi) X SBC iletisimi basarisiz oldu. Hata devam ederse servisi
arayin.
79 | Port 1 Fault (Port 1 X Port 1 ile ilgili bir hata Ee?'djn ba§'a;'”' »
Hatas1) algilands ata devam ederse servisi
arayin.
go | Port2 Fault (Port 2 X Port 2 ile ilgili bir hata Ee?'dde” ba§'aé'”' »
Hatas!) algilands ata devam ederse servisi
arayin.
Footswitch Discrepancy -
91 | (Ayak Pedali X Arizali Ayak Pedali bagh g‘g?'r‘uf;e?s" baglantisini
Tutarsizhgr) gruiayin.
Main DSP Hog o
92 Communication X él?ii DSP iletisimi basarisiz :raata”?evam ederse servisi
(Ana DSP lletigimi) ' yin.
Galvo DS.P . Galvo DSP iletisimi basarisiz Hata devam ederse servisi
93 Communication X oldu aravin
(Galvo DSP iletigimi) : yin.
Firmware Revision
108 Request (Donanim X Ana PCB, donanim yazilimi Hata devam ederse servisi
Yazilimi Revizyon revizyonu saglayamiyor arayin.
Talebi)
Application Donanim yazilimi, uygulama
Configuration Y » UYg Hata devam ederse servisi
128 X yapilandirmasini kabul
(Uygulama . arayin.
edemedi
Yapilandirmasi)
) . Donanim yazilhimi, sistem .
129 System Configuration X yapilandirmasini kabul Hata devam ederse servisi
(Sistem Yapilandirmasi) ; arayin.
edemedi
. . Donanim yazilimi sesi -
132 iegﬁ:ﬂlg)(Se& X etkinlestiremedi ya da devre :r::lata”?evam ederse servisi
Y digi birakamadi yin.
Touch E Yeniden baslatin.
ouchscreen Error Dokunmatik Ekran baglantisi | Baglantilar kontrol edin.
204 (Dokunmatik Ekran X P .
kesildi. Hata devam ederse servisi
Hatasi)
arayin.
Kill Line Asserted On ug DIO kapatma Yeniden baslatin.
205 (Kapatma Komutu X komutunun tespit edildigini Hata devam ederse servisi

Tespit Edildi)

belirledi.

arayin.
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Kod | Mesaj Kritik Temizlenebilir Uyarn Tanim Eylem
SLA Detached
206 (SLA Ciktr) Yok Yok
Dizenleri degistirmeden
Duzen su anda once Standby (Bekleme)
207 Pattern Locked X degistirilemez. Belirli dizenler | moduna geri donmek igin
(Duzen Kilitli) sadece Standby (Bekleme) Dokunmatik Ekranda
modunda degistirilebilir. Ready (Hazir) dugmesine
basin.
Kullanici, End Treatment
(Tedaviyi Bitir) segenegini
se¢cmeli ve Home (Ana)
Ekrana Geri Dénmelidir.
System Busy (Sistem Sitemde bekleyen bir mesaj Treatment (Tedavi)
208 M¥e ul) Y X oldugundan kullanici bir ekranina yeniden erigin
9 tedaviyi baglatamiyor. ve tedavi parametrelerini
yeniden yapilandirin.
Hata tekrar ederse
Tedaviyi Bitirin ve Servisi
arayin
Ready (Hazir) moduna
Footswitch in Standby Kullanici Standby (Bekleme) girmek igin Dokunmatik
209 (Ayak Pedali Bekleme X modunda ayak pedalina Ekranda Standby
Modunda) basti. (Bekleme) diigmesine
basin
. - .. | Portlarin baglantilarini
No output available Sllstlem hg,rt\a_n_g| E'r”1 telli veri |y ontrol edin.
210 (Herhangi bir ¢ikis X algiiamadigi i¢in kutianici Yeniden baglatin.
kullanilamiyor) Ready.(Hazw) moduna Hata devam ederse servisi
gegemiyor.
arayin.
Cannot Load Favorite: Favori tek nokta diizen icin Farkl bir favori segin ya da
Not Single Spot (Favori o . cin Dokunmatik Ekrani
215 - - X olmadigindan sistem secili .
Yiklenemiyor: Tek favorivi viiklevemivor kullanarak parametreleri
Nokta Degil) yryukieyemiyor. ayarlayin.
o Farkh bir favori segin ya da
Cannot Load Favprlte. - L Dokunmatik Ekrani
No Output (Favori 1 telli veri algilanmadigi icin .
216 Yiklenemiyor: Cikis X sistem favoriyi yukleyemiyor kullanarak parametrelerl
Yok) ’ ’ ayarlayin veya bir LIO
takin.
Cannot Load Favorite: . - Farkl bir favori segin ya da
Bad Pattern (Favori Sistemde olmay?n bir diizene Dokunmatik Ekrani
218 - AR X atifta bulunuldugundan .
Yiklenemiyor: Kétl sistem favorivi viklevemivor kullanarak parametreleri
Diizen) vy yemiyor. ayarlayin.
Bir veritabani igslemi bir hata Yeniden baslatin.
219 R?etﬁfaas:n:zggtrasn X kodu verdiginden sistem Hata devam ederse servisi
galismiyor. arayin.
Laser Warmup Timeout Arka ug, lazerleri yeterince Yeniden baglatin.
220 g_azer Isinma Zaman X hizli bir sekilde 1sitamadi. Hata devam ederse servisi
simi) arayin.
Sifirlamak igin 3D
N kumanday! USB
, 3D quandanln baglantisi konektériinden ¢ikarin ve
291 3D Controller Error X kesildi ya da 3D Kumanda takin.
3D Kumanda Hatasi algilanmaya caligirken bir .
Yeniden baslat
hata olustu. eniden baglatin.
Hata devam ederse servisi
arayin.
Invalid Attachment E:S:;ﬁ?’%r; dgsdy:zkz:f“'(r,am Yeniden baslatin.
222 | Calibration (Gegersiz Ek X yory ' Hata devam ederse servisi

