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Kullanim endikasyonlari

microTargeting™ Drive Sistemi beyin veya sinir sistemindeki mikroelektrotlarin, uyarici elektrotlarin, DBS elektrotlarin veya diger
aletlerin hassas ve hatasiz konumlandiriimasini gerektiren nérosirtrjik operasyonlarda mevcut ticari stereotaktik sistemler ile
birlikte kullanim icindir.

Kontrendikasyonlar: Elektrotlarin, aletlerin veya cihazlarin yerlestiriimesini iceren nérosirtrjinin uygunluguna yonelik genel
kilavuzlara uyun.

Kullanim amaci

microTargeting™ Controller Power Assist Sistemi, beyinde islevsel hedeflerin belirlenmesi érneginde oldugu gibi, derinlik
elektrotlarinin konumunu manipule etmek icin beyin ve sinir cerrahi, nérolog veya klinik nérofizyolog tarafindan kullanim
amaclidir. Cihazin, stereotaktik ve norosirrjik prosedurlerin uygulandigi hastalarda kullaniimasi beklenmektedir.

Sembol Agiklamalari

UYARI / Dikkat, d5nemli uyarici bilgiler icin talimatlara bakin. u AB Direktifleri 99/385 / FECf 93/42 / EECve 98/79/ ECde
tanimlanan tibbi cihaz Ureticisi.

Kullanim talimatlarinr okuyun. Telefon numarasi

Avrupa Uygunlugu. Bu cihaz MDD Direktifi 93/42/EEC ile
tamamen uyumludur ve yasal sorumluluklari FHC, Inc, 1201 Main
Street, Bowdoin, ME 04287 ABD biinyesindedir.

Dikkat - Federal yasalara gore (ABD), bu cihaz yalnizca bir
hekim tarafindan ya da bir hekimin talimatiyla satilabilir.

N
m

“Rx only”simgesine iliskin olarak; bu simge yalnizca ABD'de
kullanim icin gegerlidir

1B

1USA Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi.

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi i¢in katalog numarasini
gosterir.

REF o]  Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin seri numarasini

SN o
gosterir.

Sterilizasyon islemine tabi tutulmamis tibbi cihaz.

Pakgt hasar gormdis veya aciimigsa kullaniimamasi gereken Tekrar sterilize edilmeyecek tibbi bir cihaz.
tibbi bir cihaz.
Tekrar kullanmayin; Tek bir prosedur sirasinda tek bir hastada tek

Kullanim émri sonunda imha icin talimatlar. -
kullanim igin tasarlanmistir.
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Tibbi Cihaz Belirtir

B @

Tibbi cihazin maruz kalabilecegi atmosferik basing araligi.
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LATEX FREE  Lateks icermez - Dogal kauguk lateksten yapilmamistir. o
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wser TIbbi cihazin glvenli bir sekilde maruz kalabilecedi sicaklik

Tibbi cihazin maruz kalabilecegi nem araligi. Srirlan

|5}

10%

Birim Sembolleri

Tip BF uygulanan parca
Motor Unitesi

Uzaktan kumanda

Otomatik geri cekme

Drive birimini ilerletme

Drive birimini geri gekme

o Do ko o

Sifir veya orijin

S

'\P USB arayuzi

Siniflandirmalar
Kontrolor, iki uygulanan parcasi bulunan [EC 60601 Sinif 2 kategorisinde olan bir tibbi cihazdir:
- Steril bir sargi kilifindaki drive motoru mikrokonumlayiciya, mikrokonumlayici stereotaktik cerceveye, o da hastaya
uygulanir. Drive motoru tip BF uygulanan parcadir.

- Elde tasinir uzaktan kumanda, hastayla temas kurabilecek kontrolér operatord tarafindan tutulma amaclidir. Uzaktan
kumanda tip BF uygulanan parcadir.

Not: Sistem doku veya viicudun diger parcalaryla dogrudan baglanti kurmaz. Beyinde bir mikroelektrodu konumlamaktan
sorumlu mikrokonumlayicr ile baglanti kurar.
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Calisma Ortami

Kontrolor ve aksesuarlar normal ameliyathane ortaminda kullanilmak Gzere tasarlanmistir ve ortamda kullanilan diger elektronik
cihazlara yonelik istisnai bir 6zel islem veya bakim gerektirmez. Kontrolor ve elde tasinir uzaktan kumanda 3 metre igerisinde
ancak steril alanin disinda konumlanmalidir, motor Gnitesi steril bir sargi kilifina sarilir ve steril alan icerisindeki drive birimine
monte edilir.

Sicaklik Aralgi: +5°C ila +40°C

Bagil Nem Aralidr: %10 ila %95 (yogunlasmasiz)

Atmosfer Basinci Aralidi: 500 hPaila 1060 hPa

Rakim: < deniz seviyesinin Uzerinde 2000 m

Saklama ve Tasima Kosullari
microTargeting™ Controller Power Assist Sistemi kullaniimadigi zamanlarda verilen tasima ¢antasinda saklanmali ve tasinmalidir.
Uyarilar ve ikazlar

A UYARI: Elektrik carpma riskini dnlemek icin, bu donanim yalnizca Koruyucu Topraklamasi (3 catalli soket) bulunan bir
sebeke prizine baglanmalidir, asla hasarli bir gli¢ kablosu veya uzatma kablosu kullanmayin.

