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OZET
TIBBI APARAT

Bir tibb1 aparat ve bir tibbi aparatin kullanilmasina yonelik bir yontem agiklanir.
Aparat, bir hastanin bir veya her iki goziine dogru elektromanyetik radyasyon
yaymayva yonelik bir radyasyon kaynagi igerir; burada aparat, en az 1.85:1 olan bir
skotopik 131k yeginligi ila fotopik 151k yeginlii oranina sahip elektromanyetik

radyasyonu yaymak iizere konfigiire edilir.
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ISTEMLER

. Vaskiiler endotelyal biiyiime faktorii ifadesinin azaltilmasina yonelik bir

tibbi aparattir, aparat asagidakileri igerir;

bir hastanin bir veya her iki goziine dogru elektromanyetik radyasyon
yaymaya yonelik bir radyasyon kaynagi;

burada hastanun goziine ulasan elektromanyetik radyasyon, bir dizi dalga
boyuna sahiptir ve toplam radyasyonun %3 'iinden azi, 470 nm’den az bir
dalga boyuna sahiptir;

aparatin, en az 1.85: 1 olan bir skotopik 151k yeginligi ila fotopik 151k
yeginligi oranmna sahip elektromanyetik radyasyonu yaymak iizere

konfigiire edilmesi ile karakterize edilir.

. Onceki herhangi bir istemde tanimlanan bir tibbi aparattr, burada

radyasyon kaynag: bir OLED veya LED dir.

. Onceki herhangi bir istemde tammlanan bir tibbi aparattir, burada

radyasyon kaynag, floresan veya fosforesan materyal igerir.

. Onceki herhangi bir istemde tanimlanan bir tibbi aparattir, burada tibbi

aparat, bir yliz maskesi igerir.

. Onceki herhangi bir istemde tanimlanan bir tibbi aparattir, burada aparat

ayrica, radyasyon kaynagina bitisik olarak saglanan bir optik filtre igerir,
optik filtre, yayilan elektromanyetik radyasyonun, en az 1.85:1 olan
skotopik 151k yeginligi ila fotopik 151k yeginligi oranina sahip olmak iizere

degistirilmesine yonelik olarak diizenlenir.

. Onceki herhangi bir istemde tanimlanan bir t1bbi aparattir, burada skotopik

151k yeginligi ila fotopik 1s1k veginligi orani, en az 2:1°dir.
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. Istem 6’da tanimlanan bir tibbi aparattir, burada skotopik 151k yeginligi ila

fotopik 1s1k yeginligi orani, en az 3:1°dir.

. Istem 7°de tamimlanan bir tibbi aparattir, burada skotopik 151k yeginligi ila

fotopik 151k yeginligi orani, en az 5:1°dir.

. Vaskiiler endotelyal biiyiime faktorl ifadesinin azaltilmasina yonelik bir

tibbi cihaz liretilmesine yonelik bir yontemdir, yontem asagidaki adunlari
icerir:

bir hastanm bir veya her iki goziine dogru elektromanyetik radyasyon
yaymaya yonelik bir radyasyon kaynag saglanmasi;

burada aparat, en az 1.85:1 olan bir skotopik 151k yeginligi ila fotopik 151k
yeginligi oranina sahip elektromanyetik radyasyonu yaymak iizere
konfigiire edilir ve,

burada hastanin géziine ulasan elektromanyetik radyasyon, bir dizi dalga
boyuna sahiptir ve toplam radyasyonun %3 tinden az1, 470 nm’den az bir

dalga boyuna sahiptir.



10

15

20

25

30

01069-P-0002

TARIFNAME
TIBBI APARAT

Meveut bulus, bir tibbi aparat ile ilgilidir. Ozellikle, ancak yalnizea bununla degil,
mevcut bulus, radyasyonun bir hastanin gdzlerine ydneltilmesine yonelik bir yiiz
maskesi veya baska aparat ile ilgilidir. Fototerapi, ¢esitli terapétik ve kozmetik
amaglara yonelik olarak kullanimistir. Genellikle, bir hastaya uygulanan 1sik
radyasyonunun spesifik dalga boylarinin kullanimini igerir. Fototerapi, drnegin
hepatit (A, B veya C), bakteriyel enfeksiyonlar, yaralar, kanser éncesi durumlar,
mevsimsel duygu durum bozuklugu (SAD) gibi kronik enfeksiyonlan, cilt
genglestirme gibi ¢esitli dermatolojik ve kozmetik amaglar ve diyabetik makiiler
O0dem, prematiirite retinopatisi, 1slak veya kuru tip yasa baghh makula
dejenerasyonu (AMD) ve diyabetik retinopati gibi gesitli gbz hastaliklarini tedavi

etmek Gzere kullanilabilir.

Diyabetik retinopati, gdzdeki retinaya hasarin gergeklestigi ve buna diyabet
tarafindan sebep olundugu bir durumdur. Daha spesifik olarak, diyabetik
retinopati, mikrovaskiiler retinal degisikliklerin sonucudur, burada hiperglisemi
ile indiiklenen intramiiral perisit §liimil ve bazal membranmin kalinlagmasi, gbzdeki
kan damarlarinin duvarinda hasara sebep olur. Bu hasar, kan-retina bariyerinin
olusumunu degistirir ve aynt zamanda retinal kan damarlarim daha gegirgen hale
getirir. Gozdekiler gibi kiigiik kan damarlar, zayif kan sekeri kontroliine karsi
ozellikle savunmasizdir. Gliikkoz ve/veya friikktozun bir agir1 birikimi, retinadaki
kan damarlarina hasar verir. Hasar goren kan damarlarinin, akigkan ve lipidleri

makula tlizerine sizdirmasi muhtemeldir.

