OCULUS Myopia Master®

4 A
L/

BRUKSANVISNING

& OCULUS?



Om denna bruksanvisning

i/ i

ﬁz OCULUS®

Om denna bruksanvisning

Myopia Master® har tillverkats och testats enligt strikta
kvalitetskriterier.

Korrekt anvandning av apparaten ar en forutsattning for saker
drift. Bekanta dig darfor noggrant med innehdllet i denna
bruksanvisning innan du anvander apparaten. Var sarskilt
uppmarksam pa sdkerhetsanvisningarna!

m  Bruksanvisningen beskriver matningsférfarandet
patientdatahanteringen och forinstallningarna i ett Myopia
Master® -program.

Pa grund av utveckling kan illustrationerna som visas har avvika
nagot fran den faktiskt levererade apparaten.

Om du har nagra fragor eller vill ha mer information om din
apparat kan du ringa, skicka e-post eller faxa oss. Vart
serviceteam hjalper dig garna.

OCULUS Optikgerate GmbH

Artikelnummer: 10019981
Revidering 10
Frislappt: 17.09.2022
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1 Leveransomfattning

Produkt och tillbehor

1 Leveransomfattning

Artikelnummer

Version

= Myopia Master® Advanced med hak- och pannstéd (gj tillganglig) 68100
inkl. autorefraktor, keratometer, axellangd, pakymetri

®  Myopia Master® Advanced utan hak- och pannstdd (inte tillganglig) 68110
inkl. autorefraktor, keratometer, axellangd, pakymetri

= Myopia Master® med hak- och pannstod 68120
inkl. autorefraktor, keratometer, axellangd

= Myopia Master® Basic utan hak- och pannstéd 68130
inkl. autorefraktor, keratometer, axellangd

= Myopia Master Optiswiss med hak- och pannstdd (endast tillganglig 10010728
hos Optiswiss AG) inkl. autorefraktor, keratometer, axellangd

Tackskiva, svart 076500001028

Dammkapa 026010005001

Papper, hakstod 65313

Skrivarpapper (3 rullar) 65311

Mini-USB-kabel 05200600

USB FS MED-isolator 015692000010

Nataggregat 05150725

Kabel, EU 05200905

Kabel, GB (tillval) 05200915

Kabel, USA (tillval) 05200910

Kabel, AU (tillval) 05200920

Kabel, Argentina (tillval) 05200925

Testoga 68105

Programvaru-installation SI/50000/XXXX/EN

Bruksanvisning 10019981

-5

-5

-5

Om du upptacker transportskador vid leveransen ska du
genast gora en anmalan till transportféretaget.

Ange skadan pa fraktsedeln for att mojliggora en korrekt
skadereglering.

Spara forpackningen. Anvand den sparade férpackningen for
att skicka eller transportera apparaten pa ett sakert satt till
service eller reparation. Da slipper du onddiga kostnader och
skador.

Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10) 1/87



2 Piktogram
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&

Observera

Leveransomfattningen kan komma att andras inom ramen for

den fortsatta tekniska utvecklingen.

2 Piktogram

Symbol apparat Symbol férpackning

i ~ Tillverkare
wl

al
c€ CE-markning

Tillverkningsdatum

Folj

Far inte kastas i
hushallsavfallet

. Tillampad del B

(21) ABCDEFG123456789

63*
X

(01) 04049584000040

2/87

Skyddsklass T

L]

IP XX Skyddsgrad i TT 1

L 4

Artikelnummer I 1

I y Serienummer Transport

®
bruksanvisningarna @ /ﬂ/

f Forsiktighet Lagring
i ) Far inte
® ateranvandas
Medicinteknisk ,

utrustning

€

Exempel: UDI-nummer bestaende
av UDI-DI (Device Identification,
apparatsidentifiering)

UDI-PI (Product Identifier,

produktidentifierare)
maskinlasbar matriskod

Skydda mot fukt
Transporteras i uppratt
lage

Omtélig

Tilldtet temperaturomrade
for transport

Tillatet temperaturomrade
for lagring

Begransning av
luftfuktighet

Skydda mot fukt
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& oCcuULUs® 2 Piktogram

Piktogram och forkortningar pa nataggregatet

Endast for Overensstam Overensstammer
inomhusbruk mer med med tyska
amerikansk kvalitetskrav
och
kanadensisk
standard
. Anmalt organ Nemkos- Kinesisk marknin
PR s ° eymbol © ’

anslutningens
polaritet

5 Atervinningskod O—G—0O bPC

d OCULUS Optikgerdte GmbH o
Minchholzhiuser Str. 29 c € o

2 35582 Wetzlar « GERMANY (=]
ocuLus Made in Germany ~ 2019-01-14 D]
Myopia Master”

(21) 6B100 1001 9110

68100 o
[SN] 68100 1001 9110 &

(01) 4049564026095

A otz- @

Use only OCULUS Power supply!
No. 05150725, 15V DC 4A
USB connection only with OCULUS
_USB FS MED-Isolator No. 01 56920 00 010

Bild 2-1: Typskylt (exempel)

Det sitter inte nagra temporart fasta markeringar pa apparaten.
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3 Dokumentationens struktur

3
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Dokumentationens struktur

Du faren mapp med diverse dokumentation tillsammans med din
Myopia Master®:

Bruksanvisning: | det har dokumentet beskrivs apparatens
utférande i detalj. | bruksanvisningen hittar du dessutom
information om patientdatahantering samt all sadkerhets-
relevant information om anvandningen av Myopia Master®.

A

Forsiktighet

Alla sdkerhetsrelaterade anvisningar fér anvandning av Myopia
Master® beskrivs endast i apparatens bruksanvisning. Innan du
anvander Myopia Master® maste du darfor ha last och forstatt
bruksanvisningen i sin helhet.

4/87

Anvandarhandbok: Anvandarhandboken beskriver alla mgjlig-
heter med underséknings- och utvarderingsprogrammet och
ger ytterligare information om hantering av patientdata.
Installation av programvara: Installationsguiden for
programvara beskriver hur du installerar programvaran for
Myopia Master® och tillhérande drivrutiner.

Om du arbetar med en flytande licensnyckel beskriver
tillhérande instruktioner hur du anvander Myopia Master®
i ett natverk.

Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10)



& oCcuULUs® 4 Sakerhetsanvisningar

4  Sakerhetsanvisningar

4.1 Om den har handboken
2 Las noga igenom bruksanvisningen.
= Forvara bruksanvisningen noggrant och nara apparaten.
- Beakta de lagstadgade bestammelserna om férebyggande
av olyckor.
Om standarder omnamns utan datumangivelse ar det den
senaste versionen som galler.

411 Piktogram som anvénds
Forsiktighet
A Indikerar en potentiellt farlig situation som kan leda till lattare
personskador eller materiella skador.

Observera

Anger  situationer som  kan leda till  felaktiga
undersodkningsresultat, tillampningsanvisningar och anvandbar
eller viktig information.

Anger ytterligare information om produkten eller dess hantering
@ som sarskilt bor uppmarksammas.

> Det har tecknet anvands for att identifiera menysdkvagar
och hamtning av skarmbilder. Exempel pa hamtning av en
ny undersokning:

Myopia Master® > Undersdkning > Ny

Det vill saga:

= Valj menyn "Undersdkning” [Examination] i menyfaltet.
= Valj menyalternativet "Skanna” [Scan].

Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10) 5/87



4 Sakerhetsanvisningar ﬁz OoCULUS®

4.2 Sakerhetsanvisningar for anvandning

Forsiktighet
A Person- eller egendomsskada pa grund av felaktig drift

2 Beakta foljande sakerhetsforeskrifter.

Person- eller egendomsskada pa grund av dndring av apparaten

som dventyrar sakerheten

> Apparaten far inte andras utan tillverkarens tillstand.
Andringar och modifieringar maste utféras av OCULUS
Service.

Rapportera alla allvarliga incidenter med produkten till
tillverkaren (vigilance@oculus.de) och den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar du och/eller din patient ar
folkbokforda.

Information till driftspersonal

> Sakerstall att Myopia Master® endast anvands pa kliniker
samt av 6gonlakare och optiker: (utbildad personal etc.).
Myopia Master® far endast anvdndas av personer som
genom sin kunskap, utbildning och praktiska erfarenhet kan
garantera korrekt hantering.

Anmaérkningar om transport och lagring

Folj informationen i Kap. 18, sidan 69.

Anvisningar for installation och anslutning

= Myopia Master® far endast installeras och anslutas av
OCULUS eller en auktoriserad aterforsaljare.

= Myopia Master® far inte stéllas upp eller anvandas i fuktiga
lokaler, Kap. 8, sidan 20.

= Undvik droppande, utspillt och stankande vatten i narheten
av Myopia Master® och se till att ingen vatska kan tranga in
i Myopia Master®. Placera darfoér inga behallare fyllda med
vatska i narheten av Myopia Master®.

2 Myopia Master® far endast anvéndas i lokaler som anvands
for medicinska andamal nar den ar installerad i enlighet med
VDE:s foreskrifter 0100-710 .

6 /87 Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10)



ﬁz oCcuULUs® 4 Sakerhetsanvisningar

2 Anvand inte den medfdljande utrustningen i explosiva
atmosfarer, i ndrvaro av brandfarliga bedévningsmedel eller
flyktiga l6sningsmedel som alkohol, bensin eller liknande.

- Placera Myopia Master® sa att natkontakten ar latt atkomlig.
Detta gor det lattare att koppla bort den fran elnatet for
underhallsarbete.

2 Anvand inte stor kraft for att ansluta elektriska
stickkontakter.

Om det inte gar att koppla in natkontakten, kontrollera om
den passar i uttaget.

Om du upptacker att kontakten ar skadad, lat var
serviceavdelning reparera skadan.

2 Anvand endast en Myopia Master® som ar korrekt
monterad pa ett lampligt lyftbord.

Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10) 7/87



4 Sakerhetsanvisningar & OoCULUS®

Information om patientmiljon

Patientmiljon &r det utrymme déar kontakt kan uppstad mellan
patienten och nagon del av systemet eller mellan patienten och
nagon annan person som ar i kommer i kontakt med systemet.

Mark

A Anvand utrustning som uppfyller kraven i IEC 60601-1
i patientmiljon. Om ett grenuttag eller en apparat som inte
uppfyller IEC 60601-1-standarden ska anvandas, anvand en
isolerande transformator.

~
d \
/ 1.5m \
! \
if !
| 1“*[ ]
< |
| A ‘ |
_'_\.I pl o n e #N
| \fr’}iln 0 I
| - St |
\ /
1
A Sm /
\ /
s/
™ -~
S~ -

Bild 4-1: Patientmiljén

Anmaérkningar om drift av ett ME-system

Myopia Master® och en ansluten dator utgor ett medicinskt
elsystem (ME-system) enligt IEC 60601-1. Om du ansluter andra
apparater, t.ex. en skrivare, blir denna apparat en del av ME-
systemet.

= Se till att all utrustning i ME-systemet uppfyller kraven
i IEC 60601-1 eller IEC 60950-1/IEC 62368-1.

8/87 Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10)
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Information om drift

> Fore den forsta anvandningen: Lat OCULUS eller en
auktoriserad aterforsaljare instruera dig i hur du anvander
Myopia Master®.

= Anvand aldrig en skadad Myopia Master®.

2 Anvand endast Myopia Master® med de originaltillbehor

som levererats av oss och som ar i tekniskt perfekt skick.

Anvand endast det nataggregat som anges i leveransom-

fattningen.

Tack inte dver ventilationsdppningarna.

Ror inte patienten och apparaten samtidigt.

Se till att apparaten inte kan valta, t.ex. genom att du lutar dig

mot den eller sitter pa den.

> Placera inte Myopia Master® inklusive batteri eller kabel pa
varmealstrande apparater, radiatorer (t.ex. varmare),
mikrovagsugnar eller liknande.

= Anvand apparaten endast om du har forstatt
bruksanvisningen.

v vV

Information om laserns anvandning

Mark
A Risk for person- eller egendomsskador pa grund av osynlig

laserstralning

Myopia Master® innehaller en laser i klass 1 enligt IEC 60825-1:
2014. Det ar ett inkapslat lasersystem. Om du 6ppnar Myopia
Master® kan du exponeras for osynlig laserstralning i klass 3R
(5 mW).

> Oppna aldrig apparaten.

= Galler endast auktoriserad servicepersonal: Undvik att titta
direkt i laserstralen nar underhall utfors.

Information om underhall

For att bibehalla den héga matnoggrannheten hos Myopia
Master® rekommenderar OCULUS Optikgerate GmbH underhall
vartannat ar. Om ett fel som du inte kan atgarda uppstar marker
du Myopia Master® som defekt och meddelar var
serviceavdelning, Kap. 20.3, sidan 71.

Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10) 9/87
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Information om demontering och bortskaffande

2 Nar du kopplar bort elektriska anslutningar ska du inte dra
i sjdlva kabeln, utan i kontakten.

- Bortskaffa apparaten i enlighet med de lagstadgade kraven.

Anmarkningar om elsakerhet

10/ 87

Forsiktighet

Personskador eller skador pa egendom pa grund av felaktig

sakerhetsniva for tillampningsdelar

Om Myopia Master® kopplas till en icke-medicinsk elektrisk

utrustning (t.ex. databehandlingsutrustning) for att bilda ett

medicinskt elsystem far det inte leda till en sakerhetsniva for

patienten som ar lagre @n vad som anges i IEC 60601-1. Om

kopplingen leder till att de tilldtna vardena for lackstrommar

overskrids, maste skyddsatgarder vidtas som inkluderar en

avskiljningsanordning.

= Se till att kopplingar till icke-medicinsk utrustning goérs pa
ratt satt.

2 Anvand endast det nataggregat som omnamns i lever-
ansomfattningen.

= Anvdand endast en dator som uppfyller de specifikationer
som anges i denna bruksanvisning, Sidan 74.