Kalibrasyonu)

sorun igin kayit gunlugu
dosyasina goz atin.

arayin.
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Kod | Mesaj Kritik Temizlenebilir Uyarn Tanim Eylem
Kullanici, End Treatment
- (Tedaviyi Bitir) segenegini
Bt msiona 21 | sogme voHome Are
Ek i DO lidir.
geldiginde s6z konusu olur. Tr;:::en??'reggz)e ar
Treatment Incomplete (En yaygin nedeni ) .
223 ) X ekranina yeniden erigin
(Tedavi Tamamlanmadi) kullanicinin ayak pedalini ve tedavi parametrelerini
¢ok erken birakmasidir ancak eniden Z Jandinn
kismi tedaviler hatalardan da ﬁata tek?larpederse '
kaynaklanabilir.) Tedaviyi Bitirin ve Servisi
arayin
. Favori bilgisi dosyaya Girilen adi kontrol edin.

225 Canno_t Save Fz_avorlte_ X kaydedilirken hata meydana Tekrarlanan ad olup

(Favori Kaydedilemedi) . M .
geldi olmadigini kontrol edin.
POST Failed (OPSL) OPSL azer baglama hatas! | Yeniden baslatin.

226 (POST Basarisiz Oldu X Kendi %endi%i gmama Hata devam ederse servisi
(OPSL)) basarisiz oldu arayin.

POST Failed (Red) ﬁ;;’:s'lz'n'zjzrr:ﬂ;b:ﬁ'ﬁ‘tma Yeniden baslatin.

227 | (POST Basarisiz X Sirasinda Ker¥di Kgnd§ini Hata devam ederse servisi
(Kirmiz1)) Sinama basarisiz oldu arayin.

OPSL lazer ve bir ya da daha
: fazla Kirmizi lazer baslatma Yeniden baglatin.
228 l(DPOOSS-I—TLI?:;ng:::;;(;) hatasi nedeniyle Agilis Hata devam ederse servisi
Sirasinda Kendi Kendini arayin.
Sinama basarisiz oldu
MM controller .

230 disconnected (MM X MM kumandasi iletisimi Ee;ﬂdgn ba$la(tj|n. .
kumandasi baglantisi basarisiz oldu. ra an evam ederse servisi
kesildi) arayin.

Sistem gliciinu kapatin,
. o sistemden gegersiz 3D
231 Invalid 3D Controller X Gegersiz bir 3D kumanda kumandanin baglantisini

(Gegersiz 3D Kumanda)

baglandi.

kesin ve ardindan sistemi
acgin.
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Kalibrasyon Prosediru

Duzenleyici kurumlar, ABD FDA CDRH Sinif Il ve IV ile Avrupa IEC 60825 Sinif 2
ve 4 tibbi lazer Ureticilerinin glc kalibrasyon talimatlari saglamasini gerektirir.

Kalibrasyon, elektrikli elektronik lazer ekipmanlari Gzerinde ¢alismak Uzere yetkili
bir mihendis ya da teknisyen tarafindan gercgeklestiriimelidir.

Yasal Uyari

Sistemin kalibrasyonu sadece sertifikali personel tarafindan gerceklestirilebilecek bir
servis proseduridur. Sertifikali personel disinda herhangi biri tarafindan yapilan ayar,
cihaz Uzerindeki mevcut Uretici garantisini gegersiz kilar ve ciddi kisisel yaralanmaya
neden olabilir.

Kalibrasyon Talimatlari

Kalibrasyon igin sistemin agiimasi gerekli degildir. Kalibrasyon kapaklar kapali durumda
yapiimalidir.

Gerekli Cihazlar:
e USB klavye ve fare
o NIST izli Gentec tarafindan kalibre edilmis optik glic olcer
o Gulg Olceri gcene destedi adaptdrine takin
Sistemin enerjisini kesin.
Klavye ve fareyi USB portuna baglayin.
Gug odlgeri cene destegi adaptérine takin.
Optik gug odlgeri takin.
Sisteme yeniden eneriji verin ve sistemi baslatin.
Servis/Kalibrasyon yazilimina gidin ve Service (Servis) Moduna girin.
Hedef isinini kullanarak optik gig Olgeri hizalayin.
DC-03366 servis kilavuzu uyarinca sistemi kalibre edin.

Bu kilavuzun Sistemi Baglatma ve Kapatma bolimuinde belirtildigi sekilde sistemi
kapatin ve sistemin enerjisini kesin.

10. Klavye ve fareyi ¢ikarin.
11. Sisteme yeniden enerji verin ve sistemi baglatin.
12. Optik gug Olceri kullanarak kalibrasyonu dogrulayin.