Yasa bagli makula dejenerasyonu (AMD), gbziin merkezi goriisiinii etkileyen bir
durumdur. Islak tip AMD durumunda, kan damarlarn makulanin alt taratinda
biyiimeye baslar. Bu kan damarlar1 siklikla anormal sekilde biiyiir ve en sonunda
kirik kan damarlarina ve makula altinda kan ve protein sizintisina yol agar. Bu kan

damarlarindan kanama, sizdirma ve yara olusumu, en sonunda fotoreseptorlerde
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geri doniilmez hasara ve bu nedenle tedavi edilmeden birakilmasi durumunda hizli
goriis kaybina neden olur.

Hasar gbren kan damarlarn aym1 zamanda, retinaya azalmis oksijen temini ile
sonu¢lanir. Bu, vaskiiler endotelyal biliyiime faktoriiniin (VEGF) asirt ifadesine
sebep olabilir. VEGF, kan dolasimi yetersiz oldugunda vaskiilojenez (yeni damar
olusumu) ve anjiyojenezi {(damar hiicrelerinin ¢ogalmasi ve migrasyonu) stimiile
ederek damarlara oksijen teminini eski haline getiren bir sistemin pargasidir.
Boylelikle, yeni kan damarlari olusturulur ve bunlar akabinde ayni zamanda
yukarida agiklandifi gibi hasara tabi olabilir. Tedavi edilmeden birakildiginda,
diyabetik retinopati ve 1slak tip AMD’nin, bu nedenle kotilesmeye devam etmesi

ve bozuk gdriise ve en sonunda korliige yol agmast muhtemeldir.

Bu durumlar, uyku sirasinda géz veya goz kapaklarina bir derece 151k radyasyonu
saglanmasi ile gbziin tam karanliga uyumunun énlenmesi yoluyla tedavi edilebilir.
Bu, karanliga uyum swasinda, goziin artmus bir oksijen seviyesine gerek
duymasindan ve bdylece kan damarlarimin, karanliga uyum sirasinda daha siki
calismas1 gereckmesindendir. Bu nedenle goziin tam karanliga uyumunun
onlenmesi yoluyla, kan damarlan daha az gerilim altindadir ve zamanla

yenilenebilir ve VEGF ifadesi azaltilir,

Gozdeki fotoreseptdr hiicrelerinin bilinen 3 tiirli bulunmaktadir. Cubuklar, koniler
ve 1518a duyarh retinal gangliyon hiicreleri (pRGC), koniler, icerdikleri §zel
opsine gdre daha fazla alt gruba boéliinebilir (uzun (r), orta (g} ve kisa (b) dalga
boyu). Cubuklar ve koniler, gormeden sorumludur ve her bir tir, 6zel bir
araliktaki dalga boyuna tepki verir, ¢ubuklar diisik 1s1k seviyelerine Kkarsi
konilerden 6nemli dlciide daha fazla duyarlidir, ancak koniler daha parlak 1s13a
daha iyi adapte olur. Cubuklarin hakim fotoreseptér oldugu diisik 151k
seviyelerindeki goriis, Skotopik goriis (10° - 107 cd/m”) olarak bilinir ve agirlikli
olmak iizere konilerin aktif oldugu goriis aralipi, Fotopik goriis (1-10%d/m®)
olarak bilinir. Ikisi arasindaki sinir ¢izgisine, Mezopik gériis (107 - 1 c¢d/m?)

olarak refere edilir. Renk, farkli hiicre tiplerinin tepki verme hizlari arasinda
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karsilastirma vyoluyla algilanir. pRGC’ler, gérmeye dahil olmaz ancak uyku
dongiilerinde, melatonin {iretiminde ve pupiller tepkide o6nemli olduklan

diistiniiliir.

Radyasyonun, bir hastanin uyku sirasinda takmasia yonelik maske tipi bir cihaz
saglanmasi yoluyla gbz bdlgesine uygulanmasi kullanisli bulunmustur, maske,
g6z bolgesini ortmek iizere hastanin bast iizerinden baglamak iizere konfigiire
edilir ve gozlerin bolgesindeki 151k yayan kaynaklari dahil etmek iizere adapte
edilir. Isik kaynaklari 6megin, elektro-isilisiyic1 emitdrler, 11k yayan cihazlar
(LED’ler), 1s1k yayan hiicreler (LEC’ler), 151k yayan elektrokimyasal huicreler
(LEEC’ler) veya organik 1sik yayan cihazlar (OLED’ler) olabilir ve 15181 goz
bolgesine dogru yaymak iizere diizenlenir. Radyasyon, cubuk hiicrelerinin
metabolik hizlarini diisiiren ve dolayisiyla retinadaki oksijen tliketiminde bir
diisiis ile sonuglanan hiperpolarizasyonuna ve desansitizasyonuna yol agarak

gdziin ¢ubuklarini stimiile etmek itizere hareket eder.

WO02011/135362, W02012/025398 ve W02012/025399, elektromanyetik
radyasyonun bir hastaya yoneltilmesine yonelik ¢esitli radyasyon tedavisi

aparatlarim aciklar.

