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1
Giris

Iridex TruFocus LIO Premiere® Lazer Indirekt Oftalmoskop bir Iridex lazere baglandiginda,
binokiiler indirekt oftalmoskopun genis agili teghis 6zelliklerine transpupiller retinal
fotokoagiilasyonun terapétik yetenegini ekler. Lazer enerjisinin retinanin uzak gevresine iletilmesini
ve sirtiistii yatan hastalarin tedavi edilmesini saglar. Dahili goz giivenligi filtreleri, hedef alana dair
net bir gortiniim saglarken kullanicinin gézlerini korur. Tamamen kapal1 optikler, yanlis hizalamay1
ve kirlenmeyi onler.

TruFocus LIO Premiere doktorlara satilir ve egitimli tibbi uzmanlar tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmigtir.

LIO icin Klinik Kullanimlar

LIO; proliferatif diyabetik retinopati, premattirite retinopatisi, retina dekolmanlari ve yirtiklari ilee
retinoblastom gibi intraokiiler tiimorlerin tedavi edilmesinde yaygin olarak kullanilmaktadir.

Kullanim Endikasyonlari

Iridex® IQ Lazer Sistemleri Ailesi ile (IQ 532 [532 nm], IQ 577 [577 nm], IQ 630-670 [630 nm—670 nm],
IQ 810 [810 nm)]) Iridex TruFocus LIO Lazer Indirekt Oftalmoskop, el aletleri, CW-pulse, MicroPulse®
veya LongPulse™ modunda lazer enerjisi iletmek i¢in kullanilan iletim cihazlar1 ve aksesuarlar.
Asagida belirtildigi gibi oftalmoloji tibbi uzmanlig i¢in tasarlanmistir:

532 nm

Asagidakiler dahil olmak iizere retinal fotokoagiilasyon, lazer trabekiiloplasti, iridotomi,
iridoplasti igin endikedir:
* Sunlarin tedavisi icin retinal fotokoagtilasyon:
¢ Diyabetik retinopati, asagidakiler dahildir:
e Proliferatif olmayan retinopati
e Makular 6dem
e Proliferatif retinopati
® Retina yirtiklar: ve dekolmanlari
e Kafes dejenerasyonu
* Yasa bagli makula dejenerasyonu (AMD)
* Prematiirite retinopatisi
e Subretinal (koroidal) neovaskiilarizasyon
e Santral ve dal retinal ven tikaniklig:
e Asagidakiler dahil olmak tizere glokom tedavisi i¢in lazer trabekiiloplasti, iridotomi, iridoplasti

e Primer acgik acili/Kapali a1l
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577 nm

Asagidakiler dahil olmak tizere anterior ve posterior segmentlerin fotokoagiilasyonunda kullanim
icin endikedir:
e Asagidakiler dahil olmak tizere retina ve koroidin vaskiiler ve yapisal anormallikleri ile ilgili
retinal fotokoagiilasyon, panretinal fotokoagiilasyon ve intravitreal endofotokoagiilasyon:
e Proliferatif ve proliferatif olmayan diyabetik retinopati
e Koroidal neovaskiilarizasyon
e Dal retinal ven tikaniklig1
® Yasa bagli makula dejenerasyonu
e Retina yirtiklar: ve dekolmanlar:
* Prematiirite retinopatisi

e Aci kapanmasi glokomu ve agik agili glokomda iridotomi, iridektomi ve trabekiiloplasti

630 — 670 nm

Asagidakiler dahil olmak tizere anterior ve posterior segmentlerin fotokoagiilasyonunda kullanim
i¢in endikedir:
e Asagidakiler dahil olmak tizere retina ve koroidin vaskiiler ve yapisal anormallikleri ile ilgili
retinal fotokoagtilasyon, panretinal fotokoagiilasyon ve intravitreal endofotokoagtilasyon:
e DProliferatif ve proliferatif olmayan diyabetik retinopati
e Koroidal neovaskiilarizasyon
¢ Dalretinal ven tikaniklig:
® Yasa bagli makula dejenerasyonu
* Retina yirtiklar: ve dekolmanlar:
* DPrematiirite retinopatisi

¢ Ag kapanmasi glokomu ve agik acili glokomda iridotomi, iridektomi ve trabekiiloplasti

810 nm

Agagidaki 6rnekler dahil olmak tizere retinal fotokoagiilasyon, lazer trabekiiloplasti, transskleral
siklofotokoagtilasyonu, transskleral retinal fotokoagtilasyon, iridotomi i¢in endikedir:

® Sunun tedavisi igin retinal fotokoagtilasyon:
e Diyabetik retinopati, asagidakiler dahildir:
e Proliferatif olmayan retinopati
e Makular 6dem
e Proliferatif retinopati
e Retina Yirtiklari, Dekolmanlar: ve Delikleri
e Kafes dejenerasyonu
e Koroidal neovaskiilarizasyon (CNV) ile yasa bagli makula dejenerasyonu (AMD)
® Prematiirite retinopatisi
e Subretinal (koroidal) neovaskiilarizasyon
e Santral ve Dal Retinal Ven Tikaniklig1
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* Asagidakiler dahil olmak iizere glokom tedavisi igin lazer trabekiiloplasti, Iridotomi,
Transskleral Siklofotokoagiilasyonu:

e Primer acik agili
e Kapali agih
e Refrakter Glokom (tedaviye yanit vermeyen/kontrol edilemeyen)

Kontrendikasyonlar

TruFocus LIO Premiere arkadlarda lazer fotokoagtilasyon iceren durumlar igin endike degildir.
Pigmentasyonu olmayan albino hastalarinin tedavisinde kullanmayin.

