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Onemli not

Bu dokiman mutlaka TD60K06-09 OkuStim System kullanim talimatlari dokimani ile birlik-
te okunmalidir.

OkuStim yaziliminin her kullanicisi bu kilavuza (OkuStim® yazilimi kullanim talimatlari,
TD60KO06-12) uygun olarak yazilimin kullanimi konusunda bilgilendirilmelidir.

Copyright © 2021 Okuvision GmbH. Tom haklari sakhdir.

Bu dokimanin hicbir kismi, Okuvision GmbH'nin énceden yazili onayi olmadan herhangi bir
bicimde veya U¢inci sahislar tarafindan ¢odaltilamaz, iletilemez, kopyalanamaz, bir cadri
sisteminde saklanamaz veya herhangi bir dile veya bilgisayar diline ¢evrilemez.

Bu yayinda agiklanan tim yazilimlar bir lisans sézlesmesi kapsaminda saglanmistir.

Diger tUm 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

OkuStim System ve yaziliminin kullanim amaci

OkuStim System, retinitis pigmentosa hastalarinin retinasinin klinikte veya ev ortaminda elek-
triksel uyarimriicin tasarlanmistir. OkuStim yazilimi, tibbi uzman personel tarafindan hastaya
6zgU tedavi parametrelerini belirlemek ve yonetmek igin kullanihir. OkuStim yazilimi Gzerinden,
OkuStim'in USB kablosu OK100182 ile cihaza badl olmasi durumunda OkuStim'in ¢ikis akimi
siddeti kontrol edilir. Hastalara 6zgU tedavi parametreleri, yazihm tarafindan USB hafiza karti
OK100083'e kaydedilir

Kullanici ve kullanim yeri

OkuStim System klinikte, muayenehanede veya ev ortaminda, egitimli kisiler ve uzman
kullanicilar tarafindan elektrik uyarimi uygulamak icin tasarlanmistir. Uyarim parametrelerinin
programlanmasi igin OkuStim System'lerin OkuStim yazilimi ile kullaniimasi, kesinlikle tibbi
personel tarafindan klinikte veya muayenehanede gerceklesmelidir.
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'"""Imll
Onemli giivenlik uyarilar é

+ Yalnizca Grinle birlikte verilen veya "Aksesuarlar" listesinde belirtilen aksesuar parcalarini
kullanin. Listede belirtilmemis olan hicbir kabloyu veya pargayi cihaza baglamayin.

+ USB soketine (Tip B) onayli bir USB kablosunun (EN60601-1 3. Baskiya gére elektrik
emniyetli, 4 kVrms, OkuStim'i bir PC'ye baglamak icin) baglanmasi islemi yalnizca tibbi
uzman personel tarafindan yapilmalidir.

« Yazilimi ve cihazi kullanmadan énce bu kullanim talimatlarini dikkatle okuyun ve elektro-
manyetik uyumluluk ile ilgili bilgilere dikkate edin.

 LUtfen dikkat edin: OkuEl elektrodundaki akim yogunlugu 2 mA/cm?2'yi asabilir.
+ LUtfen dikkat edin: OkuStim ¢alistirma sirasinda 42°C'ye kadar isinabilir.

+ Cihazive aksesuarlarini cocuklarin erisemeyecedi bir yerde saklayin. USB bellek karti gibi
kU¢Uk pargalar yutulabilir.

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

+ Terapétik akim siddeti 950 pA'y1 asmamalidir.

« Akim siddeti bireysel agri sinirint agmamahdir.

 Esik dederi testleri maksimum 1600 pA ile yurGtilebilir, cinki akim sadece birkag saniye
icin agilir

+ Budokiman TD60K06-09 OkuStim System kullanim talimatlari dokimani ile birlikte
okunmalidir.

Sirim bilgisi
Bu dokiman, yazilim sirimi 1.8.0.0 ve daha yenisi ile ilgilidir.

OkuStim yaziliminin sistem gereksinimleri

+ Intel® 1.3 GHz islemci veya daha iyisi
« 1 GBRAM; 10 MB kullanilabilir sabit disk alani
+ USB 2.0 tipinde 2 adet USB port

+ Desteklenen igletim sistemleri: Microsoft® Windows® 7, 8.1 ve 10 (hem 32 hem de 64 Bit
olarak)

+ Onerilen ekran ¢6z0nirligi: 1024x768 veya kullanici arayizinin tam ekran gérintilen-
mesiicin daha iyisi

+ Kurulum icin yonetici yetkileri gereklidir
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OkuStim System’in ambalajinda ve bilesenlerin agiklamasinda asagidaki simgeleri géreceksiniz:
OkuStim cihazi / OkuSpex gézlik / OkuEl elektrot / OkuEl karsit elektrot

Tibbi cihaz

Kullanim talimatlarina uyun

Tekrar kullaniimaz

Kullanim talimatlarina uyun

Sicakhk arah@rigin érnek

Genel uyariisareti

LOT

Parti numarasi

c €0197

CE isareti 93/42/EWG Tibbi
Urinler Yonetmeligine
uygunlugu belgeler, Onaylanmis
kurulus: TUV Rheinland (= 0197)

REF

Seri numarasi

Siparis numarasi

Son kullanma tarihi

Ambalaiji hasarli olan Grinleri
kullanmayin

Uretim tarihi

imhaile ilgili yénetmeliklere uyun

Uretici

P22

Kasa koruma tipi: Capi1 12,5
mm ve Uzeri olan kati yabanci
cisimlere ve 15° egimle damlay-
an suya karst korumahdir

Ambalaj birimi

Uygulama parcasi Tip BF
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1 OkuStim yaziliminin kurulumu

1.1. Kurulum

On kosul: OkuStim yaziliminin kurulumu icin bilgisayar icin yénetici yetkileri gereklidir.
Kurulum islemini Setup dosyasina tiklayarak baslatin: OkuStim_[sGrim]_Setup.exe

Kurulum sihirbazi galismaya basglar ve kurulum prosesi boyunca sizi yénlendirir. Bu esnada
asagidaki adimlar yoritolor:

+ Kurulum yolu olusturulur: [Program Files]\Okuvision\OkuStim.
+ Cihaz striculeri yGklenir. Bunun icin onayiniz gereklidir.

+ Windows Baslat menisinde bir kisayol olusturulur: [Documents and Settings\All Users\
Start Menu\Programs]\Okuvision.

+  Windows masaustinde bir kisayol olusturulur.

