cassini

The world in vision

Cassini Ambient
Kullanim Talimatlan




Telif hakki:

Cassini Technologies B.V.
Anna van Buerenplein 40a
2595 DA Den Haag
Hollanda

Tel: +31 (0)70-399 3112 / +1 202 590 9150
E-posta: support@cassini-technologies.com
Web: www.cassini-technologies.com

Destek portali: support.cassini-technologies.com

Cihaz: Cassini

Ticari adi: Cassini Ambient

Temel UDI-DI: 871932605963.0YL
Cassini Kullanim Talimatlari
Revizyon: CAS-510-0001-V19
Revizyon Tarihi: 01-12-2025

R onwy

0344



Cassini Kullanim Talimatlari

[ N NN ]
iCINDEKILER
i 1 - TR R U R 4
1.1 KULLANIM TALIMATLARI HAKKINDA. 1.vvvvrerererereererreeeeeeereeereretereteseteeeeesseeseseesesssesesssssesessssssssssssssesssssssessssssssnnnnnn 4
1.2 TANIMLAR c.cetteeeeereeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeteaeeeeaeaeeeaeaeaeesesesesesesesesesesesesassssssssesssssasasasasssssssssnsssssssssssssnsnsssnsnsssnsnsnrnnnne 4
1.3 ICULLANILAN SEMBOLLER ...cevtvtutueteeerertrsstneeeessresssseneseeesessssssnnsessssssssssnsesessssssssmaeeesssssssssseseessssessssnseeessesssses 5
2  KULLANIM AMACI VE AMAGLANAN KULLANIM ......ciiiiiiiimmmnnniiiiiiiiimmmmssssssessimmsssssssssssssssssssssssssssssssssssnnes 6
2.1 ICULLANIM AMACT .vvttueeeeeeeeettnieeeeesesessssneeeeessssssssnaaeesssssssssnssesessssssssnnssesssssssssnnnsesessssssssnnseesessssssssnneeseesssnes 6
2.2 AMAGLANAN KULLANICILAR «..evvtuuuneeeeeeerererunseseessssssssnesesesssssssssnaeeesssssssssnesesssssssssssssesessssssnnsnseesessssssnnnneeseees 6
2.3 AMACLANAN HASTA POPULASYONU . .uuuueeeeererrurnnseseeessssssnnaeseesssssssnnnaseessssssssnsasesesssssssnnaeeesessssssnsmmeesessssssssnnnnns 7
3 KLINIK FAYDALAR ......ceeerrerreecressessesssessessessesssessessssssessessesssssssssessssssessessesssessessessesssessessessssssessessessssssanss 7
4  ESAS PERFORMANS VE iSLETIM PRENSIPLERI ...c.cveeuerrerrersseesersesseessessessessssssessssssesssssessssssessessesssessessessens 8
4.1 ESAS PERFORMANS ..vvvvvererererererrrerereeereeeeereeereretereeeteeeeeseeeseeeesesesesesessssssesssesssesssesesesasesasassssssssssssnsssnnnsnsnsnsnne 8
4.2 TSLETIVE PRENSIPLERI +.. v vveveeveuesseeseseeseeseseesenssseasenesseeseseasenseseesenseseaseneeseseneasenseneasenesneeseneaseeseneanenseneasenesnessenes 8
5 CIHAZ BILESENLERI ..cveeeiieseeereeeitessesseessessessesssessessessesssessessessesssessessesssessessessesssessessassssssessessassssssassanss 9
6  ARTIK RiISK VE KONTRENDIKASYONLAR........coouerterrerreesresessesseesessessesssessessessesssessessessasssessessessssssessasses 10
6.1 CONTRENDIKASYONLAR ....ceeetvvtruueeeeeerersssnnaaeeeesssssssnnaasessssssssssnnesesessssssssnaseesesssssssanaeesessssssnsnnseesesssssssnnnseneees 10
6.2 ARTIK RISKLER .. et tttvtttiieeeeeeeeetttieeeeeeeesessusaaeeeeesessstnnaeeesessssssnnaseeessssssannsesessssssssnnnseeessssssssnnsesesssessssnnnnneens 10
7 CIHAZ KURULUMU.......uueiieeerceeiieeiesseessseessssesessesessessssesssssessssesessesessessssesssssessssessssesessessssessssssssssessnses 10
7.1 PAKETIN ACILIMAS] .vvtteeeeeeeeetttteeeeeeeseessseaaeseeessssssnenaseeeessssssnnnnsesessssssssnnnsesesssssssnnnseseesssssssnnnseseesssssssnnnaneees 11
7.2 KONTROL 11tuteeeeeeieettteeeseeeeeettt i iaeeeeeeesatsaa e eeeeeesessstannaaseessssssnnnsaseesssssssannsaseeessssssnnnneseeessssssnnnnseeeesssssnnnnnsens 11
7.3 KIURULUM vtvereverereeeeeseeeeeeeeeeeeeeeeeseseeeteteteseeeeeeseeeeseseeseeseeseseesesssesesesesesesesesesasasasasasssssssssssnsnsssnnssnnnsssnnnsnsnne 11
7.4 CIHAZ TEKNIK OZELLIKLERI. 11 uuuvuvuuuuuusssssnsssssssssssssssssssssssssssssesesesesssesssssssssssesessseeesererererereeeteteeeeeeeeeeeseeeesenaneens 11
7.5 CEVRE KOSULLARI ..ttt eitteeesireee s ettt e sttt e e st e s e et e e samae e s sabe e e s eamne e e sana e e s e ase e e e enneeesanaeeseanreesesneeesnnnessnnneeesnnne 13
S =11 1 11, OO 14
8.1 CEVRIMICH EGITIM IMATERYALI «..vttieeeieieiiiieeeeeeeeeitttteeeeeeeettaeeeeeeeesntsaaeeeesesastasseaeeeasantasseasssesasstanssassenssnsannes 14
O KURULUM ...t ittt cteereeeetteneenecseneesensetenssressssasssessessssesssssssssssnssssnsssansssassssnsssenssssnsessnsesnnsssnsssansene 14
9.1 CASSINI BAGLANTISI «uuuuuuursunnnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssrererereresereseseseseeseseeeeeeeeeseeeneneens 14
9.2 AG KURULUMU ..o eiieieie e et e e et eeeee e e s e e e e e s e et a s s b s aaabasss s ssssssasbababssasasasannsasasesnsaresesnsrnnsrreeneerens 15
9.3 YAZILIM KURULUMU «..etvvuuueeeeeeeeetsniieeeeeesssssssnnseseesssssssnnsassessssssssnnsesesessssssnnnaesessssssssnnsaseessssssssnnseseeessssssnnnns 16
9.4 CASSINI HAKKINDA ....uuuuuuuunnunnnssnsssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssesesssssssssssessserseeeererererereeeseeeeeeeeeseeeeeeeeeeseeeeensesens 16
9.5 CASSINI YAZILIMININ SONLANDIRILIMASI ... uuvuusrernssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssererererereserereeeseseeens 16
9.6 YAZILIM LISANSLARI . eeettuneeettieeeettieeertseeeesssnaeesesneeereseessssnaeesssneesssneeesssnsesssnseesssneesssnnessssnnsesssnnseessnneesssnnnes 17
10 BIRLIKTE CALISABILIRLIK ...c.vecveeeeieiresreseesiessessessuessessesssessessessesssessessessesssessessasssessessessasssessessesssesses 17
10.1 UYUMLULUK 1.t eeeeeeitieeeeeeeeeeessasaeeeeeesssssnsnnsesssssssssssnnsesessssssssnnssesssssssssnnnsesssssssssnnsesessssssssnnnesesessssssnnnnn 17
11 KALIBRASYON .....cueeieeerreeeneessessessessesssessessssssessasssssssssessesssessessessssssessessessssssassssssssssssesssssssssessassas 17
11.1 TLIC KALIBRASYON ...t seeereseeeeteeeeteeeeteeseesessessessesseasesesasessseneensentensensensensesseasessesseasesssensensensensensensessens 17
11.2 KKALIBRASYON DOGRULAMASI «.vvvvevererererereererreeeereseseeeeseteteseseseseseseeseseseeesesesesesesssessssssesssssssssssesssssssssssssnnnns 21
12 HASTA YONETIMI...ccueeeeeeeeeirieseeeeserseesseesessesssessessesssssssssesssessessessssssessessessssssesssssssssessesssssssssessessens 21
12.1 DICOIM BAGLANTISI vvvvveverererererrreeerreeeereeereeererereseeeteseeesesseesseeseesesesesssesessssssssssssssesssesssssesssssssssssssssssssnsnen 23
13 IMIUAYENE ......ccuciteiiiteiitneertneetennetenetessereseerasessnsessssssnssssnssssnsessssesassessssssnssssnsessnsesnssssnssssnsessnsesansesanse 26
13.1 HASTANIN KONUMULANDIRILMASI vt eetvtuneeettueeeretieeesssnaeesssneeessnneessssneessssnsesssnnsessssneesssnasesesnesesssnneesssnneesennns 27
13.2 IMTUAYENE TURLERI 11uetttteeettieeettteeeettieeestneeeeaseeeesssnaeesssneeessnnsesssnnesessnnsesssnnsesssnneesssnnesesssnseessnneeessnnneesnnns 27

CAS-510-0001 Sayfa2 /71



Cassini Kullanim Talimatlari

[ N NN ]
13.3 OTOMATIK GORUNTU YAKALAMA ...tvuueeeeeeettsnieseeeessssssnnaaesesssssssunnsaesessssssssnaeseesssssssnnaasseesssssssnnmasesesssssses 28
13.4 KALITE FAKTORLERI 1vvtuueeeeestettttuaeseeeressssnneteseeesssssssnnaseeeessssssnsnnseseesssssssnnessessssssssnnnessesssssssnnnaesesessssssnnnns 31
13.5 1) 1YY 2 U 31
13.6 NGO N7 I o] T T 7Y = N 40
13.7 EKSTERNAL OKULER FOTOGRAFCILIK evvvererrrerereeerereerreeereeeeererereeeeeeeeeseseseseeeeeeeeeeseseseesesesssssssssssssssssesesssesesnns 42
13.8 OKULER YUZEY GORSELLESTIRMEOSVY ... ciiiiiii i ie i ee e e e e ee e e s s annsssasnsnsnensnnnnnns 43
14 MUAYENELERI GORUNTULE ....c..veeueeuiieeeeeereeeessesseeseeseessessesseesssssesssssssssessessessssssessesssssssssesssssssssessans 46
14.1 IMUAYENEYT GORUNTULE «..eevvvutuueeeeeeerertrinaeeeeeeresssnnesesessssssnnneeessssssssssnasesessssssssnnseesessssssnsnsneseesssssssnnnnns 46
14.2 1] N 2 [P 47
14.3 CORNEAL TOPOGRAFI 11ueeeeeetttttiiieseeeretttttiaeseeerersssneaseseessssssnnnaeesesssssssnnnsaeeeesssssssnnsessesssssssnnaesesesssssnnnnns 50
14.4 EKSTERNAL OKULER FOTOGRAFCILIK evvverererererererrreereeerereerererereeetereeeseeeseeeeeeeseeseeeseseseseesssssssssssesssesesesssssssnns 55
14.5 20 RN 55
14.6 UCUNCU TARAF DISA AKTARIMI veveveeeeeeeeeeeeeeeeeseeseeeaseesesaseseneesensenessessasessnsasenssnesseesesessesenesseneasensenessens 57
14.7 AYARLAR ettt eeetieeeett et e sttt e e s st e esssteeesasaseesssnnessannsessnnsessstnsesssnneessnnsessnnnsesssnneesssnneessnnseesssnneessnnnesennn 58
14.8 GIL (IOL) PLANLAMASI ..ttt eee e ee et eee et eeesaetseesseeteaeesenesaensesessessseasseneseeesenesaenseresseneseaasenesaannas 60
15 RENK ANAHTARLARI ... tuteteeieteieteieteeeeeenerreseesssssssesenseresserassersssessssesssessssssssssssssssnsssensssassesassesnssssnnes 60
15.1 EGRILIK VE GUG evtttrerereieeieieeieeeeeeeeeieseseeeeeeeeeteseeeeeeeteeeeeteeteetteteteteeiseeeeeesesesesesesesasasasssssssssssssssssssssssssssnsens 60
15.2 ELEVASYON uiniieeieiiiiieie e e e eeeettt i ieeeeeeeetatau e seeeeesesssaaaaaeessssssnannsseeessssssnnnsseeessssssnnnnseeessssssnnnnseeeesssssnnnnn 61
16 SORUN GIDERME, SIKAYETLER VE OLAYLAR ....cccueeiiirireeeeieieesseesesseessesssssssssessessssssessessssssessessessssns 62
16.1 ELEKTRIKSEL VE IMIEKANIK. . .eeevvvutuueeseeeressssnneaeseeessssssnenaseeesssssssnnnesesesssssssnnnsesesssssssssnnseseesssssssnnneesesesssssnnnnns 62
16.2 ELEKTROSTATIK DESARJ vvvvvvererererereeereeerereeeeeeeeereeeeeseeeseeeseseseeseseesesessesssesesessssssssssssssssesesssesssssssssasssnssnssnsnnn 62
16.3 TASINABILIR VE MOBIL TELEFONLAR VE EIMIC ....cceeeeeieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt ettt e e e e e e ee e e s e e e s e 62
16.4 SISTEM VE HATA IMESAJLARI «.eeiirertttieeeeeeeeerastieeeeeeseressssnsaeeesssesssssnnesessssssssnnesesssssssssnnnesesssessssnnsnseessssssnes 62
16.5 SISTEM VE HATA MESAJLARINA GENEL BAKIS «eeeeeeieeeieieieieeeeeeeeesesaesesssesesesesesassnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnsnsnsnsnsnsnsnnnnnns 62
16.6 SORUN GIDERME VE ONARIM «..eevevtuuueeeeeeseerssuneeeeeeesssssssnesesesssessssnnmaesessssssssnnseseessssssssnaaesessssssssnmaseessssssses 63
16.7 IMIEVZUATA UYGUNLUK «.eeeeeeettrtieeeeeeerestssneaeeesesessssnesasesesssssssnsnesesessssssssnnsesssssssssssnseessssssssnsnneeeesssssssnnnnns 65
16.8 1) 213 SRS 65
17 BAKIIM VE SERVIS ...uvviiueiieeereeeiesseeesseessssessssesessesessesssstessssessssesessesessssssssessssesossesessssssssessssessssessnseses 65
17.1 ONLEYiCi BAKIM — DUZENLI KONTROLLER VE KULLANIM w..vevvenvererveereseeeeeeneesesseesessessessessessesssesesssensessessessessens 65
18 SIBER GUVENLIK ....ueeeveraererreeererseesersaeesessesseesssesessesssessessesssssssssessssssessessessssssessesssssssssessessssssessessesnes 65
19 TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON.....c..cecueererrerneeereeserseesseeseeseessessessesssssssssessssssesssssessssssessssssssssssesssssssssans 67
20 ATIK BERTARARF .....cciiiiiteiiiteiettnictneiisneetsnesiesstasssssssssssssssssssssessssssnssssnsssassssassssnssssnsesassessssssnssssnsssans 67
20.1 CASSINT CIHAZL cevveeeetiee e et e e etee e ettt ee e e et e e e et e e e est e eesaaa e sesaneessaneessnneessnnnsesasnneesssnneessnnneessnnseessnnneersnnneees 67
20.2 CASSINI AMBALAJ MALZEMELERI 1vvvvuuuueeeeeesetrssiieseeesesessssneeeeessssssssnaaeeessssssssnaesessssssssnnasesessssssssnsneseessesssses 68
21 YAZILIM LISANS SARTLARI....ccueeeeeieeieeiseeiseisessesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssssssessssssssssssssssssssssssssseas 68
22 URUN SORUMLULUGU........coeerrreecninneresessessssssssssessessessessssessesssssessssessesssssesssssssessesssssssessessensessnes 68
22.1 GARANTI REDDI VE SINIRLI SORUMLULUK ..evvvvtuueeeeeerersssneaseeeresesssnnaesesesssssssnnnesesessssssnnssessesssssssnmneeseesssssnnns 68
22.2 SORUMLULUKLAR «..eeettttttieeeseeeeetssnneaaesesesssssnnsaseeessssssssnsesesssssssssnnaseessssssssnsnesesssssssssnnnseesssssssnnnnneesessssres 68
23 UYGUNLUK BEYANI = EIMIC ....ceuiiniiienereenernecrennerensereseressssasessssessssessssssnssssnssssnsssassssassssnsessnsessnsesnnnes 68

CAS-510-0001 Sayfa 3 /71



Cassini Kullanim Talimatlari
[ N N ]

1 GiRiS

Cassini Ambient, nokta keskinliginde dogruluk saglamak ve korneanin 6n ve arka yilzeyindeki astigmatizma
acisini 6lgmek Gzere tasarlanmis bir topograftir. Her iki 6lgim, optik 1sin izleme modelleri kullanilarak Toplam
Korneal Astigmatizma (TCA) olarak birlestirilir.

Bu kilavuzda, Cassini’nin kullanimi agiklanmaktadir. Kilavuzda; isletim prosediirleri, sorun giderme, temizlik ve
bakim talimatlarin yer almaktadir.

Cassini kullanilmadan once bu talimatlarin dikkatle okunmasi 6nemlidir. Uretici, bu cihazin Kullanim
Talimatlari’nda agiklananlar disinda herhangi bir amagla kullanilmasindan dogacak sonuglardan sorumlu
tutulamaz. Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu durum Cassini Technologies B.V.’ye ve
yerel Yetkili Kuruma’a bildirilmelidir.

Cassini'nin hasta veya kullanici Uzerinde bilinmeyen olumsuz yan etkilere neden olmasi
halinde, destek ile iletisime gegin ve Ureticiyi bilgilendirin.

Bu kilavuzu daima elinizin altinda bulundurun.
Daha fazla bilgi igin ziyaret edin: www.cassini-technologies.com

1.1 Kullanim Talimatlari Hakkinda

Cassini’yi kullanmadan énce Kullanim Talimatlar’ni okuyun ve tiim UYARI ve DIKKAT ibarelerine titizlikle uyun.
GUVENLIK bélimiinde verilen tiim bilgilere ve agiklanan prosediirlere ézellikle dikkat edin.

UYARI, potansiyel ciddi bir sonuca, advers olaya veya giivenlik tehlikesine dikkat

A ceker. Bir uyariya uyulmamasi, kullanici veya hastanin 6limi ya da ciddi sekilde
UYARI yaralanmasiyla sonuglanabilir.

