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Onemli not

Copyright © 2021 Okuvision GmbH. Tom haklari sakhdir.

Bu yayinin hicbir kismi, Okuvision GmbH'nin énceden yazili onayi olmadan herhangi bir bigim-
de veya GguncU sahislar tarafindan ¢ogaltilamaz, iletilemez, kopyalanamaz, bir cagri sistemin-
de saklanamaz veya herhangi bir dile veya bilgisayar diline ¢cevrilemez.

Bu yayinda agiklanan tim yazilimlar bir lisans sézlesmesi kapsaminda saglanmistir.

Diger t0m ticari markalar, ilgili sahiplerinin milkiyetindedir. Diger sirket ve markali Grinler ve
hizmet adlary, ilgili sahiplerinin ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir.

Uretici

Okuvision GmbH
AspenhaustraBe 25
72770 Reutlingen | Almanya

Tel +49(0)7121 159 35-0
E-posta info@okuvision.de | www.okuvision.de

Kullanim amaci

OkuStim System, retinitis pigmentosa hastalarinin retinasinin klinikte veya ev ortaminda elek-
triksel uyarimiigin tasarlanmistir.

Kullanici ve ortam

OkuStim System klinikte, muayenehanede veya ev ortaminda, egitimli kisiler ve uzman
kullanicilar tarafindan elektrik uyarimi uygulamak icin tasarlanmigtir. Uyarim parametreleri
kesinlikle tibbi uzman personel tarafindan programlanmaldir.

Bu kullanim talimatin amaci hakkinda

Bu kullanma talimatlari, OkuStim System’in islevi ve kullanim amacina uygun olarak giGvenli
calismasiicin gerekli bilgileriicerir.

Bu talimatlar sunlariigerir:

« Konftrollerin, ekranlarin ve akustik sinyallerin islevinin agiklamasi

+ OkuStim System'ini kullanma talimatlari

« Uyarim seanslari yapmak igin talimatlar

+ Bakim ve ariza giderme ile ilgili notlar

Sirim bilgisi

Bu OkuStim Kullanim Talimatlari, yazilim sGrimi 2.03 ve Uzeriicin gegerlidir.
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Simgelerin aciklamasi

OkuStim System'in ambalajinda ve bilesenlerin agiklamasinda asadidaki simgeleri géreceksiniz: OkuStim
cihazi / OkuSpex g6zlUk / OkuEl elektrot / OkuEl karsit elektrot

MD

Tibbi cihaz

=

Kullanim talimatlarina uyun

Kullanim talimatlarina uyun

Ambalaj birimi

Tekrar kullanilmaz

Genel uyariisareti

=
®
1

Sicaklik arahgrigin érnek

LOT

Parti numarasi

SN

Seri numarasi

c €0197"

CE isareti 93/42/EWG Tibbi
Urinler Yonetmeligine
uygunlugu belgeler,

Onaylanmis kurulus:
TUV Rheinland (= 0197)

Son kullanma tarihi

Siparig numarasi

[N e

Uretim tarihi

Ambalaiji hasarli olan Grinleri
kullanmayin

Uretici

imhaile ilgili ydnetmeliklere uyun

P22

Kasa koruma tipi: Capi 12,5

mm ve Uzeri olan kati yabanci
cisimlere ve 15° egimle
damlayan suya karsi korumahdir

Uygulama pargasi Tip BF
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Onemli givenlik uyarilari

4

Bu Urin sadece bir doktor talimatiyla ve énceden tibbi personel tarafindan ayarlandiktan
sonra kullanilabilir. Yalnizca sizin igin 6zel olarak belirlenmis olan cihazi kullanin.

Bu OkuStim System recete zorunluluguna tabidir. Hastalara yalnizca doktor recetesiile
verilebilir.

Cihazi kullanmadan énce bu kullanim talimatlarini dikkatle okuyun ve elektromanyetik
uyumluluk ile ilgili bilgilere dikkate alin (Sayfa 33).

Yalnizca Urinle birlikte verilen veya Bolom 17 (Aksesuarlar) icinde belirtilen aksesu-

ar parcalarini kullanin. Listede belirtiimemis olan hi¢bir kabloyu veya parcayi cihaza
baglamayin.

OkuEl elektrodu gimUs bir iplikten olusur. Gimise karsi alerjisi olan kullanicilar, OkuEl elek-
trodunu yalnizca bir doktora danistiktan sonra kullanabilirler.

Go6zde lokal anestezi kullanimina ve tedavinin kontakt lens kullanildi§i sirada yapilmasina
izin verilmez.

OkuStim System'in g6zin silikon yag ile endotamponadi sirasinda kullaniimasi halinde,
uyarimin islevselligi garanti edilemez.

USB soketine (Tip B) yalnizca tibbi uzman personelin onayli bir USB kablosu (EN60601-1 3.
Baskiya gore elektrik emniyetli, 4kVrms, OkuStim'i bir PC'ye baglamak igin) baglamasina izin

verilir.
Cihaz asla modifiye edilmemeli veya ici agilmamalidir.

OkuStim ile bir elektriksel uyarim seansi sirasinda viicutta ek bir elektriksel uyarim tedavisi
yapilmamalidir.

Cihazi yalnizca oturarak veya yatarak kullanin. Onunla birlikte dolasmayin ve OkuSpex
elektrot tutucusunun takilabilecedi nesnelerin yakininda durmayin. Ayrica kablo nedeniyle
bogulma tehlikesi de mevcuttur.

Dikkat: OkuEl elektrodundaki akim yogunlugu 2 mA/cm?2'yi asabilir
Dikkat: OkuStim ¢alistirma sirasinda 42°C'ye kadar isinabilir.
OkuSpex'in fisini OkuStim'in soketinin dayanagina kadar sokun.

Cihazi ve aksesuarlarini cocuklarin erisemeyecedi bir yerde saklayin. USB bellek karti gibi
kGguk parcalar yutulabilir.

OkuEl elektrodu ambalajindaki sizdirmazlik dikisini kontrol edin. OkuEl elektrotlari sadece
ambalaiji saglam durumda ise kullanin.