Uygulama ilk kez baslatilirken hasta veri tabanti icin kayit yeri (yani Patient Data and Proto-
cols i¢in klasér) kullanici tarafindan belirlenmelidir. Varsayilan ayar Windows masaistidir.
Diger kullanicilarin da erisebilecedi, ad Uzerinde bir kayit yerinin secilmesi 6nerilir. Kayit yeri
istenildigi zaman degdistirilebilir (bkz. B61Gm 4.3).

1.2 Kurulum testi

Asagidaki adimlari uygulayarak OkuStim yaziliminin ve cihaz stricilerinin basariyla kurulup
kurulmadigini kontrol edebilirsiniz.

+  OkuStim yazilimini baglatin.
+ OkuStim'i bilgisayara baglayin (bkz. Blim 2.1).

+ Sag Ust tarafta 5 haneli cihaz seri numarasinin (Device No.) gosterilip gosterilmedigini
kontrol edin.

+ "o.s./o.d. Resistance" alanlarinin her ikisinin yesil arka planda olup olmadigini kontrol
edin.

« Bir test hastasi olusturun ve onu segin. Bunun igin 6.1 ve 6.2 bolimlerindeki talimatlar
takip edin.

+ Simdi"Threshold" kayit kartini segin.

« "Amplitude" dederini 10 olarak ayarlayin, "o.s."yi etkinlestirin ve "Start" Gzerine tiklayin
+ "o.s. Resistance" alani kirmizi arka planda gosteriliyorsa "Stop" Gzerine tiklayin.

« "Amplitude" dederini 10 olarak ayarlayin, "o.d."yi etkinlestirin ve "Start" Gzerine tiklayin

+ "o.d.Resistance" alani kirmizi arka planda gésteriliyorsa "Stop" Gzerine tiklayin.

Bu testi basariyla yuritebiliyorsaniz kurulum basarili olmus demektir.
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1.3 Guincelleme

1. Yeniyazilim sGrimdni 1 bdliminde aciklandidi sekilde kurun.

2. Yeniyazilim sGrimini 1.2 béliminde agiklandigi sekilde test edin.
Not: Onceki sirimin kaldirilmasina gerek yoktur, cinki yeni sirimin kurulumu ile eskisi-
nin Uzerine yazilir. Mevcut hasta veri tabani otomatik olarak aktarilir

1.4 Yardim
(1) Cihaz bilgilerini gérintile- < Okusti - o  x
mek i¢in "Info" kayit kartini
. .. . Patient: | | Device No_-
etkinlestirin. Burada teknik
is icin Greticinin iletisi Patient D | | os Resistance: [
servis i¢in Ureticinin iletisim
g § Physician: | o o0.d. Resistance: |:|

bilgilerini de bulabilirsiniz.
Patients Threshold Therapy Protocols Info

OkuStim Software OkuStim Hardware
OkuStim Version 1.8.0.0 Serial Number: NIA
Copyright © 2013-2020- Okuvision GmbH Firmwareversion: N/A

OK100502 Max. absolute Current: N

A

Okuvision GmbH Max. Voltage: NIA
Aspenhaustr. 25

72770 Reutlingen

Germany

Web: www.okuvision.de

Support Hotline:
Tel.- +49 7121 15935-0
email: service@okuvision.de Logfiles g

Folder for Patient Data and Protocols:

|C\temp |

Mave

~n9 LE

0197

(Dizenlenebilir kayit)

(Bilgi)

1.5 Veritabani kayit yerinin degistirilmesi

Cihaz bilgilerini gérintilemek icin "Info" kayit kartini etkinlestirin. "Logfiles - Folder for
Patient Data and Protocols" altinda hasta veri tabaninin gincel kayit yerini bulabilirsiniz.
Veri tabaninin kayit yerini degistirmek icin "Move" Uzerine tiklayin.
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2.1 OkuStim'in bilgisayara baglanmasi

OkuStim, birlikte teslim edilen USB kablosuyla bilgisayara baglanir. Litfen sadece OkuStim
Pro kitinde birlikte teslim edilen kabloyu (OK100182) kullanin.

Not: Daha sonraki bir adimda USB hafiza kartini oraya programlama igin takabilmek igin

|Gtfen bilgisayarda daha kolay erisilebilen bir USB baglantisini (6rn. dnde veya yanda) bos
birakin.

2.2 OkuSpex'in OkuStim'e baglanmasi

Litfen OkuSpex fisinin dayanak noktasina kadar konektérin igine takilmis olduguna dikkat
edin. Ancak bu sekilde dogru bir kullanim garanti edilebilir. Bu konuda ayrintili bilgiler icin bkz.
OkuStim System kullanim talimatlari (TD60K06-09), bélim 5.6.
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2.3 USB hafiza kartinin bilgisayara takilmasi

USB hafiza kartinin dogru takilmasina dikkat edin, ¢cinki aksi halde bilgisayar tarafindan
algilanamaz.

USB hafiza kartinin bilgisayara takilmasi esnasinda bilgisayarda bir pencere agilacak olursa
bu pencereyi kapatabilirsiniz.

3.1 Kontrol listesi: Tolerans esiginin belirlenmesi

Tolerans esik degerinin belirlenmesi icin gerekli olanlar:
«  OkuStim yazilimli bilgisayar
+ OkuStim cihazin bilgisayara baglanmasi icin USB kablosu
+ OkuStim System
« OkuEl elektrot paketi
+ Goz damlasi (yapay gézyaslarr)
+ Karsit elektrotlar icin elektrot jeli (opsiyonel)
+ Sakaklari temizlemek icin alkolli bezler
« Alt g6z kapagini agmak icin pamuklu cubuklar
« OkuSpex'in uyarlanmasi igin gerekli sire dahil yaklasik 20 dakika

10| 32
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3.2 OkuSpex'in uyarlanmasi ve OkuEl'in takilmasi

OkuSpex'in ayrica OkuEl elektrotlarinin ve karsit elektrotlarinin dogru kullanimiigin lGtfen
OkuStim System kullanim talimatlari, bélim 5'teki talimatlara uyun.

LUtfen bu esnada, tam olarak bir terapi seansi hazirlamak ve yiritmek icin adimlariizleyin. Bu
¢ok gicli bir fosfen algisina yol agabilir.

4 Kisatalimat ve yazilim vygulamasina genel
bakis

Bu bolim size, bir hastanin uyarim parametrelerinin belirlenmesi ve kaydedilmesine iliskin
adimlara bir genel bakis sunar. Her adim icin talimatlarin detayli olarak agiklandigi ilgili bolo-
me bir referans bulacaksiniz.