DIKKAT, uriiniin giivenli ve etkin kullanimi icin 6zel 6zen gosterilmesi gereken
durumlara dikkat ceker. Bir dikkate uyulmamasi, hafif veya orta dereceli

A yaralanmaya ya da Urinde veya diger milkte hasara ve daha ciddi yaralanma

riskinin disik de olsa mevcut olmasina ve/veya cevre kirliligine neden olabilir.

| NOT, kullaniciya yardimci olmak tzere olagandisi hususlari vurgular.
NOT

Tablo 1: Gnemli mesajlar

1.2 Tanimlar

Kavram Tanim

Odak Goriuntlinin keskinligi ile tanimlanir ve Cassini’nin ileri ve geri hareket
ettirilmesiyle kontrol edilir.

Santrasyon Cassini’nin sag/sol ve yukari/asagi konumu ile tanimlanir.

Calisma mesafesi Apeks ile objektif lens arasindaki mesafe. Yiizey rekonstriksiyonunun kalitesi

bu mesafeye baghdir; bir gorinti cekmeden once sistemi dogru sekilde
odaklamak énemlidir.

Calisma mesafesi lazerleri Bunlar, Cassini'nin optimum odagini belirlemek icin kullanilan iki lazerdir. Hastanin
basi bas destek Unitesine yerlestirildiginde, Cassini goz yoninde hareket ettirilerek
odaklama yapilir. Goz lzerindeki korneaya ait daginik lazer yansimalari (¢alisma
mesafesi lazer noktalari olarak da tanimlanir), kubbe ileri ve geri hareket ettirildiginde
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eooeo
birbirinin Gizerinden gegecektir. Birbirlerinin tam Uzerine geldiklerinde, sistem dogru
sekilde odaklanmis demektir.
Kalibrasyon aparati Sistemle birlikte temin edilen aparat, sik kalibrasyonlar i¢in daima sistemin yakininda

bulundurulmalidir. Yizey rekonstriiksiyonu (kalibrasyon) igin baz deger olarak
kullanilan “miikemmel” (ancak kendine 6zgii) bir kiiredir.

Tablo 2: Ozel terminoloji

1.3 Kullanilan Semboller

Kullanim Talimatlari’ndaki talimatlara uyun.
Onlem ve isletim talimatlarini okumaniz, anlamaniz ve bunlara uymaniz 6nemlidir.

Ureticinin adi ve iletisim bilgileri

Uretim Tarihi

Cihazin tanimlanmasi igin kullanilan seri numarasi

B tipi uygulanan parga

Tibbi cihazin glivenle maruz kalabilecegi atmosferik basing araligini gésterir

Tibbi cihazin glivenle maruz kalabilecegi nem araligini gosterir

Tibbi cihazin glivenle maruz kalabilecegi sicaklik sinirlarini gosterir

Elektronik veya elektrikli bir cihazdir. Bu trln{ yerel yonetmeliklere uygun sekilde atin.
Geri donlisiime yardimci olacaktir.

N m >GRO

a
-
N
-
-

<_,

Kuru tutun

4
o

Q/
s

Gulnes I1sigindan uzak tutun

Kirilabilir

Dikkat! Kullanim Talimatlarina bakin

isletim talimatlarina bakin.

==

Dogru akim

IPXO0

Kirlenmeye karsi koruma derecesi.
Cassini, 12,5 mm @ ve daha buyiik kati yabanci cisimlere karsi korunmaktadir. Sivi girisine
karsi herhangi bir koruma saglanmamaktadir.

CAS-510-0001
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CLASS 1 Cassini’de, Sinif | Lazer glvenlik isaretini kullaniimaktadir.
LASER PRODUCT

c € Uriin, Avrupa Konseyi Tibbi Cihaz Direktifi (93/42/EEC) kapsaminda éngoriilen
0344 gerekliliklerle uyumludur.

R ONLY sinirlidir.

Yalnizca regete ile — cihaz, bir hekim tarafindan veya hekimin talimati Gzerine kullanimla

M D Tibbi Cihaz

UDI Benzersiz Cihaz Tanimlamasi

REF Referans Numarasi

Tablo 3: Kullanilan semboller

2 KULLANIM AMACI VE AMAGCLANAN KULLANIM

2.1 Kullanim amaci

Kategori

Tanim

Kullanim amaci

Cassini, korneal anormalliklerin tanisi icin ve ayrica refraktif ve katarakt
tedavilerinin planlanmasi icin kullanilmak lizere tasarlanmistir.

Tibbi Kullanim

Cassini, korneanin seklini dlcer; bu dlciimler genel korneal tanida ve
ayrica refraktif ve katarakt tedavilerinin planlanmasinda kullanilabilir.

Tibbi Endikasyonlar

Cassini, korneal anormallikler veya katarakt nedeniyle olma potansiyeli
bulunan gérme bozuklugu yasayan hastalarda kullaniimak Gizere
tasarlanmustir.

Tibbi Durum

Korneal anormallikleri veya katarakti olan hastalar

Kontrendikasyonlar

Uygulanmiyor

Yan etkiler

Uygulanmiyor

Tedavi tird

Non-invaziv

Tedavi Parametreleri

Uygulanmiyor

Uygulama veya etkilesim
planlanan viicut bolgesi veya
doku tird

Goz

Kullanim siiresi

Gegici (< 60 dakika)

Amaglanan ortam

Hastane veya klinik ortam
(EM (Elektromanyetik) Ortam: 60601-1-2:2014’e gore evde saglik hizmeti
ortami)

Uygulama sayisi

Yeniden isleme tabi tutulmadan yeniden kullanim

Tablo 4: Amaglanan kullanim ve kullanim amaci

2.2 Amaglanan kullanicilar

| Kategori

| Tanim

CAS-510-0001
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Kullanici yasi

ilgili degil — mesleki egitim/6gretim tamamlanmis olmalidir.

Kullanici cinsiyeti

ilgili degil

Kullanici boyutu

ilgili degil

Kullanici agirligi

ilgili degil

Profesyonel kullanici veya son
kullanici

Oftalmologlar, Optometristler, Optisyenler, Oftalmik Teknisyenler
veya esdeger egitim ve/veya deneyime sahip uygulayicilar

Gerekli egitim/altyapi
bilgisi/6grenim

Optometri ve oftalmoloji alaninda uzmanlar

Gerekli dil becerileri

ingilizce

Gerekli kullanici egitimi

Kurulum sirasinda egitim gereklidir. Yeni yazilim stirimiinden sonra
ilave egitim saglanacaktir.

Kullaniciya iliskin olasi kisitlamalar

ilgili degil

Tablo 5: Amaglanan kullanicilar

2.3 Amaglanan hasta popilasyonu

Kategori

Tanim

Hasta yasi

Uygulanmiyor

Hasta cinsiyeti

Uygulanmiyor

Hasta boyutu

Uygulanmiyor

Hasta agirhg

Uygulanmiyor

Uyruk/etnik koken

Uygulanmiyor

Hasta durumu

Cassini’nin kullanim amaci kapsaminda muayene edilen hastalar igin
tanimlanmis bir asgari veya azami saglik diizeyi bulunmamaktadir.

Kendi kendine uygulama

Uygulanmiyor

Olasi hasta kisitlamalari

Uygulanmiyor

Hasta sec¢imine iliskin kriterler

Korneal tani slirecinden gecen hastalar

Tablo 6: Amaglanan hastalar

3 KLINiK FAYDALAR

Katarakt cerrahisi tedavi planlamasinda kullanilan dogru ve hassas tanisal parametreler:

e On keratometri degerleri

e Arka keratometri degerleri

e Toplam Korneal Astigmatizma keratometri degerleri

e Gelistirilmis Yuksek Dereceli Aberasyon gosterimi

e Katarakt cerrahisi sirasinda dogru astigmatizma diizeltimi igin iris gdrintuleri

Optimal korneal tanisal gésterim:

e Korneanin ayrintili topografik haritalanmasi

o lgili korneal sekil parametreleri (6rn. astigmatizma, asferisite)

e Arka kornea 6l¢imu

e Genel korneal taniya imkan veren ve ayrica refraktif tedavi planlarinin bilingli sekilde uyarlanmasini
saglayan korneal anormalliklere yonelik tarama parametreleri (6rnegin: SRI, SAl)
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4 ESAS PERFORMANS VE iSLETiI\/I PRENSIPLERI

4.1 Esas Performans

Esas performans islevleri; temel giivenlikle ilgili olanlar disindaki klinik islevlerin performansi olup, bu islevlerin
kaybi veya sinirlarin 6tesinde bozulmasi kabul edilemez bir riskle sonuglanir. Cassini’'nin herhangi bir Esas
Performans islevi bulunmamaktadir.

4.2 isletim Prensipleri

Cassini, tibbi durumun degerlendirilmesi ve tibbi tedavi planlamasi igin gerekli tanisal bilgileri saglar. Cassini, cok
sayida LED kullanarak korneanin anterior (6n) ve posterior (arka) ylzeylerinin seklini 6lgen, yansima esasli bir
korneal topograftir. Cassini, her bir dlcimin dogrulugu hakkinda bir dizi kalite faktori (Odak ve Santrasyon)
aracihigiyla geri bildirim saglar.

Korneanin 6n yiizeyi, 679 LED’den olusan ¢ok renk kodlu bir LED deseni kullanilarak ol¢tlir (7 mavi, 224 kirmizi,
224 sari ve 224 yesil). Arka yizey, Cassini’ye ve yazilim siirim numarasina bagli olarak 7 ila 35 arasinda degisen
sayida kizildtesi LED kullanilarak él¢lir. Cassini ayrica, arka plan aydinlatmasi icin beyaz LEDler, korneayi cihazin
oniinde dogru sekilde konumlandirmak Uzere iki hedefleme lazeri ve hasta icin bir fiksasyon hedefi ile optik
olarak donatiimistir.

LED’lerden gelen isik kornea tzerinde yansir, Cassini’nin optik sistemine girer ve bir lens grubu kullanilarak bir
kamera Uzerine yansitilir (Sekil 1). Gorunir LED’ler renkli bir kamera tizerine, kizilotesi LED’ler ise monokrom bir
kamera Uzerine yansitilir. Kameradaki LED’lerin konumu, korneanin sekli ile iligkilidir. Korneanin sekli, nesneden
sensOre dogru isinlarin izlenmesine dayali bir algoritma araciligiyla belirlenir. Her bir LED igin, gelis agisinin
yansima agisiyla eslesmesi amaciyla korneanin sekli iteratif olarak degistirilir. Korneanin arka ylizeyi de ayni
sekilde; modelinde 6n ylizeyin sekli, sabit bir merkezi korneal kalinlik ve kirilma kullanilarak élgulir.

® NOT

Bilinen bir hedefe (egrilik yarigapi 8,0 mm olan kiire) sahip bir kalibrasyon yéntemi, nesne diizleminde her bir
LED’in konumunu belirlemek icin kullanilir. Bu LED’lerin (nesne) koordinatlari, 1sin izleme modelinde kullanilir.
Sonug olarak, kalibrasyon aparatinin eslestirilmis oldugu Cassini ile birlikte tutulmasi gerekmektedir. Olgiim
dogrulugunu saglamak igin diizenli kalibrasyon (en az haftada bir kez) gereklidir.
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Sekill: Olciim prensiplerine genel bakis

5 CiHAZ BIiLESENLERI

Cassini; Uzerinde bas destek tinitesi bulunan bir taban plakasi ve cihazdan olusur. Cihaz; joystick ve bir OD/OS
algilayicisi bulunan bir sistem tabanindan olusur. Sistem tabaninin tGzerinde bir LED kubbe (Figure 2) bulunur.

LED Dome

\

‘ +———Head support module

(Type B-Applied Part)

Chinrest
(Type B-Applied Part)

Joystick Handles

= (Type B-Applied Part)

System Base

Base Plate

Sekil2: Cassini ana bilesenleri (cihazin, yukarida gésterilenden biraz farkl gériinebilir)

Cihaz, tibbi bir glic kaynagi ile beslenir ve bir adet USB3.0 kablosu ile bir bilgisayara baglanir.
LED kubbe, her biri bir LED panel tizerinde bulunan ve kubbenin merkez deligine yakin konumlandiriimis 672

renkli LED (yesil, sari ve kirmizi) ile 7 mavi LED’den olusur. Kubbenin iginde, LED’lerin lizerine yansitildig1 g6z
goriintlislint yakalamak igin bir renkli kamera bulunur.
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Radyasyon ayrintilari:

Uygulanan radyasyonun niteligi, tird, siddeti ve dagilimi: Cassini’de, 850 nm’de ¢alisan iki kizilotesi lazer diyot
kullanilmaktadir. Lazer isinlari, kornea lizerinde noktalar olusturur. Cassini Gizerinde, Cassini'nin Sinif 1 lazer
Grand oldugunu ve cihazdan radyasyon yayildigini belirten lazer radyasyonu uyari etiketleri bulunmaktadir.

A\

Cihaz dogrudan kullanimda degilse fiksasyon koruyucusunu kullanin.

Cassini ile birlikte, :

e Kalibrasyon aparati (1x)

Ayrica sunlar dahildir:
e (Cassini Kullanici Kilavuzu (1x)
e (Cassini cihazina gii¢ saglamak icin giic kaynagi (1x)
e Glg kablolari (1xUS 2,5 m uzunluk veya 1xEU 2,5 m uzunluk)
e USB 3.0 kablosu (uzunluk 3 m)
e Tibbiizolasyon transformatoéri (1x) (opsiyonel)
e Masa (1x) (opsiyonel)
e Bilgisayar (1x) (opsiyonel)
e LED panelleri ve kalibrasyon ylizeyini temizlemek icin kuru lens temizleme mendilleri

e Toz Ortiusi (1x)

Paket acildiktan sonra, yukaridaki standart Cassini pargalarinin tamaminin dahil oldugundan emin olun. Aksi halde cihazi
kurmayin ve distribltoriintiz veya Cassini Destek birimi ile iletisime gegin.

AUYARI

Uretici tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki kablolarin kullanilmasi, bu ekipmanin elektromanyetik
emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikhiginin azalmasina yol agabilir ve hatali galismaya neden olabilir.

6 ARTIK RiSK VE KONTRENDIKASYONLAR

6.1 Kontrendikasyonlar

Cassini’nin herhangi bir kontrendikasyonu bulunmamaktadir.

6.2 Artik Riskler

Tim artik riskler Orta veya Disuk seviyeye indirilmistir veya zararin meydana gelme olasiligini “Improbable/Olasi degil” ya
da “Remote/Uzak” seklindeki en diislik seviyelere diistirmek igin risk kontrolleri uygulanmistir. En ciddi zararh olay, yanlis
kullanim nedeniyle elektrik carpmasi olabilir. Bununla birlikte elektrik carpmasi olasiligi “Improbable/Olasi degil” seklindeki
en distk seviyeye indirilmistir ve cihaz, IEC60601-1 gibi tabi olunan gilivenlik standartlarina uygun olacak sekilde
tasarlanmistir.

7 CiHAZ KURULUMU

Cassini Technologies B.V. tarafindan yetkilendirilmis bir teknisyen tarafindan kurulum yapilmasi gereklidir.
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7.1 Paketin aciimasi

Unite yaklasik 15 kg agirligindadir.

7.2 Kontrol

Uniteyi paketinden ¢ikardiktan sonra, paketin béliim 5 icinde listelenen tiim kalemleri icerip icermedigini ve
herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasar olmasi halinde, Cassini Destek birimi veya distribltoriiniz
ile iletisime gecin. Ambalaj malzemesinin bertarafi icin boliim 17 icinde verilen talimatlara bakin.

7.3 Kurulum

Sebeke beslemesinin cihazin teknik 6zelliklerine uygun oldugunu dogrulamak icin bolim 7.4’G kontrol edin.
Ortamin, cihazin kullanimina iliskin cevresel kosullara uygun oldugunu dogrulamak icin boliim 7.5’i kontrol edin.

® NOT

Dogrudan giines 1s18ina maruz kalmaktan kaginin.

7.4 Cihaz teknik ozellikleri

Sebeke Gerilimi 100-240 VAC
Sebeke Frekansi 50/60 Hz

Cikis Gerilimi 12vDC

Cikis akimi Maks. 5A

Azami Glg 60W

Cene dayanagi hareketi Dikey: 55 mm
Cene dayanagi Gizerinde izin verilen azami yik Maks. 10 kg
Boyutlar 44 (u) x 32 (g) x 55 (y) cm
Cassini Cihazi agirhg 15 kg

0OD/0sS Otomatik algilama
Renk RAL 9010

Kullanilan malzemeler

B Tipi Uygulanan Pargalar:
ColorRx® PC-2000RX
Sabic Lexan HP4

Tablo 7: Uriin ayrintilari

Anterior Dogruluk

Tip A (I1SO 19980:2012’ye gore)

Anterior Hassasiyet (Gii¢ ve Astigmatizma) <0,1D
Anterior Astigmatizma Agisi Hassasiyeti < 3,0 derece
Toplam Korneal Hassasiyet (Astigmatizma) <0,15D

Toplam Korneal Astigmatizma Aglisi Hassasiyeti

< 6,0 derece

Korneal Kapsama i¢ Capi

< 0,5 mm (RoC 8 mm igin)

Korneal Kapsama Dis Capl

> 10,0 mm (RoC 8mm igin)

Tablo 8: Performans verileri

Tibbi Cihaz Siniflandirmasi

MDD 93/42/EEC kapsaminda Kurallar 10ve 11’e

gore Sinif lla.

21 CFR 820 kapsaminda Sinif 1
Elektriksel Glvenlik Sinif |
Uygulanan pargalar Tip B
IP siniflandirmasi (Giris Korumasi): IPX0

CAS-510-0001
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Lazer Uriin Siniflandirmasi Sinif 1
Asiri gerilim kategorisi 11 (2500 V)
Rakim <2000 m

Kirlilik derecesi

2 (iletken olmayan kirlilik — ofis)

Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)

CISPR11 Grup 1 Sinif B

isletim Modu

Sirekli

Tablo 9: Glivenlik ve Performans Standartlari

Asgari Bilgisayar Teknik Ozellikleri

islemci

islemci Mimarisi: Intel aileleri Coffee Lake,
Alder Lake, Raptor Lake, Arrow Lake

Toplam gekirdek sayisi: 28 (hibrit mimariler igin
P-gekirdekleri + E-gekirdekleri)

Temel frekans: 21,7 GHz

Hafiza 16 GB DDR4 RAM
Sabit disk alani 512GB SSD
USB Portlari 3 USB portu (bunlardan 2’si USB3 olmalidir).

USB portlarinin gli¢c beslemeli olmasi gerekmez.