OkuEl elektrotlari tek kullanimlik Grinlerdir ve birden fazla sefer kullanilamaz. Tekrar
islenmesi veya bir OkuEl'in birden fazla tedavi seansinda kullaniimasi durumunda, OkuEl
gUvenli bir sekilde isleyisi garanti edilemez. Coklu kullanim, tedavinin etkisiz kalmasina ve
gozlerde bir enfeksiyon olusmasina yol acabilir.
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Endikasyonlar ve Kontrendikasyonlar

Endikasyonla

+ OkuStim System ile transkorneal elektriksel uyarimi (TES) asadidakilerin tedavisi icin endi-
kedir:

+ hastalarinda (sendrom seklinde de olabilir, 6rn. Usher sendromu)

« Koni-gubuk distrofisi veya koroideremi gibi benzer retina hastaliklari olan kisiler

Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda TES tedavisi uygulanamaz:
+ Elektriksel uyarimla hizlandirilabilecek bir damar biyime sireci olan hastalar; 6rnegin:
- Herhangi bir nedene bagli okiler neovaskilarizasyonlar
- Makula 6demi
- Arteriyel veya vendz tikanikliklar
- Diyabetik retinopati
- Yasa bagl makula dejenerasyonu

+ Tibbi degerlendirmeye gore, tedavi nedeniyle kétilesebilecek ciddi bir akut veya kronik
hastaligi (tibbi, psikiyatrik, diger anormal bulgular) olan hastalar.

« Aktif implantlari olan hastalar
« Emziren annelerde

« Akut goziltihabi

Transkorneal elektriksel uyarim tedavisini kullanmak igin gereksinim-
ler sunlardir:

+ Hastanin olur verme kabiliyeti
« Gorme keskinligi: en azindan isik algilanabilmelidir

« Hastalar 30 dakika kipirdamadan oturabilmelidirler

" Alman Pro Retina Hasta Orgitimin Klinik Sorunlar” arastirma grubuna gére, bu hastaliklarin TES ile terapi edilmesinin herhangi
bir sakincasi yoktur. Kaynak: https://www.pro-retina.de/forschungsfoerderung/wissenschaftliche-beratungsgremien/empfeh-
lungen/bewertung-zur-elektrostimulation-am-auge

2 implant devre disi birakilir ve dis bilesenler cikarilirsa, koklear implantlari olan hastalar da TES terapisi icin diisinlebilir.
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1 OkuStim System nedir?

OkuStim, retina distrofilerinin tedavisi icin transkorneal elektrik uyarim (TES) icin bir sistemdir.
Disaridan uygulanabilen terapi evde bagimsiz olarak kullanilabilir.

OkuStim System ile elektriksel uyarim tedavisi, retinis pigmentosa ve diger genellesmis, kalitsal
retina distrofilerinde gérme alaninin daralmasini yavaslatmayi ve daha uzun stre kullanilabilir
g6ris saglamayr mimkan kilabilir.

Hastalikli retinanin zayif akimlarla uyarilmasi, sinyal yollarini ve retina hicreleri Gzerinde
koruyucu etkisi olan maddelerin salinmasini aktive edebilir. Bu néroprotektif etki, retinanin
fizyolojik islevlerini daha uzun sire koruyabilir ve kademeli dejenerasyonunu yavaslatabilir.

TES terapisinde retina uyarimi, transkorneal elektrik uygulanarak elde edilir: Bir iplik elektro-
du, OkuEl elektrot, gézin iginden retinaya dodru yayilan géz yizeyine zayif bir akim (<1 mA)
uygulamak icin kullanihr.

Sistem bilesenleri

Sekil 1-1: OkuStim

OkuSpex kablosunu
\L baglamak igin soket

ekran
ACMA / KAPATMA / BASLAT digmesi
DURDURMA digmesi
DURAKLAT digmesi

AN .

“\\\O\Q\)g\

USB bellek karti yuvasi
doktor PC'siigin USB baglantisi

Sekil 1-2: OkuEl Electrot

dirsek

kursun conta ————>

elektrot disi

Not: Bu brosUrdeki bilesen resimleri, gergek Urinlerden biraz farkl olabilir.
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Sekil 1-3: OkuSpex go6zlik

burun képrisi

tutma gubuklari

& arsit elektrot baglantisi

elektrot tutucu

OkuEl elektrodu, g6z bebeginin alt kismindan g6z yizeyine yerlestirilen iki ince ipli§e sahip bir
braketten olusur.

OkuSpex'in g6zlik seklindeki cercevesi, OkuEl elektrotlariigin bir tutucu gérevi gérir. OkuSpex
bir kablo ile OkuStim'e baglanir. OkuSpex, kullanicinin bireysel yiz sekline kolayca uyarlana-
bilir. Biraz pratikle OkuEl elektrotlari ayrica gérme engelliler tarafindan OkuSpex’e kolayca
yerlestirilebilir.

OkuEl elektrotlar ve OkuEl karsit elektrotlar tek seferlik kullanim icindir; hijyenik nedenler-
den dolayi bir seferden fazla kullanilamazlar.

Terapi

OkuStim agildiktan sonra retina, ayarlanan guigle 30 dakikalik belirtilen sire boyunca otoma-
tik olarak elektriksel uyarilir. Bu esnada beyaz isik parlamalari (,fosfen” olarak adlandirilir)
algilanabilir.

Hastalarin bireysel uyarim parametreleri tibbi uzman personel tarafindan olarak ayarlanir ve
OkuStim'in USB bellek kartina kaydedilir.

Uyarim sirasinda Gretilen diren¢ degerleri gibi veriler USB bellek kartina kaydedilir. Béylece
tedavinin seyri tedaviyi yiriten tibbi uzman personel tarafindan da takip edilebilir.

OkuStim, cihazin tim énemli calisma durumlari hakkinda bilgi saglayan bir ekran ve bir ses
cikistile donatilmistir; béylece gérme bozuklugunun ¢ok ileri bir asamasinda olan hastalar bile
cihazi sorunsuz bir sekilde kullanabilir.
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2 OkuStim System'‘in teslimat kapsami

OkuStim System'inizi, ayni zamanda ayri sistem bilesenlerini depolamaya yarayan saglam
bir tasima kutusunda alirsiniz. Kullandiktan sonra OkuSpex'i katlanmamis olarak kendisi igin
saglanan girintiye geri koyun. Elektrot tutucunun hareket etmesine neden olabilecegdinden,
kabloyu OkuSpex'in etrafina sarmayin.

Teslimat kapsamt:
. OkuStim® el cihazi (Urun etiketinde: OkuStim®)
«  OkuSpex® gozlik
«  OkuEI® elektrot paketi (OkuEI® Electrode Package), asadidakileriicerir:
— 10 adet OkuEI® elektrot (UrUn etiketinde: OkuEI® Electrode)
- 12 adet OkuEI® karsit elektrot (irUn etiketinde: OkuEI® Counter-Electrode)
«  OkuSpex‘in ayarlanmasi ve OkuStim pillerinin degistirilmesi igin tornavida
«  USB bellek karti (Grin etiketinde: OkuStim® USB-Stick)
«  Tasima kutusu
« 4 adet AA pil

.  Kullanim talimatlari

|[T8
kustim

y,
Mgy M
okuvision

""I||||||.
il
okustim

-

Sekil 2-1: Okustim sistem tasima ve saklama kutusu.
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3 ilk kullanimdan énce

Uyarilar:

+ Bireysel tedavi parametreleri tedavi baslangicinda bir tibbi uzman personel tarafindan
belirlenmeli ve ayarlanmalidir.

