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1
Giris

Iridex problari, onaylanmis uyumlu lazer sistemleriyle kullanilmalarina olanak taniyan, evrensel bir
SMA konektoriiyle birlikte gelir.

Kullanim Endikasyonlari

EndoProbe® El Aleti, goziin icindeki tedavi bolgesine lazer enerjisi uygulamak tizere oftalmik
lazer tedavileri gerceklestirmede kullanum icin endikedir. EndoProbe, baglh oldugu uyumlu lazer
sisteminin belirli endikasyonlarinda kullanim i¢in onaylanmustir.

OtoProbe™ Cihazi, Kulak, Burun ve Bogaz (KBB) ameliyat1 tibbi uzmanlik alaninda yumusak ve
fibréz dokularda (ose6z dokular dahil) insizyon, eksizyon, koagtilasyon ve vaporizasyonu igeren
cerrahi prosediirlerde kullanilmak tizere tasarlanmigtir. OtoProbe, bagh oldugu uyumlu lazer
sisteminin belirli endikasyonlarinda kullanim i¢in onaylanmistir. FlexFiber™ Cihazi, hava yolu
ve larinksteki yumusgak doku / vaskiiler lezyonlarin tedavisinde kullanilmak tizere tasarlanmugtir.
FlexFiber, bagh oldugu uyumlu lazer sisteminin belirli endikasyonlarinda kullanim igin
onaylanmustir.

Onlemler

Fiber optik ucu hasar gérmemesi igin koruyun. Hasar goriirse, probu atin.

Onerilen Prosediir

Yetkili doktorlar, prob iletim cihazini kullanmadan 6nce klinik makalelerde sunulan mevcut
literatiirii incelemelidir.

Guc ve Sure

Doku yanitindan emin degilseniz, diisiik gii¢ ayarlariyla baslayin ve basaril klinik lezyonlar
gozlenene kadar giicti artirin.
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Uyarilar ve Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar

A UYARILAR:

2

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

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

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

Lazerler, yanlis kullamldiginda yaralanmaya neden olabilecek son derece konsantre bir 151k demeti
iiretir. Hastay: ve iiriinii ¢calistiran personeli korumak icin ¢alistirma oncesinde lazer ve uygun
iletim sistemi kullanict el kitaplarinin tamannu dikkatlice okunmali ve anlagilmalidir.

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

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

Tedavi odasindaki tiim personelin uygun lazer giivenlik gozliigii takti§indan emin olun.
Recgeteli gozliikleri lazer giivenlik gozliiklerinin yerine asla kullanmayin.

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

Herhangi bir iletim cihazi bilesenini incelemeden once lazeri kapatin.
Tletim cihazi kullanimda olmadiginda, fiber optik konektoriin koruyucu kapag: takil olmalidar.

Tletim cihazinin her kullanimindan sonra, biyolojik olarak tehlikeli malzemenin islenmesiyle ilgili
standart tesis prosediirlerine uyun.

Tletim cihazinin konsola diizgiin sekilde baglandigini her zaman dogrulayim. Diizgiin olmayan bir
baglanti, yanhslikla ikinci bir lazer 1gin1 ile sonuglanabilir. Ciddi g0z veya doku hasar1 meydana
gelebilir.

Iridex probu, Iridex olmayan lazer konsoluyla kullanirken, dogru g0z koruma filtresinin takildigindan
emin olun. Goz koruma filtresiyle ilgili spesifik bilgiler i¢cin lazer kilavuzuna bakin.

Iridex g0z giivenlik filtresi (ESF), Iridex lazerle kullanilmak iizere tasarlanmustir. Kullanim esnasinda
ESF'nin lazere diizgiin sekilde baglandigidan her zaman emin olun.

Nokta boyutu ve elde edilen gii¢ yogunlugu arasindaki iliski dogrusal degildir. Nokta boyutu yariya
indirildiginde, gii¢ yogunlugu dort katina ¢ikar. Doktor, Iridex probu kullanmadan once nokta
boyutu, lazer giicti, gti¢ yogunlugu ve lazer | doku etkilesimi arasindaki iliskiyi anlamalidur.
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A Oftalmik Uyarilar:

*  Agwri tedavi giicii, retinanin delinmesine veya retinal hemorajiye sebep olabilir.