© oo N Oh N

Basarili olmasi halinde sistemi kapatin ve glg olgeri ve ¢gene destegi adaptérini gikarin.
Basarili olmazsa kalibrasyon prosedirini tekrarlayin.
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Sistem Konumunu Degistirme Talimatlan
Sistemi baska bir konuma tasimak icin:

1. Duvar devre kesicisinin kapali ve anahtarli digmenin OFF (KAPALI) konumda
oldugundan emin olun.

2. Gug kablosunu duvar prizinden ve sistem ana gug yuvasindan ¢ikarin.

3. Bir uzak kilit kullaniliyorsa, kilit tikacini ve kablosunu kilit portundan ¢ikarin ve ayri
olarak tasiyin.

4. Ayak pedall kablosunu ayak pedali portundan gikarin ve ayri olarak tasiyin.
Ayak pedalini asla suruklemeyin.

5. Konsolu duvarlar, mobilyalar veya diger ekipmanlar ile arasinda en az 15 cm (= 6 in¢)
olacak sekilde konumlandirin. Konsolun etrafinda yeterli bosluk olmasi, sistemin
sogutulmasi i¢in uygun hava dolasimini saglar.

6. Cevre kosullarinda degisiklik olursa (sicaklik ya da nem), kullanmadan énce
sistemin 4 saat slreyle ortama uyum saglamasina izin verin.

Odayi1 Hazirlama

1. Sistem glg¢ kablosunun ve figinin operasyon dncesi talimatlar ile belirtilen sekilde
dogru olarak baglandigini dogrulayin.

2. Cevre kosullarinin ¢galisma sinirlari dahilinde oldugunu dogrulayin.

Ej NOT

Elektrik duvar devre kesicisi ile yapilandiriimig sistemler icin figi yuvaya takmadan
once daima elektrik duvar devre kesicisini kapali konuma getirin.

3. Elektrik hizmetinin agik oldugunu dogrulayin.
4. Tedavi odasi kapisinin digina lazer uyar isaretinin yerlestirildigini dogrulayin.

5. Tedavi odasindaki katihmci tim personelin uygun koruyucu gozlikler kullandigindan
emin olun.

PASCAL® Synthesis™ TwinStar™ (577 nm ve 638 nm) Oftalmik Tarama Lazer Sistemleri
888293-TR, Rev D Sayfa 125/ 144



")IRIDEX

Kullanim Talimatlari

Hedef Kullanim Ortami
Lazer sisteminin hedef Kullanim Ortami asagidaki gibidir:
o Profesyonel Saglik Tesisi Ortami

o Hekim muayenehaneleri, klinikler, ¢coklu tedavi tesisleri, aktif HF cerrahi
ekipmanlarin yakini ve EM parazit yogunlugunun yliksek oldugu manyetik
rezonans gértintileme icin RF korumali tibbi ekipman odasi hari¢ olmak lizere
hastane ortami.

Hasta Ortami
Hasta Ortami su sekilde tanimlanir:

e Hasta ya da denetginin cihazlarla temas etmesi durumunda (baglanti cihazlar
dahil).

e Hasta ya da denetg¢inin cihazlarla temas etti§i kisiye dokunmasi durumunda
(baglanti cihazlari dahil).

Hasta ortaminda (asagida gosterilmistir), IEC 60601-1 standardi ile uyumlu cihaz kullanin.
Standart ile uyumlu olmayan herhangi bir cihaz kullanmaniz gerekiyorsa, IEC 60601-1
standardi ile uyumlu bir yalitim transformatéri kullanin.

Hasta ortamlarinda
kullanilabilir cihazlar:
e Yalitim transformatori

Yaricap 1,5 m

2,5m

15m 156m
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& DIKKAT

e Hasta ortaminda goklu priz kullanmayin.

o Sisteme ek bir coklu priz ya da uzatma kablosu baglamayin.

o Sistemin bir bileseni olarak taninmayan herhangi bir cihazi baglamayin.
o |EC 60601-1 ile uyumlu yalitim transformatéri kullanin
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Elektromanyetik Uyumliuluk

Seri numarasi "80" ile baglayan (6r. 80xxxxxx) PASCAL Synthesis Lazer Sistemleri
igin gegerlidir.

Bu drin EMC standardi (IEC 60601-1-2: 2014 + A1: 2020) ile uyumludur. Tum kullanim
omru igin beklenen elektromanyetik ortam profesyonel saglik tesisi ortamidir.

a) ELEKTRIKLI TIBBI EKIPMANLARIN, EMC ile ilgili 6zel 6nlemlerinin alinmasi
ve URUNLE BIRLIKTE VERILEN EMC bilgilerine gore kurulmasi ve hizmete
alinmasi gerekir.

b) Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ELEKTRIKLI TIBBi EKIPMANI
etkileyebilir.

c) EKIPMAN ya da SISTEM, diger ekipmanlarla bitisik veya Ust liste olarak
kullanilmamalidir. Bitigik veya Ust Uste kullanim gerekirse EKIPMANIN ya da
SISTEMIN kullanilacagi konfigirasyonda normal calistiginin dogrulanmasi
icin Sistemin gézlemlenmesi gerekir.

d) Belirtilenler disindaki AKSESUAR, transformator ya da kablonun EKiI?MAN
ve SISTEMLERLE kullaniimasi EMISYONUN artmasina ya da bu EKIPMANIN
BAGISIKLIGININ azalmasina ve hatali calismaya neden olabilir.

e) Alet ve sistemin tiim parcalarina 30 cm mesafeye kadar elektromanyetik dalga
olusturan cihazlar kullanmayin. Bu cihazlarin bu UrGn Gzerinde etkisi olabilir.