+ Go6z kurulugu (6rn. Keratokonjunktivitis sicca) olan hastalarda OkuStim ile TES tedavisi
sirasinda g6z damlasi almalari énerilir.

+ Hareket kabiliyeti azalmis olan hastalar (6rn. ilerlemis romatizma, Parkinson hastahdr)
OkuStim ile TES tedavisinin uygulanmasinda destege ihtiyag duyabilir.

OkuSpex‘in sizin i¢in 6zel olarak ayarlanmasini saglayin. Evde elektrot tutucu Uzerinde
yapilacak sonraki ayarlamalarda ikinci bir kisinin destedi faydal olacaktir. Herhangi bir zorluk
yasarsaniz [itfen OkuStim System'i almis oldugunuz doktora veya optisyene bagvurun.

OkuStim System'inizi aldiktan ve OkuSpex'i uyarladiktan sonra, cihaz tanitimiigin bir rande-
vu alarak doktorunuzu ziyaret edin ve tedavi parametrelerinizi sistemle birlikte verilen USB
bellek kartina yazdirin. Doktorunuz veya bayiniz sonraki adimlar konusunda size tavsiyede

bulunacaktir.

USB bellek kartinin cihaza dizgin bir sekilde yerlestiginden emin olun. USB bellek karti bir
beyaz ve bir siyah yize sahiptir. Beyaz tarafi, OkuStim'in alt kismindaki sokete takilirken yukari
bakmalidir.

Pilleri OkuStim'in arka tarafindaki bélmenin igine yerlestirin. Bu esnada kutuplamaya dikkat
edin.

USB bellek kartini OkuStim'inize takin ve uzman talimatlarini izleyerek uyarim vygulayin.

Cikarilmasi gerekmiyorsa USB bellek kartini OkuStim‘de birakmaniz énerilir. Takma veya
c¢ikarmada her zaman OkuStim cihazinin kapali oldugundan emin olun.

Doktorunuzun tedavinin seyrini dizenli olarak kontrol etmesini saglayin.

AWV
\\\\\ o\k\)

Sekil 3-1: USB bellek kartinin beyaz tarafi, OkuStim cihazina takilirken yukari bakmalidir.
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4 Birtedavi seansinin uygulanmasiicin kisa

kilavuz

Litfen tam olarak bir terapi seansi hazirlamak ve yiritmek igin adimlari izleyin. Bu gok gigly

bi

r fosfen algisina yol acabilir.

Uyarimin hazirlanmasi

OkuEl karsit elektrot(lar)i takmadan énce cildi temizleyin.

OkuEl karsit elektrot(lar)i temizlenmis cilt alanlarina yapigtirin.

OkuEl elektrot(lar)i OkuSpex‘in elektrot tutucusuna yerlestirin.

Rahat ve dengeli bir otfurma pozisyonu alin.

OkuSpex'i takin. Kabloyu OkuStim'e dogru yoénlendirin, bu esnada arkadan basinizin cevre-
sinden gegirin.

OkuStim'i agin.

OkuSpex kablosunu OkuStim'e takin.

OkuEl karsit elektrotlarini OkuSpex‘deki kablolara baglayin.

Uyarimi baglatin. Uyarim sirasinda gézlerinizi kapali tutmaniz énerilir.

Uyarimdan sonra

12

Uyarim 30 dakika sonra otomatik olarak sona erer.

OkuEl karsit elektrot(lar)indan kablolar dzerindeki basma digmelerini dikkatlice ¢ikarin.
Kablolari gekmeyin, bu onlari yirtabilir.

OkuSpex kablosunu OkuStim'den ayirin.
OkuSpex'i yere koyun ve elektrotlart OkuSpex‘ten ¢ikarin.
OkuSpex'i kutuya geri koyun. Onlari katlamayin.

Kabloyu gevsek bir sekilde katlayin. Elektrot tutucunun hareket etmesine neden
olabileceginden OkuSpex'in etrafina sarmayin. Ongérilen girintiye yerlestirin

OkuStim'i kapatin (6nceden otomatik olarak kapanmadiysa).

Karsit elektrotlari cildinizden ¢ikarin ve bunlari OkuEl elektrotlariile birlikte genel atik olarak
atin.
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5 Tasima ve uygulama

5.1 OkuSpex‘in hastaya gére ayarlanmasi

OkuSpex tibbi uzman personel (g6zlik¢i veya gz kliniginde) tarafindan yizinizin sekline
adapte edilmelidir (bakiniz Sek. 5-1), bdylece elektrot ipligi g6z bebegdinin altindaki konjonk-
tiva Uzerinde durmalidir (bakiniz Sek. 5-5). Bunun igin OkuSpex g6zI0k mafsallarindaki alyan
vidalar hafifce acilarak, dikey ve yatay tutma ¢ubuklarinin kolayca hareket ettirilmesi saglanir.
Ardindan OkuSpex, gdzleriniz kapali olacak sekilde dikkatlice Gzerinize yerlestirilir ve dikey
tutma ¢ubuklari dogru yUkseklige ayarlanir. Gerekirse OkuSpex gézliklerin burun képrisinin
yuksekligi ayarlanabilir.

Sekil 5-1: OkuSpex elektrot tutucusu igin segenekleri ayarlama; Elektrot ipliginin konjonktiva Gzerindeki konumu

Yatay tutma gubuklari, elektrot tutucusunun uglari burun ve temporal géz kapagi agisina
gelecek, yani gézin tam olarak saginda ve solunda cildin hemen éninde kalacak sekilde
ayarlanmalidir. Bunun igin yatay tutma gubuklari dikkatle goze dogru ilerletilir. OkuEl ipligi
g6z bebeginin alt kisminda, alt géz kapadinin yukarisinda konjunktivanin Gzerine basingsiz bir
sekilde yerlestiginde, OkuSpex gézlik hasta icin dogru bir sekilde ayarlanmis demektir.

Ayarlamadan sonra OkuSpex g6zlG§un mafsallarindaki altikése bash vida tekrar dikkatle
sikilmalidir. Vidalari tekrar sikmak i¢in OkuSpex g6zI3guU tekrar elinize alin.