Ekran CozinGrlGgi

1280 x 1024 (HD)

Ekran Karti

Intel UHD Graphics 630 veya esdeger NVIDIA
karti

Yazilim Gereklilikleri

isletim Sistemi

Microsoft Windows 11 Pro

Mimari 64 bit
OpenGL Destegi OpenGL 2.1
DirectX Destegi DirectX 11

Antivirls yazilmi

Windows 11 Pro ile uyumlu herhangi bir
antivirds yazihmi

Tablo 10: Donanim ve Yazilm teknik 6zellikleri

Cassini’nin  Capability SECURITY LEVEL
degeri

(SL-C)

BT Giivenligi Gereklilikleri

Ag

Glvenlik duvarlari ve ag erisim kontrolleriyle korunan
tibbi sinif veya klinik ag. Yalnizca hastanenin BT
departmani tarafindan yonetilen givenilir ve
segmentlere ayrilmis aglar icinde ¢alismalidir.

Onerilen Ag Baglantisi

Yapilandirma ayrintilart icin  bolim 9.2°ye bakin.
Uzaktan erisim (servis icin gerekmesi halinde) gecici
olmali ve MFA korumali kanallar kullanilarak glivence
altina alinmalidir.

Veri aktarimi

Veri aktarimlari (6rn. DICOM veya USB), HIPAA uyumlu
glvenli ortamlarda gergeklesir.

Yerel Depolama

PostgreSQL veritabani dahil
BitLocker ile sifrelenmis
Veritabani baglantilari yalnizca localhost ile sinirhdir.

veriler,
saklanir.

tim vyerel
strliclilerde

Kullanici Kimlik Dogrulamasi

Windows isletim sistemine ve Cassini yazilimina erisim,
yetkili kullanicilarla sinirlidir. Yerel yonetici kimlik bilgileri

CAS-510-0001
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Cassini tarafindan yonetilir veya etki alanina dahil edildiginde
devre digi birakilir.

Yazilim BatdnlGgiu Cassini sistemine yetkisiz veya onaylanmamis vyazilim
kurulmasi yasaktir. Yalnizca Cassini tarafindan onaylanmis
glncellemeler uygulanabilir.

Sistem Glglendirme BIOS parola korumasi, Givenli Onyiikleme ve
kisitlanmis 6nytkleme sirasi etkin kalmahdir.

Gunlikleme ve Denetim Sistem, sistem faaliyetleri icin standart Windows Olay
GUnlGgi’'ne dayanir. Hastaneler, kendi BT politikalari
kapsaminda izleme faaliyetlerinden sorumludur.

Tablo 11: Saghk hizmeti sunucusu icin BT ag gereklilikleri

Cassini icin veya Cassini Technologies B.V. tarafindan saglanmasi halinde bilgisayar icin Uygunluk Beyani’'na iliskin olarak
gara@cassini-technologies.com
adresiyle iletisime gegin.

7.5 Cevre kosullari

AUYARI

Cassini, yalnizca kullanim igin belirlenen gevresel kosullar karsilandiginda kullanilmalidir.

7.5.1 Calisma Kosullari
e Sicaklik: +10 °Cila +35°C
e Nem: azami %30 ila %90 (yogusmasiz)

e Atmosferik basing: 800 ila 1060 hPa

7.5.2 Saklama kosullari

e Sicaklik: -10 °Ciila +55 °C
e Nem: azami %10 ila %95 (yogusmasiz)

e Atmosferik basing: 700 ila 1060 hPa

Cassini depolanirken, asagidaki kosullarin saglandigindan emin olun:
e Ticari ambalaji iginde, kuru ve havalandirilan bir odada ve giines 1sigindan uzakta depolayin.
e Diizgiin olmayan bir ylizey Uzerinde veya titresime maruz kalacagi bir alanda depolamayin.

e Kimyasallarin depolandigi veya gaz olusabilecegi yerlerde depolamayin.

7.5.3 Tasima Kosullar

Sicakhk: -40°Cila +70 °C

Bagil Nem: %10 ila %95 (yogusmasiz)
Atmosferik basing: 500 hPa ila 1060 hPa
e Titresim, sintizoidal 10 Hz ila 500 Hz: 0,5 g

Sok 30 g, slire 6 ms; darbe 10 g, siire 6 ms
Cassini tasinirken, sok, darbe, titresim, toz veya sivilardan kaynaklanabilecek hasari 6nlemek icin yeterli dolgu ve

koruma kullanildigindan emin olun. Cihaz tasinir ve yeterli koruma saglanmazsa, Uretici herhangi bir hasardan sorumlu
degildir.
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AUYARI

Cihaz kirik ise veya ambalaj hasarliysa cihazi KURMAYIN veya KULLANMAYIN!

8 EGiTim

Kurulum sirasinda, kullanicilara Cassini’nin gtivenli kullanimi hakkinda egitim verilir. Kullanici, tazeleme egitimi talep
edebilir. Kullanicilarin egitim diizeyinin ingilizce dilinin temellerini anlayabilecek diizeyde oldugu varsayilmaktadir; bu
nedenle araylziin (GUI) ana dillerine gevirisi mevcut degildir.

8.1 Cevrimici Egitim Materyali

Cassini, Cassini Academy Uzerinden g¢evrimigi egitimler sunar. Egitimlerin amaci, kullaniciya Cassini’nin kullanimi
hakkinda icgorl saglamaktir. Egitim materyalleri gerektiginde glincellenecektir.
e Tarayicinizi agin ve su adrese gidin https://cassini.talentims.com/

e Kimlik bilgilerinizle  giris yapin.  Yeni kullaniclysaniz,  support@cassini-technologies.com
adresi lizerinden erisim talep edebilirsiniz.

e Herhangi bir sorunla karsilasirsaniz, support@cassini-technologies.com
ile iletisime gegin.

9 KURULUM

9.1 Cassini baglantisi

Bilgisayar, Cassini’ye bir USB 3.0
kablosu ile baglanir.

o d

Bilgisayar baglantisina 6rnek

Cassini glic kaynagi, Cassini gli¢ kablosuna |Cassini gli¢ kaynagina baglandiginda,
baglanmalidir. kubbenin Ust kismindaki yesil 151k
Gug kaynagi, Koruyucu Toprak/Toprakl bir |yanar.

sebeke prizine baglanmalidir.

g

'

Fis ve priz, sebeke beslemesinden ayirma
icin uygun bir arag saglar ve gerektiginde
kolay erisilebilir bir konumda bulunmalidir.
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USB kablosunu yalnizca USB portlarina taktiginizdan emin olun. Yanhs portlar kullanildiginda konnektérler
kirilabilir veya bilgisayar zarar gorebilir. USB kablolari ayni USB hub'i {izerine yerlestirildiginde performans

dislisli yaganabilir.

A\

Cassini’yi bilgisayarina gii¢ beslemeli bir USB hub iizerinden baglamayin. Bilgisayara baglanti yalnizca
dogrudan sekilde ve yukaridaki gereklilik gozetilerek kurulmahdir.

A

Goruntli yakalama islemi sirasinda, arayizdeki (GUI) birlesik monokrom kamera ve renkli kamera
goriuntiilerini potansiyel olarak etkileyebileceginden, bilgisayarlara Cassini disinda higbir USB cihazi
baglanmamalidir.

Tablo 12: Baglantiya iliskin talimatlar

9.2 Ag Kurulumu

Cassini, yalnizca gilvenli ag ortamina sahip bir hastane veya saglik kurulusuna kurulmak tzere tasarlanmistir.
Cassini, muayenelerin ve hasta verilerinin saklandigi bilgisayara baglanir. Veriler, Sekil 3'te gosterildigi lizere
hastane agi lizerinden sunuculara veya PACS’a aktarilabilir.

Hospital Network Boundary
Secured Network Environment

i usB

€-——=> LAN

“ 1

L g -

Cassini system
[ Cassini + Computer)

A
I
1
}1oMiaN |eydsoq )

Sekil3: Giivenlik énlemlerinin uygulandigi giivenli ag ortami

® NOT

Cassini’nin capability SECURITY LEVEL (SL-C) degeri 2’dir. Kendi aglari icin gerekli olan SL-T ve SL-A seviyelerini
yapilandirmak, kurulugun (Hastane Ag Yoneticisi) sorumlulugundadir.

A UYARI

Cassini tarafindan disa aktarilan veya ige aktarilan verilerin giivenli ve izole bir ortamda gerceklesmesini
saglamak ve tasinirken giivenli bir baglanti Uzerinden iletiimesini temin etmek, miisterinin
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sorumlulugundadir. Cassini Technologies B.V., herhangi bir verinin kaybi veya sizdirilmasindan sorumlu
tutulamaz.

9.3 Yazilim kurulumu
Cassini yazilimi, Cassini ile birlikte saglanan bilgisayarda 6nceden kuruludur ve Windows Uzerinde c¢alisir.
Cihazi teslim aldiginizda, sistem tarihi ve saati belirli bir bélgeye gore ayarlanmistir. Bolgeniz farkhysa, ayari kendi

bolgenize uygun sekilde degistirmeniz gerekir; aksi halde muayenelerin tarih ve saat damgasi hatal bilgiler
icerecektir. Bolgesel ayarlarin yonetimi igcin Windows 11 talimatlarina bakin.

Bilgisayarin Baglatiimasi

A UYARI

Bilgisayara ve hastaya ayni anda dokunmayin. Tek ariza kosullarinda agiri kagak akimlardan kaynaklanabilecek
elektrik carpmalarini 6nlemek igin bu tedbir alinmalidir.

Cassini’yi ilk kez baslattiginizda, masaustiinde asagidaki simgeyi gbreceksiniz:
";;'J;lln\

Cassini uygulama simgesidir. Simgeye cift tiklamak uygulamayi baslatir ve ana ekrani géreceksiniz (Sekil 4).

cassini Main menu

% View examinations

( J) Examinations g i

cassini

Leading light in world vision -

Management

>
@ Calibrate device

Options

Help

Sekil4: Ana ekran

9.4 Cassini hakkinda

“Help/ Yardim” menisindeki “About Cassini/ Cassini hakkinda” secenegi, yazilim ve Griin yazilimi stiriminG gosteren
bir iletisim kutusu acar.

9.5 Cassini yaziliminin sonlandiriimasi

Uygulama, ana ekranin sag Ust kdsesindeki kirmizi “X" isaretine tiklanarak kapatilabilir (Figure 4).
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9.6 Yazilim Lisanslari

Cassini'yi galistirmak igin gegerli kullanici lisanslari gereklidir. Bu lisanslar Cassini Destek birimi araciligiyla temin
edilebilir. Her lisans belirli bir siire igin gegerlidir. Lisansin son kullanma tarihinin takip edilmesinden kullanicilar
sorumludur. Yenileme icin support@cassini-technologies.com
adresi veya distribitoriniz ile iletisime gegin.

10  BIRLIKTE GALISABILIRLIK

10.1  Uyumluluk

Cassini, Cassini Technologies B.V. tarafindan agikga uyumlu oldugu kabul edilmedikge diger Griinler veya bilesenlerle
birlikte kullaniimamahidir. Uyumlulukla ilgili daha fazla bilgi icin Cassini ile iletisime gecin: support@cassini-

technologies.com

Cassini Uzerinde yapilacak degisiklikler ve/veya ilaveler Cassini veya yetkilendirilmis Gglncu taraflar tarafindan
gerceklestirilmelidir. Her tirli degisiklik ve/veya ilave, yurirlukteki tim yasa ve yonetmeliklerle uygun olmalidir.

11 KALIBRASYON

Taramalari yapmaya baslamadan 6nce, cihaz sistemle birlikte teslim edilen kalibrasyon aparati ile kalibre
edilmelidir. Cihazin en az haftada bir kez kalibre edildiginden emin olun. Cihazin yeri degistirilmis veya tasinmis
olmasi halinde, 6lglimden 6nce kalibrasyon yapilmasi gereklidir.

® NOTE

Dogru olglimler saglamak igin cihaz haftalik olarak kalibre edilmelidir. Cassini’nizin kalibrasyonunu haftalik
olarak dogrulamaniz i¢in bir hatirlatma alacaksiniz.

AUYARI

Cassini, kendine 6zgii bir kalibrasyon aparati ile birlikte teslim edilir. Kalibrasyon aparati cizilmelere ve
lekelere karsi hassastir; bu durum aparati kalibrasyon igin kullanilamaz hale getirir. Dikkatle kullanin ve teslim
edildigi kutuda muhafaza edin. Kalibrasyon aparatini, kendisiyle birlikte teslim edilmemis bir sistemi kalibre
etmek icin kullanmayin. Kalibrasyon yiizeyine asla dokunmadiginizdan (leke!) emin olun ve temizlik
gerekiyorsa temizlik talimatlarini dikkatle uygulayin. Kalibrasyon prosediirii icin, yalnizca kalibrasyon islemi
icin kesitli kopuk iceren 6zel tasarim kutudan gikarin. Kalibrasyondan sonra, kutuya toz girmesini 6nlemek igin
aparati derhal dikkatle tekrar kutuya koyun ve kapagi kapatin. Yiizey masadan diismiigse veya gizikler
gosteriyorsa, distribiitoriiniiz veya Cassini Destek birimi ile iletisime gegin.

Kalibrasyon is akisi iki bolimden olusur:
e (Cassini’nizi ilk kez kalibre etmek icin kullanilan is akisi

e  Cassini’nizin dogru sekilde kalibre edilip edilmedigini dogrulamak igin kullanilan is akig

11.1 ilk Kalibrasyon

Sistem, kalibrasyon aparati ile kalibre edilmelidir. Orijinal ¢ene dayanagi Ust parcasini cikarin. Kalibrasyon
aparatini, goz yuksekligi gostergesinin hizasinda olacak sekilde ¢ene dayanagi modiliine yerlestirin.
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B v tighindicatory

Calibration toolf

Sekil 5: Kalibrasyon aparatinin yerlestirilmesi

Ana ekrandaki kalibrasyon simgesine ' tiklayarak kalibrasyon prosedirini agin. Mentden “Calibrate device/
Cihazi kalibre et” secenegine tiklayin. Kalibrasyon ekraninda iki pencere goruntllenir. Soldaki pencere renkli
kameranin canl akis géruntulerini, sagdaki pencere ise ayni sekilde monokrom kameranin canli akigini gésterir (Figure
6).

{ cassini  Calibrate device

Sekil6: Kalibrasyon ekrani

Kalibrasyon aparatindan renkli LED’ler yansiyincaya kadar Cassini'yi ileri ve geri (ve saga/sola) hareket ettirin.
Hassasiyeti nedeniyle, iki elin kullanilmasi tavsiye edilir — bir el joystick’i tutarken diger el taban Uzerinde
sabitlenmelidir (Figure 7).
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= ‘
Sekil 7: Cassini’nin konumlandirilmasi
Cassini’nin kalibrasyon aparatinin 6niinde hizalanmasinin dogru oldugu, (Figure 8) asagidaki durumlarda
anlasihr:
e Mavi LED’ler mavi yaylarin merkezinde yer alir ve Santrasyon yaylari yesile doner.

e Odak raylar yesildir VEYA raylar ileri/geri hareketine tepki vermiyorsa, sagdaki goruntideki iki lazer
noktasi (cok silik bicimde gorulebilir) birbirinin tam Gzerindedir.

Sekil 8: Dogru hizalamaya érnek. Not: Sag penceredeki kirmizi daire yalnizca agiklik saglamak amaciyla yerlestirilmistir.

A\

Hatali kalibrasyonlarin, hatali 6l¢iimlere yol agacagini unutmayin. Cassini taginmigsa veya siirekli olarak yanhs
olg¢iimlerden siipheleniyorsaniz kalibrasyon yapmanizi 6neriyoruz.

Table 13’de, hatal hizalamalara 6rnekleri ve kalibrasyon icin 6nerileri gdsterilmektedir.
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cassini  Calibrate device A e =) Odak d|§|nda: gall§ma

E mesafesi noktalari

@ | & s birbirinin Gzerinde
degildir. Cihazi biraz daha
ileri/geri hareket ettirin.

Focus Incorrect

[(cassini Clbrate device Ll | Santrasyon hatali. Dogru

hizalama icin cihazi saga
= hareket ettirin.

Vi )%

CentrationIncafrect

Tablo 13: Kalibrasyon aparati ile hizalama agiklamasi

Hizalama gereklilikleri karsilandiginda, “Scan/Tara” dugmesine veya joystick Uzerindeki tetik diigmesine
basilarak kalibrasyon baslatilabilir. Ardindan Cassini, Kalite Faktorlerini goriintiiler ve devam etme veya
goriintiyd yeniden gekme yoniinde bir 6neri sunar (Sekil 9).

Calibration Quality Factor

Flease proceed to calibrate your Cassini (press accept).

Centration

®
Focus ®
Anterior LED Count @
Posterior LED Count @

Sekil 9: Kalite Faktérleri géstergeleri

Kabul et; bu durumda kalibrasyon kaydedilmistir.
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@ The calibration data has been stored

Sekil 10: Kalibrasyonun kaydedildigini belirten agilir pencere

11.2 Kalibrasyon dogrulamasi

Kalibrasyon dogrulama is akigi, Cassini’nin dogru sekilde kalibre edilip edilmedigini gdsterecektir. is akisinin bu
b6luimu, yalnizca cihazin ilk kez kalibre edilmis olmasi halinde ve/veya kalibrasyon hedefinin potansiyel olarak
hasar gormis olabilecegi durumda goérintiilenecektir.

A

Cassini’nin yerini miimkiin oldugunca az degistirin; yer degistirme, ¢ok hassas olan ve él¢limlerin dayandigi
optik yolun kalitesini olumsuz etkileyebilir. Cassini cihazinin yerinin degistiriimesi nedeniyle meydana gelen
agir mekanik soklar, ic bilesenlerin yer degistirmesine yol agabilir. Bu durum, odak raylarinda kararsizliga ve
Otomatik Gorintii Yakalama tetikleyicisinin zamanlamasinin zayif olmasina neden olabilir. Bu durumda,
Cassini’nizin yeniden kalibrasyonu icin destek ile iletisime gegin.

¢ BOIUmM 11.1 icindeki adimlan tekrarlayin.

e Kalibrasyon verilerini kaydetmek yerine, Cassini kalibrasyon verilerinin bir 6zetini sunar ve egrilik
yarigapinin dogru olup olmadigini dogrular. Cassini, kalibrasyonun kaydedilmesi gerekip gerekmedigini
veya baska bir islem yapilmasi gerekip gerekmedigini 6nerir (Figure 11)

cassimi Calibrate device
@ o g v e

cassini cassitlgr -

¥

-

Tangential Curvature (D)

cassini

E 3] ﬁ%;)ﬂﬂ?ﬂﬂ!?ﬂa

Sekil3: Kalibrasyon dogrulamasi

12 HASTA YONETIMI
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.

“Management/ Yonetim” segenegine, ardindan b 4 hasta yonetimi simgesine tiklanip hasta yonetimi
secildiginde, bir hasta listesinden olusan hasta yonetimi ekrani agilir (b6lim 12.1’e bakin).