Oge Blendajli Kablo g:&:ﬂtek Uz(“r:l‘)'”k
AKSESUARLAR
BAS USTU GORUNTU SISTEMi HUD-1 Modilii - - -
KABLOLAR
AC gli¢ kablosu (YARIK LAMBA igin) Kullaniimiyor Kullaniimiyor 1,8
AC gui¢ kablosu (LAZER KONSOLU igin) Kullaniimiyor Kullaniimiyor 3,6
USB Kablosu (Terminalsiz) Kullanimda Kullaniimiyor Yok
USB Kablosu (3D Fare igin) Kullanimda Kullaniimiyor 1,9
USB Kablosu (Monitor igin) Kullanimda Kullaniimiyor 1,9
VGA Kablosu (Monitor igin) Kullaniimiyor Kullaniimiyor 1,9
SIP/SOP Kablosu (Ayak Pedali i¢in) Kullaniimiyor Kullaniimiyor 29
USB Kablosu (HUD-1 i¢in) Kullaniimiyor Kullaniimiyor 1,8
HDMI Kablosu (HUD-1 i¢in) Kullaniimiyor Kullaniimiyor 1,8
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Diger elektrikli tibbi cihazlarda oldugu gibi PASCAL Synthesis Oftalmik Tarama Lazer
Sistemi, diger elektrikli tibbi cihazlarla elektromanyetik uyumlulugu (EMC) temin etmek
icin 6zel dnlemlerin alinmasini gerektirir. EMC'nin temin edilmesi icin sistem bu kilavuzda
verilen EMC bilgilerine uygun olarak kurulmali ve ¢alistirimahdir.

Ej NOT

PASCAL Synthesis Oftalmik Tarama Lazer Sistemi diger cihazlarla EMC igin
IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020 gerekliliklerine gére tasarlanmis ve test edilmistir.

Bu ekipman test edilmis ve FCC Kurallari Boéliim 15 uyarinca, bir Sinif B dijital cihaz

icin limitlerle uyumlu oldugu tespit edilmistir. Bu limitler, konut ortaminda zararli parazite
karsi makul koruma saglamak (izere tasarlanmistir. Bu cihaz radyo frekansinda enerji
tretir, kullanir ve yayabilir; talimatlara uygun olarak kurulmaz ve kullaniimazsa radyo
iletisimlerinde zararli parazite neden olabilir. Bununla birlikte, belirli bir kurulumda parazit
olusmayacadginin garantisi yoktur. Bu ekipman radyo veya televizyon alimiyla, ekipmani
kapatip acarak tespit edilebilecek zararli bir parazit olusmasina neden olursa kullanicinin
asagidaki énlemlerden biri ya da daha fazlasiyla paraziti diizeltmeye ¢alismasi dnerilir:

e Alici antenin ybniinii veya yerini degistirmek.

e Ekipman ve alici arasindaki mesafeyi artirmak.

e Ekipmani alicinin badli oldugundan farkli bir devre lzerindeki ¢ikisa baglamak.
e Yardim igin saticiya veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine danigsmak.
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Kilavuz ve iireticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar

PASCAL Synthesis Oftalmik Tarama Lazer Sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda
kullanilmak tzere gelistirilmistir. PASCAL Synthesis Oftalmik Tarama Lazer Sistemi musterisi ya
da kullanicisi, drinun bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
PASCAL Synthesis Oftalmik Tarama Lazer Sistemi,
. RF enerijisini sadece kendi i¢ fonksiyonlarinda kullanir.
RF emisyonlari ) LT .
Grup 1 Bu nedenle, RF emisyonlari ¢ok digiktlr ve yakindaki
CISPR 11 . : S ;
elektronik ekipmanlarda herhangi bir parazite neden
olma olasiligi azdr.
RF emisyonlari
CISPR 11 Sinif B
. ] PASCAL Synthesis Oftalmik Tarama Lazer Sistemi,
Harmonik emisyonlar Sinif A evlere hizmet veren kuruluslari ve dogrudan evler igin
IEC61000-3-2 kullanilan binalari besleyen dustk gerilimli elektrik
Gerilim besleme gebekesine baglananlar dahil olmak Gzere
dalgalanmalari/titreme bittn kuruluglarda kullanim igin uygundur.
emisyonlari Uygundur
IEC61000-3-3
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Kilavuz ve ureticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

PASCAL Synthesis Oftalmik Tarama Lazer Sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak
Uzere gelistiriimistir. PASCAL Synthesis Oftalmik Tarama Lazer Sistemi misterisi ya da kullanicisi, trinin
bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamahdir.

Bagisiklik testi

IEC 60601-1-2
test seviyesi

Uyumluluk diizeyi

Elektromanyetik
ortam - kilavuz

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

+ 8 kV temas desarji
+2,4,8ve 15kV hava
desarj

+ 8 kV temas desarji
+2,4,8&15kV hava
desarji

Zemin ahsap, beton veya seramik
kapli olmalidir. Zemin sentetik
malzeme ile kapliysa bagdil nemin
en az %30 olmasi gerekir.