Anvandning av grenuttag

Person- eller egendomsskada pa grund av osakra grenuttag

Om du anvander ett grenuttag for att ansluta Myopia Master®

maste du folja foljande anvisningar:

2 Anvand grenuttaget i enlighet med kraven i IEC 60601-1,
avsnitt 16.

= Placera inte grenuttaget pa golvet.

= Anvand hogst ett grenuttag.

2 Anslut endast Myopia Master® och en ev. tillhérande dator
till det har grenuttaget.

Om du anvander ett grenuttag maste det matas via en

isolertransformator.

Om du anvander en ny dator till Myopia Master® maste du lata
kontrollera elsakerheten. Kontakta OCULUS Service eller en
auktoriserad aterforsaljare om du planerar att gora detta.

Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10)
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4 Sakerhetsanvisningar

A

Forsiktighet

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC/kabel)

Person- eller egendomsskador pa grund av elektromagnetisk

storning

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (hog frekvens)

kan paverka medicinsk elektrisk utrustning, Kap. 22.1, sidan 76.

= Se till att barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
inte ger upphov till stérande emissioner.

= Rekommendation: Hall ett minsta avstand pa 4 meter.

Om avstandet ar kortare maste du se till att Myopia Master®
fungerar korrekt.

4.3

Cybersakerhet

i

Enheten i sig ar inte utformad for att anslutas till internet eller
nagot annat natverk eller med barbara medier via en kopplad
dator, eftersom apparaten inte krdaver nagon natverks- eller
internetanslutning for att fungera.

Anvandare som ansluter datorer som ar kopplade till apparaten
till internet eller ett annat natverk for andra andamal ar ansvariga
for att se till att detta sker pa ett kontrollerat satt.

Ansvar for data:

Apparaten i sig ar inte avsedd att anslutas till internet, utan
endast till en dator. Den behdver inte internet for att fungera.

Anslut inte till internet nar du anvander apparaten. Det betraktas
som missbruk.

Om du ansluter datorn till internet for andra dndamal ar du
ansvarig for datasakerheten.

Apparatsikerhet

Det ar den auktoriserade anvandarens ansvar att se till att Myopia
Master® inte lamnas olast eller pa annat satt osdkrad nar deninte
anvands for att sakerstalla att obehorig medicinsk, professionell
eller pd annat satt obehorig personal inte far tillgang till ePHI.
Anvindarens ansvar

Anvandarnamn och I6senord far inte delas med kollegor eller
andra, aven om de enligt lag och leverantdrspolicy har ratt att se
samma typ av information (t.ex. tva operatdrer som granskar
samma patientprover).

Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10) 11/87



4 Sakerhetsanvisningar
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ﬁz OCcCuULUS®

Operatorerna har tillgang till patientens ePHI och far inte ta
odgonblicksbilder, skarmdumpar eller bilder (t.ex. med en annan
enhet) av information som visas via apparaten.

Operatorerna bor inte ange identifieringsuppgifter i apparaten.
Alla data i apparaten ska vara anonymiserade och hanvisa till
prov-id och inte till patienten.

Rapportera brott mot apparatens sikerhets- eller dataskydd

Operatorerna maste kontakta sin lokala IT-avdelning och

meddela alla misstankta eller bekraftade komprometterade

anvandarkonton och alla andra dataskydds- eller

sakerhetsovertradelser.

Aterstillning av komprometterade konton eller enheter

Om konton anses vara komprometterade, enheter forloras eller

obehdrig atkomst upptécks eller misstanks, laser och andrar

sjukvardsorganisationens IT-natverksadministratorer

anvandarnas inloggningskriterier och utfardar nya

autentiseringsuppgifter sa att anvandaren kan fa saker atkomst

till sitt konto.

Tjansten ar inte tillganglig

Anvandare bor rapportera om otillgéngliga tjanster eller otillaten

tillgang till information till IT-avdelningen till sin lokala vardgivare.

Forsiktighetsatgarder

> Folj foljande sakerhetsatgarder for att oka cybersdkerheten
nar du anvander apparaten, och kontakta din administrator
vid behov:

Forsiktighetsatgarder for kontroll av datortilltrade

= Sakra datorn med ett |I6senord (t.ex. nar du startar Windows).

> Valj ett komplicerat I6senord. Ett bra I6senord bestar av atta
tecken och finns inte i nagon ordbok. Dessutom bor det
innehalla siffror och specialtecken.

Valj inte ett namn eller apparatens namn som I6senord (t.ex.
"Pentacam”).

7

Andra I6senordet regelbundet.
Skriv inte ner I6senordet pa ett lattatkomligt stélle.
Anvand olika I6senord for olika anvandare.

L 2 N

Aktivera en skarmslackare och anvand alternativet dar du
behover ange I6senordet pa nytt nar du avbryter
skarmslackaren.
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2 Valj en lamplig tidsinstallning for att skarmslackaren ska
starta nar programvarusessionen ar inaktiv (t.ex. tio minuter).
En lamplig tidsinstallning bor ta hansyn till undersékningens
langd, antalet patienter, tiden mellan undersdkningarna,
anvandning av annan utrustning i undersdkningsrummet,
flera anvandare osv.

= Las datorn nar du lamnar din arbetsplats (kortkommando:
Windows logotyp + “L")

Forsiktighetsatgarder nar datorn &r ansluten till ett LAN-

eller internetnatverk

2 Om du ansluter datorn till LAN eller internet &r det du som

ansvarar for datasakerheten.

Valj i forsta hand kabel for att ansluta datorn till natverket med.

Om du anda anvander WLAN-anslutningar ska du se till att

lampliga sakerhetsmetoder anvands (t.ex. WPA2/AES — Wi-Fi

Protected Access/Advanced Encryption Standard-kryptering

— med en stark natverksnyckel).

= Anvandning av en brandvagg (program- eller maskinvara)
rekommenderas.

>
>

= Folj anvisningarna for integrering i ett IT-natverk.

Rekommendation: Anvand verktyg mot skadlig programvara
med uppdaterade definitioner av skadlig programvara.

Observera

Observera ocksa de  foreskrifter, anmarkningar och
rekommendationer som utfdrdats av den federala byradn for
informationssakerhet om skydd av kritisk infrastruktur.

Anvand aldrig Myopia Master® med tradlosa tekniker som
@ tradlost USB.
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5 Avsedd anvandning
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Avsedd anvandning

ﬁz OCcCuULUS®

Myopia Master® ar utvecklad for att fotografera 6gat och ta
Scheimpflug-bilder av 6gats framre segment for att bedéma
hornhinnans tjocklek. Den integrerade keratometern mater
hornhinnans centrala radier. Den integrerade oftalmiska
refraktometern mater 6gats brytningsformaga. Den integrerade
interferometern mater 6gats axiella 1angd.

Myopia Master® far endast anvandas for det andamal som anges
i denna bruksanvisning.

= Observera de tidigare angivna sakerhetsanvisningarna.
Avsedd medicinsk indikation

Myopia Master® kan anvandas av lakare, optiker och
optometrister som hjalp vid myopiundersokningar.

Kontraindikation

ingen kand

Mojliga biverkningar

ingen kand

Avsedda anvandare

Se till att Myopia Master® endast anvands pa kliniker och av
odgonlakare och optiker: utbildad personal (etc.).

=  Som genom sin kunskap, utbildning och praktiska erfarenhet
kan garantera korrekt hantering.

= Som har instruerats av OCULUS eller en auktoriserad
aterforsaljare innan apparaten borjar anvandas.

Patientgrupp

Barn fran 3 ar upp till obegransad alder. Inga begréansningar i
fraga om vikt- och halsotillstand. Patienten maste vara vaken och
kunna forsta och se ett fixeringsobjekt.
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6 Transport till uppstallningsplatsen

For transport och lagringsforhallanden, se Kap. 18, sidan 69.

2 Vanta ca 3-4 timmar efter transporten innan Myopia
Master® tas i drift forsta gangen eller efter att inte ha
anvants en langre tid. Optiska komponenter kan imma till
foljd av kraftiga temperaturvaxlingar fran kalla omraden till
varma lokaler.

Observera
0 Skador pa apparaten pa grund av felaktig transport och lagring

= Undvik stotar och vibrationer.

= Undvik smuts, héga temperaturer och fukt.

= Transportera Myopia Master® korrekt.

= Forvara Myopia Master® i enlighet med lagringsfor-
hallandena.

= Undvik narhet till radiatorer och fukt.

Observera
o = Spara forpackningen. Anvand den sparade forpackningen for

att skicka eller transportera apparaten pa ett sdkert satt till
service eller reparation. Da slipper du onddiga kostnader och
skador.
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7 Beskrivning av apparaten

7.1 Oversikt 6ver apparatens komponenter

F

2
7

3
6

4

5
1 Mathuvud 4 Vridratt 7 Funktionsknappar
2 Utskriftséppning 5 Glidplatta
3 Display 6 Joystick

Bild 7-1: Apparatens komponenter
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& oCcuULUs® 7 Beskrivning av apparaten

8
15 / o 1 T MYOPANASTER 9
14 l
8  Pannstod 11 Kontroll-LED 14 Hakstéd
9  Markering for dgonhdjd 12 Ndtanslutning 15 Matfénster/patientens tittdppning
med keratometer-ring
10  Till-/franknapp 13 USB-port

Bild 7-2:  Apparatens komponenter
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7 Beskrivning av apparaten ﬁz OoCULUS®

7.2 Myopia Masters® funktion

Myopia Master® forenar olika matfunktioner i en apparat.

Autorefraktor

Ljus fran en infrarod kalla tréffar 6gats nathinna och reflekteras
tillbaka till blandarens plats. Kansliga sensorchips eller CCD-
kameror registrerar det reflekterade ljusets avvikelse, som beror
pa ametropi, fran blandarens plats. Utifran det berdknar en
integrerad mikrodator ametropin i dioptrier, baserat pa sfér,
cylinder och cylinderaxelposition.

Keratometer

Hornhinnans krékning faststalls genom att en reflexbild av
hornhinnan registreras och mats med en kamerasensor.

Reflexionen av testmarken och av en ring anvands som
reflekterade bild.

Detta gor det majligt att bestamma hornhinnans centrala radier.

Pakymetri (tillval)

Pakymetri arbetar med Scheimpflugpflug-bilder av hornhinnan
som sedan analyseras av Myopia Masterns® integrerade dator.

Scheimpflug-bilden faststaller 600 absoluta varden. Matomradet
ar en horisontell 4 mm spalt genom apex.

Spaltljuset lyser upp ett skivsektion fran hornhinnans framre yta
till den bakre ytan. Hornhinnans genomskinliga celler sprider
spaltljuset pa ett sddant satt att skivsektionen ser ut att vara
sjalvlysande.

Den fotograferas av en kamera i 45° vinkel genom pupillen, varvid
kamerans bildplan ocksa lutar 45° mot kameraoptikens optiska
axel for att fokusera det ljusspridande hornhinnesektionen i
kamerans bildplan (Scheimpflug-bild).

Pa sa satt tar kameran skarpa sektionsbilder av hornhinnan.

Axellangd

Ogats axellangd méts och visas med en interferometer. Myopia
Master® mater sex ganger den axiella langden av patientens
oga.
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7 Beskrivning av apparaten

Anvidndningskomponenter

1 Pannstod 2 Hakstéd
Bild 7-3: Anvéndningskomponenter
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8 Installation och anslutning & OoCULUS®

8 Installation och anslutning

8.1 Forsta anvandning
Innan Myopia Master® anvénds férsta gangen maste du
m |ata installera och stélla in den
m tranas i dess anvandning

Forsiktighet
A Felaktiga matningar/skador pa apparaten pa grund av utebliven

traning.

2> Fore den forsta anvandningen: Lat OCULUS eller en
auktoriserad aterforsaljare instruera dig i hur du anvander
Myopia Master®.

Felaktiga matningar/skador pa apparaten pa grund av felaktig
installation.

= Se till att undersdkningsplatsen med Myopia Master® har
installerats och kopplats in av var serviceavdelning eller av en
specialist som godkants av OCULUS innan den anvands for
forsta gangen.

Notera
= Undvik stétar, vibrationer, smuts, hdga temperaturer och fukt.
= Hantera den optiska apparaten forsiktigt.

8.2 Instéliningar fore den forsta anvandningen

= Vianta ca 3-4 timmar efter transporten innan Myopia
Master® tas i drift férsta gdngen. Om Myopia Master® har
forvarats i ett kallt rum eller i ett fordon under den kalla
arstiden kan optiska komponenter i Myopia Master® imma
igen pa grund av kraftiga temperaturvaxlingar fran kallt till
varmt.

2> Se efter att transportsdkringen ar upplast, Kap. 8.3.2,
sidan 21.
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8 Installation och anslutning

8.3 Instéllningar efter att apparaten har flyttats

Observera
0 Skador pa apparaten pa grund av felaktigt lyft
Mathuvudet kan brytas om det anvands for att lyfta Myopia

Master®,

>

Lyft Myopia Master® genom att halla apparaten undertill
och i hakstodet.

8.3.1 Installera apparaten
= Stall Myopia Master® pa en jamn yta.
= Placera Myopia Master® sa att inget direkt ljus kan paverka
matningen.
= Placera Myopia Master® s3 att natkontakten ar latt atkomlig.
Detta gor det lattare att koppla bort den fran elnatet for
underhallsarbete.
= Sakerstall en reflektionsfri undersékning. For att gora detta
bor du morklagga undersékningsrummet.
= Undvik stétar och vibrationer.
= Undvik smuts, héga temperaturer och fukt.
8.3.2 Las upp transportsékringen

Myopia Master® ar sakrad med en transportsakring under
transporten. Den maste ldsas upp innan apparaten anvands.

Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10) 21/ 87



8 Installation och anslutning & oCcULUSs®

= Ta av locket med displayen.