Arden et al (Eye (2011) 25, 1546-1554), bir kapal gdziin goz kapagini, 505 nm
15tk 1le aydinlatmak tizere maskeler takan, hafif proliferatif olmayan diyabetik
retinopati veya erken, tedavi edilmeyen, goriisii tehdit etmeyen diyabetik makiiler
6demi bulunan hastalarin bir klinik ¢aligmasini agiklar. Cubuklan 1518a adapte
olmus halde tutabilen los bir 1sikta uyumanin, karanliga uyum ile iliskili oksijen
tiketiminde bir azalmadan dolay1 diyabetik makiiler 6dem degisikliklerini tersine

cevirebildigl sonucuna varmislardir.

Bir hastanin géziintin(gozlerinin) tedavi edilmesi ydniinden, radyasyonu, artmis

verim ile yayan bir tibbi aparatin saglanmasi kullanisli olacaktir.
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Mevcut bulusun bir birinci acisina gore, vaskiiler endotelyal biliylime tfaktori
ifadesinin azaltilmasina yonelik bir tibbi aparat saglanir, aparat asagidaki unsurlar
igerir:

bir hastanin bir veya her iki géziine dogru elektromanyetik radyasyon

yaymaya yonelik bir radyasyon kaynagi;

burada aparat, en az 1.85:1 olan bir skotopik 151k yeginligi ila fotopik 151k
yeginlit oranina sahip elektromanyetik radyasyonu yaymak iizere

konfigiire edilir ve,

burada hastanin gdziine ulasan elektromanyetik radyasyon, bir dizi dalga
boyuna sahiptir ve toplam radyasyonun %3’linden az1, 470 nm’den az bir

dalga boyuna sahiptir.

Mevcut bulusun ikinci bir agisina gore, vaskiiler endotelyal bilyilime faktorii
ifadesinin azaltilmasina yonelik bir tibbi cihaz iiretilmesine yonelik bir yontem

saglanir, yontem asagidaki adimlan igerir:

bir hastanin bir veya her iki goziine dogru clektromanyetik radyasyon

yaymaya yonelik bir radyasyon kaynagi saglanmas;

burada aparat, en az 1.85:1 olan bir skotopik 151k yeginligi ila fotopik 151k
yeginligi oranma sahip elektromanyetik radyasyonu yaymak iizere

konfigiire edilir ve,

burada hastanin gdziine ulasan elektromanyetik radyasyon, bir dizi dalga
boyuna sahiptir ve toplam radyasvonun %3 linden azi, 470 nm’den az bir

dalga boyuna sahiptir.

Bulusun belirli diizenlemeleri, bilinen cihazlara nazaran artmis tedavi verimi

saglayan bir aparatin saglanmas1 avantajini saglar.
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Belirli diizenlemeler, goziin oksijen tiiketiminin azaltilabilmesi avantajini saglar,
boylece diyabetik retinopati veya islak tip AMD hastalarinda, hasar géren kan
damarlarinin minimuma indirilmesine veya bunlardan ka¢imilmasina yardimci
olur.

Belirli dlizenlemeler, bir tedavi siiresi swrasindaki uyku bozuklugunun

azaltilabilmesi avantajini saglar.

Bulus istemlerde tamimlanir, diger diizenlemeler yalnizca &rnek niteligindedir.
Bulusun diizenlemeleri bundan sonra ekli sekillere referans ile daha fazla

aciklanir, burada:

Sekil 1, skotopik ve fotopik 151klilik fonksiyonlarini tasvir eder;

Sekil 2, bir radyasyon tedavisi cihazini tasvir eder;

Sekil 3, bir radyasyon tedavisi cihazinin baska diizenlemesini tasvir eder
ve;

Sekil 4, bir OLED istifinin bir érnegini tasvir eder.

Cizimlerde, benzer referans numaralan benzer parcalara refere eder.

Buluscular, gozdeki ¢ubuk ve konilerin farkli dalga boylan ve 11k siddetlerine
tepkisini arastirnmslardir,

Cubuklar ve koniler, gdz i¢indeki iki ana gorsel fotoreseptdr hiicresidir. Koniler,
agirhikli olmak iizere, gdrme alanimin sart nokta veya makula olarak bilinen
merkezi etrafinda ver alir. Cubuklar ¢ogunlukla, retinanin makula disindaki
alanlarn etrafinda dagilimlidir. Her bir gbzde yaklasik olarak 120 milyon ¢ubuk ve

6 milyon civarinda koni bulunmaktadir.

Karanlik kosullar sirasinda, ¢ubuk ve konileri stimiile etmek iizere herhangi bir
151k meveut degildir. Bu tiir karanlik kosullarda, ¢ubuk hiicreleri bir polarize
durum strdiriir ve devamh olarak norotransmiter salgilar. Bu polarize durumun
siirdiiriilmesi, enerji tliketici bir prosestir. Retina bu nedenle, karanlik kosullar

sirasinda artmis bir oksijen ve seker teminine thtiya¢ duyar. Bir hastanin gozdeki
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halihazirda hasar gérmiis kan damarlarina sahip olmasi1 durumunda, artmis oksijen
ve seker temini, meveut kan damarlarinin daha fazla hasarinin énlenmesinde veya

onariminda faydali degildir.

I[s181n bir ¢ubuk hiicresi tarafindan absorpsiyonu lizerine, bir dizi reaksiyon, ¢ubuk
hiicresinin yilizeyi iizerindeki iyon kanallarini, ¢ubuk hiicresinin hiperpolarize hale
gelmesine olanak saglayarak kapatir ve ndrotransmiterlerin salimi baskilanir.
Retinanin oksijen ve seker gereksinimi bu nedenle hafifletilir ve hasar gérmiis kan

daman riski azaltilir.

