Kullanim Kilavuzu




Giris

PM1, go6ziin Merkezi Kornea Kalinligini (CCT) temas veya agri
olmadan olgmek igin tasarlanmis, elektrikle galisan bir el oftalmik
cihazidir. Okuler parametrelerin degerlendirilmesine ve/veya
oftalmik cerrahinin planlanmasina yardimci olmak igin dusik glglG
lazer 15181 ve tarama konfokal teknolojisini kullanir. Olgiimler
sirasinda hastanin goézinlin 6nlinde tutulacak sekilde tasarlanmistir
ve dokunmatik bir ekran aracihigiyla gahstirilir.

PM1, bir tarama lensi kullanarak lazerinin odagini hastanin korneasi
boyunca hareket ettirir. Odak o6n veya arka kornea vyizeyleriyle
karsilastiginda gugli bir yansima olusur. PM1 her yansimayi tespit
ettiginde tarama lensinin konumunu kaydeder ve konumlar arasindaki
mesafe CCT'yi hesaplamak igin kullanihr.

Kurulum

PM1

Sarj Aygiti

Gli¢ Kaynagi

Kullanim Talimatlari

Tasima Cantasi

-6~ occuity

PM1 ve aksesuarlarini
dikkatlice Kutudan ¢ikarin
ve glvenlik uyarilarina
uyun

Sarj Aygiti'ni saglanan Gug
Kaynagina baglayin

GUlg Kaynagini elektrik prizine
baglayin

PM1'i Sarj Aygiti Gizerine
yerlestirin ve pili
tamamen sarj edin

Sarj oluyor
® Tam sarj



4 Givenlik

Kullanim amaci

PM1 sadece Optometri ve Oftalmoloji

kliniklerinde bir Saglk Uzmani tarafindan

g6zun Merkezi Kornea Kalinligini (CCT) dlgmek
ve degerlendirmeye vyardimci olmak igin
kullanilmak Gzere tasarlanmistir:

' Glokom degerlendirmesi igin
gdz ici basinci (GiB)

' LASIK, LASEK veya goz ici lens degisimi
tedavileri dahil ancak bunlarla sinirh
olmamak Uzere cerrahi 6ncesi, sirasi ve
sonrasi degerlendirme

' Keratokonus (korneal ektazinin
degerlendirilmesi yoluyla) veya Fuchs
endotel distrofisi dahil ancak bunlarla
sinirll olmamak tzere  durumlarin
taranmasi

Genel glvenlik

PM1'in belirtilen galisma yontemleri altinda
kullanimi guvenlidir. Buna uyulmamasi hasta
veya operator icin tehlike olusturabilir.

N UYARI

Ekipmanda degisiklik yapilmasina izin verilmez.
Yerel distribtutorinuzle iletisime gegin veya
occuity.com/support adresini ziyaret edin

PM1 kullanilmadan oOnce, yanlis CCT

olgimlerinin online gecilmesini
onlemek igin hastalar kontakt lenslerini

ctkarmalidir.

Lazer guvenligi

ONLEM
PM1'in lazer
iIsinabilecek veya tutusabilecek herhangi bir

acikhgi, kolayca asiri

malzemeye yonlendirilmemelidir.

Burada belirtilenler disindaki kontrollerin veya
ayarlarin  kullanilmasi ya da proseduirlerin
tehlikeli

kalinmasina neden olabilir.

uygulanmasi radyasyona  maruz

Bu cihazdan yayilan isik potansiyel olarak
tehlikelidir. Maruz kalma suresi okuler hasar
riski de artar. Calistirildiginda bu cihazdan
gelen 1s18a maruz kalma

maksimum yogunlukta 15 dakika veya Kkisi
basina ginde 100 6l¢cimden sonra givenlik
kilavuzunu asacaktir.

Sarj glivenligi

/N UYARI

Hastaya ve USB konektérine ayni anda
dokunmayin.