A UYARI: Bu donanimda yetkisiz modifikasyona izin verilmemektedir.

A UYARI: Kontrolorn altindaki veya arkasindaki havalandirma deliklerini tikamayin, bu durum agiri isinmaya yol agabilir. 4
lastik ayagini ¢cikarmayin, bu durum kontrolérin altindaki havalandirma deliklerinin tikanmasina yol acar.

A UYARI: Tum sistem kablolarini yogun alanlardan uzak olacak sekilde yonlendirin.

A UYARI: Motor takiliyken drive digmelerini manuel olarak ¢cevirmeyin, bu durumun motor Unitesine hasar verme olasilig
vardr.

Not: Optimum performansi saglamak ve motor gurdltisinG en aza indirmek icin, normal motor asinmasini
dengelemek amaciyla, kontrolorin drive devresini ve hiz ayarlarini ayarlamak icin kontrolor sistemi yillik olarak bakima
alinmalidir.

A UYARI: Kontrolorid yanici gaz karisimlarinin bulundugu ortamda kullanmayin.
A UYARI: Motor Unitesini veya elde tasinir uzaktan kumandayi sterilize etmeye calismayin.

A UYARI: Beklenen hedef derinligi kullanilan stereotaksi ve elektrotlara gére degisebilir. Kontrolért hedef moda olan
mesafede calistirirken, hedef derinligin dogru sekilde ayarlandigindan emin olun.

A UYARI: Elektrotlar yerlestirmeden dnce her zaman kontroloru sifirlayin.

A UYARI: Kontrolor tarafindan raporlanan derinligin drive 6lceginde gosterilen ile eslestigini periyodik olarak (her 5 mm'de
bir dnerilir) dogrulayin.

A UYARI: Kontrolor glicU gecici olarak kesilirse, kullanima devam etmeden énce tekrar sifirlanmasi gerekecektir.

A UYARI: Kontrolor, diger cihazlarin yaninda kullanilmamali veya diger ekipmanlarla birlikte istiflenmemelidir. Bir diizenleme
gerekli oldugunda, kontrol6érin normal calistigini dogrulamak icin kullanimdan énce incelenmelidir.

A DIKKAT: Yiiksek gerilim - kontrolér yuvasinda kullanic tarafindan bakimi yapilabilir dahili parcalar bulunmamaktadir,
kontrolord veya aksesuarlarindan herhangi birini sékmeye calismayin.

A DIKKAT: Tibbi elektriksel donanim icin EMC ile ilgili 6zel tedbirler gerekmektedir ve donanimin Elektromanyetik Emisyonlar
Beyaninda verilen EMC bilgisine gore kurulum yapilip servise alinmasi gerekmektedir.

A DIKKAT: Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari, tibbi elektrikli donanimi etkileyebilir.

Rx Only DIKKAT: Federal yasalara gére (ABD), bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan ya da bir hekimin talimatiyla satilabilir.
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Envanter

USB kablo: N5-55-02,
Gg kablosu: (Ulkeye 6zgt)

Saklama ¢antasi: 66-DA-SC (Soldan saga) Motor Unitesi: 66-DA-ME Aksesuar - Steril Sargi Kilifi: 66-DA-SD
Ekran modld: 66-EL-MS, Uzaktan kumanda:
66-EL-RM

Temizlik

microTargeting™ Controller Power Assist Sisteminin herhangi bir bileseni kontamine oldugunda veya kirlendiginde, bunlarin
glg kaynaklari ile baglantisi kesilmeli ve izopropil alkol ile nemlendirilmis bezle silerek temizlenmelidir, daha sonra tasima
cantasina koyulmadan once silerek kurulanmalidir. Sistemin herhangi bir bilesenini siviya batirmayin veya asiri derecede nemli
kalmalarina izin vermeyin.

Sigortalarin Degistirilmesi
Sigortalarin degistirilmesi gerektiginde: _
1. Sigortay degistirmeye ¢alismadan 6nce glg kablosunu ¢ekin. [ J

2. Sigorta cekmecesini guc girisinden ¢ikarmak icin yay tirnaklarini X =,
beraberce sikin (oklara bakin).

3. Kullanilmis sigortalari sigorta cekmecesinden cikarin. e -3

4. ki yedek sigortayi sigorta cekmecesine yerlestirin. A

5. Sigortalarin bulundugu sigorta cekmecesini gl girisine ) [|
kaydirarak yerlestirin. Cekmece tamamen oturtuldugunda yay ™
tirnaklari yerine gececektir.

FHC Par¢a Numarasi: E1-06-09
Sigorta Tipi: 5 x 20 mm 250 VAC 1Amp Diisiik

Kurulum ve islevsel Son Kontrol

IIk kullanimdan énce, baslangi¢ kurulumu kontroli icin microTargeting™ Controller Power Assist Sistemini ayarlayin. Ik cerrahi
kullanimdan énce montaj ve birbirine takma ve tertibatin sargi prosediriniin bircok
kez uygulanmasi personeli gerekli adimlara asina hale getirecektir.