Tolerans esiginin belirlenmesi kisa talimati:
1. Yazihmin baslatilmasi (B&lim 5)
2. Hastalarin olusturulmasi ve secilmesi:
- Yeni hastalarin olusturulmasi ve secilmesi (Bolim 6.1), veya
- Mevcut hastalarin secilmesi (Bélim 6.2)
Tolerans esiginin belirlenmesi (B&lim 6.3-6.5)
Terapi parametrelerinin kontrol edilmesi ve ayarlanmasi (Bélim 6.6)

Terapi parametrelerinin USB hafiza kartina kaydedilmesi (BélGm 6.7)

L

Kullanici raporlarinin okunmasi ve bir USB hafiza kartinin veri tabaninizdaki bir hastaya
atanmasi (Bolum 7)

7. USB hafiza kartinin ¢ikarilmasi ve OkuStim yaziliminin sonlandirilmasi (BélGm 8)

Dokimanin sonundaki ekte, tamamlayici bilgi olarak, bir fosfen esik dederi 6lciminde nasil
hareket edilecegini bulabilirsiniz.
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5 Yazilimin baslatiimasi

OkuStim yazilimini baglatin. OkuStim cihazi yazilim tarafindan otomatik olarak algilanmalhdir.

== OkuStim - O et
Patient: | | Device No.:
Patient ID: | | 0.s. Resistance: I:l
Physician: | | o.d. Resistance: :I

Patients  Threshold Therapy Protocols Info

Select Patient Edit Patient's Data

Last Name: l:l
First Name: l:l
DateofBith: |

[Format: dd-mm_yyyy]

Sex: N/A v

PatientiD: ||

Physician in Charge / Institution:

Select New Delete Save Cancel

« Bagli olan cihazin seri numarasinin (bu durumda, Device No: 00338) gosterilip
gosterilmedigini kontrol edin.

+ "Resistance" (Direng) alanlari yesil arka planda gésterilmelidir.
Yesil = Cihaz/Uyarim OK
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6. "Patients" kayit karti

6.1 Yeni bir hasta olusturulmasi

(Dizenlenebilir kayit)
(Bilgi)
(Varsayilan deger)

<= OkuStim

Patient: |

Patient ID: |

Physician: |

Patients  Threshold Therapy Protocols Info

Device No.:

o.s. Resistance:

O

0.d. Resistance: :I

X

Select Patient

Edit Patient's Data

Last Name:
First Name:
Dats of Birth:
[Format: dd.mm_yyyy]
Sex: _Male ~
Patient ID- l:l

Physician in Charge / Institution:

Select

Delete

=

(1) Yeni bir hasta olusturmak icin "New" Gzerine tiklayin.

(2) Hasta verilerini girin. En az bir alanin doldurulmus olmasi gerekir.

(3) Girigleri"Save"ile kaydedin.

(4) Hasta simdi hasta veri tabanindadir ve sol tarafta "Patients" altinda gosterilir.

Not:

Bu adim, zaten veri tabaninda mevcut olan bir hasta ile devam etmek istiyorsaniz atlanabilir.

Diger fonksiyonlar:

+ "Cancel" butonu ile yeni olusturulan hastayi iptal edersiniz.
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6.2 Mevcut bir hastanin secilmesi

(Dizenlenebilir kayit)
(Bilgi)
(Varsayilan deger)

(1) Hastanin ismi Uzerine
tiklayarak bir hastayi segin.

(2) "Select" Gzerine tiklayin.

(3) Hasta, sol Ust tarafta bilgi
alaninda gésterilir.

llave fonksiyon:

+ "Delete" butonu ile secilmis
bir hastayi veri tabanindan
silebilirsiniz. Bu islemde ilgili
t0m veriler silinir.

14| 32

& OkuStim e

[Doe, John (01.01.1985) | ‘

Patient:

Patient ID: | |

Physician: | |

Patients  Threshold Therapy Protocols Info o

Select Patient |

1: Doe, John (m)-01.01.1985

Select New Delete

O X

Device No..
o.s. Resistance: @
0.d. Resistance: @

Edit Patient's Data

Last Name:

First Name: John

Date of Birth:  [01.01.1985
[Format: dd-mm.yyyy]

Sex:

=
w
|:| I
<

Patient ID:

Physician in Charge / Institution:

g

ve Cancel
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6.3 "Threshold" kayit karti

(Dizenlenebilir kayit) o Okt ———=
(Bilgi)
Patient:  |Doe. John (01.01.1985) | DereiNo.
(Varsayilan deger) .
Patient ID: | | o.s. Resistance: @

Physician: Lo | o.d. Resistance: @

Patienty Threshold Therapy Protocols Info 0

(1 ) "Threshold" kClle kG rtina Detection Procedure & Parameters 9 Detection
ecis yapin. Burada énce- ’ i e A B - s O E e
gegis yapin. Ood
den ayarlanmig uyarim ’ Pulse Rate el 5] He
parametrelerini bulabilirsi- Amplitude 0 E uAe Start | Detection Stop
niz. max. Abs. Current D pA Present Current: l:l pA
(2) "Pulse Duration": 10 ms Duration w0 s Remaining Time: [~ | mmss
(3) "Pulse Rate": 20 Hz Present Voltage: v
(4) "Stimulate"de uyarilacak Threshold: F Im
gOZU Se(;in: Apply new Threshold(s) Reset

o.s.: Sol hasta g6z,
o.d.: Sag hasta gézu.
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6.4 "Threshold" kayit karti: Tolerans esiginin belirlenmesi

Onemli uyarilar:

+ Tolerans esiginin belirlenmesine baslamadan énce hastaya yapilacak olan islemleri

aciklayin.

+ Hastaya, uyarimin herhangi bir hasara neden olmayacagini agiklayin.

« Hastadan, agri hissetmesi durumunda bunu hemen bildirmesini rica edin.

« Hasta agri hissettiginde uyarimi derhal durdurun.

+ Tolerans esigi, hastanin tGm uyarim siresi boyunca ciddi bir agri hissetmeden

dayanabildigi akim degeridir.

+ TES terapisii¢in 600 - 850 pA arasinda bir uyarim siddeti hedeflenmelidir. Burada en
konforlu olan deder degil, tolere edilebilen en yiksek degder secilmelidir. Uyarim siddeti
daha yUksek de ayarlanabilir, ancak asla 950 pA dederini asmamalidir.