Sarj Aygiti'' hastadan en az 1,5 m uzaga
yerlestirin. Sarj Aygiti yalnizca saglanan Gug
Kaynagi ile galistinlmalidir. Alternatif bir gig
kaynaginin kullanilmasi garantiyi gecgersiz kilar
ve tehlikeli olabilir.

PM1 vyalnizca birlikte verilen Sarj Aygiti
kullanilarak sarj edilmelidir. PM1 sarj olurken
6lgim yapmak igin kullanilamaz. $arj etme ve
calistirma sirasinda PM1'in ve Sarj Aygiti'in
sicak olmasi normaldir.

PM1'in igindeki sarj edilebilir pil, tum lityum

iyon piller gibi zamanla kapasitesini
kaybedecektir. PM1 pilin bozulmasi nedeniyle
artik sarj edilemiyorsa, yerel distribatoruntzle
iletisime geg¢in veya occuity.com/support

adresini ziyaret edin.

Elektrik giivenligi

N UYARI

Hasarli oldugu biliniyorsa veya

supheleniliyorsa PM1'i calistirmayin.

PM1'in veya aksesuarlarinin herhangi bir
pargasinin kurcalanmasi veya cikarilmasi
garantiyi gecgersiz kilacaktir. PM1'in iginde
kullanici kontrolleri veya kullanici
tarafindan bakimi yapilabilecek pargalar

yoktur.

PM1 ile birlikte verilmeyen aksesuarlarin,
donusturuculerin ve kablolarin kullaniimasi
elektromanyetik emisyonlara veya
elektromanyetik  bagisikhigin  azalmasina

neden olabilir.

PM1 diger ekipmanlarla bitisik veya Ust
Uste kullanilmamalidir. Bitisik veya Ust Uste
kullanim gerekliyse, PM1 kullanilacagi
normal

konfiglirasyonda cahistigini

dogrulamak icin gozlemlenmelidir.
Tasinabilir RF iletisim ekipmani

PM1'in herhangi bir pargasina 30 cm'den daha
yakin kullanilmamalidir, aksi takdirde PM1'in

performansi disebilir.

PM1 hassas bir elektronik optik alettir.
Elektrik baglantisi  yapilirken ve tum
elektronik cihazlar kullanilirken makul 6zen
gosterilmelidir.

PM1'i sebeke glicinden ayirmak igin Gug
Kaynaginin figini cekin. Sarj aygitini
konumlandirin boylece Giig¢ Kaynagi erisilebilir
durumda kalir. Glg Kaynaginin her yil elektrik

glivenligi agisindan incelenmesi onerilir.

Ekipman glivenligi

/N UYARI

PM1, statik desarj veya ark bilesenlerine karsi
patlama korumasi saglamaz.

Uriinii, anestezik ve

karisimlari veya nitréz oksit gibi patlayic

gazlarin bulundugu ortamlarda galistirmayin.

oksijenin  yanici

PM1'e higbir

baglanmamalidir.

cevresel ekipman

Yalnizca  Occuity onayh

aksesuarlarla birlikte kullaniimalidir.

Kazara hasari 6nlemek igin PM1'i tasirken
dikkatli

aksesuarlarini tasimak igin verilen g¢antayi

her zaman olun. PM1 ve

kullanin.
PM1'in i1slanmasina izin vermeyin.

PM1 kalibrasyon gerektirmez.

Standart calisma kosullari

PM1 belirtilen sinirlar dahilinde kullaniimaldir.