*  Kisa atim siirelerinde verilen agiri gii¢ koroidal kanamaya neden olabilir.
A ENT Uyarilari:

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

Anestezi ile I1gili Hususlar:

Otolaringeal ve brongiyal prosediirlerdeki ana endigelerden biri, onemli endotrakeal yangin riskidir.
Asagidaki boliimlerde, bu prosediirlerle iliskili riskleri biiyiik dlciide azaltabilecek bilgi ve giivenlik
yonergeleri verilmektedir. Ayrica, boyle bir yangin ¢ikmast durumunda ne yapilmas: gerektigi
konusunda da bilgi verilmistir.

Iridex Corp. asagidaki Amerikan Ulusal Standartlart ANSI Z136.3-2007 giivenlik kilavuzlarini
onermektedir:

*  Endotrakeal tiiplerin lazer radyasyonuna kars: korunmast icin 6zen gosterilmelidir. Endotrakeal
tiiplerin lazer 151n1 ile ateslenmesi veya delinmesi, ciddi veya dliimciil hasta komplikasyonlarina
neden olabilir.

*  Hastay: desteklemek i¢in miimkiin olan en diisiik oksijen konsantrasyonunu kullanin;
*  Miimkiin oldugunda venturi ventilasyon teknigini kullanin;

e Inhalasyon teknikleri yerine intravenoz anestezik ajanlar kullanin;

*  Yanici olmayan lazer korumalr endotrakeal tiipler kullanin ve

*  Endotrakeal tiip kilifini islak cottonoidlerle koruyun.

Endotrakeal tiiplerin lazer radyasyonuna kars: korunmast i¢in 6zen gosterilmelidir. Endotrakeal
tiiplerin lazer 1511 ile ateslenmesi veya delinmesi, ciddi veya oliimciil hasta komplikasyonlarina
neden olabilir.

Referanslar

Lazer giivenligi ve endotrakeal yanginlarin onlenmesi ile ilgili referans materyaller ve ek bilgiler
asagidaki ABD kaynaklarindan edinilebilir:

e ANSI Z136.3, The Safe Use of Lasers in Health Care Facilities, American National
Standards 2007.

* Recommended Practices: Laser Safety in the Practice Setting, AORN Journal,
March 1993, Vol. 57 No. 3, Pg. 720-727.

e Safety Considerations for the Use of Medical Lasers, The Nursing Spectrum of Lasers,
Pfister, Kneedler, Purcell, Education Design, 1988, Pg. 70-72.

* Prevention of Fires and Protection of Non-Target Tissues, Airway Precautions,
Plan for Success: A Practical Guide for Your Carbon Dioxide Laser Surgery Program, Lewis,
Coherent 1989, Pg. 16-17.

* Laser Resistant Stainless Steel Endotracheal Tube: Experimental and Clinical
Evaluation, Lasers in Surgery and Medicine, Fried, Marvin P., MD, 11:301-306 (1991).
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e Evaluation & Discussion: Issues in Using and Selecting Laser Resistant Endotracheal
Tubes (LRETTs) and Wraps, ECRI, Health Devices, July-August 1991, Vol. 20 Nos. 7-8.

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

Uyumlu Iridex Lazerler

Lazer Sistemi EndoProbe | OtoProbe FlexFiber
GL v
GLx v v v
X v v v
SL v
SLx v
1Q 810 v
1Q 532 v v v
1Q 577 v

Iridex Corporation iletisim Bilgileri

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 ABD

Telefon: +1 (650) 940-4700

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

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
C€ro7 Hollanda

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

NOT: Bu Garanti ve Servis bildirimi, Iridex’in Hiikiim ve Kosullarinda yer alan Garanti Redds,
Coziim Smirlandirilmast ve Sorumlulugun Sinirlandirilmas: boliimlerine tabidir.

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

Bilesenler Hakkinda

Iridex lazer probunuzun igerigini ambalajdan ¢ikardiktan sonra, siparis verilen tiim bilesenlerin
mevcut oldugunu teyit edin. Tasinirken hasar olusmadigindan emin olmak igin kullanmadan 6nce
bilesenleri dikkatli bir sekilde kontrol edin.

Probu kullanmadan 6nce, uygun goz giivenlik filtresinin takildigindan emin olun.