Kan damarlarina daha fazla hasarin onlenmesine yardimc: olmak ve imkan
dahilinde, hasar gérmiis kan damarlarinin onarilmasia olanak saglamak iizere,
diyabetik retinopati ve 1slak tip AMD hastalarina yonelik olarak 151k yayan
maskelerin kullanimina dair arastirmalara yol acan sey, 151k absorpsiyonu ve kan
damarlarina hasarda daha sonraki azalma f{zerine, norotransmiterlerin  bu

baskilanmasidir.

Sekil 1, ¢ubuk ve konilerin, dalga boylanmm bir spektrumu boyunca 1513a genel
tepkisini tasvir eder. Diger bir deyisle, Sekil 1, bir gubugun (egri 10) veya koninin
(egri 12), ©6zel bir dalga boyundaki bir fotonun bu hiicre tarafindan
absorpsiyonuna tepki verme olasiligini tasvir eder. Bu egriler teknikte, skotopik
ve fotopik 1s1khilik fonksiyonlar (sirasiyla egriler 10 ve 12) olarak bilinir.
Cubuklar ¢cogunlukla, skotopik dalga boyu araligindaki (yaklagik 400 nm ila 610
nm) 151ga duyarhidir ve en ¢ok yaklasik 500 nm dalga boyundaki 1s13a duyarhdir.
Koniler (12) (yukarida ac¢iklanan {i¢ koni tiirtiniin tlimiinii i¢ceren bir grup olarak
diistiniiliiry ¢ogunlukla, fotopik dalga boyu araligindaki (yaklagik 475 nm ila 650
nm) 1518a duyarlidir ve en ¢ok yaklasik 575 nm olan bir dalga boyuna sahip 1513a
duyarhdir.

Buluscular, 151k yayan bir aparat tasarlanirken, gubuk ve konilerin 151&1n spesifik

bir dalga boyuna tepkisinin dikkate alinmasi gerektigini fark etmistir. Cubuk ve



10

15

20

25

30

01069-P-0002

koniler, gelen 1s1ga karsi farkli tepki verme olasiliklarina sahiptir ve bulunmasi
durumunda, bu tepki ¢ubuklar ve koniler arasinda farklidir. Ornegin, bir cubugun
450 nm dalga boyundaki fotona tepki vermesi bir koniden cok daha fazla
muhtemeldir. Ancak 550 nm dalga boyundaki bir fotonun, bir koniyi stimiile

etmesi bir ¢ubuktan daha fazla muhtemeldir.

Ek olarak, 11k vyayan bir aparat tasarlanirken, insan gézii ile alakali 151k
parlaklhiginin ~ Ol¢lilmesinde, c¢ubuk ve konilerin tepkisi gdz Onilinde
bulundurulmalidir. Isigin 151k yeginligi, Kandela (Cd) cinsinden élgiiliir ve uygun
igiklilik fonksiyonu (skotopik veya fotopik) tarafindan agirliklandinlan 6zel bir

yondeki bir 151k kaynagi tarafindan yayilan gii¢ olarak tanimlanir,

Ornegin, spesifik bir dalga boyuna sahip bir 15tk kaynaginin fotopik 1sik
yeginligini hesaplamak iizere, bu 1s1k kaynaginin erkesel yeginligi, bu dalga
boyundaki fotopik 1s1iklilik fonksiyonu degeri ile ¢arpilir ve son olarak fazladan
bir sabit faktor, 683.002 ile carpilir. Benzer sekilde, spesifik bir dalga boyuna
sahip bir 151k kaynaginin skotopik 1sik yeginligini hesaplamak tizere, bu 1s1k
kaynaginm erkesel yeginligi, bu dalga boyundaki skotopik 1sikhlik fonksiyonu
degeri ile ¢arpilir ve son olarak fazladan bir sabit faktér, 1700 ile garpilir. Sabit
faktorler, Kandela’nin 'eski' bir tanimina dayal olan, teknikte uzman kigiler
tarafindan bilinecek ve detayli bigimde tartigilmayacak olan tarihsel nedenlere

yonelik olarak gereklidir.

Genel olarak, 151k kaynaklar1 monokromatik degildir ve dolayisiyla bir dizi
emisyon dalga boyuna sahiptir. I[sik kaynaginin emisyon spektrumu, dalga
boyunun bir fonksiyonu /.(4) olarak tanimlanabilir. Bu tiir bir 1$1k kaynaginin
fotopik 151k yeginligini /, hesaplamak tizere, 151k kaynaginin dalga boylan araligi

lizerine bir integrale gerek duyulur:

P‘l"l"
1, - 683002 | y,diddidA

“ Agmn
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burada y,(4), fotopik 1s1klilik fonksiyonudur ($ekil 1°de gosterildigi tizere egri 12)
ve burada A, ve A,q, 181K kaynagi tarafindan yayilan minimum ve maksimum

dalga boylandir.

Benzer sekilde, skotopik 1sik veginligi /,, su sekilde hesaplanir:

'dllllll
i = 1700 ’ YAl {A1dA

(L}

burada y,(4), skotopik 1g1klilik fonksiyonudur (Sekil 1°de gosterildigi iizere egri
10).