Bild 8-1: Ta av locket med displayen

= Las upp transportsakringen om den ar sparrad (1).

1 "Spdrrat” ldge 2 "Uppldast” ldge
Bild 8-2: Lds upp transportsikringen

= Tryck ner transportsakringen ndgot och vrid den samtidigt

moturs i laget "upplast” (2). Da trycks transportsakringen upp
av fjadern.

2> Satt tillbaka locket med displayen, Bild 8-1, sidan 22.
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84 Elektrisk anslutning

8 Installation och anslutning

Forsiktighet
A Risk for den elektriska sakerheten
2 Anvand inte Myopia Master® i direkt intill eller staplad pa

>

v vV

andra apparater.

Om du anvander Myopia Master® intill eller staplad ovanpa
andra apparater maste du sakerstalla att Myopia Master®
fungerar korrekt.

Anvand endast det nataggregat som omnamns
i leveransomfattningen, Kap. 1, sidan 1.

Anvand bara en elsladd som uppfyller kraven i

IEC 60227-1, typ HO5VVH2-F (typ 53), minimum 0,75 m? och
IEC 60320-1, typ C7.

Om du anvander grenuttag for att ansluta Myopia Master®:
Anvand grenuttaget i enlighet med kraven i IEC 60601-1.
Placera inte grenuttaget pa golvet.

Anvand hogst ett grenuttag.

Anslut endast Myopia Master® och en ev. tillhérande dator
till det har grenuttaget.

Bild 8-3: Anslut

Bild 8-4:

>

Anslut apparaten till elndtet med den medféljande elsladden,
se Kap. 1, sidan 1.
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& OCcCuULUS®

Observera
Skador pa apparaten pa grund av felaktig anslutning

Om du inte ansluter Myopia Master® pa ratt satt och strommen
satts pa kan apparaten skadas efter en kort tid.

= Anvand inte stor kraft for att ansluta elektriska
stickkontakter.

= Observera informationen pa typskylten.

Om kontakten ar defekt, kontakta OCULUS Service eller en
auktoriserad aterforsaljare for att reparera skadan.

Forsiktighet
Felaktiga matningar/skador pa apparaten pa grund av icke-
auktoriserad personal
= Se till att endast auktoriserad fackpersonal fran OCULUS

= Ansluter apparaten till en dator.

s Uppdaterar programvaran.
Felaktiga matningar/skador pa apparaten pa grund av felaktig
apparatanslutning

Varje anslutning av apparaten till en dator kan medféra risker for
patienter eller anvéandaren utéver de som beskrivs i denna
bruksanvisning.

= Sakerstall att patientens och anvandarens sakerhet och den
anslutna datorns funktionsduglighet ar sakerstallda.

= Apparaten far bara anslutas till en stationar/barbar dator
med USB-sladden i USB FS MED-isolatorn.
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9  Anvandning

9.2 Avstangning

9 Anvandning

Vanta ca 3-4 timmar efter transporten innan Myopia
Master® tas i drift férsta gdngen. Om Myopia Master® har
forvarats i ett kallt rum eller i ett fordon under den kalla
arstiden kan optiska komponenter i Myopia Master® imma
igen pa grund av kraftiga temperaturvaxlingar fran kallt till
varmt.

Starta Myopia Master® med till-/franbrytaren (position I).
Lysdioden lyser med grént sken.

Avsluta den pagaende sessionen.
Stang av Myopia Master® med till-/franbrytaren (position 0).

A

Forsiktighet

Risk for elstotar om Myopia Master® inte har kopplats fran
elnatet helt infor transport, rengoring, underhall, desinfektion
och reparationer.

>
>

Stang av Myopia Master®,

Dra ur natkontakten fére rengéring och underhall. For att
gora detta tar du tag i och drar ut natkontakten, och inte i
elsladden.

9.3 Daglig anvandning

Om du flyttar Myopia Master® till en annan plats maste den
placeras sa att inget direkt ljus kan paverka matningen.

v ¥V

Stall Myopia Master® pa en jamn yta.
Anslut apparaten till elndtet med den medfdljande elsladden.
Observera informationen pa typskylten.

Starta Myopia Master® med till-/franbrytaren, se Kap. 9.7,
sidan 25.
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10 Kontrollpanelens funktioner

Bildskarmberoend
e knappar (6-9)

Vridratt (3)

Joystick (4)

Joystick-knapp (1)

Display (2)

Installningsbar
bottenplatta (5)

26 /87

& OCcCuULUS®

[©2 BN e < JNVe]

1 Joystick-knapp
2 Display

3 Vridratt
B

4 Joystick med vridhandtag
5 Instdllningsbar bottenplatta
6-9 Bildskdrmberoende knappar

ild 10-1: Kontrollpanelens funktioner

Aktiverar bredvidstaende
knappfélt utifran tillhérande
bildskarm

Andrar tillhérande
parameter
Aktiverar vald parameter

Staller in hojd, avstand och
inriktning at vanster eller hdger

Loser ut matningen manuellt
(om auto-utldsningsfunktio-
nen ar avstangd)

Visar program-bildskarmar
Fungerar som pekskarm

Fungerar som grovjustering

2> Tryck pa 6nskad knapp.

Vrid ratten at vanster eller hoger. Den
valda parametern framhavs i blatt.
Tryck vridratten nerat. Den valda
parametern aktiveras eller inaktiveras.

Flytta joysticken framat, bakat och at
sidorna, vrid den “Finjustering” pa
sidan 36.

Tryck pa knappen.

Tryck pa 6nskad skarmknapp.

Flytta den installningsbara
bottenplattan tills patientens 6ga syns
bra pa bildskarmen.

Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10)



& oCcULus® 10 Kontrollpanelens funktioner

10.1  Pekskarm
Om funktionen ar inaktiverad:
= Aktivera rutan i "Installningar 2/5" [Setting 2/5](Kap. 15.2,

¥ Use Touch sidan 56).
Forutom bildskarmberoende knappar kan du aven anvanda
pekskarmens skarmknappar. Skarmknapparna andras beroende
pa displayens funktion.
10.1.1 Pekskarmens funktionsknappar

Foljande knappar kan anvandas for att arbeta med
patientdatahanteringen.

Byta Inmatning [Enter]
tangentbord

[Change

keyboard]

Radera tecken Till toppen [Return
‘ [Delete ‘ 4+4 to upper line]
character]

Lamna
Esc  [Escape]
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11 Forbereda patientdata

Anvand patientdatahanteringen om du vill tilldela
undersokningar till en patient eller spara dem langsiktigt.

= Skriv i sa fall in patientens namn och fodelsedatum innan
matningen utfors.

11.1  Registrera nya patienter [pekskéarm)

= Tryck pa knappen [Patient] i patientdatahanteringsmenyn
[patient data menu] for att skriva in en ny patient.

Foljande bildskdrm visas:

Patient:

Last Name:

First Name:
D. o. Birth:

Patient List:

Q

x
m

R T £ u I

A 5 D F G H J K

Bildr ﬁ— 1: Pékskdrmtangentbéfd, skriv in patienl;aata

2 Anvand pekskdrmen enligt beskrivningen i (Kap. 10.7,
sidan 27).

= Forin patientens for- och efternamn och bekréfta.

| faltet "Fod.datum” [D. o. Birth] andras tangentbordet till ett
numeriskt tangentfalt.

2 Forin patientens fodelsedatum och bekrafta.

R En dialogruta visas.

“ = Valj "Ja" [Yes].
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Patientens namn visas i listan.

Patient:

L ast Name: Dow
First Name: .John
0. o. Birth: 06.08.1980

Patient List:
Demo Patient 06.10.1976

No
Patient

Bild 11-2: Patientlista

2> Tryck pd knappen "Matning” [Measure] for att Sppna
matningslaget.
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11.2

30/ 87

& OCcCuULUS®

Registrera nya patienter (inaktiverad peksk&arm)

= Tryck pa knappen [Patient] i patientdatahanteringsmenyn

[patient data menu] for att skriva in en ny patient.
Foljande bildskarm visas:

e Patient:
nter «
Last Name:
First Name: ||/ "BCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ —.+e
D. o. Birth:
De,g,L Patient List:
Char Demo Patient 14.05.2011
Demo Patient 14.06.2011
Demo Palienl 06.10.1976

Cancel

Bild 11-3: Registrera patienter

>

>

v

Valj varje bokstav separat med vridratten.

Bekrafta varje bokstav for sig genom att trycka ner vridratten.
Skriv in patientens efternamn.

Korrigera en felskrivning:

Du raderar en bokstav genom att trycka pa knappen “Radera
tecken” [Delete Char].

Du raderar innehdllet i hela faltet med knappen “Radera
raden” [Delete Line].

Alternativt kan du radera inskrivningen med symbolen "« ".

Nar hela efternamnet ar inskrivet trycker du pa knappen
“Inmatning” [Enter].

Alternativt gar du till nasta rad upp- eller nerat med
symbolen "T" och ".J".

GOr pa samma satt for att skriva in fornamnet och
fodelsedagen.

Nar fodelsedagen &r inskriven trycker du pa& knappen
“Inmatning” [Enter].

Du far frdgan om du vill spara den nya patienten.

Valj "Ja" [Yes].

Patientens namn syns i listan.

Tryck pad knappen [Start] [Measure] for att Oppna
matningslaget.
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11.2.1 Vélja sparad patient

Valj en patient vars data redan finns sparade.

= Tryck pa knappen [Patient] i patientdatahanteringsmenyn
[patient data menul].

= Vrid vridratten for att komma till 6nskad post i listan.
Foljande bildskarm visas:

@ Patient:
Measure Last Name:
First Name:
D. o. Birth:
R Patient List:
Patient Demo Patient 05."

Bild 11-4: Vilja en patient

= Tryck pa knappen "Ny matning” [New Exam] for att 6ppna
matningslaget.

11.2.2 Andra patientens namn

= Valj den patient vars namn du ska andra.

2> Tryck pa knappen.
p\ = Skrivin det nya namnet i faltet "Nytt namn” [New Name] eller

Edit
Pationt ett nytt fodelsedatum.

= Bekrafta inskrivningen.
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11.2.3 Radera en patient eller en undersékning

Om du vill radera en patient eller en undersdkning:
= Valj patienten i fraga.
2 Tryck pa knappen.

Delote Patient Radera en patient:

or Examination?

= Valj skdrmknappen [Patient] med vridratten.

= Tryck ner vridratten.
Patienten raderas.

T Radera en undersékning:
Examination? e . " . . " . .
S > Valj skdrmknappen “Undersékning” [Examination] med
-
| vridratten.

= Valj undersdkningen du vill radera.

Den valda undersdkningen framhavs i blatt.
2 Tryck ner vridratten.

Undersokningen raderas.
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11.24 Oppna en undersokning

Patient:

Last Name: Demo
First Name: Patient
D. o. Birth: 14.05.2011

Examination List:

il #1 04092019 10:02:06 Right Myopia Contr.
#2 04092019 10:06:28 Left Myopia Contr.

Pat ] Exam
Delete

<

Back

Bild 11-5: Oppna en undersékning
Du kan aven 6ppna och skriva ut undersékningar som finns
sparade i patientdatahanteringen vid ett senare tillfalle.

Om tva undersokningar skrivits ut samtidigt tidigare sparas de
automatiskt tillsammans (H+V) och 6ppnas da tillsammans.
Om matningarna inte skrevs ut tillsammans star
undersokningarna var for sig i listan (hdger, vanster).

| sa fall maste matningarna dppnas var for sig.
Tva matningar kan bara visas tillsamman om de hor till samma
matningsforlopp.
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12 Matningsforfarande

Forsiktighet
A Felaktiga méatningar pa grund av felaktig drift
> Fore den forsta anvandningen: Lat OCULUS eller en
auktoriserad aterforsaljare instruera dig i hur du anvander
Myopia Master®.

Ett matningsforlopp bestar av féljande steg:
Valja matningslaget

Forbereda matningen

Utféra matningen

Spara data

Avsluta matningen

L2 7 2 7

12.1  Valja méatningslaget
Matningsforloppet avgors av det valda matningslaget:

Mdtningsfunktion

Keratometrimdtning Refraktionsmdtning Axelldngdsmdtning Pakymetrimdtning

P+AR+K
(valfritt)

V)
S
S

(%]

>
£

IS
S
=

PARK + AXL
(valfritt)

34 /87 Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10)



& oCcuULUs® 12 Matningsférfarande

Matningslagets display:

Myopia

O

Chinrest

(S]]

Chinrest

Pat. List

Bild 12-1: Mdtningsldgets display
2> Tryck pad knappen “Lage” [Mode] for att andra den
individuella matningens matfunktioner.

Ovriga installningar som har valts i “Instéllningar” [Settings]
andras inte (Kap. 15, sidan 53).

Langst ner visas vilket dga som mats, [R] for hdger och [L] for
vanster.

12.2 Forbereda matningen

Positionera patienten och justera apparaten fére matningen.

Grovjustering

= Kontrollera om

®  nytt papper finns pa hakstodet eller, i férekommande
fall, hakstodet har rengjorts och desinficerats

m  pannstddet har rengjorts och desinficerats, Kap. 76,
sidan 62.

= ROr inte patienten och apparaten samtidigt.
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2 Be patienten vila huvudet mot hak- och pannstédet.

Markeringen for 6gonhdjden mellan hak- och pannstddet
ska justeras till ungefar mitt i patientens 6ga.

1

4 2
he l /

1 Pannstéd 3 Hakstéd

2 Markeringar pd apparaten 4 Markeringar fér 6gonhéjd

Bild 12-2: Patientens position
= Justera hakstodet.

Vrid joysticken for att reglera mathuvudets héjd: Vrid medurs
for att flytta mathuvudet uppat.
Vrid moturs for att flytta det nerat.!

Observera

Nar "Autoposition” [Eye-tracking] ar aktivt justeras hojden
automatiskt.