Nokta Boyutunu Etkileyen Faktorler

e Gozdeki ortamin kirilma indisi.

e (alisma mesafesi. En kiigiik nokta, lazer noktasi goriintii diizleminde odak noktasinda
oldugunda elde edilir.

e Goziin kirllma durumu. Retinadaki lazer nokta boyutu, miyop bir gézde daha kiigtik ve
hipermetrop bir gozde daha biiytiktiir.

A x (B/C) = retinadaki nokta boyutu:

* A =hava nokta boyutu

e B =el tipi asferik lensin diyoptri gticii

e (C=gobziin glicli

Bu formiil kullanilarak™

e Emetropik goz (60D): 1100 um x (20D/60D) = 360 um (retinadaki nokta boyutu)

e Miyop goz (70D): 1100 pum x (20D/70D) = 315 um (retinadaki nokta boyutu)

e Hipermetrop géz (50D): 1100 pum x (20D/50D) = 440 um (retinadaki nokta boyutu)

* Ornek niteligindedir, gii¢ degerleri hastaya gore degisebilir.

20D asferik lensin emetropik bir gézden 55 mm uzaga yerlegtirilmesi, fundusun biiyiitiilmiis bir
hava goriintiisiinii olusturmalidir.
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Uyarilar ve Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar

A UYARILAR:

Lazerler, yanlis kullamldi§ida yaralanmaya neden olabilecek son derece konsantre bir 151k demeti
iiretir. Hastay1 ve diriinii kullanan personeli korumak icin kullanmadan once lazer ve uygun iletim
sistemi kullanici el kitaplaruum tamam dikkatlice okunmalr ve anlagilmalidir.

Lazer giivenlik gozliikleri ile veya bu gozliikler olmaksizin, lazer 15inlarini ileten hedef ya da tedavi
1511 agikliklarima veya fiber optik kablolara asla dogrudan bakmayin.

Lazer 151k kaynagina veya parlak, yansitici yiizeylerden sagilan lazer 1s1g1ma asla dogrudan
bakmayin. Tedavi 1s1min1 metal aletler gibi son derece yansitict yiizeylere yonlendirmekten kaginin.

Tedavi odasint ve konumu dikkatli sekilde se¢in. Tedavi konumlari, tedavi iginint yanlishkla
yansitabilecek iizeri agik camlardan ve yansitici yiizeylerden armdirilnig olmalidir.

Tedavi odasindaki tiim personelin uygun lazer giivenlik gozliiklerini taktigindan emin olun.
Regeteli gozliikleri lazer giivenlik gozliiklerinin yerine asla kullanmaymn.

Hasar gormediginden emin olmak icin, fiber optik kabloyu lazere baglamadan once her
zaman inceleyin. Hasarl bir fiber kablo, yanlishkla lazere maruz kalmaniza veya kendinizin,
hastanmizin veya tedavi odasindaki diger kisilerin yaralanmasina neden olabilir.

Tletim cihazimn lazere diizgiin sekilde baglandigini her zaman dogrulayin. Diizgiin olmayan bir
baglanti, yanhshkla ikinci bir lazer 1s1m1 ile sonuglanabilir. Ciddi g6z veya doku hasar: meydana
gelebilir.

Tletim cihazini uyumlu bir Iridex lazerden bagka herhangi bir lazer sistemi ile kullanmayin.

Bu tiir bir kullanim, iiriin i¢in sunulan garantileri gecersiz kilabilir ve hastann, sizin ve tedavi
odasindaki diger kisilerin gtivenligini tehdit edebilir.

A DIKKAT EDILECEK NOKTALAR:
ABD federal yasalari, bu cihazin satigin lisansh bir doktora veya lisansh bir doktorun siparisi
iizerine olacak sekilde kisitlamigtir (cihazi kullanmak veya cihazin kullanimin siparis etmek igin

meslegini icra ettigi Eyaletin yasalarima gore).

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

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

Herhangi bir iletim cihazi bilesenini incelemeden once lazeri kapatin.

Fiber optik kablolar1 her zaman ¢ok dikkatli kullanin. Kabloyu kivirmayin, biikmeyin veya
15 ecm'den (6 ing) daha kiigiik bir capta sarmayin.
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Fiber optik kablolar igin kablo tutucular: bashkta kullanmayin.
Tletim cihazi kullanimda olmadiginda, fiber optik konektor iizerindeki koruyucu kapag: tutun.

Ampule dokunmayim. Metanolle nemlendirilmis pamuklu bir cubuk kullanarak ampuldeki parmak
izlerini silin.
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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 (yalnizca ABD)
Faks: +1 (650) 962-0486
Teknik Destek: +1 (800) 388-4747 (yalnizca ABD)

techsupport@Iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C 62797 Hollanda

Garanti ve Servis. Bu cihaz standart fabrika garantisine sahiptir. Bu garanti, sertifikali Iridex servis
personeli disinda herhangi biri tarafindan servis girisiminde bulunulursa gegersizdir.

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

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

WEEE Kilavuzu.