2SsSimi  Patient management

3
details to filter the list of pal

Select a patient using the filters above.

To protect the privacy of your patients, by dafault anl those patieats matching your quary wil ba shaw.

Sekil4: Hasta segimi

Kullanici, listeden hasta ekleyebilir ve silebilir; hasta verilerini diizenleyebilir ve girebilir. Gizlilik nedenleriyle
hasta adlari varsayilan olarak gizlidir. “Show Patient List/ Hasta Listesini Goster” secenegine tiklayin; béylece tim
hasta adlari gérinir hale gelir. Gizlilik secenegini kapatmak icin ayarlara bakin.

Hasta listesindeki situn basliklarina tiklanarak hastalar siralanabilir.  Yeni bir hasta eklemek icin “Add
Patient/Hasta Ekle”ye tiklayin. Cinsiyet, ad, SSN ve daha fazlasi gibi hasta verilerini doldurabileceginiz bir agilir
pencere goruntiilenecektir. Zorunlu alanlar (aktif yazilim lisanslarina goére) * ile isaretlenmistir (Figure 13’e
bakin).

Date of birth Emply date

none

Sekil5: Hasta Ekle mendisii

Hekim yonetimi, hekimi bir hasta ile iliskilendirmenize olanak tanir. Hekimin adi, yazdirma dizeninde
gorintulenecektir. Varsayilan olarak hekim adi listesi bostur.
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Bir hekim eklemek igin |— Uzerine tiklayin. Hekim yoneticisi agilir penceresi goriintiilenecektir (Figure 14). Ad
ve kodu ilgili alanlara girin. “OK” digmesine tiklayarak veritabanina yeni bir hekim eklersiniz. “Save & Close/

Kaydet ve Kapat” secenegine tiklamak, listeyi kaydeder ve sizi hasta listesine geri dondurdr.

[ Edit Physician List ? >

( Physicians Details

none Mame

Dr. IFU Code

Sekil6: Hekim Ekle mendisii

Listedeki bir hastanin adina tiklayarak hastayi segersiniz. “Edit patient/Hastayi diizenle” segenegine tiklayarak
verilerini diizenleyebilir veya “Remove patient/Hastayl kaldir” secenegine tiklayarak hastayl listeden
kaldirabilirsiniz. Hasta y6netimini tamamladiysaniz, “Done/Tamamlandi” secenegine tiklayarak ana ekrana
donebilirsiniz.

12.1 DICOM baglantisi

DICOM baglantisinin mevcut oldugu klinikler igin bir DICOM lisansi sunabiliriz. Bu lisans, DICOM listesinden hasta
ice aktarmaya olanak tanir ve daima etkin olmalidir (Figure 15’e bakin).
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(. settings ? X

% General DICOM-

5 DICOM AETitle CASSINI

BR werors Workiist Server
eports AETHle

@ Live Workflow Hostname (or TP Address) |192.168.1.5¢
= Port Number 4242
E] View Workflow

Test Connection

Device

Storage Server
Licenses W Same as Worklist Server
AETitle CASSINI_SERVER
Hostname (or TP Address) ~ 192.168.1.54
Port Number 4242

Test Connection

W Development mode

Sekil7: DICOM ayarlari

Avyarlar yapildiktan sonra, DICOM listesinden bir hasta secimini veya tek bir hastayi ice aktarmak mimkdinddr.
Hasta y&netimi sayfasinin alt kismindaki “Worklist/is Listesi”ni kullanin.

cassimi  Patient management

Select panent
Enter patiert detais to fier the hst of paber
Patient
Lost nome
First name(s)
Gender i)
Date of bith  Empiy date
ssn

Physican one

Select a patient using the filters above.

‘To protedt the privacy of your patients, by default enly those patients matching your query will be show.

iz

Sekil8: Hasta yénetimi sayfasi

Hasta is listesi, ice aktarilacak hastalarin secilmesine olanak tanir (Figure 17):
1. Tarihe gore bir hasta secimini ice aktar
2. Buglin igin planlanan hastayi ige aktar

3. DICOM’da mevcut olan tim hasta listesini ice aktar
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5. Worklist Patients ? =

AE Title : CASSINI

Study Date Modality

From: 2000 OPM Ophthalmic Mapping
1/1/2000 :

Import List

Sekil9: Hasta is listesi

Tarihi sectikten sonra “Import List / Listeyi ice Aktar” secenegine tiklayin. “Patients imported / ice aktarilan
hastalar” bildirimi agilir.

12.1.1 Hasta verilerini DICOM sunucusuna yiikleme

DICOM uzerinden hasta verilerini disa aktarmak igin, “View Examination / Muayeneyi Gorlintule” bolimine
gidin, “Report / Rapor” segenegine tiklayin, disa aktarilacak bir rapor secin, “Send to DICOM / DICOM’a Génder”
secenegini segin ve “Create and Upload to DICOM server / DICOM sunucusuna olustur ve yikle” segenegine
tiklayin. ilerleme ¢ubugu dolduktan sonra rapor sunucuya yiiklenir.
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* NOT

DICOM depolama sunucusuna disa
aktarilacak hastalarin gegerli bir Hasta
Kimligi (Patient ID) olmah ve DICOM
hastasi olarak isaretlenmis olmalidir. Bu
Hasta Kimligi, yalnizca Hasta Ekle veya
Hastayl Diizenle formunda girilebilir
(Sekil 12).

Corneal Power

4

== |

Sekill 0: Cassini rapor ¢iktisi

13 MUAYENE

AUYARI

Muayenelerin dogrulugu, Kalite Faktoérleri olan ODAK, SANTRASYON ve POSTERIOR (yalnizca SMART igin) ile ifade edilir.

AUYARI

Tim Kalite Faktorleri %85’in lizerinde ise ve kornea ylizeyi stabil ise 6lgiimlerin tekrarlanabilirliginin yeterli olmasi
beklenir. Bununla birlikte; gozyasi filmi dalgalanmalari, istemsiz hareketler, mikro-sakkadlar veya ani goz kirpmalar gibi
kosullar 6l¢iim sonuglarini 6nemli dlglide etkiler. Cassini bu dogal instabiliteleri kontrol etmez. Cassini, bu etkilerin varligini
tespit etmek icin kullanicilarin her goz icin 3 6l¢iim almasini tavsiye eder. Kalite Faktorleri olan STABILITE ve KORNEAL
KAPSAMA, hareketi ve goz kirpmalarini tespit etmeye yardimci olur.

Bir muayene gergeklestirirken asagidakileri dikkate alin:

1. Hastanin basinin bas destek Unitesine dogru sekilde yerlestirildiginden emin olun.

2. Hastanin fiksasyon hedefine baktigindan emin olun.

3. Optimal okiiler yiizey kalitesini saglamak igin, hizalama sirasinda hastanin diizenli olarak géz kirptigindan emin olun.
4. Hastanin goéziiniin mimkin oldugunca genis acik oldugundan emin olun.
5

Cekimler sirasinda gereksiz cihaz hareketinden kaginin ve cihazin yerlestirildigi ylzeyin stabil oldugundan emin
olun.

AUYARI

Gozii agik tutarken goz ilizerine disaridan kuvvet uygulamayin. Bu durum, hatali él¢liimlere yol agabilir.
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13.1 Hastanin Konumlandirilmasi

Her hasta i¢in gerekli cene dayanagi yiksekligini, cene dayanaginin sag siitununu cevirerek ayarlayin; bakiniz:
Figure 19.

®* NOT
Cene dayanagi iizerine uygulanabilecek azami yiik 10 kg’dir.

Sekil11: Hasta konumlandirmasi ve ¢ene dayanagdi ayar diigmesi

13.2 Muayene Turleri

¥ NOT
Tim muayeneler bir lisans anahtari araciligiyla etkinlestirilir. Daha fazla bilgi icin Cassini Destek birimi ile
iletisime gegin.

A\

Hatali 6lglimleri 6nlemek igin, 6l¢ciim sirasi hakkinda hastalarin bilgilendirilmesi tavsiye edilir.

Muayene Tiirii Ust Siizey islevsellik
SMART Sirasiyla gergeklestirilir:

e Mezopik tarama

e  Fotopik tarama

e Posterior tarama

e Anterior, Eksternal Okuler Fotografcilik taramasi dahil

Korneal Topografi Korneanin 6n yizeyinin seklini dlger

Eksternal Okiler Fotografgilik Anterior segmentin yuksek ¢o6zUnarlukli renkli bir gorintiisini
yakalar

Okdler Yiizey Gorsellestirme Gozyasi Filmi Dinamiklerini gorsellestirir

Tablo 14: Muayeneler

Yan menideki muayene simgesine tiklanarak muayeneler goriintilenir.
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cassini  Main menu

g View examinations

() O SMART i

e ST eSS

Leading light in world vision -

External Ocular Photography

Ocular Surface Visualization

, Management
@ Calibrate device
. Settings

Help

Sekil12: Muayene tirleri

Yenilenmesi gereken kurulu lisanslar oldugunda bir hatirlatma gortintilenecektir.

One or more licenses expire in 30 days.

Contact Customer Service at:
infoi@cassini-technologies.com

+1 202 590 9150
ial Cur

Sekill3: Lisans yenileme hatirlatmasi

13.3 Otomatik goriintli yakalama

Otomatik goriintli yakalama islevi, olgim kalitesini en Ust dizeye ¢ikarmak Uzere ayarlanmistir. Otomatik
gorinti yakalamanin tetiklenmesi icin manuel ince ayarlar gereklidir.

Kalite Faktorleri karsilandiginda otomatik gériintl yakalama tetiklenir: Odak (Z Ekseni), Santrasyon (X ve Y
Eksenleri) ve Korneal Kapsama igin, cekim aninda timinin %85’ten yliksek olmasi gerekir. Otomatik goriintl
yakalama tetiklendiginde, canh gorintide anhk ¢ekim simile edilir; ardindan basarili ¢cekimi gostermek tzere
“auto capture / otomatik gériinti yakalama” metin bildirimi gérintilenir. Otomatik goérintii yakalama islevi,
SMART ve Korneal Topografi is akislari icin gegerlidir. Ayarlar menusiinden etkinlestirilebilir (Sekil 22):
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Settings T >

‘ General
—

*  DICOM

0 Live Workflow
flow

B
( Device

sini Planner

Pupillometry Capture

W A Capture On

Ocular Surface
Enable Ocular Surface Dynamics
0SD Recording time 4
ng Frame Rate 24

Recording time 5

M Development mode

Sekill4: Otomatik gériintii yakalamayi etkinlestir

A\

Otomatik Goriintii Yakalama, hareketi veya goz kirpma sirasini dikkate almaz. Otomatik Goriintii Yakalama
uygunsuz bir hareket aninda tetiklenebilir. Cassini, g¢ekilen goriintiiniin kabul edilmesinden o6nce
degerlendirilmesini tavsiye eder. Muayene sirasinda hareket, bir veya birden fazla yone isaret eden,
dagilmig/bulanik ve eliptik sekilli LED’lerle karakterize edilir. Okiiler yiizeyin kalitesi, LED yansimalarinin
netligine/keskinligine biiyiik 6lgiide baghdr.

En iyi sonucu almak ve istenmeyen hareketlerden kaginmak icin otomatik goriintli yakalama islevinin su sekilde
kullanilmasi tavsiye edilir:

1. Cekimler arasinda, cihazi odaklama icin iyi bir baslangic konumuna getirmek amaciyla cihazi hafifce
geriye (kullanici yéniine, hastadan uzaga) hareket ettirin.
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2. Kameranin gorlstni hastanin gozu Uzerine merkezleyin ve mavi LED halkasi hastanin gozinin
merkezinde gorinecek sekilde cihazi ayarlayin. Mavi yaylar her yesile dondigiinde cihaz merkezlenmis
olur ve Otomatik Goriinti Yakalama’nin SANTRASYON kosulu karsilanir.

Sekil15: Otomatik goriinti yakalama igin santrasyn (sol: merkezlenmemis; sag: dogru sekilde merkezlenmis)

3. Odak raylari etkin hale gelene kadar (beyaz kareler goriinir) ihtiya¢ oldukga cihazi yavasca ileri ve geri
hareket ettirin. Beyaz kareler odak raylarindaki yesil dikdortgenleri doldurdugunda, Otomatik Goriinti
Yakalama’nin ODAK kosulu karsilanir.

Sekil16: Otomatik gO’r(Jnt yakalama igin odak (sol: odak disi; sag: dogru sekilde oak/anm/,s)

Rotate joystick clockwise or anti-
clockwise and/or move left or right
to refine Centration (X & Y Axes)

Move forward and
backward for minimum <:l
refinement of Z Axis

Sekil17: Joystick hareketi agiklamasi

4. Hastadan g6z kirpmasini ve gozlerini genis¢ce agmasini isteyin.
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5. Otomatik goriintl yakalama baslayincaya kadar hizalamayi ince ayar yapin; 6nce Santrasyon, ardindan
Odak.

6. Kullanici, tiim Kalite Faktorlerini incelemeli ve ¢ekimi kabul etmek igin joystick digmesine tiklamalidir.
Cekimin kabul edilmesinin ardindan, goriintllerin topografik rekonstriiksiyonu ve parametrelerin
gosterimi gerceklesecektir.

13.4 Kalite Faktorleri

Kalite Faktorleri, kullanicilarin ¢ekilen muayeneden elde edilen verilerin dogru olup olmadigini
degerlendirmesine yardimci olur. Odak, Santrasyon ve Korneal Kapsama, 6l¢glimiin dogrulugunu etkiler. Odak ve
Santrasyon Kalite Faktorleri, 6l¢ciim dogrulugu ile dogrudan iliskilidir.

Kalite Faktorleri 6lglimler arasinda belirgin sekilde degiskenlik gosterirse (yaklasik %30’dan fazla) veya korneal
yluzey degisirse, tekrarlanabilirlik azalir. Okumalardaki degiskenlik, godzyasi filmi instabilitesinden, goz
hareketlerinden (mikro-sakkadlar) veya kalp atimi gibi fizyolojik fakt6érlerden kaynaklanabilir. Gézyasi filmi,
ozellikle bir gz kirpmadan hemen sonra veya gozyasi filmi kirilmasi sirasinda belirgin sekilde instabildir; bu
durum olglimleri bozabilir. Yapay gozyasi ve diger topikal g6z damlalari da sonuglari degistirebilir; bu nedenle
goriintileme oncesinde dikkatle kullaniimalidir.

Kalite Faktorleri sunlardir:

Odak Kornea ile Cassini arasindaki mesafe ile iliskilidir ve hizalama raylari ile gésterilir. Optik
olarak Z ekseni olarak da bilinir.
Santrasyon Cassini’nin goziin 6ntindeki diizlem igi (enface) konumu ile iligkilidir. Bu hizalama, SMART

is akisinda mavi LED’lerin mavi yaylar igindeki konumu ve beyaz yaylar ile gosterilir. Optik
olarak X-Y eksenleri olarak da bilinir.

Korneal Kapsama Beyaz LED'lerin alani iginde kornea Gzerinde bulunan LED sayisi ile iliskilidir.
Stabilite Goriintl ¢cekimi sirasinda mevcut olan herhangi bir hareket ile iligkilidir.
Posterior Algilanan LED sayisi ile iligkilidir.

Tablo 15: Kalite faktérleri

¥ NOT
Posterior Kalite Faktorii yalnizca SMART is akisi etkinlegtirilmisse mevcuttur.

Asagidaki kurallar tim anterior Kalite Faktorleri (Odak, Santrasyon, Kapsama, Stabilite) icin gecerlidir:
1. YESIL DAIRE QF > 85%
2. TURUNCU UCGEN QF < 85%

Posterior Kalite Faktérii yalnizca %100’de YESIL olur.

13.5 SMART

SMART is akisi sunlardan olusur:
1. Mezopik tarama
2. Fotopik tarama
3. Posterior tarama

4. Anterior [Eksternal Okuler Fotografcilik dahil] tarama

SMART ¢ekimi almak icin asagidaki adimlari izleyin:
1. Bir muayeneyi baslatmak icin “SMART” secenegine tiklayin.
2. Bolum 12’de agiklandigi sekilde bir Hasta segin veya Hasta ekleyin.
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Gorunti yakalama:

1. SMART is akiginda gorintil yakalama Otomatik Goriintu Yakalama ile veya manuel gorinti yakalama
yoluyla gergeklestirilebilir.

2. Otomatik Goriintli Yakalama etkinse, cihazi kullaniclya yakin konumlandirin ve Otomatik Goriinti
Yakalama tetikleninceye kadar hastanin gozi yoniinde ileri hareket ettirin. Daha fazla bilgi icin bolim
13.3’e bakin.

3. Manuel goriintli yakalama etkinse, hastadan birka¢ kez g6z kirpmasini ve gozlerini genisce agmasini
isteyin.
Asagidaki durumlarda joystick digmesine tiklayin:
1. Odak raylari ve yaylar yesildir.
2. 7 beyaz isik nettir.

“Accept / Kabul et” secenegine basin veya joystick digmesine tiklayin ve SMART igindeki bir sonraki is akisina
gegin.

13.5.1 Mezopik Tarama

1. Blyuk pencerede Cassini, monokrom kameradan canh akis gorintilerini gésterir. Cassini’yi gbziin 6niinde hizalayin
ve hastadan Cassini’deki kirmizi fiksasyon hedefine bakmasini isteyin.

cassimi  SMART 3. 2: Sir Human-08, John A ( )CED |

d ight Inside the blus circle, blink open wide and hold

Sekil18: Mezopik taramada canli gériintii

2. Goruntlyl Otomatik Gorlintl Yakalama ile veya joystick tizerinden manuel olarak gekin.
3.  Goruntl Kalite Faktori yesilse Fotopik taramaya gegin. Degilse, ¢ekimi yeniden yapin.

4. Sonuglar, Figure 28’de gosterildigi sekilde gériintilenir.
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cassini  SMART 3.4.1-02: Sir Human-0

Sekil19: Mezopik tarama sonuglari

®  NOT
CATALYS veya LENSAR gibi liglincii taraflara ait Femtosaniye Lazer lisanslari kuruluysa, mezopik tarama bu cihazlarin kalite
faktorlerini hesaplayacaktir. LENSAR basarisiz olursa,

CATALYS kalite faktori yesil kaldigi siirece kullanici 3. denemeden sonra devam edebilecektir.