= Anvisningar till patienten: "Titta genom matfonstret. Du ser
bilden av en ballong. Slappna av och titta mitt pa ballongen.”

= Flytta den instéllningsbara bottenplattan tills patientens 6ga
syns skarpt pa bildskarmen.

Vid behov: Justera héjden med hjalp av hak- och pannstodet.

Finjustering

= Finjustera med joysticken enligt displayens anvisningar.
For att gora detta flyttar eller vrider du joysticken i angivna
riktningar:

1. Ndr du vrider joysticken till dndstoppet ror sig mdthuvudet och hakstédet
i motsatt riktning.
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Exempel:
= Vrid joysticken moturs.

Pil Kamerarorelse Joystickrorelse

Y héger For joysticken at hoger

¢ vanster For joysticken at vanster

4+ fram For joysticken mot patienten

3 tillbaka For joysticken bort fran patienten
o uppe Vrid joystick medurs

« nere Vrid joysticken moturs

Nar laget har natts med tillracklig precision visas ett kors i mitten
av ringen, omgivet av fyra streck.

Myopia Master® startar matningen automatiskt, men matningen
kan dven startas manuellt.

Manuell matning:
= Starta matningen genom att trycka ner joystickens knapp.
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Observera

Matfunktionerna under [Myopia] ar aktiverade imatnings-
forloppet som beskrivs har.

Forst mats hornhinnans centrala radier, sedan utfors refraktion,
foljt av axellangdsmatning.

"Autoposition” [Eye-tracking Joch "Auto-utldsn.” [Auto-release]
ar standardmassigt aktiverade.

Langst ner i bildskarmen ser du om det redan utférts matningar
av det undersokta dgat.

O

Chinrest

O

Chinresl

<

Back lo
Pat. List

Bild 12-3: Mdtningsldge [Measurement mode]

Om symbolen @ visas nere till vanster eller hoger:

Det vanstra eller hogra 6gat har redan matts.

Matningen i frdga finns sparad i minnet.

= Valj 6gat for att Oppna den tidigare utférda matningen.

Clear  Tryck pé den hér knappen for att radera tidigare utférda
matningar ur minnet.
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12.3 Matning och resultat
Matningslaget ar installt pa "Myopia”.

Ot

Chinrest

(o]

Chinrest

<

Back lo
Pat. List

Bild 12-4: Mdtningsldge
En fullstdndig myopimatning bestar av féljande steg:
m  hornhinnans centrala radier (K)

m  objektiv refraktion (AR)
= axellangd (AXL)

12.3.1 Myopi-oversiktsbild

Uppmatta varden fran en myopiundersokning visas i en dversikt.

Name: Dow. John DoB: 06.08.2012
@ Exam: 13.12.2019 15:19:61 Exam: 13.12.2019 15:20:38
LEEGVEN Fye:  Right Cye: Left
Sph. yl. Axis Sph. Syl Axis
+363 0D -345D 11* +247D -247D 3 — 2
SEQ: 190D Q: 8 SEQ: 123D Q: 9
—3
SNR: SNR:
AXL:222b mm | 19.0 AXL: 2237 mm | b7
K1: 812 mm @ 8° K1: 799 jmm @ 179" 4
K2: 7.61 mm & 967 K2: 7.56 mm @ 89°
Pupil: 4.6 mm Astig: 27D Pupil: 35 mm Astig: 23D
WIW: 11.7 mm Q: i WIW: 116 mm Q: 7
1 Patient- och unders6kningsdata 3 Bilder av axelldngd
2 Refraktionsvdrden 4 Keratometerviirden

Bild 12-5: Myopi-6versiktsbild
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=

Display
{145)

12.3.2 Myopi-resultat
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= Tryck pa den hér knappen for att ga till prognosfonstret.

Efter utford matning visas foljande skarmbild:

<
Measure

Name: Demo. Hyperopic Ast

Ethnicity: Caucasian

1

DoB: 01.05.2008

Gender: M Adge: 113 Years

Standard values

i yo:

= X Rant e+ | 5

25 X Lett .

244
6 E jagram: !
5 % 2 7 — @ Crowthc.

27 = () Progression

217

[ A M © w % ada
Age [yoars]
Myapia risk
Back lowe risk medium risk high rizk

1 Patient- och undersdkningsdata
2 Det undersékta dgats firg

3 Val mellan visning av tillvixtkurva 6

eller progression

4 Riskbedémning

5 Matvirden motsvarande
patientens dlder

Progressiv visning av axelldngder
och objektiva refraktionsvérden

Bild 12-6: Diagram (hdr: tillvéixtkurvor)

Displayen visar antingen matvarden for ett 6ga eller for bada
ogonen. De ar fargkodade (5).

Du kan valja mellan att visa tillvaxtkurvorna eller progressionen,
det vill sdga utvecklingen over tid (3).

Tillvaxtkurvor

Om du har valt fonstret “Tillvaxtkurvor” [Growth curves] visar
grafiken axellangdernas matvarden utifran patientens alder.
De gra strecken visar percentilkurvorna.
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Progression

Name: Demo. Hyperopic Ast DoB:  01.05.2008

@ Ethnicity: Caucasian Gender: M Age: 11.3 Years
Measure

Standard values

~Eve:
4
2l % Right  »
I;I X Left s
Display
E 237
(210) = -Diagram:
3 = ) Growthc.
= @ Progressior— 1
—
g:' rProgression
Print O SEQ —| 5
1 14 o ® AXL
Age [yoars]
< Myapia risk
Back lowe risk medium risk high rizk
1 Val av progressionsfénstret 3 Midtvérden motsvarande
patientens dlder
2 Val av visat mdétvirde 4 Riskbedémning

Bild 12-7: Diagram (hdr: Progression)

Om du har valt fonstret "Progression” visar grafiken det valda
matvardets utveckling over tid utifran patientens alder.
Du kan vélja mellan foljande matvarden i fonstret:

m  Sfarisk ekvivalent (SEQ)
m  Axellangd (utan percentilkurvor)

Du kan stalla in risken for myopi i fonstrets liggande fargstapel
manuellt oberoende av vald visning (4).

2 Tryck pa knappen for att dppna riskfaktor-fonstret.

L]

Display
{245)
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Foljande bildskarm visas.

Name: Demo. Patient DoB: 14.05.2011

@ Ethnicity: [Caucasian Sex: M Age 8 Years
Measure

Further risk-factors

Mumber of myopic parents

Time outdoors (per week)

' ..-_.-.-f::d)m‘ ) | [0 |
th Oh

Nearwork. additional to school {per day)

| e - ————— )KL
onh 4h &h

3)

1 Patient- och undersdkningsdata
2 Andra riskfaktorer
Bild 12-8: Riskfaktorernas display

Frageformularet ger dig en kort riskbeddmning. Risken klassas
enligt vetenskapliga studier.
> Fraga patienten om:
=  Etnicitet [Ethnicity]
= Antal foraldrar med myopi [Number of myopic parents]
= KOn [Sex]
®  Tid utomhus (i veckan) [Time outdoors (per week)]

= Nara arbete utover skolan (om dagen) [Near work,
additional to school (per day)]

= Besvara varje frdga genom att skjuta reglaget till
motsvarande varde.

Du kan aven anvanda vridratten och bekrafta genom att
trycka ner den.

Alternativt anvander du hoger pilknapp for att 6ka vardet
eller vanster pilknapp for att sanka det.

= Tryck pa knappen for att dppna AR + K-fonstret.

.

Display
(3/6)
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12.3.3

Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10)

Refraktionsresultat

12 Matningsforfarande

Efter utford matning visas foljande.

Name: Dow, John DoB: O

@ Cxam: 13.12.2019 11:29:50 Cxam: 13.12.2019
Measure Eye: Right Eye: Left

Sph (D) Cyl (D) Axis Q  _Sph(D) Cvlinj,
-3h? -7 96 175 8§ -3 00 -7 h3
-3.41 -291 175° 8 -296 -2bb
Cd 45 289 177" & 298 246
346 -204 176" 8  -298  -26I

Display

{4/5) —

K1/K2: 7.74mm@&17¢7° § 2.33mm  K1J/KZ: 7.66mm@&@ 17!
Pupil 6.0mm Astig: 25 D Pupil: 55mm Ast
12.2mm Q; WTW. 12.2mm Q:

1 Patient- och undersékningsdata 3 Keratometer
2 Refraktionsvdrden 4 |risbilder
Bild 12-9: AR + K-oversiktsfonster

Refraktionsvirden (2)

| det har faltet visar varden for sfar, cylinder, axelposition och
kvalitet.

Refraktionsvarden mats tre ganger. Genomsnittsvardet visas
i den fjarde raden.

Q-varde:

Matresultaten ar bra om féltet har en vit bakgrund (9-7).

Matresultaten ar kritiska om faltet har en gul bakgrund (6), gor ev.

om matningen.
Om féltet har en rod bakgrund (<5) ska matningen géras om.

Keratometervarden (3)

= Rh/Rv [K1/K2]: Horisontell/vertikal bojningsradie i centrum,
bla: platt meridian
rod: brant meridian

m  Pupill [Pupil]: Pupillens storlek
m  Astig: Hornhinnans astigmatism i centrum
m JHH [WTW]: Hornhinnans eller irisens diameter
. Q-varde:
Matresultaten ar bra om faltet har en vit bakgrund (9-7).

Matresultaten ar kritiska om faltet har en gul bakgrund (6),

gor ev. om matningen.

Om faltet har en rod bakgrund (<5) ska matningen goras om.
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Kamerabild (4)

& OCcCuULUS®

Hornhinnan eller irisens kant markeras pa bilden.

12.3.4 Axellangdsresultat
Efter utford matning visas foljande.
Name: Dow. John DoB: 05.08.2012
@ Exam: 13.12.2019 15:36:41 Exam: 13.12.2019 15:37:22 1
WEEENEN Eye:  Right Cye: Left 2
—
AXL: SNR:  Scan:  Scam: AXL: SNR: — 3
----- Bl B 22362 mm 21.8
22.268 mm 13.0 22.382 mm 11.1
22.252 mm 8.9 22.366 mm 11.3
22.274 mm 64 HEE KM --------------- -
22.216 mm 8.7 B3l 22381 mm 5.2
22281 mm 266 [E BEE 22.406 mm 65
AL SHR: AXL: SHR:
22.268 mm 26.6 22379 mm 218 —4
5
Syt PR AT A i it ey
16 18 20 22 4 26 20 a0 32 24 o) ]
1 Patient- och undersékningsdata 4 Hbégsta SNR-vdrde
2 AXL-vdrden 5 SNR-grafik

3 Signal-/ljudférhdllande (SNR)
Bild 12-10: AXL-6versiktsfénster

Varden for ett eller bada dgonens axellangder visas i tabellen (2).

Motsvarande signal-/ljudforhallande (SNR) (3) visas i listan. En
sarskild genomsnittlig axiell langd och hdgsta SNR (4) visas.

Dessutom visas SNR som en grafik (5).
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Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10)



& oCcuULUs® 12 Matningsférfarande

12.3.5 Pakymetriresultat (valfritt)
Efter utford matning visas foljande:

Name: Dow. John DoB: 05.08.2012
@ Exam: #5 13.12.2019 1519251 Eye: Hight QF: 7934

WEERTEE P Apex: 487 pm P.Min: 483 pm Q9 IOP Chg.: +2.5mmig
IOF Corr: 22.0 mmHg

L

Display
{749)

1 Scheimpflug-bild
2 Spann av hornhinnans tjocklek
(mdtomrade: horisontell 4 mm spalt genom apex)
Bild 12-11: Oversikt Pakymetrimditvéirden

L L L ey e
2 1 4] 1 2

Name: [Demo. Patient D.o.B.: [06.10.1976
Exam: [#1 23.08.2010 10:27:53 Eye: |[Right QF:[100%

Pachy Apex:[606 um P.Min.: [599 um IOP Chg.:[ 2.2 mmHg

Cancel

= Tryck pa faltet "Spann av hornhinnans tjocklek” [Corneal
thickness progression] (2) pa pekskarmen.
Apparaten visar hornhinnans exakta stélle vid den valda
punkten.

Du kan flytta markoren till vanster eller hoger pa pekskarmen
eller med vridratten.

12.3.6 Avsluta méatningar

= Skriv ut och/eller spara data, Kap. 12.4, sidan 46.
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12.4  Skriva ut och spara undersokningar

12.4.1 Skriv ut

=

Print

Nar myopimatningen ar fardig for bada 6gonen visas
bildskarmen nedan:

Name: Dow. John DoB: 05.08.2012
@ Exam: 13.12.2019 15:19:61 Exam: 13.12.2019 15:20:39
WCEENEE Cye:  Right Cye: Left
Sph. yl. Axis Sph. Syl Axis
+363 0D -345D 11* +247D -247D 3
SEQ: 190D Q: 8 SEQ: 123D Q: 9

SNR: SNR:

AXL: 22,26 mm | 19.0 AXL: 22.87 mm | B7.7
K1: 812 mm @ 8° K1:  7.99 mm @ 179°
K2:  7.61 mm @ 987 K2: 7.56 mm @ 8§9°
Pupil: 4.6 mm Astig: 27D Pupil: 35 mm Astig: 23D
WIW: 117 mm Q) i WIW: 11.6 mm Q: I

Bild 12-12: Display med utskriftsknapp

= Tryck pa knappen [Print] for att skriva ut undersdkningens
resultat.

Observera

Matningen sparas automatiskt om du har skrivit in en ny patient
fore matningsforloppet (Kap. 11.1, sidan 28).

Varje matning som skrivs ut sparas automatiskt temporart i
trycknr-minnet (“Spara data i trycknr-minne” pa sidan 47).

Kapitlet "Olika matningars kronologi” (Kap. 13, sidan 48)
beskriver kort olika matforlopp.