Ekipmanlar1 ve aksesuarlari yerel ve bolgesel diizenlemelerle uyumlu olarak bertaraf edin.
mmmmm=  Bertaraf etme bilgileri i¢in Iridex veya distribiitoriintiz ile iletisime gegin.
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Calistirma

Ozel Hususlar

TruFocus Premiere Lazer Indirekt Oftalm(?skop (LIO), lazer iletme optiklerinin eklenmesiyle
modifiye edilmis bir Heine 500 Binokiiler Indirekt Oftalmoskoptur (BIO). Bu sistemde, goriintiileme
optiklerine gore eksen disinda konumlandirilmis iki ayna vardir (bkz. asagidaki Sekil 1).

ODAKLANMIS HEDEF VE
LED AYDINLATMA TEDAVI LAZER NOKTALARI

GORUNTULEME EKSENINDE
HAREKET EDEN 20D LENS

AYDINLATMA
AYNASI

—>
<< — — —
GORUNTU- i
LEME EKSENI .
LAZER HEDEF VE TEDAVI = f
RS |SINLAR!

AYDINLATMA
NOKTASI

AYNASI

Sekil 1. TruFocus LIO Premiere Optikleri

Hedef 1s1n1 ve lazer tedavi 1sin1 aynasi goriintiileme ekseninin altinda yer alirken, aydinlatma
aynasi goriintiileme diizleminin tistiinde yer alir. Aydinlatma 1sininin ve hedef/tedavi iginlarinin
ortak eksenli, ortak odakli oldugu ve tek bir dikey ayarda konumlandirildig: ve tek bir 6ge
olarak degistirildigi tek aynali LIO optik sistemlerinden farkli olarak, TruFocus LIO Premiere’de
biri aydinlatma igin ve digeri hedef ile tedavi lazer 1ginlari igin olmak tizere iki bagimsiz ayna
kumandast bulunur (bkz. asagidaki Sekil 2).

Aydinlatma Alani
Dikey Ayari

et
I
74 o ‘a8
W

Lazer Isini Dikey

- g e
. — \‘ p Ayar Topuzu —
- S

Sekil 2. Ayar Kumandalar1
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Aydinlatma alani ve hedef/tedavi lazer 1ginlar1 bagimsiz olarak hareket eder ve ayrilma egilimi
tasir. Bunlari ortak eksenli yapmak i¢in dikey ayar topuzunu istediginiz sekilde ayarlayabilirsiniz.
Ayni zamanda, optimum ¢alisma mesafesi i¢in gortintti diizlemi tizerinde en kiigiik nokta boyutunu
ve odak boyutunu elde etmek tizere toplayici lensi yerlestirin ve kafanizin hastaya gore mesafesini
konumlandirin.

NOT: Optik yoldaki ¢esitli arayiizler araciligryla kirmizi hedef 1s1mimin yansimalart normaldir.
Bununla birlikte, toplayici lensi g6z bebegi diizlemine paralel tutarak, tiim optik yiizeylerin
temiz ve parmak izlerinden arinmg olmasini saglayarak ve toplayici lensin en digbiikey
yiizeyinin klinisyene baktigindan emin olarak cesitli optik yiizeylerden kaynaklanan hedef 151m1
yansimalarini en aza indirmek igin toplayici lens e§imini en aza indirmek dogru uygulamadir.

LIO’yu Paketinden Cikarma

Fiber optik hasar1 6nlemek tizere fiber optik kabloyu kivirmamaya veya sikica sarmamaya dikkat
edin.
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Bilesenler Hakkinda

TruFocus LIO Premiere paketindeki tiim bilesenleri teslim aldiginizi dogrulayin ve nakliye sirasinda
hasar meydana gelmediginden emin olmak i¢in kullanmadan 6nce bilegenleri dikkatlice kontrol
edin. Bu el kitabinin yani sira TruFocus LIO Premiere, sifir diyoptri lensler ve duvara monte sarj
kizag ile pil veya fisli bir trafo ve pil saglanir. Sorun olmasi durumunda, yerel Iridex Teknik Destek

temsilcinizle iletisime gegin.

Aydinlatma
Kafa bandi kablosunu
yiikseklik ayari baglama
topuzu Kilitli renk filtresi
segici

Optik Unite ayari

Aydinlatma Alani

Aydinlatma .
Parlakhgi Dikey Ayari

kumanda topuzu
Lazer agikhigi

Aydinlatma

kablosu kilavuzu
Lazer dikey ayari

- — #’,,

Duvara monte sarj kizagi

: w \1 Q‘\ ué“‘

Sifir diyoptri
lensler

Pil

Fiber optik kablo

Fisli adaptér icin uzatma Kafa bandina takih
kablosu sarj edilebilir pil

Bilesenlerin gériinimd ve tipi siparis edilen iletim cihazina gore degisebilir.

Fisli adaptor
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Kilitlenebilir aydinlatilan
alan boyut ayari

Kafa bandi boyut ayari Pil
topuzu

Aydinlatma Alani

Dikey Ayari .
LED veya halojen

ampul icin kapak

HENE
GERMANY

Pat.US7387384

TruFocus LIO Premiere’e bir ¢ift sifir diyoptri lens dahildir. Isterseniz, bu lensleri binokiiler g0z
merceklerine fabrikada takilan iki diyoptrili lenslerle degistirerek kullanabilirsiniz.

Sarj Edilebilir Pili Kafa Bandina Takma

Kafa bandina takilan sarj edilebilir pil kurulumu ile ilgili bilgiler i¢in tinite ile saglanan Heine
talimatlarina bakin.