Uyarimi hissetmek veya rahatsiz edici olarak hissetmek normaldir. Ancak bu bir uyarimi dur-
durma nedeni degildir. Tolerans zamanla dedisebilir ve bir alisma etkisi (yani tolerans esiginin

zamanla yUkselmesi) mimkindor.

(Duzenlenebilir kayit)
(Bilgi)
(Varsayilan deger)
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Patient:  |Doe. John (01.01.1985)

>

Device No-

Patient ID: ‘ 0.5. Resistance:
Physician: ‘ 0.d. Resistance: l:l
Patients Threshold Therapy Protocols Info
Detection Procedure & Parameters Detection 0

Pulse Duration 10 = ms Stimulate ... I:l

Pulse Rate 20 2| Hz 9 9 0

Amplitude 200 3| pA | | | Detection

max. Abs. Current 40 pA Present Current: pA

Duration 1800 =

Remaining Time: mm:ss
Present Voltage: v
(S

Threshold:
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Tolerans esidinin belirlenmesi, her iki géz icin ayri ayri gerceklestirilir. Bunun igin su sekilde
hareket edilmelidir:

(1) Tolerans esiginin belirlenecedi g6zU secin (o.s.: Sol, 0.d.: Sag).

(2) "Amplitude" alanina 50 pA dederini girin.

(3) Start Gzerinde tiklayin.

- Direng gdstergesinin her zaman yesil arka planda gésterildiginden emin olun. Bir hata
oldugunda bu alanin rengi kirmizi olur (bkz. Blim 6.4.1).

(4) Uyarimidurdurmak igin Stop Gzerinde tiklayin.
- Hastaya nasil hissettigini sorun.
« "Amplitude" alanindaki dederi 100 pA'ye yikseltin ve 2 ila 4 arasi adimlari tekrarlayin.

- Hastanin yavasga uyarima alismasi énemlidir. Baslangicta, hastaya tedaviyi yavas
yavas uygulayin. Yakl. 10-15'er saniye uyarimi gerceklestirin.

« 2ila 4 arasi adimlari tekrarlayin. Bu esnada amplitid degerini 100 pA'lik adimlarla yuk-
seltin. Hastanin hassasiyetine gére 50 pA veya daha kicUk adimlar da secebilirsiniz.
Bu esnada her zaman hastanin reaksiyonuna dikkat edin. Yakl. 5 ila 10 saniyelik uyarimlar
gerceklestirin.

+ Tolerans dederi bulundugu anda bu degeri bir kez daha 20-30 saniye sireyle test edin.

« lIkinci géz icin islemi tekrarlayin.

6.4.1 Direng hatasi
Bir diren¢ hatasi durumunda:

+ Yazilimda dogru g6zin secilip segilmedigini ve tom kablo baglantilarinin sorunsuz durum-
da olup olmadigini kontrol edin.

« OkuEl elektrotunun pozisyonunu kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin. Géz ve
ip arasindaki temas uzunlugu en az 1 cm olmalidir.

+ OkuEl elektrotlarinin dogru bir sekilde elektrot tutucusuna takilip takilmadiini kontrol
edin.

« Karsit elektrotlarin konumunu kontrol edin. Karsit elektrot Uzerine bastirarak direnci
dlgmeye calisin. Gerekirse cildi tekrar temizlemeniz ve:

- yeni bir karsit elektrot takmaniz,
- baska bir konum se¢meniz,
- karsit elektrotu takmadan énce iletken jel uygulamaniz gerekir.

« Gozler kuru oldugunda g6z damlasi kullaniimasi énerilir. Hasta bu esnada OkuSpex'i agik
tutabilir.

« Ardindan direng testini tekrarlayin.

OkuStim'in tOm ekran mesajlarina bir genel bakisi ve yanhs kullanim ihtimallerini OkuStim
System kullanim talimatlarinin 7 ve 13. bélimlerinde bulabilirsiniz.
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6.5 "Threshold" kayit karti: Tolerans esiginin belirlenmesi ve kaydedilmesi

Tolerans esidini kaydetmekigin:

(Dizenlenebilir kayit)

(Varsayilan deger)

Patient:  |Doe, John (01.01.1985) | Fan o
Patient ID: | | o.s. Resistance:
Physician: | | o0.d. Resistance:
Patients Threshold Therapy Protocols Info
Detection Procedure & Parameters Detection o
Pulse Duration 10 2| ms Stimulate I:l
Pulse Rate 20 | Hz 9 9 2 9
+mplitude 200 = pa | | | Detection |
max. Abs. Current 40 pA Present Current: 200

Duration 1800 £

Remaining Time: |2%51
Present Voltage: [144

Threshold:

oLl

O s

Stop

mm:ss

(1) Tolerans esiginin girilecedi g6z0 (o.s. = Sol veya o.d. = Sag) secin.

(2) Tolerans esigini "Amplitude" alanina girin.

(3) Uyarimi baslatmak icin "Start" Gzerine tiklayn.

(4) Tolerans esigini belirlemek icin "Detection" Uzerine tiklayin.

Not:
"Reset" butonu ile belirlenen esikler silinebilir.

ikinci g6z icin tolerans esigini girmek icin (1) ila (4) arasi adimlari tekrarlayin.

(5) Terapiye hazirlik icin bu esik dederlerinin kullanilmasi icin "Apply new Threshold(s)"

Uzerine tiklayin.

Not:

Esik degerinin girilmesi icin OkuSpex'in OkuStim cihazina badl olmasi gerekmez. Bir direng

hatasi bildirimi burada géz ardi edilebilir.
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6.6 "Therapy" kayit karti: Terapi parametrelerinin kontrol edilmesi

(Dizenlenebilir kayit)
(Bilgi)
(Varsayilan deger)

(1) "Therapy" kayit kartini segin.

]

Patient:  |Doe, John (01.01.1985) |

Patient ID: | |
Patients Threshold Therapy Protocols Info
Stimulation Parameters  Threshold Hisua

Physician: |

Pulse Duration 0 ms
Pulse Rate EI Hz
o.s. Threshold pA 9
lo.s. rel. Amplitude 100 =1 % Threshold ‘
o.d. Threshold pA
lo.d. rel. Amplitude 100 = % Threshald ‘
Application Duration 00:30 S hhzmm e
Stimulate ... ® ou.
O os.

O od.

Restriction of Stimulation Intervalse

O X

Devics No.
o.s. Resistance: @
0.d. Resistance: @

Memory Card

No Memory Card connected

(2) Uyarim parametrelerini kontrol edin. "Threshold" kayit kartinda "Apply new Threshold(s)"
Uzerine tikladiginizda bu parametreler kaydedilir.