13.5.2 Fotopik Tarama

1. Hasta, LED kubbenin merkezindeki kirmizi fiksasyon hedefine odaklanmalidir.
2. Goriintuyl Otomatik Goriintl Yakalama ile veya joystick Gizerinden manuel olarak gekin.

3. Gorintd Kalite Faktori yesilse Posterior taramaya gegin; degilse, cekimi yeniden yapin.

cassimni  SMART 3.4.1-02: Sir Human-08, John

=}
@®

NS

Sekil20: Fotopik taramada canli gériintii
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cassini SMART 3.4.1-02: Sir Human-08, John

(“\) " Press joystick to Accept or select Back to repeat measurement.

&

Sekil21: Fotopik tarama sonuglari

¥ NOT
Cassini, tarama oncesinde hastadan g6z kirpmasini, gozlerini agmasini ve sabit sekilde oturmasini istemeyi
tavsiye eder.

13.5.3 Posterior Tarama

1. Cassini’'yi goziin 6nlinde hizalayin ve hastadan kirmizi fiksasyon hedefine bakmasini isteyin. Kurulum
Figure 31’deki gibi ise hizalama dogrudur.

asSsimi  SMART -1-02: Sir Human-08, John 'A

Maintain centration and focus
Patient to focus on center red ight, open wide and hold stil. (repeat 3 times).

Sekil22: 7 beyaz yansiyan IR LED goriiniir olmali ve burun veya kaslar tarafindan engellenmemelidir. Odak raylari yesil
olmalidir.

® NOT
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Goriintii yakalama sirasinda, hasta hareketsiz oturmali ve goz kirpmaktan kaginmahdir.

2. llk goriintii yakalamadan sonra Cassini tekrar canli moda déner ve kullanici adimlari en az iki kez daha
arka arkaya tekrarlamak zorundadir. Yeni bir gorinti yakalama islemi yapildiginda ilerleme ¢ubugu
dolacaktir.

cassini  SMART 12345: IFU, IFU B

("\, ; ed Bght, open wide and hold stil (repeat 3 tmEZ)
=

Sekil23: Goriintl Yakalama

3. Arka arkaya 3 posterior goriinti yakalama isleminden sonra Cassini bilgileri isleyecek ve muayenenin kalitesi
hakkinda geri bildirim saglayacaktir.

® NOT
Cassini, dogru dlgiimler saglamak igin posterior Kalite Faktorii %100 elde edilinceye kadar 6lgiimiin tekrarlanmasini tavsiye
etmektedir.

Posterior Kalite Faktorl asagidakilerden etkilenir:
1. Golgeleme etkileri nedeniyle distk LED sayisi (gorintl yakalama islemi sirasinda 7 LED’in tamami gorulmelidir)
2.  Pupilla kenarinin posterior yiizeye iliskin silik yansimalari 6rtmesi
3. Hareket ve goz kirpmalar
4

Ciddi derecede hatali hizalama
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cassini  SMART & 3.4.1-02: Sir Human-08, John

B\ )

N

Sekil24: ilk ii¢ (3) gériintii yakalama isleminden sonra Sonug sayfasi gériintiilenir. Yesil onay isareti, P2 yansimasinin
algilandigini gésterir. Kirmizi ¢arpi varsa, P2 yansimasinin eksik oldugunu gésterir.

P2 yansimalari eksikse (bakiniz: Figure 33) ve bu durum %100’den duslk bir Kalite Faktoru ile de gosteriliyorsa, kullanici
joystick digmesine basarak veya “Repeat / Tekrarla” secenegine basarak ilave goriintii yakalama islemleri ekleyebilir. Canli
goriintu sirasinda kullanici eksik P2 yansimasina odaklanabilir: P2 noktasi goriinene kadar hastadan goéz kirpmasini ve
gozlerini genisge agmasini isteyin.

® NOT
2. Purkinje yansimalarinin gorinirliigi, goz kirpmalara ve pupilla boyutuna bagh olarak degiskenlik gosterebilir.

® NOT
Azami 12 posterior goriintii yakalama islemi yapilabilir.

Bazen 6lgiim, posterior ylizeye ait silik yansimalarin (2. Purkinje gériintiisti) pupilla kenariyla ¢gakismasi nedeniyle basarisiz
olur. Yazihm su mesaji gérintiler: “The recommendation is to turn the white lights ON for this patient. / Bu hasta icin beyaz
isiklarin ACILMASI tavsiye edilir.” Bu segenek, pupillayi daha kiiglik bir boyuta zorlayacaktir. “Additional assistance Turn white
LEDs on / ilave yardim: Beyaz LED’leri a¢” segenegi, ayarlardan otomatik olarak agilabilir.

13.5.4  Anterior Tarama

1. Anterior goriintii yakalama islemi igin hastadan birkag kez g6z kirpmasini ve gozlerini genisge agmasini isteyin.

2. Goruntlyl Otomatik Gorlintl Yakalama ile veya joystick tizerinden manuel olarak ¢ekin.

® NOT
Tarama oncesinde hastadan goz kirpmasini, gézlerini agmasini ve sabit sekilde oturmasini istemek tavsiye
edilir.
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cassini SMART 2 3.4.1-02: Sir Human-08, John

ht inside the biue circle, biink, open wide and hokd

Sekil25: Anterior taramada canli gériintii

3. Anterior ¢cekim tamamlandiktan sonra, ilerlemeden 6nce Kalite Faktorleri gozden gecirilebilir.

¥ NOT
Bazi hastalarda otomatik goriintii yakalamayi tetiklemek zor olabilir. Bu durumda g¢ekim igin joystick
diigmesine manuel olarak tiklayin. Gerekirse ¢cekimi yeniden yapmak icin “Back / Geri” secenegine tiklayin.

cassimi SMART 3.4.1-02: Sir Human-08, John

Sekil26: Anterior Sonuglari

4. Sadece tum QF’ler yesil durumdaysa “Accept / Kabul et” secenegine tiklayin.
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cassinl View examinations 12345: IFU, IFU

Examination Resuf] ot

Sekil27: SMART muayene sonucu (1-Up)

Kullanici, Figure 37’de oldugu gibi 6-Up gérinimiine gecis yapabilir.

cassini  View examinations 12345: IFU, IFU

Sekil28: SMART sonucu (6-Up)

Cekilen goruntllere dayanarak kullanici raporlar olusturabilir ve bunlari yazdirabilir (bakiniz: Sekil 38).
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Cassini report. ? X

Available reports Preview Destination
JPatient name  IFU, IFU Clinic i Adobe PDF document
patient i U Capturedate 20 May 2021 14
Date of Birth 21 June 1985 Physician  none

Pupil Diameters Multifocal Anterior Axial / Sagittal

Note for dow

» OneNote (Desktop)

&=

sy,

Copies 1

Diameter 277 mm
Angle KAPPA 02Zmme 65

Diameter
Angle KAPPA

122mm

waw
Angle Alph: 0dsmm@ &
naleAipha g 1264,0)

134.2)
144, 4)

| |
7.85mm (43,010) Astigmatism +058D@ 161" (Steep K2)
7, 43,170}
7,88 mm (42.84D)
+0330

Average Kavg 671mm (-5970)
* Steep K2 659 mm (-6, 5

@08 7 683 mm (-5,860) @ 165"
stigmatism +038D Astigmatism 020

QAsphericity)
SRi(Surface Regularity Indiex)
SANSurface Asymmetry Index)

it to PDF

Sekil29: SMART raporu

13.5.4.1 Okiiler Yiizey Dinamikleri
Bu 6zellik, Ayarlar sayfasinda segenek etkinlestirilerek SMART anterior cekiminde kullanilabilir.

Okdiler Yiizey Dinamikleri (OSD), cerrahin gozyasi filminin stabilitesi hakkinda daha fazla bilgi edinmesini
saglamak Uzere hizli bir 2 saniyelik kayit saglar. Anterior ¢ekim tamamlandiktan sonra, ilerlemeden 6nce tiim
Kalite Faktorlerini gbzden gegirebilirsiniz.

cassiml View examinations 02: Sir Human-08, John

@ Ocular Surface Dynamics

(=== ]

Steep K2
Flat K1

Sekil30: OSD Sonuglari
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13.5.4.2 Eksternal Okiiler Fotografcilik (EOP)

SMART anterior taramasi icindeki bu 6zellik, kullanicinin géziin anterior segmentinin yiiksek ¢6ztnurlakla
gorintilerini yakalamasina olanak tanir. SMART EOP ile ayri EOP muayenesi arasindaki fark, goriintliniin goris
alanidir. Ayri EOP muayenesinde goriis alani daha genistir.

cassinl  View examinations 12345: IFU, IFU

Sekil31: SMART EOP sonucu

13.6 Korneal Topografi

Korneal Topografi, renkli LED teknolojisi kullanarak korneanin anterior yiizeyinin seklini 6lger.

Korneal Topografi cekimini almak icin asagidaki adimlari izleyin:
1. Bir muayeneyi baslatmak icin “Corneal Topography / Korneal Topografi” secenegine tiklayin.
2. Bolum 12’de agiklandigi sekilde bir Hasta secin veya Hasta ekleyin.

3. Biyuk pencerede Cassini renkli kameranin canli akisini, kiiclik pencerede ise monokrom kameranin canli
akisini gosterir. Cassini’yi géziin 6nlinde hizalayin ve hastadan kirmizi fiksasyon hedefine bakmasini
isteyin. Asagidaki kriterler karsilandiginda hizalama dogrudur:

o Odak raylari yesil olmalidir — lazer noktalarinin birbirinin tam UGzerine getirilmesi (kiglk
pencere)

o Santrasyon yaylari yesil olmalidir — mavi LED’ler yaylarin icine yerlestirilmis olmaldir
o 7 beyaz LED’in tamami goriinir olmalidir (kiiglik pencere)

4. Gorlintuyu Otomatik Goruntl Yakalama, joystick diigmesi veya “Scan / Tara” dugmesini kullanarak
cekin.

5. Tetiklemeden sonra, ¢ekilen gorintl baslangig Kalite Faktori gostergesi ile birlikte gériintilenir (Figure
42).

6. Olciimii onaylamak igin fare ile “Accept / Kabul et” secenegine tiklayin veya joystick’i kullanin. Sonuglar,
Figure 43’de gosterildigi sekilde gortntilenir.

7. Joystik’e tekrar basildiginda, Cassini ikinci bir muayene (0S/0D) i¢in canl moda gecer.
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cassiml  SMART 12345: IFU, IFU

’,

fight inside the blue circle, biink, open wide and hokd

Sekil32: lyi hizalama (Odak, Santrasyon ve Kapsama)

cassimni  SMART 12345: IFU, TFU

W the quality of

systick to accept or select the back button to repeat the measurement

Sekil33: Kalite Faktértii géstergesi ile goriintii yakalama
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12345: IFU, IFU

cassin

Sekil34: Korneal Topografi sonuglari (1-Up)

¥ NOT
Joystick diigmesi, tim muayene is akigi boyunca ilerlemek ve ayni muayene tiiriinii yeniden baslatmak igin
kullanilabilir. Bu 6zellik, is akisini hizlandiracak ve ayni gozde birden fazla muayene yapilirken veya her iki goz
icin 6lglim alinirken hastanin koltukta gecirdigi slireyi azaltacaktir.

13.7 Eksternal Okuler Fotografcilik

Eksternal Okuler Fotografcilik, goziin anterior segmentinin yliksek ¢ozinirlikli gérintilerini yakalamaya olanak
tanir. Diger is akislarinin aksine, bu is akisi kornea ile Cassini arasindaki mesafeye iliskin geri bildirim saglamaz.
Kullanici, Cassini’'yi géziin 6niinde hizalama konusunda tamamen serbesttir. Cerrahin skleranin veya goz
kapaklarinin belirli bolgelerine ait bir gériintl yakalamak istemesi halinde faydalidir. Bu is akisinin faydasi, goziin
anterior segmentine ait yiiksek ¢ozindrliikli, tam renkli gorintilerin kaydedilmesi ve elde edilmesidir.

Eksternal Okiler Fotografgilik gekimini almak icin asagidaki adimlari izleyin:

1. Birmuayeneyibaslatmak icin “External Ocular Photography / Eksternal Okuler Fotografcilik” secenegine
tiklayin.

2. Bolim 12’de agiklandigi sekilde bir Hasta segin veya Hasta ekleyin.
Bliylik pencerede Cassini, renkli kameradan canli akis gérintilerini gosterir.

4. Cassini'yi gbzun 6nuinde hizalayin. Gerekirse destek amaciyla fiksasyon hedefi agilir.
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assimi  External Ocular Photography & IFU: IFU, IFU

~ ” Please review the mage.
A Press the joystick to sccapt.

Sekil 35: Eksternal Okiiler Fotografeilik canli gériintii

5. Hedef 6zelliginin (target) odakta oldugundan emin olun.

6. Goruntlyd joystick’i veya “Scan / Tara” diigmesini kullanarak gekin.
7. “Accept/ Kabul et” segcenegine tiklayin.

8. Sonuglar, Figure 45’'de gosterildigi sekilde goriintilenir.

cassimi  View examinations & IFU: TFU, TFU

cassini

Sekil36: Eksternal Okiiler Fotografecilik Sonuglari

13.8 Okdler Yuzey GorsellestirmeOSV

0SV, gozyasi filmini kaydederek ve kaydi goriintileyerek Gézyasi Filmi Dinamiklerinin gorsellestiriimesine olanak taniyan bir
is akigidir. Kayit, gbzyas! filminin durumunu 5, 7 veya 10 saniye boyunca gosterir. OSV kayit siresi Ayarlar’dan segilebilir
(Figure 48).

Okdler Yuzey Gorsellestirme ¢ekimini almak igin asagidaki adimlari dikkatle izleyin:
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1. Bir muayeneyi baslatmak i¢in “Ocular Surface Visualization / Okuler Yiizey Gorsellestirme” segcenegine
tiklayin.

2. Bolim 12’de oldugu gibi bir Hasta segin veya Hasta ekleyin.

3. Bliylk pencerede Cassini, renkli kameradan canli akis gortintilerini gosterir. Cassini’yi gdziin 6nlinde
hizalayin ve hastadan kirmizi fiksasyon hedefine bakmasini isteyin.

4. Odak raylari ve nisangah cizgileri yesil oldugunda joystick digmesine tiklayin.
Sonuglar Sekil 49'da gosterildigi sekilde gorintilenir.

{cassimi  Ocular Surface Visualization & IFU: IFY, IFU

A good tion shoukl contain MEages where tha whala comea is in the frame.
with 2 geod focus and centration.

Sekil37: Okiiler Yiizey Gérsellestirme Videosu oynatiliyor
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‘ General A apture
A pture On
- Repo rior Capture
¥ Additional nce On
Live Workflow
¥ Aute pture On

Workflow

Pupillometry Capture

Device

’ Licenses

Ocular §

esfiire On

rface
~ Enable Ocula

05D Recordiny

Sekil38: Ayarlar

cassini  View examinations &« 12345: IFU, IFU

e
eptember 202 Ocular Surface Visualization

cEssin

Sekil39: Sonuglari gésteren video
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14 MUAYENELERI GORUNTULE

14.1 Muayeneyi Gorlntule

cassimi  Main menu

[ ' ‘ View examinations
—~

(_) Examinations

ﬂ Management
o Calibrate device

Settings

4 Help
Sekil40: Cassini ana men(is(i

e  Bir muayeneyi géruntilemek icin “View examinations / Muayeneleri goriintiile” secenegine tiklayin.

cassimi  View examinations

details to filter the lst of pati
Pati
Last name

First name(s)

Date of hirth  Empty date

Marie

Devica
Device
Device
IFU

3

Sekil41: Hasta segin

e Hasta listesi agilir; tum hastalari gérmek icin “Show all / TiumUni g6ster” secenegine tiklayin.
e Hasta segin
e Muayenelerin ve sonuglarin bir listesi gosterilir.
“View Examinations / Muayeneleri gérintlle”, Figure 52’de gosterildigi gibidir ve asagidakileri icerir:
e Muayeneye Genel Bakis Alani: hastanin muayeneleri su sekilde dizenlenir:
o Tarih En yeni muayene en Ustte

o Go6zTura o6nce OD, ardindan OS
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o Muayene Tirli Tablo 7'de listelenmistir
e Muayene Sonug Penceresi: Bu pencerenin yapilandirmasi, muayene tiiriine baghdir.

o indeksler Ozeti: Korneal Topografi ve Toplam Korneal Astigmatizma icin keratometrik verilerin dzeti

2assimi  View examinations & IFU: 1FU, TFU
]

wmeQds

20 May 2021 Color Image Registration l'_] Elevation Tangertial Curvatura (mm)

00 cassini J—— Pra——

Antenor Cornenl Aberrations oweer (0} Awal Curvature (mm)

veseripion LT [ pp—— cassini
45 degrees 0,007

Vit the rule asngmat..
Oblique Trefoll 30 degrees
[4,71) VErEal coma Inferior steepening
(3, 1) Horizontal coma
9 (3. 3) Honzontal Trefoil
Oblique Tetrafoil ~ Quadrafoll 22.5 degrau.
Obl, 2% A 45 degrees
Pupil pariphery more ...
[ — ] Adbg. vith/against he rule
Average Kavg 7.9 M (42,280 Horizontal Tetrafoll Quadrafoil 0*

Sekil 42: Muayeneleri Gériintiile gériiniimu

14.2 SMART

12345: IFU, IFU

Sekil43: Muayene sonuglarini gériintiile — SMART

SMART’ta sunulan veriler Toplam Kornea Astigmatizmasi verileridir. Posterior ylzey ve toplam korneal
astigmatizma ile ilgili veriler, indeksler ve haritalar tGzerinde etiketlenmistir.

14.2.1 Haritalar

Eksenler asagidaki renk kodlamasi kullanilarak gosterilir:
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e Anterior Steep/Dik i¢in Kirmizi ve Flat/Yatik i¢cin Mavi
e  Posterior Dik ve Yatik icin Pembe

e Toplam Kornea Dik ve Yatik icin Mor

L cassimi  View examinations & IFU: TFU, IFU

cassini

[ a——)

Sekil44: Anterior, Posterior ve Toplam Korneal igin Astigmatizmanin Dik Ekseni

Eksen etiketleri sag taraftadir ve gerekirse kapatilabilir. Yatik eksenler aciktir ancak kapatilabilir. Bu durum,
ozellikle ATR ve oblik olgularda eksenin belirlenmesini iyilestirebilir.