NOT: Calistirma oncesinde pilin tamamen sarj edilmis oldugundan emin olun.

Kafa Bandina Takilan Sarj Edilebilir Pil ve Duvara Monte
Kizak Kurulumu ve Caligmasi

Pil tizerinde yanan LED’lerin sayisi sarj seviyesini gosterir. Tam ¢alisma stiresi en az 4 LED
yandiginda elde edilir. LED yanip soniiyorsa pili degistirin veya sarj edin. Hi¢bir LED yanmiyorsa,
pil tamamen bosalmis demektir. Tiim tedbir yonergelerine uydugunuzdan emin olmak ve ek bilgiler
icin sarj edilebilir pil ve kizak ile saglanan talimatlara bakin.
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LIO’yu Paketleme

Saklama ve kara tasimaciligi faaliyetlerinde LIO'nun dogru sekilde paketlenmesi ile ilgili talimatlar
icin nakliye kutusuna dahil edilen Iridex Tagima Kasas1 Paketleme Talimatlarina bakin. LIO pilini
havayoluyla tasimadan 6nce bilgi almak i¢in Iridex ile iletisime gegin.

Prosediir Oncesi Kurulum

1. Acgklik Kumanda Kolunu kullanarak aralikli
aydinlatma noktasini segin. istenmeyen
calismay1 6nlemek tizere, kilit kaydirilarak
her bir kumanda kilitlenebilir.

2. Filtre Kumanda Kolunu kullanarak istenilen
filtre ayarini segin. Kullanilabilir ayarlar
arasinda filtre yoktur, parazit kirmizist
olmayan filtre, aydinlatma 1sinina
eklenebilen mavi veya sar1 bir filtre bulunur.

3. Baglig1 kafaniza yerlestirin; rahat oturmasi
icin tist ve arka Baslik Topuzlarini ayarlayin.

4. Parmakla dondtirtilen viday: kullanarak
LIO gortintiileme grubu yuvalarinin
yukari/asag1 ve ileri/geri konumunu
ayarlayin ve konumu parmakla dondiirtilen
vida ile sabitleyin.

87305 TR Rev G Calistirma 11
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Once bir gozii, ardindan diger gozii
kapatarak ve uygun géz mercegini
ayarlarken aydinlatma noktasinin
ortasindaki bir nesneyi gozlemleyerek
goriintii flizyonu elde etmek icin pupiller
mesafesi (PD) tizerinde ince ayar yapin.
Nesne goriintii alaninin ortasinda olana
ve tek bir goriintii elde edilene kadar
tekrarlayin. Cihazi ¢ikarin ve PD'nin
simetrik olarak ayarlandigini kontrol
edin. Simetrik degilse, se¢cim prosediirtinii
tekrarlaym. PD'nin dogru ayarlanmasi
kiiciik g6z bebegi muayenesinde 6zellikle
6nemlidir. Kullanicy, her iki okiiler
tizerinden gozlem yaparken, retina
goriintiisii/tedavi diizleminde veya
bunlarin yakininda tutulan basili materyali
(yaklagik 350-400 mm (13,8-15,7 ing)
uzakta) LIO'nun oymal1 ytlizeyinden
rahatga okuyabilmelidir.

Aydinlatmay1 agin ve yeterli bir goriintiileme
yogunluguna ayarlayin. Tedavi bolgesine
yeterli aydinlatma saglamak i¢in LIO kafa
bandinda yer alan aydinlatma parlakligs,
kumanda topuzunu déndiirerek aydinlatma
parlakligini ayarlayin. Tedavi bélgesinde
yeterli gorsellestirme saglamak igin
gereginden fazla aydinlatma parlaklig:
kullanmayin.

LIO fiber kablosunu dogru tedavi dalga uzunluguna sahip uyumlu lazer konsoluna baglayin.
“Hedef 1s1n1in1” agin ve lazer kontrol panelinden yogunlugu ayarlayin.

T

Oculight lazer konsollari ailesi igin 1Q lazer konsollari ailesi igin fiber
fiber optik kablo baglantisi optik kablo baglantisi. Baglanti
Noktasi 1 veya 2’ye baglayin
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Bir Hastay! Tedavi Etme Talimatlari

HASTAYI TEDAVi ETMEDEN ONCE:

¢ Diizgiin ¢aligir durumda oldugunu dogrulamak igin kullanmadan 6énce LIO’yu inceleyin.
Tedaviden 6nce hedef 1s1ninin mevcut, tek tip, yuvarlak ve bozulmamis oldugunu dogrulayin.

e Lazer bilegenlerinin ve iletim cihazlarinin diizgiin sekilde baglandigindan emin olun.

* Tedavi odas: kapisinin disina lazer uyar1 isaretini asin.

e Tedavi odasindaki tiim yardimci personelin uygun lazer giivenlik gozliiklerini taktigindan emin
olun.

NOT: Lazer giivenlik gozliikleri ve g0z gtivenlik filtreleri hakkinda onemli bilgiler icin 6, “Giivenlik ve
Uyum” boliimiine ve iletim cihazimzin el kitaplarima bakin.

HASTAYI TEDAViI ETMEK iGiN:
Lazeri acgin.

Sayaci sifirlayin.

1.
2
3. Tedavi parametrelerini ayarlayin.
4. Hastay1 konumlandirin.

5

Uygun bir oftalmoskopik muayene lensi
segin.

o

Treat (Tedavi) modunu segin.