Goziin radyasyon tedavisine yonelik olarak, bir hastanin gdziine dogru, bir 151k
kaynagt yoneltilebilir. Sekil 2, bir veya daha fazla 151k yayan kaynagin (30, 32)
kullanimdaki pozisyonda baglanmasma ydnelik uygun bir yiiz maskesi (20) olan
bir radyasyon tedavisi aparatinin bir drnegini tasvir eder. Isik yayan kaynak
ornegin, bir OLED dizilimi olabilir. Yiiz maskesi (20), bir hastanin gozlerine
bitisik olarak konumlandirilmasi gereken destekleyici bolgeler (22, 24) igerir,
destekleyici bolgelerin (22, 24) her biri, ilgili bir 151k yayan kaynagi destekler.
Kuskusuz, valnizca bir gbziin tedavi edilmesinin gerektigi durumda, yalnizca bir
1s1k kaynagina gerek duyulur. Destekleyici bdlgeler (22, 24), bir hastanin gézleri
arasindaki mesafeye uyacak sekilde yerlestirilir. Bu mesafe, gozler arasindaki
ortalama mesafe olabilir veya 6zel hastanin gereksinimlerine uyacak sekilde
'kisiye Ozel hazirlanabilir' veya destekler, dnceden belirlenmis sinirlar arasinda
hareket edebilen ayarlanabilir bdlgeler olabilir. Bir baglama seridi (26), aparati
hastanin bagina baglar. Isik kaynaklari, maskenin gdvdesine (28) veya seridine
(26) yerlestirilen veya baglanan en az bir pil ile calisir. Alternatif olarak harici bir

pil veya gii¢ kaynaginin ayrica kullanilabildigi anlasilacaktir.

Diyabetik retinopati ve/veya 1slak AMD’yi etkili bir sekilde tedavi etmek iizere,

gbze ulasan 151k, bazi spesitik ozelliklere sahip olmalidir. Meveut bulusgular,
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1.85:1 bir /:f, oranina sahip 1518in yayildigi bir radyasyon tedavisi aparatinin
(omegin yukarida agiklandigi gibi) saglanmasinin, bilinen cihazlara nazaran
artmis bir tedavi verimi sagladigini ve hastalarin ¢ogunlugunda uyku bozuklugunu
azaltigin1 bulmustur. Uygun bicimde, 151k kaynagina ait /,:f,, 2:1 veya daha
bilyiiktiir. Uygun bi¢imde, 151k kaynagina ait I,:1,, 2.5:1 veya daha biiyiiktiir. Daha
uygun bicimde, 151k kaynagina ait /i, 3:1 veya daha biyliktiir. Daha uygun
bigimde, 151k kaynagna ait /,:f,, 4:1 veya daha biiyiiktir. Daha uygun bigimde,
151k kaynagina ait [:f,, 5:1 veya daha bilyliktir. Daha uygun bigimde, 151k
kaynagina ait /.1, 7.5:1 veya daha biiyiiktiir. Daha uygun bigimde, 151k kaynagina
ait /;:1,, 10:1 veya daha biiylktiir.

Buluscular, 151k kaynaginin skotopik 1sik yeginligini maksimuma ¢ikarmanin ve
151k kaynaginin fotopik 1sik yeginligini minimuma diiglirmenin avantajli oldugunu
bulmustur. Bu, skotopik araliktaki 1s181n, ¢ubuklar stimiile etmesinden dolayidir,
boylece oksijen gereksinimi azaltilir, VEGF ifadesi azaltilir ve en sonunda hasar
gérmiis kan damart riski azaltilir ve imkan dahilinde mevcut kan damarlarinin
onarilmasina olanak saglanmir. Aynmi zamanda, gozdeki kan damarlarina hasarin,
agirlikli olarak hasta uykuda iken karanlik kosullarda gerceklesmesinden dolayi,
bu durumda radyasyon tedavisi, hasta uykuda iken gerceklesmelidir. Bu nedenle,
fotopik araliktaki 1s181n, bir hastayr uyandirmas: veya uykusunu bozmasi

muhtemel oldugundan, bu tipteki 151k, minimuma diigiiriilmelidir.

Dolayistyla, stk kaynaginin skotopik 1sik yeginligi ile fotopik 1sik yeginligi

oraminmn /;:/,, dikkatlice géz 6niine alinmasi gerekir.

Yukarida bahsedilen /[, oranlarim1 saglamak iizere bir emisyon spektrumuna

sahip bir cihazin tiretimi, birkac sekilde elde edilebilir.

Gozlere dogru 151k radyasyonu yaymaya yonelik ¢esitli yiiz maskeleri, bash
bagina bilinir. Bu tipteki yiiz maskeleri, gdze elektromanyetik radyasyon yaymaya

yonelik bir radyasyon kaynagi ile saglanir. Géz tarafindan alinan 15181 ihtiyaca
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gore ayarlamak tlzere, radyasyon kaynagl tek basmma buna uygun olarak
tasarlanabilir veya elektromanyetik radyasyonu, gbze ulasmasindan énce modifiye

etmek lizere bir filtre veya baska araclar kullamilabilir.

Elektro-1silisiyict cihazlar, dmegin LED’ler ve OLED’ler, gesitli yayic1 ve yiik
tasima materyalleri igeren katmanlarin emisyon materyali ve optik &zellikleri ile

ilgili olan spektrumlar: iretir.