(3) "rel. Amplitude" altinda sol (o.s.) ve sag (o.d.) g6z icin %100 girildiginden emin olun.
"rel. Amplitude" fonksiyonunun ayrica "Stimulate..." butonlarinin bir agiklamasini ekte

bulabilirsiniz.

(4) Opsiyonel: Bu opsiyonun etkinlestirilmesiyle uyarim oturumlariicin bir asgari aralik belir-
leyebilirsiniz. Bu durumda uyarim sadece her x ginde (+/-2 gin) bir yiritilebilir.

19

32



TD60K06-12 | Rev. 2022-05-01 | OkuStim Software | Kullanim Talimatlari

6.7 "Therapy" kayit karti: Terapi parametrelerinin USB hafiza kartina

kaydedilmesi

(Dizenlenebilir kayit)

(Varsayilan deger)

USB hafiza kartini bilgisayara takin.

= ()

Patient: | Doe, John (01.01.1985) |

Patient ID: ‘ ‘

Physician: ‘ ‘

Patients Threshold Therapy Protocols e

Stimulation Parameters  Threshold History

o ms

Pulse Duration

Pulse Rate EI Hz
o.s. Threshold pA
o.s. rel. Amplitude 100 + % Threshold
0.d. Threshold pA
o.d. rel. Amplitude 100 + % Threshold
Application Duration 00:30 * hh:mm
Stimulate ... @ o.u.

O os.

O od.

Restriction of Stimulation Intervals

off | days

O =

Device No.:
0.5 Resistance: l:l
0.d. Resistance: l:l

Memory Card

+++ Reading configuration from USB memory

Patient

0.5
- Threshold: 0 pA
- Amplitude: 0 pA (not stimulated)

od:
- Threshold: 0 pA
- Amplitude: 0 pA (not stimulated)

Pulse Duration: 1 ms

Pulse Rate: 20 Hz
Application Duration: Oh Tmin
Stim. interval restriction: off
Absolute Output Current: 0 pA

Write Configuration

(1) "Write Configuration" Uzerine tiklayin

(2) "Memory Card" penceresinde, USB hafiza kartina yazilmis olan parametreleri kontrol

edin.

Gerekli olmasi halinde, daha sonraki bir zamanda tedavi sirasinda da terapi parametrelerini

uyarlayabilirsiniz. Bununi¢in 6.2 - 6.7 arasi adimlari takip edin.

6.7.1 "Therapy" kayit karti: Threshold History

"Threshold History" kayit kartinda, bir hasta igin esik dederlerinin simdiye kadarki sireci

goérintilenebilir.
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7 Kullanici raporlarinin okunmasi

(1) "Patients" sekmesinden ilgili hastayi segin (bkz. Bolim 6.2).
Not: Henuz veritabaninizda olmayan bir hastadan hasta bilgilerini ve kullanici ginlGklerini
okumak istiyorsaniz, Bolim 7.2'de agiklandidi gibi ilerleyin.

(2) "Protocols" sekmesi Gzerine tiklayin.

(3) Hastanin USB hafiza kartini bilgisayarinizdaki bir USB porta takin. USB hafiza karti Uze-

rinde mevcut olan kullanici raporlarinin sayisi "Read Logfile" butonu Uzerinden gésterilir.

(4) "Read Logfile" butonu Gzerine tiklayin.

Not: USB hafiza karti, veri tabaninizdaki higbir hastaya atanmamissa, "Unkown Patient ID"
diyalogu agilir. Bu konu hakkinda ayrintili bilgiler icin bkz. Bolom 7.1 ve Bélum 7.2. USB bel-
lek karti, veritabaninizdaki baska bir hastadan veriiceriyorsa, "Differing Patient ID" iletisim
kutusu agilir.
(5) Kullanici raporlari "Therapy" sekmesindeki "Therapy Protocols" alaninda gésterilir. Terapi
dosyalarini gérintilemek igin "+" Gzerine tiklayin.

< OkuStim - o x < Owustim - o X
Patient:  [Doe. John (0101.1985) Device No.: Patient.  [Doe. John (01.01.1985) Device No.:
e osResistonce: [ ] T osResstonce: [ -]
e od Resistance: [ -] Physcen: ] od Resstonce: [ -]
Patients Threshu@ay Protocols  Info Patients Threshold Therapy Protocols Infa 6

Threshold Protocols. Therapy Protocols Threshold Protocols [Therapy Protocols
[#-13.09.2020 - 800 uA [ 800 pA [#-13.09.2020 - 800 pA / 800 pA 1
B Memory Card: 3 Protocol(s) USB Memory Card: 0 Protocol(s)
9 Read Logfile Rea

Not: Yesil arka planda gésterilen kullanici raporlari, terapi oturumunun tfamamen
yuritoldigine isaret eder. Kirmizi arka planda gésterilen alanlar i¢in uyarimin erkenden
iptal edildigine isaret eder. Alt dizinde bulunan "Resistances / Pauses" hesaplarinda direng
dederlerini goriuntileyebilirsiniz (Yesil: Direng degerleri 200 Q - 15 kQ arahginda; Kirmizi:
Direng degerleri < 200 Q veya > 15 kQ).

Not: Kullanici raporlari, USB hafiza kartindan okunurken veri tabanina aktarilir. Kullanici
raporlariikinci bir kez USB hafiza kartindan okunamaz.
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7.1 Bir USB hafiza kartinin veri tabaninizdaki bir hastaya atanmasi

Bir hastanin kullanici raporunun ilk kez okunmasinda USB hafiza karti heniz veri tabaninizdaki
bir hastaya atanmamis olabilir.

(1) 7 bélimuindeki 1 - 4 adimlarinda agiklandigi sekilde hareket edin.

(2) "Unkown Patient ID" diyalogu acilir. USB hafiza kartlarini bir hastaya atamak igin "Assign
to Patient" butonuna tiklayin.

Patient:
Patient ID:

Physician:

Patients

Threshg
13.0

Unknown Patient ID

[Doe, John (01.01.1985) |

Dok Mo

The specified USB memory contains protocol data that cannot be assigned to any
existing patient in the data base automatically.

How do you wish to proceed?

"Assign to Patient" will enable you to select and automatically switch to an existing patient.
Threshold and therapy parameter settings of the currently selected patient wil be lost.
Protocol data from the USB memery will be added 1o the newly selected patient's therapy
protocols. The configuration of the USB memory will be overwritten using the newly selected
patient’s name and internal ID.

"Add new Patient’ will create and automatically switch o a new patient using the name and
internal ID from the USB memory.