7. Yuvarlak aydinlatma 1sinini hastanin alnina
yansitin ve dikey aydinlatma kumandas
doner topuzlariyla aydinlatma 1sininin
konumunu ayarlayin.
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10.

Toplayici lensi ve toz kapag: grubunun
altinda yer alan dikey hedef 1g1n1 topuzunu
kullanarak, hedef 1sinin1 hastanin alnina
halihazirda yansitilmig olan aydinlatma
alaninin ortasinda odaklayin ve
konumlandirin.

Toplayict lens ve hastanin irilesmis goz bebegi araciligiyla aydinlatma ve hedef isinlarini yeniden
konumlandirin. Hedef 1s1n1 keskinlesene ve istenilen ¢apa ulagsana kadar toplayici lensi hedef
1s1n1 yolu boyunca hareket ettirin. Retinanin net bir goriintiisii elde edildikten sonra, ayni anda
odaklanmuisg bir hedef lazer noktasi elde edilene kadar basinizi yavasga hastaya yaklastirin veya
hastadan uzaklastirin. Olast iris kirpilmasina dikkat edin. Lazer nokta boyutu caps, standart bir
nokta boyutu LIO igin retinada yaklagik 360 um veya 20 D aydinlatma lensi ile emetropik bir géz
tedavi edilirken genis bir nokta boyutu LIO i¢in 1,4 mm/dir.

LED AYDINLATMA ODAKLANMIS HEDEF VE TEDAVI
LAZER NOKTALARI

AYDINLATMA
AYNASI

- T B,

GORUNTULEME
f

EKSENI
A HAREKET
DEF ISININD AYDINLATMA
HED R DEN 20D LENS NOKTASI

LAZER HEDEF VE TEDAVI

LAZER ‘$|NLAR‘

AYNASI

Tedavi 1s1n1n1 iletmek icin ayak salterine basin. Lazer emisyonunu sonlandirmak icin ayak
salterini serbest birakin.

HASTANIN TEDAViSiNi SONUGLANDIRMAK iGiN:

® N o Ok N

14

Standby (Bekleme) modunu segin.

Maruz kalma sayisin1 ve diger tedavi parametrelerini kaydedin.

Lazeri kapatin ve anahtar: ¢ikarin.

Giivenlik gozliiklerini geri alin.

Tedavi odas: kapisindaki uyar: isaretini gikarin.

fletim cihazlarinin baglantisini kesin.

Bir muayene lensi kullanilmas: durumunda, lensi iiretici talimatlarina gore kullanin.

fletim cihazi kullanimda olmadiginda, fiber optik konektér tizerindeki koruyucu kapag: tutun.
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Sorun Giderme

Genel Sorunlar

Sorun

Kullanici Eylemi/Eylemleri

Gorlnti yok

* Anahtarin agik konumda oldugunu dogrulayin.
 Bilesenlerin dizgiin sekilde baglandigini dogrulayin.
 Elektrik hizmetinin acik oldugunu dogrulayin.

Hala gorintu yoksa, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle iletisime
gegin.

Hedef isininin yetersiz olmasi
veya hi¢c olmamasi

+ lletim cihazinin diizgiin sekilde baglandigini dogrulayin.

» Konsolun Treat (Tedavi) modunda oldugunu dogrulayin.

» Hedef isini kumandasini tamamen saat yoniunde dondirin.
» Fiber optik konektdrin hasarli olmadigini dogrulayin.

» Mumkiinse, baska bir Iridex iletim cihazi baglayin ve konsolu Treat
(Tedavi) moduna alin.

Hedef 1sin1 hala gériinmuyorsa, yerel Iridex Teknik Destek temsilcinizle
iletisime gegin.

Tedavi 111 yok

» Uzaktan kilitteme 6zelliginin etkinlestiriimedigini dogrulayin.
* Hedef isininin gértndr oldugunu dogrulayin.

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

» G0z guvenlik filtresinin kapal konumda oldugunu dogrulayin.

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

Aydinlatma 15131 yok

Sarj edilebilir pil ve kizak ile birlikte referans talimatlar verilmistir.
Ampull kontrol edin ve gerekirse degistirin.

Aydinlatma 15131 gok diistk

Sarj edilebilir pil ve kizak ile birlikte referans talimatlar verilmistir.

Hedef isini hastanin retinasi
Uzerinde genis veya odak disi

LIO baslik ve muayene lensi arasindaki calisma mesafenizi yeniden
ayarlayin. Hedef 1sini keskin bir sekilde tanimlanmali ve odaklanmis
durumdayken en kig¢uk ¢apinda olmalidir.

Tedavi lezyonlari degisken veya
aralikh

+ LIO hafifce odak disi olabilir. Bu da gli¢ yogunlugunu azaltir. En kiguk
nokta boyutunu elde etmek igin calisma mesafenizi yeniden ayarlayin.

« Kotu ortalanmis bir lazer 1sini muayene lensinde veya hastanin irisinde
kirpilabilir. Aydinlatma alaninda lazer 1sinini ayarlayin.

« Tutarh u¢ nokta gérunimd icin lazer tedavi parametreleri doku tepki
esigine ¢ok yakin olabilir. Lazer giiciinii ve/veya maruz kalma suresini
artirin ya da baska bir lens segin.