Sekil 4, tibbi bir aparatta kullanima yonelik olarak uygun, 1.85:1 civarinda bir
I;:I, oranma sahip bir 151k yayan kaynagin bir Ornegini tasvir eder (burada
I, degeri, daha spesifik olarak 1.83 ila 1.87 civarindadir). Isik yayan kaynak,
sunlar1 iceren bir OLED istifidir: bir cam substrat (41) iizerine biriktirilen
Indiyum Kalay Oksitten bir birinci katman (42), 160 nm kalinhiginda NPD’den
(N,N'-Di-[(1-naftil)-N,N'-difenil]-1,1'-bifenil)-4,4'-diamin) ikinci bir katman (44),
110 nm bir kalinliga sahip olan bir 80:20 oraninda TPBi:lr(ppy)3 ten ligiincii bir
katman (46) (burada TPBi, 1,3,5-Tris(1-fenil-1H-benzimidazol-2-yl}benzendir ve
Ir(ppy)3, Tris|2-fenilpiridinato-C2 N]iridyum(IIl)’tiir); 2 nm bir kalinhga sahip
olan LiF’den (lityum floriir) dordiincii bir katman (48) ve 100 nm bir kalinhga
sahip olan Al’den besinci bir katman (50). Istif, teknikte uzman kisiler tarafindan
bilinen bir bigimde her bir katmanin buhar biriktirimi yoluyla olusturulur. Bir
voltaj uygulandiginda, 151k, birinci katman yoniinde cam substrat (41} igerisine ve

Otesine yayilir (dalga seklindeki oklarla gdsterildigi gib1).

Kuskusuz, bagka OLED istiflerinin kullamlabildigi ve yayict materyallerin,
floresan ve fosforesan materyal icerebildigi fark edilecektir. Ilave katmanlar,
omegin delik bloke edici, elektron bloke edici ve tagima katmanlan ayrica, cihazin
verimini arttirmak ve/veya yavilan radyasyon spektrumlarimi uyumlamak {lizere

kullanilabilir.

Uygun bir polimer OLED nin bagka bir érnegi, sunlar1 igeren soliisyon prosesli

bir cihazdir: 60 nm bir kalinliga sahip olan bir PEDOT:PSS’den (poli(3,4-

10
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etilendioksitiyofen) poli(stirensiilfonat)) bir birinci katman (bu katmanin
kalinliginin, spesifik PEDOT tipine bagh olabildigini ve bdylece 30 ila 90 nm
arasinda olabildigini not ediyoruz); 80 nm bir kalinliga sahip olan SPG-01T den
(Merck ten temin edilebilir bir kopolimer poli-spiro-biflorendir) ikinci bir katman;
2 nm bir kalinliga sahip olan LiF’den ii¢iincii bir katman ve 10 nm bir kalinliga
sahip olan Al’den ddrdiincii bir katman. Bu tiir bir OLED, 2.5:1 bir /;./, oranina
sahip olacaktir (burada I, degeri, daha spesifik olarak 2.48 ila 2.52 civarmdadir).
Bu durumda, bu tiir sollisyon prosesli cihazlarin biriktirme yéntemleri alternatif
olarak 6rmegin, graviir baski, varik kalipla kaplama, tel gubukla kaplama veya
aerosol/sprey kaplama icerebilirken, her bir katmanin istifte biriktirilme yontemi,

doéndiirmeli kaplamadir.

Uygun bir polimer OLED nin bagka bir 6rnegi, sunlar igeren soliisyon prosesli
bir cihazdir: bir cam substrat iizerine biriktirilen Indiyum Kalay Oksitten bir
birinci katman, 60 nm bir kalinliga sahip olan bir PEDOT:PSS’den (poli(3,4-
etilendioksitiyofen) poli(stirensiilfonat)} ikinci bir katman (bu katmanin
kalinhigimin, spesifik PEDOT tipine bagh olabildigini ve béylece 30 ila 120 nm
arasinda olabildigini not ediyoruz); 80 nm bir kalinliga sahip olan SPG-01T den
(Merck’ten temin edilebilir bir kopolimer poli-spiro-biflorendir) Ugiincii bir
katman, 2 nm bir kalinhiga sahip olan LiF’den dérdiincii bir katman ve 100 nm bir
kalinliga sahip olan Al'den besinci bir katman. Bu tiir bir OLED, 2.5:1 bir
I;:I, oranma sahip olacaktir (burada /, degeri, daha spesifik olarak 2.48 ila 2.52
civarindadir). Bu durumda, bu tiir soliisyon prosesli cihazlarin biriktirme
yontemleri alternatif olarak Grnegin, graviir baski, yarik kalipla kaplama, tel
cubukla kaplama veya aerosol/sprey kaplama igerebilirken, PEDOT:PSS ve SPG-
01T katmanlarmin istifte biriktirilme yontemi, doéndlirmeli kaplamadir. Bu
durumda, LiF ve Al katmanlarinin biriktirilme yontemi, termal buharlastirmadir,
ancak ayni zamanda puskiirtme gibi alternatif biriktirme ydntemleri yoluyla

olabilir.

Alternatif olarak, indiyum Galyum Nitriir (InGaN) gibi, LED’nin doruk dalga
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boyunun, yayict katman icerisindeki InN ve GaN arasindaki oran tarafindan
kontrol edildigi bir LED kullanilabilir. Bu tiir bir LED, bilinen epitaksi prosesleri
kullanilarak safir veya silikon karbiir gibi bir substrat katmani lizerinde gelistirilir
ve InN ve GaN arasindaki oran, bu sekilde kontrol edilir. Bu ydntemde, daha
yiiksek oranlara yénelik olarak, yakin mordtesinden (0.02InN/0.98GaN) mavilere
(0.3In/0.7Ga) kirmizilara kadar ¢ok ¢esitli doruk dalga boylari tiretilebilir. Bu tiir
bir cihaz, 4.5:1 bir /,:1, oram saglamak iizere kullamlabilir (burada I, degeri, daha

spesifik olarak 4.48 ila 4.52 civarindadir).