Sicaklik 10ila 35°C
Bagil Nem %30 ila %80
Basing 800 ila 1060 hPa



Ozellikler

Glg dugmesi

Dokunmatik ekran

Servis baglanti
noktasi

occuity pml -

Lazer agikhgi

Seri numarasi

Referans
artefakt

Hizalama halkasi

Olgimui Baglat / Durdur

Olguimler

Ortalama 6lgim

Ayarlar

Vizér

ilerleme
halkasi

Olgiim silme

Pil sarji



Olciim yapimi

1 2 3 4 5 6
PM1'i agmak icin gig Hastadan karsiya bakmasini PM1'in vizérinl gozin ortasindaki ilerleme halkasi tamamlanana kadar Ortalama 6lgiimi hesaplamak igin PM1'i kapatmak igin gli¢
digmesine basin isteyin, ardindan Baslat yansimaya hizalayin bekleyin PM1 veri toplarken bir ses duyulacaktir 2 ila 4. adimlari iki kez tekrarlayin digmesine basilitutun
digmesine basin

occuity occuity

OCCUitL_j Cok uzak

occuity occuity

0 Cok yakin

Olgiimleri
temizleme

Yakin

‘ ’ Hizali

Sonraki 6lgime
gegin

XX XKum  Kabul edilebilir

um Tavsiye edilmez




10 PM1 Kullanimi

istatistikler

Ayarlar'da istatistikler etkinlestirilirse PM1, 6lgimlerin
klinik yorumlanmasina yardimci olmak igin ek veriler

gosterecektir.

istatistikler gosterildiginde, PM1 kullanim icin énerilmeyen
dlctimleri tutacaktir. Olgclimleri tek tek kaldirmak icin Delete
(Sil) dugmesine basin.

occuity

Her délgimin £+ 10 um'ye
kadar dogru olduguna dair
guven yuzdesi

Ortalama 6lgimun
hassasiyetini gosteren
standart hata (SE)

Ayarlar

istatistikleri Gizle / Goster

Yalnizca temel sesler / Tim Sesler

Ekran parlakhgi
Cihaz bilgileri
Olgiimlere geri dén

Dogrulama

occuity

Dogrulama

Uzun slre kullanilmama, cevre kosullarinda
degisiklik veya herhangi bir darbeden sonra
PM1, Sarj Aygitinda dogrulama isteyebilir.

Dogrulamayi baslatmak igin PM1'i glg
verilen Sarj Aygiti'a yerlestirin. PM1'in lazer
acikligr ile Sarj Aygiti'in referansi arasinda
herhangi bir engel olmadigindan emin olun
artefakt ve her iki optik ylzeyin de temiz
oldugundan emin olun.

PM1 vyalnizca kullanim igin Onerilmeyen
olgimleri raporluyorsa, PM1'in islevselligini
onaylamak i¢in dogrulama, Ayarlar'dan
manuel olarak baslatilabilir.

Hizalama gecersiz kilma

Olcimi baslat digmesine bastiktan sonra
PM1 goze bir isik halkasi yansitir ve bunu
hizalamayi tespit etmek igin kullanir.

Parlak ortam isiginin  varliginda, PM1
yansitilan isik halkasini tespit edemeyebilir.

Hizalama algilamasini gegersiz kilmak igin
lazer taramaya baslamak lizere Olcimu
baslat digmesini 3 saniye boyunca basil

tutun.
Uyku
20 saniye kullanim disi kaldiktan sonra

dokunmatik ekran kapanacak ve PM1 uyku
moduna girecektir. PM1'i uyandirmak igin
dokunmatik ekrana dokunun. 20 dakika
kullanim disi kaldiktan sonra PM1 otomatik
olarak kapanacaktir.
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Ekran sembolleri

PM1'in pil sarji disiik. PM1'i sarj
etmek igin Sarj Aygiti'a geri
koyun.

PM1 Sarj Aygiti'da. PM1
uyudugunda veya kapatildiginda
sarj islemi baslayacaktir.

PM1 ¢ok sicak.
PM1'i kabul edilebilir kosullara
doéndarin.

PM1 ¢ok soguk.
PM1'i kabul edilebilir kosullara
doéndarin.

PM1 bir hata ile karsilasti. PM1'i
yeniden baslatin.

PM1'in dogrulama zamani geldi.
PM1'i Sarj Aygiti'a geri koyun.

PM1 bir dusus yasadi. Hasar olup
olmadigini kontrol edin.

Dogrulama basarisiz
oldu. Sorun Giderme
bolimine bakin.