Uzaktan kumandanin uygun olarak ¢alismasi ve ekranin 6lcim islevi, drive birimini 10 mm’lik artislarla bircok kez ilerleterek,
daha sonra 0,00'a donerek ve her adimdaki fiziksel 6lcegi gortntilenen konum ile karsilastirarak dogrulanabilir. Okuma
degerlerinde farklilik olmamalidir, uzaktan kumandanin basma dtgmeli anahtarinin merkez konumunda drive biriminin
hareketi olmamalidir ve basma dtiigmeli anahtarin durumuna bakmaksizin hiz secimi kaydirma digmesi “sifir” olarak ayarlandigi
srece drive biriminin hareketi olmamalidir.

Herhangi bir hata kontrolériin veya drive biriminin dogru sekilde ¢alismadigini gosterebilir.
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Steril Sargi Prosedur

1. Motorun sarilmasi bir kisi tarafindan yapilabilir ama eger )
bir asistan varsa islem kolaylasir. Tek kisilik ydntemde 7. d-mul veh —lecl;Ianlvesrtadam
sargl icin steril eldivenli bir el ([sterLe] ) gerekmektedir. drive levhasini boime Erl oyunca
Diger el, motoru tuttuktan sonra steril olmayan bir Itin ve sarginin esneyebilen ucunu

el () olacaktir. Cogu kisi, motoru tutan elin daha dizenegin Gzerine yayin.

az 'k.ullanmlan el olmasi gerekt|g|h|'anlachf‘?\ku”r. |l<“| 8. [ERiE] - Flastik bantlar alin ve
kisilik yontemde sarglyi tutmak igin steril 6nluklid

ve eldivenli bir kisi ([sTerie] ) ve motoru tuttuktan
sonra steril olmayan eldivenleri () olan bir asistan
gerekir. Normal sargilama uyarilar yeterli olacakur. Ik
cerrahi kullanimdan énce sargilama islemi denemesi
yapiimalidrr.

en az iki kez sarip gererek diizenegin Uzerine ¢ekin.
Bunu yaparken diizenegin diz eslestirme ylizeyindeki
kirnsikliklarr dizeltmeye dikkat edin ancak uglara veya
drive levhasina dokunmayin. Kaymayi dnlemek igin
sargilarin dizenekteki cikintilarin Gzerine gelmesini
saglayin.

2. (veya steril 6nlUk ve eldivenleri takmadan 6nce)
-Koruyucu saklama kapagini motordan ¢ikarin. Motor,
kablosu ile birlikte tek el ile alinabilecek sekilde kabloyu
sarin ve dUz bir ylzey Uzerine yerlestirin.

9. [sremie]- | kabloyu sargidan cekene kadar sarglyi
dizenek icinde olacak sekilde tutun. Sarginin ucundan
disari ¢ikan uglara dokunmamaya dikkat edin.

3. [stErie] - Sargiyi steril ambalajindan gikarin ve agzini
bir elin girebilecedi sekilde genisletin. Bu asamada
katlarin hicbirisini cekip ¢ikarmayin. (Islemi
gerceklestiren bir kisi ise, icinde yer alan elastik bantlar 10. - Kablo cikartildigi icin sargiyi dikkatlice acin. Kablo
tutucularindan ayirin ve steril bir ylzeye yerlestirin.) steril zarf mesafesinin disina ciktiginda el hem

kabloyu hem de sargiyi tutabilir.

11, [sterie] - Elastik bantlarin icine
girdigi bant seridini kullanarak,
sarginin katlarini sikica
dizenegin yukarisina cekin ve
dizgUn bir sekilde bantlayin.
Eger yardimciniz yoksa bu
islem, steril olmayan eldiven
degistirildikten sonra yapilabilir.

4. - Uglari sizden uzaga cevrilmis durumdaki steril
olmayan motoru ve helezon kabloyu ayni elde tutarak,
sarginin dis kismina dokunmamaya dikkat ederek
sarginin icine yerlestirin.

12. - Dlzenegin kablosu prizine takilabilir veya
tim sargil aygrt, cerrahi icin bekleyecek sekilde steril

5. [sterie] - Motor ve kablonun tamaminin kilifin sonuna bir yuzeye birakilir. Bu durumda, kabloyu sarginin

kadar ilerlemesi icin sarguyi elin Gizerine dogru itin. icinde birakmak ve ihtiya¢ duyuluncaya kadar sargiys
gereginden fazla agmamak en iyisidir.

6. [stERe]ve & - Sarglyr ve motoru, iki hizalama ucu
ve ortadaki drive levhasi sarginin sonundaki bdlmelere
girecek sekilde hareket ettirin.
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Aciklayici Prosedur

Temel kullanim 6ncesi kontrol
1. Prosedurden 6nce kullanilacak bilesenleri gorsel olarak kontrol edin. Asagidakilerden emin olun:
Kontrolortin veya uzaktan kumandanin kasasinda énemli bir fiziksel hasar (normal kullanim kosullari altinda beklenenler
haricinde) olmadigindan
Kullanilacak kablolarin yipranmadigindan, buktlmediginden veya hasar gormediginden
Konektdrlerin hasar gérmediginden ve sonlandirdiklari kablolara saglam bir sekilde takildigindan

Kontrolér moddlinin, arka paneldeki ana glic anahtarina kolay bir sekilde erisilebilecek sekilde konumlandigindan