Elektriksel hizh
gecici rejim/patlama

Gug kaynagi hatlan
icin £2 kV

Giris/cikis hatlari

Gug kaynagi hatlan
icin £2 kV

Giris/gikis hatlari

Sebeke gicl kalitesi, tipik ticari
ortama veya hastane ortamina

kV
hatlardan topraga

kV
hatlardan topraga

icin £1 kV icin £1 kV
IEC 61000-4-4 Tekrar frekansi Tekrar frekansi uygun olmalidir.

100 kHz 100 kHz

+0.5kVve £1kV +0.5kVve x1kV
Dalgalanma hatlardan hatlara hatlardan hatlara Sebeke glicli kalitesi, tipik ticari
IEC 61000-4-5 +05kV,1kVvet2 +05kV,1kVvezx2 ortama veya hastane ortamina

uygun olmalidir.

Guc kaynag giris
hatlarindaki Gerilim
dususleri, kisa
kesintiler ve Gerilim
degisimleri

IEC 61000-4-11

%0 UT, 0,5 déngi

0°, 45°, 90°,

135°, 180°, 225°,
270° ve 315°'de

%0 UT, 1 déngi

%70 UT, 25/30 déngu

%0 UT, 250/300 doéngl

%0 UT, 0,5 doéngi

0°, 45°, 90°,

135°, 180°, 225°,
270° ve 315°'de

%0 UT, 1 déngl

%70 UT, 25/30 déngii

%0 UT, 250/300 doéngu

Sebeke gicu kalitesi, tipik ticari
ortama veya hastane ortamina
uygun olmalidir. PASCAL
Synthesis Oftalmik Tarama Lazer
Sistemi  kullanicisinin  sebeke
elektrigi kesintileri sirasinda
calismaya devam etmesi
gerekiyorsa, SL-PASCAL
Synthesis Oftalmik Tarama Lazer
Sistemi igin bir gl¢ kaynagindan
veya bir pilden gu¢ saglanmasi
Onerilir.

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

30 A/m

30 A/m

Glc¢ frekansi manyetik alanlari,
tipik ticari ortamdaki veya hastane
ortamindaki tipik konum
seviyelerinde olmalidir.

NOT Uk test seviyesinin uygulanmasindan énceki a.c. sebeke gerilimidir.
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Kilavuz ve lireticinin beyani - elektromanyetik bagisikhk

PASCAL Synthesis Oftalmik Tarama Lazer Sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak
Uzere gelistiriimigtir. PASCAL Synthesis Oftalmik Tarama Lazer Sistemi musterisi ya da kullanicisi, Grindn
bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamahdir.

Bagisiklik testi

IEC 60601-1-2
test seviyesi

Uyumluluk diizeyi

Elektromanyetik ortam -
kilavuz

3Vrms
150 kHz — 80 MHz

3Vrms
150 kHz — 80 MHz

Portatif ve mobil RF iletisim cihazlari,
kablolar dahil olmak izere PASCAL
Synthesis Oftalmik Tarama Lazer

:I:glzr; C|;\)Oli)-4-6 ISM bantlarinda 6 Vrms Sisteminin higbir bolimine, vericinin
150 kHz — 80 MHz ISM bantlarinda 6 Vrms | frekansina uygun formdlle
150 kHz — 80 MHz hesaplanan Onerilen ayirma
1 kHz'de %80 AM mesafesinden daha yakin olacak
1 kHz'de %80 AM sekilde kullaniimamalidir.
Onerilen ayirma mesafesi
d=2vP
3V/m (0,08 —2,7 GHz) | 3 V/m (0,08 — 2,7 GHz)
| RF 1 kHz'de %80 AM 1 kHz'de %80 AM burada P, vericinin Ureticisine gére
sinan watt (W) cinsinden  vericinin
IEC 61000-4-3 éOHV;m (0,08 —2,7 1G?_|V;m (0,08 —2,7 maksimum ¢ikis guicl ve d, metre
z z - .
1 kHz'de %80 AM 1 kHz'de %80 AM (m) cinsinden ~ onerilen ayirma
mesafesi ve E, volt-metre (V/m)
cinsinden radyasyon elektromanyetik
RF Kablosuz Radyo iletisim Radyo iletisim alan seviyesidir.
Ilet.|§|m ekipmanlarindan ekipmanlarindan
Ekipmanlarinin
Bagisikligina kaynaklanan yakinhk kaynaklanan yakinhk
iliskin Yakinlik elektromanyetik alant: elektromanyetik alani:
Alanlari Asagidaki a) tablosuna | Asagidaki a) tablosuna
IEC 61000-4-3 bakiniz) bakiniz)
NOT 1 Bu talimatlar tim kosullar icin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayihm yapilarin, nesnelerin