Threshold and therapy parameter settings of the currently selected patient wil be lost.
Protocol data from the USB memory will be added to the newly selected patient's therapy
protocols. The configuration of the USB memory will not be modified in this case.

"Clear Logfile" will remove all log entries from the USB memory.

(2

Add new Patient Clear Logfile Cancel

USB Memory Card: 3 Protocol(s)

Read Logfile

= o x
Patient:  [Doe. John (01.01.1985) ] Device No
Patient ID: | J os Resstance: | ]
Physician USB Memory & Data Assignment x i

PB

1: Doe. John (m) - 01.01.1985

Last Name:

First Name:
Date of Birth:  |01.01.1985
Sex: Male

Patient ID-

Physician in Charge / Institution:

“Assign” will switch to the patient profile selected above.

Threshold and therapy parameter settings of the currently selected patient will be lost.
Protacol data from the USB memory will be added ta the newly selected patient's therapy
protocols. The configuration of the USB memory will be ovenwritien using the newly selected

patient’s name and internal ID.
e o

USB Memary Card: 3 Pratocol(s)

Read Logfile

(3) Simdi"USB Memory & Data Assignment" diyalodunda, USB hafiza kartindan verilerin
atanacagi hastayi veri tabaninizdan segin

(4) ve "Assign" butonu Uzerine tiklayin.

Kullanici raporlari simdi hastaya atanmistir ve veri tabanina aktarilmistir. "Protocols" sek-
mesindeki "Therapy Protocols" alaninda bunlari gérintileyebilirsiniz. Ayni sekilde simdi USB
hafiza karti hastaya atanmistir ve sonraki okumada yeniden bir atama gerekli degildir.
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7.2 Farkli bir hastadan kullanici ginliklerini okuma

Veritabaninizda heniz olusturulmamis bir hastadan gelen verileri okumak icin asadidaki gibi hare-
ket edin.

(1) Veritabaninizdaki herhangi bir hastayi secin (bkz. bélim 6.2).

(2) Bélum 7, adim 2 ila 4'te agiklanan sekilde devam edin.

<> Okusti [m] X < Okus [m} x
Patient: | Doe, John (01.01.1985) Device No.- patient: | Doe, John (01.01.1985)

S
Pryscen: [ ]

Patients

Thresh

Unknown Patient ID

The specified USB memory contains protocol data that cannot be assigned to any
existing patient in the data base automatically.

How do you wish to proceed?

"Assign to Patient” will enable you to select and automatically switch to an existing patient
Threshold and therapy parameter settings of the currently selected patient will be lost.
Protocol data from the USB memory will be added to the newly selected patient's therapy
protocols. The configuration of the USB memory will be overwritten using the newly selected
patient's name and internal ID.

“Add new Patient" will create and automatically switch to a new patient using the name and
internal D from the USB memory

Threshold and therapy parameter settings of the currently selected patient will be lost
Protocol data from the USB memory will be added to the newly selected patient's therapy
protocols. The configuration of the USB memery will not be modified in this case.

“Clea " wil irreversibly remove all log entries from the USB memory.
Assign to anfm Add new Patient C\;}:r Logfile Cancel

os Resistence: [ -]
od Resistonce: [ -]

USB Memory Card: 6 Protocal(s)

Read Logfile

L
Physcen: ]

Patients Threshold Therapy PrAdd new Patient

Threshold Protocols

New Patient

X

Vision

First Name: Oku

DeteofBih: [ |

[Format: dd.mm.yyyy]

Last Name:

Sex: NFA ~

L 1

Physician in Charge / Institution

\ |
)

Patient ID-

USB Memory Card: 6 Protocol(s)

Read Logfile

(3)

(4)

(5

"Unknown Patient ID" iletisim kutusu acilir. "Add new Patient" digmesine tiklayin.

"Add new Patient" penceresi acilir. Artik USB bellek kartindaki hasta bilgileri gérintileniyor.
Bunlari kabul edebilir veya degistirebilirsiniz. Hastayi olusturmak ve kullanici protokollerini

okumaki¢in "Add and Select"e tiklayin.

Hasta ve kullanici protokolleri artik veri tabaniniza eklenmistir.
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8 USB hafiza kartinin ¢ikarilmasi ve yazilimin
sonlandirilmasi

(Dizenlenebilir kayit)

<> Okustim = u] x|
(Bllgl) Patient: [Doe. John (01.01.1985) Device No.:
(Varsayilan deder) T o Resistance: [ -]
Y 9 L od Resistonce: [ -]
Patients  Threshold Therapy Protocols Info
Select Patient Edit Patient's Data
First Name:
Date of Birth:  01.01.1985

[Format: dd.mm.yyyy]

Sex

=
&
T
<

Patient ID:

Physician in Charge / Institution

£ Gerlite und Drucker &ffnen o

~  USB-Massenspeichergert auswerfen

&

Select New Delete ve Cancel

1712
- D))
b )W) o B

Windows menUsinden USB hafiza kartinin gikarilmasi:
1. Windows gorev cubugunda USB semboli "Donanimi givenli gikar" Gzerine tiklayin.
« "USByigin depolama aygitini ¢ikar" Gzerine tiklayin.
+ USB hafiza kartini bilgisayardan ¢ikarin.

+ Yazilimi ancak USB hafiza kartini ¢ikardiktan sonra sonlandirin.
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8.1 OkuStim cihazinin bilgisayardan ayrilmasi

« OkuSpex kablosunu USB cihazindan ¢ekip ¢ikarin.

+ Ardindan USB kablosunu PC ¢ekip ¢ikarin.
+ Cihazi kapatin.
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9

Ek

9.1 Fosfen esigi 6lcimi

Esik degerinin belirlenmesinde yapilacak islemler

OkuStim yazilimi ile bir fosfen esigi 6l¢imU yapabilirsiniz ve bunu terapik uyarim icin temel

bilgi olarak kullanabilirsiniz. Yapilacak islemler, tolerans dederi belirlemesindeki islemlere ¢ok

benzerdir, ancak burada isik fenomeni (fosfenlar) algisina dikkat edilmelidir.

Hasta olusturulduktan ve kaydedildikten sonra (6.1 boliminde agiklandidi gibi) asagida
aciklandigi sekilde hareket edin.

Bu esnada asagdidaki hususlara dikkat edin:

Oda karartilmig olmalidir.

Uyarim baslatilmadan veya "Start" Gzerine tiklamadan énce lGtfen hastay bilgilendirin.
Uyarim esnasinda herhangi bir yerde isik titremesi gorip gérmedigini sorun.