EndoProbe Modelleri

lazer agikhgi

N

fiber optik konektor -
\

Model Tanim
Standart (diz veya agih) intraokiiler lazer uygulamasi saglar.
Aydinlatma Isikla aydinlatma ve lazer iletimi saglar.
Kademeli 45° aglli Lazer iletimi saglar; prob, trokarla kullanilmak tzere tasarlanmistir.
Ayarlanabilir ve Sezgiseldir | Lazer iletimi saglar; prob, agi manuel olarak ayarlanacak sekilde tasarlanmistir.
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OtoProbe Modelleri

Par¢a Numarasi Model Tanim
14320 Dar acgili* ignenin distal ucunda ag!
14310 Genis agili* ignenin proksimal ucunda agi

* RFID konektériyle de sunulur

FlexFiber Modelleri

Parga Numarasi

Tanim

15702 200 pym Lazer Fiber
15703 300 pym Lazer Fiber
15704 400 ym Lazer Fiber
15706 600 ym Lazer Fiber

Goz Guvenlik Filtreleri

Goz Giivenlik Filtresi 532 nm 577 nm 810 nm
Sabit v v
iki Konumlu v

Sabit Goz Giivenlik Filtresi

Doktor igin g6z korumasi sabittir ve daima yerindedir.

iki Konumlu Goz Giivenlik Filtresi

Filtre konumu manuel olarak ayarlanir. SmartKey®, filtre konumda degilken lazer emisyonu
olmamasini saglamak icin lazere geri besleme saglar.

i Kol

Uzatma sapi '

SmartKey

UYARI: Yalnmizca Iridex lazer sistemleriyle kullanim icindir.

6 Iridex EndoProbe® El Aleti, OtoProbe™ Cihazi ve FlexFiber™ Cihazi Kullanici El Kitabi
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Bilesenlerin Baglantisini Yapma

NOT: Kullanilmakta olan lazer igin uygun goz giivenlik filtresini kullanin. Iki konumlu oz giivenlik filtresi
kullaniyorsaniz, filtreyi takmadan 6nce lazerinizi yapilandirmaniz gerekebilir. Lazer kilavuzundaki
yapilandirma yonergelerine uyun.

A UYARILAR:

Ameliyat mikroskobunuzda 1in boliicii kullaniyorsaniz, 1gin boliiciiyii takmadan once sabit g6z
gtivenlik filtresini takmaniz gerekir.

Kese agik veya hasarliysa, probu kullanmayn.

Konsola baglamadan once fiber optik kabloyu daima inceleyin. Hasarli bir fiber kablo, yanlislikla lazere
maruz kalmaniza veya kendinizin, hastanizin veya tedavi odasindaki diger kisilerin yaralanmasina
neden olabilir.

A DIKKAT:  Konektorii, parmaklarinizla nazikge sikarak baglant: noktasina takin. Gere§inden fazla stkmaymn.

Lazer Nokta Boyutu

Nokta boyutunu degistirmek igin probu hedeften uzaklastirin veya hedefe yaklastirin.

prob ucu 1sin demeti beli

——————————
e T T —

Hastalar Tedavi Etme

HASTAYI TEDAVi ETMEDEN ONCE:

e Goz guvenlik filtresinin (uygun goriildigi sekilde) diizgiince takildigindan ve kullaniliyorsa
SmartKey® islevinin se¢ildiginden emin olun.

e Lazer bilegenlerinin ve iletim cihazlarinin diizgiin sekilde baglandigindan emin olun.
e Tedavi odasi kapisinin disina lazer uyari isaretini asin.

NOT: Lazer giivenlik gozliikleri ve g0z giivenlik filtreleri hakkinda 6nemli bilgiler i¢in Boliim 5,
“Giivenlik ve Uyum” ve iletim cihazimizin el kitaplarina bakin.

HASTAYI TEDAVI ETMEK iGiN:

1. Lazeriagin.
2. Sayaa sifirlayin.

3. Tedavi parametrelerini ayarlayin.
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5
6.
7
8
9

Hastay1 konumlandirin.

Gerekirse, tedavi i¢in uygun bir kontak lens segin.

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

Hedef 15111 tedavi bolgesi tizerine konumlandirin.

Tletim cihazin uygun sekilde odaklayin veya ayarlaymn.

10. Tedavi 1smini iletmek i¢in ayak salterine basin.

HASTANIN TEDAVISINI SONUGLANDIRMAK iGiN:

® N o gk =

8

Standby (Bekleme) modunu segin.

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

Giivenlik gozliiklerini geri alin.

Tedavi odas1 kapisindaki uyari isaretini ¢ikarin.

fletim cihazlarinin baglantisim kesin.

Kullaniliyorsa, SmartKey'in baglantisini kesin.

fletim cihaz1 tek kullanimliksa, uygun sekilde atin. Aksi takdirde, iletim cihazlarini iletim cihazi
el kitaplariizda belirtilen sekilde inceleyin ve temizleyin.