ve insanlarin neden oldugu emilim ve yansimalardan etkilenir.
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a) Asagidaki tabloda radyo iletisim ekipmani kaynakh yakinlik elektromanyetik alani
gOsterilmigtir.
Test Maksimum Bagisiklik
frekansi I\B/IT-im Ekipman Modiilasyon cikis Mesafe | tesi degeri
[MHz] [MHz] W] [l [V/m]
Puls
385 380-390 TETRA 400 modulasyonu™* 1,8 0,3 27
18 Hz
FM* +/-5 kHz
GMRS 460 -
450 430-470 ERS 460 1 kHz sinis 2 03 28
sapmasil
710
Puls
745 704-787 LTE B?;d' 13, | modiilasyonu** 0,2 0,3 9
810 GSM 800/900
TETRA 800 Puls
870 800-960 iDEN820 modulasyonu** 2 0,3 28
CDMAB850 18 Hz
930 LTE Bandi 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900 Puls
1845 1700-1990 DECT modulasyonu** 2 0,3 28
LTE Bandi 217 Hz
1970 1,3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 Puls
2450 2400-2570 b/g/n moddlasyonu** 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
LTE Bandi 7
5240 Puls
5500 5100-5800 | VLAN 802.11 modulasyonu™* 0,2 0,3 9
a/n
* FM modulasyonuna alternatif olarak, 18 Hz frekansinda %50 darbe moddulasyonu kullanilabilir;
zira bu, gergek bir modulasyonu temsil etmese de en kétli durum senaryosunu temsil eder. CBTL,
hangi modilasyonun kullanildigini belirtmelidir.
** Taslyicl, %50 gorev donglsiine sahip bir kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilmelidir.
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Kullanima dair genel bilgiler

Hedeflenen Hasta Populasyonu

Bu ekipman ile muayene edilen hastanin tedavi sirasinda konsantrasyonunu korumasi
ve su talimatlara uymasi gereklidir:

e Yiizlinl ¢ene destegine, alin destegine sabitleme.
o GOziini agik tutma.
e Bir tedavi uygulanirken talimatlari anlama ve takip etme.

Hedef Kullanici Profili

Bu cihaz sadece bir hekim tarafindan kullaniimahdir.

Aksesuarlar
Parca Numarasi Tanim

EC-03288 Konsol ve Yarik lamba icin Glg¢ Kablosu
EC-06340 10,4" LCD monitor
SA-06479 3D fare kumanda (Ayri Satilir)
EC-06434 Kablo Dlzenegi, Harici LCD Paketi
EC-07032 Kartus Sigorta, 2 Amper Gecikmeli Sigorta
EC-06433 Ayak pedali, kapali
EC-06361 Uzaktan kilitleme tikaci
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Garanti Bilgileri

Iridex Corporation, PASCAL Synthesis TwinStar Oftalmik Tarama Lazer Sisteminin
alicinin konumuna teslim tarihinden itibaren 12 ay sureyle riinde malzeme ve isgilik
kusurlari olmayacagini garanti eder.

Bu garantiye uymak icin tim dabhili ayarlamalar ya da degisiklikler Iridex Corporation
sertifikali personel tarafindan ya da Iridex Corporation Servis Departmaninin acik izni ile
yapilmalidir. Garanti hatali kullanim, ihmal ya da kazara hasar durumunda gecerli degildir.

Gegerli garanti talepleri kapsaminda Iridex Corporation'in sorumlulugu, onarim ya da
Iridex Corporation tesisi ya da alicinin is yerinde degisim ile sinirlidir (ya da uygulanabilir
olmamasi halinde tamamen Iridex Corporation tercihine bagli olarak satin alirken 6denen
Ucretin iadesi).

Iridex Corporation garantisi i¢in gegerli olan belirli bazi diger sinirlamalar mevcuttur. Iridex
Corporation satin alma s6zlesmesine ekli satis sart ve kosullarina atifta bulunulmahdir.
Baglayici anlasmalara dayali olarak garanti kosullari bolgeye goére farklilik gésterebilir.

Garanti Sevkiyatlari, ladeleri ve Ayarlamalari

Gegerli garanti stiresi boyunca zamaninda bir garanti talebinde bulunulmasi ve bu
talebin Iridex Corporation tarafindan alinmasi gerekir. Bir onarim ve/veya ayarlama icin
bir Griinin iade edilmesi gerekli olursa Iridex Corporation tarafindan diizenlenmis bir
yetkilendirmenin alinmasi gereklidir. Urlinlerin nasil ve nereye sevk edilmesi gerektigi
konusunda talimatlar Iridex Corporation tarafindan sunulacaktir. inceleme ve/veya
garanti onarimi igin iade edilen herhangi bir Griin ya da bilesen, Iridex Corporation
tarafindan belirtilen nakliyat araglariyla sigortalanmis ve énceden 6demesi yapiimis
sekilde génderilmelidir. Yenisiyle degistirilen veya onarilan tim Griin ya da bilesenler icin
sevkiyat Ucretleri, tek basina alicinin sorumlulugundadir. Her durumda, Iridex Corporation,
ariza nedenini ve dogasini belirleme konusunda tek basina sorumludur ve Iridex
Corporation'in bununla ilgili belirledigi bulgular nihai 6zelliktedir.