Birkag saniye sonra (5 saniyeden daha az!) uyarimi durdurmak icin "Stop" Gzerine tiklayin.

Direnci test etmek icin tolerans seviyesinin belirlenmesinde oldudu gibi 50 pAda baslatin.
Amplitidi oncelikle 50 pAlik adimlar halinde yukseltin. 300 pA'dan itibaren 100 pA'lik
adimlar halinde. Hasta bir 1sik titremesi gdrene kadar tekrarlayin. Boylelikle esik degeri
bulunmus olur.

Hasta uyarim esnasinda dayanilmaz bir agri hissederse proses durdurulmalidir. Bu tir bir
durumda, tedavi eden doktor ile goriUsUlerek, tolerans esigine uygun bir uyarim siddeti
secilmelidir.

Deneyimli kullanicilar amplitid artisini, hastalik durumuna veya hastanin hassasiyetine
gore degistirebilir.

Fosfen esik degeri U¢ asamada belirlenir:

26

Esik degerine ulasilana kadar amplitidin yukseltiimesiyle (hasta ilk seferde bir isik titre-
mesi gorir).

AmplitGdin esik dederinin altina distrilmesiyle (burada esik degeri, hastanin halen bir
1sik titremesini gérdigi son degerdir.

Esik degerine ulasilana kadar veya fosfen algilanana kadar amplitidin tekrar biraz
yukseltilmesiyle. Bu U¢ dederin ortalaoma dederi, esik degeri olarak kullaniimalidir.
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9.1.1  Yazilimile esik degerinin belirlenmesi: "Threshold" kayit karti

> OkuStim - m| X
(DUzen|eneb|||r qulT) Patient- |Doe‘John(01.U1.1985) | Device No.:
(Bllgl) Patient ID: | | 0.s. Resistance:
(VQ rsayi lan de g e r) Physician: | | o0.d. Resistance: |:|
Patients Threshold Therapy Protocols Info
Detection Procedure & Parameters Detection
Pulse Duration 10 2| ms Stimulate ___ 0
Pulse Rate 20 = Hz I:I
Amplitude 200 = pA 9 Delecmg Stop 6
max. Abs. Current 40 pA | Present Curreni 200 | pA |
Duration 1800 = Remaining Time: |29:51 mm:ss

Present Voltage: v
Threshold: =

(1) Fosfen esik degerinin belirlenecegi gézi secin (o.s.: Sol, 0.d.: Sag).
(2) istenilen akim amplitidi degerini "Amplitude" alanina girin.

(3) Uyarimi baglatmak igin "Start" Gzerine tiklayin.
Hastaya fosfenlari algilayip algilamadigini sorun.

(4) Uyarimi durdurmak igin "Stop" Uzerine tiklayin.
Hasta fosfenu algilamiyorsa amplitid dederini yUkseltin.

Fosfen esik dederine ulagsana kadar (2) - (4) adimlarini tekrarlayin.

+ Fosfen esik degeri belirlendigi anda, degeri "Amplitude" alanina girin (2), "Start" (3) Gzeri-
ne ve ardindan "Detection" (5) Uzerine tiklayin. "Stop" Uzerine tiklamamaya dikkat edin.

+ Ardindan ikinci g6z icin esik degerini belirleyin. Bunun igin tekrar adim (1) ile baslayin.

« Ikinci géz ile islemi tamamladiginizda, terapiye hazirlik icin bu esik degerlerinin
kullanilabilmesi igin "Apply new Threshold(s)" (6) Gzerine tiklayin.

"Therapy" sekmesine gecis yapmadan énce:

« "Amplitude" (2) alanina hesaplanan fosfen esik degerinin %200'0nU girerek ve bu esnada
hastaya 20-30 saniye boyunca uyarim vygulayarak, terapi toleransini test edin.

+ Hastada sorun yoksa terapi ayariile devam edin.

+ Hasta dayanilmaz agrilar hissederse, "Stop" (3) Uzerine tiklayin ve amplitidi kademeli

olarak azaltin. Bu esnada, hastanin tolere edebilecedi bir dedere ulasilana kadar ilgili
ayari test edin.
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9.1.2 Terapi parametrelerinin ayarlanmasi: "Therapy" kayit karti

(Dizenlenebilir kayit) O

Oku >
(Bilgi)
Patient:  |Doe, John (01.01.1985) | DonceNGE
(Varsayilan deder) _ _
Patient ID- ‘ ‘ o0.s. Resistance: l:l
Physician: ‘ o ‘ 0.d. Resistance: l:l

Pae Thresholg Therapy [Protocols Ir@

‘Stimulauon ParametersH Threshold History ‘ Memory Card

Pulse Rate

Pulse Duration ms

e @)

o.s. Threshold pA

la.s. rel. Amplitude 100 + % Threshold ‘ e
0.d. Threshold pA
la.d. rel. Amplitude 100 = %Thresho\d‘ e
Application Duration 00:30 * hh:mm
Stimulate ... @ ou.

o |@

O od.

Restriction of Stimulation Intervals

o 1@

No Memory Card connected

(1) "Therapy" kayit kartina gegis yapin.

(2) Uyarim parametrelerini kontrol edin. "Threshold" kayit kartinda "Apply new Thres-
hold(s)" Uzerine tikladiginizda bu parametreler kaydedilir.

(3) "rel. Amplitude" altinda sol (o.s.) ve sag (o.d.) géz icin %200 degerini girin.
Onemli: Hasta fosfen esiginin %200'Gne dayanamiyorsa, test edilen terapi
toleransinin yizde sayisiniilgili sekilde uyarlayin.
Not:
Uyarim siddeti 950 pA'yr asmamalidir.