Kontak lens kullanilmas1 durumunda, lensi tiretici talimatlarina gore kullanin.

Iridex EndoProbe® El Aleti, OtoProbe™ Cihazi ve FlexFiber™ Cihazi Kullanici El Kitabi 13103-TR Rev L
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Sorun Giderme

Genel Sorunlar

Sorun Kullanici Eylemleri

Goruntl yok * Anahtarin acik konumda oldugunu dogrulayin.

« Bilesenlerin diizglin sekilde baglandigini dogrulayin.

 Elektrik hizmetinin acik oldugunu dogrulayin.

« Sigortalari inceleyin.

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

Hedef 1sininin yetersiz olmasi + lletim cihazinin diizgiin sekilde baglandigini dogrulayin.
veya hig olmamasi « Konsolun Treat (Tedavi) modunda oldugunu dogrulayin.

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

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

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

Tedavi 1sini yok » Uzaktan kilitteme 6zelliginin etkinlestiriimedigini dogrulayin.
* Hedef isininin gérundr oldugunu dogrulayin.

» Fiber salterinin kullandiginiz lazer sistemi ve dalga boyu i¢in dogru
konumda oldugunu dogrulayin.

» GOz guvenlik filtresinin kapali konumda oldugunu dogrulayin.

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

Aydinlatma 15131 yok * Aydinlatma konektériiniin konsola baglh oldugunu dogrulayin.

(yalnizca LIO) + Ozel islev kumandasinin mandallar arasinda olmadigini dogrulayin.

* Ampuli kontrol edin ve degistirin (gerekirse).

Aydinlatma 15131 ¢ok dusuk + Ozel islev kumandasinin mandallar arasinda olmadigini dogrulayin.

(yalnizca LIO) » Konsol aydinlatma yogunlugu kumandasini ayarlayin.

Hedef 1sini genis veya hastanin LIO baslik ve muayene lensi arasindaki galisma mesafenizi yeniden
retinas| Uzerinde odak digi ayarlayin. Hedef isini keskin bir sekilde tanimlanmali ve odaklanmig
(yalnizca LIO) durumdayken en kugik ¢capinda olmalidir.

13103-TR Rev L Sorun Giderme




Sorun

Kullanici Eylemleri

Tedavi lezyonlari degisken veya
aralikli (yalnizca LIO)

» LIO kismen odak disi olabilir. Bu da gl¢ yogunlugunu azaltir. En kiiglk

nokta boyutunu elde etmek i¢in calisma mesafenizi yeniden ayarlayin.

» Kot ortalanmis bir lazer 1sin1, muayene lensinde veya hastanin irisinde

kirpilabilir. Aydinlatma alaninda lazer 1ginini ayarlayin.

» Lazer tedavi parametreleri, tutarli tepki icin doku tepki esigine ¢ok yakin

olabilir. Lazer guictini ve/veya maruz kalma suresini artirin ya da bagka
bir lens segin.

Baglanti plakasina oturmuyor
(yalnizca OMA)

« Baglanti plakasini inceleyin ve temizleyin.
« Baglanti plakasinin mikroskobunuza karsilik geldigini dogrulayin.

Lazer ve goérlntuleme sistemleri
ayni noktada odaklanmiyor
(yalnizca OMA¥)

* Mikroskoba 175 mm mikroskop objektif lensinin takili oldugunu
dogrulayin.

» Odak konumunu belirlemek ve gerekirse ayarlamak igin hedef isinini
acin.

Gorinum OMA tarafindan
engelleniyor veya kismen
engelleniyor (yalnizca OMA*)

Buyutme degerini 10X veya daha fazla olarak ayarlayin.

* Iridex 1Q 810 ve SLx Sistemleri ile uyumlu ameliyat mikroskobu adaptoru.

10 Iridex EndoProbe® El Aleti, OtoProbe™ Cihazi ve FlexFiber™ Cihazi Kullanici El Kitabi
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4
Bakim

Bu problar tek kullanimlik, atilabilir iletim cihazlaridir. Cihazin tek bir hastada tek bir prosediirde
kullanilmas1 amaglanmustir. Tekrar islenip (temizlenip, dezenfekte / sterilize edilip) bagka bir
hastada kullanilmasi amaglanmamustir. Uretici tarafindan herhangi bir tekrar kullanim siireci
onaylanmamustir. Tek kullanimlik bir tibbi cihazin tekrar kullanilmasi hastalar, kullanicilar

veya {iciincii taraflarin giivenlik ve sagligini olumsuz etkileyebilir. Tekrar kullanuldiginda
kontaminantlarin ve /veya mikroplarin goze girme riski olusur ve hasta zarar gorebilir ve/veya
hastada enfeksiyon meydana gelebilir.