isbu Garanti miinhasir olup yazil, sézlii ya da zimni diger tiim garantilerin yerine geger
ve alicinin tek ¢6zimu ve Iridex Corporation'in sézlesme ya da garanti ile ilgili olarak ya
da Urdn ile ilgili olarak tek sorumlulugudur. Iridex Corporation, her tirlt zimni garanti ya
da ticarete elveriglilik veya belirli bir amaca uygunluk i¢in sunulan garantiden feragat eder.
Iridex Corporation igbu belge kapsaminda teslim edilen Grtnlerin kullanimi ya da
performansi nedeniyle ya da baglantili olarak s6z konusu olan herhangi bir arizi ya

da dolayli hasardan hig¢bir durumda sorumlu degildir. Bu kosulun temel amaci Iridex
Corporation'in bu satis kaynakli ortaya ¢ikan potansiyel sorumlulugunu sinirlamaktir.
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lade Edilen Ekipmanin Dekontaminasyonu

ABD posta ve nakliyat kanununa uygunluk saglamak igin, Iridex Corporation'a onarim
veya iade amaciyla génderilen ekipmanlarin piyasada bulunan ve “Hastane Dezenfektan!”
olarak satigl onaylanmig kimyasal bir antiseptik ile dizgin sekilde dekontamine edilmis
olmasi gerekir. Tum ekipmanin uygun sekilde dekontamine edildigini temin etmek igin
pakete imzali bir Dekontaminasyon Sertifikasi (bu bélimde sunulmustur) eklenmelidir.

Ekipmanin bir Dekontaminasyon Sertifikasi olmadan ulagsmasi durumunda, Iridex
Corporation trdnun kontamine oldugunu varsayarak dekontaminasyon maliyetlerini
musteriye yansitir.

Her tirlG soru Iridex Corporation Servis Departmanina iletiimelidir. Bu sorulara cihaz igin
servis iglemleri, cihazin sorunlarini gidermede destek ve aksesuar siparisi verme dahildir.

ABD Teknik Servis Bilgileri

Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043
ABD

Telefon: +1.650.940.4700
Faks: +1.650.962.0486
PASCALService@iridex.com
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Dekontaminasyon Sertifikasi

Posta Yasasi, Baslik 18, Amerika Birlesik Devletleri Yasasi, Bolim 1716 ve CFR 49,
Bolum 173.386 ve 173.387'de yer alan Ulastirma Bakanhgi diizenlemelerinin hikimleri
uyarinca, "etiyolojik ajanlar, teghis drnekleri ve biyolojik Urtnler... postalanamaz..."

Bu nedenle, asagdida imzasi bulunan kisi, s6z konusu Iridex Corporation ekipmaninin
su sekilde iade edildigini onaylar:

Bireysel/Kurumsal Sehir, Eyalet/il, Ulke

"Hastane Dezenfektani" olarak kullanim igin temizlenmis, piyasada bulunan bir mikrop
olduricu ile dekontaminasyona tabi tutulmustur ve temizdir ve insan veya hayvan kani,
doku veya doku sivilari veya bunlarin bilesenleri dahil ancak bunlarla sinirli olmamak

Uzere biyolojik tehlikelerden arindiriimistir.

Asagida imzasi bulunan kisi, s6z konusu urtintn Iridex Corporation'a kontamine bir
durumda teslim edilmesi durumunda, ilgili ekipmanin dekontaminasyonu icin yapilan tim
masraflari Iridex Corporation‘a geri 6demeyi de kabul eder.

Model: PASCAL Synthesis TwinStar Oftalmik Tarama Lazer Sistemi
Dalga boyu: 577/638 nm

Seri Numarasi:

Iridex Corporation
RMA Numarasi:

Gorevi/Unvant:

Ad (Matbu Harflerle):

imza Tarih (GG/AAIYYYY)
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Atma

Cihazi ve/veya parcalarini atarken yerel atma ve geri dontisim dizenlemelerini takip edin
ya da ayrintili atma bilgileri igin yerel temsilciniz ile iletisim kurun.

NOT

This symbol is applicable for EU member countries only.

To avoid potential damage to the environment and possibly human
ﬁ health, this instrument should be disposed of (i) for EU member coun-

tries - in accordance with WEEE (Directive on Waste Electrical and

Electronic Equipment), or (ii) for all other countries, in accordance with

local disposal and recycling laws.

Bu Grdn bir digme pil igerir.
Pilleri kendiniz degistiremezsiniz. Pilleri degistirmeniz ve/veya atmaniz
gerektiginde arka kapakta listelenmis bayiniz ya da Iridex ile iletisim kurun.

j AB Pil Direktifi

Bu simge sadece AB Uyesi Ulkeler icin gegerlidir.

Pil kullanicilar pilleri tasnif edilmemis genel atik olarak atmamali, dogru sekilde
isleme tabi tutmalidir.

Yukarida gdsterilen sembolin altinda bir kimyasal sembolu varsa, bu kimyasal
sembol pil ya da akindn belirli bir yogunlukta agir metal icerdigi anlamina gelir.
Bu, asagidaki sekilde gdsterilir:

Hg: civa (%0,0005), Cd: kadmiyum (%0,002), Pb: kurgsun (%0,004)

Bu igerik insan ya da kuresel ¢evre icin ciddi sekilde zararli olabilir.

Bu Uruin Perkloart Materyal iceren bir CR Lityum Pile sahiptir - 6zel islem gecerli
olabilir.

https://dtsc.ca.gov/perchlorate/ sayfasina bakin

Not: Bu sadece Kaliforniya, ABD igin gecerlidir
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Dluzen Tarama Lazer Trabekuloplasti (PSLT) (opsiyonel)

Kullanim Endikasyonlari:
Duzen Tarama Lazer Trabekiloplasti (PSLT) yazilimi, Acik Acili Glokomdaki
trabekuloplasti prosedurleri igin PASCAL Synthesis TwinStar ile kullanim igindir.