Not:

A Altikdse basli tornavida ile calismadan énce her zaman OkuSpex'i yere koyun.
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5.2 OkuEl karsit elektrotlarinin vicuda yapistiriimasi

OkuEl karsit elektrotlari sakak boélgesine yapistirilir (bkz. Sek. 5-2). E§er sadece bir géz
uyarilacaksa, OkuEl karsit elektrot sadece ilgili tarafta gerekli olacaktir.

OkuEl karsit elektrotlari yapistirlmadan énce cildin ilgili alanlari itinayla temizlenmeli ve
kurulanmalidir. Bunun igin érnedin alkol pedleri kullanin. Su ve sabun ekseriyetle yeterli olmaz.
OkuEl karsit elektrodu, koruyucu folyodan ¢ekerek ¢ikarin ve hafifce bastirlarak sakak bélge-
sine yapistirin.

Bunu ¢ikardiktan sonra geri kalan elektrotlarin kurumasini nlemek igin OkuEl karsit
elektrotlarinin folyo ambalajini, yirtilmis olan kenarin Gzerine katlayarak kapatin.

e —

Sekil 5-2: Karsit elektrotlarin sakaktaki konumu; Sekil 5-3: OkuEl elektrodu temas yizeyi.

5.3 OkuEl elektrot ambalajinin agilmasi

Munferit OkuEl elektrot ambalajint agmadan énce hasar olup olmadidini kontrol edin. OkuEl
elektrotlari sadece ambalaji saglam ve dokunulmamis durumdaise kullanin.

Bir OkuEl elektrodunu paketinden ¢ikarmak igin folyoyu kagittan dikkatle cekerek, elektrodun
tGmUnin yukardan serbestce tutulabilmesini saglayin.

OkuEl elektrodu, hijyen nedeniyle sadece braket kismindan tutulmalidir. Géz ile temas eden
elektrot ipligi, parmaklar ile temas etmemelidir (bkz. 5-2).
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5.4 OkuEl elektrotlarin OkuSpex‘e yerlestirilmesi

OkuEl elektrodunu OkuSpex‘e yerlestirmek icin OkuEl, OkuSpex‘in yGzinden kavisli elektrot
tutucusunai itilir. Bunu yaparken mavi contali elektrot tarafi disari gelmelidir, yani burundan
disari dogru yerlestirilmelidir. Elektrodu, OkuEl braketinin elektrot tutucusuyla ayni hizada
olacagi sekilde ttmUyle elektrot tutucunun Gzerine itin.

Eder tek bir géz uyarilacaksa, sadece bir adet OkuEl elektrot ve bir adet OkuEl karsit elektrot
gerekir. Eger her iki g6z de uvyarilacaksa iki adet OkuEl elektrot ve iki adet OkuEl karsit elektrot
gerekecektir (bakiniz Sek. 1-3, Sayfa 9).

Sekil 5-4: OkuEl elektrodunun OkuSpex elektrot tutucusuna yerlestirilmesi
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5.5 OkuSpex‘in yerlestirilmesi

OkuSpex'i takmak icin basinizi geriye dogru koyun ve gdzlerinizi genis acin. OkuSpex, burun
képrist tamamen eyere dayandiginda dogru sekilde oturur. OkuEl elektrot braketinin dig
kenarlari gézlerle temas etmemeli ve elektrot iplidi, alt g6z kapaginin hemen Gzerinde,
dodrudan géz bebeginin altinda konjunktivanin Gzerine yerlesmis olmalidir (Sekil 5-5). Uyarim
sirasinda gézlerinizi kapali tutmaniz énerilir.

OkuStim System'inizi aldiginizda size tibbi personel tarafindan OkuSpex‘i nasil takacadiniz
agiklanmis olmahdir.

Sekil 5-5: Gozdeki OkuEl elektrodu sadece g6z bebeginin alt kisminda konjunktivaya temas eder
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5.6 OkuSpex‘in OkuStim ile baglanmasi

OkuSpex‘in OkuStim ile baglanmasi

OkuSpex fisini OkuStim‘in Ust tarafindaki konektére takin. Bu sirada fisin diz tarafi yukar:
bakmalidir. Fis sadece bu durumda kolayca iceri girecektir.

Fisin konektorin icine sonuna kadar girmis oldugundan emin olun. Ancak bu sekilde dogru bir
kullanim garanti edilebilir.

My
okuvision

08 -
2028-61-31

0D -
12:14:15

Sekil 5-6: OkuSpex fisi OkuStim cihazinda

Simdi OkuStim'i agabilirsiniz.
Son adim olarak, OkuEl karsit elektrodu OkuSpex digmesiyle sakaklara baglanir.
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5.7 Doktorun verdigi talimatlarla hastanin kendisi tarafindan
yapilan uyarim

AC/KAPAT/DURDUR" tusuna (solda) en az bir saniye basarak OkuStim'i acin. Art arda uzun
ve kisa tonlardan olusan bir ton serisiyle cihazin acildidi bildirilir. MGmkinse, cihazi agarken
adinizin OkuStim ekraninda gérintilendiginden emin olun. Bélgeniz igin gegerli tedavi yolu-
na bagl olarak uyarim parametreleriniz adiniz yerine ekranda goérinir. Bu, goz klinigine
yapilacak bir sonraki kontrol ziyaretinde degistirilecekfir.

Daha 6nce yapmadiysaniz OkuEl karsit elektrodu OkuSpex digmesiyle sakaklara baglanir.
Tedavi seansiniza baslamak igin ,BASLAT" tusuna basin (sagda).

Uyarim sirasinda, yaklasik saniyede 1 kez dizenli bir ton ile cihazin dizgin ¢alistigi bildirilir.
Kalan tedavi siresi ekranda gosterilir. Tedavi uyarim gicine ulasincaya kadar uyarim gici
baslangi¢ta yavasca artirihir. Buislem ekranda rampa semboli olarak gésterilir.

Patient Name

2020-01-31 12:14:15

Sekil 5-7: OkuStim cihazinin soldan sada U¢ tusu sunlardir: AC/KAPAT/DURDUR, DURAKLAT, BASLAT

Eder uyarim dizgin bir sekilde yapilamiyorsa cihaz bunu bir ses sinyaliyle bildirir. Ton sinyalleri
ve anlamlariylailgili genel bir agiklamayi Sayfa 23'de bulabilirsiniz.