Baska bir omekte, genis bir yelpazedeki dalga boylar boyunca bir veya daha fazla
optik filtre ile kombinasyon halinde bir emisyon spektrumuna sahip olan bir
jenerik cthaz (6rnegin bilinen bir OLED, LED, elektro-isilisiyict kaynak veya
floresan kaynak) kullanilarak, 2:1 veya daha buyiik bir oran /;:/, elde edilebilir.
Sekil 3, gdz bolgelerinde jenerik OLED dizilimleri (34, 36) ve aparatin ig
tarafindaki (aparatin gdze bakan tarafi) OLED dizilimlerinin {izerinde
konumlandirilan optik filtreler (38, 40) ile saglanan bir radyasyon tedavisi

aparatinin {yukarida agiklandigi gibi) bir 6rmegini tasvir eder.

Uygun bir ¢entik filtresinin bir érnegi, 10 nm’lik bir yari-doruk genisligine sahip
olan 500 nm’lik bir ¢entik filtresi olacaktir, Bu filtreler, yitksek ve diisiik kirilma
indeksleri olan materyallerin (6rnegin sirasiyla TayOs ve SiO;) buharlagsmali
biriktirmesi aracilifiyla olusturulur ve ticari olarak temin edilebilir. Bunlar,
herhangi bir 151k kaynag: ile kullanilabilir. Yukarida agiklanan tiirde bir filtre,
7.5:1 bir orana sahip bir ortaya ¢ikan 151k saglayacaktir (burada I, degeri, daha
spesifik olarak 7.48 ila 7.52 civarindadir).

10 nm’lik bir yari-doruk genisligi ile 492 nm’de ortalanan bir ¢entik filtresinin
baska bir 6érnegi, 10:1 bir orana sahip bir ortaya ¢ikan 1s1k saglayacaktir (burada

I, degeri, daha spesifik olarak 9.98 ve 10.02 civarindadir).

Filtre, gozlere ulasan 15131 dalga boylarini filtrelemek (izere hareket eder. Bir
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filtre, 0rmegin fotopik aralikta 15131n istenmeyen dalga boylarini bloke etmelidir ve
Omegin skotopik aralikta gerek duyulan dalga boylarm iletmelidir. Bu sekilde
oran /,:I,, 2:1 veya daha biiyiigiine doniistiriilebilir. Uygun filtreler, absorpsiyon
filtrelerini (istenmeyen 15181 absorbe eder) ¢ift renk veya girisim filtrelerini
(istenmeyen 15181 yansitir), bant gegiren filtreleri (yalnizca belirli bir dalga boyu
bandini iletir}), kisa ge¢iren ve uzun gegiren filtreleri (uzun ve kisa dalga boylarini
iletir), tek renkli filtreleri (yalnizca bir dalga boyunu iletir) ve yonlendirme modlu
rezonans filtrelerini igerir. Bu filtreler, teknikte uzman kisiler tarafindan iyi bilinir

ve detayh olarak agiklanmayacaktir.

Bir cihazin, verilen bir aralikta c¢alistigini kamtlamak iizere, radyometrik
spektrumun, bir spektrometre veya spektroradyometre gibi, radyometrik
spektrumlan dalga boyunun bir fonksiyonu olarak 6lgebilen bir kalibre edilmis
Olgii aleti ile Olgiilmesi gerekir. Bir tam radyometrik spektrum ahnmalidir ve
akabinde oran, yukarnida agiklanan formiiliin, sonuglara uygulanmas: yoluyla

hesaplanir.

Oranmn /;:/,, maksimuma ¢ikarilmasi, cihazin ¢ekilen akimimin bilinen cihazlara
nazaran azaltilabilmesine ydnelik ek avantaj saglar. OLED’ler, nispeten sabit
kuantum verimi ile galigir, bu, ¢ekilen akimin, cihazin parlaklik veya 1siklhilig ile
yaklasik olarak orantili oldugu anlamina gelir. Ornegin, bir hastanin, ¢ubuklarin
stimiile edilmesine ydnelik nygun olan esit 151k siddetleri almasina yonelik olarak,
nispeten dilsitk bir oran /:f, (6rnegin 1:1) veren bilinen bir jenerik OLED’ye
sahip olan bir tedavi cihazi, nispeten yiiksek bir oram f;:1, (6rnegin 3:1) olan bir
OLED’ye sahip bir tedavi cihazindan daha yiiksek bir akim gerektirecektir. Daha
yliksek bir oramt /.1, olan bir OLED ’ye sahip bir maske, daha diislik bir ¢ekilen

akim gerektireceginden, maskenin pil 6mrl artacaktir.
Diyabetik Retinopati ve Islak Tip Yasa Bagli Makula Dejenerasyonu gibi,

retinadaki oksijen seviyeleri lizerine asirt gerilim birakan durumlarin tedavisi,

retinanin belirlenmis bir siire boyunca, drmegin bir gecelik, radyasyona maruz
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birakilmasini gerektirir. Yukarida gosterildigi lizere skotopik ila fotopik parlaklik
oranlarinin bir avantaji, retinanin oksijen tiiketiminin, normal uyku diizenini
bolmeksizin miimkiin oldugu kadar azaltilmasidir. Yukandaki cihazlar aym
zamanda 470 nm altindaki 6nemli miktarda isiktan kaginir (470 nm’den az
yayilan toplam 15181n %3 linden az1 ile uygun bicimde). 470 nm’lik dalga boylari
olan 1s1ga azimsanmayacak miktardaki birikmis maruziyet, gdzde hasar ile
sonuglanabilir. Aparatin bir amaci, retina dejenerasyonunun tedavi edilmesidir,

151k seviyelerinde 470 nm altindaki bir azalma iyidir.