Tanim:

Duzen Tarama Lazer Trabekiloplasti ya da PSLT, intraokuler basinci azaltmak igin
gelismis bir doku ayiran lazer tedavisidir. PSLT, trabekiler ag tizerine bir dizi diizen
uygulayan hizli, hassas ve minimum travmatik (gorunar alti) bilgisayar kilavuzlu bir
tedavidir. Ardigik diizenlerin otomatik dénlsu, tedavi adimlarinin birbirinin Gzerine
gelmeden ya da asiri bosluklar olmadan trabekiler ag ¢evresinde hassas bir sekilde
yerlestirilmesini saglar.

PSLT dizeni secildiginde, ayak pedalina bastiginizda dizen iletilir, ardindan sistem
otomatik olarak duzeni saat yonunde dondurar. 360 derece tedavi plani secilmisse, tedavi
sonlandirilmadan dnce dizen otomatik olarak tam 360 derece ddner. 180 derece tedavi
plani secilmisse, tedavi sonlandiriimadan énce dizen otomatik olarak 180 derece doner.

PSLT duzeni icin baslangi¢c konumunu belirleyin.

istenilen Giicli ayarlamak icin titre edin.

<Curvature> (Egim) 6zelligini kullanarak trabekuler ag ile hizalayin.

< PSLT Treatment> (PSLT Tedavi) penceresinde "<Treatment Complete>"

(Tedavi Tamamland) ifadesi gorintulenir ve sistem STANBY (BEKLEME) moduna girer.
Anterior Treatment (Anterior Tedavi) Ekranina geri ddnmek icin <OK> (Tamam)

digmesine basin. Anterior Treatment (Anterior Tedavi) ekranina geri dondikten
sonra ek tedaviler bagslatilabilir.

Maruz Kalma Siiresi Nokta Capi Egim Tedavi Plani Gig

5 ms (Titrasyon kapal);

10 ms (Titrasyon acik) 100 pm 0,00-3,00 | 360° yada 180° | 0 —1500 mW
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Tedavi Plani

180 derece 360 derece

Eil NOT

1,0X biyitme 6zellikle bir gonyoskopik lens ile kullanim igin.

PSLT diizeni, goriis alaninin periferisinde degil ortasinda gériiniir. Konumu ayarlamak
icin kontak lens kullanin.

Tedavi sirasinda tiim diizen iletiimeden énce ayak pedali birakilirsa, <PSLT Treatment>
(PSLT Tedavi) 6zet ekraninda "<Treatment Complete>" (Tedavi Tamamlandi) ve

"<NN Incomplete Segments>" (NN Segment Tamamlanmadi) ifadeleri gésterilir
("<NN>"tamamlanmamig olan segment sayisini temsil eder).

Diizeni istenilen tedavi konumuna déndiirmek igin oklari ya da 3D Kumandayi kullanin.

Ej NOT

o PSLT sadece 577 nm igindir
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Anterior Diizen Acgiklamalari/Diizen Parametreleri

Ug anterior diizen tiirii mevcuttur. PSLT 3 sira, Dizi (20 ms varsayilan) ve Tek Nokta
duzenleri Anterior Treatment (Anterior Tedavi) ekraninda kullanilabilir.

PSLT 3 Sira Dizi

Tek Nokta

Birincil Diizen

Tek Nokta duzeni hakkinda ayrintili bilgiler icin "Posterior Dlzen
aciklamasi/Parametreleri" bolimine bakin.

I%j NOT

e Anterior Tedavide Ug Nokta Ybnetimi 6zelligi kullanilamaz.
e PSLT sadece 577 nm igindir
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Dizi

Birincil diizen ikincil diizen

Dizi

Genel Kullanim
o retina yirtilmalari ve retina dekolmanlari

Duzen Nokta Capi (um) Arahk
50 (2x2 ya da daha kiguk),
Dizi 100 0,009 — 3,000
200
400 0,009 — 1,500

Dizi (20 ms varsayilan) diizeni, kare diizenler, dikdortgen dizenler, en fazla 3 noktadan
olugan dikey ve yatay cizgiler ve tek bir nokta dahil olmak Uzere en fazla 9 noktaya kadar
cesitli sekillerde ve boyutlarda secilebilir. Nokta ¢api ve aralik ayarlari da ayarlanabilir.

Dizi dlzeni seklini ve boyutunu secmek i¢in parmaginizi dizen boyunca yatay, dikey
ya da ¢apraz olarak sirukleyin ya da secondary pattern (ikincil diizen) ekraninin alt
kismindaki hizli se¢im diigmelerinden birine basin. Diizen ydnelimini segmek igin
ekranin alt kismindaki <Rotate> (Dondur) digmesine basin.
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PSLT 3 Sira

Birincil diizen

ikincil diizen

PSLT 3 Sira

Kullanilamaz

Genel Kullanim

e Trabeklloplasti

PSLT 3 Sira dizeni ¢esitli yonelimlerde secilebilir. Dlizen yonelimini segmek igin ekranin
alt kismindaki <Rotate> (Déndir) digmesine basin. Dizen arali§i sabittir ancak egim

ayarlanabilir.
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