46 / 87

Spara undersdkningen efterat om du inte har skrivit in en ny
patient fore matningsforloppet (Kap. 13.2, sidan 49).
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12.4.2

433 e

oCcuLus
Myopia Master

Demo. Hyperopic Ast wu
th:  01.05.2008 (11.3)
Caucasian

Male

31.08.2019
Tme: 12:24:32 R

Refraction (VD=12 mm}:
5 C A Q
2 2 v 7

Keratometry (Q=7):

«

Rm Ast Pup WTW Rh/Rv
782 20048 17 B.00&3°/7.64

Axial length:

e

Measurement AXL SHR
Result 22.33mm 585

PO: B4

Risk assessment of
myopia based on:

Myopic parents
@ i 1 s
Tme outdoors

R |

18 Sh ok
Nearwork
v, R
iy 4h &h
Myopia risk

SRR

lew mediun high

12.5  Avsluta matningen

Save to
Patient

Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10)

12 Matningsforfarande

Spara en undersokning

Det finns tva satt att spara en undersokning:
m  Trycknr-minne
m  Patientdatahantering

Spara data i trycknr-minne

Varje undersdkning sparas automatiskt i trycknr-minnet

[Exam no. memory] efter att den har skrivits ut och kan 6ppnas
igen senare.

Trycknr-minnet har plats for max. 100 undersdkningar, nar
antalet 6verskrids raderas den aldsta sparade matningen.

Om du vill spara undersékningarna lange sparar du dem

i patientdatahanteringen.

Du kan dven 6ppna matningen vid ett senare tillfdlle med
nummer [15].

(0> #2 27112019 16:26:08 Left AXL
Measure #3  28.11.2019 08:156:69 Right Myopia Contr.
#4 11.12.2019 10:08:30 Left AXL
1] 11.12.2019 132046 Lett AXL
#6 11.12.2019 14:02:63 Left AXL
#7 11122019 14:41:26 Right Myopia Contr.
#E 13.12.2019 15:42:11 Right Myopia Conlr.
&9 18.122019 1BB1:18 R+L Myopia Contr.
#10 18.12.2019 15:55:09 R+L Myopia Contr.
#11 18.12.2019 125955 R+L Myopia Contr.
#1z2 18.12.2019 16:02.63 R+L Myopia Contr.
#13 13.12.2019 15:36:41 Right AXI
15:3 122 Lett

#14

KN K3 KX K2 K3 KX
KA K3 KX I K k3
I K3 @

Bild 12-13: Trycknr-minne

13.12.2019 AXL

Den har knappen [Save to Patient] visas nar en matning ar
avslutad.

2> Tryck pa den har knappen for att spara patientens
undersokningsdata.

= Ta bort ett pappersblad fran hakstddet efter varje patient, se
aven Kap. 16.4, sidan 66.

= Desinficera pannstdodet och ev. hakstodet efter varje patient,
Kap. 16.2, sidan 64.
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13 Olika matningars kronologi

13.1

48 / 87

Har beskrivs tre olika matningars kronologi i korthet.

1

Du skriver in en patient i patientdatahanteringen och gor
sedan undersdkningen.

Undersdkningsdata sparas automatiskt under den inskrivna
patienten (Kap. 13.1, sidan 48).

Du startar direkt med matningen och sparar undersdkningen
under en patient som redan finns inlagd i systemet i efterat.
Alternativt kan du aven skriva in en ny patient efter
matningen (Kap. 13.2, sidan 49).

Du g6r en matning utan att spara undersdkningen under en
patient (Kap. 13.3, sidan 50).

Skriva in ny patient + matning

2>

2>

Tryck pa knappen "Ny patient” [Patient] i patient-
datahanteringen.
Skapa en ny patient, se Kap. 11.1, sidan 28.

Den nyligen skapade patienten visas i patientlistan och
framhavs i blatt.

Starta matningen med knappen [Start].

Alternativt trycker du pa joystick-knappen.

Gor matningen (Kap. 12, sidan 34).

Nar matningen ar avslutat Oppnas Oversiktsfonstret
(Bild 12-5, sidan 39).

Avslutade undersdkningar sparas automatiskt i patient-
datahanteringen.

Du kan alltid 6ppna sparade undersdkningar (Kap. 12.4,
sidan 46).
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13.2 Spara en undersokning efterat
= Starta matningen direkt.
Foljande bildskarm visas:

Patient:

Last Name:

First Name:
D. o. Birth:

Patient List:

[t Diadiond A0 10 10708

No Patient has been selected.

|3tart a new measurement anywayl Select Patient

Winkel Julian 19.10.2009
test test 11.11.1990

Settings

Bild 13-1: Starta ny mdtning

= Valj "Starta en ny méatning anda” [Start a new measurement
anyway].

GOr matningen (Kap. 12, sidan 34).

Nar matningen ar avslutat Oppnas Oversiktsfonstret
(Bild 12-5, sidan 39).

| 6versiktsfonstret: Trycker du pa knappen “Spara for patient”
[Save to Patient].

Fonstret "Patientlista” [Patient List] dppnas.

7

v

- Patient:
nier < Last Name:
First Name:
D. o. Birth:
Patient List:
K L 14.05.2009
I I 11.11.2011
Winkel Julian 19.10.2009
]
Q W E R T z U | 0 P
A = D F G H o K L +
Y x (e v B N M . -
o
esc | HEHEH| 6 | u | &

Bild 13-2: Patientlista
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Du kan vilja en patient och spara den utforda matningen
under denna patient. Stiang forst patientlistan.

Patientdatahanteringen ar redan 6ppen (Bild 11-1, sidan 28).

Skapa en ny patient enligt beskrivningen i Kap. 711.7,
sidan 28.

Den nyligen skapade patienten visas i patientlistan och
framhavs i blatt.

Avslutade undersokningar sparas i patientdatahanteringen.

Du kan alltid 6ppna sparade undersdkningar (Kap. 12.4,
sidan 46).

Du kan vilja en patient och spara den utférda matningen
under denna patient.

Lamna teckenfaltet for att skriva in patientdata.

Tryck pa tangentbordets escape-knapp.

Valj patient och bekrafta genom att trycka pa vridratten.
Alternativt kan du anvanda knappen “Spara for patient” [Save
to Patient].

Undersdkningsdata sparas automatiskt under den valda
patienten.

Du kan alltid 6ppna sparade undersdkningar (Kap. 12.4,
sidan 46).

13.3 Matning utan att spara patientdata

50/ 87

>
>

Starta matningen direkt.

GOr matningen (Kap. 12, sidan 34).

Nar matningen ar avslutat Oppnas Oversiktsfonstret
(Bild 12-5, sidan 39).

Skriv ut matningen/matningarna (Kap. 12.4, sidan 46).

Varje matning som skrivs ut sparas automatiskt temporart i
trycknr-minnet (“Spara data i trycknr-minne” pa sidan 47).
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14  Referensmatning

\ 3o / |

14 Referensmatning

Myopia Master® maste stéllas in for att sdkerstélla en hog
matexakthet

® innan en patiens undersdks forsta gangen
m  efter att Myopia Masters® position har andrats

Den forsta referensmatningen utférs av OCULUS eller en
auktoriserad aterforsaljare i samband med att maskinen stalls in.
OCULUS rekommenderar att en referensmatning utférs en gang
i manaden.

Det gar enkelt och snabbt att gora referensmatningen med hjalp
av testogat.

Material som behovs

m  Testdga, medfoljer
m  Rengoringsmedel, se Kap. 16, sidan 62

Maita med testogat

Forutsattning: Myopia Master® har varit startad i 15 minuter.
GOr sa har for att géra en referensmatning:
= Ta av skyddet.

2 Rengor testdgat noga med rengdringsmedlet innan du
sparar referensvardena.

= Fast testdgats hallare i hak-/pannstddet.

Bild 14-1: Installerat testéga

= Skapa en ny patient med namnet "Referenstest” och valj
"Myopia” eller "ARK + AXL".

2 GOr matningen med testdgat (Kap. 12.3, sidan 39).
= Jamfor resultaten med testdgats resultat.
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Bild 14-2: Exempel: Resultat pd testégat

Nu ar systemet redo att anvandas.
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15 Instéllningar

Faststall standardinstallningarna for ditt individuelle
matningslage.

15.1 Instéllningar 1

B ~Cyl mode Measure-details
Save @ Myopia O Cyl+ X Show AR
Settings Q) AR+K @ Cyl- % Show AXL
() AXL () Cyl+-

X Eye-tracking | Patlist
% Auto release | KoValue Style— \M
I;I O RhRy
Next AR display @ K1k2
Page () Standard —
m ~K-Value Unit—
@® mm
oD
~3tep mode
@® 001D
O olzD
() 025D

X Yertex distance
Discard 12 mm

Changes
Yersion: 1.8r10

Bild 15-1: Instéllningar 1

Matningsldge [Measurement mode]

Har kan du stélla in matfunktionernas kombination i forvag.
Myopia: Myopi-maétning

AR+K. Refraktion + keratometri

AXL: Axellangdsmatning [Axial-length measurement]

Vidare aktiverar och inaktiverar du funktionerna "Autoposition”
[Eye-tracking] och "Auto-utldsn.” [Auto-release].

Autoposition [Eye-tracking]: Automatisk inriktning av
mathuvudet i y-riktning (hjd).

Auto-utlosn. [Auto-release]: Automatisk matutldsning.

AR filt [AR display]

Med "Standard” visar refraktionens berdknade medelvarde.
Med "Detail” visas ocksa enskilda méatningsstegs varden.
Cyl. lage [Cyl. mode]

Valj om du vill arbeta ned plus- eller minuscylindrar.

Nar programmet startas ar i sa fall den férvalda cylindertypen
alltid vald.
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R-varde stil [K-Value Style]

Faststall det Iage du vill ha for att bestamma hur centralradien ska
visas.

Rh Rv: horisontell/vertikal radie
Rp Rb [K1 K2]: platt radie/brant radie

R-virde enhet [K-Value Unit]

Hornhinnans uppmatta bdjning kan antingen visas som
bdjningsradie i mm eller som bdjningsekvivalent i dioptrier

Stegvidd [Step mode]

Valj i vilka steg refraktionsvardenas dioptrivarden ska rundas av
till.

HVA [Vertex distance]

Stall in hornhinnans vertexavstand som visade refraktionsvarden
ska referera till.

Matdetaljer [Measure-details]

Visa AR: Aktiverar refraktions-fonstret (Bild 12-9, sidan 43)
Visa AXL: Aktiverar axellangds-fonstret (Bild 12-10, sidan 44)
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Pat. lista [Pat. list]

Om rutan "Synlig” [Visible] ar aktiverad visas alla patienter med
Efternamn, fornamn och fodelsedatum. Du kan inaktivera rutan
av exempelvis dataskyddskal, da ar patientlistan tom.

@ Patient:
Measure Last Name:
First Name:
D. o. Birth:
R Patient List:
Patient
Settings
Patient: 9 Patient count: 33

Bild 15-2: Tom patientlista ndr rutan dr inaktiverad
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15.2
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Instéllningar 2
= Tryck pa knappen "Nasta sida” [Next Page] i “Installningar 1".

B | anguage ~Keyhoard
Save Time:  [11):62 English ® Only lellers

Settings Day. 01 (& Numbers incl.
. Interface
Month:
Year- 07 O Off % Use Touch
ear. 2022 O anT
() Phoropter —Kbd Layout
@ DD MM Y'Y ® USE ® OWERTZ
WERT Y
) MMDD T oaq
O Y'Y MM DD _Kbd Mode
. ) ® Key Down
Sign of Scp. . O Key Lp
O Key Up +

Display
o Rk Touch beep
Startscreen X On/Off

X @ Pat list Cxam.Nr.:
[ () Measure mode 37
Discard

Changes
Yersion: 1.8r10

Bild 15-3: Instdllningar 2

Tid-, datumformat [Clock], [Date Format]

| dessa bada falt staller du in tid och datum genom att vrida och
trycka pa vridratten.

Display

Reglerar bildskarmens ljusstyrka.

Startfonster [Startscreen]

Nar knappen "Matningslage” [Measurement mode] ar aktiverad
borjar du mata direkt efter att apparaten har startats.

Nar knappen “Pat. lista” [Pat. list] ar aktiverad borjar med
patientdatahanteringen efter att apparaten har startats.

Sprak [Language]

Valj bildskarmens sprak.
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15 Installningar

Interface

Du kan inaktivera granssnittet.

Om Myopia Master® ar kopplad till en dator med en USB-
anslutning maste du stélla in granssnittsinstallningarna pa "USB".

Inskrivning pekskdrm/Kbd layout/Kbd lige [Keyboard/touch
screen/Kbd Layout/Kbd Mode]

s  Anvand faltet “Inskrivning” [Keyboard] for att valja
tangentbordet som du anvander for att skriva in tex.
patientdata.

Rutan "Pekskarm” [Touchscreen] anvands for att aktivera och
inaktivera pekskarmsfunktionen.

m Faltet "Kbd layout” anvands for att valja tangentbordets
utseende.

QWERTZ ar det tyska tangentbordet.
QWERTY &r det amerikanska tangentbordet.

m Faltet "Kbd lage” [Kbd Mode] anvands for att valja
pekskdarmens kontaktstyrning.
Med “Key Down” skrivs tecknet in direkt nar du ror vid
pekskarmen.
Med "Key Up" skrivs tecknet in nar du lyfter fingret fran
pekskarmen.

Samma galler laget "Key Up+". Men da visas det inskrivna
tecknet ocksa pa displayen:

.
Bild 15-4: Kbd-ldge "Key Up+", exempel: bokstav N

Pekton [Touch beep]

Om rutan ar aktiverad hors en pipton bar du trycker pa
pekskarmen.

Trycknr [Exam.Nr.]