14.2.2 indeksler

Bu indeksler mendis, anterior, posterior ve toplam korneaya iliskin K 6lciimleri ile genisletilmistir (bakiniz: Figure
59).
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Average Kavg
Steep K2
Flat K1

Astigmatism +1,26D@ 64° (Steep K2)

Average Kava  43,59D
Steep K2
Flat K1

Astigmatism

Average Kavg
Steep K2

Form Factor
Asphericity
Eccentricity
Shape Factor

mDiameter
mAngle KAPPA
Vertical COMA
Spherical Ab.
HOA

mDiameter
mAngle KAPPA
Vertical COMA
Spherical Ab.
HOA

Sekil45: SMART igin indeksler mendisii

Liste, anterior, posterior ve toplam korneaya ait {ic SimK 6l¢ciim seti ile genisletilmistir. Ug setin tamami korneanin
gercek kirilma indislerine dayanmaktadir; yani korneal doku icin 1,376 ve akdz humor igin 1,336. Kirilma indisi,
asagidaki denklem kullanilarak egrilik yaricapini (milimetre cinsinden) optik glice (diyoptri cinsinden)
dontstirmek icin kullanihr:

Power (Diopter) = (n; — ny)R (inmm

Asagidaki 6rnekte gosterilmistir:

Egrilik Yarigapi Gig
Anterior Yuzey 8,0 mm (1.376-1.0) =47,0
0.008

(1.336-1.376) _

Posterior Yizey 6,7 mm =-597D
0.0067

Tablo 18: Optik gii¢ 6rnegi

Toplam korneal astigmatizma, 151n izleme modeli kullanilarak anterior ve posterior dlgimlerden turetilir. Toplam
Korneal Astigmatizma, iki silindirin vektorel olarak birlestirilmesine iliskin basitlestirilmis yaklasima gore
hesaplanir.

Anterior ylizeyden elde edilen orijinal SimK, Gullstrand tanimina gore anterior ve posterior yiizeyler arasindaki
sabit bir iliskiye dayanir. Gergek kirllma indisi, “keratometrik indeks” olarak adlandirdigimiz 1,3375 degerindeki
yalanci (pseudo) indeks ile degistirilmistir. Bu deger kullanilarak, yalnizca anterior 6lclime dayanarak korneanin
tahmini toplam refraksiyonu 42,19D’dir (8,0 mm igin).
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14.3 Korneal Topografi

Korneal topografi muayenesinin gdériinimu Figure 53’de gorulebilir.

assini  View examinations & TFU: IFU, TFU

L L T
20 May 2021 o Elevstian Tangantial Curvoture {mm)
© 00 ~750 _
12:21 75 Cassinl
0,0
52,5
45,0

oD

Rafractive Power (D)

Desaription

m
blique Astgmotism 45 degrees cassini

g. withya
14 (4, 4) Horlzontal Tetrafoll  Qu

Sekil46: Korneal topografi muayenesini gértintiile

Muayene penceresi; muayene sonucu, video ve notlar sekmesini icerir. Muayene sonucu sekmesi, her biri belirli
bir haritayl gosteren 6 kigclik pencere (6-up) icerir. Haritalarin dizeni, her pencerenin lzerindeki acilir liste
kullanilarak ozellestirilebilir. Secilen yapilandirma otomatik olarak kaydedilecek ve her muayeneye
uygulanacaktir. Notlar sekmesi, cerrah igin bilgi eklenmesine olanak tanir (6rn. kuru géz stiphesi, muayene
sirasinda hareket, zayif fiksasyon vb.). Bu bilgiler raporlarda da yazdirilacaktir.

Turu Agiklama

Renkli goriintli kaydi Renkli goriintli kaydi, korneanin ve g¢evre dokunun yiksek ¢ozUntrlukli bir
gorintusidir. Gorlntl, cekilen goruntlnin kalitesi ve gorintl yakalama islemi
sirasinda gozin durumu ile ilgili nitel (kalitatif) bilgiler icerir.

Muayene sirasinda hareket, tek bir yone isaret eden dagilmis/bulanik eliptik sekilli
LED’lerle karakterize edilir. LED yansimalari odakta ise okller ylizeyin kalitesi
diizglindir. Kapsama, beyaz LED’lerin alani icinde kornea (zerinde bulunan LED
sayisi ile iligkilidir.

Gorintl ayrica yanslyan desenin iris ve pupillaya gére konumunu da gosterir.

Astigmatizma ekseni kaplamasi, eksenlerin goz ile iliskili konumunu belirlemek
acisindan faydalidir. Eksen, iris izerindeki belirgin referans noktalarinin {izerinden
gecebilir veya sklera lzerindeki belirgin kan damarlarini isaret edebilir. Cerrahide bu
referans noktalari kullanilirsa, siklorotasyon gibi etkiler diizeltilebilir.

Aksiyal Egrilik Aksiyal (sagittal) egrilik haritasi, kornea lizerindeki bir noktadan, o noktanin egri
normaline (dikine) gére referans eksenine olan aksiyal mesafeye dayanir. Asagidaki
gorinttde oldugu gibi, C1 ve C2 iki egrilik yarigapina ait egrilik merkezlerini; Al ve
A2 ise bu noktalardan verilen referans eksenine (aksiyal eksen) olan mesafenin ug
noktalarini temsil eder. Aksiyal mesafe, dik egrilikleri oldugundan dislk, yatik
egrilikleri ise oldugundan yiksek tahmin edecektir. Bu nedenlerle aksiyal egrilik bir
dlzlestirme (smoothing) islevine sahiptir ve sekle iliskin daha genel bir tanim saglar.
Referans eksen, sistemin optik ekseni olarak tanimlanir; yani renkli gérintiiniin
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eoe
merkezi. Aksiyal mesafeler milimetre cinsinden ifade edilir ve keratometrik (1,3375)
veya kinlma (1,376) indisi kullanilarak diyoptri cinsine donstralar.
C2
A, ' Reference
-~ A2 Axis
Tanjansiyel Egrilik | Tanjansiyel (Anlik / Yerel) Egrilik Haritasi, gercek Egrilik Yarigapini temsil eder.
Haritasi Korneadaki her bir noktadaki gercek egrilikten tiretilir (bakiniz: gizim) ve Aksiyal

egrilik haritalarinda oldugu gibi herhangi bir referans eksen icermez. Bu durum, daha
ayrintih bir gbsterim saglar. Egrilik yaricapi milimetre cinsinden ifade edilir ve
keratometrik (1,3375) veya kirilma (1,376) indisi kullanilarak diyoptri cinsine
donustiralar.

e

Elevasyon Haritasi

Elevasyon haritasi, bir referans diizlemden korneal ylizeye olan mesafeleri gosterir.
Referans diizlem, ilgili ylizey igin en iyi uyumlu kiire olarak tanimlanir. Korneal ylizey,
kiirenin lizerinde tepeler ve kiirenin altinda gukurlar igerir. Elevasyon haritalari
mikron cinsinden ifade edilir.
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Elevation """
(um)

Kirma Guicl Haritasi

Kirma giicli diyoptri cinsinden ifade edilir ve korneanin kirici 6zelliklerini ifade eder.
Milimetreden diyoptri Olgegine donustirmek igin kullanilan denklemler g¢ok
basitlestirilmis oldugundan, aksiyal ve tanjansiyel egrilik haritalari yalnizca merkezi
bolgede (1-2 mm) dogrudur. Kirma glici haritasi, korneanin glciini tim kornea
boyunca gosteren bir temsil sunar. Hesaplamalar, n=1,3375 (keratometrik indeks)
kullanilarak yikseklik verilerine dayalidir.

Aberasyonlar

Aberasyonlar tablosu, Zernike tanimini kullanarak korneanin 6n yiizeyine ait
optik aberasyonlari gosterir. Cassini’de, toplam 45 katsayi saglayan N=8 Zernike
derecesi kullaniimaktadir. Bunlar arasinda en o6nemli Zernike katsayilari
astigmatizma, koma ve sferik aberasyondur. Defokus (miyopi veya
hipermetropi) ve Astigmatizma dusiik dereceli aberasyonlar olarak isaretlenir;
geri kalanlar (Z>5) ise yuksek dereceli aberasyonlardir. Zernike aberasyonlari 6
mm ¢ap lzerinden hesaplanir ve mikron cinsinden gériintilenir. ilk terimlerin
yorumlanmasi Cassini tarafindan verilmistir ve uluslararasi 1ISO 24157:2008
standardi ile uyumludur.

Tablo 16: A¢iklamalar

Daha fazla ayrintiicin, her pencerenin Gzerindeki biyuteg simgesi kullanilarak yakinlastirma yapilabilir.
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& IFU: IFU, IFU

ssaal Curvaturs {mm)

cassini

6

7,81mm (43,210} 156%
nm (42,670)@ 6% | |
o

Form Factor

Asphericity
Eccentnaty

2
Stability

Sekil47: Korneal Topografi l-up

Kaplamalar (overlays), muayeneye iliskin ilave bilgiler saglar ve gerektiginde acilip kapatilabilir. Kaplamalarin
listesi soyledir:
e Renkli goriintl kaydi

e Haritalarin saydamhigini ayarlamak icin harita opakligi. Alttaki gorintiyi topografik 6zelliklerin konumu
ile iliskilendirmek igin faydali olabilir. Gergek 6l¢tim verileri ile ekstrapole verileri ayirt etmek icin Cassini,
ekstrapole verileri yari saydam beyaz bir katman ile kaplar.

e Astigmatizma ekseni

e Bolgeye gore astigmatizma (3, 5, 7 ve 9 mm) — varsayilan olarak kapall
e  Pupilla konumu ve boyutu (eliptik uyuma dayali)

e Apeks

e Haritalarin tGzerinde gezinirken imleg degerleri

e Milimetre Olceginde Kartezyen i1zgara ve eksen

e Polarizgara

e Renklejandi

® NOT

“Olgiilen” ve “ekstrapole” alani gosteren ekstrapole maske. Eksik alanlar, gélgeleme etkileri veya eksik LED’ler
nedeniyle olugmus olabilir.

indeksler menisiini gdrmek icin Sim-K degerlerine tiklayin.
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Index Value

v Keratometric SimK (n=1.3375)
Average K 42.73D (7.90mm)
mSteep K 43.12D (7.83mm)@108°
wFlat K 42.33D (7.97mm)@ 18°
Astigmatism 0.79D

Topographic indices
Form Factor 0.601
Asphericity  -0.399
Eccentricity  0.632
Shape Factor 0.399

w Morphology
W2W/HVID 12.1mm
Pupil size 2.63mm
Pupil center 0.45mm@193°

w Anterior Corneal Aberration

HOA 0.323pm
wImage Quality
Centration () 91%
Focus 100%
Cor.Cov. 0 92%
Stability 0100%
v Keratoconus indices
SRI 0.501
SAI 0.646

Sekil 48: indeks alanlari

indeksler Tanim

Dik K

Dik eksen boyunca yonlenmis egrilik (diyoptri veya milimetre). 3 mm
bolgeye dayali 6lglim.

Yatik K

Yatik eksen boyunca yonlenmis egrilik (diyoptri veya milimetre). 3 mm
bolgeye dayali 6lglim.

Astigmatizma

Dik K eksi Yatik K (Diyoptri)

Sekil Faktord (E)

Korneal Sekil Faktori. E isaretinin pozitif/negatif olusu, elipsin prolat mi
yoksa oblat bir yonelime sahip oldugunu belirtmek icin kullanilan bir
konvansiyondur. (E=e?)

Eksantriklik (e)

Kiiresel sekilden sapmayi gosteren parametre

Asferisite (Q)

k eksi 1’e esittir. (Q=-E)

Form Faktori (p)

Korneanin seklini gosterir. 1 form faktord, kiiresel bir sekil anlamina gelir.
Bu parametre, 1 eksi eksantrikligin (e) karesine esittir. (p=1 - E). Bazen bu
parametre p yerine k olarak tanimlanir.

HOA

N=3 ila N=6 yiiksek dereceli terimlerin RMS degeri

W2W/HVID

White-to-white veya Yatay Gériiniir iris Capi

Pupilla Boyutu

Pupillanin ortalama gapi, eliptik bir uyuma dayanir.
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Pupilla Merkezi Pupillanin merkezi, 6lgim verilerinin merkezine (mavi LED’lerin merkezi)
gore ifade edilir.

Kalite Faktoriu Bolim 13.4’e bakin.

SAl Yiizey Asimetri indeksi. Korneanin merkezi (izerinden asimetri élglimidiir.
SAl, keratokonusta, penetran keratoplastide, desantralize miyopik refraktif
cerrahi prosedirlerinde, travmada ve kontakt lens kaynakh korneal
deformasyonda siklikla normalden daha yuksektir.

SRI Yiizey Diizenlilik indeksi. Yiizeyin dizenliligi (diizgiinl(igi).

SRI yikseldiginde, giris pupillasinin onlindeki korneal yilzey dizensiz
olacaktir. Yiksek SRI degerleri kuru gozlerde, kontakt lens kullaniminda,
travmada ve penetran keratoplastide gorulir.

Tablo 17: indekslerin Tanimi

14.4 Eksternal Okuler Fotografcilik

3.4.0-01: Human-06, Mirjam

B
.
%
=
L
g:
=
=
=

Sekil49: Muayeneyi goriintiile — EOP

Bu 6zellik, kullanicinin gériintii Gizerinde 6zellikleri isaretlemesine ve dlgmesine olanak tanir. Ozellikler sag tarafta
gorintulenir.

14.5 Rapor

Raporlama islevi Korneal Topografi, Eksternal Okuler Fotografgilik ve SMART igin mevcuttur. Rapor iletisim
kutusu, “Report / Rapor” secenegine tiklandiktan sonra gorintilenir (bakiniz: Figure 60).
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Cassini report ? *

Available reports Preview Destination

a7 | E Adobe PDF document
- °| Send To D

— " Human-08, John
"ai l41-m
SMART For Date of Birth 12 Janeary 1961
Multifocal

Planning Pupil Diameters

SMART For o e a
SMILE F -

Diameter 437 mm

Angle KAPPA Ga2mm@2T  Inn

Vertical COMA 1003y azo s - —

Spherical Aberration 0178um s selected reports:
04 M7y 2

r e o L] o M Select all reports
Dlameter 438mm [T ! : ) N

Angle KAPPA Gazmmezer 981 4 : Output file:

Verscal COMA 0,003 um 9.3

Sphy | Aberrati 0173 L4 — o
- :‘:‘ C:/ProgramData/ b,fE\q:lm‘t‘.,HumO

| 124,00 “ -
waw .9mm - 0T T Documen : A4
SMART for EOP Angle Alpha 027 men @272 :::i: .
. I Resolution: 300 dpi

| |
Aversge Kavy 270D (790 me) Astgativm 1208 64 (Steep K2)
IFlat K1 J)Il‘.ij.?il‘.F e () 1537
hitigenatism Lo
a0 Average Kavg 504D (793 v
G)%iﬂl‘ 154 Fla 1 e !
Astgrnatism 1260 Astgrmatism

QAsphariciny)
SRISurtice Regularity ieces]
tPostericr Cummy Data Used SANSurtace Asymmetry index)

cassin

Diagnostic Save PDF

Sekil50: Rapor iletisim kutusu

Cassini birden fazla rapor tiiri sunar.

e Tanisal Rapor, korneanin anterior yiizeyinin sekli ve diizensiz 6zellikleri hakkinda i¢g6ri saglamak lGzere
Ug harita icerir. Korneal aberasyonlar grafigi, yiksek dereceli aberasyonlarin varligi hakkinda i¢gori
saglar. K dlciimleri, Kalite Faktérleri, Yiizey indeksleri ve Notlar raporun alt yarisinda gériintilenir.

e  Katarakt Raporu, referans amaciyla astigmatizmanin dik ekseninin net bir projeksiyonunu iceren buyik
bir harita icerir. Cerrahi yonlendirme sablonu, ameliyathanede (OR) kullaniimak {izere tasarlanmistir.
Astigmatizmanin dik ekseni, Renkli gorinti kaydinin tzerine yansitilir. Skleral damarlar veya irise ait
belirgin yapilar gibi dogal referans noktalari, torik GiL (IOL) hizalanirken cerrahi sirasinda ek geri bildirim
saglamak icin kullanilabilir.

e  “Combined / Birlestirilmis” Rapor, kullanicinin tim raporlari tek seferde yazdirmasina olanak taniyan
bir secenektir.
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e  SMART Raporu, pupilla ve limbusun capi ile a¢i degerleri hakkinda bilgi icerir. Bu rapor; Mezopik,
Fotopik gériintiiler, korneal aberasyonlar, Multifokal GiL (I0L) niteleyicileri, K 8lgiimleri, Kalite Faktorleri
ve Ylzey indekslerinden olusur (bakiniz: Figure 61).

e  FLACS yazdirma raporu, EOP raporu, Astigmatizma planlama yazdirma raporu gibi diger raporlar,
mdsteri taleplerine bagli olarak sunulacak opsiyonel raporlardir.

Bu raporu goriuntilerken, “View Examinations / Muayeneleri gériintule” sayfasinda pupilla ve limbusun capi ile
aci degerlerini gormek igin “Pupil Image / Pupilla Goruntusu” yanindaki “(+) / (+)” isaretine tiklayin.

View examinations & IFU: IFU, IFU

@ Elevation Mutifacal Tangential Curvature {mm)

cassini

@ Refracte Power (D} Mulifacal Axial Curvature (mm)
= cassini cassin

Inferior steepening

ma
Hanzontal Trefal
foil | Quadratoil 22,

rration pupil
. with
Horizonta! Tetrafoil  Quadrafoil 0*

Sekil51: SMART 6-up’lar

Raporlar, secilen hedefe (iletisim kutusu sayfasinin solunda listelenir) bagli olarak PDF olarak disa aktarilabilir,
yazdirilabilir veya DICOM’a génderilebilir (bakiniz: 12.1.

14.6 Uclinci Taraf Disa Aktarimi

Korneal topografi muayenesinden elde edilen dlgiim verileri ve toplam korneal astigmatizma muayenesi verileri,
tiglincl taraf bir yazilima disa aktarilabilir. Uglincii taraf disa aktarimini etkinlestirmek icin buna karsilik gelen
gecerli bir lisans gereklidir. Lisans anahtari girildikten sonra, Uglinci taraf ile bir baglanti kuruldugunda
gorintiuleme ekraninda bir disa aktar diigmesi gértnir (bakiniz: Figure 64). Daha fazla bilgi icin Cassini Destek
birimi veya distribltoriniz ile iletisime gegin.

Sekil52: Ugiincii taraf disa aktar diigmeleri
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assimi  View examinations 12345: IFU, IFU

Sekil53: Gériintiileme sayfasinda Ugiincii Taraf Disa Aktarim Diigmesinin konumu

14.7 Ayarlar

Ana menlde “Options / Secenekler” 'ﬁ secilerek kullaniciya, cihaza ve diger ayarlara iliskin degisiklikler
yapilabilir.