+ Béyle bir durumda uyarimi énce ,DURAKLAT" tusuyla (ortada) yarida kesin ve:

+ OkuEl elektrotlarinin iyi oturdugunu ve OkuSpex'in iyi yerlesmis oldugunu kontrol edin
« gozleri gézyasi solisyonuyla nemlendirin,

« karsit elektrot kablosunun takili olup olmadigini kontrol edin,

+ OkuSpex fisinin OkuStim'e takili oldugunu kontrol edin,

 uyarimi ,BASLAT" tusuna (sagda) basarak devam ettirin.

OkuStim bir sinyal tonu vermeye devam ederse litfen optisyeninize basvurun.
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Uyarimin bitmis oldugu, uzun bir ton ve ardindan gelen kisa bir ton ile bildirilir.

Uyarimi her zaman ,DURAKLAT" tusuna (orta) basarak durdurabilirsiniz. Duraklatma durumu
kisa ve strekli tekrarlayan iki ton ile bildirilir. Uyarim seansinizi devam ettirmek icin ,BASLAT"
tusuna (sagda) basin. Uyarim siresi, kesinti boyunca durdurulur ve tekrar baslatildiginda
saymaya devam eder.

Tedavi seansi bittikten U¢ dakika sonra OkuStim cihazi kendiliginden kapanir.

Kullanici, uyarimi ,AC/KAPAT/DURDUR" tusuna (sol) basarak erken sonlandirabilir.

5.8 OkuSpex‘in cikarilmasi

OkuSpex fisini OkuStim‘in Ust tarafindaki konektérden ¢ekin.

OkuEl karsit elektrotlarin kablolarini, basma digmeleri cekerek sékin. Kablolari asla ¢ek-
meyin, bu onlari yirtabilir. OkuSpex ¢ikarilirken géz kapaklari genis bir sekilde agilarak, OkuEl
elektrotlarinin gézden kolay ¢ikabilmesi saglanmalidir. Ardindan OkuEl elektrotlari Oku-
Spex‘ten ¢ikarilabilir ve atilabilir.

OkuEl elektrotlar ve OkuEl karsit elektrotlar tek seferlik kullanim igindir; hijyenik ve teknik
nedenlerden dolayi bir seferden fazla kullanilamazlar.

OkuStim ve OkuSpex'i yalnizca bunlar igin 6ngdrilen kutuda saklayin. OkuEl elektrotlarini,
kullanima kadar OkuEl elektrot paketinde - kutusunda saklamak en iyisidir.

5.9 OkuEl karsit elektrotlarin ciltten ¢ikarilmasi

OkuEl karsit elektrotlarin ciltten ¢ikarilmasi

OkuEl karsit elektrotlari bir taraftan baslayarak dikkatle ciltten ¢ekin ve yénetmeliklere uygun
sekilde imha edin.
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6 Yan etkiler

Go6zde kullanildiginda, bazen korneada g6z kizarikligi ve kuruluk hissi ile fark edilebilen
hafif bir mekanik tahris olabilir. Bu durumlarda piyasada bulunan géz damlalari faydali olur.
Kizariklik 1-2 icinde gegmezse doktora gitmenizi dneririz.

Elektriksel uyarim, hastaligiilerlemis olanlarda hafif agriya yol agabilir.

Ayrica OkuStim System ile baglantili olarak asadidaki yan etkiler bilinmektedir (meydana
gelme olasiligi %1'den azdir):

« Makdler kistler

+ Lens degisiklikleri

+ Subijektif gérme kaybi
 Katarakt

+ Enfeksiyonlar

« Goz disindaki agrilar

Gerekirse doktorunuza haber verin.
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7 OkuStim ekran mesajlarinin aciklamasi

OkuStim agildiginda ekranda asagidakiler belirir:

OS -
2020-01-01

S/N:0001 v2.XX

OD -
10:12:00

OkuStim seri numarast:
- burada S/N: 0001

OkuStim cihaz yazihm sGrima:
- buradav1.47

Pil durumu:
— iy
Sol g6z (oculus sinister OS):
~0S-
Sag g6z (oculus dexter OD):
—0OD-
O anki tarih ve saat:
- burada 2020-01-01 10:12:00

OkuStim uyarimi baslatildiginda ve duraklatmadan sonra tekrar baslatildiginda ekranda su gésterilir:

John Miller

00:30:30
0OS 7750
2020-01-01

e

OD 7760
10:12:30

Pil durumu:
— I
Hastanin adi:
- burada John Miller

Kalan uyarim suresi artis siresi dahil (ss:dd:ss)
- burada 00:30:30

Uyarim durumu:

- _/— Ramping (uyarim giciinde yavasga artis)
Sol g6z direnci [Ohm]:

- burada OS 7750
Sag goz direnci [Ohm]:

- burada OD 7760

O anki tarih ve saaft:
- burada 2020-01-01 10:12:30

OkuStim uyarimi bittikten sonra ekranda su gésterilir:

John Miller

00:27:59
OS 7750
2020-01-01

OD 7760
10:12:30

Pil durumu:
- iim]
Hastanin ad::
- burada John Miller

Kalan uyarim siresi (ss:dd:ss):
- burada 00:27:59

Sol g6z direnci [Ohm]:
- burada OS 7750

Sagd g6z direnci [Ohm]:
- burada OD 7760

O anki tarih ve saat:
- burada 2020-01-01 10:12:30
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OkuStim uyarimi yarida kesilirse ekranda su gésterilir:

John Miller

00:27:59
OS -
2020-01-01

Paused
oD -
10:12:30

Pil durumu:
ol (1]
Hastanin ad:

- burada John Miller
Kalan uyarim stresi (ss:dd:ss):
- burada 00:27:59

Uyarim durumu:
- Paused = duraklatild
Sol géz:
- 0S-
Sag goz:
- OD-
O anki tarih ve saat:
- burada 2020-01-01 10:12:30

OkuStim uyarim seansi yarida kesildiyse, ekranda su gosterilir:

John Miller

stim. stopped
oS-
2020-01-01

oD -
10:12:30

Pil durumu:
ol L[]
Hastanin adi:

- burada John Miller

Uyarim durumu:
- Stim. stopped = durdu

Sol gbz:
- 0S-
Sag goz:
- 0OD-
O anki tarih ve saat:
- burada 2020-01-01 10:12:30

OkuStim uyarimi bittikten sonra ekranda su gésterilir:

John Miller

stim. finished
oS -
2020-01-01

OD -
10:12:30

Pil durumu:
— {img
Hastanin adi:

- burada John Miller

Uyarim durumu:
- Stim. finished = bitmis

Sol géz:
- 0S-

Sag goz:
- OD-
O anki tarih ve saat:
- burada 2020-01-01 10:12:30
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8 OkuStim ses sinyallerinin agiklamasi

Ses sinyali Anlami

Uzundan kisaya dogru 13 ton Cihaz agiliyor

L-L-L-L-L-S-S-S...