Yukanda agiklanan detayli tasarimlara yonelik cesitli  modifikasyonlar
miimkiindiir, Ornegin, LED’ler gibi noktasal kaynaklar, 15181 gbz igerisinde yana

sagabilen bir dalga kilavuzu igerisine yayilabilir.

Yukarnda bir yliz maskesi igeren aparat agiklanmis olmasina ragmen, bir 1sik
kaynagin1 yerinde saglamlastirmak fiizere, diger aparat tlrlerinin, Ornegin
koruyucu gozlikler, vizorler veya gozlikler, kullanilabildifi anlagilacaktir.
Alternatif olarak, tibbi aparat, 15181 hastaya uygun bi¢imde ve rahatlikla yoneltmek
izere bir lamba veya fener veya benzer obje olusturmak {iizere, bir hastanin bir
veya her iki géziine dogru elektromanyetik radyasyon yaymaya ydnelik, bunun
izerinde diizenlenen bir radyasyon kaynagina sahip bir oturak veya kulp

icerebilir,

Istepe bagl olarak tibbi aparat, hastaya uygulanan radyasyon dozajimi kontrol
etmek iizere bir kontrol aleti veya baska kontrol mekanizmasi igerebilir. Aparat,
hasta hazir oldugunda veya cihazi takarken saptayan bir zamanlayici ve/veya
sensorler gibi o6zellikleri icerebilir. Doz, hastanmin biitlin uyuma siiresi veya
bunlarin genel uyuma siiresi icerisinde drnegin 1 saat ve 8 saat arasmdaki bir siire
boyunca radyasyon alacaklari sekilde uygulanabilir. Alternatif olarak veya ek
olarak, tibbi aparat, bir hasta veya hasta bakiciya, dozaj stiresini ve/veya dozaj

seviyesini vb. tanimlama kabiliveti saglayan bir kullanici arayliziine sahip olabilir.
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Yukarida agiklanan diizenleme ile birlikte, yliz maskesinin bicim faktori, bunun

uvku sirasinda kolaylikla ve rahat bir bigimde takilabilecegi sekildedir.

Yukarida aciklanan diizenleme ile birlikte, toplam 1s18in  bir hastanin
gdziine(godzlerine) uygulanmaya yonelik genel dalga boyu araligi ve parlaklifi,
retinal hiicrelerin  gerekliliklerine uydurmak tlizere dikkatli bir bigimde

uyarlanmustir.

Yukarida agiklanan diizenleme ile birlikte, bilinen cihazlara nazaran artms tedavi

verimi saglayan bir aparat saglanir.

Ayni zamanda, gbziin oksijen tliketimi azaltilabilir, boylece diyabetik retinopati
veya 1slak tip AMD hastalarinda, hasar goéren kan damarlarinin minimuma

indirilmesine veya bunlardan kaginilmasina yardimei olur.

Yukarnda agiklanan diizenleme ile birlikte, bir tedavi siiresi sirasindaki uyku

bozuklugu azaltilabilir.

Yukanda agiklanan diizenlemelerden herhangi biri ile baglantili olarak agiklanan
ozelliklerin, farkli diizenlemeler arasinda degistirilebilir bir bigimde uygulanabilir
oldugu, teknikte uzman bir kigi tarafindan anlagilacaktir. Yukarida agiklanan

diizenlemeler, bulusun cesitli dzelliklerinin tasvir edilmesine vonelik 6rneklerdir.

Bu spesifikasyonun agiklamasi ve istemleri boyunca, "igerir" ve "barindirir"
tabirleri ve bunlarin varyasyonlari "bunlar ile smirli olmamak izere i¢eren”
anlamma gelir ve diger parcalari, ilaveleri, bilesenleri, tamamlayicilarn veya

adimlar1 hari¢ tutmasi planlanmaz (ve hari¢ tutmaz).

Bu spesifikasyonun agiklamasi ve istemleri boyunca, tekil anlam, baglam aksini

gerektirmedikee cogul anlami da kapsar. Ozellikle, belgisiz sifat kullanilan
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yerlerde, spesifikasyonun baglam aksini gerektirmedikge, tekilligin yam sira

cogullugu da tasarladiginin anlasilmasi gerekir.

Bulusun belirli bir acisi, dlizenlemesi veya Ornegi ile bir arada agiklanan
ozellikler, tamamlayicilar, karakteristikler, bilesikler, kimyasal pargalar veya
gruplarin, burasi ile uyumsuz olmadig siirece burada aciklanan herhangi bir diger
ag1, diizenleme veya 6rnefe uygulanabilecegi anlasilmalidir. Bu spesifikasyonda
aciklanan 6zelliklerin tiimii (herhangi bir ekli istem, dzet ve sekiller dahil) ve/veya
bu sekilde ag¢iklanan herhangi bir yontem veya prosesin tiim adimlari, bu
ozellikler ve/veya adimlarin en az birkacimin birbirini  diglayict  oldugu

kombinasyonlar haricinde, herhangi bir kombinasyonda kombine edilebilir.
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