(4) Opsiyonel:

(5) Bu opsiyonun etkinlestirilmesiyle uyarim oturumlari igin bir asgari aralik belirleyebilir-
siniz. Bu durumda uyarim sadece her x ginde (+/-2 gUn) bir yiritilebilir

"Threshold History" kayit kartinda (6), bu hasta icin esik dederlerinin simdiye kadarki sireci
gorintilenir. Bir Threshold "History" kaydinin segilmesiyle parametreler "Stimulation Para-
meter" sekmesine (7) aktarilir

"Stimulate..." altindaki butonlar ile ihtiyag halinde, hangi géze uyarim uygulanacagdi
belirlenebilir. o.u. — her iki g6zde uyarim dederleri girilmisse her iki g6z burada énceden
ayarlanmigtir. o.d. veya o.s. secilerek uyarim sag veya sol taraf olarak sinirlandirilabilir.
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9.2 Aksesuarlar

Urin no. Urin
OK100056 OkuStim® cihazi (Urun etiketinde: OkuStim®)
OK100350 OkuSpex® gozlUk (Urin etiketinde: OkuSpex®)
OK100310 Elektrot paketi (Urin etiketinde: OkuEI® Electrode Package), asadidakileri
icerir:
10 adet OkuEI® elektrot (Urun etiketinde: OkuEI® Electrode)
12 adet OkuEI® karsit elektrot (Grin etiketinde: OkuEI® Counter-Electrode)
OK100083 USB hafiza karti (UrUn etiketinde: OkuStim® USB-Stick)

OK100504 OkuStim® Pro-Kit (OkuStim® yazilimi ve USB kablosu icermektedir, altaki
bolime bakin)

OK100502 OkuStim® yazilimi

OK100182 USB kablosu (EN 60601-1, 3. baski uyarinca OkuStim®in bir bilgisayara
baglanmasiigin 4 kVrmsiile)

TD60K06-02  IFU OkuStim® System DE
TD60K06-03  IFU OkuStim® System EN
TD60K06-06  IFU OkuStim® System FR
TD60K06-08  IFU OkuStim® System IT
TD60K06-09  IFU OkuStim® System TR
TD60K06-10  IFU OkuStim® System EL
TD60K06-11  IFU OkuStim® System ES
TD60K06-13  IFU OkuStim® System NL
TD60K06-14  IFU OkuStim® System PL
TD60K06-22  IFU OkuStim® System NO

9.3 Teknik veriler

Uyarim parametreleri

Simetrik iki fazli (d6nce anodik) kare darbe; Frekans 20 Hz; Darbe siresi 10 ms; Maksimum
amplitdd 950 pA.

Not: Cikis akimi bir dogru akim oraniicermemektedir.

Calistirma, tasima ve depolama kosullari
Sicaklik: +5°Cila+40°C

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

Onemli performans 6zelligi

OkuStim 10 mA Uzerinde akim vermez. Onemli performans ézelliginin kaybi, gézlerde geri
donisi olmayan hasara neden olabilir. Onemli performans ézelligi OkuStim tarafindan sirekli
otomatik olarak denetlenir ve korunur.
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9.4 Elektromanyetik uyumluluk hakkinda notlar

A

Uyari bilgileri:

OkuStim System'in OkuStim yazilimi ile birlikte (bilgisayara bagh) kullaniminda emisyon
ozellikleri endUstriyel ortamlarda ve hastanelerde kullanim igin uygundur (CISPR 11 Sinif A).
OkuStim System, OkuStim yazilimi ile birlikte bir ev ortaminda kullanildi§inda (normalde
CISPR 11 Sinif B gereklidir), bu cihaz yiksek frekansli iletisim hizmetleri iin yeterli bir koruma
sunmayabilir. Kullanicinin, érnedin cihazi yeniden konumlandirmak veya yerini degistirmek gibi
dnlemler uygulamasi gerekebilir.

Bu cihazlarin dogrudan baska cihazlarin yaninda veya zerinde kullanilmasindan
kaginilmalidir, ¢inkd bu durum hatali bir calismaya neden olabilir. Bu tir bir yerlesim dizeni
kaginilmazsa, bu cihazlarin ve diger cihazlarin normal sekilde ¢alisip calismadigi kontrol
edilmelidir.

Aksesuar listesinde belirtilmemis veya bu cihazin Ureticisi tarafindan sunulmamis olan baska
aksesuar ve kablolarin kullanimi, daha gigli elektromanyetik emisyonlara veya bu cihazin
azaltilmis elektromanyetik parazit direncine ve hatal calismasina neden olabilir. USB kablosu
en fazla 3,0 m uzunlugunda olmalidir. OkuSpex kablosunun uzunlugu 1,6 metredir.

Tasinabilir yOksek frekansli iletisim cihazlariicin (anten kablosu veya harici antenler gibi
aksesuarlari dahil olmak Gzere) OkuStim System'e ve Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil
olmak Uzere tim bilesenlerine en az 30 cm'lik bir mesafeye uyulmalidir. Aksi halde OkuStim
System'in performansi olumsuz etkilenebilir. Bu bélimdeki tabloya bakin.

Emisyon ve parazit direnci standartlar ile test edilmis uyumluluk

Tibbi uzman personel igin OkuStim yazilimli OkuStim System, CISPR 11, Grup 1, Sinif
A uyarinca radyasyon ve yonlendirilmis yUksek frekans emisyonlari icin gereksinimleri
karsilamaktadir.
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9.5 Elektromanyetik uyumluluk hakkinda Greticinin agiklamasi ve

bilgiler

OkuStim System'in OkuStim yazilimiile birlikte kullanimi, asadidaki spesifikasyonlara sahip bir elektroma-

nyetik ortamda kullanim igin 6ngérilmistir. Yazilimli OkuStim System'i satin alan veya kullanan kisi, bu

cihazin bu tir bir elektromanyetik ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Parazit direnci

Test seviyesi IEC
60601

Uyumluluk kademesi

Elektromanyetik uyumluluk -
Bilgiler

Elektrostatik desarj
(ESD, IEC 61000-4-2
uyarinca)

+8 kV Kontak desari

+2,4,8ve 15kV hava
desariji

+8 kV Kontak desarii

+2,4,8ve 15kV hava
desariji

Zemin ahsap, beton veya seramik
olmalidir. Zemin sentetik malze-
meyle désenmisse, badil nem orani
en az %30 olmaldir.

Tasinabilir ve mobil yUksek frekansli
iletisim cihazlariicin verici frekansi
denklemi kullanilarak hesaplanan,
OkuStim System'in her bir pargasi
icin en azindan 6nerilen mesafeye
uyulmalhdir.

Onerilen mesafe:

IEC 61000-4-6 3V, 3V, d=1,2vVP
uyarinca hat cikist YF 150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz
enterferansi
6 Vrms 6 Vrms
150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz
ISM ve amatér radyo  ISM ve amatér radyo
frekansi bantlari frekansi bantlari
icinde icinde
%80 AM, 1 kHz %80 AM, 1 kHz
IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m HF iletisim cihazlariigin IEC 60601-
uyarincaradyasyon 80 Hz - 2,7 GHz 80 Hz - 2,7 GHz 1-2(9-28 V/m) Tablo 9 uyarinca

cikisi YF enterferansi

sinir degerler
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