12 Ariza Giderme

PM1 agilmiyor

PM1'i Sarj Aygiti Uzerine yerlestirerek
sarj olup olmadigini kontrol edin. Giulg
digmesini basili  tutarak PM1'i kapatin,
ardindan gig¢ digmesine tekrar basin. Hasar
olup olmadigini ve galisma kosullarinin kabul
edilebilir olup olmadigini kontrol edin.

PM1 Sarj Aygiti uzerine
yerlestirildiginde sarj olmuyor

Sarj Aygiti'in dogru Gug Kaynagina bagh
oldugundan, sebeke prizinden gi¢ aldigindan
ve PM1'in dogru sekilde oturdugundan emin
olun.

PM1'in agilmasi normalden daha uzun
slirtiyor

PM1 islevselligi saglamak igcin tarama
sistemini gevreye gore ayarliyor.

PM1'in sarj gostergesi yanip séniiyor

PM1 bir sarj sorunu yasiyor. PM1'i Sarj
Aygiti'dan gikarin ve kabul edilebilir gevresel
kosullar igcinde oldugundan emin olun. PM1
ve Sarj Aygiti'da engel bulunmadigindan emin
olun.

PM1 uygun olmayan 6l¢uimler bildiriyor

PM1'i ve hastayi parlak 151k
kaynaklarindan uzaklastirin. Hastanin
hareketsiz kaldigindan ve karsiya baktigindan
emin olun. PM1'i stabilize etmek igin her iki
elinizi de kullanin. Gerekirse, stabiliteyi
artirmak icin ikinci elinizle hastanin alnina
dokunun ve vyerel enfeksiyon kontrol
prosedirlerine uyuldugundan emin olun.
Hizalama halkasi yesile dénene kadar PM1'in
gozdeki yansimanin merkezine
hizalandigindan emin olun.

PM1 dogrulama isleminde basarisiz oldu
PM1'in lazer agikligr ile Sarj Aygiti'nin
referans artefakti arasinda herhangi bir
engel olmadigindan ve her iki optik ylzeyin
de temiz oldugundan emin olun. PM1 ve Sarj
Aygiti'nda gorunur hasar olup olmadigini
kontrol edin. Sarj Aygiti'nin sabit bir yuzeye
yerlestirildiginden ve PM1'in dogrulama
sirasinda elle tutulmadigindan emin olun.

Temizlik

PM1 hastayla temastan kaginmak
tasarlanmistir. Temizlik yerel klinik
protokollere goére vyapilmalidir ve ¢apraz
kontaminasyonu onlemek icin hasta

gecislerinde yapilmasi 6nerilir.

PM1 ve Sarj Aygiti'ni temizlemek igin yalnizca
%70 izopropil alkol igceren bir bez kullanin.
Kullanmadan o6nce PM1 ve Sarj Aygiti'nin
kurumasini bekleyin. Diger temizlik UGranleri
plastic aksamlara zarar verebilir.

PM1'in cam lazer agikhgini vyalnizca toz
birakmayan bir lens bezi kullanarak
temizleyin. Kullanmadan 6nce lazer agikliginda
kalinti olup olmadigini kontrol edin. Sarj
Aygiti'in  referans artefaktini yalnizca toz
birakmayan bir mercek bezi kullanarak
temizleyin.

Yeterli KKD ve enfeksiyon kontrol dnlemleri
uygulanmadigi siirece hastaya dokunmayin.