Kisadan uzuna dogru 13 ton Cihaz kapaniyor

S-S-S-S-L-L-L-...

S---S---S(...) Uyarim ¢aligiyor

SS---SS---SS (...) Uyarim duraklatildi

LS Uyarim yarida kesildi veya uyarim otomatik kapan-

madan sonra sonlandirildi

Isaretlerin anlami:

L =uzun ton
M = orta uzunlukta ton
S = kisa ton

- = Duraklatma

(..) = Ton serisi surekli tekrarlanir
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9 Pilleri takma ve degistirme

Pilleri IGtfen sadece OkuStim kapatilmis durumdayken degistirin.

Pilleri degistirmeden veya pilleriilk kez takmadan énce, litfen daima énce USB bellek kartini
OkuStim cihazindan ¢ikarin.

Eder OkuStim cihazini 4 haftadan uzun bir stre kullanmamayi planliyorsaniz [Gtfen pilleri
cihazdan ¢ikarin.

OkuStim cihazinin arka tarafindaki bolmeye doért adet AA tip (Mignon) pil yerlestirilir. Pilleri
degistirmek igin, sistemle birlikte teslim edilmis olan alyan anahtari gereklidir.

Pil bdlmesinin kapagindaki iki vidayi sdkin ve ¢ikarin.

DIKKAT: OkuStim‘in kauguk kenarinin altinda bir vida bulunur (Sek. 8-1). Litfen pil béimesi-
nin kapagini acarken asla zorlamayin.

Pilleri belirtilen yonde yerlestirin (kutuplara dikkat edin). Dérdinci pil takildiginda OkuStim
cihazi, isitilebilir uzun tonlar ve kisa tonlardan olusan bir ton serisiyle otomatik olarak agilir.
Kutuplar yanlis yerlestirilirse, cihaz agildiginda bu ton serisi duyulmaz. Béyle bir durumda
pillerin kutuplara gore yerlesimi dizeltilmelidir.

Cihaz, kullanilmamasi halinde G¢ dakika sonra otomatik olarak kapanir ve/veya soldaki ,AC/
KAPAT/DURDUR" tusuna uzun sireli basildiginda kapanir ve bu durum kisa ve uzun tonlardan
olusan bir ton serisi ile onaylanir.

Pillerin degistirilmesi sadece, ekranda U¢ sarj cubugundan sadece biri gosteriliyorsa gereklidir.
Pillerin kullanim 6mri normal kullanimda birkag haftadir.

Ekranda pil durumu:
| CLT1 VAR T A T VAR N (bl s ety

Pil bolmesinin kapagdini, piller takildiktan sonra tekrar kapatin ve vidalayin.

Uyarilar:

Her zaman tim pilleri birden degistirin.
Litfen tekrar sarj edilebilen piller kullanmayin (akd).

Pilleri cocuklarin erisemeyecedi bir yerde saklayin. Alkali piller zehirlidir. Yutulmasi halinde
derhal doktorunuzu veya bdlgenizdeki zehir merkezini arayin. Kullaniimis pilleri cevreye uygun

sekilde imha edin.

Sekil 9-1: Pil bélmesi kapags; kutup isaretli pil béImesi
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10 Saklama

OkuStim ve OkuSpex'i birlikte verilen kutuda saklayin.

Elektronik devrelerde hasara veya diger tirde arizalara yol agmamak icin tUm sistemi 6zenle
kullanin.

OkuStim, OkuEl elektrotlari veya OkuEl karsit elektrotlari asiri nem, sicaklik, sogukluk veya
kirlenmeye maruz birakmayin.

Temizlemeden 6nce cihazi kapatin (bakiniz Bl. 11).

Cihazi asla suyun icine daldirmayin ve asiri neme maruz birakmayin.

10.1 Elektrot paketi

OkuEl karsit elektrotlar ve OkuEl elektrotlar saklama igin bir paketin iginde sunulur.
OkuEl elektrotlari OK100305, elektrot paketinde tekli olarak paketlenmistir.
OkuEl elektrotlarin son kullanma tarihi, tekli ambalajin 6n yizindeki etikette belirtilmistir.

OkuEl elektrotlar i¢in saklama sicakhgi: 20°C-25°C.

10.1.1 OkuEl karsit elektrotlarin saklanmasi

OkuEl karsit elektrotlarini, 310 paketlerde bir koruyucu folyoyla elektrot paketiigcinde bulabilir-
siniz.

OkuEl karsit elektrotlarin son kullanma tarihi, elektrot paketinin 6n yizindeki etikette
belirtilmistir. OkuEl karsit elektrotlar icin saklama sicakligi: 5°C-40°C oda sicakhg.

OkuEl karsit elektrotlarini gikardiktan sonra, geri kalan elektrotlarin kurumasini 6nlemek igin
torbayi, yirtilmis olan tarafin Gzerine katlayarak tekrar kapatin.
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11 Temizleme talimatlan

11.1 OkuSpex‘in temizlenmesi, dezenfeksiyonu ve bakimi

OkuSpex'i yumusak ve tUysiz bir bez ile temizleyin. GU¢lU kirler igin piyasada satilan bulasik
deterjanlarini kullanin.

OkuSpex‘in silme dezenfeksiyonu igin 6nerimiz:

+ Schilke mikrozid sensitive wipes premium veya

 Schilke Pursept-A Xpress wipes.

ikisi de Schilke & Mayr GmbH, Robert-Koch StraBe 2, 22851 Norderstedt, AlImanya.

Dezenfekte edilecek yiuzeyi dezenfeksiyon mendilleriyle iyice silin. TUm yizeyin islanmasina
dikkat edin. Yizey tUm etki siresi boyunca nemli kalmalidir. Dezenfeksiyon etkisinin yeterli
olmasiigin, yizeyin Gzerinde yeterli miktarda etken madde bulunmalidir.

Uyari:

Lutfen agresif, klorlu, asindirici veya keskin temizlik maddeleri kullanmayin.
Benzin, alkol, eter veya ¢6z0cU maddeler kullanilmamalidir. Ultrasonik banyo
da temizlenmesine izin verilmez.

11.2 OkuStim'in ve OkuSpex kablosunun temizligi ve bakimi

Temizlemeden 6nce cihazi kapatin.