Du kan nar du vill nollstélla trycknumret som star pa utskriften for
identifiering. Men det kan innebéra att olika patienter kan fa
samma trycknr efter nollstallningen.
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19.3 Instéllningar 3

B Parity———

Save @ M2 @ No
Settings O TO () Even
) TN O Odd

Baud rat Device-IL
(. { 2400 Bd { 1

Next

Page Slopbils K-Unils————
{@ 1 () Settings
02 @ mm
O mm+D

{Licensinq options

Options Rcleased Device 1D Relecasce ID
Growth
Curve

X

Tes E821-2F31-3F71-FB09 BO8CDFB6

Discard
Changes

Yersion: 1.3r10

Bild 15-5: Instéllningar 3

| “Installningar 3" kan tillvaxtkurvornas visning aktiveras med

apparatens licens i det undre faltet "Licensalternativ” [Licensing

options].

= Kontakta din kontaktperson hos OCULUS om du vill kpa en
sadan licens.

= Skriv in Release ID i faltet med samma namn for att aktivera
tillvaxtkurvorna.
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15.4 Instéllningar 4

15 Installningar

[EH i iption Printoptions €1
Save Prinl AR delails ¥ Prinl Rel-deldils
Settings Print AL details 3 Print CL-details
Frint Kera details
¢ [rint icons
3 Print risk factors
Qo3
» Printout
Print-Button sends GDT

[ooter
Line 1

Ling 2
Line 3
Line 4

Line &

Discard
Changes

Yersion: 1.8r10
Bild 15-6: Instdllningar 4
| “Instéliningar 4" kan du stalla in vad utskriften ska innehalla.

Skriv ut AR detaljer [Print AR Details]

Refraction (VD=12 mm):

Refraction (VD=12 mm):

S C A

Q
322 3 7 8
344 370 7 8
+343 369 7 8 S Q
33 367 T 8 1 232 T /

Skriv ut AR detaljer: aktiverat ~ Skriv ut AR detaljer: inaktiverat
Skriv ut keratometer detaljer [Print Keratometer Details]

Keratometry:

S’ Keratometry (Q=7):
Rh:  8.12mm/416D@6°
Rv:  7.62mm/443D@96°
Rm:  7.87mm/43.0D

Astig 2.7D g

WTVf: 11.7 mm Rm Ast Pup WTW Rh/Rv

Egpn: E.O mm 782 20048 1.7 8.00€3°/7.64
Skriv ut keratometer detaljer:  Skriv ut keratometer detaljer:
aktiverat inaktiverat
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Skriv ut AXL detaljer [Print AXL Details]
Axial length:

Measurement AXL SNR

Result 22.23mm  13.3 Axial length:
3. 2223mm 63 ”

4 220m 53 i)
b 2224mm 133 iy
6. 2224mm 99

Measurement AXL SNR
Result 22.33mm 585

Skriv ut AXL detaljer: aktiverat  Skriv ut AXL detaljer: inaktiverat

m  Skriv ut ikoner [Print icons]
Ikoner for olika matningar skrivs ocksa ut.
m  Skriv ut riskfaktorer [Print risk factors]
Riskfaktorerna skrivs ocksa ut.

Risk assessment of
myopia based on:

Myopic parents

5] . 1 . 2
Time outdoors

18k Sh ak

Nearwork
Lﬂ 4k Sh

Myopia risk

low medium high

Skriv ut riskfaktorer: aktiverat

m  Skriv ut Ref detaljer [Print Ref Details]

Refraktionens detaljer (subjektiv/objektiv matning) skrivs
ocksa ut.

m  Fotnoter i utskriften [Footer in the printout]
Om du vill att mottagningens namn ska sta pa utskriften:
Skriv in namnet pa darfér avsedda rader och aktivera rutan
som star framfor dem.
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OD/OS

Utskriften motsvarar installningarna: R (hdger) och L (vanster)
eller OD (oculus dexter) och OS (oculus sinister).

15.5 Instéllningar 5

-

Save
Settings

Adjust Touchscreen
Check Beeper
Show Invalid Blocks
Printer Test

Clear flash memory
Restore factory defaults
Sort patient list
Printer leed

Device Info

Clear Printbuffer
Parking position

X

Discard

Changes

Yersion: 1.8r10

Bild 15-7: Instdllningar 5
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16 Rengoring, desinfektion och underhall

Det har kapitlet beskriver hur du rengér och desinficerar Myopia
Master®.

Ingen sterilisering ar nédvandig.

2 Observera produktbeskrivningarna eller bruksanvisningarna

for de medel och den utrustning du anvander nar du skoter,
reng6r och desinficerar apparaten eller tilloehoren.

&

Observera
Skador pa apparaten pa grund av intrangande fukt
= Se till att ingen vatska kan trénga in i Myopia Master®.

16.1 Rengoring
Forsiktighet
A Risk for elektrisk stot om Myopia Master® inte har kopplats fran
elnatet helt infor rengdring och dylikt.
2 Stang av Myopia Master®, Kap. 9.2, sidan 25.
= Dra ur natkontakten fore rengdring. For att gora detta tar du
tag i och drar ut natkontakten, och inte i elsladden.
= Rengor inte Myopia Master® med aggressiva, klorhaltiga,
slipande eller starka rengéringsmedel.
Material som behdvs:
= Rengodringsmedel for plastytor med antistatisk effekt
= Rengdringsmedel for lackerade ytor: En blandning av lika
delar sprit och destillerat vatten, vid behov med nagra
droppar vanligt diskmedel
= mjuk, luddfri trasa
= metanol, ren alkohol eller linsrengéringsmedel
m gasbinda fuktad med rengdringssprit
= tvalldsning
Rengoringsintervall
= Rengdr hak- och pannstodet efter varje undersdkning och
apparaten en gang i manaden eller vid behov.
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1
2
3
1 Pannstéd 3 Hakstdd
2 Optikskydd
Bild 16-1: Rengdring
Rengor pann- (1) och hakskydd (3)
E Myopia Master® behdver inte stdngas av for denna rengdring.

Patientens svett, smink och liknande kan hamna pa pann- och
hakskyddet.

= Rengor dessa delar innan nasta patient ska undersokas.
Anvand en mjuk, luddfri trasa.

Torka inte flera gdnger med en torr trasa om stéden ar mycket
@ smutsiga, utan blot trasan med rengdéringssprit.

Rengora optikskydd

Oppningen in till apparatens potik skyddas av ett skydd som inte
far vara dammigt eller smutsigt.

2 Rengor skydd som har blivit smutsigt med en mjuk, luddfri
trasa som har fuktats med alkohol.
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16.2 Desinfektion

& OCcCuULUS®

Rengora holjet

Rengor holjet en gang i manaden eller vid behowv.

>
>

>

>

Sténg av Myopia Master®, Kap. 9.2, sidan 25.

Rengdr holjets plastytor med en mjuk trasa och ett
rengoringsmedel som har en antistatisk effekt.

Var noga med att vatska inte tranger in i Myopia Master®
nar du torkar av den med en fuktig trasa.

Torka bort eventuella rester fran malade ytor med
rengoringsmedel avsett for sadana.

Rengora displayen

>

Rengér displayen med en torr, mjuk, luddfri trasa.

A

Forsiktighet

Risk for elektrisk stot om Myopia Master® inte har kopplats fran
elnatet helt infor desinficeringen.

2 Stang av Myopia Master®, Kap. 9.2, sidan 25.

= Dra ur natkontakten fore desinficeringen. For att gora detta

tar du tag i och drar ut natkontakten, och inte i elsladden.
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Rekommenderat material:

Mikrozid sensitive wipes premium
Schilke & Mayr

Softpack 48 stycken

Art.nr 165711

Schilke & Mayr GmbH

Telefon: +4940521000

Fax: +494052100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com
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16 Rengoring, desinfektion och underhall

A

Forsiktighet
Infektionsrisk efter att ha utfort matning pa sjuka patienter

Om du har gjort en méatning pa en sjuk patient kan pannstodet,

hakstddet och holjet vara kontaminerade.

= Desinficera pannstodet efter varje undersdkning och holjet
vid behov.

2> Om du inte anvander papper for hakstodet: Desinficera
hakstodet efter varje undersdkning.

&

Observera
Skador pa apparaten pa grund av desinfektionsldsning

Desinfektionsldsningen kan skada apparatens yta om den sprejas
direkt pa den.

= Spreja desinfektionsldsning pa en rengoringsduk, inte direkt
pa apparaten.

16.3 Underhall

Myopia Master® ar konstruerad for att inte krdva regelbundet
underhall. Av sékerhetsskal rekommenderar vi att belysningen
och elektriska varden kontrolleras vartannat ar.

= Kontakta OCULUS Service for detta.

A

Observera

Felaktiga méatningar pa grund av skadad apparat
Undersokningen kan visa felaktiga resultat om du anvander en
defekt apparat. Om ett fel som du inte kan atgarda uppstar

= marker du den skadade Myopia Mastern® som defekt.

= Meddela skadan till OCULUS Service eller din auktoriserade
aterforsaljare.

2 Du ska aldrig anvanda en skadad Myopia Master®.
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@ Inga andra atgarder kravs under det forebyggande underhallet.

Forsiktighet
A Person- eller egendomsskador pa grund av osynlig laserstralning

Myopia Master® innehaller en laser i klass 1 enligt IEC 60825-

1:2015 och IEC 60825-1: 2001. Det ar ett inkapslad

laseranordning. Om du 6ppnar Myopia Masters® holje kan du

exponeras for osynlig laserstralning i klass 3R (5 mW).

= Oppna aldrig apparaten.

= Galler endast auktoriserad servicepersonal: Undvik att titta
direkt i laserstralen nar underhall utfors.

16.4 Fasta papper pa hakstdodet
Om du vill sétta fast ett nytt hakstodspapper gar du tillvaga pa

foljande satt:
l .. 1
I 2

p————

I“v

1 Faststift 3 Hakstod
2 Hakstddspapper
Bild 16-2: Fdsta hakstédspapper

Dra ut de tva faststiften (1) fran hakstodet.

Satt pa hakstodspappret (2) sa att halen i pappret och
hakstodet (3) ligger ovanpa varandra.

= Satt in de tva faststiften (1) i hakstodet.

>
>
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16.5 Séatta in en ny skrivarrulle
= Fall upp displayenheten

Printer
Feed

Printer
Test

Bild 16-3: Display fér att kéra fram och backa skrivarrullen

Du kan mata fram och tillbaka skrivarpappret genom att rycka pa

knapparna “"Mata skrivare” [Printer Feed] och "Skrivare tillbaka”

[Feed Back].

m  Byta skrivarpapper:

= Tryck pa "Skrivare tillbaka” [Feed Back] for att kora tillbaka
skrivarpappret.

= Taut skrivarrullen ur hallaren och dra ut metallstiftet i mitten.

= Satt in metallstiftet i den nya skrivarrullen och satt in
skrivarrullen i hallaren.

= For ut pappret som kommer underifran genom
pappersutmatningen.

1 Korrekt pappersutmatning 2 Felaktig pappersutmatning
Bild 16-4: Sdtt in papper

= Tryck pa "Mata skrivare” [Printer Feed] sa att skrivarpappret
dras igenom Oppningen.

= Sténg den 6ppna displayenheten.
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17 Felsdkning

Forsiktighet
A Personskador eller skador pa apparaten pa grund av felaktig

felsdkning

= Om ett fel uppstar som du inte kan avhjdlpa med hjalp av
foljande instruktioner, mark apparaten som icke-funktionell
och meddela var serviceavdelning eller din auktoriserade
fackhandlare.

Apparatskador pa grund av felaktig anvandning

Satt inte in sladden eller kontakten medan datorn eller
Myopia Mastern® &r igang. | annat fall kan enskilda
apparater forstoras.

Funktionsstorning Mojlig orsak
Ingen funktion nar till-/ Myopia Master® ar inte Satt in elsladden i stromuttaget
franbrytaren trycks ansluten till stromforsoérjningen  eller i honkontakten pa Myopia
Master®
Strémavbrott eller inaktivt Meddela foretagets elektriker
stromuttag

Kontrollera att kontakten ar
korrekt ansluten

Skrivaren skriver inte ut Pappret ar slut Satt in en ny pappersrulle

Utskriften har roda streck ~ Pappersrullen ar nastan slut Satt in en ny pappersrulle
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18 Demontering, transport och lagring

Fore transport och lagring av Myopia Master® maste du
demontera och packa den ordentligt.

18.1 Demontering

Avsluta den aktuella undersdkningen.
Stang av apparaten.

v vV

Dra ur natkontakten ur stromuttaget.
Lossa anslutningarna.

For att gora detta tar du tag i natkontakten, dra inte
i elsladden.

= Packa Myopia Master® i originalférpackningen.

18.2 Information om transport och lagring

Denna apparat tal foljande temperaturer for lagring och transport.

Lagring
Omgivningstemperatur -10 —+55 °C
Relativ fuktighet inklusive kondensation 10-95%
Lufttryck 700 — 1 060 hPa
Transport
Omgivningstemperatur -40 -+70 °C
Relativ fuktighet inklusive kondensation 10-95%
Lufttryck 500 — 1 060 hPa

18.3 Transport och lagring

Forsiktighet
A Skador pa apparaten pa grund av felaktig transport och lagring

= Undvik stotar, vibrationer och féroreningar.
= Undvik hoga temperaturer och hog luftfuktighet.

Transportera Myopia Master® forsiktigt.
Hall inte apparaten i joysticken for att bara den.

Forvara Myopia Master® i enlighet med lagrings-
forhallandena.

v vV
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= Undvik narhet till radiatorer och fukt.

19 Bortskaffande

| enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2012/19/
EG och Forbundsrepubliken Tysklands lag om utslappande pa
marknaden, atertagande och miljévanligt bortskaffande av
elektriska och elektroniska produkter maste gammal elektrisk och
elektronisk utrustning atervinnas och far inte slangas med
hushallsavfallet.

= Bortskaffa Myopia Master® korrekt.