&— Arkapanel

Kontroloriin drive ile kullanim icin hazirlanmasi

2. Verilen gug kablosunu kullanarak kontrolori sebekeye baglayin.

3. Uzaktan kumanda konektorini 6n paneldeki sokete takarak uzaktan kumandayi kontrolér moddltne baglayin.

Uzaktan kumanda

4— Onpanel

Uzaktan kumandanin konektérii ve soketi

4. Kontrolore MER ile veya baska uyumlu bir cihazla veya uygulamayla bir arayiz saglamayi planliyorsaniz, koruyucu kapadi
kaldirin ve verilen USB kablosunu kullanarak bilgisayara baglayin.
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Motor Unitesinin montaji ve baglanmasi

5. Motor Unitesi ve drive birimindeki sterilizasyon kapagini, takiliysa, ¢ikarin.

6. Motor Unitesi, drive biriminin sterilligini saglamak amaciyla sargilanmalidir, sterilize edilmemelidir. Sterilligi saglarken
motor Unitesinin uygun sekilde sargilanmasi hakkindaki ayrintili adim adim talimatlar icin, IGtfen 6. sayfadaki “Steril Sargi
ProsedUri’ne veya drive sistemi ile birlikte gelen Kullanim Talimatlarina bakin.

7. Iki uzun hizalama ucunu drive birimindeki eslesen deliklere yerlestirerek sargilanmis motor Unitesini drive birimine monte
edin. Uclari yanlis hizalamak mtmkin degildir. Bu asamada tertibati daha fazla zorlamayin.

8. Drive ilerletme digmesini yavasca cevirirken motor Unitesinin Uzerine hafifce bastirin.

9. Birbirine gecmeden dnce, motor Unitesinin ortasindaki plaka uclari, drive birimindeki
eslesen deliklerle tam olarak hizalanmalidir. Digme, kiicik adimlarla yavasca
dondurdlmelidir. Birbirine gecis, 90 derecelik digme donustyle olmalidir.

10. Uclarin birbirine gectigi hissedilince, motor Unitesini Drive biriminin eslesen ylzeyine
dogru tamamen itin. Steril sarginin katlarinin yizeyler arasina sikismadigindan
emin olun. Bu islem az bir efor gerektirmelidir, herhangi bir direng uclarin yeniden
hizalanmasini veya drive biriminin ve motorun herhangi bir engel veya hasarli bilesen
icin cikarihp incelenmesini gerektirecektir.

11. Drive birimi Uzerindeki motor kilitleme digmelerini emniyetli bir sekilde sikin ve
tertibatin baglantisinin gtivenli olup olmadigini test edin.

e 7

STar™ Drive ve microTargeting™ Drive birimlerine takilmis motor tinitesi
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12. Motor Unitesinin konektortin on paneldeki karsilik gelen sokete yerlestirerek kontroldre baglayin.

Drive biriminin sifirlanmasi

13. Kontrolér modulinin ACMA/KAPAMA anahtarina basin. Kontrolér agiimali ve “Set drive origin” (Drive birimi baslangig
noktasini ayarlayin) mesaji gorinttlenmelidir.

14. Eger bir baslangi¢ ofseti kullanilacaksa, simdi kontrolérde programlanmalidir. Kontrolér glicinin her déngusinde
baslangi¢ ofsetinin 0 mm'ye sifirlanacagini géz déniinde bulundurun.

15. Uzaktan kumandadaki hiz secimi kaydirma dugmesini kullanarak bir hiz secin. Basma digmeli anahtari kullanarak, drive
birimi tam olarak 0 um’ye veya belirtiimisse baslangic ofset konumuna gelene kadar gerektigi sekilde drive birimini ilerletin
veya cekin.

4— Basma diigmeli anahtar

“— Hiz se¢cimi kaydirma diigmesi
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16. Mevcut konumun 0 pm oldugunu belirtmek icin uzaktan kumandadaki sifir digmesine basin. Bundan sonra, Sifir
dugmesine 3 saniyeligine basil tutulmasi drive birimini bu konuma déndurecektir.

Sifir diigmesi

17. Eger bir MER sistemine baglanilmisgsa, mevcut derinligin o sistemde uygun sekilde gorintilendiginden emin olun.

Tipik operatif kullanim

18. Montaji yapilmis Drive birimini stereotaktik sisteme takin.

19. Yerlestirme tUpU ve elektrodu yUkleyin.
20. Uzaktan kumandayi kullanarak elektrodun (elektrotlarin) konumunu asagidaki gibi kontrol edin:

Hiz secimi kaydirma ddgmesini kullanarak istenen hareket hizini ayarlayin. 0 olarak ayarlandiginda, hareket olusmaz.
Hassas varsayilan ayarlar diger hiz adimlarr icin saglanmistir ancak bunlar USB araytzinden ayarlanabilir.

Uzaktan kumandadaki basma digmeli anahtarinin “llerletme” konumunda basili tutulmasi, basma digmeli anahtarina
basili tutuldugu surece, drive biriminin hedefe dogru ayarlanan hizda ilerlemesine yol acacaktir. Basma digmeli
anahtarin serbest birakilmasi herhangi bir hareketi aninda durduracaktir.