OkuStim'i ve OkuSpex‘in kablosunu yumusak ve tiysiz bir bez ile temizleyin. Bez en fazla

hafif nemli olmalidir, asla damla ¢ikacak kadar islak olmamalidir. Cihazin igine asla nem

nifuz etmemesine dikkat edin. Buna ragmen cihazin icine nem girmesi halinde, cihaz tekrar
kullanilmadan énce bir teknik givenlik kontrolinden gecirilmelidir. Gerekirse optisyeniniz veya
bayinizle irtibata gegin.

11.3 OkuEl elektrot ve OkuEl karsit elektrot

OkuEl elektrotlar ve OkuEl karsit elektrotlar tek seferlik kullanim icindir; hijyenik ve teknik
nedenlerden dolayi bir seferden fazla kullanilamazlar.

12 Onarim ve bakim

Cihaz, kisisel kullanim durumunda herhangi bir bakim gerektirmez. Ticari kullanicilar, tibbi
elektrikli cihazlarin calistinlmasiyla ilgili yasal gereklilikleri dikkate almahdir.

Uyari:

Cihaz Uzerinde herhangi bir onarim veya bakim ¢alismasi yapmayin; béyle bir
durumda optisyeninize veya saticiniza basvurun.

Piller sayfa 24'te agiklandidi gibi degistirilmelidir.
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OkuStim dizgin bir sekilde calismiyorsa, bu durum ses sinyalleriyle ve ekran mesajlariyla

bildirilir (bkz. asagida).

13.1 Ekran mesaijlari

Ekran Anlami

(1]} OkuEl elektrotlarindan en az birinde agik kontak veya hata. Duraklat
John Miller tusu ile uyarimi yarida kesin ve:
00:29:59 open + g06zligin iyi oturdugunu ve OkuEl elektrotlarin iyi yerlesmis oldugunu

OS> 15K OD>15K
2020-01-01 12:00:00

kontrol edin,
+ gozleri gézyasi solisyonuyla nemlendirin,
+ karsit elektrot kablosunun takili olup olmadigini kontrol edin,
+ g6zlGgun fisinin OkuStim'e takili oldugunu kontrol edin,

« uyarimi Baslat tusuna basarak devam ettirin.

L[] OkuEl elektrotlarindan en az birinde kisa devre. Bu durumda litfen
dogrudan optisyeninize veya bayinize basvurun.
John Miller
00:25:00 ShortCir.
OS <200 OD <200
2020-01-01 12:00:00
L] Bu hastada elektrostatik yuklenme olabilecegini gdsterir. Litfen cihazi
kapatip agin ve bu hatanin tekrar gésterilip gosterilmedidine bakin.
John Miller Bu hata devam ederse, kendinizi elektrostatik olarak bosaltmak
icin topraklanmis bir metal nesneye (6rn. musluk) dokunun. Hata
grsror Defect! o tekrar meydana gelirse litfen dogrudan optisyeninize veya bayinize
2020-01-01  12:00:00 bagvurun.
i OkuStim cihazinda USB bellek karti yok ya da yanlis yerlestirilmis.
Litfen OkuStim kapali haldeyken USB bellek kartinin dizgin
John Miller yerlestirildigini kontrol edin.
No Memory Stick
OS - OD -
2020-01-01 12:00:00
[ (111} OkuStim cihaziniz ile kullanilan USB bellek karti arasinda bir uyum-

John Miller

Invalid config. file
OS - OD -
2020-01-01 12:00:00

suzluk var veya yapilandirma verileri bulunamadidindan vyarim
baslatilamadi.

Litfen OkuStim cihazi kapali haldeyken USB bellek kartinin dizgin
yerlestirildigini kontrol edin.

Sorun devam ederse |0tfen dogrudan optisyeninize veya bayinize
basvurun.
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Ekran Anlami
(i Zamani gelmedigi halde tekrar bir tedavi seansi yapmaya calistiniz.
Bir sonraki tedavi seansini ne zaman yapabilecediniz gésterilir. (Ekran
. mesaji érnedi: Bir sonraki seans en erken 25 Ocak tarihinde yapilabilir.)
John Miller

Next Stim. on JAN 25
OS >15K OD >15K
2020-01-20 12:00:00

13.2 Ses sinyalleri

Successione di suoni

Anlami

MMM (...) En az bir elektrotta agik kontak veya hata.

SSS(.) En az bir elektrotta kisa devre.

SS-SS-SS-S Yapilandirma verileri bulunamadigindan uyarim baslatilamadi. Lotfen
USB bellek kartinin OkuStim cihazina ¢ nokta yukari bakacak sekilde
dogru yerlesip yerlesmedigini kontrol edin veya USB bellek kartinin
tekrar agiklamasii¢in doktorunuza danigin.

LSSS Zamani gelmedigi halde tekrar bir tedavi seansi yapmaya calistiniz.

Isaretlerin anlami:

L =uzun ton

M = orta uzunlukta ton

S = kisa ton

- = Duraklatma

(..) = Ton serisi surekli tekrarlanir

Diger ariza durumlarinda optisyeninize veya saticiniza basvurun.
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14 Teknik veriler

Nérostimulatér,

Ek IX, Tibbi Urinler icin AB Yonergesi 93/42/EWG 9'uncu maddesi uyarinca Sinif lla bir tibbi
Urindor.

Gui¢ kaynagi
GuUg kaynagi 4x 1,5V standart AA tip pil (Mignon)

Baglantilar

Elektrot baglantisi: OkuSpexile baglanti
Mini USB portu

USB'den PC'ye standart USB-B soket

USB bellek karti

USB bellek karti (Okuvision GmbH tarafindan 6zel olarak yapilandiriimistir; teslimat
kapsamindadir)

Kasa
Toza kargi korumali (IP 22)
Koruma sinifi dahili akim ile beslenir (pille ¢alisir)

Uygulama pargasi: Tip BF

Kullanim 6mri

OkuStim System'in beklenen kullanim émri 16 yildir; OkuEl elektrotlar ve OkuEl kargit
elektrotlarinin raf d6mri ise 18 aydir. Son kullanma tarihi ilgili etiketin Gzerinde belirtilmistir.

OkuStim ¢alistirma kosullar

Sicaklik: +5°Cila +40°C

Nem: %15-%93 bagil nem (yogusmasiz)
Hava basinci: 700 hPa-1060 hPa

Depolama ve tasima kosullar

Sicaklik: +5°Cila +40°C

Nem: %15-%93 badil nem (yodusmasiz)
Hava basinci: 700 hPa-1060 hPa

Onemli performans 6zelligi

OkuStim 10 mA izerinde akim vermez. Onemli performans 6zelliginin kaybi, gézlerde geri
dénisi olmayan hasara neden olabilir. Onemli performans ézelligi OkuStim tarafindan sirekli
otomatik olarak denetlenir ve korunur.
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15 Kullanilmis cihazlarin ve pillerin imhasi

Kullanilmis pilleri IGtfen yonetmeliklere uygun sekilde imha edin.