Prob paketini normal saklama kosullar: altinda, kuru, temiz ve iyi havalandirilmis bir ortamda,
15-25 °C (59-77 °F) arasinda oda sicakliginda saklayin.

Optik Bilesenleri Temizleme

1. Pamuklu qubugun bir ucunun etrafina lens kagidi sarin.

2. Ké&gidin tizerine birka¢ damla %100 etanol, %100 metanol veya yiiksek dereceli aseton damlatin.

3. Tozu ve kalintilar1 tamamen gidermek igin gubukla lensi hafifce silin.

4. Yiizey héla temiz degilse, cubugun ucunun etrafina temiz bir lens kagid1 yerlestirin ve yeniden

nazikge silin.

Optik bilesenler; goz giivenlik filtreleri, DioPexy el aletinin ¢ikis prizmasi, yarik lamba
adaptorlerindeki aynalar, ameliyat mikroskop adaptérleri vb. 6geleri ifade etmektedir.

13103-TR Rev L Bakim
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Guvenlik ve Uyum

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

asagidaki talimatlar1 okuyun ve uygulayin:

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

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

¢ Diizgiin calismadigini diistindiigiintiz herhangi bir cihazi kullanmayin.

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

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

Doktor icin Koruma

Goz giivenlik filtreleri, doktoru geri sagilan tedavi lazer 1s1g1na karsi korur. Dahili goz gtivelik
filtreleri tiim uyumlu Yarik Lambasi Adaptérlerine (SLA) ve Lazer Indirekt Oftalmoskoplara

(LIO) kalict olarak takilmistir. Endofotokoagiilasyon veya Ameliyat Mikroskobu Adaptorii (OMA)
kullanimi igin ameliyat mikroskobunun her gériintiileme yoluna ayri bir goz giivenlik filtresi tertibati
takilmalidir. Ttim goz giivenlik filtreleri, daginik lazer 1s1ginin Sinif I seviyelerinde uzun siireli
goriintiilenmesine izin vermek igin yeterli lazer dalga boyunda bir optik yogunluga (OD) sahiptir.

El aletlerini kullanirken daima uygun lazer giivenlik gozliigii takin.

Ciplak gozle lazer tedavisi gergeklestirirken veya gozlemlerken her zaman uygun lazer giivenlik
gozltigi takin. Lazer gtivenlik gozliikleri minimum OD degeri icin lazer konsolu Kullanici El
Kitabina bakin; bu deger, her bir lazer konsolu dalga boyuna ve maksimum gii¢ ¢ikisina 6zeldir.

Tedavi Odasi Personelinin Tamami i¢in Koruma

Lazer Giivenlik Sorumlusu, lazer sistemi ile kullanilan iletim cihazlarinin yani sira tedavi odasinin
yapilandirmas icin zin Verilen Maksimum Maruz Kalma (MPE), Nominal Okiiler Tehlike Alani
(NOHA) ve Nominal Okiiler Tehlike Mesafesi (NOHD) degerlerine gore giivenlik gozliikleri ihtiyacim
belirlemelidir. Ek bilgi icin ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 veya Avrupa Standard: IEC 60825-1'e bakin.
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Guvenlik Uyumu

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

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

Aydinlatmali Prob Teknik Ozellikleri

Bu cihazin aydinlatma kapasiteleriyle ilgili asagidaki bilgiler ISO 15752, Boliim 6.2'ye uygun olarak
verilmistir.

Ozellik Teknik Ozellik
Etkili Agiklik 0,5 mm
Sayisal Aciklik 0,5-0,8
Isik Kilavuzu Malzemeleri PMMA veya Silika

Aydinlatma Testi

Bu cihazin aydinlatma kapasiteleriyle ilgili asagidaki bilgiler ISO 15752, Boliim 4.4.2'ye uygun olarak
verilmistir.

Aydinlatmali EndoProbe'un g6z mercegi olmayan agirlikli 1stnim 6lgiimii steril kosullar altinda
yapilabilir. Endollluminator 1sik kaynagmizin tireticisi tarafindan belirtilen yénergelere uyun.
EndoProbe el cihazin steril kilifla kaplayin veya EndoProbe'u steril klemp, forseps ya da eldivenle
tutun. Steril ucu riske atmayin.
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Semboller (Uygulanabilir Oldugunda)
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