Uzaktan kumandadaki basma digmeli anahtarinin “Geri Cekme”konumunda basili tutulmasi, basma digmeli anahtari
“Geri Cekme”konumunda basili tutuldugu strrece, drive biriminin hedeften ayarlanan hizda geri ¢ekilmesine yol
acacaktir. Basma dugmeli anahtarin serbest birakilmasi herhangi bir hareketi aninda durduracaktir.

ilerletme
Geri Cekme
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21. Yukarida aciklanan kontrolleri kullanarak hedefin beklenen konumuna gidin. MER kaydi icin, daha distik bir ilerletme
hizinin secgilmesi hareket artefaktlarini ©nemli derecede azaltacaktir.

22. Ince konum ayari icin hizi diistriin ve hedefe ulasana ve gerekli prosediir gerceklestirilene kadar elektrodu ilerletin veya
geri cekin.

23. Baslangi¢ noktasina geri donus: uzaktan kumandadaki sifir digmesine Ug saniyeligine basiimasi, kontrolér moddlinin
drive birimini olasi maksimum hizda baslangi¢c konumuna déndirmesine sebep olacaktir. Bu hareket, basma digmeli
anahtara herhangi bir yonde basarak veya hiz secimi kaydirma digmesi kullanimiyla mevcut hiz secimini degistirerek
kesilebilir. Sifira donUs ayrica basma digmeli anahtar kullanimiyla drive birimini geri cekerek kontrollU bir hizda
gerceklestirilebilir.

24. Motor Unitesi prosedr sirasindaki herhangi bir anda drive biriminden cikarilabilir ve operasyon drive birimindeki manuel
kontrol ve gorsel 6lcegi kullanarak devam edebilir.

Prosedlir tamamlandiktan sonra

25. Motor Unitesini ¢ikarin, steril sargiyr atin ve sterilizasyon kapaklarini drive birimi ve motor tnitelerinin tst kismina takin.

26. Uzaktan kumandayi ve gl¢ kablosunu ¢ikarin. Kontrolér Gnitesini ve tim aksesuarlarini tasima ¢antasina koyun.

Durma Algilamasi

Kademeli motorun torku, 6zellikle drive vidasiyla glclendirildiginde, oldukga ylksektir ancak motor fiziksel bir engelle
karsilasirsa veya operatdr motor calisirken manuel drive ilerletme diigmesini kullanmaya calisirsa durabilir. Bu genelde
yUksek hizlarda dogrudur. Bu durum normal kullanim sirasinda olusmamasi gereken bir durum olsa da bir durma algoritmasi
saglanmistir.

Drive biriminin hareketi sirasinda bir durma tespit edilirse, konum numarasi yerine ekranda “STALL" (DURMA) kelimesi gortnecek
ve operatore bir durma olustugunu haber vermek icin Drive birimi 5 saniye stresince hareket etmesini durduracaktir. Daha
sonra konum yeniden gortntulenecek ve drive birimi uzaktan kumanda ile kontrol edilen hizda hareket etmeye devam
edecektir. Goruntilenen numara drive biriminin fiziksel dlcegiyle karsilastinimalidir. Algilama rutininin hassasiyetinden dolayi
goze carpan bir fark olusmayabilir. 25 mikrondan daha az olan kiguk bir fark Snemli olmamalidir.

25 mikrondan fazla olan farkliliklar veya sik durma belirtileri, prosediri tamamlamak amaciyla motor Gnitesinin ¢ikarilmasini ve
manuel ilerletme digmesinin kullanilmasini gerektirebilir. Stk durma belirtileri, drive birimi ile ilgili fiziksel bir problem oldugunu
isaret eder, bu durum asiri tork gereksinimi veya motor tnitesi veya kontrolérle ilgili bir problemle sonuclanir. ilave tanisal
yardim ve onarim ayarlamak icin FHC ile iletisime gegin.
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Referans Bilgileri

Tasima Cantasi

Sevkiyat icin kullanilan tasima ¢antasi sistemin sevkiyati, saklanmasi ve nakliyati sirasinda koruyucu ¢anta olarak kullaniima
amachdir. Sistemi hasardan korumak icin tasarlanmistir. microTargeting™ Controller Power Assist Sistemi bilesenlerini tutmak
amaciyla ic kismi kdpuik ile kaplidir. Istenirse ilave donanim eklemek icin mevcut alan bulunmaktadir, képik dnceden kesilmistir
ve uygun kopuk boltmlerini ¢ikararak ilave boltmler olusturulabilir. Tagsima ¢antasi sterilizasyon ¢antasi olarak kullanilma amagli
degildir, microTargeting™ Controller Power Assist Sisteminin hicbir bileseni sterilizasyon gerektirmez. Cantanin kdpuk kaplamasi
temizlenemez. Kirlenirse veya kontamine olursa, kaplamayi degistirmek icin FHC ile iletisime gegin.

Kontrol

Tum FHC Urdnleri fabrikada titiz bir kalite kontrolinden geger ancak kullanimdan dnce dikkatlice kontrol edilmelidir. Sevkiyat
kutusunun dis kisminda bir hasar fark edilirse, donanim gézle gordlir fiziksel hasar icin kontrol edilmelidir. TUm parcalarin
alindigindan emin olmak icin, her paketin icerigi envanter bolimundeki liste ile fiziksel olarak kontrol edilmelidir.