Teknik Ozellikler

Model

Cihaz tipi

Cihaz genel boyutlari

Agirhk

Lazer glivenlik sinifi (BS EN 60825-1)
Lazer dalga boyu

Lazer glcu

Olgiim birimleri

Onerilen hasta yas grubu
Olgiilen kornea kalinhgi arahig
Olgiim dogrulugu

Olgiim ¢oézUnurlugi

Tarama arahgi

Tarama frekansi

Tarama suresi

Minimum galisma mesafesi
Sarj suresi

Gug¢ kaynagi modeli

Gug kaynagi giris gereksinimleri
Pil tipi

Bostayken otomatik kapanma
Muhafaza malzemesi

Diftizér malzemesi

Nominal trin kullanim é6mri

PM1 - EU 5065007477007 - SKU1
Optik Pakimetre

17,5 x 15 x 4,5 cm

345 g

Sinif 1

1310 nm* 20 nm

30 pW (nomimal)

um

= 6 yasinda

300 ila 800 um

+ 10 um

1um

<5mm

100 Hz

10 saniyeye kadar

Diyafram agikligindan 16,5 mm
4 saate kadar

GlobTek GTM46101-1005-USB
50/60 Hz'de 100 ila 240 V AC
Li-ion - 7,4 V - 1050 mAh

20 dakika

Polikarbonat

Asetal kopolimer

3yl

Depolama ve Tasima Bilgileri

Depolama
Sicaklik -10ila 55 °C
Bagil Nem 30 ila %80
Basing 800 ila 1060 hPa
Tasima
Sicakhk -20ila 60 °C
Bagil Nem 10 ila %80
Basing 800 ila 1060 hPa

Cihaz etiketlemesi

CE isareti, Onaylanmis Kurulug 1912

e
M

WEEE Sertifikasina tabidir.
Uretici

Uretim tarihi

Seri numarasi

Tibbi cihaz
m AB Yetkili Temsilcisi

&[E] Kullanim Talimatlarini Okuyun

ElEk E X



14 Genel Bilgiler

Mevzuata uygunluk

PM1 asagidakilere uyacak sekilde tasarlanmistir:
IEC 60601-1:2006 Elektrikli Tibbi Donanim

BS EN 15004-1:2007 Oftalmik Aletler

BS EN 60825-1:2014 Lazer Uriinlerinin Giivenligi
EU MDR 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmeligi

Lazer siniflandirmasi

Sinif 1 lazer Grlind

(BS EN 60825-1:2014+ A11:2021)
Grup 1 oftalmik alet

(BS EN 15004-2:2007)

Deklarasyon

PM1, belirtilen elektromanyetik (EM) ortamda

kullanilmak tUzere  tasarlanmistir. PM1
dogru ortamda kullanildigindan
emin olmalidir. Bu vesileyle Occuity, PM1 tipi
el tipi o6lgim cihazinin 2014/53/EU sayili

Direktif ile uyumlu oldugunu beyan eder.

kullanicisi

AB uygunluk beyanina occuity.com/legal
adresinden ulasabilirsiniz.

Emisyonlar

IEC 60601
asagidakilere bagh olanlar da dahil olmak

uyarinca, PM1 dogrudan
lzere, profesyonel saglik ortamlarinda sebeke
glc kaynagi ile kullanilmak Uzere

tasarlanmistir.

PM1, HF Cerrahi Ekipmaninin yakininda veya
manyetik rezonans goriintileme sistemlerinin
RF korumali odasinin disinda gibi yuksek
elektromanyetik alan ortamlarinda
kullanilmak Gzere tasarlanmamistir.

Sarj Aygiti, PM1'i sarj etmek igin RF enerjisi
kullanir. 110-205 kHz bandinda frekans ve
geri sagilma modilasyonu kullanir ve etkili
yayilan gu¢ <8 W'tir. PM1, amaglanan islevini
yerine getirmek igin elektromanyetik enerji

yaymalhdir.
PM1'in diger elektronik ekipmanlarla
etkilesime girmesi gibi beklenmedik bir

durumda, paraziti en aza indirmek igin yer
degistirme gibi 6nlemler alinmahidir.