Kullanilmig OkuEl elektrotlari ve OkuEl karsit elektrotlari evsel atikla imha edilebilir.

Daha fazla bilgi igin Okuvision GmbH veya OkuStim System iletisim noktaniza
basvurabilirsiniz.

15.1  Veri gizliligi

imha edilecek eski cihazlardaki kisisel verileri siimekten sorumlu oldugunuzu tim elektrikli ve
elektronik ekipman son kullanicilarina bildirmek isteriz.
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16 Garanti

OkuStim System'in tGm bilesenlerii¢in yasal garanti kosullari gecerlidir.
Garanti sinirlamalari: Garanti asagidaki istisnalara ve sinirlamalara tabidir:

 Garanti, malzeme veya Uretim hatalarinda degistirme hizmetiyle sinirlidir. Okuvision GmbH,
arizasi veya hasari herhangi bir uygunsuz kullanim, kazalar, tadilat, yanhs kullanim, ihmal
veya profesyonel olmayan bakim nedeniyle olusan cihazlari degistirmekle yGkimlG degildir.
Ayrica Okuvision GmbH, OkuStim sistemlerinde Okuvision GmbH tarafindan Uretilenler
disindaki Grinlerin kullanimindan kaynaklanan arizalar veya hasarlar igin hi¢bir sorumluluk
kabul etmez.

 Garanti talebi olmasi durumunda Okuvision GmbH, cihazlari tasarim dedisiklikleri olabilecek
esdegerde bir ardil model ile degistirme hakkini sakl tutar.

Yasal garanti talepleri sakli kalmak kaydiyla, Okuvision GmbH bu Urin i¢in baska bir garanti
vermez. Hasarin veya dolayli hasarlarin sorumlulugu, Okuvision GmbH bu tir bir hasar ihtimali
konusunda bilgilendirilmis olsa bile, sadece yasal dizenlemeler cergevesinde mevcut olacaktir.

17 Aksesuarlar

Siparis numarasi Urin tanimi

OK100350 OkuSpex®

OK100056 OkuStim®

OK100310 OkuEI® Electrode package

TD60K06-02 OkuStim® System Gebrauchsanweisung (DE)
TD60K06-03 OkuStim® System Instructions for Use (EN)
TD60K06-06 OkuStim® System Mode d'emploi (FR)
TD60K06-08 OkuStim® System Istruzioni per l'uso (IT)
TD60K06-09 OkuStim® System Kullanim Talimatlari (TR)
TD60K06-10 OkuStim® System O8nyteg xpriong (EL)
TD60K06-11 OkuStim® System Instrucciones de uso (ES)
TD60K06-13 OkuStim® System Gebruiksaanwijzing (NL)
TD60K06-14 OkuStim® System Instrukcja uzytkowania (PL)
TD60K06-22 OkuStim® System Bruksanvisning (NO)
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18 Elektromanyetik uyumluluk hakkinda notlar

OkuStim System klinik, muayenehane veya ev ortaminda kullanim igin uygundur.

Sistemi diger elektrikli cihazlarin hemen yaninda veya Ust Uste istiflenmis
olarak kullanmaktan kaginin, aksi takdirde cihazin calismasi olumsuz etkile
nebilir. Bu tUr bir kullanim gerekliyse, bu ve diger cihazlarin dizgin sekilde
calisip calismadigi gézlenmelidir.

Sayfa 34'da belirtilenler disinda aksesuarlarin kullaniimasi elektromanyetik
radyasyonu artirabilir veya cihazin elektromanyetik uyumlulugunun
azalmasina ve dolayisiyla cihaz iglevselliginin bozulmasina yol acabilir. Oku
Spex kablosunun uzunlugu 1,6 metredir.

Tasinabilir HF iletisim cihazlari (anten kablolari veya harici antenler gibi
cevre birimleri dahil) igin minimum mesafeye uyulmalidir, aksi takdirde
OkuStim System'in performansi bozulabilir. Bu bélimdeki tabloya bakin.

80 MHz ile 86 MHz frekans araliginda OkuStim girisime maruz kalabilir. Bu
durumda ekranda ,Error Defect!”, bakiniz B6lim 9, hata mesaji gérintilenir.

(= C (= C
< < < <
‘:> g ‘:> g ‘:> g ‘:> g
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Emisyon ve bagisiklik standartlarina uygunlugu test edilmistir

Emisyon
Cihaz; CISPR 11, Grup 1, Sinif B uyarinca yayilan ve kablolu HF iletimi gereksinimlerini karsilamaktadir.
Elektromanyetik uyumluluk hakkinda yénergeler ve ireticinin agiklamalari

OkuStim System asadida belirtilen elektromanyetik ortamda ¢alistirimak Uzere tasarlanmistir. OkuStim Sys-
tem'in mUsterisi veya kullanicisi cihazin béyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Bagdisiklik testleri IEC 60601 test dizeyi Uyumluluk dizeyleri Elektromanyetik ortam -
Kilavuz kurallar

Statik elektrik desarij +8 kV kontak desarji +8 kV kontak desarji Zeminler ahsap, beton
(ESD, IEC 61000-4-2) +2,4,8ve 15kV hava +2,4,8ve 15kV hava veya seramik fayans
desarii desarii ile ddsenmis olmalidir.

Zemin sentetik malze-
meyle désenmisse, bagil
nem oranien az %30
olmalidir.

Tasinabilir ve mobil
telsiz cihazlari, kablolari
da dahil olmak Uzere
OkuStim System’e,
iletim frekansina uygun
denkleme gére hesapla-
nan dnerilen koruyucu
mesafeden daha yakin
kullanilamaz.

Onerilen korunma

mesafesi:

IEC 61000-4-6 uyarinca 3 Vrms 3Vrms d=1,2vP
hat cikist HF enterferansi o 15 MHz ila 80 MHz 0,15 MHz ila 80 MHz

6 Vrms IMS bandinda 6 Vrms IMS bandinda

0,175 MHz ila 80 MHz 0,175 MHz ila 80 MHz

80% AM, 1 kHz i¢in 80% AM, 1 kHz icin
IEC 61000-4-3 uyarinca 10 V/m 10 V/m HF iletisim cihazlariigin
yayilan HF enterferansi 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz IEC 60601-1-2 (9-28

V/m) Tablo 9 uyarinca
sinir degerler
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