Garanti

Tum FHC Urdnleri, normal ve uygun kullanima maruz kaldiklari stirece, ytkleme tarihinden itibaren bir yil streyle iscilik
hatalarina karsi kayitsiz sartsiz garantilidir. Bir yillik garanti dolmus olsa da, herhangi bir onarim veya degisiklik yapmaya
calismadan once lutfen servis departmanimizla iletisime gecin. Bu onarimlarin cogu yine, musteriye bir tcret ¢cikarmadan,
fabrikada gerceklestirilecektir.

Servis/Onarimlar

Servis gerekli oldugunda, litfen geri gdnderme talimatlari igin servis departmanimizla 1(800)326-2905 veya +1-207-666-8190
numaralarindan iletisime gegin. Geri géndermeden dnce donanimi ve tim aksesuarlari verilen tasima ¢antasina dikkatlice
koyun. Tum geri gonderimler temiz ve biyolojik kontaminasyondan muaf olmalidir.

Lutfen asagidakileri belirten bir not ekleyin:

1. Servis departmaninin verdigi Geri Gonderilen Malzeme Yetki (RMA) numarasi
2. Sorular oldugu takdirde irtibat kurulabilecek bir kisinin adi ve irtibat bilgileri.

3. Onarim gerektigini gdsteren “belirtiler”.
4

. Cihazin herhangi bir biyolojik bulagmadan/kirlenmeden muaf olarak génderildigine dair bir bildirim.

Koruyucu Bakim

Drive birimi aksesuarlarinin bilesenleri kullanici tarafindan onarilamaz veya bakimi yapilamaz. Strekli optimum performans igin,
periyodik koruyucu bakim servisi ayarlamak amaciyla FHC ile iletisime gegin. Cogu durumda bakim, sahada yapilabilir. FHC bu
amacla yillik koruyucu bakim sézlesmesi dnerir. Koruyucu bakim sézlesmesiyle birlikte, mevcut oldukga islevsel iyilestirmeler
icin Ucretsiz cihaz yazilimi yUkseltmeleri ve herhangi bir sorun ¢iktiginda tcretsiz servis ve onarim dahildir.

EKullamm Omrii Sonunda imha

Cevresel sorumlulugu saglamak amaciyla, microTargeting™ Controller Power Assist Sistemi atik depolama alanlarinda veya
kentsel atik ile birlikte imha edilmemelidir. Sistem kullanim émrine ulastiginda, FHC ¢evresel anlamda sorumlu bir anlayis ile
sistemi memnuniyetle geri donUstUrecektir. microTargeting™ Controller Power Assist Sisteminin geri gonderilecedi yer ile ilgili
talimatlar icin lttfen yerel FHC temsilcinizle iletisime gecin.
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Teknik Ozet

Fiziksel Boyutlar

Kontrolér Moduli Elde Tasinir Uzaktan Kumanda
Genislik 16 cm 5cm 3cm
Yikseklik 7.cm 4cm 8cm
Uzunluk 21cm 19cm 2cm
Agirlik 0,8 kg 0,2 kg 0,1 kg

Mekanik ve Malzeme Profili

Ganta Malzemesi: ABS, iletken olmayan, UL94 V-O
Ekran: 16x2 Karakter Ekrani, Sari

Genis (1200) goruntileme acisl

Elektriksel Ozellikler

Gug Kaynagr: 100-240 VAC, 50/60 Hz dahili gug kaynadi
Gug Tuketimi: 10 W maks.
Medikal Profil
Medikal Sertifikasyon: AAMI/IEC 60601 3. Ed.
Sterilizasyon: Sterilize etmeyin

Performans Ozellikleri

Lineer Cozundrlik: T um
Uzun Sureli Lineer Dogruluk: 25 um
Minimum Hiz: T pm/sn.
Maksimum Hiz: 500 pm/sn.
Hizlanma/Yavaslama: 1800 adim/sn. - Rezonansi engelleyerek hedef hiza cabuk sekilde ulasir
Hareket Hizlar:: 1 ve 500 um/sn. arasinda 4 kullanicr ayarlamali hiz

. Sistem gozcUsu ariza olmasi durumunda otomatik olarak gtvenli kullanimi strdtrdr
Guvenlik Ozellikleri: Yedek konum izleme sistemleri

Durma algilamasi ve kontrolstiz hareket izleme

GuUrulta Faktorleri

Eski tasarim Uzerinde iyilestirme: %40 daha az mekanik guraltt
Baglanirhk

PC AraylzU: RS-232 Oykinmeli USB 2.0 (19,2 kBPS)
isletim Sistemleri: Windows XP, Vista, 7, 8, 8.1, 32/64-bit
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Konseptler ve Terminoloji

Baslangi¢ Ofseti: istenildiginde, drive birimini sifirlarken kullanilan baslangic noktas, drive biriminin 0 mm isaretli noktasi olmak zorunda
degildir. Istenirse, prosedre sifirdan farkli bir derinlikte baslamak icin USB Gzerinden bir baslangic ofset degeri girilebilir. Ornegin, 15 mm'lik
bir baslangic ofset degeri girilirse, drive birimini sifirlamak icin 15 mm'lik isarette konumlanmali ve sifir digmesine basilmalidir. Kontrolérin
glci her kesildiginde baslangig ofset degeri 0 mm'ye sifirlanacaktir.