20 Garantivillkor och service

20.1 Garantivillkor

Observera foljande garantivillkor:

m Det &r viktigt att du féljer bruksanvisningen och
sakerhetsanvisningarna fore och under idrifttagningen.

m  Du har ratt till en garanti pa Myopia Master® i enlighet med
lagstadgade bestammelser.

= Om Myopia Master® manipuleras av obehdriga personer
upphor alla garantiansprak att galla. Detta beror pa att
felaktiga andringar och reparationer kan orsaka betydande
risker for anvandaren och patienten.

m  Garantin upphdr ocksa att galla om obehdriga personer
manipulerar den levererade datorns hard- och mjukvara.

= Anmal omedelbart eventuella transportskador till
transportforetaget vid eller efter leveransen och 13t skadan
bekréftas pa fraktsedeln sa att en korrekt skadereglering kan
goras.

m | allménhet géller vara allmdnna affars- och leveransvillkor
i den version som galler fran och med inkdpsdatumet.
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20 Garantivillkor och service

20.2 Ansvar for funktion och skador

OCULUS anser sig vara ansvarig for Myopia Masterns® sdkerhet,
tillforlitlighet och funktionsduglighet endast om du foljer
féljande bestammelser:

Anvand apparaten i enlighet med denna bruksanvisning.

Det finns inga delar pa eller i Myopia Master® som kraver
underhall eller reparation av anvdndaren. Om montering,
forlangningar, justeringar, underhall, modifieringar eller
reparationer (undantaget ovan angivna arbeten) utférs av
obehorig personal, eller om Myopia Master® underhalls
eller hanteras felaktigt, undantas OCULUS fran allt ansvar.

Om ovan namnda arbete utfors av auktoriserade personer
ska ett intyg om reparationens typ och omfattning begaras
fran dem, vid behov med information om andringar av de
nominella uppgifterna eller arbetsomradet. Intyget ska
innehalla datum och utférande samt féretagsuppgifter och
underskrift.

P4 begdran kommer OCULUS att forse behoriga personer
med reservdelslistor och ytterligare beskrivningar for detta
andamal.

Se till att endast OCULUS originaldelar anvands vid
reparationer.

20.3 Tillverkar- och serviceadress

Kompletterande information kan fas fran var serviceavdelning
eller fran vara auktoriserade representanter. Tillverkar- och
serviceadress:

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh&user Stral3e 29
35582 Wetzlar

TYSKLAND
Tfn +49 641 2005-0 ﬁz OCuULUS?
Fax +49 641 2005-255

E-post: sales@oculus.de
www.oculus.de
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Tekniska data

Matldgen

ﬁz OCcCuULUS®

Myopia, AR + K, P + AR + K (tillval), PARK + AXL (tillval), AXL

Matomrade

Fjarr-pD

Matomrade
hornhinnediameter

Matomrade pupilldiameter

Autoposition [Eye-tracking]

Auto-utlosn. [Auto-release]

Pakymetri (tillval)

Matomrade
Matpunkter
Matningstid
Ljuskalla

Autorefraktor

Hornhinnans vertexavstand
(HVA)

Sfar

Cylinder

Axel

Min. matbar pupilldiameter

Axellangd

Axellangd

20 -80 mm (i 1 mm-steg)
10 = 14 mm (i 0,1-steq)

1—-8 mm (0,1-steg)

Automatisk hojdinriktning
(y-riktning)

Automatisk matutldsning

200 -1 200 um)

600

Ca 1 sek.

Bla lysdiod (455 nm UV-fri)

0; 10,5; 12; 13,75; 15; 16,5 mm

-20 - +22 dioptrier (HVA = 12 mm)

(inkrement: 0,01; 01,2; 0,25
dioptrier)

10 D (HVA = 12 mm)

(inkrement: 0,01; 0,12; 0,25
dioptrier)

1 - 180° (inkremente: 1°)

2,5 mm

14 —40 mm
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Klassificering (enligt IEC 60601-1)

Skydd mot elektriska stotar: Skyddsklass 2
Anvanda delars isolering: Typ B
Skydd mot frammande féremal, berdring IP20

och vatten: Kapslingsklass

Driftsforhallanden

Temperatur +10—-+35°C
Luftfuktighet 30-90%
Lufttryck 800 - 1 060 hPa

Lagringsforhallanden

Omgivningstemperatur -10—+55°C
Relativ fuktighet inklusive kondensation 10-95%
Lufttryck 700 — 1 060 hPa

Transportvillkor

Omgivningstemperatur -40 —+70 °C
Relativ fuktighet inklusive kondensation 10-95%
Lufttryck 500 - 1 060 hPa
Nataggregat

Nataggregat GSM60B15-P1J (05150725)
Natanslutning 80 -264 V AC
Frekvens 47 - 63 Hz
Utgadende spanning 15V DC/4 A, 60 W max.
Sakringar Integrerat 6verstromsskydd
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Ovrigt

Matt Bx D x H 266 x 538 x 493 — 523 mm
Vikt 12 kg
Spanning 15V DC/4 A
Strémfoérbrukning, max. 25W
Skrivare Termoskrivare
Display TFT - LCD 5,7" (pekskarm)
Granssnitt USB
Kontraindikationer Inte kanda
Forvantad livslangd Upp till 10 ar
Dator

IT-utrustningen (dator, monitor m.m.) maste uppfylla kraven i
IEC 62368-1 eller IEC 60950.

Rekommenderade Intel® Core™ i5, 500 GB SSD, 8 GB
datorspecifikationer: RAM, Windows® 10, Intel® HD grafik

Rekommenderad 24"
bildskarmstorlek:

Rekommenderad 1920 x 1 280 pixlar
bildskarmupplésning:
Lagsta 1366 x 768

bildskarmupplsning:

CE enligt férordningen om medicintekniska produkter (EU)
2017/745

q

Apparaten ar en produkt i produktklass Ila

Forfarande for beddmning av 6verensstammelse enligt (EU)
2017/745 MDR, bilaga IX, kapitel I och IlI
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21 Tekniska data

Klassificering enligt
DIN EN 60825-1:2015 och DIN EN 60825-1: 2001

Apparaten innehaller en klass 1-laser.

Laserstralningens maximala utgangsvarde 0,7 mW
Enskild pulslangd 510 — 760 ms
Antal pulser per undersdkning 6X
Vaglangd 880 nm

Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10) 75/ 87



22 Bilagor ﬁz oCcuLus®

22 Bilagor

22.1 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC]

Medicinsk elektrisk utrustning omfattas av sarskilda
forsiktighetsatgarder avseende EMC och maste installeras och tas
i drift i enlighet med EMC-instruktionerna i de medféljande
dokumenten.

Apparater och system fran OCULUS éar avsedda for miljoer

i professionella sjukvardsinrattningar, t.ex. lakarmottagningar
eller kliniker, utom i narheten av RF-kirurgisk utrustning och
utanfor det RF-avskarmade rummet i ett ME-system for
magnetisk resonanstomografi.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka
medicinsk elektrisk utrustning.
Tillverkad for att tillata forsamring under eller som ett

resultat av EMC-testning utan att kompromissa med
grundlaggande sikerhet.

Forsiktighet
A Anvandning av tillbehor, givare och kablar som inte specificerats

av OCULUS kan leda till okade emissioner eller minskad
immunitet i Myopia Master®.

= Anvand endast de tillbehor, givare och kablar
har specificerats av OCULUS.

Anvandning av tillbehor, givare och kablar som specificeras av
OCULUS med annan utrustning an Myopia Master® kan leda till
Okade emissioner eller minskad immunitet hos 6vrig utrustning.

= Anvand inte de tillbehor, givare och kablar som anges av
OCULUS med andra apparater an Myopia Master®.
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For att uppfylla kraven i IEC 60601-1-2 maste du anvanda

féljande utrustning, tillbehor, givare och kablar:

22 Bilagor

Artikelnummer Beskrivning

68100 Myopia Master® Advanced
med hak- och pannstéd
(tillval)

68110 Myopia Master® Advanced
utan hak- och pannstod
(tillval)

68120 Myopia Master® med hak-
och pannstod

68130 Myopia Master® Basic utan
hak- och pannstod4

10010848 Myopia Master Optiswiss
med hak- och pannstdd

5200905 Kabel, EU

5200915 Kabel, GB (tillval)

5200910 Kabel, USA (tillval)

5200920 Kabel, AU (tillval)

5200925 Kabel, Argentina (tillval)

05150725 Nataggregat GSM60B15-P1J

015692000010 USB FS Med-isolator

05200600 Mini-USB-kabel

Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10)
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22.2 Riktlinjer och tillverkarens forsakran: Elektromagnetisk
emission och immunitet

Riktlinjer och tillverkarens forsakran: Myopia Masterns® elektromagnetiska emission, IEC 60601-

1-2:2015, enligt tabell 1

Myopia Master® fran OCULUS ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Den som anvander Myopia Master® maste sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Storningsemission- Overens- Elektromagnetisk miljo - riktlinjer
matningar staimmelse

RF-emission Grupp 1 Enheten anvander hogfrekvensenergi endast
enligt CISPR 11 for sin interna funktion. Darfor ar dess RF-

emissioner mycket laga och det ar osannolikt
att de stor angransande elektronisk utrustning.

RF-emission enligt Klass B
CISPR 11

Utslapp av 6vertoner enligt Klass A
IEC 61000-3-2

Utslapp av uppfyller

spanningsvariationer/flimmer
enligt IEC 61000-3-3
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Elektromagnetisk immunitet, IEC 60601-1-2:2015, enligt tabell 4

22 Bilagor

Storningsimmunitets- DIN EN 60601- Overensstim-
test Testniva melseniva
Urladdning av statisk + 8 kV + 8 kV
elektricitet- kontakturladdning + 15kV

(ESD) enligt IEC 61000-4-2 + 15kV
Lufturladdning

Magnetfalt vid 30 A/m 30 A/m

matningsfrekvensen (50/60 50 Hz eller 60 Hz ~ 50 Hz eller 60 Hz
Hz) enligt IEC 61000-4-8

Elektromagnetisk

miljo - riktlinjer

Golven ska vara av tra, betong
eller keramiska plattor. Om
golvet ar tackt med syntetiskt
material maste den relativa

luftfuktigheten vara minst
30 %.

Magnetfalten vid
natfrekvensen bér motsvara
typiska varden som rader i
mottagnings- och
sjukhusmiljoer.

Elektromagnetisk immunitet, IEC 60601-1-2:2015, enligt tabell 5, 8

Snabba 6vergaende + 2 kV for

elektriska stérningar/bursts huvudledningar + 2 kV

enligt IEC 61000-4-4 100kHz
repetitionsfrekvens 4 1 kv
+ 1kV for

signalingangs- och
signalutgangsdelar

Overspanningar (surges) + 1 kV normal + 1kV
enligt IEC 61000-4-5 spanning + 2 kV
+ 2 kV

Allméan spanning

Spanningsdippar, 0% U, 1/2 period 0% U, 1/2 period
kortvariga avbrott och vid 0, 45, 90, 135, vid 0, 45, 90, 135,
variationer i 180, 225, 270 och 180, 225, 270 och
matningsspanningen 315 grader 315 grader

enligt

IEC 61000-4-11 0% U, 1 periodoch 0% U, 1 period

70% U_; 25/30 och
perioder 70% U, 25/30
Enfas: vid 0 grader  perioder

Enfas: vid O grader

0% U,; 250/300
perioder 0% U, 250/300
perioder

Kvaliteten pa
matningsspanningen bor
motsvara den som rader i en
typisk butiks- eller
sjukhusmil;jo.

Kvaliteten pa
matningsspanningen bor
motsvara den som rader i en
typisk butiks- eller
sjukhusmil;jo.

Kvaliteten pa
matningsspanningen bor
motsvara den som rader i en
typisk butiks- eller sjukhusmiljo

Om anvandaren av Myopia
Master® behover fortsatt drift
aven vid avbrott i
stromforsorjningen
rekommenderas att Myopia
Master® drivs av en avbrottsfri
stromforsorjning eller ett
batteri.

Anmarkning: U, avser natets vaxelspanning fore tillampningen av testnivaerna

Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10)
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Elektromagnetisk immunitet, IEC 60601-1-2:2015

ﬁz OCcCuULUS®

Storningsim-
munitetstest

Ledda RF-
storningar
enligt IEC

61000-4-6

Stralande RF-
stérningar
enligt IEC
61000-4-3

Anmarkning 1:
Anmarkning 2:

DIN EN 60601-
testniva

3 Vet
150 KHz till
80 Mhz

6 VilSM-

och amatorradio
-frekvensband
mellan 150 kHz
och 80 MHz

80 % AM vid
1 kHz

3V/m

80 MHz till
2,7 GHz

80 % AM vid
1 kHz

Overensstim-
melseniva

Vesf =3V

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

Barbara och mobila radioapparater bor inte
anvandas nara Myopia Master®, inklusive
ledningar, som ar mindre an det
rekommenderade skyddsavstandet
berdknat med hjalp av den ekvation som
galler for sandningsfrekvensen.

Rekommenderat skyddsavstand:

r3,5

d = ’—Jﬁ)
L(VY)

13,5 ) .

d = —}ﬁ) for 80 MHz till 800 MHz
L(Ep)

il = _L}ﬁ) fér 800 MHz till 2,5 GHz
L(Ep)

dar P ar sandarens nominella effekt i watt
(W) enligt sandartillverkarens specifikationer
och d ar det rekommenderade
skyddsavstandet i meter (m).

Faltstyrkan hos stationara radiosédndare bor vara
lagre an 6verensstammelsenivan (b) vid alla
frekvenser enligt en undersokning pa plats (a).