87305 TR Rev G
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4
Bakim

RUTIN BAKIM SAGLAMAK iGiN:

e Fiber optik kabloyu kivirmayin veya biikmeyin.

e Fiber optik kablo konsola bagliyken, kablonun fazla kullanilan alanlardan uzakta
bulundugundan emin olun.

e Fiber optik konektorii sert ytlizeylere carpmayin.
e Optik bilesenlerdeki parmak izlerini temizleyin.

¢ Tozdan korumak icin kullanimda olmadiginda LIOnun {izerini értiin ve tim aksesuarlari
uygun saklama kutularinda saklayn.

LIO’yu inceleme

LIO’yu her kullanimdan 6nce toz, kalint1 ve hasar agisindan inceleyin.

Fiber Optik Konektoru Temizleme

Fiber optik konektorii kullanimdan 6nce temizlik agisindan her zaman inceleyin;

gerekirse, asetonla nemlendirilmis pamuklu bir ¢ubuk kullanarak konektorii temizleyin.
Temizligi dogrulamak i¢cin minimum 100X biiytitme kullanarak fiber optik konektorti inceleyin.
Ipi fiber optik konektore tekrar takmadan 6nce kirlenme agisindan inceleyin.

Dis Yuzeyleri Temizleme

LIOnun dis yiizeylerini (optikler harig), 70/30 izopropil Alkol (IPA) soliisyonuyla nemlendirilmis
yumusak, tiiy birakmayan bir bezle silin.

Optik Bilesenleri Temizleme

OPTiK BiLESENLERiI TEMiZLEMEK iGiN:

1. Pamuklu bir cubuga 2-3 damla yiiksek dereceli aseton damlatin.
2. Tozlar1 ve kalintilar1 tamamen temizlemek icin ¢ubukla optikleri tek yonde hafifce silin.

3. Optik ylizeylerdeki tiim toz ve kalintilar giderilene kadar yeni bir cubukla gerektigi sekilde
tekrarlayin.
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Kafa Bandina Takilan Sarj Edilebilir Pili
Degistirme ve Temizleme

Sarj edilebilir pil ile birlikte referans talimatlar verilmistir.

Kafa bandina takil sarj
edilebilir pil

Kafa Bandina Takilan Sarj Edilebilir Pili Sarj Etme

LIO ile kullanim i¢in iki pil sarj cihazi mevcuttur:

1. Figli adaptor ile Duvara Monte Sarj Kizagz:

2. Figli adaptor:

87305 TR Rev G
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LIO pil, her iki pil sarj cihazi ile sarj edilebilir. Pil sarj cihazinin giivenli bir sekilde kullanilmasi ve
calismast i¢in her bir sarj cihazi ile saglanan Heine talimatlarina bakin.

Duvara Monte Pil Sarj Kizagi:

Duvara monte pil sarj kizags, sarj kizagina dahil olan donanim ve talimatlar kullanilarak
kullanicinin tesisindeki bir duvara takilir. LIO'nun saklanmasi i¢in giivenli bir alan saglar ve bir
yedek pil barindirir. Piller, calisan bir sarj kizagina yerlestirildiginde otomatik olarak sarj edilir.
Duvara monte pil sarj kizag1 asagidaki 6zelliklere sahiptir:

e Pil, her iki sarj kizaginda sarj edilebilir.
e Pilin ¢alisan bir sarj kizagina yerlestirilmesi ile birlikte LIO aydinlatmas: otomatik olarak
kapatilir.

e Sarj sirasinda LEDler sirali olarak yanip séner; kullanim sirasinda LED’ler yanar durumdadar.

e Pil tamamen sarj oldugunda 5 LED de yanacaktir. Sarj seviyesi diistiikge, LED’ler de sirayla
soner. Hi¢bir LED yanmadiginda, pil tamamen bosalmis demektir.

¢ Turuncu LED yanip sonmeye baslarsa, pili sarj edin.
Figli Adaptor:
Fisli adaptor uygun bir AC kaynagina takildiginda, pil dogrudan dogruya fisli adaptore baglanarak

sarj edilebilir.

Ek bilgiler i¢in, tinite ile birlikte verilen Heine talimatlarina bakin.

LED veya Halojen Aydinlatma Lambasini Degistirme

LED veya Halojen Aydinlatma Lambasini takmak ya da degistirmek i¢in Heine talimatlarina bakin.
Yedek lambalar Iridex’te, Iridex distribiit6riiniizde veya dogrudan dogruya Heine’de mevcuttur.
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Servis

LIO’da kullanici tarafindan miidahale edilebilir parcalar bulunmaz* LIO tizerindeki servis islemleri
egitimli Iridex servis personeli tarafindan gerceklestirilmelidir. Servis bilgileri i¢in Iridex veya
distribiitoriiniiz ile iletisime gecin.

* Ampul degistirme harig.
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Guvenlik ve Uyum

Giivenli kullanimi1 saglamak ve istenmeden tehlikeler ile lazer 1sinlarina maruz kalmay1 6nlemek

icin agagidaki talimatlar1 okuyun ve uygulayin:

¢ Dogrudan veya daginik yansiyan lazer 1sinlarindan kaynaklanan terapétik uygulamalar harig
olmak tizere, lazer enerjisine maruz kalmay1 6nlemek i¢in cihazi kullanmadan 6nce daima
kullanici el kitaplarinda belirtilen giivenlik 6nlemlerini inceleyin ve bunlara uyun.