Dil Destegi: Kontrolor tiim 6n panel bilgilerini ¢esitli dillerde gorintileme yetenedine sahiptir. Dil ayari USB araytzinden dedistirilir.
Desteklenen diller sunlardir: ingilizce, Fransizca, Aimanca, Italyanca, ispanyolca, Danca ve Isvecce (digerleri sonraki glincellemelerde
eklenebilir).

Drive Biriminin Sifirlanmasi: Motor tnitesinin drive birimi tizerine monte edilmesi ve elde tasinir uzaktan kumandayi kullanarak drive
derinliginin baslangi¢ noktasina ayarlanmasi. Drive birimi baslangi¢ noktasina konumlandiktan sonra, tasinir uzaktan kumandadaki sifir
digmesine basin ve drive birimi derinligi prosedurin kalani icin kontrolér tarafindan takip edilecektir.

Drive Birimi: Mikrokonumlayici, microTargeting™ Drive veya STar™ Drive olmalidir.

Durma Noktalar: Kontrolor, MER'yi kolaylastirmak icin, ilerletmeyi otomatik olarak periyodik sekilde durdurabilir, &rnegin mm'de bir kez. USB
aray(ztinden bir adim boyutu secilir ve elde tasinir uzaktan kumandadaki Ilerletme basma digmeli anahtarina basili tutulur. Kontrolér, adim
boyutu mesafesine hareket edilince, otomatik olarak ilerletmeyi durduracaktir. Sonraki durma noktasina ilerlemek icin, ilerletme digmesi
serbest birakilir ve tekrar kullanilir. Alternatif sekilde, ilerletmeye devam etmek icin USB araytzinden GO (GIT) komutu verilebilir.

Ekran Birimleri: Kontrolér, kullanici tercihlerine gore, mevcut derinligi mikron cinsinden (XXXXXum) veya milimetre cinsinden (XX.XXmm)
gosterecek sekilde yapilandirlabilir.

Ekran Modu: Kontrolor, drive biriminin 6lceginden elde edilen okuma degeri ile her zaman eslesen sifir moduna olan mesafedeki mevcut
derinlik degerini veya hedef derinligin pozitif derinlik degerlerinin hedef altinda ve negatif degerlerin Ustinde olmasiyla sifir noktasi oldugu
hedef moduna olan mesafedeki mevcut derinlik degerini gosterecek sekilde yapilandirilabilir.

Hedef: Hedefe ulasiimasi beklenen derinlik baslangic ofseti ve limit degerleri arasinda herhangi bir degere ayarlanabilir. Kontrolériin guict
kesildiginde hedef degeri kalacaktir ve varsayilan olarak 30 mm olarak ayarlanmistir.

Hizlar: Dort hiz segenedi mevcuttur, bunlar saniyede 1 mikrondan saniyede 500 mikrona kadar ayarlanabilir. Varsayilan drive birimi hizlari:
10, 50, 225 ve 500 pm/sn. olarak ayarlanmistir. Bunlar tercihlere gére USB arayUzinden ayarlanabilir. Bir hiz segmek icin, yalnizca uzaktan
kumandadaki hiz secimi kaydirma dugmesini ayarlayin. Kaydirma digmesinin ilk hiz konumu her zaman STOP (DUR) égesidir (veya saniyede
0 mikron) ve drive biriminin hareket etmesini engeller.

Limit: USB araytztinden girilebilen derinlik limit degeri. Kontrolor, drive biriminin bu noktadan sonraya ilerletiimesine izin vermeyecektir.
Kontrolorin glict kesildiginde limit degeri kalacaktir ve varsayilan olarak 50 mm olarak ayarlanmistir. Hem microTargeting™ Drive hem de
STar™ Drive Unitesinin yaklasik 55 mm'de bir fiziksel durma sagladigini géz 6niinde bulundurun.

Otomatik Geri Cekme: Sifir digmesinin yaklasik U¢ saniye basili tutulmasi otomatik geri cekme islevini baslatacaktir. Baslatildiktan sonra,
kontrolor son hizda motoru baslangi¢ noktasina geri cekecektir. Eger bir baslangic ofseti belirtilmisse, drive birimi burada duracaktir. Baslangic
ofset orijinindeyken otomatik geri cekme islevinin baslatiimasi drive biriminin sifir noktasina geri cekilmesine sebep olacaktir. Otomatik geri
cekme dongustinde herhangi bir kontrole basilmasi otomatik geri cekme donguistind hemen iptal edecektir.

Sorgulama Ayarlari: Baslangi¢ ofseti, hedef ve limit derinlikleri icin mevcut ayarlar, drive birimini sifirladiktan sonra sifir digmesine herhangi
bir zamanda basildiginda kontrolor tarafindan gortintilenecektir.