Stérningar kan uppsta i narheten av
apparater med féljande bildsymboler:

(@)

Vid 80 Hz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Dessa riktlinjer ar kanske inte tillampliga i alla fall. Utbredningen av
elektromagnetiska storheter paverkas av absorptioner och reflektioner fran

byggnader, féremal och manniskor

a. Faltstyrkan hos stationara sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner och mobila landbaserad
radio, amatorradiostationer, AM- och FM-radio och tv-sdandare kan teoretiskt sett inte forutsagas
exakt. For att faststalla den elektromagnetiska miljon med avseende pa stationara sandare bor man
undersoka platsen. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar Myopia Master® anvands
Overskrider ovan angivna nivaer, bor Myopia Master® observeras for att pavisa avsedda funktioner.
Om ovanliga prestandaegenskaper iakttas kan ytterligare atgarder kravas, t.ex. att andra

orienteringen eller placeringen av Myopia Master®.

b. | frekvensomradet fran 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkan vara mindre an 3 V/m.
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Rekommenderade skyddsavstand mellan barbara och mobila

RF-telekommunikationsutrustning och Myopia Master®, |[EC 60601-1-2:2015, tabell 6

Myopia Master® ar avsedd att anvandas en elektromagnetisk miljo med kontrollerade RF-
storningar. Anvandaren av Myopia Master® kan pa sa satt bidra till att undvika elektromagnetisk
stérning genom att halla ett minimiavstand mellan barbara och mobila RF-
telekommunikationsenheter (sandare) och apparaten — beroende pa kommunikationsenhetens
uteffekt, enligt vad som anges nedan.

Skyddsavstand beroende pa 6verforingsfrekvens i m

Nominell effekt for 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
sandaren d=12P d=12P d=23+P

w

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1.2 1.2 2,3

10 3,80 3,80 7,3

100 12 12 23

For sandare vars maximala effekt inte anges i tabellen ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) bestammas med hjalp av ekvationen for respektive kolumn, dar
P ar sandarens maximala effekt i watt (W) som anges av sandarens tillverkare.

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer ar kanske inte tillampliga i alla fall. Utbredningen av
elektromagnetiska storheter paverkas av absorptioner och reflektioner fran byggnader, féremal
och manniskor.
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22.3 Oversikt 6ver anslutningen

ﬁz OCcCuULUS®

Myopia Master®

Nataggregat
Mini-USB-kabel (05150725)
05200600

USB-isolator

Béarbar/stationar dator

82 /87
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22.4 Datablad GSM60B15-P1J (05150729

M W 60WAC-DC High Reliability Medical Adaptor G S M 6 0 B series

(®@9V) GNUS CB I Cc c E
M Features H Applications
* Universal AC input / Full range * Mobile clinical workstation
+ 2 pole AC inlet IEC320-C8 * Oral irrigator
* Medical safety approved (2 x MOPP between primary to secondary) * Portable hemodialysis machine
+ Suitable for BF applicatign with appropriate system consideration * Breath Machine
* Low leakage current <50uA * Medical computer monitor

* No load power consumption<0.1W

* Energy efficiency level VI(Except 5~9V for Level V)

+ Comply with EISA 2007/DoE,NRCan, AU/NZ MEPS,
EU ErP and meet CoC Version 5

* Built-in active PFC function

* High efficiency up to 91.5%

Fanless design with -30~+60°C working temperature

+ Class 1I power (without earth pin)

* Protections: Short circuit / Overload / Over voltage / Over temperature

* Fully enclosed plastic case

* LED indicator for power on

* 100% full load burn-in test

* Optional lock type DC plug

* 3 years warranty

M Description
GSM60B is a highly reliable, 60W desktop style single-output green medical adaptor series. This product
is equipped with a 2-pin (no FG) standard IEC320-C8 power plug, adopting the input range from 80VAC to
264VAC. The entire series supplies different output voltages between 5VDC and 48VDC that can satisfy
the demands for various kinds of medical electrical devices. The circuitry design meets the international
medical standards (2*MOPP), having an ultra low leakage current (<50 uA), fitting the medical devices in
direct electrical contact with the patients.
With the efficiency up to 91.5% and the extremely low no-load power consumption below 0.1W, GSM60B is
compliant with USA EISA 2007/DoE, Canada NRCan, Australia and New Zealand MEPS, EU ErP,and meet
Code of Conduct (CoC) Version 5. The supreme feature allows the adaptor to save the energy when it is either
under the operating mode or the standby mode. The entire series utilizes the 94V-0 flame retardant plastic
case, providing the double insulation that effectively prevents electrical shock. GSM60B is approved with
the international medical safety certificates.

B Model Encoding

P1J: Plug for standard model,2.1% x5.5% x11mm,c+,tuning fork type
DC plug type g 4 14 g yp
Optional plug type available by customer requested

Output voltage
IEC320-C8 AC inlet
Output wattage
Series name

Bruksanvisning Myopia Master® (0922 Rev.10)
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MW

60WAC-DC High Reliability Medical Adaptor GSMG60B secries

SPECIFICATION

ORDER NO. GSM60B05-P1J| GSM60B07-P1J| GSM60B09-P1J| GSM60B12-P1J| GSM60B15-P1J| GSM60B18-P1J| GSM60B24-P1J| GSM60B48-P1J
SAFETY MODEL NO. GSM60B05 GSM60B07 GSM60B09 GSM60B12 GSM60B15 GSM60B18 GSM60B24 GSM60B48
DC VOLTAGE Note.2| 5V 7.5V 9V 12V 15V 18V 24V 48V
RATED CURRENT 6A 6A 6A 5A 4A 3.33A 2.5A 1.25A
CURRENT RANGE 0~6A 0~6A 0~6A 0~5A 0~4A 0~3.33A 0~2.5A 0~1.25A
RATED POWER (max.) 30W 45W 54W 60W 60W 60W 60W 60W

OUTPUT | RIPPLE & NOISE (max.) Note.3| 100mVp-p 100mVp-p 100mVp-p 100mVp-p 100mVp-p 150mVp-p 180mVp-p 240mVp-p
VOLTAGE TOLERANCE Note.4| +5.0% +5.0% +5.0% +3.0% +3.0% +3.0% +3.0% +2.5%
LINE REGULATION Note.5| £1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0%
LOAD REGULATION +5.0% +5.0% +5.0% +3.0% +3.0% +3.0% +3.0% +2.5%
SETUP, RISE TIME Note.6| 1000ms, 30ms / 230VAC 1500ms, 30ms / 115VAC at full load
HOLD UP TIME (Typ.) 50ms / 230VAC 15ms / 115VAC at full load
VOLTAGE RANGE Note.7| 80 ~ 264VAC 120 ~ 370VDC
FREQUENCY RANGE 47 ~63Hz

INPUT EFFICIENCY (Typ.) 81.5% 86% 87.5% 88% 88.5% 89% 90% 91.5%
AC CURRENT (Typ.) 1.4A/115VAC 1A/ 230VAC
INRUSH CURRENT (Typ.) 30A/ 115VAC 65A/230VAC

LEAKAGE CURRENT(max.) | Touch current < 501A/264VAC

105~ 160% rated output power

Protection type : Hiccup mode, recovers automatically after fault condition is removed

5.25~6.75V ‘ 7.88~10.13V ‘ 9.45~12.15V ‘ 12.6~16.2V | 15.75~20.25V| 18.9~24.3V |25.2~32.4V |50.4~64.8V
Protection type : Shut down o/p voltage, re-power on to recover

OVERLOAD

PROTECTION |OVER VOLTAGE

OVER TEMPERATURE Shut down o/p voltage, re-power on to recover
WORKING TEMP. -30 ~ +60°C (Refer to "Derating Curve")
WORKING HUMIDITY 20% ~90% RH non-condensing
ENVIRONMENT | STORAGE TEMP., HUMIDITY | -40 ~ +85°C, 10~ 95% RH
TEMP. COEFFICIENT =+0.03% /°C (0~40°C)
VIBRATION 10 ~ 500Hz, 2G 10min./1cycle, period for 60min. each along X, Y, Z axes
SAFETY STANDARDS ANSI/AAMI ES60601-1/ ES60601-1-11, TUV EN60601-1/60601-1-11 approved
SAFETY & |ISOLATION LEVEL Primary-Secondary: 2xMOPP
EMC WITHSTAND VOLTAGE 1/P-0/P:4KVAC
(Note.8) | ISOLATION RESISTANCE 1/P-O/P:100M Ohms / 500VDC / 25°C/ 70% RH
EMC EMISSION Compliance to EN55011(CISPR11) class B, EN61000-3-2,3, FCC PART 15 class B,CAN ICES-3(B)/NMB-3(B)
EMC IMMUNITY Compliance to EN61000-4-2,3,4,5,6,8,11, EN55024, EN60601-1-2, EN61204-3 medical level, criteria A
MTBF 720K hrs min. MIL-HDBK-217F(25°C)
OTHERS |DIMENSION 125*50*31.5mm (L*W*H)
PACKING 0.32Kg; 40pcs/13.8Kg/1.05CUFT
PLUG See page 3 ; Other type available by customer requested
CONNECTOR -
CABLE See page 3 ; Other type available by customer requested
NOTE 1. All parameters are specified at 230VAC input, rated load, 25°C 70% RH ambient.

2. DC voltage: The output voltage set at point measure by plug terminal & 50% load.

3. Ripple & noise are measured at 20MHz by using a 12" twisted pair terminated with a 0.1uf & 47uf capacitor.

4. Tolerance: includes set up tolerance, line regulation, load regulation.

5. Line regulation is measured from low line to high line at rated load.

6. Length of set up time is measured at first cold start. Turning ON/OFF the power supply may lead to increase of the set up time.

7. Derating may be needed under low input voltages. Pleas check the derating curve for more details.

8. The power supply is considered as an independent unit, but the final equipment still need to re-confirm that the whole system complies with the
EMC directives. For guidance on how to perform these EMC tests, please refer to “EMI testing of component power supplies.”
(as available on http:/iwww.meanwell.com)
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MEAN WELL

60WAC-DC High Reliability Medical Adaptor

GSMGOB series

22 Bilagor

Ml Derating Curve
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B Mechanical Specification
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L
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M Static Characteristics

LOAD (%)

/

80
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INPUT VOLTAGE (VAC) 60Hz

Case No. GSM60B  Un

UL2464 16AWG 1000+50mm for 5~ 15V
UL1185 16AWG 1500£50mm for 18 ~ 48V

itmm

POWER LED =

B Plug Assignment

Standard plug: P1J

P1J

PIN

OUuTPUT

CENTER

+

Optional lock type plug: P28
SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

M Installation Manual

Please refer to : http://www.meanwell.com/webnet/search/InstallationSearch.html

70 10mm

Crat

ID2.1x0D5.5

Outside ©—@—® Inside
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22.9 Information for integrering i ett IT-natverk

Apparaten, tillsammans med den anslutna datorn och den
programvara som kors pa den, utgor ett programmerbart
elektriskt medicinskt system (PEMS) enligt IEC 60601-1.

Var noga med att folja avsnittet ("Cybersakerhet” pa sidan 11)
i avsnittet "Sakerhetsanvisningar” (Sidan 5) i apparatens
bruksanvisning.

Observera foljande instruktioner for att genomfdra en integrering
av PEMS i ett IT-natverk:

Syftet med att integrera PEMS i ett IT-natverk kan vara:

m Licensiering via en lokal licensserver

m Lagring och hdmtning av undersdkningsdata pa en lokal
natverksenhet

m  Skriv ut

m  Dataexport

Nodvandiga egenskaper hos det IT-ndatverk som PEMS ska

integreras i:

m  Foredrar en tradbunden LAN-anslutning

m  |Pv4-natverk

m  Fast Ethernet (minst 100 Mbit/s)

Nodviandig konfiguration av det IT-ndtverk som PEMS ska

integreras i:

m Licensiering: Obligatoriska 6ppna portar: 3968 TCP; 51371 -
51372 UDP

m  Spara, skriva ut och exportera data: Fil- och skrivardelning for
Microsoft-natverk (SMB 3.0 eller hogre — 6ppen port kravs: 445]

Tekniska specifikationer for natverksanslutningen till PEMS,

inklusive specifikationer for datasakerhet:

m Las avsnittet om cybersakerhet (Sidan 11) under “Sakerhets-
anvisningar” (Sidan 5) i apparatens bruksanvisning.

m Se bruksanvisningen “Floating License Key - License
management for software options” (flytande licensnyckel —
licenshantering for programvarualternativ)

Det avsedda informationsflodet mellan PEMS, IT-nédtet och

andra enheter i IT-ndtverket samt den avsedda viagvisningen

genom IT-natverket

m Licenshantering fran lokal licensserver till PEMS och vice
versa

= lLagring och dataexport till lokala natverkslagringar och
inlasning fran lokala natverkslagringar

m  Utskrift till lokal skrivare
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Forteckning over farliga situationer till foljd av att IT-
natverket inte kan tillhandahalla de funktioner som kravs for
att uppfylla syftet med att integrera PEMS i IT-néatverket:

m  Dataforlust

= Olampligt datautbyte

s Dataf6rvanskning

m  Olamplig férdelning av tidsmassiga uppgifter

= Ovantad datamottagning

m  Obehorig atkomst till uppgifter

Om PEMS ansluts till ett IT-natverk med andra apparater kan det
leda till annu oidentifierade risker for patienter, operatorer eller
tredje part.

Den ansvariga organisationen bor identifiera, analysera, bedéma
och kontrollera dessa risker.

Senare andringar av IT-natverket kan medféra nya risker och
krava ytterligare analys.

Forandringarna i IT-ndtverket omfattar:

m  Forandringar i It-nétets konfiguration

®m  Anslutning av ytterligare enheter till IT-natverket

=  Bortkoppling av element fran IT-natverket

= Uppdatering av enheter som ar anslutna till IT-natverket
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Tillverkar- och serviceadress

Tyskland:

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzhauser Strale 29
D 35582 Wetzlar

Tfn: +49 (0) 641/2005-0
Fax: +49 (0) 641/2005-255
E-post: sales@oculus.de
www.oculus.de
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