EM Uyumluluk Uygunlugu

RF Emisyonlari
(CISPR 11)

Harmonik emisyonlar
(IEC 61000-3-2)

Gerilim dalgalanmalari
emisyonlari
(IEC 61000-3-3)

Elektrostatik Desarj
bagisikligi (ESD)
(IEC 61000-4-2)

Yayilan RF alan bagisiklig
(IEC 61000-4-3)

Gug frekansi
manyetik alan
bagisikhgi

(IEC 61000-4-8)

Yakin manyetik alan
bagisikligi
(IEC 61000-4-39)

Hizli gegislere
karsi bagisikhk
(IEC 61000-4-4)

Dalgalanma bagisikligi
(IEC 61000-4-5)

Gerilim dusuUsleri ve
kesintileri

(IEC 61000-4-11)

iletilen RF alan bagisikhgi
(IEC 61000-4-6)

Grup Il
Sinif B
Uyumlu

Uyumlu

+ 8 kV kontak
+15 kV hava

3V/m

30 A/m

13.56 MHz 7.5 A/m
134,2 kHz 65 A/m

+2 kV

+ 1 kV hattan hatta
+ 2 kV hattan topraga

Uyumlu

3V/m

ISM bantlarinda 6

V/m

Atiga Verme

PM1 elektronik bilesenler igerir. Kullanim
omrinin sonunda, yerel ydnetmeliklere
uygun olarak uygun sekilde imha
edilmelidir. AB direktifleri ve ulusal
yonetmelikler PM1'in evsel atiklarda veya
belediye atiklari kapsaminda bertaraf
edilmesini yasaklamaktadir.

PM1'in  nominal kullanim  émru  Uretim
tarihinden itibaren 3 yildir. PM1'in kullanim
omrinden sonra kullanilmasi tavsiye edilmez.

PM1'in nasil geri donusturilecegine iliskin en
son tavsiyeler ig¢in yerel distriblGtorinizle
iletisime  gec¢in veya occuity.com/support
adresini ziyaret edin.

Sikayetler ve Geri Bildirim

PM1 hakkinda bir sikayette bulunmaniz
gerektiginde, yerel distribltoriunuzle iletisime
gecin veya su adrese e-posta gonderin
complaints@occuity.com

Bu cihazin kullanimi sirasinda ciddi bir olay
meydana geldigini dustnlyorsaniz, bunu
Occuity Ltd. sirketine ve yetkili yerel makama
bildirin.

Destek

Destek ve garanti talepleri i¢in yerel

distribGtorianizle iletisime gegin  veya

occuity.com/support adresini ziyaret edin

Garanti

Occuity Ltd. yeni ekipmanlarinin hatasiz
oldugunu garanti eder. Herhangi bir cihaz
kusurlu oldugu kanitlanan Grunler, Occuity
Ltd.'nin takdirine bagl olarak, yerel mevzuat
tarafindan aksi veya uzatilmis bir garanti satin
alinmadikga, satin alma tarihinden itibaren
bir yila kadar Ucretsiz olarak degistirilecektir.

Bu garanti, Uretim nedeniyle kusurlu oldugu
kanitlanan pargalarin tum onarim ve servis
islemlerini kapsar. Bu garanti kullanic
hatalarini (Sivi ile temas, darbe, dusurme,
amaci haricinde kullanim, yanhs ekipman ile
kullanim, tavsiye edilmeyen gug kaynaklari ile
kullanim, Occuity teknisyenleri harici yapilan
her turlt islemler) kapsamaz.

kusurlar icin gegerli degildir
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Occuity Haberleri

Occuity Urun duyurulari ve gincellemeleri
icin occuity.com adresinden abone olun

Yasal

'Occuity’, 'PM1' ve f logosu Occuity Ltd'nin
tescilli ticari markalarnidir.

Occuity Ltd'nin yazili izni olmadan
cogaltilamazlar.

European Healthcare & Device Solutions
(Ireland) Ltd, Stratton House, Bishopstown
Road, Cork, T12 Y9TC, irlanda
europeandevicesolutions.co.uk

e Occuity Ltd, The Blade, Abbey Square,
Reading, RG1 3BE, Birlesik Krallik

occuity.com

Bu belgeyi ileride referans almak tizere saklayin.


mailto:complaints@occuity.com
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