USB Arayiizii: Kontroloriin USB araylzd bir seri (COM) baglanti noktasi gorevi gordr. Bir bilgisayara ilk takildiginda, kontrolor stirictsi
yUklenir ve sanal bir COM baglanti noktasi gordlur. Kontrolor ile iletisim saglamak icin, bir terminal dykintcU uygulamanin ytklenmesi ve
bilgisayarda calistinimasi gerekecektir (Windows HyperTerminal gibi). Baud hizi 19.200 bps, 8 bit word.
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Elektromanyetik Emisyon ve Bagisiklik Bildirimi

Emisyon Bildirimi:

mT Controller, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Operatér bu ortamda kullanildigin-
dan emin olmalidir. mT Controller, konutlar ve konut amacli kullanilan binalara diistik voltajl glic beslemesi saglayan sebekel-
ere dogrudan bagh yerler disinda tim alanlarda kullanima uygundur.

Emisyon Testi

RF Emisyonlar CISPR 11

RF Emisyonlari CISPR 11

RF Emisyonlari CISPR 11
Harmonik IEC 61000-3-2

Titresim IEC 61000-3-3

Uyumluluk
Grup 1

Grup 2

Sinif A veya B
Sinif A
Uyumludur

Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

mT Controller sadece ig isleyisi icin RF enerjisi kullanir. Ayrica RF emisyonlari
cok dusuktur ve yakindaki elektronik ekipmanlarda parazite neden olma
ihtimali dtsktar.

mT Controller, tasarlanan islevini gerceklestirmek icin elektromanyetik enerjisi
yaymalidir. Yakindaki elektronik ekipmanlar etkilenebilir.

Sinif A
Sinif A
Uyumludur

Bagisiklik Bildirimi:

mT Controller, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Operatdr bu ortamda kullanildigin-

dan emin olmaldir.

Bagisiklik Testi

IEC60601 Test Seviyesi

ESD +6kV Temas

IEC 61000-4-2 +8kV Hava

EFT +2kV Sebeke

IEC 61000-4-4 +1kV 1/Os

Artis +1kV Fark

IEC 61000-4-5 +2kV Ortak

Voltaj Dusmesi/ 0,5 Cevrim icin > %95

Dusus Dusus

IEC 61000-4-11 5 Cevrim i¢in > %60
Dusus

25 Cevrimicin > %30
DusUs

5 Saniye icin > %95
DusUs

Gug Frekansi 3A/m

50/60Hz

Manyetik Alan

IEC 61000-4-8

lletilen RF 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz
Yanstyan RF 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,5 GHz
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Uyumluluk Seviyesi

+6kV Temas
+8kV Hava

+2kV Sebeke

+1kV 1/Os

+1kV Fark

+2kV Ortak

0,5 Cevrim icin > %95
DusUs

5 Cevrim i¢in > %60
DusUs

25 Cevrimigin > %30
DusUs

5 Saniye icin > %95
DusUs

3A/m

(V1)=3Vrms

(EN)=3V/m

Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

Zeminler ahsap, beton veya seramik kaplama
olmalidir. Zeminler sentetik ise nispi nem en az
%30 olmalidir.

Sebeke g kalitesi, tipik ticari ortama veya
hastane ortamina uygun olmalidir.

Sebeke gug kalitesi, tipik ticari ortama veya
hastane ortamina uygun olmalidr.

Sebeke gug kalitesi, tipik ticari ortama veya
hastane ortamina uygun olmalidir. mT Controller
kullanicinin gl kesintisi durumunda surekli
kullanima ihtiya¢ duymasi halinde mT Controller,
kesintisiz gli¢ kaynagindan veya bataryadan gug
almalidir.

Gug frekansi manyetik alanlari, tipik ticari ortama
veya hastane ortamina uygun olmalidr.

Tasinabilir ve mobil iletisim ekipmanrile mT
Controller arasindaki ayrim, asagida hesaplanan/
belirtilen mesafeden daha az olmamalidir:
D=(3.5/V1)(Sqrt P) 150kHz ila 80MHz
D=(3.5/E1)(Sgrt P) 80 ila 800 MHz

D=(7/E1)(Sart P) 800 MHz ila 2.5 GHz

Burada P, watt cinsinden maksimum gtcttr ve D,
metre cinsinden dnerilen ayirma mesafesidir.
Elektromanyetik saha arastirmasi ile belirlenen
sekilde sabit vericilerden saha glcl uyum
seviyelerinden (V1 ve E1) daha dustk olmalidir.
Transmitter iceren ekipmanin yakininda parazit
olusabilir.
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Onerilen Ayirma Mesafeleri:

mT Controller, yansiyan parazitlerin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere tasarlanmistir. Misteri veya
kullanici, tasinabilir ve mobil RF iletisim Ekipmani ile mT Controller arasinda, iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis glctine gore
minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik paraziti nlemeye yardimci olabilir.

Maks. Cikis Glicli Ayirma (m) Ayirma (m) Ayirma (m)
(Watt) 150 kHz ila 80 MHz 80 ila 800 MHz 800MHzila 2.5GHz
D=(3,5/V1)(Sqrt P) D=(3,5/E1)(Sqrt P) D=(7/E1)(Sqrt P)

0,01 0,116667 0,116667 0,233333

0,1 0,368932 0,368932 0,737865

0 1,166667 1,166667 2,333333

10 3,689324 3,689324 7378648

100 11,66667 11,66667 23,33333
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