Settings ? X 4

“General / Genel” bolimiinde asagidakiler

.E E“ﬁ’a' Fatent g —— yapllandlrllabilir:

¥ start patient selection with populated patient list

e GOz g6stergesi gosterimi — OS/0OD veya
N/T

e e Klinik adi

Clinic name

Ayrica sistemde kalan bos alan hakkinda
: kullaniciyr bilgilendirmek icin disk kullanim
- — gostergesini gorlintller.

“DICOM” ayarlari sayfasi, kullanicinin DICOM
e is listesi ve depolama verilerini girmesine
AETitle CASSIN olanak tanir.

AE Title

me (or 1P Addr

AE Title

me (or IP Address;

Port Number
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orkflow

Device

Cassini Planner

“Reports / Raporlar”, ¢iktida gergek anterior
olgiimlerinin kaldiriimasina olanak tanir.

TCA hakkinda (posterior 6lgiimlerle birlikte)
faydali bilgiler sagladigindan dolayi bu
ol¢limlerin ¢iktida birakilmasini tavsiye ederiz.

l Settings
‘ General

DICOM

- epol

Live Workflow

assini Planner

B Auto Capture On

Posterior Capture
ance On

apture On

apture On

Ocular Surface

¥ Enable Ocular Surface Dynamics
05D Recording time
Frame Rate

ecording time

“Live Workflow / Canli is Akisi” su 6zelliklerin
etkinlestirilmesine olanak tanir:

e Anterior asama icin otomatik
gorinti yakalama islevi
e Posterior asama icin otomatik

gorinti yakalama islevi
e  Pupillometri asamalari i¢cin otomatik
gorinti yakalama islevi
Ayrica Okdler Yiizey ozelliginin
yapilandiriimasina da olanak tanir.

F Settings

‘ General

Topographic M:
Unit domai @ Millimeter
& Diopter
Color Key Units
Aodal Map

American, Absolute Diopter

Tangential Map USS (Smolek-Klyce), olute Diopter
American, Relative 2,50pm < Micron

American, Absolute Diopter

w by default on sample page.
Diameter: @ 5 mm
& 10 mm

Indic

Surgeon Preferred Aberration Zone (mm) 6,0

“View Workflow / Gériintiileme Is Akisi” su
hususlarin yapilandirilmasina olanak tanir:

e Harita gosterimi ve K oOl¢imlerinde
kullanilan  birim Varsayllan ayar
American Color Key'dir.

e  “Color LED Grid / Renkli LED lzgaras!”
ozelligi ve bolgesi

e Topografi taramalarinda Sonuglar
sayfasindaki varsayilan goriinim

e Cerrahin Tercih Ettigi Aberasyon
Bolgesi

Settings

‘ General
- Reports

e Workflow

Calibration

Radius of curvature: 7.967 mm

M This option should only be modified by authorized parsonnel.

M Mandatory good quality of focus in calibration verification

“Calibration / Kalibrasyon”, yapay gozin
egrilik yaricapina iliskin bilgi saglar.

Acti ON-line

A e OFF-line

Module Device Status

Version Expiration

Basic function 3 Thu May 19

“Licenses / Lisanslar”, durumlari dahil olmak
lizere etkinlestirilmis lisanslarin listesinin
gorintilenmesine olanak tanir.

Kullanici, “Activate Online / Cevrim igi
etkinlestir” veya “Activate Offline / Cevrim
disi etkinlestir” seceneklerine tiklayarak yeni
lisanslar ekleyebilir.
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Cassini  Planner’a raporlama yapmak icin
rapor turi segilebilir.

Tablo 23: Sistem ayarlari

14.8 GIL (IOL) planlamasi

Gorintl yakalama sireci tamamlandiktan sonra, “View Examination / Muayeneyi gérintiile” penceresine gegcin; burada
“Cassini Planner / Cassini Planner” digmesi gorinir olacaktir. “Cassini Planner / Cassini Planner” segenegine tiklayarak
devam edin. Cerraha GiL (IOL) secimi konusunda yardimci olan ilave bir Cassini modiliidiir. Cassini Planner lisansi
etkinlestirilmis olmahdir.

15  RENKANAHTARLARI

Haritalarin renk gésterimi, segilen renk 6lgegine ve bunun araligina baghdir. Cassini, egrilik ve gii¢ haritalari igin dort aralikla
bes renk 6lgegi sunar. Elevasyon haritalari igin Cassini, dort aralikla dort renk Olgegi sunar.

A\

Haritalarin gériinimii, segilen dlgege ve araliga baghdir. Normal yapilar anormal goriinebilir ve tersi de gegerli olabilir.
Anladiginiz bir 6lgek ve aralik segmeniz tavsiye edilir.

15.1 Egrilik ve GUC

Renk Olgegi Adi Aralik (Diyoptri) Aralik (Milimetre)
-
European / Avrupa I Mutlak (0-90) Mutlak (33,8-3,8)

P P I Goreceli  (0.25,0.50, 1.0) Goreceli  (0.05,0.1,0.25)
American / Amerikan - Mutlak (0-90) Mutlak (33,8-3,8)
(Varsayilan) I Goreceli  (0.25, 0.50, 1.0) Goreceli  (0.05, 0.1, 0.25)
™S Mutlak (0-90) Mutlak (33,8-3,8)

I Goreceli  (0.25, 0.50, 1.0) Goreceli  (0.05, 0.1, 0.25)
USS (Smolek Klyce) Mutlak (30-67,5) Mutlak (11.20 - 4.95D)
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Standart Olgek
(15019880 ve ANSI ile Gorecelki (0,50, 1,0) Gorecelki (0,1, 0,2)
uyumlu) =

Tablo 19: Egrilik ve gli¢ renk élgedi

“European / Avrupa”, cok sayida renk, cok dik egrilikler icin griye calan renk tonlari, 41-43 diyoptri araligindaki
“normal” degerlerde sariya calan renkler ve daha yatik kornealar icin yesile calan renklerle karakterizedir.

“American / Amerikan”, dik egrilikler i¢in koyu kirmiziyla baslayip yesil (normal) izerinden daha yatik bolgelerde
mavi/mor tonlarina ilerleyen tipik 6lcektir.

“TMS”, Tomey topograflarinda kullanilan grafiksel konvansiyonlara benzer sekilde tanimlanmistir.

“Universal Standard Scale (USS) / Universal Standard Scale (USS)”, normal kontakt lens kullanicilan,
keratokonusun farkli evreleri vb. dahil olmak Uzere ¢ok gesitli farkli kornealarin gii¢ dagilimina dayanmaktadir.

“Standard Scale / Standart Olcek”, 1SO19880 ve ANSI’de belirtilen tanimlari takip eder.

Mutlak aralik, gli¢ haritalari degerlerinde sabit bir asgari (10D) ve azami (90D) ile tanimlanir ve 6lgegin tim aralig
boyunca degisen bir adim biylklGgline sahiptir: merkezde adim buyukligu kugcliktiir (0,5D), periferide ise
buyuktir (2,5D). Goreceli aralik, merkezi bir deger (41D) ve alt ve Ust araliklara dogru sabit bir adim biyuklugu
kullanir.

15.2Elevasyon

Renk Olgegi Adi Aralik (mikrometre)

European / Avrupa Goreceli (2.5, 5, 10, 25)

American / Amerikan Goreceli (2.5, 5, 10, 25)

Sezgisel Goreceli (2.5, 5, 10, 25)

Standart Olgek Goreceli (2.5, 5, 10, 25)

Tablo 20: Elevasyon renk 6lgegi

“American / Amerikan”, merkezde yesil; negatif degerlere dogru mavi; pozitif degerlere dogru kirmizi olacak
sekilde tanimlanmustir. “Intuitive / Sezgisel”, tipik RYGBP 6lgegini icerir; “Standard / Standart” ve “European /
Avrupa” ise egrilik haritalarindaki olgeklere benzerdir; ancak Avrupa dlceginde yesil 0 mikrondur.
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16 SORUN GIDERME, SIKAYETLER VE OLAYLAR

Bu kilavuz boyunca hem hastalarin hem de kullanicilarin giivenligini saglamak icin GUVENLIK, UYARILAR ve
DIKKAT basliklari altindaki tiim talimatlara uymaniz gerekir.

16.1 Elektriksel ve mekanik

A UYARI

Cihazi yalnizca Cassini tarafindan egitilmis ve uygun beceri diizeyine sahip personel galistirabilir.

16.2 Elektrostatik desarj

Cassini, multimedya ekipmanina baglidir ve IEC60601-1-2 ile uyumludur.

16.3 Tasinabilir ve mobil telefonlar ve EMC

Cassini, EMC (elektromanyetik uyumluluk) konusunda CISPR11 (Ed 4.1) standartlarina uygundur. Bu standart,
Cassini’den izin verilebilir elektromanyetik emisyon seviyelerini ve harici kaynaklardan gelen elektromanyetik
girisime karsi gerekli bagisikhik diizeyini tanimlar. Bu EMC standardinda tanimlanan limitleri asan diger elektronik
Urdnler, olagandisi kosullar altinda Cassini’nin ¢calismasini etkileyebilir.

Cassini, Grup 1, Sinif B ISM ekipmani olarak siniflandiriimistir.

Grup 1, ekipmanin kendi ig isleyisi icin gerekli olan ve kasitli olarak tretilen ve/veya iletken olarak kuplajli radyo-frekans
enerjisinin kullanildigi tim ISM ekipmanlarini igerir.

Sinif B ekipman, konutlarda ve konut amach kullanilan binalara enerji saglayan algak gerilim sebeke besleme agina dogrudan
bagh kuruluslarda kullanim igin uygun ekipmandir.

Cassini, EMCile ilgili 6zel dnlemler gerektirir ve bu bolimde saglanan EMC bilgilerine gére kurulmali ve hizmete alinmalidir.

AUYARI

Taginabilir RF haberlesme ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi ¢evre birimleri dahil) Cassini’nin herhangi bir
pargasina 30 cm’den (12 ing) daha yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinda diisiis meydana
gelebilecektir. Bu ekipmanin, baska bir ekipmana bitisik sekilde veya ust iliste konumlandirilarak kullanilmasi, hatal
calismaya yol agabileceginden kaginilmalidir. Béyle bir kullanimin gerekli olmasi halinde ise, bu ekipman ve s6z konusu
diger ekipmanlarin, normal sekilde galistiklarinin dogrulanmasi igin, gézlemlenmesi gerekmektedir.

16.4  Sistem ve hata mesajlari

Cassini kullanilirken sistem ve hata mesajlari agilir sekilde gorintiilenebilir. Bu mesajlar genellikle, islevlerin dogru sekilde
gergeklestiriimesine yonelik sorun gidermeye yardimci olur veya bir sorunun nasil ¢éziilecegi konusunda bilgi verir. Ekranda
bir mesaj goriintilenirse, mesaji dikkatle okuyun ve sorun giderme igin agagidaki talimatlari izleyin.

Cassini mesajlarinin Ug tiri (bildirim, uyari ve hata) ile Windows mesajlari bulunmaktadir. Hata mesajlari en yliksek 6nem
derecesine sahiptir ancak genellikle giderilebilir niteliktedir.

16.5 Sistem ve hata mesajlarina genel bakis

Mesaj Oneri
Veritabanina tarama kaydedilemedi Veritabani servisinin galisip ¢alismadigini kontrol edin
2 | Kalibrasyon dosyasi eksik Cihazi kalibre edin
Cihaz agilamiyor Cassini'yi  kapatip ac¢in; uygulamayl yeniden baslatin ve USB
baglantisini kontrol edin
4 | Yazici bulunamadi Yazicinizi kontrol edin ve yeniden deneyin
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5 |Veritabani agilamadi Veritabaninin mevcut olup olmadigini ve veritabani servisinin ¢alisip
calismadigini kontrol edin
6 | Renkli kamera ini dosyasi bulunamadi Renkli kamera ini dosyasinin mevcut olup olmadigini ve erisim
izinlerinin dogru olup olmadigini kontrol edin
7 | Monokrom kamera ini dosyasi bulunamadi Veritabani servisinin galisip ¢alismadigini kontrol edin
8 | Komut OxXX yuratalirken zaman asimi Cassini’yi kapatip agin; uygulamayi yeniden baslatin; USB baglantisini
kesin
9 |Veritabani sorgu hatasi Veritabaninin mevcut olup olmadigini ve veritabani servisinin ¢alisip
¢alismadigini kontrol edin
10 | USB Express gagrisi basarisiz oldu Cassini'yi kapatip agin; uygulamayi yeniden baslatin
11 | Cihaza USB baglantinizla ilgili bir hata var Cassini’yi kapatip agin; uygulamayi yeniden baslatin
12 (Cihazla iletisim  kurulamiyor, litfen USB baglantilarini kontrol edin ve gerekirse Cassini’yi kapatip agin;
baglantinizi kontrol edin uygulamayi yeniden baslatin
13 |Sistem ayarlar dosyasi yuklenemedi Veritabani servisinin galisip ¢alismadigini kontrol edin
14 |Depolama Sunucusu baglantisi: DICOM tedarikginiz ile DICOM yapilandirmasini kontrol edin
ERROR/HATA
15 |is Listesi Sunucusu baglantisi: ERROR/HATA DICOM tedarikginiz ile DICOM yapilandirmasini kontrol edin

Tablo 21: Sistem ve hata mesajlari

16.6 Sorun giderme ve onarim

Problem

Oneri

Kalitesiz tarama sonuglari o

Sistemi yeniden kalibre edin ve hastanin dogru sekilde
hizalandigindan emin olun.

Hastanin basinin, alni bas destegine dayanacak ve ¢enesi cene
dayanaginda olacak sekilde konumlandirildigindan emin olun.

Tarama sirasinda kendisine sdylenmedigi slirece hastanin goz
kiromadigindan ve hizalama sirasinda hareket etmediginden
emin olun.

Her iki gbziin de mimkiin olan en genis sekilde agik olmasini
saglayin ve taramadan yalnizca 1 saniye dnce goz kirpmasina
izin verin. G6z kirpmadan hemen sonra tarama yapmayin.

Hastaya, kubbenin merkezindeki kirmizi fiksasyon LED’ine
odaklanmasini soyleyin. Kirmizi fiksasyona bakmak c¢ok zor
geliyorsa, hastanin mavi LED’lerin merkezine odaklanmasini
saglayin (Anterior tarama).

Hastaya, tarama sirasinda hareket etmemesini séyleyin.

Burnunun olusturdugu goélgenin daha az sorun yaratmasi igin
hastadan basini ¢cok az ¢cevirmesini isteyin.

Basini cevirmek ise yaramazsa, c¢enesini ¢ene dayanaginin
Ustline yerlestirmesini isteyin. Bu teknik, kasin ve burnun
golgeleme etkisini en aza indirecektir.

Tetik digmesine basarken joystick’i hareket ettirmeyin.

Kalibrasyon — dogru hizalamadan .
sonra goriinti isleme basarisiz oluyor

Kalibrasyon aparatinda c¢izik olup olmadigini kontrol edin.
Varsa, distriblitoriinliz veya Cassini Destek birimi ile iletisime
gegin.

Kalibrasyon aparatinda leke olup olmadigini kontrol edin.
Varsa, kalibrasyon yuzeyini herhangi bir gizik olusturmadan
temizlemek igin “Maintenance — Cleaning / Bakim — Temizlik”
bolimund izleyin.
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Tum 151k kaynaklarini kisin. Karanlik bir ortamda kalibrasyon
yapmayi deneyin.

Hizalama mimkin degil

e Monokrom kamera gorintuleri, 1sik kaynaklarina asiri maruz
kalma nedeniyle beyaz goriiniyor. Diger tiim 151k kaynaklarini
kisin. Karanlik bir ortamda hizalamayi deneyin.

e Calisma mesafesi lazer noktalari gérinmuyor; renkli kamera
gorintusiinde  gosterilen  LED’lere  bakarak  odakta
oldugunuzdan emin olun.

Kamera calismiyor gibi gérinuyor /
renkli kamera / monokrom kamera
gorintusinde karanlik goriintaler

e  USB kablosunun bagli oldugundan emin olun.
e  USB kablosunu cikarip yeniden takin.

e Cassini sebeke gii¢ kablosunu takip ¢ikararak cihazin glicini
kapatip agin.

e Kubbenin merkezinin 6niinde yansitici bir ytizey (kalibrasyon
hedefi/g6z) bulundugundan emin olun.

e Kalibrasyon ekraninda gostergelerinin > 0 olup olmadigini
kontrol edin.

e Monokrom kamera goriintileri genellikle koyudur; odaga
yakin oldugunuzdan emin olun.

0OD/0S gostergesi yanlis bir deger veriyor

e Tabani en sola, ardindan en sag ug¢ konuma hareket ettirin ve
degeri izleyin. Not: OD/OS, hastanin gozu ile iliskilidir.

e Yukaridakiler yardimci olmazsa, distriblitoériiniiz veya Cassini
Destek birimi ile iletisime gegin.

Cok fazla nokta nedeniyle calisma lazer
noktalari bulunamiyor

Bu durum, Cassini goze fazla yakinsa meydana gelebilir. Talimatlara gére
yeniden hizalamayi deneyin.

Yazici bulunamiyor

e Yazicilarin dogru sekilde kurulu oldugundan emin olun.

e Yazicl destek web sitesinden bakarak yaziciyla iligkili strlcileri
glncelleyin.

e Yazicidogrudan USB kablo ile baglysa, Windows’ta USB denetleyici
hub’rile iliskili strictleri giincellemeyi deneyin.

Kalibrasyon yapilamiyor

Kalibrasyon aparatinin cam kisminin gevsek olmadigindan emin olun.
Gevsek geliyorsa sikin. Bu zamanla olabilir ve cam parga, yuvasindan
¢ikarilirken dondirme sirasinda kendi kendine gevseyebilir.
Yukaridakileri denedikten sonra kalibrasyon hala zorsa, asagidakileri
uygulayin:

e  Kalibrasyon aparatini bir bez ile temizleyin.

e  Kalibrasyon aparatinin cam kisminda alkol
kimyasallar KULLANMAYIN.

veya asindirici

e Bagparmak izi teknigini, basparmak izinizi kalibrasyon aparatinin
seffaf kavisli kismina hafifce yerlestirerek uygulayin. Parmak iziniz
opak bir arka plan olusturacaktir.

e  Kalibrasyon islemine devam edin.

Kalibrasyondan sonra, tim Kalite Faktorlerinin yesil oldugundan ve Egrilik
Yarigapinin 0,05D veya altinda oldugundan emin olun.