® Bu cihaz yalnizca yetkili doktorlar veya diger tibbi uzmanlar tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmisgtir. Klinik kullanim igin segilen ekipman ve tedavi tekniklerinin uygunlugu
tamamen sizin sorumlulugunuzdadir.

e Diizgiin ¢alismadigini diistindiigiintiz herhangi bir cihazi kullanmayin.

e Spekiiler ylizeylerden yansiyan lazer isinlari sizin, hastanin veya bagkalarinin gozlerine zarar
verebilir. Lazer 1ginin1 yansitan aynalar veya metal nesneler yansima tehlikesi olusturabilir.
Lazerin yakinindaki tim yansima tehlikelerini kaldirdiginizdan emin olun. Miimkiin oldukg¢a
yansitmayan cihazlar kullanin. Lazer 1sinini1 istenmeyen nesnelere yonlendirmemeye dikkat
edin.

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

Doktor i¢cin Koruma

Goz giivenlik filtreleri, doktoru geri sagilan tedavi lazer 1s181na kars: korur. Dahili goz giivelik
filtreleri tiim uyumlu Yarik Lambasi Adaptérlerine (SLA) ve Lazer Indirekt Oftalmoskoplara
(LIO) kalic1 olarak takilmistir. Endofotokoagiilasyon veya Ameliyat Mikroskobu Adaptérii (OMA)
kullanimi i¢in ameliyat mikroskobunun her goriintiileme yoluna ayri bir goz giivenlik filtresi
tertibat1 takilmalidir. Tiim g6z giivenligi filtreleri, daginik lazer 1s1g1nin Sinif I seviyelerinde uzun
stireli gériintiilenmesine izin vermek icin yeterli lazer dalga boyunda bir optik yogunluga (OD)
sahiptir.

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

Tedavi Odasi Personelinin Tamami igin Koruma

Lazer Giivenlik Sorumlusu, lazer sistemi ile kullanilan her bir iletim cihaz1 ve tedavi odasinin
yapilandirmasi igin Izin Verilen Maksimum Maruz Kalma (MPE), Nominal Okiiler Tehlike Alani
(NOHA) ve Nominal Okiiler Tehlike Mesafesi (NOHD) degerlerine gore giivenlik gozliikleri
ihtiyacini belirlemelidir. Bu parametreler, uyumlu Iridex lazer konsollari i¢in uygun lazer
konsolu Kullanic1 El Kitabinda tablo halinde verilmistir; ek bilgiler i¢cin ANSI Z136.1, ANSI Z136.3
veya [EC 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.

TruFocus Premiere LIO, EC yonergesi 93/42/EEC ve sonraki degisikliklerle uyumludur.

Ozellik islev
Goz guvenlik filtresi Goz guvenlik filtresi, doktora ve diger gdzlemcilere gelen tim lazer radyasyonunun
Sinif | limitlerinin altinda olmasini saglar.
Lazer emisyon Lazer Uizerindeki yesil Tedavi isidinin yanmasi, lazer radyasyonunun
goOstergesi yayilabilecegine dair goérintdll bir uyari saglar.
Guvenlik kilidi lletim cihazinin koruyucu muhafazasi ve lazer fiber konektér ézel aletler olmadan

acllamaz. Ayrica, iletim cihazinin lazer Gzerindeki fiber optik baglanti noktasinda
guvenlik kilidi bulunur.

A DIKKAT:  Bu cihazdan yayilan isik potansiyel olarak tehlikelidir. Maruz kalma siiresi arttikea, okiiler hasar
riski de artar. Maksimum yogunlukta ¢calistirildiginda bu cihazdan gelen 1518 maruz kalma,
LED 1s1kla 21 dakikay: ve 5 Watt XHL 1g1kla 15 dakikay: gegmemelidir.
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Etiketler

Lazer Acikhgi Etiketi

LASER APERTURE
OUVERTURE LASER

" (01)00813125 d IRIDEX Corporation
015626(11)17 1212 Terra Bella Ave
Uriin Etiketleri 0106(21)0001 c € Mountain View, CA
02 94043 USA
= [REF| 87302 www.iridex.com
Rev A = Tel 650-940-4700

22 lIridex TruFocus LIO Premiere Kullanici El Kitabi 87305 TR Rev G



Semboller

Bu semboller TruFocus LIO Premiere i¢in gegerlidir. Ek semboller i¢in Iridex lazer konsolunuzun
kullanici el kitabiniza bakin.
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Aydinlatma Alani
Boyut Segici

Seri Numarasi
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TruFocus LIO Premiere Teknik Ozellikleri

Teknik Ozellik

Standart Nokta

Genis Nokta

Iridex Lazer uyumlulugu

OculLight GL
OcuLight GLx
OcuLight TX
OculLight SLx
OcuLight OR
OculLight SL
1Q 532

1Q 577

1Q 810

OculLight SLx
1Q 810

Lazer Uretici yazilimi uyumlulugu
(gecerliyse)

OculLight GL slrim 3.2 ve uzeri
OcuLight GLx stiriim 3.3 ve Uzeri
OculLight SLx strim 4.1 ve uzeri

20D lensle retinadaki lazer nokta
boyutu

360 ym*

1400 pm*

TruFocus LIO Premiere Modelleri

532 nm ve 810 nm
532 nm
810 nm
577 nm

810 nm

* Kirllma guictine gore degisebilir.