Egrilik yarigapi 0,05D’nin Gzerindeyse kalibrasyon srecini iki kez tekrarlayin.
0,05D’nin (izerinde kalmaya devam ederse, distriblitoriiniiz veya Cassini

Destek birimi ile iletisime gegin.
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Tablo 22: Sorun giderme

Sistemin (bir kismi) hasarliysa, Cassini ana kablosunu ve bilgisayar ana kablosunu prizden ¢ekerek ve USB kablosunu gikararak
sistemi kapatin. Cassini uygulamasini kapatip Windows Baslat menisiinden kapatmayi segerek bilgisayari kapatin.

Bir muayene sirasinda USB kablosu bilgisayardan gikarilirsa, muayenenizi iptal edin, Cassini yazilimini yeniden baglatin,
Cassini’yi kapatip agin, USB kablosunu yeniden baglayin ve taramayi tekrarlayin.

A\

Sistemi onarmaya TESEBBUS ETMEYIiN; bunun yerine distribiitoriiniiz veya Cassini Technologies B.V. ile iletisime gegin.

16.7 Mevzuata uygunluk

Avrupa Birligi’nde ve ayni dlzenleyici rejime sahip tlkelerde bir hasta/kullanici/Ggtnci taraf igin Ciddi Olay Bildirimi (AB)
(Tibbi Cihazlara iliskin (EU) 2017/745 sayili Tiiziik). Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimina bagli olarak ciddi bir olay
meydana gelirse, bunu Ureticiye (support@cassini-technologies.com

) ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili kurumunuza bildirin.

16.8 Servis

Cassini’nin servise ihtiyaci olmayacaktir. Bununla birlikte Cassini’nizin performansiile ilgili herhangi bir endiseniz
varsa Cassini Destek birimi ile iletisime gegin. Cassini’nin beklenen hizmet 6mra 5 yildir.

e E-posta: support@cassini-technologies.com
e  Web: www.cassini-technologies.com

e ABD Destegi — Ucretsiz hat: +1 888 660 6965
e ABD disi destek: +31 (0)70 3993112

17 BAKIM VE SERVIS

17.1 Onleyici bakim — diizenli kontroller ve kullanim

Hastalari taramadan 6nce fiziksel bilesenlerin performansinda herhangi bir bozulma olmadigindan emin olmak
icin cihazi ve bilesenleri iki haftada bir kontrol edin. Hasarli veya eksik bilesenler Cassini Destek birimi tizerinden
siparis edilebilir.

Cihazi kalibre etmeden 6nce kalibrasyon aparatini gizik ve lekeler agisindan dikkatle inceleyin. LED algilamasinin
dogru olmasi igin LED paneller lizerinde parmak izi, toz veya kir bulunmadigindan emin olun. LED panel temizligi
talimatlari igin bolim 19’a bakin.

18 SiBER GUVENLIK

AUYARI

Cassini ile birlikte saglanan bilgisayara kesinlikle yetkisiz yazilim yiiklemeyin. Bu durum, Cassini yaziliminin ve
hasta veritabaninin performansini ve giivenligini olumsuz etkileyebilir. Herhangi bir yazilim yiiklemeden 6nce
Cassini Destek birimi ile iletisime gegin.

Asagidakilerden siz ve/veya kurulusunuz sorumludur:
e Antivirlis yazihminin zamaninda giincellenmesi
e [sletim sistemi kullanici yetkileri ve politikalarinin yénetilmesi
e Veri kaybini 6nlemek igin periyodik veri yedeklemesi

e Disa aktarilan verilerin sifrelenmesi
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Cassini’nin glivenli kullanimini saglamak icin asagidaki siber gtivenlik gerekliliklerine uyun:

e Uzak Masaldistl Erisimi
o Uzak Masausti (RDP), devreye alinan tim sistemlerde devre disi birakilmis olarak kalmaldir.
o Servis icin uzaktan erisim gerekiyorsa, yalnizca gecici olarak ve minhasiran giivenli, MFA
korumali bir uzaktan destek kanali tizerinden etkinlestirilmelidir.
e  BIOS / UEFI Guvenligi
o Gozetmen (ybnetici) parolasi yapilandiriimalidir.
o Guvenli Onyiikleme etkin kalmalidir.
o Onyiikleme sirasi yalnizca dahili SSD ile sinirlandiriimalidir.
o  BIOS geri alma korumasi etkinlestirilmelidir.
e BitLocker Yapilandirmasi
o Kullanicilar sistemi halka acik alanlarda gozetimsiz birakmamalidir.
o PIN korumali BitLocker etkin kalmalidir.
e Yerel Yonetici Hesaplari
o Sistemler etki alanina dahil edildiginde yerel yonetici hesabi devre disi birakilmalidir.
o Bagimsiz bir sistem kullaniliyorsa glicll bir parola yapilandiriimalidir.
o Hastaneler, kendi BT glvenlik politikalariyla tutarli parola karmasikligi ve hesap kilitleme
politikalarini uygulamalidir.
o Varsayilan parolalar kullaniimamalidir.
e Uygulama izinleri
o Kullanici erisimini yalnizca yonetici olmayan hesaplarla sinirlayin.
e  Sirici ve Ag Kontrolleri
o  Oturum agma ekranindaki ag yapilandirmasi degisiklikleri, kullanicinin BT politikalarina uygun
sekilde kisitlanmalidir.
o Gerekli degilse kablosuz bagdastiricilar devre disi birakilmalidir.
e AgAd Cozimlemesi
o LLMNR ve NetBIOS devre disi birakilmalidir.
e Yerel Erisim ve Ayricaliklar
o Yerel yonetici erisimi yetkili personelle sinirlandiriimistir.
e Veritabani ve iletisim Giivenligi
o Veritabanive DICOM iletisimi yalnizca hastanenin gtivenli, HIPAA uyumlu agi icinde gergeklesir.
o Veritabanina erisim yalnizca localhost ile sinirhdir; harici baglantilara izin verilmez.
o USB veya diger cikarilabilir cihazlar izerinden veri aktariminda sifrelenmis veya kontrolli
ortam kullaniimalidir.

Bir siber glivenlik givenlik acigi veya olayr durumunda cihazi agdan ayirin ve olayl belgelendirin. Kullanici
kurulusun BT ve givenlik ekipleri, kurulus politikalarina uygun sekilde bilgilendirilmelidir.

Kullanici, derhal Cassini Destek birimini (support@cassini-technologies.com
) bilgilendirmeli ve siber giivenlik risk yonetimi icin saglanan talimatlari izlemelidir. Bir siber glvenlik olayi veya
glvenlik a¢igi durumunda Cassini Technologies:
e Guvenlik agiginin veya olayin kapsamini belirlemek ve hasta giivenligi veya cihaz islevselligine yonelik
potansiyel tehditleri degerlendirmek icin risk degerlendirmesi yapacaktir.
e Gerekirse yamalarin kurulmasi veya cihazin etkilenen agdan ayrilmasi gibi glivenlik protokollerini
uygulayacak ve harici uzmanlari sirece dahil edecektir.

e Veriyedekleme ve kurtarmadan kullanici sorumludur.
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AUYARI

Siber giivenlik nedenleriyle antiviriis yaziliminin kurulumu ve bakimi kullanicinin sorumlulugundadir!

19 TEMIZLiK VE DEZENFEKSIYON

A\

Cihazin herhangi bir pargasini gikarmayin; bu durum ig pargalarin agiga ¢cikmasina ve elektrik ¢arpmasi riskinin
ortaya ¢itkmasina neden olabilir.

A\

Performansi veya kullanici ve hasta konforunu azaltabilecek kir, leke veya toz birikimini dnlemek igin Cassini
LED panellerinin diizenli olarak temizlenmesi tavsiye edilir. LED algilamasi i¢in LED paneller {izerinde parmak
izi, toz veya kir bulunmadigindan emin olun. LED panelleri veya cihazin baska herhangi bir parcasi
temizlenirken, cihazin tiim gii¢ baglantilarinin kesildiginden emin olun; yani sebeke kablosu prizden gekilmeli
ve USB kablosu cikarilmalidir.

LED kubbenin igcinde veya kalibrasyon aparatinin temizliginde herhangi bir temizlik sivisi ya da ¢6ziici
kullanilmamasina 6zen gosterilmelidir. LED panelleri ve kalibrasyon yiizeyinin temizligi igin yalnizca sistemle
birlikte saglanan kuru lens mendilleri kullanilmalidir. Kalibrasyon yiizeyi ile LED panellerini temizlemek igin
ayni lens mendilini kullanmayin. Temizlik sirasinda LED panellerine/kalibrasyon yiizeyine yalnizca mendil ile
temas edin; cilde dogrudan temas etmeyin!

Enfeksiyonu 6nlemek igin, hasta veya kullanici ile temas eden pargalarin temizligi amaciyla agagidaki temizlik
tekniklerinin kullanilmasi tavsiye edilir.

e  Kullanici kontrol platformu, bas destegi (bas ve ¢cene dayanagi ve tutma kollari) ve etiketler dahil olmak
Uzere tUm plastik kapaklar bir bez ve alkol gibi yaygin bir ¢ozlicii ile temizlenebilir. Bu amagla standart
alkol mendilleri veya bezleri kullanilabilir. Her yeni hasta ve/veya kullanici kullanimindan &nce
temizlenmelidir.

e LED panelleri, saglanan temiz kuru lens mendili (Berkshire Lensx®90) ile temizlenebilir. Yiizeyi
cizebilecek herhangi bir nesnenin kullanilmadigindan emin olun. Temizlik sirasinda, LED panelleri
arasina veya kubbenin merkezindeki delige herhangi bir parcacigin kagmamasina dikkat edin.

e Kalibrasyon aparati, saglanan temiz kuru lens mendili (Berkshire Lensx®90) ile temizlenebilir. Yizeyi
cizebilecek herhangi bir nesnenin kullanilmadigindan emin olun ve temizlik sirasinda cilt ile kalibrasyon
yluzeyi arasinda dogrudan temastan kaginin. Temizlik sirasinda yiizeye fazla baski uygulamayin. Cizikleri
Oonlemek icin, kalibrasyon yizeyinin kutunun képugi veya lens mendili disinda higbir seyle temas
etmediginden emin olun. Temizlik/kalibrasyon sonrasinda, toz girmesini 6nlemek igin kalibrasyon
aparatini kutuya koyun ve kapagi kapatin.

e LED panellerinin temizliginde basarili olunamazsa, bayiniz veya Cassini Destek birimi ile iletisime gegin.

20 ATIK BERTARAF

20.1 Cassini cihazi

A
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Cevre ve muhtemelen insan saghigi agisindan olumsuz sonuglari 6nlemek
amaciyla, bu cihaz AB iiye iilkeleri icin WEEE (Atik Elektrikli ve Elektronik
Ekipman Direktifi) uyarinca; diger tiim iilkeler igin ise yerel bertaraf ve geri
doniisiim mevzuatina uygun sekilde bertaraf edilmelidir. Dolayisiyla Cassini’yi
BERTARAF ETMEYIN. Bertaraf ve geri doniisiim igin iiriinii Cassini Technologies
B.V.’ye iade edin.

20.2 Cassini ambalaj malzemeleri

Cassini ambalaj malzemeleri geri donustiirtlebilir. Bu malzemeleri yerel geri dénlisim merkezine teslim edin
veya cevreye duyarl bir sekilde bertaraf edin.

21 YAZILIM LiSANS SARTLARI

Bu yazilmi kullanmadan once liitfen Sartlar ve Kosullari okuyun! Bu yazilimi kullanmaniz (veya kurmaniz) halinde,
her tlrli Sart ve Kosulun tarafinizca kabul edilmis ve Gizerinde mutabik kalinmis sayilacagi kabul edilir.

22 URUN SORUMLULUGU

22.1 Garanti reddi ve sinirli sorumluluk

Garantiler ve sorumluluklara iliskin ayrintili genel bakis igin Sartlar ve Kosullara bakin.

22.2 Sorumluluklar

Cassini Technologies B.V., yangin, deprem, Uglinci sahislarin eylemleri ve diger kazalar nedeniyle olusan
herhangi bir zarardan veya olagandisi kosullar altinda kullanicinin ihmali ve kétiye kullanimi nedeniyle olusan
zararlardan sorumlu degildir. Cassini Technologies B.V., bu cihazin uygun sekilde kullaniimasina engel teskil eden
instabilitelerden kaynaklanan; ticari kar kaybi ve faaliyetin durmasi gibi zararlardan sorumlu degildir. Cassini
Technologies B.V., bu kullanim kilavuzunda agiklananin disinda bir sekilde cihazin kullaniimasindan kaynaklanan
zararlardan sorumlu degildir. Konulan tanilar ilgili hekimlerin sorumlulugundadir ve Cassini Technologies B.V. bu
tanilarin sonuglarindan sorumlu degildir. Basili gérintiiler tanisal amach degildir ve baski kalitesi yazicinin ve
kagidin kalitesine ve tirtne baglidir. Cassini Technologies B.V., “cybersecurity / siber givenlik” boliumu altinda
saglanan talimatlarin ihlal edilmesi halinde, hastaya zarar gelmesinden veya hasta verilerinin kaybindan sorumlu
degildir.

23 UYGUNLUK BEYANI—EMC

Kilavuz ve Uretici beyani — elektromanyetik emisyonlar

Cassini, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak (izere tasarlanmistir. Musteri veya kullanici,
cihazin asagidaki ortamda kullanildigindan emin olmalidir:

Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlari Cassini kasitli olarak RF enerjisi tretmez/kullanmaz. Bu
Grup 1 nedenle RF emisyonlari gok distiktlr ve yakindaki elektronik
CISPR11 ekipmanda herhangi bir girisime neden olmasi beklenmez.
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RF emisyonlari

Cassini, konutlar dahil olmak Gizere tim kuruluslarda ve konut
amacli kullanilan binalara enerji saglayan kamuya acik algak

CISPR11 Sinif B gerilim glic besleme sebekesine dogrudan bagli kuruluslarda
kullanim igin uygundur.
Harmonik emisyonlar Uygulanmiyor. Nominal gli¢ 75 W’in altindadir.
Sinif A
IEC 61000-3-2
Gerilim dalgalanmalari /
Uygundur

Titreme (flicker) emisyonlari

IEC 61000-3-3
Bagisiklik IEC 60601-1-2 Uygunluk seviyesi Elektromanyetik ortam — kilavuz
Test Test seviyesi
Rad\kf@?;é%n%?aglaa l:)eurw'(ig_gdemwnyetm Ort f&qg_gHIHHQWK uzere taSarianmistir. KUulanicl, Cinazimn asagiaaki
alartAmdisyllangldigingamngsinghaalidir: 6V in ISM bands
ileti@agigniek etkiler IEC 60601-1-2 Uygunluk seviyesi | Elektromanyetik ortam — kilavuz
(conflugted Test seviyesi
disturbances) hagisiklhig:
testFIEKIERSEAK0-4-6 | 8 kV temas +8 kV temas Zeminler ahsap, beton veya seramik karo
GerfiFTEBkmes, kisa | BoUY Mava TRV ava Eel By G T SRR SR ey ite
si.'lre(lgﬁgxntiler ve 0,5 ve 1 gevrim igin 0,5 ve 1 gevrim igin g&“\ﬁ% J?Qﬁh'n’&%l&“g%‘ %ﬁr(gl?’& |Eg 4 ﬁ'r
gerilﬁﬁ[ﬁ@%imleri kullanicisinin elektrik kesintileri sirasinda
bagRikNRPe4t2 %70 UT %70 UT calismaya devam etmesi gerekiyorsa,
IEC/ENel6troge] hizl Hijcbeslemedvatlar Hifcheslemedratlar | Selsakitnglicisikaiitegi)dkaiknbi Viegri veya
4-1%ecici rejim/darbe | igin £2 kV icin £2 kV batstyndarbestendadsi gidrdimaldir.

(fast %0 UT %0 UT

trancient /huret) 250/300 gevrim igin 250/300 gevrim igin
Yayiap BkiiMesti 3V/m 10V/m
alarr}:eg/éifj 61000-4- | 80 MHzila 2,7 GHz 80 MHzila 2,7 GHz
3| 61000-4-4
RE kaRlgapgifetisim Asrpd RPlovy AR AR PRy QAL AV A TRES B bir ticari veya
ekipmasdar Rdase) PRtan topraga 2kv PR¥tan topraga 2 6 indaki gibi olmaldir.
kaybakliaiak vestnlik KV E= g\/P
alankG/ERC 61000-4-
3| 61000-4-5 Burada P, W cinsinden azami gii¢, d, metre

Gl frekansi
manyetik alan

Uygulanmiyor

Uygulanmiyor

EressiidleasparysfikalariacamdyaeE, v/m
Bilgsralsr BrgNMR A e iyesidir.

Y4 k%aﬁ%%gé%hem 9kHz — 13.56 MHz Uygulanmiyor Test edilen cihaz, manyetik alanlara
manyétik alan testleri duyarh bilesenler icermez.

EN-50501-T-

Test Bant a) Azami gii Mesafe Bagisiklik testi
frekansi Servis (a) Modiilasyon (b) L "g ¥ )

(MHz) (MHz) (w) (m) diizeyi (V/m)
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[ N X J
Darbe modiilasyonu
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
b)18 Hz
FM c)
GMRS 460,
450 430-470 + 5 kHz sapma 2 0,3 28
FRS 460
1 kHz sinis
710
745 704 —787 LTE Bant 13, 17 Darbe modlasyonu 0,2 0,3 9
’ b) 217 Hz ’ ’
780
Test
Azami gu Mesafe Bagisiklik testi
frekansi Bant a) (MHz) Servis a) Modiilasyonb) A g g )
(W) (m) diizeyi (V/m)
(MHz)
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 Darbe modiil
800 — 960 iDEN 820, arbe modulasyonu 2 0,3 28
b) 18 Hz
CDMA 850,
930
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845
GSM 1900; Darbe modiilasyonu
1700 -1990 2 0,3 28
1970 LTE Bant 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Darbe modiilasyonu
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
b) 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
WLAN 802,11 i
’ Darb dal
5100 — 5800 arbe modulasyonu 0,2 0,3 9
a/n b) 217 Hz
5500
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[ N N ]

5785

Gerekli olmasi halinde, BAGISIKLIK TESTi SEVIYESINE ulasmak icin verici anten ile ME EKIPMANI veya ME SISTEMI
arasindaki mesafe 1 m’ye disirilebilir. 1 m test mesafesine IEC 61000-4-3 tarafindan izin verilmektedir.

a) Bazi hizmetler igin yalnizca yukari baglanti (uplink) frekanslari dahildir.
b) Tasiyici, %50 gorev gevrimli kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilecektir.

¢) FM modilasyonuna alternatif olarak, bu yontemin gergcek modiilasyonu temsil etmese de en koéti durumu
olusturacagindan dolayi, 18 Hz'de %50 darbe modulasyonu kullanilabilir.
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