Calistirma ve Saklama Ortami Kosullari

Calistirma Ortami

Sicaklik Sinirlart:

10 °C (50 °F) ila 35 °C (95 °F)

Nemlilik Sinirlari

%20—-%80 Bagil Nem, Yogusmasiz

Saklama Ortami

Sicaklik Sinirlarr:

-20 °C (-4 °F) ila 60 °C (140 °F)

Nemlilik Sinirlar

%20—%80 Bagil Nem, Yogusmasiz
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EMC Guvenlik Bilgileri

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

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

DIKKAT:  Bu lazer sistemi iizerinde yapilan uyumluluktan sorumlu tarafca agikca onaylanmayan
degisiklikler veya modifikasyonlar, kullanicimin ekipman ¢alistirma yetkisini gecersiz kilabilir
ve lazer sisteminde artan emisyonlarla veya azalan bagisiklik ile sonuglanabilir.

Konsol ve Aksesuarlar i¢cin EMC Gereklilikleri

Kilavuz ve Uretici Beyani — Elektromanyetik Emisyonlar

Bu lazer sistemi (konsol ve aksesuarlar) asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin
tasarlanmigtir. Lazer sistemi musterisi veya kullanicisi, sistemin bu tlr bir ortamda kullanilmasini garanti
etmelidir.

Emisyon Testi Uyum

Lazer sistemi yalnizca dabhili islevi icin RF enerjisi kullanir.

Bu nedenle, sistemin RF emisyonlari ¢cok dusuktir ve
yakindaki elektronik ekipmanlar tGzerinde herhangi bir parazit
olusturmasi olasi degildir.

RF emisyonlari CISPR 11 | Grup 1

RF emisyonlari CISPR 11 | Sinif A

Harmonik emisyonlar
IEC 61000-3-2

Gerilim dalgalanmalari/
Titrek emisyonlar

Sinif A

Uyumludur

Lazer sistemi, meskenler ve mesken amagh kullanilan binalari besleyen kamusal dusuk gerilimli gii¢ kaynagi
agina dogrudan bagli olan tesisler disindaki tiim tesislerde kullanima uygundur.
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Kilavuz ve Uretici Beyani — Bagisiklik

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

etmelidir.

Bagisikhk Testi

IEC 60601 Test Seviyesi

Uyum Seviyesi

Elektromanyetik Ortam —
Kilavuz

Elektrostatik desarj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontak
+8 kV hava

+6 kV kontak
+8 kV hava

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

Elektrik akiminda

Glg beslemesi hatlari igin

Gug beslemesi hatlari icin

Sebeke elektriginin kalitesi,

ani degisiklik/ +2 kV 12 kV tipik bir ticari ortamdaki veya
patlama Giris/gikis hatlari igin +1 | Uygulanamaz hastane ortamindaki gibi
IEC 61000-4-4 kV olmalidir.

Dalgalanma +1 kV diferansiyel mod 11 kV diferansiyel mod Sebeke elektriginin kalitesi,
IEC 61000-4-5 +2 KV ortak mod +2 KV ortak mod tipik bir ticari ortamdaki veya

hastane ortamindaki gibi
olmaldir.

Gulg¢ beslemesi

giris hatlarindaki
gerilim dususleri,
kisa kesintiler ve
gerilim sapmalari

IEC 61000-4-11

0,5 dongu igin <%5 U;
(U;yde >%95 dusus)

5 dongu igin %40 U;
(U;yde %60 disus)

25 dongu igin %70 U;
(U;yde %30 disus)

5 déngu igin <%5 U+
(U;yde >%95 disis)

0,5 dongu igin <%5 U;
(U;yde >%95 disls)

5 dongt igin %40 U,
(Uy'de %60 disis)

25 dongu icin %70 U;
(U;yde %30 disis)

5 doéngu igin <%5 U-
(U;yde >%95 disils)

Sebeke elektriginin kalitesi,
tipik bir ticari ortamdaki

veya hastane ortamindaki

gibi olmalidir. Lazer sistemi
kullanicisinin sebeke elektrigi
kesintileri sirasinda ¢alismaya
devam etmesi gerekiyorsa,
lazer sistemine kesintisiz bir
glic kaynagindan veya bir
pilden glc verilmesi dnerilir.

(50/60 Hz) manyetik
alan

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Gug frekansi manyetik alanlari,
tipik bir ticari ortamdaki veya
hastane ortamindaki tipik

bir konumun karakteristik
seviyelerinde olmalidir.

NOT: U, test seviyesi uygulanmadan 6nceki AC sebeke gerilimidir.
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Tasinabilir ve Mobil RF liletigsim Ekipmani ve Cihaz Arasinda Onerilen Ayirma Mesafeleri

Cihaz, yayilan RF parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.
Cihaz musterisi veya kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ile cihaz arasinda,

iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis gucune gore asagida 6nerilen sekilde minimum bir mesafeyi koruyarak
elektromanyetik interferansin énlenmesine yardimci olabilir.

Nominal Maksimum

Cikis
Verici Gilicii (W)

Vericinin Frekansina Gére Ayirma Mesafesi (m)

150 kHz ila 80 MHz
d=1,2*SQRT (P)

80 MHz ila 800 MHz
d=1,2*SQRT (P)

800 MHz ila 2,5 GHz
d=2,3*SQRT (P)

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1.2 23
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

Yukarida listelenmeyen maksimum c¢ikig gliciine sahip vericiler i¢in, metre (m) cinsinden 6nerilen
ayirma mesafesi d, vericinin frekansi icin gecgerli denklem kullanilarak tahmin edilebilir; burada P,
verici lireticisine gore vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis glicii derecesidir.

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

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